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1. ANTECEDENTES

El Sistema Coordinado de Intercambio Rapido de Informacién (SCIRI) lleva en funcionamiento
desde 1987 y se configura como una red, que permite el intercambio rdpido de informacidn
sobre cualquier riesgo o incidente que, relacionado con los productos alimenticios, pueda afectar
a la salud de los consumidores.

A través de este Sistema se gestionan y coordinan, a nivel nacional, todas las incidencias en la
cadena alimentaria que supongan un riesgo directo o indirecto para la salud de los consumidores.
A su vez el SCIRI se integra en los restantes Sistemas de Alerta Alimentaria comunitarios (RASFF)
e internacionales (INFOSAN).

Con vistas a la aplicacion y gestién armonizada, se elabord el Procedimiento General de Gestion
del SCIRI, que ha sufrido varias actualizaciones en 2010, 2013, y 2017, esencialmente por la
publicacidn del Reglamento (UE) N2 16/2011, de la Comision de 10 de enero de 2011, por el que
se establecen medidas de ejecucion del Sistema de Alerta Rapida para los Productos Alimenticios
y los Alimentos para Animales, junto con la publicacion de una serie de Procedimientos
Operativos Estandar para la aplicacion de dicho Reglamento.

Por otra parte, mediante la Decisién de ejecucion 2015/1918 de la Comisidn, se establecio el
Sistema de Asistencia y Cooperacion Administrativa (ACA), teniendo en consideraciéon el
Reglamento 882/2004 referente al control oficial, y se expresé la intencion de interconectar sus
dos herramientas, de asistencia y de fraude, en el Sistema para la Gestidén de Alertas Alimentarias
(iRASFF).

Con la aprobacién del Reglamento (UE) 2017/625 relativo a los controles y otras actividades
oficiales, se encomienda a la Comisién Europea la tarea de disponer y administrar un sistema
informatizado de gestion de la informacidon para los controles oficiales (SGICO o IMSOC, de sus
siglas en inglés) con el fin de tramitar e intercambiar automaticamente datos, informacion y
documentos en relacién con los controles oficiales, en el que, entre otros se integren:

e el sistema de alerta rapida para alimentos y piensos (RASFF) para notificar el riesgo directo o
indirecto para la salud humana derivado de alimentos y materiales en contacto con
alimentos (MCA) o piensos, segun lo establecido en el articulo 50 del Reglamento (CE) n®
178/2002 sobre legislacién alimentaria general y el Reglamento (UE) n® 16/2011 de la
Comisidn que establece las medidas de ejecucion del RASFF.

e las herramientas técnicas de asistencia y cooperacidn administrativa (ACA) derivadas de la
Decisién de Ejecucion (UE) n® 2015/1918 de la Comisién y mencionadas en el articulo 103,
apartado 6, del Reglamento (UE) 2017/625.

Para dar cumplimiento a lo anterior, se ha aprobado el Reglamento de Ejecucién (UE) 2019/1715
de la Comision, de 30 de septiembre de 2019, por el que se establecen las normas para el
funcionamiento del sistema de gestion de la informacién sobre los controles oficiales
(Reglamento SGICO), que es de aplicacién desde el 14 de diciembre de 2019.

En el mismo, se establece un instrumento informatico comun (iRASFF) que se integra en el SGICO
y que reune el sistema RASFF y el sistema ACA para el intercambio de informacidn previsto en los
Reglamentos (CE) n2 178/2002 y (UE) 2017/625. Ademas, establece para todos los Estados
miembros la obligacién de la utilizacion del sistema informatico general iRASFF para la gestion de
las notificaciones que anteriormente se realizaban a través de la red de asistencia y cooperacién
administrativa (red ACA) y la red de alerta rapida para piensos y alimentos (RASFF).
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Debido a la compleja naturaleza de determinados casos de incumplimiento en los que los riesgos
podrian no identificarse de manera inmediata, y con el fin de garantizar una coordinacion rapida
y adecuada entre las diferentes autoridades competentes es importante establecer normas para
distinguir claramente entre los incumplimientos que generan riesgos y los demas
incumplimientos, con el objetivo de simplificar y facilitar la eleccién entre el sistema RASFF y el
sistema ACA segun proceda y, en su caso, permitir el cambio rapido del tipo de notificacién en
caso de que las nuevas pruebas demuestren la presencia o la ausencia de un riesgo.

Q:

Teniendo en cuenta el tiempo transcurrido y a la vista de los cambios producidos en la normativa
europea, se ha considerado necesario revisar y actualizar este Procedimiento e integrar en el
mismo las notificaciones ACA y las notificaciones RASFF.

2. OBJETO Y AMBITO DE APLICACION

Este procedimiento trata de describir de manera secuencial, légica, sencilla y sin ambigliedades
las acciones y comunicaciones llevadas a cabo en la gestién de los diferentes tipos de
notificaciones, tratando de combinar de manera simultanea la rapidez en su gestidn, el principio
de precaucion, la transparencia, la confidencialidad del sistema y el secreto profesional.

Sobre la base del marco juridico existente, en el presente procedimiento se codifica la
experiencia adquirida por parte de los miembros del SCIRI en relacién con los siguientes
elementos fundamentales:

e tipos de notificaciones;

e intercambio de informaciodn;

e requisitos para la transmisidn de los diferentes tipos de notificaciones;
e tareas de los miembros de la red;

e tareas especificas del PCU AESAN;

e retirada y modificacidn de las notificaciones.

Asimismo, este procedimiento ha sido objeto de revisién para:

e alinear el procedimiento del SCIRI con los procedimientos y la nueva legislacién de la Unién
Europea;

e incorporar apartados no contemplados anteriormente que complementan el dmbito de
aplicacion;

e fusionar los procedimientos de SCIRI y ACA;

e marcar pautas para la utilizacion del /RASFF como herramienta de notificacién futura en
sustitucién de ALCON.
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3. DEFINICIONES

A los efectos del presente procedimiento, se aplicaran las siguientes definiciones:

«red RASFF»: sistema de alerta rdpida para la notificacidon de riesgos directos o indirectos para la
salud humana derivados de alimentos o MCA o piensos, establecido como una red en virtud del
articulo 50 del Reglamento (CE) n2 178/2002;

«Sistema Coordinado de Intercambio Rapido de Informacion (SCIRI)»: sistema de alerta rapida
en forma de red a nivel nacional para la notificacién de un riesgo directo o indirecto de la salud
humana derivado de productos alimenticios y de MCA, cuyo funcionamiento esta basado en el
articulo 25 de la Ley 17/2011, de 5 de julio, de seguridad alimentaria y nutricion, articulo 32 del
Real Decreto 19/2014 por el que se refunden los organismos auténomos Instituto Nacional de
Consumo y Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricién en un nuevo organismo
auténomo la Agencia Espafiola de Consumo, Seguridad Alimentaria y Nutricién vy, al igual que la
red RASFF, los articulos del 50 al 52 del Reglamento (CE) n2 178/2002, de 28 de enero de 2002;

«red ACA»: la red compuesta por la Comisidn y los organismos de enlace designados por los
Estados miembros de conformidad con el articulo 103, apartado 1, del Reglamento (UE)
2017/625 con el fin de facilitar la comunicacion entre las autoridades competentes;

«IRASFF»: sistema electrdnico utilizado por sistemas RASFF y ACA descritos en el articulo 50 del
Reglamento (CE) n2 178/2002 y en los articulos 102 a 108 del Reglamento (UE) 2017/625,
respectivamentel;

«red SCIRI-ACA»: red compuesta por las redes SCIRI y ACA;

«red de alerta y cooperacion (RAC)»: red europea compuesta por las redes RASFF, ACA y de
lucha contra el fraude alimentario;

«miembros de la red SCIRI-ACA»: las autoridades competentes de las comunidades auténomas y
de las ciudades autonomas de Ceuta y Melilla (CCAA) y AESAN;

«punto de contacto (PC)»: es el designado como representante a efectos de comunicacion de
notificaciones y encargado de asegurar una adecuada transmision de la informacidn, teniendo la
consideracion de permanentes aquellos PC que aseguran la transmisidon de informacion las 24
horas del dia los 7 dias de la semana;

«punto de contacto Unico de los miembros de la red SCIRI-ACA (PCU)»: un PCU compuesto por
los PC SCIRI y ACA en cada nivel, estén o no fisicamente ubicados en la misma unidad
administrativa; nacional o regional;

«punto de contacto Unico de AESAN»: la Subdireccién General de Coordinacién de Alertas y
Programacion del Control Oficial de AESAN es el punto de contacto Unico designado a nivel
nacional;

«punto de contacto tnico de las CCAA»: el designado a tal efecto por cada CA;

«peligro»: cualquier agente o situacion con el potencial de causar un efecto perjudicial para la
salud humana;

«riesgo»: una funcidn de la probabilidad de un efecto perjudicial, directo o indirecto, para la
salud humana y de la gravedad de ese efecto, como consecuencia de un peligro;

«evaluacion del riesgo»: estimacion cualitativa y/o cuantitativa, incluidas las incertidumbres
concomitantes, de la probabilidad de que se produzca un efecto nocivo, conocido o potencial, y
de su gravedad para la salud de una determinada poblacién, basada en la determinacion del
peligro, su caracterizacidn y la evaluacion de la exposicion;

1 . . . T . . L. ™ . . e
A nivel nacional, y mientras esté disponible, el sistema electrénico utilizado es la herramienta informatica ALCON.
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«riesgo grave»: aquel susceptible de tener un alto impacto en la salud humana y que requiere
una rapida actuacién por parte de las autoridades competentes;

«riesgo no grave»: aquel susceptible de no tener un impacto serio en la salud publica y que por
tanto no requiere la rapida actuacién por parte de las autoridades competentes;

«riesgo no decidido»: aquel que con los conocimientos actuales no es posible clasificar como
riesgo grave y/o que en poblaciones sensibles no puede descartarse como riesgo;

«notificacion en el ambito de SCIRI»: notificacion de un incumplimiento que representa un
riesgo directo o indirecto en el sentido del articulo 50 del Reglamento (CE) n2 178/2002;

«notificacion de alerta»: una notificacion de un riesgo grave directo o indirecto derivado de
alimentos o MCA en el sentido del articulo 50 del Reglamento (CE) n® 178/2002, que requiere o
podria requerir una accién rapida en mas de una comunidad auténoma (CA) o en otro Estado
miembro;

«notificacion de informacién»: una notificacion de un riesgo directo o indirecto derivado de
alimentos o MCA de conformidad con el articulo 50 del Reglamento (CE) no 178/2002, que no
requiere una accion rapida en mas de una CA o en otro Estado miembro;

Se distinguen dos tipos de notificaciones de informacion:

e «notificacion de informacion para atencidn»: Notificacion de informacion relacionada con
un producto que:

— o bien solamente se encuentra presente en el territorio del PCU notificador, o
= no ha sido comercializado, o
— con la informacidn disponible no deberia estar presente en el mercado;

e «notificacion de informacidn para seguimiento»: Notificacion de informacidn relacionada
con un producto que estd en el mercado o que puede comercializarse en otro pais o CA;

«notificacion de novedades»: una notificacidon sobre un riesgo derivado de alimentos o MCA en
contacto con alimentos de conformidad con lo establecido en el articulo 50 del Reglamento (CE)
n® 178/2002 que tiene una fuente informal, contiene informacion no verificada o afecta a un
producto todavia no identificado;

«notificacion de rechazo en frontera»: una notificacion del rechazo de un lote, un contenedor o
un cargamento de alimentos o MCA, debido a un riesgo directo o indirecto para la salud humana,
en el sentido del articulo 50 del Reglamento (CE) No 178/2002;

«notificacion en el ambito de ACA o notificacion de incumplimiento»: notificacién de un
incumplimiento que no representa un riesgo directo o indirecto en el sentido del articulo 50 del
Reglamento (CE) n2 178/2002; y del articulo 106, apartado 1, del Reglamento (UE) 2017/625;

«notificacion de fraude alimentario»: una notificacion de incumplimiento sobre presunta accion
intencional por parte de empresas o particulares con el fin de enganar a los compradores y
obtener una ventaja indebida de los mismos, en violaciéon de las normas a que se refiere el
articulo 1 (2) de Reglamento (UE) 2017/625;

«notificacion original» una notificacidn inicial de incumplimiento, de alerta, de informacidn, de
novedades, de fraude de alimentos o de rechazo en frontera;

«notificacion de seguimiento» una notificacion que contiene informacién adicional en relacion
con una notificacién original;

«solicitud»: una solicitud de asistencia administrativa basada en una notificacion original o de
seguimiento que permita el intercambio de informacidn de conformidad con los articulos 104 a
108 del Reglamento (UE) 2017/625;

Procedimiento de la Red SCIRI-ACA Pagina 6 de 49



.4 ,’(_" MINISTERIO

NSUM
g 3 DECONSUMO
'S A

«respuesta»: una respuesta a una solicitud de asistencia administrativa basada en una
notificacién original o de seguimiento y que permita el intercambio de informacion de
conformidad con los articulos 104 a 108 del Reglamento (UE) 2017/625;

Q:

«medidas voluntarias»: acciones emprendidas por los operadores econdmicos a iniciativa propia,
como consecuencia de la informacion recibida de las autoridades competentes o como resultado
de sus propios autocontroles, encaminados a reducir o controlar un peligro y la retirada y/o
recuperacion del producto afectado;

«medidas obligatorias»: acciones adoptadas por los operadores econémicos a instancia de las
autoridades competentes, asi como las adoptadas por las propias autoridades competentes en el
marco de la normativa vigente;

«retirada del mercado»: cualquier medida adoptada destinada a impedir la distribucién y la
exposicién de un producto alimenticio no conforme en los circuitos de comercializacidn, incluido
el comercio minorista;

«recuperacion del producto»: cualquier medida adoptada por el productor o distribuidor
destinada a recobrar un producto no conforme que ya se haya suministrado o puesto a
disposicion de los consumidores;
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4. AUTORIDADES COMPETENTES Y PUNTOS DE CONTACTO
Son miembros de la red SCIRI-ACA: AESAN, las autoridades competentes de las CCAA.

Cada miembro de la red en el ambito de sus competencias nombrara el PCU que formara parte
de la red SCIRI-ACA.

Se elaborara una lista para su publicacién en la Web de AESAN con la direccién de los PC de los
miembros de la red SCIRI-ACA, a efectos de comunicacidn de riesgos detectados en productos
alimenticios y MCA. Tras recibir una comunicacidn, las CCAA seguiran el procedimiento
establecido en el apartado 7.

Los puntos de contacto (PC) son los encargados de asegurar una adecuada transmision de la
informacién'.

Los puntos de contacto permanentes: Aseguran la transmisidn de informacién las 24 horas del
dia los 7 dias de la semana. Son los siguientes:

e PCU de la AESAN, que ejerce la coordinacién general de la red SCIRI-ACA. Siendo a su vez el
PCU a nivel nacional de la Red de Alerta y Cooperacién Europea (RAC), que integra la red
RASFF y la red ACA europeas.

e PCU de las comunidades y ciudades auténomas, que ejercen la coordinacién en su territorio,
incluidos los ayuntamientos que ejercen competencias en seguridad alimentaria.

e PCU de la Comision Europea (a través de la Direccion General SANTE). Es el encargado de
coordinar, gestionar y asegurar la inmediata transmisién de la informacién a los PCU
nacionales entre los que se encuentra el PCU de AESAN.

Son puntos de contacto no permanentes, necesarios para la adecuada gestion de los riesgos, los
siguientes:

e El Ministerio de Sanidad a través de la Direccion General de Salud Piblica, en funcién de las
caracteristicas que confluyan en la gestidn del expediente, concretamente de los siguientes
organismos:

— La Subdireccion General de Sanidad Exterior (SGSE), para riesgos relacionados con la
importacion de productos alimenticios procedentes de terceros paises.

— El Centro de Coordinaciéon de Alertas y Emergencias Sanitarias (CCAES), en caso de
morbilidad/mortalidad vinculada a enfermedades de transmision alimentaria.

e El Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion (MAPA) a través de sus Unidades
correspondientes para las incidencias relacionadas con la produccién primaria asi como con
la alimentacién animal susceptibles de repercusion en la cadena alimentaria y sospecha de
fraude en el ambito de sus competencias.

e El Ministerio de Consumo (MC) a través de la Direccion General de Consumo, para los casos
en los que se sospeche de fraude en el ambito de sus competencias y el producto esté a
disposicion del consumidor a nivel de comercio minorista.

e La Agencia Espaiiola del Medicamento y Productos Sanitarios: cuando se detecten
medicamentos no autorizados o aun estando autorizados sean comercializados en
establecimientos alimentarios y complementos con ingredientes que tengan una accién
farmacoldgica.

e El Ministerio de Defensa, a través de la Inspeccion General de Sanidad de la Defensa, para los
casos en los que se detecte un riesgo grave para los consumidores.

e El Ministerio de Interior a través del SEPRONA, para la trasmisién de informacién cuando se
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sospeche o se encuentren indicios de delito.

La industria alimentaria a través de sus asociaciones, para notificaciones en las que se
considere que su conocimiento es de interés para una mejor gestion de los riesgos:

- La Federacién Espanola de Industrias Alimentarias y Bebidas (FIAB).

- La Asociacién Nacional de Grandes Empresas de Distribucion (ANGED).

- La Asociacién Espanola de Distribucion, Autoservicios y Supermercados (ASEDAS).
— La Asociacidn Espafiola de Cadenas de Supermercados (ACES).

— Otras Asociaciones empresariales distintas a las anteriores, que pudieran ser necesarias
en un momento determinado para la correcta gestion de los riesgos.

INFOSAN (Red Internacional de Autoridades en materia de Inocuidad de los Alimentos), a
través del Departamento de Seguridad Alimentaria, Zoonosis y Enfermedades de transmisién
alimentaria de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) en los casos en exista informacién
relevante relacionada con terceros paises.

Los Presidentes de Consejos de Colegios Profesionales (Médicos, Veterinarios,
Farmacéuticos): para notificaciones en las que se considere que su conocimiento es de
interés para una mejor gestion de los riesgos.

Asociaciones de Consumidores y Usuarios: para notificaciones en las que se considere que su
conocimiento es de interés para una mejor gestion de los riesgos.

Asociaciones de Alérgicos para notificaciones en las que se considere que su conocimiento es
de interés para el colectivo al que representan.

Asociaciones de colectivos que representan a poblaciones de especial riesgo (mujeres
embarazadas o en periodo de lactancia, nifios, ancianos...) y que puedan ayudar a realizar en
momentos puntuales una mejor gestién del riesgo.

Autoridades competentes de los paises miembros de la UE o EEE a efectos del intercambio
de informaciéon de los incumplimientos detectados a través de control oficial que no
conlleven riesgo y las solicitudes de asistencia administrativa (Red ACA).

RESPONSABILIDADES DE LOS MIEMBROS DE LA RED SCIRI-ACA Y
FUNCIONES DE LOS PUNTOS DE CONTACTO

5.1. RESPONSABILIDADES DE LOS MIEMBROS DE LA RED SCIRI-ACA

Los miembros de la red garantizardn el funcionamiento eficaz de la red SCIRI-ACA dentro del
ambito de sus competencias.

Cada miembro de la red sera titular y responsable de los datos, la informacidon y los documentos
que su PC o los usuarios que actlen bajo su responsabilidad hayan introducido o producido en la
red SCIRI-ACA y del cumplimiento de los aspectos relacionados con la confidencialidad y la
proteccion de datos.

La AESAN es la responsable, a nivel nacional de:

Coordinar la red SCIRI-ACA y su correcta integracion en la RAC comunitaria y en los sistemas
de alerta internacionales.

Actuar como PCU nacional de Espafia en el iRASFF y como PC en el sistema internacional
INFOSAN, siendo responsable del intercambio de informacién entre las autoridades
competentes nacionales, la Comisién Europea y los Estados miembros. Para ello desarrollara
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en conjunto con las autoridades competentes de las CCAA el procedimiento de gestién de la
red SCIRI-ACA, modificandolo siempre que sea necesario.

Comunicar a la Comisidn la designacidon del PCU nacional, asi como informacién detallada
relativa a las personas responsables de su funcionamiento y los datos de contacto de estas.

Actualizar periddicamente y difundir a los demas PC el listado de PC nacionales, con
informacién tanto de las organizaciones que los integran como con los datos de las personas
individuales designados por cada PC, esta ultima restringida al personal al servicio del
sistema. La lista publica de PC y sus datos para contactar se incluira en la Web de AESAN y la
de los datos restringidos de los PC se mantendrd actualizada y disponible en el e-room.

Garantizar la equipacion e infraestructura adecuada para recibir y enviar notificaciones de
manera rapida y fiable, desde y hacia los PCU de la red SCIRI-ACA, para lo que se utilizard la
aplicacion iRASFF desarrollada y mantenida por La Comisidn.

Activar a nivel nacional los mecanismos necesarios en situaciones de crisis de acuerdo al
procedimiento de “Gestidn de incidentes graves y situaciones de emergencia alimentaria”.

Garantizar que los demas miembros de la red estan informados de aquellos expedientes de
alerta que, en funcién de su potencial gravedad, conlleven a situaciones de crisis o
emergencia alimentaria.

Garantizar que los consumidores estdn informados de los riesgos de aquellos alimentos
incluidos en el SCIRI que sean susceptibles de difusion.

Garantizar y controlar la disponibilidad operacional de una persona de guardia fuera del
horario de oficina para las comunicaciones de emergencia en un servicio las 24 horas del dia
los 7 dias de la semana.

Asegurar la correcta formacién para el desempefio de las funciones en el marco del SCIRI-
ACA de todos sus miembros y PCU.

Elaborar el informe anual de la red SCIRI-ACA, que se hara publico a través de la pagina web
de AESAN.

Velar por que todo el personal del PCU de AESAN cumpla con las normas de confidencialidad.

Las autoridades competentes de las Comunidades auténomas son responsables de:

Designar a su PCU vy facilitar a la AESAN informacion detallada sobre las personas que lo
operan y sus datos de contacto. Para ello, utilizard el modelo de informacion para PC
establecido en el anexo |, remitiendo las actualizaciones necesarias en el momento en que se
produzcan cambios.

Trasladar a AESAN, utilizando el modelo establecido anexo |, informacion de los datos de
contacto a efectos de notificacién de riesgos alimentarios por los OE y los consumidores.

Definir las funciones y responsabilidades del personal a cargo de la red SCIRI-ACA con
respecto a la transmision de las notificaciones a la AESAN, en el dmbito de su CA.

Trasladar la informacién, dentro de su jurisdiccidn, a las autoridades competentes, en funcion
del asunto notificado, para la adopcién de las medidas apropiadas.

Asegurar que existe una adecuada transmisién de la informacion al PCU de AESAN vy
garantizar que la informacion llega de manera eficaz desde los PC de las CCAA a los servicios
de control oficial, incluidos los de los ayuntamientos con competencias en seguridad
alimentaria, y desde los servicios de control oficial al PCU de la CA pertinente y de aqui al PCU

Procedimiento de la Red SCIRI-ACA Pagina 10 de 49



5.2

.4 ,’(_" MINISTERIO

NSUM
g 3 DECONSUMO
'S A

Q:

de AESAN, desarrollando procedimientos a tal efecto.

Garantizar que los sistemas de intercambio de informacidn en sus respectivos territorios son
mantenidos y funcionan correctamente.

Garantizar y controlar la disponibilidad operacional de una persona de guardia fuera del
horario de oficina para las comunicaciones de emergencia en un servicio las 24 horas del dia
los 7 dias de la semana

Garantizar la colaboracidn en situaciones de crisis cuando sea solicitada por la AESAN.

Velar en los territorios que son de su competencia, que todo el personal implicado en la
transmision de informacion en el marco de la red SCIRI-ACA cumpla las normas de
confidencialidad.

. FUNCIONES DE LOS PUNTOS DE CONTACTO

El PCU de la AESAN realizara las siguientes tareas:

Los

Revisar y valorar las notificaciones que le llegan a través del jRASFF, identificando vy
clasificando aquellas que han de pasar a la red SCIRI-ACA.

Rechazar las notificaciones que no cumplan los requisitos establecidos en este procedimiento
o solicitar informacidén complementaria.

Revisar las notificaciones que llegan a través de los PCU de las CCAA a través de la red SCIRI-
ACA.

Solicitar, en caso necesario, informacién complementaria a:

— expertos cientificos para proporcionar asesoramiento sobre la gravedad de los riesgos
detectados, asi como orientacién acerca de la clasificacion propuesta de la notificacidn y
de las medidas que se deben adoptar;

- autoridades competentes y a la Comisién para la evaluacidon de la notificacion y la
adopcidn de las medidas apropiadas;

- puestos fronterizos en relacidon con determinadas importaciones.

Transmitir las notificaciones de manera inmediata, tras la revision, al resto de los PC
permanentes de la red SCIRI-ACA y, en su caso, a los no permanentes.

Crear una notificacion original o una notificacion de seguimiento en la RAC a través de
iRASFF, en el caso de que el producto afectado tenga el origen, esté distribuido o tenga el
origen y esté distribuido en otro pais diferente de Espafiia.

En el caso de notificaciones de seguimiento podra establecer filtros, reagrupar o sintetizar la
informacién recibida de los PCU de las CCAA, para realizar una notificacion Unica o un
resumen que contenga la informacion esencial para su traslado a la RAC a través de iRASFF.

Asegurar la remisidn y recepcién de informacidn que cubra las 24 horas del dia, todos los dias
de la semana para que, ante una notificacidn urgente, se emprendan las acciones apropiadas.

PCU de las CCAA tendran las siguientes tareas:

Evaluar y distribuir las notificaciones que reciban de la AESAN. Podran establecer filtros para
identificar las que tienen que ser transmitidas a nivel provincial o local.

Evaluar y realizar notificaciones originales a través de la red SCIRI-ACA a partir de las
notificaciones que reciban de los niveles provincial y local. Al realizar una notificacién original
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e Solicitar, en caso necesario, informacidon complementaria a:

- expertos cientificos para proporcionar asesoramiento sobre la gravedad de los riesgos
detectados, asi como orientacién acerca de la clasificacion propuesta de la notificacion y
de las medidas que se deben adoptar;

- AESAN para la evaluacién de la notificacidn y la adopcién de las medidas apropiadas.

e Utilizar para el intercambio de informacion con el PCU de AESAN la aplicacién informatica
iRASFF.

e Asegurar la remisidn y recepcién de informacion que cubra las 24 horas del dia, todos los dias
de la semana para que, ante una notificacidn urgente, se emprendan las acciones apropiadas.
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6. TIPOS DE NOTIFICACIONES

Ante un incumplimiento, lo primero que se debe determinar es si existe o no un riesgo para la
salud humana.

Si existe un riesgo directo o indirecto para la salud humana derivado de alimentos o MCA, la
notificacién se enmarca en el dmbito SCIRI. Las notificaciones se clasifican en cuatro tipos
“notificacion de alerta”, “notificaciéon de informacién”, “notificacién de rechazo en frontera” vy,
por ultimo, “notificacion de novedades”.

Si no existe riesgo directo o indirecto para la salud derivado de alimentos o MCA, el ambito SCIRI
no es aplicable. La notificacién se enmarca en el dmbito ACA y hablaremos de “notificacion de
incumplimiento”. Si en el curso de las investigaciones se determinara la existencia de un riesgo
para la salud, se pasaria la notificacién inmediatamente al ambito SCIRI.

El ambito SCIRI y el ambito ACA tienen objetivos diferentes. Mientras que el objetivo principal del
SCIRI es posibilitar que las autoridades de control en materia de productos alimenticios y MCA
intercambien y difundan con rapidez informacidn con objeto de que dichas autoridades puedan
adoptar medidas correctoras con rapidez, el ambito ACA posibilita que las autoridades
competentes de los diferentes Estados miembros cooperen entre si para garantizar la aplicacion
efectiva de la legislacion sobre productos alimenticios y MCA en aquellos casos que tengan una
incidencia transfronteriza. La asistencia y cooperacién administrativa entre CCAA, cuando no
haya incidencia trasfronteriza, se realizara directamente entre las CCAA implicadas fuera del
procedimiento de la red SCIRI-ACA.

Las notificaciones de fraude alimentario son un tipo particular de notificaciones en el ambito
ACA. Sin embargo, si se identifican riesgos para la salud, se debe considerar la emisién de una
notificacién en el ambito SCIRI y es obligatorio si se trata de un riesgo grave para la salud.

La clasificacion de las diferentes notificaciones del ambito SCIRI puede ser objeto de modificacion
en base a las actualizaciones que los Servicios de la Comision Europea efectien en la
identificacion de sus correspondientes notificaciones RASFF, la informacion aportada por las
autoridades competentes a nivel nacional, a nuevas evaluaciones de riesgo, etc.

En el anexo Il se muestra, por un lado, un arbol de decision para la clasificacién de las
notificaciones en el ambito SCIRI y en el ambito ACA y, por otro, un diagrama de flujo mas
detallado para notificaciones SCIRI-ACA-FRAUDE.

A fin de identificar de manera rapida los diferentes tipos, las notificaciones se numeraran con una
combinacidn de letras seguida del afio en que se inicié la notificacion, mas una combinacion
correlativa de niUmeros. Seguido de esta numeracion se indicard en primer lugar el motivo que la
generd, seguido del producto implicado y finalmente el pais de procedencia. Esta identificacion
se mantendra durante toda la vida del expediente, sin perjuicio de los cambios en la numeracion
si un expediente es reclasificado o en el titulo a partir de nueva informacion.

6.1. NOTIFICACIONES DE ALERTA

Se clasificardn como “notificaciones de alerta” aquellas en las que se requiera o se pueda
requerir una actuacion rapida por parte de las correspondientes autoridades competentes.

Una actuacion rapida es necesaria ante un riesgo grave directo o indirecto para la salud humana
derivado de alimentos o MCA.

En el anexo lll se recoge una lista de casos en que un riesgo requiere una actuacion rapida. En el
anexo |V se recoge la lista de casos en que un riesgo podria requerir una actuacion rapida. En
ambos casos estamos hablando de riesgos graves. Las listas se presentan con fines ilustrativos y
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A fin de racionalizar la gestidn de las notificaciones de alerta, en el ambito del procedimiento de
la red SCIRI-ACA se clasificaran en dos grupos:

Grupo |

e (Casos en gue un riesgo requiere una actuacion rapida (lista del anexo Ill).

e (Casos en que un riesgo podria requerir una actuacion rapida (lista anexo 1V), pero donde se
detecten afectados (presentacién de casos de morbilidad/mortalidad) o donde haya
evidencias de que el operador econdémico (OE) responsable de la comercializacién o
distribucién del producto no esté gestionando la retirada del mercado y/o recuperacion del
producto del consumidor.

e El responsable de la clasificacion podrd tener en cuenta criterios adicionales para incluir
puntualmente en este grupo casos de la lista del anexo IV, como por ejemplo, tipo de cliente,
fechas de entrega, tipo de producto, poblacién de destino, etc.

Grupo |l

e (Casos en que un riesgo podria requerir una actuacion rapida (lista anexo 1V) y donde no se
detecten afectados y/o el OE responsable de la comercializacion o distribucidn del producto
esté realizando la gestidn de su retirada y/o recuperacion.

Esta clasificacion por grupos se realizara por el PCU de la CA notificante, salvo las alertas
procedentes de otros paises y comunicadas por el iRASFF, que serd realizada por AESAN.

El objetivo bdsico de esta clasificacion es racionalizar la gestion de alertas y ayudar a priorizar
actuaciones de control en funcidn de los recursos disponibles. No obstante, a nivel de gestidn por
parte del Control Oficial no se establece una diferencia en las actuaciones ni en su rapidez, ya que
en los dos grupos el riesgo es grave.

Las notificaciones de alerta se identificardn con las letras ES seguidas del afio en que se inicia la
notificacién y de 3 caracteres numéricos en orden correlativo. Seguido de esta numeracién se
indicara en primer lugar el motivo que la generd, en segundo el producto implicado y finalmente,
el pais de procedencia. Esta identificacion se mantendra durante toda la vida del expediente, sin
perjuicio de los cambios en la numeracidn si un expediente es reclasificado o en el titulo a partir
de nueva informacion.

6.2. NOTIFICACIONES DE INFORMACION

Se clasificardn como “notificaciones de informacidon” aquellas notificaciones en las que no se
requiera una actuacion rapida por parte de las correspondientes autoridades competentes.

Se contemplan dos tipos de notificaciones de informacion:

Informacién para seguimiento

Aguellos casos en que el producto esta en el mercado o puede comercializarse en otro pais o CA,
pero no requiere una actuacién rapida.

De esta definicidn, se deduce que el riesgo para la salud humana derivado de los alimentos o
MCA implicados en este tipo de notificacion no es grave o es no decidido, ya que, si fuese grave
se requeriria una actuacion rapida y estariamos ante una notificacion de alerta.

En el anexo V se recoge una lista de casos con riesgo no grave o no decidido. La lista se presenta
con fines ilustrativos y sin perjuicio de una evaluacién de los diferentes casos por parte de las
autoridades competentes.
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Informacién para atencion

Aguellos casos—-en que-los productos no han sido comercializados o que con la informacién
disponible no deberian estar presentes en el mercado (como puede ser el caso de los productos
muy perecederos) y por lo tanto no requieren una actuacion rapida.

De esta definicién, se deduce que el riesgo puede ser grave, no grave o no decidido, pero en
todos los casos, como el producto no ha sido comercializado o con la informacién disponible no
deberia estar en el mercado, no se requiere una actuacién rapida.

En este apartado se incluyen aquellas notificaciones emitidas por los servicios responsables de
los controles en frontera, relativas a partidas muestreadas y asociadas a un riesgo grave pero que
no fueron inmovilizadas en las instalaciones de control en frontera. Son casos en los que se
detectan resultados no conformes en partidas inmovilizadas en el primer establecimiento de
destino. Si el producto, a pesar del compromiso firmado por el OE al abandonar las instalaciones
de control en frontera de no comercializacién en espera de resultados, ya se ha comercializado,
la notificacidn pasara a ser notificacién de alerta.

Las notificaciones de informacion se identificaran con las letras INF, seguidas del afio en que se
inicia la notificaciéon y de 4 caracteres numéricos en orden correlativo. Seguido de esta
numeracion se indicara en primer lugar el motivo que la generd, en segundo el producto
implicado y finalmente, el pais de procedencia. Esta identificacién se mantendra durante toda la
vida del expediente, sin perjuicio de los cambios en la numeracién si un expediente es
reclasificado o en el titulo a partir de nueva informacion.

6.3. NOTIFICACIONES DE RECHAZO EN FRONTERA

Este grupo abarca las notificaciones efectuadas en los Puestos de Control Fronterizos, Puntos de
Control, Puntos de Entrada o Recintos Aduaneros Habilitados, cuando los resultados de los
controles oficiales a los que se someten los productos alimenticios o MCA procedentes de
terceros paises han sido no conformes y por lo tanto se les ha denegado el despacho a libre
practica (libre circulacion) en el territorio de la Unién.

Los objetivos de la transmision de estas notificaciones son:

e Impermeabilizar las fronteras comunitarias ante productos alimenticios y MCA originarios de
terceros paises en los que se detectan riesgos para la salud de los consumidores.

e Proporcionar _a las autoridades competentes en materia de control oficial de productos
alimenticios y MCA, la informacidn complementaria sobre los peligros, los productos o
materiales, las empresas alimentarias o los paises o territorios terceros que estan
presentando incidencias, con el fin de su incorporacién como tal en la programacién y
coordinacién de las diferentes actividades de control oficial.

En el marco del procedimiento de la red SCIRI-ACA sdlo serdn objeto de notificacidn los rechazos
efectuados por los servicios de Sanidad Exterior nacionales, salvo que exista necesidad de un
seguimiento por un rechazo realizado por otro Estado miembro.

Las notificaciones de rechazo se identificaran con las letras UE seguidas del afio en que se inicia la
notificacién y de los caracteres preasignados por RASFF. Seguido de esta numeracion se indicara
en primer lugar el motivo que la generd, en segundo el producto implicado y finalmente, el pais
de procedencia. Esta identificacidon se mantendra durante toda la vida del expediente.
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6.4. NOTIFICACIONES DE NOVEDADES

Este grupo abarca las notificaciones sobre un riesgo derivado de alimentos o MCA que tiene una
fuente informal, contiene informacion no verificada o afecta a un producto todavia no
identificado como causa. Entre otros supuestos pueden englobarse aqui:

e [nformacion relativa a brotes de intoxicacion alimentaria recibida a través dela Comision, el
CCAES, o una CA y que no constituyan un motivo de notificacién como alerta porque los
productos causantes no se hayan identificado, porque no haya suficiente certeza
epidemioldgica, etc...

e Notificaciones efectuadas en el marco de INFOSAN relativas a incidentes sanitarios ocurridos
en terceros paises, no trasladadas en el marco del RASFF.

Las notificaciones de novedades se identificaran con las letras NOV seguidas del aifio en que se
inicia la notificacién y de 3 caracteres numéricos en orden correlativo. Seguido de esta
numeracion se indicara en primer lugar el motivo que la generd, en segundo el producto
implicado y finalmente, el pais de procedencia. Esta identificacién se mantendra durante toda la
vida del expediente, sin perjuicio de los cambios en la numeraciéon si un expediente es
reclasificado o en el titulo a partir de nueva informacion.

6.5. NOTIFICACIONES ACA O “NOTIFICACIONES DE INCUMPLIMIENTO”

Las normas sobre asistencia y cooperacidon administrativas (ambito ACA) exigen, que las
autoridades competentes de los diferentes Estados miembros cooperen entre si para garantizar
la aplicacién efectiva de la legislacion sobre productos alimenticios en aquellos casos que tengan
una incidencia transfronteriza.

Este ambito de notificacion puede activarse en aquellas situaciones en que se sospecha del
incumplimiento de un producto y se requiere de la asistencia de otro estado miembro para
investigar, tomar las medidas necesarias y sancionar al respecto.

La cooperacidn dentro del marco de asistencia administrativa puede adoptar formas diferentes,
desde intercambios de informacién hasta solicitudes de una asistencia mas especifica (por
ejemplo, la realizacidn de inspecciones ad hoc o de inspecciones conjuntas).

Si tras el analisis del incidente, el Estado miembro o la CA de destino de la notificaciéon encuentra
un riesgo para la salud, la notificacion ACA debera tramitarse inmediatamente mediante el
ambito SCIRI.

Como ya se ha dicho anteriormente en las “notificaciones de Incumplimiento” no existe un
riesgo directo o indirecto para la salud. En el anexo VI, se recoge una lista de casos sin riesgo y
dénde, por consiguiente, el dmbito SCIRI no es aplicable. Son los casos que pueden activar el
ambito ACA. La lista se presenta con fines ilustrativos y sin perjuicio de una evaluacién de los
diferentes casos por parte de las autoridades competentes.

Las notificaciones de incumplimiento se identificaran con las letras ACA seguidas del afio en que
se inicia la notificacion y de 4 caracteres numéricos en orden correlativo. Seguido de esta
numeracion se indicara en primer lugar el motivo que la generé seguido del producto implicado.
Esta identificacion se mantendra durante toda la vida del expediente, sin perjuicio de los cambios
en la numeracion si un expediente es reclasificado o en el titulo a partir de nueva informacion.
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6.6. NOTIFICACIONES DE FRAUDE

Se define como notificacion de fraude alimentario, aquella notificacién de incumplimiento en la
red SCIRI-ACA en la que se presupone una accion intencional por parte de empresas alimentarias
o particulares con el fin de engafiar a los compradores y obtener una ventaja indebida de los
mismos.

Las notificaciones de fraude alimentario son un tipo particular de notificaciones ACA. Sin
embargo, si se identifican riesgos para la salud, se debe considerar la emisién de una notificacion
adicional y en paralelo en el ambito SCIRI y es obligatorio si se trata de un riesgo grave para la
salud. En tal caso, la notificacién de SCIRI no proporcionard ninguin detalle de la investigacidn de
fraude de alimentos y solo contendra la informacién necesaria para mitigar el riesgo y permitir
una accion rapida.
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7. PROCEDIMIENTO DE ACTUACION

En el ambito de la red SCIRI-ACA, es necesario establecer disposiciones efectivas para realizar un
intercambio sin trabas de la informaciéon pertinente con todas las autoridades competentes que
correspondan, permitiendo la transmisién inmediata de notificaciones, solicitudes y respuestas
para la adopcidn de medidas apropiadas.

Es necesario definir las funciones y responsabilidades de las autoridades competentes
pertinentes en lo relativo a la preparaciéon y la transmision de notificaciones, solicitudes y
respuestas, y a la evaluacién y la distribucion de las mismas a otros miembros de la red SCIRI-ACA
a los que van destinados.

Con caracter general, en la gestiéon de una notificacidon se establece una secuencia légica que
abarca desde las fases previas a la notificacidn de un problema, la respuesta a la asistencia
solicitada, la identificacién y caracterizacién del destino de los productos, la adopcion de
medidas, incluida la retirada de los productos del canal de comercializacién y, en su caso, la
recuperacion de los productos de los consumidores, asi como las posteriores actuaciones de
control oficial.

Las fases a contemplar son:

e Decision de realizar una notificacion

e Actuaciones previas a la emisién de una notificacion

e Decisidn de qué tipo de notificacidn realizar

e Elaboracién de notificacion original

e Emisidn de notificacion de seguimiento

e Verificacién por AESAN y otras actuaciones

e Actuaciones de las autoridades competentes ante la existencia de una notificacion
e Reclasificacién de una notificacion

e Retirada de una notificacion

e Cierre de un expediente en el ambito de la red SCIRI-ACA

e Actuaciones posteriores al cierre de un expediente en el ambito de las CCAA

7.1. DECISION DE REALIZAR UNA NOTIFICACION

La decisidn se realizard como consecuencia de la deteccién de incumplimientos en los productos
alimenticios o en los MCA, con o sin riesgos para la salud de los consumidores, procedente de
diversas fuentes:

e Irregularidades detectadas en los controles oficiales y/u otras actividades oficiales
realizadas en el marco del Reglamento (UE) 2017/625

- Toma de muestras oficial:

Cuando el resultado de una muestra oficial que cumpla lo especificado en los articulos 34
y 35 del CAPITULO IV del Reglamento (UE) 2017/625, resulte no satisfactorio, se realizara
una notificacion teniendo en cuenta el arbol de decisiones incluido en el anexo Il de este
procedimiento.

- Verificacidon de sistemas de autocontrol de los OE (condiciones susceptibles de provocar
un riesgo).
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- Otros controles oficiales (inspecciones, auditorias, verificacion de la trazabilidad,
verificacion de la implantacidn de las buenas practicas de fabricacion, etc...).

Q:

— Otras actividades oficiales.

- Controles en frontera: rechazos de mercancias, partidas inmovilizadas a la espera de
resultados analiticos y partidas liberadas con resultados analiticos desfavorables.

Informacidn facilitada por otras/os Administraciones/Organismos Puiblicos

Distintas/os de las de control oficial en materia de seguridad alimentaria (vigilancia
epidemioldgica, asistenciales, establecimientos clandestinos, comercializacidon sustancias
ilegales, infracciones intencionadas mediante practicas fraudulentas o engafosas, etc.):
Unicamente tras una valoracién del riesgo que lo justifique.

Irregularidades transmitidas por los operadores econémicos

Resultados desfavorables en el marco de los autocontroles efectuados por parte de las
empresas: comunicados a las correspondientes CCAA por la propia empresa alimentaria
afectada, en cumplimiento del articulo 19 del Reglamento (CE) N2 178/2002.

Corresponderd a las autoridades competentes evaluar en la medida de lo posible la fiabilidad
de esta informacion y realizar una valoracion del riesgo antes de la emisién de una
notificacién.

Deberd tenerse en cuenta si los métodos de deteccidon de los peligros observados estan
acreditados, para indicarlo en la notificacion.

Denuncias de consumidores

Previamente se realizara por parte de la Autoridad Competente una valoracion del riego que
la justifique, teniendo en cuenta las evidencias aportadas.

7.2. ACTUACIONES PREVIAS A LA EMISION DE UNA NOTIFICACION

Las actuaciones previas a la emisidon de una notificacién irdn encaminadas a obtener toda la
informacidén disponible, requerida en virtud del articulo 16.1 del Reglamento de Ejecucion (UE)
2019/1715:

Nombre de la Autoridad Competente que realiza la notificacion, si esta fuera distinta del
punto de contacto.

Descripcion del posible incumplimiento.
Identificacion, en su caso, de los operadores asociados al posible incumplimiento.

Informacién detallada de las mercancias implicadas y sospechosas: origen y destino de las
mercancias identificando las CCAA y paises implicados.

Informacidn sobre el riesgo y, en caso necesario, evaluacién que lo justifique.

Indicacion de la posible relacidn con otras notificaciones, practicas fraudulentas, etc.

En el caso de las notificaciones de alerta, el hecho de que no se haya reunido toda la informacién
pertinente no retrasara indebidamente la transmision de la notificacion.

Adopcion de medidas preventivas de caracter provisional (principio de precaucion)

Las medidas adoptadas seran proporcionadas y no restringiran el comercio mas de lo requerido,
tal y como se indica en el articulo 7 del Reglamento (CE) 178/2002.
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Se adoptaran, con independencia de quién haya motivado el origen de las actuaciones
emprendidas por las autoridades competentes, cuando resulten necesarias para garantizar la
salud de los consumidores, en base a lo establecido en el articulo 24 de la Ley 14/1986 General
de Sanidad y en procedimiento administrativo vigente. La eleccién de la medida a adoptar se
efectuara en el respeto de los articulos 28 c) y 28 d) de dicha Ley’.

Q:

Derecho de audiencia

Se respetara el derecho de audiencia del afectado (OE de la empresa alimentaria implicada), ya
que en funcién de los resultados obtenidos de las actividades emprendidas, podra resultar
necesario adoptar medidas que precisaran la instruccién de un procedimiento iniciado de oficio y
tramitado conforme a lo previsto en el procedimiento administrativo vigente.

7.3. DECISION DE QUE TIPO DE NOTIFICACION REALIZAR

La emisién de un tipo u otro de notificacion dependera principalmente de la evaluacién del
riesgo, del tipo de actuacidn esperada y de la distribucion del producto.

Evaluacion y clasificacion de riesgos

La evaluacidn de riesgo debe de partir de la hipdtesis de que el producto esté disponible para el
consumidor y esta evaluacidn serd indicada en la seccién de “riesgo” de la notificacion. Los
riesgos en esta seccidn se clasifican en los siguientes tipos: «sin riesgo», «no grave», «no
decidido», «grave». El riesgo estimado se refleja en la “clasificacion de la notificacién”, que
también tiene en cuenta el tipo de actuacién esperaday la posible distribucién del producto en el
mercado.

A menos que la gravedad del riesgo sea no grave, la notificacidn ira acompafiada de la evaluacidn
de riesgo en la que se basa su clasificacion.

Puede realizarse una evaluacion del riesgo sobre la base de:

e Una evaluacién ya existente en una notificacidn semejante que se haya producido en el
pasado, introduciendo los ajustes que sean necesarios e incluso informes analiticos.

e Una evaluacidn con las herramientas de EFSA disponibles, como EFSA-PRIMo o RACE.
e Evaluaciones disponibles en la bibliografia.
e Informaciones relativas al riesgo que puedan tener los operadores de empresas alimentarias.

En la seccidon de la notificacion “evaluacidon del riesgo”, se debera hacer referencia a la
informacién en que se haya basado esta determinacién. El PCU de la CA siempre debe de
comprobar que es valida para la notificacién correspondiente.

La determinaciéon del riesgo no sustituye a una evaluacion de riesgo completa. Esta podra ser
solicitada, cuando estemos ante un nuevo tipo de riesgo del que no se disponga de datos ni
evaluaciones previas, a la AESAN, por los PCU de las CCAA, o a Agencia Europea de Seguridad
Alimentaria (EFSA), por el PCU de AESAN a través del PC de la Comision.

Clasificacion de las notificaciones

A la hora de clasificar el tipo de notificacion que se desea comunicar, se debera decidir si a una
notificacién original creada en la red SCIRI-ACA se le aplica el ambito ACA o el ambito SCIRI, en

(Art. 28 c) de la Ley 14/1986: “Las limitaciones deberdn ser proporcionadas a los fines que en cada caso se persigan”.

(Art. 28.d) de la Ley 14/1986): “Se deberan utilizar las medidas que menos perjudiquen al principio de libre circulacion de las
personas y de los bienes, la libertad de empresa y cualesquiera otros derecho afectados”.
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base a la existencia o no de un riesgo, al propdsito principal de la misma y los diferentes objetivos
para ambos sistemas:

Q:

a) si el objetivo es permitir que otros miembros de la red o no miembros tomen medidas para
eliminar el riesgo o informar a los consumidores, entonces es necesario utilizar el ambito
SCIRI. En funcién de que se requiera o no una actuacidon inmediata, se emitirda una
notificacién de alerta, una notificacién de informacién (para atencidn o para seguimiento) o
una notificacién de rechazo en frontera. No obstante, y segln el caso, la notificacion podra
clasificarse como una notificacion de novedades referente a un riesgo que, aunque no exige
la toma de medidas concretas, es Util para conocimiento de los demds miembros de la red
SCIRI-ACA.

b) si el objetivo es investigar un incumplimiento de las normas establecidas por la Unién o por
los Estados miembros, que no supone un riesgo, para garantizar la aplicacidn de la legislacion
de la Unidn o solicitar asistencia para obligar a su cumplimiento, entonces se debe utilizar el
ambito ACA. Los miembros de la red deberan tener en cuenta a qué otros miembros pudiera
ser de utilidad dicha informacién y por tanto es necesario comunicar una “notificacién de
incumplimiento”, incluso cuando estos no estén directamente involucrados o no se les
requiera colaboracion.

En el caso de que se disponga de informacion adicional sobre una notificacidn original, los PCU
implicados enviaran una notificacion de seguimiento.

7.4. ELABORACION DE NOTIFICACION ORIGINAL

Una vez realizadas las actuaciones en el marco del control oficial, si las autoridades competentes
de una CA disponen de informacidn suficiente relativa a la existencia de una incidencia derivada
de un alimento o de un material en contacto con alimentos, ya implique o no un riesgo, grave o
no, directo o indirecto, para la salud humana, fabricado o no en esa CA y con posible distribucién
a otras CCAA, Estados miembros o terceros paises, se elaborara una notificacién original que serd
trasmitida por el PCU de la CA al PCU de AESAN a través de la aplicacion iRASFF. Sanidad Exterior
realizard las notificaciones originales en los casos de rechazo en frontera nacionales. También
AESAN, en determinadas circunstancias, podra elaborar una notificacion original.

La asistencia y cooperacion administrativa entre CCAA, cuando no haya incidencia trasfronteriza,
se realizarda directamente entre las CCAA implicadas fuera del procedimiento de la red SCIRI-ACA.

Las notificaciones se presentaran a través de las plantillas de notificacidon disponibles en la
aplicacion informdtica iRASFF. Las plantillas constan de diferentes secciones con casillas
diferenciadas que deberan rellenarse siempre que se disponga de la informacién.

Se considera informacion esencial:

e Laidentificacién clara del producto o productos.

e Laidentificacidn del riesgo o riesgos.

e lainformacidn relativa a la trazabilidad.

El resto de la informacién se considera informacidn complementaria.

En el caso especifico de las notificaciones de alerta, el hecho de que no se haya reunido toda la
informacién pertinente completa no retrasara indebidamente la transmisidn de las mismas.

A continuacidn se indican los principales datos que deberan consignarse en una notificacion:
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Informacion general
Como minimo la informacidn que debe constar es la siguiente:

e Asunto de la notificacién, que incluira peligro detectado, producto y procedencia del
producto.

e Clasificacion de la notificacidn, atendiendo al punto 6 de este procedimiento.

e Base de la notificacién, que indica los hechos por los que se ha identificado el riesgo y que
principalmente corresponden a controles oficiales, bien de mercado o en frontera. Sin
embargo, también el riesgo se ha podido detectar en un primer lugar por una denuncia de un
consumidor, por un autocontrol del OE, por una toxiinfeccién u otros motivos.

Riesgo

e Se clasificara sobre la base de que el producto esta en el mercado y se dara informacién de la
evaluacidn de riesgo de acuerdo a lo indicado en punto 7.3 de este procedimiento.

Producto

e Se identificard de la manera mas detallada posible: categoria, nombre del producto incluido
el nombre en el etiquetado y caracteristicas (marca, formato o presentacidn, lote, cédigo,
fecha de consumo preferente/caducidad, conservacién). Siempre que sea posible se
acompafiara de fotografias.

Muestreo

e Tendra que indicarse la fecha, cdmo y dénde se tomd la muestra, tratamiento dado a la
muestra, método analitico y, en su caso, contraanalisis.

e Se adjuntaran los informes analiticos.
Legislacion

e Se indicard la legislacion que avale el incumplimiento detectado, tanto Europea como
nacional si la hubiera.

Trazabilidad

e Se consignaradn todos los datos correspondientes al operador u operadores implicados,
incluyendo las CCAA vy paises a los que se ha distribuido el producto implicado en caso de
conocer la distribucidn.

e La distribucion de las mercancias involucradas se ajustara al formato establecido en el
presente procedimiento que figura en el anexo VII.

e En el caso de adjuntar documentos comerciales, se ocultaran todos aquellos datos que no
resulten de utilidad como son precios y datos de caracter personal y se tendra en cuenta su
caracter confidencial. Siempre que sea posible se adjuntara lista de destinatarios de acuerdo
al modelo establecido.

Medidas adoptadas

Podran ser medidas voluntarias, a iniciativa del propio OE de la empresa, u obligatorias, a
instancia de la Autoridad Competente:

e Indicacidn, en su caso, de la existencia de planes de retirada de la empresa alimentaria, de las
medidas adoptadas para localizar y prevenir la venta y de las estrategias y procedimientos
establecidos para la recuperacidn y retirada de los productos afectados y sospechosos.

e Indicacidn, en su caso, de si esta procediendo a la retirada de los productos o no y si esta
retirada es voluntaria o impuesta por las autoridades competentes.
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e Indicacidn, en su caso, de las recomendaciones o los acuerdos con los profesionales para,
prevenir, restringir o someter a condiciones especiales la comercializacién o el uso de un
alimento, o bien imponerles condiciones especiales, con motivo de un riesgo grave para la
salud de las personas que exija una actuacion rapida.

e Indicacidn, en su caso, de si estd procediendo a la recuperacidon de los productos de los
consumidores o no y si esta recuperacién es voluntaria o impuesta por las autoridades
competentes. En caso necesario, desde la CA se podra instar al OE a que adopte las medidas
necesarias para recuperar el producto (informaciéon en paginas web, carteles informativos,
identificacion de clientes por tarjetas fidelizacidn, etc...) y comunique todas las incidencias
relacionadas que pudieran detectarse. Esta informacién se considerard necesaria en todas las
notificaciones originales de alerta.

e Indicacidon del destino propuesto por el OE implicado, en su caso, para las mercancias
afectadas o sospechosas.

En caso necesario se puede afiadir informacidon complementaria en el apartado especifico “Otra
informacién”.

Control en frontera

e Indicacion del Puesto de Control Fronterizo, Punto de Control, Punto de Entrada o Recinto
Aduanero Habilitado, datos de la mercancia y de los operadores, origen y destino, motivo de
la inspeccion y medios de trasporte.

Otra informacion

Este apartado estd reservado para explicar todos los pormenores necesarios en relacidon con
cualgquiera de las secciones de la notificacidn. La informacién transmitida en este campo no
exime de que el resto de las secciones sean completadas con la informacidn correspondiente a
las mismas.

Puede emplearse para hacer una valoracién de la capacidad del OE implicado para la retirada y
recuperacion del producto en base a los procedimientos que la empresa tenga implantados. En
todos los casos, pero en especial en los casos de venta por internet, es importante adjuntar el
compromiso del OE de contactar con sus clientes y el modelo de notificacién trasmitido.

Notificaciones en el ambito ACA

e Ademds de la informacidn pertinente de los apartados anteriores, debera incluirse una
descripcidn el tipo de incumplimiento detectado.

En las notificaciones originales debera indicarse si en el incumplimiento hay sospecha de fraude
Yy, en su caso, el posible impacto financiero.

En el caso de que la informacidn complementaria proporcionada sea facilitada directamente por
el OE de la empresa alimentaria productora o distribuidora afectada (o bien a través de una
asociacion del sector), dicha informacion debera ser verificada por la autoridad competente
correspondiente previamente a su difusidn a través de la red SCIRI-ACA.

Asimismo, se notificard en el menor tiempo posible, siempre teniendo en cuenta los plazos
establecidos para cada tipo de notificacidn, toda la informacidon complementaria adicional.
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7.5. EMISION DE NOTIFICACION DE SEGUIMIENTO

Cuando las CCAA afectadas tengan cualquier informacién adicional sobre el riesgo, la trazabilidad
o el producto mencionado en la notificacidn original, sera transmitida inmediatamente a través
del PCU una notificacién de seguimiento a través del iRASFF, al PCU de la AESAN, especialmente
cuando se disponga de informacion que amplie el alcance de la notificacion original (nuevos
lotes, nuevos productos o nuevos destinatarios). Se comunicaran a la mayor brevedad posible, las
acciones emprendidas asi como las medidas adoptadas.

También se comunicara a la mayor brevedad posible las cantidades de producto retenidas en un
establecimiento y su devolucién a un OE de otro pais o CCAA.

La comunicacién de seguimiento se ajustard al formulario tipo establecido.

Dicho formulario se cumplimentara, si es posible, en todos sus apartados e ird acompanado de la
documentacién correspondiente, asi como de cualquier tipo de informacidon complementaria que
contribuya a la gestion eficaz de la notificacidn.

En caso de que se adopten medidas adicionales, se acompafiara de una explicacion detallada de
las razones de las medidas adoptadas por las autoridades competentes de la CA donde se ha
emitido.

Cuando una notificacion de seguimiento modifique la clasificacién de una notificacion original a
una notificacién de alerta, debera estar correctamente justificada y documentada. El miembro de
la red SCIRI-ACA, la presentara ante el PCU de la AESAN para su verificacion y transmision a los
demas PC.

7.6. ACTUACIONES DE AESAN
7.6.1. Verificacion

La notificacion sera verificada por el PCU de la AESAN, y, en su caso, se procedera a su inclusién
en la red SCIRI-ACA con la consiguiente apertura de un expediente.

1. La verificacion de las notificaciones por parte del PCU de la AESAN abarcara:
a) laintegridady legibilidad de la notificacion;

b) la adecuacién de la base juridica que respalda la notificacién; sin embargo, una base
juridica inadecuada no impedird la transmisidn de la notificacion si se ha identificado un
riesgo;

c) silanotificacidn se inscribe dentro del ambito SCIRI o del ambito ACA;
d) la evaluacidn del riesgo, el asunto y la clasificacién;
e) la conformidad con el presente Procedimiento.

En el caso de que la informacién sea incompleta o no se ajuste a lo requerido, el PCU de la AESAN
la rechazara si no cumple los requisitos establecidos en este procedimiento o solicitara
informacién complementaria al PC-Notificante. En caso de no estar de acuerdo sobre la base de
la informacion presentada, el PCU de la AESAN solicitara las aclaraciones necesarias para alcanzar
un consenso acerca del fundamento de la notificacién.

La AESAN, tras la valoracién de la informaciéon remitida, trasladard inmediatamente esta
informacién en los modelos establecidos a los PCU de la red SCIRI-ACA de las CCAA vy valorard
asimismo la necesidad de trasladar la informacién a aquellos otros PC de la red que, en su caso,
se considere necesario, valorandose la necesidad de trasladar la informacién al PC de la Comision
y, también a INFOSAN.
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7.6.2. Otras actuaciones

Por otra parte, en aquellas notificaciones de los PCU de las CCAA sobre productos originarios de
terceros paises, la AESAN procederd a su notificacién a la SGSE para que pueda adoptar las
medidas que considere pertinentes y, en su caso, ajustar sus controles a los incumplimientos
observados.

En aquellos casos en los que hubiera comunicacién de existencia de enfermos o muertos por
consumo de los alimentos implicados, la AESAN, ademas de las actuaciones de caracter general
establecidas anteriormente, seguird el procedimiento establecido en las Directrices para la
Actuacion Conjunta de la AESAN vy la Direccién General de Salud Publica, Calidad e Innovacién en
las que se establece el Procedimiento de Colaboracidn para la Gestion de las Alertas Alimentarias
motivadas por Riesgos Grave e Inmediatos para la Salud Publica (CCAES).

En el caso de que el producto alimenticio sospechoso de ser causante de dicho brote fuese
originario de un tercer pais, se solicitard, ademas, informacién especifica a la Subdireccion
General de Sanidad Exterior relativa a los datos de partidas del mismo producto y del mismo
origen importadas con anterioridad a la que ha originado el brote.

Mientras el expediente esté abierto habra una permanente comunicacién entre la AESAN vy la
DGSPCI. Ambas Unidades actualizaran de forma permanente cualquier informaciéon que se
considere relevante para el seguimiento, llevandose a cabo un seguimiento conjunto de la
situacion.

Segln se estime oportuno para la correcta gestion del riesgo, se podra trasladar la informacion a
Asociaciones de Alérgicos, AEMPS, MAPA, Colegios farmacéuticos, de médicos....

La AESAN, asi como cualquier otro miembro del Sistema, podra complementar la notificacion con
cualquier informacion cientifica o técnica que facilite una gestion del riesgo rapida y adecuada
por parte de los miembros del mismo.

7.7. ACTUACIONES DE LAS AC ANTE LA RECEPCION DE UNA NOTIFICACION
7.7.1. Gestion de un expediente de alerta:
Las CCAA implicadas deberan comprobar lo siguiente:

e Que el establecimiento, en todo caso, cumple con las obligaciones que prevé el art. 18 del
Reglamento (CE) 178/2002.

e Que los establecimientos elaboradores (fabricantes, envasadores o importadores) y los
establecimientos distribuidores (incluyendo las cadenas de restauracién organizada)
disponen de un plan de retirada que recoja de manera clara y efectiva la gestién de la
retirada/recuperacion de un alimento del mercado en caso de que hayan comercializado o
sospechen que han comercializado un producto no seguro. En caso de que no dispongan de
dicho plan, se tomaran las medidas oportunas a nivel de control oficial.

e Que el OE adopta las medidas necesarias por una parte para garantizar que el producto que
pueda estar disponible en el mercado es retirado de la comercializacién vy, si fuera necesario,
recuperado del consumidor, y por otra para que el incidente no se repita.

e Que el establecimiento, en todo caso, cumple con las obligaciones que prevé el art. 19 del
Reglamento (CE) 178/2002.

Una vez realizadas las actuaciones de control oficial pertinentes en los establecimientos
implicados en la notificacion de alerta, las CCAA deberan trasladar al resto de la red SCIRI la
siguiente informacion:
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e Verificacién de que el responsable del establecimiento habia sido avisado de la alerta por
parte de su proveedor, en caso de que él no la haya iniciado.

e Identificacion clara de las mercancias afectadas (el tipo de producto, marca, formato, lote,
fecha de caducidad o consumo preferente, cantidades afectadas...). Documentacion
acreditativa de compra y/o venta, en caso necesario.

e Informacién sobre el compromiso de inmovilizacion o el requerimiento de no
comercializacién (en caso que fuese necesario) del producto que el establecimiento pudiese
tener en stock en sus instalaciones y que todavia esta bajo su control.

e Datos sobre la trazabilidad hacia atrds (proveedor y/o materia prima en caso de
elaboradores) y hacia delante (distribuciones, redistribuciones o ventas a consumidor final)
del producto afectado. En estos casos, la lista de distribucién preferiblemente en formato
Excel y con la informacion minima exigida (ver anexo VII). Esta informacién es prioritaria y se
transmitira lo antes posible.

Aunqgue segun el tipo de actividad o empresa este ejercicio puede variar en duracion vy
complejidad, deberia tratar de obtenerse lo antes posible, considerando que el sistema es
adecuado si se invierten menos de 4 horas en este proceso. En ninguin caso el plazo superara
las 24 horas.

e Se informara sobre el plan de retirada del OE, si dispone de un Plan de retirada correcto. En
caso de no conformidad, del requerimiento de elaboracidon e implantacién de un Plan de
retirada del producto del mercado.

e Informacion sobre el compromiso por parte del establecimiento de la gestion de la retirada
del producto del mercado, donde se incluya aviso a sus clientes y las instrucciones para la
retirada. En caso de que no se haya realizado de forma voluntaria, del requerimiento de
retirada del mercado.

e Verificacion de la documentacion acreditativa del aviso a sus clientes. En el caso de venta a
particulares, de los registros del contacto con los mismos.

e Si el establecimiento es minorista, informacidn sobre el compromiso de retirada de la venta
de los productos implicados y verificacion del seguimiento de las medidas indicadas por su
proveedor.

e En caso de que la venta se haya realizado por internet, ademas de los puntos anteriores,
informacién sobre el compromiso de retirada del producto de la web. En caso de que no se
realice de forma voluntaria, sobre el requerimiento de retirada de la web.

e En caso de que el producto haya llegado a consumidor final, informacién sobre el
compromiso por parte del establecimiento de recuperar el producto, avisando a los
consumidores por los medios adecuados. En caso de que no se realice de forma voluntaria,
del requerimiento de recuperacion del producto e informaciéon al consumidor. Esta
informacidn se considerara necesaria en todas las notificaciones de alerta.

En los casos en los que se realice la recuperacion de los productos que han llegado al
consumidor final, se dara traslado de las notas, carteles, enlaces web, etc... que los OE hayan
elaborado para informar a los consumidores.

e Seguimiento de la retirada/recuperacion realizada por el establecimiento. Identificacion y
cantidad del producto que haya podido recuperar de sus clientes y/o del consumidor y
destino final que se le vaya a dar. En caso de devolucién al proveedor, compromiso de
realizar dicha devolucién garantizando que no volvera a introducirse en el canal comercial
(identificacidn fisica y documental de producto devuelto). En caso de destruccién en gestor

Procedimiento de la Red SCIRI-ACA Pagina 26 de 49



.4 ,’(_" MINISTERIO

NSUM
g 3 DECONSUMO
'S A

autorizado de residuos, documentacidn acreditativa. En caso de reetiquetado o tratamiento
del producto, documentacidn y analisis acreditativos.

Q:

Adicionalmente, y en todo caso cuando el establecimiento sea el elaborador del producto, se
informara de lo siguiente:

e Si la causa del peligro esta identificada (incluyendo siempre la verificacién del sistema de
autocontrol), aportando la documentacion que se considere necesaria.

e Verificacién de la posible existencia de otros lotes implicados u otros productos implicados
afectados. Cantidades producidas, cantidades en stock inmovilizadas y cantidades
distribuidas.

e La medidas adoptadas por el establecimiento para eliminar el riesgo y evitar que la situacion
se vuelva a repetir. En caso de no adoptarlas, requerimiento y medidas correctoras dictadas
por parte del control oficial.

AESAN, por su parte, trasladara esta informacién a través de la red SCIRI-ACA. El resto de CCAA
que puedan estar implicadas en la distribucién realizaran las comprobaciones que consideren
necesarias, teniendo en cuenta sobre todo el tipo de establecimiento.

Asimismo, en caso de notificaciones que impliquen a grandes cadenas de distribucién, sera la
CCAA donde se ubique su razén social, la que centralizard, verificarda e informard de toda la
gestion de la retirada/recuperacion que la gran cadena esté realizando. El resto de CCAA
afectadas podra realizar alguna verificacion en las tiendas propias y franquicias de la cadena si lo
consideran necesario, informando de ello.

En el caso de establecimientos de venta por internet que hayan vendido a particulares, la CCAA
responsable de su control oficial verificara e informara de la gestidon de la recuperacién que el
establecimiento esté realizando, incluyendo siempre el aviso a los particulares. El resto de CCAA
afectadas podra realizar alguna comprobacidn si lo consideran necesario, informando de ello.

Por ultimo, en el caso en que la CCAA en la que se ubique el establecimiento al que se ha
distribuido el producto disponga de informacién relativa a que el producto ha sido sometido a la
transformacidon o procesado, llevard a cabo actuaciones encaminadas a determinar si los
productos resultantes suponen un riesgo para la salud de los consumidores. Se podra realizar, o
solicitar al OP, una evaluacién para determinar si los productos elaborados con productos
alertados deben considerarse o no implicados en la alerta.

7.7.2. Gestion de un expediente de Informacidén para Atencion

En este caso, en el que hay un riesgo grave, no grave o no decidido, pero los productos afectados
el producto no ha sido comercializado o con la informacién disponible no deberia estar en el
mercado, en la CA donde se ubique el establecimiento de origen las actuaciones iran
encaminadas a comprobar si pudiera haber otros posibles lotes afectados en el mercado, asi
como la investigacion de la causa y su subsanacion. Si en las investigaciones realizadas se
comprobara la existencia de otros lotes afectados en el mercado, el expediente podria ser
reclasificado a alerta (ver punto 7.8.).

Las CCAA donde se localicen los establecimientos de destino seran informadas sdélo para
conocimiento y comprobacion de que el producto no ha sufrido ninguna transformacion o
tratamiento que haga que pueda estar en el mercado sin haberse eliminado el riesgo, u otras
circunstancias que puedan ser motivo para una reclasificacién de la notificacion como alerta.
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Q:

7.7.3. Gestion de un expediente de Informacién para Seguimiento

En este caso, en el que hay un riesgo no grave y relacionado con un producto que esta en el
mercado o que puede comercializarse en otra CA o en otro pais, por parte del PCU de la AESAN se
solicitara a las CCAA implicadas como origen del producto informacién de las medidas que
estimen oportuno adoptar.

En el caso de que en el marco de un expediente hubiera una peticién expresa de informacién por
parte del PC de la Comisidn o de otro Estado miembro, también se trasladara para que sea
respondida por parte de las CCAA afectadas, aunque esta respuesta no es prioritaria como en el
caso de expedientes de alerta.

Las CCAA de destino del producto pueden decidir las actuaciones que consideren oportuno llevar
a cabo, en cuanto a la distribucion y retirada, dependiendo de la informacién aportada. En el caso
en que la CCAA decida no realizar actuaciones, debera justificar el motivo.

7.7.4. Gestion de un expediente de Rechazo en Frontera

Las notificaciones relativas a rechazos de partidas llevados a cabo en las instalaciones fronterizas
de inspeccion seran transmitidas al PC de la Comision a través de iRASFF. Una vez incluidas en
iRASFF, el PCU de la AESAN valorara la necesidad de abrir un expediente de rechazo en el ambito
de la red SCIRI-ACA.

7.7.5. Gestion de un expediente de Novedades

En este caso, nos encontramos con las notificaciones sobre un riesgo derivado de alimentos o
MCA en las que es necesario ampliar la informacidn para poder relacionar de manera clara riesgo
y productos. Se debera facilitar toda la informacién disponible a efectos de confirmar o rechazar
las sospechas y la relacion de causa y efecto.

En las notificaciones originadas a raiz de un brote de intoxicacién alimentaria que no constituyan
un motivo de notificacién como alerta por falta de informacién, la investigacion y la respuesta
con el resultado de la misma deberan llevarse a cabo a la mayor brevedad posible.

7.7.6. Gestion de un expediente ACA

Los expedientes ACA requieren, por lo general, dar respuesta a una solicitud realizada por otro
PCU de las CCAA o de otro Estado miembro en relacidon con un incumplimiento que no suponga
un riesgo.

Como ya se ha indicado, la asistencia y cooperacion administrativa entre CCAA, cuando no haya
incidencia trasfronteriza, se realizara directamente entre las CCAA implicadas fuera del
procedimiento de la red SCIRI-ACA.

Las CCAA implicadas deberan comprobar que el incumplimiento notificado existe y que el OE
estudia las causas, adopta las medidas necesarias para garantizar que el incidente no se repitay,
si fuera necesario, el producto que pueda estar disponible en el mercado es retirado de la
comercializacién.

Para cada miembro de la red con el que se comparte la notificacion, son posibles dos tipos de
indicadores en la notificacién uno si no se realiza ninguna solicitud especifica de informacion o
accion y sélo se comunica para conocimiento y otro tipo de indicador diferente si se solicita al
miembro de la red informacidn particular o una accién con respecto a esa notificacion.
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7.7.7. Gestion de un expediente de fraude (ACA-FF)

Los PC de la red de fraude alimentario intercambiaran notificaciones de fraude alimentario,
incluyendo al menos lo siguiente:

a) una descripcidn de la presunta practica fraudulenta;
b) laidentificacién, cuando sea posible, de los OE involucrados;

c) informacién sobre si hay investigaciones policiales o judiciales en curso sobre la presunta
practica fraudulenta;

d) informacidn sobre cualquier instruccién de la policia o la autoridad judicial tan pronto como
esté disponible y pueda divulgarse.

Las CCAA implicadas realizaran las actuaciones pertinentes en el ambito de la red de fraude
alimentario y si se identifican riesgos para la salud, se debe considerar la emisién de una
notificacién adicional y en paralelo en el ambito SCIRI, que sera obligatoria si se trata de un riesgo
grave para la salud.

7.8. RECLASIFICACION DE UNA NOTIFICACION

Una notificacidon puede reclasificarse en cualquier momento cuando se tenga conocimiento de
nuevos datos que lo justifiquen.

En el caso concreto de que no existan las suficientes garantias de que el producto no estd en el
mercado o, por alguna otra razén, puede representar un riesgo grave para el consumidor, la
CCAA implicadas (por ser origen del producto o por estar distribuidas) propondran la
reclasificaciéon de la notificacion a expediente de alerta con la informacion disponible recogida
durante las actuaciones realizadas en el OE.

A la vista de la informacidn disponible, el PCU de la AESAN podra proceder a la reclasificacion del
expediente.

7.9. RETIRADA DE UNA NOTIFICACION

Cualquier miembro de la red SCIRI-ACA puede solicitar que el PCU de la AESAN retire un
expediente de alerta, informacién, rechazo en frontera o novedades, previo acuerdo del PCU que
realizd la notificacidn original. Esto puede ocurrir en el caso de que la informacién en la que se
basan las acciones que deben emprenderse es injustificada (resultado favorable del anélisis
dirimente, reevaluacion del riesgo, etc.) o que la notificacion se ha transmitido erréneamente.

El PCU de la AESAN procederd a la retirada del expediente del sistema cuando los datos
aportados lo justifiquen y siempre y cuando el PCU notificante comunique estar de acuerdo en
retirar la notificacién original que dio lugar a su apertura.

En el caso de que sea necesario retirar una alerta generada por otro Estado miembro o enviada al
RASFF, se procederd por parte del PCU de AESAN a solicitar la retirada a través de los Servicios de
la Comision. Estos deberan proponer la retirada al pais notificante, el cual debera de estar de
acuerdo para poder retirar la notificacion del Sistema.

7.10. CIERRE DE UN EXPEDIENTE EN EL AMBITO DE LA RED SCIRI-ACA

Con caracter general, el cierre de un expediente en la red SCIRI-ACA sera efectivo cuando existan
suficientes garantias de la finalizacién de la situacién que generd el mismo.

El cierre de un expediente debe efectuarse tanto a nivel de las CCAA como a nivel de la AESAN,
estando éste ultimo condicionado a la comunicacidn, por parte de todos los PCU de las CCAA
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implicadas, del fin de actuaciones de seguimiento en el dmbito de la red SCIRI-ACA, en sus
respectivos territorios.

Es importante desligar las actuaciones que se realizan en el ambito de la red SCIRI-ACA, de las
que deban realizarse posteriormente en el ambito del control oficial, al objeto de agilizar el cierre
de los expedientes en la red SCIRI-ACA.

Finalizacidon de actuaciones en el ambito de la red SCIRI-ACA

Los PCU de las CCAA, independientemente de que se continden las actuaciones a nivel de control
oficial, comunicaran, de oficio, el fin de actuaciones de seguimiento en su territorio en el ambito
de la red SCIRI-ACA cuando:

e se han identificado todas las partidas de productos afectados y/o sospechosos y se ha
comprobado que ya no se encuentran en los circuitos de comercializacion ni a disposicidn del
consumidor.

e la causa que origind la notificacidn esta controlada.

e se ha proporcionado toda la informaciéon necesaria para identificar el destino final de los
productos.

Por el PCU de AESAN se procedera al cierre de las mismas cuando todas las CCAA implicadas
hayan comunicado el fin de actuaciones o cuando hayan transcurrido mas de seis meses desde la
ultima notificacion, sin perjuicio de que, en caso necesario, puedan reabrirse las actuaciones.

Sin embargo, en el caso concreto de las notificaciones de alerta, AESAN realiza la supervision de
la informacidn de seguimiento que se espera recibir o se solicita de manera explicita, mediante el
marcado de CCAA. Una vez se recibe la informacion de seguimiento, el PCU de la AESAN evalua si
se puede eliminar la marca de seguimiento de cada CCAA. Cuando se cierran todas las marcas de
seguimiento en AESAN, el expediente presenta el estado «cerrado».

Actuaciones de control oficial posteriores al cierre de una expediente en el ambito de la red
SCIRI-ACA

Esta fase incluye aquellas actuaciones a nivel de control oficial efectuadas una vez finalizadas las
realizadas en el ambito de la red SCIRI-ACA.

Puede incluir: las comprobaciones oportunas en los establecimientos implicados en relacién con
la investigacion de las causas, subsanacién de deficiencias, devolucion al proveedor, destruccién
de producto, etc.

Determinaran el cierre del expediente a nivel de la CA.
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8. SISTEMA DE GUARDIA

De acuerdo con el Reglamento de Ejecucion (UE) 2019/1715 de la Comision, los PC de la red
RASFF garantizardn la disponibilidad de un funcionario de guardia 24 horas al dia y siete dias a la
semana para las comunicaciones de urgencia.

Por ello, debe establecerse un horario y una gestidén especial para el personal que desarrolle esa
funcién en la red SCIRI-ACA.

El horario en el que las comunicaciones de urgencia se realizaran mediante el sistema de guardia
sera:

e De lunes a jueves laborables: desde las 17:00 horas hasta las 9:00 horas del dia siguiente.
e Fines de semana: desde las 14:30 horas del viernes hasta las 9:00 horas del lunes.

e Festivos nacionales: desde las 14:30 horas del dia laborable inmediatamente anterior hasta
las 9:00 horas del primer dia laborable inmediatamente posterior.

e Festivos locales, tanto de la Ciudad como de la Comunidad de Madrid, ya que afectan al
personal de AESAN: desde las 14:30 horas del dia laborable inmediatamente anterior hasta
las 9:00 horas del primer dia laborable inmediatamente posterior.

e Semana de la Festividad de San Isidro: desde las 14:00 horas hasta las 9:00 horas del dia
siguiente.

e Festivos locales, tanto de las CCAA como de la Ciudad donde se ubique su PCU en el horario
que se comunique.

Por parte de la AESAN se comunicara al resto de PCU un recordatorio del horario de entrada en
funcionamiento de este sistema en el caso de festivos nacionales y festivos locales, tanto de la
Ciudad como de la Comunidad de Madrid, ya que afectan al personal de AESAN.

Las CCAA comunicardn por correo electronico a AESAN las fiestas de su comunidad o locales que
deban ser tenidas en cuenta para que las notificaciones urgentes se realicen mediante el sistema
de guardia.

Las notificaciones que se gestionen a través del sistema de guardia serdn exclusivamente las
notificaciones de alerta, o sus seguimientos, que pudieran clasificarse Unicamente dentro del
Grupo | definido en el punto 6.1, y siempre que el producto implicado se encuentre dentro de su
periodo de caducidad y en el circuito de comercializacion.

La gestion de las alertas, y sus seguimientos, durante el sistema de guardia implicard lo siguiente:
e Contacto telefdnico previo a cualquier notificacién que se realice:

- AESAN contactara telefénicamente Unicamente con aquel/los punto/s de contacto
implicado/s de manera directa a través del teléfono que haya sido facilitado como PC de
guardia de la red SCIRI-ACA de esa CCAA.

- Las CCAA contactaran con la AESAN a través del teléfono de contacto de AESAN: 607 999
097.

Si la AESAN o el PC de guardia de la CA no contesta inmediatamente, se debera dejar un mensaje
de voz en el buzén o enviar un SMS. El receptor del mensaje confirmara que lo ha recibido a
través de un SMS o una llamada.

Solo se gestionara por el sistema de guardia aquella informacidon que previamente sea
comunicada telefénicamente.

e Remision de informacidn mediante correo electronico:
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- Por el PC notificante: Se remitird la informacidon y documentacién adjunta que sea
considerada de interés, al siguiente buzdn de correo electrénico: sgcaasciri@mscbs.es.

Q:

- Por parte de la persona de AESAN que realice la funcidn de guardia: Se remitira la
informacién y documentacién adjunta considerada de interés al buzén de correo
electronico definido por el destinatario (punto/s de contacto implicado/s de manera
directa en la informacion) y al resto de PCU de las CCAA.

- Todas las gestiones realizadas durante el citado horario de actuacién se integrardn en la
herramienta de gestion dentro del siguiente dia laborable.

La lista de los contactos de guardia debera ser actualizada cuando haya cambios por parte de
cualquiera de los integrantes de la red SCIRI-ACA.

9. DISPOSICIONES DE CONTINGENCIA

Cuando por algiin motivo no se puedan trasmitir las notificaciones a través de iRASFF porque no
se encontrara disponible, la informacion se trasmitird por correo electrdnico.

Una vez que el jRASFF vuelva a estar disponible, los puntos de contacto de la red SCIRI-ACA
introduciran en él la informacién intercambiada fuera del sistema.

10. PLAZOS DE TRASMISION

a) Plazos de transmisidn para una notificacion original:

e Los PCU de las CCAA enviaran las notificaciones de alerta al PCU de AESAN sin retrasos
injustificados y, en cualquier caso, en un plazo de 48 h a partir del momento en que se
informe sobre un riesgo grave a la autoridad competente. El PCU de AESAN verificara la
notificacién y la remitird a los PC de la red SCIRI en un plazo de 24h desde su recepcién.

e Las notificaciones de informacidn y rechazos en frontera se enviardn a la mayor
brevedad posible al PCU de AESAN. El PCU de AESAN, igualmente, verificard la
informacién y la remitira a los PCU de la red con la mayor brevedad posible tras su
recepcion.

b) Plazos de transmisién para las notificaciones de seguimiento:

e En el caso de notificaciones de alerta, la trasmision se realizard sin retrasos injustificados
cuando el miembro de la red disponga de informacidn adicional que amplie el alcance de
la notificacién inicial (nuevas distribuciones nuevos productos o nuevos lotes) o que
facilite informacion sobre las medidas adoptadas. Asimismo, la trasmisién se realizard a
la mayor brevedad posible cuando se trate de informacion solicitada por otro miembro
de la red.

e En el caso de notificaciones de informacion y rechazo, las notificaciones de seguimiento
se enviardn a la mayor brevedad posible al PCU de AESAN.

«Sin retrasos injustificados» significa que serd necesario explicar y justificar cualquier demora.
Por tanto, el PCU debe realizar un seguimiento de los plazos de transmision y de los motivos de
los posibles retrasos.
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11. TRANSPARENCIA Y COMUNICACION

El articulo 10 del Reglamento (CE) 178/2002 establece que “cuando existan motivos razonables
para sospechar que un alimento o un pienso puede presentar un riesgo para la salud de las
personas o de los animales, las autoridades, dependiendo de la naturaleza, la gravedad y la
envergadura del riesgo, adoptardn las medidas apropiadas para informar al publico en general de
la naturaleza del riesgo para la salud, indicando, en la medida de lo posible, el alimento o el
pienso, o el tipo de alimento o de pienso, el riesgo que puede presentar y las medidas que se
adopten o vayan a adoptarse para prevenir, reducir o eliminar ese riesgo”.

Por ello, y a pesar del rapido funcionamiento de la red SCIRI-ACA, en ocasiones los consumidores
han podido adquirir los productos antes de que se ponga en marcha el proceso de retirada y es
por tanto necesario activar la fase de recuperacidon de productos, avisandoles para que no los
consuman y los devuelvan al lugar de compra.

A la hora de decidir la publicacién o no de una alerta en la pagina web de AESAN o en las paginas
de las CCAA, se seguiran los siguientes principios generales de actuacion:

e Principio de proteccidn de la salud. El principio basico de la actuacién de la AESAN serd el de
proteccion de la salud. La AESAN determinara la comunicacién a la poblacion de una alerta
alimentaria cuando exista certeza o duda razonable de que exista un riesgo para la salud del
consumidor derivado de un producto puesto en el mercado.

e Principio de cautela. En caso de que exista posibilidad de efectos nocivos para la salud, pero
exista incertidumbre cientifica, se aplicardan medidas provisionales de comunicacion, en
espera de disponer de informacion cientifica adicional que permita una determinacion del
riesgo mas exhaustiva.

e Principio de eficacia. La decisién de publicacién de una alerta alimentaria se realizara cuando
se considere necesario para la proteccion de la salud de los consumidores. Se evitara
cualquier tipo de alarma innecesaria a la poblacién, asi como la sobreinformacion, que puede
disminuir la eficacia de los mensajes.

e Principio de proporcionalidad. Las medidas de comunicacidon serdan proporcionadas y no
creardn perjuicios innecesarios a las empresas alimentarias, ni restringiran el comercio mas
de lo que requerido para alcanzar la proteccidn de la salud del consumidor.

Como norma general, toda la informacién que se publique por iniciativa de la AESAN y las CCAA
procederd de fuentes oficiales transmitidas por la red SCIRI-ACA o por RASFF, y debera existir
suficiente informacién para ser transmitida a los consumidores.

No obstante, cuando las notificaciones son muy medidticas, aunque no se hayan trasladado por
la red SCIRI-ACA o por RASFF, la AESAN vy las CCAA podran tomar la iniciativa de difundir
informacidn al objeto de trasmitir informacidn rigurosa y veraz en relacién con lo difundido por
los medios.

Los criterios para decidir si una alerta ha de ser publicada son los siguientes:

e Que exista certeza o duda razonable de que nos encontramos ante un riesgo clasificado como
grave para el consumidor.

e Que el producto objeto de la alerta haya producido afectados (presentacidon de casos de
morbilidad/mortalidad) o haya posibilidad cierta de que pueda producirlo.

e Que exista certeza o duda razonable de que el producto ha sido o puede ponerse a
disposicion del consumidor.
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Que exista comunicacion a los consumidores por parte de una comunidad auténoma, pais,
empresa, asociacion, etc., y la alerta no haya sido comunicada a través de la red SCIRI-ACA o
por RASFF.

La publicacién de una alerta en la web de la AESAN se realizard en el apartado de alertas
alimentarias en tres secciones diferenciadas:

Alertas alimentarias de alérgenos y otras sustancias no declaradas, que pueden producir
diversas afecciones que en ciertos casos pueden suponer un riesgo grave para la salud de las
personas afectadas. Se incluyen aqui tres tipos:

o Alérgenos
o Sustancias que producen intolerancias

o Gluten

Alertas alimentarias de complementos alimenticios que contienen sustancias
farmacolégicamente activas que pueden suponer un grave riesgo para la salud de las
personas que los consumen.

Alertas alimentarias de interés general, que seran de dos tipos:

Alertas alimentarias que cumplan los principios y criterios sefialados anteriormente.
La publicacion debera tener en cuenta a las CCAA implicadas.

Para ello, la AESAN preparara una propuesta de nota web, que transmitira a través de los
PCU de la red SCIRI-ACA, para comentarios a las CCAA afectadas, con las que contactara
directamente para comunicarles la remisién de la propuesta, y para informacién al resto
de CCAA.

Teniendo en cuenta la presion medidtica que existe en la mayoria de los casos, este
proceso sera lo mas corto posible y siempre en un plazo inferior a una hora.

Notificaciones que hayan sido publicadas por CCAA, empresas, asociaciones, etc. En estos
casos, la iniciativa de la informacién no procede de la AESAN, por lo que debe
comunicarse la fuente de origen de la informacidn, también en este caso se transmitira a
las CCAA a través de los PCU de la red SCIRI-ACA, para informacién.

A estos efectos, las CCAA que vayan a realizar una publicacién de cualquier informacion
relativa a alertas alimentarias, aunque no hayan sido transmitidas a través del SCIRI,
deberan informar a la AESAN de forma previa a su publicacion.

Cuando se reciba informacion que, sin conllevar una reclasificacion de la alerta, aumenta el
numero de productos, de marcas afectadas, o cualquier otra informacién cuya actualizacion y
publicacion se considere esencial, se debe publicar una ampliacion de la alerta, en la misma
seccion o secciones en la que se publico la primera informacidn. Si la ampliacién de informacion
no afecta al fondo de la informacidn inicial no sera necesaria la informacion previa con las CCAA.
Si la ampliacién supone una modificacion esencial de la informacidn se seguira el procedimiento
como si fuera una nota inicial de alerta. En cualquier caso, se transmitira a las CCAA través de los
PCU de la red SCIRI-ACA, para informacion.
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12. CONFIDENCIALIDAD

De conformidad con el articulo 52 del Reglamento (CE) n2 178/2002, ningiin miembro del SCIRI
divulgard informacidn incluida en una notificacién del iRASFF o del SCIRI que esté amparada por
el secreto profesional. Esa informacidn, o una parte de ella, solamente podra hacerse publica si
las circunstancias asi lo exigen con el fin de proteger la salud humana, un extremo que se
estudiard caso por caso.

A pesar del hecho de que las autoridades competentes pondran a disposicién la informacion
necesaria para proteger la salud humana o animal, se recomienda no dirigir notificaciones
completas a particulares o a operadores de empresas alimentarias, a menos que la notificacion
les concierna directamente. En este ultimo caso, las autoridades deberdn asegurarse de que se
elimine la informacién o los documentos sensibles desde el punto de vista comercial (o partes de
ellos) que no sean necesarios para la intervencion del explotador o que estén amparados por el
secreto profesional. En cualquier caso, los precios deben borrarse de los documentos.

La informacidn amparada por el secreto profesional puede abarcar:

e La informacidn incluida en el articulo 8, del Reglamento de controles y otras actividades
oficiales;

e Documentos comerciales, como listas de clientes o de destinatarios, inventarios, recibos y
facturas, informes sobre controles propios, etc.;

e Documentos que formen parte de la propiedad intelectual de una empresa, como recetas,
graficos de procesos, imagenes de equipos de procesamiento, etc.;

e Cualquier otra informacion identificada de manera especifica, de la que se haya justificado
debidamente que estd amparada por el secreto profesional.
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13. TITULARIDAD, TRATAMIENTO Y RESPONSABILIDAD DE DATOS
PERSONALES.

13.1. TITULARIDAD Y RESPONSABILIDAD EN MATERIA DE DATOS INFORMACION Y
DOCUMENTOS

Cada miembro de la red SCIRI-ACA y cada punto de contacto sera titular y responsable de los
datos, la informaciéon y los documentos que el PC o los usuarios que actien bajo su
responsabilidad hayan introducido o producido en red SCIRI-ACA.

13.2. TRATAMIENTO DE DATOS PERSONALES

1. Enla red SCIRI-ACA se trataran datos personales con el fin de llevar a cabo controles oficiales
y otras actividades oficiales. En concreto, los datos personales perteneceran a una de las
categorias siguientes:

a) puntos de contacto, operadores, importadores, exportadores, transportistas y técnicos
de laboratorio, cuando sea necesario facilitar datos personales en virtud de la
legislacién de la Unidn Europea;

b) los usuarios de la herramienta informatica iRASFF.

2. Al tratar datos personales de conformidad con lo previsto en el presente procedimiento, las
autoridades competentes cumpliran lo dispuesto en el Reglamento (UE) 2016/679 y la
Directiva (UE) 2016/680.

13.3. RESPONSABLES DEL TRATAMIENTO DE DATOS Y RESPONSABILIDAD CONJUNTA

1. La AESAN vy las autoridades competentes de las CCAA seran responsables conjuntos de las
operaciones de tratamiento de los datos en el sistema iRASFF.

2. La AESANYy las autoridades competentes de las CCAA seran responsables de:

a) garantizar el ejercicio de los derechos de los interesados de conformidad con el
Reglamento (UE) 2016/679;

b) garantizar la seguridad y la confidencialidad de los datos personales de conformidad
con la seccion 2 del capitulo IV del Reglamento (UE) 2016/679;

c¢) determinar las categorias y designar al personal que tendra acceso al sistema iRASFF;

d) garantizar que el personal que tiene acceso al sistema JiRASFF haya recibido una
formacidon adecuada para la realizacion de sus funciones de conformidad con el
Reglamento (UE) 2016/679 vy, en su caso, con la Directiva (UE) 2016/680.

3. Las autoridades competentes de las CCAA podran nombrar diferentes responsables
conjuntos dentro de su territorio para el cumplimiento de una o mas de las obligaciones
mencionadas en el apartado 2.
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14. ACTUALIZACION DEL PROCEDIMIENTO.

El presente Procedimiento se revisard peridodicamente. Cualquier miembro del SCIRI puede
proponer cambios, que serdn tenidos en cuenta y debatidos con el resto de los miembros. La
AESAN sera la responsable de publicar sus actualizaciones a través de la herramienta e-room.
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ANEXO I: PLANTILLA DE NOTIFICACION DE PUNTOS DE CONTACTO SCIRI-ACA

Plantilla que recoge informacion detallada sobre las personas que forman parte de los puntos de

contacto de la red SCIRI-ACA vy sus datos de contacto. Se deberdn remitir las actualizaciones
necesarias en el momento en que se produzcan cambios.

Informacidn general y publica del Punto de contacto de la red SCIRI-ACA

Organizacion

Direccion

Ne de teléfono institucional

Ne de fax institucional

Correo electrénico institucional

Sitio web

Informacidn restringida del personal que forma el Punto de contacto (para uso interno de la red

SCIRI-ACA)

Nombre y apellidos

Cargo

Correo electronico

Ne¢ de teléfono oficial

N¢ de teléfono movil

N2 de fax

¢Es Punto de contacto en servicio de guardias?

Datos de contacto de las CCAA a efectos de notificacion por los OE vy los consumidores de la

existencia de riesgos alimentarios

Organizacion

Direccién

Ne¢ de teléfono institucional

N¢ de fax institucional

Correo electrdnico institucional

Sitio web

Procedimiento de la Red SCIRI-ACA

Pagina 38 de 49




ANEXOII: ARBOL DE DECISION Y ARBOL DE DECISION
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Procedimiento de la Red SCIRI-ACA Pagina 39 de 49



DIAGRAMA DE FLUJO
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iRi ?
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del riesgo
SI
v L4
Riesgo para Riesgopara la | |
la Salud Salud Animal A
Publica
Caso ACA Pregunta > Caso FF Pregunta
—— 7 L
/ Presentacion NO
—)/ de notificacion 4—SI
y RASFF  /
— Respuesta
_ Respuesta
_ Propuestade

reclasificacion

*En los casos en que coexistan riesgos para la
salud y fraude en alimentos, la informacion
Notificacién sobre el riesgo para la salud siempre estard
RASFF presente en RASFF y podra duplicarse en el
Validada caso FF si es necesario.

Propuesta de reclasificacion
(Siriesgo)
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ANEXO IlI: LISTADO DE CASOS EN QUE UN RIESGO REQUIERE UNA ACTUACION RAPIDA POR
PARTE DE LAS AUTORIDADES COMPETENTES (RIESGO GRAVE) — ALERTA GRUPO 1

. productos alimenticios que contengan sustancias prohibidas de conformidad con la legislacién nacional o
de la Unién Europea; sustancias para las que se haya establecido un valor de referencia a efectos de
intervencion (VRI) de conformidad con el Reglamento (CE) n2 470/2009° o la Decisién 2005/34/CE* que se
haya alcanzado o superado;

. productos alimenticios que contengan sustancias no autorizadas de conformidad con la legislacion de la
Unién Europea o nacional cuya evaluacion del riesgo demuestre que la sustancia presenta un riesgo grave
para la salud humana;

productos alimenticios que contengan residuos de plaguicidas o metabolitos resultantes de su
degradacion por encima de los limites maximos de residuos (LMRs) legalmente establecidos y en los que
se demuestre tras realizar una evaluacidon de exposiciéon con el modelo EFSA PRIMo que su ingesta
prevista a corto plazo supera el 100% de la dosis aguda de referencia (ARfD) para la sustancia detectada;

. productos alimenticios que contengan (potencialmente) sustancias mutagenas o carcindgenas (grupos 1,
2A y 2B del CIIC) o sustancias toxicas para la reproduccion cuyo valor detectado supere un limite legal
fijado en la legislacion de la UE; o, en su ausencia, un limite legal establecido en la legislacién nacional a
menos que una evaluacién del riesgo especifica permita definir un umbral de alerta superior;

. productos alimenticios que contengan (potencialmente) sustancias mutagenas o carcindgenas (grupos 1,
2A y 2B del CIIC) o sustancias toxicas para la reproduccidn para las que no se haya fijado un limite legal,
pero cuya ingesta prevista a corto plazo supere la dosis aguda de referencia (ARfD) o la ingesta diaria
tolerable (IDT) o bien el margen de exposicion (MdE) sea demasiado bajo, teniendo en cuenta la ingesta
prevista a corto plazo;

productos alimenticios con hongos, bacterias o sus toxinas, toxinas de algas, productos metabdlicos, virus
o priones, en un tipo, numero o cantidad que se haya descubierto que supera los criterios de seguridad
alimentaria establecidos en la legislacion de la UE o cualquier criterio nacional de seguridad alimentaria
debidamente notificado a la Comisién Europea y aprobado por esta;

pardsitos vivos que puedan representar un peligro sanitario para el consumidor en productos
alimentarios que no vayan a ser sometidos a un tratamiento previo a su consumo que sea suficiente para
matar los parasitos o cuando un analisis del riesgo indique un riesgo grave.;

. productos alimenticios en los que la radiactividad maxima acumulada (de, por ejemplo, Cs-134 y Cs-137)
supere los niveles maximos fijados en la legislacidn (nacional o de la UE);

productos alimenticios preenvasados en cuyo etiquetado no figure la presencia de un ingrediente
alergénico, segln requiere el Reglamento 1169/2011°; y alimentos en los que se detecte la presencia no
intencionada de sustancias alergénicas, no mencionadas en la etiqueta;

productos alimenticios que consistan en, contengan o hayan sido producidos a partir de OMG no
autorizados, de conformidad con el Reglamento (CE) n. 1829/2003, cuya evaluacion del riesgo cientifica
de la EFSA demuestre que la sustancia presenta un riesgo grave para la salud humana.

3 Reglamento (CE) n2 470/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de mayo de 2009, por el que se establecen procedimientos

comunitarios para la fijacion de los limites de residuos de las sustancias farmacoldgicamente activas en los alimentos de origen animal.
* Decision de la Comision, de 11 de enero de 2005, por la que se establecen normas armonizadas para las pruebas de deteccion de
determinados residuos en productos de origen animal importados de terceros paises.
> Reglamento (UE) n2 1169/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de octubre de 2011, sobre la informacion alimentaria
facilitada al consumidor.
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ANEXOIV: LISTADO DE CASOS EN QUE UN RIESGO PODRIA REQUERIR UNA ACTUACION
RAPIDA POR PARTE DE LAS AUTORIDADES COMPETENTES (RIESGO GRAVE) — ALERTAS GRUPO 2

productos alimenticios que contienen sustancias distintas de las mencionadas en el anexo lll, que

superan un nivel maximo de conformidad con la legislacién de la UE o, en ausencia de esta, un nivel

maximo fijado por la legislacién nacional o por una norma internacional;

. productos alimenticios que contienen sustancias usadas sin autorizacién o contrarias a un requisito de

aprobacion oficial de conformidad con la legislacidon nacional o de la UE;

productos alimenticios que contienen residuos de plaguicidas o metabolitos resultantes de su

degradacion por encima de los limites maximos de residuos (LMRs) legalmente establecidos, para los que

no se ha fijado una ARfD (a menos que se decidiera que la ARfD no era necesaria o aplicable), pero para
los que existe una ingesta diaria admisible (IDA) y cuya ingesta prevista a corto plazo supera el 100% de
dicha IDA (informacién mas detallada en la instruccién de trabajo 2.2 de los Procedimientos Operativos

Estandar del RASFF), asi como aquellos que contengan plaguicidas para los que no exista perfil

toxicoldgico y para los que no sea posible la realizacion de una evaluacién de exposicidn y por tanto no

puede descartarse un potencial riesgo grave;

. productos alimenticios que presentan hongos o toxinas flngicas, bacterias o sus toxinas, toxinas de algas,

productos metabdlicos, virus o priones, en un tipo, nimero o cantidad detectados en valores que podrian

plantear un riesgo mayor significativo como causantes de enfermedades, teniendo en cuenta las
condiciones de uso normales de los productos alimenticios por parte de los consumidores;

. productos alimenticios que planteen un riesgo fisico para la salud, especialmente cuerpos extrafos;

productos alimenticios listos para el consumo que hayan sufrido una rotura importante de la cadena de

frio, haciendo que los alimentos sean inseguros;

productos alimenticios, cuando los ensayos obligatorios para la deteccién de un riesgo grave directo o

indirecto para la salud humana no se hayan realizado o se hayan realizado de manera incorrecta;

. productos alimenticios para un uso nutricional determinado (alimentos infantiles, alimentos para
pacientes diabéticos, etc.) que no cumplen los criterios de composicidn exigidos para su uso previsto;
alimentos a los que se han anadido vitaminas y minerales, cuyo consumo diario llevaria a superar un nivel
maximo de ingesta tolerable para uno o mas de las vitaminas o minerales afiadidos;
productos alimenticios que se han visto perjudicados por el contacto con los materiales y objetos
contemplados en el Reglamento (CE) n® 1935/2004°;

MCA, segun se definen en el Reglamento (CE) n2 1935/2004, que no son aptos para ser usados en
contacto con alimentos (por ejemplo, cuando superan los limites de migracién);

productos alimenticios o MCA cuya declaracién o presentacidn en la etiqueta o el envase puede plantear
un riesgo para la salud a través de los alimentos si se consumen segln lo indicado o cuando se
proporciona informacion insuficiente para posibilitar un consumo seguro;

. productos alimenticios no aptos para el consumo humano debido a su deterioro o al uso de ingredientes
inadecuados o a cualquier otro motivo que plantee un riesgo directo o indirecto para la salud humana, a
menos que sea evidente que el alimento no puede ser consumido;

. productos alimenticios nuevos no autorizados que la EFSA no haya evaluado o sobre los que haya emitido

un dictamen desfavorable o no concluyente;

. productos alimenticios modificados genéticamente no autorizados, tal como se definen en el Reglamento

(CE) ne 1829/2003’; gue no ha evaluado la EFSA o sobre los que ha emitido un dictamen desfavorable o

no concluyente;

. productos alimenticios procedentes de un operador no autorizado;

. cualquier otro riesgo, como los riesgos emergentes, que hagan necesaria una evaluacién del riesgo que

identifique si conlleva un riesgo directo o indirecto grave.

6 Reglamento (CE) n2 1935/2004, sobre los materiales y objetos destinados a entrar en contacto con alimentos.
7 Reglamento (CE) n2 1829/2003, sobre alimentos y piensos modificados genéticamente.
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ANEXO V: LISTADO DE CASOS EN QUE UN RIESGO NO REQUIERE UNA ACTUACION RAPIDA
POR PARTE DE LAS AUTORIDADES COMPETENTES (RIESGO NO GRAVE O RIESGO NO DECIDIDO)

a. Monodxido de carbono: el umbral para generar una notificacion de informacién establecido por la
Comisidn se situa en 50 ppb, aunque no existe evidencia cierta de tratamiento por debajo de 200 ppb.
En cualquier caso se trata siempre de un riesgo no grave;

b. Aditivos
Aditivos autorizados que han sido detectados en niveles superiores a los establecidos en la legislacién
vigente (salvo que una evaluacién de riesgos indique un riesgo grave) o deteccion de aditivos incluidos
en la legislacién (autorizados) en productos en los que no estd permitido su uso. Por el contrario, se
tramitara como alerta la deteccidn de sulfitos no declarados asi como cualquier otro aditivo no incluido
en el etiquetado que pueda generar una reaccion alérgica o de intolerancia en poblaciones sensibles;

c. Presencia de parasitos: todos aquellos casos en los que se detecte:

I. parasitos vivos que no representen un peligro sanitario para el consumidor,

Il. parasitos inactivados por un tratamiento suficiente para inactivarlos de manera que no representen
un riesgo para el consumidor,

lll. parasitos en productos que van sufrir un tratamiento antes de su consumo suficiente para
inactivarlos de manera que no representen un riesgo para el consumidor.

También, en aquellos casos en los que los productos pesqueros no vayan a someterse antes del

consumo a un tratamiento suficiente para destruir los pardsitos que puedan representar un peligro para

la salud del consumidor o en el que caso de que un analisis de riesgos indique un riesgo grave;

d. Deteccién de norovirus: (Se incluye como anexo el informe realizado por el Comité Cientifico de la
AESAN, no clarificador, y se estd pendiente de la respuesta a la consulta realizada a la S.G. de Promocién
de la Seguridad Alimentaria sobre criterios de actuacidn);

e. Deteccién de residuos de plaguicidas: excepto en aquellos casos en los que tras realizar una evaluacion
de la exposiciéon con el modelo EFSA-PRIMo se derive un riesgo grave, tal y como se establece en la
instruccidn de trabajo 2.2 de los Procedimientos Operativos Estandar del RASFF;

f. Deteccion de migraciones en MCA en los que la evaluaciéon de los riesgos incorporados en la notificacidon
establecen que el riesgo no es grave;

g. Substancias o ingredientes no autorizados en complementos alimenticios que no supongan un riesgo
grave;

h. Cuerpos extrafios que puedan causar un riesgo fisico cuando tras un analisis del riesgo se concluye que
no supone un riesgo grave para el consumidor;

i. Operador no registrado, siempre que el riesgo no sea grave;

j.  Rotura cadena del frio durante almacenamiento o transporte que pueda afectar a la seguridad del
producto, pero no se considere un riesgo grave (mas de 4h por encima de -122C en congelados y de 79C
en refrigerados);

k. Inadecuado proceso térmico siempre que el riesgo no sea grave;

I.  Contaminacion microbiolégica con microorganismos no patégenos.
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ANEXO VI: LISTADO DE CASOS EN QUE LOS QUE NO SE DA UN RIESGO, Y POR LO TANTO SCIRI
NO ES APLICABLE

a. falta de higiene, deterioro o infestaciones de insectos que podrian provocar que un producto alimenticio
no fuera apto para el consumo humano, de conformidad con el articulo 14, apartado 2, letra b), del
Reglamento sobre legislacion alimentaria general, sin que se plantee por ello un riesgo directo o indirecto
para la salud humana; por ejemplo, no existe riesgo si debido a las caracteristicas organolépticas del
producto no hay posibilidad de consumo del producto alimenticio o del pienso afectado;

b. productos alimenticios o piensos con pardsitos vivos no perjudiciales para la salud publica y productos
alimenticios que presentan una contaminacion obvia con parasitos muertos;

c. ruptura de la cadena de frio o temperaturas incorrectas durante el almacenamiento o el transporte de un
producto alimenticio que no afecta a la seguridad de dicho producto;

d. sustancias no autorizadas presentes en los productos alimenticios o en los piensos cuando una evaluacion
del riesgo demuestra que la sustancia no supone un riesgo para la salud humana en los valores
detectados;

e. superacion del limite legal para una sustancia cuando una evaluacién del riesgo demuestra que la
sustancia no supone un riesgo para la salud humana o, en el caso de los piensos, un riesgo grave para la
salud animal o para el medio ambiente en los valores detectados;

f. nuevos alimentos no autorizados cuando una evaluacién del riesgo demuestra que no presentan un
riesgo para la salud humana;

g. alimentos o piensos que sean OMG, contengan OMG o estén producidos a partir de OMG, cuya
introduccion en el mercado se haya autorizado de conformidad con el Reglamento (CE) n® 1829/2003;

h. en el material en contacto con productos alimenticios, uso de sustancias no autorizadas que figuran en
una lista positiva a escala de la UE siempre y cuando la cantidad de la sustancia que pueda migrar no dé
lugar a un riesgo para la salud humana;

i. MCA que ocasionan cambios inaceptables en la composicion o las propiedades organolépticas, si dichos
cambios no dan lugar a un riesgo para la salud humana;

j. etiquetado, publicidad o presentacién incorrectos o engafiosos de un producto alimenticio, un pienso o
un material en contacto con productos alimenticios que no dan lugar a un riesgo potencial o real para
consumidores o grupos de consumidores especificos;

k. incorreccién o ausencia del documento comun de entrada, de certificados sanitarios o del informe
analitico certificado, sin que existan riesgos asociados a dichas irregularidades documentales; por
ejemplo, en caso de fraude.
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ANEXO VIl: MODELO DE LISTAS DE DISTRIBUCION

El modelo de listas de distribucion estara disponible en la pagina Web de AESAN y contendra la siguiente
informacién:

IDENTIFICACION

Codigo RASFF:

Numero notificacion: (original o nim. add)

Nombre expedidor:

RGSEAA expedidor:

Observaciones

Las listas en formato Excel contaran con las siguientes columnas:

e Nombre producto

e NUm. Lote

e Fecha caducidad/Cons. pref.

e Albaran

e Factura

e Fechaenvio

e Cantidad

e Unidades (kg, g, bolsas, cajas, ...)
e Nombre establecimiento destino *
e Tipo de establecimiento *

e Franquicia (Si/No) *

e Direccién (nombre y nim.) *

e (Coddigo postal *

e Municipio *

e Provincia *

e Comunidad Auténoma *

e Pais*

e Teléfono *

e e-mail ¥

* En las columnas referidas al establecimiento de destino deberan figurar los datos del establecimiento al
que se ha enviado fisicamente la mercancia, que no necesariamente tiene que coincidir con el
establecimiento al que se ha vendido y que figura en las facturas.
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ACRONIMOS

AC Autoridad Competente

ACA Asistencia y Cooperacién Administrativa

ACA-FF Asistencia y Cooperacién Administrativa - Fraudes

ACES Asociacion de Cadenas Espafiolas de Supermercados

AEMPS Agencia Espafola del Medicamento y Productos Sanitarios

AESAN Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricién

AL Alerta

ALCON Aplicacidn informatica para Alertas y Control Oficial

ANGED Asociacion Nacional de Grandes Empresas de la Distribucién

ARfD Acute Reference Dose (Dosis Aguda de Referencia)

ASEDAS Asociacidn Espafiola de Distribuidores, Autoservicios y Supermercados

CA Comunidad Autébnoma

CCAA Comunidades Auténomas

CCAES Centro de Coordinacion de alertas y Emergencias Sanitarias

EEE Espacio Econdmico Europeo

EFSA European Food Safety Authority (Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria)

EFSA-PRIMo | Pesticide Residue Intake Model (Modelo de Ingesta de Residuos Fitosanitarios)

FIAB Federacién Espafiola de Industrias de Alimentacidn y Bebidas

IDT Ingesta Diaria Tolerable

IMSOC Integrated Management System for Official Controls

INFOSAN International Food Safety Authorities Network (Red Internacional de Autoridades de
Inocuidad de los Alimentos)

iRASFF Aplicacidon informdtica que engloba todas las notificaciones de la Red de Alerta y
Cooperacidon Administrativa a nivel europeo

MAPA Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion

MCA Materiales en Contacto con Alimentos

MdE Margen de Exposicidn

MIC Ministerio de Consumo

OE Operador Econdmico

OoOMG Organismo Modificado Genéticamente

PC Punto de Contacto

PCU Punto de Contacto Unico

RAC Red de Alerta y Cooperacion Administrativa
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RASFF Rapid Alert System for Food and Feed (Sistema de Alerta Rapida para Alimentos y Piensos)

RACE Rapid Assessment of Contaminant Exposure (Herramienta de evaluacidn rapida de la
exposicidén a contaminantes)

SCIRI Sistema Coordinado de Intercambio Rapido de Informacion

SEPRONA Servicio de Proteccién de la Naturaleza

SGICO Sistema de Gestidn de la Informacién sobre Controles Oficiales

SGSE Subdireccidn General de Sanidad Exterior

UE Unién Europea

VRI Valor de Referencia a Efectos de Intervencidn

Procedimiento de la Red SCIRI-ACA Pagina 47 de 49




i s, ¥ MINISTERIO
ird

o ' DE CONSUMO

a a

NORMATIVA LEGAL

Los principios de actuacidn y funcionamiento de la red SCIRI-ACA se basan en lo establecido en la siguiente
legislacion:

e Reglamento (CE) n? 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de enero de 2002, por el que
se establecen los principios y los requisitos generales de la legislacion alimentaria, se crea la Autoridad
Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a la seguridad alimentaria.

e Reglamento (UE) 2017/625

e Reglamento de Ejecucién (UE) 2019/1715 de la Comisién de 30 de septiembre de 2019 por el que se
establecen las normas para el funcionamiento del sistema de gestion de la informacién sobre los
controles oficiales y sus componentes (Reglamento SGICO).

e Ley11/2001, de 5 de julio, por la que se crea la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria.

e Ley17/2011, de 5 de julio, de seguridad alimentaria y nutricidn.

e Real Decreto 19/2014, de 17 de enero, por el que se refunden los organismos auténomos Instituto
Nacional del Consumo y Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricién en un nuevo organismo
auténomo denominado Agencia Espafiola de Consumo, Seguridad Alimentaria y Nutricion y se aprueba
su estatuto.

También, seran de aplicacidn las siguientes disposiciones:

e Ley14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.

e Ley 44/2006, de 29 de diciembre, de mejora de la proteccidn de los consumidores y usuarios.

e Real Decreto Legislativo 1/2007, de 16 de noviembre, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley
General para la Defensa de los Consumidores y Usuarios y otras leyes complementarias.

e Ley33/2011, de 4 de octubre, General de Salud Publica.

e ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comuin de las Administraciones
Publicas.

Por ultimo, seran de aplicacién todas las disposiciones sobre control oficial de productos alimenticios y todas
las disposiciones especificas en las que se regulen los aspectos de seguridad alimentaria.
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