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PROGRAMA 8: PELIGROS BIOLOGICOS EN ALIMENTOS

1. OBJETO Y AMBITO DE APLICACION

El objeto de este programa es determinar el modo en que deben organizarse y realizarse los controles para
detectar la presencia de peligros bioldgicos en los alimentos, no permitidos o por encima de los limites
permitidos en la normativa, por parte de las autoridades competentes de la AESAN y las CC. AA.

Los microorganismos patdgenos constituyen una de las principales causas de enfermedades de origen
alimentario, cursando en su mayoria con gastroenteritis agudas de mayor o menor gravedad si bien, en
algunos casos, pueden dar lugar a patologias mas severas que provoquen incluso la muerte de los afectados.

Algunos peligros biologicos pueden transmitirse eficazmente de los animales a las personas, bien
directamente, o bien a través de la ingestién de productos derivados de ellos, siendo la causa de las
enfermedades conocidas como zoonosis.

Los operadores de las empresas alimentarias no deben comercializar alimentos si contienen
microorganismos, toxinas o metabolitos en cantidades que puedan suponer riesgos inaceptables para la
salud. Para ello, deben implantar sistemas de vigilancia y control, asi como contar con planes y
procedimientos de muestreo y analisis ajustados a la normativa vigente y con frecuencias adecuadas, en
funcién del riesgo que representen sus productos.

Las autoridades sanitarias, por su parte, deben evaluar estos planes y contar también con sus propios
programas y mecanismos de control y de andlisis de alimentos, al objeto de verificar el cumplimiento de la
legislacion vigente por parte de las empresas alimentarias en relacion con los aspectos incluidos en el &mbito
de este programa. De esta manera se mejora la puesta en practica armonizada de los controles oficiales por
los Estados miembros de la Unidn Europea.

El Reglamento (CE) n° 2073/2005 relativo a los criterios microbiolégicos aplicables a los productos
alimenticios, establece criterios de seguridad alimentaria para los siguientes microorganismos, sus toxinas
y metabolitos en determinados alimentos:

e Salmonella spp,

e Salmonella Typhimurium y Sa/monella Enteritidis

e [listeria monocytogenes,

e Enterotoxinas estafilococicas,

e Fscherichia coli (incluidas algunas productoras de toxinas Shiga —-STEC-),
e Cronobacter spp (Enterobacter sakazakii)

e Histamina.

En todo caso, es importante destacar que la inexistencia de criterios microbiolégicos mediante norma legal
especifica no significa que no representen un riesgo para la seguridad alimentaria. De hecho, para aquellas
combinaciones alimento-microorganismo para los que la legislacion no haya fijado un criterio
microbiolégico, si se considera que su presencia en un determinado alimento puede suponer un riesgo para
la salud publica, por ejemplo cuando se tenga constancia de que esta implicado en un brote o caso de
toxiinfeccion alimentaria, podra aplicarse el articulo 14 del Reglamento (CE) n° 178/2002, por el que se
establecen los principios y los requisitos generales de la legislacion alimentaria, se crea la Autoridad Europea
de Seguridad Alimentaria y se fjjan procedimientos relativos a la seguridad alimentaria, que establece que
no se comercializaran alimentos que no sean seguros.

El Reglamento también establece unos criterios de higiene de los procesos, a cumplir por los operadores
de las empresas alimentarias. El cumplimiento de estos criterios se controla en el &mbito del programa 1,
de inspeccion de establecimientos alimentarios, del programa 2, de auditorias del sistema de gestion de la
seguridad alimentaria, y del programa 3, de mataderos y salas de manipulacién de caza.
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Por otra parte, el Reglamento (CE) n° 853/2004, por el que se establecen normas especificas de higiene de
los alimentos de origen animal, establece que los moluscos bivalvos vivos no contendran biotoxinas
marinas en cantidades totales (el cuerpo entero o cualquier parte consumible por separado) que
sobrepasen los limites establecidos en el mismo. Las toxinas objeto del &mbito de este programa son las
siguientes:

e Toxinas paralizantes de molusco («Paralytic Shellfish Poison»: PSP)
e Toxinas amnésicas de molusco («/Amnesic Shellfish Poison»: ASP)
e Toxinas lipofilicas (Acido ocadaico, dinofisistoxinas, yesotoxinas y azaspiracidos).

El citado reglamento establece una serie de criterios que deben cumplir la leche cruda y el calostro en cuanto
al nimero de gérmenes a 30 °C (por ml) y nUmero de células somaticas (por ml). Ademas, el Real Decreto
1086/2020 por el que se regulan y flexibilizan determinadas condiciones de aplicacién de las disposiciones
de la Unidn Europea en materia de higiene de la produccién y comercializacién de los productos alimenticios
y se regulan actividades excluidas de su &mbito de aplicacién, establece criterios microbioldgicos aplicables
a la leche cruda destinada a la venta directa al consumidor.

También se encuentra en el ambito de este programa la vigilancia los agentes zoonéticos transmitidos por
los alimentos y contemplados en el Real Decreto 1940/2004, sobre la vigilancia de las zoonosis y los
agentes zoondticos. De los agentes zoonoticos incluidos en el Real Decreto, seran objeto de vigilancia en
el marco de este programa los siguientes:

e Campylobacteren cualquier alimento,

e [Listeria en cualquier alimento,

e Salmonella en cualquier alimento,

e Escherichia coli verotoxigénica en cualquier alimento.
e Zoonosis viricas: calicivirus, virus de la hepatitis A,

e Zoonosis bacterianas: botulismo y sus agentes causales, leptospirosis y sus agentes causales,
vibriosis y sus agentes causales,

e Zoonosis parasitarias: criptosporidiosis y sus agentes causales, toxoplasmosis y sus agentes
causales,

e Otras zoonosis y agentes zoondticos transmitidos por los alimentos.

En el mencionado Real Decreto también se incluyen otros agentes zoonéticos que no se controlan en el
marco de este programa, bien por estar incluidas en el &mbito de otros programas, (programas 3 de
mataderos y 9 de Anisakis.), o porque por la actual situacion epidemioldgica no se considera necesario.

Los muestreos y andlisis incluidos en este programa podran realizarse en el marco de controles oficiales
programados, controles oficiales no programados o actividades de vigilancia.

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

Toda la normativa y documentacion relacionada que sirve de soporte para la realizacién de los controles
oficiales en el marco de este programa se encuentra detallada en el Anexo 1.

2. OBIJETIVOS

Objetivo general. Reducir los riesgos vinculados a la presencia en los alimentos de peligros bioldgicos de
acuerdo con la legislacién vigente.
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Objetivos operativos:

- Objetivo operativo 1. Realizar controles de la presencia de peligros biolégicos en los alimentos
mediante toma de muestras y andlisis.

- Objetivo operativo 2. Comprobar el cumplimiento de la legislacion alimentaria en relaciéon con la
presencia de peligros bioldgicos en los alimentos.

- Objetivo operativo 3. Adoptar medidas por parte de la autoridad competente ante los incumplimientos
detectados.

3. PROGRAMACION EN BASE AL RIESGO

De acuerdo con el Reglamento (UE) 2017/625, las autoridades competentes 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.

Para realizar la programacion de los controles se tendra en cuenta lo siguiente:

» Para los criterios de seguridad alimentaria incluidos en el Reglamento (CE) n° 2073/2005 y las
biotoxinas marinas contempladas en el Reglamento (CE) n° 853/2004, se ha desarrollado una
metodologia estandarizada y basada en datos objetivos que se encuentra descrita de manera detallada
en los siguientes documentos acordados entre las comunidades auténomas y aprobados en Comisién
Institucional de AESAN:

Metodologia para el calculo del impacto en salud de los peligros biologicos en los alimentos
| FoF |

1
e

1 Impacto RRBB
V2.1.pdf

Documento de orientacion para la programacion de toma de muestras de peligros biologicos en el
marco del Plan Nacional de Control Oficial de la Cadena Alimentaria 2021-2025
| FoF |

L
A

2 Prevalencia RRBB
V2.pdf

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

» Para los microorganismos incluidos en el Real Decreto 7940/2004, sobre la vigilancia de las zoonosis
y los agentes zoondticos que no estén regulados en el Reglamento 2073/2005, las autoridades
competentes deben realizar muestreos y analisis, con el fin de poder recoger la informacién necesaria
para evaluar las fuentes y tendencias pertinentes. Estas actividades se realizaran por las CC. AA. mediante
programas coordinados de vigilancia para agentes y productos concretos en funcién de la situacion
epidemiolégica.

Ademas de estos controles programados, las autoridades competentes realizan controles no programados
que suelen estar asociados a la sospecha de incumplimiento, debido, por ejemplo, a alertas alimentarias,
denuncias, brotes alimentarios, etc., y que se describen en el punto 4.2.

4. ORGANIZACION Y EJECUCION

Las autoridades competentes de las CC. AA. efectian los controles oficiales de acuerdo con procedimientos
documentados para verificar el cumplimiento de la normativa tomando como base la programacion del
punto anterior:
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Los procedimientos documentados empleados por las CC. AA. para la ejecucidon de este programa se listan
en el punto 5 del Anexo L

Las actividades de control de los criterios microbiolégicos de seguridad alimentaria del Reglamento (CE) n°
2073/2005, y de las biotoxinas marinas del Reglamento (CE) n° 853/2004, se realizardn en los alimentos para
los que en estos reglamentos se han fijado un criterio microbiolégico o contenido maximo.

Las actividades de control de los agentes zoonoticos establecidos en el Anexo I del Real Decreto 7940,/2004
yno regulados en el Reglamento n° 2073/2005 se realizaran en alimentos de distintas especies animales en
funcién de los agentes zoonoéticos de que se trate.

4.1. PUNTO DE CONTROL

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

Las comunidades auténomas determinan en qué tipo de establecimientos se debe realizar la toma de
muestras, en funciéon del agente y alimento de que se trate, basandose en los criterios que tengan
establecidos en sus procedimientos operativos.

4.1.1. CRITERIOS DE SEGURIDAD ALIMENTARIA

El control de la presencia de los microorganismos, sus toxinas o sus metabolitos establecidos en el
Reglamento 2073/2005 (Anexo 1, Capitulo 1- criterios de seguridad alimentaria), se realiza en funcién de los
criterios y las condiciones fijadas (Plan de muestreo) en este Reglamento. Teniendo en cuenta que estos
criterios tienen una fuerte vinculacién con el adecuado cumplimiento de las practicas correctas de higiene a
la hora de realizar los controles se priorizard como punto de control: fabricantes, envasadores y minoristas
elaboradores en los que se manipulen los alimentos incluidos en este Reglamento.

Con el fin de verificar el cumplimiento de los criterios microbiolégicos en productos comercializados durante
su vida util, también resulta de utilidad realizar controles en el resto de fases de la cadena (almacenistas y
minoristas no elaboradores), teniendo en cuenta que en el caso de detectar incumplimientos en alimentos
perecederos envasados sera mas dificil establecer el origen de la contaminacién o proliferacién debido a la
dificultad para conocer con exactitud las condiciones de conservaciéon del producto desde su elaboracién.

En los establecimientos que envasan leche cruda destinada a la venta directa al consumidor se verificara
también el cumplimiento de los criterios microbiolégicos aplicables establecidos en el Real Decreto
1086/2020.

4.1.2. BIOTOXINAS MARINAS

El control de las biotoxinas marinas indicadas en el Reglamento (CE) n°®853/2004, se lleva a cabo en moluscos
bivalvos vivos, equinodermos, tunicados, y gasterépodos marinos en cualquier fase de la cadena alimentaria.
En moluscos bivalvos vivos se realizard preferentemente en centros de depuracion, centros de expedicion y
en establecimientos de transformacion de moluscos (cocederos y conserveras). En pectinidos, gasteréopodos
marinos y equinodermos no filtradores recolectados fuera de las zonas de produccion clasificadas, el control
se realizara preferentemente en las lonjas de pescado, los centros de expedicién o los establecimientos de
transformacion.

4.1.3. NUMERO DE GERMENES A 30 °C Y NUMERO DE CELULAS SOMATICAS:
El control del cumplimiento de los requisitos del nimero de gérmenes y de células somaticas de la leche

cruda recogidos en el Reglamento (CE) n° 853/2004 por parte de los operadores se llevard a cabo en los
establecimientos que elaboren productos lacteos.
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4.1.4. ZOONOSIS Y AGENTES ZOONOTICOS

Segun lo establecido en el Real Decreto 7940/2004 la vigilancia de las zoonosis y agentes zoon6ticos,
incluidos en su anexo [, tiene que llevarse a cabo en todas las fases de la cadena alimentaria, teniendo en
cuenta las fases mas apropiadas seguin la zoonosis o el agente zoondtico en cuestion.

4.2. METODOS DE CONTROL

Las actividades a realizar se programaran en base al riesgo de acuerdo con el apartado 3, iran dirigidas a
la toma de muestras y andlisis, e incluiran:

e lavigilancia de los peligros bioldgicos que tienen limites legalmente establecidos. Se lleva a cabo,
entre otras cosas, con vistas a disponer de informacién sobre la exposicién de los consumidores a
los peligros bioldgicos que pueden estar presentes en su dieta, 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 andlisis que establezca la legislacion vigente teniendo en
cuenta el tipo de peligro de que se trate.

o El control oficial, con el fin de comprobar el cumplimiento de la legislacion alimentaria por parte
de los operadores en relacion con los peligros bioldgicos que tienen niveles legalmente
establecidos, preferentemente dirigido a alimentos fabricados o envasados en Espafia o en otro
Estado miembro. En este caso, los métodos de muestreo y andlisis empleados seran los que
establezca la legislacion vigente, 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.

Ademas de estas actividades programadas, podran realizarse controles no programados cuando haya
algun motivo que haga sospechar a la autoridad competente de la existencia de un incumplimiento, por
ejemplo:

e A consecuencia de una alerta o denuncia

e Ante la aparicion de brotes de enfermedades transmitidas por alimentos

e  Tras un resultado insatisfactorio en un muestreo en una actividad de vigilancia

e  Por deteccién de incumplimientos y sospecha de riesgo para la salud en el transcurso de una
inspeccion o auditoria.

Los laboratorios designados para la realizacién de las analiticas relacionadas con este programa de control
de peligros biolégicos se encuentran incluidos en la Red de Laboratorios de Seguridad Alimentaria (RELSA)
(https://relsa.aesan.gob.es/relsa-web) y se describen en la introduccion (punto 7.3. Recursos laboratoriales).

4.3. DESCRIPCION DE RESULTADOS ANALITICOS NO CONFORMES E INCUMPLIMIENTOS

Se considera incumplimiento cuando en el curso de un control oficial se superen de los limites establecidos
en la normativa vigente en el producto alimenticio analizado: aquellas muestras en las que se hayan
detectado microorganismos, sus toxinas o sus metabolitos en cantidades que no se ajusten al criterio
establecido, en el Capitulo 1 del Anexo I (criterios de seguridad alimentaria) del Reglamento (CE) n°
2073/2005 para ese determinado peligro y producto.

Las muestras analizadas de moluscos bivalvos que contengan biotoxinas marinas en cantidades totales que
sobrepasen los limites establecidos en el Reglamento (CE) n° 853/2004.

Con respecto a las muestras en las que se detecten agentes productores de zoonosis y agentes zoonoticos
no regulados en el Reglamento n° 2073/2005, al tratarse de agentes biolégicos para los que no existe un
limite legal establecido se considera incumplimiento la simple deteccion de estos, cuando se estime que de
acuerdo con el Reglamento (CE) n° 178/2002 se trata de alimentos no seguros.

Cuando, en el curso de una actividad de vigilancia, se detecten resultados analiticos no conformes con la
normativa, se considerara, para el producto alimenticio muestreado, que existe sospecha de incumplimiento.
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4.4. MEDIDAS ADOPTADAS ANTE RESULTADOS ANALITICOS NO CONFORMES E INCUMPLIMIENTOS

Las medidas a adoptar en cada caso y el procedimiento de actuacién dependen en gran medida del tipo de
control realizado, de la fase de la cadena alimentaria en la que se detecta el incumplimiento, de la gravedad
del incumplimiento, del riesgo para la salud publica y de la ubicacion 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.

I
A=

PNT-AP-05.V3
Medidas ante no co

5 RELACION CON OTROS PROGRAMAS

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

- Programa 1. Inspeccién de establecimientos alimentarios. Al realizar los controles oficiales en el
ambito de este programa se podré realizar toma de muestras por parte de la autoridad competente

para evaluar el cumplimiento de los criterios de Higiene de los Procesos establecidos en el
Reglamento CE) 2073/2005.

- Programa 2 Auditorias del sistema de gestion de la seguridad alimentaria. Los establecimientos
alimentarios deben tener correctamente definido en su sistema de autocontrol el control de la
presencia de microorganismos y otros agentes biolégicos patégenos en los alimentos que elaboran
y las medidas a adoptar en caso de superarse los niveles aceptables. La comprobaciéon de que el

operador ha desarrollado e implementado de forma adecuada el sistema de autocontrol se realiza
en el marco de este programa 2.

- Programa 3: Mataderos, salas de manipulacién de caza y establecimientos que reciben reses lidiadas
sangradas. En este programa se incluye la verificacion del cumplimiento de los criterios de Higiene
de los Procesos (contemplados en el Reglamento de Ejecucion (UE) 2019/627) especificos de este
tipo de establecimientos, y de todos aquellos agentes zoonéticos detectados en ellos incluidos en
el Real Decreto 1940/2004.

- Programa 9: Anisakis. El control de los riesgos relacionados con la presencia de Anisakis spp. en
productos de la pesca, dado que también se realiza mediante inspeccién y no sélo mediante
muestreo para analisis, se ha desarrollado de forma especifica en el programa 9.

6. EVALUACION DEL PROGRAMA

Las autoridades competentes realizaran anualmente la evaluacion del cumplimiento de los objetivos de este
programa, asi como la evolucion de los indicadores a lo largo del ciclo de planificacién del PNCOCA, y a la
luz de los resultados obtenidos adoptaran, cuando resulte necesario, medidas sobre los sistemas de control
con un enfoque basado en la mejora continua. Para ello, se seguiran las etapas descritas en la Guia de
orientacion para la verificacion de la eficacia de los controles oficiales, conforme a la obligacion de establecer
procedimientos de examen de los controles que se establece en el art. 12, 2. del Reglamento (UE) 2077/625.

Para ello se recopilan los datos con toda la informacion procedente de las CC. AA., encargadas de la ejecucién
del programa, y se analizan mediante los indicadores definidos mas adelante.
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Indicadores

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

OBJETIVOS OPERATIVOS

INDICADOR

1. Realizar controles de la presencia de peligros biolégicos en
los alimentos mediante toma de muestras y analisis

N° de controles realizados, programados y no
programados.

2. Comprobar el cumplimiento de la legislaciéon alimentaria en
relacién con la presencia de peligros bioldgicos en los
alimentos.

N° de
conformes.

incumplimientos/ resultados no

3. Adoptar medidas por parte de la autoridad competente ante
los incumplimientos detectados

N° de medidas adoptadas
N° de medidas administrativas

N° de medidas judiciales

Indicador para verificar la eficacia del programa:

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

de incumplimientos detectados:

OBJETIVO GENERAL

INDICADOR

Reducir los riesgos vinculados a la presencia en los
alimentos de peligros biolégicos de acuerdo con la
legislacién vigente.

Tendencia del nimero de controles para
las combinaciones peligros biolégicos —
alimentos en los Ultimos 5 afos

Tendencia del % de incumplimientos para
las combinaciones peligros biolégicos —
alimentos en los Ultimos 5 afios

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

Recopilacion de datos

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

instrucciones especificadas.

Los datos recopilados relacionados con las actividades de control oficial de este programa ademas deben
remitirse anualmente a EFSA, para lo cual se emplean los modelos y plazos de remisién que se fijen. Para el
traslado de los resultados de los controles de peligros bioldgicos en alimentos efectuados en todos los
Estados miembros, EFSA ha establecido un conjunto de datos armonizados y estructurados que se conoce

como Standard Sample Description ver2 (S5D2).

Informes

Con los datos obtenidos se realizaran anualmente los siguientes informes:

- Informe anual de resultados del PNCOCA elaborado por Espaiia,
- Informe elaborado por EFSA en el "Informe sobre Zoonosis One Health de la UF’,
- Informe anual sobre los controles oficiales en la Unién Europea, elaborado por la Comisién

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

1. Legislacion comunitaria

N° Referencia Asunto

Decision  96/77/CEE  de la
Comision, de 18 de Enero de 1996,

por la que se establecen las condiciones de recogida y transformacion de algunos
moluscos bivalvos procedentes de zonas donde los niveles de toxinas
paralizantes superan el limite fijado por la Directiva 91/492/CEE del Consejo.

Reglamento (CE) n° 178/2002 del
Parlamento  Europeo 'y del
Consejo, de 28 de enero de 2002,

por el que se establecen los principios y los requisitos generales de la legislacion
alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan
procedimientos relativos a la seguridad alimentaria.

Decision  2002/226 de la
Comision, de 15 de marzo de
2002,

de la Comision, por la que se establecen controles sanitarios especiales para la
recoleccién y transformacién de determinados moluscos bivalvos con un nivel de
toxina amnésica de molusco (ASP) superior al limite establecido en la Directiva
91/492/CEE del Consejo.

Reglamento (CE) n® 2160/2003 del
Parlamento  Europeo y del
Consejo, de 17 de noviembre de
2003,

sobre el control de salmonela y otros agentes zoonéticos especificos transmitidos
por alimentos.

Directiva 2003/99/CE del
Parlamento  Europeo 'y  del
Consejo, de 17 de noviembre de
2003,

sobre la vigilancia de las zoonosis y los agentes zoondticos y por la que se
modifica la Decision 90/424/CEE del Consejo y se deroga la Directiva 92/117/CEE
del Consejo.

Reglamento (CE) n° 853/2004 del
Parlamento  Europeo 'y  del
Consejo, de 29 de abril de 2004,

por el que se establecen normas especificas de higiene de los alimentos de origen
animal.

Reglamento (CE) n® 2073/2005 de
la Comision, de 15 de noviembre
de 2005,

relativo a los criterios microbiolégicos aplicables a los productos alimenticios.

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

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

Reglamento  Delegado  (UE)
2019/627 de la Comision, de 15 de
marzo,

por el que se establecen disposiciones practicas uniformes para la realizacién de
controles oficiales de los productos de origen animal destinados al consumo
humano, de conformidad con el Reglamento (UE) 2017/625 del Parlamento
Europeo y del Consejo, y por el que se modifica el Reglamento (CE) n.® 2074/2005
de la Comisién en lo que respecta a los controles oficiales.

2. Legislacion nacional

N° Referencia Asunto

Real Decreto 1940/2004, de 27 de
septiembre,

sobre la vigilancia de las zoonosis y los agentes zoonoticos.

Real Decreto 1086/2020, de 9 de
diciembre,

por el que se regulan y flexibilizan determinadas condiciones de aplicacion de las
disposiciones de la Unién Europea en materia de higiene de la produccién y
comercializacion de los productos alimenticios y se regulan actividades
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3. Legislaciéon autonémica

CC. AA. N° Referencia Organismo Asunto
ACORD D
Catalufia 623/116/2022 epa(;‘;alr;\ento Acuerdo de Gobierno por el cual se aprueba el Plan de Seguridad
o . . Alimentaria de Catalufia 2022-2026 (DOGC 8685, de 09/06/2022)
de 7 de junio Presidencia
L Decreto  399/96, Xunta de por el que se regulan los programas de control sanitario de
Galicia . . .
de 31 de octubre Galicia moluscos bivalvos vivos
. Orden de 15 de Xunta de por la que se regula la extracciéon y comercializacién de vieira
Galicia . .
enero de 2002 Galicia (Pecten maximus).
N Decreto  28/2005, Xunta de pF)r el que se regula. el control de las biotoxinas en mqluscos
Galicia bivalvos y otros organismos procedentes de la pesca, el marisqueo

de 28 de enero Galicia .
y la acuicultura

sobre normas para la preparacion de la mayonesa y otros alimentos
elaborados con ovoproductos. (Boletin Oficial de Navarra de 25 de
abril de 1988)

Orden Foral de 18  Consejero de

Navara o abril de 1988 Salud

4. Acuerdos de la Comisidn Institucional de AESAN

Organo en el

Acuerdo
que se acuerda

Nota interpretativa para la aplicacion del criterio de seguridad para
COMISION 25/06/2013 Cronobacter spp. en preparados deshidratados para lactantes y
INSTITUCIONAL alimentos dietéticos deshidratados destinados a usos médicos

especiales para lactantes menores de 6 meses.

Directrices para el muestreo oficial de lineas de produccién de

COMISION ) . ; L
alimentos listos para el consumo gque pueden plantear riesgo ae Listeria
INSTITUCIONAL 25/11/2015 alimentos listos para el cgnsumo u'.e l'Jeden lantear riesgo de Listeria
monocytogenes y actuaciones consiguientes.
COMISION 12/12/2023 Condiciones aplicables a la comercializaciéon de atun descongelado.
INSTITUCIONAL Legislacion aplicable.
COMISION Documento de orientacion para la verificacion de estudios de vida util
INSTITUCIONAL 16/10/2019 en relacién con Listeria_monocytogenes en alimentos listos para el
consumo
B Guia de orientacion para el control oficial de la cadena de produccién
(GOIIOh] 29/06/2021 de atun congelado que puede destinarse a cualquier uso para consumo
INSTITUCIONAL geacoduep 4 -
humano
Flexibilidad aplicable a las frecuencias de muestreo establecidas en el
COMISION 17/12/2021 reglamento (ce) n° 2073/2005 en pequeios mataderos y
INSTITUCIONAL establecimientos que producen pequefas cantidades de carne picada
preparados de carne y carne de aves de corral
. Nota interpretativa sobre la consideracién de la incertidumbre en los
(GOIIOh] 13/03/2024 resultados analiticos de biotoxinas en moluscos bivalvos
INSTITUCIONAL ‘ . , ; ’
equinodermos, tunicados y gasterépodos marinos.
COMISION Vida util de alimentos listos para el consumo loncheados o cortados y
INSTITUCIONAL 13/03/2024 envasados antes de la venta en establecimientos de comercio al por

menor.
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https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/interpretaciones/biologicas/Criterio_Cronobacter_spp.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/interpretaciones/biologicas/Criterio_Cronobacter_spp.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/interpretaciones/biologicas/Criterio_Cronobacter_spp.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/interpretaciones/biologicas/Criterio_Cronobacter_spp.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/interpretaciones/biologicas/listeria_anexo.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/interpretaciones/biologicas/listeria_anexo.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/interpretaciones/biologicas/listeria_anexo.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/gestion_riesgos/Nota_Condiciones_aplicables_a_la_produccion_y_comercializacion_de_atun_congelado_y_descongelado._Legislacion_aplicable.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/noticias/2019/verificacion_vida_util.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/noticias/2019/verificacion_vida_util.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/noticias/2019/verificacion_vida_util.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/gestion_riesgos/Pto_2_7_Guia_control_oficial_atun_congelado.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/gestion_riesgos/Pto_2_7_Guia_control_oficial_atun_congelado.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/gestion_riesgos/Pto_2_7_Guia_control_oficial_atun_congelado.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/interpretaciones/biologicas/reduccion_frecuencias_CI_v1.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/interpretaciones/biologicas/reduccion_frecuencias_CI_v1.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/interpretaciones/biologicas/reduccion_frecuencias_CI_v1.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/interpretaciones/biologicas/reduccion_frecuencias_CI_v1.pdf

5. Procedimientos documentados

CC. AA./ A.C. N° Referencia

Nombre del procedimiento/circular/instruccion

Documento de orientacion para la verificacion de estudios de vida Gtil en relacion

AESAN s . .
con Listeria monocytogenes en alimentos listos para el consumo

AESAN Metodologia para el calculo del impacto en salud de los peligros biolégicos en los
alimentos

AESAN Condiciones aplicables a la producciéon y comercializacion de atin congelado y
descongelado. Legislacion aplicable

Andalucia 36 Injc,trucsiéfl: 'Procedimiento para la veriﬁ,cac.:ic')n del cumplimiento de los criterios
microbiolégicos por los operadores econémicos
Plan de control de peligros biolégicos: Programas de control de /isteria

Andalucia 5 monocytogenes, de Salmonella, de Campylobacter, de histamina, biotoxinas marinas,
de £ colj; £ coliVerotoxigenico, de Estafiloc

Andalucia 8 Plan Extraordinario de Listeria monocytogenes

Aragén PRB-PRO-001 Programa de control de riesgos biolégicos

Frasi PRB-INS-002 Instr'uccién Par.::l |t‘:l gestion de los resultados de los analisis del Programa de control
de riesgos biologicos

Aragén PRB-INS-005 Instruccién para el control de histamina

Frasi PRB-INS-006 Instrucciéon para el control 'de la éplicacic’)n del Reglamento 2073/2005 por los
operadores de la empresa alimentaria

Frasi MAT-INS-015 ?Ian de vigilancia de Listeria monocytogenes y Salmonella en productos carnicos
listos para el consumo

Aragén PRB-PRO-001 Programa de control de riesgos biolégicos

Aragén PRB-SUB-001 Subprograma de criterios de seguridad alimentaria

Aragén PRB-SUB-003 Subprograma de agentes zoonéticos

Aragén MTX-PRO-001 Programa de control de micotoxinas y toxinas vegetales inherentes en alimentos

Aragén HIG-INS-003 Plan de vigilancia de helados

P COM-INS-007 Plan de vigilancia de la calidad microbioldgica de establecimientos de comidas
preparadas

Aragén PRB-INS-004 Instruccién para la aplicacion del plan de monitorizacion del PRB

Aragén HIG-INS-002 Plan de vigilancia de histamina en tinidos

Asturias PC-07 Programa de Seguridad Quimica de Alimentos

Asturias PC-06 Programa de Seguridad Microbiolégica 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. Investigacién y control: A: peligros
ALIMENTARIA 2021 - bioldgicos en alimentos elaborados/envasados en la CV B: peligros biolégicos en

AyB alimentos comercializados en la CV
. SEGA  PNT-INS-01-
Canarias 03-01 Modelo de acta de toma de muestras
Canarias SEGA-PNT-GEN-05  Gestion de muestras en materia de seguridad alimentaria
Canarias Circular 6/2011 Parasitos en productos de la pesca: microsporidios en sardinas.
Canarias Instruccién sobre el método de muestreo para la investigacién de E.coli 0157
. Nota informativa . Ny
Canarias 4/2018 Control de ciguatera efectuado por la Direccién General de Pesca
Canarias Nota informativa Actuacién ante la deteccion de microorganismos patégenos en muestras
3/2019 prospectivas en establecimientos alimentarios (exceptuados mataderos)
Cantabria PO-11 Programa operativo de control de peligros microbiol6gicos 2016-2020
Castilla La MAN/APPCC/03 N’Ian‘ual de supervisién de sistemas de autocontrol: APPCC sectorial de productos
Mancha carnicos
Castilla La CIRCULAR 1/2006 Instrucciones para la surjpervisién de los criterios microbiolégicos en carnes frescas
Mancha (control regular de la higiene).
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CC. AA./A.C. NC° Referencia Nombre del procedimiento/circular/instruccion

Castilla La ., - . .

Mancha PRG/AGUA/02 Programa de actuacién de control oficial en industrias envasadoras de aguas

Castilla La MAN/APPCC/05 Manual de supervision de sistemas d'e autocontrol: APPCC en industrias

Mancha transformadoras de frutas, verduras y hortalizas.

Castilla La MAN/APPCC/04 Manual de supervisién de sistemas de autocontrol: APPCC en elaboracién de quesos

Mancha madurados

Castilla La DIRECTRICES PARA EL MUESTREO OFICIAL DE LINEAS DE PRODUCCION DE

Mancha OTR/M.LIST/01 ALIMENTOS LISTOS PARA EL CONSUMO QUE PUEDEN PLANTEAR RIESGO DE Listeria
monocytogenes Y ACTUACIONES CONSIGUIENTES

Castilla La PTO/SALMONELLA/ Procedimiento de Control oficial de Salmonella en huevos

Mancha 1

Castilla La PTO/PCO/TM PTO- PLANIFICACION DE LOS CONTROLES SANITARIOS REALIZADOS MEDIANTE LA

Mancha METODOLOGIA DEL MUESTREO DE PRODUCTOS ALIMENTARIOS

Castilla L

Ma:nlc;a @ AL_CIRCULAR 5/2021 GESTION Y TRAMITACION DE INCIDENCIAS ALIMENTARIAS

Castilla La AL_PTO/CO/INSP/2A PROCEDIMIENTO DE LEVANTAMIENTO DE ACTAS DE INSPECCION. Y ACTA

Mancha CTA INSP INSPECCION-PTO-LEVANTAMIENTO DE ACTAS DE INSPECCION

Castilla L i

astia ta AL_PRG/COMES/01 Programa de supervision de Comedores Escolares

Mancha

Castilala )| oT0-CO-INEA-PR PTO- USO DEL PROGRAMADOR DE INEA

Mancha

Castilla La AL_OTR/RSEA- GUIA DEL REGISTRO SANITARIO DE EMPRESAS Y ESTABLECIMIENTOS

Mancha CLM/01 ALIMENTARIOS DE CASTILLA-LA MANCHA y ANEXOS ACTIVIDADES

Castilla La PTO-TRAMITACION DE COMUNICACION Y AUTORIZACION, EN SU CASO, PARA LA

Mancha AL_PTO/TRAMLIDIA COMERCIALIZACION DE CARNES DE RESES LIDIADAS

Castilla La AL_PTO/ZOOEM PTO-ANTE LA APARICION DE UNA ZOONOSIS EMERGENTE PARA LAS UNIDADES DE

Mancha SANIDAD ALIMENTARIA

Castilla La PROGRAMA DE TOMA DE MUESTRAS DE CONTROL OFICIAL DE PRODUCTOS

Mancha AL_PRG/TM2024 ALIMENTARIOS. 2023. INDICACIONES INICIALES (ANEXOS Y HOJAS SEMESTRALES
DE POSITIVOS. ACTA DE TOMA DE MUESTRA, HOJA DE ENVIOS DE MUESTRAS)

AL DOC EXT INTERE FLEXIBILIDAD A LAS FRECUENCIAS DE MUESTREO SEGUN REGLAMENTO (CE)

Castilla La S 603/FF;EC I\_/IUESTR N°2073/2005 PARA CANALES EN PEQUENOS MATADEROS Y PARA CARNE

Mancha EE) ’ PICADA,PREPARADOS DE CARNE Y CARNE DE AVES DE CORRAL PEQUENOS
PRODUCTORES.

Castilla La AL-PTO/CO/CAMP/1 PTO-VIGILANCIA Y CONTROL OFICIAL ALIMENTARIO DE CAMPAMENTOS DE

Mancha TURISMO ESTACIONALES Y/O TEMPORALES (POBLACION INFANTIL Y JUVENIL)

Castilla La AL_PTO/OPSON/01 PTO DE ACTUACIONES EN EL MARCO DE LA OPERACION OPSON CON LA GUARDIA

Mancha CIVIL

Castilla La AL_PTO/CORCTRIQ/0 PTO-PARA LA AUTORIZACION DEL CORTE DE CANALES EN SALAS DE DESPIECE A LA

Mancha 1 ESPERA DE RESULTADOS DEL ANALISIS DE TRIQUINA

Castilla y Le6n

Instruccién 21 de febrero de 2023 sobre el programa de muestreo de alimentos para
2023

Catalufia PS_02_01 Procedimiento de recogida de muestras: alimentos
D la flexibili la aplicacié I | higi
Catalufia SICA-Flexibilidad ocumento ma.1rc.o sobre ? eX|b|.|dad enla ap~|caC|on de los reglamentos de higiene
en los establecimientos alimentarios en Cataluiia.
Procedimiento de investigacién y control de irregularidades detectadas en alimentos
Catalufia P13.01.04 SRS & S -
como resultado de actuaciones de vigilancia o control oficial
Criterios relativos a la reduccion de las frecuencias de muestreo establecidas en el
Cataluna SICA-Flexibilidad Reglamento (CE) 2073/2005, de criterios microbioldgicos en establecimientos del
sector carnico.
P trol ref tar | i lut
Catalufia SICA-PC-LISTERIA rograma de con rc? r.e orzado para detectar 'a presencia de gluten en c<?rT1edores
escolares y establecimientos que elaboran comidas preparadas para colectividades
Catalufia SIVAL-PV-BIO Programa de vigilancia de los peligros biolégicos
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CC. AA./A.C. NC° Referencia

Nombre del procedimiento/circular/instruccion

SIVAL-PV-QUIM-

Catalufia BIOTOX Subprograma de vigilancia de toxinas marinas en alimentos
Extremadura  Programa 8 PELIGROS BIOLOGICOS EN ALIMENTOS: HIGIENE DE PROCESOS
Extremadura  Programa 8 PELIGROS BIOLOGICOS EN ALIMENTOS: CRITERIOS DE SEGURIDAD ALIMETARIA
Islas Baleares  IT-BI-58 Instruccién técnica de toma de muestras para la investigacion de triquina
Islas Baleares IT-BIII-14 Instruccién técnica investigacion criterios microbiolégicos en helado
Islas Baleares  T-BII-2 Instruccién para la toma de muestras de superficies de canales en mataderos de
abasto
Islas Baleares  IT-BIII-5 Instruccion tecnica investigacion criterio Salmonella en ovoproductos
Islas Baleares  IT-BII-4 Instruccién técnica de toma de muestras para la investigacion de Salmonella en
carnes de aves de corral
Islas Baleares  IT-BIIL-8 Instruccién tecnlf;a para el mueftreo c?e moluscos bivalvos vivos para la investigacion
de plomo, cadmio, Salmonella i E. coli.
Islas Baleares  IT-BI-52 Protocolo de control de criterios microbioldgicos
Islas Baleares  IT-B-44 Instruccién técnica para la toma de muestras para la investigacion de tuberculosis en
mataderos de reses de abasto
Islas Baleares  IT-BIII-41 Procedimiento de toma de muestras para determinar peligros bioldgicos
Islas Baleares  IT-BII-42 Prf)ced!mlento para planificar toma de muestras para la vigilancia de las resistencias
microbianas
La Rioja PG 03 Procedimiento de toma de muestras.
. L Informe sobre el uso de métodos analiticos alternativos para criterios
Madrid Informe-vigilancia-1 . L.
microbioldgicos.
AYUNTAMIENTO DE MADRID PROCEDIMIENTO DE TOMA DE MUESTRAS DE
Madrid Proced- Ayto-17 ALIMENTOS Y PRODUCTOS ALIMENTARIOS IDENTIFICACION Y CONSERVACION.
GESTION DE RESULTADOS ANALITICOS
AYUNTAMIENTO DE MADRID CRITERIOS TECNICOS RELATIVOS A LA TOMA DE
Madrid Proced- Ayto-26 MUESTRAS MICROBIOLOGICAS EN EQUIPOS Y SUPERFICIES DE TRABAJO EN
CONTACTO CON LOS ALIMENTOS
AYUNTAMIENTO DE MADRID PROCEDIMIENTO DE CITACION PARA LA
Madrid Proced- Ayto-18 REALIZACION DE ANALISIS CONTRADICTORIO Y DIRIMENTE. TRAMITACION E
INSTRUCCION DEL EXPEDIENTE
Madrid No codificado Recomendacion sobre muestras testigo de comidas preparadas
. . Directrices de flexibilidad para las frecuencias de muestreo de criterios
Madrid Criterio . S :
microbiolégicos en carnes y derivados
Criterio sobre refrigeracion de frutas cortadas o peladas, hortalizas cortadas o
Madrid Criterio frutas VICA  peladas, y zumos no pasterizados listos para su consumo, elaborados en comercio al
por menor.
Madrid 1-POC-HS-EG-02-04 Instruccion Fecnlca fje ver|f|ca<?|lon dei Ios.estudlos de vida util presentados por las
empresas alimentarias en relacién a Listeria monocytogenes en ALC en CM
. AYUNTAMIENTO DE MADRID. PROCEDIMIENTO DE TOMA DE MUESTRAS DE AGUAS
Madrid Proced-Ayto-30 a .
DE CONSUMO PARA MUESTREO EN GRIFO DE PARAMETROS MICROBIOLOGICOS
Madrid GUIA Guia de apoyo para la verificacion del cumplimiento de los criterios microbiolégicos
MICROBIOLOGICOS aplicables a los productos alimenticios
Murcia INSTRUCCION In.strucci()‘n de uso d? la aplicacién "Sistema informatico del Servicio de Seguridad
Alimentaria y Zoonosis"
Navarra COD20 Actuacion en caso de brotes de origen alimentario.
Navarra INS0092015 Toma de muestras de jamén de York y superficies de trabajo en cocinas hospitalarias.
Navarra INS0152018 Toma de muestras de alimentos
Navarra INS0162018 Toma de muestras de alimentos para andlisis microbiolégico
Navarra INS0262021 Instruccién para toma de muestras de superficies para listeria spp y listeria
monocytogenes
Navarra INS0172018 Toma de muestras de productos de pesca para histamina
Navarra INS0112022 Actuaciones ante deteccion de Listeria spp. y/o LM en superficies
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CC. AA./A.C. N° Referencia Nombre del procedimiento/circular/instruccion

Pais Vasco PO-11 Procedimiento de retirada de huevos procedentes de manadas con salmonelosis

6. Otros Documentos relacionados (no vinculantes):

e Guia del sector de avicultura de carne en Espafia para el cumplimiento del Reglamento (UE) n° 1086,/20171
que modifica los Reglamentos (UE) n° 2160/2003 y (CE) n° 2073/2005.

e Informe del Comité Cientifico de la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricion (AESAN)
sobre la prospeccion de peligros bioldgicos de interés en seguridad alimentaria en Espafia

e Traduccién oficiosa del Documento de orientacidén técnica del EURL-Lm sobre ensayos de desafio y
estudios de durabilidad para evaluar la vida Gtil de alimentos listos para el consumo en relacién con la
Listeria monocytogenes (Version 4 del 1 de julio de 2021). - Version original en inglés

e Guia para la realizacién de estudios de vida util en relacidon con Listeria monocytogenes, conforme al
Reglamento (CE) n° 2073/2005 (SANCO/11510/2013).

e EURL Lm GUIDANCE DOCUMENT to evaluate the competence of laboratories implementing challenge
tests and durability studies related to Listeria monocytogenes in ready-to-eat foods Version 3 10/02/2023
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https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/gestion_riesgos/PROPOLLO.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/gestion_riesgos/PROPOLLO.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/evaluacion_riesgos/informes_comite/PROSPECTIVOS_BIOLOGICOS.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/evaluacion_riesgos/informes_comite/PROSPECTIVOS_BIOLOGICOS.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/gestion_riesgos/DOCUMENTO_ORIENTACION_TECNICA_EURL_LISTERIA_ALC_2021.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/gestion_riesgos/DOCUMENTO_ORIENTACION_TECNICA_EURL_LISTERIA_ALC_2021.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/gestion_riesgos/DOCUMENTO_ORIENTACION_TECNICA_EURL_LISTERIA_ALC_2021.pdf
https://ec.europa.eu/food/system/files/2021-07/biosafety_fh_mc_tech-guide-doc_listeria-in-rte-foods_en_0.pdf
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1. Base legal y justificacion

El Reglamento (CE) n? 2073/2005 de la Comision, de 15 de noviembre de 2005, relativo a los
criterios microbioldgicos aplicables a los productos alimenticios, establece los criterios
microbiolégicos para determinados microorganismos y alimentos, e indica que la autoridad
competente verificara el cumplimiento de las normas y los criterios, conforme a lo establecido
en el Reglamento (UE) 2017/625.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

2. Objetivo y dmbito de aplicacién

El presente documento tiene como objetivo el calculo del impacto en salud en la poblacidn
espafiola de los distintos peligros biolégicos provocados por el consumo de alimentos.

En este documento sélo se han tenido en cuenta los peligros bioldgicos presentes en los
alimentos para los que la normativa ha establecido unos criterios de cumplimiento.
Concretamente, se trata de los peligros contemplados en los siguientes programas del Plan
Nacional de control de la Cadena Alimentaria (PNCOCA):

- Programa 11, de control de criterios microbiolégicos de seguridad alimentaria
- Programa 14, de control de biotoxinas marinas en productos alimenticios.

En fases posteriores se podran abordar otros peligros biolégicos de interés en seguridad
alimentaria para los que aun no existen limites legales.

3. Definicién de los peligros a priorizar

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

La tabla 1 muestra los peligros bioldgicos objeto de esta priorizacién.

Normativa Peligro

Reglamento (CE) 2073/2005 relativo a

- . . Listeria monocytogenes
criterios microbiolégicos

(criterios de seguridad alimentaria) Salmonella

Escherichia coli

Escherichia coli STEC 0157, 026, 0111, 0103, 0145y
0104:H4

Enterotoxinas estafilocdcicas

Cronobacter spp.
(Enterobacter sakazakii)

Histamina
Reglamento (CE) 853/2004 sobre higiene en Biotoxinas marinas (En conjunto)
productos de origen animal PSP, ASP, Acido ocadaico, dinofisitoxinas y

pectenotoxinas, yesotoxinas y azaspiracidos
Tabla 1. Relacidon de peligros bioldgicos apriorizar
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4, Metodologia para la jerarquizacién del impacto en salud

Para la determinacidn del riesgo en el caso de los peligros bioldgicos, se ha considerado
calcular el impacto en salud mediante la siguiente férmula:

Impacto en salud= Incidencia + Gravedad

En funcidn de los criterios explicados a continuacion se otorga una puntuacién maxima de 4
puntos para cada una de las variables, con lo que finalmente se jerarquizard el impacto en
salud para cada uno de los microorganismos, asignando una puntuacién de 0 a 8 puntos, en
funcién del menor o mayor impacto respectivamente.

4.1 Calculo de la puntuacidn de riesgo por Incidencia

Para el célculo de la incidencia de la enfermedad se utiliza la informacion epidemioldgica,
corregida por el porcentaje atribuible a la exposicion por via alimentaria, siguiendo los
siguientes pasos:

a) Determinacién del porcentaje de casos asociado a cada peligro

Se obtiene el numero de casos de enfermedades transmitidas por los alimentos en
Espafia a partir del Sistema de Informacién Microbiolégico.

Para aquellos peligros para los que no se dispone directamente del nimero de casos, se
toman los datos del nimero de casos asociados a brotes de transmisién alimentaria con
una fuerte evidencia de asociacién con el agente causal, que provienen del Sistema de
Brotes de Red Nacional de Vigilancia Epidemiolégica (RENAVE).

Una vez obtenido el nimero de casos asociado a cada peligro, se calcula el porcentaje
que representan los casos para cada uno de estos peligros respecto del total de casos.

b) Determinacién del porcentaje de casos corregido

No todos los casos de enfermedad causados por los microorganismos estudiados se
deben al consumo de alimentos. En ocasiones, se puede contraer la enfermedad por
otras vias de transmision como por ejemplo la ambiental o por contacto.

Por este motivo es necesario aplicar un factor de correccién al porcentaje de casos de
cada peligro, y se ha tomado como referencia el “porcentaje de casos de enfermedad
atribuible a alimentos” propuestos por Havelaar et al (2008) para la poblacién
holandesa y que estan basados en la opinién de expertos.

Para aquellos patégenos que no han sido estudiados por estos autores, se utilizan otros
articulos que recoge EFSA (2008) y que se pueden consultar en el anexo.

c) Asignacién de los puntos de riesgo en funcidn del porcentaje de casos corregido

El ultimo paso es la asignacion de puntos de riesgo en funcién del porcentaje de casos
corregido segun se indica en la siguiente tabla:

6
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% Casos corregido

Puntuacion de riesgo

40-10 3
10-5 2
<5 1

0 0

Tabla 2. Puntuacion de riesgo en funcién del valor de laincidencia

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

% Casos Casos % Respecto
. Ne Casos atribuible a o > Puntos de
Peligro alimentos atribuibles a del total en Riesgo
(EFSA 2008) alimentos alimentos g

Salmonella 9.656 (*) 55% 5310,80 87,2% 4
Histamina 254 (**) 92% ! 236,22 3,9% 1
Enterotoxina estafilocdcica 215 (**) 100% 215,00 3,5% 1
L. monocytogenes 293 (*) 69% 202,17 3,3% 1
Sgc;tj(:):::)s marinas (En 90 (**) 100% 90,00 1,5% 1
E. coli STEC 0157 40%

90 (*) 36,90 - 1
E. coli STEC no 0157 42% 0,6%
Cronobafter (Enterobacter 0 (**) 78% ? 0,00 0,0% 0
sakazakii)
E. coli 19 (**) 0%3 0,00 0,0% 0

Tabla 3. Puntuacion de riesgo en funcidn del N2 de casos atribuibles a los alimentos

* N2 casos de enfermedades disponibles en el Sistema de informacién Microbioldgica. (Afio 2017)

* * N2 casos asociados a brotes disponibles en el Centro Nacional de Epidemiologia. (Afio 2017)

! La intoxicacién por histamina estd principalmente relacionada con el pescado y los productos derivados, pero también
puede estar presente en otros alimentos fermentados. El analisis de los brotes de intoxicacién por histamina en Europa
revela que entre 2010 y 2015 hubo 191 brotes, de los cuales 176 (92 %) fueron debidos al pescado y productos
derivados (EFSA, 2017).

2 Las vias de transmisién de C. sakazakii no estan totalmente dilucidadas y se considera que la via oral, a través de los
preparados en polvo, es la principal (AECOSAN, 2015). El porcentaje del 78 % se atribuye en base a la revision sobre la
epidemiologia de C. sakazakii en lactantes, que analiza 9 brotes de enfermedad y detecta 7 en los que los preparados en
polvo estan posiblemente implicados (Bowen y Baden, 2008).

3 E. coli estd incluido en los criterios de seguridad alimentaria para moluscos bivalvos vivos y equinodermos, tunicados y
gasterépodos marinos vivos, como indicador de contaminacidon fecal, por tanto no va a ser causante directo de
enfermedad humana.

4 La exposicion a las biotoxinas marinas contempladas en la legislacion europea es a través del consumo de pescado y
productos de la pesca contaminados. Aunque estd descrita la transmision por via no alimentaria de alguno de los
sindromes (ciguatera), se trata de casos muy esporadicos (FAO, 2005).

4.2.Calculo de la puntuacién de riesgo por Gravedad

La evaluacién de la gravedad de los efectos en la salud de la poblacién para cada peligro se
hace en base a los afios de vida ajustados por discapacidad (valores AVAD/DALYs) de acuerdo
a las conclusiones del grupo de expertos de la Agencia Nacional de Seguridad Alimentaria,
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Medio Ambiente y Trabajo francesa (ANSES), indicadas en el documento “Informacion al
consumidor en materia de prevencién de riesgos bioldgicos en los alimentos”:

https://www.anses.fr/fr/system/files/BIORISK2012sa0118Ra-01.pdf

Valor de los DALYs por 1000 casos Puntuacion de riesgo
101 - 1000 afios por 1000 casos 3
10 - 100 afios por 1000 casos 2
< 10 afios por 1000 casos 1
0 afios por 1000 casos 0

Tabla 4. Puntuacién de riesgo en funcién del valor de la gravedad

En funcidn de estos criterios se asigna a cada microorganismo la puntuacion de riesgo:

DALY (afios por 1000

Puntos de riesgo
casos)

Listeria monocytogenes

Cronobacter *

E. coli STEC 143 3
Biotoxinas marinas* - 3
Salmonella entérica no-tifoidea 49 2
Histamina* - 1
S. aureus enterotoxigénico 2.6 1
E. coli * - 1

Tabla. 5. DALYs por 1000 casos (ANSES, 2014)

* Para aquellos valores de los que no se dispone de valores DALYs se aplican valores de acuerdo a los criterios
establecidos por el grupo de expertos de ANSES (2014)

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

La puntuacion final del impacto en salud es la suma de la puntuacion de riesgo en funcién de
la incidencia y la gravedad.

De esta manera tras sumar para cada peligro estos puntos se obtiene la estimacion incluida
en la siguiente tabla:
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AR COL T Puntt.lacién de Puntuacién
INCIDENCIA riesgo IMPAC‘I:O EN SALUD
GRAVEDAD PUBLICA
Salmonella enterica no-tifoidea 4 2 6
Listeria monocytogenes 1 4 5
E. coli STEC 1 3 4
Cronobacter 0 4 4
Biotoxinas marinas 1 3 4
Histamina 1 1 2
S. aureus enterotoxigénico 1 1 2
E. coli 0 1 1

Tabla. 6. Jerarquizacion de los peligros microbioldgicos en funcidn del impacto en salud publica
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1. Base legaly justificacion

El Reglamento (CE) n® 2073/2005 de la Comision, de 15 de noviembre de 2005, relativo a los criterios
microbioldgicos aplicables a los productos alimenticios, establece los criterios microbiolégicos para
determinados microorganismos y alimentos, e indica que la autoridad competente verificard el
cumplimiento de las normas y los criterios, conforme a lo establecido en el Reglamento (UE)
2017/625.

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

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

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

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

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

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

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

2. Objetivos

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

Para ello se parte del programa de control de peligros biolégicos del Plan Nacional de Control Oficial
de la Cadena Alimentaria 2021-2025, que tiene por objeto “Reducir la aparicidn de riesgos vinculados
a la presencia de peligros biolégicos en los alimentos de acuerdo con la legislacion vigente”. (EN
REVISION)

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

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

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

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

3. Ambito de aplicacién

Para establecer la lista de peligros y categorias de alimentos a tener en cuenta se han considerado
aquellos microorganismos para los que la legislacién europea y espafiola en materia de
seguridad alimentaria.

La tabla 1 muestra los peligros bioldgicos presentes en los alimentos regulados por la normativa que
estarian incluidos en el PNCOCA (criterios microbioldgicos y biotoxinas) y objeto, por tanto, de esta
priorizacion.

No se ha incluido en esta jerarquizacién al Anisakis a pesar de ser un peligro bioldgico, ya que el
control de Anisakis se realiza en su mayor parte in situ en el curso de las inspecciones a
establecimientos alimentarios y no mediante muestreo para analisis en laboratorio.

No se incluye tampoco Campylobacter a pesar de ser un riesgo emergente, y de la publicacion del
Reglamento (UE) 2017/1495 de la Comisidn que establece Campylobacter como microorganismo
indicador de higiene de procesos en canales de pollos de engorde, al no existir limite como criterio
de seguridad alimentaria.
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Normativa Peligro

Reglamento (CE) 2073/2005 relativo a

- . R Listeriamonocytogenes
criterios microbiolégicos

(criterios de seguridad alimentaria) Salmonella

Escherichia coli

Escherichia coli STEC 0157, 026, 0111, 0103, 0145y
0104:H4

Enterotoxinas estafilocdcicas

Cronobacter spp.
(Enterobacter sakazakii)

Histamina
Reglamento (CE) 853/2004 sobre higiene en Biotoxinas marinas (En conjunto)
productos de origen animal PSP, ASP, Acido ocadaico (dinofisitoxinas y

pectenotoxinas), yesotoxinas, azaspiracidos y
ciguatoxinas

Tabla 1. Relacién de peligros bioldgicos apriorizar

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

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

Riesgo aipi = Impacto en salud + Prevalencia

a;= alimento considerado; p= peligro considerado

4.1 Impacto en salud

El impacto en salud se calcula mediante el procedimiento y la férmula explicados en el documento
“Metodologia para el célculo del impacto en salud de los peligros bioldgicos en los alimentos”. De
acuerdo con el documento citado el impacto en salud de los peligros biolégicos es el siguiente:

AR CG e Puntlllacién de Puntuacién
INCIDENCIA riesgo IMPACT’O EN SALUD
GRAVEDAD PUBLICA
Salmonella enterica no-tifoidea 4 2 6
Listeria monocytogenes 1 4 5
E. coli STEC 1 3 4
Cronobacter 0 4 4
Biotoxinas marinas 1 3 4
Histamina 1 1 2
S. aureus enterotoxigénico 1 1 2
E. coli 0 1 1

Tabla. 2. Puntuacién final impacto en salud publica
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4.2. Prevalencia en el alimento

La puntuacion a asignar por prevalencia se calcula mediante la siguiente formula:

PREVALENCIA = (VIGILANCIA SANITARIA + NOTIFICACIONES SCIRI) x FCTI

FCTI = FACTOR DE CORRECCION TRATAMIENTO INACTIVADOR

a) Vigilancia sanitaria

La puntuacién por vigilancia sanitaria se ha calculado a partir del porcentaje de muestras no
conformes e n toda Espafia en los aflos 2017, 2018 y 2019 a partir de los datos obtenidos para
su envio a EFSA en el marco del Informe de Fuentes y Tendencias (IFT) de zoonosis, excepto para
el caso de la Listeria que se emplean los datos de la aplicacion ALCON para la elaboracién del
Informe Anual del PNCOCA.

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

b) Notificaciones SCIRI

La puntuacién por notificaciones SCIRI se ha calculado a partir del n2 medio anual de
notificaciones de SCIRI con origen o destino Espafia en los afios 2017, 2018 y 2019. Se tomaran
todas las notificaciones de informaciones y alertas de SCIRI, siguiendo los criterios detallados en
el anexo .

¢) Factor de correccidn por tratamiento inactivador (FCTI)

Este factor pretende valorar el aumento o reduccién del riesgo vinculado a los distintos tipos de
preparacion culinaria (tratamiento por calor) sobre los niveles de contaminacién microbiolégica
en los alimentos. A modo de ejemplo:

Para valorar la variacién en el riesgo, en aquellos casos en que esté previsto que los alimentos
se consuman tras un tratamiento inactivador del peligro, llevado a cabo por parte de los
consumidores (como por ejemplo el cocinado), se aplicara el siguiente factor de correccién:

- Alimentos sometidos a tratamiento inactivador: FCTI = 0,5

- Restodealimentos: FCTI=1

d) Jerarquizacién de los peligros en funcién de su prevalencia

La jerarquizacion se establece asignando una puntuacidon de riesgo a cada par peligro-
alimento (o sector, si no se dispone de informacidn sobre el alimento concreto), en funcién de
la mayor o menor prevalencia del mismo en el alimento, siguiendo los criterios expuestos en la
siguiente tabla:

VIGILANCIA SANITARIA SCIRI
Periodo 3 afios Periodo 3 afios

Promedio anual de N2

ey Puntuacion riesgo
notificaciones

% Muestras No Conformes Puntuacion riesgo

>7% 4 >15 4
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5-6,9% 3 10.1-15 3
1,1-4,9% 2 5.1-10 2
0,1-1% 1 0.1-5 1
0% 0 0 0

Tabla 3. Rangos de distribucién de la prevalencia de peligros en los alimentos: muestras no conformes y
notificaciones de SCIRI

4.3.Determinacion final del riesgo

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

Esta puntuacién final de riesgo se encuentra detallada en el anexo Il “Puntuacién final de riesgo y
planificacién de muestras anuales”.

5. Asignacion proporcional del nimero de muestras para el quinquenio

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

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

Teniendo en cuenta el numero minimo de 59 muestras para los pares peligro-alimento con
puntuaciéon mas baja, se ha calculado proporcionalmente el nimero de muestras a tomar para cada
intervalo de puntuacién obtenida de la siguiente manera:

Intervalo puntuacidn riesgo n2 muestras

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

6. Distribucion de muestras entre Comunidades Auténomas para el quinquenio

Una vez calculado el nUmero de muestras para cada par peligro-alimento, éste se ha distribuido
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entre todas las CCAA en funcidn del porcentaje que representa cada sector alimentario de cada
Comunidad Auténoma respecto al total de ese sector en Espaia.

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

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

- Enlalegislacion se establecen categorias de alimentos amplias y otras mas detalladas, y esto
hace que se programen mas muestras para algunos tipos de alimentos (ej. Existen 6 criterios
para Salmonella en diferentes tipos de carnes, mientras que para la Listeria se establece sdlo
carnes y derivados (listas para el consumo), con lo que para Listeria se programa 6 veces
menos).

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

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

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

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

En el anexo Il se incluye el porcentaje que representan los diferentes sectores alimentarios de cada
comunidad autéonoma respecto al total de ese sector en Espafia para el afio 2019, que se toma de
base para la programacién del préximo quinquenio.

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

7. Programacion anual autondmica y evaluacion de resultados

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

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

Las CCAA, antes del 30 de noviembre de cada aiio, remitiran su programaciéon de muestras para
andlisis de contenido en contaminantes para el afio siguiente, empleando las tablas que se
proporcionen desde AESAN.
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Desde AESAN, sumando los datos de todas las CCAA, se elaborara la programacién anual para toda
Espafia y se remitird para su informacién a las CCAA, antes del 31 de diciembre de cada aiio, junto
con los datos globales de porcentaje de cumplimiento de programacién para el quinquenio.

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

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

Envio a EFSA para la elaboracién del Informe de Fuentes y Tendencias de Zoonosis.
- Elaboracion del Informe anual del PNCOCA.

- Revisién de la programacion quinquenal.

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

a

10
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A continuacién se incluyen los criterios que se tienen en cuenta a la hora de recoger los datos de
vigilancia sanitaria provenientes de toda Espafia, a partir del IFT de zoonosis de la EFSA y de la
aplicaciéon ALCON, con el fin de adaptarlos a los distintos bloques de alimentos que fija el Reglamento
2073/2005 relativos a los criterios microbioldgicos aplicables en los productos alimenticios.

1. Listeria (ALCON)

e Dado que se ha decidido programar estas muestras en base a sectores alimentarios y no a las
categorias que fija el Reglamento, en lugar de calcular la prevalencia para las categorias “1.2.
Alimentos listos para el consumo que pueden favorecer el desarrollo de L. monocytogenes,
que no sean los destinados a los lactantes ni para usos médicos especiales” y “1.3. Alimentos
listos para el consumo que no pueden favorecer el desarrollo de L. monocytogenes, que no
sean los destinados a los lactantes ni para usos médicos especiales” se ha calculado por
sectores alimentarios, por lo que se han tomado los datos disponibles en ALCON Informe
Anual en cuanto a las muestras analizadas y las no conformidades detectadas.

2. Salmonella

e Para las muestras de Salmonella de preparados carnicos, carne picada y productos carnicos,
aquellas en las que no se determina si el alimento estaba destinado a ser consumido
cocinado o crudo, se han considerado como crudo puesto que tienen mas riesgo.

e Enlas muestras que no se especifica la especie de la carne o pone “carne mezclada” o “carne
de otras especies”, se ha considerado especie distinta a ave.

e En el apartado 1.4 se han incluido los productos de carne picada y preparados carnicos
destinados a ser consumidos crudos de todas las especies animales, tanto aves como
mamiferos, y tanto los productos que se especificaban como crudos como los que no tenian
ninguna aclaracion.

e En el apartado 1.5, se han incluido los productos de carne picada y preparados carnicos de
carne de ave (gallina o gallo, broilers, aves de corral, pavos) destinados a ser consumidos
cocinados.

e En el apartado 1.6 se han incluido la carne picada y preparados carnicos de bovinos, cerdo y
jabali, caballo, oveja, cabra y conejo (es decir, no aves) destinados a ser consumidos
cocinados.

e Enelapartado 1.7 sélo se ha incluido la carne de todas las especies especificada como “carne
separada mecanicamente”

e En el apartado 1.8, se han incluido todos los productos carnicos destinados a ser consumidos
crudos o sin especificar, de todas las especies, incluidas aves. No se han incluido las
denominadas “salchichas fermentadas”, puesto que se presupone que han sufrido un
proceso de elaboraciéon donde se elimina el riesgo de Salmonella.

e En el apartado 1.9, se han incluido los productos carnicos de carne de ave (gallina o gallo,
broilers, aves de corral, pavos), destinados a ser consumidos cocinados.

e En el apartado 1.10, sdlo se ha incluido los productos especificados como “otros productos
de origen animal: gelatina y coldgeno”

e La carne fresca, canales y carne no especificada de especies distintas a las de ave no se han
incluido en ningln apartado de la tabla, puesto que el Reglamento no contiene ninguna
categoria que los incluya.
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e En el apartado 1.28, sélo se ha incluido la carne fresca de aves de corral cuyos andlisis sélo
distinguian S. typhimurium y S. enteritidis. Es decir, el resto de carne fresca de aves, asi como
canales o simplemente carne no especificada, que analiza sélo Salmonella spp. u otras
especies no se han incluido en la tabla.

e En el apartado 1.11, 1.13 y 1.14 sélo se han incluido los productos que se especificaba que
eran crudos o sin pasteurizacidon. Aquellos en los que no se especificaba ninguna referencia al
tratamiento térmico, se han considerado como pasteurizados (ya que la mayor parte de los
productos estan pasteurizados) y, por tanto, no se han incluido en la tabla.

En el apartado 1.14 se han contabilizado ademas de ovoproductos crudos.
En el apartado 1.15No se ha incluido ningun valor ya que no se especificaba si contenian o no
huevo crudo.

e En el apartado 1.17, ademas de los vivos, se han incluido crustdceos y moluscos crudos (ya
qgue no habia otra categoria para incluirlos) y aquellos productos que no especificaban si
estaban crudos, vivos, congelados o cocinados.

e En el apartado 1.19, se ha incluido ademas de las frutas y verduras troceadas listas para el
consumo, también la fruta precortada que no especificaba si era lista para el consumo o no.

e En el apartado 1.23 se han incluido las férmulas infantiles deshidratadas que no
especificaban que estaban destinadas a menores de 6 meses y en el 1.22 sélo las destinadas
a menores de 6 meses.

Enterotoxinas estafilococicas

e En el apartado 1.21, se han contabilizado, ademas de los quesos, los productos l4cteos,
puesto que consideramos que la leche en polvo y suero en polvo entran dentro de lacteos.

Cronobacter

e En el apartado 1.24, se han contabilizado todos los preparados alimenticios deshidratados
destinados a nifios, aunque no especificase si era para menores de 6 meses.

E. coli

e Enelapartado 1.25, se han considerado también los moluscos bivalvos crudos que no se
especificaban como vivos.

Histamina

e Enelapartado 1.26, se han considerado también otros pescados y productos de la pesca,
ademas de los especificados como tal con alto contenido en histidina.

e Enelapartado 1.27a, no se han encontrado referencias en los muestreos a salsas de pescado
producidas por fermentacién de productos de la pesca.

e Enelapartado 1.26, se ha considerado como no conformidad aquellas muestras que superan
los 200 mg/kg y en el 1.27 los que superan los 400 mg/kg, debido a la falta de informacidn
del nimero de muestras para valorar los intervalos de 100-200 mg/kg y 200-400 mg/kg
respectivamente, como dicta el Reglamento.

Biotoxinas marinas

¢ No hay informacidn sobre el muestreo de biotoxinas marinas en el informe de fuentesy
tendencias, por lo que se extraen de la informacién del informe anual.
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CRITERIOS PARA LA CLASIFICACION DE ALERTAS E INFORMACIONES

Los datos de SCIRI que se han utilizado para completar las tablas pertenecen a la aplicacion de
ALCON, que contiene datos tanto de alertas como de informaciones.

En el caso de Salmonella, se ha considerado que los embutidos, pertenecen a la categoria 1.8 del
Reglamento ya comentado (Productos cdrnicos destinados a ser consumidos crudos, excluidos los
productos en los que el proceso de fabricacion y la composicion del producto elimine el riesgo de
Salmonella) aunque, a pesar de que algunos productos, tales como las salchichas, se recomiende un
cocinado previo a su consumo, no existe una categoria como tal, donde los mismos puedan ser

englobados.

En el caso de las cepas de Salmonella (Typhimurium, Enteriditis), en el recuento general, se han
introducido dentro de las notificaciones de Salmonella spp. (considerando todas las cepas de

Salmonella en su conjunto).





ANEXO 11
Puntuacidn final de riesgo y planificacién de muestras anuales

Patégeno

Alimento

A)
Impacto en salud

Muestras
analizadas

periodo 3 afios

N2NC
Detectadas
periodo 3 afios

% N2 NC
periodo 3 afios|

Listeria
Imonocytogenes

1.1. Alimentos listos
para el consumo
destinados a los
lactantes, y alimentos
listos para el consumo
destinados a usos
médicos especiales

Sector 1: carney
derivados

Sector 2: pescado,
moluscos bivalvos y
derivados

Sector 4: leche y
derivados

Promedio N2
SCIRIS periodo 3
afios

RIESGO
(A+B)
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Muestras
" . A) .
Patdégeno Alimento analizadas
Impacto en salud N o
periodo 3 afios
Sector 6: cereales y
derivados
[Sector 7: vegetales y
derivados
Listeria
imonocytogenes

N2NC
Detectadas
periodo 3 afios

% N2 NC
periodo 3 afios|

Sector 11: comidas
preparadas y cocinas
centrales

Sector 14: helados

Promedio N2
SCIRIS periodo 3
afios

RIESGO
(A+B)






A)
Impacto en salud

Patégeno Alimento
1.4. Carne picaday
preparados de carne
Salmonella destinados a ser

consumidos crudos
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Muestras
analizadas
periodo 3 afios

N2NC
Detectadas
periodo 3 afios

% N2 NC
periodo 3 afios|

1.5 Carne picaday
preparados de carne a
base de carne de aves de
corral destinados a ser
consumidos cocinados

1.6. Carne picaday
preparados de carne a
base de especies
distintas a las aves de
corral destinados a ser
consumidos cocinados

1.7. Carne separada
mecdnicamente

1.8. Productos carnicos
destinados a ser
consumidos crudos,
lexcluidos los productos
en los que el proceso de
fabricacién o la
composicion del
producto elimine el
riesgo de Salmonella

Promedio N2
SCIRIS periodo 3
afios

RIESGO
(A+B)
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Patégeno

Alimento

Muestras
analizadas
periodo 3 afios

A)
Impacto en salud

N2NC
Detectadas
periodo 3 afios

% N2 NC
periodo 3 afios|

Salmonella

1.9 Productos cdrnicos
hechos a base de carne
de aves de corral,
destinados a ser
consumidos cocinados

1.10. Gelatina y
colageno

ISalmonella

1.11. Quesos,
mantequilla y nata a
base de leche cruda o
leche sometida a
tratamiento térmico
inferior a la
pasteurizacion

1.12. Leche en polvo y
suero en polvo

1.13. Helados, excluidos
los productos en los que
el proceso de
fabricacién o la
composicion del
producto eliminen el
riesgo de Salmonella

Promedio N2
SCIRIS periodo 3
afios

RIESGO
(A+B)
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Patégeno

Alimento

Muestras
analizadas
periodo 3 afios

A)
Impacto en salud

N2NC
Detectadas
periodo 3 afios

% N2 NC
periodo 3 afios|

1.14. Ovoproductos,
lexcluidos los productos
en los que el proceso de
fabricacién o la
composicion del
producto eliminen el
riesgo de Salmonella

1.15. Alimentos listos
para el consumo que
contengan huevos
crudos, excluidos los
productos en los que el
proceso de fabricacion o
la composicion del
producto eliminen el
riesgo de Salmonella

ISalmonella

1.16. Crustaceos y
moluscos cocidos

1.17. Moluscos bivalvos
vivos y equinodermos,
tunicados y
lgasterépodos vivos

1.18. Semillas
lgerminadas (listas para
el consumo)

1.19. Frutas y hortalizas
troceadas (listas para el
consumo)

Promedio N2
SCIRIS periodo 3
afios

RIESGO
(A+B)






Patégeno

Alimento

Impacto en salud

1.20. Zumos de frutas y
hortalizas no
pasteurizados (listos
para el consumo)
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Muestras
analizadas
periodo 3 afios

N2NC
Detectadas
periodo 3 afios

% N2 NC
periodo 3 afios|

1.22. Preparados
deshidratados para
lactantes y alimentos
dietéticos deshidratados
destinados a usos
médicos especiales para
lactantes menores de seis
meses

1.23. Preparados
deshidratados de
continuacién

ISalmonella
typhimurium,
ISalmonella
enteritidis

1.28. Carne fresca de
laves de corral

Enterotoxinas
estafilococicas

1.21. Quesos, leche en
polvo y suero en polvo,
ltal como se contempla en
los criterios para los
estafilococos coagulasa
positivos en el capitulo
2.2 del presente anexo

Promedio N2
SCIRIS periodo 3
afios

RIESGO
(A+B)
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N2NC
Detectadas
periodo 3 afios

% N2 NC
periodo 3 afios|

ivos y equinodermos,
tunicados y gasterépodos
vivos

E. coli productora
de toxinas Shiga
(STEC) 0157, 026,
0111, 0103, 0145
ly 0104:H4

1.29. Brotes

Histamina

1.26. Productos de la
pesca procedentes de
lespecies de pescados
lasociados a un alto
contenido de histidina

1.27. Productos de la
pesca, excepto los de la
categoria de alimentos
1.27a, sometidos a
tratamiento de
maduracion enzimatica
len salmuera, fabricados a
partir de especies de
pescados asociados a un
alto contenido de
histidina

Muestras
" . A) .
Patdégeno Alimento analizadas
Impacto en salud N o
periodo 3 afios
Cronobacter spp. [1.24 Preparados
(Enterobacter deshidratados para
sakazakii) lactantes y alimentos
dietéticos deshidratados
destinados a usos
médicos especiales para
lactantes de menos de
seis meses
E. coli 1.25. Moluscos bivalvos

Promedio N2
SCIRIS periodo 3
afios

RIESGO
(A+B)






A)

Impacto en salud

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

Puntuacion ..
Vigilancia Puntuacion Correccion (8)
Sagnitaria SCIRI con ECTI Prevalencia N2 Muestras
(vS) (SCIRI) (VS+SCIRI)*FTCI

1.27a. Salsa de pescado
producida por
fermentacion de
productos de la pesca.

Biotoxinas marinas

Moluscos bivalvos
tunicados y
gasteropodos

21
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ANEXO Il
Porcentaje que representan los diferentes sectores alimentarios de cada comunidad auténoma respecto al total de ese sector en Espafa. (ALCON IA)

ANDA | ARAG | ASTURI VAI(.:éNC CANA | CANTA C.Y MCA'II\izH CATALU | CEU | EXTREM | GALIC BII\'LE LA MADR | MELIL | MURC | NAVAR | PAIS TODAS
LUCIA | ON AS IANA RIAS BRIA LEON A NA TA | ADURA IA ARES RIOJA ID LA 1A RA VASCO

Sector/CCAA

1. Carney

derivados Lz

2. Pescados,
moluscos
bivalvos y
derivados

100%

3. Huevos y

derivados Lz

4. Lechey

derivados Lz

5. Grasas
comestibles,
excepto
mantequilla

100%

6. Cereales y

derivados 100%

7. Vegetalesy

derivados Lz

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

100%

9.
Condimentos y 100%
especias

10. Alimentos
estimulantes,
especies
vegetales ...

100%

11. Comidas
preparadas y 100%
cocinas
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Sector/CCAA

ANDA
LUCIA

ARAG

ASTURI
AS

C.
VALENC
IANA

CANA
RIAS

CANTA
BRIA

C.Y
LEON

C. LA
MANCH

CATALU
NA

CEU
TA

EXTREM
ADURA

GALIC

I
BALE
ARES

LA
RIOJA

MADR

MELIL
LA

MURC

NAVAR

PAIS
VASCO

TODAS

centrales

12.
Alimentacion
especial y
complementos
alimenticios

100%

13. Aguas de
bebida
envasadas

100%

14. Helados

100%

15. Bebidas no
alcohdlicas

100%

16. Bebidas
alcohdlicas

100%

17. Aditivos,
aromas y
coadyuvantes

100%

18. Materiales
en contacto
con alimentos

100%

20.
Establecimient
os que irradian

100%

Totales

100%

381
w
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Distribucién anual de muestras programadas

ANEXO IV

CASTI
Patégeno | Alimento | Sector 1A * ANDA Al}AG ASTUR VA(I:..EN CANAR | CANTA (I:.t\:]: ILL: CAIAL CEU | EXTREMA | GALI BISAI::Z I:IQ) MAD | MELI | MUR | NAVA F\’:\ISS TOTAL
LUCIA| ON 1AS CIANA IAS BRIA LEON | MANC UNA TA DURA CIA RES 1A RID LLA CIA RRA co
HA
1.1.
Alimentos
listos para
el consumo | SECTOR 12:
destinados | ALIMENTAC
alos 10N
lactantes,y | ESPECIALY
alimentos | COMPLEME
listos para | NTOS
el consumo | ALIMENTICI
destinados | OS
a usos
médicos
especiales
12. SECTOR 1:
Listeria Alimentos | CARNE Y
monocyto | listos para | DERIVADOS
genes el consumo | SECTOR 2:
que PESCADO,
pueden MOLUSCOS
favorecer BIVALVOS Y
el DERIVADOS
j:szrm"" SECTOR 4:
monocytog LECHE Y
DERIVADOS
enes, que
no sean los | SECTOR 6:
destinados | CEREALES Y
alos DERIVADOS
:::::ZZSS”' SECTOR 7:
4 VEGETALES
médicos
especiales DERIVADOS
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CASTI

ANDA | ARAG | ASTUR VA(I:..EN CANAR | CANTA (I:.'I:‘:.I: ILL: CATAL | CEU | EXTREMA | GALI IS-\I;.‘:SA I:I?) MAD | MELI | MUR | NAVA F\’:\ISS TOTAL
LUCIA| ON IAS CIANA IAS BRIA LEoN | manc UNA TA DURA CIA RES 1A RID LLA CIA RRA co

HA

Patégeno | Alimento | SectorIA*

1.3. SECTOR 11:
Alimentos | COMIDAS
listos para | PREPARADA
el consumo | SY

que no COCINAS
pueden CTLES

favorecer
el
desarrollo
de L.
monocytog
enes, que
no sean los
destinados
alos
lactantes ni
para usos
médicos
especiales

SECTOR 14:
HELADOS

1.4. Carne
picaday
preparados
de carne
destinados
aser
consumido
s crudos

1.5 Carne
picaday
preparados
decarnea
base de
carne de
aves de
corral
destinados
aser
consumido
s cocinados

SECTOR 1:
CARNE Y
DERIVADOS

Salmonella
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Patégeno

Alimento

Sector IA *

ANDA
LUCIA

ARAG
ON

ASTUR
IAS

C.
VALEN
CIANA

CANAR
IAS

CANTA
BRIA

CASTI
LLAY
LEON

CASTI
LLA

MANC
HA

CATAL
UNA

CEU
TA

EXTREMA
DURA

GALI
CIA

ISLAS
BALEA
RES

LA
RIO
JA

MAD
RID

MELI
LLA

MUR
CIA

NAVA
RRA

PAIS
VAS
co

TOTAL

1.6. Carne
picaday
preparados
decarnea
base de
especies
distintas a
las aves de
corral
destinados
aser
consumido
s cocinados

1.7. Carne
separada
mecanicam
ente

1.8.
Productos
carnicos
destinados
aser
consumido
s crudos,
excluidos
los
productos
en los que
el proceso
de
fabricacién
ola
composicio
n del
producto
elimine el
riesgo de
Salmonella

26
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CASTI

ANDA | ARAG | ASTUR VA‘I:..EN CANAR | CANTA (I:.'I:‘:U ILL: CATAL | CEU | EXTREMA | GALI IS-\I;.‘:SA I:I?) MAD | MELI | MUR | NAVA F\’:\ISS TOTAL
LUCIA| ON IAS CIANA IAS BRIA LEoN | manc UNA TA DURA CIA RES 1A RID LLA CIA RRA co

HA

Patégeno | Alimento | SectorIA*

1.9
Productos
carnicos
hechos a
base de
carne de
aves de
corral,
destinados
aser
consumido
s cocinados

1.10.
Gelatinay
colageno

Salmonella
typhimuriu
m,
Salmonella
enteritidis

1.28. Carne
fresca de
aves de
corral

1.11.
Quesos,
mantequill
aynataa
base de
leche cruda
o leche
sometidaa | SECTOR 4:
Salmonella | tratamient | LECHE Y

o térmico DERIVADOS
inferior a la
pasteurizac
ion

1.12. Leche
en polvoy
suero en
polvo
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Patégeno

Alimento

Sector IA *

ANDA
LUCIA

ARAG
ON

ASTUR
IAS

C.
VALEN
CIANA

CANAR
IAS

CANTA
BRIA

CASTI
LLAY
LEON

CASTI
LLA

MANC
HA

CATAL
UNA

CEU
TA

EXTREMA
DURA

GALI
CIA

ISLAS
BALEA
RES

LA
RIO
JA

MAD
RID

MELI
LLA

MUR
CIA

NAVA
RRA

PAIS
VAS
co

TOTAL

1.13.
Helados,
excluidos
los
productos
en los que
el proceso
de
fabricacién
ola
composicio
n del
producto
eliminen el
riesgo de
Salmonella

1.14.
Ovoproduc
tos,
excluidos
los
productos
en los que
el proceso
de
fabricacién
ola
composicio
n del
producto
eliminen el
riesgo de
Salmonella

SECTOR 3:
HUEVOS Y
DERIVADOS
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Patégeno

Alimento

Sector IA *

ANDA
LUCIA

ARAG
ON

ASTUR
IAS

C.
VALEN
CIANA

CANAR
IAS

CANTA
BRIA

CASTI
LLAY
LEON

CASTI
LLA

MANC
HA

CATAL
UNA

CEU
TA

EXTREMA
DURA

GALI
CIA

ISLAS
BALEA
RES

LA
RIO
JA

MAD
RID

MELI
LLA

MUR
CIA

NAVA
RRA

PAIS
VAS
co

TOTAL

1.15.
Alimentos
listos para
el consumo
que
contengan
huevos
crudos,
excluidos
los
productos
en los que
el proceso
de
fabricacién
ola
composicio
n del
producto
eliminen el
riesgo de
Salmonella

sector 11:
comidas
preparadas

Salmonella

1.16.
Crustaceos
y moluscos
cocidos

1.17.
Moluscos
bivalvos
vivos y
equinoder
mos,
tunicados y
gasterépod
0S Vivos

SECTOR 2:
PESCADO,
MOLUSCOS
BIVALVOS Y
DERIVADOS

1.18.
Semillas
germinadas
(listas para
el

SECTOR 7:
VEGETALES
Y
DERIVADOS
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CASTI

ANDA | ARAG | ASTUR VA(I:..EN CANAR | CANTA (I:.'I:‘:U ILL: CATAL | CEU | EXTREMA | GALI IS-\I;.‘:SA I:I?) MAD | MELI | MUR | NAVA F\’:\ISS TOTAL
LUCIA| ON IAS CIANA IAS BRIA LEoN | manc UNA TA DURA CIA RES 1A RID LLA CIA RRA co

HA

Patégeno | Alimento | SectorIA*

consumo)

1.19.
Frutasy
hortalizas
troceadas
(listas para
el
consumo)

1.20.
Zumos de
frutas y
hortalizas
no
pasteurizad
os (listos
para el
consumo)

1.22.
Preparados
deshidrata
dos para
lactantes y
alimentos | SECTOR 12:
dietéticos | ALIMENTAC
deshidrata | ION

dos ESPECIALY
destinados | COMPLEME
a usos NTOS

médicos ALIMENTICI
especiales | OS

para
lactantes
menores
de seis
meses

30
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CASTI

ANDA | ARAG | ASTUR VA‘I:..EN CANAR | CANTA (I:.'I:‘:U ILL: CATAL | CEU | EXTREMA | GALI IS-\I;.‘:SA I:I?) MAD | MELI | MUR | NAVA F\’:\ISS TOTAL
LUCIA| ON IAS CIANA IAS BRIA LEoN | manc UNA TA DURA CIA RES 1A RID LLA CIA RRA co

HA

Patégeno | Alimento | SectorIA*

1.23.
Preparados
deshidrata
dos de
continuacié
n

1.21.
Quesos,
leche en
polvoy
suero en
polvo, tal
como se
contempla
Enterotoxi | en los

nas criterios
estafilococ | para los
icas estafilococ
os
coagulasa
positivos
enel
capitulo
2.2 del
presente
anexo

SECTOR 4:
LECHEY
DERIVADOS

1.24
Preparados
deshidrata
dos para SECTOR 12:
lactantesy | ALIMENTAC
alimentos | ION
dietéticos ESPECIALY
deshidrata | COMPLEME
dos NTOS
destinados | ALIMENTICI
a usos oS

médicos
especiales
para

Cronobact
erspp.
(Enterobac
ter
sakazakii)
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CASTI
C. CASTI | LLA ISLAS | LA PAIS
ANDA | ARAG | ASTUR CANAR | CANTA CATAL | CEU | EXTREMA | GALI MAD | MELI | MUR | NAVA
Patégeno Alimento Sector IA * < VALEN LLAY LA < BALEA | RIO VAS | TOTAL
LUCIA| ON 1AS CIANA IAS BRIA LEON | MANC UNA TA DURA CIA RES 1A RID LLA CIA RRA co
HA
lactantes
de menos
de seis
meses
1.25.
Moluscos
bivalvos SECTOR 2:
vivos y PESCADO,
E. coli equinoder | MOLUSCOS
mos, BIVALVOS Y
tunicadosy | DERIVADOS
gasterépod
0S Vivos
E. coli
productor
ade
toxinas
Shiga SECTOR 7:
(STEC) 1.29. VEGETALES
0157, Brotes Y
026, DERIVADOS
0111,
0103,
0145y
0104:H4
1.26.
Productos
de la pesca
procedente
. . s de
Histamina .
especies de
pescados
asociados a
un alto
contenido
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Patégeno

Alimento

Sector IA *

ANDA
LUCIA

ARAG
ON

ASTUR
IAS

C.
VALEN
CIANA

CANAR
IAS

CANTA
BRIA

CASTI
LLAY
LEON

CASTI
LLA

MANC
HA

CATAL
UNA

CEU
TA

EXTREMA
DURA

GALI
CIA

ISLAS
BALEA
RES

LA
RIO
JA

MAD
RID

MELI
LLA

MUR
CIA

NAVA
RRA

PAIS
VAS
co

TOTAL

de histidina

1.27.
Productos
de la pesca,
excepto los
dela
categoria
de
alimentos
1.274,
sometidos
a
tratamient
ode
maduracié
n
enzimatica
en
salmuera,
fabricados
a partir de
especies de
pescados
asociados a
un alto
contenido
de histidina

1.27a.
Salsa de
pescado
producida
por
fermentaci
6n de

SECTOR 2:
PESCADO,
MOLUSCOS
BIVALVOS Y
DERIVADOS

98]
(98]
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CASTI
Patégeno | Allmento | Sector 1A * ANDA AI}AG ASTUR VA(I:..EN CANAR | CANTA (I:.'I:‘:]: ILL: CAIAL CEU | EXTREMA | GALI I:\IL’:SA I:I?) MAD | MELI | MUR | NAVA F\’:\ISS TOTAL
LUCIA| ON 1AS CIANA 1AS BRIA LEoN | manc UNA TA DURA CIA RES A RID LLA | CA RRA co
HA
productos
dela
pesca.

Moluscos SECTOR 2:
bivalvos PESCADO,

Biotoxinas | | icadosy | MOLUSCOS
marinas L,
gasteropod | BIVALVOS Y
os DERIVADOS
TOTAL
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- Adaptacion para incorporar los cambios derivados de la aplicacion del Reglamento 2017/625
- Actualizacion de los arboles de decision de los anexos
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1. Introduccion

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

Actualmente se ha realizado la versidn tercera, coincidiendo con:

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

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

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

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

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

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

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

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

2. Objetivo

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

3. Alcance y responsabilidad

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

Programa 5. Alérgenos y sustancias que causan intolerancias.

Programa 6. Organismos modificados genéticamente (OMG).

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

Programa 11. Contaminantes en alimentos.

Programa 12. Aditivos y otros ingredientes tecnoldgicos en alimentos.

Programa 13. Materiales en contacto con alimentos.

Programa 14. Residuos de plaguicidas en alimentos.

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

4+ Campafias de control y estudios prospectivos coordinados

FEEEFEEFEE

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

- determinar el origen y alcance del incumplimiento;

- establecer las responsabilidades del operador;

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

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

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

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

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

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

a) Medidas sobre la mercancia:

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

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

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

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

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

c) Medidas sobre el establecimiento alimentario:

O

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

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

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

d) Medidas sancionadoras

(0]

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

e) Otras medidas

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

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

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

8. Derecho de recurso

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

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

/

Resultado analitico en el curso de una actividad
de vigilancia

CONFORME

{

Fin de actuaciones

v
NO CONFORME

v

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

Sospecha de incumplimiento

cautelares inmediatas

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

analisis?

Investigacidn por la AC:
Trazabilidad/distribucién del
producto

v

el
¥

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

Inmovilizacién cautelar

Toma de muestras de
control oficial de lote
afectado

o
i

\ 4 Inspeccién del

Z
\ 4

Establecimiento situado
en territorio nacional

Establecimiento situado
en otro Estado Miembro

v

o0 paises terceros

establecimiento segun

l el peligro detectado

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

red

general de la

SCIRI-ACA”

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

otros productos de similar
riesgo
v
5 Analisis
CONFORME NO CONFORME

v

v

Desinmovilizacion del pro
fin de actuaciones

ductoy Actuar conforme

Anexo |l

Procedimiento de medidas ante resultados no conformes
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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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