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E-18 . Edicidén condensada - Para la segunda y tercera vuelta

Real Decreto 562/2025, de controles oficiales
Real Decreto 562/2025 - BOE-A-2025-13409 - Consolidado a 30/09/2026

El Real Decreto 562/2025 establece los requisitos para realizar los controles y otras actividades oficiales, en
particular los referidos al muestreo y al analisis, ensayo o diagnostico, y las actuaciones que de ellos deri-
van. Su clave de lectura es la duplicidad: el titulo II regula los ambitos cubiertos por el Reglamento
2017/625 y el titulo III replica el mismo régimen, articulo por articulo, para los que quedan fuera de él,
donde el real decreto ha de escribir por si mismo lo que en el titulo II se remite a la norma europea.

1 - Objeto, ambito de aplicacion y definiciones

Art. 1.3 Elenco del art. 1.3 (cinco)

a) Los controles oficiales y otras actividades oficiales de los vinos amparados por Denomina-
cion de Origen Protegida o Indicaciéon Geografica Protegida recogidos en el &mbito de
aplicacion del Reglamento (UE) n.° 1308/2013 y del Reglamento (UE) 2024/1143.

b) Los controles oficiales de los productos fertilizantes de acuerdo con la definicion contenida
en el Reglamento (UE) 2019/1009, que no entren en el &mbito de aplicacién del Regla-
mento (UE) 2017/625, independientemente de si se comercializan bajo la normativa co-
munitaria o las nacionales.

¢) Los controles oficiales a los que no les resulte aplicable el Reglamento (UE) 2017/625, con-
sistentes en verificar las adecuadas condiciones higiénicas de los medios de transporte in-
ternacional y de las instalaciones de los puestos de control fronterizos y otras instalacio-
nes portuarias y aeroportuarias distintas de las anteriores, sin perjuicio de lo establecido
en el Reglamento 2019/1014 de la Comision, de 12 de junio de 2019.

d) El control de las materias contumaces y otras mercancias procedentes de paises o territo-
rios terceros susceptibles de poner en riesgo la salud puablica, cuando no les resulte aplica-
ble el Reglamento (UE) 2017/625.

e) Los controles oficiales realizados para verificar el cuamplimiento de los requisitos estableci-
dos en las normas a las que se refiere el articulo 1.2 del Reglamento (UE) 2017/625,
cuando dichos requisitos sean aplicables a los alimentos, animales y mercancias, segtn se
definen en el articulo 2.2, apartados €), f) y g), que se importen o introduzcan en las ciu-
dades auténomas de Ceuta y de Melilla.

Art. 1.4 Elenco del art. 1.4 (tres)

a) En aquellos casos en los que la normativa sectorial desarrolle metodologia especifica rela-
tiva al control oficial, en cuyo caso este real decreto se aplicara de forma supletoria a esta,
como en el caso de los controles organolépticos del aceite de oliva, que se rigen por el Re-
glamento de Ejecucion (UE) 2022/2105 de la Comision, de 29 de julio de 2022.

b) A aquellas otras actividades oficiales no recogidas en el apartado 1.2.a) del Reglamento
(UE) 2017/625, entre otras, las destinadas a comprobar la presencia de enfermedades
animales o plagas de los vegetales, a prevenir o contener la propagacion de dichas enfer-
medades animales o plagas vegetales o a erradicarlas, a conceder autorizaciones o aproba-
ciones y a expedir certificados o atestaciones oficiales.

¢) A organismos delegados y personas fisicas delegadas, y en su caso, a las autoridades de con-
trol ecol6gico, en el ambito de la verificacidon del cumplimiento del pliego de condiciones
de las bebidas espirituosas y productos agricolas y alimenticios con Denominacién de Ori-
gen Protegida, Indicacion Geografica Protegida o Especialidad Tradicional Garantizada,
asi como en el &mbito de la produccién y el etiquetado de los productos ecolégicos esta-
blecido en el articulo 1.2.i) del Reglamento (UE) 2017/625, en cuanto a lo dispuesto en el
articulo 7.4 respecto al cuamplimiento de la Ley 39/2015, de 1 de octubre.
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Art. 2.2 Elenco del art. 2.2 (diez)

a) Muestra: conjunto compuesto de una o varias porciones de materia seleccionada a partir de
un producto, o de una o varias unidades seleccionadas de entre una poblacion de unida-
des, destinada a la realizacion de un anélisis, ensayo o diagndstico.

b) Agentes de control oficial: personal de las autoridades competentes, las autoridades de con-
trol ecoldgico, los organismos delegados o las propias personas fisicas en las que se hayan
delegado determinadas funciones de control oficial, en su caso, que hayan sido nombra-
das para realizar funciones de inspeccién y control en el marco de las actividades estable-
cidas en el articulo 1.2 y 1.3, y cuenten para ello con las cualificaciones y formacion nece-
sarias establecidas.

¢) Operador: sera aplicable la definicion contenida en el articulo 3.29) del Reglamento (UE)
2017/625 a las actividades recogidas en el articulo 1.2. Con respecto a las actividades reco-
gidas en el articulo 1.3, un operador sera toda persona fisica o juridica sujeta a una o mas
de las obligaciones previstas en la normativa que resulte aplicable.

d) Control organoléptico: actividad realizada por las autoridades competentes, los organismos
delegados o las personas fisicas en las que se hayan delegado determinadas funciones de
control oficial para comprobar que los productos o mercancias poseen las adecuadas con-
diciones, perceptibles por los sentidos en relaciéon con el aspecto visual, sabor, olor y tex-
tura, etc. que determinan su aptitud para el consumo o uso declarado o para verificar las
condiciones del pliego de condiciones o el cumplimiento con lo establecido en la
normativa.

e) Animales: término definido en el articulo 3.9) del Reglamento (UE) 2017/625.

f) Alimento: término definido en el articulo 3.12) del Reglamento (UE) 2017/625.

g) Mercancias: término definido en el articulo 3.11) del Reglamento (UE) 2017/625, aplican-
dose igualmente a todo aquello sujeto a las actividades recogidas en el articulo 1.2 y 1.3.

h) Acta: documento administrativo con valor de prueba en el que se reflejan los hechos cons-
tatados, resultados y actuaciones derivadas de una actuacion efectuada por una autoridad
competente, directamente o a través de los agentes de control oficial.

i) Acta de inspeccion: documento administrativo con valor de prueba en el que se reflejan los
hechos constatados, resultados y actuaciones derivadas de una inspeccion.

j) Acta de toma de muestras: documento administrativo con valor de prueba en el que se refle-
jan los aspectos relacionados con una toma de muestra.

2 - Requisitos generales de los controles del titulo I

Art. 4 Naturaleza de la presunciéon de incumplimiento por carencia documental: se presumira
constitutiva de incumplimiento, salvo prueba en contrario (art. 4.4).
Art. 4.2 Elenco del art. 4.2 (ocho)

a) Personarse y, en su caso, entrar, sin previa notificaciéon y en cualquier momento, salvo nor-
mativa propia que diga lo contrario, en todo centro o establecimiento, instalacion, medio
de transporte o explotacién sujeto a este real decreto, previa identificacion como agente
de control oficial en caso de no ser un lugar de acceso publico.

b) Efectuar u ordenar la realizacién de las pruebas, investigaciones o exdmenes necesarios
para comprobar el cumplimiento de la normativa.

¢) Efectuar examenes o controles documentales, de identidad y fisicos necesarios para com-
probar el cumplimiento de las disposiciones vigentes.

d) Tomar muestras, en su caso sin identificarse hasta encontrarse en su posesiéon cuando se
trate de productos comercializados por medios a distancia, con objeto de comprobar el
cumplimiento de la legislacion aplicable.

e) Tomar fotografias, videos y cualquier otro medio de reproduccion de la palabra, el sonido y
la imagen con el fin de sustentar los hallazgos comprobados en el curso del control cum-
pliendo, en su caso, con los requisitos establecidos por el Reglamento (UE) 2016/679 y la
Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre.
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) Acceder directamente a la documentacién y sistemas informatizados de gestiéon de la infor-
macion pertinentes relativos a la seguridad, calidad y fraude en el &mbito de aplicacion
del articulo 1.2, y obtener en caso necesario copia de la informacién que considere opor-
tuna para sustentar los hallazgos constatados.

g) Acceder al resto de documentacién industrial, mercantil y contable de los operadores que
inspeccionen cuando lo consideren necesario en el curso de sus actuaciones y obtener en
caso necesario copia de esta.

h) Realizar cuantas actividades sean necesarias para el adecuado cumplimiento de las funcio-
nes de inspeccion y control que desarrollen, en especial, adoptar, en caso de necesidad,
medidas y 6rdenes de ejecuciéon de acuerdo con el titulo IV.

Art. 5 Plazo del operador para solicitar un nuevo control de aptitud (no fronterizo): veinticua-
tro horas; Plazo para practicar ese nuevo control desde la solicitud: inferior a veinticua-
tro horas; Jerarquia exigida al agente que practica el nuevo control del art. 5: al menos
igual jerarquia administrativa que el agente que realizo el primer control.

Art. 5 Comparacion de los articulos 5y 6

ARTICULO 5 ARTICULO 6
Supuesto Aptitud sin remisién de muestra a Control fisico de aptitud sanitaria de
laboratorio (p. €j., inspeccién post productos de consumo o uso humano de
mortem, examen organoléptico) terceros paises
Plazo para Veinticuatro horas a partir del control Cuarenta y ocho horas, y por escrito
solicitar
Quién practica Agente de control oficial de igual Perito de parte designado por el
la segunda jerarquia al menos, con perito de operador
actuacion parte posible y concurrencia del
primer agente
Plazo de la Inferior a veinticuatro horas desde la Inferior a veinticuatro horas desde la
segunda solicitud presentacion de la solicitud
actuacion
Tercera No prevista: se eleva a la autoridad  Otro inspector oficial, en un maximo de
actuacion competente cuarenta y ocho horas desde la
recepcion del informe pericial, con
resultado dirimente y definitivo

Art. 5.2 Los dos plazos del articulo 5.2
ACTUACION PLAZO COMPUTO
Solicitud del operador de un nuevo Veinticuatro horas A partir del control
control
Realizacién del nuevo control oficial Inferior a veinticuatro Desde que se realice la

horas solicitud

Art. & Plazo méximo para que el operador solicite por escrito un nuevo examen en frontera:
cuarenta y ocho horas; Valor del resultado del tercer control fisico en frontera: diri-
mente y definitivo; Plazo para el examen del perito de parte en frontera: inferior a vein-
ticuatro horas desde la presentacion de la solicitud.

Art. 8 Periodicidad minima de la informacién a la poblacién sobre los controles: al menos
anual (art. 8.1).

Art. 3.4 Elenco del art. 3.4 (doce)

a) Control de la comercializacion por medios de comunicacién a distancia.
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b) Control de la publicidad de operadores, productos y mercancias.

¢) Control del etiquetado de productos y de practicas informativas leales en el etiquetado, in-
formacion o publicidad de productos.

d) Revisiones o auditorias documentales del sistema de autocontrol de las empresas.
e) Control de la trazabilidad.
f) Control de seguimiento de incumplimientos.

g) Control del registro o autorizaciéon de los establecimientos, instalaciones, explotaciones o
productos incluidos en el marco de las actividades referidas en el articulo 1.2.

h) Control de la notificacion de complementos alimenticios.

i) Control de la comunicacién de puesta en el mercado de los alimentos para grupos especifi-
cos de poblacion.

j) Control de la adecuacion de los ments escolares.
k) Control de la documentacién técnica preceptiva.

1) Otros controles que, a juicio de la autoridad competente, puedan realizarse a distancia.

Art. 7.2 Elenco del art. 7.2 (siete)

a) Datos del operador objeto del control.

b) Datos de las circunstancias en que se ha realizado el control oficial: lugar, fecha y hora, asi
como cualquier otra informacién necesaria para identificar el control realizado.

¢) Identificacion del agente de control oficial que realiza el control y, en su caso, entidad a la
que pertenece, asi como firma o medio de identificacién inequivoca.

d) Producto objeto de control, cuando se considere relevante.

e) En el caso de toma de muestras, al menos cuando proceda, los datos de muestreo que se de-
tallan a continuacion.

f) Cuantos datos y circunstancias adicionales sean necesarios, en particular, aquellos que pue-
dan servir de base a un posible procedimiento sancionador.

g) Cuando la naturaleza del control realizado lo permita, observaciones realizadas por el ope-
rador, asi como aceptacion, en su caso, del contenido del registro escrito por su parte.

Art. 7.2 Elenco del art. 7.2 (diez)

1.° Identificacién de la muestra/ntimero de precinto.

2.9 Datos del animal/producto.

3.0 Partida/lote.

4.° Fecha de caducidad o consumo preferente.

5.2 Peso/volumen.

6.° Modo de conservacion/temperatura.

7.0 Finalidad y método de muestreo.

8.2 Normativa aplicable.

9.9 Si se ha tomado o no cantidad suficiente de muestra para segundo anélisis, ensayo o diag-
nostico y en caso negativo su causa.

10.° Otra informacion relevante en funcion del tipo de muestra.

3 - Toma de muestras, anadlisis y derecho al segundo dictamen pericial

Art. S Regla temporal del acta de toma de muestras en instalaciones fronterizas: la fecha de la

firma del acta no podra ser posterior a la fecha de firma del Documento Sanitario Co-
mun de Entrada (art. 9.2).

Real Decreto 562/2025 - BOE-A-2025-13409 4



E-18 - Real Decreto 562/2025, de controles oficiales NEXOPOSICIONES - EDICION CONDENSADA

Art. 10 Situaciones particulares: en el establecimiento del minorista o del distribuidor que no

afecta al envasado, y con el operador responsable ausente, se procede por defecto a la re-
cogida de muestras del articulo 9.3. La excepcibén inversa permite que el propio opera-
dor tome y manipule la muestra, bajo supervision del agente y siguiendo sus instruccio-
nes, en productos sin envasar para el consumidor final, envasados a peticion del com-
prador o por el minorista y productos a granel.

Art. 12 El agente remite la muestra al laboratorio sin demora injustificada, evitando retrasos

que puedan influir en el resultado; el anlisis se practica en laboratorio oficial designado
conforme al articulo 18. El laboratorio emite informe de ensayo y la valoracion juridica
corresponde al agente o a la autoridad competente. La autoridad informa al operador al
menos cuando el resultado sea desfavorable, salvo que ello menoscabe investigaciones
posteriores, en cuyo caso demora la notificacion lo estrictamente necesario.

Art. 13 Experiencia minima exigida al segundo experto de la revision documental: un minimo

de 2 afios de experiencia en dichas funciones; Plazo de subsanacion de la solicitud o de
designacion de otro experto: diez dias habiles a partir del siguiente al de la comunica-
cidn; Plazo para solicitar el segundo dictamen pericial: 10 dias habiles a partir del si-
guiente al de la notificacion del resultado desfavorable.

Arts. 13 y 14 Los plazos del segundo dictamen pericial en el titulo IT

TRAMITE PLAZO DIES A QUO PRECEPTO

Solicitud del segundo dictamen 10 dias Dia siguiente al de la notificacion  Art. 13.3
pericial habiles del resultado desfavorable

Subsanacion de la solicitud o Diez dias  Dia siguiente al de la Art. 13.4
designacién de otro experto habiles comunicacion de la autoridad
competente

Informe del operador o del Diez dias Desde el acceso a la informacion  Art. 14.3
experto tras la revision habiles
documental

Art. 14 Naturaleza del informe de la revision documental: facultativo y no vinculante; Plazo del

informe del operador o del experto tras el acceso a la informacion: diez dias habiles
desde el acceso a la informacién; Efecto de no emitir el informe de la revisién documen-
tal en plazo: supondra la aceptacion de las condiciones en que se han realizado el mues-
treo y analisis, ensayo o diagnostico.

Art. 14.2 Elenco del art. 14.2 (nueve)
a) Registro de toma de muestras.
b) Documento que indique referencias de la base legal de la toma de muestras.
¢) Método de muestreo.

d) Documentacion relativa a las condiciones de conservacion de la muestra, incluyendo su
transporte, y al registro de la muestra en el laboratorio.

e) Acreditacion del laboratorio, asi como de la determinacién analitica y matriz objeto de ané-
lisis, ensayo o diagnostico.
f) Designacion del laboratorio.

g) Método de andlisis, ensayo o diagndstico: procedimiento analitico utilizado conforme a la
normativa vigente, en su caso.

h) Informe de ensayo.

i) Resultado del anélisis, ensayo o diagnostico y valoraciéon del cumplimiento de la autoridad
competente, en su caso.
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Art. 15 Valor del resultado del segundo anélisis frente al primero: prevalecer sobre el del pri-

mero; Limites analiticos del segundo analisis en defecto de legislacion: deberan ser me-
nores o iguales que los del primero.

Art. 16 Habilita la toma de muestras en otras actividades oficiales para seguir un peligro o una

sospecha de incumplimiento, conocer la exposicion de la poblacion y fijar prioridades de
programas futuros. Su régimen técnico se remite a los articulos 34 y 37 a 42 del Regla-
mento 2017/625, con la excepcion del articulo 40.1.b), y de su resultado pueden deri-
varse las medidas del titulo IV.

Art. 17 Permite emplear a efectos de control oficial muestras de animales y mercancias comer-

cializados a distancia, cumpliendo el articulo 36 del Reglamento 2017/625. Impone do-
cumentacion reforzada: el agente deja constancia en registro escrito de las evidencias,
incluidos documentos graficos, del proceso de compra, apertura del paquete, método de
entrega, condiciones de transporte y toma de muestras.

Art. 11.1 Elenco del art. 11.1 (seis)
a) Muestras destinadas a ser sometidas a anélisis microbioldgicos.

b) Muestras destinadas a ser sometidas a analisis de compuestos quimicos volatiles o inesta-
bles o de cualquier otro analito cuyas propiedades o cantidad en la muestra pueda variar
significativamente con el transcurso del tiempo.

¢) Cuando la obtencién de suficiente cantidad de muestra no se pueda realizar sin poner en
cuestion su validez juridica, cientifica y técnica, asi como la identidad y correspondencia
de esta con respecto a la utilizada para la realizacion del analisis, ensayo o diagnostico es-
tablecido en el articulo 12.

d) Cuando no se pueda obtener una cantidad suficiente que sea igualmente representativa del
lote muestreado de las mercancias que las autoridades competentes hayan encargado, sin
identificarse, a los operadores por medios de comunicacién a distancia. En la medida de
lo posible, las autoridades competentes deben procurar proteger el derecho del operador
a un segundo dictamen pericial encargando para ello unidades suficientes.

e) Muestras tomadas de animales vivos o material genético de animales vivos en instalaciones
fronterizas.

f) Otras situaciones, en cuyo caso deberé justificarse adecuadamente.

Art. 11.2 Elenco del art. 11.2 (cinco)

a) La prevalencia en el producto del peligro biolégico, quimico o fisico, en aquellos casos en
los que esta pueda ser especialmente baja o su distribucién pueda ser especialmente es-
casa o irregular, de modo que la deteccion del peligro en material adicional no sea posible
con suficiente fiabilidad.

b) El caracter perecedero de las muestras, en aquellos casos en los que dicha caracteristica
pueda suponer una limitacién en el plazo en el que el anélisis, ensayo o diagndstico daria
resultados significativos, o impida que las muestras puedan almacenarse y manipularse
de forma que se asegure su validez juridica, cientifica y técnica segin lo dispuesto en el
articulo 9.6.

¢) La cantidad disponible de sustrato.

d) Los casos en que el analisis, ensayo o diagndstico sea aconsejable realizarlo sobre elemen-
tos o sustratos de prueba de volumen reducido que no permita obtener la cantidad sufi-
ciente de muestra que permita un segundo anélisis, ensayo o diagndstico.

e) La existencia de situaciones de urgencia o de peligro para la salud publica, la integridad del
agente de control oficial o del operador.
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4 - Los laboratorios del titulo Il

Art. 18 Base de datos de laboratorios oficiales en el &mbito de la Ley 11/2001: Red de Laborato-
rios de Seguridad Alimentaria (RELSA); Limite a la subcontratacion por los laboratorios
oficiales: inicamente con otros laboratorios oficiales, previa informacién a la autoridad
competente que los ha designado.

Arts. 18 a 101 Laboratorio oficial y laboratorio nacional de referencia

LABORATORIO OFICIAL LABORATORIO NACIONAL DE REFERENCIA
(ART. 18) (ART. 19)
Quién designa Las autoridades Las autoridades competentes de la Administracion
competentes General del Estado, segun su ambito competencial
Norma de Art. 37 del Reglamento (UE) Art. 100 del Reglamento (UE) 2017/625
designacion  2017/625
Naturaleza Publico o privado Designado por la AGE; en el ambito de la Ley
11/2001, por la Presidencia de la AESAN previa
aprobacién de la Comisién Institucional y el
Consejo Rector
Publicidad Bases de datos de la AGE; Lista publica por las autoridades competentes de la
en seguridad alimentaria, la AGE
RELSA
Funciones Subcontratacion solo con Las del art. 101 del Reglamento, mas analisis de
adicionales otros laboratorios oficiales  control oficial y segundos analisis cuando no haya
otro laboratorio disponible
Art. 19

Organo que designa los laboratorios nacionales de referencia en el ambito de la Ley
11/2001: la Presidencia de la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricién,
previa aprobacién por la Comision Institucional y el Consejo Rector (art. 19.2).

5 - Las actividades no incluidas en el ambito del Reglamento: el titulo IlI

Art. 21 Reproduce el articulo 4 para el titulo III: caracter de autoridad de los agentes, apoyo de

otras autoridades y de los Cuerpos y Fuerzas de Seguridad, las mismas ocho facultades,
el deber de colaboracion del operador y la presuncién de incumplimiento por carencia
documental salvo prueba en contrario. Dos diferencias de ambito: la letra f) se refiere al
articulo 1.3, y el precepto se extiende sblo a organismos delegados y personas fisicas de-
legadas, sin las autoridades de control ecolégico.

Art. 22 Importa el procedimiento del articulo 6 sin construir uno propio: se aplica a los contro-

les fisicos de aptitud sanitaria de las materias contumaces y demas mercancias de terce-
ros paises ajenas al Reglamento 2017/625 y recogidas en el anexo II de la Orden
PJC/756/2024,y a las mercancias de consumo o uso humano introducidas o importadas
en Ceuta y Melilla.

Art. 24 Condiciones para publicar la calificacion de operadores individuales en el titulo III: dos:

criterios objetivos, transparentes y ptblicamente disponibles, y medidas apropiadas de
equidad, coherencia y transparencia (art. 24.2).
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Art. 25 No pudiendo remitirse al articulo 34 del Reglamento europeo, fija que muestreo y anali-

sis se realizan conforme a la normativa aplicable y establece un orden supletorio de mé-
todos segun su idoneidad. Con caracter de urgencia y a falta de método, el laboratorio
nacional de referencia o, si no existe, cualquier otro laboratorio oficial podra usar méto-
dos distintos hasta que se valide uno conforme a protocolos cientificos internacional-
mente aceptados.

Art. 26 Replica el articulo 10 con los tres apartados reordenados: la regla por defecto para mi-

norista y operador ausente remite ahora a los articulos 27 y 25.4, el muestreo a distancia
se remite al articulo 33 y la excepcion de manipulacion por el propio operador bajo su-
pervision del agente se refiere a las actividades del articulo 1.3.

Art. 28 Replica el articulo 12 con dos ajustes: el laboratorio no ha de estar designado conforme

al articulo 18, sino cumplir el articulo 34; y la excepcion a los apartados 2 y 3 alcanza a
los anélisis organolépticos de los vinos con Denominacion de Origen Protegida o Indica-
cién Geografica Protegida hechos con recursos internos del organismo delegado y a los
anélisis especialmente poco habituales, sin remision al Reglamento europeo.

Art. 29 Reconoce el derecho al segundo dictamen pericial directamente, sin apoyo europeo:

aqui no rige el Reglamento 2017/625. El plazo para solicitarlo es de 10 dias héabiles
desde el siguiente al de la notificacion del resultado desfavorable, y el laboratorio oficial
que elija el operador se escoge entre los que cumplan el articulo 34, no entre los inscri-
tos en base de datos alguna. La subsanacién se mantiene en diez dias habiles.

Art. 30 Reproduce la revision documental del articulo 14 con los mismos nueve documentos, in-

forme facultativo y no vinculante en diez dias habiles desde el acceso a la informacion, y
el mismo efecto del silencio: aceptacion de las condiciones en que se realizaron el mues-
treo y el analisis. Su Ginica variacién es de matiz en la letra f).

Art. 31 Replica el segundo anélisis del articulo 15 con las remisiones dirigidas a los articulos 34

y 28: el segundo analisis abarcara al menos la o las sustancias o componentes que se
analizaron en el primero, y su resultado prevalecera sobre el de aquél.

Art. 32 Acreditacién del laboratorio en otras actividades oficiales del titulo III: no sera necesa-

rio que el laboratorio oficial esté acreditado para la realizacion del mismo (art. 32.2).

Art. 33 Escribe por si mismo las garantias del muestreo a distancia, sin poder remitirse al Re-

glamento europeo: la autoridad competente, en posesion de las muestras encargadas sin
identificarse, asegura que el operador sea informado de que se tomaron en el marco de
un control oficial y de que puede ejercer el derecho a un segundo dictamen pericial. Su
rubrica habla s6lo de mercancias, no de animales y mercancias.

Art. 34 Norma técnica exigida a los laboratorios oficiales del titulo III: EN ISO/IEC 17025 (art.

34.3 ).

Art. 34 Los tres regimenes de laboratorio oficial del articulo 34

AMBITO DEL ARTICULO 1.3 REGIMEN PRECEPTO

a) Vinos con DOP o IGP Laboratorios acreditados para el analisis  Art. 34.1
conforme a la norma EN ISO IEC 17025

b) Productos fertilizantes Laboratorios que cumplan el art. 31 del  Art. 34.2
Real Decreto 506/2013, de 28 de junio

c), d) y e) Higiene de transportes e Designacion por las autoridades Art. 34.3
instalaciones fronterizas, materias competentes, publicos o privados, con
contumaces, Ceuta y Melilla cinco requisitos acumulativos
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Art. 34.3 Elenco del art. 34.3 (cinco)

a) Disponer de la experiencia, el equipamiento y la infraestructura necesarios para la realiza-
cién de anélisis o ensayos o diagndsticos de las muestras.

b) Que cuente con personal suficiente con la cualificacién, la formacion y la experiencia
adecuadas.

¢) Que garantice que las tareas que tiene encomendadas se realizan de manera imparcial y sin
conflictos de intereses en lo que respecta al ejercicio de sus funciones como laboratorio
oficial.

d) Que pueda entregar en tiempo oportuno los resultados del analisis, ensayo o diagnostico
efectuado con las muestras tomadas durante los controles oficiales y otras actividades
oficiales.

e) Que funcione de acuerdo con la norma EN ISO/IEC 17025 y esté acreditado de acuerdo con
dicha norma por un organismo nacional de acreditacion que funcione de conformidad con
el Reglamento (CE) n.° 765/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de julio de
2008.

Art. 20.4 Elenco del art. 20.4 (diez)

a) El examen de los controles establecidos por los operadores y los resultados obtenidos.

b) La inspeccion de: 1.° el equipo, los medios de transporte, las instalaciones y otros lugares
bajo su control y sus inmediaciones; 2.° animales y mercancias, incluidas las mercancias
semielaboradas, las materias primas, los ingredientes, los coadyuvantes tecnologicos y
otros productos utilizados en la preparacion y la fabricacién de mercancias, o bien en la
alimentacion o el tratamiento de animales; 3.° los productos y los procesos de limpieza y
mantenimiento; 4.° trazabilidad, etiquetado, presentacion, publicidad y materiales de en-
vase pertinentes incluidos los destinados a entrar en contacto con los alimentos.

¢) Los controles de las condiciones de higiene de los locales de los operadores.

d) La evaluacion de los procedimientos de buenas practicas de fabricacion, practicas correctas
de higiene, buenas practicas agricolas, y de los procedimientos basados en los principios
de andlisis de riesgos y puntos de control criticos (ARPCC), cuando sea obligatorio con-
forme a su legislacion sectorial.

e) Un examen de documentos, registros de trazabilidad y otros registros que puedan ser perti-
nentes para evaluar el cumplimiento de las normas que resulten aplicables, incluidos en
su caso documentos que acompafien a alimentos, piensos y cualquier sustancia o material
que se introduzca o salga de un establecimiento.

f) Las entrevistas con los operadores y con su personal.

g) La comprobaciéon de mediciones llevadas a cabo por el operador y otros resultados de
ensayos.

h) El muestreo, el analisis, el diagnostico y los ensayos.
i) Las auditorias de operadores.

j) Cualquier otra actividad requerida para detectar casos de incumplimiento.

Art. 20.7 Elenco del art. 20.7 (nueve)
a) Control de la comercializacién por medios de comunicacion a distancia.
b) Control de la publicidad de operadores, productos y mercancias.

¢) Control del etiquetado de productos y de practicas informativas leales en el etiquetado, in-
formacion o publicidad de productos.

d) Revisiones o auditorias documentales del sistema de autocontrol de las empresas.
e) Control de la trazabilidad.
f) Control de seguimiento de incumplimientos.

g) Control del registro o autorizaciéon de los establecimientos, instalaciones, explotaciones o
productos incluidos en el marco de las actividades dentro del &mbito de aplicacion de este
real decreto.

h) Control de la documentacién técnica preceptiva.
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Art. 23.2

Art. 27

1) Otros controles que, a juicio de la autoridad competente, puedan realizarse a distancia.

Elenco del art. 23.2 (diez)

a) Datos del operador objeto del control.

b) Datos de las circunstancias en que se ha realizado el control oficial: lugar, fecha y hora, asi
como cualquier otra informacion necesaria para identificar el control realizado.

¢) Identificacion del agente de control oficial que realiza el control y, en su caso, entidad a la
que pertenece, asi como firma o medio de identificacién inequivoca.

d) Descripcion del producto objeto de control, cuando se considere relevante.

e) Método de control oficial aplicado.

f) En su caso, resultado del control oficial realizado.

2) En el caso de toma de muestras, al menos cuando proceda, los diez datos de muestreo, que
son los mismos del articulo 7.2 e).

h) En su caso, medidas que se exijan al operador como resultado del control realizado.

i) Cuantos datos y circunstancias adicionales sean necesarios, en particular, aquellos que pue-
dan servir de base a un posible procedimiento sancionador.

j) Cuando la naturaleza del control realizado lo permita, observaciones realizadas por el ope-
rador, asi como aceptacion, en su caso, del contenido del registro escrito por su parte.

Elenco del art. 27 (cinco)
a) Muestras destinadas a ser sometidas a analisis microbiolégicos.

b) Muestras destinadas a ser sometidas a anélisis de compuestos quimicos volatiles o inesta-
bles o de cualquier otro analito cuyas propiedades o cantidad en la muestra pueda variar
significativamente con el transcurso del tiempo.

¢) Cuando la obtencién de suficiente cantidad de muestra no se pueda realizar sin poner en
cuestion su validez juridica, cientifica y técnica, asi como la identidad y correspondencia
de esta con respecto a la utilizada para la realizacion del analisis, ensayo o diagnostico es-
tablecido en el articulo 28.

d) Cuando no se pueda obtener una cantidad suficiente que sea igualmente representativa del
lote muestreado de las mercancias que las autoridades competentes hayan encargado, sin
identificarse, a los operadores por medios de comunicacién a distancia. En la medida de
lo posible, las autoridades competentes deben procurar proteger el derecho del operador
a un segundo dictamen pericial encargando para ello unidades suficientes.

e) Otras situaciones, en cuyo caso se utilizaran los siguientes aspectos: 1.° la prevalencia en el
producto del peligro bioldgico, quimico o fisico, cuando pueda ser especialmente baja o su
distribucién especialmente escasa o irregular; 2.° el caracter perecedero de las muestras;
3.0 la cantidad disponible de sustrato; 4.° los casos en que el analisis sea aconsejable rea-
lizarlo sobre elementos o sustratos de prueba de volumen reducido; 5.° si existen situacio-
nes de urgencia o de peligro para la salud publica, o la integridad del agente de control
oficial o del operador.

6 - Actuaciones en caso de riesgo, sospecha o constatacion de incumplimientos

Art. 35

Precepto de la Ley 39/2015 que ampara las medidas provisionales: articulo 56; Medidas
minimas ante la sospecha de incumplimiento o riesgo: cuatro: toma de muestras y anali-
sis, intensificacion de controles, inmovilizacion oficial cautelar y cualquier otra apro-
piada y proporcionada; Excepcion a la prohibicion de delegar esas funciones: si podran
delegarse en el ambito de la produccion y el etiquetado de los productos ecoldgicos, con-
forme al articulo 40.2 del Reglamento (UE) 2018/848.
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Art. 35.3

Art. 36

Art. 38

Art. 38

Art. 39

Art. 39.1

Elenco del art. 35.3 (cuatro)

a) La toma de muestras y anélisis, ensayo o diagnoéstico de control oficial, a ser posible del

mismo lote de mercancias o productos a partir del cual se detect6 el resultado analitico no
conforme en el marco de otras actividades oficiales, segiin proceda. En el dmbito de la
produccion ecoldgica, esta toma de muestras y analisis de control oficial se engloba dentro
de la investigacion oficial establecida en el articulo 41.1.a) del Reglamento (UE)
2018/848.

b) La intensificacion de los controles oficiales de los animales, mercancias, productos y opera-

dores durante un plazo adecuado y que se estime oportuno.

¢) La inmovilizacién oficial cautelar de animales, mercancias, productos, envases, etiquetas u

otros elementos y de toda sustancia o producto no autorizado para la actividad del opera-
dor y, en su caso, la prohibicién de la introduccion o importacion de la mercancia afec-
tada, segtin proceda. En el ambito de la produccion ecoldgica, conforme al articulo 41.1.b)
del Reglamento (UE) 2018/848, antes de tomar la decision de prohibicion provisional de
comercializacion y uso del producto como ecoldgico o en conversion, el agente de control

NEXOPOSICIONES - EDICION CONDENSADA

oficial brindara la oportunidad al operador de presentar sus observaciones.

d) Cualquier otra medida que consideren apropiada y proporcionada en funcién de la sospe-
cha de incumplimiento o riesgo.

Cauce de notificacién del fraude transfronterizo: la red de lucha contra el fraude defi-

nida en el articulo 2 del Reglamento (UE) 2019/1715 (art. 36.2).

Responsable de los incumplimientos en productos a granel: el tenedor de estos, excepto

cuando se pueda identificar la responsabilidad de manera cierta de un tenedor anterior

(art. 38.3).

Las tres reglas de responsabilidad del articulo 38

SUPUESTO

RESPONSABLE

SALVEDAD

Regla general

Productos envasados e
informacién
alimentaria, etiquetado,
presentacion y
publicidad

Productos a granel

El operador de la fase correspondiente
responsable del cumplimiento en la

explotacion, instalacion, establecimiento o
medio de transporte bajo su control donde

se comprobé el incumplimiento

El operador con cuyo nombre o razén
social, nombre comercial o codigo

identificativo se comercialice el producto;

si no esta establecido en la Unién

Europea, el importador al mercado de la

Union

El tenedor de los productos

Excepto cuando se pueda
identificar la
responsabilidad de manera
cierta de un operador
diferente

Excepto cuando se pueda
identificar la
responsabilidad de manera
cierta de un tenedor
anterior

Plazo supletorio para notificar la resoluciéon del procedimiento sancionador: seis meses;

Coémputo de ese plazo supletorio: desde la fecha del acuerdo de iniciacion del correspon-

diente procedimiento sancionador.

Elenco del art. 39.1 (dieciocho)

a) Ley 8/2003, de 24 de abril, de sanidad animal.

b) Ley 43/2002, de 20 de noviembre, de sanidad vegetal.
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Art. 37.2

¢) Ley 8/2010, de 31 de marzo, por la que se establece el régimen sancionador previsto en los
Reglamentos (CE) relativos al registro, a la evaluacion, a la autorizacion y a la restriccion
de las sustancias y mezclas quimicas (REACH) y sobre la clasificacion, el etiquetado y el
envasado de sustancias y mezclas (CLP), que lo modifica.

d) Ley 7/2022, de 8 de abril, de residuos y suelos contaminados para una economia circular.

e) Texto refundido de la Ley de Aguas, aprobado por el Real Decreto Legislativo 1/2001, de 20
de julio.

f) Ley 42/2007, de 13 de diciembre, del Patrimonio Natural y de la Biodiversidad.

g) Ley 17/2011, de 5 de julio, de seguridad alimentaria y nutricion.

h) Ley 33/2011, de 4 de octubre, General de Salud Puablica.

i) Ley 28/2015, de 30 de julio, para la defensa de la calidad alimentaria.

j) Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.

k) Ley 9/2003, de 25 de abril, por la que se establece el régimen juridico de la utilizacién con-
finada, liberacién voluntaria y comercializacion de organismos modificados
genéticamente.

1) Ley 32/2007, de 7 de noviembre, para el cuidado de los animales, en su explotacion, trans-
porte, experimentacion y sacrificio.

m) Texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sa-
nitarios aprobado por el Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio.

n) Ley 6/2015, de 12 de mayo, de Denominaciones de Origen e Indicaciones Geograficas Pro-
tegidas de 4mbito territorial supraautonémico.

i) Texto refundido de la Ley General para la Defensa de los Consumidores y Usuarios y otras
leyes complementarias, aprobado mediante el Real Decreto Legislativo 1/2007, de 16 de
noviembre.

o) Ley 30/2022, de 23 de diciembre, por la que se regulan el sistema de gestion de la Politica
Agricola Comun y otras materias conexas.

p) Ley 24/2003, de 10 de julio, de la Vifia y del Vino.
q) Normativa autonémica que resulte aplicable.

Elenco del art. 37.2 (cinco)

a) Principio de proteccion de la salud, cuando exista certeza o duda razonable de que exista un
riesgo para la salud derivado de un producto puesto en el mercado.

b) Principio de cautela, cuando exista posibilidad de efectos nocivos para la salud publica, la
sanidad animal, la sanidad vegetal, el bienestar de los animales o para el medio ambiente,
pero exista incertidumbre cientifica, para lo que mantendra informado al ptblico sobre
aquellos productos que puedan suponer un riesgo, del riesgo en si mismo y de las medidas
adoptadas por las autoridades competentes, o que deban adoptar las personas consumi-
doras, cuando sea aconsejable o necesaria su actuacion para minimizar los riesgos, en es-
pera de disponer de informacion cientifica adicional que permita una determinacion del
riesgo mas exhaustiva.

¢) Principio de eficacia, a raiz del cual se evitara cualquier tipo de alarma innecesaria a la po-
blacién, asi como el exceso de informacion, que puede disminuir la eficacia de los
mensajes.

d) Principio de proporcionalidad, por el cual no se crearan perjuicios innecesarios a las em-
presas, ni se restringira el comercio mas de lo requerido para alcanzar el objetivo de pro-
teccién de la salud publica, sanidad animal o vegetal, del medio ambiente y de proteccion
de los derechos de las personas consumidoras.

e) Principios de transparencia y confidencialidad, a raiz de los cuales la informacién al pablico
se realizara cuando existan motivos razonables para sospechar que un producto puede
presentar un riesgo para la salud ptblica o la sanidad animal o vegetal o para el medio
ambiente, evitindose la divulgacién de informacién amparada por el secreto profesional,
salvo que las circunstancias asi lo exijan con el fin de proteger la salud humana o animal,
lo que se estudiaré caso por caso.
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7 - Las comisiones nacionales de coordinacion

Art. 4o Precepto de la Ley 40/2015 al amparo del cual se crean las comisiones nacionales: ar-

ticulo 22.1; Organismo de coordinacion general del PNCOCA y punto de contacto tnico
con la Comisiéon Europea: la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricion;
Vocalias de la Comisién Nacional del PNCOCA: cinco, con rango de al menos Subdirec-
cién General o asimilado.

Art. 40.3 Elenco del art. 40.3 (seis)
a) Disenar y proponer la estructura, contenidos minimos y objetivos estratégicos del PNCOCA.
b) Establecer, en coordinacion con las autoridades competentes implicadas, el marco tempo-
ral del PNCOCA, asi como sus procesos y plazos de revision, actualizacién y adaptacion.

¢) Coordinar las actividades de los servicios de la Administracion General del Estado y de las
comunidades y ciudades autobnomas encargadas de elaborar y ejecutar los programas que
integran el PNCOCA.

d) Proponer los mecanismos de evaluacién del cumplimiento de los objetivos del plan.

e) Proponer los mecanismos de recopilaciéon de datos de control oficial a nivel nacional para
elaborar el informe anual de resultados, de acuerdo con lo que establece el articulo 113 del
Reglamento (UE) 2017/625.

f) Consensuar la politica de publicacién de datos de control oficial siguiendo los principios de
transparencia y confidencialidad.

Art. 41 Representacion autonémica en la Comisién de Sustancias Farmacolégicamente Activas:

una persona en representacion de cada comunidad auténoma; Secretaria de la Comision
de Sustancias Farmacologicamente Activas y sus Residuos: la persona titular de la Sub-
direccion General de Sanidad e Higiene Animal y Trazabilidad del Ministerio de Agricul-
tura, Pesca y Alimentacion.

Art. 41.3 Elenco del art. 41.3 (seis)

a) Elaborar el Plan de la Investigacién y Control de Sustancias Farmacolégicamente Activas y
sus Residuos, para su comunicaciéon a la Comision Europea.

b) Coordinar las actividades de los servicios de la Administracion General del Estado y de las
comunidades autonomas encargadas de efectuar los controles y la vigilancia de los dife-
rentes residuos. La mencionada coordinacion se extendera a todos los servicios que parti-
cipen en la lucha contra la utilizaciéon fraudulenta de sustancias o productos en la
ganaderia.

¢) Reunir el conjunto de datos remitidos por los servicios de la Administraciéon General del Es-
tado y de las comunidades auténomas para evaluar los medios aplicados y los resultados
obtenidos en la ejecucion de las medidas previstas.

d) Remitir, por parte de la presidencia de esta Comision, los datos requeridos a la Comision
Europea y la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria.

e) Coordinar las medidas ante incumplimientos que se detecten en su ambito de actuacion.

f) Formular, en cualquier momento, las propuestas que se estimen precisas para la mejora de
la eficacia de los planes.

Art. 41.2 Elenco del art. 41.2 (cinco)

a) Presidencia: la persona titular de la direccién ejecutiva del organismo auténomo Agencia
Espafola de Seguridad Alimentaria y Nutricion. En caso de ausencia, vacante o enferme-
dad seré suplida por la Vicepresidencia.

b) Vicepresidencia: la persona titular de la Direccién General de la Sanidad de la Producciéon
Agroalimentaria y Bienestar Animal del Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion.
Para los casos de ausencia, vacante o enfermedad, la Vicepresidencia sera sustituida por
una persona con rango de Subdireccién General o asimilado, que actuara en representa-
cion de la Direccion a la que pertenece la Vicepresidencia.
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¢) Secretaria: la persona titular de la Subdirecciéon General de Sanidad e Higiene Animal y
Trazabilidad del Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion, que actuara con voz,
pero sin voto. Para los casos de ausencia, vacante o enfermedad, la Secretaria sera susti-
tuida por una persona con rango de Jefatura de Area o asimilado, que actuari en repre-
sentacion de la Subdireccion a la que pertenece la Secretaria.

d) Vocalias: 1.° una persona, con rango al menos de Subdireccién General o asimilado, en re-
presentacion de la Subdireccion General de Control Oficial y Alertas de la Agencia Espa-
fiola de Seguridad Alimentaria y Nutricién; 2.° una persona, con rango al menos de Sub-
direccion General o asimilado, en representacion de la Subdireccion General de Acuerdos
Sanitarios y Control en Frontera del Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion; 3.°
una persona, con rango al menos de Subdireccién General o asimilado, en representacion
de la Agencia Estatal Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS); 4.° una persona, con rango al menos de Subdireccion General o asimilado, en
representacion del Ministerio de Derechos Sociales, Consumo y Agenda 2030; 5.° una
persona en representaciéon de cada comunidad auténoma, pudiendo ser sustituida por
una persona designada a tal efecto, nombradas por los 6rganos competentes de cada co-
munidad autébnoma.

e) Asesores: 1.° las personas titulares de la direccion de los Laboratorios Nacionales de Refe-
rencia en residuos de sustancias farmacologicamente activas; 2.° una persona represen-
tante designada por la persona titular de la Secretaria de Estado de Seguridad del Minis-
terio del Interior.

8 - Parte final y anexo

Disposicion

>PO T Tratamiento de la informacion: se ajustara a los esquemas nacionales de seguridad y de
adicional unica

interoperabilidad, y se publicarA como datos abiertos conforme al Real Decreto
1495/2011, sobre reutilizacion de la informacion del sector publico.
Disposicion

Los controles oficiales iniciados antes de la entrada en vigor se rigen por la normativa
transitoria tnica

anterior: el criterio es el momento de INICIO del control, no el de su conclusién. Salve-
dad: el Reglamento (UE) 2017/625 se aplica directamente desde su propia entrada en
vigor, sin necesidad de norma nacional que lo incorpore.
Disposicion
derogatoria tnica

Deroga el Real Decreto 1945/1983 —salvo los apartados 2 y 3 del articulo 9, los articulos
13 a 16 y los apartados 3.1.1, 3.1.2 y 3.1.3 del articulo 3— y el Real Decreto 1749/1998, de
control de sustancias y residuos en animales vivos y sus productos.

Disposicién final

> Modifica el Real Decreto 1086/2020 afiadiendo un apartado 3 al articulo 5 ter: madura-
primera

cién de alimentos con caracteristicas tradicionales en cuevas o bodegas, con dos condi-
ciones —que el establecimiento se dedique a esa maduracion y que la localizacién no su-
ponga riesgo de contaminacién—.

Disposicion final

. Tres titulos competenciales del articulo 149.1 CE: la regla 10.2 sostiene los controles en
segunda

frontera y sobre mercancias de terceros paises; la 13.2, la coordinacion de la actividad
econdmica; y la 16.2, sanidad exterior y bases y coordinacién general de la sanidad, que
es el titulo nuclear.

Disposicién final Entrada en vigor el dia siguiente al de su publicacién en el BOE. La demora alcanza sélo

cuarta al capitulo II de los titulos II y III —requisitos de toma de muestras y de analisis, ensayo
y diagndstico—, no a la norma entera: el resto se aplica desde el dia siguiente a la
publicacion.

Anexo

Requisitos exigibles a las personas expertas reconocidas y cualificadas a efectos de la re-
visién documental: tres requisitos acumulativos —titulacién, experiencia e imparciali-
dad—. Da contenido al derecho de revision de los articulos 13.3 a) y 29.3 a).
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Anexo Titulaciones admitidas para la persona experta, letra a) (nueve)
Veterinaria.
Ingenieria agronémica.
Ingenieria de montes.
Farmacia.
Medicina.
Quimica.
Biologia.
Ciencia y tecnologia de los alimentos.

O cualquier otra titulacion equivalente en las materias relacionadas con los controles
realizados.

Anexo Materias en que se acredita la experiencia, letra b) (tres)
1.2 Muestreo y anélisis, ensayo o diagnostico de alimentos, piensos y otros productos dentro
del &mbito del control.
2.9 El método especifico de anélisis, ensayo o diagnoéstico utilizado, para la determinacién de
que se trate.

3.0 La interpretacion de los requisitos y criterios de la legislacion aplicable.

Anexo La experiencia exigida es de un minimo de dos anos. Si el experto designado no la acre-

dita en todas las funciones, cabe a peticiéon del operador un segundo experto que en con-
junto las cubra, con 2 afios minimos cada uno. Y la imparcialidad admite alternativa:
ausencia de conflicto de intereses o, de existir, que esté declarado e informado.

Resumen de repaso: recoge cada precepto del ambito con su dato exigible, no su desarrollo. Para estudiar por primera vez, y para la in-
terpretacion de cada regla, hay que ir al tema completo.
7290 palabras.

MUESTRA GRATUITA - NEXOPOSICIONES

Este documento es una muestra gratuita publicada por Nexoposiciones en nexoposiciones.es. Puede descargarse, imprimirse y compar-
tirse libremente en su integridad y sin modificaciones. El temario es obra original de DFL, con todos los derechos reservados; su autoria
consta acreditada ante Safe Creative con la referencia PS2609084477241. No se autoriza su venta, su uso docente retribuido ni la supre-
sion de las marcas de origen.

Este tema envejece. Te avisamos cuando pase.

Cuando se modifique una norma del programa te escribimos con el articulo afectado y el apartado donde estaba. Gratis, lo tengas com-
prado o no.

nexoposiciones.es/aviso-normativo
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