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1. Introduccion

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, establece las normas para la
realizacion de controles oficiales y otras actividades oficiales por parte de las autoridades
competentes de los Estados miembros.

En su articulo 5 incluye las obligaciones generales relativas a las autoridades competentes,
indicando, entre otras cosas, que las autoridades competentes dispondran de
procedimientos, equipos, laboratorios de analisis, ensayo y diagndstico y personal suficiente
para garantizar la eficacia y la adecuacion de los controles oficiales y otras actividades
oficiales.

También en el articulo 112 del mencionado Reglamento se menciona la posibilidad de
realizar programas coordinados de control europeos, bien con vistas a realizar una
evaluacion especifica a escala de la Union del estado de aplicacidon de las normas, o bien
para determinar la prevalencia de determinados peligros en toda la Unidn, y el desarrollo de
estos programas en nuestro territorio requiere una coordinacién a nivel nacional de los
controles y actividades oficiales que sea oportuno realizar.

Para poder dar cumplimiento a estas obligaciones con la maxima eficacia y eficiencia, en
ocasiones se considera necesario coordinar dichos controles oficiales y otras actividades
oficiales a nivel nacional entre las Comunidades Auténomas (CCAA) y la Agencia Espafiola de
Consumo, Seguridad Alimentaria y Nutricion (AECOSAN), actividad que se encuadra
encuadran en el Bloque IV del Plan Nacional de Control Oficial de la Cadena Alimentaria
(PNCOCA) 2016-2020.

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

La version inicial de este procedimiento se acordé en Comisién institucional de AECOSAN de
27 de mayo de 2015 con el apoyo de todas las CCAA y esta nueva version se redacta para
actualizar su contenido y adaptarlo al nuevo Reglamento (UE) 2017/625.

2. Objetivo

El objetivo general de este procedimiento es establecer el modo en que se deben proponery
desarrollar las camparfias de control y los estudios coordinados (en adelante campafias y
estudios) de controles oficiales y de otras actividades oficiales, atribuyendo las
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responsabilidades de las distintas administraciones publicas implicadas y sus plazos de

ejecucion.

3. Ambito de aplicacién

Este procedimiento se aplicard para la organizacion de campanas y estudios, como

actividades programadas y coordinadas entre las CCAA y la AECOSAN, que podran incluir

actuaciones de inspeccién, auditoria, muestreo, y cualquier otro método o técnica de

control, para abordar, entre otras, las siguientes situaciones:

Campana de control coordinada:

0]

Aumento en la incidencia de algun peligro contemplado en los programas de
control oficial.

Requerimiento de la Comisiéon Europea, de acuerdo al articulo 112 del
Reglamento 2017/625, a alguna recomendacion de mejora o a la solicitud de
intensificacién de controles.

Falta de personal suficiente para llevar a cabo algln tipo de control concreto.
Establecer futuras prioridades en controles oficiales a nivel nacional.

Falta de laboratorios acreditados para alguna técnica o matriz o alto coste de
determinadas analiticas.

Riesgos emergentes no contemplados en los programas de control oficial.

Otras situaciones en las que se considere necesario coordinar a nivel nacional
algun tipo de control.

Estudio coordinado:

o

0]

Evaluar el riesgo existente a nivel nacional de algun peligro determinado

Estudios prospectivos de puesta en practica de una técnica analitica en el
laboratorio.

Promover cambios legislativos.
Sugerencias o informes del comité cientifico de la AECOSAN que lo indiquen.
Riesgos emergentes no contemplados en los programas de control oficial.

Otras situaciones en las que se considere necesario coordinar a nivel nacional
algun tipo de estudio.
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4. Responsabilidades

Las tareas a realizar por parte de las Autoridades Competentes implicadas en la gestién de
las campafias y estudios son:

e Por parte de AECOSAN:

O Proponer la organizacién de una actividad coordinada al Foro de Discusién

Técnica

0 Proponer para aprobacion en Comision institucional las propuestas acordadas

0 Proponer y establecer el procedimiento y modelos de remision de resultados

O Proponerindicadores de evaluacion

O Hacer seguimiento

0 Dar soporte técnico

O Realizar un informe final con resultados y conclusiones

0 Difundir los informes

0 Adoptar medidas de acuerdo con los resultados y conclusiones obtenidos y
reflejados en el informe

e CCAA:

0 Proponer la organizacion de una actividad coordinada en un Foro de Discusién
Técnica o en la Comisidn Institucional

O Proponerse, segun el caracter (obligatorio o no) de cada actividad coordinada
como participante y ejecutarla.

Aprobar el procedimiento y modelo de remision de resultados
Proponer indicadores de evaluacion
Efectuar las analiticas, en su caso, en los laboratorios designados;

Remitir los resultados de acuerdo con el procedimiento y modelos acordados.

O O O O O

Adoptar medidas de acuerdo con los resultados y conclusiones obtenidos y
reflejados en el informe

5. Seleccién y aprobaciéon de campaiias y estudios coordinados
5.1.  Envio de propuestas

Cualquiera de las autoridades competentes (CCAA, AECOSAN...) podra proponer la puesta en
marcha de campafias y/o estudios argumentando los motivos que lo justifiquen. La
propuesta inicial contendra la informacién requerida en los puntos 1 a 3 del Anexo | sobre
organismo proponente, titulo de la actividad y justificacion/base legal y se remitird por
correo electréonico a AECOSAN a areaplanificacion@msssi.es; sgpsa@msssi.es.
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Cuando una CA sea el organismo proponente, ésta debera participar en la ejecucién de la
campafia o estudio coordinado.

La AECOSAN estudiara los requerimientos para la realizacién de cada campafia o estudio, los
recursos necesarios para su implementacién y en funcion de los mismos podra proponer el
ambito y necesidades de participacion para garantizar la viabilidad de las propuestas.

A partir de ahi desde AECOSAN se elaborara una propuesta con el resto de los puntos del
Anexo | para poder disenar el procedimiento especifico, concretar la participacion, fechas y
modelos de remision de resultados.

Con caracter general, las propuestas de campafias y estudios a realizar el afio siguiente
deberdn presentarse antes del 31 de octubre de cada aiio. No obstante, si una vez iniciado
el afio resultara apropiado incluir alguna campaiia o estudio nuevo, se trasladara la situacion
al FDT, que podra acordar la sustitucién, modificacidn o inclusion de una campafia o estudio
coordinado ya acordado.

Las propuestas realizadas por AECOSAN podran ofrecer la realizaciéon de los analisis de
laboratorio en el Centro Nacional de Alimentacién.

5.2. Seleccion

La AECOSAN presentara al FDT las propuestas con una priorizacion preliminar de acuerdo a
criterios como, demandas de la Comisidn, de otra organizacidon (consumidores, sector,
asociaciones...), requerimiento para revisidn normativa o para un programa de control,
repercusion en salud publica, priorizacion del riesgo, etc, y teniendo en cuenta su viabilidad:
disponibilidad de recursos y/o laboratorios, nimero suficiente de CCAA voluntarias, etc.

Para las campanas o estudios, con cardcter voluntario, se acordara un nimero minimo de
CCAA participantes, por debajo del cual no podra llevarse a cabo. En lineas generales, el
nuimero éptimo de CCAA para que una campana o estudio se pueda realizar es que participe
mas de 5 CCAA, y en ningun caso se realizaran si participan menos de 3 CCAA.

Para las camparias o estudios en los que sea necesario el analisis de muestras, se acordara
el/los laboratorio/s encargado/s de realizarlos, pudiendo tratarse del Centro Nacional de
Alimentacién o de laboratorios designados por las CCAA, bien los laboratorios propios de las
CCAA participantes o el/los laboratorio/s de CCAA que se ofrezcan voluntarias para realizar
los analisis.

En caso necesario desde la AECOSAN se consultard la base de datos de RELSA para
comprobar qué laboratorios existen acreditados para efectuar las analiticas en el marco de
la campania o estudio y las CCAA que los han designado.

5.3.  Aprobacion

La AECOSAN elevara a la Comisidn Institucional las propuestas aprobadas en el FDT a ser
posible antes del 31 de diciembre de cada afio. No obstante, si una vez iniciado el afio
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resultara apropiado incluir alguna campafa o estudio nuevo se podra acordar la sustitucion,
modificacion o inclusion de una campana o estudio coordinado.

6. Ejecucion de la campaia o estudio

A partir de su aprobacion, AECOSAN elaborard un procedimiento especifico para cada
campana o estudio, con la informacidn que se propone como orientacién en el Anexo ll y lo
remitira a todos los participantes.

Cada participante realizard las actividades que le correspondan y que se especifican en el
procedimiento especifico cumpliendo los plazos y método descritos para su realizacién.

7. Envio de resultados

Los resultados se remitiran a la AECOSAN siguiendo el procedimiento especifico cumpliendo
los plazos y el formato disefiado para ello.

El envio se realizara por correo electrénico a la direccién que se defina para cada programa
segun el ambito de aplicacion.

En algunos casos, como en los estudios con fines de investigacion, sondeo o vigilancia, las
CCAA que no participan expresamente, podran enviar resultados de analisis realizados en
sus laboratorios, siempre que sean del mismo al ambito del estudio, a fin de disponer de un
numero mayor de datos, lo que enriquecera la fiabilidad y calidad de los resultados.

8. Elaboracidn y difusion del informe

La AECOSAN recopilara los resultados obtenidos y elaborarad un informe de cada camparfia o
estudio coordinado en el que presentaran los resultados obtenidos y se indicaran, en su
caso, las medidas adicionales a adoptar sobre los sistemas de control oficial, segun el
apartado 9 y 10 del modelo del Anexo Il.

El informe de cada programa o estudio coordinado se enviara al FDT y posteriormente se
presentara a la Cl. Posteriormente seran publicados en la pagina Web de la AECOSAN.

Los resultados de las campafias coordinadas relativas a controles oficiales seran incluidos en
el Informe Anual de resultados del PNCOCA.
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9. Resumen del cronograma

SELECCION Y APROBACION EJECUCION Y ENVIO DE ELABORACION Y DIFUSION
*Propuesta de Programa coordinado RESULTADOS INFORMES

*Presentacion de las propuestas al FDT *Ejecucion de los controles +El informe de cada programa coordinado se
sAprok yn en Cl de los programas sEnvio de resultados a la AECOSAN presentard al FDT yalaCl

coordinados *Se hard un resumen de los resultadosde los
programas coordinados que se inc enel
informe anual de resultados del P

*Pagina webde AECOSAN
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Anexo |. Propuesta de campaiia o estudio coordinado

TITULO DEL Ne MiNIMO Ne MINIMO LUGAR MEDIDAS A

ORGANISMO
PROPONENTE

(1)

PROGRAMA JUSTIFICACION/ CCAA MUESTRAS/ Determinacion =~ Matrices = MUESTREO/  LABORATORIOS  PLAZO ADOPTAR ANTE OBSERVACIONES

COORDINADO BASE LEGAL (3) PARTICIPANTES CONTROLES A ()] (7) CONTROLES (9) (10) INCUMPLIMIENTOS (12)
(2) (4) REALIZAR (5) (8) (11)

© o No

10.
11.

12,

ORGANISMO PROPONENTE. Ej. CCAA de XX, SG de XX de AECOSAN, CNA, C. Institucional...

TITULO DEL PROGRAMA O ESTUDIO COORDINADO. Se describird brevemente el objeto de la campafia. Ej. Mercurio en pez espada

JUSTIFICACION/ BASE LEGAL. Se describirdn los motivos por los que el organismo proponente considera necesario desarrollar un programa o estudio coordinado y en caso de que haya algtn estudio que lo
justifique se podrd incluir el archivo o la referencia a la pdgina Web para consultarlo. Se incluird la base legal existente para efectuar el control, en caso de existir. Todas las normas de aplicacion, tanto
nacionales como comunitarias.

N2 MINIMO DE CCAA QUE DEBEN PARTICIPAR. En base al dimensionamiento del tema propuesto, su objetivo y dmbito se indicard a juicio del organismo proponente cual deberia ser el nimero de CCAA por
debajo del cual no deberia llevarse a cabo el programa o estudio.

N2 MINIMO Y DISTRIBUCION DE MUESTRAS/CONTROLES A REALIZAR EN EL MARCO DEL PROGRAMA O ESTUDIO. Se indicard a juicio del organismo proponente cual deberia ser el nimero de
muestras/controles por debajo del cual no deberia llevarse a cabo el programa o estudio para que los resultados sean representativos, también se hard una propuesta sobre la distribucion de estas
muestras/controles

DETERMINACION. Se detallard el peligro a investigar

MATRICES Se indicard el tipo de alimento a muestrear (sector alimentario o alimento especifico)

LUGAR DE MUESTREO/CONTROLES. Se indicard el tipo de establecimientos donde se deben tomar las muestras (Fase de la cadena alimentaria)

LABORATORIOS Cuando la realizacion del programa o estudio requiera la realizacion de ensayos laboratoriales. El Organismo proponente incluird la informacién de la que disponga sobre los laboratorios que se
podrian emplear para la realizacion de los andlisis, si existen técnicas acreditadas, si se quieren y/o pueden centralizar las muestras en algtn determinado laboratorio, si existe algun laboratorio de referencia
para los andlisis que se quieren realizar...

PLAZO PRIORITARIO DE EJECUCION Cuando se estime necesario se incluird, a juicio de la CCAA proponente, el plazo en el que se considera prioritaria la ejecucién del programa o estudio.

MEDIDAS A ADOPTAR EN CASO DE INCUMPLIMIENTOS POR EL OPERADOR. Para el caso de los programas coordinados relativos a controles oficiales, se adoptardn las medidas siguiendo el procedimiento
existente en el PNT AESAN_SGCAAPCO/AP-5-Procedimiento de actuacion de las autoridades competentes ante la deteccion de incumplimientos de la normativa en materia de seguridad alimentaria y de
bienestar animal.

OBSERVACIONES



Anexo Il. Procedimiento para la ejecucion de la campaiia/estudio coordinado

1. TiITULO

Describird brevemente del objeto de la campafia o estudio coordinado. (Ej. Mercurio en pez
espada)

2. OBJETIVO/JUSTIFICACION

Descripcion del objetivo y los motivos por los que el organismo proponente considera
necesario desarrollar una campafa o estudio coordinado. En caso de que haya algun estudio
que lo justifique o alguna evaluacién del riesgo existente se podrda incluir el archivo o la
referencia a la pagina web para su consulta.

3. BASE LEGAL

Incluir el marco legal existente, tanto nacional como comunitario para efectuar el control
oficial u otra actividad oficial en caso de existir.

4. PLAZO DE EJECUCION

Detallar el plazo de ejecucion de la campaiia o estudio, un cronograma en caso que lo haya
asi como el plazo de remisién de resultados.

5. CCAA PARTICIPANTES Y N2 DE CONTROLES/ACTIVIDADES OFICIALES A REALIZAR

Se indicardn las CCAA participantes y el nimero total de controles u otras actividades
oficiales a realizar por cada una. Estos datos procederdn del acuerdo adoptado en el FDT

e CCAAde ... (CCAA proponente)

e CCAAde..

TOTAL X

6. DISTRIBUCION DE LAS MUESTRAS/CONTROLES/ACTIVIDADES

Dependiendo de la naturaleza de la campaia o estudio coordinado, se consensuara con las
CCAA la distribucion de las muestras/controles/actividades por los distintos sectores y fases
de la cadena alimentaria, y en su caso, peligros, de manera que se eviten repeticiones y se
obtenga una mayor representacion de todos los posibles productos afectados por el
programa o estudio coordinado.

Ejemplo: (en lugar de sectores podrdn incluirse peligros, fases, alimentos concretos, etc)



Sector 1: Carne y derivados CCAAde ...

Sector 2: Pescados, moluscos bivalvos y derivados CCAA de ...
Sector 3: Huevos y derivados CCAAde ...
Sector ... CCAA de ...
Sector 18: Materiales en contacto con alimentos CCAA de ...

7. LABORATORIOS ACREDITADOS

Cuando la realizacién de la campafia o estudio coordinado requiera la realizacion de analisis
se definiran los laboratorios a emplear en el marco del programa.

e Laboratorio de............ designado por ...
e Laboratorio de............ designado por ...
e Laboratorio de............ designado por ...

En caso necesario se especificard la técnica a emplear tanto para el muestreo como para el
analisis y cualquier otro dato que pueda ser relevante. Ej. Limite de deteccidon analitica, n2 de
muestras elementales...

8. MEDIDAS A ADOPTAR EN CASO DE INCUMPLIMIENTO

Ante la deteccidn de incumplimientos en los controles oficiales o en muestreos prospectivos
realizados, las AACC de las CCAA adoptaran medidas siguiendo el procedimiento existente
en el PNT AESAN_SGCAAPCO/AP-5-Procedimiento de actuacion de las autoridades
competentes ante la deteccion de incumplimientos de la normativa en materia de sequridad
alimentaria y de bienestar animal. Se deberdn contemplar medidas sobre los operadores
econdmicos y sobre los productos afectados, segun el caso.

Si se considera necesario se podran especificar las medidas en el marco de una campafia o
estudio concreto.

9. RESULTADOS

Definir/Disefar un formato para remitir los resultados a la AECOSAN por correo electrénico.
Dicho formato sera diferente dependiendo del objetivo de la campafa y/o estudio y los
indicadores a emplear para analizar los resultados.”
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10.

MEDIDAS ADICIONALES A ADOPTAR SOBRE LOS SISTEMAS DE CONTROL OFICIAL

Se podran incluir algunas medidas adicionales que se podran adoptar tras el estudio y
valoracion de los resultados, por ejemplo:

Creacion de un nuevo programa de control en el marco del PNCOCA

Difusion de los resultados al sector y asociaciones de consumidores solicitando que
adopten medidas.

Promover a la Comision Europea modificaciones legislativas.

Informar a las CCAA para que incrementen los controles oficiales de los alimentos y
peligros objeto del programa.

Otras medidas
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