Plan Nacional de Control Oficial de la Cadena Alimentaria 2026-2030

Programa 2.14.

Control de residuos de
plaguicidas en alimentos

Version 1

Aprobado en Comisién Institucional
11 de junio de 2025

AESAN

¥ MINISTERIO o
H DE DERECHOS SCCIALES, CONSUMO 7
& YAGENDA 2030 nutriclén




INDICE

1. OBJETO Y AMBITO DE APLICACION 3
2. OBJETIVOS..........coevueevercnennncne 4
3. PROGRAMACION EN FUNCION DEL RIESGO 4
4. ORGANIZACION Y EJECUCION 6
4.7 PUNTO @ CONTIO ettt 6
4.2. MELOAOS AE CONTIOL....couieeieireiiciieieeeiee et 6
4.3. Descripcion de resultados analiticos desfavorables.............oonrinerionrinniiineineri 8
4.4. Medidas adoptadas ante resultados analiticos desfavorables.............cc.coovonrirernence 8
5. EVALUACION DEL PROGRAMAL...........cooveeremerererrenenesesesesssesssesesssesssesesessssesssssesees 8
5.1.  Verificacion del cumplimiento de 105 0bjJetivos ... 9
5.1.1. RecOopilacion d@ datOs ...t s ssnses 9
5.1.2. Indicadores del Programa..........eeneeeeneseiseie e sssessesseses 9

5.2. INfOrmes del Programa...... et 10
6. RELACION CON OTROS PROGRAMAS 10

Anexo: Disposiciones legales y otros documentos relacionados con el programa11

1. Legislacion COMUNITAIIA.. ...ttt sses s 11
2. Legislacion NACIONAL. ...t 12
3. Legislacion @UtONOMICA........co.cowrirreeeeeereiee ettt sses s 12
4, Documentos aprobados en la Comision Institucional de la AESAN............... 13

5. Otros documentos relacionados (N0 vinculantes) .........ccoceeveeeecceveeeeeeenn, 13



PROGRAMA 2.14. CONTROL DE RESIDUOS DE PLAGUICIDAS EN ALIMENTOS

1. OBJETO Y AMBITO DE APLICACION

El objeto de este programa es describir el modo en que deben organizarse y realizarse los controles
oficiales para evaluar la exposicion de los consumidores a los residuos de plaguicidas, asi como para
detectar la presencia de residuos de plaguicidas en los alimentos por encima de los limites maximos de
residuos legalmente establecidos en el Reglamento (CE) n.° 396/2005, relativo a los limites maximos de
residuos de plaguicidas en alimentos y piensos de origen vegetal y animal y que modlfica la Directiva
97/414/CEE, por parte de autoridades competentes de la AESAN y las comunidades autonomas, ciudades
auténomas y corporaciones locales (en delante AA. CC.), de acuerdo a lo establecido en el Reglamento (UE)
2021/1355.

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

Con el fin de asegurar que la utilizaciéon de las sustancias activas contenidas en los plaguicidas es segura
para los consumidores, se establecen los Limites Maximos de Residuos (LMR), término que se define como
la cantidad maxima de residuos que se permite legalmente en los alimentos, sobre la base de las buenas
practicas agricolas (BPA) y la menor exposicidon necesaria para proteger a consumidores vulnerables. Se
obtienen tras una evaluacion exhaustiva de las propiedades de la sustancia activa y de los usos previstos
del plaguicida. El respeto del LMR es aval de seguridad para la poblacion, incluidos los grupos vulnerables.

A diferencia de otros limites legales, no representan la cantidad maxima de una sustancia activa a partir de
la cual no se pueden descartar efectos perjudiciales para la salud de los consumidores, no son limites
toxicoldgicos ya, sino que cuentan con un margen de seguridad.

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

Y, para garantizar que los residuos de plaguicidas se encuentran dentro de estos limites legalmente
establecidos y evaluar el grado de exposicion de los consumidores a sus residuos, se efectian controles
oficiales de residuos de plaguicidas, segun el Reglamento (CE) n° 396/2005 y de conformidad con el
Reglamento (UE) 2017/625 sobre controles oficiales y otras actividades oficiales.

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

En relaciéon con la presencia de residuos en productos de origen animal es importante destacar que, en el
pescado, productos derivados del pescado y otros productos alimenticios marinos y de agua dulce,
actualmente no existen LMRs y no se aplica tampoco el LMR por defecto de 0,01 mg/kg descrito en el
Articulo 18 1.b. del Reglamento (CE) n° 396/2005, mientras que estos productos de origen animal no sean
clasificados de forma individual en el Anexo I del citado Reglamento.

Cuando hablamos de presencia de residuos de plaguicidas en preparados para lactantes, preparados de
continuacién y alimentos infantiles existen consideraciones especiales, ya que son alimentos destinados
a poblacién vulnerable. En los lactantes (0-12 meses) y nifios de corta edad (1-3 afios) la ingesta relativa de
alimentos con relacion al peso corporal es mayor, la dieta es menos variada y, ademas, estan en pleno
desarrollo de sus 6rganos internos y sistema nervioso central. Por todo ello aumentan las posibilidades de
exposicién y se deben cumplir los LMR de plaguicidas fijados en su normativa especifica, el Reglamento
(UE) n° 609/2013 relativo a los alimentos destinados a los lactantes y nifios de corta edad, los alimentos
para usos médicos especiales y los sustitutivos de la dieta completa para el control de peso, el Reglamento
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Delegado (UE) 2076/127 que complementa al Reglamento (UE) n.°609/2013, y deméas normativa europea y
nacional de aplicacion para estos productos. Asimismo, el Reglamento Delegado (UE) n.° 2016/128, que
desarrolla también al Reglamento (UE) n° 609/2073 en lo relativo a los alimentos para usos médicos
especiales, también establece LMR de plaguicidas especificos para esta categoria de alimentos cuando
estén destinados a lactantes y nifios de corta edad.

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

Y en cuanto a la presencia de residuos de plaguicidas en agua, tanto de consumo humano como agua
envasada (mineral natural o de manantial), le sera aplicable lo establecido en el Real/ Decreto 3/2023, de 70
de enero, por el que se establecen los criterios técnico-sanitarios de la calidad del agua de consumo, su
control y suministro y en los Reales Decretos 7799/2070, por el que se regula el proceso de elaboracion y
comercializacion de aguas preparadas envasadas para el consumo humano y 1798/2010, por el que se
regula la explotacion y comercializacion de aguas minerales naturales y aguas de manantial envasadas para
consumo humano.

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

Determinados aspectos relacionados con el control de residuos de plaguicidas no se verifican en el &mbito
de este programa por estar incluidos en otros programas. Los aspectos del control de residuos de
plaguicidas que se incluyen en el marco de otros programas del Plan Nacional de Control Oficial de la
Cadena Alimentaria (PNCOCA) se encuentran descritos en el apartado 6 de este programa.

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

2. OBJETIVOS

Objetivo general. Reducir los riesgos vinculados a la presencia de residuos en los alimentos de
plaguicidas en niveles superiores a los establecidos en la normativa vigente.

Objetivos operativos:

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

e Objetivo operativo 2. Comprobar el cumplimiento de la legislacion alimentaria en relacién con el
contenido de residuos de plaguicidas en los alimentos

e Objetivo operativo 3. Adoptar medidas por parte de la autoridad competente ante los resultados
desfavorables detectados.

3. PROGRAMACION EN FUNCION DEL RIESGO

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

El presente programa incluye, por un lado, las muestras recogidas y analizadas en el marco del Plan de
control coordinado de la UE, y por otro lado y de forma adicional, aquellas muestras que, en funcién del
riesgo, sean programadas por las AA. CC.

A nivel europeo, el Plan de control coordinado de la UE se programa a través de la publicacién de una
serie de actos legislativos (Reglamentos de ejecucion). En estas normas se establecen las muestras
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concretas que cada Estado miembro debe tomar, como minimo, y las diferentes combinaciones de
plaguicida y alimento que se deben analizar, tanto de origen vegetal como animal.

El Plan de control coordinado abarca un periodo de tres afios y, anualmente, se publica un nuevo
Reglamento de ejecucion que regula el Plan para los tres afios siguientes. Con los resultados de éste se
lleva a cabo una evaluacion del grado de exposicién de los consumidores a los residuos de plaguicidas.

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

El trabajo de programacion se lleva a cabo a través de un grupo de expertos de los Estados miembros de la
UE, coordinado por la Comisién Europea, que se reinen anualmente y trabaja con el Documento en el gue
se incluyen los plaguicidas que deben considerarse para su inclusion en los programas nacionales de
control para garantizar el cumplimiento de los niveles maximos de residuos de plaguicidas en alimentos de
origen vegetal y animal. SANCO/12745/2013

Este documento sirve como evaluacién preliminar de los plaguicidas que seran incluidos en el Reglamento
de ejecucién anual de la Comision Europea que regula el Plan Coordinado de la UE, y, por otro lado, como
recomendacién sobre los plaguicidas a incluir de forma voluntaria en los Programas Nacionales de Control
de los Estados Miembros.

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

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

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

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

Para alimentos destinados a lactantes y nifios de corta edad se especifica el tipo y niUmero de muestras del
alimento infantil que se determine para cada afio en el Anexo II del Reglamento de ejecucion
correspondiente, siendo generalmente un minimo de diez muestras por EE. MM. y afio.

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

Ademas del Plan Coordinado de control de residuos de plaguicidas establecido a nivel europeo, como se
ha mencionado, en cada Estado miembro se deben programar otros controles adicionales en funcién del
riesgo. En Espafia para la elaboracion de la programacion nacional se ha aprobado en Comisién
Institucional de AESAN la Guia para la elaboracion del programa de vigilancia y control de residuos de
plaguicidas. Esta guia sirve de apoyo a la hora de realizar la programacién anual basada en el riesgo,
competencia de cada comunidad autébnoma y asi establecer la informacién consensuada para elaborar un
unico Programa Nacional que represente a todo el pais y que sera transmitido a la Comisiéon Europea y
EFSA cada afio, actualmente en revision.

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

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

Para finalizar, ademas de los controles programados en funcién del riesgo, las autoridades competentes
realizan controles no programados, que suelen estar asociados a la sospecha de incumplimiento, debido,
por ejemplo, a alertas alimentarias, denuncias, etc., y que se describen en el punto 4.2.

4. ORGANIZACION Y EJECUCION

Tomando como base la programacién del punto anterior, las autoridades competentes de las AA. CC.
efectlan los controles oficiales de acuerdo con procedimientos documentados para verificar el
cumplimiento de la normativa.

Las actividades de control oficial relacionadas con este programa se realizaran en los alimentos para los
gue se hayan fijado limites maximos de residuos (LMR) establecidos en el Reglamento (CE) n° 396/2005,
incluyendo alimentos ecoldgicos y alimentos infantiles (estos ultimos cumpliendo los LMR especificados en
el Reglamento (UE) n° 609/2013 y Reglamento Delegado (UE) 2076/127).

4.1. Punto de control

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

El control del contenido de residuos de plaguicidas en las etapas de la cadena alimentaria mas cercanas a
la produccién primaria facilita, en caso de detectarse incumplimientos, la investigacion de la causa raiz y la
adopcion de medidas correctoras destinadas a evitar la repeticion del incumplimiento. Al realizar controles
en establecimientos fabricantes, si se detectan incumplimientos es mas sencillo localizar el origen y
comprobar de qué modo tienen contemplado ese peligro en su sistema de gestion de la seguridad
alimentaria.

Por otra parte, al realizar la toma de muestras en el mercado, en minoristas, al tener a disposicion mayor
variedad de productos de forma simulténea, la posibilidad de investigaciéon es mayor.

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

4.2. Métodos de control

Las actividades de control mediante toma de muestras y andlisis, se realizardn de acuerdo a una
programacion en funcién del riesgo tal y como se describe en el apartado 3, e incluiran:

e El control oficial, dirigido a comprobar el cumplimiento de la legislacién alimentaria por parte de los
operadores en relacion con los contenidos de residuos de plaguicidas en los alimentos que tienen
limites legalmente establecidos. En este caso, los métodos de muestreo y andlisis empleados seran los
que establezca la legislacion vigente que se detalla en el Anexo y, ademas, se tendran en cuenta las
condiciones establecidas en el Real Decreto 562/2025, que garantizan el derecho del operador a un
segundo dictamen pericial.

En el momento de la toma de muestras el agente de control recogera, al menos cuando el operador lo
solicite, cantidad suficiente de muestra que permita la realizacién de un segundo anélisis en caso
necesario. Cuando no se recoja se informara al operador y se dejard constancia de ello, asi como de su
motivacion en el registro escrito del muestreo.

PROGRAMA 2.14. CONTROL DE RESIDUOS DE PLAGUICIDAS EN ALIMENTOS



El andlisis de la muestra de control oficial se realizard en un laboratorio de control designado
previamente para dicho andlisis por parte de las autoridades competentes.

= lavigilancia, para detectar la presencia y los niveles de residuos de plaguicidas en alimentos para los
que existen o no limites legalmente establecidos, niveles de referencia internacionales o
recomendaciones, y se lleva a cabo, entre otras cosas, con vistas a disponer de informacion sobre la
exposicién de los consumidores a residuos de plaguicidas presentes en los alimentos y en su dieta,
verificar el nivel de cumplimiento de los alimentos puestos en el mercado y establecer prioridades
para sucesivos programas de control. La vigilancia se considerard como "otra actividad oficial’, y estas
actividades no estan destinadas a comprobar el cumplimiento de la legislacion alimentaria por parte
del operador.

En estos casos no se cumple con todos los requisitos establecidos en la normativa para los controles
oficiales, aunque, en la medida de lo posible, se tratara de aplicar los métodos de muestreo y analisis
que establezca la legislacion vigente teniendo en cuenta el tipo de residuo de plaguicida de que se
trate. Los resultados podran ser considerados Unicamente como orientativos y no como base para la
adopcion de medidas legales, salvo que sean posteriormente confirmados mediante andlisis conforme
a la normativa.

Los laboratorios designados para la realizacion de las analiticas relacionadas con este programa de
control de residuos de plaguicidas en alimentos se encuentran incluidos en la Red de Laboratorios de
Seguridad Alimentaria (RELSA).

Los laboratorios nacionales de referencia en Espafa para residuos de plaguicidas en determinados
alimentos son:

e Centro Nacional de Alimentacién de la AESAN, para:
o Alimentos de origen animal y productos con elevado contenido de grasa
o Meétodos para residuo Unico

e Laboratorio Arbitral Agroalimentario del Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacién, para:
o Cereales
o Frutas y hortalizas, incluidos productos con elevado contenido de agua y de acido
o Meétodos para residuo Unico

Los laboratorios de referencia de la Union europea para residuos de plaguicidas en determinados
alimentos son:

e  Chemisches Veterindruntersuchungsamt Freiburg (CVUA, Alemania), para:
o Alimentos de origen animal y productos con elevado contenido de grasa

e  Chemisches und Veterindruntersuchungsamt Stuttgart (CVUA, Alemania), para:
o Meétodos para residuo Unico

e National Food Institute Technical University of Denmark (DTU Food, Dinamarca), para:
o Cereales

e Laboratorio de la Universidad de Almeria (PRRG, Espafia), para:

o Frutas y hortalizas, incluidos productos con elevado contenido de agua y de acido

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

e A consecuencia de una alerta o denuncia.
e Tras un resultado insatisfactorio en un muestreo en una actividad de vigilancia.

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

PROGRAMA 2.14. CONTROL DE RESIDUOS DE PLAGUICIDAS EN ALIMENTOS


https://relsa.aesan.gob.es/relsa-web
https://relsa.aesan.gob.es/relsa-web
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/web/laboratorios/seccion/CNA.htm
https://www.mapa.gob.es/es/alimentacion/temas/laboratorios-agroalimentarios/laa/
https://www.ua-bw.de/pub/default.asp?subid=3&Lang=DE
https://www.cvuas.de/pub/default.asp?subid=1&lang=DE
https://www.eurl-ar.eu/
https://www.eurl-pesticides.eu/docs/public/tmplt_article.asp?LabID=500&CntID=597&Lang=EN

Es recomendable, en el momento de la toma de muestras, en establecimientos responsables del producto,
que el agente de control lleve a cabo una evaluacién especifica bien mediante revisién documental o
inspeccion in-situ del sistema de gestion de la seguridad alimentaria implantado por el operador de
empresa alimentaria para controlar los riesgos relativos a la presencia de residuos de plaguicidas en los
alimentos que manipula. Este control complementa y aporta informacion valiosa a la hora de emitir el
dictamen sobre los resultados del andlisis e identificar la causa raiz.

Los agentes de control oficial elaborarédn un registro escrito en versién electrénica o en papel del control
realizado, donde se incluya lo establecido en el articulo 7 del Real Decreto 562/2025 relativo a los
controles y otras actividades oficiales realizados sobre la cadena agroalimentaria y operaciones
relacionadas. Los registros escritos podran incorporar cualquier material que dé soporte al control oficial
realizado, como fotografias, capturas de pantalla, copias de documentos, con el fin de sustentar los
hallazgos comprobados en el curso del control.

Se proporcionara al operador una copia del registro del control oficial realizado, como minimo, cuando el
operador lo solicite o en caso de incumplimiento o sospecha de este.

4.3. Descripcion de resultados analiticos desfavorables

Si tras el andlisis de un alimento muestreado se detecta que el producto supera el limite maximo
establecido en la normativa vigente de un residuo plaguicida, se considera un resultado desfavorable,
que:

e En el caso de un control oficial, se considerara un incumplimiento confirmado para el producto
alimenticio muestreado, tras la realizacion, en su caso, del segundo dictamen pericial, y

e En el caso de una actividad de vigilancia, se considerard que existe sospecha de
incumplimiento para el producto alimenticio muestreado.

Se deberan tener en cuenta las disposiciones legales o directrices europeas y/o nacionales para dictaminar
un incumplimiento en el control oficial, en especial, la definicion de residuo analizado, la parte del vegetal
muestreada, factores de transformacién aplicables y, sobre todo, la aplicacion de la incertidumbre de la
medicion.

El Documento SANTE/11312/2021 V2 Anélisis de control de calidad y procedimientos de validacion de
métodos para andlisis de residuos de plaguicidas en alimentos y piensos en sus secciones E11- E14)
establece que para verificar que realmente existe un incumplimiento se debe corregir el resultado obtenido
(x) teniendo en cuenta la incertidumbre de medicion (U). La incertidumbre de la medicion predeterminada
es U=50%y se aplica de la siguiente manera: Resultado corregido = x-U.

4.4. Medidas adoptadas ante resultados analiticos desfavorables

Las medidas a adoptar en cada caso y el procedimiento de actuaciéon dependen en gran medida del tipo
de control realizado, de la etapa de la cadena alimentaria en la que se detecta el resultado analitico
desfavorable, de la gravedad del resultado analitico desfavorable, del riesgo para la salud publica y de la
ubicacién en la que se encuentre el establecimiento responsable del resultado analitico desfavorable. 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 desfavorables en el curso de controles y otras actividades oficiales”.

PNT adopcién
medidas ante resultac

5. EVALUACION DEL PROGRAMA

Las autoridades competentes realizan anualmente la evaluacion del cumplimiento de los objetivos de este
programa, asi como la evolucién de los indicadores a lo largo del ciclo de planificacion del PNCOCA, y a la

PROGRAMA 2.14. CONTROL DE RESIDUOS DE PLAGUICIDAS EN ALIMENTOS 8


https://food.ec.europa.eu/system/files/2023-11/pesticides_mrl_guidelines_wrkdoc_2021-11312.pdf

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 siguen las etapas descritas en la Guia
de orientacion para la verificacion de la eficacia de los controles oficiales, conforme a la obligacion de
establecer procedimientos de examen de los controles que se establece en el art. 12, 2. del Reglamento
(UE) 2017/625.

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

5.1. Verificacion del cumplimiento de los objetivos

Para poder evaluar la consecucién de los objetivos del programa se recopilan los datos de control y sus
resultados procedentes de las AA. CC,, encargadas de la ejecucion del programa, y se analizan mediante
los indicadores disefiados para ello y definidos mas adelante.

5.1.1. Recopilacién de datos
La fuente para la obtencion de los datos sera establecida por AESAN y los datos se recogeran siguiendo las
instrucciones especificadas. Los datos de control de residuos de plaguicidas relacionados con las
actividades de control oficial de este programa se recopilan de acuerdo a los modelos establecidos por
EFSA y se remiten anualmente:

e Antes del 30 de junio de cada afio se envian a EFSA. Para el traslado de los resultados de los
controles de residuos de plaguicidas en alimentos efectuados en todos los Estados Miembros,
EFSA ha establecido un conjunto de datos armonizados y estructurados que se conoce como
Standard Sample Description ver2 (SSD2).

e Antes del 31 de agosto de cada afio se envian a la Comisién Europea mediante el formulario
normalizado establecido en el Reglamento de ejecucion (UE) 20719/723.

5.1.2. Indicadores del programa
Para llevar a cabo el andlisis de los datos del programa se han disefiado los siguientes indicadores:

¢ Indicadores de cumplimiento:

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

OBJETIVOS OPERATIVOS INDICADOR

1. Realizar controles del contenido de residuos de
plaguicidas en los alimentos mediante toma de
muestras y andlisis de acuerdo con una programacion
en funcién del riesgo

- N° de controles realizados, programados
y no programados

2. Comprobar el cumplimiento de la legislacién
alimentaria en relacién con el contenido de residuos de
plaguicidas en los alimentos

- N° de resultados desfavorables

3. Adoptar medidas por parte de la autoridad

. o - N° de medidas adoptadas
competente ante los incumplimientos detectados en el

- N° de medidas administrativas

curso de los controles oficiales - N° de medidas judiciales

¢ Indicadores de eficacia:

A lo largo del ciclo de planificacion del PNCOCA se verifica la consecucién del objetivo general del
programa de control mediante la evaluacién de las tendencias mediante los siguientes indicadores:
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OBJETIVO GENERAL INDICADOR

- Tendencia del n° de controles para las
combinaciones residuo de plaguicida-

alimentos
Reducir los riesgos vinculados a la presencia en los | - Tendencia del % de resultados
alimentos de residuos de plaguicidas en niveles | desfavorables para las combinaciones residuo
superiores a los establecidos en la normativa vigente de plaguicida-alimentos

- Tendencia del % de las medidas adoptadas
a partir de los resultados desfavorables
detectados

5.2. Informes del programa

Desde la AESAN se realiza un informe de resultados del programa en el que se describe entre otros
aspectos la medida en que los controles han sido efectivos y se alcanzaron los objetivos y las areas
identificadas en las que se detectan problemas y es posible una mejora y que formara parte del Informe
anual de resultados del Plan Nacional de Control oficial de la Cadena Alimentaria 2026-2030. Asi mismo,
desde la AESAN se elabora el Informe nacional resumido de residuos de plaguicidas (National summary
Report).

Los datos de este programa de control se muestran asimismo en los siguientes informes:
- Informe sobre residuos de plaguicidas en alimentos, elaborado por EFSA.

- Informe anual sobre los controles oficiales en la Union Europea, elaborado por la Comisién Europea.

6. RELACION CON OTROS PROGRAMAS

A continuacién, se indica qué aspectos relacionados con el control de residuos de plaguicidas se incluyen
en el marco de otros programas del PNCOCA, por lo que no se verifican en el ambito de este programa, y
por qué motivo:

- Programa 2.2. Auditorias del sistema de gestién de la seguridad alimentaria, en el marco de este
programa se incluye la verificacion de que los establecimientos alimentarios tienen
correctamente definido en su sistema de gestién de la seguridad alimentaria, el control del
contenido en residuos de plaguicidas de los alimentos que elaboran y las medidas a adoptar en
caso de superarse los niveles aceptables.

- Programa 2.15. Control de residuos de medicamentos veterinarios y otras sustancias en alimentos
de origen animal, ya que en la normativa que regula el programa, el Real/ Decreto 1749/7998, se
establecen las medidas de control aplicables a determinadas sustancias y sus residuos en los
animales vivos y sus productos, estableciéndose las frecuencias de muestreo para determinar el
contenido de diferentes residuos, entre ellos plaguicidas en productos de origen animal (animales
de abasto, aves de corral, animales de la acuicultura, leche, miel y carne de conejo y caza),
regulado por el Real Decreto 1749/7998.
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Anexo: Disposiciones legales y otros documentos relacionados con el programa

1. Legislacion comunitaria

e Legislacion base

N° Referencia Asunto

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.

Reglamento (CE) n°® 852/2004 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de
29 de abril de 2004,

relativo a la higiene de los productos alimenticios.

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  (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 aplicacién de la legislacién sobre alimentos y piensos, y de
las normas sobre salud y bienestar de los animales, sanidad vegetal y
productos fitosanitarios.

Reglamento de  ejecucién  (UE)
2019/1715 de la Comision, de 30 de
septiembre,

por el que se establecen las normas para el funcionamiento del sistema
de gestién de la informacién sobre los controles oficiales y sus
componentes (Reglamento SGICO)

¢ Limites maximos de residuos de plaguicidas (LMR)

N° Referencia Asunto

Reglamento (CE) n.° 396/2005 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de
23 de febrero de 2005

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

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

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

Reglamento (UE) n.° 609/2013 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de
12 de junio de 2013

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

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

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

Reglamento Delegado (UE) 2016/128
de la Comision, de 25 de septiembre
de 2015

que complementa el Reglamento (UE) n°® 609/2013 del Parlamento
Europeo y del Consejo en lo que respecta a los requisitos especificos de
composiciéon e informacién aplicables a los alimentos para usos médicos
especiales.

e Métodos de muestreo y analisis

N° Referencia Asunto

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

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

N° Referencia

Asunto

Reglamento de

2021/1355 de la Comision, de 12 de

agosto de 2021

Ejecucién (UE)

relativo a los programas nacionales de control plurianuales para los
residuos de plaguicidas que deben establecer los Estados miembros.

2. Legislacion nacional

. Legislacion base

N° Referencia

Asunto

Real Decreto 562/2025, de 1 julio

relativo a los controles y otras actividades oficiales realizados sobre la
cadena agroalimentaria y operaciones relacionadas.

¢ Limites maximos de residuos de plaguicidas (LMR)

N° Referencia

Asunto

Real Decreto 490/1998, de 27 de

marzo de 1998,

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

Real Decreto 1798/2010, de 30 de

diciembre,

por el que se regula la explotaciéon y comercializacion de aguas minerales
naturales y aguas de manantial envasadas para consumo humano.

Real Decreto 1799/2010, de 30 de

diciembre,

por el que se regula el proceso de elaboracién y comercializacion de aguas
preparadas envasadas para el consumo humano.

e Métodos de muestreo y analisis

N° Referencia

Asunto

Real Decreto 290/2003, de 7 de marzo

de 2003

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

e Otras normativas de aplicacion

N° Referencia

Asunto

Real Decreto 951/2014, de 14 de
noviembre de 2014

por el que se regula la comercializacion de determinados medios de
defensa fitosanitaria.

Real Decreto 971/2014, de 21 de
noviembre de 2014

por el que se regula el procedimiento de evaluacion de productos
fitosanitarios.

3. Legislaciéon autonémica

CC. AA.

C. Valenciana

NO
Referencia

Decreto 134/1995
de 19 de junio

Organismo Asunto
Consell de la por el que se establece el programa de vigilancia de
Generalitat residuos de plaguicidas en productos vegetales

Cataluna

ACORD
GOV/116/2022, de
7 de junio

Departamento de
la Presidencia

Acuerdo de Gobierno por el cual se aprueba el Plan de
Seguridad Alimentaria de Catalufia 2022-2026 (DOGC 8685,
de 09/06/2022)
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4. Documentos aprobados en la Comisién Institucional de la AESAN

En el seno de la Comisién Institucional, organismo de coordinacidon entre las Administraciones publicas con
competencias en materia de seguridad alimentaria, se han aprobado los siguientes documentos que
afectan al presente programa de control:

Fecha Acuerdo

;?ﬁg;ggg Procedimiento para la adopcion de medidas ante resultados desfavorables en el curso de

16/12/2020 controles y otras actividades oficiales

30/03/2016 Guia para la elaboracién del Programa de Vigilancia y Control de residuos de
plaguicidas

30/06/2023 Procedimiento normalizado de trabajo para la comunicacion de alertas alimentarias a la
poblacién

12/06/2024 Procedimiento de actuacion de la Red SCIRI-ACA

5. Otros documentos relacionados (no vinculantes)

Documento SANTE/11312/2021 V2 Asunto: Andlisis de control de calidad y procedimientos de
validacion de métodos para andlisis de residuos de plaguicidas en alimentos y piensos»
Aplicacién de la incertidumbre de la medicion (secciones E11- E14).

Documento SANCO/12745/2073 Asunto: Documento de trabajo en el que se incluyen los
plaguicidas que debe considerarse para su inclusién en los programas nacionales de control para
garantizar el cumplimiento de los niveles maximos de residuos de plaguicidas en alimentos de
origen vegetal y animal.

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

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

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

Nota informativa sobre el articulo 20 del Reglamento (CE) n° 396/2005 en lo que respecta a los
factores de procesamiento, alimentos y piensos procesados y compuestos
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Version 1 (V1)*. Aprobada en Comisién Institucional de 29 de enero de 2014

*Las versiones iniciales dejan de identificarse como VO y pasan a denominarse V1; por lo cual, aunque en  enero
de 2014 se aprobd la VO del presente documento, vamos a considerar que se trataba de la V1.

Version 2 (V2). Aprobada en Comision Institucional de 21 de marzo de 2018
Version 3 (V3). Aprobada en Comision Institucional de 16 de diciembre de 2020

Elaborado por la Subdireccién General de Coordinacion de Alertas y Programacion del Control Oficial de AESAN y
las Direcciones Generales de Salud Publica de las comunidades autonomas.

Principales cambios frente a version anterior:

- Modificacién del titulo y el ambito de aplicacion (reduccion del &mbito de aplicacién a los programas de
muestreo y analisis del PNCOCA)

- Adaptacion para incorporar los cambios derivados de la aplicacion del Reglamento (UE) 2017/625

- Actualizacién de los arboles de decision de los anexos

Version actual: Version 4 (V4). Aprobada en Comision Institucional de 1 de octubre de 2025

Elaborado por la Subdireccion General de Control Oficial y Alertas de AESAN vy las Direcciones Generales de Salud
Publica de las comunidades auténomas.

Principales cambios frente a version anterior:

- Modificacién del titulo y simplificacion del ambito de aplicacion

- Revision nomenclatura de acuerdo con el Reglamento (UE) 2017/625 y Real Decreto 562/2025
- Reorganizacién de los contenidos

- Eliminacién de los arboles de decision de los anexos
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PROCEDIMIENTO PARA LA ADOPCION DE MEDIDAS ANTE RESULTADOS ANALITICOS
DESFAVORABLES EN EL CURSO DE CONTROLES Y OTRAS ACTIVIDADES OFICIALES

1. Objeto y ambito

El objetivo de este procedimiento es armonizar las actuaciones realizadas por las autoridades
competentes ante la deteccién de resultados analiticos desfavorables con la normativa en materia de
seguridad alimentaria en la ejecucion de los controles oficiales y otras actividades oficiales.

Las actuaciones a realizar en los programas de muestreo y andlisis de alimentos son en todos ellos
similares, siempre con vistas a localizar y dimensionar la cantidad de producto afectado, su origeny su
distribucién en primer lugar, y a adoptar las medidas oportunas frente al operador y sobre el producto
en funcion de su nivel de responsabilidad y gravedad de los efectos para la salud.

No obstante, se redacta este procedimiento para facilitar la interpretacion y aplicacion de la normativa
comunitaria existente para el control oficial de alimentos y establecimientos alimentarios, en particular
los articulos 137 a 140 del Reglamento (UE) 2077/625, asi como incorporar lo establecido en el titulo IV
del Real Decreto 562/2025, de 1 de julio, relativo a los controles y otras actividades oficiales realizados
sobre la cadena agroalimentaria y operaciones relacionadas, y para complementar lo establecido en el
Plan Nacional de Control Oficial de la Cadena Alimentaria (PNCOCA), sin perjuicio de otras disposiciones
especificas.

Este procedimiento se redacta teniendo en cuenta los cauces de coordinacidn y cooperacion
establecidos en los art 14.3 y 15.3 de la Ley 77/2077, 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.

2. 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 (PNCOCA).

Sera de aplicacién asimismo en el caso de deteccién de resultados desfavorables cuando se lleven a
cabo controles mediante muestreo y analisis en el marco de planes de control coordinados.

Las autoridades de las comunidades y ciudades auténomas y de las entidades locales (en adelante, CC.
AA)) son las competentes en la ejecucion 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 aplicacion de lo establecido en este procedimiento.

La AESAN es la responsable de coordinar las actuaciones realizadas por las CC. AA., atender a las
consultas que surjan derivadas de este procedimiento y poner en marcha los mecanismos
correspondientes para su actualizacion o modificacion a peticion de cualquiera de las autoridades
competentes.
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3. Control oficial y otras actividades oficiales. Descripcion de resultados desfavorables.

Las actividades de control mediante toma de muestras y analisis pueden ser:

Control oficial, dirigido a comprobar el cumplimiento de la legislacién alimentaria por parte de los
operadores en relacién con un determinado peligro en los alimentos. Los métodos de muestreo y
analisis empleados seran los que establezca la legislacion vigente para el peligro o agente a analizar
en combinacién con el producto alimenticio, y ademas, se tendran en cuenta las condiciones
establecidas en el Real Decreto 562/2025, que garantizan el derecho del operador a un segundo
dictamen pericial.

En el momento de la toma de muestras el agente de control recogerd, al menos cuando el operador
lo solicite y sea pertinente, adecuado y técnicamente viable, cantidad suficiente de muestra que
permita la realizacion de un segundo andlisis. Cuando no se recoja, se informaréa al operador y se
dejara constancia de ello, asi como de su motivacion en el registro escrito del muestreo.

El analisis de la muestra de control oficial se realizard en un laboratorio oficial designado
previamente para dicho analisis por parte de las autoridades competentes, y que se encuentre
incluido en la base de datos de la Red de Laboratorios de Seguridad Alimentaria (RELSA).

Si, tras el analisis de un alimento muestreado, se observa que el producto supera el contenido
maximo establecido en la normativa vigente para un determinado peligro, se considerara un
incumplimiento confirmado para dicho producto, tras la realizacion, en su caso, del segundo
dictamen pericial.

Vigilancia de los peligros o agentes en alimentos para los que existen o no limites legalmente
establecidos se considerard como “otra actividad oficial' y se lleva a cabo, entre otros motivos, con
vistas a disponer de informacién sobre la exposicion de los consumidores a peligros presentes en
los alimentos y en su dieta, verificar el nivel de cumplimiento de los alimentos puestos en el mercado
y establecer prioridades para sucesivos programas de control. En estos casos, se 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. Al tratarse de otra actividad oficial, el operador
no tiene derecho a un segundo dictamen pericial, por lo que no serd necesario tomar cantidad
suficiente de muestra que permita la realizacion del 2° dictamen pericial.

Si tras el analisis de un alimento muestreado se observa que el producto supera el contenido méaximo
establecido en la normativa vigente de un determinado peligro, se considera un resultado
desfavorable que implica sospecha de incumplimiento para el producto alimenticio muestreado.

4. Procedimiento de actuaciéon ante resultados analiticos desfavorables

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

Cuando se detecta un incumplimiento o existe sospecha de incumplimiento ligado a un producto, se
procede a realizar una investigacion para:

e Determinar con exactitud el producto afectado, empleando para ello informaciéon como el
ndimero 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 pueden presentar el mismo riesgo para la salud publica.
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e Identificar al establecimiento responsable, que sera el operador de empresa alimentaria al que
se le adjudique de forma preliminar la responsabilidad sobre el incumplimiento detectado. De
manera general:

o Sera responsable del incumplimiento el operador implicado en la fase de importacion,
produccién, fabricacién, transformacién, acondicionado, envasado, almacenamiento,
transporte, distribucién o comercializaciéon del alimento que sea responsable del
cumplimiento de la normativa aplicable en la instalacion, establecimiento o medio de
transporte bajo su control en el que se compruebe que se ha producido el
incumplimiento.

o En el caso de los incumplimientos en productos envasados o aquellos incumplimientos
referidos a la informacién alimentaria, asi como de etiquetado y publicidad de los
productos, el responsable sera el operador con cuyo nombre o razon social, nombre
comercial o codigo identificativo cuando la normativa aplicable al producto asi lo
permita u obligue, se comercialice el producto o, en caso de que no esté establecido en
la Union Europea, el importador del producto al mercado de la Unién Europea, excepto
cuando se pueda identificar la responsabilidad de manera cierta de un operador
diferente.

o En cuanto a los incumplimientos en productos a granel sera responsable el tenedor de
estos, excepto cuando se pueda identificar la responsabilidad de manera cierta de un
tenedor anterior.

En paralelo a la fase de investigacion se actuara de la siguiente forma:

4.1.Actuaciones ante resultados desfavorables detectados en el curso de un control oficial

Los resultados analiticos desfavorables detectados en el curso de un control oficial, y una vez finalizado
el proceso de segundo dictamen pericial, se consideraran como un incumplimiento confirmado. No
obstante, se podra ordenar la adopcion de las medidas que se indican a continuacién tras el resultado
analitico inicial, teniendo en cuenta en especial el riesgo para la salud publica.

En primer lugar, se ordenara a la empresa determinada como responsable que proceda inmediatamente
a restringir o prohibir la comercializaciéon de los productos afectados, y a la retirada y, en su caso, la
recuperacion, de los que ya no estén bajo su control inmediato. También se investigarad la posible
afectacién de otros lotes, y en caso afirmativo, se estudiara su trazabilidad.

Asi mismo, se le requerird 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 caso de que el operador responsable se encuentre en el ambito de la A.C. que dictaminé el
incumplimiento, se procederd a realizar una inspeccién 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 comprobara si la gestion del establecimiento en relacion con el incumplimiento
detectado puede suponer un riesgo para la salud. En caso afirmativo, se adoptaradn las medidas
adicionales sobre el establecimiento, descritas en el programa del PNCOCA. Asimismo, se podra valorar
la realizacion de otros controles no programados en el marco de otros programas del PNCOCA.

Sila distribucién de los productos afectados se extiende a otras CC. AA. o Estados miembros, la autoridad
sanitaria valorara realizar una notificacion de acuerdo con lo establecido en el “Procedimiento de
actuacion de la red SCIRI-ACA”.
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En caso de que el establecimiento responsable del incumplimiento se encuentre ubicado fuera del
territorio de la CC. AA. que detectd el incumplimiento, tras el estudio motivado de los resultados o la
pertinente caracterizacién del riesgo, la autoridad sanitaria lo notificara a las autoridades competentes
de la C. A. donde se ubica el establecimiento responsable del incumplimiento, para que lleve a cabo las
actuaciones sobre dicho establecimiento y lo tramite en el marco de la red SCIRI-ACA, de acuerdo con
lo establecido en el “Procedimiento de actuacion de la red SCIRI-ACA”.

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

Concretamente, en el caso de la deteccién de peligros microbiolégicos 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 tendran 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.

Ante cada incumplimiento constatado se podran adoptar todas las medidas que se consideren
oportunas. A continuacién, se describen las posibles medidas a adoptar, agrupadas de acuerdo con
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 informacién correcta.

o Inmovilizar, restringir o prohibir la comercializaciéon de mercancias.

o Ordenar la recuperacién, retirada, eliminacién y destruccién de mercancias, autorizando
cuando proceda, la utilizacion de las mercancias para fines distintos de los previstos
inicialmente.

b) Medidas sobre los controles del operador de empresa alimentaria:

o Ordenar que el operador aumente la frecuencia de sus propios controles con el fin de corregir
y evitar incumplimientos, incluyéndose la correspondiente revision de las buenas practicas de
higiene (BPH) o del plan APPCC. Se instara a la empresa a la investigacion de las causas que
han motivado el incumplimiento y a la implantacion de las medidas correctoras necesarias. La
eficacia de la implantacion de dichas medidas sera verificada por el control oficial. Para la
correccion de los incumplimientos se solicitara al operador, cuando se considere necesario, un
plan de accién, o en su caso, un compromiso que incluya un cronograma o los tiempos
necesarios para su subsanacion.

o Ordenar que determinadas actividades del operador de que se trate se sometan a controles
oficiales mas intensos o sistematicos.

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. Esta suspension de la
actividad (parcial o total) del establecimiento se realizara 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 podria proceder a eliminar del listado
del RGSEAA o registro autondmico la actividad/es correspondiente/s o el nimero de RGSEAA

Procedimiento de medidas ante resultados analiticos desfavorables V4 Pagina 7 de 10





& cd ¥ MINISTERIO
S 'Q  DE DERECHOS SOCIALES, CONSUMO
2 a Y AGENDA 2030

o registro autondmico si afecta a todas las actividades. Asi mismo, también se puede reclasificar
el riesgo del establecimiento.

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

o Ordenar la suspensién o la retirada de la autorizacién del establecimiento. La retirada de
cualquier establecimiento inscrito en el RGSEAA o registro autondémico se determina por las
autoridades competentes de las CC. AA. 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
CC. AA.

d) Medidas sancionadoras

o  Propuesta de incoacion de expediente sancionador. Cuando los incumplimientos detectados
revelen la existencia de un riesgo para la salud publica o infraccién imputable al operador
econdmico y en los casos en que la autoridad competente estime necesario (gj. si la empresa
no atiende los requerimientos de subsanacion de incumplimientos menores de la
Administracion...). Esta propuesta se refiere Gnicamente al ambito estrictamente sanitario, sean
0 no posteriormente iniciadas en el ambito 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.

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.

4.2.Actuaciones ante resultados analiticos desfavorables detectados en el curso de otras
actividades oficiales

Si en el curso de otras actividades oficiales el resultado del analisis realizado fuera desfavorable, se
consideraria que, de acuerdo con el art 137.2 del Reglamento (UE) 2077/625'y el articulo 35 del Rea/
Decreto 562/2025, existe una sospecha de incumplimiento, y, por tanto, las autoridades competentes
llevaran a cabo una investigacion con el fin de confirmar o descartar esta sospecha, que en este caso
podria consistir en la realizacién de una toma de muestras de control oficial.

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

e En caso de encontrar producto del mismo lote y que la vida Util del producto permita el analisis,
se procedera a la inmovilizacién cautelar del resto de lote que todavia estd bajo control del
operador econémico y se programara un muestreo de control oficial. Se valorara la posible
afectacion de otros lotes y otros productos con similar riesgo y se actuara en consecuencia en
relacién a su inmovilizacidn 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.

e Se llevara a cabo una inspeccion del establecimiento considerada responsable del producto, en
el marco del programa 1 del PNCOCA, revisando especialmente aquellos aspectos mas
relevantes segun el peligro detectado.
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Si el establecimiento responsable del producto estd ubicado fuera del territorio de la CC. AA. en la que
se detecté el resultado desfavorable, se notificard el resultado del muestreo a las autoridades
competentes de la CC. AA. donde se encuentre el establecimiento responsable, que actuaran de la forma
descrita en el parrafo anterior, realizando una visita al establecimiento y una toma de muestras de
control oficial.

Tras el estudio motivado de los resultados o la pertinente caracterizacion del riesgo, la autoridad
sanitaria valorara también si procede la notificacién en base a lo establecido en el “Procedimiento de
actuacion de la red SCIRI-ACA’, en especial si se ven afectadas varias CC. AA. u otros paises.

En el caso especifico en que la sospecha de incumplimiento pueda suponer un riesgo grave e inminente
para la salud publica, se adoptaran medidas cautelares inmediatas. Se realizara, en su caso una
notificacion en el marco de la red SCIRI-ACA, en base a lo establecido en el “ Procedimiento de actuacion
de la red SCIRI-ACA’, para proteger a los consumidores y que pueden mantenerse hasta disponer del
resultado del control oficial:

a) Medidas sobre la mercancia:

o Ordenar el tratamiento de las mercancias, la modificacion de las etiquetas o que se facilite a
los consumidores informacién correcta.

o Inmovilizar, restringir o prohibir la comercializacion de mercancias.

o Ordenar la recuperacién, retirada, eliminacién y destruccién de mercancias, autorizando
cuando proceda, la utilizacion de las mercancias para fines distintos de los previstos
inicialmente.

b) 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. Esta suspension de la
actividad (parcial o total) del establecimiento se realizard cuando la sospecha de
incumplimiento detectado revele 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.

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

c) 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.

5. Notificacién de las medidas al operador

Las autoridades competentes, conforme a lo dispuesto en el articulo 12.5y 16 del Real Decreto 562/2025,
facilitaran al responsable del incumplimiento de que se trate:

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

b) informaciéon 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.
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Se requerira 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 documentacion, y pruebas de la ejecucién de las medidas para subsanar el
incumplimiento y su repeticion.
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