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¢POR QUE SE APRUEBA EL REAL DECRETO 562/2025?

El RD 562/2025 actualiza y completa el marco nacional para alinearlo con el Reglamento (UE) 2017/625 y con la realidad

actual de los controles oficiales.
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El Reglamento (UE) 2017/625

establece un nuevo marco para
los controles oficiales en toda la
cadena agroalimentaria.

Amplia el ambito de aplicacion.

Diferencia entre controles
oficiales y otras actividades
oficiales.

Actualiza los requisitos aplicables
a los laboratorios oficiales,
transparencia y gestion de la
informacion.

NORMATIVA
NACIONAL
DESACTUALIZADA

El sistema seguia apoyandose
en el RD 1945/1983.

No contemplaba la digitalizacion
de la Administracion.

No recogia los avances cientificos
ni la evolucion de los requisitos
aplicables a los laboratorios
oficiales.

Mantenia procedimientos largos
y poco eficientes.
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NECESIDAD DE
ARMONIZACION

El Reglamento (UE) 2017/625
derogdé normativa europea anterior.

EL RD 1749/1998 quedd superado
tras la derogacion de la
Directiva 96/23/CE.

Nuevo marco europeo de control de
residuos de medicamentos veterinarios:

> Reglamento Delegado (UE) 2022/1644

> Reglamento de Ejecucion (UE) 2022/1646
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¢ QUE CAMBIA CON EL REAL DECRETO 562/2025?

e 62 [F O M

ANTES

Modelo basado en normativa de 1983 y 1990s

Procedimientos disefiados para
documentacion en papel.

Escasa regulacion de
controles a distancia.

Procedimiento clasico
de tres analisis.

Escasa referencia a laboratorios
oficiales segin normativa
europea actual.

Sin respuesta especifica
al comercio electronico.

Menor transparencia.
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AHORA
Modelo adaptado al Reglamento (UE) 2017/625

) {5

Posibilidad de registros electrénicos
y actuaciones digitalizadas.

Controles oficiales
realizados por medios electrénicos.

Sistema alineado con el segundo

dictamen pericial previsto en el
Reglamento 2017/625.

Requisitos adaptados a los articulos 37-42
del Reglamento 2017/625 para laboratorios
oficiales.

Controles y muestreo de productos
comercializados a distancia.

Mayor transparencia y acceso
a la informacioén de control oficial.
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ASPECTOS DE ESPECIAL INTERES
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@

® Controles oficiales @ Sustituye el esquema tradicional

) O realizados a distancia. de tres analisis.
D Lo )

@ Incorporacién de evidencias @ Procedimiento alineado con el
digitales (fotos, capturas, T =

=

DIGITALIZACION
DE LAS ACTUACIONES

NUEVO SISTEMA DE

SEGUNDO DICTAMEN PERICIAL (s, 13,14y5) |

[ (Arts. 3,4y 7) }

'3 Reglamento (UE) 2017/625.
documentos...).

@ Revision documental y, cuando

& fi?-:tt':s lee scirltzs " { proceda, segundo analisis.
ormato electrénico.
RD 562/2025 )

Reg
( Prmmpales aspectos 7
CASOS EN LOS QUE (Art 11) con impacto directo REQUISITOS APLICABLES A [(Arts. 18y 19)]
NO PROCEDE SEGUNDO ANALISIS en los laboratorlos LABORATORIOS OFICIALES
e & Designacién de laboratorios
€) Situaciones no pertinentes. oficiales.
€) Situaciones técnicamente inviables. @ Laboratorios Nacionales
_ : de Referencia.
o Es.pec:;a'l ll'?le-vant:ladpara e‘nszyos € Requisitos de funcionamiento y
PICTINOMSIc050Y. SLETHINAS0S calidad en linea con el Reglamento
analisis especificos

: ' Fa (UE) 2017/625. g




GRUPOS DE TRABAJO: ELABORACION DE DOCUMENTOS

Los documentos se elaboraron en Grupos de Trabajo especificos del RD 562/2025 de la Comision Permanente de
Seguridad Alimentaria (CPSA) y de la Comision Permanente de Laboratorios (CPL).

& e
A GRUPO DE TRABAJO 3erd GRUPO DE TRABAJO
C(C ) EiaD
DE LA CPSA DE LA CPL
000 000 \
ol @ DOCUMENTOS ELABORADOS cCa DOCUMENTO ELABORADO
PARTICIPANTES SIS
Q Preguntas y respuestas ® Subdireccion General 0 ik tadsd :
o Subdireccion General | g L kacion de Control Oficial B
de Control Oficial . y Alertas (AESAN) para un Unico analisis
y Alertas (AESAN) ® Procedimiento del segundo ® Centro Nacional
dictamen pericial de Alimentacion (CNA)
® Direcciones Generales o Msdels:desalistudide ® Coordinadores de RELSA
de Salud Publica segundo dictamen pericial fekas CC.‘ e =
dolxsCC. Kk ® |aboratorios de Salud Publica
B e AN o Registros escritos de las CC. AA.
Q Responsabilidad ante incumplimientos ® CICC de la DG de Consumo
S &R
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ACCESO Y USO DE LOS DOCUMENTOS APROBADOS

DOCUMENTO COMISION QUE LO APRUEBA ACCESO / USO

Publico

Disponible para todos los

@ Preguntas y respuestas CPSA

interesados.

Uso interno

= Guia de interpretacion CPSA

Para autoridades competentes.

: Procedimiento del CPSA Uso interno
i segundo dictamen pericial Para autoridades competentes.
=B Modelo de solicitud de e Publico
4 segundo dictamen pericial Disponible para todos los
interesados.
m Registros escritos CPSA Uso interno
Para autoridades competentes.
@ Responsabilidad ante CPSA Uso interno
incumplimientos Para autoridades competentes.

v— Listado de excepciones
o —

i para un unico analisis

Uso interno
Para laboratorios oficiales.

- SRN - RN - RN - SRNNN - SRR - SRR - &



https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/noticias/2026/Doc_de_preguntas_y_respuestas_18_03_2026.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/noticias/2026/Modelo_solicitud_2_dictamen_pericial_18_03_26.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/noticias/2026/Modelo_solicitud_2_dictamen_pericial_18_03_26.pdf

GRUPOS DE TRABAJO: ELABORACION DE DOCUMENTOS
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DOCUMENTO DE PREGUNTAS Y RESPUESTAS

;‘. — o S G ¢ ¢(Cuales son las principales novedades en la toma de muestras y analisis?
3 .

CiF CEAFCHON SCaCELES CONRIHD A
§ T AGEMDA 10 de Conorol Offcial y
Alartas

La regla general es que se tome muestra suficiente para la realizacion de dos analisis. Uno por
DOCUMENTO DE PREGUNTAS Y RESPUESTAS SOBRE EL REAL DECRETO 562/2025, RELATIVO iniciativa de la autoridad competente y, en caso de incumplimiento, un segundo analisis a

A LOS CONTROLES ¥ OTRAS ACTIVIDADES OFICIALES REALIZADOS SOBRE LA CADENA
ALIMENTARIA ¥ OPERACIONES RELACIONADAS p ot |1f.| {f:l n d e | 0 Fl"E ra d or econ {f:l m | co

*#  :Por qué se ha elaborado este Real Decreto?

Desce ol 3fio 2017, existe un normativa suropes que sstablece como se realiza <! control Existen excepciones a la toma de suficiente cantidad de muestra que permita un segundo

oficial: el Reglomento (UE) n2 2017/625, del Porlamento Europeo y del Consejo, de 15 de marzo

de 2017, relgtivo a los controles y otros octividodes oficiales reolizodos pare gorantizar la £ I - I d I ¥ I

aplicacidn de la legislacicn sobre alimentos y piensos, y de las normas sobre safud y bienestar de 'a n a I S' I 5! regu a a S' E n E H rt I ': L'I D 1 1 '
los animales, sanidod vegetal y productos fitosanitarios. Este reglamento ha supuesto un cambio

importants en la aplicacion de los controles oficiales con respecto a la normiativa anterior.

Por otra parte, a nivel nacional, el 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 lo produccicn
agroaglimentaria, establecia las normas aplicables para la realizacién de controles oficiales,
incluyendo la inspeccidn v |a toma de muestras. .

¢ Puede el operador custodiar el segundo ejemplar de muestra?

Desde su aprobacion en el afio 1983, se han producido innumerables avances tecnoldgicos ¥
cientificos, come la informatizacién de la Administracién o los requisitos de acreditacion de los
laboratorios de control oficial. Esto suponia que el procedimiento de inspeccién establecido por

el Rl Dacretn 1945/1583, da 22 do pui, = ancontrors obsoleto, « mchuse difctars 1 No. Los dos ejemplares de muestra seran custodiados por la autoridad competente o por el
aplicacion de las nuevas herramientas informaticas a la inspeccion. Asimismo, el esguema de

toma de muestras y la realizacion de tres analisis suponl'a un procedimiento imnecesariaments IH h'l::] ratﬁri{j Gl ue ha""r-a h'E"E.hD EI primer H n a:l iSiS .

extenso en el tiempo, con las repercusionss gue ello conlleva.

Por otro lado, la toma de muestras y su division en tres ejemplares homogéneos suponia un
problema en aguellos casos en los que no habia cantidad suficiente de producto, en los
alimentos perecederos o en los gue la legislacion establece que la division se debe realizar en el
laboraterio, por ejemplo. También suponia que, para aquellos riesgos en los que la distribucion
no es homogénea, los resultados de los andlisis de las diferentes muestras pudieran no ser
iguales.

También a nivel nacional se disponia del Real Decreto 1745/1938, de 31 de julio, transposicién a
la nermativa nacienal de la Directiva 96/23/CE, del Consejo, de 29 de abyil, relgtiva g los medidas
de control aplicables respecto o determinadas sustancias y sus residuos en los gnimales wivos y
sus productos, Directiva también derogada por el Reglamento (UE) 2017 /625 v sustituida por
dos reglamentos europeos que han modificado los preceptos establecidos para la investigacion
de residucs de medicamentos veterinarios, produciéndose contradicciones entre la nueva
normativa vy el real decreto anteriormeants mencicnado.

Por otra parte, también hay nuevas exigencias de la sociedad, como la mayor demandza de
informacion o el suge del comercio de alimentos y otros productos 3 través de medios a
distancia, como paginas web.

Dada la situacion de profunda modificacion de la normativa europea v los avances técnicos y
cientificos couridos desde el afie 1983, asi como las nuevas exigencias y modo de vida de la
sociedad en lo que se refiere a |z alimentacion, se hada necesario disponer de un marco
legislativo Unico a nivel nacional en el ambito de larealizacion de los controles y otras actividades
oficiales.
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DOCUMENTO DE PREGUNTAS Y RESPUESTAS

@ OBJETIVO

Resolver dudas interpretativas
sobre el RD 562/2025 y
clarificar los derechos y

obligaciones de operadores

y autoridades.

IPALES ACLARACIONES

.
@ PRINC
-

ko e r B o
. oo @) B|
. o £
./ -
Validez juridica Regla general: Eleccion del Informes de Gestion del
equivalente toma de muestra laboratorio expertos riesgo
Entre controles Suficiente para El operador elige el Los informes de Posibilidad de
presenciales y permitir dos laboratorio para el expertos no son adoptar medidas
a distancia. analisis. segundo analisis vinculantes pero de gestion de riesgo
entre los incluidos deben ser antes de finalizar
en RELSA. valorados. el segundo dictamen.
%, S Y " . P,
Claridad en la S Definicién de idoneidad Gestion de costes
custodia de muestras del laboratorio y transporte
®
Define las N ) Criterios para determinar -R Afecta directamente a
responsabilidades de T o la idoneidad del (o) (o) la logistica y costes
autoridades y laboratorios . — laboratorio designado asumidos por
en la custodia de muestras. para el segundo analisis. el operador.
N




GUIA DE INTERPRETACION DEL REAL DECRETO 562

/2025

Indice
GUiA DE INTERPRETACION AMBITO DE APLICACION oo em e eeee e mee e eeeen e e seeeeeeen 2
D E L R E AL D EC R ETO 5 62 / 2025 A. CUESTIONES GEMERALES ... oo eeeeee s eeeee e eeeanenn &

1. Diferencia entre Control Oficial v Otras Actividades Oficiales oo 2

DE CONTROLES Y OT RAS 2. Testigo, perito de parte y experto reconccido con las cualificaciones adecuadas. ¢Que
diferencias Ray BmIrE Bl s e e e et et s e ne e e e m e
ACTIVIDAD ES OF IC IAI— ES 3. Plazos administrativaos en el procedimiento establecido por el articulo 5 del Real Decreto

4. Megativa de empresas a la remision de |la documentacion por medios electronicos. ¢ Tiene

T o IR0y - R Ford oo L R |

5.  Actas electronicas vs. Actas en papel. Queé hace gue las actas en papel sean validas, y gue
elementos habria que INcorporar 2 135 eleCtromICaS .o e e B
G. Fotografias, videos y cualguier otro medic de reproducdcon de ks palabra, el sonide v la
imagen. Requisitos para asegurar su validez legal o
7. Oue se considera acta (¢ seria suficiente conun check-lst?) .ol

Como se proporciona &l cta @l OpErador .o e

fcta como doecumento administrativo (no ordena un acto SdminiStrative ] . e e

[E I B e =

a2
a
b. [T =Lt L= L = L [ = L SR
g

Identificacion del agente de control oficial v uso de peeudanimos. e
. T DE M ST R S et r et enam et e e e e amm e )

10. :Quien puede hacer |a division de |3 MUESETET ... se e s e anereaee D

/ 11. Como se informa al operador del procedimients @ SeEUIN e 1D
% 12. Acreditacion, métodos de analisis v limites de detecdon y cwantificacion en el segundo
e analisis. En qué casos son relevantes y como conoarios ..o 10

s 13.  Analisis multirresiduo. Posibles situadiones en relacion con el segundo dictamen pericial ... 11

W pwETER
D DERECHCS SOOCIALES, CORSUMO
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GUIA DE INTERPRETACION DEL REAL DECRETO 562/2025

By -

@ OBJETIVO
: .

Aclarar aspectos procedimentales
complejos del RD 562/2025 y
facilitar criterios comunes péra

autoridades competentes y

laboratorios oficiales.

Q
o

%

=

S
o

Division de
muestras
El laboratorio puede
realizar la division
de la muestra bajo
procedimiento

especifico.

J

S

&

Resultados
prospectivos

Resultados fuera
del alcance de
acreditacion:
caracter

prospectivo.

N, e

Muestras
multirresiduo

Criterios diferenciados

cuando conviven

sustancias exceptuadas

y ho exceptuadas.

@ PRINCIPALES ACLARACIONES

-

%

Jo!

Evidencias
digitales
Las fotografiasy
videos deben
vincularse
inequivocamente al

acta (CSV, Hash).

e

*

4

Segundo

analisis

e

L

Proteccion de
la informacion

Criterios parala
gestion de
informacion
sensible en medios

electronicos.

) [

Interpretacién
homogénea

Criterios comunes
para autoridades
competentesy

laboratorios.

. ASPECTOS DE INTERES PARA LOS LABORATORIOS

Comprobacion de

acreditacion, métodosy

W

limites de deteccion del

laboratorio designado.

Manipulacion del

precinto

Procedimientos
documentados para
preservar la integridad del

precintoy de la muestra.




PROCEDIMIENTO DEL SEGUNDO DICTAMEN PERICIAL

L B HINETER =i P9
D CERECHIN SOOCMLES, COMELIMG ki
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PROCEDIMIENTO PARA EL
SEGUNDO DICTAMEN PERICIAL EN CASO DE
RESULTADOS ANALITICOS DESFAVORABLES EN
MUESTRAS DE CONTROL OFICIAL DE ALIMENTOS
Y MATERIALES EN CONTACTO

Aprobado en Comision Institucional
18 de marzo de 2026

INDICE
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2. AMBITO DE APLICACION .....ccveururereseassrassssessssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssssssssasessasssns 3
3. INFORMACION PREVIA FACILITADA AL OPERADOR DURANTE LA TOMA DE MUESTRAS3
4. NOTIFICACION AL OPERADOR DEL RESULTADO DESFAVORABLE ........ccoeovuernresaerereresenes 3
5. REVISION DE LA SOLICITUD DEL SEGUNDO DICTAMEN PERICIAL POR EL ORGANO
COMPETENTE ...oveveiecessesssssesasesesesssssssssssssssssssssssssssssssssssssstsssssasssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasses 4
6. REVISION DOCUMENTAL......couimrmusrsasassssssssssssssssssssssesasesssssssssssssssssssssssssssasssssssssssasssessssssens 6
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8. VALORACION DEL SEGUNDO DICTAMEN PERICIAL.......coceuumsunsensasssmssssasssssssssssssssessssssnes 9

ANEXO. MODELO DE SOLICITUD DE SEGUNDO DICTAMEN PERICIAL POR PARTE DEL

OPERADOR....cuiiiittiritisiinismnsnsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassasansnsssssssssssanssssssss 11
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PROCEDIMIENTO DEL SEGUNDO DICTAMEN PERICIAL

@ OBJETIVO

Describir, paso a paso,
las actuaciones
administrativas y técnicas
tras una solicitud de

segundo dictamen pericial.

,
F No se aplica a controles oficiales en
mataderos (tienen procedimiento especifico).
@ PRINCIPALES ACLARACIONES .
s s T o Y W 5
v v @ A
Evaluacion Revision doc. + Archivo por Suspension del Resolucién
previa del 2° analisis defectos doc. plazo final integrada
laboratorio Elsegundo invalidantes administrativo La resolucién final

|

l
propuesto
dictamen pericial

Por la autoridad
| combina la revision
competente, antes

| documentaly el 2°

del envio de la

analisis.
muestra.

% P %

.

Suspension del
procedimiento

30 dias habiles, de
manera general. Si el
laboratorio requiere mas,

debe justificarlo.

ASPECTOS DE INTERES PARA LOS LABORATORIOS

©

Durante la revision Se suspende el

integra la valoracion

documental. Se plazo de resolucién

documentaly el

archiva sin mientras la muestra

resultado analitico

completar el estaenel

del 2° laboratorio.

segundo analisis. laboratorio.
8 A e > P

Documentacion
técnica
y trazabilidad

Limites de deteccion
y cuantificacién

Si no estan legislados,

Mayor relevancia, al ser

deben seriguales o

inferiores a los del valoradas durante la

revision documental.

......

o




MODELO DE SOLICITUD SEGUNDO DICTAMEN PERICIAL

MODELO DE SOLICITUD DE SEGUNDO DICTAMEN PERICIAL CONFORME AL
REAL DECRETO 562/2025

[ Laboratono ofidal elegido: [Mombre del laboratorio], incluido en la base de datos

A LA AUTORIDAD SAMITARIA COMPETEMTE prevista en el artioulo 18.5 del Real Deaeto 562/2025 (RELSA pdblico) y designado
por la autoridad competents, respecto del cual se aporta la informacion necesaria

D./Dria. [Mombre y apellidos del solicitante], con MIF [n® MIF], en calidad de representante legal de para que la autoridad competente pueda verificar su idoneidad:

la empresa’ [cenominacion socal del operador]. con domicilio a efectos de notificaciones en - Técnica analitica propuesta

[direccian completa], —  [Si fuese relevante) Limites de deteccion o cuantificacion aplicables.

— Decdlaracidon de ausencia de conflicto de intereses.
| ExPoONE

— Manifestacion de gue el laboratorio ha aceptado la realizacion del segundo
analisis sobre la muestra o muestras que le sean remitidas por la autoridad

1. Que confecha [dia, mes y ano], le ha sido notificado por esa autoridad competente e resultado
Competents.

desfavorable del analisis/ensayo/diagnostico efectuado sobre la mwuestra identificada con

numera de acta [n° de acta), wmada en [lugar] el [fecha (dia, mes y ana]]. [1 Acepto que L2 autoridad competente proceda conforme a lo dispuesto en el articulo

2. Que, de acuerdo con lo dispuesto en los articulos 13, 14 y 15 del Real Decreto 562/2025, de 1 15.1 del Real Decreto 562/2025. en el supuesto de que el laboratorio propuesto no
de julio, relative a los controles v otras actividades oficiales realizados sobre Iz cadena resultz idoneo o no pueda realizarse &l segunda analisiz en los terminos solicitados.
agroalimentaria y operaciones relacionadas, y en el articulo 35 del Reglamento (UE) 2017625 0 Ambas opciones: revisidn documental y segundo andlisis, en los términos expuestos.

del Parlamento Europeo y ded Consejo, de 15 de marzo de 2017, relative a los controles y otras

actividades oficiales realizados para garantizar la aplicacion de la legislacion sobre alimentos v

piensos, y de las normas sobre salud y bienestar de los animales, sanidad vegetal y productos ASIMISMO |
fitosanitarios, el operador tiene derecho a solicdtar un segundo dictamen pericial.

= Asumo integramente los costes derivados del procedimiento de segundo dictamen

3. Que formula la presente solicitud dentro del plazo de 10 dias habiles a partir del siguiente pericial, de conformidad con lo dispuesta en el articulo 35.1 del Reglamento (UE) 2017/625.

al de la notificacion del resultado desfavorable, conforme al articulo 13.3 del Rezl Decreto

562/2025. = Declaro conocer que la autoridad competente no remitira nuevamente la documentacion
4. Que conforme al articulo 66 de |3 Ley 30/2015, de 1 de ocwbre, del Procedimiento que ya obre en mi poder o en el de la/s persona/s experta/s designada/s. sin perjuicio de
Administrative Comun de las Administraciones Publicas, esta solicitud redne los requisitos que dicha dreunstancia quede debidamente refiejada en el expediente administrativo.

formales exigibles. » Acepto que la autoridad competente tenga acceso al informe boletin analitico

correspondients al segundo analisis, ensayo o diagndstico, 2 efectos de su incorporacion v
| SOLICITA valoradon en el expediente del segundo dictamen pericial.

Que se ramite un SEGUMDOD DICTAMEMN PERICIAL respecto de la muestra y resultado citados, en
la modalidad que a continuacion se indica (marcar con una X7

1 Revision documental del muestreo, transporte, conservacion, analisis y demas extremaos
regulados en &l articulo 14 del Real Decreto 56272025, para lo que solicito: En .3 de de

[1 La designacion de: (indicar personafs expertas designada/sk [Mombre, titulacion,
experiencia acreditada segun nexc del Real Decreto 562/2025] Se adjurnta

documentacion justificativa de gque cumple los requisitos Exigidcs.z

1 Que la autoridad competente designe a una persona experta para la realizacion de

. Firma del operador o representants:
la revision documental, conforme al art. 13.3.a del Real Decreto 56272025,

[ Segundo analisis, ensayo o diagndstico de la muestra, conforme al articulo 15 del Real Nombre y apellidos:

Decreto 562/2025, para lo cual informo de: »
Cargoy/representacion:

T Em casa de ne ser @l represemtants kagal, incluir acreditacde o Wi representacion medne Scunmenbo willkds
4
TRulscksn urivensians sdeouda segin Anesg
Experiencia miniva de dod afios en muestres, el método analition empleado & inberpretaciin de legilacide
Dedarackin de susemds de conflico de ereies. L perions eaperts delsend spoiter o declanscbn resporoable, mdicanda g ue i
Proded imenks TRanciens, econdmioo, conreciusl o personsl que pueds COMPRa MElEr 2 indeperdendia

Modeio de solicitud del segunde dictamen pericial. Real Decreto 562/2005 1de? Modelo de solcitud del sequnde dictamen peniclal Real Decreto 562/2005 2del



MODELO DE SOLICITUD SEGUNDO DICTAMEN PERICIAL

' @ PRINCIPALES ACLARACIONES

SOLICITUD DE

SEGUNDO pIcT
Real Decreto sas

AMEN PERICIAL
12025

eifacarhe
Datos del opeT®
prew L 1 Pursdn social
vl | CIF
Crpmiifie
Botes dale rouficactn
ye oo aca | W99 petificacton

Modelo
normalizado

Se establece un
modelo oficial de
solicitud del segundo
dictamen pericial
conforme al
RD 562/2025.

“©

Informacion
necesaria

Debe incluir los datos
del operador, de la
notificacién recibida,

de la muestra y el

motivo de la solicitud.

oo
DDE

Eleccion del
laboratorio

El operador propone
un laboratorio oficial,

que sera evaluado en
cuanto a idoneidad

por la autoridad

Opciones de
solicitud

¢ Solo revision

documental.

* Solo segundo

analisis.

¢ Revision documental

y segundo analisis.

_\ . _.-“’ — .\ .__,’. e = — -.\.I
b

Plazo y efectos

La solicitud debe
presentarse en un
plazo de 10 dias
habiles desde la

notificacion del

resultado desfavorable.

competente.

L

ASPECTOS DE INTERES PARA LOS LABORATORIOS

@ OBJETIVO

Proporcionar un modelo de

Designacion e
idoneidad ®

La AC valora la 6
idoneidad del K2 ’
=

laboratorio propuesto

Plazo de respuesta Alcance del analisis

Si el laboratorio es Debe analizar, al menos, los

solicitud estandarizado para

dla

designado, dispone de 30 parametros que motivaron

que los operadores puedan

dias habiles, de manera el incumplimiento.

solicitar su derecho a un general, antes de que se

antes del envio de la

reinicie el procedimiento.

segundo dictamen pericial. muestra.
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REGISTROS ESCRITOS DE LAS ACTUACIONES DE CONTROL

ANEXO II. CONTENIDOS ORIENTATIVOS: REGISTRO ESCRITO DE TOMA DE
MUESTRAS (GENERAL)

INCLUIR EN TODAS LAS PAGINAS: Entidad a la que pertenece el agente de control: Consejeria
de Sanidad de..........

INFORMACION RELATIVA A LA TOMA DE MUESTRAS:

1.

IDENTIFICACION

o N.2 del registro escrito/acta o cualquier otra identificacion ineguivoca
o lLugar

o Fecha

2 Hora

Identificacion del agente de control oficial

ESTABLECIMIENTO:

o Razén social/titular

o Domicilio industrial

o MN.? de inscripcién registral

o Datos del compareciente: Nombre, NIF y cargo en la empresa

MOTIVO DE LA TOMA DE MUESTRAS/ FINALIDAD DEL CONTROL

o Control oficial / Otra actividad oficial

o Detallar motivo: control programade/control no programadeo, denuncia, alerta,
broteftoxiinfeccion, seguimiento de incumplimientos, otro motivo)

o Finalidad

o Determinaciones analiticas

o Método de muestreo: descripcion de procedimiento de muestrec o referencia
cruzada a normativa reguladora o procedimiento pldblico

o MNormmativa de aplicacién

IDENTIFICACION DEL PRODUCTO OBRJETO DE TOMA DE MUESTRA
- Punto de muestreo/fase de la cadena

- Datos del producto muestreado:

Denominacion del producto

Denominacion comercial o de fantasia

Marca comercial

Razon social y direccion que figure en el etiquetado

Marcado sanitario o de identificacion (productos de origen animal)
Fecha de caducidad/fecha de consumo preferente

Modo de conservacion/Temperatura

[ I T T

- Informacion complementaria del producto (si procede)
o Origen/procedencia‘zona de captura o caladero de produccién
o Método de produccien

Mombre cientifico
Tratamiento del producto
Fecha de recoleccion /Elaboracion

- Informacion sobre el lote
= Lote/ animal/producto/ partida (*)

{*] En el caso en que el lote a muestrear se someta a subloteado, indicar los n® de
precinto/color u otro medio de identificadon de la muesira (p.ej codige QR) de las
muesiras que corresponden a cada sublote.
= Presentacion del producto v tamafio del lote
- Granel
- Envasado
+  Peso/Volumen
+  Sistema de envasado (vacio/ atmosfera proteciora/Otros)

CAMTIDAD ¥ M.* DE EJEMPLARES

- POSIAONAMIENTO ¥ OPCIONES DEL OPERADOR ECONOMICO OBJETO DEL
MUESTRED

i5e toma suficients cantidad de muestra para ssgundo analizis? (solo en muestras de
control oficial): 1| MO

En caso de NO tomar suficiente cantidad de muestra, indicar el motivo:
- El operador renuncia al segundo analisis
- Excepciones contempladas en art 11 del RD

Peso Avolumen de cada Unidad/partida muestreada
M? de bulttos / contenedores/emvases del lote

Subdivision de la muedtra in situ (si/no) En caso negativo explicar:
M? v peso de unidades elementales n® pesoyfviol:

peso fvolumen global de la muestra

- [Identificacion de la muestra

= W precinto foolor u otro medio de identificacion de |a muesira (p.ej codigo QR del
primer analisis

= W?* prednto/color u otro medio de identificacion de la muestra (p.ej codigo QR)
segundo analisis, en su caso

Documento de contenidas arrmonizados de los registros esontos parg kos actuaciones de control aficial Pagina 7 de 24
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REGISTROS ESCRITOS DE LAS ACTUACIONES DE CONTROL

6. ACOMDICOOMNAMIENTO DE LA MUESTRA
Envase comerdal integro

Porcion/es en envase limpio e inerte
Material de envase

Envase primario: esteril (si/no)

Envase secundario

7. MODO DE CONSERVACION / TRANSPORTE
= Contenedor de fransporte
< Condiciones de transporte:
- Refrigeracion
- Congeladon
- T® ambiente

- Seutiliza registro de temperatura?

Dispositivo (identificador del dispositiva)

Registro escrito anexo de la toma de temperatura en distintos puntos de la cadena
de transporte para garantizar la consenadon adecuada de |as muestras

o OBSERVACIOMES DEL COMPARECIEMTE. Elf1la compareciente manifiesia...

8. FIRMAS
o Firma del agente de control oficial o medio de identificacion ineguivoca,
o Firma del compareciente.
o Se pondra a disposicion del operador una copia de los registros del control oficial
realizado, al menos, a solicitud del operador o en caso de incumplimients o
sospecha de este,

PIE DE PAGIMA:

o Induir la siguiente indicacion: Los dafos de cardcter personal fratados en esta
inspeccide cumplen con fo dispuesto en la Ley Orgdnica 32018 de § de diclembre,
de Profeccidn de Dafos Personalas y garantia de los derechos digitales, y con ef
Reglamento (LE) 2076678 del Parlamento Evropeo y del Consefo, de 27 de abrl de
2018, refative a la profeccion de las personas fisicas en o gue respecta af
trafamianto de datos parsonales y a la fbre circulacidn de estos datos.

= En formato papel identificar el destinatario de cada ejemplar

» ESPACIO PARA OTRA INFORMACION RELEVANTE EN FUNCION DEL TIPO DE
MUESTRA

Documento de contenidos crmonizodos de bos registros escritos pang los actuacones de controf offos’ Pagina 9 de 24

INCLUIR DOMNDE S5E CONSIDERE:

Se informa de acuerdo con o dispuesto en ef articulo 13 del Real Decreto 5622025 de |1
de julio de 2025, y of articwio 35 del Reglamento (UE) 20777625, del Parlamento Europeo y
del Consejo, del 15 de marzo de 2017, gue puede efercer su derecho a un segundo dictamen
pericial ante un resuffado desfavorable en una muestra de confrol oficiall que podrd
solicitarse en ef plazo de 10 dias habies desde la notificacion del resuliado desfavorable
ante fa autoridad competente.

Este sequndo dictamen pericial podrd implicar una revisidn documental segun fo dispuesto
en ef articwip 14 del aifado Real Decrefo, o cuando se disponga de suficiente cantidad de
muestra de acuerdo con &l articulo 9.3 del mismo Real Decreto, un segundo andlisls, ensayo
o diagndstico segin fo establecido en ef articwio 15, o ambos.

La solicted def segundo dictamen pericial inclufed los extremos previsfios para cada
supuesto en ef arficwio 133 del Real Decrefo cifado y se tramitard de acverdo con lo
establecido en fos articulos 134 135 p 136 de la misma disposicidn

Asi mismao, a fenor de lo dispuesto en ef articwo 35,7 del Reglamento (UE) 2017625 del
FParfamento Europeo y del Consgio, de 15 de marzo de 2077 los costes de las acciones
realizadas en &f marco del segundo dictamen pericial serdn asumidos por ef propio aperador

Docwmento da contenicos ormonizodos do los registros escritos parg ies artuaniones de control offioo Pazina 10de 34




REGISTROS ESCRITOS DE LAS ACTUACIONES DE CONTROL

7

No se aplica a controles oficiales en
mataderos (tienen procedimiento especifico).

.

-
' @ PRINCIPALES ACLARACIONES ——
-

b . T R B N

== 2\ L2
é\ |
HE ¢ [
Informacion Informacion de Motivo de la 2° analisis y Registros

armonizada

la muestra toma excepciones normalizados

Facilita el reporte

Anexos II-1V, Obligatorio Debe constar si el Estandariza los

dedatosalaCEya

determinaciones registrarlo para operador renuncia contenidos

la EFSA, asi como la

analiticas, método orientar el analisis al 2° analisis o se minimos que deben

elaboracion de

de muestreoy 2° (alerta, denuncia, aplica excepcion incluir los registros

informes. ejemplar. programa). del art. 11. en todo el territorio.

% iE 9 2 - /k 2

ASPECTOS DE INTERES PARA LOS LABORATORIOS

@' OBJETIVO

Establecer contenidos minimosy
comunes para las actasy
registros elaborados por los

inspectores en los controles.

® Informacion para el

analisis
Recibiran siempre la
informacién minima
necesaria para planificar

y ejecutar los analisis.

®

Contexto de la
muestra

Motivo de la toma,
segundo ejemplary
excepciones, para

interpretar resultados.

o

Calidad y
trazabilidad

Informacién uniforme
para mejorar la calidad
y la trazabilidad de los

datos.
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RESPONSABILIDAD ANTE INCUMPLIMIENTOS

r
F No se aplica a controles oficiales en
@ PRINCIPALES ACLARACIONES 1 mataderos (tienen procedimiento especifico).
"l kT . O 3 R e e
S e
—-— -
i ——
Control efectivo Fabricante e Marca de Productos a Venta a
de la fase importador distribuidor granel distancia
Responsabilidad Fabricante Responde, de Responsabilidad Responsabilidad
del operador que responsable; manera general, el del tenedor actual, ligada al control del
controla la fase importador si el operador cuyo salvo prueba del producto o la
| donde se origind el fabricante esta nombre figura en el origen del informacion.
incumplimiento. fuera de la UE. envase. incumplimiento.
% S FLY 7 X 3 Y J

ASPECTOS DE INTERES PARA LOS LABORATORIOS

2

@ OBJETIVOi

& Identificacién del

Segundo dictamen
pericial

Soporte técnico de
.. . .. operador i i

Clarificar la atribucion de P la evidencia
Facilita a quién debe

El boletin analitico Permite identificar

SO

Y 1

responsabilidades segun la

notificarse el resultado aporta la evidencia que correctamente al

posicién de cada operador en desfavorable segun el inicia la atribucién de operador legitimado

tipo de producto. para ejercer el derecho.

o

responsabilidades.

la cadena alimentaria.
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LISTADO DE EXCEPCIONES PARA UN UNICO ANALISIS

r
4 No se aplica a controles oficiales en
PRINCIPALES ACLARACIONES —1 mataderos (tienen procedimiento especifico).
\.
4 N N N N N
3 % _F
@
i —
Excepcion en Compuestos Micotoxinas Cantidad Compras online
analisis micro inestables g _ insuficiente _ ,
La excepcidén aplica Si launidad
Basadoenla Determinados a granos enteros Sustrato adquirida es
distribucion plaguicidas, por la elevada insuficiente para insuficiente para
heterogénea y el nitratos, nitritosy heterogeneidad de obtener dos dos analisis, se
bajo numero de sulfitos pueden su distribucién en el porciones realiza un Unico
microorganismos degradarse durante lote. analiticas analisis inicial.
en los alimentos. la conservacion. representativas.
- O\ J /O NG J

'Y ASPECTOS DE INTERES PARA LOS LABORATORIOS

@ OBJETIVO

4 N N (O i N\
¢ Criterios para Cadena de frio
Definir cientificamente, los Base cientifica evaluar Estudio de la
Para denegar segundos La estabilidad de la ’ ..
casos en los que no es e N SONSEIVACIOn:
analisis imposibles de sefal en alimentos equipamientoy
técnicamente viable la toma de reproducir. irradiados y compuestos evidencias del
ra un 2° analisis. inestables. mantenimiento de T2.
muestra para a L )L JAN




LISTADO DE EXCEPCIONES PARA UN UNICO ANALISIS

I'_i' E .Fi-.

DOCUMENTO DE DEBATE:

APLICACION DE EXCEPCIONES EN LA TOMA DE MUESTRAS EM EL MARCO DEL
FLANM DE LA INVESTIGACION Y CONTROL DE SUSTAMCIAS
FARMACOLOGICAMENTE ACTIVAS Y SUS RESIDUOS EN ANIMALES VIVOS Y SUS
PRODUCTOS (ART 11 RD 562/2025)

Este documento tiens coma chjetive fadlitar la reflexian técnica e identificar escenarics
v criterics para armonizar la aplicacian de las excepdones en Iz toma de muestras de
sustandas farmacolégicamente activas, permitiends realizar un Unico analisis cuando no
resulte pertinente, adecuado o técnicaments visble obtener cantidad suficients para un
segundo enszyvo, segln se establece en &l articulo 11 del Real Decrato S62/2025.

En coherenciz con el Real Decreto 56272025 a3 nomnativa busca armonizar los
procedimientos de confrol oficial en Espana, garantizando que las decisiones temgan
plena validez técmica y solidez juridica.

Se propone abrir una refleddn que permita llevar uns propuesta 2 Iz Comizidn MNacional
de Coordinacian del Control de Sustancias Farmacoldgicamente Activas y sus Residucs
[en adelznte, la Comizion Madonsl) que tenga en cuenta aspectos como la naturaleza &
inestabilidad de determinadas sustancias, las condicionss de conservacion de ciertas
matrices de muestra, asi comao otros factores asodados a la propia matriz, como por
gjemplo Iz escasez de sustrato disponible o los casos en los que la toms de muestras
adicionales pueds comprometer |3 representstividad del resultado o imtroducir un riesgo
de dilucian del residuc. Para ello, 52 ha consultado previamente 2 las comunidades
autdnomas, a traves de kos vocales de |z Comisidn Madional, para identificar situacionss
en lz= que consideren justificable la aplicacion de excepdones, asi como a los
Laborzstorics Macionales de Referencia, con el fin de intsgrar sus aportacionss téonicas
en esta reflexian.

Ademas, es importante destacar la necesidad de documentar cada excepcion de forma
clara en el registro escrito, ssegurando la transparencia frente sl operador del sector
slirmantaric.

A comtinuacion, se detzllan las diferentes aportaciones recibidas:

1. Aportaciones de los LI¥Es):

»*  Naturalezra e inestabilidad de las sustancias/matrices
Fespecto = la naturalezs e inestabilidad de la= sustancias, y. de forma general v sin
considerar la matriz en [z que s= determinan, los Laborstorios Nadonales de Referancia

[LME) indican que, con la informacion disponible, no existen motivos técnicos para incuir
de forma geneérica sustandas o miatrices inestables en el listado de excepciones.



BTSF STM ESPANA — Curso de toma de muestras en C. O.

@t OBJETIVO DEL CURSO

Reforzar y armonizar los
criterios para la toma de
muestras en el control oficial

de alimentos.

4 EDICIONES 2026
ES

o 3 OVIEDO

Primera sesion

8-11 JUNIO

o 3 MURCIA

Segunda sesion

SEPTIEMBRE-OCTUBRE

BTSF

ACADEMY

¢

PROGRAMA

&
R

&

2p

Marco normativo y planificacion
PNCOCA 2026-2030, RD 562/2025, normativa aplicable y
documentos de apoyo.

Conceptos clave y tipos de muestreo
Estadistica basica, preparacion del muestreoy
documentacion.

Muestreo de peligros biologicos
Criterios microbioldgicos, establecimientos dianay planes de
muestreo.

Muestreo de peligros quimicos y alérgenos
Micotoxinas, residuos, contaminantes, alérgenos, aditivos y
otros ingredientes tecnologicos.

Conservacion, transporte y laboratorios
Buenas practicas, cadena de frio, preparacion y division de
muestras y validez analitica.

Casos practicos y debate

@A ® Trabajo en grupos, intercambio de experiencias y deteccion de

areas de mejora.



CONCLUSIONES

Aplicacion mas homogénea del Real
Decreto 562/2025.

Mayor seguridad juridica en los controles
oficiales.

Clarificacion de segundo dictamen pericial
Y SUS excepciones.

Armonizacion de registros y
procedimientos.

Refuerzo de la coordinacion entre
autoridades y laboratorios.




MUCHAS GRACIAS

Agencia Espanola de Seguridad Alimentaria y Nutricion (AESAN)
Subdireccion General de Control Oficial y Alertas
Area de Planificacién del Control Oficial

OO I 6
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https://www.facebook.com/AESAN.gob.es
https://x.com/AESAN_gob_es/status/2003049078700093541
https://www.linkedin.com/in/aesan-ag-esp-seguridad-alim-y-nutrici%C3%B3n-2527661b9/
https://www.instagram.com/aesangob/
https://www.youtube.com/@aesanagenciaespseguridadal7069
https://bsky.app/profile/aesangob.bsky.social/post/3mal2mqx6p22o
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