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EXPOSICION DE MOTIVOS

1. CONTEXTO DE LA PROPUESTA
1.1 Antecedentes de la propuesta

A fin de que los ciudadanos de la Union Europea (UE) disfruten de un elevado nivel de salud
humana, animal y vegetal, por un lado, y de garantizar el funcionamiento del mercado
interior, por otro, la legislacion de la Unién dispone de un conjunto de normas armonizadas
para prevenir, eliminar o reducir el nivel de riesgo parala salud de las personas, |os animales
y los vegetales que pueda surgir en la «cadena agroalimentaria», término que se utiliza en un
sentido muy amplio y que abarca todos |os procesos, productos y actividades rel acionados con
los alimentos, su produccion y su manipulacién, y las normas que (directa o indirectamente,
p. €. mediante los requisitos de seguridad de los piensos) garantizan que son seguros'y aptos
para € consumo humano. Dicho conjunto abarca también normas contempladas en la
legislacion veterinaria y fitosanitaria, que tratan de los riesgos para la sanidad animal y la
fitosanidad en general, asi como normas sobre la identidad, la salud y la calidad de los
materiales de reproduccién vegetal. Asi pues, este gran acervo regula |os riesgos sanitarios en
sentido estricto (riesgos para la integridad de las personas, los animales y los vegetales,
derivados de las plagas, |as enfermedades, |0os microbios y |os contaminantes quimicos y otros
peligros) y también la conservacién de las cualidades inherentes requeridas para garantizar un
comienzo seguro de la produccion vegetal y métodos de produccion reglamentados (es decir,
el bienestar de los animales, la agricultura ecoldgica, las indicaciones geograficas o los
materiales de reproduccion vegetal). También contempla normas establecidas para garantizar
gue los consumidores dispongan de informacion y que las précticas mercantiles en €
comercio de los productos de la cadena agroalimentaria sean leales.

Para garantizar que los Estados miembros apliquen de manera armonizada este amplio
conjunto de normas en toda la UE, se ha establecido mediante el Reglamento (CE)
n° 882/2004 («el Reglamento») un mar co legisiativo para la organizacion de los controles
oficiales.

La propuesta revisa la legislacion sobre los controles oficiales con € fin de subsanar las
deficiencias detectadas en su redaccion y en su aplicacion. Su objetivo es introducir un marco
reglamentario solido, transparente y sostenible que sea mas «apto para el uso previsto». La
propuesta sustituye y deroga € Reglamento y una serie de actos sectoriales y disposiciones
gue, tras ser adoptada aquella, pasaran a ser superfluos.

Como la propuesta forma parte de un paquete exhaustivo, que incluye ademas tres revisiones
importantes para modernizar € acervo en materia de sanidad animal y vegetal y de materiales
de reproduccién vegetal, también aspira a modernizar e integrar € sistema de controles
oficiales de manera que acomparie con coherencia la mejora de las politicas de la UE en
dichos sectores.

Con vistas aracionalizar y simplificar el marco legisativo general, a tiempo que persigue €l
objetivo de legislar mgor, la propuesta integra las normas actuamente aplicables a los
controles oficiales en ambitos especificos que se rigen en la actualidad por distintos conjuntos
de normas (p. g. el control de los residuos de medicamentos veterinarios en animales vivos y
productos de origen animal, y controles fitosanitarios) en el marco del Reglamento.

! Reglamento (CE) n° 882/2004 del Parlamento Europeo y del Consgjo, de 29 de abril de 2004, sobre los
controles oficiales efectuados para garantizar la verificacion del cumplimiento de la legislacion en
materia de piensos y alimentosy la normativa sobre salud animal y bienestar de los animales.
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Sobre la base de una amplia revision de las disposiciones del Reglamento, en la que se
destacaron una serie de casos en que la carga derivada de organizar y llevar a cabo los
controles oficiales podria reducirse eliminando los requisitos superfluos (p. §., informes
distintos sobre los controles oficiales de los residuos de medicamentos veterinarios) o
permitiendo un enfoque proporcionado y flexible ante determinadas situaciones especificas
(p. €., no exigiendo la plena acreditacion de los laboratorios oficiales en caso de emergencia),
la propuesta introduce ese tipo de cambios.

Por 1o que se refiere a los controles oficiales efectuados sobre las mercancias procedentes de
terceros paises, las disposiciones del Reglamento se aplican actualmente junto con otras
sectoriales por las que se rigen las importaciones de animales y productos de origen animal,
las de vegetales y productos vegetales, y los controles sobre los aimentos y los piensos
respecto de los que un riesgo especifico requiere que se preste mayor atencion en las
fronteras, respectivamente.

El informe adoptado por la Comision en diciembre de 2010 sobre la eficacia y la coherencia
de los controles sanitarios y fitosanitarios de las importaciones de alimentos, piensos,
animales y vegetales’, a tiempo que concluia que e amplio acervo legislativo actualmente
vigente permite a la UE afrontar riesgos emergentes o situaciones de emergencia sin causar
distorsiones del comercio, también puso de manifiesto que el sistema de control de las
importaciones de la Union puede hacerse méas coherente, mediante la revision y la
consolidacion de las normas sectoriales existentes con respecto a los controles oficiales. El
informe indica que esta recomendacién aportaria beneficios a los Estados miembros y a los
operadores que manipulan mercancias procedentes de terceros paises, a permitir una
priorizaciéon més eficaz de los controles y una mejor asignacion de los recursos publicos
empleados en los controles de las importaciones. Larevision del Reglamento se considerd una
buena oportunidad para tener en cuenta los resultados del informe y para consolidar los
controles en la medida de lo posible. Por tanto, la propuesta contempla una serie de normas
comunes y exhaustivas aplicables a los controles realizados en animales y mercancias
procedentes de terceros paises.

Por lo que serefiere a la financiacion de los controles oficiales, el Reglamento confirma el
principio general segun € cua los Estados miembros deben asignar recursos financieros
adecuados a los controles oficiales, y también la obligacion de los Estados miembros de
recoger, en determinadas zonas, las denominadas «tasas de control» para recuperar de los
operadores econémicos |os costes soportados para la realizacién de los controles oficiales. Las
normas actuales exigen que las tasas de inspeccion obligatorias se imputen Unicamente a las
actividades de control oficial en las empresas que manipulan carne, productos de la pesca 'y
leche, asi como a la autorizacion de establecimientos de piensos y a (la mayoria de) los
controles en las fronteras. Se trata de ambitos en que, histéricamente, los métodos de control
aplicados por las autoridades competentes de los Estados miembros se armonizaron por
primeravez aescalade la UE; el legislador consideraba que en dichos ambitos debia pedirse a
los operadores que se beneficiaban del valor afiadido constituido por las garantias dadas por
los controles oficiales que compensaran |os costes debidos a dichos controles y soportados por
los Estados.

2 COM(2010) 785 final.
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La propuesta mantiene el sistema de tasas obligatorias a tiempo que introduce los cambios
necesarios para abordar las carencias del sistema actual. Una investigacion exterior® llevada a
cabo en 2009 para evaluar la aplicacion del mecanismo financiero establecido por €l
Reglamento sefidlaba, en efecto, la existencia de problemas en relacidn con la aplicacion de
las normas pertinentes (articulos 26 a 29), y llegaba ala conclusién de que el objetivo general
de velar por que las autoridades competentes dispusieran de los recursos financieros
adecuados para readlizar los controles oficiales no se habia alcanzado en toda la UE, con €
consiguiente impacto en la realizacién de los controles. También sefiadlaba la falta de equidad
de un sistema de tasas obligatorias en virtud del cual solo determinados sectores contribuirian
a la financiacion de los controles oficiales y que no distinguiria eficazmente entre un
comportamiento respetuoso del cumplimiento y otro que no lo fuera. El informe de 2009
recomienda revisar los articulos 26 a 29 del Reglamento.

Durante el periodo de consulta las partes interesadas han contribuido plenamente tanto a los
estudios de evaluacion como ala preparacion de la evaluacion de impacto (El).

1.2 Objetivos de la propuesta

L os objetivos generales de larevision coinciden con |os objetivos del Tratado para proteger €l
mercado Unico, a tiempo que se garantiza un ato nivel de proteccion de la salud. También
reflegjan €l objetivo prioritario de la Comision de garantizar la aplicacién adecuada de la
normativa de la UE, que también constituye € objetivo original del Reglamento sobre los
controles oficiales.

Mas especificamente, |a propuesta tiene por objeto modernizar y reforzar las herramientas de
control y, en particular, los controles oficiales, tal como estan establecidos en el Reglamento
vigente, simplificar e marco legidativo, hacer que sea mas facil de usar y mas eficaz (por
gemplo, en lo que respecta a la cooperacion administrativa). Por 1o que se refiere a la
financiacion de los controles oficiales, la propuesta tiene por objeto garantizar la
disponibilidad de recursos estables y adecuados, garantizar la equidad y la justicia en la
financiacion de los controles oficiales, y megjorar la transparencia.

Para garantizar la correcta aplicacion de lalegislacion que regula la «cadena agroalimentaria»
y, por tanto, la consecucion de los objetivos mencionados, es necesario contar con controles
oficiales eficaces.

El funcionamiento eficaz del sistema de controles oficiales de la UE es importante tanto para
las exportaciones como para las importaciones de la UE. La capacidad de la UE de exportar
hacia terceros paises se basa en la reputacion de las estrictas normas de produccion y valor
anadido que pueden demostrar las mercancias de la Union frente a las producidas fuera de
Europa. Esto solo puede conseguirse mediante controles oficiales fiables que garanticen que
las normas de la UE en materia de seguridad y calidad de la cadena agroalimentaria se aplican
de manera coherente y que se cumplen |as expectativas de |0s socios comerciales.

Por lo que se refiere a las importaciones, es esencia que todos los alimentos que estan en €l
mercado de la UE sean seguros. Los controles realizados por |as autoridades de control de los
Estados miembros sobre las mercancias procedentes de terceros paises ofrecen suficientes
garantias de que cumplen requisitos de seguridad equivalentes. Las normas pertinentes
relativas a control de las importaciones deben cumplir el Acuerdo sobre la Aplicacion de

Fees or charges collected by Member Sates to cover the costs occasioned by official controls [Tasas o
gravamenes recaudados por los Estados miembros para cubrir |os costes ocasionados por |os controles
oficiales]. FCEC 2009.
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Medidas Sanitarias y Fitosanitarias de la OMC (Acuerdo MSF), y en particular las
disposiciones establecidas en €l anexo C de dicho acuerdo.

1.3. Mar co reglamentario

La responsabilidad de hacer cumplir la legidacion de la UE relativa a la cadena
agroalimentaria recae en los Estados miembros, cuyas autoridades controlan y comprueban
gue los requisitos pertinentes se aplican, se respetan y se cumplen eficazmente en toda la
Unidn. Al hacerlo, comprueban que las actividades realizadas por los distintos operadores y
las mercancias comercializadas en la UE (bien producidas en la UE o importadas de terceros
paises) cumplen las normasy |os requisitos pertinentes de la cadena alimentaria de la UE.

En & Reglamento se establecen normas armonizadas de la UE aplicables a las actividades
oficiales de control oficial realizadas por los Estados miembros, con € fin de dar paso a un
enfoque integrado y uniforme de los controles oficiales a lo largo de la cadena alimentaria. El
Reglamento prevé un marco general de los controles oficiales en la legislacion sobre los
sectores de los piensos y los aimentos, y en las normas sobre salud y bienestar de los
animales, estableciendo las normas por las que se rige la organizacion y la financiacién de
dichos controles.

A pesar de este enfoque integrado, por razones historicas los controles oficiaes relativos ala
sanidad animal (tanto sobre las mercancias nacionales como sobre las importadas) y los
controles oficiales sobre residuos de medicamentos veterinarios, siguieron siendo objeto de
una reglamentacion por separado. Ademés, algunos sectores relativos a la cadena alimentaria
no se incluyeron en e ambito de aplicacién del Reglamento —a saber, la fitosanidad, los
materiales de reproduccion vegetal (MRV) y los subproductos animales— y para ellos se
establ ecieron regimenes sectorial es especificos.

La presente propuesta tiene por objeto establecer un conjunto tnico de normas aplicables alos
controles oficiales en todos estos sectores.

1.4. Coherencia con otras politicasy objetivos de la Unién

La presente iniciativa se enmarca dentro de |os objetivos de la Comunicacién sobre normativa
inteligente en la Unidn Europea. Uno de los objetivos de la revision es simplificar las cargas
legidativas a la luz de las observaciones sobre € régimen existente formuladas por los
Estados miembrosy |os explotadores de empresas alimentarias.

La propuesta es coherente con las revisiones en materia de sanidad animal, de la legislacion
sobre medidas contra las plagas de las plantas y de lalegislacion sobre MRV, que la Comision
adoptard a mismo tiempo. También se propone garantizar que las disposiciones del
Reglamento completen de forma coherente las aplicables a los medicamentos veterinarios,
gue en la actualidad también son objeto de revision. Se ha llevado a cabo un andlisis
exhaustivo sobre la adaptacion de la legislacion sectorial de la UE a las disposiciones
generales del Reglamento, a fin de integrar €l sistema de controles oficiales de manera que
acomparie también coherentemente la mejora de las politicas de la UE en estos sectores.

La propuesta pretende adaptar, asimismo, €l marco de los controles oficiaes, en particular la
terminologia utilizada, al codigo aduanero modernizado.

Con vistas a la Estrategia Europa 2020, la realizacion de controles eficaces en toda la cadena
alimentaria garantizara la seguridad alimentaria'y de los piensos, a tiempo que fomentara la
competitividad de los operadores, recompensando a aguellos que cumplen las normas y
garantizando la aplicacién del principio de «quien usa, paga» en todos los sectores. A tal
efecto, €l hecho de eximir alas microempresas de las tasas de control obligatorias responde al
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compromiso de la Comision de disminuir la carga sobre las empresas muy pequefias, |0 que
concuerda con su nueva politica en materia de «Reduccién a minimo de la carga normativa
para las PYME. Adaptacion de la normativa de la UE a las necesidades de las
microempresas»”.

2. RESULTADOSDE LASCONSULTASCON LASPARTESINTERESADASY
DE LASEVALUACIONESDE IMPACTO
2.1 Proceso de consulta

2.1.1. Méodosy principales sectores de consulta y perfil general de los consultados

El grupo de trabajo creado en el marco del Comité Permanente de la Cadena Alimentariay de
Sanidad Animal para tratar las cuestiones relativas a la aplicacion del Reglamento se reunio
en varias ocasiones para debatir la revision en curso. También se consultd a los Estados
miembros en el contexto de dos estudios contratados por la Comision en el ambito de la
financiacién de los controles oficiales (el estudio de 2009 anteriormente mencionado, y otro
de 2011 para estudiar las nuevas deficiencias detectadas®). Los Estados miembros también
han sido consultados en otros foros y marcos acerca de las siguientes cuestiones especificas
relacionadas con los controles oficiales. acreditaciéon de los laboratorios oficiales; controles
oficiales de residuos de medicamentos veterinarios en animales vivos y productos de origen
animal; controles fronterizos veterinarios, sanidad animal, fitosanidad y materiales de
reproduccion vegetal. Los principales problemas detectados y las opciones provisionales
también se presentaron y se debatieron en las reuniones de los jefes de las agencias de
seguridad alimentaria, los dias 29 de junio-1 de julio de 2011, y 8 de diciembre de ese mismo
ano.

Las partes interesadas (representantes de las asociaciones de la industria y ONG) han sido
consultadas durante los estudios de evaluacion y durante la preparacion de la evaluacion de
impacto. En & marco del Grupo consultivo de la cadena adimentariay de la sanidad animal y
vegetal, se reunieron dos grupos de trabajo ad hoc: uno sobre la revision del sistema de
controles oficiales y otro sobre larevision de las normas por las que se rige la financiacién de
dichos controles. En las sesiones plenarias del mencionado Grupo consultivo y, previa
invitacién, en las reuniones de varios organismos representativos del sector, se presentaron y
se debatieron los avances registrados. Ademés de las conversaciones con los Estados
miembros, la consulta de los interesados ha sido un elemento igualmente importante de los
dos estudios realizados por contratistas externos sobre la financiacion de los controles
oficiales.

2.1.2. Recogida de datos

Los informes de auditoria de la Oficina Alimentaria 'y Veterinaria (OAV), € servicio de la
Comision encargado de evaluar los controles de la Union en los Estados miembros, han sido
ampliamente utilizados para dar cuerpo a la revision. Dichos informes aportan informacion y
datos sobre la organizacion y e funcionamiento de los sistemas de control en los Estados
miembros, asi como sobre la aplicacion de la legislacion en € sector agroalimentario. Los

COM(2011) 803 final.

Preparatory work to support the impact assessment on reviewing the rules on the financing of official
controls [Trabajo preparatorio de apoyo de la evaluacion de impacto sobre la revision de las normas
relativas a la financiacién de los controles oficiales]. GHK Consulting Ltd. en colaboracion con ADAS
UK Ltd. 2011.
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resultados de cada auditoria llevada a cabo por la OAV se recogen en un informe de auditoria,
gue se pone adisposiciéon del pablico.

Por lo que se refiere a la financiacion de los controles oficiales, € estudio de 2011 puso de
relieve la dificultad de obtener cifras exactas de los Estados miembros para cuantificar el
control global de los costes y el consiguiente problema de asignacion de recursos. No
obstante, el informe destaca que la recuperacion de costes se distribuye de forma variada en
los Estados miembros y que existen algunos problemas en la aplicacién de las normas de la
UE.

2.1.3. Resumen de las respuestas y forma en que se han tenido en cuenta

Todas las partes interesadas y |os Estados miembros acogieron con satisfaccion la propuesta
de revision del Reglamento y el objetivo de establecer un marco legislativo mas claro, mas
sencillo y maés eficaz para la organizacién de los controles oficiales y las demés actividades
oficiales alo largo de toda la cadena agroalimentaria, teniendo en cuenta las especificidades
de cada sector. De hecho, hubo un consenso casi unanime en el sentido de que la revision
debia tener en cuenta las normas de control oficial pertinentes en la legislacion sectorial, asi
como toda la experiencia adquirida desde que € Reglamento entré en vigor.

Por lo que se refiere a las normas relativas a la financiacion de los controles oficiales, hubo
divisién de opiniones en funcién de las practicas vigentes en cada uno de los Estados
miembros, y, desde |a perspectiva de las empresas, acercade s en la actualidad se les imputan
tasas obligatorias 0 no.

Si surgiera una preocupacion general en lo que respecta a la propuesta de ampliar la lista de
tasas obligatorias, |a mayoria de los consultados estaria de acuerdo en que es injusto recaudar
esas tasas solamente de algunos operadores, y todos aceptarian que es importante asignar
recursos adecuados a los sistemas nacionales de control. La propuesta se ha elaborado con el
fin de hallar el equilibrio politico adecuado, garantizando que las nuevas normas no afiadan
una carga inasequible o desproporcionada para cada operador, a tiempo que se garantizan
unos ingresos adecuados y estables para las autoridades competentes y sus sistemas de
control.

Tanto las partes interesadas como los Estados miembros estan de acuerdo en que e principio
de «los controles basados en € riesgo» del Reglamento (es decir, que cuando |0s recursos son
finitos, estos han de utilizarse de manera selectivay la seleccion debe basarse en € peligro y
en los riesgos inherentes al sector de actividad especifico, o producto, en e historial de
cumplimiento y fiabilidad del operador y en los indicios de un posible incumplimiento) debe
mantenerse y reforzarse, en particular en aquellos ambitos en los que las normas actuales
crean obstaculos a la asignacion eficaz de los recursos de control, sobre todo los controles
fronterizos y los controles de |os residuos de medicamentos veterinarios. La propuesta lo hace
mediante |a derogacién de las disposiciones especiales relativas a estos y sustituyendo por un
conjunto comun de normas e marco, actuamente fragmentario, aplicable a los controles
oficiales sobre diferentes categorias de productos de terceros paises.

Los Estados miembros y los operadores se congratulan por las previstas mejoras de los
requisitos de transparencia establecidos en € Reglamento. Por tanto, uno de los objetivos
especificos de larevision es que €l sistema de controles proporcione a los Estados miembros
una clara orientacion en cuanto a cdmo se espera que cumplan la obligacién de garantizar «un
alto nivel de transparencia» de sus actividades, de forma que los ciudadanos puedan tener
acceso ainformacion bésicay a datos sobre actividades de aplicacion alo largo de la cadena
agroalimentaria. También se ha informado de que la transparencia seria un problema en
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relacion con la financiacion de los controles oficiales (el sistema de tasas), que debe ser
transparente y permitir que el publico en genera y, en concreto, los operadores comprendan
como se calculan aquellas y cdmo se utilizan los ingresos procedentes de las mismas. Los
operadores consideran claramente que la transparencia es un motor para la rendicion de
cuentasy laeficienciadel sistema de controles oficiales en su conjunto.

Existia un consenso general entre la industria y los Estados miembros por igual en que los
contribuyentes deben adoptar medidas para mejorar la operatividad de la asistencia
administrativa entre los Estados miembros con e fin de megiorar el principal instrumento a
través del cual pueden investigarse y perseguirse las infracciones transfronterizas de la cadena
alimentaria, y hacer que la aplicacion de la normativa de la Union sea mas eficaz. En
respuesta a ello, la propuesta aclara la responsabilidad de los Estados miembros cuando surge
lanecesidad de asistencia administrativa

2.2. Evaluacion deimpacto

L as opciones elaboradas y evaluadas analizaron tanto el disefio del marco legislativo como las
normas sobre la financiacién de | os sistemas nacional es de control.

Un andlisis preliminar se centrd en dos posibles modificaciones de la normativa actual sobre
las tasas de control, destinadas especificamente a

o derogar la normativa de la Unidn sobre | as tasas de control (confiando por tanto alos
Estados miembros la decision de como garantizar la financiacion adecuada de las
actividades de control y si se cobrarian tasas de inspeccion o no) [opcion 1A], o

o mantener la actual normativa de la UE sobre las tasas, incluidas |as tasas obligatorias,
y eximir de las mismas alas microempresas’® [opci6n 1B].

Estas dos opciones aterarian sustancialmente el marco actual por lo que respecta a la
financiacion de | os sistemas de control nacionales, por |o que no se consideraron viables.

L as siguientes opciones se evaluaron méas afondo en comparacion con la situacion actual:

Opcion 2: Racionalizar. El marco legidativo mejora a aclarar, smplificar y racionalizar las
disposiciones existentes sobre los controles en los sectores que actualmente abarca el
Reglamento, asi como al garantizar |a recuperacion integra de los costes donde ya se prevean
tasas obligatorias, con la posibilidad de que los Estados miembros reembolsen las tasas
pagadas por |as microempresas.

Opcidon 3: Racionalizar + integrar. El marco legidativo es objeto de mejora y de
racionalizacion tal como se describe en la opcién 2; el ambito de aplicacion del Reglamento
se amplia de manera que se incluyen lafitosanidad y los MRV, y los subproductos animales,
completando asi la «integracion» de los controles oficiales de la cadena alimentaria. Queda
garantizada la recuperacion integra de los costes cuando se prevean ya tasas obligatorias en €l
Reglamento existente, y en los dmbitos de la fitosanidad cuando se introduzcan tasas
obligatorias para los controles oficiales relacionados con el pasaporte fitosanitario y para los
MRV, con la introduccién de tasas obligatorias en 1o que respecta a la certificacion. Los
Estados miembros tendran la posibilidad de devolver las tasas abonadas por las
mi croempresas.

Opcidén 4: Racionalizacion + integracion + recuperacion de costes mas amplia. El marco
legidlativo es objeto de mejora y racionaizacion, y la fitosanidad, los MRV y los

Las empresas con menos de 10 empleados y/o un volumen de negocios o balance igual o inferior a
2000 000 EUR.
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subproductos animales estén incluidos en su &mbito de aplicacién, tal como se describe en la
opcion 3. Se amplian |as tasas obligatorias para abarcar todos los controles efectuados con las
empresas aimentarias y de piensos registradas y/o autorizadas de conformidad con los
Reglamentos en materia de higiene de los alimentos y los piensos, asi como |os operadores
definidos en e Derecho fitosanitario y de MRV. Los Estados miembros tienen la posibilidad
de reembolsar |as tasas abonadas por |as microempresas.

Laopcién 4 hasido la elegiday es la que da sustancialmente cuerpo a la presente propuesta.
Sin embargo, es preciso eximir a las microempresas de las tasas de control obligatorias para
cumplir el compromiso de la Comision de disminuir la carga sobre las empresas muy
pequeiias, 10 que concuerda con su nueva politica en materia de «Reduccion a minimo de la
carga normativa paralas PY ME. Adaptacién de la normativade la UE alas necesidades de las
microempresas»’.

Por consiguiente el mecanismo de reembolso (facultativo) concebido para aliviar la carga
financiera que suponen las tasas para las microempresas se ha sustituido por una excepcion
obligatoria de |las tasas afavor de aquellas.

3. ASPECTOSJURIDICOSDE LA PROPUESTA
3.1 Basejuridica

El Reglamento se basaba en €l articulo 37, € articulo 95y € articulo 152, apartado 4, letrab),
del Tratado CE, que actualmente son el articulo 43, € articulo 114 y € articulo 168,
apartado 4, letrab), respectivamente, del TFUE. Asi pues, la propuesta se basa en los articulos
mencionados en ultimo lugar.

El Tratado de Lisboa califica la politica agricola comun (PAC), que se basa en €l articulo 43
del TFUE, como una competencia compartida entre la UE y sus Estados miembros. No
obstante, la mayor parte de la actividad agricola, asi como las actividades auxiliares previas o
posteriores vinculadas a la misma, han estado reguladas a escala de la UE. Ello significa que
la legislacion es fundamentalmente competencia de las instituciones de la Unién Europea. El
articulo 114 establece la base juridica para la creacién y € funcionamiento del mercado
interior de alimentos, garantizando al mismo tiempo un elevado nivel de proteccion de los
consumidores y de aproximacion de las disposiciones legales, reglamentarias o
administrativas a este respecto. El articulo 168, apartado 4, letra b), establece que para hacer
frente a los problemas comunes de seguridad, la UE debe adoptar «medidas en los ambitos
veterinario y fitosanitario que tengan como objetivo directo la proteccion de la salud publica.

3.2. Principio de subsidiariedad

Es necesario un marco legislativo armonizado de la UE para reglamentar la organizacion y la
realizacion de los controles oficiales alo largo de la cadena agroalimentaria para garantizar la
aplicacion uniforme de las normas de la cadena agroalimentaria en toda la UE y el buen
funcionamiento del mercado interior. Esta argumentacion, que sigue siendo valida, inspiralas
normas existentes sobre los controles oficiales. Dado que los problemas detectados por la
presente revision estan relacionados con el actual disefio del marco legidativo de la UE, los
Estados miembros por si solos no pueden lograr su reforma. Es precisa la intervencion del
legislador europeo.

Prueba del valor afiadido europeo: e valor afadido de un conjunto Unico, uniforme, de
normas de la UE para regir los controles oficiales estriba en el hecho de que ofrece a los
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responsables nacionales (y a sus operadores) un marco en e que pueden confiar las
autoridades de control sobre las actividades de aplicacion de la normativa llevadas a cabo en
otro Estado miembro, y en la reproducibilidad y la solidez cientifica y técnica de los
resultados del control. Ademéds, garantiza que las normas de la cadena agroaimentaria de la
UE necesarias para € funcionamiento del mercado Unico se aplican de manera uniforme y
coherente en los distintos Estados miembros y sectores.

Por lo que respecta a la financiacion de los controles, las normas comunes de la UE garantizan
gue las autoridades de control pueden contar con un flujo fiable de recursos para mantener €
esfuerzo de control a un nivel justificado por los riesgos y necesidades de gecucion (en
particular, €l nivel de incumplimiento). Las disposiciones relativas a las tasas, en particular,
garantizan que las actividades empresariales seguidas a través de sistemas nacionales de
control especificos, que son objeto de controles eficaces directos, participan en la financiacion
de estos, reduciendo asi la dependencia de la financiacion de los controles respecto de las
finanzas publicas. También son necesarias hormas comunes de la UE para evitar un trato
discriminatorio entre los operadores situados en un Estado miembro donde se aplica €
principio de «quien usa, paga» (y, por tanto, las tasas) y los situados en un Estado miembro
donde no se aplica. Solamente unas normas comunes de la UE pueden garantizar un enfoque
uniforme para el logro de este objetivo.

3.3. Principio de proporcionalidad

La accion de la Union no debe exceder de lo necesario para alcanzar los objetivos
perseguidos. En el presente gercicio se ha analizado una amplia gama de opciones, incluidas
la armonizacion de los niveles de |las tasas entre los Estados miembros y |a desregulacion del
asunto. El analisis tuvo como objetivo idear |a solucion mas proporcionada para garantizar un
flujo suficiente y constante de recursos dedicados a los controles oficiales, dejando a los
Estados miembros el tiempo y la flexibilidad necesarios para ocuparse de sus disposiciones
internas'y de las especificidades de sus empresas.

3.4. I nstrumentos elegidos
Instrumento propuesto: Reglamento.
Otros medios no serian adecuados por |0s motivos que se exponen a continuacion.

Las disposiciones vigentes han demostrado que ofrecen un marco adecuado para los Estados
miembros; sin embargo, a pesar de ello y tal como se ha mencionado anteriormente, han
surgido incoherencias en la interpretacion. Una Directiva habria conducido a que la
incoherencia fuese incluso mayor, lo que redundaria en laincertidumbre de las autoridades de
control y de los operadores de los Estados miembros. Un reglamento ofrece a los Estados
miembros un enfoque coherente y reduce la carga administrativa, ya que, de este modo, los
operadores no tienen que familiarizarse con la normativa individual de cada Estado miembro.

Determinados instrumentos no vinculantes, como las directrices, no se consideran suficientes
pararesolver las divergencias de interpretacion y de aplicacion de lalegisacion.

4. REPERCUSIONESPRESUPUESTARIAS

La propuesta no supone incurrir en gastos que no estén ya previstos en la ficha financiera del
marco financiero comun. Tampoco se prevén recursos humanos adicionales.
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5. ELEMENTOSFACULTATIVOS
TITULOI: OBJETO, AMBITO DE APLICACION Y DEFINICIONES

El ambito de aplicacion del Reglamento se ampliara para incluir los controles llevados a cabo
para verificar el cumplimiento de la legisacion relativa a las medidas de lucha contra las
plagas de los vegetales, las normas por las que se rige la produccién, con vistas a su
comercializacion, de materiales de reproduccion vegetal y las normas sobre subproductos
animales.

Ademés, debe aclararse que determinados articulos del Reglamento también se aplican a las
actividades oficiaes distintas de los controles oficiales. Se trata de actividades de interés
publico confiadas a las autoridades competentes de los Estados miembros con € fin de
eliminar, evitar el avance o reducir los riesgos que puedan surgir para la salud de los seres
humanos, los animales o los vegetales, 0 para el bienestar de los animales. Estas actividades,
gue incluyen sobre todo diferentes sistemas de supervision, vigilancia'y control (incluido €
epidemiol6gico), asi como sistemas para erradicar, evitar el avance y redlizar otras tareas de
control de las enfermedades, se rigen por las mismas normas sectoriales que se aplican
mediante |os controles oficiales.

Las definiciones existentes se modificaran a fin de dar cuenta del &mbito de aplicacion méas
amplio del Reglamento en lo relativo a los sectores y las actividades abarcados por ella. Se
introducirdn nuevas definiciones, algunas mediante referencia cruzada a las normas
sectoriales.

Por Ultimo, se aclarard que e Reglamento también se aplicara a los controles oficiales
efectuados para comprobar el cumplimiento de los requisitos aplicables a los animales y las
mercancias procedentes de terceros paises, y alos animales y las mercancias que se vayan a
exportar aterceros paises.

Las disposiciones por las que se otorgan poderes permitiran a la Comision adoptar actos
delegados para establecer normas sectoriales especificas relativas a dichas mercancias, a fin
de tener en cuenta las necesidades especificas en materia de controles oficiales de
determinados ambitos de la cadena agroalimentariay de los riesgos para la salud.

TITULO Il: CONTROLES OFICIALES Y DEMAS ACTIVIDADES
OFICIALESEN LOSESTADOSMIEMBROS

CAPITULO |: AUTORIDADESCOMPETENTES

La estructura de este capitulo permanece en gran medida sin modificaciéon. Se adaptara la
terminologia para dar cuenta del ambito de aplicacion més amplio del Reglamento (tanto en lo
relativo a los sectores como a las actividades abarcados). Sin embargo, seran necesarios
algunos cambios para subsanar ciertas deficiencias y presentar a las autoridades competentes
los instrumentos mas eficaces para redlizar los controles oficiales y las demas actividades
oficiales.

CAPITULO || MUESTREO, ANALISIS, PRUEBA Y DIAGNOSTICO

Se aclararan las disposiciones existentes sobre el segundo dictamen pericial, de modo que este
derecho sea aplicable en el caso de los controles oficiales solamente y que incluya cada vez
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una revision documental del muestreo, €l andlisis, la prueba o el diagndstico por otro experto
y, cuando proceda y sea técnicamente posible, un nimero suficiente de otras muestras
ofrecidas a operador para otro dictamen pericia o, s ello no fuera posible, otro andlisis,
prueba o diagnostico realizado sobre la actual muestra. Al otorgar poderes ala Comision, esta
podréa adoptar normas de € ecucion con el fin de garantizar su aplicacién uniforme.

Los requisitos sobre los métodos de muestreo y de andlisis, prueba y diagndstico de
laboratorio seran aplicables a los controles oficiales y a las demas actividades oficiales en
todos los sectores abarcados por el Reglamento (p. . vigilancia, control y actividades de
investigacion en los sectores de la sanidad animal y de la vegetal). Asi pues, se preverd un
periodo transitorio de cinco afios en lo relativo a los sectores de la fitosanidad y de los
materiales de reproduccion vegetal.

Las normas parala eleccion del método utilizado por el laboratorio oficial seran clarificadasy
ampliadas para exigir que los méodos cumplan las normas cientificas mas avanzadas, y
satisfagan las necesidades en materia de andlisis, prueba y diagndstico del laboratorio en
cuestion, asi como para incorporar métodos validados por laboratorios europeos o nacionales
de referencia. En el contexto del cribado, cribado selectivo y demas actividades oficiales, y a
falta de normas de la Union sobre métodos o criterios de comportamiento sobre los métodos,
serd asimismo posible utilizar alguno de los métodos previstos en la cascada.

Para la acreditacion de los laboratorios oficiaes, seguira siendo una condicién obligatoria la
acreditacion con arreglo ala norma EN 1SO/IEC 17025, relativa a los «Requisitos generales
para la competencia de los laboratorios de ensayo y de calibracion». A este respecto, se
aclarara que el ambito de aplicacion de la acreditacion incluira todos los métodos utilizados
por € laboratorio para andlisis, prueba o diagnéstico cuando actie como laboratorio oficial
(con excepcion de los casos identificados especificamente por el Derecho derivado, por
gemplo en el sector fitosanitario, en que e @mbito de aplicaciéon de la acreditacion podria
limitarse alos métodos de andlisis, prueba o diagndstico més significativos y representativos).
La inclusion de la fitosanidad en € ambito de aplicacién del Reglamento supondra que los
laboratorios que realicen andlisis, pruebas o diagndsticos en este sector tendran que estar
acreditados con arreglo a la norma EN ISO/IEC 17025. Por tanto, se prevé un periodo
transitorio de cinco afios para estos laboratorios.

Sera posible designar temporalmente un laboratorio oficial para el uso de un método necesario
para € andlisis, la prueba o e diagndstico no incluidos en el ambito de aplicaciéon de la
acreditacion (para un periodo de un afio renovable una sola vez) cuando la utilizacion del
método sea un nuevo requisito de la legislacion de la Union, cuando los cambios del método
utilizado requieran una nueva acreditacion o la ampliacion del ambito de aplicacion de la
acreditacion ya obtenida por €l laboratorio y en situaciones de emergencia o en los casos de
riesgos emergentes cuando €l repentino aumento de las necesidades de andlisis, prueba o
diagnostico requierala utilizacion urgente por parte de los laboratorios oficiales de un método
gue no esté incluido en el &mbito de aplicacion de su acreditacion.

Se contemplaran excepciones al requisito de acreditacion para aquellos laboratorios que solo
realicen deteccion de triquinas en la carne y utilicen solamente los métodos prescritos por la
normativa de la Union, para los laboratorios que realicen andlisis o pruebas de materiales de
reproduccion vegetales distintos de andlisis, pruebas o diagnésticos fitosanitarios, y
unicamente para determinados |aboratorios que realicen anadlisis, pruebas o diagnéstico en el
contexto de otras actividades oficiales.
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CAPITULO I I1: CONTROLESOFICIALESDE LOSANIMALESY MERCANCIAS QUE
SE INTRODUZCAN EN LA UNION

El capitulo V del Reglamento (CE) n° 882/2004 sera objeto de una nueva redaccién para crear
un conjunto de normas comunes aplicables a todos los controles realizados con animales y
mercancias gque se introduzcan en la Union. Un enfoque integrado promoverd aumentar la
eficaciay contribuira a priorizar los controles en funcion del riesgo. Tal como se indica més
adelante, es probable que el capitulo sea modificado de forma sustancial.

En primer lugar, se introduciran disposiciones que reflgen ampliamente los actuales articulos
15y 16 del Reglamento (CE) n° 882/2004 (que sera suprimido). Se efectuaran algunos gjustes
para adaptar dichas disposiciones ala modernizacion del codigo aduanero y garantizar que se
tienen en cuenta |as caracteristicas especificas de cada sector.

En segundo lugar, en una seccion especifica se consolidara la legislacion vigente y se
estableceran las categorias de animales y mercancias procedentes de terceros paises que
requieren controles con motivo de su introduccién en la Union. Se otorgaran poderes a la
Comision para modificar las mencionadas categorias y establecer una lista en la que se
recojan qué animales y mercancias especificos (incluidos sus respectivos codigos NC) deben
ser controlados. La Comision también tendré la facultad de definir los casos y |as condiciones
en gue los animales y las mercancias pueden quedar exentos de dichos controles.

Los puestos de control fronterizos (PCF) sustituirén a las distintas entidades que se encargan
actualmente de los controles fronterizos. Se estableceran requisitos comunes para los PCF,
con la posibilidad de que la Comision los gjuste a fin de tener en cuenta las caracteristicas
especificas de las diferentes categorias de animales y mercancias controlados. También se
establecerdn normas armonizadas para la designacién, inclusion en la lista, retirada y
suspension de los PCF.

Se establecera un documento sanitario comun de entrada (DSCE), que se regird por normas
basadas en |as practicas actuales. EI DSCE sera utilizado por |os operadores para la obligacion
de notificacion previa de la llegada de las partidas de animales y mercancias, y por las
autoridades competentes para registrar los controles de dichas partidas y las decisiones
adoptadas. La Comision dispondra de poderes para establecer e formato del DSCE, las
condiciones de su uso y los plazos minimos para la notificacion previa de las partidas a los
puestos de control fronterizos.

También se establecerd una serie de normas comunes relativas a los controles de las partidas
(incluidas las de carécter no comercial) de animales y mercancias sujetos a controles en las
fronteras. En principio, los controles serén realizados por las autoridades del PCF alas que se
presente por primera vez la partida, aunque en determinados casos la Comisién podra
establecer excepciones a dicha norma. Todas las partidas seran objeto de controles
documentales y de identidad, mientras que los controles fisicos se realizardn con una
frecuencia que dependera del riesgo planteado por cada animal/mercancia o categoria de
animales/mercancias especificos. Los poderes otorgados ala Comision permitiran, entre otras
cosas, detallar como deben llevarse a cabo |os controles documentales, de identidad y fisicos,
asi como establecer frecuencias reducidas paralos controles de identidad y fisicos.

En tercer lugar, se modificaran las disposiciones en que se detallen las medidas que deben
adoptarse en caso de sospecha y en el caso de partidas que incumplan las normas. Las
modificaciones tendran por objetivo aumentar la eficacia al simplificar la toma de decisiones
de los PCF, aclarar los pasos que deben dar las autoridades competentes de dichos PCF y
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garantizar que se tengan plenamente en cuenta las caracteristicas especificas de los sectores
gue entran en e ambito de aplicacion del Reglamento. Dichas normas serdn también
aplicables alos controles oficiales efectuados sobre los animales y las mercancias procedentes
de terceros paises que no estan sujetos a control es especificos en las fronteras.

Por Ultimo, se incluira una nueva disposicion para exigir una estrecha cooperacion entre las
autoridades competentes, las autoridades aduaneras y otras autoridades que participen en €
manejo de los animalesy |as mercancias procedentes de terceros paises. Ademés, se otorgarén
poderes a la Comision para determinar las modalidades de cooperacidon entre dichas
autoridades con € fin de garantizar un acceso oportuno y adecuado a la informacion, la
sincronizacion de los conjuntos de datos correspondientes y la répida comunicacion de las
decisiones adoptadas.

CAPITULO IV: FINANCIACION DE LOSCONTROLESOFICIALES

Se mantendra el principio general del Reglamento vigente. Los Estados miembros seguiran
estando obligados a garantizar que se dispone de recursos financieros adecuados para
proporcionar € personal y otros recursos necesarios para que las autoridades competentes
efectlen los controles oficiales y las demas actividades mencionadas en el Reglamento.

Como ocurre con las normas actuales, los Estados miembros decidiran en qué nivel (local,
regional o nacional) se establecen y se recaudan las tasas, en funcién de la organizacion de sus
autoridades competentes.

En virtud de las nuevas disposiciones, se recaudaran tasas obligatorias para cubrir los gastos
ocasionados por:

o las actividades de control oficial realizadas en las empresas alimentarias y de piensos
registradas y/o aprobadas con arreglo a Reglamento (CE) n° 852/2004 (higiene
alimentaria) o a Reglamento (CE) n° 183/2005 (higiene de los piensos), o bien con
arreglo a ambos, de los operadores definidos en el futuro Reglamento sobre
fitosanidad y de los definidos en e futuro Reglamento sobre materiales de
reproduccion vegetal, con el fin de verificar el cumplimiento de la normativa de la
Unién sobre «la cadena agroalimentaria» (normativa sobre piensos y alimentos,
normativa sobre salud animal y bienestar de los animales, normativa fitosanitaria y
normativa sobre |os materiales de reproduccion vegetal);

o los controles efectuados con vistas a expedir un certificado oficial o a supervisar la
expedicion de un marchamo oficial de cumplimiento;

o las actividades de control oficial redizadas para verificar que se relnen las
condiciones para obtener o mantener la aprobacion;

o las actividades de control oficia realizadas con respecto a los controles en las
fronteras (incluidos los costes de los controles con respecto a los requisitos
fitosanitarios, que se transferiran al nuevo Reglamento sobre controles oficiaes);

o las actividades de control oficial redlizadas para verificar e cumplimiento de las
medidas de emergencia adoptadas por la Comision de conformidad con las
denominadas disposiciones de «salvaguardia», cuando la decisién por la que se
establezcan las medidas asi |0 exija.

Las cuantias de las tasas obligatorias se calcularan de forma que las autoridades competentes
gue realizan actividades de control oficial recuperen plenamente los costes derivados de los
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controles oficides (s la autoridad competente para la que se recaudan las tasas rediza
también otras actividades, entonces debera tenerse en cuenta para € calculo de las tasas
unicamente la fraccion de los elementos de coste pertinentes que resulte de las actividades de
control oficial).

Mediante una nueva disposicion los operadores que abonen una tasa a tanto azado disfrutaran
del reconocimiento de buenos resultados, a exigir que €l tipo de tasas que se aplican a cada
operador se adapte para tener en cuenta el historial de cumplimiento del mismo, tal como
haya quedado atestiguado a través de los controles oficiales. Por regla general, las tasas
aplicadas a los operadores que cumplan la normativa de manera constante deben ser inferiores
alas aplicadas alos demés.

Se mantendran |as disposiciones existentes que prohiben |a restitucion —directa o indirecta—
de tasas obligatorias (salvo, como es natural, que las tasas fueran indebi damente recaudadas).

Las empresas que empleen a menos de diez personas y cuyo volumen de negocios anua o
balance general anual no supere los 2 000 000 EUR (microempresas) estaran exentas del pago
de las tasas obligatorias.

Las disposiciones relativas a la financiacion de los controles oficiales se sustentardn en el
requisito de que las autoridades competentes garanticen el mayor grado de transparencia del
método y los datos utilizados para establecer las tasas, asi como del uso de los recursos
obtenidos mediante dichas tasas.

Las disposiciones actuales por lo que se refiere a los gastos derivados de los controles
oficiales adicionales debidos al incumplimiento de las medidas de gecucién (articulo 28 del
Reglamento) se aclarardn mas para garantizar que los Estados miembros las utilicen
eficazmente.

CAPITULO V: CERTIFICACION OFICIAL

La definicion de «certificacion oficial» y las disposiciones pertinentes se modificaran con el
fin de garantizar que el presente Reglamento constituye €l marco general para su certificacion
oficial por lo que se refiere atodos |os sectores contemplados por €l Reglamento.

TITULOII1: LABORATORIOSY CENTROS DE REFERENCIA

Como consecuencia de la extension del ambito de aplicacion del Reglamento a los nuevos
sectores (medidas contra las plagas de los vegetales; normas gue rigen la produccion, con
vistas a la comercializacién, de materiales de reproduccién vegetal; subproductos animales),
sera posible que la Comision cree laboratorios de referencia de la Unién Europea (LRUE) en
dichos sectores. Las obligaciones de los Estados miembros de designar laboratorios
nacionales de referencia (LNR) por cada LRUE designado por la Comision seguiran en
consecuencia.

También serd posible que la Comision designe centros de referencia de la Union Europea para
la produccion y la comercializacion de los materiales de reproduccion vegetal y para €l
bienestar de los animales. En particular, estos centros proporcionaran 1os conocimientos
técnicos, dirigiran cursos de formacion y contribuirdn a la difusion de los resultados de la
investigacion y las innovaciones técnicas.
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TITULO IV: ASISTENCIA Y COOPERACION ADMINISTRATIVAS

Las disposiciones sobre asistencia y cooperacién administrativas del Reglamento se
reforzaran y se clarificaran a fin de aumentar su utilidad y eficacia como instrumento para
luchar contra los incumplimientos transfronterizos. A este respecto se prevén varios cambios.

En primer lugar, serd preciso que las autoridades competentes se presten asistencia
administrativa mutua en los casos necesarios, para garantizar la correcta aplicacion de la
normativa de la Union. También se introducird el requisito de gue todas las comunicaciones
se hagan por escrito. Por otra parte, se otorgardn poderes a la Comision para establecer un
formato estdndar parala asistenciay paralos intercambios de comunicacion.

En segundo lugar, la funcion de los organismos de enlace se clarificarg, y se explicitara la
necesidad de asistencia/cooperacion administrativas que haya de «canalizarse» a través de
dichos organismos. La Comision tendra la obligacion de publicar y actudizar la lista de
organismos de enlace en su sitio web, y estara asimismo facultada para establecer requisitos
minimos para |os organismos de enlace.

En tercer lugar, se smplificardn (en su caso) las condiciones para solicitar asistencia
administrativay activar los procedimientos de cooperacion, y serén definidas las medidas que
las autoridades competentes deben adoptar tras las solicitudes de asistencia.

Por Ultimo, se precisaran los casos en los que la Comision deba coordinar la asistenciay la
cooperacion administrativas, asi como las medidas que aguella puede adoptar en tales
circunstancias.

TITULO V: PLANIFICACION E INFORMES

El plan nacional de control plurianual (PNCPA) seguird siendo un documento producido por
los Estados miembros y propiedad de los mismos, que lo utilizardn para prestar asistencia a
las autoridades competentes a la hora de garantizar la realizacion de los controles oficiaes de
conformidad con €l Derecho de la Union.

Se creard una nueva disposicion que obligue a los Estados miembros a designar a la autoridad
competente como Unica encargada de coordinar la preparacion del PNCPA y de garantizar la
coherencia de dicho plan.

Con respecto a los informes anuales, un articulo 44 revisado facilitara que se otorguen
poderes a la Comision para adoptar progresivamente plantillas normalizadas, teniendo
debidamente en cuenta, en su caso, 10s requisitos de informacion existentes.

TITULO VI: ACTIVIDADESDE LA UNION

Las disposiciones de este titulo continuaran aplicandose a una serie de actividades a nivel de
laUnioén:

o controles por parte de la Oficina Alimentariay Veterinaria (OAV) de la Comision en
los Estados miembros y en terceros paises;

o los procedimientos (clarificados y racionalizados) relativos al establecimiento de los
requisitos para la introduccion de determinadas categorias de mercancias de terceros
paises en la Unidén, y de medidas relativas a determinadas mercancias de ciertos
terceros paises especificos en |0s casos en que esté probado que la introduccion en la
Union de dichas mercancias puede suponer un riesgo para la salud humana, animal o
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vegetal, o, por lo que respecta a los OMG vy los productos fitosanitarios, € medio
ambiente, o cuando existan pruebas de que podria estar produciéndose un
incumplimiento grave y extendido de la normativa de la Union;

o la organizacion, por parte de la Comision, de formacion para € personal de las
autoridades competentes de los Estados miembros y de terceros paises (el actual
programa «Mejora de la formacion para aumentar la seguridad alimentaria»), y de
programas de intercambio de personal entre los Estados miembros (nueva actividad,
gue ha de organizarse en cooperacién con los Estados miembros).

Este titulo debera incluir también la creacién de un sistema integrado de gestion de la
informacion para los controles oficiales, que permitira e funcionamiento integrado y la
actualizacion de todos los sistemas informaticos existentes y futuros a través de los cuales la
informacién, los datos y los documentos relativos a los controles oficiales se intercambian
entre las autoridades competentes, asi como con la Comision (y, en su caso, |0s operadores).

TITULO VII: MEDIDASDE EJECUCION

Las disposiciones por las que se rigen las medidas nacionales de gecucién se aplicaran a
todos los sectores del ambito de aplicacion del Reglamento.

Se incluird una nueva disposicién especifica relativa a las medidas que deben adoptarse en
caso de sospecha de incumplimiento, exigiendo a la autoridad competente que Ileve a cabo
Investigaciones con €l fin de confirmar o descartar |a sospecha o la duda.

Ademés, se completara la lista de posibles medidas en caso de que se corrobore €
incumplimiento: se afiadirédn a la lista la restriccién o la prohibicion de la circulacion de
animales, la imposicion de periodos de cuarentena, el sacrificio o la matanza de animales, €
aplazamiento del sacrificio de animales, el aislamiento o €l cierre de establecimientos y el
cierre de sitios web, por gjemplo.

Una nueva disposicion en el antiguo articulo 55 (sobre las sanciones por incumplimiento)
exigira que los Estados miembros se aseguren de gue las sanciones pecuniarias aplicables a
las infracciones intencionadas compensan la ventaja econdmica que pretende obtener el autor
de la infraccién. Los Estados miembros también deberén garantizar la aplicaciéon de las
sanciones penales 0 administrativas adecuadas a los operadores que no cooperen durante un
control oficial.
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2013/0140 (COD)
Propuesta de
REGLAMENTO DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

relativo alos controles oficiales y las demés actividades oficiales realizados con €l fin de
garantizar la aplicacion de la legidacion sobrelosalimentosy los piensos, y de las
normas sobre salud y bienestar de los animales, fitosanidad, materiales de reproduccion
vegetal y productosfitosanitarios, y por e que se modifican los Reglamentos (CE)
n° 999/2001, 1829/2003, 1831/2003, 1/2005, 396/2005, 834/2007, 1069/2009, 1099/2009,
1107/2009, los Reglamentos (UE) n® 1151/2012y [...]/2013 [Oficina de Publicaciones,
insértese e numero del Reglamento por el que se establecen disposiciones para la gestion
de los gastos relativos a la cadena alimentaria, la salud animal y €l bienestar de los
animales, y relativos a la fitosanidad y a los materiales de reproduccién vegetal], y las
Directivas 98/58/CE, 1999/74/CE, 2007/43/CE, 2008/119/CE, 2008/120/CE y 2009/128/CE
(Reglamento sobr e controles oficial es)

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto € Tratado de Funcionamiento de la Union Europea y, en particular, su articulo 43,
apartado 2, su articulo 114, y su articulo 168, apartado 4, letrab),

Vistala propuesta de la Comision Europea,

Previatransmision del proyecto de acto legislativo alos parlamentos nacionales,
Visto el dictamen del Comité Econémicoy Social Europec®,

Visto e dictamen del Comité de las Regiones’,

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario,

Considerando lo siguiente:

Q) El Tratado exige que, a definirse y gecutarse todas las politicas y acciones de la
Union, se garantice un alto nivel de proteccion de la salud humana. El logro de este
objetivo debe conseguirse mediante medidas en los &mbitos veterinario y fitosanitario,
entre otras, que tengan como objetivo directo la proteccién de la salud humana.

2 El Tratado también establece que la Unidn debe contribuir al logro de un ato nivel de
proteccion de los consumidores mediante las medidas que adopte en e marco de la
realizacion del mercado interior.

3 La legislacion de la Unidn establece un conjunto de normas armonizadas para
garantizar la seguridad y la salubridad de los alimentos y de los piensos, asi como que
las actividades que pudieran repercutir sobre la seguridad de la cadena alimentaria o
sobre la proteccion de los intereses de los consumidores en relacion con los alimentos

18

ES



ES

(4)

(%)

(6)

(7)

y la informacién alimentaria se lleven a cabo con arreglo a requisitos especificos.
También existen normas de la Unién destinadas a garantizar un alto nivel de salud
humana, animal y vegetal, y de bienestar de los animales a lo largo de la cadena
alimentariay en todos los ambitos de actividad en los que un objetivo clave eslalucha
contra la posible propagacion de enfermedades de los animales, en algunos casos
transmisibles a los seres humanos, 0 de plagas que sean perjudiciales para los
vegetales o los productos vegetales, y a garantizar la proteccion del medio ambiente
contra los riesgos que pudieran proceder de los OMG y de los productos fitosanitarios.
Las normas de la Unidn también garantizan laidentidad y la calidad de los materiales
de reproduccion vegetal. La correcta aplicacion de dichas normas, mencionadas mas
adelante con la denominacion colectiva de «legislaciéon de la Union sobre la cadena
agroalimentaria», contribuye al funcionamiento del mercado interior.

Las normas bésicas de la Unidn relacionadas con la legislacion sobre alimentos y
piensos estan establecidas en el Reglamento (CE) n° 178/2002 del Parlamento Europeo
y del Consgo, de 28 de enero de 2002, por & que se establecen los principios y los
requisitos generales de la legislacion alimentaria, se crea la Autoridad Europea de
Seguridad Alimentariay se fijan procedimientos relativos a la seguridad alimentaria®®.
A estas normas se suma una legislacion sobre alimentos y piensos mas especifica, que
abarca ambitos diversos como: la nutricion animal, incluidos los piensos con
medicamentos, la higiene de los alimentos y los piensos, las zoonosis, los
subproductos animales, 1os residuos de medicamentos veterinarios, 10os contaminantes,
el control y la erradicacion de enfermedades animales que afectan a la salud humana,
el etiquetado de aimentos y piensos, los productos fitosanitarios, los aditivos de
alimentos y piensos, las vitaminas, las sales minerales, los oligoelementos y otros
aditivos, los materiales en contacto con los aimentos, los requisitos de calidad y
composicion, el agua potable, la ionizacion, los alimentos nuevos y |os organismos
modificados genéticamente (OMG).

La legidacion de la Union en materia de salud animal tiene por objeto garantizar un
alto nivel de la salud humanay de la salud animal en la Unién, € desarrollo racional
de los sectores de la agricultura y la acuicultura, y e aumento de la productividad.
Dicha legislacion es necesaria para contribuir a la realizacion del mercado interior de
los animales y los productos de origen animal, y para evitar la propagacion de
enfermedades infecciosas que pudieran afectar a la Union. Abarca &mbitos como el
comercio dentro de la Union, la introduccion en la Unidn, la erradicacion de
enfermedades, los controles veterinarios y la notificacion de las enfermedades, y
contribuye ademas ala seguridad de los alimentosy |os piensos.

El articulo 13 del Tratado reconoce que los animales son seres sensibles. La
legislacion de la Union sobre bienestar de los animales exige que los duefios de los
animales, los poseedores de animaes y las autoridades competentes respeten los
requisitos de bienestar de los animales, garantizdndoles un trato respetuoso y
evitandoles dolor y sufrimiento innecesarios. Estas normas se basan en pruebas
cientificas y pueden mejorar de forma indirecta la calidad y la seguridad de los
alimentos y |0s piensos.

La legidacion de la Union en materia de fitosanidad regula la introduccion, el
establecimiento y la propagacion de plagas inexistentes en la Unidn, o cuya presencia
ali no estd muy extendida. El objetivo de lalegislacion es proteger la salubridad de los
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cultivos de laUniodn y de las zonas verdes y los bosques publicos y privados, sin dejar
de proteger a mismo tiempo la biodiversidad y el medio ambiente de la Union, ni de
garantizar la calidad y la seguridad de los alimentos y los piensos procedentes de
vegetales.

La legidaciéon de la Union sobre los materiales de reproduccion vegetal regula la
produccion con vistas a la propia comercializacion, y la comercializaciéon, de los
materiales de reproduccion vegeta de especies agricolas, horticolas, forestales,
frutales, ornamentales y viticolas. El objetivo de estas normas es garantizar la
identidad, la salubridad y la calidad de |os materiales de reproduccion vegetal para sus
usuarios, y la productividad, la diversidad, la salubridad y la calidad de la cadena
agroalimentaria, asi como contribuir a la proteccion de la biodiversidad y del medio
ambiente.

La normativa de la Unidn sobre produccion ecoldgica y etiquetado de productos
ecol Ggicos establece una base para el desarrollo sostenible de la produccion ecol 6gica
y tiene por objeto contribuir ala proteccién de los recursos naturales, la biodiversidad
y €l bienestar de los animales, asi como a desarrollo de las zonas rurales.

La legislacion de la Unién sobre los regimenes de calidad agraria de los productos
agricolas y alimenticios establece los productos de estos tipos criados y producidos
siguiendo especificaciones exactas, a tiempo que fomenta la diversidad de la
produccion agricola, protege las denominaciones de los mismos e informa a los
consumidores sobre las caracteristicas especificas de los productos agricolas y
alimenticios.

Lalegidlacion de la Union relativa a la cadena agroalimentaria se basa en el principio
de que los operadores son responsables, en todas las fases de la produccion, de la
transformacion y de la distribucion en las empresas bajo su control, de garantizar €l
cumplimiento de aguellos requisitos establecidos por la legislacion de la Union
relativa a la cadena agroalimentaria pertinentes para el desempefio de sus actividades.

La responsabilidad de hacer cumplir la legislacion de la Union relativa a la cadena
agroalimentaria corresponde a los Estados miembros, cuyas autoridades competentes
controlan y verifican, mediante la organizacion de controles oficiales, que se respeten
y se apliquen efectivamente |os requisitos pertinentes de la Unién.

El Reglamento (CE) n°882/2004 del Parlamento Europeo y del Consgjo, de 29 de
abril de 2004, sobre los controles oficiales efectuados para garantizar la verificacion
del cumplimiento de la legislacion en materia de piensos y aimentos y la normativa
sobre salud animal y bienestar de los animales™ establecié un marco legislativo Gnico
para la organizacion de los controles oficiales. Dicho marco supuso una notable
mejora de la eficacia de los controles oficiales, de la aplicacion de la legidacion de la
Union relativa a la cadena agroalimentaria 'y del nivel de proteccion contra los riesgos
paralasalud humana, animal y vegetal y para el bienestar de los animales en la Unién,
asi como del nivel de proteccion del medio ambiente contra los riesgos que puedan
derivarse de los OMG y de los productos fitosanitarios. También ha servido como
marco juridico consolidado para apoyar un enfoque integrado con €l fin de realizar los
controles oficiales alo largo de la cadena agroalimentaria.

Existen una serie de disposiciones en la legislacion de la Unidn relativa a la cadena
agroalimentaria cuya aplicacion no se haregido, o solo lo ha sido parcialmente, por €l
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Reglamento (CE) n° 882/2004. En particular, se mantuvieron en la legislacion de la
Union sobre materiales de reproduccion vegetal normas de control oficial especificas,
asi como en e Reglamento (CE) n° 1069/2009 del Parlamento Europeo y del Consgjo,
de 21 de octubre de 2009, por & que se establecen las normas sanitarias aplicables a
los subproductos animales y los productos derivados no destinados a consumo
humano y por el que se deroga el Reglamento (CE) n° 1774/2002*. En gran medida, |a
fitosanidad tampoco entra dentro del &mbito de aplicacion del Reglamento (CE)
n° 882/2004, ya que determinadas normas sobre los controles oficiales se encuentran
establecidas en la Directiva 2000/29/CE del Consgjo, de 8 de mayo de 2000, relativa a
las medidas de proteccion contra la introduccion en la Comunidad de organismos
nocivos para los vegetales o productos vegetales y contra su propagacion en el interior
de la Comunidad™,

La Directiva 96/23/CE del Consgjo, de 29 de abril de 1996, relativa a las medidas de
control aplicables respecto de determinadas sustancias y sus residuos en los animales
vivos y sus productos y por la que se derogan las Directivas 85/358/CEE y
86/469/CEE y las Decisiones 89/187/CEE y 91/664/CEE™, también contempla un
conjunto de normas muy detalladas que establecen entre otras cosas unas frecuencias
minimas de realizacion de los controles oficiales, asi como medidas de gecucion
especificas que deben adoptarse en caso de incumplimiento.

Para racionalizar y simplificar el marco legidlativo general, con la vista puesta en €l
objetivo de legidar mejor, las normas aplicables a los controles oficiales en &mbitos
especificos deben integrarse en un marco legidativo unico relativo a los controles
oficiales. A tal efecto, el Reglamento (CE) n°® 882/2004 y otros actos legidativos que
rigen en la actualidad los controles oficiales en ambitos especificos deben ser
derogados y sustituidos por el presente Reglamento.

El presente Reglamento debe aspirar a establecer un marco armonizado de la Union
parala organizacion de los controles oficiales y de las actividades oficiales distintas de
los controles oficiales alo largo de toda la cadena agroalimentaria, teniendo en cuenta
las normas sobre los controles oficiales establecidas en e Reglamento (CE)
n° 882/2004 y en la legislacion sectoria pertinente, asi como la experiencia adquirida
gracias a su aplicacion.

Para verificar el cumplimiento de las normas relativas a la organizacién comun de los
mercados de productos agropecuarios (cultivos herbaceos, vino, aceite de oliva, frutas
y hortalizas, |Upulo, leche y productos lacteos, carne de vacuno, carne de ovino, carne
de caprino y miel), existe ya un sistema de control especifico bien establecido. Por
consiguiente, € presente Reglamento no debe aplicarse a la verificacion del
cumplimiento de las disposiciones del Reglamento (CE) n° 1234/2007 del Consgjo, de
22 de octubre de 2007, por el que se crea una organizacion comun de mercados
agricolas y se establecen disposiciones especificas para determinados productos
agricolas (Reglamento tnico paralas OCM)™.

Algunas definiciones actualmente establecidas en € Reglamento (CE) n° 882/2004
deben adaptarse para tener en cuenta el ambito de aplicacion mas amplio del presente
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Reglamento, para gjustarse a las establecidas en otros actos de la Union y para aclarar
0, en su caso, sustituir una terminologia polisémica en distintos sectores.

Lalegidlacion dela Unidn relativa a la cadena agroaimentaria confia a las autoridades
competentes de los Estados miembros una serie de tareas especializadas que deben
Ilevarse a cabo con vistas a proteger la salud animal, la salud vegetal y € bienestar de
los animales, a proteger el medio ambiente en relacion con los OMG y los productos
fitosanitarios, y a garantizar la identidad y la elevada calidad de los materiales de
reproducciéon vegetal. Esas tareas son las actividades de interés general que las
autoridades competentes de los Estados miembros deben llevar a cabo con € fin de
eliminar o reducir los riesgos que puedan surgir para la salud humana, anima o
vegetal, para e bienestar de los animales o para e medio ambiente, o de contener su
avance. Esas actividades, que incluyen la autorizacion de productos, la supervision, la
vigilancia y e control, incluidos los efectos epidemioldgicos, y la erradicacion y la
contencion del avance de las enfermedades, y otras tareas de control de las
enfermedades, se rigen por las mismas normas sectoriales aplicadas a través de los
controles oficiales.

Los Estados miembros deben designar autoridades competentes en todos |0s sectores
gue entran dentro del ambito de aplicacion del presente Reglamento. Aunque los
Estados miembros estdn mejor situados para decidir qué autoridad o autoridades
competentes han de designarse para cada uno de los sectores, y a qué nivel de la
administracion, también debe pedirseles que designen una autoridad Unica que
garantice en cada sector la idonea coordinacion de la comunicacion con las
autoridades competentes de otros Estados miembros y con la Comision.

Debe autorizarse a los Estados miembros a otorgar a las autoridades competentes
designadas la responsabilidad de los controles oficiales en relacion con las normas de
la Union distintas de las comprendidas en € ambito de aplicacion del presente
Reglamento, incluidas las normas sobre las especies exéticas que puedan perjudicar a
la produccién agricola o al medio ambiente por su carécter invasor.

Para redlizar los controles oficiales destinados a verificar la correcta aplicacion de la
legislacion relativa ala cadena agroalimentaria de la Unién, y de las demés actividades
oficiales encomendadas a las autoridades del Estado miembro por la legislacion de la
cadena agroalimentaria de la Union, los Estados miembros deben designar autoridades
competentes que actlen en interés publico, dispongan de los recursos y los equipos
adecuados y ofrezcan garantias de imparcialidad y profesionalidad. Las autoridades
competentes deben garantizar la calidad, la coherenciay la eficacia de los controles
oficiales.

La correcta aplicacion y eecucion de las normas que entran dentro del ambito de
aplicacion del presente Reglamento exige el conocimiento apropiado tanto de dichas
normas como de las que establece el presente Reglamento. Por o tanto, es importante
gue €l personal que realiza los controles oficiales y demés actividades oficiales reciba
regularmente, en funcion de su ambito de competencias, formacion sobre lalegislacion
aplicable, asi como sobre |as obligaciones resultantes del presente Reglamento.

Los operadores deben tener derecho a recurrir las decisiones adoptadas por las
autoridades competentes, y han de ser informados de ese derecho.

Las autoridades competentes deben velar por que e personal responsable de los
controles oficiales no revele informacion obtenida durante la gecucion de dichos
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controles que esté amparada por el secreto profesional. A menos que exista un interés
primordial que justifiqgue la divulgacion, € secreto profesional debe incluir la
informacién que iria en detrimento del objetivo de las inspecciones, investigaciones o
auditorias, de la proteccion de los intereses comerciales, asi como de la proteccion de
los procedimientos judiciales y del asesoramiento juridico. Sin embargo, € secreto
profesional no debe impedir que las autoridades competentes revelen informacion
objetiva sobre el resultado de los controles oficiales en relacion con operadores
individuales, cuando e operador en cuestién haya sido autorizado a comentar la
informacién antes de su revelacion y dichos comentarios se hayan tenido en cuenta o
publicado junto con la informacion divulgada por las autoridades competentes. La
necesidad de respetar €l secreto profesiona debe entenderse también sin perjuicio de
la obligacién de informar a publico en general cuando existan motivos razonables
para sospechar que determinados alimentos o piensos pueden suponer un riesgo parala
salud, de conformidad con € articulo 10 del Reglamento (CE) n°178/2002. La
obligacién impuesta a las autoridades competentes de que informen a publico en
genera en los casos en que haya motivos razonables para sospechar que un alimento o
un pienso puedan presentar un riesgo para la salud humana o animal, de conformidad
con € articulo 10 del Reglamento (CE) n° 178/2002, y €l derecho de las personas a la
proteccion de sus datos personales segun lo dispuesto en la Directiva 95/46/CE del
Parlamento y del Consgjo, de 24 de octubre de 1995, relativa a la proteccion de las
personas fisicas en lo que respecta a tratamiento de datos personales y a la libre
circulacién de estos datos'™®, no deben verse afectados por e presente Reglamento.

Las autoridades competentes deben realizar regularmente controles oficiales de todos
los sectores y en relacion con todos |os operadores, actividades, animales y mercancias
alos que se aplica la legislacion de la Unidn relativa a la cadena agroalimentaria. La
frecuencia de los controles oficiales debe ser establecida por las autoridades
competentes teniendo en cuenta la necesidad de adaptar el esfuerzo de control al riesgo
y a nivel de cumplimiento previsto en las distintas situaciones. En algunos casos, sin
embargo, la legislacion de la Union relativa a la cadena agroalimentaria exige que los
controles oficiales se realicen con independencia del nivel de riesgo o del
incumplimiento esperados, con vistas a la expedicion de un certificado o marchamo
oficial que es un requisito previo parala comercializacion o parala circulacion de los
animales o las mercancias. En dichos casos, la frecuencia de los controles oficiales
viene dictada por las necesidades del certificado o del marchamo.

Para proteger la eficacia de los controles oficiales a la hora de verificar €
cumplimiento de la normativa, no debe formularse ninguna advertencia antes de la
realizacion de los controles, a menos que la naturaleza de las actividades de control
oficial exijaago distinto (como ocurre, sobre todo, con las actividades de auditoria).

Los controles oficiales deben ser completos y eficaces y han de garantizar que la
legislacion de la Union se aplique correctamente. Dado que los controles oficiales
pueden representar una carga para los operadores, las autoridades competentes deben
organizar y llevar a cabo las actividades de control oficial teniendo en cuenta sus
intereses y limitando dicha carga a lo estrictamente necesario para llevar a cabo
controles oficiales eficaces y eficientes.

Los controles oficiales deben redlizarse con € mismo grado de atencion por las
autoridades competentes del Estado miembro, independientemente de s las normas
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gue se gecutan se aplican a actividades que son solamente pertinentes en el territorio
de dicho Estado miembro o a actividades que hayan de tener un impacto en el
cumplimiento de la legislacion de la Unién por parte de animales y mercancias que
deben circular o ser comercializadas en otro Estado miembro o exportadas fuera de la
Unidn. En este dltimo caso, también puede requerirse a las autoridades competentes,
de conformidad con la legislacion de la Unidn, que verifiquen la conformidad de los
animales y las mercancias con los requisitos establecidos por € tercer pais de destino
de dichos animales o mercancias.

Para garantizar que se aplican correctamente las normas de la Union sobre la cadena
agroalimentaria, las autoridades competentes deben disponer de poderes para llevar a
cabo controles oficiales en todas las etapas de la produccién, la transformacion y la
distribucién de animales y mercancias a las que se aplican dichas normas. Para velar
por que los controles oficiales se lleven a cabo de manera exhaustiva y eficaz, debe
facultarse también a las autoridades competentes para que realicen controles oficiales
en todas las etapas de la produccion y la distribucion de mercancias, sustancias,
materiales u objetos que no se rijan por las normas de la cadena agroalimentaria (por
gjemplo, los medicamentos veterinarios), en la medida en que ello sea necesario para
investigar plenamente las posibles infracciones de dichas normas, asi como para
identificar la causa de toda infraccion de esaindole.

L as autoridades competentes han de actuar en interés de los operadores y del publico
en genera, garantizando que los altos niveles de proteccidon establecidos por la
legidacion de la UE relativa a la cadena agroalimentaria se mantengan y se
salvaguarden de manera coherente a través de las oportunas medidas de aplicacion, y
gue € cumplimiento de dichas normas se compruebe en toda la cadena
agroalimentaria por medio de controles oficiales. Asi pues, es preciso que las
autoridades competentes rindan cuentas a los operadores y a publico en general
respecto de la eficaciay la eficiencia de los controles oficiales que realicen. Aquellas
deben facilitar el acceso alainformacién sobre la organizacion y larealizacion de los
controles oficiales y las demés actividades oficiales, y publicar regularmente
informacion sobre los controles oficiales y los resultados de los mismos. En
determinadas condiciones, también debe autorizarse a las autoridades competentes a
publicar o hacer accesible la informacion sobre la calificacion de cada uno de los
operadores basandose en € resultado de los controles oficiales.

Es de la méxima importancia que |as autoridades competentes garanticen y verifiquen
la eficacia y la coherencia de los controles oficiales que realicen. Para ello deben
actuar basandose en procedimientos documentados por escrito y proporcionar
informacion detallada e instrucciones para € personal que realiza los controles
oficiales. Asimismo, deben disponer de procedimientos y mecanismos adecuados para
verificar continuamente gue su propia accion es eficaz y coherente, y tomar medidas
correctivas cuando se detecten deficiencias.

Para facilitar la identificacion de los incumplimientos y racionalizar la adopcion de
medidas correctivas por el operador de que se trate, debe registrarse el resultado de los
controles oficiales en un informe, del que ha de facilitarse una copia a operador.
Cuando los controles oficiales exijan la presencia continuada o regular del personal de
las autoridades competentes para controlar las actividades del operador, seria
desproporcionado elaborar un informe de cada inspeccion o visitaal operador. En tales
casos, deben elaborarse informes con una frecuencia que permita a las autoridades
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competentes y al operador ser informados regularmente del nivel de cumplimiento, y
gue se les comunique inmediatamente toda deficiencia detectada.

Los operadores deben cooperar plenamente con las autoridades competentes y los
organismos delegados para garantizar que los controles oficiales se realicen sin
obstaculos y para permitir que las autoridades competentes lleven a cabo las demas
actividades oficiales.

El presente Reglamento establece un marco legislativo Unico para la organizacién de
los controles oficiales, a fin de verificar el cumplimiento de las normas de |a cadena
agroalimentaria en todos |os ambitos que estas abarcan. En algunos de esos ambitos, la
legidlacion de la Union exige € cumplimiento de requisitos detallados que requieren
cualificaciones especiales y medios especificos para realizar los controles oficiales.
Para evitar practicas divergentes de aplicaciéon de la normativa, que podrian generar
desigualdad en la proteccién de la salud humana, animal y vegetal, y del bienestar de
los animales y, por 1o que respecta a los OMG y a los productos fitosanitarios, del
medio ambiente, ademés de perturbar € funcionamiento del mercado interior de los
animales y mercancias que entran en el ambito de aplicacién del presente Reglamento
y distorsionar la competencia, la Comisién debe poder complementar las normas
establecidas en el presente Reglamento mediante la adopcion de normas de control
oficial especificas capaces de tener en cuenta las necesidades de control de dichos
ambitos. En particular, dichas normas deben establecer requisitos especificos para la
realizacion de los controles oficiales y las frecuencias minimas para efectuarlos,
medidas especificas o complementarias de las ya previstas en el presente Reglamento
y gue deben adoptar las autoridades competentes en relacion con los incumplimientos,
responsabilidades y tareas especificas de las autoridades competentes, ademés de las
establecidas en € presente Reglamento, y criterios especificos para poner en marcha
los mecanismos de asistencia administrativa previstos en €l presente Reglamento. En
otros casos, dichas normas adicionales podrian resultar necesarias a fin de
proporcionar un marco méas detallado para la realizacion de controles oficiales
relativos a los alimentos y los piensos, cuando se tiene conocimiento de nueva
informacion sobre riesgos para la salud humana o animal o, en relacion con los OMG
y los productos fitosanitarios, para e medio ambiente, que indiquen que, a falta de
especificaciones comunes para la realizacion de los controles oficiales en todos los
Estados miembros, los controles no acanzarian €l nivel esperado de proteccion contra
esos riesgos, tal y como establece la legislacion sobre la cadena agroalimentaria de la
Union.

Las autoridades competentes deben poder delegar algunas de sus tareas en otros
organismos. Deben establecerse condiciones adecuadas para garantizar la proteccion
de laimparciaidad, lacalidad y la coherencia de los controles oficiales y de las demas
actividades oficiales. En particular, € organismo delegado deberia estar acreditado con
arreglo alanormal SO paralarealizacion de las inspecciones.

Para garantizar la fiabilidad y la coherencia de los controles oficiales y demés
actividades oficiales en toda la Unidn, los métodos utilizados para el muestreo y para
los andlisis, pruebas y diagndsticos de |aboratorio deben cumplir las normas cientificas
mas avanzadas, satisfacer la necesidad de andlisis, pruebas y diagnésticos del
laboratorio en cuestion, y ofrecer resultados analiticos, de prueba y de diagnostico
solidosy fiables. Deben establecerse normas claras para la eleccion del método que ha
de utilizarse en caso de gque haya varios disponibles procedentes de diversas fuentes,
como la Organizacion Internacional de Normalizacion (1SO), la Organizacion Europea
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y Mediterrénea para la Proteccion de las Plantas (OEPP), 1a Convencion Internacional
de Proteccion Fitosanitaria (CIPF), la Organizacion Mundia de Sanidad Animal
(OIE), los laboratorios de referencia nacionales y de la Union Europea, o las normas
nacionales.

Los operadores cuyos animales o mercancias estén sometidos a muestreo, andlisis,
prueba o diagnodstico en el contexto de los controles oficiales deben tener derecho a
solicitar un segundo dictamen pericia, que ha de incluir la obtencion de una segunda
muestra con €l fin de realizar un andlisis, una prueba o un diagnéstico contradictorios,
a menos que un segundo muestreo de ese tipo sea técnicamente imposible o
irrdlevante. Ello ocurriria, concretamente, s la prevaencia del peligro es
particularmente bagja en e animal o la mercancia o su distribucién especialmente
escasa O irregular. Por ese motivo la CIPF rechaza la utilizacién de muestreos
contradictorios para evaluar la presencia de plagas cuarentenarias en vegetales o
productos vegetal es.

Con €l fin de realizar los controles oficiales sobre las transacciones comerciales a
través de internet o de otros medios a distancia, |las autoridades competentes deben ser
capaces de obtener muestras mediante pedidos anénimos (método conocido también
como procedimiento del «cliente misterioso») que puedan analizarse posteriormente,
ser sometidas a pruebas 0 a una verificacion del cumplimiento. Las autoridades
competentes deben adoptar todas las medidas necesarias para proteger €l derecho de
los operadores a un segundo dictamen pericial.

Los laboratorios designados por las autoridades competentes para llevar a cabo
andlisis, pruebas y diagndsticos de las muestras recogidas en e contexto de los
controles oficiales y demas actividades oficiales deben contar con la experiencia, los
equipos, lainfraestructuray el personal parallevar a cabo estas tareas de acuerdo con
las normas més exigentes. Para garantizar unos resultados solidos y fiables, dichos
laboratorios deben estar acreditados para utilizar estos métodos con arreglo ala norma
EN ISO/IEC 17025 «Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de
ensayo y de calibracién». La acreditacion debe ser emitida por un organismo nacional
de acreditacion que opere de conformidad con el Reglamento (CE) n° 765/2008 del
Parlamento Europeo y del Consgjo, de 9 de julio de 2008, por € que se establecen los
requisitos de acreditacion y vigilancia del mercado relativos a la comerciaizacion de
los productos y por el que se deroga el Reglamento (CEE) n® 339/93".

Si bien la acreditacion es €l instrumento fundamental para garantizar |a actuacion mas
avanzada posible por parte de los laboratorios oficiales, también se trata de un proceso
costoso y complego, que puede desembocar en una carga desproporcionada para el
laboratorio en los casos en que € método de andlisis, prueba o diagnéstico de
laboratorio sea especiamente facil de realizar y no requiera de procedimientos o
equipos especializados —como ocurre con la deteccidn de las triquinas en € contexto
de la inspeccion—, en los casos en que los andlisis 0 pruebas realizadas se refieren
Unicamente a aspectos cualitativos de los materiales de reproduccion vegetal, y, en
determinadas condiciones, en caso de que € laboratorio solo lleve a cabo andisis,
pruebas o diagnosticos en e contexto de las demas actividades oficiales y no de los
controles oficiales.

A fin de garantizar la flexibilidad y la proporcionalidad del enfoque, en particular en
materia de laboratorios zoosanitarios o fitosanitarios, debe preverse la adopcion de
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excepciones para permitir que determinados laboratorios no estén acreditados para
todos los métodos que utilizan. Ademas, la acreditacion de un laboratorio para todos
los medios que debe utilizar como laboratorio oficial podria no estar inmediatamente
disponible en algunos casos en gue deben utilizarse métodos nuevos o recientemente
modificados, y en los casos de riesgos emergentes o en situaciones de emergencia. Asi
pues, en determinadas condiciones debe permitirse a los laboratorios oficiales que
efectlen andlisis, pruebas y diagndsticos para las autoridades competentes antes de
gue obtengan la correspondiente acreditacion.

Los controles oficiales alos que se somete a los animales y las mercancias que entran
en la Unién procedentes de terceros paises son de capital importancia para garantizar
gue aquellos se gjustan a la normativa aplicable en la Unién y, en particular, a las
normas establ ecidas para proteger en toda la Union la salud humana, animal y vegetal,
el bienestar de los animales y, por 1o que respecta a los OMG y los productos
fitosanitarios, € medio ambiente. Este tipo de controles oficiaes debe tener lugar,
seguin convenga, antes o después de que los animales o los productos se despachen a
libre préctica en la Unién. Respecto de la frecuencia de los controles oficiales deben
tenerse adecuadamente en cuenta los riesgos parala salud, el bienestar de los animales
y €l medio ambiente que puedan plantear los animales y las mercancias que entren en
la Unién, considerando €l historial de cumplimiento de los requisitos previstos en las
normas de la Union relativas a la cadena agroalimentaria, los controles de los que ya
hayan sido objeto dichos animales y mercancias en € tercer pais de que se trate, y las
garantias ofrecidas por dicho tercer pais de que los animales y las mercancias
exportadas ala UE cumplen los requisitos establecidos en lalegisaciéon de la Union.

Dados los riesgos para la salud humana, animal o vegetal, para el bienestar de los
animales o0 para € medio ambiente que pueden plantear determinados animales o
mercancias, estos deben ser sometidos a controles oficiales especificos en el momento
de su introduccion en la Union. Las actuales normas de la Union exigen larealizacion
de controles oficiales en las fronteras de la Unién, para verificar que se cumplen las
normas en materia de salud humana, salud anima y bienestar de los animales
aplicables a los animales, a los productos de origen animal, a los productos
reproductivos y a los subproductos animales, asi como que los vegetales y los
productos vegetales cumplen los requisitos fitosanitarios. Han de reforzarse los
controles sobre algunas otras mercancias en el momento de su introduccion en la
Union cuando asi lo justifiquen los riesgos conocidos o emergentes. En € presente
Reglamento deben establecerse las caracteristicas especificas de dichos controles, que
se rigen en la actualidad por las disposiciones de la Directiva 97/78/CE del Consgjo,
de 18 de diciembre de 1997, por la que se establecen los principios relativos a la
organizacion de controles veterinarios de los productos que se introduzcan en la
Comunidad procedentes de paises terceros'®, las de la Directiva 91/496/CEE del
Consgjo, de 15 de julio de 1991, por la que se establecen los principios relativos a la
organizacion de controles veterinarios de los animales que se introduzcan en la
Comunidad procedentes de terceros paises y por la que se modifican las Directivas
89/662/CEE, 90/425/CEE y 90/675/CEE™, |as de |a Directiva 2000/29/CE del Consejo
y las del Reglamento (CE) n°669/2009 de la Comision, por € que se aplica €l
Reglamento (CE) n°882/2004 del Parlamento Europeo y del Consgjo en lo que
respecta a la intensificacion de los controles oficiales de las importaciones de
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determinados piensos y alimentos de origen no animal y se modifica la Decision
2006/504/CE™.

Con € fin de reforzar la eficacia del sistema de control oficial de la Union, de
garantizar una distribucion optima de los recursos de control oficial asignados a los
controles en las fronteras y de facilitar la aplicacion de la legislacion de la Unién
relativa a la cadena alimentaria, debe establecerse un sistema integrado comin de
controles oficiales en los puestos de control fronterizos que sustituya a los actuales
marcos de control fragmentarios, para gestionar todas las partidas que, dado € riesgo
gue pueden entrafiar, han de ser controladas a su entrada en la Unién.

Los controles oficiales efectuados en los puestos de control fronterizos deben incluir
controles documentales y de identidad de todas |as partidas, asi como controles fisicos
efectuados con una frecuencia establecida dependiendo del riesgo planteado por cada
partida de animales o mercancias.

La frecuencia de los controles fisicos debe determinarse y modificarse en funcion de
los riesgos para la salud humana, animal o vegetal, para el bienestar de los animales o,
en el caso de los OMG y los productos fitosanitarios, para el medio ambiente. Este
enfoque debe permitir que las autoridades competentes asignen recursos de control alli
donde € riesgo sea mas alto. Asimismo la frecuencia de los controles de identidad
deberia ser reducida o limitarse a la verificacion del precinto oficial de una partida
cuando ello esté justificado por un menor riesgo de las partidas que se introduzcan en
laUnion. El enfoque basado en € riesgo paralos controles de identidad y fisicos, debe
aplicarse haciendo pleno uso de los conjuntos de datos y de la informacion
disponibles, y de sistemas informatizados de recogiday de gestién de datos.

En determinados casos, y mientras se garanticen unos altos niveles de salud humana,
animal y vegetal, y de bienestar animal, asi como de proteccién del medio ambiente en
relacion con los OMG vy los productos fitosanitarios, los controles oficiales efectuados
normalmente por las autoridades competentes en los puestos de control fronterizos
podrian ser realizados en otros puntos de control o por otras autoridades.

Con € fin de organizar un sistema eficaz de controles oficides, las partidas
procedentes de terceros paises que requieren controles en e momento de su
introduccion en la Unidn deben ir acompafiadas de un documento sanitario comun de
entrada (DSCE), que se utilizara para la notificacion previa de la llegada de las
partidas a puesto de control fronterizo y para registrar el resultado de los controles
oficiales efectuados y de las decisiones tomadas por las autoridades competentes en
relacion con la partida que acompafian. EI mismo documento debe ser utilizado por €l
operador para obtener &l despacho de aduanas de |las autoridades una vez que se hayan
realizado todos los controles oficiales.

Los controles oficiales de los animales y de las mercancias que se introduzcan en la
Union procedentes de terceros paises deben efectuarse en los puestos de control
fronterizos designados por los Estados miembros con arreglo a una serie de requisitos
minimos. La designacion de estas entidades debe ser retirada o suspendida cuando
degjen de cumplir esos requisitos o cuando sus actividades puedan suponer un riesgo
para la salud humana, animal o vegetal, para el bienestar de los animales o, en € caso
delos OMG y los productos fitosanitarios, para el medio ambiente.
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Para garantizar la aplicacién uniforme de las normas de control oficial de las partidas
procedentes de terceros paises, conviene establecer normas comunes por las que se
rijan las medidas que las autoridades competentes y los operadores deben tomar en
caso de sospecha de incumplimiento, y en relacion con las partidas no conformes y
con las partidas que puedan suponer un riesgo para la salud humana, animal o vegetal,
el bienestar de los animales o0, en € caso de los OMG y los productos fitosanitarios,
para el medio ambiente.

A fin de evitar incoherencias y solapamientos a aplicar los controles oficiales, de
permitir que las partidas que estédn sujetas a controles oficiales en los puestos de
control fronterizo sean identificadas a su debido tiempo, y de garantizar que los
controles se lleven a cabo de manera eficiente, debe garantizarse la cooperacién y el
intercambio de informacion entre las autoridades competentes, las autoridades
aduaneras y las demés autoridades pertinentes que se ocupan de las partidas
procedentes de terceros paises.

Debe exigirse a los Estados miembros que garanticen que siempre se dispondra de los
recursos financieros con € fin de que las autoridades competentes que llevan a cabo
controles oficiales y demas actividades oficiales dispongan del personal y del equipo
adecuados. Aunque los operadores son los principales responsables de garantizar que
sus actividades se llevan a cabo de acuerdo con las normas de la Unién relativas a la
cadena agroalimentaria, €l sistema de controles propios que establezcan con tal fin
debe complementarse con un sistema de controles oficiales mantenido por cada uno de
los Estados miembros para garantizar una vigilancia efectiva del mercado alo largo de
la cadena agroalimentaria. Por su propia naturaleza, un sistema de este tipo es
complgjo y exige muchos recursos, y debe disponer de un flujo estable de recursos
para los controles oficiales, a un nivel adecuado a las necesidades de gecucion en
cualquier momento dado. Para reducir la dependencia del sistema de control oficial de
las finanzas publicas, las autoridades competentes deben percibir tasas para cubrir los
costes que soporten al llevar a cabo los controles oficiales de determinados operadores
y de determinadas actividades para las que la legidacion relativa a la cadena
agroalimentaria de la Union exige registro o aprobacion, de conformidad con las
normas de la Union en materia de higiene de los alimentos y los piensos o con las
normas que rigen la fitosanidad y los materiales de reproduccion vegetal. También
deben recaudarse tasas de los operadores para compensar 10s costes de los controles
oficiales efectuados con vistas a expedir un certificado o marchamo oficial, asi como
los costes de los controles oficiales efectuados por las autoridades competentes en los
puestos de control fronterizos.

Las tasas deben cubrir, pero no rebasar, los costes soportados por las autoridades
competentes para realizar los controles oficiaes. Dichos costes han de ser calculados
sobre |la base de cada control oficial 0 sobre la base de todos los controles oficiales
efectuados a lo largo de un determinado periodo de tiempo. Cuando se apliquen tasas
sobre la base del coste real de los controles oficiales individuales, los operadores con
un buen historial de cumplimiento de las normas deben soportar cargas totales
inferiores respecto a quienes no las cumplan, ya que tendrian que estar sometidos a
controles oficiales menos frecuentes. A fin de fomentar que los operadores cumplan la
legislacidn de la Unidn independientemente del método (basado en los costes reales o
atanto alzado) que €elijan los Estados miembros para calcular |as tasas, cuando estas se
calculen sobre la base de los gastos totaes en que hayan incurrido las autoridades
competentes durante un periodo de tiempo determinado y se imputen a todos los
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operadores con independencia de que se hayan sometido a un control oficial durante el
periodo de referencia, dichas tasas se calculardn de manera que se recompense a los
operadores que presenten constantemente un buen historial de cumplimiento de la
legislacion de la Unidn sobre la cadena alimentaria.

Debe prohibirse la devolucion directa o indirecta de las tasas recaudadas por las
autoridades competentes, pues situaria en situacion de desventaja a los operadores que
no disfruten de dicha devolucion y podria entrafiar distorsiones de la competencia. Sin
embargo, con € fin de apoyar a las microempresas, estas deben estar exentas del pago
de las tasas recaudadas de conformidad con el presente Reglamento.

La financiacion de los controles oficiales mediante las tasas recaudadas de los
operadores debe redlizarse con una transparencia total, a fin de permitir que los
ciudadanos y las empresas comprendan € méodo y los datos utilizados para
establecer las tasas y sean informados sobre el uso de |os ingresos de las mismas.

Las normas relativas a la cadena agroalimentaria de la Unién establecen |os casos en
que la comercializacion o la circulacion de determinados animales o productos debera
ir acompafada de un certificado oficia firmado por el agente certificador. Procede
establecer un conjunto comun de normas por € que se fijen las obligaciones de las
autoridades competentes y de los agentes certificadores en relacion con la emision de
certificados oficiales, asi como las caracteristicas que deben tener los certificados
oficiales para garantizar su fiabilidad.

En otros casos, las normas que entran dentro del ambito de aplicaciéon del presente
Reglamento establecen que la comercializacion o la circulacion de determinados
animales 0 mercancias han de ir acompafadas de una etiqueta oficial, marca oficia u
otro marchamo oficial expedido por los operadores bajo la supervision oficial de las
autoridades competentes o por las propias autoridades competentes. Conviene
establecer un conjunto minimo de normas para garantizar que la expedicion de los
marchamos oficiales también se lleve a cabo de acuerdo con las garantias adecuadas
de fiabilidad.

Los controles oficiales y las demas actividades oficiales deben basarse en métodos de
andlisis, prueba y diagnostico que cumplan las normas cientificas mas avanzadas y
ofrezcan resultados sdlidos, fiables y comparables en toda la Unién. Por consiguiente,
deben ser objeto de mejora continua los métodos utilizados por los laboratorios
oficiales, asi como la calidad y la uniformidad de los datos procedentes de analisis,
pruebas y diagnésticos generados por ellos. A tal efecto, la Comision debe poder
designar laboratorios de referencia de la Unién Europea, asi como confiar en su
asistencia como expertos, en todos los ambitos de la cadena alimentaria en que exista
la necesidad de disponer de resultados de andlisis, pruebas y diagndsticos precisos y
fiables. Los laboratorios de referencia de la Union Europea deben garantizar, en
particular, que los laboratorios nacionales de referencia y los laboratorios oficiales
dispongan de informacion actualizada sobre los métodos disponibles, organicen
pruebas comparativas entre laboratorios o participen activamente en ellas, y ofrezcan
cursos de formacion para los laboratorios nacionales de referencia o los laboratorios
oficiales.

Con € fin de realizar los controles oficiales y las demés actividades oficiales relativas
ala produccion y la comercializacion de los materiales de reproduccion vegetal, y en
el ambito del bienestar de los animales, las autoridades competentes deben tener
acceso a datos técnicos actualizados, fiables y coherentes, a los resultados de las
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investigaciones, alas nuevas técnicas y alos conocimientos necesarios para la correcta
aplicacion de la legislacion de la Union aplicable en esas zonas. Para ello, la Comision
debe ser capaz de designar centros de referencia de la Unién Europea para materiaes
de reproduccién vegetal y para €l bienestar de los animales y confiar en su asistencia
como expertos.

A fin de alcanzar los objetivos del presente Reglamento y de contribuir al buen
funcionamiento del mercado interior, garantizando la confianza de los consumidores
en el mismo, todo incumplimiento de la legislacion sobre la cadena alimentaria de la
Unidn que exija medidas de gecucién en més de un Estado miembro debe ser
perseguido eficaz y coherentemente. El sistema de aerta rgpida para alimentos y
piensos (RASFF), establecido en e articulo 50 del Reglamento (CE) n° 178/2002,
permite ya a las autoridades competentes intercambiar y difundir rgpidamente
informacion sobre riesgos graves, directos o indirectos, para la salud humana en
relacion con los alimentos 0 piensos, 0 sobre riesgos graves para la salud humana o
animal, o para e medio ambiente, en relacion con los piensos, al objeto de que se
puedan tomar répidamente medidas para hacer frente a ese tipo de riesgos. No
obstante, aunque dicho instrumento permite actuar a tiempo en todos los Estados
miembros afectados para hacer frente a determinados riesgos graves en toda la cadena
alimentaria, no puede servir para materializar una asistencia y una cooperacion
transfronterizas eficaces entre las autoridades competentes a fin de garantizar que
aguellos incumplimientos de la legidacion de la Union relativa a la cadena
agroalimentaria que tengan una dimension transfronteriza sean perseguidos
efectivamente no solo en el Estado miembro en que se detecta el incumplimiento por
primera vez, sino también en el Estado miembro en que se origind el incumplimiento.
En particular, la asistencia y la cooperacién administrativas deben permitir a las
autoridades competentes compartir la informacion, detectar, investigar y adoptar
medidas eficaces y proporcionadas para perseguir las violaciones transfronterizas de
las normas relativas a la cadena agroalimentaria.

Debe darse @ curso adecuado a las solicitudes de asistencia administrativa 'y a todas
las notificaciones. Con €l fin de facilitar la asistenciay la cooperacion administrativas,
los Estados miembros deben designar a uno o a varios organismos de enlace para
prestar asistencia y coordinar los flujos de comunicacion entre las autoridades
competentes de los distintos Estados miembros. Con objeto de racionadizar y
simplificar la cooperacion entre |os Estados miembros, 1a Comision debe adoptar actos
de gjecucion a fin de establecer las especificaciones de |0s instrumentos técnicos que
han de utilizarse, los procedimientos para la comunicacion entre organismos de enlace
y un formato normalizado para las solicitudes de asistencia, las notificaciones y las
respuestas.

Debe exigirse a cada Estado miembro que elabore y actualice regularmente un plan
nacional de control plurianual (PNCPA) que abarque todos los ambitos regulados por
la legislacion de la cadena agroalimentaria de la Unién y que contenga informacién
sobre la estructura y la organizacion de su sistema de controles oficiales. Dicho
PNCPA es € instrumento através del cua cada Estado miembro ha de velar por que
los controles oficiales se efectien tanto de manera eficaz y basada en el riesgo en todo
su territorio y en toda la cadena agroalimentaria, como de conformidad con el presente
Reglamento.

Con € fin de garantizar la coherencia y la exhaustividad de los PNCPA, los Estados
miembros han de designar a una Unica autoridad responsable de su preparacion y
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aplicacion coordinadas. Con el fin de fomentar un enfoque coherente, uniforme e
integrado de los controles oficiaes, se debe otorgar ala Comision e poder de adoptar
normas sobre los PNCPA afin de determinar |as prioridades de los controles oficiales,
unos procedimientos de control eficaces, criterios para la categorizacion del riesgo e
indicadores de comportamiento para evaluar |os PNCPA.

Debe exigirse a los Estados miembros que presenten un informe anual a la Comision
con informacion sobre las actividades de control y la aplicacion de los PNCPA. Con €l
fin de facilitar la recogida y la transmision de datos comparables, la consiguiente
compilacion de dichos datos en estadisticas a escala de la Union y la preparacion de
informes por parte de la Comision sobre e funcionamiento de los controles oficiales
en toda la Union, la Comision debe poder adoptar actos de ejecucion con respecto a
establecimiento de model os de formularios normalizados para los informes anual es.

Los expertos de la Comision deben poder efectuar controles en los Estados miembros
para verificar la aplicacion de la legislacion de la Union y el funcionamiento de los
sistemas nacionales de control y de las autoridades competentes. Los controles de la
Comision deben servir también para investigar y recoger informacion sobre las
précticas de aplicacion de la normativa o problemas, emergencias y nuevos
acontecimientos en los Estados miembros.

Los animales y las mercancias procedentes de terceros paises deben cumplir los
mismos requisitos que se aplican alos animales y las mercancias de la Unién, o unos
requisitos que sean reconocidos a menos como equivalentes en relacion con los
objetivos perseguidos por las normas de la Unidn relativas a la cadena agroalimentaria.
Este principio esta consagrado en el articulo 11 del Reglamento (CE) n° 178/2002, en
el gue se exige que los alimentos y 1os piensos importados en la Union deben cumplir
los requisitos pertinentes de la legislacion alimentaria de la Unidn o condiciones que
se consideren a menos equivalentes a estos. Con el fin de aplicar dicho principio, se
contemplan requisitos especificos tanto en la normativa de la Union relativa a las
medidas de proteccion contra las plagas de |os vegetales, que prohiben la introduccion
en la Union de determinadas plagas que no estan presentes (0 solo lo estan de manera
limitada) en la Unidn, como en la normativa de la Unién por la que se establecen las
condiciones zoosanitarias que permiten la entrada de animales y de determinados
productos de origen animal en la Unidn Unicamente de terceros paises que figuran en
una lista establecida para tal fin, asi como en la normativa de la Union relativa a la
organizacion de los controles oficiales de los productos de origen animal destinados al
consumo humano, que también dispone e establecimiento de una lista de terceros
paises a partir de los que pueden entrar los productos en la Union. En cuanto a los
materiales de reproduccion vegetal, se cuenta con un sistema de equivalencia gracias
al cua se autorizan y se enumeran |os terceros paises a partir de los cuales pueden
importarse materiales de reproduccién vegetal .

Con vistas a garantizar que los animales y las mercancias que entren en la Union
procedentes de terceros paises cumplan todos los requisitos establecidos en la
legidacion de la Union relativa a la cadena agroalimentaria o requisitos que se
consideren equivaentes, ademas de los requisitos establecidos en la normativa de la
Union relativa a las medidas de proteccion contra las plagas de los vegetales, las
normas de la Unién por las que se establecen las condiciones zoosanitarias, y las
normas de la Unién por las que se establecen normas especificas de higiene de los
alimentos de origen animal afin de garantizar el respeto de los requisitos establecidos
en la legidacion de la Unién en materia agroalimentaria en relacion con las
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preocupaciones fitosanitarias y veterinarias, debe permitirse a la Comisién que
establezca condiciones respecto de la entrada de animales y mercancias en la Unién
Europea en la medida necesaria para garantizar que dichos animales y mercancias
cumplen todos los requisitos pertinentes de la legislacion de la Union relativa a la
cadena agroalimentaria o requisitos equivalentes. Dichas condiciones deben aplicarse
a los animales o las mercancias o a las categorias de animales 0 de mercancias
procedentes de todos | os terceros paises 0 procedentes de determinados terceros paises
0 de regiones de |os mismos.

Cuando, en casos especificos, existan pruebas de que determinados animales o
mercancias originarios de un tercer pais, de un grupo de terceros paises o de regiones
de los mismos, entrafian riesgos para la salud humana, animal o vegetal, o, por lo que
respecta a los OMG y a los productos fitosanitarios, a medio ambiente, 0 cuando
existan pruebas de que pudiera estar dandose un grave incumplimiento generalizado de
la legislacion relativa la cadena agroalimentaria de la Uniédn, la Comisién debe poder
adoptar medidas para evitar €l avance de dichos riesgos.

Larealizacion de controles oficiales y demés actividades oficiales eficaces y eficientes
y, en Ultima instancia, la seguridad y la salud de las personas, los animales y las
plantas, asi como la proteccion del medio ambiente, también dependen de que las
autoridades de control dispongan de persona bien formado gue tenga un conocimiento
adecuado de todas las cuestiones pertinentes para la correcta aplicacion de la
legidacion de la Union. La Comisién debe ofrecer una formacidon especializada
adecuada para promover la aplicacion de un enfoque uniforme de los controles
oficiales y demas actividades oficiales por parte de las autoridades competentes. Para
promover e conocimiento de lalegislacion y de las normas y requisitos de la cadena
agroalimentaria de la Unién en terceros paises, dicha formacion debe aplicarse
asimismo al personal de las autoridades competentes de terceros paises.

Para fomentar € intercambio de experiencias y mejores practicas entre autoridades
competentes, la Comision también debe poder organizar, en cooperacion con los
Estados miembros, los programas de intercambio del personal encargado de los
controles oficiales, o demas actividades oficiales.

Para que los controles oficiales y las demés actividades oficiales se lleven a cabo
eficazmente es importante que las autoridades competentes de los Estados miembros,
la Comision y, cuando proceda, los operadores puedan intercambiar datos e
informacion en relacion con los controles oficiales o con |os resultados de estos con
rapidez y eficacia. La legidacion de la Union establece diversos sistemas de
informacion, que gestiona la Comision, para que dichos datos e informacion puedan
ser tratados y gestionados mediante € uso de instrumentos informaticos y de internet
en toda la Union. El sistema informatico veterinario integrado (TRACES) se utiliza
para el registro y seguimiento de los resultados de los controles oficiales y fue creado
en virtud de la Decision 2003/24/CE de la Comision, de 30 de diciembre de 2002,
sobre la creacion de un sistema informético veterinario integrado, y sirve actualmente
para gestionar los datos y la informacion sobre los animales y productos de origen
animal y los controles oficiales a respecto®’. Ese sistema debe ser objeto de mejora
con € fin de que pueda utilizarse con todas las mercancias respecto de las cuales la
legislacion de la Union establece requisitos especificos o modalidades de control
oficial en la cadena agroaimentaria. También existen sistemas informéticos
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especificos para el intercambio rapido de informacién entre los Estados miembros y
con la Comision sobre |os riesgos que puedan surgir en la cadena alimentaria o en lo
relativo ala sanidad animal y vegetal. El articulo 50 del Reglamento (CE) n° 178/2002
establece e marco del RASFF; € articulo 20 del Reglamento (UE) n® XXX/XXXX,
[Oficina de Publicaciones, insértese el numero, la fecha, €l titulo y, en nota a pie de
pagina, la referencia del DO del Reglamento relativo a sanidad animal], un sistema
de notificacion y transmision de informes sobre las medidas relativas a las
enfermedades de la lista, y € articulo 97 del Reglamento (UE) n° XXX/XXXX,
[Oficina de Publicaciones, insértese el numero, la fecha, €l titulo y, en nota a pie de
pagina, la referencia del DO del Reglamento relativo a las medidas de proteccion
contra las plagas de los vegetales], un sistema para la notificacion y la transmisiéon de
informes relativos a la presencia de plagas y la notificacién de los casos de
incumplimiento. Todos estos sistemas deben funcionar de forma armoniosa y
coherente, haciendo uso de las sinergias entre los diferentes sistemas, evitando
duplicaciones, simplificando su funcionamiento y haciéndolos mas eficientes.

Para contribuir a una gestion mas eficaz de los controles oficiales, la Comisiéon debe
establecer un sistema informatizado de informacion que integre y mejore cuanto sea
necesario todos los sistemas pertinentes de informacién que existen, permitiendo el
uso de herramientas de comunicacién y certificacion avanzadas y un uso mas eficaz de
los datos y de la informacion relativos a los controles oficiales. Con €l fin de evitar
solapamientos innecesarios de los requisitos de informacion, a concebir este sistema
informatizado se ha de tener en cuenta la necesidad de garantizar, cuando proceda, la
compatibilidad de dicho sistema informatizado con otros sistemas de informacién
utilizados por las autoridades publicas y a través de los cuales se intercambian o0 se
ofrecen los datos pertinentes. Por otra parte, debe preverse la posibilidad de establecer
la firma electronica en el sentido de la Directiva 1999/93/CE del Parlamento Europeo
y del Consgo, de 13 de diciembre de 1999, por la que se establece un marco
comunitario para la firma electrénica®, en consonancia con la Agenda Digital para
Europa.

L as autoridades competentes deben investigar 10s casos en los que exista la sospecha
de incumplimiento de la legislacién agroaimentaria de la Union y, cuando se
demuestre dicho incumplimiento, determinar su origen y acance, asi como las
responsabilidades de los operadores. También deben adoptar las medidas adecuadas
para garantizar que |os agentes economicos interesados pongan remedio a la situacion
y evitar que persista el incumplimiento.

La verificacion del cumplimiento de la legislacion sobre la cadena agroalimentaria a
través de los controles oficiales es de vital importancia para garantizar que se alcanzan
en la préactica, en todala Unién, los objetivos de dicha legislacion. En ciertos casos, las
deficiencias en los sistemas de control de un Estado miembro pueden obstaculizar
sustancialmente la consecucion de estos objetivos y provocar la aparicion de riesgos
parala salud humana, animal y vegetal, para el bienestar de los animales, y, por lo que
respecta a los OMG y los productos fitosanitarios, para € medio ambiente,
independientemente de la participacion o la responsabilidad de los operadores u otros
agentes, o conducir a situaciones de grave incumplimiento generalizado de las normas
de la cadena alimentaria. Por consiguiente, la Comision debe ser capaz de reaccionar
ante las deficiencias graves que se produzcan en el sistema de control de un Estado

22

DO L 13 de 19.1.2000, p. 12.

ES



(77)

(78)

(79)

miembro y hacerlo adoptando medidas destinadas a evitar el avance de dichos riesgos
o aeliminarlos de la cadena agroalimentaria, a la espera de que € Estado miembro en
cuestion tome las medidas necesarias para subsanar las deficiencias del sistema de
control.

Las infracciones de las normas deben ser objeto de sanciones eficaces, disuasorias y
proporcionadas a escala nacional en toda la Union. Para que las sanciones financieras
aplicables a las infracciones intencionadas sean o suficientemente disuasorias, deben
fijarse en un nivel que pueda compensar la ventaja econdémica gque pretendia obtener €
autor mediante la infraccion. También debe exigirse a los Estados miembros que
apliquen las sanciones penales o administrativas pertinentes en los casos en que los
operadores no cooperen durante un control oficial.

El presente Reglamento abarca ambitos que ya estan incluidos en algunas Directivas
actualmente vigentes. Para evitar solapamientos y establecer un marco legislativo
coherente, deben derogarse y sustituirse por las disposiciones del presente Reglamento
los actos que se enumeran a continuacién: Directiva 89/608/CEE del Consegjo, de 21
de noviembre de 1989, relativa a la asistencia mutua entre las autoridades
administrativas de los Estados Miembros y ala colaboracion entre estasy la Comision
con objeto de asegurar la correcta aplicacion de las legislaciones veterinaria y
zootécnica®; Directiva 89/662/CEE del Consejo, de 11 de diciembre de 1989, relativa
alos controles veterinarios aplicables en los intercambios intracomunitarios con vistas
a la realizacion del mercado interior®®; Directiva 90/425/CEE del Consejo, de 26 de
junio de 1990, relativa a los controles veterinarios y zootécnicos aplicables en los
intercambios intracomunitarios de determinados animales vivos y productos con vistas
a la realizacion del mercado interior®; Directiva 91/496/CEE del Consegjo; Decision
92/438/CEE del Consgo, de 13 de julio de 1992, sobre la informatizaciéon de los
procedimientos veterinarios aplicables alaimportacion (proyecto SHIFT) y por la que
se modifican las Directivas 90/675/CEE, 91/496/CEE y 91/628/CEE asi como la
Decision 90/424/CEE y se deroga la Decision 88/192/CEE®; Directiva 96/23/CE del
Consgjo; Directiva 96/93/CE del Consgo, de 17 de diciembre de 1996, relativa a la
certificacion de animales y productos animales”; Directiva 97/78/CE del Consejo;
Reglamento (CE) n°882/2004; y Reglamento (CE) n°854/2004 del Parlamento
Europeo y del Consgo, de 29 de abril de 2004, por e que se establecen normas
especificas para la organizacion de controles oficiales de los productos de origen
animal destinados a consumo humano?®,

Con €l fin de garantizar la coherencia, deben modificarse también los siguientes actos:
Reglamento (CE) n° 999/2001 del Parlamento Europeo y del Consgjo, de 22 de mayo
de 2001, por € que se establecen disposiciones para la prevencion, e control y la
erradicacion de determinadas encefalopatias  espongiformes  transmisibles®;
Reglamento (CE) n° /2005 del Consegjo, de 22 de diciembre de 2004, relativo a la
proteccion de los animales durante el transporte y |as operaciones conexasy por el que
se modifican las Directivas 64/432/CEE y 93/119/CE y e Reglamento (CE)
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n° 1255/97%°; Reglamento (CE) n° 396/2005 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
23 de febrero de 2005, relativo a los limites maximos de residuos de plaguicidas en
aimentos y piensos de origen vegetal y animal y que modifica la Directiva
91/414/CEE del Consejo; Reglamento (CE) n° 834/2007 del Consejo, de 28 de junio
de 2007, sobre produccion y etiquetado de los productos ecoldgicos y por € que se
deroga e Reglamento (CEE) n°2092/91%% Reglamento (CE) n° 1069/2009;
Reglamento (CE) n° 1099/2009 del Consejo, de 24 de septiembre de 2009, relativo ala
proteccion de los animales en e momento de la matanza®; Reglamento (CE)
n° 1107/2009 del Parlamento Europeo y del Consegjo, de 21 de octubre de 2009,
relativo a la comercializacion de productos fitosanitarios y por € que se derogan las
Directivas 79/117/CEE y 91/414/CEE del Consgjo™:; Reglamento (UE) n° 1151/2012
del Parlamento Europeo y del Consgo, de 21 de noviembre de 2012, sobre los
regimenes de calidad de los productos agricolas y aimenticios®. Directiva 98/58/CE
del Consgjo, de 20 de julio de 1998, relativa a la protecciéon de los animales en las
explotaciones ganaderas™; Directiva 1999/74/CE del Conssjo, de 19 de julio de 1999,
por |a que se establecen las normas minimas de proteccion de las gallinas ponedoras™;
Reglamento (CE) n°1829/2003 del Parlamento Europeo y del Consgo,
de 22 de septiembre de 2003, sobre alimentos y piensos modificados genéticamente™®;
Reglamento (CE) n°1831/2003 del Parlamento Europeo y del Consgo, de 22 de
septiembre de 2003, sobre los aditivos en la alimentacion animal®®; Directiva
2007/43/CE del Consgo, de 28 de junio de 2007, por la que se establecen las
disposiciones minimas para la proteccion de los pollos destinados a la produccién de
carne®®; Directiva 2008/119/CE del Consejo, de 18 diciembre 2008, relativa a las
normas minimas para |a proteccion de terneros*; Directiva 2008/120/CE del Consejo,
de 18 diciembre 2008 relativa a las normas minimas para la proteccion de cerdos™;
Directiva 2009/128/CE del Parlamento Europeo y del Consgjo, de 21 de octubre de
2009, por la que se establece el marco de la actuacion comunitaria para conseguir un
uso sostenible de los plaguicidas®.

El Reglamento (UE) n°[...]/2013 [Oficina de Publicaciones, insértese el nimero, la
fecha, €l titulo y, en nota a pie de pagina, la referencia del DO del Reglamento por €
gue se establecen disposiciones para la gestion de los gastos relativos a la cadena
alimentaria, lasalud animal y el bienestar de los animales, y relativos alafitosanidad y
a los materiales de reproduccion vegetal] establece un marco para la financiacion por
la Union de las acciones y medidas en toda la cadena agroalimentaria en esos ambitos
con arreglo a marco financiero plurianual 2014-2020. Algunas de estas acciones y
medidas estan destinadas a mejorar la eficacia de |os controles oficiales y de las deméas

30
31
32
33

35
36
37
38
39

41
42

DOL 3deb5.1.2005, p. 1.

DO L 70 de 16.3.2005, p.1.

DO L 189 de 20.7.2007, p. 1.
DO L 303 de 18.11.2009, p.1.
DO L 309 de 24.11.2009, p. 1.
DOL 343 de14.12.2012, p.1.
DO L 221 de 8.8.1998, p. 23.
DO L 203 de 3.8.1999, p. 53.
DO L 268 de 18.10.2003, p. 1.
DO L 268 de 18.10.2003, p. 29.
DOL 812 de 12.7.2007, p. 19.
DOL 10 de 15.1.2009, p. 7.
DO L 47 de 18.2.2009, p. 5.
DO L 309 de 24.11.2009, p. 71.

36

ES



ES

(81)

(82)

(83)

actividades oficiales en toda la Unién. El Reglamento (UE) n°[...]/2013 [Oficina de
Publicaciones, insértese el numero, la fecha, € titulo y, en nota a pie de pagina, la
referencia del DO del Reglamento por € que se establecen disposiciones para la
gestion de los gastos relativos ala cadena aimentaria, la salud animal y €l bienestar de
los animales, y relativos a la fitosanidad y a los materiales de reproduccion vegetal]
debe ser modificado para tener en cuenta las modificaciones introducidas por el
presente Reglamento en el Reglamento (CE) n° 882/2004.

Con € fin de modificar las referencias a las normas europeas, y de que los anexos |1 y
Il del presente Reglamento tengan en cuenta los avances legisativos, técnicos y
cientificos, y con e fin de complementar el presente Reglamento con normas
especificas para regir los controles oficides y demas actividades oficiales en los
ambitos que abarca, incluidas, entre otras cosas, las normas sobre la cuaificacion y la
formacién del personal, sobre las responsabilidades y tareas adicionales de las
autoridades competentes, sobre los casos en que la acreditacion de los laboratorios no
sea necesaria, sobre determinadas excepciones a los controles oficides en las
fronteras, sobre los criterios que han de utilizarse para determinar la frecuencia de los
controles de identidad y fisicos, sobre el establecimiento de las condiciones que deben
cumplir algunos animales 0 mercancias que se introduzcan en la Union procedentes de
paises terceros, sobre los requisitos y tareas adicionales de los laboratorios de
referencia y centros de la Union Europea, sobre los requisitos adicionales para los
laboratorios nacionales de referencia, sobre los criterios para la categorizacion del
riesgo y de indicadores de comportamiento para los PNCPA, y sobre los planes de
emergencia en materia de alimentos y piensos, previstos en el articulo 55, apartado 1,
del Reglamento (CE) n°178/2002, deben delegarse en la Comision los poderes de
adoptar actos con arreglo a articulo 290 del Tratado de Funcionamiento de la Unién
Europea. Reviste especial importancia que la Comision lleve a cabo las consultas
apropiadas durante la fase preparatoria, en particular con expertos. Al preparar y
elaborar actos delegados, la Comision debe garantizar que |os documentos pertinentes
se transmitan a Parlamento Europeo y a Conseglo de manera simultédnea, oportuna y
adecuada.

Con vistas a garantizar condiciones uniformes relativas a la aplicacion del presente
Reglamento en lo que respecta a la designacion de los laboratorios de referencia de la
Unién Europeay de los centros de referencia de la UE para material es de reproduccion
vegetal y para el bienestar de los animales, la adopcion del programa de controles de la
Comision en los Estados miembros, y la realizacion de controles oficiales reforzados
en el caso de infracciones a las normas de la cadena agroaimentaria que requieren
asistencia coordinada y seguimiento por parte de la Comision, deben otorgarse
competencias de gjecucion ala Comision.

Al objeto de garantizar que las condiciones de aplicacion del presente Reglamento
sean uniformes, incluidas, entre otras cosas, las hormas y las modalidades aplicables
en materia de auditorias, €l formato de los certificados y otros documentos, €l
establecimiento de sistemas informatizados de gestion de la informacion, la
cooperacion entre los operadores y |as autoridades competentes y entre las autoridades
competentes, |as autoridades aduaneras y otras autoridades, |0os métodos de muestreo y
de andlisis, prueba y diagnéstico de laboratorio, asi como su validacién y su
interpretacion, la trazabilidad, la lista de productos o mercancias sometidos a
controles, asi como la lista de los paises 0 las regiones que pueden exportar
determinados animales y mercancias a la Unién, la notificacion previa de las partidas,
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los intercambios de informacién, los puestos de control fronterizos, el aislamiento y la
cuarentena, la autorizaciéon de los controles previos a la exportacion efectuados por
terceros paises, las medidas para evitar €l avance de un riesgo o para poner fin agraves
incumplimientos generalizados relativos a determinados animales o productos
originarios de un tercer pais o de unaregion del mismo, el reconocimiento de terceros
paises o regiones que ofrezcan garantias equivalentes a las que se aplican en la Union
y su derogacion, las actividades de formacion y los programas de intercambio de
personal entre los Estados miembros, deben otorgarse competencias de gjecucion ala
Comision. Dichas competencias deben ejercerse de conformidad con el
Reglamento (UE) n°182/2011 del Parlamento Europeo y del Consgo, de16 de
febrero de 2011, por el que se establecen las normas y los principios generales
relativos a las modalidades de control por parte de los Estados miembros del gjercicio
de las competencias de gjecucion por la Comision®,

Dado que los Estados miembros no pueden alcanzar suficientemente e objetivo del
presente Reglamento, es decir, garantizar un enfogue armonizado con respecto a los
controles oficiales y las demas actividades oficiales efectuados con €l fin de garantizar
la aplicacién de las normas de la Unidn relativas a la cadena agroalimentaria, y, por
consiguiente, debido a sus efectos, su complejidad y su carécter transfronterizo e
internacional, puede lograrse mejor a escala de la Union, esta puede adoptar medidas
de acuerdo con € principio de subsidiariedad consagrado en el articulo 5 del Tratado
de la Unidn Europea. De conformidad con el principio de proporcionalidad enunciado
en dicho articulo, € presente Reglamento no excede de lo necesario para alcanzar
dicho objetivo.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:
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Titulo |

Objeto, ambito de aplicacion y definiciones

Articulo 1
Objeto y ambito de aplicacion

El presente Reglamento establece normas sobre:

a)

b)
c)

d)
€)

f)

la realizacion de los controles oficiadles y las demas actividades oficiales por
parte de las autoridades competentes de |os Estados miembros;

|a financiacion de los controles oficiaes;

la asistencia y la cooperacién administrativas entre los Estados miembros con
vistas a aplicar correctamente las normas a que se refiere el apartado 2;

la realizacion de los controles de la Comision en los Estados miembros y en
terceros paises,

la adopcion de las condiciones que deben cumplir los animales y las
mercancias que se introduzcan en la Union procedentes de un tercer pais;

el establecimiento de un sistema informatizado de informacion para gestionar
lainformacion y los datos relativos alos controles oficiales.

El presente Reglamento se aplicara a los controles oficiales realizados con €l fin de
verificar e cumplimiento de las normas que se especifican a continuacion,
independientemente de que hayan sido establecidas a nivel de laUnién o bien por los
Estados miembros para aplicar lalegislacion de la Union en esos ambitos:

a)

b)

f)

Q)

las normas aplicables a los alimentos y ala seguridad alimentaria, en cualquier
fase de la produccion, la transformacion y la distribucion de aimentos,
incluidas las normas destinadas a garantizar préacticas equitativas en €
comercio y a proteger los intereses y la informacién de los consumidores, y la
fabricacion y el uso de materiales y objetos destinados a entrar en contacto con
los alimentos;

las normas por las que se rige la liberacién intencional en el medio ambiente y
la utilizacion confinada de OMG,;

las normas aplicables a los piensos y a la seguridad de los piensos en todas las
fases de la produccién, la transformacion y la distribucion y € uso de los
mismos, incluidas las normas destinadas a garantizar préacticas equitativas en €
comercioy aproteger losinteresesy lainformacion de los consumidores;

las normas por las que se establecen requisitos en materia de sanidad animal;

las normas destinadas a prevenir y a reducir al minimo los riesgos para la salud
humana y la salud animal que entrafian los subproductos animales y los
productos derivados,

las normas por las que se establecen requisitos sobre el bienestar de los
animales,

las normas relativas a las medidas de proteccion contra las plagas de los
vegetales,
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h)  las normas relativas a la produccion, con vistas a su comercializacion, y a la
comercializacién de los materiales de reproduccion vegetal;

1) las normas por las que se establecen los requisitos relativos a la
comercializaciéon y el uso de productos fitosanitarios y al uso sostenible de los
plaguicidas;

j)  lasnormas por las que se rigen la produccion y € etiquetado de los productos
ecol 6gicos;

K) las normas relativas al uso y €l etiquetado de las denominaciones de origen
protegidas, de las indicaciones geogréficas protegidas y de las especialidades
tradicional es garantizadas.

El presente Reglamento se aplicard asimismo a los controles oficiales realizados para
verificar e cumplimiento de los requisitos establecidos en las normas a que se refiere
el apartado 2 aplicables alos animalesy las mercancias.

a)  que seintroduzcan en laUnién procedentes de terceros paises;
b)  que sevayan aexportar aterceros paises.

El presente Reglamento no se aplicara a los controles oficiales destinados a verificar
el cumplimiento de:

a) lasnormas establecidas en € Reglamento (CE) n° 1234/2007;

b) las normas establecidas en la Directiva 2010/63/UE del Parlamento Europeo y
del Consgjo, de 22 de septiembre de 2010, relativa a la proteccion de los
animales utilizados para fines cientificos™.

Losarticulos 3,4,5y 7, € articulo 11, apartados 2 y 3, los articulos 14, 30 a 33, 36 a
41, 76, lostitulos 111 y IV, asi como los articulos 129 y 136 del presente Reglamento,
también se aplicaran a las demés actividades oficiales efectuadas por las autoridades
competentes de conformidad con lo dispuesto en e presente Reglamento o de
acuerdo con las normas a que se refiere el apartado 2 del presente articulo.

Articulo 2
Definiciones

A efectos del presente Reglamento, se entendera por:

1)

2)

«control oficial»: toda forma de control que realicen las autoridades competentes
paraverificar el cumplimiento:

a)  del presente Reglamento;
b) delasnormasaque serefiere e articulo 1, apartado 2;

«demés actividades oficiales»: toda actividad, distinta de un control oficial, realizada
por las autoridades competentes de conformidad con lo dispuesto en:

a) € presente Reglamento;

b) las normas a que se refiere @ articulo 1, apartado 2, para garantizar la
aplicacion de dichas normas;
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3)

4)

5)

6)

7)
8)
9
10)
11)

12)

13)

14)

15)

16)

«legidacion aimentaria»: la legidacion aimentaria tal como se define en e
articulo 3, punto 1, del Reglamento (CE) n° 178/2002;

«legidacion sobre piensos»: las disposiciones legales, reglamentarias y
administrativas aplicables alos piensos en general, y a su seguridad en particular, ya
sea a escala de la Union o nacional; abarca todas las fases de la produccion, la
transformacion y la distribucion de piensosy su utilizacion;

«autoridades competentes»:

a) las autoridades centrales de un Estado miembro responsables de la
organizacion de los controles oficiales y de las demés actividades oficiales, de
conformidad con el presente Reglamento y con las normas a que se refiere €l
articulo 1, apartado 2;

b) cualquier otraautoridad ala que se haya atribuido dicha responsabilidad;
C)  ensucaso, las autoridades correspondientes de un tercer pais;

«animales»: los animales segun se definen en € articulo 4, apartado 1, punto 1, del
Reglamento (UE) n® XXX/XXXX [Oficina de Publicaciones, insertese el nimero del
Reglamento sobre sanidad animal];

«mercancias»: toda mercancia sometida a una 0 més de las normas a que se refiere el
articulo 1, apartado 2, excepto los animales;

«aimento»: alimento tal como se define en e articulo 2 del Reglamento (CE)
n° 178/2002;

«pienso»: pienso tal como se define en € articulo 3, punto 4, del Reglamento (CE)
n° 178/2002;

«subproductos animales». subproductos animales tal como se definen en €
articulo 3, punto 1, del Reglamento (CE) n° 1069/2009;

«productos derivados»: productos derivados tal como se definen en el articulo 3,
punto 2, del Reglamento (CE) n° 1069/2009;

«plagas». plagas tal como se definen en € articulo 1, apartado 1, del
Reglamento (UE) n® XXX/XXXX [Oficina de Publicaciones, insértese el nimero del
Reglamento sobre medidas de proteccién contralas plagas de |os vegetales);

«vegetales». vegetales tal como se definen en e articulo 2, punto 1, del
Reglamento (UE) n® XXX/XXXX [Oficina de Publicaciones, insértese el nimero del
Reglamento sobre medidas de proteccion contralas plagas de |os vegetales);

«materiales de reproduccion vegetal»: los materiales de reproduccion vegetal tal
como se definen en e articulo 3, punto 2, del Reglamento (UE) n® XXX/XXXX
[Oficina de Publicaciones, insértese € numero la fecha, € titulo y, en nota a pie de
pagina, la referencia del DO del Reglamento relativo a la produccion y la
comercializacion de los materiales de reproduccion vegetal];

«productos fitosanitarios»: los productos fitosanitarios, tal como se definen en el
articulo 2, apartado 1, del Reglamento (CE) n° 1107/2009;

«especie exotica»: toda especie, subespecie o taxon inferior introducido fuera de su
zona de distribucion natural pasada o presente, incluida toda parte, gameto, semilla,
huevo o propagulo de dicha especie, asi como todo hibrido, variedad o raza que
pudiera sobrevivir y, posteriormente, reproducirse;
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17)

18)

19)

20)

21)

22)

23)

24)

25)

26)

27)

«productos de origen animal»: productos de origen animal tal como se definen en el
anexo |, punto 8.1, del Reglamento (CE) n° 853/2004 del Parlamento Europeo y del
Consgjo, de 29 de abril de 2004, por € que se establecen normas especificas para la
organizacién de controles oficiales de los productos de origen animal destinados al
consumo humano®;

«productos reproductivos»: los productos reproductivos segin se definen en el
articulo 4, apartado 1, punto 25, del Reglamento (UE) n® XXX/XXXX [Oficina de
Publicaciones, insértese el nimero del Reglamento sobre sanidad animal];

«productos vegetales»: los productos vegetales segun se definen en € articulo 2,
punto 2, del Reglamento (UE) n°® XXX/XXXX [Oficina de Publicaciones, insértese
el nimero del Reglamento sobre medidas de proteccion contra las plagas de los
vegetales|;

«otros objetos»: los otros objetos segin se definen en e articulo 2, punto 4, del
Reglamento (UE) n® XXX/XXXX [Oficina de Publicaciones, insértese el nimero del
Reglamento sobre medidas de proteccion contra las plagas de los vegetales];

«determinacion del riesgo»: la determinacion del riesgo tal como se define en €l
articulo 3, punto 11, del Reglamento (CE) n° 178/2002;

«agente certificador»:

a) todo agente de las autoridades competentes autorizado por estas a firmar
certificados oficiales;

b)  enlos casos previstos en las normas contempladas en el articulo 1, apartado 2,
cualquier otra persona autorizada por las autoridades competentes a firmar
certificados oficiales;

«certificado oficial»: todo documento en papel o en formato electronico firmado por
el agente certificador y que ofrezca garantias sobre € cumplimiento de uno o varios
requisitos establecidos en las normas a que se refiere e articulo 1, apartado 2;

«incumplimiento»: € incumplimiento:
a)  del presente Reglamento;
b) delasnormasaque serefiere e articulo 1, apartado 2;

«marchamo oficial»: toda etiqueta, marca u otra forma de marchamo expedido por
los operadores bajo la supervision, por medio de controles oficiales especificos, de
las autoridades competentes, o por las propias autoridades competentes, y que
ofrezca garantias sobre e cumplimiento de uno o varios requisitos establecidos en las
normas a gque se refiere e articulo 1, apartado 2;

«operador»: toda persona fisica o juridica sujeta a una 0 mas obligaciones previstas
en las normas contempladas en e articulo 1, apartado 2, con excepcion de las
autoridades competentes y de los otros organismos responsables de los controles
oficialesy las demas actividades oficiales;

«partida», un nimero de animales o una cantidad de mercancias del mismo tipo,
clase o descripcion, amparados por el mismo certificado oficial, marchamo oficial o
cualquier otro documento, transportados en el mismo medio de transporte y con €l
mismo origen; puede estar compuesta por uno o varios lotes;
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28)

29)

30)

31)

32)

33)

34)
35)

36)

37)
39)

39)

40)

«inspeccidénx»: unaforma de control oficial que exige el examen de:
a) losanimaleso las mercancias,

b) las actividades bajo € control de los operadores que entran dentro del ambito
de aplicacién de las normas a que se refiere € articulo 1, apartado 2, asi como
de los equipos, los medios de transporte, las sustancias y los materiales
utilizados pararealizar dichas actividades;

c) loslugaresen los que los operadores llevan a cabo sus actividades,

«puesto de control fronterizo»: €l lugar, y las instalaciones que le pertenecen,
designado por un Estado miembro para llevar a cabo |os controles oficiales previstos
en € articulo 45, apartado 1,

«auditoria»: €l examen sistemético e independiente para determinar si 1as actividades
y sus correspondientes resultados cumplen las disposiciones previstas, y s dichas
disposiciones se aplican eficazmente y son adecuadas paralograr |os objetivos;

«calificacion»: la clasificacion de los operadores sobre la base de una evaluacion de
su conformidad con criterios de calificacion;

«veterinario oficial»: € veterinario nombrado por las autoridades competentes y que
posee las cualificaciones adecuadas para llevar a cabo los controles oficiales y las
demas actividades oficiales, de conformidad con:

a) € presente Reglamento;
b) lasnormasaque serefiere el articulo 1, apartado 2;

«peligro»: cualquier agente o situacion con el potencial de causar un efecto
perjudicial parala salud humana, animal o vegetal, para el bienestar de los animales
0 parael medio ambiente;

«material especificado de riesgo»: los tejidos tal como se definen en € articulo 3,
apartado 1, letra g), del Reglamento (CE) n°® 999/2001;

«vige largo»: € vige ta como se define en e articulo 2, letra m), de
Reglamento (CE) n° 1/2005;

«punto de salida»: e puesto de control fronterizo o cualquier otro lugar designado
por un Estado miembro por & que los animales que entran en el ambito de aplicacién
del Reglamento (CE) n° 1/2005 abandonan €l territorio aduanero de la Union;

«equipo de aplicacion de plaguicidas»: todo aparato tal como se define en €
articulo 3, punto 4, de la Directiva 2009/128/CE;

«organismo delegado». un tercero en e que las autoridades competentes hayan
delegado tareas especificas de control oficial;

«autoridad de control de los productos ecol 6gicos»: una organizacion administrativa
publica de un Estado miembro a la que las autoridades competentes hayan otorgado,
en su totalidad o en parte, sus competencias en relacion con la aplicacion del
Reglamento (CE) n° 834/2007, incluida, en su caso, la autoridad correspondiente de
un tercer pais 0 que actle en un tercer pais;

«procedimientos de verificacion del control»: las disposiciones adoptadas y las
acciones realizadas por las autoridades competentes a fin de garantizar que los
controles oficiales y demés actividades oficiales son coherentes y eficaces;
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41)

42)

43)

44)

45)

46)

47)

48)

49)

50)

51)

«cribado»: toda forma de control realizado mediante una serie programada de
observaciones 0 mediciones a fin de obtener una vision general del grado de
cumplimiento de las disposiciones del presente Reglamento y de las normas a que se
refiere el articulo 1, apartado 2;

«cribado selectivo»: una forma de control oficial que implique la observacién de uno
0 més operadores o de sus actividades;

«sistema de control»: el sistema compuesto por las autoridades competentes y los
recursos, estructuras, mecanismos y procedimientos establecidos por un Estado
miembro para garantizar que los controles oficiales se [levan a cabo de conformidad
con el presente Reglamento y con las normas previstas en los articulos 15 a 24;

«equivalencia» 0 «eguivalente»:
a) lacapacidad de diferentes sistemas o0 medidas de alcanzar objetivos idénticos;
b) diferentes sistemas 0 medidas capaces de alcanzar objetivos idénticos;

«entrada en la Unién»: la accion de introducir animales y mercancias en alguno de
los territorios enumerados en el anexo |;

«control documental»: e examen de los certificados oficiales, los marchamos
oficidles y otros documentos, incluidos los documentos de carécter comercial, que
han de acompafar la partida como establecen las normas a que se refiere €
articulo 1, apartado 2, €l articulo 54, apartado 1, o los actos de gecucion adoptados
de conformidad con el articulo 75, apartado 3, € articulo 125, apartado 4, €l
articulo 127, apartado 1, y €l articulo 128, apartado 1;

«control de identidad»: la inspeccion visual para verificar que e contenido y el
etiguetado de una partida, incluidas las marcas en los animales, los precintos y 10s
medios de transporte, se corresponden con la informacion facilitada en los
certificados oficiales, los marchamos oficiales y otros documentos que la
acomparnen;

«control fisico»: el control de los animales o las mercancias y, en su caso, €l control
del envase, los medios de transporte, el etiquetado y la temperatura, el muestreo para
los andlisis, pruebas o diagndsticos, asi como cualquier otro control necesario para
verificar el cumplimiento de las normas contempladas en €l articulo 1, apartado 2;

«transbordo»: € movimiento de mercancias sometidas a los controles oficiales
previstos en e articulo 45, apartado 1, que llegan por via maritima o aérea
procedentes de un tercer pais, son descargadas de un bugue o de una aeronave y son
transportadas bajo vigilancia aduanera a otro bugue o aeronave en el mismo puerto o
aeropuerto con vistas ala continuacion de su vigie;

«transito»: €l desplazamiento de un tercer pais a otro tercer pais bajo vigilancia
aduanera a través de uno de los territorios enumerados en el anexo I, o de uno de los
territorios enumerados en el anexo | a otro territorio que figure en € anexo | atraves
del territorio de un tercer pais;

«vigilancia por las autoridades aduaneras»: la accion ta como se define en €l
articulo 4, punto 13, del Reglamento (CEE) n° 2913/92%;
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52)

53)

54)

55)

56)

57)

«controles por las autoridades aduaneras». los controles aduaneros tal como se
definen en € articulo 4, punto 14, del Reglamento (CEE) n° 2913/92;

«inmovilizacion oficial»: € procedimiento por € cual las autoridades competentes
garantizan que los animales y las mercancias sujetas a controles oficiales no son
desplazados ni manipulados indebidamente a la espera de una decision sobre su
destino; incluye € amacenamiento por los operadores bajo €l control de las
autoridades competentes;

«controles oficiales adicionales». los controles que no hayan sido planificados
originamente y hayan sido decididos sobre |a base de |os resultados de |os anteriores
controles oficiales o de las demés actividades oficiales;

«certificacion oficial»: e procedimiento mediante e cual las autoridades
competentes garantizan el cumplimiento de uno 0 mas requisitos establecidos en las
normas a que se refiere e articulo 1, apartado 2;

«plan de control»: la descripcion elaborada por las autoridades competentes que
contiene informacion sobre la estructura y la organizacién de los sistemas de control
oficial y de su funcionamiento, asi como de la planificacion detallada de los
controles oficiales que han de efectuarse en cada uno de los &mbitos mencionados en
el articulo 1, apartado 2, alo largo de un periodo de tiempo;

«cuaderno de a bordo u hoja de ruta»: el documento que figura en los puntos 1 a5
del anexo Il del Reglamento (CE) n° 1/2005.

Titulo 11
Controles oficialesy demas actividades oficiales
en los Estados miembros

Capitulo 1
Autoridades competentes

Articulo 3
Designacion de las autoridades competentes

Para cada uno de los &mbitos que se rigen por las normas contempladas en €
articulo 1, apartado 2, los Estados miembros designaran a la autoridad o autoridades
competentes a las que confiaran la responsabilidad de realizar los controles oficiales
y las demas actividades oficiales.

Cuando, en lo relativo al mismo ambito, un Estado miembro delegue la
responsabilidad de realizar |os controles oficiales 0 las demés actividades oficiales en
mas de una autoridad competente a escala nacional, regional o local, o cuando se
permita por dicha designacion a las autoridades competentes designadas de
conformidad con €l apartado 1 transferir responsabilidades especificas relativas a los
controles oficiales 0 las demés actividades oficiales a otras autoridades publicas, €
Estado miembro:

a)  establecera procedimientos para garantizar una coordinacion eficiente y eficaz
entre todas las autoridades involucradas, asi como la coherenciay la eficaciade
los controles oficiales 0 las demas actividades oficiales en su territorio;
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b) designard a una autoridad Unica responsable de coordinar la cooperacion y los
contactos con la Comision y con los demas Estados miembros en relacion con
los controles oficiales y las demés actividades oficiales realizados en dicho
ambito.

L as autoridades competentes responsables de la verificacion del cumplimiento de las

normas mencionadas en el articulo 1, apartado 2, letra j), podrén asignar tareas

especificas de control oficial a una 0 mas autoridades de control de los productos
ecol 6gicos. En dichos casos, atribuiran un nimero de codigo a cada unade ellas.

Los Estados miembros pondran en conocimiento de la Comision y de los demés
Estados miembros la informacién de contacto, y todo cambio en lamisma, de:

a) lasautoridades competentes designadas de conformidad con el apartado 1,
b) lasautoridades Unicas designadas de conformidad con el apartado 2, letra b);

c) lasautoridades de control de los productos ecol 6gicos a que se hace referencia
en el apartado 3;

d) losorganismos delegados a que serefiere el articulo 25, apartado 1.

Lainformacion a que se refiere el parrafo primero se pondra asimismo a disposicion
del publico.

L os Estados miembros podran confiar a las autoridades competentes a que se refiere
el apartado 1 la responsabilidad de llevar a cabo los controles de verificacion del
cumplimiento de las normas, o de la aplicacion de las mismas, incluidas las relativas
a los riesgos especificos que pueden derivarse de la presencia en la Union de
especies exoticas distintas de las contempladas en €l articulo 1, apartado 2.

La Comision podra establecer, mediante actos de gecucion, los medios por 1os que
debera ponerse a disposicion del publico la informacion a que se refiere €
apartado 4. Dichos actos de gecucion seran adoptados con arreglo a procedimiento
de examen aque serefiere e articulo 141, apartado 2.

Articulo 4
Obligaciones generales de |as autoridades competentes

L as autoridades competentes:

a) establecerdn procedimientos y mecanismos para garantizar la eficacia y la
adecuacion de los controles oficiales y de las demas actividades oficiales,

b) dispondran lo necesario para garantizar la imparcialidad, la calidad y la
coherencia de los controles oficiales y de las demas actividades oficiales en
todos los niveles,

c) dispondran lo necesario para garantizar que €l personal que redliza los
controles oficiales y las demés actividades oficiales no tenga ningun conflicto
de intereses;

d) poseeran equipos adecuados de laboratorio de andlisis, pruebay diagndstico, o
tendran acceso alos mismos,

e) dispondran de un persona suficiente que cuente con la cualificacion y
experiencia adecuadas para poder efectuar con eficacia y eficiencia los

46

ES



ES

controles oficiales y las demas actividades oficiales, o tendran acceso a dicho
personal;

f)  poseerén instalaciones y equipos apropiados y en e debido estado para que €
personal pueda realizar los controles oficiales y las demas actividades oficiales
con eficaciay eficiencia;

g) poseeran la capacidad juridica necesaria para efectuar los controles oficiales y
las demés actividades oficiales y para tomar las medidas establecidas en €
presente Reglamento y en las normas a que serefiere € articulo 1, apartado 2;

h)  establecerdn procedimientos juridicos que garanticen el acceso del persona a
los locales y a la documentacion de los operadores para que aquel cumpla su
cometido adecuadamente;

i)  tendréan a punto planes de emergencia y estaran preparadas para ponerlos en
préctica en caso de emergencia, cuando proceda, con arreglo a las normas a
que serefiere el articulo 1, apartado 2.

El personal que realice los controles oficialesy las demés actividades oficiaes:

a) recibirala formacion adecuada para su ambito de competencia que le permita
ser competente en e desempefio de su cometido y realizar los controles
oficiales y las demas actividades oficiales de manera coherente;

b) estaraa diaen su dmbito de competenciay recibira regularmente la formacion
adicional necesaria;

c) recibira formacion sobre las cuestiones expuestas en el anexo Il, capitulo I, y
sobre las obligaciones de las autoridades competentes derivadas del presente
Reglamento.

Las autoridades competentes elaboraran y llevaran a cabo programas de formacion
con € fin de garantizar que el personal que realice los controles oficialesy las demés
actividades oficiales recibalaformacion a que se refieren lasletras a), b) y ).

A fin de garantizar que el persona de las autoridades competentes a que se refieren
el apartado 1, letra €), y e apartado 2, tenga las cualificaciones, competencias y
conocimientos necesarios, la Comision estara facultada para adoptar actos delegados,
de conformidad con € articulo 139, en lo relativo a las normas acerca de los
requisitos especificos de cualificaciéon y formacién de dicho personal, teniendo en
cuenta los conocimientos cientificos y técnicos necesarios para realizar |os controles
oficiales y demés actividades oficiales en cada uno de los ambitos mencionados en el
articulo 1, apartado 2.

En caso de que en los servicios de una autoridad competente existieran diferentes
unidades competentes para realizar los controles oficiales o las demas actividades
oficiales, se garantizard una coordinacion y una cooperacion eficaces y efectivas
entre dichas unidades.

Articulo 5
Auditorias de las autoridades competentes

L as autoridades competentes realizaran auditorias internas u ordenaran la realizacion
de auditorias y, atendiendo a resultado de estas, tomaran las medidas oportunas para
asegurarse de que estén cumpliendo lo dispuesto en €l presente Reglamento.
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Dichas auditorias:
a)  serén objeto de un examen independiente;
b) sellevaran a cabo de maneratransparente.

Cuando la Comision lo solicite, las autoridades competentes le facilitaran los
resultados de | as auditorias mencionadas en el apartado 1.

La Comision podra establecer, mediante actos de eecucion, normas para la
realizacion de las auditorias contempladas en el apartado 1. Dichos actos de
€jecucion serén adoptados con arreglo a procedimiento de examen a que se refiere el
articulo 141, apartado 2.

Articulo 6

Decisiones de las autoridades competentes en relacion con las personasfisicasy juridicas

L as decisiones adoptadas por las autoridades competentes de conformidad con lo dispuesto en
el articulo 53, € articulo 64, apartados 3y 5, €l articulo 65, €l articulo 134, apartado 2, y €l
articulo 135, apartados 1y 2, en relacion con las personas fisicas o juridicas estaran sujetas a
derecho de recurso de dichas personas contra las mencionadas decisiones de conformidad con
el Derecho nacional.

Articulo 7
Obligaciones de confidencialidad del personal de las autoridades competentes

L as autoridades competentes exigiran que los miembros de su personal no divulguen
informacion obtenida en el desempefio de sus funciones en e contexto de los
controles oficiales y las demés actividades oficiales que, por su naturaleza, estén
sometidas al secreto profesional, sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 2.

A menos gue exista un interés publico superior para su divulgacion, la informacion
sometida al secreto profesiona a que se refiere el apartado 1 incluiré los datos cuya
divulgacion seria perjudicia para:

a) €l objetivo delas actividades de inspeccion, investigacion o auditoria;
b) laproteccion de losintereses comerciales de una personafisicao juridica;
c) laproteccion delos procedimientosjudicialesy el asesoramiento juridico.

Lo dispuesto en los apartados 1 y 2 no impedira que las autoridades competentes
publiguen o pongan de otra forma a disposicion del publico informacion sobre €l
resultado de los controles oficiales relativos a operadores individuales, siempre que
se cumplan las siguientes condiciones:

a) que € operador interesado tenga la posibilidad de presentar sus observaciones
sobre lainformacion que la autoridad competente se proponga publicar o poner
de otra forma a disposicion del publico, con anterioridad a su publicacion o su
difusion;

b)  que en lainformacién que se publique o se ponga de otra forma a disposicion
del publico se tengan en cuenta las observaciones presentadas por € operador
interesado o que se publique o se difunda junto con dichas observaciones.
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Capitulo 11
Controles oficiales

Articulo 8
Normas generales sobre los controles oficiales

Las autoridades competentes deberan realizar controles oficiales de todos los
operadores con regularidad, basdndose en €l riesgo y con la frecuencia apropiada,
teniendo en cuenta:

a) losriesgosidentificados en relacion con:
i) losanimalesy las mercancias;
i) lasactividades realizadas bajo el control de los operadores;
iii)  laubicacién de las actividades u operaciones de |os operadores;

iv) lautilizacion de productos, procesos, materiales o sustancias que puedan
afectar ala seguridad de los alimentos o de los piensos, ala salud animal
0 al bienestar de los animales, a la fitosanidad o a la identidad y a la
calidad de los materiales de reproduccion vegetal, o, en el caso de los
OMG vy los productos fitosanitarios, que puedan tener repercusiones
negativas para el medio ambiente;

b) & historia de los operadores en cuanto a los resultados de los controles
oficiales de que hayan sido objeto y su cumplimiento de las normas a que se
refiere el articulo 1, apartado 2;

c) lafiabilidady los resultados de |os autocontroles realizados por |os operadores,
0 por un tercero a peticiéon de estos, con € fin de evaluar el cumplimiento de
las normas contempladas en €l articulo 1, apartado 2;

d) toda informacién que pudiera indicar e incumplimiento de las normas
contempladas en € articulo 1, apartado 2.

L as autoridades competentes realizaran los controles oficiales con regularidad y con
la frecuencia adecuada par identificar posibles infracciones intencionadas de las
normas contempladas en el articulo 1, apartado 2, teniendo en cuenta, ademés de los
criterios mencionados en e apartado 1, la informacion relativa a dichas posibles
infracciones intencionadas compartida a través de los mecanismos de asistencia
administrativa establecidos en € titulo 1V, asi como cualquier otra informacion que
haga sospechar |a posibilidad de dichas infracciones.

Los controles oficiales efectuados antes de la comercializacion o la circulacion de
determinados animales y mercancias con vistas a la expedicion de los certificados
oficiales o marchamos oficiales requeridos por las normas a que se refiere el
articulo 1, apartado 2, como condicion para la comercializacion o la circulacion de
los animales o las mercancias se realizaran de conformidad con:

a) lasnormasaque serefiere e articulo 1, apartado 2;

b) los actos delegados adoptados por la Comisién de conformidad con los
articulos 15 a 24.

Los controles oficiales se efectuaran sin previo aviso, salvo en |os casos en que:
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a) seanecesarialanotificacion previaal operador;
b) e operador haya solicitado dichos controles oficiales.

Los controles oficiales se efectuaran en la medida de lo posible de manera que se
reduzca a minimo la carga que recae sobre |os operadores.

L as autoridades competentes efectuaran los controles oficiales con el mismo cuidado
independientemente de si |os animales'y mercancias en cuestion:

a) estan disponibles en el mercado de la Unidn, tanto si son originarios del Estado
miembro en € que se lleven a cabo los controles oficiales como s |o son de
otro Estado miembro;

b)  estén destinados a ser exportados fuerade la Union;
c)  seintroducen en laUnion procedentes de terceros paises.

En la medida estrictamente necesaria para la realizacion de los controles oficiales, |os
Estados miembros de destino podran exigir a los operadores en posesion de animales
0 mercancias que les hayan sido enviados de otro Estado miembro que notifiquen la
llegada de dichos animales 0 mercancias.

Articulo 9
Personas, procesos y actividades objeto de controles oficiales

En la medida necesaria para determinar el cumplimiento de las normas contempladas en €l
articulo 1, apartado 2, las autoridades competentes realizarén controles oficiales:

a)

b)

de los animaes y de las mercancias en todas las fases de su produccion,
transformacién y distribucion;

de las sustancias, de los materiales 0 de los objetos que pueden influir en las
caracteristicas de los animales y las mercancias, en todas las fases de su produccion,
transformacion y distribucion;

de los operadores y de las actividades y las operaciones bajo su control, de sus
instalaciones y procesos, del almacenamiento, e transporte y la utilizacion de las
mercancias, y de la posesion de los animales.

Articulo 10
Transparencia de los controles oficiales

Las autoridades competentes realizaran los controles oficiales con un elevado nivel
de transparenciay pondran a disposicion del publico lainformacion pertinente sobre
laorganizacion y larealizacion de los controles oficiales.

Asimismo, velaran por que se publique regular y oportunamente informacion sobre:
a) € tipo, e numeroy €l resultado de los controles oficiales;
b) € tipoy e nimero de casos de incumplimiento detectados;

c) los casos en que las autoridades competentes hayan adoptado medidas de
conformidad con €l articulo 135;

d) los casos en que se hayan impuesto las sanciones a que se refiere e
articulo 136.
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Para garantizar la aplicacién uniforme de las disposiciones previstas en el apartado 1
del presente articulo, la Comision establecerd y actualizara a medida que sea
necesario, mediante actos de gjecucién, e formato en que se publicaralainformacion
a que se refiere dicho apartado. Dichos actos de gecucion seran adoptados con
arreglo a procedimiento de examen aque serefiere e articulo 141, apartado 2.

Las autoridades competentes tendrén derecho a publicar o poner a disposicion del
publico de otra forma la informacién sobre la calificacion de los operadores
individuales sobre la base de |os resultados de los controles oficiales, siempre que se
cumplan las siguientes condiciones:

a) que los criterios de calificacion sean objetivos, transparentes y estén
publicamente disponibles,

b)  que se hayan tomado las medidas apropiadas para garantizar la coherencia y
transparenciadel proceso de calificacion.

Articulo 11
Procedi mientos documentados de control y de verificacion del control

L os controles oficiales realizados por las autoridades competentes se llevaran a cabo
de conformidad con procedimientos documentados.

Estos procedimientos abarcaran los ambitos teméticos de los procedimientos de
control establecidos en € anexo |1, capitulo 11, y contendran instrucciones detalladas
para el personal que realice los controles oficiales.

Las autoridades competentes estableceran procedimientos para verificar la
coherenciay laeficacia de los controles oficiales y de las demas actividades oficiales
que lleven a cabo.

L as autoridades competentes deberan:

a) adoptar medidas correctoras en todos los casos en que los procedimientos
previstos en €l apartado 2 detecten deficiencias en la coherenciay la eficacia de
los controles oficiales y de las demas actividades oficiales,

b) actuaizar los procedimientos documentados previstos en € apartado 1, segun
proceda.

Articulo 12
I nformes sobre los controles oficiales

Las autoridades competentes elaboraran informes de los controles oficiales que
lleven a cabo.

Dichos informes contendran:

a)  unadescripcion delafinalidad de los controles oficiales;
b)  los métodos de control aplicados;

c) losresultados delos controles oficiaes;

d) en su caso, las medidas que las autoridades competentes exijan que adopte el
operador en cuestion aresultas de sus controles oficiales.

Las autoridades competentes facilitaran al operador que haya sido objeto de un
control oficial una copiadel informe previsto en el apartado 1.
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Cuando los controles oficiales requieran la presencia continua o regular del personal
o de los representantes de las autoridades competentes en los locales del operador,
los informes previstos en el apartado 1 serén presentados con una frecuencia que
permita alas autoridades competentes y a operador:

a)  estar regularmente informados del nivel de cumplimiento;

b) estar inmediatamente informados de toda deficiencia o incumplimiento
detectados a través de | os controles oficiales.

Articulo 13
Controles oficiales, métodos y técnicas

Las autoridades competentes deberan efectuar los controles oficiales utilizando
métodos y técnicas de control que incluirdn, segin proceda, € cribado, el cribado
selectivo, la verificacion, las inspecciones, las auditorias, €l muestreo, € andlisis, €
diagndstico y las pruebas.

L os controles oficiales consistiran en lo siguiente, segun proceda:

a) €l examen de los sistemas de control puestos a punto por los operadores y los
resultados obtenidos;

b) lainspeccion de:

i) las instalaciones de los productores primarios y de otras empresas,
incluyendo sus inmediaciones, locales, oficinas, equipos, instalaciones y
magquinaria, medios de transporte y sus animalesy mercancias;

ii) las materias primas, los ingredientes, los coadyuvantes tecnoldgicos y
otros productos utilizados en la preparacion y la fabricacion de
mercancias, o bien en laaimentacion o e tratamiento de animales;

iii)  las mercancias semielaboradas;

iv) los productos y los procesos de limpieza y mantenimiento, y los
productos fitosanitarios;

v) d etiquetado, la presentacién y la publicidad;
¢) los controles de las condiciones de higiene de los locales de |os operadores;

d) la evaluacion de los procedimientos de buenas précticas de fabricacion,
précticas correctas de higiene, buenas practicas agricolas y e andlisis de
riesgos y puntos de control criticos (HACCP);

e) el examen de documentos y de otros registros que puedan ser relevantes para
evaluar e cumplimiento de las normas contempladas en e articulol,
apartado 2;

f)  lasentrevistas con los operadoresy con su personal;

g) lalectura de los valores registrados por los instrumentos de mediciéon de los
operadores,

h) los controles realizados con el propio instrumental de las autoridades
competentes para verificar las mediciones |levadas a cabo por |os operadores;

i) cualquier otra actividad requerida para detectar incumplimientos.
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Articulo 14
Obligaciones de los operadores

En la medida en que sea necesario para la realizacion de los controles oficiales o de
las demés actividades oficiales y cuando lo soliciten |as autoridades competentes, los
operadores darén a personal de las autoridades competentes acceso a:

a) suslocaes;

b) sussistemasinformatizados de gestion de lainformacion;
C) susanimalesy mercancias,

d) susdocumentosy cualquier otrainformacion pertinente.

Durante los controles oficiales y las demas actividades oficiales, los operadores
deberdn prestar asistencia a personal de las autoridades competentes en el gercicio
de sustareas.

El operador responsable de |a partida:

a) cooperara plenamente con las autoridades competentes para garantizar la
correcta redlizacién de los controles oficiales o de las demés actividades
oficiales;

b) facilitard, en papel o en formato electronico, toda la informacién relativa a la
partida.

La Comisién podra adoptar actos de g ecucion para establecer normas:

a) por las que se fijen las condiciones de acceso por parte de las autoridades
competentes a los sistemas informatizados de gestion de la informacion a que
serefiere el apartado 1, letrab);

b) relativas ala cooperacién entre los operadores y |las autoridades competentes a
que se refiere el apartado 3.

Dichos actos de gjecucion seran adoptados con arreglo a procedimiento de examen
contemplado en €l articulo 141, apartado 2.

Articulo 15
Normas especificas sobre |os controles oficiales y sobre las medidas que deben tomar las
autoridades competentes en relacion con la produccion de los productos de origen animal
destinados al consumo humano

L os controles oficiales de la produccion de carne incluiran:

a) laverificacion, por un veterinario oficial o bajo laresponsabilidad de este, de la
salud y el bienestar de los animales antes del sacrificio;

b) los controles oficiales, por un veterinario oficial o bajo la responsabilidad de
este, en mataderos, salas de despiece y establecimientos de manipulaciéon de
caza, paraverificar el cumplimiento de los requisitos aplicables a:

i) lahigiene delaproduccion de carne;

i)  la presencia de residuos de medicamentos veterinarios en los productos
de origen animal destinados al consumo humano;
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iii) la manipulacion y la eliminacion de los subproductos animales y del
material especificado de riesgo;

iIv) lasaludy el bienestar delosanimales.

La Comision estara facultada para adoptar actos delegados, de conformidad con €
articulo 139, relativos a normas especificas para la realizacion de controles oficiales
de los productos de origen animal destinados al consumo humano y de los animales
destinados a la produccion de dichos productos, para verificar el cumplimiento de las
normas previstas en €l articulo 1, apartado 2, letras a), ¢), d) y €), aplicables a dichos
productos y animales, y sobre las medidas que deben tomar las autoridades
competentes araiz de los controles oficiaes. Dichos actos delegados establecerdn las
normas relativas a

a) las responsabilidades y tareas especificas de las autoridades competentes,
ademas de las previstas en el apartado 1 y en los articulos 4, 8y 9, €
articulo 10, apartado 1, los articulos 11 a 13, €l articulo 34, apartados 1y 2, y €l
articulo 36;

b) los requisitos especificos uniformes para la reaizacion de los controles
oficiales y la frecuencia minima uniforme de dichos controles oficiales,
teniendo en cuenta, ademés de los criterios indicados en el articulo 8, apartado
1, los peligros y riesgos especificos que existen en relacion con cada producto
de origen animal y los diferentes procesos a que esta sometido;

¢) loscasosy las condiciones en que el personal del matadero puede participar en
los controles oficiales, y € disefio y la realizacion de las pruebas para evaluar
Su comportamiento;

d) los casos en que las autoridades competentes han de adoptar una o mas
medidas de las contempladas en € articulo 135, apartado 2, o medidas
adicionales a las previstas en dicho apartado, en relacion con situaciones
especificas de incumplimiento;

e) los criterios para determinar, sobre la base de un andlisis de riesgo, cuando no
esta obligado a estar presente en los mataderos y establecimientos de
manipulacion de caza el veterinario oficial durante los controles oficiales a que
se refiere el apartado 1.

Cuando, en los casos de |os riesgos que no puedan abordarse eficazmente por falta de
especificaciones comunes relativas a los controles oficiales o a las medidas que
deben ser adoptadas por las autoridades competentes a raiz de dichos controles
oficiales, haya razones imperativas de urgencia que asi lo requieran, se aplicara €
procedimiento previsto en €l articulo 140 a los actos delegados adoptados en virtud
del presente apartado.

La Comision tendra en cuenta los siguientes elementos al adoptar actos delegados
conforme alo previsto en el apartado 2:

a) la experiencia adquirida por los explotadores de empresas alimentarias en la
aplicacion de los procedimientos mencionados en e articulo 5 del
Reglamento (CE) n° 852/2004, del Parlamento Europeo y del Consejo™;

b) laevolucién cientificay tecnolégica;
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c) lasexpectativas del consumidor con respecto ala composicion de los aimentos
y alos cambios en las tendencias del consumo de alimentos;

d) losriesgos para la salud humana y la salud animal asociados con la carne y
otros productos de origen animal destinados al consumo humano.

En lamedida en que ello no impida el logro de los objetivos de la salud humanay la
salud animal que persiguen las normas a que se refiere el articulo 1, apartado 2, letras
a), c), d) y e), aplicables a los productos de origen animal destinados al consumo
humano y a los animales destinados a la produccién de dichos productos, la
Comision debera tener también en cuenta los siguientes elementos a adoptar actos
delegados de conformidad con lo dispuesto en e apartado 2:

a) lanecesidad de facilitar la aplicacion de los actos delegados en las pequefias
empresas,

b) lanecesidad de permitir que se continten utilizando métodos tradicionales en
cualquiera de las etapas de produccion, transformacion o distribucién de
alimentos;

c) lasnecesidades de las empresas del sector alimentario situadas en regiones con
condicionantes geograficos particul ares.

Articulo 16

Normas especificas sobre los controles oficiales y sobre las medidas que deben tomar las
autoridades competentes en relacion con los residuos de determinadas sustancias en los

alimentos y los piensos

La Comision estard facultada para adoptar actos delegados de conformidad con el
articulo 139, en lo relativo a normas sobre |os controles oficiaes efectuados para verificar €
cumplimiento de las normas a que se refiere el articulo 1, apartado 2, letra a), aplicables a
determinadas sustancias cuya utilizacion en cultivos o animales o para producir o transformar
alimentos o piensos pueda producir residuos de dichas sustancias en los alimentos o los
piensos, y sobre las medidas que deben tomar las autoridades competentes a raiz de los
controles oficiales. Dichos actos del egados deberan tener en cuenta la necesidad de garantizar
un nivel minimo de controles oficiales para evitar un uso de dichas sustancias que quebrante
las normas a que se refiere € articulo 1, apartado 2, letra a), asi como establecer normas

sobre;
a)

b)

requisitos especificos uniformes para la realizacion de los controles oficiales y la
frecuencia minima uniforme de dichos controles oficiales, teniendo en cuenta,
ademés de los criterios indicados en e articulo 8, apartado 1, los peligros y los
riesgos especificos relacionados con las sustancias no autorizadas y con la utilizacion
no autorizada de sustancias autorizadas,

criterios especificos adicionales y contenido especifico adicional alos previstos en €l
articulo 108, para la preparacion de | as partes pertinentes del plan nacional de control
plurianual previsto en €l articulo 107, apartado 1;

casos en que las autoridades competentes en relaciéon con incumplimientos
especificos han de adoptar una o més de las medidas contempladas en € articulo 135,
apartado 2, 0 medidas adicionales alas previstas en dicho apartado.
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Articulo 17
Normas especificas sobre los controles oficiales y sobre las medidas que deben tomar las
autoridades competentes en relacion con los animales, los productos de origen animal, los
productos reproductivos, 1os subproductos animales y los productos derivados

La Comisién estara facultada para adoptar actos delegados de conformidad con el
articulo 139, en lo relativo a normas para la realizacion de controles oficiales de los animales,
de los productos de origen animal, de los productos reproductivos, de los subproductos
animales y de los productos derivados para verificar el cumplimiento de las normas de la
Unidn previstas en €l articulo 1, apartado 2, letras d) y €), y sobre medidas que deben tomar
las autoridades competentes a raiz de los controles oficiaes. Dichos actos delegados deberan
tener en cuenta los riesgos para la salud animal relacionados con los animales, los productos
de origen animal y los productos reproductivos, y 1os riesgos para la salud humanay animal
relacionados con los subproductos animales y los productos derivados, y establecer normas
sobre:

a) responsabilidades y tareas especificas de las autoridades competentes, ademas de las
previstas en los articulos 4, 8 y 9, el articulo 10, apartado 1, los articulos 11 a 13, €
articulo 34, apartados 1y 2, y € articulo 36;

b) requisitos especificos uniformes para la realizaciéon de los controles oficiales y la
frecuencia minima uniforme de dichos controles oficiaes, teniendo en cuenta,
ademés de los criterios indicados en € articulo 8, apartado 1, la necesidad de abordar
los peligros y riesgos especificos relacionados con la salud animal mediante los
controles oficiales efectuados para verificar € cumplimiento de las medidas de
prevencion y control de enfermedades establ ecidas de conformidad con las normas a
gue serefiere e articulo 1, apartado 2, letra d);

C) los casos en que las autoridades competentes en relacion con incumplimientos
especificos han de adoptar una o més medidas de las contempladas en €l articulo 135,
apartado 2, o medidas adicionales alas previstas en dicho apartado.

Articulo 18
Normas especificas sobre los controles oficiales y sobre las medidas que deben tomar las
autoridades competentes en relacion con los requisitos en materia de bienestar de los
animales

1. Los controles oficiales a fin de verificar el cumplimiento de las normas que
establecen requisitos en materia de bienestar de los animales en caso de su transporte
deben incluir:

a) en caso de viges largos entre Estados miembros y desde o hacia terceros
paises, controles oficiales efectuados antes de la carga para comprobar la
aptitud de los animales para el transporte;

b)  en caso de vigjeslargos entre Estados miembros y desde o hacia terceros paises
de équidos domésticos, distintos de los équidos registrados, y de animales
domesticos de las especies bovina, ovina, caprinay porcina, antes del vige:

1) controles oficiales de los cuadernos de a bordo u hojas de ruta para
comprobar que estos reflgjan larealidad y cumplen las disposiciones del
Reglamento (CE) n° 1/2005;
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i)  controles oficiales para verificar que e transportista indicado en el
cuaderno de a bordo u hoja de ruta tiene una autorizacion véida de
transportista, € certificado de aprobacion de los medios de transporte
utilizados para vigies largos y los certificados de competencia de los
conductoresy los acompariantes,

c) enlos puestos de control fronterizos previstos en el articulo 57, apartado 1, y
en los puntos de salida:

i)  controles oficiales sobre la aptitud de los animales que se han de
transportar y sobre los medios de transporte;

ii) controles oficiales para verificar que los transportistas cumplen los
acuerdos internacionales aplicables y tienen autorizaciones vélidas de
transportista y certificados de competencia para los conductores y los
acompanantes;

iii) controles oficiales para comprobar s los équidos domésticos y los
animales domésticos de las especies bovina, ovina, caprinay porcina han
efectuado o van a efectuar vigies largos.

Cuando las normas a que se refiere € articulo 1, apartado 2, letra f), exijan que se
respeten determinadas normas no cuantificables de bienestar animal, o cuando dichas
normas exijan la adopcién de determinadas précticas cuyo respeto no puede
comprobarse efectivamente mediante €l uso exclusivo de los métodos y |as técnicas
de control oficiales a que se refiere e articulo 13, los controles oficiales efectuados
para comprobar el cumplimiento de dichas normas podran incluir la utilizacion de
indicadores especificos de bienestar animal, en los casos y en las condiciones que se
adopten de conformidad con el apartado 3, letraf).

La Comision estara facultada para adoptar actos delegados de conformidad con €
articulo 139 en lo relativo a normas para larealizacion de los controles oficiales afin
de verificar el cumplimiento de las normas de la Unién contempladas en € articulo 1,
apartado 2, letra f). Dichos actos delegados tendran en cuenta e riesgo para €l
bienestar animal relacionado con las actividades agropecuarias y de transporte,
sacrificio y matanza de los animales, y estableceran normas sobre:

a) responsabilidades y tareas especificas de las autoridades competentes, ademas
de las previstas en € apartado 1 y en los articulos 4, 8 y 9, € articulo 10,
apartado 1, los articulos 11 a 13, € articulo 34, apartados 1y 2, y €
articulo 36;

b)  requisitos especificos uniformes para larealizacion de los controles oficiales, y
la frecuencia minima uniforme de dichos controles oficiales, teniendo en
cuenta, ademas de los criterios a que se refiere € articulo 8, apartado 1, el
riesgo asociado a las distintas especies animales y a los medios de transporte, y
la necesidad de evitar practicas no conformesy de limitar e sufrimiento de los
animales;

c) los casos en que las autoridades competentes en relacién con los
incumplimientos especificos han de adoptar una o méas medidas de las
contempladas en € articulo 135, apartado 2, o medidas adicionales a las
previstas en dicho apartado;
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d) la verificacion de los requisitos de bienestar animal en los puestos de control
fronterizos y en los puntos de salida, y los requisitos minimos aplicables a
dichos puntos de salida;

€) loscriteriosy las condiciones especificos para la activacion de |os mecanismos
de asistencia administrativa previstos en € titulo 1V;

f)  loscasosy las condiciones en que los controles oficiales destinados a verificar
el cumplimiento de los requisitos sobre e bienestar de los animales pueden
incluir la utilizacion de determinados indicadores de bienestar animal sobre la
base de criterios de comportamiento cuantificables, y la concepcion de dichos
indicadores sobre |a base de pruebas cientificas y técnicas.

Articulo 19

Normas especificas sobre los controles oficiales y sobre las medidas que deben tomar las

autoridades competentes en relacion con la salud vegetal

La Comisidn estara facultada para adoptar actos delegados de conformidad con € articulo 139
en lo relativo a normas para la redizacion de controles oficiales de los vegetales, los
productos vegetales y otros objetos a fin de verificar e cumplimiento de las normas de la
Unién contempladas en el articulo 1, apartado 2, letra g), aplicable a dichas mercancias y
sobre las medidas tomadas por las autoridades competentes a raiz de los controles oficiales.
Dichos actos delegados tendran en cuenta |os riesgos fitosanitarios asociados a |los vegetales,
los productos vegetales y otros objetos en relacion con determinadas plagas de |os vegetales u
operadores y estableceran normas sobre:

a)

b)

d)

ES

responsabilidades y |as tareas especificas de las autoridades competentes, ademés de
las previstas en los articulos 4, 8y 9, € articulo 10, apartado 1, los articulos 11 a 13,
€l articulo 34, apartados 1y 2, y € articulo 36;

requisitos especificos uniformes para la realizacion de los controles oficiales sobre la
introduccion en la Union y la circulacion en la misma de vegetales, productos
vegetales y otros objetos sujetos a las normas a que se refiere € articulo 1, apartado
2, letrag), y lafrecuencia minima uniforme de dichos controles oficiaes, teniendo en
cuenta, ademés de los criterios a que serefiere @ articulo 8, apartado 1, los peligrosy
riesgos especificos asociados a la fitosanidad en relacidn con determinados vegetales,
productos vegetales y otros objetos de un determinado origen o procedencia;

frecuencias uniformes de los controles oficiales realizados por las autoridades
competentes a los operadores autorizados a emitir pasaportes fitosanitarios con
arreglo a lo dispuesto en e articulo 79, apartado 1, del Reglamento (UE)
n° XXX/XXXX [Oficina de Publicaciones, insértese el nimero del Reglamento
relativo a las medidas de proteccion contra las plagas de los vegetales] teniendo en
cuenta, ademés de los criterios a que se refiere el articulo 8, apartado 1, si dichos
operadores han puesto en marcha un plan de gestion de riesgos fitosanitarios tal
como figura en € articulo 86 de Reglamento (UE) n°® XXX/XXXX [Oficina de
Publicaciones, insértese el nimero del Reglamento relativo a las medidas de
proteccion contra las plagas de los vegetales] en relacion con los vegetales, los
productos vegetales y |0s otros objetos que aquellos producen;

los casos en que las autoridades competentes en relacion con incumplimientos
especificos han de adoptar una o més medidas de las contempladas en €l articulo 135,
apartado 2, o medidas adicionales alas previstas en dicho apartado.
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Articulo 20
Normas especificas sobre los controles oficiales y sobre las medidas que deben tomar las
autoridades competentes en relacion con los material es de reproduccion vegetal

La Comisidn estara facultada para adoptar actos delegados de conformidad con €l articulo 139
en lo relativo a normas para la realizacion de los controles oficiales efectuados con los
materiales de reproduccién vegetal, a fin de comprobar € cumplimiento de las normas de la
Unién contempladas en € articulo 1, apartado 2, letra h), aplicables a dichos productos, y
sobre las medidas tomadas por las autoridades competentes a raiz de dichos controles
oficiales. Dichos actos del egados estableceran las normas relativas a:

a) responsabilidades y |as tareas especificas de las autoridades competentes, ademés de
las previstas en los articulos 4, 8y 9, € articulo 10, apartado 1, los articulos 11 a 13,
€l articulo 34, apartados 1y 2, y € articulo 36;

b) requisitos especificos uniformes para la redlizacion de los controles oficiales
teniendo en cuenta, ademas de los criterios a que se refiere € articulo 8, apartado 1,
los riesgos para la salud, la identidad, la calidad y la trazabilidad de determinadas
categorias de materiales de reproduccion vegetal o de géneros o especi es especificos,

C) criterios y condiciones especificos parala activacion de |os mecanismos de asistencia
administrativa previstos en €l titulo 1V;

d) los casos en que las autoridades competentes en relacion con incumplimientos
especificos han de adoptar una o més medidas de las contempladas en €l articulo 135,
apartado 2, o medidas adicionales alas previstas en dicho apartado.

Articulo 21
Normas especificas sobre los controles oficiales y sobre las medidas que deben tomar las
autoridades competentes en relacion con los OMG y los alimentos y piensos modificados
genéticamente

La Comision estara facultada para adoptar actos delegados de conformidad con €l articulo 139
en lo relativo a normas para la realizacion de los controles oficiadles de los OMG vy los
alimentos y piensos modificados genéticamente realizados para verificar e cumplimiento de
las normas a que se hace referencia en € articulo 1, apartado 2, letras @), b) y ¢), y sobre las
medidas que deben tomar |as autoridades competentes a raiz de dichos controles oficiales. En
dichos actos delegados se debera tener en cuenta la necesidad de garantizar un nivel minimo
de controles oficiales para evitar practicas que quebranten dichas normas y se estableceran
normas sobre:

a) responsabilidades y tareas especificas de las autoridades competentes, ademas de las
previstas en los articulos 4, 8 y 9, € articulo 10, apartado 1, los articulos 11 a 13, €
articulo 34, apartados 1y 2,y € articulo 36;

b) requisitos especificos uniformes para la realizacién de los controles oficiales y la
frecuencia minima uniforme de los controles oficial es sobre:

1) la presencia en el mercado de OMG y de aimentos y piensos modificados
genéticamente que no han sido autorizados de conformidad con la Directiva
2001/18/CE del Parlamento Europeo y del Consgjo, de 12 de marzo de 2001,
sobre la liberacion intencional en e medio ambiente de organismos
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modificados genéticamente y por la que se deroga la Directiva 90/220/CEE del
Consejo™ o e Reglamento (CE) n° 1829/2003;

i) € cultivo de OMG y la aplicacion correcta del plan de seguimiento a que se
refiere el articulo 13, apartado 2, letra €), de la Directiva 2001/18/CE, y €
articulo 5, apartado 5, y e articulo 17, apartado 5, del Reglamento (CE)
n° 1829/2003;

iii) lautilizacion confinada de microorganismos modificados genéticamente;

C) los casos en que las autoridades competentes en relacion con incumplimientos
especificos han de adoptar una 0 més medidas de las contempladas en el articulo 135,
apartado 2, 0 medidas adicionales alas previstas en dicho apartado.

Articulo 22
Normas especificas sobre los controles oficiales y sobre las medidas que deben tomar las
autoridades competentes en relacion con los productos fitosanitarios

La Comisidn estara facultada para adoptar actos delegados de conformidad con € articulo 139
en lo relativo a normas para la realizacion de los controles oficiales a fin de verificar el
cumplimiento de las normas contempladas en €l articulo 1, apartado 2, letrai).

Dichos actos delegados tendréan en cuenta los riesgos que pueden representar |os productos
fitosanitarios para la salud humana, la salud animal o e medio ambiente, y establecerdn
normas sobre:

a) responsabilidades y tareas especificas de las autoridades competentes, ademas de las
previstas en los articulos 4, 8 y 9, € articulo 10, apartado 1, los articulos 11 a 13, €
articulo 34, apartados 1y 2, y € articulo 36;

b) requisitos especificos uniformes para la realizacién de los controles oficiales y la
frecuencia minima uniforme de dichos controles oficiales en materia de fabricacion,
comercializacion, entrada en la Unién, etiquetado, envasado, transporte,
almacenamiento y uso de los productos fitosanitarios, teniendo en cuenta, ademas de
los criterios mencionados en el articulo 8, apartado 1, la necesidad de garantizar la
seguridad y € uso sostenible de los productos fitosanitarios y de combatir €l
comercio ilegal de dichos productos;

C) requisitos especificos uniformes de inspeccion de los equipos de aplicacion de
plaguicidas y la frecuencia minima uniforme de dichos controles;

d) los casos en que las autoridades competentes en relacion con los incumplimientos
especificos han de adoptar una o més medidas de las contempladas en € articulo 135,
apartado 2, 0 medidas adicionales alas previstas en dicho apartado;

e) la concepcidn de sistemas de certificacion para ayudar a las autoridades competentes
en las inspecciones de |os equipos de aplicacion de plaguicidas.

f) la recogida de informacion, €l seguimiento y la comunicacion de sospechas de
envenenamientos provocados por |os productos fitosanitarios;

0) la recogida de informacion, asi como e seguimiento y la comunicacion de
informacion sobre la falsificacion de productos fitosanitarios y el comercio ilegal de
productos fitosanitarios.

49 DOL 106 de 17.4.2001, p. 1.
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Articulo 23

Normas especificas sobre los controles oficiales y sobre las medidas que deben tomar las
autoridades competentes en relacion con los productos ecol 6gicos y con las denominaciones
de origen protegidas, las indicaciones geograficas protegidas y las especialidades

tradicionales garantizadas

La Comision estara facultada para adoptar actos delegados de conformidad con €

articulo 139 en lo relativo a normas para la realizacion de los controles oficiales con
vistas a verificar e cumplimiento de las normas contempladas en € articulo 1,
apartado 2, letras j) y k), y sobre las medidas tomadas por las autoridades
competentes araiz de los controles oficiales.

En relacion con las normas previstas en el articulo 1, apartado 2, letra j), los actos

delegados a que se refiere el apartado 1, estableceran normas sobre:

a)

b)

d)

f)

9)

responsabilidades y tareas especificas de las autoridades competentes, ademas
de las previstas en los articulos 4, 8y 9, d articulo 10, apartado 1, los articulos
11 a 13, € articulo 34, apartados 1y 2, y € articulo 36, y ademés de los
articulos 25, 29, 30 y 32 para la aprobacién y la supervisiéon de los organismos
delegados;

requisitos adicionales a los mencionados en el articulo 8, apartado 1, para la
determinacién del riesgo y el establecimiento de la frecuencia de los controles
oficiales, y de muestreo, segun proceda, teniendo en cuenta el riesgo de que se
produzcan incumplimientos;

frecuencia minima de controles oficiales de los operadores tal como se definen
en € articulo 2, letra d), del Reglamento (CE) n° 834/2007 del Consgjo, y los
casos y condiciones en que determinados operadores de estos estaran exentos
de determinados controles oficiales,

métodos y técnicas adicionales paralos controles oficiales alos que se refieren
el articulo 13y € articulo 33, apartados 1 a 5, y exigencias especificas para la
realizacion de los controles oficiales destinados a garantizar la trazabilidad de
los productos en todas las fases de la produccion, la preparacion y la
distribucion, asi como a ofrecer garantias en cuanto a su conformidad con las
normas mencionadas en € articulo 1, apartado 2, letraj);

criterios adicionales a los contemplados en el articulo 135, apartado 1, parrafo
segundo, y en € articulo 30, apartado 1, del Reglamento (CE) n° 834/2007,
relativos a las medidas que deben tomarse en caso de incumplimiento, y
medidas complementarias a las contempladas en € articulo 135, apartado 2;

requisitos adicionales a los contemplados en el articulo 4, apartado 1, letra f),
en relacion con las instalaciones y el equipo necesarios para llevar a cabo los
controles oficiales, y las condiciones y obligaciones adicionales a las
mencionadas en los articulos 25 a 30 y en € articulo 32 para la delegacion de
las tareas de control oficial;

obligaciones de informacion adicionales a las mencionadas en los articulos 12
y 31 que corresponden a las autoridades competentes, las autoridades de
control de los productos ecoldgicos, y los organismos delegados responsables
de los controles oficiales,
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h)  criterios y condiciones especificos para la activacion de los mecanismos de
asistencia administrativa previstos en €l titulo IV.

3. En relacion con las normas previstas en e articulo 1, apartado 2, letra k), los actos
delegados a que se refiere el apartado 1 estableceran normas sobre:

a) requisitos, métodos y técnicas adicionales a los mencionados en los articulos
11 y 13 respecto a la realizacion de los controles oficiales para verificar €
cumplimiento de las especificaciones de los productos y de los requisitos de
etiquetado;

b) métodos y técnicas adicionales a los mencionados en e articulo 13 para la
realizacion de los controles oficiales destinados a garantizar la trazabilidad de
los productos que entran en el dmbito de aplicacion de las normas a que se
refiere € articulo 1, apartado 2, letra k), en todas las etapas de produccion,
preparacion y distribucion, asi como a ofrecer garantias en cuanto a
cumplimiento de dichas normas,

c) criterios especificos adicionales y contenido especifico adicional alos previstos
en el articulo 108, para la preparacion de las correspondientes partes del plan
nacional de control plurianual previsto en e articulo 107, apartado 1, y
contenido especifico adicional del informe previsto en € articulo 112;

d) criterios y condiciones especificos para la activacion de los mecanismos de
asistencia administrativa previstos en € titulo IV;

€) medidas concretas que deban adoptarse, ademas de las previstas en € articulo
135, apartado 2, en caso de incumplimiento y de incumplimiento grave o
recurrente.

4. En caso necesario, los actos delegados a que se refieren los apartados 2 y 3
constituiran excepciones a las disposiciones del presente Reglamento que se
mencionan en dichos apartados.

Articulo 24
Normas especificas sobre |os controles oficiales y sobre las medidas que deben tomar las
autoridades competentes en casos de riesgos recientemente identificados en relacion con los
alimentos y los piensos

1 La Comision estara facultada para adoptar actos delegados de conformidad con €
articulo 139 en lo relativo a normas especificas sobre los controles oficiales
realizados con determinadas categorias de aimentos o piensos a fin de verificar €
cumplimiento de las normas a las que se hace referencia en € articulo 1, apartado 2,
letras a) a €), y sobre las medidas que deben tomar |as autoridades competentes araiz
de los controles oficides. En dichos actos delegados se abordaran los riesgos
recientemente identificados que pueden plantear los alimentos o los piensos para la
salud humana o animal, o, en lo relativo alos OMG vy los productos fitosanitarios,
para €l medio ambiente, o los posibles riesgos derivados de nuevas pautas de
produccion o consumo de alimentos o piensos, 0 aquellos alos gue no se puede hacer
frente eficazmente a falta de especificaciones comunes para los controles oficiales o
para las medidas que deban ser adoptadas por las autoridades competentes a raiz de
dichos controles oficiales, y se estableceran normas sobre:
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a) responsabilidades y tareas especificas de las autoridades competentes, ademas
de las previstas en los articulos 4, 8y 9, € articulo 10, apartado 1, los articulos
11 a13, € articulo 34, apartados 1y 2, y € articulo 36;

b)  requisitos especificos uniformes para la realizacion de los controles oficiales y
frecuencia minima uniforme de dichos controles oficiales, teniendo en cuenta,
ademés de los criterios indicados en €l articulo 8, apartado 1, los peligrosy los
riesgos especificos que existen en relacion con cada categoria de aimentos y
piensos y los diferentes procesos a que se somete;

c) los casos en que las autoridades competentes en relacion con los
incumplimientos especificos han de adoptar una o més medidas de las
contempladas en e articulo 135, apartado 2, o medidas adicionaes a las
previstas en dicho apartado.

Si asi lo exigen motivos imperiosos de urgencia en caso de riesgos graves para la
salud publica o animal o para el medio ambiente, el procedimiento que se establece
en €l articulo 140 se aplicara a los actos delegados adoptados de conformidad con el
apartado 1.

Capitulo 111

Delegacion de tar eas especificas de las autoridades competentes

Articulo 25

Delegacion de tareas especificas de control oficial por parte de las autoridades competentes

1.

ES

Las autoridades competentes podran delegar tareas especificas de control oficial en
uno 0 mas organismos delegados o0 en personas fisicas de conformidad con las
condiciones establecidas en los articulos 26 y 27, respectivamente.

Las autoridades competentes no podran delegar la decision relativa a las medidas
previstas en € articulo 135, apartado 1, letrab), y en sus apartados 2 y 3.

El parrafo primero no se aplicara a las medidas que hayan de adoptarse en virtud de
lo dispuesto en el articulo 135 ni en virtud de las disposiciones previstas en €
articulo 23, apartado 2, letra €), a raiz de los controles oficiales realizados para
verificar el cumplimiento de las normas contempladas en € articulo 1, apartado 2,
letraj).

La Comision estara facultada para adoptar actos delegados de conformidad con €
articulo 139 por los que se establezcan tareas especificas de control oficial que no
puedan delegarse, con €l fin de proteger la independencia o las principales funciones
de las autoridades competentes.

En los casos en que las autoridades competentes deleguen en uno 0 mas organismos
delegados tareas especificas de control oficial para la verificacion del cumplimiento
de las normas mencionadas en € articulo 1, apartado 2, letraj), atribuiran un nimero
de cddigo a cada organismo delegado y designaran a las autoridades responsables de
su autorizacién y supervision.
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Articulo 26
Condiciones para la delegacion de tareas especificas de control oficial en organismos
delegados

1 La delegacion de tareas especificas de control en un organismo delegado
contemplada en el articulo 25, apartado 1, se realizara por escrito y cumplird las
siguientes condiciones:

a) ladelegacion contendra una descripcion precisade:

i)  lastareas especificas de control oficial que e organismo delegado puede
llevar a cabo;

i) lascondiciones en que dicho organismo puede efectuarlas;
b) e organismo delegado:

i)  dispondra de la experiencia, los equipos y la infraestructura necesarios
para realizar las tareas especificas de control oficial que hayan sido
delegadasen é;

i) contard con personal suficiente con la cualificacion y la experiencia
adecuadas,

iii) ser4 imparcial y no tendra ningun conflicto de intereses en lo que
respecta a gercicio de las tareas especificas de control oficial que hayan
sido delegadasen €l;

iv) trabgjardy estara acreditado de acuerdo con lanorma EN ISO/IEC 17020
«Criterios generales para e funcionamiento de los diversos tipos de
organismos que realizan inspecciones», 0 con otra norma que resulte mas
pertinente para las tareas delegadas de que se trate;

Cc) sehabran puesto a punto mecanismos que garanticen una coordinacion efectiva
y eficaz entre las autoridades competentes que deleguen y € organismo en que
deleguen.

Articulo 27
Condiciones para la delegacion de tareas especificas de control oficial en personas fisicas

L as autoridades competentes podran delegar tareas especificas de control oficial en una o méas
personas fisicas, cuando las normas establecidas en los articulos 15 a 24 asi lo permitan.
Dicha delegacion se hara por escrito.

Se aplicara e articulo 26, apartado 1, a la delegacion de tareas especificas de control oficial
en las personas fisicas, con laexcepcion delaletrab), inciso i), y delaletrab), inciso iv).

Articulo 28
Obligaciones del organismo delegado y de la persona fisica en la que se delegan tareas
especificas de control oficial

Los organismos delegados o las personas fisicas en las que se hayan delegado tareas
especificas de control oficial, de conformidad con lo dispuesto en € articulo 25, apartado 1:

a) comunicaran a las autoridades competentes que hayan delegado las tareas especificas
de control oficial, regularmente y siempre que dichas autoridades competentes lo
soliciten, los resultados de los controles oficiales realizados por ellos;

ES



ES

b)

S

los resultados de los controles oficiadles revelan o hacen sospechar un

incumplimiento, informaran inmediatamente de ello a las autoridades competentes
gue hayan delegado tareas especificas de control oficial.

Articulo 29

Obligaciones de |as autoridades competentes que del eguen tareas especificas de control

oficial

L as autoridades competentes que deleguen tareas especificas de control oficial en organismos
delegados o en personas fisicas, de conformidad con €l articulo 25, apartado 1:

a)

b)

organizarén auditorias o inspecciones de dichos organismos o personas segiin sea
necesario;

retiraran total o parcialmente, y sin demora, la delegacion cuando:

i)

araiz de una auditoria o de unainspeccién, de conformidad con lo dispuesto en
la letra @), existan pruebas de gque los mencionados organismos delegados o
personas fisicas no estan realizando correctamente las tareas de control oficial
gue hayan sido delegadas en ellos;

el organismo delegado o la persona fisica no tome medidas correctoras
adecuadas y oportunas para subsanar las deficiencias detectadas durante las
auditorias y las inspecciones contempladas en laletra @).

Articulo 30

Condiciones para delegar tareas especificas relacionadas con las demas actividades oficiales

1

Las autoridades competentes podran delegar tareas especificas de control
relacionadas con las demas actividades oficiales en uno o mas organismos delegados
siempre gue se cumplan las siguientes condiciones:

a)

b)

gue las normas contempladas en el articulo 1, apartado 2, no prohiban dicha
delegacion;

gue se cumplan las condiciones establecidas en el articulo 26, apartado 1, a
excepcion de su letrab), inciso iv).

Las autoridades competentes podran delegar tareas especificas de control
relacionadas con las deméas actividades oficiales en una 0 més personas fisicas
siempre que se cumplan las siguientes condiciones:

a)

b)

gue las normas contempladas en e articulo 1, apartado 2, permitan dicha
delegacion;

gue se cumplan las condiciones establecidas en €l articulo 26, apartado 1, a
excepcion de su letrab), incisosii) y iv).

Articulo 31

Obligaciones del organismo delegado y de la persona fisica en la que se deleguen tareas

especificas relacionadas con las demas actividades oficiales

El organismo delegado o la persona fisica en quien se hayan delegado, de conformidad con el
articulo 30, tareas especificas relacionadas con |as demés actividades oficiales:
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b)

comunicaran a las autoridades competentes que hayan delegado |as tareas especificas
relativas a las deméas actividades oficiales, regularmente y siempre que dichas
autoridades competentes |0 soliciten, los resultados de las demés actividades oficiales
realizadas por €llos,

informaran inmediatamente de ello a las autoridades competentes que hayan
delegado las tareas especificas relacionadas con las demas actividades oficiales
cuando los resultados de las demés actividades oficiales revelen o hagan sospechar
un incumplimiento.

Articulo 32
Obligaciones de |as autoridades competentes que del eguen tareas especificas
relacionadas con las demas actividades oficiales

Las autoridades competentes que deleguen, de conformidad con € articulo 30, tareas
especificas relacionadas con las demés actividades oficiales en organismos delegados o en
personas fisicas:

a)

b)

organizarén auditorias o inspecciones de dichos organismos o personas segiin sea
necesario;

retiraran total o parcialmente, y sin demora, la delegacion cuando:

i)  araiz de unaauditoria o de unainspeccion, de conformidad con lo dispuesto en
la letra @), existan pruebas de que los mencionados organismos delegados o
personas fisicas no estan realizando correctamente las tareas relacionadas con
las demas actividades oficiales de control que hayan sido delegadas en €llos;

i) los organismos delegados o las personas fisicas no tomen medidas correctoras
adecuadas y oportunas para subsanar las deficiencias detectadas durante las
auditoriasy las inspecciones contempladas en laletra @).

Capitulo IV
Muestreo, andlisis, pruebasy diagnosticos

Articulo 33
Métodos utilizados para muestreo, anélisis, pruebasy diagndsticos

Los métodos de muestreo, asi como los de andlisis, pruebas y diagnosticos de
laboratorio, utilizados durante los controles oficidles y las demas actividades
oficiales cumpliran la normativa de la Union por la que se establecen dichos métodos
o los criterios de comportamiento de dichos métodos.

De no existir la normativa de la Union mencionada en el apartado 1, los laboratorios
oficiales utilizaran los métodos mas modernos para sus necesidades especificas de
andlisis, pruebasy diagndstico, teniendo en cuenta:

a) los métodos més recientes disponibles que se ajusten a las normas o los
protocol os pertinentes internacional mente reconocidos, incluidos |los aceptados
por el Comité Europeo de Normalizacion (CEN); o

b) de no exigtir las normas o protocolos mencionados en la letra a), los métodos
pertinentes desarrollados o recomendados por los laboratorios de referencia de
la Union Europea y validados conforme a protocolos cientificos
internacional mente aceptados; o
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C) deno existir las normas o protocol os mencionados en laletra a) ni los métodos
aque se refiere laletra b), los métodos que cumplan con las normas pertinentes
establecidas a escala nacional; o

d) deno existir las normas o protocolos mencionados en la letra a), ni 1os métodos
aque serefiere laletrab), ni las normas nacionales mencionadas en la letra c),
los métodos desarrollados o recomendados por los laboratorios nacionales de
referencia y validados conforme a protocolos cientificos internacionalmente
aceptados; 0

€) deno existir las normas o protocolos mencionados en laletra @), ni |os métodos
mencionados en laletrab), ni las normas nacionales mencionadas en laletra c),
ni los métodos mencionados en la letra d), los métodos pertinentes validados
conforme a protocol os cientificos internacional mente aceptados.

En e contexto del cribado, del cribado selectivo y de las demas actividades oficiales,
podra utilizarse cualquiera de los métodos a que se refiere el apartado 2, en caso de
que no existala normativa de la Unidn mencionada en el apartado 1.

Cuando sean necesarios con caracter de urgencia andlisis, pruebas o diagnésticos de
laboratorio y no exista ninguno de los métodos mencionados en los apartados 1y 2,
el laboratorio nacional de referencia pertinente o, s no existe dicho laboratorio
nacional de referencia, cualquier otro laboratorio designado de conformidad con €
articulo 36, apartado 1, podra utilizar otros métodos diferentes de los contemplados
en los apartados 1 y 2 del presente articulo hasta que se valide un método apropiado
conforme a protocol os cientificos internacional mente aceptados.

Siempre que sea posible, los métodos utilizados para los andlisis de laboratorio se
caracterizaran mediante | os criterios pertinentes establecidos en el anexo I11.

Las muestras se tomaran, se manipularan y se etiquetaran de forma que se garantice
su validez juridica, cientificay técnica.

La Comisién podra adoptar actos de gjecucion para establecer normas relativas a:

a) los métodos utilizados para € muestreo y para los andisis, pruebas y
diagndsticos de laboratorio;

b) los criterios de comportamiento, los parametros de andlisis, pruebas o
diagndsticos, la incertidumbre de mediday |os procedimientos de validacion de
los métodos,

c) lainterpretacion delos resultados de los andlisis, pruebas y diagndsticos.

Dichos actos de gjecucion seran adoptados con arreglo a procedimiento de examen a
que serefiere el articulo 141, apartado 2.

Articulo 34
Segundo dictamen pericial

Las autoridades competentes garantizaran €l derecho de los operadores cuyos
animales 0 mercancias sean sometidos a muestreo, analisis, prueba o diagnostico en
el contexto de los controles oficiales a solicitar un segundo dictamen pericial.

Dicho derecho:
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1.

a) facultara en todo momento a operador a solicitar una revision documental del
muestreo, €l andlisis, la prueba o € diagndstico por otro experto;

b)  cuando sea pertinente y técnicamente viable, teniendo en cuenta, en particular,
la prevalencia y distribucion del peligro en los animales o las mercancias, €l
carécter perecedero de las muestras o las mercancias y la cantidad disponible
de sustrato, facultard al operador a solicitar:

i)  que se tome un nimero suficiente de otras muestras para un segundo
dictamen pericial; o

i)  cuando no sea posible tomar un nimero suficiente de muestras, tal como
seindica en € incisoi), que se lleve a cabo con la muestra un segundo
andlisis, prueba o diagndstico independiente.

La solicitud del operador de disponer de un segundo dictamen pericia de
conformidad con el apartado 1 no afectara a la obligacion de las autoridades
competentes de actuar con rapidez para eliminar o evitar el avance de |os riesgos para
la salud humana, animal y vegetal, o para el bienestar de los animales o, en el caso de
los OMG y de los productos fitosanitarios, para e medio ambiente, de conformidad
con las normas contempladas en el articulo 1, apartado 2, y con e presente
Reglamento.

La Comision podra adoptar actos de gecucion para establecer procedimientos
relativos a la aplicacion uniforme de las disposiciones previstas en € apartado 1y
para la presentacion y la tramitaciéon de las solicitudes de un segundo dictamen
pericial. Dichos actos de gecucion seran adoptados con arreglo a procedimiento de
examen a que se refiere e articulo 141, apartado 2.

Articulo 35

Muestreo de animales y mercancias puestos a la venta mediante comunicacion a distancia

En e caso de los animales y de las mercancias puestos a la venta mediante
comunicacion a distancia, podran ser utilizadas en € marco de un control oficial
muestras pedidas a los operadores por las autoridades competentes sin que estos se
hayan identificado.

Las autoridades competentes tomaran todas las medidas necesarias para asegurarse
de que los operadores a los que se pidan las muestras, de conformidad con €l
apartado 1:

a) sean informados de que dichas muestras se toman en € marco de un control
oficial y, en su caso, sometidas a anadlisis 0 a prueba a efectos de dicho control
oficial; y

b)  cuando las muestras mencionadas en el apartado 1 sean sometidas a andlisis o

prueba, estén facultados para solicitar e segundo dictamen pericial previsto en
el articulo 34, apartado 1.

Articulo 36
Designacion de laboratorios oficiales

Las autoridades competentes designaran laboratorios oficiales para llevar a cabo los
andlisis, pruebas y diagnosticos de laboratorio de las muestras tomadas durante los
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controles oficiales y las demas actividades oficiales, en el Estado miembro en cuyo
territorio operan dichas autoridades competentes o en otro Estado miembro.

L as autoridades competentes podran designar como laboratorio oficia un laboratorio
situado en otro Estado miembro siempre y cuando se cumplan las siguientes
condiciones:

a) se dispone de los mecanismos adecuados con arreglo a los cuales estén
habilitados a readlizar las auditorias y las inspecciones mencionadas en €
articulo 38, apartado 1, 0 a delegar la realizacion de dichas auditorias e
inspecciones en las autoridades competentes de los Estados miembros donde
esté situado el laboratorio;

b) dicho laboratorio ya ha sido designado como laboratorio oficial por las
autoridades competentes del Estado miembro en cuyo territorio esta situado.

La designacion se hara por escrito e incluird una descripcion detallada de:
a) lastareas que deberallevar acabo el laboratorio como laboratorio oficial;
b) lascondiciones en que hade llevar a cabo dichas tareas;

c¢) los mecanismos necesarios para garantizar una coordinacion eficiente y eficaz
y la colaboracién entre el laboratorio y |as autoridades competentes.

Las autoridades competentes solo podran designar como laboratorio oficial un
laboratorio que:

a) posea la experiencia, e equipo y la infraestructura necesarios para la
realizacion de andlisis o pruebas o diagndsticos de las muestras;

b) cuente con personal suficiente con la cudificacion, la formacion y la
experiencia adecuadas;

c) seaimparcia y no tenga ningun conflicto de intereses en lo que respecta al
gjercicio de sus funciones como laboratorio oficia;

d) pueda entregar a tiempo los resultados del andlisis, prueba o diagnostico
llevado a cabo con las muestras tomadas durante los controles oficiales y las
demas actividades oficiales,

e) funcione de acuerdo con la norma EN ISO/IEC 17025, relativa a los
«Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y de
calibracién» y esté evaluado y acreditado de acuerdo con dicha norma por un
organismo nacional de acreditacion que funcione de conformidad con el
Reglamento (CE) n° 765/2008.

El @mbito de aplicacién de la evaluacion y la acreditacion de un laboratorio oficia a
que serefiere el apartado 4, letrae):

a) debera incluir todos los métodos de andlisis, prueba o diagnostico de
laboratorio exigidos para ser utilizados por el laboratorio para efectuar andlisis,
pruebas o diagnosticos cuando funcione como un laboratorio oficial;

b) podra abarcar uno o mas métodos de andlisis, pruebas o diagnostico de
laboratorio o grupos de métodos;

c) podra definirse de manera flexible, de modo que el &mbito de aplicacion de la
acreditacion incluya las versiones modificadas de los métodos utilizados por el
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laboratorio oficial cuando haya sido concedida la acreditacién o bien nuevos
métodos ademas de aquellos, sobre la base de las propias validaciones del
laboratorio sin una evaluacién especifica por parte del organismo nacional de
acreditacion antes del uso de dichos métodos modificados 0 nuevos.

Cuando ningun laboratorio oficial designado en la Unién Europea de conformidad
con € apartado 1, posea la experiencia, € equipo, la infraestructura'y e personal
necesario para llevar a cabo andlisis, pruebas o diagnosticos de laboratorio nuevos o
especialmente poco habituales, las autoridades competentes podran solicitar a un
laboratorio o centro de diagnéstico que no cumpla uno o varios de los requisitos de
los apartados 3 y 4 del presente articulo que lleve a cabo dichos andlisis, pruebas y
diagndsticos.

Articulo 37
Obligaciones de los laboratorios oficiales

Los laboratorios oficiales informaran inmediatamente a las autoridades competentes
en caso de que los resultados de un andlisis, prueba o diagnéstico llevado a cabo con
las muestras revelen o hagan sospechar un incumplimiento por parte de un operador.

A peticion del laboratorio de referencia de la Unidén Europea o del laboratorio
nacional de referencia, los laboratorios oficiales participaran en pruebas
comparativas interlaboratorios organizadas para los andlisis, pruebas o diagnésticos
gue realicen en su calidad de laboratorios oficiales.

Los laboratorios oficiales pondran a disposicion del publico la lista de métodos
utilizados para los andlisis, pruebas o diagnosticos en el contexto de los controles
oficiales y demés actividades oficiales.

Articulo 38
Auditorias e inspecciones de los laboratorios oficiales

Las autoridades competentes organizaran auditorias o inspecciones de los
laboratorios oficiales que hayan designado de conformidad con el articulo 36,
apartado 1:

a) regularmente;

b) en cualquier momento en que consideren que es necesaria una auditoria o
inspeccion.

Las autoridades competentes retirardn inmediatamente |la designacion de un

laboratorio oficial, bien por completo o bien en cuanto a determinadas tareas, cuando

no adopte las medidas correctoras adecuadas y oportunas a la vista de los resultados

de una auditoria o inspeccién como las previstas en € apartado 1 que ponga de
manifiesto cualquiera de las caracteristicas siguientes:

a) que haya dejado de cumplir las condiciones establecidas en € articulo 36,
apartados 4y 5;

b)  queno cumplalas obligaciones previstas en el articulo 37;

C) que esté por debgjo del nivel requerido en las pruebas comparativas
interlaboratorios a que se refiere e articulo 37, apartado 2.
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Articulo 39

Excepciones a la condicién de evaluacion y acreditacion obligatorias de determinados

|aboratorios oficiales

No obstante lo dispuesto en el articulo 36, apartado 4, letra €), las autoridades
competentes podran designar como laboratorios oficiales independientemente de si
cumplen la condicion previstaen dichaletra e):

a)

b)

aloslaboratorios:

i)
i)

i)

cuya unica actividad consista en la deteccion de triquinas en la carne;

que solo utilicen para la deteccion de triquinas los métodos a que se
refiere € articulo 6 del Reglamento (CE) n° 2075/2005 de la Comision,
por el que se establecen normas especificas paralos controles oficiales de
la presencia de triquinas en la carne™;

que lleven a cabo la deteccion de triquinas bajo la supervision de las
autoridades competentes o de un laboratorio oficial designado de
conformidad con el articulo 36, apartado 1, evaluado y acreditado de
acuerdo con la norma EN ISO/IEC 17025, relativa a los «Requisitos
generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y de
calibracién» para la utilizaciéon de los métodos contemplados en el
presente apartado, letraa), inciso ii);

alos laboratorios que realicen andlisis o pruebas para verificar el cumplimiento
de las normas sobre materiales de reproduccion vegetal a que se refiere €
articulo 1, apartado 2, letra h);

a los laboratorios que solo realicen andlisis, pruebas o diagnosticos en €l
contexto de las demés actividades oficiales, a condicion de que:

)

utilicen solamente los métodos de andlisis, pruebas y diagndsticos de
laboratorio a que se refiere € articulo 33, apartado 1, y € articulo 33,
apartado 2, letras a), b) y ¢);

lleven a cabo los andlisis, pruebas o diagndsticos bajo la supervision de
las autoridades competentes o de |os |aboratorios nacionales de referencia
paralos métodos que utilizan;

participen regularmente en las pruebas comparativas interlaboratorios
organizadas por los laboratorios nacionales de referencia para los
métodos que utilizan;

dispongan de un sistema de aseguramiento de la calidad para garantizar
unos resultados sdlidos y fiables de los métodos utilizados para los
andlisis, pruebas y diagndsticos de laboratorio.

En caso de que los métodos utilizados por los laboratorios a los gque se refiere €
apartado 1, letra c), requieran confirmacion del resultado del andlisis, prueba o
diagndstico de laboratorio, € andlisis, la prueba o € diagndstico de laboratorio de
confirmacion sean realizados por un laboratorio oficial que cumpla los requisitos
establecidos en el articulo 36, apartado 4, letrae).

50
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3.

L os laboratorios oficiaes designados de conformidad con el apartado 1, letrasa) y ¢),
estardn situados en los Estados miembros en cuyo territorio estén situadas las
autoridades competentes que los hayan designado.

Articulo 40

Poderes para adoptar excepciones a la condicién de la evaluacion y la acreditacion
obligatorias de todos |os métodos de analisis, pruebasy diagnosticos de laboratorio

utilizados por los laboratorios oficiales

La Comisidn estara facultada para adoptar actos delegados de conformidad con €l articulo 139
en lo relativo a los casos y las condiciones en que las autoridades competentes pueden
designar como laboratorios oficiales de conformidad con el articulo 36, apartado 1, a
laboratorios que no cumplan las condiciones a que se refiere e articulo 36, apartado 4,
letrae), en relacion con todos los métodos que utilicen, siempre que dichos laboratorios
cumplan las siguientes condiciones:

a)

b)

gue operen, sean evaluados y estén acreditados de acuerdo con lanorma EN ISO/IEC
17025 para €l uso de uno o varios métodos que sean similares a los demés métodos
gue utilicen y representativos de estos;

gue hagan un uso regular y significativo de los métodos para los que hayan obtenido
laacreditacion a que se refiere laletra a).

Articulo 41

Excepciones temporales a la condicion de evaluacion y acreditacion obligatorias de los

|aboratorios oficiales

No obstante lo dispuesto en el articulo 36, apartado 5, letra a), las autoridades
competentes podran designar temporamente un laboratorio oficial existente como
laboratorio oficial de conformidad con lo dispuesto en el articulo 36, apartado 1, para
el uso de un método de andlisis, prueba o diagnostico de laboratorio para €l que no
haya obtenido la acreditacion a que se refiere el articulo 36, apartado 4, |etrae):

a) cuando & uso de dicho método o exija una nueva normade la Union;

b) cuando los cambios a un método que se esté utilizando requieran una nueva
acreditacion o la ampliacion del dmbito de aplicacion de la acreditacion
obtenida por € laboratorio oficial; o

c) enlos casos en que la necesidad de utilizar el método derive de una situacion
de emergencia o de un riesgo emergente para la salud humana, animal o
vegetal, para e bienestar de los animales o, en e caso de los OMG vy los
productos fitosanitarios, para el medio ambiente.

La designacion temporal a que se refiere € apartado 1 estara sujeta a las siguientes
condiciones:

a) que € laboratorio oficial esté ya acreditado de conformidad con la norma EN
ISO/IEC 17025 para el uso de un método similar al no incluido en el ambito de
aplicacion de su acreditacion;

b)  que se disponga de un sistema de aseguramiento de la calidad para garantizar
resultados solidos y fiables de la utilizacion del método que no esté incluido en
el @mbito de aplicacion de la acreditacion existente;
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c) quelos andlisis, pruebas o diagnosticos se efectien bajo la supervision de las
autoridades competentes o del laboratorio nacional de referencia para ese
método.

Ladesignacion temporal previstaen el apartado 1 no sera superior a un periodo de un
afno, y podra renovarse unavez por un periodo adicional de un afio.

Los laboratorios oficiales designados de conformidad con €l apartado 1 del presente
articulo estarén situados en los Estados miembros en cuyo territorio estén situadas las
autoridades competentes que los hayan designado.
Capitulo V
Controles oficiales de los animales y mer cancias que se
introduzcan en la Unidn

SECCION |
ANIMALESY MERCANCIASNO SUJETOSA
CONTROLESOFICIALESESPECIFICOSEN LASFRONTERAS

Articulo 42

Controles oficiales de |os animales y mercancias no sujetos a control es oficial es especificos

en lasfronteras

Las autoridades competentes realizaran periddicamente controles oficiales de los
animales y mercancias que se introduzcan en la Unién a fin de verificar e
cumplimiento de las normas a que serefiere @ articulo 1, apartado 2.

En el caso de los animales y mercancias alos que no se aplique € articulo 45, dichos
controles oficiales se realizaran con la frecuencia apropiada, teniendo en cuenta:

a) losriesgos paralasalud humana, animal o vegetal, el bienestar de los animales
0, en e caso de los OMG y los productos fitosanitarios, para € medio
ambiente, que estén asociados con los distintos tipos de animales y mercancias;

b) € historia de cumplimiento de los requisitos establecidos en las normas a que
se refiere e articulo 1, apartado 2, aplicables a los animales 0 mercancias de
que setrate:

i)  por €l tercer paisy € establecimiento de origen;
ii)  por e exportador;
lii)  por el operador responsable de la partida;

c) los controles que ya se hayan realizado con los animales y mercancias de que
setrate

d) las garantias que las autoridades competentes del tercer pais de origen hayan
dado respecto a cumplimiento, por parte de los animales y mercancias, de los
requisitos establecidos por las normas a que se refiere e articulo 1, apartado 2,
0 de los requisitos que se reconozcan como a menos equivalentes a aquellos.

L os controles oficiales contemplados en € apartado 1 se llevaran a cabo en un lugar
adecuado situado dentro del territorio aduanero de la Unién, en particular:
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a) € punto deentradaenlaUnion;

b)  un puesto de control fronterizo;

c) € punto de despacho alibre practicaen laUnion;

d) losdepositos e instalaciones del operador responsable de la partida.

Las autoridades competentes de |os puestos de control fronterizos y otros puntos de
entrada en la Union efectuaran controles oficiales de |os siguientes elementos cuando
tengan motivos para creer que su introduccién en la Unién puede plantear riesgos
parala salud humana, animal o vegetal, para el bienestar de los animales o, en €l caso
delos OMG y los productos fitosanitarios, para el medio ambiente:

a) los medios de transporte, incluso cuando estén vacios,
b) losembalges.

Las autoridades competentes también podran reaizar controles oficiales de las
mercancias sometidas a alguno de los regimenes aduaneros que se definen en el
articulo 4, apartado 16, letras @) ag), del Reglamento (CEE) n° 2913/92.

Articulo 43

Tipos de controles oficiales de |os animales y mercancias no sujetos a controles oficiales

especificos en las fronteras
L os controles oficiales contemplados en €l articulo 42, apartado 1, deberan:
a) incluir slempre un control documental;

b) incluir controles de identidad y fisicos, en funcién del riesgo para la salud
humana, animal o vegetal, para el bienestar de los animales o, en €l caso de los
OMG y los productos fitosanitarios, para el medio ambiente.

L as autoridades competentes llevardn a cabo los controles fisicos a que se refiere €l
apartado 1, letrab), en las condiciones oportunas que permitan realizar correctamente
los examenes.

Cuando los controles documentales, de identidad y fisicos a que se refiere €
apartado 1 indiquen que los animales y mercancias no cumplen las normas
contempladas en €l articulo 1, apartado 2, se aplicaran el articulo 64, apartados 1, 3,
4y 5, los articulos 65, 66 y 67, € articulo 69, apartados 1y 2, y € articulo 70,
apartados 1y 2.

La Comision estara facultada para adoptar actos delegados de conformidad con €
articulo 139 sobre casos y condiciones en que las autoridades competentes puedan
exigir alos operadores la notificacion de la llegada de determinadas mercancias que
se introduzcan en la Union.

Articulo 44

Muestras tomadas de |os animales y mercancias no sujetos a controles oficial es especificos

en las fronteras

En e caso de que se tomen muestras de animales y mercancias, las autoridades
competentes:

a) informaran de ello alas autoridades aduaneras y alos operadores afectados;
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b)  decidiran si los animales o0 mercancias pueden despacharse o no antes de que se
disponga de los resultados de los andlisis, pruebas o diagnosticos realizados
con las muestras, a condicién de que quede asegurada la trazabilidad de los
animales o mercancias.

La Comisién, mediante actos de g ecucion:

a) establecerd los mecanismos necesarios para asegurar la trazabilidad de los
animales 0 mercancias a que serefiere el apartado 1, letra b);

b) identificaralos documentos que deban acompafiar a los animales o mercancias
contemplados en el apartado 1 cuando las autoridades competentes hayan
tomado muestras.

Dichos actos de g ecucion seran adoptados con arreglo a procedimiento de examen a
gue se refiere el articulo 141, apartado 2.

SECCION ||
CONTROLESOFICIALESDE ANIMALESY MERCANCIASEN LOSPUESTOSDE
CONTROL FRONTERIZOS

Articulo 45
Animales y mercancias sujetos a controles oficiales en |os puestos de control fronterizos

Para verificar e cumplimiento de las normas contempladas en e articulo 1,
apartado 2, las autoridades competentes realizaran controles oficiales, en € puesto de
control fronterizo de la primera llegada a la Unién, de cada partida de las siguientes
categorias de animales y mercancias que se introduzca en la Unién procedente de
terceros paises:

a) animaes;
b)  productos de origen animal, productos reproductivos y subproductos animales;

Cc) vegetaes, productos vegetales y otros objetos y materiales que puedan albergar
0 propagar plagas de los vegetales contempladas en las listas elaboradas con
arreglo a articulo 68, apartado 1, y al articulo 69, apartado 1, del Reglamento
(UE) n® XXX/XXXX [Oficina de Publicaciones, insértese e numero del
Reglamento relativo a las medidas de protecciéon contra las plagas de los
vegetales|;

d) mercancias originarias de determinados terceros paises respecto a las que la
Comision haya decidido, por medio de actos de € ecucion contemplados en €
apartado 2, letra b), que es necesaria una medida que imponga un aumento
temporal de los controles oficiales a su entrada en la Union debido a un riesgo
conocido 0 emergente, 0 porque haya pruebas de que podria estar dandose un
grave incumplimiento generalizado de las normas contempladas en e
articulo 1, apartado 2;

€) animaes y mercancias que sean objeto de una medida de emergencia
contemplada en actos adoptados de conformidad con € articulo 53 del
Reglamento (CE) n°178/2002, e articulo 249 del Reglamento (UE)
e XXX/XXXX [Oficina de Publicaciones, insértese e numero del
Reglamento relativo a la sanidad animal], o €l articulo 27, apartado 1, €l
articulo 29, apartado 1, €l articulo 40, apartado 2, € articulo 41, apartado 2, €l
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articulo 47, apartado 1, el articulo 49, apartado 2, y € articulo 50, apartado 2,
del Reglamento (UE) n® XXX/XXXX [Oficina de Publicaciones, insértese €l
nimero del Reglamento relativo a las medidas de proteccion contra las plagas
de los vegetales], por la que se exija que las partidas de estos animales o
mercancias, identificadas por medio de sus codigos de la nomenclatura
combinada, sean objeto de controles oficiales a su entrada en la Unién;

f)  animales y mercancias en relacion con cuya entrada en la Union se hayan
establecido condiciones o medidas mediante actos adoptados de conformidad
con los articulos 125 o 127, respectivamente, 0 con las normas contempladas
en e articulo 1, apartado 2, que exijan que e cumplimiento de esas
condiciones o medidas se verifique a la entrada de los animales 0 mercancias
enlaunion.

La Comisién, mediante actos de g ecucion:

a) establecerd listas en las que se detallen los animales y mercancias
pertenecientes a las categorias mencionadas en el apartado 1, letras a) y b),
indicando sus codigos de la nomenclatura combinada;

b) establecera la lista de mercancias pertenecientes a la categoria mencionada en
el apartado 1, letrad), indicando sus codigos de la nomenclatura combinada, y
la actualizard seglin sea necesario en relacion con |os riesgos citados en dicha
letra.

Dichos actos de gjecucion seran adoptados con arreglo al procedimiento de examen a
gue se refiere el articulo 141, apartado 2.

La Comision estara facultada para adoptar actos delegados de conformidad con €
articulo 139 sobre modificaciones de |as categorias de partidas a que hace referencia
el apartado 1, a fin de incluir otros productos que puedan dar lugar a riesgos parala
salud humana, animal o vegetal, o, en € caso de los OMG y los productos
fitosanitarios, para el medio ambiente.

Salvo disposicion contraria recogida en los actos por los que se establecen las
medidas o condiciones contempladas en €l apartado 1, letras d), €) y f), e presente
articulo se aplicara asimismo a las partidas de las categorias de animales y
mercancias contempladas en el apartado 1, letras a), b) y ¢), cuando su carécter no
sea comercial.

Articulo 46

Animales y mercancias exentos de controles oficiales en |os puestos de control fronterizos

La Comisién estara facultada para adoptar actos delegados de conformidad con € articulo 139
sobre normas para establecer los casos y condiciones en que las siguientes categorias de
animales y mercancias estén exentas de |o dispuesto en €l articulo 45:

a)

b)
c)

mercancias enviadas como muestras comerciales o articulos de exposicion, que no
estén destinadas a comercializarse,

animales y mercancias destinados a fines cientificos;

mercancias a bordo de medios de transporte de &mbito internacional, que no se
descarguen y gue se destinen al consumo de latripulacion y de los pasajeros,
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d)

f)

Q)

h)

mercancias que formen parte del equipaje personal de |os pasgjerosy se destinen a su
consumo personal;

pequefias partidas de mercancias expedidas para personas fisicas y que no estén
destinadas a comercializarse;

animales de compariia segun se definen en e articulo 4, apartado 1, punto 10, del
Reglamento (UE) n® XXX/XXXX [Oficina de Publicaciones, insértese el nimero del
Reglamento relativo a la sanidad animal];

mercancias que se hayan sometido a tratamiento térmico y no superen las cantidades
gue se definan en dichos actos delegados,

cualquier otra categoria de animales o mercancias respecto ala cual no sea necesario
efectuar controles en los puestos de control fronterizos, habida cuenta de los riesgos
gue plantea.

Articulo 47
Controles oficiales en los puestos de control fronterizos

Las autoridades competentes efectuardn controles oficiales de las partidas de las
categorias de animales y mercancias a que se refiere e articulo 45, apartado 1, en €
momento de lallegada de la partida a puesto de control fronterizo. Dichos controles
oficiales incluiran controles documentales, de identidad y fisicos.

Todas las partidas de las categorias de animales y mercancias a que se refiere €
articulo 45, apartado 1, estaran sujetas a controles documentales y de identidad.

Se redlizardn controles fisicos de las partidas de las categorias de animales y
mercancias contempladas en e articulo 45, apartado 1, a una frecuencia que
dependera del riesgo planteado por cada animal, mercancia o categoria de animales o
mercancias para la salud humana, animal o vegetal, para el bienestar de los animales
0, en el caso delosOMG y los productos fitosanitarios, para el medio ambiente.

Los controles fisicos para verificar el cumplimiento de los requisitos de salud animal
y bienestar de los animales o de los requisitos fitosanitarios establecidos en las
normas a que se refiere el articulo 1, apartado 2, serén efectuados por personal con
las cualificaciones adecuadas en materia veterinaria y fitosanitaria, respectivamente,
designado por las autoridades competentes a tal fin, o bien bajo la supervision de
dicho personal.

Cuando estos controles se lleven a cabo con animales, seran realizados por un
veterinario oficial 0 bajo su supervision.

Las autoridades competentes de los puestos de control fronterizos efectuaran
sistematicamente controles oficiales de las partidas de animales que se transporten y
de los medios de transporte, para verificar e cumplimiento de los requisitos de
bienestar de los animales establecidos en las normas a que se refiere € articulo 1,
apartado 2. Las autoridades competentes estableceran mecanismos para dar prioridad
alos controles oficiales de los animales que se transporten y para reducir 10s retrasos
de estos controles.

La Comision, mediante actos de gjecucion, podra establecer las condiciones de la
presentacion de partidas de las categorias de mercancias a que se refiere €l
articulo 45, apartado 1, las subentidades que puedan constituir una partida aparte y €l
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nimero maximo de dichas subentidades en cada partida, teniendo en cuenta la
necesidad de garantizar la manipulacion rapida y eficiente de las partidas y la
realizacion de los controles oficiales por parte de |as autoridades competentes.

Dichos actos de gjecucion seran adoptados con arreglo al procedimiento de examen a
que serefiere el articulo 141, apartado 2.

Articulo 48
Certificados y documentos que acomparian a las partidasy las partidas fraccionadas

1 Los documentos o certificados oficiales originales, o sus equivalentes electrénicos,
gue en virtud de las normas contempladas en e articulo 1, apartado 2, deban
acompafiar a las partidas de las categorias de animales y mercancias a que se refiere
el articulo 45, apartado 1, se presentaran a las autoridades competentes del puesto de
control fronterizo, las cuales |os conservaran.

2. Las autoridades competentes del puesto de control fronterizo expediran para €l
operador responsable de la partida una copia autenticada (electrénica o en papel) de
los documentos o certificados oficiales contemplados en el apartado 1 o, en caso de
fraccionamiento de la partida, copias autenticadas individualmente (electrénicas o en
papel) de dichos certificados 0 documentos.

3. Las partidas no se fraccionardn hasta que se hayan realizado |os controles oficiales y
el documento sanitario comin de entrada (DSCE) contemplado en € articulo 54 se
haya finalizado de conformidad con €l articulo 54, apartado 4, y con €l articulo 55,
apartado 1.

Articulo 49
Normas especificas para los controles oficiales en |os puestos de control fronterizos

La Comision estara facultada para adoptar actos delegados de conformidad con €l articulo 139
sobre normas para establ ecer:

a) los casos y condiciones en que las autoridades competentes de un puesto de control
fronterizo puedan autorizar €l transporte ulterior de las partidas de las categorias de
animales y mercancias a que se refiere el articulo 45, apartado 1, al lugar de destino
final sin que estén aun disponibles los resultados de los controles fisicos, cuando
sean necesarios dichos controles,

b) los plazos y condiciones para la realizacion de controles documentales, de identidad
y fisicos de las partidas transbordadas de las categorias de mercancias a que se
refiere el articulo 45, apartado 1;

C) los casos y condiciones en gue los controles de identidad y fisicos de las partidas
transbordadas y de los animales que lleguen por via aérea 0 maritima y que
permanezcan en e mismo medio de transporte para la continuacion del vigje puedan
llevarse a cabo en un puesto de control fronterizo distinto del de la primerallegada a
laUnion;

d) los casos y condiciones en que pueda autorizarse € transito de partidas de las
categorias de animales y mercancias a que se refiere e articulo 45, apartado 1, y los
controles oficiales de dichas partidas que deban realizarse en los puestos de control
fronterizos, incluidos los casos y condiciones para su almacenamiento en depdsitos
aduaneros o francos especia mente autorizados.
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Articulo 50
Descripcion de los controles documentales, de identidad y fisicos

A fin de velar por la aplicacion uniforme de las normas establecidas en los articulos 47, 48 'y
49, la Comision establecerd, mediante actos de gecucion, la descripcion de las operaciones
gue deban llevarse a cabo durante los controles documentales, de identidad y fisicos
contemplados en dichas normas, asi como después de dichos controles oficiales, para
garantizar la realizacion eficiente de los mismos. Dichos actos de gjecucion seran adoptados
con arreglo a procedimiento de examen a que serefiere € articulo 141, apartado 2.

Articulo 51
Controles oficiales no realizados en |os puestos de control fronterizos de primera llegada

1 La Comision estara facultada para adoptar actos delegados de conformidad con €l
articulo 139 sobre normas para establecer 10s casos y condiciones en que:

a) los controles de identidad y fisicos de partidas de las categorias de animales y
mercancias a que se refiere el articulo 45, apartado 1, puedan ser efectuados
por |as autoridades competentes en puntos de control distintos de |os puestos de
control fronterizos, siempre que dichos puntos de control cumplan los
requisitos contemplados en el articulo 62, apartado 3, y en los actos de
€jecucion adoptados de conformidad con €l articulo 62, apartado 4,

b) los controles fisicos de partidas que se hayan sometido a controles
documentales y de identidad en un puesto de control fronterizo de primera
llegada puedan redlizarse en otro puesto de control fronterizo en un Estado
miembro diferente;

c) las autoridades competentes puedan asignar a las autoridades aduaneras o a
otras autoridades publicas determinadas tareas de control relativas a los
siguientes elementos:

i)  partidasaque serefiere el articulo 63, apartado 2;
i)  equipae personal delosvigjeros,
iii)  mercancias encargadas por venta a distancia.

2. El articulo 54, apartado 2, letrab), € articulo 55, apartado 2, |etra a), los articulos 57,
58, 60y 61, y € articulo 62, apartados 3 y 4, se aplicardn a los puntos de control a
que serefiere el apartado 1, letraa).

Articulo 52
Frecuencia de los controles de identidad y fisicos

1. La Comision estara facultada para adoptar actos delegados de conformidad con €
articulo 139 sobre normas para establecer |as categorias de animales y mercancias 'y
las condiciones en las que, como excepcion a lo dispuesto en e articulo 47,
apartado 2, y cuando se considere que €l riesgo es menor, los controles de identidad
de las partidas de animales y mercancias a que se refiere el articulo 45, apartado 1:

a)  seefectuardn con unafrecuenciareducida;

b) selimitardn a la verificacion del precinto oficial de una partida, cuando esté
presente un precinto de este tipo.
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2.

La Comision estara facultada para adoptar actos delegados de conformidad con €l
articulo 139 sobre normas para establ ecer:

a) los criterios y procedimientos para la determinacién y modificacién de la
frecuencia de los controles fisicos que deban realizarse con las partidas de las
categorias de animales y mercancias a que se refiere el articulo 45, apartado 1,
letras @), b) y ¢), y para gustarla al nivel de riesgo asociado con dichas
categorias, teniendo en cuentalo siguiente:

i)  lainformacion recogida por la Comision de conformidad con el articulo
124, apartado 1;

ii) e resultado de los controles realizados por los expertos de la Comision,
de conformidad con € articulo 115, apartado 1;

iii) ¢ historia de los operadores en cuanto al cumplimiento de las normas a
que serefiere € articulo 1, apartado 2;

iv) losdatosy lainformacién recogidos a través del sistema de gestion de la
informacién a que se refiere el articulo 130;

v) lasevaluaciones cientificas disponibles; y

vi) cualquier otra informacion sobre el riesgo asociado con las categorias de
animales y mercancias,

b) lascondiciones con arreglo alas cuales los Estados miembros puedan aumentar
la frecuencia de los tipos de controles fisicos establecidos con arreglo a lo
dispuesto en laletraa), con el fin de tener en cuenta factores |ocales de riesgo;

c¢) los procedimientos que garanticen que la frecuencia de los controles fisicos
establecida con arreglo a lo dispuesto en la letra @) se aplica en el momento
oportuno y de manera uniforme.

La Comisién, mediante actos de g ecucién, adoptara disposi ciones sobre:

a) lafrecuencia de los controles fisicos aplicables a las categorias de mercancias
contempladas en € articulo 45, apartado 1, letrad);

b) lafrecuencia de los controles fisicos aplicables a las categorias de animales y
mercancias contempladas en € articulo 45, apartado 1, letras €) y f), en la
medida en que esta frecuencia no se haya establecido en los actos alli citados.

Dichos actos de gjecucion seran adoptados con arreglo a procedimiento de examen
contemplado en € articulo 141, apartado 2.

Articulo 53
Decisiones sobre las partidas

Las autoridades competentes adoptardn una decision sobre cada partida de las
categorias de animales y mercancias a que se refiere el articulo 45, apartado 1, trasla
realizacién de los controles oficiales, indicando s |a partida se gjusta a las normas
contempladas en e articulo 1, apartado 2, y, en su caso, a régimen aduanero
aplicable.

L as decisiones adoptadas a raiz de un control fisico para verificar el cumplimiento de
requisitos de salud animal y bienestar de los animales o de requisitos fitosanitarios
serén tomadas por persona con las cualificaciones adecuadas en materia veterinaria
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y fitosanitaria, respectivamente, y designado por las autoridades competentes a tal
fin.

Las decisiones sobre las partidas de animales seran adoptadas por un veterinario
oficial o bajo su supervision.

Articulo 54

Utilizacion del documento sanitario comin de entrada por € operador y por las autoridades
competentes

1 Para cada partida de las categorias de animales y mercancias a que se refiere €

articulo 45, apartado 1, €l operador responsable del mismo cumplimentard un DSCE,
gue contendra la informacién necesaria para la identificacion inmediata y completa
delapartiday de su destino.

2. El DSCE sera utilizado:

a)  por los operadores responsables de las partidas de las categorias de animales y
mercancias a que se refiere e articulo 45, apartado 1, a fin de notificar
previamente la llegada de dichas partidas a las autoridades competentes del
puesto de control fronterizo;

b)  por las autoridades competentes del puesto de control fronterizo, con el fin de:

i)  registrar €l resultado de los controles oficiales realizados y las eventuales
decisiones tomadas sobre esa base, incluida la decisiéon de rechazar una

partida;
ii)  comunicar lainformacion a que se refiere €l inciso i) através del sistema
TRACES.
3. L os operadores efectuaran una notificacion previa con arreglo al apartado 2, letra a),

completando y presentando la parte correspondiente del DSCE en e sistema
TRACES para su transmision a las autoridades competentes del puesto de control
fronterizo antes de lallegada fisica de la partidaala Union.

4. L as autoridades competentes del puesto de control fronterizo finalizaran el DSCE tan
pronto como:

a) se hayan efectuado todos los controles oficiales necesarios en virtud del
articulo 47, apartado 1,

b) estén disponibles los resultados de los controles fisicos, en los casos en que
estos sean necesarios;

¢) se haya adoptado de acuerdo con € articulo 53 y se haya registrado en €l
DSCE una decision sobre la partida.

Articulo 55
Utilizacion del documento sanitario comin de entrada por |as autoridades aduaneras

1 La posibilidad de someter partidas de las categorias de animales y mercancias a que
se refiere e articulo 45, apartado 1, a vigilancia o control de las autoridades
aduaneras, incluida su entrada o manipulacion en zonas francas o depdsitos
aduaneros, estara supeditada a la presentacion por parte del operador a las
autoridades aduaneras del DSCE, o de su equivalente eectrénico, debidamente
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finalizado en el sistema TRACES por las autoridades competentes del puesto de
control fronterizo.

Las autoridades aduaneras;

a) no permitiran que la partida se someta a un régimen aduanero distinto del
indicado por las autoridades competentes del puesto de control fronterizo;

b)  solo permitiran el despacho a libre practica de una partida previa presentacion
de un DSCE debidamente finalizado que confirme que la partida se gjusta a las
normas a gque se refiere € articulo 1, apartado 2.

Cuando una declaracién en aduana se refiera a una partida de las categorias de
animales 0 mercancias contempladas en el articulo 45, apartado 1, sin que se presente
ningin DSCE, las autoridades aduaneras retendrén la partida y notificaran de
inmediato esta situacién a las autoridades competentes del puesto de control
fronterizo. Las autoridades competentes adoptardn las medidas necesarias de
conformidad con €l articulo 64, apartado 5.

Articulo 56

Formato, requisitos temporales y normas especificas para la utilizacién del documento

sanitario comun de entrada
La Comisién, mediante actos de g ecucién, adoptara disposi ciones sobre:
a) e formato del DSCE y las instrucciones para su presentacion y utilizacion;

b)  losrequisitos temporales minimos de notificacion previa de las partidas por los
operadores seguin se contempla en el articulo 54, apartado 2, letra d), con € fin
de permitir a las autoridades competentes del puesto de control fronterizo que
efectten los controles oficiales en e momento oportuno y de manera eficaz.

Dichos actos de gecucion seran adoptados con arreglo a procedimiento de examen
contemplado en € articulo 141, apartado 2.

La Comision estara facultada para adoptar actos delegados de conformidad con €
articulo 139 sobre normas para establecer los casos y condiciones en que e DSCE
debe acompafiar a su lugar de destino a las partidas de las categorias de animales y
mercancias a que se refiere e articulo 45, apartado 1.

Articulo 57
Designacion de puestos de control fronterizos

Los Estados miembros designaran puestos de control fronterizos para la realizacion
de los controles oficiales de una 0 mas categorias de animales y mercancias a que se
refiere el articulo 45, apartado 1.

L os Estados miembros notificardn ala Comision esta designacién con una antelacion
minima de tres meses. Dicha notificacion incluira toda la informacion necesaria para
gue la Comisién verifique que e puesto de control fronterizo propuesto cumple los
reguisitos minimos establecidos en el articulo 62.

En el plazo de tres meses a partir de la recepcidn de la notificacion a que se refiere el
apartado 2, laComision informara a Estado miembro de los extremos siguientes:
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a) s ladesignacion del puesto de control fronterizo propuesto esta subordinada al
resultado favorable de un control efectuado por expertos de la Comision de
conformidad con €l articulo 115, con €l fin de verificar el cumplimiento de los
requisitos minimos establecidos en el articulo 62;

b) lafechadedicho control.

El Estado miembro aplazara la designacion del puesto de control fronterizo hasta que
la Comision le haya comunicado el resultado favorable del control.

Articulo 58
Lista de puestos de control fronterizos

Cada Estado miembro publicara en internet una lista actualizada de los puestos de
control fronterizos existentes en su territorio, con la siguiente informacion sobre cada
uno de ellos:

a)  susdatos de contacto y horarios de apertura;

b)  suubicacién exactay s setrata de un puerto, aeropuerto o punto de entrada por
carretera o ferrocarril;

c) las categorias de animales y mercancias a que se refiere e articulo 45,
apartado 1, que estén incluidas en € dmbito de aplicacion de su designacion;

d) € equipo y las instalaciones disponibles para la realizaciéon de los controles
oficiales de cada una de las categorias de animales y mercancias para las que
haya sido designado;

€e) € volumen de animaes y mercancias manejados por afio civil de cada una de
las categorias de animales y mercancias a que se refiere el articulo 45,
apartado 1, paralas que haya sido designado.

La Comision establecerd, mediante actos de gecucion, el formato, categorias,
abreviaturas de las designaciones y demés informacion para su utilizacion por los
Estados miembros en las listas de puestos de control fronterizos.

Dichos actos de gjecucion seran adoptados con arreglo al procedimiento de examen a
gue se refiere el articulo 141, apartado 2.

Articulo 59

Retirada de las autorizaciones y nueva designacion de las entidades de inspecciéon fronterizas

existentes

Se retirardn las autorizaciones de los puestos de inspeccion fronterizos de
conformidad con €l articulo 6 de la Directiva 97/78/CE del Consgjo y con € articulo
6 de la Directiva 91/496/CEE del Consgjo, asi como las designaciones de puntos de
entrada de conformidad con €l articulo 5 del Reglamento (CE) n° 669/2009 y con €l
articulo 13 quater, apartado 4, de la Directiva 2000/29/CE del Consgjo.

Los Estados miembros podréan designar de nuevo los puestos de inspeccién
fronterizos, los puntos de entrada designados y |os puntos de entrada a que se refiere
el apartado 1 como puestos de control fronterizos de conformidad con €l articulo 57,
apartado 1, siempre que se cumplan los requisitos minimos contemplados en el
articulo 62.
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No se aplicard a la nueva designacién contemplada en el apartado 2 el articulo 57,
apartados 2y 3.

Articulo 60
Retirada de la designacién de los puestos de control fronterizos

Cuando los puestos de control fronterizos dejen de cumplir los requisitos
contemplados en €l articulo 62, los Estados miembros deberan:

a) retirar la designacion a que se refiere el articulo 57, apartado 1, respecto a la
totalidad o a algunas de las categorias de animales y mercancias para las que se
hubi era efectuado la designacion;

b) eiminarlos de las listas a las que se alude en € articulo 58, apartado 1, en
relacién con las categorias de animales y mercancias respecto alas que seretire
la designacion.

Los Estados miembros informaran ala Comision y alos deméas Estados miembros de
la retirada de la designacion de un puesto de control fronterizo con arreglo a lo
dispuesto en €l apartado 1y de las razones de dicha retirada.

La Comision estara facultada para adoptar actos delegados de conformidad con €
articulo 139, sobre los casos en que, como excepcion a lo establecido en €
articulo 57, puedan designarse de nuevo puestos de control fronterizos cuya
designacion se hubiera retirado solo parcialmente de conformidad con el apartado 1,
letra @), asi como sobre los procedimientos para llevar a cabo esta nueva designacion.

Articulo 61
Suspension de la designacion de los puestos de control fronterizos

Los Estados miembros suspenderan de inmediato la designacién de un puesto de
control fronterizo y ordenaran la interrupcion de sus actividades, respecto a la
totalidad o algunas de las categorias de animales y mercancias para las que se
hubiera efectuado la designacion, en los casos en que dichas actividades puedan dar
lugar a riesgos para la salud humana, animal o vegetal, para el bienestar de los
animales o, en el caso de los OMG y los productos fitosanitarios, para e medio
ambiente.

Los Estados miembros informaran inmediatamente a la Comision y a los demas
Estados miembros de cualquier suspension de la designacién de un puesto de control
fronterizo y de las razones de dicha suspension.

Los Estados miembros indicaran la suspension de la designacion de un puesto de
control fronterizo en las listas contempladas en € articulo 58, apartado 1.

Los Estados miembros eliminaran la suspension contemplada en el apartado 1 tan
pronto como:

a) las autoridades competentes tengan la certeza de que los riesgos a que se
refiere el apartado 1 han dejado de existir;

b) hayan comunicado a la Comision y a los demas Estados miembros la
informacion sobre la base de la cual se eliminala suspension.
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La Comisién podrd, mediante actos de gjecucion, establecer procedimientos para €l
intercambio de informacién y la comunicacion a que se refieren el apartado 2 y €
apartado 4, letrab).

Dichos actos de gjecucion seran adoptados con arreglo al procedimiento de examen a
que serefiere el articulo 141, apartado 2.

Articulo 62
Requisitos minimos de |os puestos de control fronterizos

L os puestos de control fronterizos estaran situados en las inmediaciones de un punto
de entrada en la Unién y en un lugar bien equipado para ser designado por las
autoridades aduaneras, de conformidad con e articulo 38, apartado 1, del
Reglamento (CEE) n°® 2913/92.

La Comision estara facultada para adoptar actos delegados de conformidad con €
articulo 139 sobre los casos y condiciones en que un puesto de control fronterizo
pueda situarse a cierta distancia del punto de entrada en la Unién, s se dan
limitaciones geogréficas especificas.

L os puestos de control fronterizos deberan disponer de:
a) personal con lacualificacién adecuaday en nimero suficiente;

b) instalaciones adecuadas a la naturaleza y a volumen de las categorias de
animales y mercancias manipuladas;

C)  equipos e instalaciones que les permitan realizar los controles oficiales de cada
una de las categorias de animales y mercancias para las cuales se ha designado
cada puesto de control fronterizo;

d) mecanismos para garantizar, cuando proceda, € acceso a otros equipos,
instalaciones y servicios que puedan ser necesarios para la aplicacion de las
medidas adoptadas de conformidad con los articulos 63, 64 y 65 en los casos
de sospecha, de partidas no conformes o de partidas que presenten riesgos,

€) mecanismos de emergencia para garantizar e buen funcionamiento de los
controles oficiales y la aplicacion efectiva de las medidas adoptadas de
conformidad con los articulos 63, 64 y 65 en caso de condiciones o
acontecimientos imprevisibles e inesperados,

f)  tecnologia y equipos necesarios para € funcionamiento eficaz del sistema
TRACESy, cuando proceda, de otros sistemas informatizados de gestion de la
informacion necesarios para e tratamiento e intercambio de datos e
informacion;

g) acceso a los servicios de laboratorios oficiales capaces de proporcionar
resultados analiticos, de pruebas y de diagnésticos en los plazos adecuados, y
equipados con los instrumentos informaticos necesarios para garantizar la
introduccion en el sistema TRACES de los resultados de los andlisis, pruebas o
diagndsticos efectuados, segun proceda;

h)  mecanismos adecuados para la buena manipulacion de |as diferentes categorias
de animales y mercancias y para prevenir 10s riesgos que puedan derivarse de
la contaminacion cruzada;
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i)  mecanismos para cumplir las normas de seguridad biolégica pertinentes a fin
de evitar la propagacion de enfermedades en la Union.

La Comision podra detallar, mediante actos de gjecucion, los requisitos establecidos
en € apartado 3, a objeto de tener en cuenta las caracteristicas especificas y las
necesidades logisticas relacionadas con la g ecucion de los controles oficiales y con
la aplicacion de las medidas adoptadas de conformidad con el articulo 64,
apartados3 y 5, y con e articulo 65 en relacion con las diferentes categorias de
animales y mercancias a que se refiere e articulo 45, apartado 1.

Dichos actos de g ecucion seran adoptados con arreglo a procedimiento de examen a
gue se refiere el articulo 141, apartado 2.

SECCION I11

MEDIDAS EN CASO DE SOSPECHA DE INCUMPLIMIENTO Y DE CONSTATACION DE

INCUMPLIMIENTO POR ANIMALESY MERCANCIAS
DE TERCEROS PAISES

Articulo 63
Sospecha de incumplimiento e intensificacion de los controles

En caso de que se sospeche que determinadas partidas de |as categorias de animales
y mercancias a que se refiere e articulo 45, apartado 1, incumplen las normas a que
se refiere € articulo 1, apartado 2, las autoridades competentes realizaran controles
oficiales con €l fin de confirmar o descartar esa sospecha.

Las partidas de animales y mercancias que |os operadores no hayan declarado como
consistentes en las categorias de animales y mercancias a que se refiere €
articulo 45, apartado 1, estaran sujetas a controles oficiales por parte de las
autoridades competentes cuando haya motivos para pensar que esas categorias de
animales 0 mercancias estan presentes en la partida.

Las autoridades competentes someteran las partidas a las que se hace referencia en
los apartados 1 y 2 ainmovilizacién oficial hasta que obtengan los resultados de los
controles oficiales contemplados en dichos apartados.

Cuando proceda, dichas partidas quedaran aisladas o en cuarentena y los animales
serén alojados, alimentados, abrevados y atendidos a la espera de los resultados de
los controles oficiales.

Cuando las autoridades competentes tengan razones para sospechar un
comportamiento fraudulento por parte de un operador o cuando los controles
oficiales den motivos para creer que se han infringido de forma grave o reiterada las
normas contempladas en €l articulo 1, apartado 2, dichas autoridades deberan, en su
caso y ademas de las medidas previstas en €l articulo 64, apartado 3, intensificar los
controles oficiales de las partidas con € mismo origen o utilizacion, segun proceda.

Las autoridades competentes notificardn a la Comisiéon y a los Estados miembros a
través del sistema TRACES su decision de intensificar los controles oficiales,
conforme a lo dispuesto en € apartado 4, indicando el presunto comportamiento
fraudulento o lainfraccién grave o reiterada.
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La Comision establecera, mediante actos de ejecucién, procedimientos para la
gjecucion coordinada por las autoridades competentes de los controles oficiales
intensificados que se mencionan en los apartados 4 y 5.

Dichos actos de gjecucion seran adoptados con arreglo al procedimiento de examen a
que serefiere el articulo 141, apartado 2.

Articulo 64
Medidas que deben tomarse en caso de introduccion en la Uniodn a partir de terceros paises
de partidas no conformes

Las autoridades competentes someterdn a inmovilizacion oficial toda partida de
animales o de mercancias que entre en la Unién procedente de terceros paises 'y que
no cumpla las normas a que se refiere € articulo 1, apartado 2, y le denegara la
entrada en laUnion.

En su caso, toda partida de este tipo quedard aislada o en cuarentena y los animales
gue formen parte de ella se mantendran y trataran en las condiciones adecuadas a la
espera de la decision que se adopte a respecto.

La Comision establecerd, mediante actos de gecuciéon, las condiciones del
aislamiento y la cuarentena contemplados en el apartado 1.

Dichos actos de gjecucion seran adoptados con arreglo al procedimiento de examen a
que serefiere el articulo 141, apartado 2.

Las autoridades competentes, después de haber oido, en la medida de lo posible, a
operador responsable de la partida, ordenaran sin demora que este:

a) destruyala partida de conformidad, en su caso, con las normas mencionadas en
el articulo 1, apartado 2; o bien

b)  reexpidala partidafuera de la Union de acuerdo con €l articulo 70, apartados 1
y 2; 0 bien

Cc) someta la partida a tratamiento especial de conformidad con € articulo 69,
apartados1 y 2, o a cualquier otra medida necesaria para garantizar €l
cumplimiento de las normas contempladas en e articulo 1, apartado 2, v,
cuando sea apropiado, destine la partida a fines distintos de los previstos
inicialmente.

Las autoridades competentes notificaran inmediatamente toda decision de
denegacion de la entrada de una partida con arreglo a lo dispuesto en € apartado 1y
toda orden emitida con arreglo alos apartados 3y 5y €l articulo 65:

a alaComision;

b) alasautoridades competentes de |os demés Estados miembros;
c) alasautoridades aduaneras,

d) alasautoridades competentes del tercer pais de origen;

e) al operador responsable de la partida.

Dicha notificacion se llevara a cabo a través del sistema informatizado de gestion de
lainformacion a que se refiere el articulo 130, apartado 1.
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5. Si una partida de las categorias de animales o mercancias contempladas en el
articulo 45, apartado 1, no se presenta para los controles oficiales contemplados en
dicho articulo, o no se presenta de conformidad con los requisitos establecidos en el
articulo 48, apartados 1y 3, y en €l articulo 54, apartados 1, 2 y 3, o con las normas
adoptadas en virtud del articulo 46, del articulo 47, apartado 6, del articulo 49, del
articulo 51, apartado 1, y del articulo 56, las autoridades competentes ordenardn que
dicha partida se retenga 0 se recupere, y se someta sin demora a inmovilizacién
oficial.

Se aplicarén a dichas partidas |os apartados 1, 3 y 4 del presente articulo.

Articulo 65
Medidas que deben tomar se respecto a los animales o0 mercancias que se introduzcan en la
Union procedentes de terceros paises y que presenten riesgos

Cuando los controles oficiales indiquen que una partida de animales 0 mercancias presenta
riesgos para la salud humana, animal o vegetal, para €l bienestar de los animales o, en el caso
de los OMG vy los productos fitosanitarios, para el medio ambiente, dicha partida quedara
aislada o en cuarentena y los animales que formen parte de ella se mantendran y trataran en
las condiciones adecuadas a la espera de la decision que se adopte a respecto.

L as autoridades competentes retendran esta partida en inmovilizacion oficial y procederan sin
demora

a) a ordenar que el operador destruya la partida de conformidad, en su caso, con las
normas mencionadas en €l articulo 1, apartado 2, tomando todas las medidas
necesarias para proteger la salud humana, anima o vegetal, e bienestar de los
animales o el medio ambiente; o

b) a someter la partida a tratamiento especial de conformidad con el articulo 69,
apartados 1y 2.

Articulo 66
Seguimiento de las decisiones adoptadas en relacion con las partidas no conformes que
entren en la Union procedentes de terceros paises

1 L as autoridades competentes:

a) invalidaran los certificados oficiales y deméas documentos que acomparien a las
partidas que hayan sido objeto de medidas de conformidad con e articulo 64,
apartados 3y 5, y con €l articulo 65;

b) cooperaran de conformidad con € titulo IV a fin de tomar otras medidas
eventual mente necesarias para garantizar que no sea posible volver a introducir
en la Unién partidas a las que se haya denegado |a entrada de conformidad con
el articulo 64, apartado 1.

2. Las autoridades competentes del Estado miembro en e que se hayan efectuado los
controles oficiales supervisaran la aplicacion de las medidas adoptadas de
conformidad con €l articulo 64, apartados 3y 5, y con € articulo 65, para velar por
gue ni durante dicha aplicacion ni ala espera de la misma la partida produzca efectos
adversos en la salud humana, animal o vegetal, en el bienestar de los animales o en €l
medio ambiente.
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En su caso, dicha aplicacion se completara bajo la supervision de las autoridades
competentes de otro Estado miembro.

Articulo 67
Casos en que €l operador no aplique las medidas ordenadas por las autoridades competentes

1 El operador deberd tomar todas las medidas ordenadas por las autoridades
competentes de conformidad con el articulo 64, apartados 3y 5, y con €l articulo 65,
sin demoray, a mas tardar, en € plazo de sesenta dias a partir de lafecha en que las
autoridades competentes hayan notificado al operador su decision, de conformidad
con € articulo 64, apartado 4.

2. Si, a expirar € plazo de sesenta dias, €l operador no ha tomado las medidas, las
autoridades competentes ordenaran:

a)  quelapartida se destruya o se someta a cualquier otra medida oportuna;

b) en los casos contemplados en € articulo 65, que la partida se destruya en
instalaciones adecuadas situadas |0 mas cerca posible del puesto de control
fronterizo, tomando todas las medidas necesarias para proteger la salud
humana, animal o vegetal, el bienestar de los animales o e medio ambiente.

3. L as autoridades competentes podran ampliar el plazo contemplado en los apartados 1
y 2 del presente articulo durante el tiempo necesario para obtener los resultados del
segundo dictamen pericial aque serefiere el articulo 34, siempre que esta ampliacion
carezca de efectos adversos para la salud humana, animal o vegetal, para el bienestar
de los animales y, en el caso de los OMG y los productos fitosanitarios, para €l
medio ambiente.

Articulo 68
Coherencia de la aplicacion de los articulos 64 y 65

La Comisién adoptard, mediante actos de gecucién, normas para garantizar la coherencia
entre todos los puestos de control fronterizos a que se refiere € articulo 57, apartado 1, y de
los puntos de control contemplados en € articulo 51, apartado 1, letra a@), en cuanto a las
decisiones y medidas adoptadas y las ordenes dictadas por las autoridades competentes en
virtud de los articulos 64 y 65, en forma de instrucciones que deban seguir las autoridades
competentes para responder a situaciones comunes o recurrentes de incumplimiento o de

riesgo.
Dichos actos de g ecucion serén adoptados con arreglo a procedimiento de examen a que se
refiere el articulo 141, apartado 2.

Articulo 69
Tratamiento especial de las partidas

1. El tratamiento especia de las partidas contemplado en el articulo 64, apartado 3,
letrac), y en €l articulo 65, letrab), podraincluir, cuando sea oportuno:

a) € tratamiento o la transformacion, incluida, en su caso, la descontaminacion,
aungque con exclusion de la dilucién, de modo que la partida cumpla los
requisitos de las normas a que se refiere e articulo 1, apartado 2, o los
requisitos de un tercer pais de reexpedicion;
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b) € tratamiento de cualquier otra forma adecuada para e consumo humano o
animal seguro o para fines distintos del consumo animal o humano.

2. El tratamiento especial contemplado en el apartado 1 debera:

a) llevarse a cabo efectivamente y garantizar la eliminacion de cualquier riesgo
para la salud humana, animal o vegetal, para el bienestar de los animales o, en
el caso delos OMG y los productos fitosanitarios, para el medio ambiente;

b) documentarsey readlizarse bgjo el control de las autoridades competentes;

c) cumplir los requisitos establecidos en |as normas contempladas en el articulo 1,
apartado 2.

3. La Comision estara facultada para adoptar actos delegados de conformidad con €
articulo 139 sobre los requisitos y condiciones aplicables a tratamiento especial
contemplado en €l apartado 1.

En ausencia de normas adoptadas por actos delegados, dicho tratamiento especial se
efectuara con arreglo alas normas nacionales.

Articulo 70
Reexpedicién de las partidas

1 Las autoridades competentes autorizaran la reexpedicion de partidas cuando se
cumplan las siguientes condiciones.

a) quesehayaacordado el destino con €l operador responsable de la partida;

b) que e operador responsable de la partida haya informado previamente a las
autoridades competentes del tercer pais de origen o del tercer pais de destino, si
este fuera diferente, de los motivos y circunstancias de la denegacion de la
entrada en la Unidn de la partida de animales 0 mercancias de que se trate;

C) que, cuando € tercer pais de destino no sea el tercer pais de origen, las
autoridades competentes del tercer pais de destino hayan notificado a las
autoridades competentes del Estado miembro que estan dispuestas a aceptar la
partida;

d) que, en caso de partidas de animales, la reexpedicion se gjuste a los requisitos
en materia de bienestar de los animales.

2. Las condiciones del apartado 1, letras b) y ¢), no se aplicaran a las partidas de las
categorias de mercancias a que se refiere el articulo 45, apartado 1, letra c).

3. La Comision, mediante actos de gecucion, especificara los procedimientos para e
intercambio de informacion y las notificaciones a que se refiere el apartado 1.

Dichos actos de ejecucion seran adoptados con arreglo al procedimiento de examen a
gue serefiere el articulo 141, apartado 2.

Articulo 71
Autorizacion de los controles previos a la exportacién efectuados por terceros paises

1. La Comision, mediante actos de gecucion, podra autorizar controles especificos
previos a la exportacion que efectle un tercer pais con partidas de animales y
mercancias antes de su exportacion a la Unidn, con objeto de verificar que las
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partidas exportadas cumplen los requisitos de las normas mencionadas en el
articulo 1, apartado 2. La autorizacion solo se aplicara a las partidas originarias del
tercer pais en cuestion, y podra concederse en relacion con una o mas categorias de
animales o mercancias.

Dichos actos de g ecucion seran adoptados con arreglo a procedimiento de examen a
gue se refiere el articulo 141, apartado 2.

La autorizacion contemplada en el apartado 1 debera precisar lo siguiente:

a) la frecuencia méxima de los controles oficiales que deban efectuar las
autoridades competentes de |os Estados miembros en e momento de la entrada
de las partidas en la Union, cuando no haya motivos para sospechar
incumplimiento de las normas a que se refiere € articulo 1, apartado 2, ni
conducta fraudulenta;

b) los certificados oficiales que deban acompafiar a las partidas que entren en la
Union;
¢) un modelo de dichos certificados;

d) las autoridades competentes del tercer pais bajo cuya responsabilidad se deban
realizar los controles previos ala exportacion;

€) cuando proceda, € eventual organismo delegado en € que dichas autoridades
competentes puedan delegar ciertas tareas, esta delegacién solo podra
autorizarse si cumple los criterios de los articulos 25 a 32 o unas condiciones
equivalentes.

La autorizacion contemplada en el apartado 1 solamente podra concederse a un tercer
pais si las pruebas disponiblesy, en su caso, un control efectuado por la Comision de
conformidad con €l articulo 119, demuestran que €l sistema de controles oficiales de
dicho tercer pais puede garantizar que:

a) las partidas de animales 0 mercancias exportadas a la Union cumplen los
requisitos de las normas a que se refiere el articulo 1, apartado 2, o requisitos
equivalentes;

b) los controles realizados en €l tercer pais con anterioridad a la expedicién a la
Union son lo suficientemente eficaces como para sustituir o reducir la
frecuencia de los controles documentales, de identidad y fisicos establecidos en
las normas a que se refiere el articulo 1, apartado 2.

Las autoridades competentes o0 un organismo delegado especificado en la
autorizacion:
a) seencargaran delos contactos con laUnion;

b)  velaran por que los certificados oficiales a que se refiere el apartado 2, letra b),
acomparien a cada partida controlada.

La Comision establecerd, mediante actos de gjecucion, las condiciones y criterios de
autorizacion de los controles previos a la exportacion efectuados por terceros paises
de conformidad con el apartado 1. Dichos actos de gecucion seran adoptados con
arreglo al procedimiento de examen aque serefiere € articulo 141, apartado 2.
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Articulo 72
Incumplimiento y retirada de la autorizacion de los controles previos a la exportacion
efectuados por terceros paises

Cuando los controles oficiales de las partidas de categorias de animales y mercancias
respecto a las cuales se haya autorizado de conformidad con e articulo 71,
apartado 1, la realizacion de controles especificos previos a la exportacion pongan de
manifiesto incumplimientos graves y recurrentes de las normas contempladas en €l
articulo 1, apartado 2, los Estados miembros procederan de inmediato a

a) notificarlo a la Comision y a los demas Estados miembros y operadores
interesados a través del sistema TRACES, ademés de procurar asistencia
administrativa con arreglo alos procedimientos establecidos en €l titulo 1V;

b) aumentar & nimero de controles oficiales realizados con las partidas del tercer
pais de que se trate y, en caso necesario para permitir un adecuado examen
analitico de la situacion, inmovilizar un nimero razonable de muestras en
condiciones adecuadas de almacenamiento.

La Comision podra, por medio de actos de gecucion, retirar la autorizacion prevista
en el articulo 71, apartado 1, cuando, a raiz de los controles oficiales contemplados
en el apartado 1, quede de manifiesto que se han dgjado de cumplir las condiciones
establecidas en €l articulo 71, apartados 3y 4.

Dichos actos de gjecucion seran adoptados con arreglo a procedimiento de examen a
que serefiere el articulo 141, apartado 2.

Articulo 73
Cooperacion entre las autoridades en relacion con las partidas que se introduzcan en la
Union procedentes de terceros paises

Las autoridades competentes, las autoridades aduaneras y demés autoridades de los
Estados miembros cooperaran estrechamente para garantizar que los controles
oficiales realizados con las partidas de animales y mercancias que entren en la Union
se realizan de acuerdo con los requisitos del presente Reglamento.

A ta fin, las autoridades competentes, las autoridades aduaneras y demés
autoridades:

a) garantizaran el acceso reciproco alainformacion que resulte pertinente parala
organizacion y realizacion de sus actividades respectivas en relacion con los
animales y mercancias que entren en la Union;

b) velaran por e intercambio de este tipo de informacion en e momento
oportuno, inclusive através de medios electrénicos.

La Comision adoptara, mediante actos de gecucion, normas uniformes sobre los
acuerdos de cooperacion que las autoridades competentes, autoridades aduaneras y
demés autoridades a que se refiere el apartado 1 deberan aplicar para garantizar:

a) €l acceso por parte de las autoridades competentes a la informacién necesaria
para la inmediata y completa identificacion de las partidas de animales y
mercancias que entren en la Unidn y gue estén sujetas a controles oficiales en
un puesto de control fronterizo, de conformidad con € articulo 45, apartado 1;
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b) la actualizacién reciproca, a través de intercambios de informacién o de la
sincronizacion de los conjuntos de datos pertinentes, de la informacion
recogida por las autoridades competentes, autoridades aduaneras y demés
autoridades sobre las partidas de animales y mercancias que entren en la
Union;

c¢) la rgpida comunicacion de las decisiones adoptadas por dichas autoridades
sobre la base de lainformacion a que serefieren las letras @) y b).

Dichos actos de gjecucion seran adoptados con arreglo al procedimiento de examen a
que serefiere el articulo 141, apartado 2.

Articulo 74

Cooperacion entre las autoridades en relacién con las partidas que no sean objeto de

controles especificos en las fronteras

En caso de partidas de animales y mercancias distintas de las que sean objeto de
control a su entrada en la Union de conformidad con € articulo 45, apartado 1, y a
cuyo respecto se haya efectuado una declaracion en aduana para €l despacho a libre
préctica de acuerdo con € articulo 4, apartado 17, y los articulos 59 a 83 del
Reglamento (CE) n° 2913/92, serén aplicables los apartados 2, 3y 4.

Las autoridades aduaneras suspenderdn €l despacho a libre practica cuando tengan
motivos para pensar gque la partida puede suponer un riesgo para la salud humana,
animal o vegetal, para el bienestar de los animales o, en €l caso de los OMG y los
productos fitosanitarios, para e medio ambiente, y notificardn inmediatamente dicha
suspension alas autoridades competentes.

La partida cuyo despacho a libre préctica se haya suspendido de acuerdo con el
apartado 2 se despachara s, en e plazo de tres dias laborables a partir de la
suspension del despacho, las autoridades competentes no han solicitado a las
autoridades aduaneras que prolonguen la suspension o si han informado a las
autoridades aduaneras de que no existe ningun riesgo.

Cuando las autoridades competentes consideren que existe riesgo para la salud
humana, animal o vegetal, para el bienestar de los animales o, en el caso de los OMG
y los productos fitosanitarios, para el medio ambiente:

a) dardn instrucciones a las autoridades aduaneras para que no despachen la
partida a libre practica 'y para que incluyan la siguiente mencién en la factura
comercial que acompafie a la partida, asi como en cualquier otro documento de
acompariamiento pertinente:

«El producto plantea riesgos — despacho a libre préactica no autorizado
— Reglamento (UE) n® XXX/XXXX [Oficina de Publicaciones,
insértese e nimero del presente Reglamento]»;

b) no se permitird ningun otro régimen aduanero sin e consentimiento de las
autoridades competentes;

c) serénaplicablesd articulo 64, apartados 1, 3,4y 5, los articulos 65, 66 y 67, €l
articulo 69, apartados 1y 2, y €l articulo 70, apartados 1y 2.

En caso de partidas de animales y mercancias distintas de las que sean objeto de
control a su entrada en la Union de conformidad con € articulo 45, apartado 1, y a
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Ccuyo respecto no se haya efectuado ninguna declaracion en aduana para el despacho
alibre practica, las autoridades aduaneras, cuando tengan motivos para pensar que la
partida puede suponer un riesgo para la salud humana, animal o vegetal, para €l
bienestar de los animales o, en € caso de los OMG vy los productos fitosanitarios,
para e medio ambiente, transmitiran toda la informacién pertinente a las autoridades
aduaneras de los Estados miembros de destino final.

Articulo 75

Normas sobre los controles oficial es especificos y sobre las medidas que deban tomarse tras

la realizacion de estos

La Comision estara facultada para adoptar actos delegados de conformidad con €
articulo 139 sobre normas para larealizacion de controles oficiales especificos y para
la adopcion de medidas en caso de incumplimiento, teniendo en cuenta las
especificidades de las siguientes categorias de animales y mercancias o sus
condicionesy medios de transporte:

a) envios de productos de la pesca frescos desembarcados directamente en los
puertos designados por los Estados miembros de conformidad con el articulo 5,
apartado 1, del Reglamento (CE) n° 1005/2008 del Consgo, de 29 de
septiembre de 2008, por e que se establece un sistema comunitario para
prevenir, desalentar y eliminar la pescailegal, no declaraday no reglamentada,
se modifican los Reglamentos (CEE) n° 2847/93, (CE) n° 1936/2001 y (CE)
n° 601/2004, y se derogan los Reglamentos (CE) n° 1093/94 y (CE)
n° 1447/1999>", procedentes de buques pesqueros que enarbolan pabellén de
un tercer pais;

b) partidas de carne de cazasilvestre de pelo con lapidl;

c) partidas de las categorias de mercancias a que se refiere € articulo 45,
apartado 1, letrab), que se entregan, con 0 sin almacenamiento en un deposito
aduanero o franco especialmente autorizado, a buques que salen de la Unién'y
estan destinadas a aprovisionamiento de buques o a consumo de la tripulacion

y los pasgjeros,
d) embagesde madera;

€) piensos y aimentos que acompafian a animaes y estan destinados a la
alimentacion de dichos animales;

f)  animales y mercancias encargados por venta a distancia y entregados desde un
tercer pais a una direccion en la Union, y requisitos de notificacion necesarios
parala correcta realizacién de los controles oficiales;

g) productos vegetales que, en razdn de su destino ulterior, puedan suponer un
riesgo de propagacion de enfermedades animal es infecciosas o contagiosas,

h) partidas de las categorias de animales y mercancias mencionadas en €
articulo 45, apartado 1, letras a), b) y c), que son originarias de la Unién y que
vuelven a estatras la denegacion de su entrada por un tercer pais;

i)  mercancias que entren en la Union a granel a partir de un tercer pais,
independientemente de si son todas originarias de ese tercer pais;
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j)  partidas de mercancias contempladas en € articulo 45, apartado 1, procedentes
del territorio de Croacia y que transiten por € teritorio de Bosnia y
Herzegovina en Neum («corredor de Neum») antes de volver a entrar en €
territorio de Croacia a través de | os puntos de entrada de Klek o Zaton Dali;

k) animales y mercancias exentos de lo dispuesto en e articulo 45, de
conformidad con €l articul o 46.

2. La Comision estara facultada para adoptar actos delegados de conformidad con €l
articulo 139 sobre condiciones para vigilar € transporte y la llegada de partidas de
determinados animales y mercancias, desde €l puesto de control fronterizo de llegada
hasta el establecimiento en el lugar de destino en la Union o € puesto de control
fronterizo de salida.

3. La Comisién podra adoptar actos de gecucion para establecer normas sobre:

a) modelos de certificados oficidles y normas para la expedicion de dichos
certificados;

b) & formato de los documentos que deban acompafiar a las categorias de
animales o mercancias a que se refiere el apartado 1.

Dichos actos de gjecucién seran adoptados con arreglo al procedimiento de examen a que se
refiere el articulo 141, apartado 2.

Capitulo VI

Financiacion delos controles oficiales y de las demas actividades
oficiales

Articulo 76
Normas generales

1 Los Estados miembros velaran por que se disponga de los recursos financieros
adecuados afin de proporcionar el persona y demés recursos necesarios para que las
autoridades competentes efectlien los controles oficidles y demas actividades
oficiales.

2. Ademas de las tasas recaudadas con arreglo a lo dispuesto en € articulo 77, los
Estados miembros podran percibir tasas para cubrir los costes ocasionados por
controles oficiaes distintos de los contemplados en el articulo 77, apartados 1y 2.

3. El presente capitulo serd aplicable también en caso de delegacion de tareas
especificas de control oficial de conformidad con el articulo 25.

4. Los Estados miembros consultaran a los operadores interesados sobre los métodos
utilizados para calcular las tasas contempladas en €l articulo 77.

Articulo 77
Tasas obligatorias

1. Con € fin de garantizar que las autoridades competentes disponen de los recursos
adecuados para la realizacion de los controles oficiales, las autoridades competentes
percibiran tasas para recuperar 10s costes en los que incurran en relacion con:
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a) los controles oficiales efectuados para verificar que los siguientes operadores
cumplen las normas mencionadas en €l articulo 1, apartado 2:

1)  explotadores de empresas alimentarias, tal como se definen en €
articulo 3, punto 3, del Reglamento (CE) n° 178/2002, registrados y/o
autorizados de conformidad con el articulo 6 del Reglamento (CE) n°
852/2004,

i)  explotadores de empresas de piensos, tal como se definen en el articulo 3,
punto 6, del Reglamento (CE) n° 178/2002, registrados o autorizados de
conformidad con los articulos 9 y 10 del Reglamento (CE) n° 183/2005
del Parlamento Europeo y del Consgjo, por € que se fijan requisitos en
materia de higiene de |os piensos™;

iii) operadores profesionales, tal como se definen en el articulo 2, punto 7,
del Reglamento (UE) n° XXX/XXXX [Oficina de Publicaciones,
insértese el nimero del Reglamento relativo a las medidas de proteccion
contra las plagas de los vegetales];

iv) operadores profesionales, tal como se definen en el articulo 3, punto 6,
del Reglamento (UE) n° XXX/XXXX [Oficina de Publicaciones,
insértese e nimero del Reglamento relativo a la produccion y
comercializacion de los materiales de reproduccion vegetal];

b) los controles oficides efectuados con vistas a la emision de certificados
oficiales o para supervisar laemision de marchamos oficiales,

c¢) los controles oficiales efectuados a fin de verificar que se cumplen las
condiciones:

i)  paraobtener y mantener la autorizacion contemplada en e articulo 6 del
Reglamento (CE) n°852/2004 o en los articulos 9 y 10 del Reglamento
(CE) n° 183/2005;

i)  paraobtener y mantener la autorizacion contemplada en los articulos 84,
92y 93 del Reglamento (UE) n° XXX/XXXX [Oficina de Publicaciones,
insértese el nimero del Reglamento relativo a las medidas de proteccién
contra las plagas de los vegetales];

iii)  paraobtener y mantener la autorizacion contemplada en el articulo 25 del
Reglamento (UE) n® XXX/XXXX [Oficina de Publicaciones, insértese el
nimero del Reglamento relativo a la produccion y comercializaciéon de
los materiales de reproduccion vegetal];

d) los controles oficiades efectuados por las autoridades competentes en los
puestos de control fronterizos o en los puntos de control contemplados en €
articulo 51, apartado 1, letra a).

A efectos del apartado 1, los controles oficiales contemplados en la letra @) de dicho
apartado incluiran los controles oficiales efectuados para verificar e cumplimiento
de las medidas adoptadas por la Comision de conformidad con el articulo 137 del
presente Reglamento, el articulo 53 del Reglamento (CE) n° 178/2002, €l articulo 27,
apartado 1, €l articulo 29, apartado 1, € articulo 40, apartado 2, e articulo 41,
apartado 2, € articulo 47, apartado 1, el articulo 49, apartado 2, y € articulo 50,
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apartado 2, del Reglamento (UE) n® XXX/XXXX [Oficina de Publicaciones,
insértese e nimero del Reglamento relativo a las medidas de proteccién contra las
plagas de los vegetales], los articulos 41 y 144 del Reglamento (UE) n® XXX/XXXX
[Oficina de Publicaciones, insértese el nimero del Reglamento relativo a la
produccion y comercializacion de los materiales de reproduccion vegetal] y la parte
VI de Reglamento (UE) n® XXX/XXXX [Oficina de Publicaciones, insértese el
numero del Reglamento relativo a la sanidad animal], a menos que la decisién por la
gue se establezcan las medidas disponga otra cosa.

A efectos del apartado 1.

a) los controles oficiales contemplados en la letra @) de dicho apartado no
incluirén los controles oficiales efectuados para verificar el cumplimiento de
las restricciones, requisitos u otras medidas temporales de lucha contra las
enfermedades adoptadas por las autoridades competentes de conformidad con
el articulo 55, apartado 1, los articulos 56, 61, 62, 64 y 65, € articulo 68,
apartado 1, y e articulo 69, y las normas adoptadas de conformidad con el
articulo 55, apartado 2, los articulos 63 y 67, y € articulo 68, apartado 2, del
Reglamento (UE) n°® XXX/XXXX [Oficina de Publicaciones, insértese el
nimero del Reglamento relativo a la sanidad animal] y con € articulo 16 del
Reglamento (UE) n® XXX/XXXX [Oficina de Publicaciones, insértese el
nimero del Reglamento relativo a las medidas de proteccion contra las plagas
de los vegetaleg];

b)  los controles oficiales contemplados en las letras a) y b) de dicho apartado no
incluiran los controles oficiales efectuados para verificar e cumplimiento de
las normas a que se refiere el articulo 1, apartado 2, letrasj) y k).

Articulo 78
Costes

L as autoridades competentes percibiran tasas de conformidad con € articulo 77 para
recuperar |os costes siguientes:

a) los sueldos del personal, incluido el personal de apoyo, que participe en la
gjecucion de los controles oficiaes, y € coste de sus sistemas de seguridad
social, pensionesy seguros;

b) el coste delasinstalacionesy equipos, incluidos los gastos de mantenimiento y
de seguros,

c) losgastos de material fungible, serviciosy herramientas;

d) los gastos de formacion del personal a que se refiere la letra a), con la
exclusion de la formacidn necesaria para obtener las cualificaciones necesarias
para ser empleado por |as autoridades competentes;

€e) los gastos de vigie del persona a que se refiere la letra @), y las dietas
correspondientes;

f)  losgastos de muestreo y de andlisis, pruebasy diagnéstico de laboratorio.

S las autoridades competentes que perciben las tasas de conformidad con lo
dispuesto en €l articulo 77 también realizan otras actividades, para €l célculo de las
tasas Unicamente se tendrd en cuenta la fraccion de los elementos de los costes
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contemplados en el apartado 1 del presente articulo que corresponda a los controles
oficiales contemplados en €l articulo 77, apartado 1.

Articulo 79
Célculo de las tasas

1 L as tasas percibidas de conformidad con €l articulo 77:

a) se establecerdn a tanto alzado en funcion de los costes generales de los
controles oficiales a cargo de las autoridades competentes durante un periodo
de tiempo determinado, y se aplicaran a todos los operadores con
independencia de s se rediza algin control oficial durante el periodo de
referencia en relacion con cada uno de los operadores a los que se apliquen las
tasas; para establecer el nivel de las tasas que deben aplicarse a cada sector,
actividad y categoria de operadores, las autoridades competentes tendran en
cuenta el impacto que tengan sobre la distribucion de los costes globales de
dichos controles oficiales €l tipo y €l volumen de la actividad de que se trate y
los factores de riesgo pertinentes; o bien

b) se calcularan sobre la base de los costes reales de cada control oficial, y se
aplicaran a los operadores sujetos a ese control oficial; esta tasa no podra
superar los costes reales del control oficial realizado y podra expresarse parcial
o totalmente en funcion del tiempo empleado por el personal de las autoridades
competentes para llevar a cabo los controles oficiales.

2. Los gastos de vigje a que se refiere € articulo 78, apartado 1, letra €), se tendréan en
cuenta para el calculo de las tasas contempladas en € articulo 77, apartado 1, de una
forma que no discrimine entre operadores en funcion de la distancia entre sus
instalaciones y la ubicacion de las autoridades competentes.

3. En caso de que las tasas se calculen de conformidad con el apartado 1, letra @), las
tasas percibidas por las autoridades competentes de conformidad con € articulo 77
no excederan de los costes globales ocasionados por 10s controles oficiales realizados
durante el periodo de tiempo a que se hace referencia en dichos apartado y letra.

Articulo 80
Reduccion de las tasas para |os operadores que cumplan constantemente la normativa

En caso de que se establezcan tasas de conformidad con € articulo 79, apartado 1, letra a), €l
importe de la tasa que deba aplicarse a cada operador se determinara teniendo en cuenta el
historial de los operadores en cuanto a cumplimiento de las normas contempladas en €
articulo 1, apartado 2, tal como se determine mediante controles oficiales, de modo que a los
operadores que cumplan constantemente las normas se les apliguen unas tasas inferiores a las
aplicables alos demas operadores.

Articulo 81
Aplicacion de lastasas

1 Los operadores recibiran una prueba del pago de las tasas contempladas en €
articulo 77, apartado 1.

2. Las tasas percibidas de conformidad con el articulo 77, apartado 1, letra d), seran
abonadas por el operador responsable de la partida o por su representante.
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Articulo 82
Reembolso de las tasas y exenciones para microempresas

1 Las tasas contempladas en € articulo 77 no se reembolsardn directa ni
indirectamente, salvo que se hayan percibido de formaindebida.

2. Las empresas que empleen a menos de diez personas y cuyo volumen de negocios
anual o balance general anual no supere los 2 000 000 EUR estaran exentas del pago
de las tasas contempladas en € articulo 77.

3. Los costes contemplados en los articulos 77, 78 y 79 no incluiran los
correspondientes a la realizacion de controles oficiales de las empresas a que se
refiere el apartado 2.

Articulo 83
Transparencia

1 L as autoridades competentes deberan garantizar el mayor grado de transparencia:

a) del método y de los datos utilizados para establecer las tasas contempladas en
el articulo 77, apartado 1;

b)  del uso delosrecursos percibidos a través de dichas tasas;

¢) delos mecanismos establecidos para garantizar un uso eficaz y prudente de los
recursos percibidos a través de dichas tasas.

2. Cada autoridad competente pondra a disposicion del publico lainformacién siguiente
respecto a cada periodo de referencia:

a) los costes en que ha incurrido la autoridad competente respecto a los que sea
exigible una tasa de conformidad con €l articulo 77, apartado 1, con indicacion
del desglose de dichos costes por actividad contemplada en € articulo 77,
apartado 1, y por elemento de coste contemplado en el articulo 78, apartado 1;

b) € importe de las tasas contempladas en €l articulo 77, apartado 1, aplicables a
cada categoria de operadores y por cada categoria de controles oficiales;

c¢) ¢ méodo utilizado para establecer las tasas contempladas en e articulo 77,
apartado 1, incluidos los datos y estimaciones empleados para €
establecimiento de las tasas a tanto alzado a que se hace referencia en €
articulo 79, apartado 1, letra @);

d) cuando sea aplicable € articulo 79, apartado 1, letra @), el método empleado
paragustar €l nivel de las tasas de conformidad con € articulo 80;

e) € importe global de las tasas correspondientes a la exencién contemplada en €l
articulo 82, apartado 2.

Articulo 84
Gastos derivados de los controles oficiales adicionales y de las medidas de gjecucion

Las autoridades competentes percibiran tasas para cubrir los costes adicionales en que hayan
incurrido como consecuencia de:

a) los controles oficiales adicionales:
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b)

d)

i) que hayan resultado necesarios a raiz de la deteccion de un incumplimiento
durante un control oficial realizado de conformidad con el presente
Reglamento;

i) realizados para evaluar el alcance y €l impacto del incumplimiento o para
verificar que se ha corregido el incumplimiento;

los controles oficiales efectuados a peticion del operador;

las medidas correctivas adoptadas por |as autoridades competentes, o por un tercero
previa solicitud de las autoridades competentes, cuando un operador no haya llevado
a cabo las medidas correctivas ordenadas por las autoridades competentes de
conformidad con € articulo 135 para corregir € incumplimiento;

los controles oficiales efectuados y las medidas adoptadas por las autoridades
competentes de conformidad con los articulos 64 a 67, 69 y 70, y las medidas
correctivas tomadas por un tercero previa solicitud de las autoridades competentes,
en los casos en los que & operador no haya llevado a cabo las medidas correctivas
ordenadas por las autoridades competentes de conformidad con e articulo 64,
apartados 3y 5, y los articulos 65 y 67.

Capitulo VII
Certificacion oficial

Articulo 85
Requisitos generales relativos a la certificacion oficial

De conformidad con las normas contempladas en el articulo 1, apartado 2, la
certificacion oficial adoptaralaformade:

a) certificados oficiales; o
b)  marchamosoficiales.

Cuando las autoridades competentes deleguen tareas especificas relacionadas con la
expedicion de certificados oficiales 0 marchamos oficiales, 0 con la supervision
oficial a que se refiere e articulo 90, apartado 1, dicha delegacion cumplira lo
dispuesto en los articulos 25 a 32.

Articulo 86
Certificados oficiales

Cuando las normas contempladas en el articulo 1, apartado 2, exijan la expedicién de
un certificado oficial, se aplicaralo dispuesto en los articulos 87, 88 y 89.

Los articulos 87, 88 y 89 se aplicaran también a los certificados oficiales que sean
necesarios para la exportacion de las partidas de animales y mercancias a terceros
paises.

Articulo 87
Firmay expedicion de certificados oficiales

L os certificados oficiales serédn expedidos por |as autoridades competentes.
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L as autoridades competentes designaran a los agentes certificadores autorizados para
firmar los certificados oficiales. L os agentes certificadores:

a no tendrdn ningun conflicto de intereses en relacion con e objeto de la
certificacion y actuaran de formaimparcial;

b) recibiran formacion adecuada sobre las normas cuyo cumplimiento sea
certificado por e certificado oficia, asi como sobre las disposiciones del
presente capitul 0.

Los certificados oficiaes iran firmados por €l agente certificador y seran expedidos
por uno de los motivos siguientes:

a) hechos y datos pertinentes para la certificacion de los que haya tenido
conocimiento directo el agente certificador através de:

i) uncontrol oficial; u
ii)  otro certificado oficial expedido por las autoridades competentes,

b) hechos y datos pertinentes para la certificacion, de los gue haya tenido
conocimiento otra persona autorizada con este fin por las autoridades
competentes y que actle bajo € control de estas, siempre que € agente
certificador pueda verificar la exactitud de tales hechos y datos,

c¢) hechosy datos pertinentes para la certificacion, obtenidos de los sistemas de
autocontrol del operador, complementados y confirmados mediante los
resultados de controles oficiales periddicos, en caso de que e agente
certificador adquiera asi la certeza de que se cumplen las condiciones para
expedir el certificado oficial.

Los certificados oficiales iran firmados por €l agente certificador y seran expedidos
unicamente sobre la base del apartado 3, letra @), cuando asi 1o exijan las normas
contempladas en €l articulo 1, apartado 2.

Articulo 88
Garantias de fiabilidad de los certificados oficiales

Los certificados oficiales:

a) no serdn firmados por e agente certificador cuando estén sin rellenar o
incompl etos;

b) estaran redactados en una de las lenguas oficiales de las ingtituciones de la
Union que comprenda el agente certificador y, en su caso, en una de las
lenguas oficiales del Estado miembro de destino;

C)  serén auténticosy exactos;
d) permitiran laidentificacion de la persona que los ha firmado;

e) permitiran la verificacion del vinculo entre € certificado y la partida, lote o
animal o mercancia en particular a que corresponda el certificado.

L as autoridades competentes adoptaran todas las medidas necesarias para prevenir y
sancionar la expedicidn de certificados oficiales falsos o0 engafiosos y €l uso indebido
de los certificados oficiales. Dichas medidas incluiran, en su caso:

a) lasuspension temporal del agente certificador en sus funciones;
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b) laretirada de laautorizacion parafirmar certificados oficiales;

c) cuaquier otra medida necesaria para evitar que se reincida en la infraccion a
gue se hace referenciaen la primera frase del presente apartado.

Articulo 89
Competencias de g ecucion relativas a los certificados oficiales

La Comision podra establecer, mediante actos de gecucion, normas para la aplicacion
uniforme de los articulos 87 y 88 en relacion con:

a)

b)

c)

d)
€)

f)

los modelos de certificados oficiales y normas para la expedicion de dichos
certificados,

los mecanismos y disposiciones juridicas y técnicas para garantizar la expedicion de
certificados oficiales exactosy fiablesy prevenir € riesgo de fraude;

los procedimientos aplicables en caso de retirada de certificados oficiales y de
presentacion de certificados sustitutivos;

la presentacién de copias autenticadas de certificados oficiales,

el formato de los documentos que deban acompafiar a los animales y mercancias
después de que se hayan realizado los controles oficiales;

la expedicidn de certificados electronicosy el uso de firmas electronicas.

Dichos actos de g ecucién serén adoptados con arreglo a procedimiento de examen a que se
refiere el articulo 141, apartado 2.

Articulo 90
Marchamos oficiales

Cuando las normas contempladas en el articulo 1, apartado 2, exijan la expedicién de
marchamos oficiales por los operadores bajo supervision oficial de las autoridades
competentes, o0 por las propias autoridades competentes, se aplicaran los apartados 2,
3y 4 dd presente articulo.

Los marchamos oficiales:

a)  serén auténticosy exactos;

b) estaran redactados en una de las lenguas oficiales de las instituciones de la
Union;

c) s serefieren aunapartidao lote, permitiran la verificacion del vinculo entre el
marchamo oficia y la partida o lote.

Las autoridades competentes velaran por que e personal que efectle los controles
oficiales para supervisar € procedimiento de certificacion o, cuando los marchamos
oficiales sean expedidos por las autoridades competentes, €l personal que participe
en la expedicion de dichos marchamos oficiales:

a) seaimparcia y no tenga ningun conflicto de intereses en relacion con el objeto
de la certificacion mediante |os marchamos oficiales,

b)  recibaformacion adecuada sobre:
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1) las normas cuyo cumplimiento se certifigue mediante los marchamos
oficiales;
i)  lasnormas establecidas en el presente Reglamento.
Las autoridades competentes realizaran controles oficiales periddicos para verificar
que:

a) los operadores que expiden los marchamos cumplen las condiciones
establecidas en las normas a que serefiere el articulo 1, apartado 2;

b) e marchamo se expide sobre la base de hechos y datos pertinentes, correctosy
verificables.
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Titulo 111
L aboratoriosy centrosdereferencia

Articulo 91
Designacion de los laboratorios de referencia de la Unidn Europea

1 La Comision, mediante actos de gjecucion, podra designar laboratorios de referencia
de la Unién Europea en los dmbitos que se rigen mediante las normas contempladas
en € articulo 1, apartado 2, cuando la eficacia de los controles oficiales también
dependa de la calidad, uniformidad y fiabilidad:

a) de los métodos de andlisis, pruebas o diagnéstico empleados por los
laboratorios oficiales designados de conformidad con el articulo 36, apartado 1,

b) delos resultados de los andlisis, pruebas y diagndsticos efectuados por dichos
laboratorios oficiales.

2. L as designaciones contempladas en el apartado 1 deberan:
a)  ir precedidas por un proceso publico de seleccion;
b)  revisarse periodicamente.

3. Los laboratorios de referencia de la Union Europea:

a) funcionardn de acuerdo con la norma EN ISO/IEC 17025, relativa a los
«Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y de
calibracién», y serén evaluados y acreditados de acuerdo con dicha norma por
un organismo nacional de acreditacion que actle de conformidad con el
Reglamento (CE) n° 765/2008;

b)  seran imparcialesy no tendran ningiin conflicto de intereses en lo que respecta
al gercicio de sus tareas como laboratorios de referencia de la Union Europes;

c) contaran con personal debidamente cualificado y adecuadamente formado en
las técnicas de andlisis, pruebas y diagnostico aplicadas en su ambito de
competencia, y con personal de apoyo segun proceda;

d) poseeran o tendran acceso a las infraestructuras, equipos y productos
necesarios pararealizar lastareas que se les asignen;

€) garantizardn que su persona tiene un buen conocimiento de las normas y
précticas internacionales y que en su trabgo se tienen en cuenta los Ultimos
avances en materia de investigacion a escala nacional, de la Union e
internacional;

f)  estardn equipados pararedlizar sus tareas en situaciones de emergencia;

g) cuando proceda, estaran equipados para cumplir las normas de bioseguridad
pertinentes.

Articulo 92
Responsabilidades y tareas de |os laboratorios de referencia de la Unién Europea

1 Los laboratorios de referencia de la Unién Europea contribuiran a la mejora y
armonizacion de los métodos de andlisis, pruebas o diagnostico que deban utilizar los
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laboratorios oficiales designados de acuerdo con € articulo 36, apartado 1, y de los
datos de andlisis, pruebas y diagnostico generados por dichos métodos.

Los laboratorios de referencia de la Unidén Europea serdn responsables, de
conformidad con los programas de trabajo anuales o plurianuales que apruebe la
Comision, de las tareas siguientes:

a)

b)

d)

f)

Q)

h)

)

proporcionar a los laboratorios nacionales de referencia la descripcién de los
métodos de andlisis, pruebas o diagndstico de laboratorio, en especial de los
métodos de referencia;

coordinar laaplicacion, por parte de los laboratorios nacionales de referenciay,
en caso necesario, por parte de otros laboratorios oficiales, de los métodos
mencionados en la letra @), en particular organizando ensayos comparativos
periddicos entre laboratorios y velando por el seguimiento adecuado de dichos
ensayos comparativos de conformidad con los protocolos aceptados
internacionalmente de que se disponga;

coordinar 10s mecanismos précticos necesarios para aplicar nuevos métodos de
andlisis, pruebas o diagnostico de laboratorio, e informar a los laboratorios
nacionales de referencia de los avances en este campo;

impartir cursos de formacién para el persona de los laboratorios nacionales de
referencia y, en caso necesario, de otros laboratorios oficiaes, asi como para
expertos de terceros paises;

proporcionar asistencia cientifica y técnica a la Comisién en el ambito de su
mision;
informar a los laboratorios nacionales de referencia sobre las actividades

pertinentes de investigacion redlizadas a escaa de la Union, naciona e
internacional;

colaborar en el @mbito de su mision con los laboratorios de los terceros paises y
con la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria, la Agencia Europea de
Medicamentos y €l Centro Europeo para la Prevencion y e Control de las
Enfermedades;

contribuir activamente al diagnostico de los brotes en los Estados miembros de
enfermedades de los animales o de origen alimentario, zoonosis o plagas de
vegetales, mediante la realizacion de estudios de confirmacion del diagndstico,
de caracterizacion y de carécter epizodtico o taxondmico con cepas patdgenas
aisladas 0 muestras de parasitos;

coordinacion o realizacion de pruebas para la verificacion de la calidad de los
reactivos utilizados para €l diagnéstico de las enfermedades de los animales o
de origen alimentario o de las zoonosis;

cuando sea pertinente en su @mbito de competencia, establecer y mantener:

1) colecciones de referencia de parasitos de los vegetales o0 cepas de
referencia de agentes patdgenos,

i)  colecciones de referencia de materiales destinados a entrar en contacto
con los alimentos y utilizados para calibrar los equipos analiticos, y
aportar muestras de ellos a los laboratorios nacionales de referencia;
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iii) listas actualizadas de sustancias y reactivos de referencia disponiblesy de
fabricantes y proveedores de dichas sustanciasy reactivos.

3. Los laboratorios de referencia de la Union Europea publicardn la lista de los
laboratorios nacionales de referencia designados por los Estados miembros de
conformidad con lo dispuesto en € articulo 98, apartado 1.

Articulo 93
Designacion de centros de referencia de la Unidn Europea para materiales de reproduccion
vegetal
1 La Comisién podra designar, mediante actos de gecucion, centros de referenciade la

Union Europea para dar apoyo a las actividades de la Comision, de los Estados
miembros y de la Agencia Europea de Variedades Vegetales en relacion con la
aplicacion de las normas contempladas en € articulo 1, apartado 2, letra h).

2. L as designaciones contempladas en el apartado 1 deberan:
a) ir precedidas por un proceso publico de seleccién;
b)  revisarse periddicamente.

3. Los centros de referencia de la Union Europea para materiales de reproduccion
vegetal deberén:

a) contar con un ato nivel de conocimientos cientificos y técnicos en materia de
inspeccién, muestreo y ensayo de materiales de reproduccion vegetal;

b)  contar con personal debidamente cualificado y adecuadamente formado en los
ambitos a que serefiere laletraa), y con persona de apoyo seglin proceda;

C) poseer o tener acceso a las infraestructuras, equipos y productos necesarios
pararealizar lastareas que se les asignen;

d) velar por que su persona tenga un buen conocimiento de las normas y
préacticas internacionales en los ambitos a que se refiere laletra a) y por que se
tengan en cuenta en su trabajo los Ultimos avances en lainvestigacion realizada
en esos ambitos a nivel nacional, de la Union e internacional.

Articulo 94
Responsabilidades y tareas de los centros de referencia de la Unidn Europea para materiales
de reproduccion vegetal

L os centros de referencia de la Unidn Europea designados de conformidad con €l articulo 93,
apartado 1, serén responsables, de conformidad con los programas de trabajo anuales y
plurianual es que apruebe la Comisién, de las siguientes tareas:

a) proporcionar asesoramiento cientifico y técnico, dentro del ambito de su mision,
sobre:

i)  lainspeccion sobre el terreno, el muestreo y las pruebas efectuados en
relacion con la certificacion de materiales de reproduccion vegetal;

i)  pruebas posteriores a la certificacion de materiales de reproduccion
vegeta;

iii)  pruebas con categorias estdndar de materiales de reproduccion vegetal;
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organizar pruebas comparativas y pruebas de campo de materiales de reproduccién
vegetal;

impartir cursos de formacion para € persona de las autoridades competentes y para
los expertos de terceros paises,

contribuir ala elaboracion de protocolos de pruebas de certificacion y posteriores ala
certificacion para materiales de reproduccién vegetal, y de indicadores de
comportamiento para la certificacion de materiales de reproduccion vegetal;

difundir los resultados de la investigacion y las innovaciones técnicas en |os campos
comprendidos en el &mbito de su mision.

Articulo 95

Designacion de centros de referencia de la Unidn Europea para el bienestar de los animales

1.

La Comisién podra designar, mediante actos de gecucion, centros de referencia de la
Unién Europea para dar apoyo a las actividades de la Comision y de los Estados
miembros en relacion con la aplicacion de las normas contempladas en € articulo 1,
apartado 2, letraf).

L as designaciones contempladas en el apartado 1 deberan:
a) irprecedidas por un proceso publico de seleccion;
b)  revisarse periodicamente.

Los centros de referencia de la Unidn Europea para e bienestar de los animales
deberan:

a) contar con un ato nivel de conocimientos cientificos y técnicos en materia de
relacion entre seres humanos y animales, comportamiento de los animales,
fisologia animal, sanidad anima y nutricion animal en relacion con el
bienestar de los animales, asi como en materia de aspectos del bienestar de los
animales relativos ala utilizacion comercial y cientifica de estos;

b)  contar con e persona debidamente cualificado y adecuadamente formado en
los ambitos a que se refiere la letra @) y en cuestiones éticas relacionadas con
los animales, y con personal de apoyo segun proceda;

C) poseer o tener acceso a las infraestructuras, equipos y productos necesarios
pararedlizar |as tareas que se les asignen;

d) velar por que su personal tenga un buen conocimiento de las normas y
préacticas internacionales en los ambitos a que se refiere laletra a) y por que se
tengan en cuenta en su trabajo los Ultimos avances en lainvestigacion realizada
en esos ambitos a nivel nacional, de laUnion e internacional.

Articulo 96

Responsabilidades y tareas de los centros de referencia de la Unién Europea para €l

bienestar de los animales

L os centros de referencia de la Union Europea designados de conformidad con €l articulo 95,
apartado 1, serén responsables, de conformidad con los programas de trabajo anuales y
plurianual es que apruebe la Comisién, de las siguientes tareas:
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b)

f)

proporcionar asesoramiento cientifico y técnico en el ambito de su misién alas redes
u organismos nacionales de apoyo cientifico previstos en el articulo 20 del
Reglamento (CE) n° 1099/2009;

proporcionar asesoramiento cientifico y técnico para la elaboracion y aplicacion de
los indicadores de bienestar de los animaes a que se refiere € articulo 18,
apartado 3, letraf);

elaborar o coordinar la elaboracion de métodos para la evauacion del nivel de
bienestar de los animales, y de métodos para la mejora de este nivel,;

realizar estudios cientificos y técnicos sobre el bienestar de los animales utilizados
con fines comerciaes o cientificos;

impartir cursos de formacion para el persona de las redes u organismos nacionales
de apoyo cientifico a que se refiere la letra a), para € personal de las autoridades
competentes y paralos expertos de terceros paises;

difundir los resultados de la investigacion y las innovaciones técnicas, y colaborar
con los organismos de investigacién de la Unidn en los campos comprendidos en el
ambito de su mision.

Articulo 97
Obligaciones de la Comision

La Comisién publicaray actualizara, cuando sea necesario, lalistade:

a) los laboratorios de referencia de la Unidén Europea contemplados en el
articulo 91,

b) los centros de referencia de la Union Europea para materiales de reproduccion
vegetal contemplados en €l articulo 93;

c) los centros de referencia de la Unidn Europea para el bienestar de los animales
contemplados en el articulo 95.

La Comision estara facultada para adoptar actos delegados de conformidad con €
articulo 139 en relacion con el establecimiento de requisitos, responsabilidades y
tareas de |os laboratorios de referencia de la Union Europea, |os centros de referencia
de la Union Europea para materiales de reproduccion vegetal y los centros de
referencia de la Union Europea para e bienestar de los animales, ademés de los
previstos en e articulo 91, apartado 3, articulo 92, articulo 93, apartado 3,
articulo 95, apartado 3, y articulo 96.

Los laboratorios de referencia de la Unidn Europea y los centros de referencia de la
Union Europea estaran sujetos a controles de la Comision para verificar €
cumplimiento de los requisitos del articulo 91, apartado 3, articulo 92, articulo 93,
apartado 3, articulo 95, apartado 3, y articulo 96.

En caso de que los controles de la Comision a que se refiere el apartado 3 pongan de
manifiesto el incumplimiento de los requisitos establecidos en e articulo 91,
apartado 3, articulo 92, articulo 93, apartado 3, articulo 95, apartado 3, y articulo 96,
la Comision, después de haber recibido las observaciones del laboratorio de
referenciade la Union Europea o del centro de referencia de la Unién Europea:

a) retirardladesignacion del laboratorio o centro correspondiente; o
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b) tomaracuaquier otra medida oportuna.

Articulo 98
Designacion de los laboratorios nacionales de referencia

L os Estados miembros designaran uno o varios laboratorios nacionales de referencia
por cada laboratorio de referencia de la Union Europea designado de conformidad
con €l articulo 91, apartado 1.

L os Estados miembros podran designar laboratorios situados en otro Estado miembro
0 en un tercer pais que sea parte contratante de la Asociacion Europea de Libre
Comercio (AELC).

Un mismo laboratorio podra ser designado como laboratorio nacional de referencia
paramas de un Estado miembro.

Se aplicardn alos laboratorios nacionales de referencia | os requisitos establecidos en
el articulo 36, apartado 4, letra €), articulo 36, apartado 5, articulo 38, articulo 41,
apartado 1, articulo 41, apartado 2, letrasa) y b), y articulo 41, apartado 3.

Los |laboratorios nacionales de referencia

a) serdnimparcialesy no tendrén ningun conflicto de intereses en lo que respecta
al gercicio de sus tareas como laboratorios nacionales de referencia;

b)  contardn con personal debidamente cualificado y adecuadamente formado en
las técnicas de andlisis, pruebas y diagndstico de su @mbito de competencia, y
con personal de apoyo segun proceda;

C) poseeran o tendrdn acceso a las infraestructuras, equipos y productos
necesarios pararealizar |las tareas que se les asignen;

d) garantizardn que su persona tiene un buen conocimiento de las normas y
précticas internacionales y que en su trabgjo se tienen en cuenta los Ultimos
avances en materia de investigacion a escaa nacional, de la Union e
internacional;

€)  estarén equipados pararealizar sus tareas en situaciones de emergencia;
f)  cuando proceda, estaran equipados para cumplir las normas de bioseguridad.
L os Estados miembros:

a comunicaran e nombre y la direccion de cada laboratorio nacional de
referencia a la Comisién, a laboratorio de referencia de la Unién Europea
pertinente y alos demas Estados miembros;

b)  pondran dichainformacion adisposicion del publico; y
c) actualizaran esainformacion cuando sea necesario.

Los Estados miembros que tengan més de un laboratorio nacional de referencia por
un mismo laboratorio de referencia de la Union Europea garantizaran que dichos
laboratorios cooperan estrechamente para establecer una coordinacion eficaz entre si,
con los demas laboratorios nacionales y con €l laboratorio de referencia de la Union
Europea
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La Comision estara facultada para adoptar actos delegados de conformidad con €l
articulo 139 sobre € establecimiento de requisitos adicionales para los laboratorios
nacional es de referencia, ademés de |os contemplados en los apartados 2 y 3.

Articulo 99
Responsabilidades y tareas de |os laboratorios nacionales de referencia

L os laboratorios nacionales de referencia, en su ambito de competencia:

a) colaborardn con los laboratorios de referencia de la Union Europea, y
participardn en los cursos de formacion y en las pruebas comparativas
interlaboratorios que organicen estos laboratorios;

b) coordinaran las actividades de los laboratorios oficides designados de
conformidad con el articulo 36, apartado 1, a fin de armonizar y mejorar 10s
métodos de andlisis, pruebas o diagndéstico de laboratorio y su utilizacion;

c) cuando proceda, organizarén pruebas comparativas interlaboratorios entre los
laboratorios oficiaes, garantizardn un seguimiento apropiado de dichas pruebas
e informardn a las autoridades competentes de los resultados de dichos
controles y seguimiento;

d) se encargarén de difundir a las autoridades competentes y a los laboratorios
oficiales la informacién que aporte el laboratorio de referencia de la Union
Europes;

€)  proporcionaran, dentro del ambito de su mision, asistencia cientificay técnicaa
las autoridades competentes para la aplicacion de los planes coordinados de
control que se adopten de conformidad con €l articulo 111,

f)  cuando sea pertinente, estableceran y mantendran actualizadas listas de
sustancias y reactivos de referencia disponibles y de fabricantes y proveedores
de dichas sustancias y reactivos.

La Comision estara facultada para adoptar actos delegados de conformidad con €
articulo 139 sobre el establecimiento de responsabilidades y tareas adicionales de los
laboratorios nacionales de referencia, ademas de las contempladas en €l apartado 1.

Titulo 1V
Asistenciay cooperacion administrativas

Articulo 100
Normas generales

Las autoridades competentes de los Estados miembros afectados se prestaran
mutuamente asistencia administrativa en virtud de los articulos 102 a 105, con €l fin
de garantizar la correcta aplicacién de las normas contempladas en € articulo 1,
apartado 2, en los casos gque tengan pertinencia en mas de un Estado miembro.

La asistencia administrativa incluird, en su caso, la participacion de las autoridades
competentes de un Estado miembro en los controles oficiales sobre € terreno que
realicen |las autoridades competentes de otro Estado miembro.

Lo dispuesto en el presente titulo se entendera sin perjuicio de las normas nacionales:
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a) aplicables a la entrega de documentos que sean objeto de un procedimiento
judicial, o que estén relacionados con este;

b) destinadas ala proteccion de los intereses comerciales de | as personas fisicas o
juridicas.

Se hardn por escrito todas las comunicaciones entre autoridades competentes en

virtud de los articulos 102 a 105.

Con objeto de racionalizar y simplificar € intercambio de comunicacion, la
Comisién, mediante actos de € ecucion, establecerd un formato normalizado para:

a) lassolicitudes de asistencia contempladas en el articulo 102, apartado 1;
b)  lacomunicacion de las notificaciones y respuestas comunesy recurrentes.

Dichos actos de g ecucion seran adoptados con arreglo a procedimiento de examen a
gue se refiere el articulo 141, apartado 2.

Articulo 101
Organismos de enlace

Cada Estado miembro deberd designar uno o varios organismos de enlace
responsables del intercambio de comunicacion entre las autoridades competentes en
virtud de los articulos 102 a 105.

La designacién de los organismos de enlace no sera dbice para que se establezcan
contactos, intercambio de informacion o cooperacion de carécter directo entre €
personal de las autoridades competentes de |os diferentes Estados miembros.

La Comision estara facultada para adoptar actos delegados de conformidad con €
articulo 139 sobre e establecimiento de requisitos minimos aplicables a los
organismos de enlace designados con arreglo a apartado 1.

L os Estados miembros comunicaran ala Comision y a los demas Estados miembros
los datos relativos a sus organismos de enlace designados de conformidad con €l
apartado 1, asi como cualquier modificacion posterior de estos datos.

La Comision publicaray actualizara en su sitio web la lista de organismos de enlace
gue le hayan comunicado |os Estados miembros de conformidad con el apartado 4.

Todas las solicitudes de asistencia de conformidad con el articulo 102, apartado 1, y
las notificaciones y comunicaciones contempladas en los articulos 103, 104 y 105
serén transmitidas por los organismos de enlace a su corresponsal en el Estado
miembro a que se dirijalasolicitud o notificacion.

La Comision adoptard, mediante actos de gecucion, las especificaciones de las
herramientas técnicas y procedimientos de comunicacion entre los organismos de
enlace designados de conformidad con el apartado 1.

Dichos actos de gjecucion seran adoptados con arreglo a procedimiento de examen a
que serefiere el articulo 141, apartado 2.
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Articulo 102
Asistencia previa solicitud

Cuando las autoridades competentes de un Estado miembro consideren que, para la
realizacion de los controles oficiales, o para el seguimiento eficaz de dichos controles
en su territorio, necesitan datos o informacion de las autoridades competentes de otro
Estado miembro, deberdn dirigir a las autoridades competentes de ese Estado
miembro una solicitud motivada de asistencia administrativa. Las autoridades
competentes alas que se dirijala solicitud:

a)  acusardn sin demorarecibo de la solicitud;

b) indicardn, en € plazo de diez dias a partir de la fecha de recepcion de la
solicitud, e tiempo necesario para facilitar una respuesta razonada a la
solicitud;

c) efectuardn los controles oficidles o0 investigaciones necesarios para
proporcionar sin demora a las autoridades competentes solicitantes toda la
informacion y documentos necesarios para que puedan tomar decisiones con
conocimiento de causa y verificar el cumplimiento de las normas de la Union
dentro de su jurisdiccion.

La documentacién podra proporcionarse tanto en origina como en copia.

Mediante acuerdo entre las autoridades competentes solicitantes y las autoridades
competentes solicitadas, el personal designado por |as primeras podra estar presente
durante los controles oficiales e investigaciones a que se refiere el apartado 1,
letra c), llevados a cabo por |as autoridades competentes solicitadas.

En tales casos, el personal de las autoridades competentes solicitantes:

a) debera estar siempre en condiciones de presentar un mandato escrito en € que
figure su identidad y su categoria oficial;

b) tendra acceso a las mismas instalaciones y documentos que el personal de las
autoridades competentes solicitadas, por intermedio de estas y a efectos
anicamente de la investigacion administrativa en curso;

C) no podra, ainiciativa propia, gercer los poderes de investigacion conferidos a
los agentes de las autoridades competentes solicitadas.

Articulo 103
Asistencia sin solicitud

Cuando las autoridades competentes de un Estado miembro tengan conocimiento de
un incumplimiento, y si este puede tener implicaciones para otro Estado miembro,
deberan notificar sin demora dicha informacion a las autoridades competentes de este
otro Estado miembro sin que se les haya solicitado.

L as autoridades competentes notificadas de conformidad con el apartado 1:

a)  acusaran sin demorarecibo de la comunicacion;

b) indicaran en e plazo de diez dias a partir de la fecha de recibo de la
notificacion:
i)  quéinvestigacionestienen intencion de llevar a cabo; o
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i) los motivos por los que consideran que no es necesario llevar a cabo
ningunainvestigacion;

Cc) en caso de que se consideren necesarias las investigaciones a que se refiere la
letrab), investigaran el asunto e informardn a las autoridades competentes
notificantes sin demora de los resultados y, cuando proceda, de las medidas
adoptadas.

Articulo 104
Asistencia en caso de incumplimiento

Cuando, durante los controles oficiales efectuados con animales 0 mercancias
originarios de otro Estado miembro, las autoridades competentes establezcan que
dichos animales o mercancias no cumplen las normas contempladas en €l articulo 1,
apartado 2, de manera que suponga un riesgo parala salud humana, animal o vegetal,
para e bienestar de los animales o, en e caso de los OMG vy los productos
fitosanitarios, para € medio ambiente, 0 que constituya una infraccion grave de
dichas normas, lo notificaran sin demora a las autoridades competentes del Estado
miembro de expedicion y de cualquier otro Estado miembro afectado con €l fin de
permitirles emprender |as investigaciones oportunas.

L as autoridades competentes notificadas deberan sin demora:
a)  acusar recibo delanotificacion;
b) indicar qué investigaciones tienen intencion de llevar a cabo;

Cc) investigar e asunto, adoptar todas las medidas necesarias e informar a las
autoridades competentes notificantes sobre la naturaleza de las investigaciones
y controles oficiales realizados, las decisiones adoptadas y los motivos de
dichas decisiones.

S las autoridades competentes notificantes tienen motivos para creer que las
investigaciones realizadas o las medidas adoptadas por |as autoridades competentes
notificadas no abordan adecuadamente & incumplimiento observado, solicitaran alas
autoridades competentes notificadas que complementen los controles oficiales
realizar o las medidas adoptadas. En tal caso:

a) las autoridades competentes de los dos Estados miembros procuraran alcanzar
un planteamiento comun con e fin de abordar adecuadamente el
incumplimiento, incluso a través de controles oficiales e investigaciones
conjuntos realizados de conformidad con el articulo 102, apartado 3;

b) informardn a la Comision sin dilacion cuando no puedan ponerse de acuerdo
sobre |as medidas adecuadas.

Cuando los controles oficiaes efectuados con animales 0 mercancias originarios de
otro Estado miembro pongan de manifiesto casos repetidos de incumplimiento de las
normas contempladas en el articulo 1, apartado 2, las autoridades competentes del
Estado miembro de destino informaran de ello sin demora a la Comision y a las
autoridades competentes de |os demés Estados miembros.
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Articulo 105
Asistencia por parte de terceros paises

Cuando las autoridades competentes reciban de un tercer pais informacion que
indique un incumplimiento o un riesgo para la salud humana, animal o vegetal, para
el bienestar de los animales o, en el caso de los OMG y los productos fitosanitarios,
para el medio ambiente, deberan sin demora:

a) notificar dichainformacion alas autoridades competentes de |os demés Estados
miembros af ectados;

b)  comunicar dicha informacion ala Comision cuando sea o pueda ser pertinente
anivel delaUnion.

La informacion obtenida a través de los controles oficides e investigaciones
realizados de conformidad con €l presente Reglamento podra comunicarse al tercer
pais contemplado en el apartado 1, a condicion de que:

a) las autoridades competentes que hayan facilitado la informacién consientan en
dicha comunicacion;

b) €l tercer pais se haya comprometido a proporcionar la asistencia necesaria para
reunir pruebas de las préacticas que incumplan o parezcan incumplir las normas
de laUnion o que supongan un riesgo para los seres humanos, los animales, los
vegetales 0 el medio ambiente;

¢) se cumplan las normas nacionales y de la Union pertinentes aplicables a la
comunicacion de datos personal es a terceros paises.

Articulo 106
Asistencia coordinada y seguimiento a cargo de la Comision

La Comisién coordinara sin demora las medidas adoptadas por las autoridades
competentes de conformidad con el presente titulo en caso de que:

a) lainformacion de que dispongala Comision indique actividades que incumplan
o parezcan incumplir las normas contempladas en €l articulo 1, apartado 2, y
dichas actividades tengan, o puedan tener, ramificaciones en mas de un Estado
miembro; o

b) lainformacion de que dispongala Comision indique que pueden estar teniendo
lugar en més de un Estado miembro actividades iguales o similares a las que
sean 0 parezcan ser no conformes con las normas contempladas en el articulo
1, apartado 2; y

c) las autoridades competentes de los Estados miembros afectados no logren
llegar a un acuerdo sobre las medidas adecuadas para resolver €
incumplimiento de las normas contempladas en €l articulo 1, apartado 2.

En los casos a que se refiere e apartado 1, la Comisién podra:

a) en colaboracion con e Estado miembro afectado, enviar un equipo de
inspeccion parallevar acabo un control oficial sobre € terreno;

b) solicitar, mediante actos de gecucion, que las autoridades competentes del
Estado miembro de expedicion y, en su caso, de los otros Estados miembros
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afectados intensifiquen debidamente |os controles oficiales y la informen sobre
las medidas que adopten;

c) adoptar cuaquier otra medida apropiada con arreglo a las normas
contempladas en € articulo 1, apartado 2.

La Comision estara facultada para adoptar actos delegados de conformidad con €l
articulo 139 con € fin de establecer normas para e intercambio rapido de
informacion en los casos contemplados en el apartado 1.
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TituloV
Planificacion einformes

Articulo 107

Planes nacionales de control plurianuales (PNCPA) y autoridad Unica para los PNCPA

Los Estados miembros velardn por que los controles oficiaes regulados por €
presente Reglamento sean efectuados por las autoridades competentes sobre la base
de un plan nacional de control plurianual, cuya elaboracion y aplicacion estén
coordinadas en todo su territorio.

L os Estados miembros designaran una Unica autoridad responsable de:

a) lacoordinacion de la elaboracion del plan mencionado en el apartado 1 entre
todas | as autoridades competentes responsables de |os controles oficiales,

b) garantizar que el plan sea coherente y se aplique de manera uniforme.

Articulo 108
Contenido de los planes nacionales de control plurianuales

Los planes nacionales de control plurianuales se elaboraran de forma que se
garantice que:

a) se planifiquen controles oficiales en todos los &mbitos regulados por las
normas contempladas en € articulo 1, apartado 2, y de conformidad con los
criterios establecidos en e articulo 8 y en las normas previstas en los
articulos 15 a 24,

b) haya una priorizacion eficaz de los controles oficiales y una asignacion
eficiente de los recursos de control.

L os planes nacionales de control plurianuales contendran informacion general sobre
la estructura y la organizacion de los sistemas de control oficial del Estado miembro
afectado, y contendran, como minimo, informacion sobre |0s siguientes aspectos:

a) los objetivos estratégicos del plan nacional de control plurianual y como la
priorizacion de los controles oficiales y la asignacion de recursos reflejan esos
objetivos,

b) lacategorizacion del riesgo de los controles oficiales,

c¢) la designacion de las autoridades competentes y sus tareas a nivel central,
regional y local, asi como |os recursos de que disponen;

d) s procede, ladelegacion de tareas en organismos del egados;

€) laorganizacion y gestion generales de los controles oficiales a nivel nacional,
regional y local, incluidos los controles oficiales en establecimientos concretos,

f)  los sistemas de control aplicados en los distintos sectores y la coordinacion
establecida entre los diferentes servicios de las autoridades competentes
responsables de los controles oficiales en dichos sectores;
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g) los procedimientos y mecanismos dispuestos para garantizar el cumplimiento
de las obligaciones de las autoridades competentes contempladas en el
articulo 4, apartado 1;

h)  laformacion del personal de las autoridades competentes,
i) los procedimientos documentados contemplados en el articulo 11, apartado 1;

j)  laorganizacion y funcionamiento de los planes de emergencia de conformidad
con las normas contempladas en € articulo 1, apartado 2;

K) la organizacion de la cooperacion y la asistencia mutua entre las autoridades
competentes de |os Estados miembros.

Articulo 109
Preparacion y aplicacion de los planes de control plurianuales

1 Los Estados miembros velaran por que e plan naciona de control plurianual
contemplado en €l articulo 107, apartado 1, se ponga a disposicién del publico, con la
excepcion de aquellas partes del plan cuya divulgacion pudiera socavar la eficacia de
los controles oficiales.

2. El plan nacional de control plurianual se actualizara cada vez que sea necesario para
adaptarlo a los cambios introducidos en las normas contempladas en el articulo 1,
apartado 2, y se revisara periédicamente para tener en cuenta, como minimo, los
siguientes factores:

a) laaparicion de nuevas enfermedades, de plagas de vegetales o de otros riesgos
para la salud humana, animal o vegetal, para el bienestar de los animales o, en
el caso delos OMG y los productos fitosanitarios, para el medio ambiente;

b) los cambios significativos en la estructura, la gestién o la actuaciéon de las
autoridades competentes del Estado miembro;

c) losresultados de los controles oficiales de los Estados miembros,

d) losresultados de los controles de la Comision realizados en el Estado miembro
de conformidad con €l articulo 115, apartado 1;

€) los actos delegados adoptados por la Comision de conformidad con el
articulo 110;

f)  losdescubrimientos cientificos;

g) o resultado de los controles oficiales efectuados por las autoridades
competentes de un tercer pais en un Estado miembro.

3. Los Estados miembros facilitaran a la Comisién una version actualizada de su plan
nacional de control plurianual, previa solicitud.

Articulo 110
Delegacion de competencias respecto a los planes nacionales de control plurianuales

La Comisién estara facultada para adoptar actos delegados de conformidad con € articulo 139
sobre los planes nacionales de control plurianuales contemplados en e articulo 107,
apartado 1.

Dichos actos del egados establ eceran las normas relativas a:
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los criterios parala categorizacion del riesgo de | as actividades de |os operadores,

las prioridades para los controles oficiales sobre la base de |os criterios establecidos
en el articulo 8 y de las normas contempladas en los articulos 15 a 24,

los procedimientos para maximizar la eficacia de los controles oficiaes;

los principales indicadores de comportamiento que deben utilizar las autoridades
competentes a la hora de evaluar e plan nacional de control plurianual y su
aplicacion.

Articulo 111
Planes coordinados de control y recogida de datos e informacion

Con vistas a redlizar una evaluacion especifica a escala de la Union del estado de aplicacion
de las normas contempladas en el articulo 1, apartado 2, o a determinar la prevalencia de
determinados peligros en toda la Union, la Comisiéon estara facultada para adoptar actos
delegados de conformidad con el articulo 139 sobre |os siguientes elementos.

a)

b)

la organizacion y aplicacion de planes coordinados de control de duracion limitada
en uno de los &mbitos regulados por las normas contempladas en e articulo 1,
apartado 2;

la organizacion ad hoc de la recogida de datos e informacion en relacion con la
aplicacion de un conjunto especifico de las normas mencionadas en el articulo 1,
apartado 2, 0 en relacion con la prevalencia de algunos peligros.

Articulo 112
I nformes anuales de | os Estados miembros

Antes del 30 de junio de cada afio, cada Estado miembro presentara ala Comision un
informe en el que seindigquen:

a) las eventuales adaptaciones efectuadas en su plan nacional de control
plurianual para tener en cuenta los factores considerados en el articulo 109,
apartado 2;

b) los resultados de los controles oficiales efectuados el afio anterior conforme a
su plan nacional de control plurianual;

c) € tipoy & nimero de casos de incumplimiento de las normas contempladas en
el articulo 1, apartado 2, detectados en el afio anterior por las autoridades
competentes;

d) las medidas adoptadas para garantizar e funcionamiento eficaz de su plan
nacional de control plurianual, con inclusién de las de gecucion y de los
resultados de dichas medidas.

Para garantizar la presentacion uniforme de los informes anuales previstos en €
apartado 1, la Comision, mediante actos de gjecucion, adoptard y actualizara en la
medida necesaria modelos de formularios normalizados para la presentacion de la
informacion y los datos contemplados en el apartado 1.

Dichos actos de gecucion permitiran, en la medida de lo posible, € uso de los
modelos de formularios normalizados adoptados por la Comision para la
presentacion de otros informes sobre los controles oficiales que las autoridades
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competentes estén obligadas a presentar a la Comisién de conformidad con las
normas contempladas en € articulo 1, apartado 2.

Dichos actos de g ecucion seran adoptados con arreglo a procedimiento de examen a
gue se refiere el articulo 141, apartado 2.

Articulo 113
Informes anuales de la Comision

La Comision pondra a disposicion del publico un informe anua sobre el
funcionamiento de los controles oficiales en los Estados miembros, teniendo en
cuenta:

a) los informes anuales presentados por los Estados miembros de conformidad
con €l articulo 112;

b)  losresultados de los controles de la Comision realizados de conformidad con el
articulo 115, apartado 1;

c) cuaquier otrainformacion de utilidad.

El informe anua previsto en € apartado 1 podra incluir, cuando proceda,
recomendaciones sobre posibles mejoras de los sistemas de control oficial de los
Estados miembros 'y control es oficiales especificos en determinados ambitos.

Articulo 114
Planes de emergencia en materia de alimentos y piensos

Con vistas a la aplicacion del plan general para la gestion de crisis a que se refiere el
articulo 55, apartado 1, del Reglamento (CE) n° 178/2002, los Estados miembros
elaboraran planes de emergencia operativos en materia de alimentos y piensos, en los
gue se estableceran las medidas que deban aplicarse sin demora cuando se descubra
gue algun alimento o pienso presenta un riesgo grave para la salud humana o animal,
ya sea directamente o através del medio ambiente.

Los planes de emergencia en materia de alimentos y piensos contemplados en €l
apartado 1 deberan precisar |o siguiente:

a) lasautoridades competentes participantes,

b) las facultades y responsabilidades de las autoridades mencionadas en la
letra a);

c) los canales y procedimientos para € intercambio de informacion entre las
autoridades competentes y otras partes interesadas, segun proceda.

Los Estados miembros revisaran periddicamente sus planes de emergencia en
materia de alimentos y piensos para tener en cuenta los cambios en la organizacion
de las autoridades competentes y la experiencia adquirida de la aplicacion del plan'y
delos gercicios de simulacion.

La Comision estara facultada para adoptar actos delegados de conformidad con €
articulo 139 sobre las cuestiones siguientes:

a) normas para € establecimiento de los planes de emergencia contemplados en el
apartado 1, en la medida necesaria para garantizar € uso coherente y eficaz del
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b)

plan general paralagestion de crisis a que se refiere el articulo 55, apartado 1,
del Reglamento (CE) n° 178/2002;

el papel que las partes interesadas desempefian en el establecimiento y el
funcionamiento de los planes de emergencia.
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Titulo VI
Actividadesdela Unidn

Capitulo 1
Controlesdela Comision

Articulo 115
Controles de la Comision en los Estados miembros

Los expertos de la Comision llevaran a cabo controles en cada Estado miembro afin
de:

a) veificar laaplicacion de las normas contempladas en € articulo 1, apartado 2,
asi como de las previstas en €l presente Reglamento;

b) verificar e funcionamiento de los sistemas nacionales de control y de las
autoridades competentes que |os gestionen;

C) investigar y recoger informacion:
i)  sobrelos controles oficialesy practicas de control;
i) sobre los problemas importantes o recurrentes que se den con la

aplicacion o con el control de las normas contempladas en e articulo 1,
apartado 2;

iii) en relacion con situaciones de emergencia, problemas emergentes o
situaciones nuevas en los Estados miembros.

Los controles previstos en e apartado 1 se organizaran en cooperacion con las
autoridades competentes de los Estados miembros y se realizaran periddicamente.

Los controles previstos en e apartado 1 podran incluir verificaciones sobre el
terreno. Los expertos de la Comisién podran acompafar a personal de las
autoridades competentes que realice los controles oficiales.

L os expertos de los Estados miembros podran ayudar a los expertos de la Comision.
L os expertos nacionales que acomparien a los expertos de la Comision dispondran de
los mismos derechos de acceso que |os expertos de la Comision.

Articulo 116

Informes de la Comisién sobre los control es efectuados por sus expertos en los Estados

miembros
La Comision:
a) preparara un proyecto de informe sobre las observaciones de los controles
realizados de conformidad con € articulo 115, apartado 1;

b) enviard d Estado miembro donde se hayan efectuado dichos controles una
copia del proyecto de informe mencionado en la letra @) para recibir sus
comentarios;

c) tendraen cuentalos comentarios del Estado miembro aque serefierelaletrab)
para la elaboracion del informe final sobre las observaciones de los controles
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realizados por sus expertos en los Estados miembros conforme a lo dispuesto
en el articulo 115, apartado 1,

d) pondraadisposicion del publico € informe final a que se refiere laletrac) y
los comentarios del Estado miembro a que serefiere laletrab).

Cuando proceda, la Comision podrd recomendar en sus informes finales a que se
refiere el apartado 1 las medidas correctoras 0 preventivas que deban adoptar los
Estados miembros para abordar las deficiencias especificas o sistémicas identificadas
por sus expertos durante los controles realizados de acuerdo con € articulo 115,
apartado 1.

Articulo 117
Programa de los controles de la Comision en los Estados miembros

La Comisién, mediante actos de g ecucion:

a) establecera un programa de control anua o plurianual de los controles que
deban efectuar sus expertos en los Estados miembros conforme a lo dispuesto
en el articulo 115, apartado 1;

b) a final de cada afio, comunicara a los Estados miembros el programa de
control anual o las eventuales actualizaciones del programa de control
plurianual para€l afio siguiente.

La Comisién podrd, mediante actos de € ecucion, modificar su programa de control a
fin de tener en cuenta la evolucion en los ambitos regulados por las normas
contempladas en e articulo 1, apartado 2. Estas eventuales modificaciones se
comunicaran alos Estados miembros.

Articulo 118

Obligaciones de los Estados miembros en materia de controles de la Comisién

Los Estados miembros;

a)

b)

adoptardn las medidas de seguimiento adecuadas para corregir las eventuaes
deficiencias especificas 0 sistémicas detectadas en los controles efectuados por los
expertos de la Comision de conformidad con el articulo 115, apartado 1;

proporcionaran toda la ayuda necesaria y toda la documentacion y deméas apoyo
técnico que soliciten los expertos de la Comision para poder efectuar los controles de
manera eficiente y eficaz,

velaran por que los expertos de la Comision tengan acceso a todas las instalaciones o
partes de instalaciones, animales y mercancias, y atoda la informacién, incluidos los
sistemas informaticos, que sean pertinentes para el gercicio de sus funciones.

Articulo 119
Controles de la Comision en terceros paises

Los expertos de la Comision podran efectuar controles en terceros paises con €l fin
de:

a) verificar e cumplimiento o la equivalencia de la legislacion y los sistemas de
los terceros paises, incluida la certificacion oficia y la expedicion de
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b)

certificados oficiales, etiquetas oficiales, marcas oficiales y otros marchamos
oficiales, en relacion con los requisitos establecidos en las normas
contempladas en € articulo 1, apartado 2;

verificar la capacidad del sistema de control del tercer pais para garantizar que
las partidas de animales y mercancias exportadas a la Unién cumplen los
requisitos pertinentes establecidos por las normas contempladas en el
articulo 1, apartado 2, o los requisitos que se reconozcan como a menos
equivalentes a aquellos;

recabar informacion y datos para aclarar las causas de problemas recurrentes o
emergentes en relacion con las exportaciones de animales y mercancias
procedentes de un tercer pais.

2. L os controles previstos en € apartado 1 se referiran, en particular, a:

a)
b)

f)

Q)

h)

lalegislacion del tercer pais en cuestion;

la organizacion de las autoridades competentes del tercer pais de que se trate,
sus poderes e independencia, la supervision ala que estén sujetos y la autoridad
gue posean para hacer cumplir de manera efectiva su legisacion;

laformacion del personal en larealizacion de controles oficiaes,

los recursos, incluidas las instalaciones de andlisis, de pruebas y de diagnéstico
adisposicién de las autoridades competentes,

laexistenciay el funcionamiento de procedimientos de control documentados y
de sistemas de control por prioridades,

cuando proceda, la situacion relativa a la sanidad animal, a las zoonosisy ala
fitosanidad, asi como los procedimientos para notificar ala Comision y a los
organismos internacionales pertinentes |os brotes de enfermedades de animales
y plagas de vegetales;

el alcance y € funcionamiento de los controles oficiales efectuados con
animales, vegetales y sus productos procedentes de otros terceros paises;

las garantias que pueda ofrecer el tercer pais respecto del cumplimiento de los
requisitos establecidos en las normas a que se refiere e articulo 1, apartado 2, o
de la equivalencia respecto alos mismos.

3. Para facilitar la eficienciay la eficacia de los controles previstos en €l apartado 1, la
Comision, antes de realizar dichos controles, podra pedir que € tercer pais de que se
trate aporte:

a) lainformacion mencionadaen € articulo 124, apartado 1;
b)  cuando proceda, |los registros escritos de los controles oficiales que redlice.
4. La Comision podra nombrar expertos de los Estados miembros para ayudar a sus

propios expertos durante los controles previstos en el apartado 1.

Articulo 120
Frecuencia de los controles de la Comision en terceros paises

Lafrecuencia de los controles de la Comision en terceros paises se decidira en funcion:
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f)

9)

h)

de una determinacion del riesgo de los animales y mercancias exportados ala Unién
a partir de dichos paises,

de las normas a que serefiere el articulo 1, apartado 2;

del volumen y naturaleza de los animales y mercancias que entren en la Union
procedentes del tercer pais de que se trate;

de los resultados de los controles ya realizados por |os expertos de la Comision o por
otros organismos de inspeccion;

de los resultados de los controles oficiales de los animales y mercancias que entren
en laUnién procedentes del tercer paisy de otros controles oficiales cualesguiera que
hayan efectuado |as autoridades competentes de los Estados miembros;

de lainformacién proporcionada por la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria
u organismos similares;

de la informacion proporcionada por organismos reconocidos internaciona mente,
Como:

i) laOrganizacion Mundial dela Salud;

ii) laComisién del Codex Alimentarius;

iif)  laOrganizacion Mundial de Sanidad Animal;

iv) laOrganizacion Europeay Mediterranea parala Proteccién de las Plantas;
v) laSecretaria de la Convencion Internacional de Proteccion Fitosanitaria;
vi) laOrganizacion de Cooperacion y Desarrollo Econdmicos;

vii) laComision Econémica para Europa de las Naciones Unidas;

viii) la Secretaria del Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia
del Convenio sobre la Diversidad Biol6gica;

de las pruebas de situaciones patoldgicas emergentes u otras circunstancias que
pudieran observarse en los animales y mercancias que entren en la Unidn
procedentes de terceros paises y que presenten riesgos para la salud o e medio
ambiente;

de la necesidad de investigar o responder a situaciones de emergencia en terceros
paises concretos.

Articulo 121

Informes de la Comision sobre los controles efectuados por sus expertos en terceros paises

La Comision informara de las observaciones de cada control efectuado de conformidad con
los articulos 119 y 120.

Si procede, su informe contendra recomendaciones.

La Comisién pondra sus informes a disposicién del pablico.
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Articulo 122
Programa de |los controles de la Comision en terceros paises

La Comision comunicard por adelantado a los Estados miembros su programa de controles en
terceros paises, e informara de sus resultados. La Comisién podra modificar dicho programa
para tener en cuenta los cambios en los &mbitos regidos por las normas contempladas en €l
articulo 1, apartado 2. Estas eventuales modificaciones se comunicaran a los Estados
miembros.

Articulo 123
Controles de terceros paises en los Estados miembros

1. Los Estados miembros informaran ala Comision:

a) de los controles previstos en su territorio por las autoridades competentes de
terceros paises;

b) de caendario previstoy el ambito de dichos controles.
2. Los expertos de la Comision podran participar en los controles mencionados en €l
apartado 1, a peticion:
a) delas autoridades competentes de los Estados miembros en los que se realicen
estos controles; o bien

b) de las autoridades competentes del tercer pais encargadas de la realizacién de
los controles.

La participacion de expertos de la Comision y € calendario final y el ambito de los
controles contemplados en e apartado 1 se organizaran en estrecha colaboracion
entre la Comision y las autoridades competentes del Estado miembro en que se
realicen los controles.

3. La participacion de expertos de la Comisién en los controles mencionados en €
apartado 1 serviraen particular para:

a) proporcionar asesoramiento sobre las normas contempladas en € articulo 1,
apartado 2;

b) proporcionar la informacion y datos disponibles a escala de la Unidon que
puedan ser Utiles para el control efectuado por |as autoridades competentes del
tercer pais;

c) asegurar launiformidad respecto a los controles efectuados por |as autoridades
competentes de terceros paises.
Capitulo 11
Condiciones para la entrada en la Union de animalesy mer cancias

Articulo 124
Informacién sobre |os sistemas de control de terceros paises

1 La Comision solicitara a los terceros paises que se propongan exportar animales y
mercancias a la Unién gue faciliten la siguiente informacién exacta y actualizada
sobre la organizacion y gestion generales de los sistemas de control sanitario y
fitosanitario que haya en su territorio:
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a) todalanormativa sanitaria o fitosanitaria adoptada o propuesta en su territorio;

b) los procedimientos de evaluacion del riesgo y los factores que se tienen en
cuenta en la evaluacién del riesgo y para la determinacién del nivel apropiado
de proteccion sanitaria o fitosanitaria;

c) todos los procedimientos y mecanismos de control e inspeccion, incluidos, en
su caso, los aplicados a los animales 0 mercancias que |leguen de otros terceros
paises,

d) los mecanismos de certificacion oficial;

€)  ensucaso, las medidas adoptadas a raiz de las recomendaciones previstas en €l
articulo 121, parrafo segundo;

f)  en su caso, los resultados de los controles oficiales efectuados con animales y
mercancias destinados a exportarse ala Union;

g) cuando proceda, informacion sobre los cambios introducidos en la estructura y
el funcionamiento de los sistemas de control adoptados para satisfacer los
requisitos sanitarios o fitosanitarios de la Unién o las recomendaciones
previstas en €l articulo 121, parrafo segundo.

La solicitud de informacién a que se refiere e apartado 1 serd proporcionada,
teniendo en cuenta la naturaleza de los animales y mercancias que se vayan a
exportar alaUnidn, asi como la situacion y la estructura especificas del tercer pais.

Articulo 125

Establecimiento de condiciones adicionales para la entrada en la Unién de animalesy

mercancias

La Comision estara facultada para adoptar actos delegados de conformidad con €
articulo 139 sobre las condiciones aplicables a los animales y mercancias que entren
en la Unién procedentes de terceros paises cuando sea necesario para asegurar que
dichos animales y mercancias cumplen los requisitos pertinentes establecidos en las
normas contempladas en € articulo 1, apartado 2, con excepcion de las letras d), e),
g) y h) de dicho apartado, y en € articulo 6 del Reglamento (CE) n° 853/2004, o los
requisitos que se reconozcan como a menos equivalentes.

Las condiciones contempladas en el apartado 1 deberan identificar a los animales y
mercancias mediante referencia a sus coédigos de la nomenclatura combinada, y
podran incluir:

a) € requisito de que determinados animalesy mercancias entren en la Union solo
s proceden de un tercer pais 0 de una region de un tercer pais que figure en
una lista elaborada por la Comisién atal fin;

b) e requisito de que las partidas de determinados animales y mercancias
procedentes de terceros paises se despachen y se obtengan o preparen en
establecimientos que cumplan los requisitos pertinentes mencionados en €l
apartado 1 o los requisitos que se reconozcan como a menos equivalentes,

c) € requisito de que las partidas de determinados animales y mercancias vayan
acompanadas de un certificado oficial, de un marchamo oficial, o de cualquier
otra prueba de que las partidas cumplen |os requisitos pertinentes contemplados
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1.

en el apatado 1 o los requisitos que se reconozcan como a menos
equivalentes;

d) laobligacién de presentar las pruebas mencionadas en la letra c) de acuerdo
con un formato especifico;

€) cuaquier otro requisito necesario para garantizar que determinados animales 'y
mercancias ofrecen un nivel de proteccion de la salud y, por lo que respecta a
los OMG y productos fitosanitarios, del medio ambiente equivalente a
garantizado por |os requisitos mencionados en el apartado 1.

Cuando, en caso de que los animales y mercancias que entren en la Union
procedentes de terceros paises supongan riesgos para la salud humana, para la salud
animal o, por lo que respecta alos OMG y los productos fitosanitarios, para el medio
ambiente, sea necesario por razones imperiosas de urgencia, se aplicara a los actos
delegados adoptados de conformidad con el apartado 1 el procedimiento previsto en
el articulo 140.

La Comision podré establecer, mediante actos de € ecucion, normas sobre el formato
y € tipo de los certificados oficiales, los marchamos oficiales o las pruebas
necesarias de acuerdo con las normas contempladas en el apartado 2, |etra c).

Dichos actos de gjecucion seran adoptados con arreglo al procedimiento de examen a
que serefiere el articulo 141, apartado 2.

Articulo 126

Inclusién en la lista de terceros paises contemplada en el articulo 125, apartado 2, letra a)

Lainclusion de un tercer pais o de una de sus regiones en la lista a que se refiere €
articulo 125, apartado 2, letra a), se realizara de acuerdo con los apartados 2 y 3 del
presente articulo.

La Comision aprobara, mediante actos de eecuciéon, la solicitud que le haya
transmitido a tal efecto e tercer pais de que se trate, acompafada de pruebas
adecuadas y garantias de que los correspondientes animales y mercancias
procedentes de dicho tercer pais cumplen los requisitos pertinentes a que se refiere e
articulo 125, apartado 1, o requisitos equivalentes. Dichos actos de gecucion seran
adoptados y actualizados con arreglo a procedimiento de examen a que se refiere el
articulo 141, apartado 2.

La Comision decidira sobre la solicitud a que se refiere €l apartado 2, teniendo en
cuenta, segun proceda:

a) lalegislacion del tercer pais en el sector de que se trate;

b) laestructuray la organizacién de las autoridades competentes del tercer paisy
de sus servicios de control, las competencias a su disposicion, las garantias que
puedan of recer con respecto ala aplicaciéon y control de lalegislacion del tercer
pais aplicable en el sector de que se trate, y lafiabilidad de los procedimientos
de certificacion oficidl;

c) larealizacion por parte de las autoridades competentes del tercer pais de los
adecuados controles oficiales y otras actividades para determinar la presencia
de peligros para la salud humana, animal o vegetal, para el bienestar de los
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animales o para € medio ambiente en relacién con los OMG y los productos
fitosanitarios;

d) laregularidad y la rapidez de la informacién suministrada por e tercer pais
sobre la presencia de peligros para la salud humana, animal o vegetal, para el
bienestar de los animales o para el medio ambiente en relacion con los OMG y
los productos fitosanitarios,

€) lasgarantias ofrecidas por € tercer pais de que:

i) las condiciones aplicadas a los establecimientos desde los que los
animales o mercancias se exporten a la Unién cumplen unos requisitos
gue son equivalentes alos contemplados en el articulo 125, apartado 1;

i) estd redactada y actualizada la lista de los establecimientos a que se
refiere el incisoi);

iii)  se comunican sin demora ala Comision la lista de establecimientos a que
serefiere el inciso i) y sus versiones actualizadas,

iIv) los establecimientos a que se refiere e inciso i) son regularmente objeto
de controles eficaces por las autoridades competentes del tercer pais,

f)  cuaquier otra informacién o datos sobre la capacidad del tercer pais para
garantizar que solo entran en la Union los animales 0 mercancias gque ofrecen
el mismo nivel de proteccion que e aportado por los requisitos pertinentes
mencionados en €l articulo 125, apartado 1, o un nivel equivalente.

Articulo 127

Establecimiento de medidas especiales en relacion con la entrada en la Unidn de

determinados animales y mercancias

Cuando, en casos distintos de los contemplados en e articulo 53 del Reglamento
(CE) n° 178/2002, en €l articulo 249 del Reglamento (UE) n® XXX/XXXX [Oficina
de Publicaciones, insértese el nimero del Reglamento relativo a la sanidad animal],
en e articulo 27, apartado 1, articulo 29, apartado 1, articulo 40, apartado 2,
articulo 41, apartado 2, articulo 47, apartado 1, articulo 49, apartado 2, y articulo 50,
apartado 2, del Reglamento (UE) n® XXX/XXXX [Oficina de Publicaciones,
insértese el nimero del Reglamento relativo a las medidas de proteccion contra las
plagas de los vegetales], existan pruebas de que la entrada en la Uni6on de
determinados animales 0 mercancias originarios de un tercer pais, de unaregion suya
0 de un grupo de terceros paises pueda suponer un riesgo para la salud humana,
animal o vegetal, o, por lo que respecta a los OMG y los productos fitosanitarios,
para e medio ambiente, 0 cuando existan pruebas de que podria estar dandose una
situacion de grave incumplimiento generalizado de las normas contempladas en el
articulo 1, apartado 2, la Comision adoptara, mediante actos de €jecucion, las
medidas necesarias para limitar tal riesgo o poner fin a incumplimiento detectado.
Dichos actos de gjecucion seran adoptados con arreglo al procedimiento de examen a
gue se refiere el articulo 141, apartado 2.

Las medidas contempladas en el apartado 1 deberan identificar a los animales y
mercancias mediante referencia a sus codigos de la nomenclatura combinada, y
podran incluir:
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a) la prohibicion de entrada en la Unién de los animales y productos a que se
refiere el apartado 1 originarios o expedidos de los terceros paises
correspondientes o de regiones de |os mismos;

b) € requisito de que los animales y mercancias a que se refiere €l apartado 1 que
sean originarios o expedidos de determinados terceros paises o de regiones de
los mismos se sometan, antes de su expedicién, a tratamientos o controles
especificos;

c) € requisito de que los animalesy mercancias a que se refiere el apartado 1 que
sean originarios o expedidos de determinados terceros paises o de regiones de
los mismos se sometan, a su entrada en la Union, a tratamientos o controles
especificos;

d) € requisito de que las partidas de los animales y mercancias a que se refiere el
apartado 1 que sean originarias o expedidas de determinados terceros paises o
regiones de los mismos vayan acompafiadas de un certificado oficial, de un
marchamo oficial, o de cualquier otra prueba de que la partida cumple los
requisitos establecidos por las normas a que se refiere e articulo 1, apartado 2,
0 requisitos que se reconozcan como al menos equivalentes,

e) € requisito de que la prueba a que se refiere la letra d) se aporte siguiendo un
formato especifico;

f)  otras medidas necesarias paralimitar el riesgo.

Al adoptar las medidas mencionadas en el apartado 2 se tendran en cuenta:

a) lainformacion recogida de conformidad con el articulo 124;

b)  cualquier otrainformacion aportada por los terceros paises de que se trate;

C)  encaso necesario, los resultados de los controles de la Comision previstos en el
articulo 119, apartado 1.

Por razones imperiosas de urgencia debidamente justificadas relacionadas con la
salud humana y la salud animal o, por lo que respecta a los OMG y los productos
fitosanitarios, con la proteccion del medio ambiente, la Comision adoptara actos de
gjecucion de aplicaciéon inmediata con arreglo a procedimiento contemplado en el
articulo 141, apartado 3.

Article 128
Equivalencia

En los &mbitos regidos por las hormas contempladas en el articulo 1, apartado 2, con
exclusion delasletras d), €), g) y h), de dicho apartado, la Comision podrd, mediante
actos de gecucion, reconocer que las medidas aplicadas en un tercer pais, o en
regiones suyas, son equivalentes a los requisitos establecidos en dichas normas, sobre
labase de:

a)  unexamen exhaustivo de lainformacion y de los datos facilitados por €l tercer
pais de que se trate de conformidad con €l articulo 124, apartado 1;

b) en su caso, € resultado satisfactorio de un control efectuado de conformidad
con €l articulo 119, apartado 1.
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Dichos actos de g ecucion seran adoptados con arreglo a procedimiento de examen a
gue se refiere el articulo 141, apartado 2.

Los actos de gjecucion contemplados en el apartado 1 establecerdn las condiciones
de la entrada de los animales y mercancias en la Union a partir del tercer pais
correspondiente o de regiones suyas, y podran incluir:

a) laindoley e contenido de los certificados 0 marchamos oficiales que deban
acompafiar alos animales o mercancias,

b)  los requisitos especificos aplicables a la entrada en la Union de los animales o
mercancias y los controles oficiales que deban redlizarse a la entrada en la
Union;

C) en caso necesario, los procedimientos para elaborar y modificar las listas de
regiones o establecimientos del tercer pais de que se trate a partir de los cuales
se permitala entrada de animales y mercancias en la Unién.

La Comision, mediante actos de egecucion, derogard sin demora los actos de
gjecucion previstos en e apartado 1, en caso de que deje de cumplirse alguna de las
condiciones para el reconocimiento de la equivalencia.

Dichos actos de € ecucion seran adoptados con arreglo a procedimiento de examen a
gue se refiere el articulo 141, apartado 2.
Capitulo 111
Formacion del personal de las autoridades competentes

Articulo 129
Formacién e intercambio de personal de las autoridades competentes

La Comision podra organizar actividades de formaciéon para e persona de las
autoridades competentes y, cuando sea pertinente, para € persona de otras
autoridades de los Estados miembros que participen en la investigacion de posibles
infracciones de lo dispuesto en €l presente Reglamento y de las normas contempladas
en € articulo 1, apartado 2.

La Comisién podra organizar estas actividades en cooperacion con los Estados
miembros.

Las actividades de formacion a que se refiere el apartado 1 facilitardn el desarrollo de
un enfogue armonizado de los controles oficiales y de las demés actividades oficiales
de los Estados miembros. Deberan incluir, en su caso, formacion sobre:

a) € presente Reglamento y las normas contempladas en €l articulo 1, apartado 2;

b) los métodosy técnicas de control pertinentes para los controles oficiales y para
las demés actividades oficiales de | as autoridades competentes;

¢) los métodosy técnicas de produccion, transformacion y comercializacion.

Las actividades de formacion a que se refiere €l apartado 1 podran estar abiertas al
personal de las autoridades competentes de terceros paises, y podran organizarse
fueradelaUnion.

Las autoridades competentes velaran por que los conocimientos adquiridos a través
de las actividades de formacion a que se refiere el apartado 1 se difundan de laforma
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necesariay se utilicen adecuadamente en las actividades de formacion del personal a
gue serefiere e articulo 4, apartados 2 'y 3.

En los programas de formacion contemplados en el articulo 4, apartado 2, se
incluiradn actividades de formacion destinadas a dar difusion a dichos conocimientos.

La Comision podré organizar, en cooperacion con los Estados miembros, programas
de intercambio entre dos 0 méas Estados miembros de personal de las autoridades
competentes que realicen los controles oficiales o las demas actividades oficiales.

Dicho intercambio podra tener lugar a través de la adscripcién temporal de persona
de las autoridades competentes de un Estado miembro a otro, o mediante el
intercambio de dicho personal entre las autoridades competentes pertinentes.

La Comision adoptara, mediante actos de g ecucién, normas para la organizacién de
las actividades de formacion a que se refiere € apartado 1y de los programas a que
serefiere el apartado 5.

Dichos actos de gjecucion seran adoptados con arreglo a procedimiento de examen
contemplado en el articulo 141, apartado 2.

Capitulo IV
Sistemas de gestion de la informacion

Articulo 130
Sstema de gestion de la informacién sobre los controles oficiales (SGICO)

La Comision creard y gestionara un sistema informatizado de gestion de la
informacion para el funcionamiento integrado de los mecanismos y herramientas a
través de cuales se gestionan y manegjan los datos, la informacién y los documentos
relativos alos controles oficiales (denominado en o sucesivo «el SGICO»).

El SGICO:

a) integrara plenamente y ofrecera las actualizaciones necesarias a sistema
TRACES, como se establece en la Decision 2003/24/CE;

b) integrara plenamente y ofrecera las necesarias actualizaciones de los sistemas
informaticos existentes gestionados por la Comision y utilizados para €l
intercambio rgpido de datos, informacion y documentacion en relacion con los
riesgos para la salud humana, la salud y el bienestar de los animales, y la
fitosanidad, segun lo establecido en el articulo 50 del Reglamento (CE)
n° 178/2002, en € articulo 20 del Reglamento (UE) XXX/XXXX [Oficina de
Publicaciones, insértese € numero del Reglamento relativo a la sanidad
animal] y en el articulo 97 del Reglamento (UE) XXX/XXXX [Oficina de
Publicaciones, insértese e numero del Reglamento relativo a las medidas de
proteccién contra las plagas de |os vegetal es);

Cc) establecera los vinculos adecuados entre € sistema TRACES y los sistemas
mencionados en la letra b) para permitir, en caso necesario, €l intercambio y la
actualizacion eficaces de datos entre dichos sistemas y entre estos y el sistema
TRACES.
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Articulo 131
Prestaciones generales del SGICO

El SGICO:

a)

b)

d)

1.

permitira el tratamiento y € intercambio informatizados de la informacién, datos y
documentacion necesarios para la realizacion de los controles oficiales, que se
deriven de la realizacion de los controles oficiales, o del registro de la realizacion o
de los resultados de los controles oficiales en todos los casos en que las normas
contempladas en el articulo 1, apartado 2, y los actos delegados previstos en los
articulos 15 a 24 establezcan e intercambio de dicha informacién, datos y
documentacion entre las autoridades competentes, entre las autoridades competentes
y laComisién, y, en su caso, con otras autoridades y |os operadores;

proporcionara un mecanismo para € intercambio de datos e informacion de
conformidad con lo dispuesto en €l titulo IV;

proporcionara una herramienta para recoger y gestionar los informes sobre los
controles oficiales facilitados por los Estados miembros ala Comision;

permitirala produccion, el mangjo y latransmision, incluso en forma electronica, del
cuaderno de a bordo u hoja de ruta a que se refiere el articulo 5, apartado 4, del
Reglamento (CE) n°® 1/2005, de los registros obtenidos con los sistemas de
navegacion a que se refiere el articulo 6, apartado 9, del Reglamento (CE) n° 1/2005,
de los certificados oficiales y del documento sanitario comun de entrada a que se
refiere el articulo 54 del presente Reglamento.

Articulo 132

Uso del SGICO en caso de animales y mercancias sujetos a controles oficial es especificos

En caso de animales o mercancias cuya circulacion dentro de la Unidn o cuya
comercializacion estén sujetas a requisitos o procedi mientos especificos establecidos
por las normas contempladas en el articulo 1, apartado 2, el SGICO permitira que las
autoridades competentes del lugar de expediciéon y demés autoridades competentes
responsables de la realizacion de los controles oficiales de dichos animales o
mercancias puedan intercambiar en tiempo real datos, informacion y documentos en
relacion con los animales o mercancias que circulen de un Estado miembro a otro y
con los controles oficiales realizados.

El parrafo primero no se aplicara a las mercancias sujetas a las normas contempladas
en el articulo 1, apartado 2, letras g) y h).

No obstante, la Comision estara facultada para adoptar actos delegados de
conformidad con € articulo 139 sobre cuadndo y en qué medida €l parrafo primero se
aplicara alas mercancias a que se refiere e parrafo segundo.

En caso de animales y mercancias exportados para los cuales son aplicables las
normas de la Union en relacion con la expedicion del certificado de exportacion, el
SGICO permitird que las autoridades competentes del lugar de expedicion y demés
autoridades competentes responsables de efectuar los controles oficiales puedan
intercambiar en tiempo rea datos, informacion y documentos relativos a estos
animales y mercanciasy al resultado de los controles realizados con dichos animales
y mercancias.
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En caso de animales o mercancias sujetos a los controles oficiales contemplados en
d titulo I1, capitulo V, secciones 1 y |1, el SGICO:

a)  permitird que las autoridades competentes de los puestos de control fronterizos
y demés autoridades competentes responsables de la redlizacion de los
controles oficiales con dichos animales o mercancias puedan intercambiar en
tiempo rea datos, informacion y documentos relativos a estos animales y
mercanciasy alos controles realizados con dichos animales 0 mercancias;,

b)  permitird que las autoridades competentes de |os puestos de control fronterizos
puedan compartir e intercambiar los datos, informacion y documentos
pertinentes con las autoridades aduaneras y demés autoridades responsables de
efectuar los controles de los animales 0 mercancias que entren en la Union
procedentes de terceros paises y con los operadores que participen en los
procedimientos de entrada, segin las normas adoptadas de conformidad con €
articulo 14, apartado 4, y €l articulo 73, apartado 2, y con otras normas
pertinentes de la Unién;

c) aplicard y dara apoyo a los procedimientos contemplados en € articulo 52,
apartado 2, letrad), y en € articulo 63, apartado 6.

Articulo 133

Otorgamiento de poderes para la adopcion de normas sobre el funcionamiento del SGICO

La Comision estara facultada para adoptar actos delegados de conformidad con €l articulo 139
a efectos de establecer:

a)
b)

c)

d)

ES

las especificaciones técnicas y las normas especificas para € funcionamiento del
SGICO y de sus componentes,

mecanismos de emergencia que deban aplicarse en caso de indisponibilidad de
cuaquierade las prestaciones del SGICO;

los casos y condiciones en que los terceros paises afectados y las organizaciones
internacionales puedan tener acceso parcia a las prestaciones del SGICO vy las
modalidades de dicho acceso;

los casos y condiciones en que puedan concederse exenciones de la utilizacion del
sistema TRACES alos usuarios ocasionales;

las normas relativas a un sistema electrénico en el que los certificados €l ectronicos
expedidos por las autoridades competentes de terceros paises sean aceptados por las
autoridades competentes.
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Titulo VII
Medidas de g ecucion

Capitulo |
Medidas de las autoridades competentes y sanciones

Articulo 134

Obligaciones generales de |as autoridades competentes en relacidn con las medidas de

gjecucion
Cuando actien de conformidad con lo dispuesto en el presente capitulo, las
autoridades competentes daran prioridad a las medidas que se adopten a fin de
eliminar o limitar los riesgos para la salud humana, animal y vegetal, para €l

bienestar de los animales y, por lo que respecta a los OMG y los productos
fitosanitarios, para el medio ambiente.

En caso de sospecha de incumplimiento, |as autoridades competentes llevaran a cabo
unainvestigacion con e fin de confirmar o descartar esa sospecha.

Cuando sea necesario para sus fines, la investigacion a que se hace referencia en €
apartado 2 incluira

a) la intensificacion de los controles oficiales con los animales, mercancias y
operadores durante un plazo adecuado;

b) la inmovilizacion oficial de los animales y mercancias y de las eventuales
sustancias o productos no autorizados, seguin proceda.

Articulo 135
Investigaciones y medidas en caso de incumplimiento comprobado

Cuando el incumplimiento quede comprobado, |as autoridades competentes:

a) llevardn a cabo las eventuales investigaciones adicionales necesarias para
determinar e origen y acance del incumplimiento y establecer las
responsabilidades del operador;

b) adoptaran las medidas adecuadas para garantizar que €l operador corrige €
incumplimiento y evita que este se reproduzca.

Al decidir las medidas que deban emprenderse, |as autoridades competentes tendran
en cuenta la naturaleza del incumplimiento y el historia de incumplimientos del
operador.

Cuando actten de conformidad con €l apartado 1, las autoridades competentes, segin
proceda:

a)  ordenaran que se apliquen o aplicarén tratamientos alos animales;

b)  ordenardn la descarga, €l traslado a otro medio de transporte, € alojamiento y
el cuidado de los animales, periodos de cuarentena, o el aplazamiento del
sacrificio delos animales;
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f)

Q)

h)

)

k)

ordenarén el tratamiento de las mercancias, la modificacion de las etiquetas o
gue se facilite alos consumidores informacion correctora;

restringiran o prohibiran la comercializacién, la circulacion, la entrada en la
Union o la exportacion de animales y mercancias, prohibiran su devoluciéon a
Estado miembro de expedicién u ordenardn su devolucion a Estado miembro
de expedicion;

ordenarén que el operador aumente la frecuencia de sus controles propios;

ordenaran que determinadas actividades del operador de que se trate se
sometan a controles oficiaes intensificados o sisteméticos;

ordenaran la recuperacion, retirada, eliminaciéon y destruccion de mercancias,
autorizando, cuando proceda, la utilizacion de las mercancias para fines
distintos de |os previstos inicialmente;

ordenarén el aislamiento o € cierre, durante un periodo de tiempo adecuado, de
la totalidad o de una parte de la empresa del operador de que se trate, 0 sus
establ ecimientos, explotaciones u otras instalaciones;

ordenaran €l cese durante un periodo de tiempo adecuado de la totalidad o de
una parte de las actividades del operador de que se trate y, en su caso, de los
sitios de internet que utilice o empleg;

ordenaran la suspension o la retirada de la autorizaciéon del establecimiento,
planta, explotacion o medio de transporte de que se trate, o de la autorizacion
de un transportista;

ordenaran el sacrificio o la matanza de los animales de que se trate siempre que
esta sea la medida més adecuada para proteger la salud humanay animal y €
bienestar de los animales;

tomaran cualquier otra medida que las autoridades competentes consideren
adecuada para garantizar e cumplimiento de las normas contempladas en el
articulo 1, apartado 2.

Las autoridades competentes facilitaran a operador de que se trate, 0 a su
representante:

a)

b)

una notificacion escrita de su decision relativa a la accion o medida que deba
adoptarse de conformidad con los apartados 1 y 2, junto con las razones de
dicha decision; asi como

informacion sobre su derecho a recurrir dichas decisiones y sobre €
procedimiento y |os plazos aplicables.

Todos los gastos derivados de la aplicaciéon del presente articulo correrdn a cargo de
los operadores responsabl es.

Articulo 136
Sanciones

Los Estados miembros estableceran e régimen de sanciones aplicable a las
infracciones de o dispuesto en el presente Reglamento y adoptaran todas |as medidas
necesarias para garantizar la aplicacion de dicho régimen. Las sanciones previstas
deberan ser eficaces, proporcionadas y disuasorias. Los Estados miembros

135

ES



ES

notificaran estas disposiciones ala Comisién a més tardar en lafecha contemplada en
e articulo 162, apartado 1, parrafo segundo, y le notificaran sin demora cualquier
modificacién ulterior que afecte a dichas disposiciones.

Los Estados miembros velardn por que las sanciones pecuniarias aplicables a las
infracciones intencionadas de |o dispuesto en el presente Reglamento y de las normas
contempladas en €l articulo 1, apartado 2, al menos compensen la ventaja econémica
gue se pretendia obtener através de lainfraccion.

Los Estados miembros velardn por gque se contemplen sanciones apropiadas en
particular en los siguientes casos:

a) cuando los operadores no cooperen durante los controles oficiales o las deméas
actividades oficiales,

b)  cuando haya certificaciones oficiales falsas 0 engafiosas;,

c) cuando se presenten o utilicen de forma fraudulenta certificados oficiales,
etiquetas oficiales, marcas oficiaes y otros marchamos oficiales.

Capitulo 11
M edidas de g ecucion de la Union

Articulo 137
Deficiencia grave del sistema de control de un Estado miembro

En caso de que la Comisién tenga pruebas de una deficiencia grave de los sistemas
de control de un Estado miembro y esta pueda constituir un riesgo posible y
generalizado para la salud humana, animal o vegetal, para e bienestar de los
animales o, en el caso de los OMG y los productos fitosanitarios, para e medio
ambiente, o dar lugar a una infraccion generalizada de las normas a que se refiere el
articulo 1, apartado 2, la Comision adoptard mediante actos de gjecucion una o varias
de las siguientes medidas, que deberan aplicarse hasta que se subsane la deficiencia
del sistema de control:

a) laprohibicion de comercializar o transportar, hacer circular o manejar de otra
manera determinados animales o mercancias afectados por la deficiencia del
sistema de control oficial;

b)  condiciones especidles para las actividades, animales o mercancias a que se
refiere laletraa);

c) lasuspension de larealizacion de controles oficiales en los puestos de control
fronterizos y en otros puntos de control afectados por la deficiencia del sistema
de control oficial o la retirada de dichos puestos de control fronterizos u otros
puntos de control;

d) otras medidas de caracter temporal necesarias para contener ese riesgo hasta
gue se subsane la deficiencia del sistema de control.

Dichos actos de gjecucion seran adoptados con arreglo al procedimiento de examen a
que serefiere el articulo 141, apartado 2.

Las medidas mencionadas en € apartado 1 solo se adoptaran si € Estado miembro
afectado no ha corregido la situacion tras la peticion de correccion presentada por la
Comisiony en el plazo establecido por esta.
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Por razones imperiosas de urgencia debidamente justificadas relacionadas con la
salud humana y animal o, por lo gque respecta a los OMG y los productos
fitosanitarios, con la proteccion del medio ambiente, la Comision adoptara actos de
gjecucion de aplicaciéon inmediata con arreglo a procedimiento contemplado en el

articulo 141, apartado 3.
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Titulo VIII
Disposiciones comunes

Capitulo |
Disposiciones de procedimiento

Articulo 138
Modificacion de los anexos y de las referencias a las normas europeas

La Comision estara facultada para adoptar actos delegados de conformidad con €
articulo 139 sobre las modificaciones de los anexos 11 y 111 del presente Reglamento,
a fin de tener en cuenta los cambios de las normas contempladas en € articulo 1,
apartado 2, el progreso técnico y los avances cientificos.

Con @ fin de mantener actualizadas las referencias a las normas europeas
contempladas en e articulo 26, apartado 1, letra b), inciso iv), en € articulo 36,
apartado 4, letra €), y en € articulo 91, apartado 3, letra a), la Comisién estara
facultada para adoptar actos delegados que modifiquen dichas referencias en caso de
gue las modifique el CEN.

Articulo 139
Ejercicio dela delegacion

Se otorgan ala Comision los poderes para adoptar actos del egados en las condiciones
establecidas en el presente articulo.

La delegacion de poderes contemplada en el articulo 4, apartado 3, en €l articulo 15,
apartado 2, en los articulos 16 y 17, en €l articulo 18, apartado 3, en los articulos 19,
20, 21 y 22, en e articulo 23, apartado 1, en € articulo 24, apartado 1, en €l
articulo 25, apartado 3, en e articulo 26, apartado 2, en el articulo 40, en €
articulo 43, apartado 4, en €l articulo 45, apartado 3, en los articulos 46 y 49, en €l
articulo 51, apartado 1, en & articulo 52, apartados 1 y 2, en € articulo 56,
apartado 2, en € articulo 60, apartado 3, en e articulo 62, apartado 2, en €
articulo 69, apartado 3, en € articulo 75, apartados 1 y 2, en € articulo 97,
apartado 2, en € articulo 98, apartado 6, en e articulo 99, apartado 2, en €
articulo 101, apartado 3, en €l articulo 106, apartado 3, en los articulos 110y 111, en
el articulo 114, apartado 4, en e articulo 125, apartado 1, en € articulo 132,
apartado 1, parrafo tercero, en el articulo 133, en el articulo 138, apartados 1 y 2, en
el articulo 143, apartado 2, en € articulo 144, apartado 3, en € articulo 151,
apartado 3, en € articulo 153, apartado 3, y en € articulo 159, apartado 3, se otorga a
la Comisién indefinidamente a partir de la fecha de entrada en vigor del presente
Reglamento.

La delegacion de poderes contemplada en el articulo 4, apartado 3, en € articulo 15,
apartado 2, en los articulos 16 y 17, en €l articulo 18, apartado 3, en los articulos 19,
20, 21 y 22, en €l articulo 23, apartado 1, en € articulo 24, apartado 1, en el
articulo 25, apartado 3, en €l articulo 26, apartado 2, en el articulo 40, en €
articulo 43, apartado 4, en €l articulo 45, apartado 3, en los articulos 46 y 49, en €l
articulo 51, apartado 1, en € articulo 52, apartados 1 y 2, en € articulo 56,
apartado 2, en e articulo 60, apartado 3, en e articulo 62, apartado 2, en €
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articulo 69, apartado 3, en e articulo 75, apartados 1 y 2, en € articulo 97,
apartado 2, en € articulo 98, apartado 6, en e articulo 99, apartado 2, en €
articulo 101, apartado 3, en €l articulo 106, apartado 3, en los articulos 110y 111, en
e articulo 114, apartado 4, en e articulo 125, apartado 1, en € articulo 132,
apartado 1, parrafo tercero, en el articulo 133, en el articulo 138, apartados 1 y 2, en
e articulo 143, apartado 2, en € articulo 144, apartado 3, en € articulo 151,
apartado 3, en € articulo 153, apartado 3, y en el articulo 159, apartado 3, podra ser
revocada en cualquier momento por e Parlamento Europeo o por e Consgo. La
decision de revocacion pondra término a la delegacion de los poderes que en ella se
especifiguen. La decisiéon surtird efecto el dia siguiente a de su publicacion en el
Diario Oficial de la Unién Europea o en una fecha posterior indicada en la misma.
No afectara alavalidez de ningun acto delegado que ya esté en vigor.

Tan pronto como adopte un acto delegado, la Comision lo notificard
simultaneamente a Parlamento Europeo y a Consgjo.

Un acto delegado adoptado con arreglo a articulo 4, apartado 3, a articulo 15,
apartado 2, alos articulos 16 y 17, a articulo 18, apartado 3, a los articulos 19, 20,
21 y 22, a articulo 23, apartado 1, a articulo 24, apartado 1, a articulo 25,
apartado 3, al articulo 26, apartado 2, a articulo 40, a articulo 43, apartado 4, al
articulo 45, apartado 3, a los articulos 46 y 49, a articulo 51, apartado 1, al
articulo 52, apartados 1 y 2, a articulo 56, apartado 2, al articulo 60, apartado 3, al
articulo 62, apartado 2, a articulo 69, apartado 3, al articulo 75, apartados 1y 2, al
articulo 97, apartado 2, a articulo 98, apartado 6, a articulo 99, apartado 2, al
articulo 101, apartado 3, a articulo 106, apartado 3, a los articulos 110 y 111, al
articulo 114, apartado 4, al articulo 125, apartado 1, a articulo 132, apartado 1,
parrafo tercero, a articulo 133, a articulo 138, apartados 1y 2, y al articulo 143,
apartado 2, a articulo 144, apartado 3, a articulo 151, apartado 3, a articulo 153,
apartado 3, y a articulo 159, apartado 3, solo entrara en vigor si ni e Parlamento
Europeo ni e Consgjo formulan ninguna objecion en € plazo de dos meses a partir
de la notificacion del acto al Parlamento Europeo y a Consgo o s, antes de la
expiracion de dicho plazo, tanto e Parlamento Europeo como el Consgjo informan a
la Comision de su intencién de no oponer ninguna objecion. Ese plazo se prorrogara
dos meses ainstancia del Parlamento Europeo o del Consgjo.

Articulo 140
Procedimiento de urgencia

L os actos delegados que se adopten con arreglo al presente articulo entraran en vigor
inmediatamente y se aplicaran mientras no se formulen objeciones segun o dispuesto
en e apartado 2. En la notificaciéon del acto delegado al Parlamento Europeo y al
Consgjo se expondran los motivos por los que se ha recurrido a procedimiento de
urgencia.

Tanto el Parlamento Europeo como el Consgjo podran formular objeciones a un acto
delegado de conformidad con e procedimiento a que se refiere e articulo 139,
apartado 5. En tal caso, la Comision derogara € acto sin demora alguna tras la
notificacion de la decision del Parlamento Europeo o del Consgo de formular
objeciones.
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Articulo 141
Comité

La Comision estard asistida por € Comité Permanente de Vegetales, Animales,
Alimentos y Piensos creado por el articulo 58, apartado 1, del Reglamento (CE)
n° 178/2002. Dicho Comité serd un comité en el sentido del Reglamento (UE)
n° 182/2011.

En los casos en que se haga referencia a presente apartado ser& de aplicacion e
articulo 5 del Reglamento (UE) n° 182/2011.

Cuando €l dictamen del Comité deba obtenerse mediante un procedimiento escrito,
se pondra fin a dicho procedimiento sin resultado si, en € plazo para la emision del
dictamen, €l presidente del Comité asi lo decide o s una mayoria simple de
miembros del Comité asi |o solicita.

En los casos en que se haga referencia al presente apartado, se aplicard el articulo 8
del Reglamento (UE) n° 182/2011, leido en relacion con su articulo 5.

Capitulo 11
Disposicionestransitoriasy finales

Articulo 142
Derogaciones

A partir del [Oficina de Publicaciones, insértese la fecha de entrada en vigor del
presente Reglamento + 1 afio] quedaran derogados el Reglamento (CE) n° 882/2004,
las Directivas 89/608/CEE y 96/93/CE, y la Decision 92/438/CEE.

No obstante, los articulos 14 a 17 y 26 a 29 del Reglamento (CE) n° 882/2004
seguiran siendo aplicables hasta el [Oficina de Publicaciones, insértese la fecha de
entrada en vigor del presente Reglamento + 3 afios].

A partir del [Oficina de Publicaciones, insértese la fecha de entrada en vigor del
presente Reglamento + 3 afios] quedardn derogados € Reglamento (CE) n°
854/2004, y las Directivas 89/662/CEE, 90/425/CEE, 91/496/CEE, 96/23/CE y
97/78/CE.

Las referencias a los actos derogados se entenderan hechas a presente Reglamento y
se leeran con arreglo alatabla de correspondencias que figuraen € anexo V.

Articulo 143

Medidas transitorias relativas a la derogacion de las Directivas 91/496/CEE y 97/78/CE

L as disposiciones pertinentes de las Directivas 91/496/CEE y 97/78/CE que regulan
las cuestiones mencionadas en € articulo 45, apartado 2, en €l articulo 46, en €
articulo 49, letras b), c) y d), en el articulo 51, apartado 1, letra @), en €l articulo 52,
apartados 1y 2, y en € articulo 56, apartado 1, letra @), del presente Reglamento,
seguiran aplicandose hasta la fecha que se determine en e acto delegado que se
adopte de conformidad con €l apartado 2.

La Comision estara facultada para adoptar actos delegados de conformidad con €l
articulo 139 en relacion con la fecha en la que se dejen de aplicar las disposiciones
contempladas en el apartado 1. Esta fecha sera la de aplicacion de las normas
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correspondientes que se adopten mediante los actos delegados o de €ecucién
contemplados en e articulo 45, apartado 2, en €l articulo 46, en e articulo 49,
letras b), c) y d), en el articulo 51, apartado 1, letra d), en €l articulo 52, apartados 1y
2,y en € articulo 56, apartado 1, letraa), del presente Reglamento.

Articulo 144
Medidas transitorias relacionadas con la derogacion de la Directiva 96/23/CE

Las autoridades competentes seguiran llevando a cabo los controles oficiales
necesarios para detectar la presencia de las sustancias y grupos de residuos
enumerados en el anexo | de la Directiva 96/23/CE, con arreglo alos anexos 11, 111 'y
IV de dicha Directiva, hasta la fecha que se determine en el acto delegado adoptado
de conformidad con el apartado 3.

El articulo 29, apartados 1y 2, de la Directiva 96/23/CE seguira aplicandose hasta la
fecha que se determine en e acto delegado adoptado de conformidad con el
apartado 3.

La Comision estara facultada para adoptar actos delegados de conformidad con €l
articulo 139 en relacion con la fecha en la que las autoridades competentes dejen de
realizar controles oficiales de conformidad con las disposiciones a que se refiere e
apartado 1, y en la que degjara de ser aplicable el articulo 29, apartados 1y 2, de la
Directiva 96/23/CE. Esta fecha seré la de aplicacién de las normas correspondientes
gue se adopten mediante los actos delegados o de gjecucion contemplados en los
articulos 16 y 111 del presente Reglamento.

Articulo 145
Modificaciones de la Directiva 98/58/CE

La Directiva 98/58/CE queda modificada como sigue:

a)

b)

el articulo 2 queda modificado como sigue:
i)  sesuprimeel punto 3;
i)  seafade el parrafo segundo siguiente:
«También sera aplicable la definicion de "autoridades competentes” establecida

en el articulo 2, punto 5, del Reglamento (UE) n® XXX/XXXX [Oficina de
Publicaciones, insértese el nimero del presente Reglamento].»;

el articulo 6 queda modificado como sigue:
i)  sesuprime el apartado 1;
i) el apartado 2 se sustituye por €l texto siguiente:

«2. Los Estados miembros presentaran a la Comision, antes del 30 de junio
de cada afio, un informe anual relativo a las inspecciones realizadas el
ano anterior por la autoridad competente para comprobar el
cumplimiento de los requisitos de la presente Directiva. El informe ird
acompaiado de un andlisis de los casos méas graves de incumplimiento
observados y de un plan de accién nacional para evitar o reducir su
repeticion en los afos siguientes. La Comision presentara a los Estados
miembros resimenes de dichos informes.»;
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a)
b)

se suprime laletra @) del apartado 3;

se suprime €l articulo 7.

Articulo 146
Modificaciones de la Directiva 1999/74/CE

LaDirectiva 1999/74/CE queda modificada como sigue:

a)

b)

el articulo 8 queda modificado como sigue:

i)
i)

i)

se suprime el apartado 1;
el apartado 2 se sustituye por €l texto siguiente:

«Los Estados miembros presentaran a la Comisién, antes del 30 de junio de
cada afio, un informe anual relativo alas inspecciones realizadas €l afio anterior
por la autoridad competente para comprobar el cumplimiento de los requisitos
de la presente Directiva. El informe ird acompafiado de un analisis de los casos
més graves de incumplimiento observados y de un plan de accién naciona para
evitar o reducir su repeticion en los afios siguientes. La Comision presentara a
los Estados miembros restimenes de dichos informes.»;

se suprime laletra @) del apartado 3;

sesuprime el articulo 9.

Articulo 147
Modificaciones del Reglamento (CE) n° 999/2001 del Consgjo

El Reglamento (CE) n° 999/2001 queda modificado como sigue:

a)
b)

se suprimen los articulos 19 y 21,

en el anexo X se suprimen los capitulos A y B.

Articulo 148
Modificaciones del Reglamento (CE) n° 1829/2003

El Reglamento (CE) n° 1829/2003 queda modificado como sigue:

a)

€l articulo 32 queda modificado como sigue:

i)
i)

i)

se suprimen los parrafos primero y segundo;
el parrafo tercero se sustituye por el texto siguiente:

«L os solicitantes de autorizaciones relativas a alimentos y piensos modificados
genéticamente contribuiran a sufragar |os costes de las tareas del |aboratorio de
referencia de la Unién Europea y de los laboratorios nacionales de referencia
designados de conformidad con lo dispuesto en el articulo 91, apartado 1, y en
el articulo 98, apartado 1, del Reglamento (UE) n® XXX/XXXX [Oficina de
Publicaciones, insértese e numero del presente Reglamento] en e ambito
correspondiente.»;

en el parrafo quinto se suprime la expresion «y del anexo»;
en el parrafo sexto se suprime la expresion «, y que adapte € anexo»;
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b)

gueda suprimido el anexo.

Articulo 149
Modificaciones del Reglamento (CE) n° 1831/2003

El Reglamento (CE) n° 1831/2003 queda modificado como sigue:

a)

b)

en el articulo 7, apartado 3, laletraf) se sustituye por €l texto siguiente:

«una declaracion escrita en la que se indique que el solicitante ha enviado tres
muestras del aditivo para aimentacion animal directamente a laboratorio de
referencia de la Union Europea mencionado en € articulo 21;»;

el articulo 21 queda modificado como sigue:

i)
i)

se suprimen los parrafos primero, tercero y cuarto;
el parrafo segundo se sustituye por €l texto siguiente:

«Los solicitantes de autorizacion de aditivos contribuiran a sufragar os costes
de las tareas del laboratorio de referencia de la Union Europea y de los
laboratorios nacionales de referencia designados de conformidad con lo
dispuesto en €l articulo 91, apartado 1, y en e articulo 98, apartado 1, del
Reglamento (UE) n® XXX/XXXX [Oficina de Publicaciones, insértese €
numero del presente Reglamento] en el ambito correspondiente.»;

se suprime el anexo 1.

Articulo 150
Modificaciones del Reglamento (CE) n° 1/2005

El Reglamento (CE) n° /2005 queda modificado como sigue:

a)

b)

el articulo 2 queda modificado como sigue:

i)
i)

se suprimen lasletras d), f), 1) y p);
se aflade €l parrafo segundo siguiente:

«También seran aplicables las definiciones de “autoridades competentes’,
“puesto de control fronterizo”, “veterinario oficial” y “punto de salida’
establecidas en el articulo 2, puntos 5, 29, 32 y 36, del Reglamento (UE)
N XXX/XXXX [Oficina de Publicaciones, insértese el nimero del presente
Reglamento]*.

*DOL ...de...,p. ...»

se suprimen los articulos 14, 15, 16 y 21, €l articulo 22, apartado 2, y los articulos 23,
24y 26;

€l articulo 27 queda modificado como sigue:

i)
i)

se suprime el apartado 1;
el apartado 2 se sustituye por €l texto siguiente:

«2. Los Estados miembros presentaran a la Comision, a mas tardar €l 30 de
junio de cada afo, un informe anual relativo alas inspecciones realizadas
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d)

1.

el ano anterior por la autoridad competente para verificar el
cumplimiento de los requisitos del presente Reglamento. El informe ird
acompafiado de un andlisis de las principales irregul aridades constatadas
y de un plan de accién destinado a corregirlas.»,

se suprime el articulo 28.

Articulo 151

Modificaciones del Reglamento (CE) n° 396/2005 y medidas transitorias correspondientes

El Reglamento (CE) n° 396/2005 queda modificado como sigue:

a) se suprimen los articulos26 y 27, € articulo 28, apartados 1y 2, y €
articulo 30;

b) en € articulo 31, apartado 1, la frase introductoria se sustituye por € texto
siguiente:

«1. A més tadar 30 de junio de cada afio, los Estados miembros
presentardn a la Comision, a la Autoridad y a los demas Estados
miembros lainformacion siguiente acercadel afio civil anterior:».

El articulo 26, € articulo 27, apartado 1, y € articulo 30 del Reglamento (CE)
n° 396/2005 seguiran siendo aplicables hasta la fecha que se determine en e acto
delegado adoptado de conformidad con €l apartado 3.

La Comision estara facultada para adoptar actos delegados de conformidad con €
articulo 139 en relacion con la fecha en la que degjaran de aplicarse € articulo 26, €l
articulo 27, apartado 1, y el articulo 30 mencionados en €l apartado 2. Estafecha sera
la fecha de aplicacion de las normas correspondientes que se adopten mediante los
actos delegados contemplados en €l articulo 16 del presente Reglamento.

Articulo 152
Modificaciones de la Directiva 2007/43/CE

LaDirectiva 2007/43/CE queda modificada como sigue:

a)

b)

el articulo 2 queda modificado como sigue:
i)  enel apartado 1, se suprimen las letras c) y d);
Ii) seafade el apartado 3 siguiente:

«3. También seran aplicables las definiciones de “autoridades competentes’
y de “veterinario oficial” establecidas en € articulo 2, puntos5y 32, del
Reglamento (UE) n® XXX/XXXX [Oficina de Publicaciones, insértese €l
nimero del presente Reglamento]*.

*DOL ...de...,p....»
el articulo 7 queda modificado como sigue:
1)  sesuprime el apartado 1,
i) e apartado 2 se sustituye por €l texto siguiente:
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«Los Estados miembros presentaran ala Comision, a més tardar €l 30 de junio
de cada afio, un informe anual relativo a las inspecciones realizadas €l afo
anterior por la autoridad competente para verificar el cumplimiento de los
requisitos de la presente Directiva. El informe ira acompafiado de un andlisis
de los casos més graves de incumplimiento observados y de un plan de accion
nacional para evitar o reducir su repeticion en los afios siguientes. La Comision
presentara alos Estados miembros resiimenes de dichos informes.».

Articulo 153

Modificaciones del Reglamento (CE) n° 834/2007 y medidas transitorias correspondientes
1 El Reglamento (CE) n° 834/2007 queda modificado como sigue:

a)

b)

d)

el articulo 2 queda modificado como sigue:
i) laletran) sesustituye por € texto siguiente:

«n) “autoridades competentes’: las autoridades competentes segun se
definen en & punto 5 del articulo 2 del Reglamento (UE)
n° XXX/XXXX [Oficina de Publicaciones, insértese el nimero del
presente Reglamento]*;

*DOL ...de...,p....»
i) sesuprimelaletrao);
iii) laletrap) sesustituye por e texto siguiente:

«p) “organismo de control”: un organismo delegado, tal como se define
en el punto 38 del articulo 2 del Reglamento (UE) n® XXX/XXXX
[Oficina de Publicaciones, insértese el numero del presente
Reglamento];»;

en el articulo 24, apartado 1, letra a), la expresion «en € articulo 27,
apartado 10,» se sustituye por la expresion «en €l articulo 3, apartado 3, y en €l
articulo 25, apartado 4, del Reglamento (UE) n° XXX/XXXX [Oficina de
Publicaciones, insértese el nimero del presente Reglamento]»;

el articulo 27 gueda modificado como sigue:
i) e apartado 1 se sustituye por €l texto siguiente:

«Se efectuaran de conformidad con € Reglamento (CE) n° 882/2004
controles oficiales para verificar e cumplimiento del presente
Reglamento.»;

i)  sesuprimen |los apartados 2 a 14;

en e articulo 29, apartado 1, la expresion «en € articulo 27, apartado 4,» se
sustituye por la expresion «en € articulo 3, apartado 3, y en el articulo 25,
apartado 4, del Reglamento (UE) n® XXX/XXXX [Oficina de Publicaciones,
insértese el nUmero del presente Reglamento]»;

en el articulo 30, se suprime el apartado 2.
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El articulo 27 y € articulo 30, apartado 2, del Reglamento (CE) n° 834/2007 se
seguiran aplicando hasta la fecha determinada en el acto delegado que se adopte de
conformidad con el apartado 3.

La Comision estara facultada para adoptar actos delegados de conformidad con €
articulo 139 en relacion con la fecha en la que se dejen de aplicar las disposiciones
contempladas en el apartado 2. Esta fecha sera la fecha de aplicacion de las normas
correspondientes que se adopten mediante los actos delegados contemplados en el
articulo 23, apartado 2, del presente Reglamento.

Articulo 154
Modificaciones de la Directiva 2008/119/CE

LaDirectiva 2008/119/CE gueda modificada como sigue:

a)

b)

0)

el articulo 2 queda modificado como sigue:
1)  sesuprimeel punto 2;
i)  seafade el parrafo segundo siguiente:

«También serd aplicable la definicion de «autoridades competentes»
establecida en € articulo 2, punto 5, del Reglamento (UE) n® XXX/XXXX
[Oficina de Publicaciones, insértese el nimero del presente Reglamento]*.

*DOL ...de...,p....»
el articulo 7 queda modificado como sigue:
1)  sesuprimen losapartadosly 2;
i) e apartado 3 se sustituye por €l texto siguiente:

«3. Los Estados miembros presentaran a la Comision, antes del 30 de junio
de cada afio, un informe anual relativo a las inspecciones realizadas €l
ano anterior por la autoridad competente para comprobar el
cumplimiento de los requisitos de la presente Directiva. El informe ira
acompanado de un andlisis de los casos méas graves de incumplimiento
observados y de un plan de accién nacional para evitar o reducir su
repeticion en los afos siguientes. La Comision presentara a los Estados
miembros resimenes de dichos informes.»,

se suprime € articulo 9.

Articulo 155
Modificaciones de la Directiva 2008/120/CE

La Directiva 2008/120/CE gueda modificada como sigue:

a)

el articulo 2 queda modificado como sigue:
i)  sesuprimeeél punto 10;
i)  seafade el parrafo segundo siguiente:
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b)

«También serd aplicable la definicion de «autoridades competentes»
establecida en € articulo 2, punto 5, del Reglamento (UE) n® XXX/XXXX
[Oficina de Publicaciones, insértese el nimero del presente Reglamento]*.

*DOL ...de...,p....»

el articulo 8 queda modificado como sigue:

i)
i)

se suprimen los apartados 1y 2;
el apartado 3 se sustituye por €l texto siguiente:

«Los Estados miembros presentaran ala Comision, a més tardar €l 30 de junio
de cada afio, un informe anual relativo a las inspecciones realizadas €l afo
anterior por la autoridad competente para comprobar el cumplimiento de los
requisitos de la presente Directiva. El informe ira acompariado de un andlisis
de los casos més graves de incumplimiento observados y de un plan de accion
nacional para evitar o reducir su repeticion en los afios siguientes. La Comision
presentara a los Estados miembros resiimenes de dichos informes.»;

se suprime €l articulo 10.

Articulo 156
Modificaciones del Reglamento (CE) n° 1099/2009

El Reglamento (CE) n° 1099/2009 queda modificado como sigue:

a)

b)

el articulo 2 queda modificado como sigue:

i)
i)

se suprime laletra q);
se aflade €l parrafo segundo siguiente:

«Ademas de las definiciones contempladas en el parrafo primero, también sera
aplicable la definicion de “autoridades competentes’ establecida en €l
articulo 2, punto 5, del Reglamento (UE) n° XXX/XXXX [Oficina de
Publicaciones, insértese el nimero del presente Reglamento]*.

*DOL ...de...,p....»

se suprime €l articulo 22.

Articulo 157
Modificaciones del Reglamento (CE) n° 1069/2009

El Reglamento (CE) n° 1069/2009 queda modificado como sigue:

a)

el articulo 3 queda modificado como sigue:

i)
i)

se suprimen los puntos 10 y 15;
se aflade € parrafo segundo siguiente:

«También seran aplicables las definiciones de “autoridades competentes’ y
“trdnsito” establecidas en € articulo 2, puntos5 y 50, del Reglamento (UE)
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b)

N XXX/XXXX [Oficina de Publicaciones, insértese e nimero del presente
Reglamento]*.

*DOL ...de...,p....»
se suprimen los articulos 45, 49 y 50.

Articulo 158
Modificaciones del Reglamento (CE) n° 1107/2009

El articulo 68 del Reglamento (CE) n° 1107/2009 queda modificado como sigue:

a)

b)

el parrafo primero se sustituye por € texto siguiente:

«Los Estados miembros finalizaran y presentaran ala Comision antes del 30 de junio
de cada afio un informe sobre e @mbito y los resultados de los controles oficiales
efectuados para verificar e cumplimiento del presente Reglamento.»;

se suprimen los parrafos segundo y tercero.

Articulo 159

Modificaciones de la Directiva 2009/128/CE y medidas transitorias correspondientes

La Directiva 2009/128/CE gueda modificada como sigue:

a) end articulo 8, se suprimen el apartado 1, €l apartado 2, parrafo segundo, y los
apartados 3,4, 6y 7,

b) sesuprimeel anexoll.

El apartado 1, € apartado 2, parrafo segundo, y los apartados 3, 4, 6 y 7 de
articulo 8, asi como € anexo |l de la Directiva 2009/128/CE seguiran siendo
aplicables hasta la fecha determinada en el acto delegado que se adopte de
conformidad con el apartado 3.

La Comision estara facultada para adoptar actos delegados de conformidad con €
articulo 139 en relacion con la fecha en la que se dejen de aplicar las disposiciones
contempladas en el apartado 2. Esta fecha sera la fecha de aplicacion de las normas
correspondientes que se adopten mediante los actos delegados contemplados en el
articulo 22 del presente Reglamento.

Articulo 160
Modificaciones del Reglamento (UE) n° 1151/2012

El Reglamento (UE) n°® 1151/2012 queda modificado como sigue:

a)

el articulo 36 queda modificado como sigue:

i) e titulo se sustituye por € texto siguiente: «Contenido de los controles
oficiales»;

1)  sesuprimen losapartadosly 2;
iii) en el apartado 3, lafrase introductoria se sustituye por lasiguiente:
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«3. Los controles oficiales readlizados de conformidad con el Reglamento
(UE) n® XXX/XXXX [Oficina de Publicaciones, insértese el nimero del
presente Reglamento]*:

*DOL ...de...,p....»
b) el articulo 37 queda modificado como sigue:
i)  ene apartado 1, el parrafo primero se sustituye por el texto siguiente:

«1. En € caso de las denominaciones de origen protegidas, de las
indicaciones geograficas protegidas y de las especialidades tradicionales
garantizadas que designen productos originarios de la Unidon, la
verificacion del cumplimiento del pliego de condiciones previa a la
comercializacién del producto competera:

a) a las autoridades competentes designadas de conformidad con el
articulo 3 del Reglamento (UE) n° XXX/XXXX [Oficina de
Publicaciones, insértese el nimero del presente Reglamento]; o

b) alos organismos delegados, tal como se definen en el articulo 2,
punto 38, del Reglamento (UE) n°® XXX/XXXX [Oficina de
Publicaciones, insértese el nimero del presente Reglamento].»;

iil)  enel apartado 3, se suprime €l parrafo primero;

i) en e apartado 4, la expresion «los apartados 1 y 2» se sustituye por la
expresion siguiente: «el apartado 2»;

C) se suprimen los articulos 38 'y 39.

Articulo 161
Modificaciones del Reglamento (UE) n°[....] /2013

El Reglamento (UE) n° [...]/2013 [Oficina de Publicaciones, insértese € numero del
Reglamento por el que se establecen disposiciones para la gestion de los gastos relativos a la
cadena alimentaria, la salud animal y el bienestar de los animales, y relativos a la
fitosanidad y a los materiales de reproduccion vegetal] queda modificado como sigue:

a) d articulo 29 queda modificado como sigue:
i) e titulo se sustituye por el texto siguiente:
«Laboratorios y centros de referencia de la Unidn Europea;
i) el apartado 1 se sustituye por €l texto siguiente:

«1. Para cubrir los gastos correspondientes a la €/ecucién de los programas
de trabajo aprobados por la Comision, podran concederse subvenciones
a

a) los laboratorios de referencia de la Union Europea a que se refiere
el articulo 91 del Reglamento (UE) n° XXX/XXXX [Oficina de
Publicaciones, insértese el nimero del presente Reglamento]*;
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b) los centros de referencia de la Unién Europea para materiales de
reproduccidon vegetal a que se refiere e articulo 93 de dicho
Reglamento;

c) los centros de referencia de la Unidn Europea para el bienestar de
los animales a que se refiere el articulo 95 de dicho Reglamento.

*DOL ...de...,p....»

iii) ene apartado 2, laletraa) se sustituye por €l texto siguiente:

«a) costes del personal, independientemente de su categoria profesional, que
participe directamente en |as actividades de | os |aboratorios o centros que
realicen en su calidad de laboratorio o centro de referencia de la Union;»;

b) se aflade € articulo 29 bis siguiente:

«Articulo 29 bis

Acreditacion de los laboratorios nacionales de referencia para la fitosanidad

1.

Podrén concederse subvenciones a los laboratorios nacionales de referencia
contemplados en € articulo 98 del Reglamento (UE) n° XXX/XXXX [Oficina
de Publicaciones, insértese el nimero del presente Reglamento] en relacion
con los costes correspondientes a la obtencion de la acreditacion con arreglo a
la norma EN ISO/IEC 17025 para € uso de métodos de andlisis, pruebas y
diagnostico de laboratorio a fin de verificar el cumplimiento de las normas
relativas alas medidas de proteccion contra las plagas de | os vegetal es.

Podran concederse subvenciones a un unico laboratorio nacional de referencia
de cada Estado miembro por cada laboratorio de referencia de la Union
Europea para la fitosanidad, hasta tres afos después de la fecha de la
designacion de ese laboratorio de referencia de la Union Europea.».

Articulo 162
Entrada en vigor y aplicacion

1. El presente Reglamento entrard en vigor e vigésimo dia siguiente a de su
publicacion en €l Diario Oficial dela Union Europea.

Salvo disposicion en contrario de los apartados 2 a 5, sera aplicable a partir del
[Oficina de Publicaciones, insértese la fecha de entrada en vigor del presente
Reglamento + 1 afio].

2. En el ambito regido por las normas contempladas en e articulo 1, apartado 2,
letrag), € presente Reglamento sera aplicable a partir del [Oficina de Publicaciones,
insértese la fecha de aplicacién del Reglamento relativo a las medidas de proteccion
contra las plagas de | os vegetal es], con las excepciones siguientes:

a)

b)

los articulos 91, 92, 97, 98 y 99 seran aplicables de conformidad con €
apartado 1;

el articulo 33, apartados 1, 2, 3y 4, € articulo 36, apartado 4, letrae), y €
articulo 36, apartado 5, seran aplicables a partir del [Oficina de Publicaciones,
insértese la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento + 5 afios).
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3. En el ambito regido por las normas contempladas en € articulo 1, apartado 2,
letra h), e presente Reglamento sera aplicable a partir del [Oficina de Publicaciones,
insértese la fecha de aplicacion del Reglamento relativo a la produccion y
comercializacion de los materiales de reproduccién vegetal], con las excepciones
siguientes:

a) losarticulos 93, 94 y 97 seran aplicables de conformidad con el apartado 1,

b) d articulo 33, apartados 1, 2, 3 y 4, sera aplicable a partir del [Oficina de
Publicaciones, insértese la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento
+ 5 afios].

4, El articulo 15, apartado 1, el articulo 18, apartado 1, los articulos 45 a 62 y 76 a 84,
el articulo 150, letra b), el articulo 152, letra b), inciso i), € articulo 154, letra b),
inciso i), € articulo 155, letra b), inciso i), y el articulo 156, letra b), seran aplicables
a partir del [Oficina de Publicaciones, insértese la fecha de entrada en vigor del
presente Reglamento + 3 afog].

5. El articulo 161 ser4 aplicable a partir del [Oficina de Publicaciones, insértese la fecha
de entrada en vigor del presente Reglamento].

El presente Reglamento sera obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, €l

Por el Parlamento Europeo Por el Consgo
El Presidente El Presidente
151

ES



ES

© ©® N o g kM w DD

N RN NNRNNDNDRRR R R B P R B
© 00 A WDNMPREP O O w N M~MWDNEFR O

27.

A efectos de los controles oficiales realizados por |as autoridades competentes para verificar
el cumplimiento de las normas a que se refiere e articulo 1, apartado 2, letra g), y de las
demés actividades oficiales llevadas a cabo en relacion con el articulo 1, apartado 2, letrag),
las referencias a terceros paises se entenderdn como referencias a terceros paises y a los
territorios enumerados en € anexo | del Reglamento (UE) n® XXX/XXXX [Oficina de
Publicaciones, insértese e nimero del Reglamento relativo a las medidas de proteccion
contra las plagas de los vegetales], y las referencias a territorio de la Union se entenderan
como referencias al territorio de la Unidn sin los territorios enumerados en dicho anexo.

ANEXO |
TERRITORIOSCONTEMPLADOSEN EL ARTICULO 2, PUNTO 45

Territorio del Reino de Bélgica

Territorio de la Republica de Bulgaria

Territorio de la Republica Checa

Territorio del Reino de Dinamarca, excepto las Islas Feroe y Groenlandia
Territorio de la Republica Federal de Alemania
Territorio de la Republica de Estonia

Territorio de Irlanda

Territorio de la Republica Helénica

Territorio del Reino de Esparia, excepto Ceutay Mélilla
Territorio de la Republica Francesa

Territorio de la Republica ltaliana

Territorio de la Republica de Chipre

Territorio de la Republica de Letonia

Territorio de la Republica de Lituania

Territorio del Gran Ducado de L uxemburgo

Territorio de Hungria

Territorio de la Republicade Malta

Territorio del Reino de los Paises Bajos en Europa
Territorio de la Republicade Austria

Territorio de la Republica de Polonia

Territorio de la Republica Portuguesa

Territorio de Rumania

Territorio de la Republica de Eslovenia

Territorio de la Republica Eslovaca

Territorio de la Republica de Finlandia

Territorio del Reino de Suecia

Territorio del Reino Unido de Gran Bretaria e Irlanda del Norte
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ANEXO II

FORMACION DEL PERSONAL DE LASAUTORIDADES COMPETENTES

CAPITULO |: OBJETO DE LA FORMACION DEL PERSONAL QUE REALICE LOS CONTROLES
OFICIALESY LASDEMASACTIVIDADESOFICIALES

1.

10.

11.
12.

13.

14.

Diferentes métodos y técnicas de control, tales como inspeccion, verificacion,
cribado y cribado selectivo, muestreo y andlisis, diagndstico y pruebas de laboratorio

Procedimientos de control
Normas contempladas en € articulo 1, apartado 2

Evaluacion de los incumplimientos de las normas contempladas en el articulo 1,
apartado 2

Peligros de la produccion, transformacién y distribucion de animales y mercancias

Diferentes fases de la produccién, transformacion y distribucion, asi como posibles
riesgos para la salud humana y, si procede, para la salud de animales y vegetales,
para el bienestar de los animales, para el medio ambiente, y para la identidad y
calidad de los materiales de reproduccion vegetal

Evaluacion de la aplicacion de los procedimientos HACCP y de las buenas précticas
agricolas

Sistemas de gestion tales como programas de aseguramiento de la calidad que
gestionen los operadores y su evaluacion en la medida en que sean pertinentes para
los requisitos establecidos en las normas contempladas en €l articulo 1, apartado 2

Sistemas de certificacion oficia

Medidas para casos de emergencia, incluida la comunicacion entre los Estados
miembrosy la Comision

Procedimientos e implicaciones legales de los controles oficiales

Examen de la documentacién escrita y otros registros, incluidos los relacionados con
las pruebas comparativas interlaboratorios, acreditacion y determinacion del riesgo,
gue puedan ser pertinentes para la evaluacion del cumplimiento de las normas
contempladas en € articulo 1, apartado 2; pueden incluirse aqui aspectos financieros
y comerciales

Procedimientos de control y requisitos para la entrada en la Unidn de los animales y
mercancias procedentes de terceros paises

Cualquier otro ambito necesario para asegurar que los controles oficiales se llevan a
cabo de conformidad con el presente Reglamento.

CaPiTULO Il: OBJETO DE LOSPROCEDIMIENTOSDE CONTROL

1

Organizacion de las autoridades competentes y relacidon entre las autoridades
competentes centrales y las autoridades a las que hayan asignado tareas de
realizacion de controles oficiales o de las demaés actividades oficiales

Relacion entre las autoridades competentes y los organismos delegados 0 personas
fisicas alos que hayan delegado tareas relacionadas con los controles oficiales 0 con
las demés actividades oficiales

Declaracién de los objetivos que han de alcanzarse
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10.

11.

Tareas, responsabilidades y funciones del personal

Procedimientos de muestreo, métodos y técnicas de control, incluidos andlisis,
pruebas y diagnbstico de laboratorio, interpretacion de los resultados y decisiones
consiguientes

Programas de cribado y de cribado selectivo

Asistencia mutua en caso de que los controles oficiales hagan necesaria la actuacion
de més de un Estado miembro

Actuacion que ha de emprenderse araiz de los controles oficiales

Cooperacion con otros servicios o departamentos que puedan tener responsabilidades
en lamateria o con los operadores

Verificacion de la idoneidad de los métodos de muestreo y de andlisis, pruebas y
diagnostico de laboratorio

Cualquier otra actividad o informacion necesaria para el funcionamiento eficaz delos
controles oficiales.
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ANEXO ||
CARACTERIZACION DE LOSMETODOSDE ANALISIS

Los métodos de andlisis y los resultados de las mediciones se deben caracterizar por
los siguientes criterios:

a)  exactitud (veracidad y precision);

b) aplicabilidad (matriz y gama de concentracion);
c) limite de deteccion;

d) limite de cuantificacion,

€)  precision;

f)  repetibilidad;

g) reproducibilidad;

h)  recuperacion;

1)  selectividad;
j)  sensibilidad;
K) linealidad;

l)  incertidumbre de medicion;
m)  otros criterios que puedan adoptarse segun las necesidades.

Los valores de precision mencionados en el punto 1, letra €), se obtendran de un
ensayo colectivo redlizado de acuerdo con un protocolo internacionalmente
reconocido para este tipo de ensayo (por g emplo, 1SO 5725 «Exactitud (veracidad y
precision) de los métodos de medicion y sus resultados») o bien, si se han establecido
criterios de comportamiento relativos a los métodos de andlisis, se basaran en
ensayos del cumplimiento de dichos criterios. Los valores de repetibilidad y
reproducibilidad se expresardn en una forma reconocida internacionalmente (por
gemplo, intervalos de confianza del 95 %, tal como los define la norma 1SO 5725
«Exactitud (veracidad y precision) de los métodos de medicion y sus resultados»).
Los resultados del ensayo colectivo seran publicados o de libre acceso.

Los métodos de andlisis que puedan aplicarse uniformemente a varios grupos de
productos tendran preferencia sobre los métodos que Unicamente se apliquen a
determinados productos.

Cuando los métodos de andlisis solo puedan validarse dentro de un Unico laboratorio,
esta validacion se debera hacer de acuerdo con directrices o protocolos cientificos
aceptados internacionalmente o, s se han establecido criterios de comportamiento
relativos a los métodos de andlisis, se basaran en ensayos del cumplimiento de dichos
criterios.

Los métodos de andlisis adoptados en virtud del presente Reglamento deberan
redactarse de acuerdo con la presentacion normalizada de métodos de andlisis
recomendada por lalSO.
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ANEXO IV
TABLA DE CORRESPONDENCIAS MENCIONADA EN EL ARTICULO 142,

APARTADO 3

1. Reglamento (CE) n° 882/2004

Reglamento (CE) n° 882/2004

Presente Reglamento

Articulo 1, apartado 1, parrafo primero
Articulo 1, apartado 1, parrafo segundo
Articulo 1, apartado 2
Articulo 1, apartado 3
Articulo 1, apartado 4

Articulo 1, apartado 1
Articulo 1, apartado 2
Articulo 1, apartado 4

Articulo 2

Articulo 2

Articulo 3, apartado 1
Articulo 3, apartado 2
Articulo 3, apartado 3
Articulo 3, apartado 4
Articulo 3, apartado 5
Articulo 3, apartado 6
Articulo 3, apartado 7

Articulo 8, apartado 1
Articulo 8, apartado 4
Articulo 9

Articulo 8, apartado 6
Articulo 8, apartado 6
Articulo 8, apartado 7

Articulo 4, apartado 1
Articulo 4, apartado 2

Articulo 4, apartado 3
Articulo 4, apartado 4
Articulo 4, apartado 5
Articulo 4, apartado 6
Articulo 4, apartado 7

Articulo 3, apartado 1

Articulo 4, apartado 1, letras a), ¢), d), €), f),
g) ei)

Articulo 3, apartado 2

Articulo 4, apartado 1, letrab)

Articulo 4, apartado 4

Articulo 5, apartado 1

Articulo 5, apartado 3

Articulo 5, apartado 1, parrafo primero
Articulo 5, apartado 1, parrafo segundo
Articulo 5, apartado 1, parrafo tercero
Articulo 5, apartado 2, letras @), b), ¢) y f)
Articulo 5, apartado 2, letra d)

Articulo 5, apartado 2, |etrae)

Articulo 5, apartado 3

Articulo 5, apartado 4

Articulo 25, apartado 1

Articulo 25, apartado 3

Articulo 25, apartado 2, parrafo primero
Articulo 26, apartado 1

Articulo 28

Articulo 29

Articulo 6

Articulo 4, apartados2y 3

Articulo 7, apartado 1, parrafo primero

Articulo 7, apartado 1,
letra @)

parrafo  segundo,

Articulo 10, apartado 1, parrafo primero
Articulo 10, apartado 1, parrafo segundo
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Articulo 7, apartado 1,
letra b)

Articulo 7, apartado 2, primerafrase
Articulo 7, apartado 2, segunda frase
Articulo 7, apartado 2, tercerafrase
Articulo 7, apartado 3

parrafo  segundo, | -

Articulo 7, apartado 1

Articulo 7, apartados 2y 3

Articulo 8, apartado 1
Articulo 8, apartado 2
Articulo 8, apartado 3, letra @)
Articulo 8, apartado 3, letra b)
Articulo 8, apartado 4

Articulo 11, apartado 1
Articulo 4, apartado 1, |etrah)
Articulo 11, apartado 2
Articulo 11, apartado 3

Articulo 9, apartado 1
Articulo 9, apartado 2
Articulo 9, apartado 3

Articulo 12, apartado 1, parrafo primero
Articulo 12, apartado 1, parrafo segundo
Articulo 11, apartado 2

Articulo 10

Articulo 13

Articulo 11, apartado 1
Articulo 11, apartado 2
Articulo 11, apartado 3
Articulo 11, apartado 4
Articulo 11, apartado 5

Articulo 11, apartado 6
Articulo 11, apartado 7

Articulo 33, apartados 1y 2
Articulo 33, apartado 5
Articulo 33, apartado 7

Articulo 34, apartado 1, parrafo primero, y
apartado 2

Articulo 34, apartado 1, letrab), inciso i)
Articulo 33, apartado 6

Articulo 12, apartado 1
Articulo 12, apartado 2
Articulo 12, apartado 3
Articulo 12, apartado 4

Articulo 36, apartado 1
Articulo 36, apartado 4, letrae)
Articulo 36, apartado 5, letrac)
Articulo 38, apartado 2

Articulo 13

Articulo 114

Articulo 14, apartado 1
Articulo 14, apartado 2
Articulo 14, apartado 3

Articulo 43, apartado 3

Articulo 15, apartado 1
Articulo 15, apartado 2
Articulo 15, apartado 3
Articulo 15, apartado 4
Articulo 15, apartado 5

Articulo 42, apartado 1, primerafrase
Articulo 42, apartados 2y 4
Articulo 42, apartados 2y 4

Articulo 45, apartado 1, letra d), articulo 45,
apartado 2, letra b), y articulo 52,
apartado 3, primerafrase

Articulo 16, apartado 1

Articulo 43, apartado 1
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Articulo 16, apartado 2
Articulo 16, apartado 3, primera frase
Articulo 16, apartado 3, segunda frase

Articulo 42, apartado 1, parrafo segundo
Articulo 43, apartado 2
Articulo 33, apartado 6

Articulo 17, apartado 1, primer guion
Articulo 17, apartado 1, segundo guion

Articulo 17, apartado 2

Articulo 57, apartado 1

Articulo 54, apartado 1, articulo 54,
apartado 2, letraa), articulo 54, apartado 3, y

articulo 56, apartado 1

Articulo 18

Articulo 63, apartados 1, 2y 3

Articulo 19, apartado 1
Articulo 19, apartado 2, letra @)
Articulo 19, apartado 2, letrab)
Articulo 19, apartado 3

Articulo 64, apartados 1y 3
Articulo 65

Articulo 64, apartado 5
Articulo 64, apartado 4

Articulo 19, apartado 4 Articulo 6

Articulo 20 Articulo 69

Articulo 21, apartado 1 Articulo 70, apartado 1
Articulo 21, apartado 2 Articulo 67

Articulo 21, apartado 3
Articulo 21, apartado 4

Articulo 64, apartado 1
Articulo 64, apartado 4

Articulo 22

Articulo 84, letrad)

Articulo 23, apartado 1
Articulo 23, apartado 2
Articulo 23, apartado 3
Articulo 23, apartado 4
Articulo 23, apartado 5
Articulo 23, apartado 6

Articulo 71, apartado 1

Articulo 71, apartado 2, y articulo 72
Articulo 71, apartado 3

Articulo 71, apartado 2

Articulo 71, apartado 4, letraa)

Articulo 71, apartado 2,
articulo 71, apartado 4, letrab)

letra c©),

y

Articulo 23, apartado 7 Articulo 72
Articulo 23, apartado 8 Articulo 72
Articulo 24, apartado 1 Articulo 73, apartado 1
Articulo 24, apartado 2 Articulo 55
Articulo 24, apartado 3 Articulo 44
Articulo 24, apartado 4 Articulo 74

Articulo 25, apartado 1

Articulo 25, apartado 2, |etra a)
Articulo 25, apartado 2, letrab)
Articulo 25, apartado 2, letrac)
Articulo 25, apartado 2, letrad)

Articulo 75, apartado 1, letrac)
Articulo 75, apartado 1, letraf)

Articulo 46, letras c) y d), y articulo 75,

apartado 1, letrase) y k)
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Articulo 25, apartado 2, |letra €)
Articulo 25, apartado 2, |etraf)
Articulo 25, apartado 2, letra g)
Articulo 25, apartado 2, letra h)

Articulo 68
Articulo 75, apartado 1, letra h)
Articulo 44, apartado 2, letrab)

Articulo 26

Articulo 76, apartado 1

Articulo 27, apartado 1
Articulo 27, apartado 2
Articulo 27, apartado 3
Articulo 27, apartado 4
Articulo 27, apartado 5
Articulo 27, apartado 6
Articulo 27, apartado 7
Articulo 27, apartado 8
Articulo 27, apartado 9
Articulo 27, apartado 10
Articulo 27, apartado 11

Articulo 76, apartado 2
Articulo 77
Articulo 79, apartado 1

Articulo 81, apartado 2
Articulo 82, apartado 1

Articulo 81, apartado 1

Articulo 27, apartado 12, primerafrase Articulo 83
Articulo 27, apartado 12, segunda frase -
Articulo 28 Articulo 84
Articulo 29 -
Articulo 30, apartado 1, letra a) Articulo 86

Articulo 30, apartado 1, letrab)
Articulo 30, apartado 1, letrac)
Articulo 30, apartado 1, letrad)
Articulo 30, apartado 1, letrae)
Articulo 30, apartado 1, letraf)
Articulo 30, apartado 1, letrag)
Articulo 30, apartado 2, letra a)
Articulo 30, apartado 2, letrab)
Articulo 30, apartado 3

Articulo 89, letra a)

Articulo 87, apartado 2
Articulo 89, letras b) y f)
Articulo 89, letrac)

Articulo 89, letra d)

Articulo 89, letrae)

Articulo 88, apartado 1, letrae)
Articulo 88, apartado 1, letrac)

Articulo 31

Articulo 32, apartado 1, letra @)
Articulo 32, apartado 1, letrab)
Articulo 32, apartado 1, letrac)
Articulo 32, apartado 1, letrad)
Articulo 32, apartado 1, letrae)
Articulo 32, apartado 1, letraf)
Articulo 32, apartado 2, letra @)

Articulo 92, apartado 2, letra a)
Articulo 92, apartado 2, letrab)
Articulo 92, apartado 2, letrac)
Articulo 92, apartado 2, letra d)
Articulo 92, apartado 2, letra e)
Articulo 92, apartado 2, letra g)

Articulo 92, apartado 2, letras ), b) y c)
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Articulo 32, apartado 2, letrab)
Articulo 32, apartado 2, letrac)
Articulo 32, apartado 2, letrad)
Articulo 32, apartado 2, letrae)
Articulo 32, apartado 3

Articulo 32, apartado 4, letra a)
Articulo 32, apartado 4, letrab)
Articulo 32, apartado 4, letrac)
Articulo 32, apartado 4, letrad)
Articulo 32, apartado 4, |etrae)
Articulo 32, apartado 4, letraf)
Articulo 32, apartado 4, letra g)
Articulo 32, apartado 4, letra h)
Articulo 32, apartado 5

Articulo 32, apartado 6

Articulo 32, apartado 7

Articulo 32, apartado 8, primera frase
Articulo 32, apartado 8, segunda frase
Articulo 32, apartado 9

Articulo 92, apartado 2, letra h)
Articulo 92, apartado 2, letra d)
Articulo 92, apartado 2, letra g)
Articulo 92, apartado 2, letrad)
Articulo 91, apartado 3, letra a)
Articulo 91, apartado 3, letrac)
Articulo 91, apartado 3, letra d)
Articulo 91, apartado 3, letra d)
Articulo 7

Articulo 91, apartado 3, letrae)

Articulo 92, apartado 2, letraj), inciso iii)

Articulo 91, apartado 3, letrae)
Articulo 91, apartado 3, letraf)
Articulo 97, apartado 1
Articulo 97, apartado 2
Articulo 97, apartado 3
Articulo 97, apartado 4

Articulo 33, apartado 1
Articulo 33, apartado 2
Articulo 33, apartado 3
Articulo 33, apartado 4
Articulo 33, apartado 5
Articulo 33, apartado 6
Articulo 33, apartado 7

Articulo 98, apartado 1
Articulo 99, apartado 1
Articulo 98, apartado 2
Articulo 98, apartado 4
Articulo 98, apartado 5
Articulo 99, apartado 2

Articulo 34, apartado 1
Articulo 34, apartado 2
Articulo 34, apartado 3

Articulo 100, apartado 1
Articulo 100, apartados 1y 2
Articulo 100, apartado 3

Articulo 35, apartado 1
Articulo 35, apartado 2
Articulo 35, apartado 3
Articulo 35, apartado 4

Articulo 101, apartado 1
Articulo 101, apartado 4
Articulo 101, apartado 2

Articulo 36, apartado 1

Articulo 36, apartado 2, primera frase
Articulo 36, apartado 2, segundafrase
Articulo 36, apartado 3, parrafo primero
Articulo 36, apartado 3, parrafo segundo

Articulo 102, apartado 1, letrac)

Articulo 102, apartado 2

Articulo 102, apartado 3, primerafrase
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Articulo 36, apartado3, péarrafo tercero,
primerafrase

Articulo 36, apartado 3, parrafo tercero,
segundafrase

Articulo 36, apartado 4

Articulo 102, apartado 3, letra c)
Articulo 102, apartado 3, letrab)

Articulo 102, apartado 3, letra a)

Articulo 37, apartado 1
Articulo 37, apartado 2

Articulo 103, apartado 1
Articulo 103, apartado 2

Articulo 38, apartado 1
Articulo 38, apartado 2
Articulo 38, apartado 3

Articulo 104, apartado 1
Articulo 104, apartado 2, letra c)
Articulo 104, apartado 3

Articulo 39, apartado 1
Articulo 39, apartado 2

Articulo 105, apartado 1
Articulo 105, apartado 2

Articulo 40, apartado 1
Articulo 40, apartado 2
Articulo 40, apartado 3
Articulo 40, apartado 4

Articulo 106, apartado 1

Articulo 106, apartado 2

Articulo 41

Articulo 107, apartado 1

Articulo 42, apartado 1, letra a)
Articulo 42, apartado 1, letrab)
Articulo 42, apartado 1, letrac)
Articulo 42, apartado 2
Articulo 42, apartado 3

Articulo 109, apartado 2
Articulo 109, apartado 3
Articulo 108, apartado 2
Articulo 109, apartado 2

Articulo 43, apartado 1, primerafrase
Articulo 43, apartado 1, segunda frase
Articulo 43, apartado 1, letra a)
Articulo 43, apartado 1, letrab)
Articulo 43, apartado 1, letrac)
Articulo 43, apartado 1, letras d) aj)
Articulo 43, apartado 1, letrak)
Articulo 43, apartado 2

Articulo 110, parrafo primero
Articulo 110, parrafo segundo
Articulo 110, letras @) y b)
Articulo 110, letrasb) y )

Articulo 110, letrad)

Articulo 44, apartado 1
Articulo 44, apartado 2
Articulo 44, apartado 3

Articulo 44, apartado 4, parrafo primero,
primerafrase

Articulo 44, apartado 4, parrafo primero,
segunda frase

Articulo 112, apartado 1

Articulo 112, apartado 1
Articulo 113, apartado 1

Articulo 113, apartado 2

Articulo 44, apartado 5
Articulo 44, apartado 6

Articulo 113, apartado 1
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Articulo 45, apartado 1
Articulo 45, apartado 2
Articulo 45, apartado 3
Articulo 45, apartado 4
Articulo 45, apartado 5
Articulo 45, apartado 6

Articulo 115, apartados 1, 2y 4
Articulo 116
Articulo 117
Articulo 118

Articulo 46, apartado 1, primera frase
Articulo 46, apartado 1, segunda frase
Articulo 46, apartado 1, tercerafrase
Articulo 46, apartado 2

Articulo 46, apartado 3

Articulo 46, apartado 4

Articulo 46, apartado 5

Articulo 46, apartado 6

Articulo 46, apartado 7

Articulo 119, apartado 1
Articulo 119, apartado 4
Articulo 119, apartado 2
Articulo 119, apartado 3
Articulo 120

Articulo 121
Articulo 122

Articulo 47, apartado 1
Articulo 47, apartado 2
Articulo 47, apartado 3
Articulo 47, apartado 4
Articulo 47, apartado 5

Articulo 124, apartado 1, letras a) a€)
Articulo 124, apartado 2
Articulo 124, apartado 1, letrasf) y Q)

Articulo 48, apartado 1
Articulo 48, apartado 2
Articulo 48, apartado 3
Articulo 48, apartado 4
Articulo 48, apartado 5, primera frase

Articulo 48, apartado 5, segunda y tercera
frases

Articulo 125, apartado 1
Articulo 125, apartado 2
Articulo 126, apartados 1y 2
Articulo 126, apartado 3
Articulo 126, apartado 3, letraf)

Articulo 49

Articulo 128

Articulo 50

Articulo 51, apartado 1
Articulo 51, apartado 2
Articulo 51, apartado 3

Articulo 129, apartados 1y 2
Articulo 129, apartado 3

Articulo 52

Articulo 123

Articulo 53

Articulo 111

Articulo 54, apartado 1
Articulo 54, apartado 2
Articulo 54, apartado 3
Articulo 54, apartado 4
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Articulo 135, apartado 1
Articulo 135, apartado 2
Articulo 135, apartado 3
Articulo 103, apartado 1
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Articulo 54, apartado 5

Articulo 55, apartado 1
Articulo 55, apartado 2

Articulo 84, apartado 1, letras @) y ©), Y

articulo 135, apartado 4
Articulo 136, apartado 1
Articulo 136, apartado 1

Articulo 56, apartado 1
Articulo 56, apartado 2, |etra a)
Articulo 56, apartado 2, letrab)

Articulo 137, apartado 1

Articulo 137, apartado 2

Articulos 57 a 61 -

Articulo 62 Articulo 141
Articulo 63, apartado 1 -

Articulo 63, apartado 2 Articulo 23

Articulo 64, parrafo primero
Articulo 64, punto 1
Articulo 64, punto 2

Articulo 138, apartado 1
Articulo 138, apartado 1
Articulo 138, apartado 2

Articulo 65

Articulo 66

Articulo 67

Anexo |
Anexo Il
Anexo 11
Anexo IV
AnexoV
Anexo VI
Anexo VII
Anexo VIII

Anexo |
Anexo |l
Anexo Il

Articulo 78y articulo 79, apartado 2

2. Directiva 96/23/CE

Directiva 96/23/CE

Presente Reglamento

Articulo 1

Articulo 2, letra a)
Articulo 2, letrab)
Articulo 2, letrac)
Articulo 2, letrad)
Articulo 2, letrae)
Articulo 2, letraf)
Articulo 2, letrag)
Articulo 2, letrah)
Articulo 2, letrai)

Articulo 16

Articulo 16

Articulo 2, apartado 5
Articulo 16

Articulo 36, apartado 1

Articulo 16
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Articulo 3

Articulo 8, apartados 1 y 2, articulo 16,

articulo 107, apartado 1, y articulo 111

Articulo 4, apartado 1
Articulo 4, apartado 2

Articulo 4, apartado 3

Articulo 3, apartado 1

Articulo 3, apartado 2, letra @), articulo 107,

apartado 2, y articulo 112

Articulo 5 Articulo 109, apartados 2 y 3, articulo 112,
apartado 1, letra a), y articuo 108,
apartado 2

Articulo 6 Articulo 16, letras a) y b)

Articulo 7 Articulo 108, apartado 2

Articulo 8, apartado 1
Articulo 8, apartado 2
Articulo 8, apartados 3,4y 5

Articulos 10, 112y 113

Articulo 9, letra A
Articulo 9, letraB

Articulo 10

Articulo 14

Articulo 11, apartados 1y 2
Articulo 11, apartado 3

Articulo 8, apartado 2, y articulo 9
Articulo 16, letrac), y articulos 134 y 135

Articulo 12, parrafo primero

Articulo 8, apartado 4

Articulo 12, apartado 2, Articulo 14

Articulo 13 Articulo 16, letrac), y articulos 134y 135
Articulo 14, apartado 1 Articulos 98y 99

Articulo 14, apartado 2 Articulo 91

Articulo 15, apartado 1, parrafo primero
Articulo 15, apartado 1, parrafo segundo
Articulo 15, apartado 1, parrafo tercero

Articulo 15, apartado 2, parrafo primero
Articulo 15, apartado 2, parrafo segundo

Articulo 15, apartado 3, pérrafos primero,
segundo y tercero

Articulo 15, apartado 3, parrafo cuarto

Articulo 16, letras a) y b)

Articulo 33, apartado 7

Articulo 33, apartado 7

Articulo 34, apartado 3

Articulo 16, letrac), y articulo 135

Titulo I1, capitulo V, seccion 1|

Articulo 16, apartado 1

Articulo 16, apartados 2y 3

Articulo 103, apartado 1, articulo 106,

apartado 1, y articulo 135
Articulo 16, letrac), y articulo 135

Articulo 17 Articulo 16, letrac), y articulo 135
Articulo 18 Articulo 16, letrac), y articulo 135
Articulo 19 Articulo 135, apartado 4
Articulo 20, apartado 1 Titulo IV
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Articulo 20, apartado 2, parrafo primero
Articulo 20, apartado 2, parrafo segundo

Articulo 20, apartado 2, parrafos tercero y
cuarto

Articulo 20, apartado 2, parrafos quinto vy
sexto

Articulo 104, apartados 1y 2
Articulo 104, apartado 3
Articulo 106, apartado 1, letrad)

Articulo 106, apartado 2

Articulo 21 Articulos 115, 116y 118
Articulo 22 Articulo 134
Articulo 23 Articulo 16, letrac), y articulo 135

Articulo 24, apartados 1y 2

Articulo 24, apartado 3

Articulo 15, apartado 2, letra d), articulo 16,
letrac), y articulos 134 y 135

Articulo 15, apartado 2, letra d), articulo 16,
letrac), y articulo 135

Articulo 25 Articulo 16, letra c), y articulo 135,
apartado 2

Articulo 26 Articulo 6

Articulo 27 Articulo 136

Articulo 28 Articulo 136

Articulo 29, apartados 1y 2
Articulo 29, apartado 3
Articulo 29, apartado 4

Articulos 124, 125. 126y 128
Titulo 11, capitulo V, seccién |
Articulo 112, apartado 1

Articulo 30, apartados 1y 2
Articulo 30, apartado 3

Titulo I1, capitulo V, seccion 1|
Articulo 128, apartado 3

Articulo 31 Titulo I1, capitulo VI
Articulo 33 Articulo 141

Articulo 34 Articulo 16, letras @) y b)
Articulo 35 -

Articulo 36 -

Articulo 37 -

Articulo 38 -

Articulo 39 -

Anexo | Articulo 16, letras a) y b)
Anexo Il Articulo 16, letras a) y b)
Anexo 11 Articulo 16, letras @) y b)
Anexo IV Articulo 16, letras a) y b)
3. Directivas 89/662/CEE y 90/425/CEE

Directiva 89/662/CEE

Presente Reglamento

Articulo 1
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Articulo 2, puntos 1,2y 3
Articulo 2, punto 4
Articulo 2, punto 5

Articulo 2, punto 5
Articulo 2, punto 32

Articulo 3, apartado 1, parrafos primero y
segundo

Articulo 3, apartado 1, parrafo tercero
Articulo 3, apartado 1, parrafo cuarto
Articulo 3, apartado 2
Articulo 3, apartado 3

Articulo 8, apartado 1
Articulo 134, apartados 2y 3, y articulo 135

Articulo 4, apartado 1, primerafrase

Articulo 4, apartado 1, primer guion
Articulo 4, apartado 1, segundo guion

Articulo 8, apartado 1, y articulos 9, 134 y
135

Articulo 8, apartado 6, letra @)

Articulo 4, apartado 2 Articulo 136

Articulo5, apartadol, letraa), parrafo | Articulo8

primero

Articulo 5, apartado 1, letra @), parrafo | Articulo 134, apartados2y 3
segundo

Articulo 5, apartado 1, letra b)
Articulo 5, apartado 2

Articulo 5, apartado 3, letras a), b) y c)
Articulo 5, apartado 3, letrac)
Articulo 5, apartados 4y 5

Articulo 8, apartado 7

Articulo 6, apartado 1
Articulo 6, apartado 2

Articulo 47

Articulo 7, apartado 1
Articulo 7, apartado 2

Titulo IV y articulo 135

Articulo 8, apartado 1
Articulo 8, apartado 2
Articulo 8, apartado 3

Titulo IV
Articulo 6y articulo 135, apartado 3
Articulo 135, apartado 4

Articulo 9

Articulo 10
Articulo 11

Articulo 3, apartado 1
Articulos 9, 13y 14

Articulo 12

Articulo 13

Articulo 14

Articulo 15

Articulo 16, apartado 1
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Articulo 112, apartado 1
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Articulo 16, apartado 2
Articulo 16, apartado 3

Articulo 112, apartado 2

Articulo 17

Articulo 141

Articulo 18

Articulo 141

Articulo 19

Articulo 20

Articulo 22

Articulo 23

Anexo A
Anexo B

Directiva 90/425/CEE

Presente Reglamento

Articulo 1

Articulo 2, puntos1 a5
Articulo 2, punto 6
Articulo 2, punto 7

Articulo 2, punto 5
Articulo 2, punto 32

Articulo 3, apartados 1y 2
Articulo 3, apartado 3

Articulo 3, apartado 4

Articulo 8, articulo 134, apartados2 y 3, y
articulo 135

Articulo 4, apartado 1
Articulo 4, apartado 2
Articulo 4, apartado 3

Articulo 8

Articulo 136

Articulo 5, apartado 1,
primero

Articulo 5, apartado 1, letra a), péarrafo
segundo

Articulo 5, apartado 1,
parrafo primero
Articulo 5, apartado 1,
parrafo segundo
Articulo 5, apartado 1, letra b), incisos ii), iii)
yiv)
Articulo 5,
primero
Articulo 5, apartado 2, letra a), parrafos
segundo y tercero

Articulo 5, apartado 2, |etra b)

letraa), parrafo

letrab), inciso i),
letrab),

inciso i),

apartado 2, letraa), parrafo
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Articulo 8

Articulo 134, apartados 2y 3

Articulo 8

Articulo 8, apartado 7
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Articulo 5, apartado 3

Articulo 6

Articulo 7, apartado 1
Articulo 7, apartado 2

Articulo 47

Articulo 8, apartado 1
Articulo 8, apartado 2

Titulo IV y articulo 135

Articulo 9, apartado 1
Articulo 9, apartado 2
Articulo 9, apartado 3
Articulo 9, apartado 4

Titulo IV

Articulo 135, apartado 4

Articulo 6y articulo 135, apartado 3

Articulo 10 -

Articulo 11 Articulo 3, apartado 1
Articulo 12 -

Articulo 13 Articulos 9, 13y 14
Articulo 14 -

Articulo 15 -

Articulo 16 -

Articulo 17 Articulo 141

Articulo 18 Articulo 141

Articulo 19 Articulo 141

Articulo 20 Articulos 130, 131. 132y 133
Articulo 21 -

Articulo 22, apartado 1
Articulo 22, apartado 2
Articulo 22, apartado 3
Articulo 23

Articulo 112, apartado 1

Articulo 112, apartado 2

Articulo 24

Articulo 26

Articulo 27

Anexo A
Anexo B
Anexo C

4, Directivas 97/78/CE y 91/496/CEE

Directiva97/78/CE

Presente Reglamento

Articulo 1

Articulo 2

ES

Articulo 2
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Articulo 2, apartado 2, letra @)
Articulo 2, apartado 2, |etra b)
Articulo 2, apartado 2, letrac)
Articulo 2, apartado 2, letra d)
Articulo 2, apartado 2, letrae)
Articulo 2, apartado 2, letraf)
Articulo 2, apartado 2, |etra g)
Articulo 2, apartado 2, letra h)
Articulo 2, apartado 2, letrai)
Articulo 2, apartado 2, letraj)
Articulo 2, apartado 2, |etrak)

Articulo 2, punto 17
Articulo 2, punto 46
Articulo 2, punto 47
Articulo 2, punto 48
Articulo 2, punto 27
Articulo 2, punto 29

Articulo 2, punto 5

Articulo 3, apartados 1y 2
Articulo 3, apartado 3

Articulo 3, apartado 4
Articulo 3, apartado 5

Articulo 45, apartado 1

Articulo 14 y articulo 54, apartado 1,
articulo 54, apartado 2, letra @), y
articulo 54, apartado 3

Articulo 55
Articulo 45, apartados 2y 3, y articulo 56

Articulo 4, apartado 1
Articulo 4, apartado 2
Articulo 4, apartados 3y 4
Articulo 4, apartado 5

Articulo 47, apartado 4

Articulo 47, apartados 1, 2y 3, y articulo 50
Articulo 50

Articulo 5, apartado 1

Articulo 5, apartado 2
Articulo 5, apartado 3
Articulo 5, apartado 4

Articulo 54, apartado 2,
apartado 4

Articulo 56, apartado 2
Articulo 48, apartados 2y 3
Articulo 56

letra b), y

Articulo 6, apartado 1,
primero
Articulo 6, apartado 1,
segundo

Articulo 6, apartado 1, letrab)
Articulo 6, apartado 2
Articulo 6, apartado 3
Articulo 6, apartado 4

Articulo 6, apartado 5
Articulo 6, apartado 6

letraa),

letraa),

parrafo

parrafo

Articulo 62, apartado 1

Articulo 62, apartado 2

Articulos 57 y 60
Articulo 61

Articulo 58, apartado 1, y articulo 61,
apartado 3

Articulo58, apartado 2, articulo 60,
apartado 3, articulo6l, apartado 5, y
articulo 62, apartados 2y 4
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Articulo 7, apartado 1
Articulo 7, apartado 2
Articulo 7, apartado 3
Articulo 7, apartado 4

Articulo 7, apartado 5
Articulo 7, apartado 6

Articulo 48, apartado 1
Articulo 47, apartados 1, 2y 3, y articulo 50
Articulo 55

Articulo 48, apartado 2, articulo 53 y
articulo 54, apartado 4

Articulos 50y 56

Articulo 8, apartado 1
Articulo 8, apartado 2
Articulo 8, apartados 3, 4,5,6y 7

Articulo 75, apartado 1, letra b)
Articulo 75, apartado 2

Articulo 9

Articulo 49, letrasb) y c)

Articulo 10, apartados 1, 2y 4
Articulo 10, apartado 3

Articulo 52, apartado 2

Articulo 11 Articulo 49, letrad)

Articulo 12 Articulo 46, letra h), y articulo 75,
apartado 1, letrak)

Articulo 13 Articulo 75, apartado 1, letrac)

Articulo 14 -

Articulo 15 Articulo 75, apartado 1, letra h)

Articulo 16, apartado 1, letra a)
Articulo 16, apartado 1, letrab)
Articulo 16, apartado 1, letrac)
Articulo 16, apartado 1, letrad)
Articulo 16, apartado 1, letrae)
Articulo 16, apartado 1, letraf)
Articulo 16, apartado 2
Articulo 16, apartado 3
Articulo 16, apartado 4

Articulo 46, letrad)
Articulo 46, letrae)
Articulo 46, letrac)
Articulo 46, letrag)
Articulo 46, letra a)
Articulo 46, letra b)

Articulo 75, apartado 1, letrasc) y f)

Articulo 17, apartado 1
Articulo 17, apartado 2
Articulo 17, apartado 2, |letra a)

Articulo 17, apartado 2, letra @), primer guion

Articulo 17, apartado 2, letraa), segundo
guion

Articulo 17, apartado 2, letra b)
Articulo 17, apartado 3
Articulo 17, apartado 4
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Articulo 64, apartado 5
Articulo 64, apartados 1, 2y 3

Articulo 64, apartado 3,
articulos 67y 70

letra b), y

Articulo 66, apartado 1, letra a)

Articulo 67
Articulo 63, apartados 4,5y 6
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Articulo 17, apartado 5

Articulo 17, apartado 6
Articulo 17, apartado 7

Articulo 64, apartado 3, articulo 67, y
articulo 84, apartado 1, letra d)

Articulo 63, apartado 6, articulo 68 y
articulo 70, apartado 3

Articulo 18

Articulo 62, apartado 2

Articulo 19, apartado 1
Articulo 19, apartado 2
Articulo 19, apartado 3

Articulo 75, apartado 1, letra g)
Articulo 75, apartado 1, letraa)

Articulo 62, apartado 3, letra a), y
articulo 62, apartado 4

Articulo 20, apartado 1
Articulo 20, apartado 2

Articulo 63

Articulo 22, apartado 1
Articulo 22, apartado 2
Articulo 22, apartado 3
Articulo 22, apartado 4
Articulo 22, apartado 5
Articulo 22, apartado 6
Articulo 22, apartado 7

Articulo 65

Articulo 24
Articulo 24, apartado 3

Articulo 63, apartados 4,5y 6
Articulos 71y 128

Articulo 25, apartado 1
Articulo 25, apartado 2
Articulo 25, apartado 3

Articulos 100 a 106
Articulo 6

Articulo 26

Articulo 129, apartados 5y 6

Articulo 27

Articulo 4, apartados?2 y 3, y articulo 129,
apartados 1y 6

Articulo 28

Articulo 29

Articulo 30

Articulo 31

Articulo 32

Articulo 33

Articulo 34

Articulo 35

Articulo 36

Anexo |
Anexo |l

Anexo |
Articulo 62
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Anexo Il

Articulo 50

Directiva 91/496/CEE

Presente Reglamento

Articulo 1

Articulo 2, apartado 1

Articulo 2, apartado 2, letra @)
Articulo 2, apartado 2, letra b)
Articulo 2, apartado 2, letrac)
Articulo 2, apartado 2, letra d)
Articulo 2, apartado 2, letrae)
Articulo 2, apartado 2, letraf)

Articulo 2, punto 46
Articulo 2, punto 47
Articulo 2, punto 48
Articulo 2, punto 27
Articulo 2, punto 29

Articulo 3, apartado 1, letra a)

Articulo 3, apartado 1, letrab)

Articulo 3, apartado 1, letrac), inciso i)

Articulo 3, apartado 1, letrac), inciso ii)

Articulo 3, apartado 1, letra d)
Articulo 3, apartado 2

Articulo 54, apartado 1, articulo 54,
apartado 2, letra @), y articulo 56, apartado 1,
letra b)

Articulo 45, apartado 1, y articulo 64,
apartado 2

Articulo 54, apartado 2, letra b), articulo 54,
apartado 4, y articulo 55

Articulo 77, apartado 1, letrad)
Articulo 55

Articulo 4, apartado 1
Articulo 4, apartado 2
Articulo 4, apartado 3
Articulo 4, apartado 4
Articulo 4, apartado 5

Articulo 47, apartados 1y 2, y articulo 50
Articulo 47, apartados 1, 3y 4, y articulo 50
Articulo 49, letrac)

Articulo 77, apartado 1, letrad)

Articulo 4, apartados 2 y 3, articulo 49,
letrac), y articulo 50

Articulo 5

Articulo 53, articulo 54, apartado 2, letra b),
articulo 54, apartado 4, articulo 55,
articulo56, apartado 1, letra a), vy
articulo 64, apartado 1

Articulo 6, apartado 1

Articulo 6, apartado 2, letra a)
Articulo 6, apartado 2, letra b)
Articulo 6, apartado 2, letrac)
Articulo 6, apartado 2, letra d)

Articulo 6, apartado 3
Articulo 6, apartado 3, letra @)

Articulo 62, apartados 1y 2
Articulo 62, apartado 1
Articulo 57

Articulo 62, apartado 3, letra a), y
articulo 62, apartado 4

Articulo 58
Articulo 58, apartado 1, letra b)
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Articulo 6, apartado 3, letra b)
Articulo 6, apartado 3, letrac)

Articulo 6, apartado 3, letra d)
Articulo 6, apartado 3, letrae)

Articulo 6, apartado 3, letraf)

Articulo 6, apartado 3, letra g)
Articulo 6, apartado 4
Articulo 6, apartado 5

Articulo 58, apartado 1, letrac)

Articulo 57, apartado 2, y articulo 62,
apartado 3

Articulo 58, apartado 1, letrad)

Articulo 57, apartado 2, y articulo 62,
apartado 3

Articulo 57, apartado 2, y articulo 62,
apartado 3

Articulo 58, apartado 1, letrae)
Articulo 57 y articulo 58, apartado 1
Articulo 58, apartado 2

Articulo 7, apartado 1, primer guion
Articulo 7, apartado 1, segundo guion

Articulo 7, apartado 1, tercer guion
Articulo 7, apartado 2
Articulo 7, apartado 3

Articulo 48, apartado 2

Articulo 54, apartado 2, letra b), articulo 54,
apartado 4, y articulo 56

Articulo 48, apartado 1
Articulo 56

Articulo 8 Articulo 51, apartado 1, letrab)
Articulo 9 Articulo 49, letrad)
Articulo 10 Articulo 64, apartado 2

Articulo 11, apartado 1
Articulo 11, apartado 2

Articulo 63

Articulo 12, apartado 1
Articulo 12, apartado 2

Articulo 12, apartado 3

Articulo 12, apartado 4
Articulo 12, apartado 5

Articulos 64, 66y 67

Articulo 64, apartado 3, articulo 67, y
articulo 84, apartado 1, letrad)

Articulo 68, articulo 69, apartado3, y
articulo 70, apartado 3

Articulo 13 Articulo 62, apartado 2
Articulo 14 -
Articulo 15 Articulo 77, apartado 1, letrad)
Articulo 16 Articulo 52
Articulo 17 Articulo 6
Articulo 17 bis -
Articulo 18, apartado 1 -
Articulo 18, apartado 2 Articulo 65
Articulo 18, apartado 3 -
Articulo 18, apartado 4 -
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Articulo 18, apartado 5
Articulo 18, apartado 6
Articulo 18, apartado 7
Articulo 18, apartado 8

Articulo 19

Articulos 115y 116

Articulo 20

Articulos 100 a 106

Articulo 21

Articulo 129, apartados 5y 6

Articulo 22

Articulo 23

Articulo 24

Articulo 25

Articulo 26

Articulo 27

Articulo 28

Articulo 29

Articulo 30

Articulo 31

Anexo A
Anexo B

Articulo 62
Articulo 64, apartado 2

5. Directiva 96/93/CE

Directiva 96/93/CE

Presente Reglamento

Articulo 1

Articulo 2, apartado 1
Articulo 2, apartado 2

Articulo 2, punto 22
Articulo 2

Articulo 3, apartado 1
Articulo 3, apartado 2
Articulo 3, apartado 3
Articulo 3, apartado 4
Articulo 3, apartado 5

Articulo 87, apartado 2, letrab)
Articulo 87, apartado 3, letras a) y b)
Articulo 88, apartado 1, letraa)
Articulo 87, apartado 3, letrab)
Articulo 89

Articulo 4, apartado 1

Articulo 4, apartado 2
Articulo 4, apartado 3

Articulo 87, apartado 2, letraa),
articulo 88, apartado 2

Articulo 88, apartado 1, letrab)
Articulo 88, apartado 1, letrad)

y

Articulo 5

Articulo 88, apartado 2

Articulo 6 Articulo 128
Articulo 7 Articulo 141
Articulo 8 -
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Articulo 9

Articulo 10

6. Directiva 89/608/CEE

Directiva 89/608/CEE

Presente Reglamento

Articulo 1 -
Articulo 2 -
Articulo 3 Titulo IV
Articulo 4 Titulo IV
Articulo 5 Titulo IV
Articulo 6 Titulo IV
Articulo 7 Titulo IV
Articulo 8 Titulo IV
Articulo 9 Titulo IV
Articulo 10 Articulo 7 y titulo IV
Articulo 11 -
Articulo 12 Titulo IV
Articulo 13 -
Articulo 14 -
Articulo 15 Articulo 7 y titulo IV
Articulo 16 -
Articulo 17 -
Articulo 18 -
Articulo 19 -
Articulo 20 -

7. Decision 92/438/CEE

Decisiéon 92/438/CEE

Presente Reglamento
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Articulo 1

Articulos 130 a133

Articulo 2

Articulo 3

Articulos 130 a 133

Articulo 4

Articulos 130 a 133

Articulo 5

Articulos 130 a 133

Articulo 6

Articulo 62, apartado 3, letraf)

Articulo 7

Articulo 8

Articulo 9

Articulo 10

Articulo 11

Articulo 12

Articulo 13

Articulo 14

Articulo 15

Anexo |

Anexo |l

Anexo 1

Articulos 130 a 133
Articulos 130 a 133

Articulos 130 a 133
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