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PROGRAMA 2.13. CONTROL DE MATERIALES EN CONTACTO CON ALIMENTOS

1. OBJETO Y AMBITO DE APLICACION

El objeto de este programa es describir el modo en que deben organizarse y realizarse los controles para
detectar la migracién de componentes de los materiales y objetos en contacto con alimentos por encima de
los limites permitidos legalmente, asi como garantizar la seguridad de los mismos por parte de autoridades
competentes de la AESAN y las comunidades autdbnomas, ciudades auténomas y corporaciones locales (en
delante AA. CC)).

Los materiales y objetos en contacto con alimentos (en adelante MECA) estan regulados en toda la Unién
Europea fundamentalmente a través del Reglamento (CE) n° 7935/2004 sobre los materiales y objetos
destinados a entrar en contacto con alimentos, y se aplica a los materiales y objetos terminados:

e  que estén ya en contacto con alimentos,
e que estén destinados a estar en contacto con alimentos, o
e delos que quepa esperar razonablemente que entren en contacto con alimentos.

El principio basico es que cualquier material u objeto en contacto con alimentos debe ser lo suficientemente
inerte para evitar que se transfieran componentes a los alimentos en cantidades que puedan poner en
peligro la salud humana, ocasionar una modificacién inaceptable de la composicién de los productos
alimenticios o alterar las caracteristicas organolépticas de estos. Por tanto, esta legislacion se debe aplicar a
todas las categorias de alimentos y a todas las etapas de fabricacién, procesamiento y distribucion de los
materiales y objetos, salvo la produccién de las sustancias o componentes de partida, como materia prima,
que no tiene ciertos requisitos. Los materiales y objetos destinados a entrar en contacto con alimentos
estaran fabricados conforme a buenas practicas de fabricacion recogidas en el Reglamento (CE) n.°
2023/2006 sobre buenas practicas de fabricacion de materiales y objetos destinados a entrar en contacto
con alimentos, para que, en las condiciones previsibles de empleo, no transfieran sus componentes a los
alimentos.

Este programa de control se centra exclusivamente en la toma de muestras y analisis, tanto de alimentos
que se comercializan envasados como de los propios MECA, para determinar que cumplen los requisitos en
lo relativo a los limites de migracién y uso autorizado de los componentes que los constituyen.

El citado Reglamento (CE) n.° 1935/2004, en su Anexo I, incluye el listado de grupos de materiales y objetos
destinados a entrar en contacto con alimentos, de los cuales, seran objeto de control en el marco de este
programa los siguientes, por disponer de medidas especificas europeas o nacionales:

Materiales y objetos activos e inteligentes (Reglamento (CE) n.° 450/2009).
Ceramica (Real Decreto 891/2006).

Plasticos (Reglamento (UE) n.° 10/2077).

Celulosa regenerada (Real Decreto 1413/1994).

Plasticos reciclados (Reglamento (CE) n.° 2022/1676).

Barnices/revestimientos (Real Decreto 847/2077).

Caucho (Real Decreto 1184/7994 (solo para tetinas) y Real Decreto 847/20717).
Materiales poliméricos distintos a los plasticos (Real Decreto 847/201717).

Papel y cartdn (Recomendacion (UE) 2017/84 de la Comision).

Cabe sefalar también, el Reglamento (UE) 2024/3190 sobre el uso de bisfenol A (BPA) y otros bisfenoles y
derivados de bisfenoles con clasificacion armonizada para propiedades peligrosas especificas en
determinados materiales y objetos destinados a entrar en contacto con alimentos.

Todo ello sin perjuicio de que existan otros grupos incluidos en el Anexo para los cuales todavia no existen
medidas especificas pero que también pueden ser objeto de control en determinadas circunstancias.

PROGRAMA 2.13. CONTROL DE MECA 3


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:32004R1935:ES:NOT

Determinados aspectos relacionados con el control de MECA no se verifican en el &mbito de este programa
por estar incluidos en otros programas. Los aspectos del control de MECA 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 podra llevar a cabo una evaluacién especifica
mediante inspeccion documental del sistema de gestion de la seguridad alimentaria del operador de
empresa alimentaria que complementa y puede aportar informacion adicional al emitir el dictamen sobre
los resultados del anlisis.

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

2. OBJETIVOS

Objetivo general. Reducir los riesgos vinculados a la presencia en los alimentos de componentes que migran
desde los materiales y objetos en contacto con ellos, de acuerdo con la legislacion vigente.

Objetivos operativos:

- Objetivo operativo 1. Realizar controles sobre la presencia o niveles de migracion de los
componentes de los MECA mediante toma de muestras y analisis de acuerdo con una
programacion en funcién del riesgo.

- Objetivo operativo 2. Comprobar el cumplimiento de la legislacién alimentaria en relacién con la
presencia o con los niveles de migracién de los componentes de los MECA.

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

3. PROGRAMACION EN FUNCION DEL RIESGO

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

En el ciclo de vida Util de los MECA puede aparecer un gran nimero de componentes diferentes, por lo que
es complicado establecer prioridades; por otra parte, es un ambito de control sometido a cambios por la
gran innovacion existente.

El dltimo plan coordinado publicado corresponde al afio 2019 y se publicé mediante la Recomendacion (UE)
2019/794 de la Comision relativa a un plan coordinado de control para establecer la presencia de
determinadas sustancias que migran desde los materiales y objetos destinados a entrar en contacto con
alimentos, donde se describen los objetivos y la programacién para dicho plan.

Por todo ello, la Comisién Europea mediante la Recomendacion (UE) 2019/794 de la Comisidn relativa a un
plan coordinado de control para establecer la presencia de determinados componentes sustancias que
migran desde los materiales y objetos destinados a entrar en contacto con alimentos, dio una orientacién
para dirigir los controles hacia los componentes y materiales en contacto con alimentos que se muestran en
la siguiente tabla:

Grupo de materiales y
objetos del Anexo I

Componentes Materiales en contacto con alimentos
Rto. (CE) n°1935/2004
Ami . - - . . - 4
minas Avrticulos de plastico para el servicio de mesa o cocina y materiales Papel y carton
aromaticas

primarias (AAP) impresos en contacto con alimentos, incluidos papel y cartén - Plasticos
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Componentes

Materiales en contacto con alimentos

Grupo de materiales y
objetos del Anexo I

Rto. (CE) n°1935/2004

Formaldehido y

Articulos de plastico para el servicio de mesa o cocina, incluidos los
articulos de plastico no convencional para el servicio de mesa o

. . . o . o - Plasticos

melamina cocina, como los vasos de café reutilizables que utilicen aditivos en

el plastico derivados de fuentes naturales, como el bambu

. - - . . - Papel y cartén

Articulos de plastico para el servicio de mesa o cocina; materiales
Fenol barnizados o revestidos, y materiales de envasado de plastico, - Plasticos

papel y cartén impresos . .

- Barnices y revestimientos

Bisfenoles, - Plasticos

incluidos BPA'y
BPS

Plastico de policarbonato (BPA) y plastico de polietersulfona (BPS);
envases metalicos con revestimiento (por ejemplo, latas, tapas)

- Barnices y revestimientos

Ftalatos y otros
plastificantes
distintos de los
ftalatos

Materiales y objetos plasticos, en particular los fabricados mediante
policloruro de vinilo (PVC), como ldaminas termoformadas, envases
flexibles y tubos; cierres y tapas

- Plasticos

Materiales y objetos a base de papel y cartén, incluidos los

Compuestos - . L .
P utilizados para envolver productos de comida rapida, para llevar y - Papel y carton
fluorados , , . .
de panaderia, asi como bolsas de palomitas de microondas
Articulos de cerdmica, de esmalte, vitreos y de metal para el servicio | _ ceradmica
Metales de mesa o cocina, incluidos los materiales y objetos artesanales y

de produccion tradicional

- Metal y aleaciones

Migracién global

Articulos de plastico no convencional para el servicio de mesa o
cocina, como los vasos de café reutilizables que utilicen aditivos en
el plastico derivados de fuentes naturales, como el bambu

- Plasticos

Las AA. CC. estudian los materiales y componentes incluidos en el plan de la Comisién Europea y, en funcién
a unos criterios de riesgo y a su capacidad laboratorial, determinan el nimero de muestras a analizar para
el afio siguiente para cada categoria.

Entre los criterios a emplear por las AA. CC. para determinar el nimero de muestras a realizar para cada tipo
de material se pueden tener en cuenta los siguientes:

Criterios generales, como:

e Medidas especificas europeas o nacionales sobre determinados materiales y objetos en contacto
con alimentos.

e Recomendaciones de la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA), de la Comisién
Europea, incluyendo el Joint Research Center (JRC) y de estudios de investigacion.

Criterios especificos, como:

e Informacién del producto final manufacturado, priorizando:

>
>

>
>

Contacto directo con alimentos.
Destinados a:
o Uso por nifios.
Contener alimentos grasos.
Estar en contacto con alimentos calientes.
Contener alimentos encurtidos o agrios.

O O O O

o van a ser sometidos a alta temperatura.
Elaborados con materiales reciclados.

Estar en contacto largo periodo de tiempo con el alimento, especialmente si son

Fabricados usando biocidas de superficie o aditivos de doble uso.
e Tipo de establecimiento, considerando:
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» Numero de diferentes tipos de MECA empleados.
» Actividad del establecimiento (fabricacion, importacion, uso).
» Dimensiones del establecimiento.
e Resultados de controles oficiales previos, inspecciones y muestreos y analisis.
e Autocontroles o registros de la industria.
e Informacion procedente de Redes de Alerta (RASFF y SCIRI).
Se pueden tener en cuenta también criterios como informacién procedente de los consumidores o de los
medios de comunicacion.

Por otra parte, ademas de estos controles programados en funcion del riesgo, las autoridades competentes
realizan controles no programados, que suelen estar asociados a la sospecha de incumplimiento, debido,
por ejemplo, a alertas alimentarias, denuncias, etc., y que se describen en el punto 4.2.

4. ORGANIZACION Y EJECUCION

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

Las actividades de control oficial relacionadas con este programa se realizaran en alimentos envasados y en
materiales en contacto con alimentos para los que se hayan establecido niveles de migracién de
componentes en normativa especifica, asi como para los que haya una autorizacién de uso para ciertos
componentes.

4.1. Punto de control
Los controles oficiales se podran realizar en todos los establecimientos alimentarios con el siguiente enfoque:

- Establecimientos fabricantes, almacenistas, puntos de venta al por mayor y minoristas de MECA,
donde se tomaran muestras de materiales que puedan entrar en contacto con alimentos y
dispuestos para ser comercializados como tales.

- Establecimientos alimentarios, fabricantes, envasadores, almacenistas y minoristas, que utilizan
MECA en su actividad, donde se tomaran muestras de:

o Materiales almacenados a la espera de ser utilizados para el envasado de los productos
fabricados.

o Alimentos ya envasados existentes en dichos establecimientos.

Se consideran puntos de control prioritarios: por una parte, los fabricantes de materiales y objetos destinados
a entrar en contacto con alimentos previo a su uso y distribucion. Por otra, los establecimientos de venta al
por mayor o minoristas de venta directa al consumidor que venden materiales de diferentes procedencias.
Se tendran en cuenta las condiciones especificas y los procedimientos detallados para la importacién de
articulos plasticos de poliamida y melamina para la cocina descritos en el Reglamento (UE) n.° 284/2071.

Teniendo en cuenta estas premisas, las AA. CC. determinan en qué tipo de establecimientos se debe realizar
la toma de muestras en base a los criterios que tengan establecidos en sus procedimientos operativos.

4.2. Métodos de control

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

e | control oficial, dirigido a comprobar el cumplimiento de la legislacion alimentaria por parte de los
operadores en relacion con los MECA o alimentos envasados que tienen limites legalmente establecidos
0 que tengan una autorizacion de uso. 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 recogera, al menos cuando el operador lo
solicite, cantidad suficiente de muestra que permita la realizacién de un segundo anélisis en caso
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necesario. Cuando no se recoja se informara al operador y se dejard constancia de ello, asi como de su
motivacion en el registro escrito del muestreo.

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 presencia y los niveles de los MECA o alimentos envasados para los que
existen o no limites legalmente establecidos, que tengan una autorizacion de uso, niveles de referencia
internacionales o recomendaciones, y se lleva a cabo, entre otras cosas, con vistas a disponer de
informacién sobre la exposicién de los consumidores a los componentes de los MECA presentes en los
alimentos envasados que pueden migrar y estar presentes en su dieta, verificar el nivel de cumplimiento
de los alimentos envasados puestos en el mercado y establecer prioridades para sucesivos programas
de control. La vigilancia se considerard como “otra actividad oficial’, y estas actividades no estan
destinadas a comprobar el cumplimiento de la legislacion alimentaria por parte del operador.

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

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

El laboratorio nacional de referencia en Espafia para los MECA es:

e Centro Nacional de Alimentacion de la AESAN

El laboratorio de referencia para la Union europea para los MECA es:

e JRC- Institute for Health and Consumer Protection (IHCP, Italia)

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

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

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

Es recomendable, en el momento de la toma de muestras, en establecimientos responsables del producto,
que el agente de control lleve a cabo una evaluacion especifica bien mediante revision documental o
inspeccion in-situ del sistema de gestion de la seguridad alimentaria implantado por el operador de empresa
alimentaria para controlar los riesgos relativos a la presencia de componentes que migran desde los
materiales y objetos en contacto con los alimentos. Este control complementa y aporta informacién valiosa
a la hora de emitir el dictamen sobre los resultados del anélisis e identificar la causa raiz.

Los agentes de control oficial elaborarédn 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.
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Para dirigir el muestreo de MECA o alimentos envasados es conveniente, en aquellos establecimientos en
los que esté disponible, realizar un control previo de la documentacidon que acompafa un lote, como es:

e Declaracion de conformidad para los materiales que la requieran.

e Documentacion del proveedor, resultados de los test de migracion y composicién del material.

e Informacién para tintas de impresion y barnices sobre componentes permitidos para la fabricacion
de materiales poliméricos destinados a entrar en contacto con alimentos.

Asimismo, sirve de orientacion, en el caso de los plasticos, consultar los simbolos incluidos en los envases
para conocer exactamente el plastico que se estd muestreando:

e  Plastico 1: PETE o PET (Tereftalato de Polietileno)
e  Plastico 2: HDPE (Polietileno de Alta Densidad)

e Plastico 3: Cloruro de polivinilo (PVC)

e  Plastico 4: LDPE (polietileno de baja densidad)

e Plastico 5: Polipropileno (PP)

e Plastico 6: PS (poliestireno)

e Plastico 7: Otro (mezclas, policarbonato, etc.)

Se puede encontrar mas informaciéon sobre los simbolos en los envases en el siguiente enlace:
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/publicaciones/seguridad alimentaria/TRIPTICO LE
NGUAJE ENVASES WEB.PDF

4.3. Descripcion de resultados desfavorables

Si tras el analisis de un alimento muestreado o simulante alimentario se detecta que el producto contiene
un componente no autorizado y/o estando autorizado supera el nivel de migraciéon de componentes del
MECA establecido en la normativa vigente, se considera un resultado desfavorable, que:

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

e En el caso de una actividad de vigilancia, se considerara que existe sospecha de incumplimiento.

4.4. Medidas adoptadas ante resultados desfavorables

Las medidas a adoptar en cada caso y el procedimiento de actuaciéon dependen en gran medida del tipo de
control realizado, de la etapa de la cadena alimentaria en la que se detecta el resultado analitico
desfavorable, de la gravedad del resultado analitico desfavorable, del riesgo para la salud publica y de la
ubicacién en la que se encuentre el establecimiento responsable del resultado analitico. 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, asi como la evolucién de los indicadores a lo largo del ciclo de planificacion del PNCOCA, y a la
luz de los resultados obtenidos adoptaran, cuando resulte necesario, medidas sobre los sistemas de control
con un enfoque basado en la mejora continua. Para ello, se siguen las etapas descritas en la Guia de
orientacion para la verificacion de la eficacia de los controles oficiales conforme a la obligacion de establecer
procedimientos de examen de los controles que se establece en el art. 12.2. del Reglamento (UE) 2017/625.
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5.1. Verificacion del cumplimiento de los objetivos

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

5.1.1. Recopilacién de datos

La fuente para la obtencion de los datos sera establecida por AESAN y los datos se recogeran siguiendo las
instrucciones especificadas. Los datos de control de MECA se envian cada afio a la Comision Europea antes
del 31 de agosto mediante el formulario normalizado establecido en el Reglamento de ejecucion (UE)
2019/723.

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

¢ Indicadores de cumplimiento

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

OBJETIVOS OPERATIVOS INDICADOR

1. Realizar controles sobre la presencia o niveles de
migracién de los componentes de los MECA mediante - N° de controles realizados, programados y
toma de muestras y analisis de acuerdo con una no programados

programacion en funcién del riesgo

2. Comprobar el cumplimiento de la legislacién
alimentaria en relacién con la presencia o con los niveles - N°de resultados desfavorables
de migracién de los componentes de los MECA

- N° de medidas adoptadas
3. Adoptar medidas por parte de la autoridad competente

- N° de medidas administrativas
ante los resultados desfavorables detectados

- N° de medidas judiciales

¢ Indicadores de eficacia

A lo 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 del n° de controles en MECA

Rgducir los riesgos vinculados a la !oresencia en los “Tendencia del % de resultados
allmer)tos de Fomponentes que migran desde los desfavorables detectados en MECA
materiales y objetos en contacto con ellos, de acuerdo
con la legislacién vigente - Tendencia del % de las medidas adoptadas
a partir de los resultados desfavorables
detectados

5.2. Informes del programa

Desde la AESAN se realiza un informe de resultados del programa en el que se describe entre otros aspectos
la medida en que los controles han sido efectivos y se alcanzaron los objetivos y las areas identificadas en
las que se detectan problemas y es posible una mejora y que formara parte del /nforme anual de resultados
del Plan Nacional de Control oficial de la Cadena Alimentaria 2026-2030.
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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.

6. RELACION CON OTROS PROGRAMAS

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

- Programa 2.1. Inspeccién de establecimientos alimentarios, en el marco de este programa se realiza
el control documental de MECA en establecimientos fabricantes de alimentos, centrandose en la
declaracion de conformidad (para los materiales que la requieran) y documentacién de apoyo
(documentos recibidos del proveedor, resultados de los test de migracion efectuados, composicién
del material, etc), asi como de la adecuada informacién para tintas de impresién y barnices, entre
otros, establecida en el Reglamento (CE) n.° 2023/2006'y el articulo 4.c. del Real Decreto 847/20717, de
sustancias permitidas para la fabricacion de materiales poliméricos destinados a entrar en contacto
con los alimentos, respectivamente. Ademas, se realizara un control de identidad para comprobar la
correspondencia del material examinado con la documentacién aportada, valorando la trazabilidad
del producto.

- Programa 2.2. Auditorias de los sistemas de autocontrol, en el marco de este programa se realizan las
auditorias de empresas (fabricantes de MECA, y empresas alimentarias). Se debe verificar el
cumplimiento del Reglamento (CE) n.° 2023/2006 sobre buenas practicas de fabricacion de materiales
¥ objetos destinados a entrar en contacto con alimentos, que se aplica en todas las categorias de
alimentos y etapas de fabricacion, procesamiento y distribucién de los MECA, salvo en la produccién
de las sustancias primarias. En el caso especial de las industrias de plastico reciclado para uso
alimentario (principalmente las propias recicladoras) seran auditadas e inspeccionadas segun el
Reglamento (UE) n.° 2022/1616 relativo a los materiales y objetos de plastico reciclado destinados a
entrar en contacto con alimentos y por el que se deroga el Reglamento (CE) n.° 282/2008.

- Programa 2.4. Control de etiquetado de los alimentos y materiales en contacto con alimentos. en el
marco de este programa se realiza el control de los requerimientos de etiquetado de los MECA, segln
el articulo 15 del Reglamento (CE) n.° 71935/2004, como son: el uso de los términos “para contacto con
alimentos”, en caso necesario las instrucciones especiales que deban seguirse para un uso adecuado
y seguro, los datos del fabricante, informacion que permita la trazabilidad. En materiales y objetos
activos la informacion sobre los usos permitidos y cantidad de sustancias liberadas.
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Anexo: Disposiciones legales y otros documentos relacionados con el programa

1. Legislacion comunitaria

N° Referencia Asunto

Directiva 84/500/CEE del Consejo,

Directiva 93/11/CE de la Comision,

Reglamento (CE) n° 178/2002 del
Parlamento Europeo y del Consejo,
de 28 de enero de 2002,

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

Reglamento (CE) n° 853/2004 del
Parlamento Europeo y del Consejo,
de 29 de abril de 2004,

Reglamento (CE) n® 1935/2004 del
Parlamento Europeo y del Consejo,
de 27 de octubre de 2004,

Reglamento (CE) n® 1895/2005 de la
Comision de 18 de noviembre,

Reglamento (CE) n® 2023/2006 de la
Comision, de 22 de diciembre de
2006,

Directiva 2007/42/CE de la Comision,

Reglamento (CE) n® 450/2009 de la
Comision de 29 de mayo de 2009

Reglamento (UE) n° 10/2011 de la
Comision, de 14 de enero de 2011,

Reglamento (UE) n° 284/2011 de la
Comision de 22 de marzo de 2011,

Recomendacién (UE) 2017/84 de la
Comisidn, de 16 de enero de 2017

Reglamento (UE) 2017/625 del
Parlamento Europeo y del Consejo,
de 15 de marzo,

relativa a la aproximacion de las legislaciones de los Estados Miembros sobre
objetos de cerdmica destinados a entrar en contacto con productos alimenticios.

relativa a la cesion de N-nitrosaminas y de sustancias N-nitrosables por las
tetinas y chupetes de elastémeros o caucho.

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.

relativo a la higiene de los productos alimenticios.

por el que se establecen normas especificas de higiene de los alimentos de
origen animal.

sobre los materiales y objetos destinados a entrar en contacto con alimentos y
por el que se derogan las Directivas 80/590/CEE y 89/109/CEE.

relativo a la restriccién de determinados derivados epoxidicos en materiales y
objetos destinados a entrar en contacto con productos alimenticios.

sobre buenas précticas de fabricacion de materiales y objetos destinados a entrar
en contacto con alimentos.

relativa a los materiales y objetos de pelicula de celulosa regenerada destinados
a entrar en contacto con productos alimenticios.

sobre materiales y objetos activos e inteligentes destinados a entrar en contacto
con alimentos.

sobre materiales y objetos plasticos destinados a entrar en contacto con
alimentos.

por el que se establecen condiciones especificas y procedimientos detallados
para la importacion de articulos plésticos de poliamida y melamina para la cocina
originarios o procedentes de la Republica Popular China y de la Regién
Administrativa Especial de Hong-Kong, China.

sobre la vigilancia de hidrocarburos de aceites minerales en alimentos y en
materiales y objetos destinados a entrar en contacto con alimentos.

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.

Recomendaciéon (UE) 2019/794, de
15 de mayo de 2019

relativa a un plan coordinado de control para establecer la presencia de
determinadas sustancias que migran desde los materiales y objetos destinados
a entrar en contacto con alimentos.

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

PROGRAMA 2.13. CONTROL DE MECA
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N° Referencia Asunto

Reglamento (UE) 2022/1616, de 15
de septiembre de 2022, de la

Comision,

relativo a los materiales y objetos de pléstico reciclado destinados a entrar en
contacto con alimentos y por el que se deroga el Reglamento (CE) n° 282/2008.

Reglamento (UE) 2024/3190 de la
Comisién, de 19 de diciembre de

2024,

sobre el uso de bisfenol A (BPA) y otros bisfenoles y derivados de bisfenoles con
clasificacién armonizada para propiedades peligrosas especificas en
determinados materiales y objetos destinados a entrar en contacto con
alimentos, por el que se modifica el Reglamento (UE) n° 10/2011 y se deroga el
Reglamento (UE) 2018/213

2. Legislacion nacional

N° Referencia Asunto

Real Decreto 1184/1994, de 3 de

junio,

por el que se establecen las normas basicas relativas a la determinacion de N-
nitrosaminas y de sustancias capaces de convertirse en N-nitrosaminas
(sustancias N-nitrosables) que pueden ceder las tetinas y chupetes de caucho.

Real Decreto 1413/1994, de 25 de por el que se aprueban las normas Técnico-sanitarias sobre los materiales y

junio, objetos de pelicula de celulosa regenerada para uso alimentario.
Real Decreto 891/2006, de 21 de por el que se aprueban las normas técnico-sanitarias aplicables a los objetos de
julio cerdmica para uso alimentario.

Real Decreto 847/2011, de 17 de

junio,

por el que se establece la lista positiva de sustancias permitidas para la por el
gue se establece la lista positiva de sustancias permitidas para la fabricacion de
materiales poliméricos destinados a entrar en contacto con los alimentos. Nota:
en lo relativo a ceras y soportes para la produccién de polimerizacion, sigue
vigente la Resolucion de 4 de Noviembre de 1982.

Real Decreto 562/2025, de 1 julio

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

3. Legislacion autonémica

Catalufna

NO
. Organismo Asunto
i Referencia 9
ACORD Acuerdo de Gobierno por el cual se aprueba el Plan de
Departamento de la . . . -
GOV/116/2022, de Presidencia Seguridad Alimentaria de Catalufa 2022-2026 (DOGC
7 de junio 8685, de 09/06/2022)

4. Documentos aprobados en la Comisién 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

28/01/2010 Pruebas de migracion en plasticos y no aplicacion del Reglamento 852/2004.

26/06/2013 Ensayos de migracion de aminas aromaticas primarias en objetos de uso repetido

29/01/2014

21;03;2018 Procedimiento para la adopcion de medidas ante resultados desfavorables en el curso de controles
16/12/2020 y otras actividades oficiales
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:32022R1616&from=ES
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:32022R1616&from=ES
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/interpretaciones/quimicas/Pruebas_de_migracion.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/interpretaciones/quimicas/migracion_AAP.pdf

Guia del Registro General Sanitario. Apartado de "Directrices para registro de empresas cuya
actividad tenga por objeto los materiales en contacto con los alimentos”

13/12/2022

23/05/2018 Marco legal aplicable a los recubrimientos no comestibles de las cortezas de las quesos

Nota relativa a las medidas adoptadas en relacion a la comercializacién de objetos plasticos
29/01/2021 destinados a entrar en contacto con alimentos en cuya composicion se incluye bambu o fibras de
otro material vegetal no autorizado.

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

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

5. Otros documentos relacionados (no vinculados)

- Resumen de los debates del Grupo de trabajo de expertos sobre materiales en contacto con alimentos
de la Comisién Europea sobre “El uso y la comercializacion de materiales y articulos plasticos en contacto
con alimentos que contienen bambud molido u otros componentes similares” (junio 2020).
(https://food.ec.europa.eu/system/files/2022-05/cs fcm meeting-ind 20200623 es.pdf)

- Protocolo para el PLAN COORDINADO DE CONTROL para establecer la presencia de determinadas
sustancias que migran desde los Materiales y Objetos destinados a entrar en Contacto con los Alimentos
(OAC 01 19).

- Directrices para registro de empresas cuya actividad tenga por objeto los materiales en contacto con
los alimentos (marzo 2016).

- Non-harmonised food contact materials in the EU: regulatory and market situation BASELINE STUDY.
Final report. JRC. EU COM. 2016

- "Union Guidelines”, en apoyo al reglamento de plasticos:
https://food.ec.europa.eu/safety/chemical-safety/food-contact-materials/brochures en

- Resolucion del Parlamento Europeo, de 6 de octubre de 2016, sobre la aplicacién del Reglamento (CE)
1935/ 2004 sobre los materiales y objetos destinados a entrar en contacto con alimentos (2015/2259
(IND))

- Material informativo de la DG SANTE (Comisién Europea)
https://ec.europa.eu/food/safety/chemical safety/food contact materials/related-docs en

- Informacién del Laboratorio de Referencia de la UE (EURL) para MECA
https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/food-contact-materials

- Guia "Resolution CM/Res (2020)9 on the safety and quality of materials and articles for contact with
food”
https://rm.coe.int/09000016809fe04a
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https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/registro/guia_operadores.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/registro/guia_operadores.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/interpretaciones/quimicas/cortezas_quesos.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/interpretaciones/quimicas/COMERCIALIZACION_PLASTICOS_BAMBU.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/interpretaciones/quimicas/COMERCIALIZACION_PLASTICOS_BAMBU.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/interpretaciones/quimicas/COMERCIALIZACION_PLASTICOS_BAMBU.pdf
https://food.ec.europa.eu/system/files/2022-05/cs_fcm_meeting-ind_20200623_es.pdf
https://food.ec.europa.eu/safety/chemical-safety/food-contact-materials/brochures_en
https://ec.europa.eu/food/safety/chemical_safety/food_contact_materials/related-docs_en
https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/food-contact-materials
https://rm.coe.int/09000016809fe04a
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Version 1 (V1)*. Aprobada en Comisién Institucional de 29 de enero de 2014

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

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

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

Principales cambios frente a version anterior:

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

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

- Actualizacién de los arboles de decision de los anexos

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

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

Principales cambios frente a version anterior:

- Modificacién del titulo y simplificacion del ambito de aplicacion

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

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

1. Objeto y ambito

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

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

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

Este procedimiento se redacta teniendo en cuenta los cauces de coordinacidn y cooperacion
establecidos en los art 14.3 y 15.3 de la Ley 77/2077, de Seguridad Alimentaria y Nutricion, para
contribuir a garantizar que los criterios de control oficial fuesen integrales, coordinados, equivalentes y
proporcionados en todo el territorio nacional.

2. Alcance y responsabilidad

Este procedimiento se aplica a los controles realizados en los establecimientos alimentarios ubicados en
el territorio nacional, cuando se realicen controles oficiales y otras actividades oficiales de la seguridad
alimentaria mediante muestreo y analisis, en el marco del Plan Nacional de Control Oficial de la Cadena
Alimentaria (PNCOCA).

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

4. Procedimiento de actuaciéon ante resultados analiticos desfavorables

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

En caso de que el operador responsable se encuentre en el ambito de la A.C. que dictaminé el
incumplimiento, se procederd a realizar una inspeccién no programada en el establecimiento, en el
marco del programa 1 del PNCOCA, revisando especialmente aquellos aspectos mas relevantes segun
el peligro detectado y se comprobara si la gestion del establecimiento en relacion con el incumplimiento
detectado puede suponer un riesgo para la salud. En caso afirmativo, se adoptaradn las medidas
adicionales sobre el establecimiento, descritas en el programa del PNCOCA. Asimismo, se podra valorar
la realizacion de otros controles no programados en el marco de otros programas del PNCOCA.

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

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

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

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

a) Medidas sobre la mercancia:

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

o Inmovilizar, restringir o prohibir la comercializaciéon de mercancias.

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

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

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

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

c) Medidas sobre el establecimiento alimentario:

o Ordenar el aislamiento o el cierre, durante un periodo de tiempo adecuado, de la totalidad o
de una parte de la empresa del operador, o sus establecimientos. Esta suspension de la
actividad (parcial o total) del establecimiento se realizara cuando los incumplimientos
detectados revelen la existencia de un riesgo para la salud publica imputable al establecimiento
y en los casos en que por la autoridad competente se estime necesario. En el caso de que los
incumplimientos afecten a una o varias actividades se podria proceder a eliminar del listado
del RGSEAA o registro autondmico la actividad/es correspondiente/s o el nimero de RGSEAA
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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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