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|. DISPOSICIONS GENERALS

MINISTERI DE LA PRESIDENCIA, JUSTICIA
| RELACIONS AMB LES CORTS

13409 Reial decret 562/2025, d'1 de juliol, relatiu als controls i altres activitats
oficials duts a terme sobre la cadena agroalimentaria i les operacions
relacionades.

El Reglament (UE) 2017/625 del Parlament Europeu i del Consell, de 15 de marg de
2017, relatiu als controls i a altres activitats oficials duts a terme per garantir I'aplicacié de
la legislacié sobre aliments i pinsos, i de les normes sobre salut i benestar dels animals,
sanitat vegetal i productes fitosanitaris, i pel qual es modifiquen els reglaments (CE) nim.
999/2001, (CE) nim. 396/2005, (CE) nim. 1069/2009, (CE) nam. 1107/2009, (UE) nam.
1151/2012, (UE) num. 652/2014, (UE) 2016/429 i (UE) 2016/2031 del Parlament Europeu
i del Consell, els reglaments (CE) nim. 1/2005 i (CE) nim. 1099/2009 del Consell, i les
directives 98/58/CE, 1999/74/CE, 2007/43/CE, 2008/119/CE i 2008/120/CE del Consell, i
pel qual es deroguen els reglaments (CE) num. 854/2004 i (CE) nim. 882/2004 del
Parlament Europeu i del Consell, les directives 89/608/CEE, 89/662/CEE, 90/425/CEE,
91/496/CEE, 96/23/CE, 96/93/CE i 97/78/CE del Consell i la Decisi6 92/438/CEE del
Consell (Reglament sobre controls oficials), estableix el marc de regulacié de la Unio
Europea en matéria de controls i d’'altres activitats oficials duts a terme per les autoritats
competents per garantir I'aplicaci6 de la legislacié de la Unié Europea relativa a la
cadena agroalimentaria.

L'entrada en vigor del Reglament esmentat ha comportat la derogacié, entre d'altres,
del Reglament (CE) nim. 854/2004 del Parlament Europeu i del Consell, de 29 d’abril de
2004, pel qual s’estableixen normes especifiques per a I'organitzacié de controls oficials
dels productes d’'origen animal destinats al consum huma, i del Reglament (CE) nam.
882/2004 del Parlament Europeu i del Consell, de 29 d’abril de 2004, sobre els controls
oficials efectuats per garantir la verificacié del compliment de la legislacié en matéria de
pinsos i aliments i la normativa sobre salut animal i benestar dels animals. Al seu torn, la
Directiva 96/23/CE del Consell, de 29 d’'abril de 1996, relativa a les mesures de control
aplicables respecte de determinades substancies i els seus residus en els animals vius i
els seus productes, i per la qual es deroguen les directives 85/358/CEE i 86/469/CEE i
les decisions 89/187/CEE i 91/664/CEE, també ha estat derogada pel Reglament (UE)
2017/625 del Parlament Europeu i del Consell, de 15 de mar¢ de 2017, I'article 150 del
qual preveia que segueix vigent parcialment fins al 14 de desembre de 2022 o fins a la
data anterior que determini l'acte delegat que la Comissié adopti per substituir la
Directiva. En aquest sentit, el 26 de setembre de 2022 es va publicar el Reglament
delegat (UE) 2022/1644 de la Comissio, de 7 de juliol de 2022, pel qual es completa el
Reglament sobre controls oficials, amb requisits especifics per dur a terme controls
oficials de I'ls de substancies farmacologicament actives autoritzades com a
medicaments veterinaris 0 com a additius de pinsos, i de substancies farmacologicament
actives prohibides o no autoritzades i els seus residus, aixi com el Reglament d’execucio
(UE) 2022/1646 de la Comissio, de 23 de setembre de 2022, relatiu a disposicions
practiques uniformes per dur a terme controls oficials pel que fa a I'is de substancies
farmacologicament actives autoritzades com a medicaments veterinaris o com a additius
de pinsos, i de substancies farmacologicament actives prohibides o no autoritzades i els
seus residus, sobre el contingut especific dels plans nacionals de control pluriennals i de
les disposicions especifiques per a la seva preparacio.
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El Reglament (UE) 2017/625 del Parlament Europeu i del Consell, de 15 de marg de
2017, ha comportat un canvi important en I'aplicacié dels controls oficials respecte a la
normativa anterior, de manera que s’hi amplia I'ambit d'aplicaci6 a tota la cadena
agroalimentaria; s’hi diferencien les activitats dutes a terme per les autoritats competents
entre controls oficials i altres activitats oficials i s’hi estableixen diferents requisits per a
cadascuna d'aquestes; s’hi inclouen per primera vegada els controls duts a terme per
mitjans a distancia; s’hi incrementen els requisits de transparéncia de les activitats de
control oficial; s’hi estableixen regles contra el frau més estrictes, o es consoliden les
comunicacions entre les diferents autoritats competents a través de la creacié d'un
sistema de gestié de la informacio Unic (d'ara endavant, SGICO), entre altres canvis.

En I'ambit nacional, el Reial decret 1945/1983, de 22 de juny, pel qual es regulen les
infraccions i sancions en materia de defensa del consumidor i de la produccié
agroalimentaria, és la norma que estableix les directrius aplicables per dur a terme
controls oficials, incloent-hi la inspeccid i la presa de mostres, aplicable a Espanya. De la
mateixa manera, el Reial decret 1749/1998, de 31 de juliol, pel qual s’estableixen les
mesures de control aplicables a determinades substancies i els seus residus en els
animals vius i els seus productes, transposa la Directiva 96/23/CE del Consell, de 29
d’abril de 1996, a la normativa nacional.

El Reial decret 1945/1983, de 22 de juny, no preveu els avengos tecnologics,
cientifics i socials que s’han produit des de la seva entrada en vigor, com ara la
informatitzacié de I'’Administraci6 i de la societat, o els avencos cientifics i dels requisits
aplicables als laboratoris designats per dur a terme tasques de control oficial per la
normativa europea. Aix0 comporta que el procediment d’'inspeccid que estableix el Reial
decret 1945/1983, de 22 de juny, estigui obsolet respecte a les possibilitats que permeten
les noves eines informatiques. Aixi mateix, 'esquema de presa de mostres i la realitzacié
de tres analisis implica un procediment innecessariament extens en el temps, amb les
repercussions que aixo comporta, per la qual cosa, atés el que estableix el Reglament
(UE) 2017/625 del Parlament Europeu i del Consell, de 15 de mar¢ de 2017, es
considera convenient la revisid dels procediments. D'altra banda, el dit Reial decret
1945/1983, de 22 de juny, no preveu les tendéncies dels nous requeriments de la
societat, com la cada cop més gran demanda d’informacid respecte als controls oficials i
les seves conseqiiencies per part de la poblacio o l'auge de la comercialitzacié
d'aliments i d’altres productes a través del comerg a distancia.

D’altra banda, el Reial decret 1749/1998, de 31 de juliol, va transposar la Directiva
96/23/CE del Consell, de 29 d'abril de 1996, que ha estat derogada pel Reglament sobre
controls oficials, i aquest, al seu torn, ha estat complementat pel Reglament delegat (UE)
2022/1644 de la Comissié, de 7 de juliol de 2022, per la qual cosa la regulacié del Reial
decret 1749/1998, de 31 de juliol, ha quedat superada per aquelles noves normes.

En definitiva, davant la derogacio de dos reglaments de la Unié Europea (Reglament
(CE) num. 854/2004 del Parlament Europeu i del Consell, de 29 d'abril de 2004, i
Reglament (CE) num. 882/2004 del Parlament Europeu i del Consell, de 29 d'abril de
2004) i d'una directiva de la Unio Europea (Directiva 96/23/CE del Consell, de 29 d'abril
de 1996), ja transposada a l'ordenament en forma de reial decret (Reial decret
1749/1998, de 31 de juliol), es fa necessaria una ordenaci6 i codificaci6 normativa
adequada al repartiment competencial nacional. De manera complementaria, s’ha
considerat necessari derogar parcialment un reial decret nacional (Reial decret
1945/1983, de 22 de juny).

Per tot aix0, i atesos les caracteristiques técniques dels requisits que regula aquest
Reial decret i el rang normatiu de les disposicions anteriors que ara es complementen, es
despleguen o es deroguen, es fa necessari conservar com a instrument idoni per
establir-los el d'una norma amb rang de reial decret.

En conseqliéncia, cal un nou marc normatiu en I'ambit nacional, sense perjudici de
les competencies de desplegament i d’execucié de les comunitats autonomes, que
complementi el Reglament sobre controls oficials, i que al seu torn actualitzi les activitats
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oficials portades a terme per les autoritats competents en els seus ambits d’actuacio
respectius.

Malgrat que aquest Reial decret neix de la intencié d'adaptar els procediments de
control que estableix la legislacié nacional al que disposa el Reglament sobre controls
oficials, el fet que el procediment que estableix el Reial decret 1945/1983, de 22 de juny,
servia per a una amplia varietat d'activitats de control ha obligat que I'ambit d’aplicacié
d'aquest Reial decret sigui més gran que el del mateix Reglament. En conseqiiéncia,
s’ha dividit el text del Reial decret en cinc titols, dels quals el titol Il estableix els requisits
i el procediment per a les activitats a les quals és aplicable directament el Reglament
sobre controls oficials, mentre que el titol Il estableix els requisits i els procediments per
a les activitats a les quals el Reglament esmentat no és aplicable, perd si aquest Reial
decret.

Per tant, i sense perjudici de I'aplicacié directa del Reglament (UE) 2017/625 del
Parlament Europeu i del Consell, de 15 de mar¢ de 2017, ni de les competéncies de
desplegament i d’execuci6 de les comunitats i les ciutats autdbnomes, aquest Reial decret
pretén establir els requisits aplicables als controls i a altres activitats oficials per
desplegar-los i aplicar-los a Espanya.

Respecte a I'ambit d’'aplicacio, el titol | estableix que aquest Reial decret és aplicable
als controls oficials que estableix el Reglament sobre controls oficials, aixi com a les
altres activitats oficials que estableix I'article 1.2.a) del Reglament esmentat.

El dit Reglament (UE) 2017/625 del Parlament Europeu i del Consell, de 15 de mar¢
de 2017, assenyala en l'article 1.4.a) que, encara que no s'aplica als controls oficials
destinats a comprovar el compliment del Reglament (UE) 1308/2013 del Parlament
Europeu i del Consell, de 17 de desembre de 2013, pel qual es crea |'organitzacio
comuna de mercats dels productes agraris i pel qual es deroguen els reglaments (CEE)
nam. 922/72, (CEE) nam. 234/79, (CE) nam. 1037/2001 i (CE) nim. 1234/2007, si que
s’aplica el Reglament sobre controls oficials, als controls efectuats en virtut de I'article 89
del Reglament (UE) 1306/2013 del Parlament Europeu i del Consell, de 17 de desembre
de 2013, quan els controls esmentats identifiquin possibles practiques fraudulentes o
enganyoses en relaci6 amb les normes de comercialitzaci6 a qué es refereixen els
articles 73 a 91 del Reglament esmentat. Per aix0, aquest tipus d’activitats s’han de dur a
terme d'acord amb el titol Il d’aquest Reial decret.

Addicionalment, aquest Reial decret és aplicable als controls oficials i a altres
activitats oficials dels vins emparats per la Denominacié d’Origen Protegida o la Indicacié
Geografica Protegida, als controls oficials dels productes fertilitzants d'acord amb la
definicié que conté el Reglament (UE) 2019/1009 del Parlament Europeu i del Consell,
de 5 de juny de 2019, als controls i les inspeccions de les condicions higienicosanitaries
en mitjans de transport internacional i instal-lacions dels llocs de control fronterer,
instal-lacions dels recintes portuaris i aeroportuaris diferents dels punts de control
fronterers, aixi com al control sanitari sobre matéries contumaces i altres mercaderies
procedents de paisos o territoris tercers susceptibles de posar en risc la salut publica.

A més, cal destacar que, encara que el Reial decret és aplicable a tot el territori
nacional, I'article 3.40) del Reglament sobre controls oficials defineix «introduccié a la
Unié» o «entrada a la Unié» com «l'accié d’introduir animals i mercaderies en algun dels
territoris que enumera I'annex | d’'aquest Reglament des de I'exterior d’aquests territoris,
excepte en relacio amb les normes a que es refereix 'article 1, apartat 2, lletra g), en qué
per aquests termes s’entén I'accié d’introduir mercaderies en el “territori de la Uni¢” tal
com es defineix a l'article 1, apartat 3, paragraf segon, del Reglament (UE) 2016/2031».

En aquest sentit, 'annex | del Reglament inclou el territori del Regne d’Espanya, a
excepcié de Ceuta i Melilla. A través d'aquest Reial decret no s’esmenen la definicié
abans esmentada, ni els efectes conseglients d’aquesta. De la mateixa manera, tampoc
no s’hi modifica la definicié de «transit», feta per I'article 3.44) del Reglament. No obstant
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aix0, s'inclouen també en I'ambit d’aplicacié d’aquest Reial decret els controls fets a la
importacié o la distribucié d'aliments, productes i mercaderies, segons es defineixen en
aquest Reial decret, a les ciutats autonomes de Ceuta i de Melilla.

S’inclou també en aquest titol | un article de definicions, en qué es recullen els
termes no definits expressament en la normativa aplicable, o que es defineixen en el
mateix Reglament sobre controls oficials. Aquestes ultimes s’hi inclouen per fer extensiu
I'Gs d'aquests termes als ambits que no estan inclosos expressament en el mateix
Reglament, pero si que entren dins de I'ambit d’aplicacié d’aquest Reial decret.

En el titol Il es despleguen, com s’ha dit anteriorment, els requisits i el procediment
aplicable a les activitats dutes a terme d’acord amb el Reglament sobre controls oficials.
Aquest titol es divideix en tres capitols: en el primer es despleguen els requisits generals
per a les activitats de control; en el segon, els requisits del procediment per a la presa de
mostres i analisi, assaig i diagnostic, i en el tercer, els requisits aplicables als laboratoris.

Respecte als requisits generals exigibles als controls i a altres activitats oficials, que
desplega el capitol I, s’hi estableixen, en primer lloc, els requisits als quals estan
subjectes els controls oficials, incloent-hi les actuacions que son susceptibles de ser
dutes a terme a distancia i sobre productes comercialitzats a través de mitjans de
comunicacid a distancia, aixi com les actuacions que poden portar a terme els agents de
control oficial en el marc de les seves funcions. A continuacié s’hi estableixen els
requisits que han de complir els registres escrits dels controls oficials, incloent-hi
mencions expresses dels controls oficials efectuats per mitjans de comunicacié a
distancia i dels que requereixin la presencia continuada dels agents de control oficial en
I'establiment sotmés a control. Finalment, s’hi inclouen els requisits de transparéncia als
quals estan subjectes els controls esmentats, i la publicitat dels incidents o de les
situacions de risc per a la salut humana, animal, vegetal o mediambiental, incloent-hi els
principis a qué deu estar sotmesa l'autoritat competent a I'hora de fer publica la
informacid pertinent.

Quant a la presa de mostres i I'analisi, I'assaig o el diagnostic, en el capitol Il es
procedeix a complementar el que disposen els articles 34, 35 i 36 del Reglament sobre
controls oficials. En aquest sentit, s’hi estableixen, en primer lloc, els requisits aplicables
a qualsevol presa de mostres feta per I'agent de control oficial, i a continuacié s'hi
especifiquen aquells als quals esta subjecte I'acte esmentat en cas que es faci en el
marc d’un control oficial.

Seguidament s’hi desplega el procediment a través del qual es fa I'analisi, I'assaig o
el diagnostic sobre la mostra i la comunicacio dels resultats a I'operador.

S’hi reconeix, al seu torn, el dret de 'operador a un segon dictamen pericial segons
es recull a l'article 35 del Reglament sobre controls oficials, en format de revisio
documental segons s’estableix a l'article 35.1 del Reglament i, quan sigui procedent, una
segona analisi, assaig o diagnostic d’acord amb l'article 35.2 i el considerant 48 del
Reglament. Respecte a la revisié documental, s’hi estableixen el marc sobre el qual s’ha
de dur a terme i els criteris que ha de complir la persona experta reconeguda i amb les
qualificacions adequades per ser considerada com a tal. De manera addicional, quan es
disposi d’'una quantitat suficient de mostra, I'operador té dret a una segona analisi, assaig
o diagnostic en el marc del segon dictamen pericial que estableix l'article 35 del
Reglament sobre controls oficials, complint els requisits que estableix I'article 13 d’aquest
Reial decret.

No obstant aix0, s’hi especifica, d’acord amb I'article 35 del Reglament sobre controls
oficials, que hi ha situacions en qué no és pertinent, adequat o técnicament viable recollir
una quantitat suficient de mostra que permeti una segona analisi.

Amb I'objectiu de servir de suport per adoptar una decisid respecte a quines
situacions entren dins d'aquests preceptes, s’hi recull una llista no exhaustiva
d’exemples, d’acord amb el considerant 48 i l'article 35 del Reglament esmentat, aixi
com amb la Comunicaci6 de la Comissid sobre I'execucié del Reglament sobre controls
oficials.
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A més, s’hiinclou una serie de criteris, entre els quals es troba la representativitat del
resultat analitic, la distribucid o la prevalenga de I'andlit en el producte mostrejat o el risc
en la salut publica o en la sanitat animal del resultat analitic, per facilitar la valoraci6 de si
en una situacié particular és necessari recollir prou quantitat de mostra.

En particular, s’han inclos en aquesta llista no exhaustiva els mostrejos per a la
realitzacio d'analisis microbiologiques i de compostos quimics volatils degut al fet que la
prevalenca del perill pot ser particularment baixa en I'animal o en la mercaderia o la seva
distribucié especialment escassa o irregular, malgrat la qual cosa la seva preséncia pot
comportar un risc greu per a la salut pablica. A més, en determinades preses de mostres
en animals vius i material genétic a la frontera, fetes amb la finalitat de detectar la
preséncia de malalties animals, el risc de salut publica o sanitat animal derivat d'un
resultat inicial desfavorable no justifica la realitzaci6 d'una segona analisi, assaig o
diagnostic en el marc del segon dictamen pericial.

El caracter no exhaustiu d'aquesta llista és degut al fet que, en no definir el
Reglament sobre controls oficials els conceptes de pertinent, adequat o técnicament
viable, la seva delimitaci6 comportaria una delimitacié6 de I'aplicacié d’'una normativa
europea per mitja d’'una normativa nacional, la qual cosa aniria en contra dels principis
gue regulen la normativa de la Unio.

A continuacié s’hi detallen les circumstancies especifiques a qué esta subjecta la
presa de mostres feta per mitjans de comunicacié a distancia, i la presa de mostres i
I'andlisi, I'assaig o el diagnostic en I'ambit d’altres activitats oficials.

En el capitol Il s’estableixen els requisits aplicables als laboratoris oficials designats
per dur a terme funcions en el marc dels controls oficials i d’'altres activitats oficials, aixi
com als laboratoris nacionals de referencia, segons el que disposen els articles 37, 38,
39, 40, 41 i 42 per als primers, i els articles 100 i 101 respecte als laboratoris nacionals
de referéncia, del Reglament sobre controls oficials.

A continuacié es despleguen, en el titol I, els requisits i el procediment per a les
activitats que es duen a terme d'acord amb aquest Reial decret, pero a les quals el
Reglament sobre controls oficials no és aplicable. Aquest titol es desplega amb la
mateixa estructura que el titol Il, amb la diferéncia que, en lloc de fer mencio dels articles
del Reglament, s’hi transcriuen els preceptes d’'aquest que sén aplicables a aquestes
activitats.

Una altra diferéncia respecte al titol Il és que, al contrari que a I'article 11, la llista de
situacions en qué no és pertinent, adequat o técnicament viable recollir prou quantitat de
mostra si que és, en aquest cas, exhaustiva, pel fet de no ser-hi aplicable el Reglament.

Finalment, no s'inclou en aquest titol Il la regulacié dels laboratoris nacionals de
referencia, ja que aquest és un concepte aplicable Gnicament en el marc del Reglament
(UE) 2017/625 del Parlament Europeu i del Consell, de 15 de marg de 2017.

En el titol IV s’estableixen les possibles mesures a adoptar en situacions de risc o en
cas de sospita 0 constatacido d'incompliment de la normativa; la comunicacié entre
autoritats competents en aquestes situacions; la publicitat dels incidents o de les
situacions de risc, i la responsabilitat dels incompliments i el regim sancionador aplicable.

A través del que disposa el titol V, es crea la Comissié Nacional de Coordinaci6 del
Pla Nacional de Control Oficial de la Cadena Alimentaria (d’ara endavant, PNCOCA),
com a organ encarregat de la coordinacio a escala de I’Administracié General de I'Estat
per a l'elaboracio i I'aprovacio del PNCOCA d'acord amb l'article 109 del Reglament
sobre controls oficials, i s'actualitzen la denominacié, la composicié i les funcions de la
Comissié Nacional de Coordinacié del Pla de Recerca i Control de Substancies
Farmacologicament Actives i els seus Residus en els Animals Vius i els seus Productes,
establerta anteriorment per l'article 4 del Reial decret 1749/1998, de 31 de juliol, que
passa a denominar-se Comissié Nacional de Coordinacié del Control de Substancies
Farmacologicament Actives i els seus Residus.

S’hi inclouen, finalment, una disposicio addicional sobre el tractament de la
informaci6 recollida en el marc de l'aplicaci6 d'aquest Reial decret; una disposicié
transitoria referent a les activitats iniciades préviament a I'entrada en vigor d’aquest Reial
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decret; una disposicié derogatoria per a la derogacio parcial del Reial decret 1945/1983,
de 22 de juny, i completa del Reial decret 1749/1998, de 31 de juliol; 4 disposicions
finals, i un annex.

D’entre les disposicions finals, destaca la disposici6 final primera, per la qual es
modifica el Reial decret 1086/2020, de 9 de desembre, pel qual es regulen i es
flexibilitzen determinades condicions d'aplicacié de les disposicions de la Unié Europea
en matéria d’higiene de la produccio i comercialitzacié dels productes alimentaris, aixi
com les activitats de la produccié i comercialitzacié dels productes alimentaris excloses
del seu ambit d'aplicacid, incloent-hi que els establiments dedicats a la maduracid
d’'aliments amb caracteristiques tradicionals poden estar localitzats en coves geologiques
naturals i en cellers tradicionals excavats en el terreny. Les disposicions finals restants es
refereixen al titol competencial; a la facultat de desplegament i d'execucio, i a I'entrada
en vigor d’aquest Reial decret.

Aquest Reial decret s’ajusta als principis de bona regulacié als quals es refereix
I'article 129 de la Llei 39/2015, d'1 d'octubre, del procediment administratiu comu de les
administracions publiques, en particular, als principis de necessitat, eficacia,
proporcionalitat, seguretat juridica, transparéncia i eficiencia. Aixi, aquest Reial decret,
atenent els principis de necessitat i eficacia, persegueix un interés general com és el de
millorar el marc regulador de la seguretat i la qualitat alimentaries, la sanitat animal i la
salut publica, de manera supletoria al que estableix el marc del Reglament (UE)
2017/625 del Parlament Europeu i del Consell, de 15 de mar¢ de 2017. A més, per tal
com s'ajusta al principi de proporcionalitat, constitueix la regulacié imprescindible per
atendre linterés general abans exposat, sense que comporti un increment de les
carregues administratives, atenent el principi d'eficiencia. Igualment, la seva adopcié
contribueix de manera important a la seguretat juridica de I'ambit regulat, ja que és
coherent amb I'ordenament europeu.

En la tramitacié d’aquest Reial decret s’han substanciat els tramits preceptius de
consulta publica prévia i d’'informacié publica. Aixi mateix, s’han consultat les comunitats
autonomes i les ciutats de Ceuta i de Melilla, les entitats locals a través de la Federacio
Espanyola de Municipis i Provincies, les associacions de consumidors i usuaris a través
del Consell de Consumidors i Usuaris, la Comissié Interministerial per a I'Ordenacié
Alimentaria i el sector de I'alimentacio.

Aixi mateix, s’ha sotmes al procediment que preveu la Directiva (UE) 2015/1535 del
Parlament Europeu i del Consell, de 9 de setembre de 2015, per la qual s’estableix un
procediment d’informacié en matéria de reglamentacions técniques i de regles relatives
als serveis de la societat de la informacio, aixi com al que disposa el Reial decret
1337/1999, de 31 de juliol, pel qual es regula la remissié d’'informacié en matéria de
normes i reglamentacions técniques i reglaments relatius als serveis de la societat de la
informacia.

Aquest Reial decret es dicta a I'empara del que disposen els apartats 10a, 13a i 16a
de l'article 149.1 de la Constitucié espanyola, que atribueix a I'Estat la competéncia
exclusiva, respectivament, sobre régim duaner i aranzelari i comerg exterior; en matéria
de bases i coordinacié de la planificacié general de I'activitat econdmica i en matéria de
sanitat exterior i bases i coordinacié general de la sanitat.

En virtut d'aix0, a proposta del ministre de Drets Socials, Consum i Agenda 2030; del
ministre d’Agricultura, Pesca i Alimentacid; del ministre d’'Economia, Comerg i Empresa i
de la ministra de Sanitat, amb I'aprovacié prévia del ministre per a la Transformacié
Digital i de la Funci6 Publica, d'acord amb el Consell d’Estat, i amb la deliberacié prévia
del Consell de Ministres en la reunié del dia 1 de juliol de 2025,
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DISPOSO:

TiTOL |

Disposicions generals
Article 1. Objecte i ambit d’aplicacid.

1. Aquest Reial decret té per objecte establir els requisits per dur a terme els
controls i altres activitats oficials, en particular els referits al mostreig i I'analisi, I'assaig i
el diagnostic, aixi com les actuacions derivades, incloent-hi les mesures a adoptar per les
autoritats competents, les autoritats de control ecologic, els organismes delegats o les
persones fisiques en que s’hagin delegat certes funcions de control oficial, si s’escau.

Tot aixo, d’acord amb el que preveuen el Reglament (UE) 2017/625 del Parlament
Europeu i del Consell, de 15 de marg de 2017, relatiu als controls i a altres activitats
oficials duts a terme per garantir I'aplicacié de la legislacié sobre aliments i pinsos, i de
les normes sobre salut i benestar dels animals, sanitat vegetal i productes fitosanitaris, i
pel qual es modifiquen els reglaments (CE) ndm. 999/2001, (CE) num. 396/2005, (CE)
nam. 1069/2009, (CE) num. 1107/2009, (UE) num. 1151/2012, (UE) nim. 652/2014, (UE)
2016/429 i (UE) 2016/2031 del Parlament Europeu i del Consell, els reglaments (CE)
ndam. 1/2005 i (CE) nim. 1099/2009 del Consell i les directives 98/58/CE, 1999/74/CE,
2007/43/CE, 2008/119/CE i 2008/120/CE del Consell, i pel qual es deroguen els
reglaments (CE) num. 854/2004 i (CE) nim. 882/2004 del Parlament Europeu i del
Consell, les directives 89/608/CEE, 89/662/CEE, 90/425/CEE, 91/496/CEE, 96/23/CE,
96/93/CE i 97/78/CE del Consell i la Decisio 92/438/CEE del Consell (Reglament sobre
controls oficials), i altres disposicions de la Unié Europea o de caracter nacional, sense
perjudici de les competéncies de desplegament i d'execucid6 de les comunitats
autonomes.

2. Aguest Reial decret s’aplica:

a) Als controls oficials dins de I'ambit d’aplicacié del Reglament (UE) 2017/625 del
Parlament Europeu i del Consell, de 15 de mar¢ de 2017.

b) A les altres activitats oficials dutes a terme en I'ambit d’aplicacié de I'article 1.2.a)
del Reglament (UE) 2017/625 del Parlament Europeu i del Consell, de 15 de mar¢ de
2017.

Les activitats a qué es refereix aquest apartat s’han de portar a terme d’acord amb el
gue disposa el titol Il d’aquest Reial decret, sense perjudici de I'aplicacié directa del
Reglament (UE) 2017/625 del Parlament Europeu i del Consell, de 15 de marg de 2017.

3. Addicionalment, s'aplica als ambits segiients, no inclosos en I'ambit d'aplicacio
del Reglament (UE) 2017/625 del Parlament Europeu i del Consell, de 15 de mar¢ de
2017:

a) Els controls oficials i altres activitats oficials dels vins emparats per la
Denominacié d’'Origen Protegida o la Indicaci6 Geografica Protegida recollits en I'ambit
d’'aplicacio del Reglament (UE) nim. 1308/2013 del Parlament Europeu i del Consell, de
17 de desembre de 2013, pel qual es crea l'organitzaci6 comuna de mercats dels
productes agraris i pel qual es deroguen els reglaments (CEE) nim. 922/72, (CEE) ndm.
234/79, (CE) nim. 1037/2001 i (CE) num. 1234/2007, i del Reglament (UE) 2024/1143
del Parlament Europeu i del Consell, d’11 d'abril de 2024, relatiu a les indicacions
geografiques de la Unié per a vins, begudes espirituoses i productes agricoles, aixi com
especialitats tradicionals garantides i termes de qualitat facultatius per a productes
agricoles, pel qual es modifiquen els reglaments (UE) nium. 1308/2013, (UE) 2019/787 i
(UE) 2019/1753 i es deroga el Reglament (UE) nim. 1151/2012.

b) Els controls oficials dels productes fertilitzants d’acord amb la definicié que conté
el Reglament (UE) 2019/1009 del Parlament Europeu i del Consell, de 5 de juny de 2019,
pel qual s’estableixen disposicions relatives a la posada a disposicié en el mercat dels
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productes fertilitzants UE i es modifiquen els reglaments (CE) nam. 1069/2009 i (CE)
nam. 1107/2009 i es deroga el Reglament (CE) nim. 2003/2003, que no entrin en I'ambit
d'aplicaci6 del Reglament (UE) 2017/625 del Parlament Europeu i del Consell, de 15 de
mar¢ de 2017, independentment de si es comercialitzen sota la normativa comunitaria o
les nacionals.

c) Els controls oficials als quals no sigui aplicable el Reglament (UE) 2017/625 del
Parlament Europeu i del Consell, de 15 de mar¢ de 2017, consistents a verificar les
condicions higiéniques adequades dels mitjans de transport internacional i de les
instal-lacions dels llocs de control fronterers i d'altres instal-lacions portuaries i
aeroportuaries diferents de les anteriors, sense perjudici del que estableix el Reglament
2019/1014 de la Comissi6é, de 12 de juny de 2019, que estableix normes detallades
sobre els requisits minims per als llocs de control fronterers, incloent-hi els centres
d’inspeccio, i per al format, les categories i les abreviatures que s’han d'utilitzar per
elaborar llistes de llocs de control fronterers i de punts de control.

d) EIl control de les matéries contumaces i d'altres mercaderies procedents de
paisos o territoris tercers susceptibles de posar en risc la salut publica, quan no hi sigui
aplicable el Reglament (UE) 2017/625 del Parlament Europeu i del Consell, de 15 de
mar¢ de 2017.

e) Els controls oficials duts a terme per verificar el compliment dels requisits que
estableixen les normes a qué es refereix l'article 1.2 del Reglament (UE) 2017/625 del
Parlament Europeu i del Consell, de 15 de mar¢ de 2017, quan els requisits esmentats
siguin aplicables als aliments, als animals i a les mercaderies, segons es defineixen a
l'article 2.2, apartats e), f), i @), que s’importin o s'introdueixin a les ciutats autonomes de
Ceuta i de Melilla.

Les activitats a qué fa referéncia aquest apartat 3 s’han de dur a terme d'acord amb
el que preveu el titol 11l d'aquest Reial decret.
4. Aquest Reial decret no és aplicable:

a) En els casos en qué la normativa sectorial desplegui una metodologia especifica
relativa al control oficial, cas en qué aquest Reial decret s’'aplica de manera supletoria a
aquesta, com en el cas dels controls organoléptics de I'oli d'oliva, que es regeixen pel
Reglament d’execucio (UE) 2022/2105 de la Comissid, de 29 de juliol de 2022, pel qual
s'estableixen les normes relatives als controls de conformitat de les normes de
comercialitzacié de l'oli d'oliva i als métodes d'analisi de les caracteristiques de I'oli
d’oliva.

b) A les altres activitats oficials que no recull I'apartat 1.2.a) del Reglament (UE)
2017/625 del Parlament Europeu i del Consell, de 15 de mar¢ de 2017, entre d’altres, les
destinades a comprovar la preséncia de malalties animals o plagues dels vegetals, a
prevenir o contenir la propagacioé de les dites malalties animals o plagues vegetals o a
erradicar-les, a concedir autoritzacions o aprovacions i a expedir certificats o atestacions
oficials.

c) A organismes delegats i persones fisiques delegades i, si s'escau, a les
autoritats de control ecologic, en I'ambit de la verificacid del compliment del plec de
condicions de les begudes espirituoses i dels productes agricoles i alimentaris amb
Denominacié d'Origen Protegida, Indicaci6 Geografica Protegida o Especialitat
Tradicional Garantida, aixi com en I'ambit de la producci6 i I'etiquetatge dels productes
ecologics que estableix l'article 1.2.i)) del Reglament (UE) 2017/625 del Parlament
Europeu i del Consell, de 15 de marg¢ de 2017, quant al que disposa l'article 7.4 respecte
al compliment de la Llei 39/2015, d'1 d’'octubre, del procediment administratiu comi de
les administracions publiques.
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Article 2. Definicions.

1. Les definicions de «controls oficials» i d'«altres activitats oficials» que estableix
l'article 2 del Reglament (UE) 2017/625 del Parlament Europeu i del Consell, de 15 de
mar¢ de 2017, s6n aplicables en tot 'ambit d’aplicacié d’aquest Reial decret.

No obstant aixd, d'aixd no se’'n dedueix que les activitats no incloses en I'ambit
d’'aplicacio del Reglament (UE) 2017/625 del Parlament Europeu i del Consell, de 15 de
mar¢ de 2017, segons el titol Il d'aquest Reial decret, hagin de complir en la seva
totalitat el Reglament esmentat, llevat que s’especifiqui el contrari en aquest Reial decret.

2. S'entén per:

a) Mostra: conjunt compost d'una o diverses porcions de matéria seleccionada a
partir d’'un producte, o d'una o diverses unitats seleccionades d’entre una poblacié
d’'unitats, destinada a la realitzacié d'una analisi, un assaig o un diagnostic.

b) Agents de control oficial: personal de les autoritats competents, les autoritats de
control ecologic, els organismes delegats o les mateixes persones fisigues en qué
s’hagin delegat determinades funcions de control oficial, si s’escau, que hagin estat
nomenades per dur a terme funcions d’'inspeccid i control en el marc de les activitats que
estableix l'article 1.2 i 1.3, i tinguin per fer-ho les qualificacions i la formacié necessaries
establertes.

c) Operador: és aplicable la definici6 que conté I'article 3.29) del Reglament (UE)
2017/625 del Parlament Europeu i del Consell, de 15 de mar¢ de 2017, a les activitats
que recull l'article 1.2. Respecte a les activitats que recull I'article 1.3, un operador és
gualsevol persona fisica o juridica subjecta a una o més de les obligacions que preveu la
normativa que hi sigui aplicable.

En l'ambit de la producci6 ecologica, s'inclouen en aquest terme els grups
d'operadors, segons es defineixen a l'article 36 del Reglament (UE) 2018/848 del
Parlament Europeu i del Consell, de 30 de maig de 2018, sobre produccidé ecologica i
etiquetatge dels productes ecologics i pel qual es deroga el Reglament (CE) nim.
834/2007 del Consell.

d) Control organoléptic: activitat duta a terme per les autoritats competents, els
organismes delegats o les persones fisigues en qué s’hagin delegat determinades
funcions de control oficial per comprovar que els productes o les mercaderies tenen les
condicions adequades, perceptibles pels sentits en relacié6 amb I'aspecte visual, el gust,
I'olor i la textura, etc., que en determinen I'aptitud per al consum o I'Us declarat o per
verificar les condicions del plec de condicions o el compliment del que estableix la
normativa.

e) Animals: terme que defineix Il'article 3.9) del Reglament (UE) 2017/625 del
Parlament Europeu i del Consell, de 15 de marg de 2017.

f) Aliment: terme que defineix l'article 3.12) del Reglament (UE) 2017/625 del
Parlament Europeu i del Consell, de 15 de marg de 2017.

g) Mercaderies: terme que defineix l'article 3.11) del Reglament (UE) 2017/625 del
Parlament Europeu i del Consell, de 15 de mar¢ de 2017, i s’aplica igualment a tot alld
subjecte a les activitats que recull I'article 1.2i 1.3.

h) Acta: document administratiu amb valor de prova en qué es reflecteixen els fets
constatats, els resultats i les actuacions derivades d'una actuacio efectuada per una
autoritat competent, directament o a través dels agents de control oficial.

i) Acta dinspeccié: document administratiu amb valor de prova en qué es
reflecteixen els fets constatats, els resultats i les actuacions derivades d’una inspeccio.

j) Acta de presa de mostres: document administratiu amb valor de prova en que es
reflecteixen els aspectes relacionats amb una presa de mostra.

3. Quan aquest Reial decret s’apliqui a begudes espirituoses, les referéncies
d'aquest a «indicacions geografiques protegides» s’entenen fetes a «indicacions
geografiques».
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TiTOL Il
De les activitats incloses en I’'ambit d’aplicacié del Reglament sobre controls
oficials
CAPITOL |

Requisits generals per als controls i per a altres activitats oficials

Article 3. Organitzacio dels controls oficials.

1. Les autoritats competents han de portar a terme, a través dels agents de control
oficial, controls oficials d'acord amb [larticle 9 del Reglament (UE) 2017/625 del
Parlament Europeu i del Consell, de 15 de marg de 2017. Aixi mateix, s’hi han d'utilitzar
els métodes i les técniques que recull I'article 14 del Reglament esmentat.

2. Els controls oficials que assenyala l'article 1.2.a) s’han de fer d’acord amb les
orientacions que estableix el Pla nacional de control oficial de la cadena alimentaria
(d'ara endavant, PNCOCA), d’acord amb els plans autondomics o municipals de control
oficial o de conformitat amb els protocols especifics, si no n’hi ha. En el cas d’activitats i
productes no inclosos en el PNCOCA, els controls oficials s’han de fer de conformitat
amb els plans establerts d’acord amb la seva normativa especifica.

3. Els controls oficials per verificar el compliment de la normativa per part dels
operadors es poden fer mitjangant un control in situ 0 mitjangant un control oficial a
distancia, quan aquesta forma de control sigui preferible, sempre que aix6 no impliqui
menyscabar-ne [l'eficacia, per possibilitar-ne I'execucié o per millorar l'eficacia i
I'eficiéncia de I'actuacio.

4. Als efectes de l'apartat anterior, pot ser procedent la realitzacié de controls
oficials a distancia, en particular en els casos seglents:

a) control de la comercialitzacié per mitjans de comunicacio a distancia;

b) control de la publicitat d'operadors, productes i mercaderies;

c) control de l'etiquetatge de productes i de practiques informatives lleials en
I'etiquetatge, la informaci6 o la publicitat de productes;

d) revisions o auditories documentals del sistema d’autocontrol de les empreses;

e) control de la tracabilitat;

f) control de seguiment d’incompliments;

g) control del registre o l'autoritzacié dels establiments, les instal-lacions, les
explotacions o els productes inclosos en el marc de les activitats que esmenta I'article
1.2;

h) control de la notificacié de complements alimentaris;

i) control de la comunicaciéo de posada en el mercat dels aliments per a grups
especifics de poblacio;

j) control de I'adequacié dels menus escolars;

k) control de la documentacié tecnica preceptiva;

[) altres controls que, segons el parer de l'autoritat competent, es puguin fer a
distancia.

5. L'agent de control oficial pot fer in situ els controls referents a la tracabilitat i
I'etiquetatge en mostres preses préviament en el mercat, en presencia d’'un testimoni, i
n’ha de deixar un registre escrit de conformitat amb I'article 7.

6. EIl que disposa aquest article és aplicable igualment a les autoritats de control
ecologic, als organismes delegats i a les persones fisiques a qué s’hagin delegat o
atribuit determinades funcions de control oficial, si s’escau, en I'ambit d'aguestes
funcions.
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Article 4. Execucié dels controls oficials.

1. En I'exercici de les seves funcions, els agents de control oficial tenen el caracter
d’'autoritat i poden sol-licitar el suport necessari de qualsevol altra autoritat, aixi com dels
cossos i les forces de seguretat.

2. En el marc de les seves actuacions, els agents de control oficial poden:

a) personar-se i, si s'escau, entrar, sense notificacié prévia i en qualsevol moment,
llevat d'una normativa propia que digui el contrari, en qualsevol centre o establiment,
instal-lacid, mitja de transport o explotacid subjecte a aquest Reial decret, prévia
identificacié com a agent de control oficial en cas que no sigui un lloc d'accés public;

b) efectuar o ordenar la realitzacié de les proves, les investigacions o els examens
necessaris per comprovar el compliment de la normativa;

c) efectuar examens o controls documentals, d'identitat i fisics necessaris per
comprovar el compliment de les disposicions vigents;

d) prendre mostres, si s'escau, sense identificar-se fins a trobar-se en la seva
possessié quan es tracti de productes comercialitzats per mitjans a distancia, per tal de
comprovar el compliment de la legislacio aplicable;

e) fer fotografies, videos i qualsevol altre mitja de reproduccié de la paraula, del so i
de la imatge amb la finalitat de sustentar les troballes comprovades en el curs del control
complint, si s’escau, els requisits que estableixen el Reglament (UE) 2016/679 del
Parlament Europeu i del Consell, de 27 d'abril de 2016, relatiu a la proteccié de les
persones fisiques pel que fa al tractament de dades personals i a la lliure circulacié
d'aquestes dades i pel qual es deroga la Directiva 95/46/CE (Reglament general de
proteccié de dades), i la Llei organica 3/2018, de 5 de desembre, de proteccié de dades
personals i garantia dels drets digitals;

f) accedir directament a la documentacié i als sistemes informatitzats de gestio de
la informaci6 pertinents relatius a la seguretat, a la qualitat i al frau en I'ambit d’aplicacié
de larticle 1.2, i obtenir en cas necessari una copia de la informacié que consideri
oportuna per sustentar les troballes constatades;

g) accedir a la resta de la documentacié industrial, mercantil i comptable dels
operadors que inspeccionin quan ho considerin necessari en el curs de les seves
actuacions i obtenir en cas necessari una copia d'aquesta;

h) dur a terme totes les activitats que siguin necessaries per al compliment adequat
de les funcions d'inspeccid i control que exerceixin, en especial, adoptar, en cas de
necessitat, mesures i ordres d’execuci6 d’acord amb el titol IV.

3. Els operadors estan obligats, a requeriment de I'agent de control oficial, a facilitar
tota classe d'informacié sobre instal-lacions, productes o serveis, activitats, equips,
mitjans de transport, explotacions (incloent-hi parcel-les i conreus), animals, mercaderies
i controls propis que estan sota el seu control i permetre’n la comprovacié directa per part
de I'agent de control oficial, aixi com a proporcionar la documentacié sol-licitada per
I'agent de control oficial i a facilitar que s’obtingui una copia o una reproduccié de la
documentacié esmentada.

4. La manca de tota 0 una part de la documentacié reglamentaria exigida a
I'operador o la seva gestié defectuosa, quan afecti fonamentalment la determinacio dels
fets imputats o la seva qualificacié, es presumeix constitutiva d’incompliment, llevat que
hi hagi una prova en contra.

5. El que disposa aquest article és aplicable igualment a les autoritats de control
ecologic, als organismes delegats i a les persones fisiques a qué s’hagin delegat o
atribuit determinades funcions de control oficial, si s’escau, en I'ambit d'aguestes
funcions.
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Article 5. Controls oficials sobre productes per determinar-ne I'aptitud per a I'is o el
desti declarat.

1. En el cas dels controls oficials duts a terme sobre productes per determinar-ne
I'aptitud per a I's o el desti declarat que no requereixin la tramesa d'una mostra a un
laboratori oficial, en particular, en el cas d'inspecci6é post mortem en escorxadors o
d’examens organoléptics, I'agent de control oficial ha de fer constar en el registre escrit,
almenys quan es detectin incompliments, els fets i les circumstancies que consideri que
els posen de manifest en la partida inspeccionada. En cas d'incompliment, s’ha de
procedir a adoptar mesures d’acord amb el titol IV.

2. Quan l'operador no estigui conforme amb el que reflecteix el registre escrit, pot
sol-licitar la realitzacio, en un termini de vint-i-quatre hores a partir del control, d’un nou
control oficial, que s’ha de portar a terme en un termini inferior a vint-i-quatre hores des
que s’efectui la sol-licitud. Sempre que el caracter del producte ho permeti, el control
esmentat I'ha de dur a terme un agent de control oficial que ha de tenir, almenys, la
mateixa jerarquia administrativa que I'agent de control oficial que va fer el primer control,
i 'operador pot designar un perit de part, i també hi concorre I'agent de control oficial que
va fer el control inicial. Una vegada dut a terme, s’ha de fer un nou registre escrit en qué
es recullin els fets i les circumstancies que es considerin rellevants, aixi com les
valoracions del compliment de la legislaci6 emeses per totes dues parts. Tot aixo s’ha
d’'elevar a l'autoritat competent, que ha d’acordar I'adopcié de mesures d'acord amb el
titol IV, incloent-hi la incoacié de I'expedient sancionador, si ho estima procedent.

3. El que disposa aquest article no s’aplica als controls sanitaris oficials per
determinar l'aptitud per a I'is o el desti declarat de productes de consum o Us huma
procedents de tercers paisos, que es regeixen per l'article 6.

Article 6. Controls oficials d’indole sanitaria per determinar I'aptitud per a I'is o el desti
declarat de productes de consum o Us huma procedents de tercers paisos.

1. Aquest article s'aplica als controls fisics duts a terme per comprovar les
caracteristiques organoléptiques i de temperatura i verificar el compliment de I'aptitud
sanitaria de les mercaderies de consum o Us huma, incloses en I'ambit d'aplicaci6 dels
articles 44 i 47 del Reglament (UE) 2017/625 del Parlament Europeu i del Consell, de 15
de marg de 2017, i dels articles 4, 5 i 6 del Reglament delegat (UE) 2019/2126 de la
Comissid, de 10 d'octubre de 2019, pel qual es completa el Reglament (UE) 2017/625
del Parlament Europeu i del Consell, de 15 de mar¢ de 2017, pel que fa a les normes
relatives als controls oficials especifics de determinades categories d'animals i
mercaderies, a les mesures que s’han d'adoptar després de la realitzacié d'aquests
controls i a determinades categories d'animals i mercaderies exemptes de controls
oficials als llocs de control fronterers.

2. Quan s’hagin portat a terme els controls a quée es refereix I'apartat anterior i
I'operador no estigui conforme amb els resultats d’aquests, pot sol-licitar per escrit, en un
termini maxim de quaranta-vuit hores, la realitzacié d’'un nou examen per un perit de part,
que s’ha de portar a terme en un termini inferior a vint-i-quatre hores des de la
presentacio de la sol-licitud. Si el resultat d’aquest segon examen confirma el resultat del
primer, s’ha de procedir a dictaminar la no aptitud de la mercaderia per a la destinacio
sol-licitada. En cas que el resultat obtingut no ratifiqui I'inicial, I'Administracié ha de
designar un altre inspector oficial per a la realitzacié d’un nou control fisic, que s’ha de
portar a terme en un termini maxim de quaranta-vuit hores des de la recepcié de
I'informe pericial i el resultat del qual és diriment i definitiu.

Article 7. Registres escrits dels controls i d’altres activitats oficials.

1. Els agents de control oficial han d’elaborar registres escrits dels controls oficials
gue portin a terme. Aquests registres es poden fer en versié electronica o en paper, i
poden consistir en:
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a) una acta d'inspecci6 i/o de presa de mostres;

b) un informe, que pot complementar i desenvolupar les troballes constatades a
I'acta, o ser un element Unic en que es recullin les troballes constatades en el transcurs
d’'un control oficial;

c) qualsevol altre sistema que deixi constancia inequivoca de la informacio
necessaria del control oficial dut a terme, incloent-hi els assentaments o els registres en
eines informatiques.

2. Els registres que assenyala I'apartat anterior han de contenir tota la informacié
necessaria del control oficial dut a terme, incloent-hi el que estableix I'article 13.1 del
Reglament (UE) 2017/625 del Parlament Europeu i del Consell, de 15 de marc de 2017,
i, addicionalment, el seglent:

a) les dades de I'operador objecte del control;

b) les dades de les circumstancies en qué s’ha dut a terme el control oficial: el lloc,
la data i I'hora, aixi com qualsevol altra informacié necessaria per identificar el control dut
a terme;

¢) laidentificacio de I'agent de control oficial que fa el control i, si s'escau, I'entitat a
gué pertany, aixi com la signatura o un mitja d’identificacié inequivoca;

d) el producte objecte de control, quan es consideri rellevant;

e) en el cas de presa de mostres, almenys quan escaigui, les dades seguents:

1r laidentificacio de la mostra / el nimero de precinte,

2n les dades de I'animal / del producte,

3r la partida/ el lot,

4t la data de caducitat o de consum preferent,

5¢ el pes/ el volum,

6é la manera de conservaci6 / la temperatura,

7¢ lafinalitat i el métode de mostreig,

8¢ la normativa aplicable,

9¢ si s’ha pres 0 no una quantitat suficient de mostra per a una segona analisi,
assaig o diagnostic i, en cas negatiu, la seva causa, i

10é altra informacio rellevant en funcié del tipus de mostra;

f) totes les dades i circumstancies addicionals que siguin necessaries, en particular,
les que puguin servir de base per a un possible procediment sancionador;

g) quan la naturalesa del control dut a terme ho permeti, observacions fetes per
I'operador, aixi com I'acceptacio, si s’escau, del contingut del registre escrit per part seva.

3. En tots els controls oficials, i en particular en els duts a terme a distancia, els
registres escrits poden incorporar qualsevol material que doni suport al control oficial dut
a terme, com ara fotografies, captures de pantalla, copies de documents, o qualsevol
altre mitja de reproduccio de la paraula, del so i de la imatge, amb la finalitat de sustentar
les troballes comprovades en el curs del control complint, si s’escau, els requisits de
proteccié de la intimitat de les persones que hi siguin aplicables. La documentacié o les
imatges que s'afegeixin han de contenir dades que permetin la seva correspondéencia
inequivoca amb el registre del control dut a terme.

4. S’ha de posar a disposicié de I'operador una copia dels registres del control
oficial dut a terme, almenys, a sol-licitud de l'operador o en cas d’incompliment o de
sospita d’aquest en el marc dels controls oficials duts a terme, segons el que estableix
l'article 13.2 del Reglament (UE) 2017/625 del Parlament Europeu i del Consell, de 15 de
mar¢ de 2017. Aquesta copia s’ha de facilitar complint el que disposa la Llei 39/2015, d'1
d'octubre. En cas que a partir del control oficial dut a terme es derivin investigacions
posteriors i I'aportacié de la copia del registre pugui menyscabar el resultat de les
investigacions esmentades, es pot demorar I'aportacié de la copia durant el temps que
resulti estrictament necessari per no interferir en aquestes.
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5. En el cas dels controls oficials que requereixin la preséncia continua o regular
dels agents de control oficial als locals de I'operador, aquests han de complir els requisits
que estableix I'article 13.3 del Reglament (UE) 2017/625 del Parlament Europeu i del
Consell, de 15 de marg de 2017.

6. Els fets constatats pels agents de control oficial i que es formalitzin en els
registres, observant els requisits legals pertinents, tenen valor probatori, sense perjudici
de les proves en defensa dels seus respectius drets o interessos que puguin assenyalar
0 aportar els mateixos operadors.

7. Quan l'autoritat competent ho determini, els agents de control oficial poden
expedir registres d’altres activitats oficials. En cas que de les altres activitats oficials
efectuades se’n puguin derivar actuacions per part de l'autoritat competent, els registres
esmentats s’han de fer complint el que estableix aquest article. En aquests casos, s’ha
de proporcionar una copia del registre escrit segons el que estableix I'apartat 4.

Article 8. Transparéncia i confidencialitat dels controls i d’altres activitats oficials.

1. De manera periodica i almenys amb periodicitat anual, les autoritats competents
han d’informar la poblacié sobre l'organitzacié i la realitzacié dels controls oficials,
mitjancant la publicacio:

a) del Pla nacional de control oficial de la cadena alimentaria (PNCOCA),
b) de l'informe anual de resultats del PNCOCA i
c) dels plans autonomics i municipals de control i els seus resultats, si s’escau.

2. Les autoritats competents poden fer puablics els resultats dels controls oficials
dels operadors individuals amb les condicions que estableixen els articles 8 i 11 del
Reglament (UE) 2017/625 del Parlament Europeu i del Consell, de 15 de marg de 2017.

3. Les autoritats de control ecologic, els organismes delegats i les persones fisiques
en qué s’hagin delegat determinades funcions de control oficial, si s’escau, estan obligats
de manera estricta a complir el deure de secret professional sobre els controls i altres
activitats oficials que duguin a terme.

CAPITOL II
Requisits per a la presa de mostres i 'analisi, 'assaig i el diagnostic

Article 9. Procediment general per a la presa de mostres per a I'analisi, per a I'assaig o
per al diagnostic en el marc del control oficial.

1. Es considera presa de mostres I'acte mitjan¢ant el qual I'agent de control oficial
recull una mostra. Els métodes de mostreig s’han d’efectuar de conformitat amb l'article
34 del Reglament (UE) 2017/625 del Parlament Europeu i del Consell, de 15 de mar¢ de
2017.

2. S’ha de deixar un registre escrit de la presa de mostres de conformitat amb
l'article 7. En el cas de preses de mostres dutes a terme en instal-lacions frontereres, la
data de la signatura de l'acta de presa de mostres no pot ser posterior a la data de
signatura del document sanitari comu d’entrada.

3. En el moment de la presa de mostres per part de I'agent de control oficial,
almenys quan I'operador ho sol-liciti, s’ha de recollir una quantitat suficient de mostra que
permeti la realitzaci6 en cas necessari d'una segona analisi, assaig o diagnostic de
conformitat amb l'article 15. Les mostres que es recullin han de quedar en poder de
'agent de control oficial, o de l'autoritat competent, si s’escau, fins que es remetin al
laboratori.

4. En el moment de la presa de mostres o de manera previa, s’ha dinformar
I'operador del procediment a seguir i de la possibilitat de sol-licitar la recollida d’'una
quantitat suficient de mostra que permeti una segona analisi, assaig o diagnostic. Quan
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no es reculli, se n'ha d'informar I'operador i s’ha de deixar constancia d'aquest fet i de la
seva motivacio en el registre escrit del mostreig.

5. En cas que s’hagi recollit una quantitat suficient de mostra per a la possible
realitzacio d’'una segona analisi, assaig o diagnostic segons l'article 15, la subdivisié de
la mostra en mostres independents la pot fer l'agent de control oficial, I'autoritat
competent o el laboratori que porti a terme I'analisi, I'assaig o el diagnostic inicial.

6. La mostra s’ha de prendre, manipular, condicionar, precintar, identificar i etiquetar
de manera que se n'assegurin la validesa juridica, cientifica i técnica i la idoneitat del seu
contingut en tot moment per a les analisis, per als assajos o per als diagnostics que
s’hagin de dur a terme, incloent-hi durant el transport i 'emmagatzematge.

Article 10. Situacions particulars per al procediment de presa de mostres per a I'analisi,
per a l'assaig o per al diagnostic en el marc del control oficial.

1. Quan la presa de mostres s’efectui a I'establiment d’un operador que Unicament
dugui a terme activitats de venda al detall o de distribucié que no afectin I'envasament, o
no hi sigui present I'operador responsable, i no es compleixi el que disposa l'article 11,
s’ha de procedir per defecte a la recollida de mostres que preveu l'article 9.3.

2. No obstant el que estableix l'article 9.3, en el cas de mostres de productes que
es presentin sense envasar per a la venda al consumidor final i a les col-lectivitats, dels
envasats als llocs de venda a peticié del comprador i dels envasats pels titulars del
comerc al detall, aixi com per a les mostres de productes comercialitzats a granel
recollides en el marc de les activitats que figuren a l'article 1.2, o quan ho consideri aixi
I'agent de control oficial, I'acte de presa de mostres i la seva manipulacié per a I'obtencio
d'una quantitat suficient de mostra el pot dur a terme directament I'operador, sota la
supervisié de I'agent de control oficial i seguint les seves instruccions, de manera que es
puguin reproduir tots els factors que de manera quotidiana es donen quan es manipulen
els productes esmentats.

3. En el cas de les preses de mostres d’animals i de mercaderies comercialitzats
per mitjans de comunicacié a distancia, s’ha de procedir d’acord amb el que estableix
I'article 17.

Article 11. Excepcions de la recollida d’'una quantitat suficient de mostra que permeti
una segona analisi, assaig o diagnostic en el marc del control oficial.

1. No és necessari recollir una quantitat suficient de mostra que permeti una
segona analisi, assaig o diagnostic quan no sigui pertinent, adequat o técnicament
viable.

Algunes situacions en qué es podria donar aquesta circumstancia sén:

a) mostres destinades a ser sotmeses a analisis microbiologiques;

b) mostres destinades a ser sotmeses a analisis de compostos quimics volatils o
inestables o de qualsevol altre analit les propietats o la quantitat del qual en la mostra
puguin variar significativament amb el transcurs del temps;

¢) quan I'obtencié d’'una quantitat suficient de mostra no es pugui dur a terme sense
posar-ne en qulestio la validesa juridica, cientifica i técnica, aixi com la identitat i la
correspondencia d'aquesta respecte a la utilitzada per a la realitzacio de I'analisi, 'assaig
o el diagnostic que estableix I'article 12;

d) quan no es pugui obtenir una quantitat suficient que sigui igualment
representativa del lot mostrejat de les mercaderies que les autoritats competents hagin
encarregat, sense identificar-se, als operadors per mitjans de comunicacié a distancia.
En la mesura que es pugui, les autoritats competents han de procurar protegir el dret de
I'operador a un segon dictamen pericial i han d’encarregar unitats suficients per fer-ho;

e) mostres preses danimals vius o de material genétic d'animals vius en
instal-lacions frontereres;

f) altres situacions, cas en qué s’ha de justificar adequadament.
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2. Per valorar si és pertinent, adequat o técnicament viable recollir una quantitat
suficient de mostra que permeti una segona analisi, assaig o diagnostic, s’han de tenir en
compte, entre d’altres, els aspectes seguents:

a) la prevalenca en el producte del perill biologic, quimic o fisic, en els casos en qué
aguesta pugui ser especialment baixa o la seva distribucié pugui ser especialment
escassa o irregular, de manera que la deteccié del perill en un material addicional no
sigui possible amb prou fiabilitat;

b) el caracter perible de les mostres, en els casos en qué aquesta caracteristica
pugui comportar una limitacié en el termini en qué l'analisi, I'assaig o el diagnostic
donaria resultats significatius, o impedeixi que les mostres es puguin emmagatzemar i
manipular de manera que se n'asseguri la validesa juridica, cientifica i técnica segons el
que disposa l'article 9.6;

¢) la quantitat disponible de substrat;

d) els casos en qué sigui aconsellable fer I'analisi, I'assaig o el diagnostic sobre
elements o substrats de prova d’'un volum reduit que no permeti obtenir la quantitat
suficient de mostra que permeti una segona analisi, assaig o diagnostic;

e) l'existéncia de situacions d’'urgéncia o de perill per a la salut publica, la integritat
de I'agent de control oficial o de I'operador.

Article 12. Analisi, assaig o diagnostic.

1. L'agent de control oficial, o I'autoritat competent quan es consideri oportd, ha de
remetre sense demora injustificada la mostra al laboratori oficial que hagi de fer I'analisi,
I'assaig o el diagnostic, tenint en compte les caracteristiques de la mostra i de I'analisi,
I'assaig o el diagnostic a fer. S’han d’evitar, en tot cas, retards que puguin influir en el
resultat posterior de I'analisi, I'assaig o el diagnostic o en la continuitat del procediment
de control i d'actuacions posteriors.

2. En els controls oficials, I'analisi, I'assaig o el diagnostic de la mostra s’ha de fer
en un laboratori oficial designat per a I'analisi, per a I'assaig o per al diagnostic esmentat,
de conformitat amb I'article 18.

3. El laboratori que hagi rebut la mostra ha de fer sense demora I'analisi, I'assaig o
el diagnostic i emetre un informe d'assaig sobre els resultats analitics corresponents
d’acord amb I'expressio de resultats que recull la legislacié i de conformitat amb el que
estableix I'abast de la seva acreditacio. En cas que sigui pertinent i ho sol-liciti I'autoritat
competent, I'informe d'assaig, o un informe técnic complementari, pot incloure també una
valoracié del compliment de la legislacio aplicable del resultat de I'assaig, de I'analisi o
del diagnostic.

4. L'agent de control oficial o l'autoritat competent, si s’escau, ha de fer una
valoracié del compliment de la legislacié del resultat de I'analisi, de I'assaig o del
diagnostic, llevat que es consideri innecessaria en vista de la duta a terme, si s'escau,
pel mateix laboratori.

5. Lautoritat competent ha d'informar del resultat a I'operador almenys quan aquest
sigui desfavorable i ha d’adoptar les mesures coercitives i correctives pertinents, i pot
incloure, si s’escau, la incoacié d'un expedient sancionador, aixi com les mesures de
gestid del risc necessaries d’acord amb el titol IV. En cas que a partir del resultat es
derivin investigacions posteriors, i informar-ne I'operador pugui menyscabar el resultat de
les investigacions esmentades, s’ha de demorar la dita notificacid durant el temps que
resulti estrictament necessari per no interferir en aquestes.

6. Els apartats 2 i 3 no sén aplicables en el cas d'analisis organoleptiques dels
productes amb Denominacié d’'Origen Protegida (DOP), Indicacié Geografica Protegida
(IGP) o Especialitat Tradicional Garantida (ETG) fetes amb recursos interns de
I'organisme delegat, o analisis especialment poc habituals d’acord amb el que estableix
l'article 37.6 del Reglament (UE) 2017/625 del Parlament Europeu i del Consell, de 15 de
mar¢ de 2017.
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7. Lainformaci6 a lI'operador que preveu l'apartat 5 I'han d’efectuar, si s'escau, les
autoritats de control ecologic, els organismes delegats i les persones fisiques en que
s’hagin delegat determinades funcions de control oficial.

Article 13. Dret de 'operador a un segon dictamen pericial en el marc del control oficial.

1. Les autoritats competents han de garantir que els operadors els animals o les
mercaderies dels quals se sotmetin a mostreig, analisi, assaig o diagnostic en el context
de controls oficials puguin exercir el seu dret a un segon dictamen pericial en cas
d'analisi, assaig o diagnostic desfavorable, segons el que disposa l'article 35 del
Reglament (UE) 2017/625 del Parlament Europeu i del Consell, de 15 de marg de 2017.

2. El segon dictamen pericial pot implicar una revisié documental segons el que
disposa l'article 14 o, en els casos en que es disposi d’una quantitat suficient de mostra
d'acord amb l'article 9.3, una segona analisi, assaig o diagnostic segons el que disposa
I'article 15, o tots dos.

3. L'operador pot sol-licitar aquest segon dictamen pericial en el termini de 10 dies
habils a partir de I'endema de la natificacié del resultat desfavorable. Aquesta sol-licitud
ha d'incloure:

a) En cas de sol-licitar una revisi6 documental, I'operador ha d'indicar la persona
experta encarregada de fer-la i ha d’aportar la documentacié que demostri que compleix
els requisits que estableix I'annex. Si I'expert designat per I'operador no pot acreditar
experiéncia laboral en la totalitat de les funcions dels punts 1r, 2n i 3r de I'apartat b) de
'annex, a peticio de I'operador, s’hi pot acceptar la participacido d'un segon expert, de
manera que en conjunt els compleixin, sempre que acrediti un minim de 2 anys
d’experieéncia en les dites funcions. En cas que l'operador no designi una persona
experta, o quan aquest no compleixi els requisits que estableix I'annex, el personal de
'autoritat competent pot ser designat expert o experts als efectes de la revisio
documental, i ha de complir els requisits de I'annex.

b) En cas de sollicitar una segona analisi, assaig o diagnostic, I'operador ha
d’indicar el laboratori oficial elegit per a la seva realitzacio, que s’ha d’elegir entre els que
figurin a la base de dades corresponent a que fa referencia I'article 18.5, previ acord amb
el laboratori en qliestié. En cas que no comuniqui el laboratori elegit en la sol-licitud, es
considera que l'operador renuncia a l'elecci6 de laboratori i s’ha de fer al mateix
laboratori que va fer la primera, o en un altre laboratori oficial a eleccié de Il'autoritat
competent, que ha de complir els requisits que estableix I'article 18.

4. Lautoritat competent ha de valorar la sol-licitud i, en cas que s’hi aprecii un error
esmenable, o quan l'autoritat competent consideri que I'expert designat no compleix els
requisits que estableix I'annex, ha de comunicar aquest fet a l'operador i li ha de
permetre 'esmena de la sol-licitud o la designacié d’'un altre expert en el termini de deu
dies habils a partir de 'endema de la comunicacié.

5. Lincompliment dels terminis indicats en el periode de prova que preveu l'article
77 de la Llei 39/2015, d'1 d'octubre, a causa de raons técniques excepcionals, s’ha de
justificar degudament. S’ha de tenir en compte, aixi mateix, l'article 22.1.e) de la Llei
39/2015, d'1 d'octubre, respecte a la suspensié del termini maxim per resoldre un
procediment i notificar-ne la resolucio.

6. El que disposa aquest article és aplicable igualment a les autoritats de control
ecologic, als organismes delegats i a les persones fisiques en qué s’hagin delegat
determinades funcions de control oficial.

Article 14. Revisié documental en el marc del control oficial.

1. Quan es procedeixi a fer la revisi6 documental, I'autoritat competent ha d’indicar
el format i la forma, aixi com la data, si s’escau, per a I'accés a la informacié necessaria.
No s’ha de remetre la documentacié que ja estigui en poder de la persona interessada,
llevat que I'autoritat competent ho consideri necessari.
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2. La revisi6 documental s’ha de fer, quan sigui procedent, sobre els documents
seguents:

a) el registre de la presa de mostres;

b) el document que indiqui referéncies de la base legal de la presa de mostres;

c) el métode de mostreig;

d) la documentacio relativa a les condicions de conservacié de la mostra, incloent-hi
el transport, i al registre de la mostra al laboratori;

e) [lacreditacié del laboratori, aixi com de la determinaci6é analitica i matriu objecte
d’'analisi, assaig o diagnostic;

f) la designaci6 del laboratori;

g) el métode d'analisi, assaig o diagnostic: el procediment analitic utilitzat de
conformitat amb la normativa vigent, si s’escau;

h) linforme d’'assaig, i

i) el resultat de I'analisi, de I'assaig o del diagnostic i la valoracioé del compliment de
I'autoritat competent, si s’escau.

Als efectes de I'accés a documents per part de la persona interessada per a la revisié
documental, les autoritats competents han de tenir en compte les disposicions legals
aplicables referents a la confidencialitat.

3. L'operador, o el mateix expert, si s'escau, ha d’aportar en el termini de deu dies
habils des de l'accés a la informacié un informe, facultatiu i no vinculant, sobre el
mostreig i la primera analisi, assaig o diagnostic, que ha de tenir en compte l'autoritat
competent per a la resolucié de I'expedient. La no emissié de I'informe esmentat en el
termini assenyalat comporta I'acceptacié de les condicions en quée s’han dut a terme el
mostreig i I'analisi, I'assaig o el diagnostic.

4. EIl que disposa aquest article és aplicable igualment a les autoritats de control
ecologic, als organismes delegats i a les persones fisiques en qué s’hagin delegat
determinades funcions de control oficial.

Article 15. Segona analisi, assaig o diagnostic en el marc del control oficial.

1. Lautoritat competent ha de valorar la idoneitat del laboratori escollit per
I'operador, en especial I'existéncia de possibles conflictes d’interés, i ha de remetre la
mostra al laboratori oficial elegit per a la realitzaci6 de la segona analisi, assaig o
diagnostic. En cas que el laboratori no es consideri idoni, s’ha d’informar d’aixo
I'operador, i I'analisi, I'assaig o el diagnostic s’ha de fer al mateix laboratori que va fer la
primera, o en un altre laboratori oficial a elecci6 de l'autoritat competent, que ha de
complir els requisits que estableix I'article 18.

No obstant aix0, I'autoritat competent pot acordar que sigui el mateix laboratori oficial
que va fer la primera analisi, assaig o diagnostic el que s’encarregui del transport de la
mostra, cas en que l'autoritat competent ha d’establir els mecanismes necessaris per
assegurar la validesa juridica, cientifica i técnica de la mostra i la idoneitat del seu
contingut en tot moment.

2. En cas que es detectin incidéncies en rebre’s la mostra al laboratori que puguin
afectar el resultat, s’han de fer constar en 'informe de resultats.

3. Lanalisi, 'assaig o el diagnostic s’ha de fer complint els requisits que exigeixen
els apartats 2 a 4 i 6 de l'article 12. La segona analisi, assaig o diagnostic ha d’incloure,
almenys, la/les substancia/es o el/ls component/s per als quals es va evidenciar el
resultat desfavorable. A més, en els ambits d'aplicacié en qué s’estableixi aixi o sigui
necessari per a la verificacié de la conformitat o per salvaguardar la salut publica, els
limits de quantificacid o deteccié o qualsevol altre limit analitic aplicable de la segona
analisi, assaig o diagnostic han de complir la legislaci6 i, en cas de no estar legislat, han
de ser menors o iguals que els del primer. Quan no hi hagi cap laboratori que compleixi
aquests requisits, s’ha de fer al mateix laboratori que va fer la primera analisi, assaig o
diagnastic o, si s'escau, al laboratori nacional de referéncia.
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4. Elresultat de la segona analisi, assaig o diagnostic, quan s’hagi fet, preval sobre
el del primer.

5. EIl que disposa aquest article és aplicable igualment a les autoritats de control
ecologic, als organismes delegats i a les persones fisigues en qué s’hagin delegat
determinades funcions de control oficial, si s’escau.

Article 16. Presa de mostres i analisi, assaig o diagnostic en altres activitats oficials.

1. Les autoritats competents poden fer una presa de mostres en el marc de les
altres activitats oficials per al seguiment d’'un determinat perill o sospita d’incompliment
en un producte, fet, entre altres motius, amb vista a disposar d'informacié sobre
I'exposici6 de la poblacié a aquest perill, aixi com per valorar el nivell de compliment dels
productes posats en el mercat amb les normes aplicables i establir prioritats per a
successius programes de control i criteris a aplicar en les analisis de riscos utilitzades per
a la seleccio dels productes a controlar.

2. Quan la presa de mostres i I'analisi, I'assaig o el diagndstic es facin en el context
d’altres activitats oficials, hi sén aplicables els articles 34 i 37 a 42 del Reglament (UE)
2017/625 del Parlament Europeu i del Consell, de 15 de mar¢ de 2017, tenint en compte
I'excepcid que disposa l'article 40.1.b) del Reglament (UE) 2017/625 del Parlament
Europeu i del Consell, de 15 de marg de 2017.

3. Sobre la base del resultat de les analisis, dels assajos o dels diagnostics fets en
el marc d'altres activitats oficials, en cas que l'autoritat competent consideri que hi pot
haver riscos per a la salut humana, per a la sanitat animal, per a la sanitat vegetal, per al
benestar dels animals, per al medi ambient o per als drets de les persones
consumidores, o en cas de sospita d'incompliments, es poden adoptar les mesures
d’actuacié que preveu el titol IV que siguin apropiades.

4. El que disposa aquest article és aplicable igualment a les autoritats de control
ecologic, als organismes delegats i a les persones fisiques en qué s’hagin delegat
determinades funcions de control oficial, si s’escau.

Article 17. Presa de mostres d’'animals i de mercaderies comercialitzades per mitjans
de comunicaci6 a distancia.

1. Es poden utilitzar als efectes de control oficial i d’altres activitats oficials mostres
d'animals i de mercaderies comercialitzades per mitjans de comunicacié a distancia,
complint en tot cas el que disposa l'article 36 del Reglament (UE) 2017/625 del
Parlament Europeu i del Consell, de 15 de mar¢ de 2017.

2. En el context de la presa de mostres d’acord amb l'article 16, la notificacié a qué
es refereix l'article 36.2.a) del Reglament (UE) 2017/625 del Parlament Europeu i del
Consell, de 15 de mar¢ de 2017, s’ha d’efectuar almenys quan del resultat de I'analisi, de
'assaig o del diagnostic se’n puguin derivar actuacions per part de les autoritats
competents.

3. L'agent de control oficial ha de deixar constancia de les evidéncies, incloent-hi
documents grafics, que acreditin el procés de compra, obertura del paquet enviat,
meétode de lliurament, condicions de transport i presa de mostres en un registre escrit, de
conformitat amb el que estableix I'article 7.

4. El que disposa aquest article és aplicable igualment a les autoritats de control
ecologic, als organismes delegats i a les persones fisiques en qué s’hagin delegat
determinades funcions de control oficial, si s’escau.
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CAPITOL IIl

Requisits aplicables als laboratoris

Article 18. Designacio de laboratoris oficials.

1. Els laboratoris oficials han de ser designats per les autoritats competents de
conformitat amb el que estableix I'article 37 del Reglament (UE) 2017/625 del Parlament
Europeu i del Consell, de 15 de marg de 2017.

2. Els laboratoris designats per les autoritats competents poden ser tant publics
com privats, sempre que es compleixin els requisits que estableix l'article 37 del
Reglament (UE) 2017/625 del Parlament Europeu i del Consell, de 15 de marg de 2017.

En cas que el laboratori designat sigui privat i dugui a terme funcions d’analisi, assaig
o diagnostic per a operadors sotmesos a control oficial, s’han d’'establir mecanismes que
garanteixin I'abséncia de conflicte d'interessos respecte a les funcions com a laboratori
oficial, d’acord amb l'article 37.4.c) del Reglament (UE) 2017/625 del Parlament Europeu
i del Consell, de 15 de mar¢ de 2017.

3. Els laboratoris oficials, prévia informaciéo a Il'autoritat competent que els ha
designat, poden subcontractar alguna de les seves funcions Unicament amb altres
laboratoris oficials.

4. Les autoritats competents han d’organitzar auditories dels laboratoris oficials que
hagin designat d’acord amb l'article 39 del Reglament (UE) 2017/625 del Parlament
Europeu i del Consell, de 15 de mar¢ de 2017. En cas que el laboratori oficial designat es
trobi en un altre Estat membre de la Unié Europea, o en un pais tercer que sigui part a
I’Acord sobre I'Espai Economic Europeu, les auditories esmentades es poden delegar,
previ acord, en l'autoritat competent de I'Estat membre o tercer pais en qué estigui
ubicat.

5. Els laboratoris designats com a laboratori oficial per alguna autoritat competent
ubicada a Espanya han d'estar inclosos en les corresponents bases de dades de
l'autoritat competent de I'Administraci6 General de I'Estat en funcid6 de les seves
competencies i de les funcions que tinguin atribuides.

En el cas dels laboratoris oficials que duguin a terme activitats en I'ambit que
esmenta l'article 2.3.a) de la Llei 11/2001, de 5 de juliol, per la qual es crea I'Agéncia
Espanyola de Seguretat Alimentaria, la dita base de dades és la Xarxa de Laboratoris de
Seguretat Alimentaria (RELSA), d’acord amb el que estableix l'article 35 de la Llei
17/2011, de 5 de juliol, de seguretat alimentaria i nutricio.

6. En el suposit que hi hagi indicis d'alguna de les situacions que descriu I'article
39.2 del Reglament (UE) 2017/625 del Parlament Europeu i del Consell, de 15 de marg
de 2017, l'autoritat competent ha d’adoptar les mesures que consideri oportunes, que
inclouen l'organitzaci6 d'auditories addicionals, la sol-licitud d'adopci6 de mesures
correctores i, en cas que aquestes no siguin adoptades, la retirada de la designacié, o bé
per complet o bé per a determinades tasques.

Article 19. Laboratoris nacionals de referéncia.

1. La designacio dels laboratoris nacionals de referéncia I'’han de portar a terme,
d’acord amb l'article 100 del Reglament (UE) 2017/625 del Parlament Europeu i del
Consell, de 15 de marg de 2017, les autoritats competents de I'’Administracié General de
I'Estat, en funcié del seu ambit competencial. La designaci6 esmentada els permet
actuar també com a laboratoris oficials per a la realitzaci6 d'analisis, assajos 0
diagnostics segons els articles 12, 15 i 16 d’aquest Reial decret.

2. En el cas dels laboratoris nacionals de referéncia per a activitats de control oficial
gue es duguin a terme en I'ambit que esmenta l'article 2.3.a) de la Llei 11/2001, de 5 de
juliol, per la qual es crea I'Agéncia Espanyola de Seguretat Alimentaria, aquests els ha
de designar la Presidencia de I'Agéncia Espanyola de Seguretat Alimentaria i Nutricio,
prévia aprovacio per part de la Comissio Institucional i del Consell Rector de I'’Agéencia
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Espanyola de Seguretat Alimentaria i Nutricid, i I'na de comunicar a la Comissié Europea
la Presidéncia de I'’Agéncia.

3. Els laboratoris nacionals de referéncia I'ambit competencial dels quals recaigui
en el Ministeri d’Agricultura, Pesca i Alimentacido han de seguir els procediments de
designacio establerts a aquest efecte pel Ministeri d’Agricultura, Pesca i Alimentacio.

4. Els laboratoris nacionals de referéncia, a més de les funcions que indica I'article
101 del Reglament (UE) 2017/625 del Parlament Europeu i del Consell, de 15 de marg
de 2017, i sempre que des del laboratori es consideri que és técnicament viable:

a) poden dur a terme les analisis, els assajos o els diagnostics de control oficial i
d’altres activitats oficials quan ho consideri aixi I'autoritat competent i sigui técnicament
viable;

b) han de portar a terme, si s’escau, les segones analisis, assajos 0 diagnostics
quan no hi hagi cap altre laboratori oficial disponible segons el que disposa l'article 15.

5. Les autoritats competents de I’Administracié General de I'Estat han de fer publica
la llista de laboratoris nacionals de referéncia dins del seu ambit de competéncies.

TiTOL Il

De les activitats no incloses en I'ambit d’aplicacié del Reglament sobre controls
oficials

CAPITOL |

Requisits generals per als controls i per a altres activitats oficials

Article 20. Organitzacié dels controls oficials i d’altres activitats oficials.

1. Les autoritats competents han de portar a terme, per mitja dels agents de control
oficial, controls oficials de tots els operadors amb regularitat, en funcié del risc i amb una
freqiiéncia apropiada, tenint en compte la informacié de la qual es disposi.

2. Els controls oficials s’han d'efectuar sense notificacié prévia, excepte en els
casos en qué la notificacié esmentada sigui necessaria i estigui justificada degudament
per al control oficial que s’hagi d’efectuar. Pel que fa als controls a peticié de I'operador,
I'autoritat competent pot decidir si els controls oficials s’han d’efectuar amb avis previ o
sense. Els controls oficials amb avis previ no exclouen els controls oficials sense avisar.

3. Els controls oficials s’han d’efectuar en la mesura que es pugui de manera que
es redueixin al minim les carregues administratives i les pertorbacions operatives per als
operadors, perd sense minvar |'eficacia dels dits controls.

4. Els controls oficials s’han de portar a terme mitjancant:

a) I'examen dels controls establerts pels operadors i els resultats obtinguts;
b) lainspeccio de:

1r I'equip, els mitjans de transport, les instal-lacions i altres llocs sota el seu control i
els seus voltants,

2n animals i mercaderies, incloent-hi les mercaderies semielaborades, les primeres
matéries, els ingredients, els coadjuvants tecnologics i altres productes utilitzats en la
preparacid i la fabricacié de mercaderies, 0 bé en I'alimentacié o el tractament d’animals,

3r els productes i els processos de neteja i manteniment,

4t la tracabilitat, I'etiquetatge, la presentacid, la publicitat i els materials d’envas
pertinents, incloent-hi els destinats a entrar en contacte amb els aliments;

c) els controls de les condicions d’higiene dels locals dels operadors;
d) [lavaluacié dels procediments de bones practiques de fabricacid, practiques
correctes d’higiene, bones practiques agricoles, i dels procediments basats en els
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principis d'analisi de riscos i punts de control critics (ARPCC), quan sigui obligatori de
conformitat amb la seva legislacié sectorial;

e) un examen de documents, registres de tracabilitat i altres registres que puguin
ser pertinents per avaluar el compliment de les normes que hi siguin aplicables, incloent-
hi, si s’escau, documents amb qué s’acompanyin aliments, pinsos i qualsevol substancia
0 material que s’introdueixi en un establiment o en surti;

f) les entrevistes amb els operadors i amb el seu personal,

g) la comprovacié de mesuraments portats a terme per I'operador i d'altres resultats
d’'assajos;

h) el mostreig, I'analisi, el diagnostic i els assajos;

i) les auditories d’'operadors;

j) qualsevol altra activitat requerida per detectar casos d’incompliment.

5. Els controls oficials duts a terme en el marc de les activitats que estableix I'article
1.3 s’han de fer de conformitat amb els plans establerts d’acord amb la seva normativa
especifica.

6. Els controls oficials per verificar el compliment de la normativa per part dels
operadors es poden dur a terme mitjancant un control in situ 0 mitjancant un control
oficial a distancia, quan aquesta forma de control sigui preferible, sempre que aixd no
impliqui menyscabar-ne I'eficacia, per possibilitar-ne I'execucié o per millorar I'eficacia i
I'eficiéncia de I'actuacio.

7. Als efectes de I'apartat anterior, pot ser procedent la realitzacié de controls
oficials a distancia, en particular en els casos seglents:

a) control de la comercialitzacié per mitjans de comunicacio a distancia;

b) control de la publicitat d'operadors, productes i mercaderies;

c) control de l'etiquetatge de productes i de practiques informatives lleials en
I'etiquetatge, la informacio o la publicitat de productes;

d) revisions o auditories documentals del sistema d’autocontrol de les empreses;

e) control de la tracabilitat;

f) control de seguiment d’incompliments;

g) control del registre o de l'autoritzacié dels establiments, de les instal-lacions, de
les explotacions o dels productes inclosos en el marc de les activitats dins de I'ambit
d'aplicacio d’aquest Reial decret;

h) control de la documentacid técnica preceptiva,;

i) altres controls que, segons el parer de l'autoritat competent, es puguin fer a
distancia.

8. L'agent de control oficial pot fer in situ els controls referents a la tracabilitat i
I'etiquetatge en mostres preses préviament en el mercat, en presencia d’'un testimoni, i
n’'ha de deixar un registre escrit de conformitat amb I'article 23.

9. El que disposa aquest article és aplicable igualment als organismes delegats i a
les persones fisiques en qué s’hagin delegat determinades funcions de control oficial, si
s’escau, en I'ambit d’aquestes funcions.

10. El que disposen els apartats 1, 2, 3 i 4 no és de compliment obligat en el cas de
les activitats que estableix l'article 1.3.a).

Article 21. Execucio dels controls oficials i d’altres activitats oficials.

1. En I'exercici de les seves funcions, els agents de control oficial tenen el caracter
d’autoritat i poden sol-licitar el suport necessari de qualsevol altra autoritat, aixi com dels
cossos i les forces de seguretat.

2. En el marc de les seves actuacions, els agents de control oficial poden:

a) personar-se i, Si s'escau, entrar, sense notificacié prévia i en qualsevol moment,
llevat d’'una normativa propia que digui el contrari, en qualsevol centre o establiment,
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instal-lacié, mitja de transport o explotacid subjecte a aquest Reial decret, prévia
identificacié6 com a agent de control oficial en cas que no sigui un lloc d'accés public;

b) efectuar o ordenar la realitzacié de les proves, les investigacions o els examens
necessaris per comprovar el compliment de la normativa;

c) efectuar examens o controls documentals, d'identitat i fisics necessaris per
comprovar el compliment de les disposicions vigents;

d) prendre mostres, si s'escau, sense identificar-se fins a trobar-se en la seva
possessié quan es tracti de productes comercialitzats per mitjans a distancia, per tal de
comprovar el compliment de la legislacio aplicable;

e) fer fotografies, videos i qualsevol altre mitja de reproduccid de la paraula, del so i
de la imatge amb la finalitat de sustentar les troballes comprovades en el curs del control
complint, si s’escau, els requisits que estableixen el Reglament (UE) 2016/679 del
Parlament Europeu i del Consell, de 27 d’'abril de 2016, relatiu a la protecci6 de les
persones fisiques pel que fa al tractament de dades personals i a la lliure circulacio
d'aquestes dades i pel qual es deroga la Directiva 95/46/CE (Reglament general de
proteccié de dades), i la Llei organica 3/2018, de 5 de desembre, de proteccié de dades
personals i garantia dels drets digitals;

f) accedir directament a la documentacio6 i als sistemes informatitzats de gesti6 de
la informacié pertinents relatius a la seguretat, a la qualitat i al frau en I'ambit d’aplicacio
gue estableix l'article 1.3, i obtenir en cas necessari una copia de la informacié que
consideri oportuna per sustentar les troballes constatades;

g) accedir a la resta de la documentacié industrial, mercantil i comptable dels
operadors que inspeccionin quan ho considerin necessari en el curs de les seves
actuacions i obtenir en cas necessari una copia d'aquesta;

h) dur a terme totes les activitats que siguin necessaries per al compliment adequat
de les funcions d'inspeccid i control que exerceixin, en especial, adoptar, en cas de
necessitat, mesures i ordres d’execuci6 d’acord amb el titol IV.

3. Els operadors estan obligats, a requeriment de I'agent de control oficial, a facilitar
tota classe d'informacié sobre instal-lacions, productes o serveis, activitats, equips,
mitjans de transport, explotacions (incloent-hi parcel-les i conreus), animals, mercaderies
i controls propis que estan sota el seu control i permetre’n la comprovacié directa per part
de I'agent de control oficial, aixi com a proporcionar la documentacié sol-licitada per
I'agent de control oficial i a facilitar que s’obtingui una copia o una reproduccié de la
documentacié esmentada.

4. La manca de tota 0 una part de la documentacié reglamentaria exigida a
I'operador o la seva gestié defectuosa, quan afecti fonamentalment la determinacio dels
fets imputats o la seva qualificacié, es presumeix constitutiva d’incompliment, llevat que
hi hagi una prova en contra.

5. El que disposa aquest article és aplicable igualment als organismes delegats i a
les persones fisiques en qué s’hagin delegat determinades funcions de control oficial, si
s’escau, en I'ambit d’aquestes funcions.

Article 22. Controls oficials d’indole sanitaria per determinar I'aptitud per a I'is o el desti
declarat de productes de consum o Us huma procedents de tercers paisos.

1. EIl procediment que estableix l'article 6 d’aquest Reial decret és aplicable als
controls fisics duts a terme per comprovar el compliment de I'aptitud sanitaria de les
materies contumaces i d'altres mercaderies procedents de paisos o territoris tercers
susceptibles de posar en risc la salut publica que queden fora de I'ambit d'aplicacié de
I'esmentat Reglament (UE) 2017/625 del Parlament Europeu i del Consell, de 15 de marg
de 2017, i que estan recollides en 'annex Il de I'Ordre PJC/756/2024, de 22 de juliol, per
la qual es delimiten les actuacions que cal dur a terme en els serveis de control oficial en
frontera dependents funcionalment del Ministeri d’Agricultura, Pesca i Alimentacio i del
Ministeri de Sanitat.
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2. El procediment que estableix l'article 6 és aplicable també a les mercaderies de
consum o Us huma introduides o importades en els territoris de Ceuta i Melilla.

Article 23. Registres escrits dels controls i d’altres activitats oficials.

1. Els agents de control oficial han d’elaborar registres escrits dels controls oficials
que portin a terme. Aquests registres es poden fer en versié electronica o en paper, i
poden consistir en:

a) una acta d'inspecci6 i/o de presa de mostres;

b) un informe, que pot complementar i desenvolupar les troballes constatades a
I'acta, o ser un element Unic en queé es recullin les troballes constatades en el transcurs
d’un control oficial;

c) qualsevol altre sistema que deixi constancia inequivoca de la informacio
necessaria del control oficial dut a terme, incloent-hi els assentaments o els registres en
eines informatiques.

2. Els registres que assenyala I'apartat anterior han de contenir tota la informacié
necessaria del control oficial dut a terme, incloent-hi el seglent:

a) les dades de I'operador objecte del control;

b) les dades de les circumstancies en qué s’ha dut a terme el control oficial: el lloc,
la data i I'nora, aixi com qualsevol altra informaci6 necessaria per identificar el control dut
a terme;

¢) laidentificacio de I'agent de control oficial que fa el control i, si s'escau, I'entitat a
que pertany, aixi com la signatura o un mitja d’identificaci6 inequivoca;

d) la descripcio del producte objecte de control, quan es consideri rellevant;

e) el métode de control oficial aplicat;

f) sis’escau, el resultat del control oficial dut a terme;

g) enelcasduna presa de mostres, almenys quan escaigui, les dades seguents:

1r laidentificacio de la mostra / el nimero de precinte,
2n les dades de I'animal / del producte,
3r la partida/ el lot,
la data de caducitat o de consum preferent,
el pes / el volum,
la manera de conservacio / la temperatura,
la finalitat i el metode de mostreig,
la normativa aplicable,
9¢ si s’ha pres o no una quantitat suficient de mostra per a una segona analisi,
assaig o diagnostic i, en cas negatiu, la seva causa, i
10é altra informacio rellevant en funcié del tipus de mostra;

o Ul
o @O @ O —
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h) sis’escau, les mesures que s’exigeixin a 'operador com a resultat del control dut
a terme;

i) totes les dades i les circumstancies addicionals que siguin necessaries, en
particular, les que puguin servir de base a un possible procediment sancionador;

j) quan la naturalesa del control dut a terme ho permeti, les observacions fetes per
I'operador, aixi com l'acceptacio, si s’escau, del contingut del registre escrit per la seva
part.

3. En tots els controls oficials, i en particular en els duts a terme a distancia, els
registres escrits poden incorporar qualsevol material que doni suport al control oficial dut
a terme, com ara fotografies, captures de pantalla, copies de documents, o qualsevol
altre mitja de reproducci6 de la paraula, del so i de la imatge, amb la finalitat de sustentar
les troballes comprovades en el curs del control complint, si s’escau, els requisits de
proteccid de la intimitat de les persones que hi siguin aplicables. La documentacié o les
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imatges que s'afegeixin han de contenir dades que permetin la seva correspondéncia
inequivoca amb el registre del control dut a terme.

4. S’ha de posar a disposicié de I'operador una copia dels registres del control
oficial dut a terme, almenys, a sol-licitud de l'operador o en cas d’incompliment o de
sospita d’aguest en el marc dels controls oficials duts a terme. En cas que a partir del
control oficial dut a terme es derivin investigacions posteriors i I'aportacio de la copia del
registre pugui menyscabar el resultat de les investigacions esmentades, es pot demorar
I'aportacié de la copia durant el temps que resulti estrictament necessari per no interferir
en aquestes.

5. Els fets constatats pels agents de control oficial i que es formalitzin en els
registres, observant els requisits legals pertinents, tenen un valor probatori, sense
perjudici de les proves en defensa dels seus respectius drets o interessos que puguin
assenyalar o aportar els mateixos operadors.

6. Quan l'autoritat competent ho determini, els agents de control oficial poden
expedir registres d’altres activitats oficials. En cas que de les altres activitats oficials
efectuades se’n puguin derivar actuacions per part de l'autoritat competent, els registres
esmentats s’han de fer complint el que estableix aquest article. En aquests casos, s’ha
de proporcionar una copia del registre escrit segons el que estableix I'apartat 4.

Article 24. Transparéncia i confidencialitat dels controls i d’altres activitats oficials.

1. Les autoritats competents han de dur a terme els controls oficials amb un nivell
de transparéncia elevat i poden posar a disposicié del public, també mitjancant la
publicacié a internet, informacié pertinent sobre I'organitzacié i la realitzacié dels controls
oficials.

2. Les autoritats competents poden publicar, o posar a disposicié del public d'una
altra manera, informacié sobre la qualificacié dels operadors individuals basant-se en els
resultats d'un o diversos controls oficials, sempre que es compleixin les condicions
seguents:

a) que els criteris de qualificacid siguin objectius, transparents i estiguin disponibles
publicament i

b) que s’hagin adoptat les mesures apropiades per garantir I'equitat, la coheréncia i
la transparéncia del procés de qualificacio.

3. Les autoritats competents han de garantir que, d’acord amb I'apartat 2, no es
divulgui a tercers la informacié obtinguda en I'exercici de les seves funcions en el context
dels controls oficials i d'altres activitats oficials que, per la seva naturalesa, estiguin
emparades pel secret professional d’acord amb la legislacié nacional o de la Unié.

CAPITOL II
Requisits per a la presa de mostres i 'analisi, 'assaig i el diagnostic

Article 25. Procediment general per a la presa de mostres per a l'analisi, per a I'assaig
o per al diagnostic en el marc del control oficial.

1. Es considera presa de mostres I'acte mitjangant el qual I'agent de control oficial
recull una mostra.

Tant per al mostreig com per a I'analisi, s’han de fer d’acord amb la normativa que hi
sigui aplicable.

Si no n’hi ha, els laboratoris oficials han d'utilitzar un dels méetodes segtents, en
funcié de la seva idoneitat per a les seves necessitats especifiques d'analisi, assaig i
diagnostic:

a) els metodes disponibles que s’ajustin a les normes o als protocols pertinents
reconeguts internacionalment, incloent-hi els acceptats pel Comité Europeu de
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Normalitzacio (CEN), o els metodes pertinents desenvolupats o recomanats pels
laboratoris de referéncia de la Unié Europea i validats de conformitat amb protocols
cientifics acceptats a escala internacional,

b) si no hi ha les normes o els protocols pertinents que esmenta la lletra a), els
meétodes que compleixin les normes pertinents establertes a escala nacional o, si no hi
ha les normes esmentades, els métodes pertinents desenvolupats o recomanats pels
laboratoris de referéncia nacionals i validats de conformitat amb protocols cientifics
acceptats a escala internacional, o els méetodes pertinents desenvolupats i validats amb
estudis de validacié de métodes duts a terme pel laboratori o entre diversos laboratoris
de conformitat amb protocols cientifics acceptats a escala internacional.

2. Quan siguin necessaris amb caracter d’'urgencia analisis, assajos o diagnostics
de laboratori i no hi hagi cap dels métodes que esmenten els apartats 1 i 2 d’aquest
article, el laboratori nacional de referéncia pertinent o, si no hi ha un laboratori nacional
de referéncia, qualsevol altre laboratori oficial, pot utilitzar altres métodes diferents dels
que preveu l'apartat 1 d'aquest article fins que es validi un metode apropiat de
conformitat amb protocols cientifics acceptats internacionalment.

3. S’ha de deixar un registre escrit de la presa de mostres de conformitat amb
I'article 23. En el cas de preses de mostres dutes a terme en instal-lacions frontereres en
el marc de les activitats que estableix l'article 1.3, la data de la signatura de I'acta de
presa de mostres no pot ser posterior a la data de signatura del document sanitari comu
d’entrada.

4. En el moment de la presa de mostres per part de I'agent de control oficial,
almenys quan I'operador ho sol-liciti, s’ha de recollir una quantitat suficient de mostra que
permeti la realitzaci6 en cas necessari d'una segona analisi, assaig o diagnostic de
conformitat amb I'article 31. Les mostres que es recullin han de quedar en poder de
I'agent de control oficial, o de l'autoritat competent, si s'escau, fins que es remetin al
laboratori.

5. En el moment de la presa de mostres o de manera prévia, s’ha d’informar
I'operador del procediment a seguir i de la possibilitat de sol-licitar la recollida d'una
quantitat suficient de mostra que permeti una segona analisi, assaig o diagnostic. Quan
no es reculli, se n’ha d’'informar I'operador i s’ha de deixar constancia d'aquest fet i de la
seva motivacié en el registre escrit del mostreig.

6. En cas que s’hagi recollit una quantitat suficient de mostra per a la possible
realitzacio d’una segona analisi, assaig o diagnostic segons l'article 31, la subdivisié de
la mostra en mostres independents la pot fer l'agent de control oficial, I'autoritat
competent o el laboratori que porti a terme I'analisi, I'assaig o el diagnostic inicial.

7. La mostra s’ha de prendre, manipular, condicionar, precintar, identificar i etiquetar
de manera que se n'assegurin la validesa juridica, cientifica i técnica i la idoneitat del
contingut en tot moment per a les analisis, per als assajos o per als diagnostics que
s’hagin de dur a terme, incloent-hi durant el transport i 'emmagatzematge.

Article 26. Situacions particulars per al procediment de presa de mostres per a I'analisi,
per a l'assaig o per al diagnostic en el marc del control oficial.

1. Quan la presa de mostres s'efectui a I'establiment d'un operador que Unicament
dugui a terme activitats de venda al detall o de distribucié que no afectin 'envasament, o
no hi sigui present I'operador responsable, i no es compleixi el que disposa I'article 27,
s’ha de procedir per defecte a la recollida de mostres que preveu l'article 25.4.

2. En el cas de les preses de mostres d’animals i de mercaderies comercialitzats
per mitjians de comunicacié a distancia, s’ha de procedir d'acord amb el que estableix
l'article 33.

3. No obstant el que estableix I'article 25.4, en el cas de mostres de productes que
es presentin sense envasar per a la venda al consumidor final i a les col-lectivitats, dels
envasats als llocs de venda a peticié6 del comprador i dels envasats pels titulars del
comerg al detall, aixi com per a les mostres de productes comercialitzats a granel
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recollides en el marc de les activitats que figuren a I'article 1.3, o quan ho consideri aixi
I'agent de control oficial, I'acte de presa de mostres i la seva manipulacié per a I'obtencié
d'una quantitat suficient de mostra el pot dur a terme directament I'operador, sota la
supervisio de I'agent de control oficial i seguint les seves instruccions, de manera que es
puguin reproduir tots els factors que de manera quotidiana es donen quan es manipulen
els productes esmentats.

Article 27. Excepcions de la recollida d’una quantitat suficient de mostra que permeti
una segona analisi, assaig o diagnostic en el marc del control oficial.

No és necessari recollir una quantitat suficient de mostra que permeti una segona
analisi, assaig o diagnostic quan no sigui pertinent, adequat o técnicament viable.
Les situacions en qué es pot donar aquesta circumstancia son;

a) mostres destinades a ser sotmeses a analisis microbiologiques;

b) mostres destinades a ser sotmeses a analisis de compostos quimics volatils o
inestables o de qualsevol altre analit les propietats o la quantitat del qual en la mostra
puguin variar significativament amb el transcurs del temps;

c) quan I'obtencié d’'una quantitat suficient de mostra no es pugui dur a terme sense
posar-ne en qlestio la validesa juridica, cientifica i técnica, aixi com la identitat i la
correspondencia d'aquesta respecte a la utilitzada per a la realitzacié de I'analisi, I'assaig
o el diagnostic que estableix I'article 28;

d) quan no es pugui obtenir una quantitat suficient que sigui igualment
representativa del lot mostrejat de les mercaderies que les autoritats competents hagin
encarregat, sense identificar-se, als operadors per mitjans de comunicacié a distancia.
En la mesura que es pugui, les autoritats competents han de procurar protegir el dret de
I'operador a un segon dictamen pericial i han d’encarregar unitats suficients per fer-ho;

e) altres situacions, cas en que s’han d'utilitzar els aspectes segiients:

1r la prevalenca en el producte del perill bioldgic, guimic o fisic, en els casos en qué
aguesta pugui ser especialment baixa o la seva distribucié pugui ser especialment
escassa o irregular, de manera que la deteccié del perill en un material addicional no
sigui possible amb prou fiabilitat;

2n el caracter perible de les mostres, en els casos en qué aquesta caracteristica
pugui comportar una limitacié en el termini en qué l'analisi, 'assaig o el diagnostic
donaria resultats significatius, o impedeixi que les mostres es puguin emmagatzemar i
manipular de manera que se n’asseguri la validesa juridica, cientifica i técnica segons el
que disposa l'article 25.7;

3r la quantitat disponible de substrat;

4t els casos en qué sigui aconsellable fer I'analisi, I'assaig o el diagnostic sobre
elements o substrats de prova d’'un volum reduit que no permeti obtenir la quantitat
suficient de mostra que permeti una segona analisi, assaig o diagnostic;

5& si hi ha situacions d’'urgéncia o de perill per a la salut publica o la integritat de
I'agent de control oficial o de I'operador.

Article 28. Analisi, assaig o diagnostic.

1. L'agent de control oficial, o I'autoritat competent quan es consideri oportd, ha de
remetre sense demora injustificada la mostra al laboratori oficial que hagi de fer I'analisi,
l'assaig o el diagndstic, tenint en compte les caracteristiques de la mostra i de I'analisi,
'assaig o el diagnostic a fer. S’han d’evitar, en tot cas, retards que puguin influir en el
resultat posterior de I'analisi, I'assaig o el diagnostic o en la continuitat del procediment
de control i d'actuacions posteriors.

2. Ellaboratori encarregat de fer 'analisi ha de complir el que disposa I'article 34.

3. El laboratori que hagi rebut la mostra ha de fer sense demora I'analisi, 'assaig o
el diagnostic i ha d’emetre un informe d’assaig sobre els resultats analitics corresponents
d'acord amb I'expressio de resultats que recull la legislacio i de conformitat amb el que
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estableix I'abast de la seva acreditacid. En cas que sigui pertinent i ho sol-liciti I'autoritat
competent, I'informe d’'assaig o un informe técnic complementari pot incloure també una
valoracié del compliment de la legislacio aplicable del resultat de I'assaig, de I'analisi o
del diagnostic.

4. L'agent de control oficial o lautoritat competent, si s’escau, ha de fer una
valoracié del compliment de la legislacié del resultat de I'analisi, de l'assaig o del
diagnostic, llevat que es consideri innecessaria en vista de la duta a terme, si s'escau,
pel mateix laboratori.

5. Lautoritat competent ha d’informar del resultat a I'operador almenys quan aquest
sigui desfavorable i ha d’adoptar les mesures coercitives i correctives pertinents, i pot
incloure, si s'escau, la incoacié d'un expedient sancionador, aixi com les mesures de
gestid del risc necessaries d’acord amb el titol IV. En cas que a partir del resultat es
derivin investigacions posteriors, i informar-ne I'operador pugui menyscabar el resultat de
les investigacions esmentades, s’ha de demorar la dita notificacid durant el temps que
resulti estrictament necessari per no interferir en aquestes.

6. Els apartats 2 i 3 no sén aplicables en el cas d'analisis organoléptiques dels vins
amb Denominacié d'Origen Protegida (DOP) o Indicacid Geografica Protegida (IGP)
fetes amb recursos interns de I'organisme delegat, o analisis especialment poc habituals.

7. Lainformaci6 a lI'operador que preveu l'apartat 5 I'han d’efectuar, si s'escau, els
organismes delegats i les persones fisiques en qué s’hagin delegat determinades
funcions de control oficial.

Article 29. Dret de 'operador a un segon dictamen pericial en el marc del control oficial.

1. Les autoritats competents han de garantir que els operadors els animals o les
mercaderies dels quals siguin sotmesos a mostreig, analisi, assaig o diagnostic en el
context de controls oficials puguin exercir el seu dret a un segon dictamen pericial en cas
d’'analisi, assaig o diagnostic desfavorable.

2. El segon dictamen pericial pot implicar una revisié6 documental segons el que
disposa I'article 30 o, en els casos en que es disposi d’una quantitat suficient de mostra
d’acord amb l'article 25.4, una segona analisi, assaig o diagnostic segons el que disposa
I'article 31, o tots dos.

3. L'operador pot sol-licitar aquest segon dictamen pericial en el termini de 10 dies
habils a partir de I'endema de la natificacié del resultat desfavorable. Aquesta sol-licitud
ha d'incloure:

a) En cas de sol-licitar una revisi6 documental, I'operador ha d'indicar la persona
experta encarregada de fer-la i ha d’aportar la documentacié que demostri que compleix
els requisits que estableix I'annex. Si I'expert designat per I'operador no pot acreditar
experiéncia laboral en la totalitat de les funcions dels punts 1r, 2n i 3r de I'apartat b) de
'annex, a peticio de I'operador, s’hi pot acceptar la participacido d'un segon expert, de
manera que en conjunt els compleixin, sempre que acrediti un minim de 2 anys
d’experieéncia en les dites funcions. En cas que l'operador no designi una persona
experta, o quan aquest no compleixi els requisits que estableix I'annex, el personal de
l'autoritat competent pot ser designat expert o experts als efectes de la revisio
documental, i ha de complir els requisits de I'annex.

b) En cas de sollicitar una segona analisi, assaig o diagnostic, I'operador ha
d’indicar el laboratori oficial elegit per a la seva realitzacio, que s’ha d’elegir entre els que
compleixin les condicions que estableix l'article 34, previ acord amb el laboratori en
glestio. En cas que no comuniqui el laboratori elegit en la sol-licitud, es considera que
I'operador renuncia a I'elecci6é de laboratori i s’ha de fer al mateix laboratori que va fer la
primera, o en un altre laboratori oficial a eleccié de I'autoritat competent, el qual ha de
complir els requisits que estableix I'article 34.

4. Lautoritat competent ha de valorar la sol-licitud i, en cas que s’hi aprecii un error
esmenable, o quan l'autoritat competent consideri que I'expert designat no compleix els



SOE BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO i
Suplement en llengua catalana al niim. 158 Dimecres 2 de juliol de 2025 Secc.|l. Pag. 29
requisits que estableix I'annex, ha de comunicar aquest fet a l'operador i li ha de

permetre I'esmena de la sol-licitud o la designacié d’'un altre expert en el termini de deu
dies habils a partir de I'endema de la comunicacio.

5. Lincompliment dels terminis indicats en el periode de prova que preveu l'article
77 de la Llei 39/2015, d'1 d’'octubre, a causa de raons tecniques excepcionals, s’ha de
justificar degudament. S’ha de tenir en compte, aixi mateix, l'article 22.1.e) de la Llei
39/2015, d'1l d'octubre, respecte a la suspensié del termini maxim per resoldre un
procediment i notificar-ne la resolucié.

6. EIl que disposa aquest article és aplicable igualment als organismes delegats i a
les persones fisiques en qué s’hagin delegat determinades funcions de control oficial.

Article 30. Revisio documental en el marc del control oficial.

1. Quan es procedeixi a fer la revisié6 documental, I'autoritat competent ha d’indicar
el format i la forma, aixi com la data, si s’escau, per a I'accés a la informacié necessaria.
No s’ha de remetre la documentacié que ja estigui en poder de la persona interessada,
llevat que I'autoritat competent ho consideri necessari.

2. La revisié6 documental s’ha de fer, quan sigui procedent, sobre els documents
seguents:

a) el registre de la presa de mostres;

b) el document que indiqui referéncies de la base legal de la presa de mostres;

c) el métode de mostreig;

d) la documentacio relativa a les condicions de conservacid de la mostra, incloent-hi
el transport, i al registre de la mostra al laboratori;

e) [lacreditacié del laboratori, aixi com de la determinacié analitica i matriu objecte
d’analisi, assaig o diagnostic;

f) la designaci6 del laboratori, si s’escau;

g) el metode d'analisi, assaig o diagnostic: el procediment analitic utilitzat de
conformitat amb la normativa vigent, si s’escau;

h) linforme d’assaig, i

i) el resultat de I'analisi, de I'assaig o del diagnostic i la valoracié del compliment de
I'autoritat competent, si s’escau.

Als efectes de I'accés a documents per part de la persona interessada per a la revisié
documental, les autoritats competents han de tenir en compte les disposicions legals
aplicables referents a la confidencialitat.

3. L'operador, o el mateix expert, si s'escau, ha d’aportar en el termini de deu dies
habils des de l'accés a la informacié un informe, facultatiu i no vinculant, sobre el
mostreig i la primera analisi, assaig o diagnostic, que ha de tenir en compte I'autoritat
competent per a la resolucié de I'expedient. La no emissié de l'informe esmentat en el
termini assenyalat comporta I'acceptacié de les condicions en qué s’han dut a terme el
mostreig i I'analisi, I'assaig o el diagnostic.

4. El que disposa aquest article és aplicable igualment als organismes delegats i a
les persones fisiques en qué s’hagin delegat determinades funcions de control oficial.

Article 31. Segona analisi, assaig o diagnostic en el marc del control oficial.

1. Llautoritat competent ha de valorar la idoneitat del laboratori escollit per
'operador, en especial I'existéncia de possibles conflictes d’interes, i ha de remetre la
mostra al laboratori oficial elegit per a la realitzacié de la segona analisi, assaig o
diagnostic, a la qual és aplicable el que disposa l'article 34. En cas que al laboratori no
es consideri idoni, s’ha d’informar d’aixo I'operador, i I'analisi, I'assaig o el diagndstic s’ha
de fer al mateix laboratori que va fer la primera, o en un altre laboratori oficial a eleccio
de l'autoritat competent, a qué és aplicable el que disposa I'article 34. No obstant aixo,
I'autoritat competent pot acordar que sigui el mateix laboratori oficial que va fer la primera
analisi, assaig o diagnostic el que s’encarregui del transport de la mostra, cas en qué
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l'autoritat competent ha d’establir els mecanismes necessaris per assegurar la validesa
juridica, cientifica i técnica de la mostra i la idoneitat del seu contingut en tot moment.

2. En cas que es detectin incidéncies en rebre’s la mostra al laboratori que puguin
afectar el resultat, s’han de fer constar en 'informe de resultats.

3. Lanalisi, I'assaig o el diagnostic s’ha de fer complint els requisits que exigeixen
els apartats 2 a 4 i 6 de l'article 28. La segona analisi, assaig o diagnostic ha d’incloure
almenys la/les substancia/es o el/s component/s que es van analitzar en la primera. A
més, en els ambits d'aplicacié6 en que s'estableixi aixi 0 sigui necessari per a la
verificacio de la conformitat o per salvaguardar la salut publica, els limits de quantificacid
0 deteccié o qualsevol altre limit analitic aplicable de la segona analisi, assaig o
diagnostic han de complir la legislacié i, en cas de no estar legislat, han de ser menors o
iguals que els del primer. Quan no hi hagi cap laboratori que compleixi aquests requisits,
s’ha de fer al mateix laboratori que va fer la primera analisi, assaig o diagnostic o, Si
s’escau, al laboratori nacional de referéncia.

4. Elresultat de la segona analisi, assaig o diagnostic, quan s’hagi fet, preval sobre
el del primer.

5. El que disposa aquest article és aplicable igualment als organismes delegats i a
les persones fisiques en qué s’hagin delegat determinades funcions de control oficial, si
s’escau.

Article 32. Presa de mostres i analisi, assaig o diagnostic en altres activitats oficials.

1. Les autoritats competents poden fer una presa de mostres en el marc de les
altres activitats oficials per al seguiment d’'un determinat perill o sospita d’incompliment
en un producte, fet, entre altres motius, amb vista a disposar d'informacié sobre
I'exposici6 de la poblacié a aquest perill, aixi com per valorar el nivell de compliment dels
productes posats en el mercat de les normes aplicables i establir prioritats per a
successius programes de control i criteris a aplicar en les analisis de riscos utilitzades per
a la seleccio dels productes a controlar.

2. Quan la presa de mostres i I'analisi, I'assaig o el diagnostic es facin en el context
d'altres activitats oficials, no és necessari que el laboratori oficial que faci I'analisi,
I'assaig o el diagnostic estigui acreditat per fer-ho.

3. Sobre la base del resultat de les analisis, dels assajos o dels diagndstics fets en
el marc d'altres activitats oficials, en cas que l'autoritat competent consideri que hi pot
haver riscos per a la salut humana, per a la sanitat animal, per a la sanitat vegetal, per al
benestar dels animals, per al medi ambient o per als drets de les persones
consumidores, o en cas de sospita d'incompliments, es poden adoptar les mesures
d’actuacié que preveu el titol IV que siguin apropiades.

4. El que disposa aquest article és aplicable igualment als organismes delegats i a
les persones fisiques en qué s’hagin delegat determinades funcions de control oficial, si
s'escau.

Article 33. Presa de mostres de mercaderies comercialitzades per mitjans de
comunicacio a distancia.

1. Es poden utilitzar als efectes de control oficial i d’altres activitats oficials mostres
de mercaderies comercialitzades per mitjans de comunicacié a distancia i que les
autoritats competents hagin encarregat, sense identificar-se, als operadors.

2. Les autoritats competents, una vegada en possessié de les mostres, han
d'adoptar totes les mesures necessaries per assegurar-se que els operadors als quals
s’hagin demanat les mostres esmentades, de conformitat amb I'apartat 1:

a) siguin informats que les mostres esmentades s’han pres en el marc d’un control
oficial i, si s’escau, sOn sotmeses a analisi 0 a assaig als efectes del control oficial
esmentat i
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b) quan les mostres que esmenta el dit apartat siguin sotmeses a analisi 0 a assaig,
puguin exercir el dret a un segon dictamen pericial.

3. En el context de la presa de mostres d’acord amb l'article 32, la notificacié a qué
es refereix I'apartat 2.a) s’ha d'efectuar almenys quan del resultat de I'analisi, de I'assaig
o del diagnaostic se’'n puguin derivar actuacions per part de les autoritats competents.

4. L'agent de control oficial ha de deixar constancia de les evidéncies, incloent-hi
documents grafics, que acreditin el procés de compra, obertura del paquet enviat,
meétode de lliurament, condicions de transport i presa de mostres en un registre escrit, de
conformitat amb el que estableix I'article 23.

5. El que disposa aquest article és aplicable igualment als organismes delegats i a
les persones fisiques en qué s’hagin delegat determinades funcions de control oficial, si
s'escau.

CAPITOL Il

Requisits aplicables als laboratoris

Article 34. Laboratoris oficials.

1. En el cas dels controls a qué es refereix I'article 1.3.a), es consideren laboratoris
oficials per a la realitzacié d’analisis, assajos i diagnostics els laboratoris acreditats per a
I'analisi, per a I'assaig o per al diagnostic esmentat, de conformitat amb la norma EN I1ISO
IEC 17025.

2. En el cas dels controls a qué es refereix l'article 1.3.b), es consideren laboratoris
oficials per a la realitzacié d'analisis, assajos i diagnostics els que compleixin el que
disposa l'article 31 del Reial decret 506/2013, de 28 de juny, sobre productes fertilitzants.

3. Respecte als controls que estableix 'article 1.3, apartats c), d) i €), els laboratoris
oficials han de ser designats per les autoritats competents, i poden ser tant publics com
privats, sempre que compleixin els requisits segients:

a) disposar de I'experiéncia, I'equipament i la infraestructura necessaris per a la
realitzacio d'analisis 0 assajos o diagnostics de les mostres;

b) comptar amb personal suficient amb la qualificacio, la formacié i I'experiéncia
adequades;

c) garantir que les tasques que té encomanades es duen a terme de manera
imparcial i sense conflictes d’interessos pel que fa a I'exercici de les seves funcions com
a laboratori oficial;

d) poder lliurar en temps oportu els resultats de I'analisi, de I'assaig o del diagnostic
efectuat amb les mostres preses durant els controls oficials i altres activitats oficials, i

e) funcionar d’acord amb la norma EN ISO/IEC 17025 i estar acreditat d’acord amb
la dita norma per un organisme nacional d’acreditacié que funcioni de conformitat amb el
Reglament (CE) num. 765/2008 del Parlament Europeu i del Consell, de 9 de juliol de
2008.

4. En cas que el laboratori oficial sigui privat i dugui a terme funcions d’'analisi,
assaig o diagnostic, s’han d’establir mecanismes que garanteixin I'abséncia de conflicte
d’interessos respecte a les funcions com a laboratori oficial.

5. Els laboratoris oficials, prévia informacié a [I'autoritat competent, poden
subcontractar alguna de les seves funcions Unicament amb altres laboratoris oficials.

6. En el suposit que hi hagi indicis que el laboratori ha deixat de complir els
requisits per actuar com a laboratori oficial, l'autoritat competent ha d'adoptar les
mesures que consideri oportunes, que inclouen la sol-licitud d'adopcié de mesures
correctores i, en cas que aquestes no siguin adoptades, la retirada de la consideracié de
laboratori oficial, o bé per complet o bé per a determinades tasques.
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TiTOL IV

Actuacions en cas de risc o de sospita o de constatacié d’incompliments

Article 35. Mesures en situacions de risc o de sospita o de constatacié d’incompliments.

1. Les autoritats competents poden adoptar mesures provisionals d’acord amb el
que disposa l'article 56 de la Llei 39/2015, d'1 d'octubre, davant la sospita o la
constatacio d'un incompliment o en qualsevol altra situacié que pugui comportar un risc
per a la salut pablica, per a la sanitat animal, per a la sanitat vegetal, per al benestar dels
animals, per al medi ambient 0 que vagi en contra dels drets de les persones
consumidores. Aixi mateix, poden adoptar les mesures cautelars i de proteccié de la
salut d’acord amb la normativa que sigui aplicable en cada cas.

2. Davant la sospita d’'un incompliment o un risc per a la salut publica, per a la
sanitat animal, per a la sanitat vegetal, per al benestar dels animals, per al medi ambient
0 que afecti els drets de les persones consumidores, els agents de control oficial han de
portar a terme actuacions, de conformitat amb aquest Reial decret, amb la finalitat de
confirmar o descartar aquesta sospita.

3. En cas de sospita d'un incompliment o un risc per a la salut publica, per a la
sanitat animal, per a la sanitat vegetal, per al benestar dels animals, per al medi ambient
0 que afecti els drets de les persones consumidores, 0 en cas de constatacié d'aquest,
els agents de control oficial han d’adoptar les mesures que considerin necessaries per a
la correcci6 i la prevencié dels riscos esmentats, tenint en compte el que disposen la Llei
39/2015, d'1 d’octubre; la Llei 40/2015, d'1 d'octubre, i qualsevol altra norma que hi sigui
aplicable. En cas de sospita, aquestes poden consistir en, almenys:

a) La presa de mostres i I'analisi, I'assaig o el diagnostic de control oficial, si és
possible del mateix lot de mercaderies o productes a partir del qual es va detectar el
resultat analitic no conforme en el marc d'altres activitats oficials, segons que
correspongui. En I'ambit d’aplicaci6 de la producci6 ecologica, aquesta presa de mostres
i analisi de control oficial s’engloba dins de la investigacié oficial que estableix I'article
41.1.a) del Reglament (UE) 2018/848 del Parlament Europeu i del Consell, de 30 de
maig de 2018.

b) La intensificacié dels controls oficials dels animals, de les mercaderies, dels
productes i dels operadors durant un termini adequat i que es consideri oportd.

c) La immobilitzacié oficial cautelar d’animals, de mercaderies, de productes,
d'envasos, d'etiquetes o d'altres elements i de qualsevol substancia o producte no
autoritzat per a I'activitat de I'operador i, si s’escau, la prohibicié de la introduccié o la
importacio de la mercaderia afectada, segons que correspongui. En I'ambit d’aplicacié de
la producci6 ecoldgica, de conformitat amb I'article 41.1.b) del Reglament (UE) 2018/848
del Parlament Europeu i del Consell, de 30 de maig de 2018, abans de prendre la decisi6é
de prohibicié provisional de comercialitzacié i Us del producte com a ecologic o en
conversio, I'agent de control oficial ha de donar I'oportunitat a I'operador de presentar-hi
les seves observacions.

d) Qualsevol altra mesura que considerin apropiada i proporcionada en funcié de la
sospita d'incompliment o de risc.

4. En el cas de les activitats dutes a terme d’acord amb el titol Il, quan les autoritats
competents o els mateixos agents de control oficial sospitin o constatin I'existéncia d’'un
incompliment o un risc per a la salut pablica, per a la sanitat animal, per a la sanitat
vegetal, per al benestar dels animals, per al medi ambient o vagi en contra dels drets de
les persones consumidores, han d’actuar segons el que disposen l'apartat 3 i els articles
65, 137 i 138 del Reglament (UE) 2017/625 del Parlament Europeu i del Consell, de 15
de marg de 2017, sense perjudici del que disposen la Llei 39/2015, d'1 d’octubre; la Llei
40/2015, d'1 d’octubre, i qualsevol altra norma que hi sigui aplicable.
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5. Les autoritats competents han d’actuar, si s’escau, de conformitat amb el que
disposa aquest Reial decret per garantir la qualitat dels productes, la prevencio del frau,
la lleialtat de les transaccions comercials, la seguretat juridica dels diferents operadors i
el compliment de la normativa que protegeix els drets de les persones consumidores.

6. EIl que disposa aquest article és aplicable igualment a les autoritats de control
ecologic, als organismes delegats i a les persones fisiques en qué s’hagin delegat
determinades funcions de control oficial, quan la normativa especifica que hi sigui
aplicable ho permeti.

7. Quant a les activitats dutes a terme d'acord amb el titol I, les autoritats
competents, de conformitat amb Il'article 31 del Reglament (UE) 2017/625 del Parlament
Europeu i del Consell, de 15 de mar¢ de 2017, no poden delegar en un organisme
delegat ni en una persona fisica la decisi6 relativa a les funcions que preveuen l'article
138, apartat 1, lletra b), i l'article 138, apartats 2 i 3 d’aquest. No obstant aixo, i de
conformitat amb l'article 40.2 del Reglament (UE) 2018/848 del Parlament Europeu i del
Consell, de 30 de maig de 2018, aquestes mesures si que es poden delegar en I'ambit
d’aplicacio de la produccié i I'etiquetatge dels productes ecologics.

Article 36. Notificacio i publicitat de la informacié en situacions de risc o de sospita o de
constatacié d’incompliments.

1. En cas de sospita o de constatacio d’'incompliment, i en situacions de risc per a la
salut publica, per a la sanitat animal, per a la sanitat vegetal, per al benestar dels
animals, per al medi ambient o que vagi en contra dels drets de les persones
consumidores, les autoritats competents ho han de natificar, si s’escau, per mitja del
sistema de comunicacié entre autoritats competents que correspongui, segons la
normativa que hi sigui aplicable.

2. En cas de violacions intencionades de la legislacié que es determinin a partir de
les activitats que estableix l'article 1.2, davant la deteccié d’'una practica fraudulenta o
enganyosa d'ambit transfronterer, les autoritats competents ho han de notificar a través
de la xarxa de lluita contra el frau, que defineix I'article 2 del Reglament (UE) 2019/1715
de la Comissid, de 30 de setembre de 2019, pel qual s’estableixen les normes per al
funcionament del sistema de gestié de la informacié sobre els controls oficials i els seus
components (Reglament SGICO).

3. El que disposa aquest article és aplicable igualment a les autoritats de control
ecologic, als organismes delegats i a les persones fisiques en qué s’hagin delegat
determinades funcions de control oficial, quan la normativa especifica que hi sigui
aplicable ho permeti.

Article 37. Publicitat d’incidents i de situacions de risc.

1. Quan les autoritats competents determinin que hi ha un interés puablic superior en
la revelacié dinformaci6 emparada pel secret professional, i en particular davant
qualsevol incident o situacié de risc per a la salut publica, per a la sanitat animal, per a la
sanitat vegetal, per al medi ambient, per a la qualitat dels productes, per a la defensa
contra el frau o per als drets de les persones consumidores, i tenint en compte la
gravetat i I'abast dels riscos esmentats, es pot fer publica la informacié relativa als
controls i altres activitats oficials.

En aquest cas, les autoritats competents s’han d’assegurar que s’elimini la informacio
o els documents sensibles des del punt de vista comercial, o parts d'aquests, que no
siguin necessaris per a les finalitats previstes.

2. Els principis generals d’actuacié en relacié amb la publicitat d’'un incident o d’'una
situacié de risc son:

a) principi de proteccio de la salut, quan hi hagi una certesa o un dubte raonable
que hi ha un risc per a la salut derivat d’'un producte posat en el mercat;
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b) principi de cautela, quan hi hagi una possibilitat d’efectes nocius per a la salut
publica, per a la sanitat animal, per a la sanitat vegetal, per al benestar dels animals o
per al medi ambient, pero n’hi hagi una incertesa cientifica, per a la qual cosa ha de
mantenir informat el public sobre els productes que puguin comportar un risc, del risc en
si mateix i de les mesures adoptades per les autoritats competents, o que hagin
d’adoptar les persones consumidores, quan sigui aconsellable o necessaria la seva
actuacid per minimitzar els riscos, en espera de disposar d'informacio cientifica
addicional que permeti una determinacio del risc més exhaustiva;

c) principi d'eficacia, arran del qual s’ha d'evitar qualsevol tipus d'alarma
innecessaria a la poblacid, aixi com I'excés d'informacié, que pot disminuir I'eficacia dels
missatges;

d) principi de proporcionalitat, pel qual no s’han de crear perjudicis innecessaris a
les empreses, ni s’ha de restringir el comer¢c més del requerit per assolir I'objectiu de
proteccié de la salut publica, de la sanitat animal o vegetal, del medi ambient i de
protecci6 dels drets de les persones consumidores;

e) principis de transparencia i confidencialitat, arran dels quals la informacié al
public s’ha d’efectuar quan hi hagi motius raonables per sospitar que un producte pot
presentar un risc per a la salut publica o per a la sanitat animal o vegetal o per al medi
ambient, i s’ha d’evitar la divulgacié d’informacié emparada pel secret professional, llevat
que les circumstancies ho exigeixin aixi amb la finalitat de protegir la salut humana o
animal, la qual cosa s’ha d’estudiar cas per cas.

3. Les autoritats competents poden exigir als operadors que aportin, en el termini
més breu possible i sense demora indeguda, tenint en compte les caracteristiques de la
mercaderia i el seu volum de distribucié, la informacio relativa a incidents per publicar-la
en pagines web oficials de l'autoritat competent, a fi de contribuir a la difusié de la
informacio i protegir la salut de la poblacié.

Aix0 s’ha d’entendre sense perjudici de les responsabilitats que estableixen els
articles 19 i 20 del Reglament (CE) nium. 178/2002 del Parlament Europeu i del Consell,
de 29 d’abril de 2004, pel qual s’estableixen els principis i els requisits generals de la
legislacié alimentaria, es crea I'Autoritat Europea de Seguretat Alimentaria i es fixen
procediments relatius a la seguretat alimentaria.

Article 38. Responsabilitat per incompliments.

1. Son responsables dels incompliments els operadors implicats en la fase
d’'importacié, produccio, fabricacio, transformacié, condicionament, envasament,
emmagatzematge, transport, distribucié o comercialitzacié d’animals o de productes en
I'ambit d’aplicacié d’aquest Reial decret que siguin responsables del compliment de la
normativa aplicable en I'explotacié, la instal-lacio, I'establiment o el mitja de transport
sota el seu control en qué es comprovi que s’han produit els incompliments esmentats.

2. En el cas dels incompliments en productes envasats o dels incompliments
referits a la informacié alimentaria, aixi com d’etiquetatge, presentacio i publicitat dels
productes objecte de les activitats que inclou l'article 1.2 i 1.3, el responsable és
I'operador amb el nom o la rad social, el nom comercial o el codi identificatiu del qual,
quan la normativa aplicable al producte ho permeti o hi obligui, es comercialitzi el
producte o, en cas que no estigui establert a la Unid Europea, I'importador del producte
al mercat de la Uni6 Europea, excepte quan es pugui identificar la responsabilitat de
manera certa d’un operador diferent.

3. Quant als incompliments en productes a granel, n'és responsable el tenidor
d'aquests, excepte quan es pugui identificar la responsabilitat de manera certa d'un
tenidor anterior.
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Article 39. Régim sancionador.

1. En cas d'incompliment del que disposa aquest Reial decret o la normativa que
sigui aplicable a les activitats que esmenta l'article 1.2 i 1.3, sense perjudici de les
responsabilitats civils, penals o d’'un altre ordre que hi puguin concdrrer, cal atenir-se al
que disposen els régims sancionadors segiients, a més de les previsions en matéria
sancionadora que inclouen la Llei 39/2015, d'1 d'octubre, i la Llei 40/2015, d'1 d'octubre:

a) Llei 8/2003, de 24 d'abril, de sanitat animal;

b) Llei 43/2002, de 20 de novembre, de sanitat vegetal,

c) Llei 8/2010, de 31 de marg, per la qual s’estableix el regim sancionador que
preveuen els reglaments (CE) relatius al registre, a I'avaluacié, a l'autoritzacié i a la
restriccid de les substancies i mescles quimiques (REACH) i sobre la classificacio,
I'etiquetatge i 'envasament de substancies i mescles (CLP), que el modifica;

d) Llei 7/2022, de 8 d'abril, de residus i sols contaminats per a una economia circular;

e) textrefos de la Llei d'aiglies, aprovat pel Reial decret legislatiu 1/2001, de 20 de juliol;

f) Llei 42/2007, de 13 de desembre, del patrimoni natural i de la biodiversitat;

g) Llei 17/2011, de 5 de juliol, de seguretat alimentaria i nutricio;

h) Llei 33/2011, de 4 d'octubre, general de salut publica;

i) Llei 28/2015, de 30 de juliol, per a la defensa de la qualitat alimentaria;

j) Llei 14/1986, de 25 d’abril, general de sanitat;

k) Llei 9/2003, de 25 d'abril, per la qual s'estableix el régim juridic de la utilitzacio
confinada, I'alliberament voluntari i la comercialitzacié d’'organismes modificats genéticament;

[) Llei 32/2007, de 7 de novembre, per a la cura dels animals, en la seva explotacio,
transport, experimentacio i sacrifici;

m) text refés de la Llei de garanties i Us racional dels medicaments i productes
sanitaris, aprovat pel Reial decret legislatiu 1/2015, de 24 de juliol;

n) Llei 6/2015, de 12 de maig, de denominacions d’origen i indicacions geografiques
protegides d’ambit territorial supraautonomic;

i) text refés de la Llei general per a la defensa dels consumidors i usuaris i altres
lleis complementaries, aprovat mitjancant el Reial decret legislatiu 1/2007, de 16 de
novembre;

0) Llei 30/2022, de 23 de desembre, per la qual es regulen el sistema de gestio de
la politica agricola comuna i altres matéries connexes;

p) Llei 24/2003, de 10 de juliol, de la vinya i del vi, o

g) la normativa autondmica que hi sigui aplicable.

2. A falta d’'un termini que estableixi la legislacié especifica aplicable, el termini
maxim per notificar la resoluci6 administrativa que recaigui en virtut del que disposa
'apartat 1 d'aquest article és de sis mesos, computats des de la data de l'acord
d’iniciacié del procediment sancionador corresponent.

3. La publicitat de les sancions s’ha d’adaptar al que estableixin les lleis que indica
I'apartat 1.

TiTOL V

Comissio Nacional de Coordinacié del Pla Nacional de Control Oficial de la Cadena
Alimentaria i Comissioé Nacional de Coordinacié del Control de Substancies
Farmacologicament Actives i els seus Residus

Article 40. Comissié Nacional de Coordinacié del Pla Nacional de Control Oficial de la
Cadena Alimentaria.

1. Es crea, de conformitat amb I'article 22.1 de la Llei 40/2015, d'1 d’octubre, la
Comissié Nacional de Coordinacié del Pla Nacional de Control Oficial de la Cadena
Alimentaria (PNCOCA), adscrita al Ministeri de Drets Socials, Consum i Agenda 2030 a
través de la Secretaria General de Consum i Joc, com a Organ de coordinacié a escala
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de I'Administracié General de I'Estat encarregat de la coordinacié per a I'elaboracio i
I'aprovacio del PNCOCA d'acord amb l'article 109 del Reglament (UE) 2017/625 del
Parlament Europeu i del Consell, de 15 de marg de 2017.

2. La Comissid Nacional del PNCOCA esta composta pels membres segients:

a) Presidéncia: la persona titular de la direccié executiva de I'organisme autdonom
Agéncia Espanyola de Seguretat Alimentaria i Nutrici6. En cas d’abséncia, vacant o
malaltia, és suplerta per la Vicepresidéncia.

b) Vicepresidéncia: la persona titular de la Direcci6 General de la Sanitat de la
Produccié Agroalimentaria i del Benestar Animal del Ministeri d’Agricultura, Pesca i
Alimentacié. Per als casos d'abséncia, vacant o malaltia, la Vicepresidéncia és
substituida per una persona amb rang de subdirecci6 general o assimilat, que hi actua en
representacié de la subdireccié a la qual pertany la Vicepresidéncia.

c) Secretaria: una persona, que ocupi un lloc de cap d’area o assimilat, designada
per la persona titular de la Subdireccié General de Control Oficial i Alertes de I'’Agéncia
Espanyola de Seguretat Alimentaria i Nutricié, que hi actua amb veu, perd sense vot. Per
als casos d'abséncia, vacant o malaltia, la Secretaria és substituida per una altra
persona que ocupi un lloc de cap d'area o assimilat, que hi actua en representacio de la
subdireccio a la qual pertany la Secretaria.

d) Vocalies:

1r Una persona, amb rang almenys de subdireccio general o assimilat, en representacio
de la Subdireccié General de Control Oficial i Alertes de I'Agéncia Espanyola de Seguretat
Alimentaria i Nutricié. Per als casos d'abséncia, vacant o malaltia, la substitueix una persona
designada a aquest efecte amb rang almenys de cap d'area.

2n Una persona, amb rang almenys de subdirecci6 general o assimilat, en
representacid de la Secretaria General de Recursos Agraris i Seguretat Alimentaria del
Ministeri d’Agricultura, Pesca i Alimentacié. Per als casos d’'abséncia, vacant o malaltia,
la substitueix una persona designada a aquest efecte amb rang almenys de cap d'area.

3r Una persona, amb rang almenys de subdireccio general o assimilat, en
representacid de la Subdireccié General de Sanitat Exterior de la Direccido General de
Salut Pablica i Equitat en Salut del Ministeri de Sanitat. Per als casos d'abséncia, vacant
0 malaltia, la substitueix una persona designada a aquest efecte amb rang almenys de
cap d'area.

4t Una persona, amb rang almenys de subdireccid6 general o assimilat, en
representacid de la Subdirecci6 General de Coordinacid, Qualitat i Cooperacié en
Consum de la Direcci6 General de Consum del Ministeri de Drets Socials, Consum i
Agenda 2030. Per als casos d'abséncia, vacant o malaltia, la substitueix una persona
designada a aquest efecte amb rang almenys de cap d'area.

5é Una persona, amb rang almenys de subdirecci6 general o assimilat, en
representacid de la Subdireccié General d’Inspeccid, Certificacio i Assisteéncia Técnica de
Comerg¢ Exterior del Ministeri d’Economia, Comerg i Empresa. Per als casos d’'abséncia,
vacant o malaltia, la substitueix una persona designada a aquest efecte amb rang
almenys de cap d'area.

Una vegada nomenades, aquestes vocalies formen part de la Comissio de forma
plena. Cadascuna de les vocalies de la Comissié té un suplent, designat de la mateixa
manera, que hi actua en representacio de la unitat a la qual pertany la Vocalia.

La Presidéncia de la Comissidé ha de vetllar pel compliment del principi de presencia
equilibrada de dones i homes en la composicié de la Comissié, de conformitat amb la Llei
organica 3/2007, de 22 de marg, per a la igualtat efectiva de dones i homes.

3. Sense perjudici de les competéncies de planificacid, execuciod i revisié del
sistema de les comunitats i ciutats autobnomes i les administracions locals, aixi com dels
organs de coordinacié establerts per a aix0 entre aquestes i I'’Administracié General de
I'Estat, s6n funcions de la Comissié Nacional del PNCOCA:
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a) dissenyar i proposar l'estructura, els continguts minims i els objectius estrategics
del PNCOCA,;

b) establir, en coordinaci6 amb les autoritats competents implicades, el marc
temporal del PNCOCA, aixi com els seus processos i terminis de revisio, actualitzacio i
adaptacio;

c) coordinar les activitats dels serveis de I'’Administracié6 General de I'Estat i de les
comunitats i ciutats autonomes encarregades d’elaborar i executar els programes que
integren el PNCOCA,;

d) proposar els mecanismes d'avaluacio del compliment dels objectius del Pla;

€) proposar els mecanismes de recopilaci6 de dades de control oficial en I'ambit
nacional per elaborar I'informe anual de resultats, d’acord amb el que estableix l'article
113 del Reglament (UE) 2017/625 del Parlament Europeu i del Consell, de 15 de mar¢ de
2017;

f) consensuar la politica de publicacié6 de dades de control oficial seguint els
principis de transparéncia i confidencialitat.

4. L'Agéncia Espanyola de Seguretat Alimentaria i Nutrici6 ha d'actuar com
I'organisme encarregat de la coordinacié general del PNCOCA i punt de contacte Unic
amb la Comissid Europea als efectes dels articles 109 i 113 del Reglament (UE)
2017/625 del Parlament Europeu i del Consell, de 15 de mar¢ de 2017, i com a punt de
contacte amb I'Autoritat Europea de Seguretat Alimentaria (EFSA).

5. La Comissio Nacional del PNCOCA ha d’'ajustar el seu funcionament al que
preveu la secci6 3a del capitol 1l del titol preliminar de la Llei 40/2015, d'1 d’octubre.

6. La creacid i el funcionament de la Comissié Nacional del PNCOCA s’han
d'atendre amb els mitjans personals, técnics i pressupostaris assignats al Ministeri de
Drets Socials, Consum i Agenda 2030.

Article 41. Comissi6 Nacional de Coordinaci6 del Control de Substancies
Farmacologicament Actives i els seus Residus.

1. Es crea, de conformitat amb I'article 22.1 de la Llei 40/2015, d’'1 d'octubre, la
Comissié Nacional de Coordinacié del Control de Substancies Farmacologicament
Actives i els seus Residus, adscrita al Ministeri de Drets Socials, Consum i Agenda 2030
a través de la Secretaria General de Consum i Joc, com a organ de coordinacié per a
I'execucio del Pla de recerca i control de substancies farmacologicament actives i els
seus residus en animals vius i els seus productes en el territori nacional.

2. La Comissi6 Nacional de Coordinaci6 del Control de Substancies
Farmacologicament Actives i els seus Residus esta composta pels membres segilients:

a) Presidéncia: la persona titular de la direccié executiva de I'organisme autdonom
Agéncia Espanyola de Seguretat Alimentaria i Nutricié. En cas d’abséncia, vacant o
malaltia, és suplerta per la Vicepresidéncia.

b) Vicepresidéncia: la persona titular de la Direcci6 General de la Sanitat de la
Produccié Agroalimentaria i del Benestar Animal del Ministeri d’Agricultura, Pesca i
Alimentacié. Per als casos d'abséncia, vacant o malaltia, la Vicepresidéncia és
substituida per una persona amb rang de subdirecci6 general o assimilat, que hi actua en
representacié de la subdireccié a la qual pertany la Vicepresidéncia.

c) Secretaria: la persona titular de la Subdireccié6 General de Sanitat i Higiene
Animal i Tragabilitat del Ministeri d’Agricultura, Pesca i Alimentacio, que hi actua amb
veu, perd sense vot. Per als casos d'abséncia, vacant o malaltia, la Secretaria és
substituida per una persona amb rang de cap d'area o assimilat, que hi actua en
representacié de la subdireccié a la qual pertany la Secretaria.

d) Vocalies:

1r Una persona, amb rang almenys de subdireccié6 general o assimilat, en
representacid de la Subdirecci6 General de Control Oficial i Alertes de I'Agencia
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Espanyola de Seguretat Alimentaria i Nutricié. Per als casos d'abséncia, vacant o
malaltia, la substitueix una persona designada a aquest efecte amb rang almenys de cap
d'area.

2n Una persona, amb rang almenys de subdirecci6 general o assimilat, en
representacid de la Subdireccié General d’Acords Sanitaris i Control a la Frontera del
Ministeri d’Agricultura, Pesca i Alimentacio. Per als casos d’'abséncia, vacant o malaltia,
la substitueix una persona designada a aquest efecte amb rang almenys de cap d'area.

3r Una persona, amb rang almenys de subdireccio general o assimilat, en
representacid de l'agéncia estatal Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris (AEMPS). Per als casos d'abséncia, vacant o malaltia, és substituida per una
persona designada a aquest efecte per la persona titular de la seva direccié executiva,
amb rang almenys de cap d'area.

4t Una persona, amb rang almenys de subdireccio general o assimilat, en representacio
del Ministeri de Drets Socials, Consum i Agenda 2030. Per als casos d'abséencia, vacant o
malaltia, és substituida per una persona designada a aquest efecte per la persona titular de la
Direccio General de Consum, amb rang almenys de cap d'area.

5& Una persona en representacié de cada comunitat autdbnoma, que pot ser
substituida per una persona designada a aquest efecte, nomenades pels organs
competents de cada comunitat autonoma.

Una vegada nomenats, aquestes vocalies formen part de la Comissié de forma
plena.
e) Assessors:

1r Les persones titulars de la direccio dels laboratoris nacionals de referéncia en
residus de substancies farmacologicament actives.

2n Una persona representant designada per la persona titular de la Secretaria
d’Estat de Seguretat del Ministeri de I'Interior.

Aquestes persones hi actuen amb veu, perd sense vot. No obstant aixd, quan ho
consideri aixi la Presidéncia de la Comissi6, escoltada aquesta, pot sol-licitar
'assessorament de persones alienes a aquesta, amb una qualificacié cientifica
reconeguda, en relaci6 amb determinats assumptes, aixi com la col-laboracié de les
associacions afectades.

La Presidencia de la Comissié ha de vetllar pel compliment del principi de presencia
equilibrada de dones i homes en la composicié de la Comissié, de conformitat amb la Llei
organica 3/2007, de 22 de marg, per a la igualtat efectiva de dones i homes.

3. So6n funcions de la Comissié Nacional de Coordinacié del Pla de Recerca i
Control de Substancies Farmacoldgicament Actives i els seus Residus:

a) elaborar el Pla de recerca i control de substancies farmacoldgicament actives i
els seus residus, per a la seva comunicacid a la Comissié Europea;

b) coordinar les activitats dels serveis de I'’Administracié General de I'Estat i de les
comunitats autonomes encarregades d'efectuar els controls i la vigilancia dels diferents
residus. La coordinacié esmentada s’ha d’estendre a tots els serveis que participin en la
lluita contra la utilitzacié fraudulenta de substancies o productes en la ramaderia;

¢) reunir el conjunt de dades enviades pels serveis de I’Administracié6 General de
I'Estat i de les comunitats autdbnomes per avaluar els mitjans aplicats i els resultats
obtinguts en I'execuci6 de les mesures previstes;

d) remetre, per part de la presidencia d’aquesta Comissid, les dades requerides a la
Comissio Europea i a I'Autoritat Europea de Seguretat Alimentaria;

e) coordinar les mesures davant incompliments que es detectin en el seu ambit
d'actuacio;

f) formular, en qualsevol moment, les propostes que es considerin necessaries per
a la millora de I'eficacia dels plans.
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4. La Comissi6 Nacional de Coordinaci6 del Control de Substancies
Farmacologicament Actives i els seus Residus ha d'ajustar el seu funcionament al que
preveu la seccié 3a del capitol Il del titol preliminar de la Llei 40/2015, d’1 d'octubre.

5. La creacio i el funcionament de la Comissié Nacional del Control de Substancies
Farmacologicament Actives i els seus Residus s’han d'atendre amb els mitjans
personals, técnics i pressupostaris assignats al Ministeri de Drets Socials, Consum i
Agenda 2030.

Disposicié addicional Unica. Tractament de la informacio.

La informacié gestionada com a conseqiéncia de I'aplicacié6 d'aquest Reial decret
s’ha de fer d’acord amb la normativa reguladora de 'Esquema nacional de seguretat, de
'Esquema nacional d’interoperabilitat i les directrius fixades pel Ministeri per a la
Transformacioé Digital i de la Funcié Publica. Una vegada salvades les consideracions de
privacitat, propietat intel-lectual o secret comercial necessaries, i quan sigui procedent,
s’ha de publicar com a dades obertes.

A més, la informacio gestionada i els documents generats com a conseqiiéncia de
l'aplicacié d'aquest Reial decret s’han de cenyir al que estableix el Reial decret
1495/2011, de 24 d'octubre, pel qual es desplega la Llei 37/2007, de 16 de novembre,
sobre reutilitzacio de la informacié del sector public, per a I'ambit del sector public estatal.

Disposici6 transitoria Unica. Activitats iniciades préviament a I'entrada en vigor.

Els controls oficials i altres activitats oficials, aixi com les seves actuacions derivades, que
s’hagin iniciat amb anterioritat a I'entrada en vigor d'aquest Reial decret, es regeixen per les
normes vigents en el moment en qué es van iniciar, sense perjudici de 'aplicabilitat directa del
Reglament (UE) 2017/625 del Parlament Europeu i del Consell, de 15 de marg de 2017, en el
seu ambit d'aplicaci6 propi i a partir de la seva entrada en vigor.

Disposicié derogatoria Unica. Derogacié normativa.
Queden derogats:

a) El Reial decret 1945/1983, de 22 de juny, pel qual es regulen les infraccions i les
sancions en materia de defensa del consumidor i de la produccié agroalimentaria,
excepte:

1r Els apartats 2 i 3 de l'article 9, aixi com els articles 13, 14, 15 16, que segueixen
vigents en materia de defensa del consumidor, a excepcié del control oficial de productes
alimentaris.

2n Els apartats 3.1.1, 3.1.2 i 3.1.3 de I'article 3 d'infraccions en matéria de proteccio al
consumidor, l'article 4 relatiu a les infraccions en matéria de defensa de la qualitat de la
produccié agroalimentaria, aixi com els aspectes relacionats amb l'article 4 que preveuen els
articles 6, 7, 8 10, a les comunitats autonomes en que, pel fet de no disposar de normativa
en matéeria de qualitat, hagin de requerir un marc legal per a la tipificacio de les infraccions en
matéria de qualitat alimentaria comercial i dels mitjans de produccio.

b) El Reial decret 1749/1998, de 31 de juliol, pel qual s'estableixen les mesures de
control aplicables a determinades substancies i els seus residus en els animals vius i els
seus productes, aixi com totes les disposicions del mateix rang o inferior que s’oposin al
que estableix aquest Reial decret.
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Disposici6 final primera. Modificacié del Reial decret 1086/2020, de 9 de desembre, pel
qual es regulen i es flexibilitzen determinades condicions d’aplicacié de les
disposicions de la Unid Europea en matéria d’higiene de la produccio i
comercialitzacié dels productes alimentaris, aixi com les activitats de la produccio i
comercialitzacié dels productes alimentaris excloses del seu ambit d’aplicacio.

S’afegeix un apartat 3 a l'article 5 ter del Reial decret 1086/2020, de 9 de desembre,
pel qual es regulen i es flexibilitzen determinades condicions d'aplicacié de les
disposicions de la Unié Europea en matéria d’higiene de la produccié i comercialitzacié
dels productes alimentaris, aixi com les activitats de la produccié i comercialitzacié dels
productes alimentaris excloses del seu ambit d’aplicacié, amb la redacci6é seguent:

«3. De conformitat amb el que estableixen els articles 13.3 i 13.4.a).)) del
Reglament (CE) nim. 852/2004 del Parlament Europeu i del Consell, de 29 d’abril de
2004, els establiments dedicats a la maduracié d'aliments amb caracteristiques
tradicionals poden estar localitzats en coves geologiques naturals o en cellers
tradicionals excavats en el terreny, sempre que es garanteixi que aquesta localitzacio no
comporta un risc de contaminacio dels aliments.»

Disposici6 final segona. Titol competencial.

Aquest Reial decret es dicta a I'empara del que disposen els apartats 10a, 13a i 16a
de l'article 149.1 de la Constitucié espanyola, que atribueix a I'Estat la competéncia
exclusiva, respectivament, sobre régim duaner i aranzelari i comerg exterior; en matéria
de bases i coordinacié de la planificacié general de I'activitat econdmica, i en matéria de
sanitat exterior i bases i coordinacié general de la sanitat.

Disposici6 final tercera. Facultat de desplegament i d’execucio.

Es faculta les persones titulars dels ministeris de Drets Socials, Consum i Agenda
2030, d'Agricultura, Pesca i Alimentacio, de Sanitat i d’Economia, Comer¢ i Empresa,
perqué en el marc de les seves competencies respectives adoptin les mesures que
siguin necessaries per al desplegament i per a I'execucié d’'aquest Reial decret.

Disposici6 final quarta. Entrada en vigor i aplicacio.

1. Aquest Reial decret entra en vigor I'endema de la publicacié en el «Butlleti Oficial
de I'Estat».

2. No obstant aix0, en el cas de vins, begudes espirituoses i productes agricoles i
alimentaris amb Denominacié d’'Origen Protegida o Indicaci6 Geografica Protegida o
Especialitat Tradicional Garantida, el capitol Il del titol Il i el capitol Il del titol Il no hi sén
aplicables fins que transcorrin 12 mesos des de la seva entrada en vigor, excepte si
'organisme delegat o la persona fisica delegada adapta els seus procediments de
control amb anterioritat al termini esmentat.

Madrid, 1 de juliol de 2025.
FELIPE R.

El ministre de la Presidéncia, Justicia i Relacions amb les Corts,
FELIX BOLANOS GARCIA
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ANNEX

Requisits exigibles a les persones expertes reconegudes i qualificades als efectes
de la revisié documental

Es considera una persona experta reconeguda i amb les qualificacions necessaries
per dur a terme la revisi6 documental qualsevol persona que compleixi els requisits
seguents:

a) Que estigui en possessié d’'un diploma, un certificat o un altre titol que acrediti un
cicle de formacié universitaria —o un cicle de formacié equivalent— d’ensenyament teoric i
practic, en funcié del control en glestio, en una de les titulacions seguents: Veterinaria,
Enginyeria Agronomica, Enginyeria de Muntanyes, Farmacia, Medicina, Quimica,
Biologia, Ciéncia i Tecnologia dels Aliments o qualsevol altra titulacié equivalent en les
matéries relacionades amb els controls duts a terme en el marc de les activitats que
figuren a l'article 1.2 o a l'article 1.3, si s’escau.

b) Que pugui acreditar una experiéncia laboral de com a minim dos anys en
I'exercici de funcions en el seu ambit professional sobre:

1r mostreig i analisi, assaig o diagnostic d’aliments, de pinsos i d’altres productes
dins de les activitats que estableix l'article 1.2 o 1.3, en funcié de I'ambit aplicable al
producte per al qual es va obtenir un resultat no favorable;

2n el métode especific d’analisi, assaig o diagnostic utilitzat, per a la determinacio
analitica en qliestid, en la matriu en qué es va detectar el resultat desfavorable;

3r la interpretacio dels requisits i dels criteris de la legislacié que hi sigui aplicable,
els resultats especifics i les mesures de seguiment adequades en funcié del cas.

c) Que pugui acreditar l'absencia de conflicte d'interessos sobre la revisio
documental a fer o que almenys estiguin declarats i informats.
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