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PROGRAMA 2.17. CONTROL DE ALIMENTOS IRRADIADOS

1. OBJETO Y AMBITO DE APLICACION

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

La irradiacion de alimentos es un tratamiento fisico con alta energia, mediante el uso de radiaciones
ionizantes, es decir, que ocasiona pérdida de los electrones mas externos de los 4tomos y moléculas,
convirtiendo a los mismos en iones. Se considera un método alternativo para la conservacion de alimentos.
Este tratamiento no sustituye a la correcta fabricacion y manipulacion de alimentos, pero puede aplicarse
con diferentes propositos.

No debe confundirse con la contaminacion de alimentos por materiales radiactivos, los cuales emiten
radiaciones que pueden dafar la salud de la poblacién expuesta a las mismas.

De acuerdo con la legislacién vigente, sélo se encuentra autorizada por el momento la irradiaciéon con
caracter general en la Unién Europea en las hierbas aromaticas, especias y condimentos vegetales secos
y se establece para estos productos un valor maximo de la dosis total media de radiacion absorbida de 10
kGy.

Sin embargo, dicha normativa permite a los Estados miembros (EE. MM.) mantener las autorizaciones que
existian con anterioridad a la entrada en vigor de las Directivas europeas (Directiva 1999/2/CFE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 22 de febrero de 7999, relativa a la aproximacion 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
fonizantes) o autorizar el tratamiento de los productos alimenticios para los que se haya mantenido la
autorizacién correspondiente en otro Estado miembro, en determinadas condiciones, siempre y cuando lo
comuniquen sin demora a la Comisién y a los demas Estados.

En Espafia no se dispone de ninguna autorizacién para irradiacion de alimentos distintos de “las hierbas
aromaticas, especias y condimentos vegetales secos”. No obstante, en otros EE. MM. se autoriza la irradiacion
de otros alimentos.

En todos los casos, los alimentos sélo podran ser tratados en instalaciones autorizadas para irradiacion de
alimentos. De acuerdo con la Directiva 1999/2/CE, no puede importarse de un tercer pais un producto
alimenticio tratado con radiacién ionizante que no haya sido tratado en una instalacién de irradiacion
autorizada por la UE.

Determinados aspectos relacionados con el control de alimentos irradiados no se verifican en el &mbito 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 documentacion relacionada que sirve de soporte para la realizacién 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
irradiacion aplicados a los alimentos.
- Objetivo operativo 1. Realizar controles de la irradiacion en los alimentos destinados a consumo
humano mediante toma de muestras y andlisis, de acuerdo con una programacién
-  Objetivo operativo 2. Detectar la presencia de productos alimenticios sometidos a tratamiento de
irradiacion sin estar autorizados.

PROGRAMA 2.17. CONTROL DE ALIMENTOS IRRADIADOS 2



- Objetivo operativo 3. Detectar la presencia de productos alimenticios sometidos a tratamiento de
irradiaciéon autorizado, que no lo declaran en el etiquetado o en la documentacion de
acompafiamiento.

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

3. PROGRAMACION

Las AA. CC. elaboraran la programacién 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 aplicacion de la legislacion sobre alimentos y piensos,
y de las normas sobre salud y bienestar de los animales, sanidad vegetal y productos fitosanitarios.

Esta programacion no se basa en un enfoque de riesgo para la salud del consumidor, ya que, segun el
dictamen cientifico mas reciente de la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA), la irradiacion de
alimentos no plantea problemas de seguridad alimentaria cuando se aplica conforme a la legislacién vigente
(EFSA Journal 2011;9(4):1930). Por tanto, el objetivo de la programacién sera verificar el cumplimiento de la
normativa aplicable a los alimentos irradiados.

Dado que no existe normativa europea especifica que fije un nimero de controles a realizar ni directrices
para realizar la programacién, cada comunidad auténoma establece sus propios criterios para priorizar los
controles a realizar teniendo en cuenta factores como:

. Legislacion existente e interpretaciones normativas realizadas por la Agencia Espafiola de
Seguridad Alimentaria y Nutricién (AESAN) o la UE: valorando especialmente los usos no
autorizados en ciertos alimentos y limites maximos.

. Productos procedentes de otros Estados miembros donde esté autorizada la irradiacién de
alimentos distintos a los autorizados en Espafa.

. Productos originarios de terceros paises irradiados en instalaciones autorizadas por la UE, que
pueden estar presentes en el mercado espafiol 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
Cientifico de la AESAN, etc.).

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

o Resultados de controles oficiales previos teniendo en cuenta los alimentos en los que se haya
detectado un mayor nimero de incumplimientos, como la irradiacién no autorizada o la
ausencia de identificacion adecuada como alimento irradiado

e  Alimentos irradiados objeto de alertas anteriores.

Ademas 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 podra disefiar un plan de control coordinado, definiendo la programacién de las
muestras para su analisis en el Centro Nacional de Alimentacion (CNA), que enviara a todas las AA. CC. para
su aprobacién en Comision Institucional y que contendrd, al menos, la siguiente informacion:

e Numeroy tipo de muestras asignadas a cada autoridad competente;

e instrucciones para la toma de muestras y envio de las muestras al laboratorio del CNA de la
AESAN;

e modelo de oficio de remision;
e calendario de recogida y envio de las muestras, que detalla la distribucién de estas, y

e procedimientos de ensayo que se realizan en el laboratorio de anélisis de las muestras.
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4. ORGANIZACION Y EJECUCION

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 espafiol.

4.1. Punto de control

Los controles se podran 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 andlisis puede
resultar de utilidad realizarla en establecimientos fabricantes y/o envasadores, ya que disponen de la
informacién de origen de los alimentos irradiados y son los responsables de su correcto uso e identificacion,
lo que facilita, en caso de detectarse incumplimientos, la adopcién de medidas correctivas destinadas a evitar
la repeticién del incumplimiento.

4.2. Métodos de control

Las actividades de control mediante toma de muestras y analisis se realizaran tal y como se describe en el
apartado 3, e incluiran:

= El control oficial, dirigido a comprobar el cumplimiento de la legislaciéon alimentaria por parte de los
operadores en relacién con los controles de la irradiacién en los alimentos destinados a consumo
humano. Se tendran en cuenta las condiciones establecidas en el Rea/ 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, cantidad suficiente de muestra que permita la realizacion de un segundo andlisis en caso
necesario. Cuando no se recoja se informaréa al operador y se dejarad constancia de ello, asi como de su
motivacion en el registro escrito del muestreo.

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.

= La vigilancia, para detectar la irradiacién 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 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
considerard como “otra actividad oficial’; y estas actividades no estan destinadas a comprobar el
cumplimiento de la legislaciéon 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 tratard de aplicar los métodos de muestreo y analisis
que establezca la legislacion vigente teniendo en cuenta el tipo de alimento irradiado de que se trate.
Los resultados podran ser considerados Ginicamente como orientativos y no como base para la adopcién
de medidas legales, salvo que sean posteriormente confirmados mediante andlisis conforme a la
normativa.

En el caso de muestras tomadas en el marco de un plan coordinado, la toma de muestras y analisis se hara
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 estan irradiando
alimentos y en caso afirmativo determinar:

e que no se hayan irradiado alimentos para los que no hay autorizacion expresa segun la legislacion
vigente (nacional o comunitaria), o

e que los alimentos que han sido irradiados se acompafan de la informacion que indica que han sido
irradiados (en el etiquetado, si van destinados al consumidor final o a colectividades o en la
documentacion de acompafamiento en el resto de los casos).
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Los laboratorios designados para la realizacién de las analiticas relacionadas con este programa de control
se encuentran incluidos en la Red de Laboratorios de Seguridad Alimentaria (RELSA). El laboratorio nacional
de referencia en Espafa para alimentos irradiados es el:

e Centro Nacional de Alimentacién 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 evaluacién especifica bien mediante revisién documental o
inspeccion /n-situ del sistema de gestién de la seguridad alimentaria implantado por el operador de empresa
alimentaria. 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 elaborardn un registro escrito en version 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:

o se han irradiado alimentos para los que no hay autorizacion expresa segun la legislacion vigente
(nacional o comunitaria), o

o que los alimentos irradiados no van acompafados de la informacion que permite identificar que
han sido sometidos a irradiacion,

se considerara un resultado desfavorable, que:

. en el caso de un control oficial, constituird un incumplimiento confirmado para el producto
alimenticio muestreado, tras la realizacion, en su caso, del segundo dictamen pericial, y

. en el caso de una actividad de vigilancia, determinard que existe sospecha de incumplimiento
para el producto alimenticio muestreado.

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 y de la ubicacion 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 adopcion
medidas ante result

5. EVALUACION DEL PROGRAMA

Las autoridades competentes realizan anualmente la evaluacion del cumplimiento de los objetivos de este
programa de vigilancia, asi como la evolucion de los indicadores a lo largo del ciclo de planificaciéon del
PNCOCA, y a la luz de los resultados obtenidos adoptaran, 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 Guia de orfentacion 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.
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5.1. Verificacion del cumplimiento de los objetivos

Para poder evaluar la consecucion de los objetivos del programa; se recopilan los datos de control y sus
resultados y se analizan mediante los indicadores disefiados para ello y definidos mas adelante.

5.1.1. Recopilacién de datos
La fuente para la obtencién de los datos sera establecida por la AESAN. Los datos se recogeran siguiendo

las instrucciones especificadas.

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

e 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 irradiacion en los alimentos
destinados a consumo humano mediante toma de muestras
y analisis de acuerdo con una programacion.

e N° de controles realizados,
programados y no programados

2. Detectar la presencia de productos alimenticios sometidos
a tratamiento de irradiacién sin estar autorizados.

3. Detectar la presencia de productos alimenticios sometidos
a tratamiento de irradiacion (autorizado) que no lo declaran
en el etiguetado o en la documentacién de
acompafamiento.

e N° de resultados desfavorables

e N°de medidas adoptadas
e N°de medidas administrativas
e N°de medidas judiciales

4. Adoptar medidas por parte de la autoridad competente
ante las no conformidades detectadas.

¢ Indicadores de eficacia:

Alo largo del ciclo de planificacién del PNCOCA se verifica la consecucién del objetivo general del programa
de control mediante la evaluacion de las tendencias mediante los siguientes indicadores:

OBJETIVO GENERAL INDICADOR

- Tendencia en el nUmero de controles

- Tendencia en % de resultados desfavorables
detectados

- Tendencia en % de las medidas adoptadas de los
resultados desfavorables detectados

Comprobar el cumplimiento de la normativa
vigente relativa a los tratamientos de
irradiacion aplicados a los alimentos.

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.

Los datos de este programa de control se muestran asimismo en el Informe anual sobre los controles oficiales
en la Union Europea, elaborado por la Comision Europea.
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6. RELACION CON OTROS PROGRAMAS

A continuacion, se indica qué aspectos relacionados con el control de la irradiacion se incluyen en el marco
de otros programas del PNCOCA, por lo que no se verifican en el &mbito de este programa, y por qué motivo:

Programa 2.1. Inspeccién de establecimientos alimentarios. En el curso de la inspeccion general a
establecimientos alimentarios que trabajen con algun ingrediente irradiado o que realicen este tipo de
tratamiento sobre alimentos se comprobard, documentalmente y revisando la operativa del
establecimiento que se realiza de forma adecuada.

Programa 2.2. Auditorias del sistema de gestién de la seguridad alimentaria. En el curso de las auditorias
de los sistemas de gestion de la seguridad alimentaria que trabajen con algun ingrediente irradiado o
que realicen este tipo de tratamiento sobre alimentos, se comprobara, 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 mencion obligatoria adicional conforme al anexo VI del Reglamento
(UE) n° 1169/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de octubre de 2071, sobre la
informacion alimentaria facilitada al consumidor.

PROGRAMA 2.17. CONTROL DE ALIMENTOS IRRADIADOS 7



1. Legislacién comunitaria

Anexo: Disposiciones legales y otros documentos relacionados con el programa

N° Referencia Asunto

Directiva 1999/2/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 22 de
febrero de 1999

relativa a la aproximaciéon 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 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) n® 1169/2011 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de
25 de octubre de 2011

sobre la informacion alimentaria facilitada al consumidor y por el que se
modifican los Reglamentos (CE) n°® 1924/2006 y (CE) n° 1925/2006 del
Parlamento Europeo y del Consejo, y por el que se derogan la Directiva
87/250/CEE de la Comision, la Directiva 90/496/CEE del Consejo, la Directiva
1999/10/CE de la Comisién, la Directiva 2000/13/CE del Parlamento Europeo y
del Consejo, las Directivas 2002/67/CE, y 2008/5/CE de la Comision, y el
Reglamento (CE) n° 608/2004 de la Comision

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
aplicacion 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 Comisién, de 30 de
septiembre,

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

2. Legislacién nacional

N©° Referencia Asunto

Real Decreto 348/2001, de 4 de abril

por el que se regula la elaboracién, comercializacion e importacion 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. Legislacién autonémica

No existe legislacién autondémica especifica para este programa de vigilancia.

4. Documentos aprobados en la Comision Institucional de la AESAN

En el seno de la Comision Institucional, organismo de coordinacién 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

g?ﬁg;gglg Procedimiento para la adopcion de medidas ante resultados desfavorables en el curso de
16/12/2020 controles y otras actividades oficiales
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Procedimiento de actuaciéon del servicio de control oficial en establecimientos que

16/03/2022 irradian alimentos en el ambito de aplicacion del Real Decreto 348/2001

30/06/2023 Proced.lr,mento normalizado de trabajo para la comunicacion de alertas alimentarias a la
poblacion

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

5. Otros documentos relacionados (no vinculantes)

No hay mas referencias especificas para este programa de vigilancia.
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Procedimiento para la adopcién de
medidas ante resultados analiticos

desfavorables en el curso de
controles y otras actividades
oficiales

aaaaaa a
MINISTERIO espaiiola de
DE DERECHOS SOCIALES, CONSUMO e
Y AGENDA 2030 nutricion

Versién 4

Aprobado en Comisién Institucional
De 1 de octubre de 2025

AESAN





& cd ¥ MINISTERIO .
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1 & YAGENDA 2030 Autricié

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.

Procedimiento de medidas ante resultados analiticos desfavorables V4 Pagina 5 de 10





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

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
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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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