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PROGRAMA 2.17. CONTROL DE ALIMENTOS IRRADIADOS  

 

1. OBJETO Y ÁMBITO DE APLICACIÓN 

El objeto de este programa de control es describir el modo en que debe organizarse y realizarse el control 

de los alimentos irradiados por parte de las autoridades competentes de las comunidades autónomas, 

ciudades autónomas y corporaciones locales (en adelante, AA. CC.). 

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

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

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

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

con diferentes propósitos. 

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

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

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

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

y se establece para estos productos un valor máximo de la dosis total media de radiación absorbida de 10 

kGy. 

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

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

Europeo y del Consejo, de 22 de febrero de 1999, relativa a la aproximación de las legislaciones de los 

Estados miembros sobre alimentos e ingredientes alimentarios tratados con radiaciones ionizantes y 

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

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

ionizantes) o autorizar el tratamiento de los productos alimenticios para los que se haya mantenido la 

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

comuniquen sin demora a la Comisión y a los demás Estados. 

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

aromáticas, especias y condimentos vegetales secos”. No obstante, en otros EE. MM. se autoriza la irradiación 

de otros alimentos.  

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

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

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

autorizada por la UE. 

Determinados aspectos relacionados con el control de alimentos irradiados no se verifican en el ámbito de 

este programa por estar incluidos en otros programas. Los aspectos del control de alimentos irradiados que 

se incluyen en el marco de otros programas del PNCOCA se encuentran descritos en el apartado 6 de este 

programa. 

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

encuentra detallada en el Anexo. 

 

2. OBJETIVOS  

Objetivo general. Comprobar el cumplimiento de la normativa vigente relativa a los tratamientos de 

irradiación aplicados a los alimentos.  

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

humano mediante toma de muestras y análisis, de acuerdo con una programación  

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

irradiación sin estar autorizados. 
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- Objetivo operativo 3. Detectar la presencia de productos alimenticios sometidos a tratamiento de 

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

acompañamiento. 

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

conformidades detectadas.  

 

3. PROGRAMACIÓN  

Las AA. CC. elaborarán la programación de sus controles, de acuerdo con lo establecido en el Reglamento 

(UE) 2017/625 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de marzo de 2017, relativo a los controles y 

otras actividades oficiales realizados para garantizar la aplicación de la legislación sobre alimentos y piensos, 

y de las normas sobre salud y bienestar de los animales, sanidad vegetal y productos fitosanitarios. 

Esta programación no se basa en un enfoque de riesgo para la salud del consumidor, ya que, según el 

dictamen científico más reciente de la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA), la irradiación de 

alimentos no plantea problemas de seguridad alimentaria cuando se aplica conforme a la legislación vigente 

(EFSA Journal 2011;9(4):1930). Por tanto, el objetivo de la programación será verificar el cumplimiento de la 

normativa aplicable a los alimentos irradiados.  

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

para realizar la programación, cada comunidad autónoma establece sus propios criterios para priorizar los 

controles a realizar teniendo en cuenta factores como: 

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

Seguridad Alimentaria y Nutrición (AESAN) o la UE: valorando especialmente los usos no 

autorizados en ciertos alimentos y límites máximos. 

• Productos procedentes de otros Estados miembros donde esté autorizada la irradiación de 

alimentos distintos a los autorizados en España. 

• Productos originarios de terceros países irradiados en instalaciones autorizadas por la UE, que 

pueden estar presentes en el mercado español cuando hayan sido comercializados legalmente 

en otro Estado miembro y accedan por el principio de reconocimiento mutuo, conforme a lo 

previsto en la Directiva 1999/2/CE. 

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

Científico de la AESAN, etc.). 

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

• Resultados de controles oficiales previos teniendo en cuenta los alimentos en los que se haya 

detectado un mayor número de incumplimientos, como la irradiación no autorizada o la 

ausencia de identificación adecuada como alimento irradiado  

• Alimentos irradiados objeto de alertas anteriores. 

Además de estos controles programados, las AA. CC. realizan controles no programados, que suelen estar 

asociados a la sospecha de incumplimiento, a alertas alimentarias, denuncias, etc. 

Por otra parte, la AESAN podrá diseñar un plan de control coordinado, definiendo la programación de las 

muestras para su análisis en el Centro Nacional de Alimentación (CNA), que enviará a todas las AA. CC. para 

su aprobación en Comisión Institucional y que contendrá, al menos, la siguiente información: 

• Número y tipo de muestras asignadas a cada autoridad competente; 

• instrucciones para la toma de muestras y envío de las muestras al laboratorio del CNA de la 

AESAN;  

• modelo de oficio de remisión; 

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

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

 

https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/1930
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4. ORGANIZACIÓN Y EJECUCIÓN  

Por el principio de reconocimiento mutuo para el mercado interior de la UE, los productos autorizados a 

irradiarse en otros EE. MM. pueden comercializarse libremente en el Estado español. 

4.1. Punto de control 

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

alimentaria: fabricantes, envasadores, almacenistas y minoristas. 

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

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

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

lo que facilita, en caso de detectarse incumplimientos, la adopción de medidas correctivas destinadas a evitar 

la repetición del incumplimiento. 

4.2. Métodos de control 

Las actividades de control mediante toma de muestras y análisis se realizarán tal y como se describe en el 

apartado 3, e incluirán: 

▪ El control oficial, dirigido a comprobar el cumplimiento de la legislación alimentaria por parte de los 

operadores en relación con los controles de la irradiación en los alimentos destinados a consumo 

humano. Se tendrán 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 recogerá, al menos cuando el operador lo 

solicite, cantidad suficiente de muestra que permita la realización de un segundo análisis en caso 

necesario. Cuando no se recoja se informará al operador y se dejará constancia de ello, así como de su 

motivación en el registro escrito del muestreo.  

El análisis de la muestra de control oficial se realizará en un laboratorio de control designado 

previamente para dicho análisis por parte de las autoridades competentes.  

▪ La vigilancia, para detectar la irradiación en alimentos para los que existen o no límites legalmente 

establecidos, niveles de referencia internacionales o recomendaciones, y se lleva a cabo, entre otras 

cosas, con vistas a disponer de información sobre la exposición de los consumidores a alimentos 

irradiados 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 

considerará como “otra actividad oficial”, y estas actividades no están destinadas a comprobar el 

cumplimiento de la legislación 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 tratará de aplicar los métodos de muestreo y análisis 

que establezca la legislación vigente teniendo en cuenta el tipo de alimento irradiado de que se trate. 

Los resultados podrán ser considerados únicamente como orientativos y no como base para la adopción 

de medidas legales, salvo que sean posteriormente confirmados mediante análisis conforme a la 

normativa. 

En el caso de muestras tomadas en el marco de un plan coordinado, la toma de muestras y análisis se hará 

de acuerdo con el calendario previsto en dicho plan coordinado. 

Las acciones de control en el marco de este programa tienen el objetivo de comprobar si se están irradiando 

alimentos y en caso afirmativo determinar:  

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

vigente (nacional o comunitaria), o 

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

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

documentación de acompañamiento en el resto de los casos). 
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Los laboratorios designados para la realización de las analíticas relacionadas con este programa de control 

se encuentran incluidos en la Red de Laboratorios de Seguridad Alimentaria (RELSA). El laboratorio nacional 

de referencia en España para alimentos irradiados es el: 

• Centro Nacional de Alimentación de la AESAN

Es recomendable, en el momento de la toma de muestras en establecimientos responsables del producto, 

que el agente de control lleve a cabo una evaluación específica bien mediante revisión documental o 

inspección in-situ del sistema de gestión de la seguridad alimentaria implantado por el operador de empresa 

alimentaria. Este control complementa y aporta información valiosa a la hora de emitir el dictamen sobre los 

resultados del análisis e identificar la causa raíz.  

Los agentes de control oficial elaborarán un registro escrito en versión electrónica o en papel del control 

realizado, donde se incluya lo establecido en el artículo 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 podrán incorporar cualquier material que dé soporte al control oficial realizado, como 

fotografías, capturas de pantalla, copias de documentos, con el fin de sustentar los hallazgos comprobados 

en el curso del control. 

Se proporcionará al operador una copia del registro del control oficial realizado, como mínimo, cuando el 

operador lo solicite o en caso de incumplimiento o sospecha de este.  

4.3. Descripción de resultados analíticos desfavorables 

Si tras el análisis de un alimento muestreado se detecta que: 

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

(nacional o comunitaria), o

• que los alimentos irradiados no van acompañados de la información que permite identificar que

han sido sometidos a irradiación,

se considerará un resultado desfavorable, que: 

• en el caso de un control oficial, constituirá un incumplimiento confirmado para el producto

alimenticio muestreado, tras la realización, en su caso, del segundo dictamen pericial, y

• en el caso de una actividad de vigilancia, determinará que existe sospecha de incumplimiento

para el producto alimenticio muestreado.

4.4. Medidas adoptadas ante resultados analíticos desfavorables 

Las medidas a adoptar en cada caso y el procedimiento de actuación dependen en gran medida del tipo de 

control realizado, de la etapa de la cadena alimentaria en la que se detecta el resultado analítico 

desfavorable, de la gravedad del resultado analítico y de la ubicación en la que se encuentre el 

establecimiento responsable del resultado analítico desfavorable. Las medidas adoptadas deben de ser 

eficaces, proporcionadas y disuasorias. 

Las medidas a tomar se encuentran detalladas en el “Procedimiento para la adopción de medidas ante 

resultados analíticos desfavorables en el curso de controles y otras actividades oficiales”. 

5. EVALUACIÓN DEL PROGRAMA

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

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

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

sistemas de vigilancia con un enfoque basado en la mejora continua. Para ello, se siguen las etapas descritas 

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

de establecer procedimientos de examen de los controles que se establece en el art. 12, 2. del Reglamento 

(UE) 2017/625. 

https://relsa.aesan.gob.es/relsa-web
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/web/laboratorios/seccion/CNA.htm
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5.1. Verificación del cumplimiento de los objetivos 

Para poder evaluar la consecución de los objetivos del programa, se recopilan los datos de control y sus 

resultados y se analizan mediante los indicadores diseñados para ello y definidos más adelante. 

5.1.1. Recopilación de datos  

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

las instrucciones especificadas. 

5.1.2. Indicadores del programa 

Para llevar a cabo el análisis de los datos del programa se han diseñado los siguientes indicadores: 

• Indicadores de cumplimiento: 

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

OBJETIVOS OPERATIVOS INDICADOR 

1. Realizar controles de la irradiación en los alimentos 

destinados a consumo humano mediante toma de muestras 

y análisis de acuerdo con una programación. 

• Nº de controles realizados, 

programados y no programados 

2. Detectar la presencia de productos alimenticios sometidos 

a tratamiento de irradiación sin estar autorizados. 

• Nº de resultados desfavorables  
3. Detectar la presencia de productos alimenticios sometidos 

a tratamiento de irradiación (autorizado) que no lo declaran 

en el etiquetado o en la documentación de 

acompañamiento. 

4. Adoptar medidas por parte de la autoridad competente 

ante las no conformidades detectadas. 

• Nº de medidas adoptadas 

• Nº de medidas administrativas 

• Nº de medidas judiciales 

 

• Indicadores de eficacia: 

A lo largo del ciclo de planificación del PNCOCA se verifica la consecución del objetivo general del programa 

de control mediante la evaluación de las tendencias mediante los siguientes indicadores: 

OBJETIVO GENERAL INDICADOR 

Comprobar el cumplimiento de la normativa 

vigente relativa a los tratamientos de 

irradiación aplicados a los alimentos. 

 

- Tendencia en el número de controles  

- Tendencia en % de resultados desfavorables 

detectados  

- Tendencia en % de las medidas adoptadas 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 áreas identificadas en 

las que se detectan problemas y es posible una mejora y que formará parte del Informe anual de resultados 

del Plan Nacional de Control oficial de la Cadena Alimentaria 2026-2030. 

Los datos de este programa de control se muestran asimismo en el Informe anual sobre los controles oficiales 

en la Unión Europea, elaborado por la Comisión Europea. 
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6.  RELACIÓN CON OTROS PROGRAMAS  

A continuación, se indica qué aspectos relacionados con el control de la irradiación se incluyen en el marco 

de otros programas del PNCOCA, por lo que no se verifican en el ámbito de este programa, y por qué motivo: 

- Programa 2.1. Inspección de establecimientos alimentarios. En el curso de la inspección general a 

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

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

establecimiento que se realiza de forma adecuada.  

- Programa 2.2. Auditorías del sistema de gestión de la seguridad alimentaria. En el curso de las auditorías 

de los sistemas de gestión de la seguridad alimentaria que trabajen con algún ingrediente irradiado o 

que realicen este tipo de tratamiento sobre alimentos, se comprobará, documentalmente y revisando 

la operativa del establecimiento que se ha tenido en cuenta de forma adecuada. 

- Programa 2.4. Control del etiquetado de los alimentos y materiales en contacto con alimentos. En 

alimentos destinados a consumo humano que contengan alimentos irradiados autorizados declarados 

en el etiquetado, debe figurar la mención obligatoria adicional conforme al anexo VI del Reglamento 

(UE) nº 1169/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de octubre de 2011, sobre la 

información alimentaria facilitada al consumidor. 
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Anexo: Disposiciones legales y otros documentos relacionados con el programa 

 

1. Legislación comunitaria  

Nº Referencia Asunto 

Directiva 1999/2/CE del Parlamento 

Europeo y del Consejo, de 22 de 

febrero de 1999 

relativa a la aproximación de los Estados miembros sobre alimentos e 

ingredientes alimentarios tratados con radiaciones ionizantes 

Directiva 1999/3/CE del Parlamento 

Europeo y del Consejo, de 22 de 

febrero de 1999 

relativa al establecimiento de una lista comunitaria de alimentos e ingredientes 

alimentarios tratados con radiaciones ionizantes 

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 legislación 

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 específicas de higiene de los alimentos de 

origen animal. 

Reglamento (UE) nº 1169/2011 del 

Parlamento Europeo y del Consejo, de 

25 de octubre de 2011 

sobre la información alimentaria facilitada al consumidor y por el que se 

modifican los Reglamentos (CE) nº 1924/2006 y (CE) nº 1925/2006 del 

Parlamento Europeo y del Consejo, y por el que se derogan la Directiva 

87/250/CEE de la Comisión, la Directiva 90/496/CEE del Consejo, la Directiva 

1999/10/CE de la Comisión, la Directiva 2000/13/CE del Parlamento Europeo y 

del Consejo, las Directivas 2002/67/CE, y 2008/5/CE de la Comisión, y el 

Reglamento (CE) nº 608/2004 de la Comisión 

Reglamento (UE) 2017/625 del 

Parlamento Europeo y del Consejo, de 

15 de marzo de 2017 

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

aplicación de la legislación sobre alimentos y piensos, y de las normas sobre 

salud y bienestar de los animales, sanidad vegetal y productos fitosanitarios. 

Reglamento de ejecución (UE) 

2019/1715 de la Comisión, de 30 de 

septiembre, 

por el que se establecen las normas para el funcionamiento del sistema de 

gestión de la información sobre los controles oficiales y sus componentes 

(Reglamento SGICO) 

 

2. Legislación nacional  

Nº Referencia Asunto 

Real Decreto 348/2001, de 4 de abril 
por el que se regula la elaboración, comercialización e importación de productos 

alimenticios e ingredientes alimentarios tratados con radiaciones ionizantes. 

Real Decreto 562/2025, de 1 julio 
relativo a los controles y otras actividades oficiales realizados sobre la cadena 

agroalimentaria y operaciones relacionadas. 

 

3. Legislación autonómica  

 

No existe legislación autonómica específica para este programa de vigilancia. 

 

4. Documentos aprobados en la Comisión Institucional de la AESAN 

En el seno de la Comisión Institucional, organismo de coordinación entre las Administraciones públicas con 

competencias en materia de seguridad alimentaria, se han aprobado los siguientes documentos que 

afectan al presente programa de control:  

Fecha Acuerdo 

29/01/2014 

21/03/2018 

16/12/2020 

Procedimiento para la adopción de medidas ante resultados desfavorables en el curso de 

controles y otras actividades oficiales 
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16/03/2022 
Procedimiento de actuación del servicio de control oficial en establecimientos que 

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

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

población 

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

 

5. Otros documentos relacionados (no vinculantes) 

 

No hay más referencias específicas para este programa de vigilancia. 

https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/gestion_riesgos/Procedimiento_de_control_oficial_establecimientos_que_irradian_alimentos.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/gestion_riesgos/Procedimiento_de_control_oficial_establecimientos_que_irradian_alimentos.pdf
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Versión 1 (V1)*. Aprobada en Comisión Institucional de 29 de enero de 2014 


*Las versiones iniciales dejan de identificarse como V0 y pasan a denominarse V1; por lo cual, aunque en    enero 
de 2014 se aprobó la V0 del presente documento, vamos a considerar que se trataba de la V1. 


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


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


Elaborado por la Subdirección General de Coordinación de Alertas y Programación del Control Oficial de AESAN y 
las Direcciones Generales de Salud Pública de las comunidades autónomas. 


Principales cambios frente a versión anterior:  


- Modificación del título y el ámbito de aplicación (reducción del ámbito de aplicación a los programas de 
muestreo y análisis del PNCOCA) 


- Adaptación para incorporar los cambios derivados de la aplicación del Reglamento (UE) 2017/625 
- Actualización de los árboles de decisión de los anexos 


 


Versión actual: Versión 4 (V4). Aprobada en Comisión Institucional de 1 de octubre de 2025 


Elaborado por la Subdirección General de Control Oficial y Alertas de AESAN y las Direcciones Generales de Salud 
Pública de las comunidades autónomas. 


Principales cambios frente a versión anterior:  


- Modificación del título y simplificación del ámbito de aplicación 
- Revisión nomenclatura de acuerdo con el Reglamento (UE) 2017/625 y Real Decreto 562/2025 
- Reorganización de los contenidos 
- Eliminación de los árboles de decisión de los anexos 
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PROCEDIMIENTO PARA LA ADOPCIÓN DE MEDIDAS ANTE RESULTADOS ANALÍTICOS 
DESFAVORABLES EN EL CURSO DE CONTROLES Y OTRAS ACTIVIDADES OFICIALES 


 


 


1. Objeto y ámbito 


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


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


No obstante, se redacta este procedimiento para facilitar la interpretación y aplicación de la normativa 
comunitaria existente para el control oficial de alimentos y establecimientos alimentarios, en particular 
los artículos 137 a 140 del Reglamento (UE) 2017/625, así como incorporar lo establecido en el título 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 
específicas. 


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


 


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 análisis, en el marco del Plan Nacional de Control Oficial de la Cadena 
Alimentaria (PNCOCA).  


Será de aplicación asimismo en el caso de detección de resultados desfavorables cuando se lleven a 
cabo controles mediante muestreo y análisis en el marco de planes de control coordinados. 


Las autoridades de las comunidades y ciudades autónomas y de las entidades locales (en adelante, CC. 
AA.) son las competentes en la ejecución de los controles oficiales y otras actividades oficiales sobre los 
establecimientos alimentarios y productos alimenticios, y por lo tanto son las que tienen la 
responsabilidad en la aplicación de lo establecido en este procedimiento. 


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


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


 Control oficial, dirigido a comprobar el cumplimiento de la legislación alimentaria por parte de los 
operadores en relación con un determinado peligro en los alimentos. Los métodos de muestreo y 
análisis empleados serán los que establezca la legislación vigente para el peligro o agente a analizar 
en combinación con el producto alimenticio, y además, se tendrán 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 recogerá, al menos cuando el operador 
lo solicite y sea pertinente, adecuado y técnicamente viable, cantidad suficiente de muestra que 
permita la realización de un segundo análisis. Cuando no se recoja, se informará al operador y se 
dejará constancia de ello, así como de su motivación en el registro escrito del muestreo.  


El análisis de la muestra de control oficial se realizará en un laboratorio oficial designado 
previamente para dicho análisis 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 análisis de un alimento muestreado, se observa que el producto supera el contenido 
máximo establecido en la normativa vigente para un determinado peligro, se considerará un 
incumplimiento confirmado para dicho producto, tras la realización, en su caso, del segundo 
dictamen pericial. 


 Vigilancia de los peligros o agentes en alimentos para los que existen o no límites legalmente 
establecidos se considerará como “otra actividad oficial” y se lleva a cabo, entre otros motivos, con 
vistas a disponer de información sobre la exposición 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 tratará de aplicar, 
en la medida de lo posible, los métodos de muestreo y análisis que establezca la legislación 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 será necesario tomar cantidad 
suficiente de muestra que permita la realización del 2º dictamen pericial. 


Si tras el análisis de un alimento muestreado se observa que el producto supera el contenido máximo 
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 actuación ante resultados analíticos desfavorables 


Las medidas a adoptar en cada caso y el procedimiento de actuación dependen en gran medida del tipo 
de control realizado, de la fase de la cadena alimentaria en la que se detecta el resultado analítico 
desfavorable, de la gravedad y del riesgo para la salud pública y de la ubicación 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 investigación para:  


 Determinar con exactitud el producto afectado, empleando para ello información como el 
número de lote, la naturaleza del producto, la caducidad y los datos de trazabilidad que 
permitan conocer qué ingredientes o productos se encuentran en las mismas condiciones y por 
tanto pueden presentar el mismo riesgo para la salud pública.  
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 Identificar al establecimiento responsable, que será el operador de empresa alimentaria al que 
se le adjudique de forma preliminar la responsabilidad sobre el incumplimiento detectado. De 
manera general:  


o Será responsable del incumplimiento el operador implicado en la fase de importación, 
producción, fabricación, transformación, acondicionado, envasado, almacenamiento, 
transporte, distribución o comercialización del alimento que sea responsable del 
cumplimiento de la normativa aplicable en la instalación, 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 información alimentaria, así como de etiquetado y publicidad de los 
productos, el responsable será el operador con cuyo nombre o razón social, nombre 
comercial o código identificativo cuando la normativa aplicable al producto así lo 
permita u obligue, se comercialice el producto o, en caso de que no esté establecido en 
la Unión Europea, el importador del producto al mercado de la Unión 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 será 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 investigación se actuará de la siguiente forma: 


 


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


Los resultados analíticos desfavorables detectados en el curso de un control oficial, y una vez finalizado 
el proceso de segundo dictamen pericial, se considerarán como un incumplimiento confirmado. No 
obstante, se podrá ordenar la adopción de las medidas que se indican a continuación tras el resultado 
analítico inicial, teniendo en cuenta en especial el riesgo para la salud pública.  


En primer lugar, se ordenará a la empresa determinada como responsable que proceda inmediatamente 
a restringir o prohibir la comercialización de los productos afectados, y a la retirada y, en su caso, la 
recuperación, de los que ya no estén bajo su control inmediato. También se investigará la posible 
afectación de otros lotes, y en caso afirmativo, se estudiará su trazabilidad. 


Así mismo, se le requerirá para que informe a las autoridades competentes sobre las medidas que va a 
adoptar en el plazo que determine y colabore con ellas en lo que éstas le soliciten para proteger la salud 
de los consumidores, aportando documentación, etc.  


En caso de que el operador responsable se encuentre en el ámbito de la A.C. que dictaminó el 
incumplimiento, se procederá a realizar una inspección no programada en el establecimiento, en el 
marco del programa 1 del PNCOCA, revisando especialmente aquellos aspectos más relevantes según 
el peligro detectado y se comprobará si la gestión del establecimiento en relación con el incumplimiento 
detectado puede suponer un riesgo para la salud. En caso afirmativo, se adoptarán las medidas 
adicionales sobre el establecimiento, descritas en el programa del PNCOCA. Asimismo, se podrá valorar 
la realización de otros controles no programados en el marco de otros programas del PNCOCA. 


Si la distribución de los productos afectados se extiende a otras CC. AA. o Estados miembros, la autoridad 
sanitaria valorará realizar una notificación de acuerdo con lo establecido en el “Procedimiento de 
actuación 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 detectó el incumplimiento, tras el estudio motivado de los resultados o la 
pertinente caracterización del riesgo, la autoridad sanitaria lo notificará 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 actuación de la red SCIRI-ACA”.  


Al decidir las medidas que deban adoptarse, las autoridades competentes tendrán en cuenta la 
naturaleza de ese incumplimiento y el historial del operador en materia de cumplimiento para garantizar 
que el operador de que se trate subsane el incumplimiento y evite que este se reproduzca. 


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


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


 


a) Medidas sobre la mercancía: 


o Ordenar el tratamiento de las mercancías, la modificación de las etiquetas o que se facilite a 
los consumidores información correcta.  


o Inmovilizar, restringir o prohibir la comercialización de mercancías.  


o Ordenar la recuperación, retirada, eliminación y destrucción de mercancías, autorizando 
cuando proceda, la utilización de las mercancías para fines distintos de los previstos 
inicialmente.  


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 revisión de las buenas prácticas de 
higiene (BPH) o del plan APPCC. Se instará a la empresa a la investigación de las causas que 
han motivado el incumplimiento y a la implantación de las medidas correctoras necesarias. La 
eficacia de la implantación de dichas medidas será verificada por el control oficial. Para la 
corrección de los incumplimientos se solicitará al operador, cuando se considere necesario, un 
plan de acción, o en su caso, un compromiso que incluya un cronograma o los tiempos 
necesarios para su subsanación.  


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


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 suspensión de la 
actividad (parcial o total) del establecimiento se realizará cuando los incumplimientos 
detectados revelen la existencia de un riesgo para la salud pública imputable al establecimiento 
y en los casos en que por la autoridad competente se estime necesario. En el caso de que los 
incumplimientos afecten a una o varias actividades se podría proceder a eliminar del listado 
del RGSEAA o registro autonómico la actividad/es correspondiente/s o el número de RGSEAA 
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o registro autonómico si afecta a todas las actividades. Así 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 
autonómico. 


o Ordenar la suspensión o la retirada de la autorización del establecimiento. La retirada de 
cualquier establecimiento inscrito en el RGSEAA o registro autonómico se determina por las 
autoridades competentes de las CC. AA. y deberá ser comunicada a la AESAN para que proceda 
a actualizar la lista de establecimientos alimentarios autorizados y las listas UE empleando los 
modelos establecidos al efecto y de acuerdo con el procedimiento acordado entre AESAN y 
CC. AA. 


d) Medidas sancionadoras  


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


e) Otras medidas 


Además, dependiendo de cuál sea el riesgo detectado, las autoridades competentes podrán adoptar 
cuantas medidas consideren oportunas, diferentes de las ya mencionadas, para garantizar el 
cumplimiento de las normas. 


 


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


Si en el curso de otras actividades oficiales el resultado del análisis realizado fuera desfavorable, se 
consideraría que, de acuerdo con el art 137.2 del Reglamento (UE) 2017/625 y el artículo 35 del Real 
Decreto 562/2025, existe una sospecha de incumplimiento, y, por tanto, las autoridades competentes 
llevarán a cabo una investigación con el fin de confirmar o descartar esta sospecha, que en este caso 
podría consistir en la realización de una toma de muestras de control oficial.  


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


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


 En caso de no encontrar producto del mismo lote, se valorará la posible afectación de otros 
lotes y otros productos con similar riesgo.  


 Se llevará a cabo una inspección del establecimiento considerada responsable del producto, en 
el marco del programa 1 del PNCOCA, revisando especialmente aquellos aspectos más 
relevantes según el peligro detectado.  
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Si el establecimiento responsable del producto está ubicado fuera del territorio de la CC. AA. en la que 
se detectó el resultado desfavorable, se notificará el resultado del muestreo a las autoridades 
competentes de la CC. AA. donde se encuentre el establecimiento responsable, que actuarán de la forma 
descrita en el párrafo anterior, realizando una visita al establecimiento y una toma de muestras de 
control oficial.  


Tras el estudio motivado de los resultados o la pertinente caracterización del riesgo, la autoridad 
sanitaria valorará también si procede la notificación en base a lo establecido en el “Procedimiento de 
actuación de la red SCIRI-ACA”, en especial si se ven afectadas varias CC. AA. u otros países. 


En el caso específico en que la sospecha de incumplimiento pueda suponer un riesgo grave e inminente 
para la salud pública, se adoptarán medidas cautelares inmediatas. Se realizará, en su caso una 
notificación en el marco de la red SCIRI-ACA, en base a lo establecido en el “Procedimiento de actuación 
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 mercancía: 


o Ordenar el tratamiento de las mercancías, la modificación de las etiquetas o que se facilite a 
los consumidores información correcta.  


o Inmovilizar, restringir o prohibir la comercialización de mercancías.  


o Ordenar la recuperación, retirada, eliminación y destrucción de mercancías, autorizando 
cuando proceda, la utilización de las mercancías para fines distintos de los previstos 
inicialmente.  


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 suspensión de la 
actividad (parcial o total) del establecimiento se realizará cuando la sospecha de 
incumplimiento detectado revele la existencia de un riesgo para la salud pública imputable al 
establecimiento y en los casos en que por la autoridad competente se estime necesario.  


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 
autonómico. 


c) Otras medidas 


Además, dependiendo de cuál sea el riesgo detectado, las autoridades competentes podrán adoptar 
cuantas medidas consideren oportunas, diferentes de las ya mencionadas, para garantizar el 
cumplimiento de las normas. 


 


5. Notificación de las medidas al operador 


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


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


b) información sobre todo posible derecho de recurso contra dichas decisiones y sobre el 
procedimiento y los plazos aplicables en lo que respecta al derecho de recurso. 
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Se requerirá al operador que informe a las autoridades competentes sobre las medidas que va a adoptar 
y los plazos, y que colabore con ellas en lo que éstas le soliciten para proteger la salud de los 
consumidores, aportando documentación, y pruebas de la ejecución de las medidas para subsanar el 
incumplimiento y su repetición. 


 


 





