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TITULO I  Objeto, ámbito de aplicación y definiciones (artículos 1 al 3)

TITULO II Controles oficiales y otras actividades oficiales en los estados miembros 

CAPITULO I Autoridades competentes (artículos 4 al 8)

CAPITULO II Controles Oficiales

Sección I Requisitos generales (artículos 9 al 15)

Sección II Requisitos adicionales para los controles oficiales y otras actividades oficiales en 
determinados ámbitos (artículos 16 al 27)

CAPITULO III Delegación de determinadas funciones de las autoridades comeptentes (artículos 28 al 33)

CAPITULO IV Muestreo, análisis, ensayos y diagnósticos (artículos 34 al 42)

CAPÍTULO V Controles oficiales de los animales y mercancías que se introduzcan en la Unión (artículo 
43)

Sección I  Animales y mercancías distintos de los que están sujetos a controles oficiales en los 
puestos de control fronterizos con arreglo a la Sección II (artículos 44 al 46)

Sección II  Controles oficiales de animales y mercancías en los puestos de control fronterizo 
(artículos 47 al 64)

Sección III  Medidas en caso de que se sospeche o se compruebe que animales o mercancías que 
se introducen en la Unión no cumplen la normativa (artículos 65 al 72)

Sección IV  Autorización de los controles previos a la exportación (artículos 73 al 74)

Sección V  Cooperación entre las autoridades en relación con las partidas procedentes de 
terceros países (artículos 75 al 76)

Sección VI  Medidas específicas (artículo 77)

CAPÍTULO VI Financiación de los controles oficiales u otras actividades oficiales (artículos 78 al 85)

CAPÍTULO VII Certificación Oficial (artículos 86 al 91)

TITULO III Laboratorios y centros de referencia (artículos 92 al 101)

TITULO IV Asistencia y Cooperación administrativas (artículos 102 al 108)

TITULO V  Planificación e informes (artículos 109 al 115)

TÍTULO VI  Actividades de la Unión

CAPÍTULO I Controles de la Comisión (artículos 116 al 124)

CAPÍTULO II Condiciones para la entrada en la Unión de animales y mercancías (artículos 125 al 129)

CAPÍTULO III  Formación del personal de las autoridades competentes y de otras autoridades (artículo 130)

CAPÍTULO IV  Sistema de gestión de la información (artículo 131 al 136)



TITULO VII  Medidas de ejecución 

CAPITULO I   Medidas de las autoridades competentes y sanciones (artículos 137 al 140)

CAPITULO II Medidas de ejecución de la Unión (artículo 141)

TITULO VIII  Disposiciones comunes

CAPÍTULO I  Disposiciones de procedimiento (artículos 142 al 145)

CAPÍTULO II  Disposiciones transitorias y finales (artículos 146 al 167)

ANEXO I Territorios a los que se refiere el artículo 3, punto 40, excepto a los efectos de la 
aplicación del artículo 1, apartado 2, letra G.

ANEXO II Formación del personal de las autoridades comeptentes

ANEXO III caracterización de los métodos de análisis

ANEXO IV CAPÍTULO I Tasas o gravámenes aplicables a los controles oficiales de partidas de 
animales y mercancías que se introducen en la Unión.

CAPÍTULO II Tasas o gravámenes aplicables por los controles oficiales en 
mataderos, salas de despiece, salas de procesamiento de caza, producción de leche, producción e 
introducción en el mercado de productos de la pesca y acuicultura

ANEXO V Tabla de correspondencias mencionada en el artículo 146, apartado 2



TITULO II Controles oficiales y otras actividades oficiales en los estados 
miembros 

CAPITULO IV

Muestreo, análisis, ensayos y diagnósticos (artículos 34 al 42)

 Artículo 34:

Métodos utilizados para el muestreo, los análisis, los ensayos y los 
diagnósticos

 Punto 1: métodos normativa Unión

 Punto 2: cascada de métodos de referencia—opciones reales: 

protocolos reconocidos (CEN) / LR-UE

normativa nacional / LNR
 Punto 3: ….urgencia….si no hay otra opción….otros métodos….validar

 Punto 4: Anexo III caracterización de los métodos de 
análisis…..siempre que sea posible

 Punto 5: toma muestras (validez jurídica, científica y técnica)

 Punto 6: actos de ejecución COM (métodos, parámetros, interpretación 
resultados,…)



1. Los métodos de análisis y los resultados de las mediciones se deben caracterizar por los siguientes criterios:

exactitud (veracidad y precisión),

aplicabilidad (matriz y gama de concentración),

límite de detección,

límite de cuantificación,

precisión,

repetibilidad,

reproducibilidad,

recuperación,

selectividad,

sensibilidad,

linealidad,

incertidumbre de medición,

otros criterios que puedan adoptarse según las necesidades.

2. Los valores de precisión mencionados en el punto 1, letra e), se obtendrán de un ensayo colectivo realizado de acuerdo con un protocolo internacionalmente 

reconocido para este tipo de ensayo (por ejemplo, ISO 5725 «Exactitud (veracidad y precisión) de los métodos de medición y sus resultados») o bien, si se han 

establecido criterios de funcionamiento relativos a los métodos de análisis, se basarán en pruebas de cumplimiento de dichos criterios. Los valores de repetibilidad y 

reproducibilidad se expresarán en una forma reconocida internacionalmente (por ejemplo, intervalos de confianza del 95 %, tal como los define la norma ISO 5725 

«Exactitud (veracidad y precisión) de los métodos de medición y sus resultados»). Los resultados del ensayo colectivo serán publicados o de libre acceso.

3, Los métodos de análisis que puedan aplicarse uniformemente a varios grupos de productos deben tener preferencia sobre los métodos que únicamente se apliquen a 

determinados productos.

4. Cuando los métodos de análisis solo puedan validarse dentro de un único laboratorio, esos métodos deben validarse de acuerdo con protocolos o directrices 

científicos aceptados internacionalmente o, si se han establecido criterios de funcionamiento relativos a los métodos de análisis, basarse en pruebas de cumplimiento de 

dichos criterios.

5. Los métodos de análisis adoptados en virtud del presente Reglamento deben redactarse de acuerdo con la presentación normalizada de métodos de análisis 

recomendada por la ISO. 

Anexo III caracterización de los métodos de análisis



Artículo 35:

Segundo dictamen pericial

1. operador solicita segundo dictamen que paga él y tiene derecho a 
revisión documental completa. 

2. muestra suficiente para tres análisis (si es posible)

3. si hay litigio—operador puede solicitar revisión y otro análisis en OTRO 
laboratorio oficial y paga él.

Artículo 36:

Muestreo de animales y mercancías puestos a la venta por medios de 
comunicación  a distancia. 

muestras compradas “vía internet” - mismas condiciones que las 
muestras tomadas en operador. Una vez adquirida informar 
operador 



Artículo 37:

Designación de Laboratorios oficiales

- 1. AA.CC. Designarán Lab. Oficiales para CONTROL OFICIAL Y OTRAS ACTIVIDADES 
OFICIALES

- 2. en otro EEMM (ya designado / auditado)

- 3. por escrito (tareas, condiciones, coordinación/colaboración)

- 4. solo laboratorios que: 

a) Experiencia, equipamiento, infraestructura

b) Personal formado, cualificado, suficiente

c) Imparcial y sin conflicto de intereses

d) Entregar resultados en tiempo oportuno

e) Acreditado en base a ISO 17025 por organismo nacional acreditado

- 5. alcance de acreditación: métodos / grupos de métodos

DE MANERA FLEXIBLE

- 6. excepción: autoridad competentes solicitar análisis sin cumplir punto 3 y 4



Artículo 38:

Obligaciones de los laboratorios oficiales

- 1. Informar de inmediato a las AACC……..no obstante….pueden acordar 
que no se requiere la información de inmediato

- 2. participar en EIC

- 3. a disposición publico nombre métodos utilizados AACC

Artículo 39:

Auditorías de los laboratorios oficiales

-1. AACC Auditorias / salvo si son superfluas teniendo en cuenta Acreditación (37-4-e)

-2. Retirar designación: no cumple 37-4 y5; no cumple 38; no pasa EIC



Artículo 41:

Poderes para adoptar excepciones a la condición de acreditación obligatoria 
de todos los métodos de análisis, ensayo y diagnóstico de laboratorio 
utilizados por los laboratorios oficiales

- COM actos delegados – AACC designar Laboratorios sin 37-4-e) ISO 
17025 para TODOS MÉTODOS sí:

- tiene ISO 17025 para métodos similares

- usan esos métodos de manera habitual

Artículo 40:

Excepciones a la condición de acreditación obligatoria para determinados laboratorios 
oficiales.

1. 37-4-e) ISO 17025 excepto:

- a) Laboratorios Trichina

- b) Laboratorios ensayos/diagnósticos OTRAS ACTIVIDADES OFICIALES

- usar métodos cascada a) o b)

- supervisión de AACC o LNR

- aptos EIC

- disponen de SISTEMA DE GARANTÍA DE CALIDAD

2. Si laboratorios de b) necesitan confirmación – SÍ 37-4-e) ISO 17025 



Artículo 42:

Excepciones temporales a la condición de acreditación obligatoria de los 
laboratorios oficiales

1. AACC designar TEMPORALMENTE lab sin 37-4-e) ISO 17025

- normas recientes exigen nuevo método

- cambios del método requieren nueva acreditación

- uso de nuevo método es por emergencia / riesgo 

2. Designación solo si:

- lab. ya acreditado ISO 17025 para métodos similares

- sistema garantía de calidad

- bajo supervisión AACC / LNR 

3. Plazo 1 año renovable 1 año más

4. En el EEMM donde estén las AACC



TITULO III Laboratorios y centros de referencia (artículos 92 al 101)

Artículo 93: Designación de los laboratorios de referencia de la Unión Europea

- Por acto de ejecución-desiganación: proceso público / 5 años o revisar periódicamente /

ISO 17025 (alcance flexible, métodos o grupos de métodos) / ………….

- Excepción – COM puede designar aunque no tengas todos los métodos acreditados (art. 41)

- OMG y aditivos para piensos - los LR-UE serán:

Reglamento 1829/2003: Centro Común de Investigación de la Comisión – asistido por una 

Red europea de laboratorios OMG

Reglamento 1831/2003: Centro Común de Investigación de la Comisión – asistido por una 

Asociación de LNR

Artículo 92: Decisión por la que se establece un laboratorio de referencia de la Unión Europea

- Por acto delegado / COM examinará funcionamiento LR-UE / si hace falta uniformidad de métodos/resultados,…

Artículo 94:Responsabilidades y tareas de los laboratorios de referencia de la Unión Europea

- programas de trabajo anuales / plurianuales

Artículo 95: Designación de centros referencia de la Unión Europea para el bienestar de los animales

Artículo 96: Responsabilidades y tareas de los centros referencia de la Unión Europea para el 
bienestar de los animales



Artículo 97: Designación de centros referencia de la Unión Europea para la autenticidad y la 
integridad de la cadena agroalimentaria

Artículo 98: Responsabilidades y tareas de los centros referencia de la Unión Europea para la 
autenticidad y la integridad de la cadena agroalimentaria

Artículo 99: Obligaciones de la Comisión

- publicar y actualizar lista LR-UE / CR-UE

- actos delegados – ampliar responsabilidades/funciones

- controlar cumplimiento responsabilidades

- ante incumplimientos: acto de ejecución retira designación u otra medida

Artículo 101: Responsabilidades y tareas de los Laboratorios nacionales de referencia

Artículo 100: Designación de los Laboratorios nacionales de referencia

1. LNR por cada LR-UE / también si no hay LR-UE

2. LNR: ISO 17025 / alcance flexible / sometido a auditorias (art. 39) / excepción (art. 41)  

excepción temporal de acreditación (art. 42)

3. LNR: imparciales, personal cualificado, equipos e infraestructura, normas de bioseguridad,…

4. EEMM comunicará datos LNR, al público, actualizada / 5. Garantizar colaboración

6. COM actos delegados – requisitos para LNR



- Más detalles relacionados con la condición de acreditación en base a 17025 con excepciones 
que permiten adaptarse a la realidad del cumplimiento del Sistema de Acreditación por las 
ENA 

- Incluye concepto “alcance flexible”.

- Flexibiliza más los métodos a utilizar para cubrir situaciones excepcionales

- Resalta más la responsabilidad de controlar los LCO (designación/auditorias/EIC)

- Ha ampliado a los CR-UE 

- OTRAS ACTIVIDADES OFICIALES: 

- actividades destinadas a comprobar la presencia de enfermedades animales o plagas 
de los vegetales

- o a prevenir o contener la propagación de dichas enfermedades animales o plagas 
vegetales

- o a erradicarlas

- Plazos: 

- Art. 92 al 101 – 29/04/2018 / Art. 163 financiación CR-UE (R. 652/2014) – 28/04/2017 

- Acreditación y … de laboratorios sanidad vegetal – 29/04/2022

CAMBIOS PRINCIPALES RESPECTO AL Reglamento 882/2004



Controles oficiales

 artículo 1.2.: “El presente Reglamento se aplicará a los controles oficiales realizados con

el fin de comprobar el cumplimiento de las normas, independientemente de que hayan

sido establecidas a nivel de la Unión o bien por los Estados Miembros para aplicar la

legislación de la Unión….”

 artículo 9.2: “ Las autoridades competentes deberán realizar controles oficiales de todos

los operadores con regularidad, en función del riesgo y con la frecuencia apropiada…”

 artículo 9.3: los controles oficiales efectuados antes de la comercialización o circulación

de determinados animales y mercancías con vistas a la expedición de los certificados

oficiales o atestaciones oficiales requeridos por las normas a las que se refiere el artículo

1.2., como condición a la comercialización o circulación de animales y mercancías se

realizarán según lo establecido en las normas referidas al artículo 1.2 y 18 a 27. (No

guías de movimiento de animales).

 artículo 9.4: sin notificación previa (salvo casos especiales).



¿Controles oficiales para MAPAMA?

 Programa de control de residuos de medicamentos veterinarios y 

otras sustancias en animales (PNIR)

 Programa de control oficial de higiene ganadera

 Programa de control oficial de subproductos de origen animal no 

destinados a consumo humano en establecimientos y transporte 

(SANDACH) 

 Programa de control oficial de la calidad de la leche cruda



OTRAS ACTIVIDADES OFICIALES

artículo 2.2.: A efectos del presente Reglamento se entenderá por “otras actividades

oficiales”, las actividades distintas de los controles oficiales, realizadas por

autoridades competentes o por los organismos delegados o las personas físicas en las

que se hayan delegado determinadas actividades de control oficial de conformidad

con el presente Reglamento y con las otras normas contempladas en el artículo 1.2,

incluidas las actividades destinadas a:

 comprobar la presencia de enfermedades animales o de los plagas vegetales:

planes de vigilancia

 prevenir o contener la propagación de dichas enfermedades animales o plagas

vegetales: planes de contingencia / programa control Salmonella

 o erradicarlas: tuberculosis, brucelosis, EET,s

 conceder autorizaciones o aprobaciones: autorización de explotaciones

ganaderas.

 expedir certificados o atestaciones oficiales.



Lucía B. Pitarch Mampel
lpitarch@mapama.es

Muchas gracias


