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PROGRAMA 2.8.: CONTROL DE PELIGROS BIOLÓGICOS EN ALIMENTOS 

 

1. OBJETO Y ÁMBITO DE APLICACIÓN 

El objeto de este programa es determinar el modo en que deben organizarse y realizarse los controles para 

detectar la presencia de peligros biológicos en los alimentos, no permitidos o por encima de los límites 

permitidos en la normativa, por parte de las autoridades competentes de la AESAN y las autoridades 

competentes de control oficial de las comunidades autónomas, ciudades autónomas y corporaciones locales 

(en adelante AA. CC.) en el ámbito de sus respectivas competencias.  

Los microorganismos patógenos constituyen una de las principales causas de enfermedades de origen 

alimentario, cursando en su mayoría con gastroenteritis agudas de mayor o menor gravedad si bien, en 

algunos casos, pueden dar lugar a patologías más severas que provoquen incluso la muerte de los afectados. 

Algunos peligros biológicos pueden transmitirse eficazmente de los animales a las personas, bien 

directamente, o bien a través de la ingestión de productos derivados de ellos, siendo la causa de las 

enfermedades conocidas como zoonosis. 

Los operadores de las empresas alimentarias no deben comercializar alimentos si contienen 

microorganismos, toxinas o metabolitos en cantidades que puedan suponer riesgos inaceptables para la 

salud. Para ello, deben implantar sistemas de vigilancia y control, así como contar con planes y 

procedimientos de muestreo y análisis ajustados a la normativa vigente y con frecuencias adecuadas, en 

función del riesgo que representen sus productos. 

Las autoridades sanitarias, por su parte, deben evaluar estos planes y contar también con sus propios 

programas y mecanismos de control y de análisis de alimentos, al objeto de verificar el cumplimiento de la 

legislación vigente por parte de las empresas alimentarias en relación con los aspectos incluidos en el ámbito 

de este programa. De esta manera se mejora la puesta en práctica armonizada de los controles oficiales por 

los Estados miembros de la Unión Europea. 

El Reglamento (CE) nº 2073/2005 relativo a los criterios microbiológicos aplicables a los productos 

alimenticios, establece criterios de seguridad alimentaria para los siguientes microorganismos, sus toxinas 

y metabolitos en determinados alimentos:  

• Salmonella spp, 

• Salmonella Typhimurium y Salmonella Enteritidis 

• Listeria monocytogenes,  

• Enterotoxinas estafilococicas,  

• Escherichia coli (incluidas algunas productoras de toxinas Shiga –STEC-),  

• Cronobacter spp (Enterobacter sakazakii)  

• Histamina.  

En todo caso, es importante destacar que la inexistencia de criterios microbiológicos mediante norma legal 

específica no significa que no representen un riesgo para la seguridad alimentaria. De hecho, para aquellas 

combinaciones alimento-microorganismo para los que la legislación no haya fijado un criterio 

microbiológico, si se considera que su presencia en un determinado alimento puede suponer un riesgo para 

la salud pública, por ejemplo cuando se tenga constancia de que está implicado en un brote o caso de 

toxiinfección alimentaria, podrá aplicarse el artículo 14 del Reglamento (CE) nº 178/2002, 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, que establece que 

no se comercializarán alimentos que no sean seguros. 

El Reglamento también establece unos criterios de higiene de los procesos, a cumplir por los operadores 

de las empresas alimentarias. El cumplimiento de estos criterios se controla en el ámbito del programa 2.1., 

de inspección de establecimientos alimentarios, del programa 2.2, de Auditorías del sistema de gestión de 

la seguridad alimentaria, y del programa 2.3., de Control de mataderos y establecimientos de manipulación 

de caza. 
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Por otra parte, el Reglamento (CE) nº 853/2004, por el que se establecen normas específicas de higiene de 

los alimentos de origen animal, establece que los moluscos bivalvos vivos no contendrán biotoxinas 

marinas en cantidades totales (el cuerpo entero o cualquier parte consumible por separado) que 

sobrepasen los límites establecidos en el mismo. Las toxinas objeto del ámbito de este programa son las 

siguientes: 

• Toxinas paralizantes de molusco («Paralytic Shellfish Poison»: PSP)  

• Toxinas amnésicas de molusco («Amnesic Shellfish Poison»: ASP)  

• Toxinas lipofílicas (Ácido ocadáico, dinofisistoxinas, yesotoxinas y azaspirácidos). 

El citado reglamento establece una serie de criterios que deben cumplir la leche cruda y el calostro en cuanto 

al número de gérmenes a 30 °C (por ml) y número de células somáticas (por ml). Además, el Real Decreto 

1086/2020 por el que se regulan y flexibilizan determinadas condiciones de aplicación de las disposiciones 

de la Unión Europea en materia de higiene de la producción y comercialización de los productos alimenticios 

y se regulan actividades excluidas de su ámbito de aplicación, establece criterios microbiológicos aplicables 

a la leche cruda destinada a la venta directa al consumidor. 

También se encuentra en el ámbito de este programa la vigilancia los agentes zoonóticos transmitidos por 

los alimentos y contemplados en el Real Decreto 1940/2004, sobre la vigilancia de las zoonosis y los 

agentes zoonóticos. De los agentes zoonóticos incluidos en el Real Decreto, serán objeto de vigilancia en 

el marco de este programa los siguientes:  

• Campylobacter en cualquier alimento, 

• Listeria en cualquier alimento, 

• Salmonella en cualquier alimento, 

• Escherichia coli verotoxigénica en cualquier alimento. 

• Virus: calicivirus, virus de la hepatitis A, 

• Otras bacterias: botulismo y sus agentes causales, leptospirosis y sus agentes causales, vibriosis y 

sus agentes causales,  

• Parásitos: criptosporidiosis y sus agentes causales, toxoplasmosis y sus agentes causales, 

• Otras zoonosis y agentes zoonóticos transmitidos por los alimentos. 

En el mencionado Real Decreto también se incluyen otros agentes zoonóticos que no se controlan en el 

marco de este programa, bien por estar incluidas en el ámbito de otros programas, (programas 2.3. de 

mataderos y 2.9. de Anisakis.), o porque por la actual situación epidemiológica no se considera necesario.  

Determinados aspectos relacionados con el control de peligros biológicos no se verifican en el ámbito de 

este programa por estar incluidos en otros programas. Los aspectos del control de peligros biológicos que 

se incluyen en el marco de otros programas del Plan Nacional de Control Oficial de la Cadena Alimentaria 

(PNCOCA) se encuentran descritos en el apartado 6 de este programa. 

No obstante, en el momento de la toma de muestras se podrá llevar a cabo una evaluación específica 

mediante inspección documental del sistema de gestión de la seguridad alimentaria del operador de 

empresa alimentaria que complementa y puede aportar información adicional al emitir el dictamen sobre 

los resultados del análisis. 

Toda la normativa y documentación relacionada que sirve de soporte para la realización de los controles 

oficiales en el marco de este programa se encuentra detallada en el Anexo. 

 

2. OBJETIVOS  

Objetivo general. Reducir los riesgos vinculados a la presencia en los alimentos de peligros biológicos de 

acuerdo con la legislación vigente. 
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Objetivos operativos: 

- Objetivo operativo 1. Realizar controles de la presencia de peligros biológicos en los alimentos 

mediante toma de muestras y análisis. 

- Objetivo operativo 2. Comprobar el cumplimiento de la legislación alimentaria en relación con la 

presencia de peligros biológicos en los alimentos. 

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

desfavorables detectados. 

 

3. PROGRAMACIÓN EN FUNCIÓN DEL RIESGO  

De acuerdo con el Reglamento (UE) 2017/625, las autoridades competentes deben realizar controles oficiales 

de todos los operadores con regularidad, en función del riesgo y con la frecuencia apropiada, teniendo en 

cuenta una serie de factores. 

Para realizar la programación de los controles se tendrá en cuenta lo siguiente:  

 

➢ Para los criterios de seguridad alimentaria incluidos en el Reglamento (CE) nº 2073/2005 y las 

biotoxinas marinas contempladas en el Reglamento (CE) nº 853/2004, se ha desarrollado una 

metodología estandarizada y basada en datos objetivos que se encuentra descrita de manera detallada 

en los siguientes documentos acordados entre las comunidades autónomas y aprobados en Comisión 

Institucional de AESAN, actualmente en revisión: 

• Metodología para el cálculo del impacto en salud de los peligros biológicos en los alimentos  

• Documento de orientación para la programación de toma de muestras de peligros biológicos 

en el marco del Plan Nacional de Control Oficial de la Cadena Alimentaria. 

Tomando estos documentos como orientación la AESAN prepara una propuesta de programación de 

controles que envía a las AA. CC. En base a esta propuesta y a los criterios adicionales que considere, 

cada C. A. establece su programación y la remite a la AESAN antes del comienzo de año. Desde la 

AESAN se elabora la programación anual correspondiente a toda España con los datos recibidos de las 

AA. CC. 

➢ Para los microorganismos incluidos en el Real Decreto 1940/2004, sobre la vigilancia de las zoonosis 

y los agentes zoonóticos que no estén regulados en el Reglamento nº 2073/2005, las autoridades 

competentes deben realizar muestreos y análisis, con el fin de poder recoger la información necesaria 

para evaluar las fuentes y tendencias pertinentes. Estas actividades se realizarán por las AA. CC. mediante 

programas coordinados de vigilancia para agentes y productos concretos en función de la situación 

epidemiológica. 

Además de estos controles programados, las autoridades competentes realizan controles no programados 

que suelen estar asociados a la sospecha de incumplimiento, debido, por ejemplo, a alertas alimentarias, 

denuncias, brotes alimentarios, etc., y que se describen en el punto 4.2. 

 

4. ORGANIZACIÓN Y EJECUCIÓN 

Las autoridades competentes efectúan los controles oficiales de acuerdo con procedimientos documentados 

para verificar el cumplimiento de la normativa tomando como base la programación del punto anterior. 

Las actividades de control de los criterios microbiológicos de seguridad alimentaria del Reglamento (CE) nº 

2073/2005, y de las biotoxinas marinas del Reglamento (CE) nº 853/2004, se realizarán en los alimentos para 

los que en estos reglamentos se han fijado un criterio microbiológico o contenido máximo.  

Las actividades de control de los agentes zoonóticos establecidos en el Anexo I del Real Decreto 1940/2004 

y no regulados en el Reglamento nº 2073/2005 se realizarán en alimentos de distintas especies animales en 

función de los agentes zoonóticos de que se trate.  
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4.1. PUNTO DE CONTROL 
 

Los controles se podrán realizar en todos los establecimientos alimentarios: lonjas, fabricantes, envasadores, 

centros de expedición, almacenistas y minoristas. 

Las autoridades competentes determinan en qué tipo de establecimientos se debe realizar la toma de 

muestras, en función del agente y alimento de que se trate, basándose en los criterios que tengan 

establecidos en sus procedimientos operativos. 

4.1.1. Criterios de seguridad alimentaria  

El control de la presencia de los microorganismos, sus toxinas o sus metabolitos establecidos en el 

Reglamento 2073/2005 (Anexo I, Capítulo 1- criterios de seguridad alimentaria), se realiza en función de los 

criterios y las condiciones fijadas (Plan de muestreo) en este Reglamento. Teniendo en cuenta que estos 

criterios tienen una fuerte vinculación con el adecuado cumplimiento de las prácticas correctas de higiene a 

la hora de realizar los controles se priorizará como punto de control: fabricantes, envasadores y minoristas 

elaboradores en los que se manipulen los alimentos incluidos en este Reglamento.   

Con el fin de verificar el cumplimiento de los criterios microbiológicos en productos comercializados durante 

su vida útil,  también resulta de utilidad realizar controles en el resto de etapas de la cadena (almacenistas y 

minoristas no elaboradores), teniendo en cuenta que en el caso de detectar incumplimientos en alimentos 

perecederos envasados será más difícil establecer el origen de la contaminación o proliferación debido a la 

dificultad para conocer con exactitud las condiciones de conservación del producto desde su elaboración. 

En los establecimientos que envasan leche cruda destinada a la venta directa al consumidor se verificará 

también el cumplimiento de los criterios microbiológicos aplicables establecidos en el Real Decreto 

1086/2020. 

4.1.2. Biotoxinas marinas  

El control de las biotoxinas marinas indicadas en el Reglamento (CE) nº 853/2004, se lleva a cabo en moluscos 

bivalvos vivos, equinodermos, tunicados, y gasterópodos marinos en cualquier etapa de la cadena 

alimentaria. En moluscos bivalvos vivos se realizará preferentemente en centros de depuración, centros de 

expedición y en establecimientos de transformación de moluscos (cocederos y conserveras). En pectínidos, 

gasterópodos marinos y equinodermos no filtradores recolectados fuera de las zonas de producción 

clasificadas, el control se realizará preferentemente en las lonjas de pescado, los centros de expedición o los 

establecimientos de transformación. 

4.1.3. Número de gérmenes a 30 ºC y número de células somáticas: 

El control del cumplimiento de los requisitos del número de gérmenes y de células somáticas de la leche 

cruda recogidos en el Reglamento (CE) nº 853/2004 por parte de los operadores se llevará a cabo en los 

establecimientos que elaboren productos lácteos. 

4.1.4. Zoonosis y agentes zoonóticos 

Según lo establecido en el Real Decreto 1940/2004 la vigilancia de las zoonosis y agentes zoonóticos, 

incluidos en su anexo I, tiene que llevarse a cabo en todas las etapas de la cadena alimentaria, teniendo en 

cuenta las etapas más apropiadas según la zoonosis o el agente zoonótico en cuestión, así como 

considerando el alimento más susceptible de vehicular un determinado agente zoonótico. 

 

4.2. MÉTODOS DE CONTROL 
 

Las actividades a realizar se programarán en función del riesgo de acuerdo con el apartado 3, irán dirigidas 

a la toma de muestras y análisis, e incluirán:  

• El control oficial, con el fin de comprobar el cumplimiento de la legislación alimentaria por parte 

de los operadores en relación con los peligros biológicos que tienen niveles legalmente 

establecidos. En este caso, los métodos de muestreo y análisis empleados serán los que establezca 

la legislación vigente, y además, se tendrán en cuenta las condiciones establecidas en el Real 
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Decreto 562/2025 relativo a los controles y otras actividades oficiales realizados sobre la cadena 

agroalimentaria y operaciones relacionadas, que garantizan el derecho del operador a un segundo 

dictamen pericial.  

No será necesario recoger cantidad suficiente de muestra que permita un segundo análisis, 
ensayo o diagnóstico, como exceptúa el artículo 11 del Real Decreto 562/2025 dado que, en las 
muestras destinadas a ser sometidas a análisis microbiológicos, la prevalencia en el producto del 

peligro biológico, puede ser especialmente baja o su distribución puede ser especialmente escasa 

o irregular, de modo que la detección del peligro en material adicional no será posible con suficiente 

fiabilidad. 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 presencia peligros biológicos en alimentos para los que existen o no 

criterios legalmente establecidos. Se lleva a cabo, entre otras cosas, con vistas a disponer de 

información sobre la exposición de los consumidores a peligros biológicos 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 microorganismos de que se 

trate.  

Los laboratorios designados para la realización de las analíticas relacionadas con este programa de control 

de agentes biológicos en alimentos se encuentran incluidos en la Red de Laboratorios de Seguridad 

Alimentaria (RELSA). 

Los laboratorios nacionales de referencia para el estudio de agentes biológicos en alimentos son: 

• Centro Nacional de Alimentación de la AESAN  

• Laboratorio de Biotoxinas Marinas INTECMAR.  

Además de estas actividades programadas, podrán realizarse controles no programados cuando haya 

algún motivo que haga sospechar a la autoridad competente de la existencia de un incumplimiento, por 

ejemplo:  

• A consecuencia de una alerta o denuncia 

• Ante la aparición de brotes de enfermedades transmitidas por alimentos 
• Tras un resultado insatisfactorio en un muestreo en una actividad de vigilancia 
• Por detección de incumplimientos y sospecha de riesgo para la salud en el transcurso de una 

inspección o auditoría. 

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 para controlar los riesgos relativos a la presencia de peligros biológicos en los alimentos que 

manipula. 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. 

https://relsa.aesan.gob.es/relsa-web
https://relsa.aesan.gob.es/relsa-web
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/web/laboratorios/seccion/CNA.htm
http://www.intecmar.gal/lnrbm/es/index.html
http://www.intecmar.gal/lnrbm/es/index.html
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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 el producto supera el criterio microbiológico 

establecido en la normativa vigente, se considera un resultado desfavorable, que:  

• En el caso de un control oficial se considerará 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, se considerará que existe sospecha de incumplimiento 

para el producto alimenticio muestreado.  

Con respecto a las muestras en las que se detecten agentes productores de zoonosis y agentes zoonóticos 

no regulados en el Reglamento nº 2073/2005, al tratarse de agentes biológicos para los que no existe un 

límite legal establecido se considera incumplimiento la simple detección de estos, cuando se estime de 

acuerdo con el Reglamento (CE) nº 178/2002 que se trata de alimentos no seguros. 

 

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 desfavorable, del riesgo para la salud pública 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.  

PNT adopción 

medidas ante resultados analíticos desfavorables.pdf
 

5. EVALUACIÓN DEL PROGRAMA 

 

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

programa, 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 control 

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. 

 

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 procedentes de las AA. CC., encargadas de la ejecución del programa, 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 AESAN. Los datos para la elaboración del 

informe anual de este programa de control se recogerán siguiendo las instrucciones especificadas en el 

Procedimiento Normalizado de Trabajo para la remisión de datos desde las CC. AA. para la elaboración del 

Informe Anual de resultados del PNCOCA 2026-2030 donde se recogen los criterios armonizados generales 

y específicos para la recopilación de los datos de control oficial. Antes del 31 de agosto de cada año se 

envían a la Comisión Europea mediante el formulario normalizado establecido en el Reglamento de 

ejecución (UE) 2019/723. 
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Por otra parte, se recopilan los datos de la vigilancia de zoonosis alimentarias de acuerdo con los modelos 

establecidos en las guías y manuales publicados por la EFSA y se remiten a su base de datos antes del 31 de 

mayo de cada año 

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 de los objetivos operativos del programa se analizan para 

cada par peligro-alimento y en cada etapa de la cadena alimentaria, y son los siguientes: 

OBJETIVOS OPERATIVOS INDICADOR 

1. Realizar controles de la presencia de peligros biológicos 

en los alimentos mediante toma de muestras y análisis 

- Nº de controles realizados, programados y 

no programados. 

2. Comprobar el cumplimiento de la legislación alimentaria 

en relación con la presencia de peligros biológicos en los 

alimentos. 

- Nº de resultados desfavorables  

3. Adoptar medidas por parte de la autoridad competente 

ante los resultados desfavorables detectados 

- 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 

Reducir los riesgos vinculados a la presencia 

en los alimentos de peligros biológicos de 

acuerdo con la legislación vigente. 
- Tendencia del número de controles para las 

combinaciones peligros biológicos –alimentos  

- Tendencia del % de resultados desfavorables para 

las combinaciones peligros biológicos –alimentos 

-  Tendencia del % de las medidas adoptadas a partir 

de los resultados desfavorables detectados  

 

5.2. INFORMES DEL PROGRAMA  

Desde 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. 

Por otra parte, con los datos de la vigilancia de zoonosis alimentarias transmitidos a la EFSA, se elaboran 

los siguientes informes publicados en la página web de AESAN: 

- “Informe AESAN del análisis de datos de vigilancia de zoonosis alimentaria”, elaborado por el 

Área de Vigilancia de Zoonosis. 

- “Informe EFSA España datos zoonosis” e “Informe de Zoonosis One Health en la UE”, elaborados 

por la EFSA con los datos remitidos. 
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6. RELACIÓN CON OTROS PROGRAMAS  

A continuación, se indica qué aspectos del control de peligros biológicos se incluyen en 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. Al realizar los controles oficiales en el 

ámbito de este programa se podrá realizar toma de muestras por parte de la autoridad competente 

para evaluar el cumplimiento de los criterios de Higiene de los Procesos establecidos en el 

Reglamento CE) nº 2073/2005. 

- Programa 2.3. Mataderos y establecimientos de manipulación de caza. En este programa se incluye 

la verificación del cumplimiento de los criterios de Higiene de los Procesos contemplados en el 

Reglamento CE) nº 2073/2005 así como de los peligros específicos de este tipo de establecimientos 

establecidos en el Reglamento de Ejecución (UE) nº 2019/627), y de todos aquellos agentes 

zoonóticos detectados en ellos incluidos en el Real Decreto 1940/2004. 

- Programa 2.9. Control de anisakis. El control de los riesgos relacionados con la presencia de Anisakis 

spp. en productos de la pesca, dado que también se realiza mediante inspección y no sólo mediante 

muestreo para análisis, se ha desarrollado de forma específica en el programa 2.9. 
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Anexo: Disposiciones legales y otros documentos relacionados con el programa 

1. Legislación comunitaria  
 

Nº Referencia Asunto 

Decisión 96/77/CEE de la 

Comisión, de 18 de Enero de 1996, 
por la que se establecen las condiciones de recogida y transformación de algunos 

moluscos bivalvos procedentes de zonas donde los niveles de toxinas 

paralizantes superan el límite fijado por la Directiva 91/492/CEE del Consejo. 

Reglamento (CE) n° 178/2002 del 

Parlamento Europeo y del 

Consejo, de 28 de enero de 2002, 

por el que se establecen los principios y los requisitos generales de la legislación 

alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan 

procedimientos relativos a la seguridad alimentaria. 

Decisión 2002/226 de la 

Comisión, de 15 de marzo de 

2002, 

de la Comisión, por la que se establecen controles sanitarios especiales para la 

recolección y transformación de determinados moluscos bivalvos con un nivel de 

toxina amnésica de molusco (ASP) superior al límite establecido en la Directiva 

91/492/CEE del Consejo. 

Reglamento (CE) n° 2160/2003 del 

Parlamento Europeo y del 

Consejo, de 17 de noviembre de 

2003, 

sobre el control de salmonela y otros agentes zoonóticos específicos transmitidos 

por alimentos. 

Directiva 2003/99/CE del 

Parlamento Europeo y del 

Consejo, de 17 de noviembre de 

2003, 

sobre la vigilancia de las zoonosis y los agentes zoonóticos y por la que se 

modifica la Decisión 90/424/CEE del Consejo y se deroga la Directiva 92/117/CEE 

del Consejo. 

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 (CE) n° 2073/2005 de 

la Comisión, de 15 de noviembre 

de 2005, 

relativo a los criterios microbiológicos aplicables a los productos alimenticios. 

Reglamento (UE) 2017/625 del 

Parlamento Europeo y del 

Consejo, de 15 de marzo 

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

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 Delegado (UE) 

2019/627 de la Comisión, de 15 de 

marzo, 

por el que se establecen disposiciones prácticas uniformes para la realización de 

controles oficiales de los productos de origen animal destinados al consumo 

humano, de conformidad con el Reglamento (UE) 2017/625 del Parlamento 

Europeo y del Consejo, y por el que se modifica el Reglamento (CE) n° 2074/2005 

de la Comisión en lo que respecta a los controles oficiales. 

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 1940/2004, de 27 de 

septiembre, 
sobre la vigilancia de las zoonosis y los agentes zoonóticos. 

Real Decreto 1086/2020, de 9 de 

diciembre, 

por el que se regulan y flexibilizan determinadas condiciones de aplicación de las 

disposiciones de la Unión Europea en materia de higiene de la producción y 

comercialización de los productos alimenticios y se regulan actividades. 
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Nº Referencia Asunto 

Real Decreto 562/2025, de 1 de 

julio 

Relativo a los controles y otras actividades oficiales realizados sobre la cadena 

agroalimentaria y operaciones relacionadas. 

 

3. Legislación autonómica  
 

AA. CC. Nº Referencia Organismo Asunto 

Cataluña 

ACORD 

GOV/116/2022, 

de 7 de junio 

Departamento 

de la 

Presidencia 

Acuerdo de Gobierno por el cual se aprueba el Plan de Seguridad 

Alimentaria de Cataluña 2022-2026 (DOGC 8685, de 09/06/2022) 

Galicia 
Decreto 399/96, 

de 31 de octubre 

Xunta de 

Galicia 

por el que se regulan los programas de control sanitario de 

moluscos bivalvos vivos 

Galicia 
Orden de 15 de 

enero de 2002 

Xunta de 

Galicia 

por la que se regula la extracción y comercialización de vieira 

(Pecten maximus). 

Galicia 
Decreto 28/2005, 

de 28 de enero 

Xunta de 

Galicia 

por el que se regula el control de las biotoxinas en moluscos 

bivalvos y otros organismos procedentes de la pesca, el marisqueo 

y la acuicultura 

Navarra 
Orden Foral de 18 

de abril de 1988 

Consejero de 

Salud 

sobre normas para la preparación de la mayonesa y otros alimentos 

elaborados con ovoproductos. (Boletín Oficial de Navarra de 25 de 

abril de 1988) 

 

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 

25/06/2013 

Nota interpretativa para la aplicación del criterio de seguridad para Cronobacter spp. en 

preparados deshidratados para lactantes y alimentos dietéticos deshidratados destinados 

a usos médicos especiales para lactantes menores de 6 meses. 

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 

25/11/2015 

Directrices para el muestreo oficial de líneas de producción de alimentos listos para el 

consumo que pueden plantear riesgo de Listeria monocytogenes y actuaciones 

consiguientes. 

20/07/2017 

12/12/2023 
Condiciones aplicables a la comercialización de atún descongelado. Legislación aplicable. 

21/03/2018 

15/01/2020 

Metodología para el cálculo del impacto en salud de los peligros biológicos en los 

alimentos 

16/10/2019 
Documento de orientación para la verificación de estudios de vida útil en relación con 

Listeria monocytogenes en alimentos listos para el consumo 

15/01/2020 
Metodología para el cálculo del impacto en salud de los peligros biológicos en los 

alimentos 

18/09/2020 

Documento de orientación para la programación de toma de muestras de peligros 

biológicos en el marco del Plan Nacional de Control Oficial de la Cadena Alimentaria 

2021-2025 

29/06/2021 
Guía de orientación para el control oficial de la cadena de producción de atún congelado 

que puede destinarse a cualquier uso para consumo humano 

https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/interpretaciones/biologicas/Criterio_Cronobacter_spp.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/interpretaciones/biologicas/Criterio_Cronobacter_spp.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/interpretaciones/biologicas/Criterio_Cronobacter_spp.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/interpretaciones/biologicas/listeria_anexo.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/interpretaciones/biologicas/listeria_anexo.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/interpretaciones/biologicas/listeria_anexo.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/gestion_riesgos/Nota_Condiciones_aplicables_a_la_produccion_y_comercializacion_de_atun_congelado_y_descongelado._Legislacion_aplicable.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/noticias/2019/verificacion_vida_util.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/noticias/2019/verificacion_vida_util.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/gestion_riesgos/Pto_2_7_Guia_control_oficial_atun_congelado.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/gestion_riesgos/Pto_2_7_Guia_control_oficial_atun_congelado.pdf
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17/12/2021 

Flexibilidad aplicable a las frecuencias de muestreo establecidas en el reglamento (ce) nº 

2073/2005 en pequeños mataderos y establecimientos que producen pequeñas 

cantidades de carne picada, preparados de carne y carne de aves de corral 

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

población 

13/03/2024 
Nota interpretativa sobre la consideración de la incertidumbre en los resultados analíticos 

de biotoxinas en moluscos bivalvos, equinodermos, tunicados y gasterópodos marinos. 

13/03/2024 
Vida útil de alimentos listos para el consumo loncheados o cortados y envasados antes 

de la venta en establecimientos de comercio al por menor. 

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

 

5. Otros Documentos relacionados (no vinculantes): 

 

• Guía del sector de avicultura de carne en España para el cumplimiento del Reglamento (UE) nº 1086/2011 

que modifica los Reglamentos (UE) nº 2160/2003 y (CE) nº 2073/2005. 

• Informe del Comité Científico de la Agencia Española de Seguridad Alimentaria y Nutrición (AESAN) 

sobre la prospección de peligros biológicos de interés en seguridad alimentaria en España 

• Traducción oficiosa del Documento de orientación técnica del EURL-Lm sobre ensayos de desafío y 

estudios de durabilidad para evaluar la vida útil de alimentos listos para el consumo en relación con la 

Listeria monocytogenes (Versión 4 del 1 de julio de 2021). - Versión original en inglés  

• Guía para la realización de estudios de vida útil en relación con Listeria monocytogenes, conforme al 

Reglamento (CE) nº 2073/2005 (SANCO/11510/2013). 

• EURL Lm GUIDANCE DOCUMENT to evaluate the competence of laboratories implementing challenge 

tests and durability studies related to Listeria monocytogenes in ready-to-eat foods Version 3 10/02/2023 

 

https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/interpretaciones/biologicas/reduccion_frecuencias_CI_v1.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/interpretaciones/biologicas/reduccion_frecuencias_CI_v1.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/interpretaciones/biologicas/reduccion_frecuencias_CI_v1.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/gestion_riesgos/PROPOLLO.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/gestion_riesgos/PROPOLLO.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/evaluacion_riesgos/informes_comite/PROSPECTIVOS_BIOLOGICOS.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/evaluacion_riesgos/informes_comite/PROSPECTIVOS_BIOLOGICOS.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/gestion_riesgos/DOCUMENTO_ORIENTACION_TECNICA_EURL_LISTERIA_ALC_2021.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/gestion_riesgos/DOCUMENTO_ORIENTACION_TECNICA_EURL_LISTERIA_ALC_2021.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/gestion_riesgos/DOCUMENTO_ORIENTACION_TECNICA_EURL_LISTERIA_ALC_2021.pdf
https://ec.europa.eu/food/system/files/2021-07/biosafety_fh_mc_tech-guide-doc_listeria-in-rte-foods_en_0.pdf
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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. 


 


 





