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TRES INTERVENCIONES

1.Novedades reglamentarias y legales en el análisis de 

residuos de plaguicidas. Sergio Robredo

2.Joint Workshop EURLs 2025. Miriam Martínez

3.Training EURL-AO 2025. Sergio Algar



1.Nueva edición documento SANTE 11312/2021 (versión 2026)

2.Guía de criterios de aceptación para la validación de nuevas matrices en 
procedimientos de análisis de residuos de plaguicidas.

3.Nuevo Reglamento Muestreo y Análisis para el control oficial de residuos de 
plaguicidas en alimentos y piensos.

Novedades reglamentarias y legales en el análisis de residuos de 
plaguicidas. 

Sergio Robredo, CNA.



1.- NUEVA EDICIÓN DEL DOCUMENTO SANTE 11312/2021 
(V2026)

https://www.eurl-pesticides.eu/userfiles/file/EurlALL/SANTE-11312_2021-V2026.pdf
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PRINCIPALES CAMBIOS DE LA NUEVA EDICIÓN DEL DOCUMENTO SANTE 
11312/2021 (v2026)

CAMBIOS EN 
EL APÉNDICE A: 
VALIDACIÓN



CAMBIOS EN EL APÉNDICE A: VALIDACIÓN DE MÉTODOS

1. Validación en presencia de “niveles basales” en blancos de reactivos y en los 

blancos de matrices.

2. Nuevo requisito de validación cuando el método aplica calibración que 

corrige el sesgo.

3. Nuevo requisito de verificación de la homogeneidad de la muestra de 

laboratorio.

4. Aclaración del criterio de aceptación para validación de nuevas matrices 

incluidas en un grupo de matrices previamente validado.



1.- REQUISITOS DE VALIDACIÓN CON NIVELES BASALES PRESENTES 
EN LOS BLANCOS DE REACTIVOS (PROCEDURAL BLANKS) Y/O EN LAS 
MUESTRAS BLANCO.

TRES CASOS

1. Un compuesto interferente presente en la muestra blanco. 

2. El propio analito presente en blanco de reactivos y muestras 

blanco. 

3. Analito ausente en el blanco de reactivos, pero presente en las 

muestras en concentraciones desconocidas.



1.Un compuesto interferente, diferente del analito, pero 
con una transición compartida con éste, presente en la 
muestra blanco. 

2.El propio analito presente en blanco de reactivos y 
muestras blanco. 
• Compuestos ubicuos procedentes del material de 

vidrio, disolventes de extracción, eluyentes, etc. Ej: 
BAC, DDAC.

• Medidas: Reducir en lo posible la señal de fondo 
(background).

APLICAR TABLA 4



3. Analito ausente en el blanco de reactivos, pero 
presente en las muestras en concentraciones 
desconocidas.

• Ejemplos: Br -, Cu, CS2 en vegetales de los géneros Brassica y Allium.
• Caso A: cuando hay matrices del commodity group sin el analito 

diana: 
1. Establecer el LOQ con otra matriz de ese commodity group sin 

el analito.
2. Validar la matriz con señal de fondo en cuestión a un nivel ≥ 3 

veces ese background para comparar recuperación y 
precisión, así como cumplimiento de los criterios.

• Caso B: Todas las matrices del commodity group contienen el 
analito diana.
➢ criterio de especificidad no aplica. 
➢ Fijar LOQ → muestras replicadas: Repetibilidad e Identificación 

usar muestra con menor background. Si se cumplen criterios, el 
LOQ es el nivel más bajo. 

➢ La recuperación no accesible a este nivel. En su lugar, la 
recuperación del nivel bajo se determina al nivel de 3 veces el 
background*.

• Evaluación: utilizar la tabla 4 y verificar por comparación con estos 
criterios.

* Calculado por diferencia del background promedio de un número de réplicas del nivel más bajo de la muestra 
no añadido ≥ 5.



2.- NUEVO REQUISITO DE VALIDACIÓN CUANDO EL MÉTODO APLICA 
CALIBRACIÓN QUE CORRIGE EL SESGO

Cuando se utilicen procedimientos de calibración que corrigen el sesgo, la recuperación 
absoluta se verificará con un procedimiento experimental de recuperación que utilice la 
calibración en matriz (matrix-matched calibration).



3.- VERIFICACIÓN DE LA HOMOGENEIDAD DE LA MUESTRA DE 
LABORATORIO

APARTADO 2 
VERIFICACIÓN DE LA VARIABILIDAD DEL SUBMUESTREO EN LA MUESTRA DE LABORATORIO 
HOMOGENEIZADA

o Criterio de verificación: ACEPTABLE cuando la RSDr de cinco porciones analíticas no excede el 20%.

o La reducción del tamaño de la muestra no debería afectar a los resultados. A considerar:

• Procedimiento de trituración o molienda.

• Tamaño de la porción analítica que se somete a extracción

o Ideal: hacerlo con al menos una muestra representativa de cada “commodity group” que contiene analitos “nativos” 

(incurred residues).

o Alternativa o adicionalmente, con una muestra dopada teniendo en cuenta plaguicidas hidrofílicos e hidrofóbicos.

o En las situaciones en las que lo anterior cambie, la variabilidad debe reevaluarse.



APARTADO 4
EXTENSIÓN DEL ALCANCE DEL MÉTODO: NUEVAS MATRICES. 

Nueva redacción para aclarar los criterios de verificación/comprobación para nuevas 
matrices incluidas en el mismo grupo de matrices (commodity group).

Aclaraciones adicionales 
en la Guía



2.- GUÍA DE CRITERIOS DE ACEPTACIÓN PARA LA VALIDACIÓN DE 
NUEVAS MATRICES EN PROCEDIMIENTOS DE ANÁLISIS DE 
RESIDUOS DE PLAGUICIDAS

Laboratorio 
Arbitral 
Agroalimentario

Centro Nacional 
de Alimentación



Evolución del estado del documento desde la última reunión del Grupo de 
Trabajo de Laboratorios de Análisis de Residuos de Plaguicidas 2025, 30/10/2026.

• Esperamos a enero para que el documento SANTE estuviera publicado precisamente con el criterio 60-140%.

• El 19 de enero, enviamos un correo a ENAC con la versión que teníamos para que pudieran estudiarlo y después comentarlo con 
nosotros.

• El 3 de marzo tuvimos una reunión ENAC, LAA y CNA. En ella estuvimos discutiendo el documento. Nos hicieron una serie de 
propuestas para algunas cuestiones y estuvimos acordando posturas. A partir de ahí, hicimos algunas adaptaciones.

• El 7 de abril les enviamos el documento modificado para que lo estudiaran porque siempre quedan flecos por pulir, pero 
habíamos llegado a un acuerdo bastante amplio. 

• A lo largo de mayo, se han concretando detalles.

• La organización de la reunión tuvo cierta complejidad porque participaba bastante gente de los tres centros y era difícil cuadrar 
agendas.

• Por otro lado, se ha revisado por bastante gente y hemos tratado de recoger todas las aportaciones que aclaraban el texto.

• Pendiente de publicación en ambas páginas web: Comunicación a todos los laboratorios de la red.



2.- GUÍA DE CRITERIOS DE ACEPTACIÓN PARA LA VALIDACIÓN DE 
NUEVAS MATRICES EN PROCEDIMIENTOS DE ANÁLISIS DE 
RESIDUOS DE PLAGUICIDAS

OBJETIVOS

➢ Armonizar procedimiento y criterios de aceptación de la validación en el caso de 
una nueva matriz incluida en un grupo de matrices previamente validado. 

➢ Aclarar conceptos del documento SANTE 11312/2021. 

Documento guía resultante de la detección de la necesidad de 
precisar determinados aspectos sobre la validación recogidos 
en el documento SANTE 11312/2021.

Trabajo coordinado por los dos LNRs de residuos de 
plaguicidas: LAA y CNA



Validación adicional para nuevas matrices incluidas en el grupo de 
matrices previamente validado.

Requisitos según documento SANTE 11312/2021:

• Evaluar el SESGO con ensayos de recuperación.

• Comprobar el cumplimiento de los parámetros de identificación (apartados D2, D11, D12 y tabla 3):
➢Tiempo de Retención
➢Relación de iones

Procedimiento inicial: 1 Recuperación al LQ → 60-140%: Validado (Apartado 4, Apéndice A).

¿Cómo proceder cuándo esto no ocurre?

El primer paso: Investigar las posibles causas.
Por ejemplo, si se utiliza calibración matrix-matched y la 

curva de calibrado se preparó sobre una matriz diferente, 
probar con la misma matriz.



DOS 
SITUACIONES

a) MÉTODOS DE CALIBRADO QUE CORRIGEN EL 
SESGO

b) MÉTODOS DE CALIBRADO QUE NO CORRIGEN EL 
SESGO



a) MÉTODOS DE CALIBRADO QUE 
CORRIGEN EL SESGO

¿La recuperación individual con la 

nueva matriz está en [60%-140%]?

SÍ

Analito/matriz 

incluida en la  

Lista de 

Analitos 

Validados

NO

Se obtienen ≥ 5 valores de 

recuperación (suficiente repetibilidad)  

para esa combinación Analito/ Matriz 

¿La recuperación media obtenida se 

encuentra en el rango:

[70%-120%] y RSDr ≤ 20%?

SÍ

Combinación 

Analito/Matriz  

excluida de la Lista 

de Analitos 

Validados

Si con el procedimiento habitual no es posible:

• Utilizar distintos blancos del mismo tipo de matriz.

• Modificar el peso de muestra para reducir el efecto matriz.

• Modificar el método de extracción (pH y etapa de limpieza).

• Modificar las transiciones de cuantificación/cualificación, siempre y

cuando se encuentren disponibles en el EURL-DataPool.

• Modificar las condiciones instrumentales, dentro de las posibilidades

del laboratorio. Por ejemplo: otro equipo, gradiente, columna, liner.

• Validar el compuesto en otra técnica analítica. Por ejemplo, analizar el

compuesto en LC en lugar de GC.

SÍ

NO

NO

TIPOS DE MÉTODOS QUE CORRIGEN 
EL SESGO

➢Adición estándar antes de la 
extracción (C24)

➢Adición de Estándar Interno marcado 
isotópicamente antes de la extracción 
(C35)

➢Procedural Calibration (C28)

1º: Hacer una 
recuperación en la 
nueva matriz al LQ



b) MÉTODOS DE CALIBRADO QUE NO CORRIGEN EL SESGO
¿La recuperación individual con la 

nueva matriz está en [60%-140%]?

SÍ

Analito/matriz 

incluida en la 

Lista de 

Analitos 

Validados

NO

¿La recuperación obtenida se encuentra en el 

rango:

Rec media Val Inicial/ On-going ±2 RSDVal Inicial/ On-going?

SÍ

NO
Se obtienen ≥ 5 valores de 

recuperación (suficiente en 

repetibilidad) para esa combinación 

Analito/ Matriz 

¿La recuperación media obtenida se 

encuentra en el rango:

[30%-140%] y RSDr ≤ 20%?

SÍ

Combinación 

Analito/Matriz  

excluida de la Lista 

de Analitos 

Validados

Si con el procedimiento habitual no es posible:

• Utilizar distintos blancos del mismo tipo de

matriz.

• Modificar el peso de muestra para reducir el

efecto matriz.

• Modificar el método de extracción (pH y

etapa de limpieza).

• Modificar las transiciones de

cuantificación/cualificación, siempre y

cuando se encuentren disponibles en el

EURL-DataPool.

• Modificar las condiciones instrumentales,

dentro de las posibilidades del laboratorio.

Por ejemplo: otro equipo, gradiente,

columna, liner.

• Validar el compuesto en otra técnica

analítica. Por ejemplo, analizar el

compuesto en LC en lugar de GC.

• Usar procedural calibration.

SÍ

NO

NO

OPCIÓN 1 OPCIÓN 2

Matrix-matched Calibration (C21-
C23)

1º: Hacer una 
recuperación en la 
nueva matriz al LQ



Reglamento de Ejecución (UE) 2026/765 relativo a los métodos de 
muestreo y análisis, y a la interpretación de los resultados para el 
control oficial de residuos de plaguicidas en alimentos y piensos de 
origen vegetal y animal, y por el que se deroga la Directiva 
2002/63/CE. 

Publicación: 07/04/2026
Entrada en vigor: 27/04/2026 
Aplicación: A partir de 01/01/2027

3.- NUEVO REGLAMENTO MUESTREO RESIDUOS PLAGUICIDAS 
CONTROL OFICIAL PIENSOS Y ALIMENTOS

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/Es/TXT/?uri=OJ:L_202600765


NOVEDADES PRINCIPALES:

❖ De Directiva a Reglamento => Aplicación Directa y Armonizada en toda la UE.

❖ Actualización y clarificación de muestreo para determinadas categorías de productos (miel y productos de la apicultura, 
pescado y productos pesqueros, vertebrados silvestres, productos de gran tamaño o de alto valor, alimentos 
transformados y complementos alimenticios, etc.).

❖ Los principios sobre notificación e interpretación del documento SANTE 11312/2021 pasan a ser vinculantes.

❖ Recoge el criterio de tener en cuenta la incertidumbre para comparar con LMR.

❖ Muestreo para análisis de piensos: no afecta al anexo I y anexo II parte A del Reglamento (CE) 152/2009, que siguen 

aplicándose.

❖ Aplicable a partir del 1 de enero de 2027, con el objetivo de facilitar la adaptación a los nuevos requisitos.

❖ A la entrada en aplicación del Reglamento, el Real Decreto 290/2003, de 7 de marzo, por el que se establecen los 
métodos de muestreo para el control de residuos de plaguicidas en los productos de origen vegetal y animal, quedará 
tácitamente derogado.



Ámbito de aplicación del Reglamento 
Ejecución 2026/765

Aspecto del control Análisis de Alimentos Análisis de Piensos

Métodos de Muestreo y 
preparación de muestras

Sigue aplicando Reg (CE) 
152/2009 anexo I y anexo II, 
parte A. 

Métodos de Análisis de 
Laboratorio

Incertidumbre de medida

Interpretación de resultados 
analíticos



Criterios generales de laboratorio: 

❑Homogeneidad y representatividad de la muestra de 
laboratorio.

❑Conservación hasta el análisis, trituración y mezcla 
minimizando la degradación.

❑Métodos de Análisis respaldados por Validación y Control de 
Calidad. 

Principales implicaciones del Reg. Ej. 2026/765 en el 
laboratorio



Cuestiones específicas (doc. SANTE 11312/2026): 

❑ Resultado expresado como x ± U (*)

❑ Evaluación de LMR: se aplicará la U por defecto siguiente:

➢ 50% de modo general

➢ 20% exclusivamente para el cobre

❑ El laboratorio deberá demostrar que su U es ≤ a estos valores en cada caso.

❑ Criterios de cumplimiento de las muestras:

➢ x – U ≤ LMR: CUMPLE

➢ x – U > LMR: NO cumple

❑ En caso de superación de LMR, el laboratorio notificará la incertidumbre de medida ampliada por defecto 

armonizada (**)

(*) x: Resultado analítico; U: Incertidumbre expandida (ampliada): k =2, NC =95%
(**) Posibilidad de excepción: cuando el nivel encontrado dé lugar a una estimación internacional de la ingesta a corto plazo (IESTI) que supere la dosis aguda de referencia (ARfD), como medida de precaución, 
la Autoridad Competente podrá aplicar una incertidumbre de medida inferior a lo indicado anteriormente, basada en la incertidumbre expandida del propio laboratorio cuando este dato esté suficientemente 
contrastado.

Principales implicaciones del Reg. Ej. 2026/765 en el laboratorio

VINCULANTE



GRACIAS POR VUESTRA 

ATENCIÓN
Contacto: plaguicidas-cna@aesan.gob.es
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