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Real Decreto 1945/1983, de 22 de junio, por el que se
regulan las infracciones y sanciones en materia de
defensa del consumidor y de la produccién agro-
alimentaria

Real Decreto 1749/1998, de 31 de julio, por el que se
establecen las medidas de control aplicables a
determinadas sustancias y sus residuos en los animales

LEGISLACION CONSOLIDADA

Real Decrefo 1945/1383, de 22 de junio, por el gue e regulan las
infracciones y sanciones en materia de defensa del consumider y de
la produccion agro-alimentaria.
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MINISTERIO DE LA PRESIDENCIA

19112 REAL DECRETO 1749/1998. de 31 de julio,
por ol que se ssrabbcen las medidas de con-

v
sus residuos en Jos animales vivos y sus pro-
ductos.

La integracion de Espana en la Comunidad Europea
exige la transposicion, a nuestro Derecho interno, de
las normas comunitarias aplicables al contrel de ciertas
sustancias con o sin accion farmacologica, asi como sus
residuos, qua, utilizados de forma indiscriminada, abusiva
0 incorrecta en los animales de abasto, supone en
muchos casos un grave riesgo para la salud de las per-
sanas, por lo que sa haca preciso que, de acuerdn con
lo dispuesto en los articulos 8.2 y 18.12 la
Ley 14/1986, de 25 de abril. General da Sanldad las
Administraciones pablicas lleven a cabo, para evitar tal
riesgo, las acciones necasarias. tanto en las explotacio-

as ccomo en los niento:

que alaboran productos de origen animal.

En una primara fase, el Real Dacreto 1262/1988,
de 20 de octubre, por &l %ue sa aprueba el Plan Nacional
de Investigacion de Residuos en los Animales y Carnes
Frescas, lnmrpnrb al Deracho espanol el contenido de
la Directiva dal Consejo B6/468/CEE, de 16 de sep-
tiembre, rolativa a la investigacion de residucs en los
animales y carnas frescas, estableciéndose la vigilancia
de residuos, de sustancias de accion farmacologica y
dae contaminantes del medio ambienta, soclamente en
determinadas especies animales y en sus carnes, por
Io que conviena ampliar esta vigilancia a otras especies
animales. asi como al conjunto de los productos. obte-
nidos diractamenta de los animales, destinados al con-
sumo humano, aspecto este Gltimo que estaba regulado
de una manera muy general en las diferentes normas
de fipo vertical existentes para la produccion y comer-
cializacion de los distintos productos de origen animal.
Por allo se hace nacesario proceder a la unificacion. en
un Gnico texto legislativo, de todos aquellos aspactos

la transposicion de la Directiva 96/23/CE, del Consej
de 29 de abril, relativa a las medidas de control aplicabl os
raspecto a determinadas sustancias y sus residuos en
los animalas vivos y sus productos y por la que se dero-
Ben las Directivas_85/358/CEE y B6/469/CEE y las

cisionas 89/187/CEE vy 91/664/CEE, \ncluylendu lo
dispuesto en la Decisién de la Comisidn 97/747/CE,
de 2? da octubre

Ilgualmente se pretenda, con esta disposicion, hacer

que los productores y todas aquellas personas gue inter-
vangan en el sector ganadero asuman una mayor res-
ponsabilidad en lo que respecta a la inocuidad de cual-
quier producto de origen animal de su propiedad que
se despache al consumo humano.

Mediante la prasente disposicion se crea un drgano
de coordinacion de la ejecucion de las investigacionas
de las sustancias y de sus residuos, en el temitorio nacio-
nal. Asimismo se regula tanto la metodologia de la reco-
gida de muestras como los aspectos relativos al pro-
cedimiento administrativo y a las infracciones y sancio-
nes aplicables en caso de incumplimiento de lo dispuesto
en la misma.

El presante Real Decreto regula aspectos relaciona-
dos con el control de determinadas sustancias y sus
rasidugs, como normativa basica estatal, si bien contiena
dspnsu:mnes aplicables a las importacionas de tercaros

alses, que deben considararse da aplicacion plena pnr

incidir en el comercio y sanidad exteriores. Da ahi

se dicte, al amparo de lo d\spuesm en el arti cu—

\0149]10 y 16.° de la Con cnﬁnEsannlaé‘sn
de lo establecido en los anlculos 3

\a Lgv 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.

Para su elaboracion han sido consultadas las Comu-
nidades Autdnomas y los sactores afectados. Asimismo,
se ha emitido el preceptivo informe de la Comisidn Inter-
ministerial para la Ordenacién Alimentaria (C|

En su virtud, a propuesta de los Ministros de sanidad

y Consumo y de ﬁﬂcullum Pesca y Alimentacion, previa
apmhaclﬁn del Mini da Administracionas Publicas,
de acuerdo con el Consejo de Estado y previa dalil
racion del Consejo de Ministros en su reunion del dia
de julio de 1998,

DISPONGO:
CAPITULO |

Ambito de aplicacién y definiciones
Articulo 1. Objeto y dmbito de aplcacion.

El presante Real Decreto establece las medidas de
control y su organizacion relativas a las sustancias o
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éPor qué es necesario?

O Reglamento (UE) 2017/625, norma para los controles y otras actividades
oficiales.

establece nuevos requisitos para los controles oficiales;
en ocasiones entran en contradiccion Reglamento y Real Decreto;
deroga la Directiva 96/23 (RD 1749/83);

no siempre define claramente todas las actuaciones oficiales: necesario
desarrollar normativa nacional.

O O O O

L Es una disposiciéon muy antigua (40 afos) que necesita actualizacion.
L No contempla las nuevas tendencias de comercializacidon (venta por internet).

0 No contempla las nuevas tendencias de control (actas digitales, controles a
distancia...)
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Definiciones

Controles oficiales a distancia

Segundo examen pericial

Pago de la revision documental y del segundo
analisis

Muestreo de productos comercializados a
través de internet

Diferencia el control oficial de

actividades oficiales.

otras

Contempla la posibilidad de realizar controles
oficiales a distancia y de productos
comercializados por internet.

El operador puede solicitar una revisién

documental.

Es el operador quien tiene gue solicitar que se
tome muestra suficiente para un segundo
andlisis.

Permite la repeticién del analisis en caso de
que sea pertinente, adecuado y técnicamente
viable.

Obliga a que el operador corra con los gastos.

Primero se toman las muestras y después se
informa al operador.

No lo contempla de esta forma.

No contempla ese tipo de controles.

No contempla la revision documental del
muestreo.

Tres ejemplares de muestra, se toman de
oficio.

Obligatorios tres andlisis.

Paga el que no tenga razén (Administracién u
operador). Existe contradiccidon entre las dos

disposiciones.
Muestras se toman siempre en presencia del
operador. Existe contradiccion entre las dos
disposiciones.




Para facilitar la aplicacion del
Reglamento, la Comision
Europea estd desarrollando
una guia para la aplicacion
del Reglamento.
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Articulo 1. Ambito de aplicacién
>

Controles oficiales recogidos en el articulo 1.2 y 1.3 del Reglamento 2017/625 (incluidos Ceuta y

Melilla)

Otras actividades oficiales en el ambito de la calidad y la seguridad alimentaria

Controles y otras actividades oficiales de los vinos amparados por Denominacion Geografica Protegida o
Indicacidon Geografica Protegida recogidos en el ambito de aplicacidon del Reglamento (UE) n2 1308/2013

Controles oficiales consistentes en el control e inspeccion de las condiciones higiénico-sanitarias en
medios de transporte internacional e instalaciones de los puntos de control fronterizo

Controles oficiales de los productos fertilizantes

Controles efectuados en virtud del articulo 89 del Reglamento (UE) n? 1306/2013, cuando dichos
controles identifiquen posibles practicas fraudulentas o engafosas en relacién con las normas de
comercializacion

NO SERA DE APLICACION

. en los casos en que la legislacion de la Unién o nacional desarrolle
metodologia especifica relativa al control oficial, muestreo o andlisis en
ambitos especificos

. otras actividades oficiales para controlar, prevenir, contener o erradicar:
o] enfermedades animales
o plagas de los vegetales

. otras actividades oficiales para conceder autorizaciones o aprobaciones y a
expedir certificados o atestaciones oficiales
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Articulo 3. Requisitos generales aplicables a los controles oficiales

» Los controles oficiales podran realizarse mediante visita in situ al
establecimiento o instalacion o mediante control oficial a distancia,
especialmente en los siguientes casos:

o control de medios de comunicacion a distancia;

o0 control de la publicidad de operadores, productos y mercancias;
0 control del etiquetado de productos;

0 revisiones o auditorias documentales del sistema de autocontrol de las empresas;

0 control del reqgistro o autorizacion de |os establecimientos, instalaciones o productos;

0 control de la notificacion de complementos alimenticios y otros alimentos;

o control de la adecuacion de los menus escolares;

0 otros controles que, a juicio de la autoridad competente, puedan realizarse a
distancia sin menoscabar su eficacia.
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Articulo 4. Registros escritos de los controles oficiales

En papel o en version electréonica

o

acta de inspeccion o de toma de muestras;

o informe (como documento unico o como complemento al acta)

cualquier otro sistema que deje constancia inequivoca de la informacion
necesaria.

o

» Con toda la informacion necesaria (anexo |)

» Podran adicionar cualquier material: fotografias, capturas de pantalla, copias
de documentos, y/o cualquier otro medio de reproduccion de la palabra, el
sonido y la imagen.

» Previa solicitud del operador o cuando se detecten incumplimientos: copia del
registro al operador.

» En controles que requieran presencia continua o regular, no necesario crear un
registro nuevo por cada control oficial realizado.
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Articulo 6. Publicidad de incidentes y situaciones de riesgo

» Publicacion si existe un interés publico superior en la revelacion de informacion
amparada por el secreto profesional, (incidente o situacion de riesgo).

» Principios generales de actuacion:

0)

0)

Principio de proteccion de la salud: certeza o duda de riesgo para la salud.

Principio de cautela: medidas provisionales en caso de posibiidad de efectos
NOCIVOS.

Principio de eficacia: se evitara alarma innecesaria que reduzca eficacia.
Principio de proporcionalidad: no perjuicios innecesarios al operador.
Principios de transparencia y confidencialidad: se informara al publico, pero

evitando proporcionar informacion amparada por secreto profesional en la
medida de lo posible.

agencia
espaiola de
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Toma de
muestras
y analisis

Favorable para operador

Desfavorable para
operador

L
No solicitado por
el operador, o no
perinente
adecuado o
técnicamente
viable

Muestra suficiente
para 1 andlisis

Anglisis

Desfavorable

+_1

Revision documental
Error en el muestreo
0 analisis

‘ Favorable

Todo comrecio

Toma de muesiras

A

Solicitado por el
operador, y
pertinente.
adecuado y

técnicamente viable

Muestra suficiente
para 2 andlisis

Andlisis
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T I

@

Favorable

Desfavorable

+—1

Revizién documental -

}

Todo comrecto Error en el muestreo

Error en el andlisis

S

/Solicitud de nulidad

Segundo dictamen

pericia| Solicitud de nulidad

\Autoridad competente|
valora

Se anula muestreo

Se desestima e
ylo analisis

#

Solicitud de 2°
analisis

- -

Autoridad competente

Se desestima
valora

p

Autoridad competente
valora

v

Se anula muestreo &
analisis

Se acepta segundo

Se desestima

+

Segundo andlisis

‘ Favorable ‘

—

‘ Desfavorable
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¢ Qué dice el Reglamento?

« Operador tendra derecho a un segundo dictamen
pericial.

 Gastos derivados, pagados por el operador.

e Obliga a una revision documental del muestreo, analisis,
ensayo o diagnaostico.

e Revision documental, por un experto reconocido y con
las calificaciones adecuadas
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¢ Qué dice el Reglamento?

Ademas de la revision documental;

« Cuando sea pertinente, adecuado y técnicamente
viable, suficiente muestra para el segundo dictamen
pericial y para la revision del articulo 35.3.

* Sino fuera posible, se informara al operador.
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¢ Cuando sera pertinente, adecuado y técnicamente viable?

No sera pertinente cuando:
* El operador no ha solicitado recoger suficiente muestra en el momento de
la toma de muestra;

* El derecho a un segundo analisis oficial no se aplica en la legislacion
nacional.

No sera adecuado cuando:

* El material muestreado representa un riesgo: material patoldgico, agentes
bioterroristas;

* La prevalencia es particularmente baja o su distribucion particularmente
escasa o irregular;

* El caracter perecedero de las muestras o la degradabilidad del agente
bioldgico, quimico o fisico a analizar podria limitar el periodo de tiempo
dentro del cual el analisis de dichas muestras produciria resultados
significativos.

=T -]
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¢ Cuando sera pertinente, adecuado y técnicamente viable?

No sera técnicamente viable cuando:

No hay suficiente cantidad de muestra disponible para el muestreo;

El caracter perecedero de las muestras o la degradabilidad del agente bioldgico,
guimico o fisico a analizar impide o limita que las muestras puedan almacenarse y
manipularse.

En definitiva: muestra para un unico analisis en...

e analisis microbioldgicos;
e analisis de compuestos quimicos volatiles o inestables;
e analitos cuyas propiedades o cantidad en la muestra pueda variar con el tiempo;

e cuando no se pueda realizar sin poner en cuestion la identidad y correspondencia
de la misma con la del primer analisis;

e Cuando la obtencién, manipulacién y acondicionamiento no permita asegurar su
validez juridica, cientifica y técnica.

=T -]
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Articulo 7. Toma de muestras para analisis, ensayo o diagnhdstico en el

control oficial

—————— Toma de muestras ||

¥
No solicitado por
el operador, 0 no
pertinente,
adacuadoo
tecnicamente
vigble

) 4

Muestra suficiente
para 1 andlisis

Analisis

_'_J

Favorable para operador

Desfavorable para
operador

Y

Solicitado por &l
operador, y
pertinente,
adecuado y

técnicamente viable

) 4

Muestra suficiente
para 2 analisis

1

Analisis

No solicitado por
el operador, o no
pertinente,
adecuado o
técnicamente

viable

Muestra suficiente
para 1 analisis

Analisis

Toma de muestras

Solicitado por el
operador, y
pertinente,
adecuado y

técnicamente viable

Muestra suficiente
para 2 analisis

Analisis

‘ i

‘ Favorable J Desfavorable

)

S —

agencia
espanola de
seqguridad
alimentaria y
nutricion

Favorable J Desfavorable

_.I_/

¥

Revision documental

¥
|

0 andlisis

[ Todo correcio J

| Revision

Error en el mue&lrecJ [ oG rorats J

Error en el muestreo

Error en el andlisis J

Solicitud de nulidad

Autoridad competente
valora

l

Segundo dictamen

pericial

'

v

Solicitud de nulidad

~

Solicitud de 2°
andlisis

'

'

[ e T I Autoridad competente
valora

|

[Autondad competentef

valora

y

v

!

v

ylo anglisis

Se anula muesireo J

Se acepta segundo
andlisis

Se desestima

Se anula muestreo J

[ Se desestima J

‘ Favorable |

¥

Segundo andlisis

Desfavorable |




Articulo 8. Analisis, ensayo o diagnostico

En un laboratorio acreditado segin la norma ISO 17025 y designado por la autoridad competente. En
analisis de muestras tomadas en el marco de controles oficiales, el laboratorio debera estar acreditado para

el analisis a realizar.

5 dias habiles

Envio de la muestra al laboratorio

Para emitir informe de ensayo desde la recepcion de la muestra

Dictamen favorable/desfavorable desde recepciéon informe de ensayo

agencia
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Articulo 8. Analisis, ensayo o diagnostico

El plazo podra ser ampliado, de forma justificada, en el caso de:

U

alcances flexibles;

U

no haya disponibilidad en el momento de determinados materiales o
equipos necesarios;

se requiera un mayor plazo para el analisis;

cuando se pida un gran nimero de determinaciones;

en situaciones de gran afluencia de muestras, y

U O 0 O

en cualquier otra situacion que justifique dicha ampliacion.
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Articulo 9. Segundo dictamen pericial

v [

Muestra suficiente Muestra suficiente
para 1 analisis para 2 analisis
Ani | Anglisis |

dligis
Favorable J ‘ Desfavorable J Favorable |
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l Desfavorable
Revision documental —————————— Revision documental l
I I
« Cuando el dictamen sea

desfavorable, el operador podra
solicitar una revision documental.

« Acompafara la solicitud
demostrando que el experto cumple
las condiciones en el anexo Il

* No solicitud en plazo, aceptacion del
resultado.
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Articulo 9. Segundo dictamen pericial

—

Fewisian documantal

|

Error an &l muestran |

(=] 'dn 1
i b J o analises |
|

N

HAurtoritad compedenta
valofa
—

Se anula muesiren
S dasedtima
ylo analiss

" Sobctud d-nuhdmf',. pe

Favorable para operador

Desfavorable para
operador

agencia
espanola de
seqguridad
alimentaria y
nutricion

En base al informe, el operador podra
solicitar la nulidad del muestreo, o la
nulidad del analisis.

Sera la autoridad competente la que
tome la decisién de anular, si procede.
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Articulo 9. Segundo dictamen pericial

—

Revisian documental

@

I
Error an &l muestreo
Todo correcio ] o B J

hil

v
|
—— R yigadn dacurnantal
k4 =
[ Todo codrecto J Error 60 @l mussingo ! Ermar @ o analisis J

= ==

{ Golicaud de rulidad |

Segu n'in dictamen

/' soctuddez

ricial analis

{

(
HAurtoritad compedenta
valofa

Ll

——

i b
{ Sobcihid de nubdad |
Sa deteslima WAidondad competants utandad compatents
valora waora

|

U T

S arals muesies J anidiisis

S acepta EWJ"WJ ‘ Se desestima

v
Segundo ANASS  p—

—

Favorabie

Favorable para operador

Desfavorable para
operador

e En base al informe, el operador podra
solicitar

Toma de mugsties |

agencia
espanola de
seqguridad
alimentaria y
nutricion

J—_J

ricial

o dictamen

la nulidad del

nulidad del analisis.

« Sera la autoridad competente la que
tome la decision de anular, si procede.

muestreo, o la
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Articulo 10. Revision documental

Revision documental Nulidad del Nulidad del analisis
no demuestra error: muestreo, toma de implicara segundo
muestras no valida. analisis cuando
haya muestra

suficiente.

No procede realizar | Se valorara repetir el Cuando no, se

un segundo analisis muestreo. valorara repetir el
muestreo.

éPor qué?

Si la revision documental no
consigue demostrar errores en el
muestreo ni en el analisis, no
procedera un segundo analisis
porque el primer resultado seria
totalmente valido y hacerlo
supondria menoscabar la validez
del laboratorio.

éPor qué?

Si se anula el muestreo, no
procede un segundo
analisis porque la muestra
para realizarlo se tomd al
mismo tiempo, y por tanto
también seria nula.
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Articulo 10. Revision documental Articulo 11. Segundo analisis

La revision documental se realizara sobre: * Enun laboratorio acreditado segun
la norma ISO 17025 y designado

por la autoridad competente, pero

* registro de toma de muestras; :
elegido por el operador.

e método de muestreo;
e Limites de cuantificacion y/o

* conservacion de la muestra; deteccidon o cualquier otro limite
 registro de la muestra en el laboratorio; analitico aplicable, del segundo

o ) analisis, deberan ser menores o
e acreditacion del laboratorio; iguales que los del primero

e designacion del laboratorio; -
& ’ * El resultado del segundo analisis

* método de andlisis; prevalecera sobre el primero.

* informe de ensayo;

* dictamen de la autoridad competente.

Ojo: requisitos de confidencialidad
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Anexo Il: El experto

* Ciclo de formacion universitaria —o un ciclo de formacién equivalente— de ensefianza tedrica y practica
en:

e veterinaria,

* ingenieria agrondmica,

* ingenieria de montes,

e farmacia,

*  medicina,

* quimica,

* Dbiologia,

e cienciay tecnologia de los alimentos

* 0 cualquier otra en las materias relacionadas con los controles realizados del Real Decreto v,
ademas,

* Experiencia laboral de minimo tres afios en su ambito profesional acerca de:

* muestreo y analisis, ensayo o diagndstico de alimentos, piensos y otros productos dentro del
ambito;

* método especifico de analisis, ensayo o diagndstico utilizado;

* interpretacidn de los requisitos y criterios de la legislacidn aplicable, resultados especificos y las
medidas de seguimiento.

Saven
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Articulo 12. Toma de muestras en control oficial sobre medios de
comunicacion a distancia

* No sera necesario comunicar al operador que la toma de muestras se realiza para un
control oficial. Se notifica al operador una vez en posesion del envio.

e Habra que reflejar todas las evidencias, circunstancias del control, el proceso de
compra y la toma de muestras, adicionando pruebas graficas (pantallazos), en un
registro escrito.

e Segundo dictamen pericial, solo revision documental. En base a los apartados c) y d)
del articulo 7.4:

e Cuando la obtencién de suficiente cantidad de muestra no se pueda realizar sin
poner en cuestion la identidad y correspondencia de la misma con respecto a la
utilizada para la realizacidon del primer analisis;

e Cuando la obtencion, manipulacion y acondicionamiento de suficiente cantidad
de muestra no permita asegurar su validez juridica, cientifica y técnica;
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Articulo 13. Toma de muestras y analisis en otras actividades oficiales

e Unicamente se tomara muestra para un tnico analisis
e Operador no tendrd derecho a un segundo dictamen pericial

* Los laboratorios designados que analicen la muestra no tendran que cumplir la condicién
de acreditacidn obligatoria (articulo 40.1.b del Reglamento)

* No podran dar lugar a la incoacion de expediente sancionador

* Si la autoridad competente considera que puedan existir riesgos para la salud de la
poblacién, podran adoptarse las medidas de actuacion en caso de sospecha de
incumplimiento (inmovilizaciéon, intensificacion de los controles oficiales y toma de
muestras de control oficial)
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Articulo 15. Designacion de laboratorios oficiales

Se incluirdn en las correspondientes bases de datos. En el ambito de la seguridad alimentaria,
dicha base de datos sera RELSA.

Articulo 16. Laboratorios Nacionales de Referencia

* Designados por la AGE, designacion cumplird lo dispuesto en el articulo 100 del
Reglamento. En el caso de los laboratorios nacionales de referencia para actividades
de seguridad alimentaria, seran designados por el Consejo de Direccion de la AESAN.

e Ademds, deberan realizar los analisis de control oficial cuando sea considerado
pertinente por la autoridad competente y siempre que desde el laboratorio se
considere que es técnicamente viable. En este caso deberdn estar designados como
laboratorios de control oficial por la autoridad competente.
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Cronograma previsto

#+ 8-22 de marzo: consulta publica
#+ Finales de marzo: borrador para debate en la AGE
+ Finales de abril: traslado a las CCAA

#+ Mayo —junio: debates con CCAA

O 25 de mayo de 2022
O 23 dejuniode 2022

#+ 6 dejulio: nueva reuniéon de la AGE para consensuar documento

+ Mediados de julio: inicio de la audiencia publica
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Gracias

{PREGUNTAS?
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