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DOCUMENTO DE PREGUNTAS Y RESPUESTAS SOBRE EL REAL DECRETO 562/2025, RELATIVO
A LOS CONTROLES Y OTRAS ACTIVIDADES OFICIALES REALIZADOS SOBRE LA CADENA
ALIMENTARIA Y OPERACIONES RELACIONADAS

e ¢Por qué se ha elaborado este Real Decreto?

Desde el afio 2017, existe una normativa europea que establece cdmo se realiza el control
oficial: el Reglamento (UE) n® 2017/625, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de marzo
de 2017, relativo a los controles y otras actividades oficiales realizados para garantizar la
aplicacion de la legislacion sobre alimentos y piensos, y de las normas sobre salud y bienestar de
los animales, sanidad vegetal y productos fitosanitarios. Este reglamento ha supuesto un cambio
importante en la aplicacion de los controles oficiales con respecto a la normativa 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 la produccion
agroalimentaria, establecia las normas aplicables para la realizacién de controles oficiales,
incluyendo la inspeccién y la toma de muestras.

Desde su aprobacion en el afio 1983, se han producido innumerables avances tecnolégicos y
cientificos, como la informatizacién de la Administracidn o los requisitos de acreditacién de los
laboratorios de control oficial. Esto suponia que el procedimiento de inspeccién establecido por
el Real Decreto 1945/1983, de 22 de junio, se encontrara obsoleto, e incluso dificultara la
aplicacién de las nuevas herramientas informaticas a la inspeccion. Asimismo, el esquema de
toma de muestras y la realizacién de tres analisis suponia un procedimiento innecesariamente
extenso en el tiempo, con las repercusiones que ello conlleva.

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

También a nivel nacional se disponia del Real Decreto 1749/1998, de 31 de julio, transposicion a
la normativa nacional de la Directiva 96/23/CE, del Consejo, de 29 de abril, relativa a las medidas
de control aplicables respecto a determinadas sustancias y sus residuos en los animales vivos y
sus productos, Directiva también derogada por el Reglamento (UE) 2017/625 vy sustituida por
dos reglamentos europeos que han modificado los preceptos establecidos para la investigacion
de residuos de medicamentos veterinarios, produciéndose contradicciones entre la nueva
normativa y el real decreto anteriormente mencionado.

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

Dada la situacion de profunda modificacion de la normativa europea y los avances técnicos y
cientificos ocurridos desde el afio 1983, asi como las nuevas exigencias y modo de vida de la
sociedad en lo que se refiere a la alimentacidn, se hacia necesario disponer de un marco
legislativo Unico a nivel nacional en el dmbito de la realizacién de los controles y otras actividades
oficiales.

e ¢A quién afecta?
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Este Real Decreto afecta a las autoridades competentes, las autoridades de control ecoldgico,
los organismos delegados o las personas fisicas en las que se hayan delegado ciertas funciones
de control oficial.

Contempla el control de la cadena alimentaria y las operaciones conexas, tales como los
controles oficiales y otras actividades oficiales de alimentos y piensos, salud y bienestar de los
animales, sanidad vegetal y productos fitosanitarios, vinos amparados por denominacion de
origen protegida o indicacion geografica protegida, productos fertilizantes, condiciones
higiénico-sanitarias en medios de transporte internacional e instalaciones de los puestos de
control fronterizo y practicas fraudulentas o engafiosas.

e ¢Cudles son los principales cambios?

El Real Decreto contempla los controles oficiales y otras actividades oficiales, tal como se
definen en el Reglamento (UE) 2017/625. Se establecen algunos requisitos no contemplados en
la normativa anterior, y otros se han modificado en profundidad. Destacan los siguientes:

posibilidad de realizar controles a distancia;

posibilidad de que los registros y actas sean en papel o en versidn electrénica;

posibilidad de que se incorporen al registro del control fotografias, videos y cualquier otro
medio de reproduccién de la palabra, el sonido y la imagen;

inclusion de la informacién minima que han de tener las actas o registros de los controles;
inclusion de requisitos de transparencia y confidencialidad de los controles y otras
actividades oficiales;

inclusidn de requisitos para la publicidad de incidentes y situaciones de riesgo;

revisién profunda del procedimiento para la toma de muestras para andlisis, ensayo o
diagndstico en el marco del control oficial;

inclusion del derecho del operador a solicitar un segundo dictamen pericial como medio de
recurso ante un resultado analitico desfavorable, pudiendo solicitar una revisidn
documental, un segundo anadlisis o ambos.

creacion de la Comisidn Nacional de Coordinacién del Plan Nacional de Control Oficial de la
Cadena alimentaria.

e ¢Cuales son las principales novedades en la inspeccion?

El Real Decreto incluye la posibilidad de realizar controles a distancia, especialmente en
controles eminentemente documentales, como son el control de la publicidad, de la
comercializacién por medios de comunicacidon a distancia, del etiquetado, revisiones o
auditorias documentales, trazabilidad, seguimiento de incumplimientos, notificacion y
comunicacion de puesta en el mercado de los alimentos o adecuacién de los menus escolares,
entre otros.

Asimismo, en todos los controles realizados, en especial en los realizados a distancia, existe la
posibilidad de que se incorporen al registro del control fotografias, videos y cualquier otro medio
de reproduccién de la palabra, el sonido y la imagen, siempre garantizando la proteccion de los
datos y de la intimidad de las personas.

e ¢Sonigual de validos los controles fisicos en el establecimiento y los controles a distancia?

Si. Los controles a distancia tienen la misma validez juridica que los controles in situ.
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e ¢Tienen los inspectores que identificarse? ¢Como?

Si. Los agentes de control oficial deben identificarse, en el ejercicio de sus funciones, en caso de
acceder a un lugar que no sea de acceso publico, asi como en el registro del control que realicen.
La autoridad competente es quien establece cémo ha de ser esta identificacion, pudiendo
referirse a su ndmero de identificacion profesional.

e ¢Es necesario que un operador econémico firme el acta para garantizar su validez?

No. La validez del acta esta determinada por la firma del agente de control oficial, de acuerdo
con la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comdn de las
Administraciones Publicas (en adelante, LPAC).

e ¢Qué ocurre si el acta es electrénica y no tengo certificado digital?

Si el acta es electrdnica, y en caso de no estar obligado a relacionarse con las administraciones
publicas por medios electrénicos, podra solicitar a la autoridad competente una copia del acta
en papel, que tendrd que ser proporcionada en un plazo maximo de quince dias desde la
solicitud inicial, en las condiciones establecidas por la LPAC.

e ¢Qué datos se consideran confidenciales para la publicacion de incidentes?

Con caracter general, la informacién amparada por el secreto profesional impedira que se hagan
publicos datos que sean perjudiciales para el propio control, para los intereses comerciales de
los operadores o para los procesos judiciales. No obstante, esa informacién, o una parte de ella,
podra hacerse publica si las circunstancias asi lo exigen con el fin de proteger la salud humana,
lo que se estudiara caso por caso, cumpliendo el articulo 8 del Reglamento (UE) 2017/625.

La informacidon amparada por el secreto profesional puede abarcar:

la informacién incluida en el articulo 8, del Reglamento de controles y otras actividades
oficiales;

documentos comerciales, como listas de clientes o de destinatarios, inventarios, recibos y
facturas, precios, informes sobre controles propios, etc.;

documentos que formen parte de la propiedad intelectual de una empresa, como recetas,
graficos de procesos, imagenes de equipos de procesamiento, etc.;

cualquier otra informacidn identificada de manera especifica, de la que se haya justificado
debidamente que estd amparada por el secreto profesional.

e ¢Cuales son las principales novedades en la toma de muestras y analisis?

La regla general es que se tome muestra suficiente para la realizacién de dos analisis. Uno por
iniciativa de la autoridad competente y, en caso de incumplimiento, un segundo andlisis a
peticidon del operador econémico.

Existen excepciones a la toma de suficiente cantidad de muestra que permita un segundo
analisis, reguladas en el articulo 11.
e ¢Cual es la diferencia entre Control Oficial y Otras Actividades Oficiales?

El Reglamento 2017/625 define los controles oficiales como todas aquellas actividades
realizadas para verificar el cumplimiento de la normativa sobre operadores, sus instalaciones y
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sus productos, y las otras actividades oficiales como el resto de las actividades a las que no les
aplique dicha definicion.

Para aclarar estos conceptos, la Comunicacion de la Comision sobre el Reglamento 2017/625
incluyd un apartado al respecto, con ejemplos de actividades y su clasificacién, disponibles en el
cuadro 1 del documento.

De forma general, siempre que el control realizado tenga como objetivo verificar el
cumplimiento de la normativa, éste se considerard como control oficial. Por otro lado, cuando
no se disponga de normativa aplicable, tenga como objetivo estudiar la prevalencia de un riesgo
o el control no se haya realizado de acuerdo con la normativa de aplicacién, se considerara otra
actividad oficial.

De esta forma, en la toma de muestras y analisis, se distinguen tres situaciones:

¢ Toma de suficiente cantidad de muestra para un segundo andlisis (control oficial)

e Toma de muestra para Unico analisis en base a las excepciones del articulo 11 (control
oficial)

e Toma de muestra para Unico analisis en muestreo prospectivo (otra actividad oficial), al
no realizarse este muestreo cumpliendo con los requisitos establecidos en la normativa
para los controles oficiales.

e Testigo, perito de parte y experto reconocido con las cualificaciones adecuadas. ¢{Qué
diferencias hay entre ellos?

El Real Decreto 562/2025 establece tres figuras con diferentes responsabilidades:

1. Testigo: En el articulo 3.5. del Real Decreto 562/2025 se establece que E/ agente de
control oficial podrd realizar in situ los controles referentes a la trazabilidad y etiquetado
en muestras tomadas previamente en mercado, en presencia de un testigo, dejando
registro escrito conforme al articulo 7.

En primer lugar, cabe destacar que este tipo de controles se puede realizar también obteniendo
una fotografia o una muestra del etiquetado del producto, sin necesidad de llevarse éste. En
este caso, el testigo no es necesario.

No obstante, en el caso de querer llevarse el producto para este tipo de controles de trazabilidad
y etiquetado, el testigo al que se hace mencién podra ser cualquier persona fisica,
independientemente de que tenga relacidn con el establecimiento alimentario al que estd
siendo sometido al control, haciendo constar en el registro de control oficial de sus datos
identificativos y firma del testigo.

2. Perito de parte: Dentro del articulo 5, referido a controles oficiales realizados sobre
productos para determinar su aptitud para el uso o destino declarado que no requieran
la remision de muestra a un laboratorio oficial, el apartado 2 indica que, cuando el
operador no esté conforme con lo reflejado en el registro escrito, podrad solicitar la
realizacion, en un plazo de veinticuatro horas a partir del control, de un nuevo control
oficial, que se llevard a cabo en un plazo inferior a veinticuatro horas desde que se realice
la solicitud. Siempre que el cardcter del producto lo permita, dicho control serd realizado
por un agente de control oficial que deberd tener, al menos, igual jerarquia
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administrativa que el agente de control oficial que realizé el primer control, pudiendo
designar el operador perito de parte.

Ya que esta figura solo aparece en el articulo 5, el perito de parte se distingue por intervenir en
controles organolépticos inmediatos sin remisién de muestra a un laboratorio, cubriendo asi el
vacio del Reglamento 2017/625 para este tipo de controles y segln el procedimiento ya
establecido en el articulo 16.10 del Real Decreto 1945/1983, ahora derogado.

Esta figura es nombrada por el operador y, aunque no tiene requisitos legalmente establecidos
en cuanto a formacién o experiencia en este Real Decreto, existe legislacidén aplicable a esta
figura. Ademads, y por su propio interés, el operador deberia solicitar una titulacidon superior
habilitante y experiencia contrastada de campo para valorar, in situ, el producto objeto del
control. Su funcién, por tanto, es garantizar la defensa ante decisiones administrativas rapidas
sobre la aptitud fisica del producto ante la inminente inmovilizacion o destruccién de la
mercancia, sin perjuicio del segundo control oficial realizado por otro agente de control oficial,
de jerarquia al menos, igual al que realizé el primero.

3. Experto reconocido con las cualificaciones adecuadas: Figura creada por el articulo 35
del Reglamento 2017/625 para la realizacion de la revision documental, y para la que se
detallan unos requisitos en el anexo del Real Decreto 562/2025-

El experto reconocido con las cualificaciones adecuadas se distingue de las anteriores por
intervenir en la revisién documental de controles que requieren anadlisis, ensayo o diagndstico
tras una toma de muestras.

Esta figura es designada por el operador, pero, a diferencia del anterior, si esta sujeta a una
exigencia normativa de competencia técnica; el operador debe garantizar que posee la
formacién y la experiencia especializada necesarias para auditar, a posteriori, la validez del
control realizado. Su funcién, por tanto, es garantizar la defensa técnica mediante la revision
documental del procedimiento de toma de muestras y analisis, ensayo o diagndstico, ante
resultados oficiales que han detectado un incumplimiento de la normativa.

e ¢Por qué no se hacen siempre dos analisis dentro del segundo dictamen pericial?

El Reglamento (UE) N2 2017/625 indica que el segundo dictamen pericial consistird en una
revisién documental y, cuando sea pertinente, adecuado y técnicamente viable, un segundo
analisis.

En el caso de los controles microbioldgicos, por ejemplo, no procede un segundo andlisis porque
la prevalencia del peligro puede ser especialmente baja o su distribucién puede ser
especialmente escasa o irregular, por lo que puede que no sea posible detectar el agente
peligroso con una fiabilidad suficiente en el material adicional.

e ¢Qué es el segundo dictamen pericial? ¢En qué consiste?

El segundo dictamen pericial es el mecanismo de defensa de que disponen los operadores
econdmicos en caso de analisis, ensayo o diagndstico desfavorable.

Este segundo dictamen pericial podra consistir en una revision documental, un segundo analisis
(en aquellos casos en los que se disponga de suficiente cantidad de muestra) o ambas cosas.
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e ¢Quién puede solicitar el segundo dictamen pericial? ¢En qué plazo?

El operador responsable del incumplimiento es quien puede solicitar el segundo dictamen
pericial. Tendrd que hacerlo en el plazo de 10 dias habiles a partir del siguiente al de la
notificacién del resultado desfavorable.

e ¢Qué hay que especificar en la solicitud de un segundo dictamen pericial?

e A través de este enlace puede encontrar un modelo de solicitud de segundo dictamen
pericial [insertar enlace una vez esté publicado el modelo de solicitud de segundo dictamen
pericial]. En caso de incumplimiento en un primer andlisis, équé ocurre si no solicito el
segundo dictamen pericial?

Si no se solicita el segundo dictamen pericial, se confirma el resultado del primer andlisis.

e En caso de incumplimiento en un primer analisis, équé ocurre si en la solicitud no incluyo
la revision documental?

Seguird existiendo derecho a la defensa a través del segundo analisis, si es que se recogid
suficiente cantidad de muestra.

e En caso de incumplimiento en un primer analisis, équé ocurre si en la solicitud no incluyo
un segundo analisis?

Seguira existiendo derecho a la defensa a través de la revisién documental, si es que se ha
solicitado.

e ¢Quién puede realizar la revision documental?

La revision documental la podra realizar una persona experta que cumpla los requisitos de
formacidn y experiencia establecidos en el anexo del Real Decreto. Si una Unica persona no
puede acreditar experiencia laboral en la totalidad de las funciones, podra aceptarse Ila
participacién de un segundo experto, de forma que en conjunto los cumplan, siempre que
acredite un minimo de 2 afos de experiencia en dichas funciones.

Si el operador no designa a una persona experta, o la persona designada no relne los requisitos
establecidos en el anexo, el articulo 13.3.a del Real Decreto prevé que la autoridad competente
pueda designar a una persona experta de entre su propio personal.

e ¢En qué consiste la revision documental?

La revision documental consiste en el examen de la documentacidn relativa al control oficial por
la persona experta designada para ello. Podra examinarse, entre otra documentacion, la relativa
al registro o acta de toma de muestras, a las condiciones de conservacion de la muestra, a la
acreditacion del laboratorio, al método de analisis empleado o al propio informe de ensayo. Esta
informacidn esta regulada en el articulo 14.

e ¢Cuando se debe solicitar la realizacion de un segundo analisis?
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La realizacién de un segundo analisis puede solicitarse siempre que haya habido un resultado
insatisfactorio en un primer analisis y se haya tomado suficiente cantidad de muestra que
permita un segundo analisis.

e ¢Puede el operador custodiar el segundo ejemplar de muestra?

No. Los dos ejemplares de muestra serdn custodiados por la autoridad competente o por el
laboratorio que haya hecho el primer andlisis.

e ¢Quién envia las muestras a los laboratorios?

La autoridad competente sera la encargada de enviar las muestras a los laboratorios elegidos,
tanto el primer ejemplar como el segundo. En el caso del segundo andlisis, puede ser el
laboratorio que realizé el primer andlisis quien se encargue del transporte de la muestra al
laboratorio que vaya a realizar el segundo analisis.

e ¢Quién elige el laboratorio del primer analisis? ¢Y el segundo?

El laboratorio para la realizacion del primer analisis sera elegido por la autoridad competente,
debiendo estar designado para ello.

El laboratorio para la realizacién del segundo analisis sera elegido por el operador econdmico, y
tendra que elegirlo entre aquellos laboratorios designados e incluidos en las bases de datos de
la autoridad competente de la Administracion General del Estado. En el ambito competencial de
la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricidn, esta base de datos es la Red de
Laboratorios de Seguridad Alimentaria (RELSA).

Con respecto a este segundo laboratorio, éste deberd estar designado para el método y matriz
cuyo resultado ha sido desfavorable. Los posibles conflictos de intereses deben estar, al menos
declarados.

La autoridad competente evaluara la idoneidad de este laboratorio y, si no es idéneo, se
informara de ello al operador y se realizara en el mismo laboratorio que realizé el primero, o en
otro laboratorio oficial a elecciéon de la autoridad competente de entre los que cumplan los
requisitos.

e En caso de realizacion de dos analisis con resultados diferentes, équé resultado prevalece?
Prevalece el resultado del segundo andlisis, siempre que se haya realizado cumpliendo los
requisitos previstos y autorizados.

e ¢Quién corre con los gastos del segundo analisis y /o de la revision documental?

Independientemente del resultado obtenido, todos los gastos del segundo dictamen pericial
(revision documental y /o segundo analisis), incluido el transporte de la segunda muestra al
laboratorio de destino, corren a cargo del operador responsable.

e ¢Esvinculante el informe del experto propuesto por la empresa?

No. El informe que el operador o la propia persona experta aporten en el tiempo establecido no
tendra cardcter vinculante, pero debera ser tenido en cuenta por la autoridad competente en la
resolucidn del expediente, tal como se establece en el art 14.
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e ¢(Puede la autoridad competente adoptar medidas de gestion del riesgo para los
consumidores antes de finalizar la revisién documental o el segundo analisis?

Si. Las autoridades competentes y, en su caso, los agentes de control oficial estdn obligadas a
adoptar medidas para eliminar o contener los riesgos para la salud humana en caso de riesgo o
de sospecha o constatacidon de incumplimientos, desde el momento en que el resultado del
control denote esas circunstancias.
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