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REGLAMENTO DELEGADO (UE) 2021/1698 DE LA COMISION
de 13 de julio de 2021

que complementa el Reglamento (UE) 2018/848 del Parlamento Europeo y del Consejo con requisitos

de procedimiento para el reconocimiento de autoridades de control y organismos de control

competentes para llevar a cabo controles de los operadores y grupos de operadores certificados

ecoldgicos y de productos ecolégicos en terceros paises asi como con normas sobre su supervision y

los controles y otras acciones que han de realizar dichas autoridades de control y organismos de
control

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (UE) 2018/848 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de mayo de 2018, sobre produccién
ecoldgica y etiquetado de los productos ecoldgicos y por el que se deroga el Reglamento (CE) n.° 834/2007 del Consejo (),
y en particular su articulo 22, apartado 1, en relacion con su articulo 45, apartado 3, y su articulo 46, apartado 7, letra b),

Considerando lo siguiente:

(1)  Segtn el articulo 46 del Reglamento (UE) 2018/848, la Comisién podrd proceder al reconocimiento de las
autoridades de control y de los organismos de control competentes para llevar a cabo controles de los productos
ecoldgicos importados y expedir certificados ecoldgicos en terceros paises.

(2) A fin de garantizar la igualdad de trato entre las autoridades de control y los organismos de control que presenten
una solicitud de reconocimiento a la Comision, el presente Reglamento debe establecer los requisitos de
procedimiento que deben cumplirse cuando se solicite un reconocimiento inicial o cuando se solicite una
ampliacién del dmbito de su reconocimiento a otro tercer pais o categoria de productos. En particular, el presente
Reglamento debe especificar la informacién que debe incluirse en el expediente técnico que forma parte de la
solicitud de reconocimiento.

(3)  El capitulo VI del Reglamento (UE) 2018/848, que establece las disposiciones sobre los controles de los operadores
certificados y otras obligaciones de dichos operadores en la Unidn, no se aplica a los operadores de terceros paises.
Ademds, la produccién ecoldgica en la Unién estd sujeta a controles oficiales y a otras actividades oficiales
realizados de conformidad con el Reglamento (UE) 2017/625 del Parlamento Europeo y del Consejo (%) a fin de
verificar el cumplimiento de las normas de produccién ecoldgica y el etiquetado de productos ecolégicos. Por lo
tanto, a fin de garantizar un enfoque coherente, el presente Reglamento debe establecer normas sobre los controles
a los operadores de terceros paises efectuados por las autoridades de control y los organismos de control
reconocidos de conformidad con el articulo 46, apartado 1, del Reglamento (UE) 2018/848 que sean similares a las
disposiciones pertinentes del capitulo VI de dicho Reglamento y del Reglamento (UE) 2017/625. Es necesario
asimismo establecer disposiciones relativas a determinados aspectos de los controles que son especificos de la
certificacién de los operadores de terceros paises, por ejemplo, en lo que atafie a la verificacién de las partidas
destinadas a ser importadas en la Unién.

() DOL 150 de 14.6.2018, p. 1.

() Reglamento (UE) 2017/625 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de marzo de 2017, relativo a los controles y otras actividades
oficiales realizados para garantizar la aplicacion de la legislacién sobre alimentos y piensos, y de las normas sobre salud y bienestar de
los animales, sanidad vegetal y productos fitosanitarios, y por el que se modifican los Reglamentos (CE) n.° 999/2001, (CE)
n.° 396/2005, (CE) n.> 1069/2009, (CE) n.* 1107/2009, (UE) n.* 11512012, (UE) n.° 652/2014, (UE) 2016/429 y (UE) 2016/2031
del Parlamento Europeo y del Consejo, los Reglamentos (CE) n.° 1/2005 y (CE) n.° 1099/2009 del Consejo, y las Directivas 98/58/CE,
1999/74|CE, 2007/43/CE, 2008/119/CE y 2008/120/CE del Consejo, y por el que se derogan los Reglamentos (CE) n. 854/2004 y
(CE) n° 882/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, las Directivas 89/608/CEE, 89/662/CEE, 90/425/CEE, 91/496/CEE,
96/23/CE, 96/93|CE y 97/78|CE del Consejo y la Decision 92/438/CEE del Consejo (Reglamento sobre controles oficiales) (DO L 95
de 7.4.2017, p. 1).
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En relacién con los grupos de operadores, del articulo 45, apartado 1, letra b), inciso i), del Reglamento (UE)
2018/848 se desprende que las disposiciones de dicho Reglamento relativas a los grupos de operadores se aplican
asimismo a los grupos de operadores de terceros paises. Por lo tanto, procede aclarar que las disposiciones
establecidas en los actos delegados y de ejecucion adoptados en virtud del Reglamento (UE) 2018/848 se aplican a
los grupos de operadores de terceros paises.

A fin de que la Comision pueda ejercer su supervisién de las autoridades de control y de los organismos de control
reconocidos como competentes para llevar a cabo controles y expedir certificados en terceros paises, deben
presentar un informe anual a la Comision con informacién sobre sus actividades de control y la aplicacion de las
normas ecoldgicas. El presente Reglamento debe especificar la informacién que debe incluirse en dicho informe
anual.

A efectos de la aplicacion de las normas de produccion detalladas de algas y animales de la acuicultura que figuran en
el Reglamento (UE) 2018/848 y, en particular, en su anexo I, procede establecer determinados procedimientos para
que las autoridades de control y los organismos de control de terceros paises cumplan dichas obligaciones.

Las autoridades de control y los organismos de control deben establecer procedimientos para garantizar el
intercambio de informacién entre ellos y la Comision, asi como con otras autoridades de control y organismos de
control, el organismo de acreditacion y los Estados miembros. Dicha comunicacién debe realizarse a través de un
sistema informdtico puesto a disposicion por la Comision, que permita el intercambio electrénico de documentos e
informacioén.

Ademds de las normas sobre incumplimientos establecidas en el Reglamento (UE) 2018/848, es necesario prever que
se investiguen los casos sospechosos y demostrados de incumplimiento, y establecer los requisitos al respecto,
incluida la necesidad de elaborar un catdlogo de medidas.

Del articulo 45, apartado 1, letra b), inciso i), del Reglamento (UE) 2018/848 se desprende que las disposiciones
sobre las medidas cautelares y las medidas que deben adoptarse en caso de incumplimiento supuesto o demostrado
establecidas en dicho Reglamento, asi como en los actos delegados y de ejecucién adoptados en virtud del mismo,
son aplicables a terceros paises. Por consiguiente, procede establecer las normas necesarias con respecto a los
terceros paises y su situacion especifica.

El capitulo III del Reglamento (UE) 2018/848, y los actos delegados y de ejecucién adoptados en virtud del mismo,
establecen normas relativas al periodo de conversion y al reconocimiento retroactivo de periodos previos. La
conversion al método de produccion ecoldgico exige determinados periodos de adaptacion de todos los medios que
se utilizan. El periodo de conversion requerido comienza, como muy pronto, una vez que el operador de que se trate
haya notificado la actividad a la autoridad de control o al organismo de control. Como excepcién y en determinadas
condiciones, puede reconocerse retroactivamente un periodo previo como parte del periodo de conversion. A fin de
que se reconozca retroactivamente un periodo previo, deben especificarse los documentos que deberan presentar los
operadores de terceros paises a la autoridad de control o al organismo de control.

Ademis, resulta necesario establecer determinados requisitos de informacion con respecto a las normas generales de
produccion, asi como determinadas excepciones o autorizaciones especificas de conformidad con el Reglamento
(UE) 2018/848.

Por analogia con las normas establecidas en el Reglamento Delegado (UE) 2020/2146 de la Comisién (°) con
respecto a los Estados miembros, el presente Reglamento debe especificar las condiciones en las que puede
concederse la excepcién por circunstancias catastroficas que se produzcan en terceros paises y la funcién y las
obligaciones de la autoridad de control o del organismo de control a este respecto.

() Reglamento Delegado (UE) 2020/2146 de la Comisidn, de 24 de septiembre de 2020, que completa el Reglamento (UE) 2018848 del
Parlamento Europeo y del Consejo en lo que respecta a las normas excepcionales de produccién aplicables a la produccion ecoldgica
(DO L 428 de 18.12.2020, p. 5).
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(13) Las normas detalladas de produccién establecidas en el anexo II del Reglamento (UE) 2018/848 se refieren a
determinadas tareas y obligaciones de las autoridades competentes de los Estados miembros. Dado que esas normas
se aplican por analogia a las autoridades de control y a los organismos de control reconocidos como competentes
para llevar a cabo controles de productos ecoldgicos importados y expedir certificados ecolbgicos en terceros
paises, procede aclarar que determinadas referencias a las autoridades competentes o a los Estados miembros deben
entenderse como referencias a las autoridades de control y a los organismos de control reconocidos de conformidad
con el articulo 46, apartado 1, del Reglamento (UE) 2018/848.

(14) Enaras de la claridad y la seguridad juridica, el presente Reglamento debe aplicarse a partir de la fecha de aplicacion
del Reglamento (UE) 2018/848.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

CAPITULO I

REQUISITOS DE PROCEDIMIENTO PARA EL RECONOCIMIENTO DE LAS AUTORIDADES DE CONTROLY LOS
ORGANISMOS DE CONTROL

Articulo 1
Requisitos contemplados en el articulo 46, apartado 2, letra n), del Reglamento (UE) 2018/848

1. Las autoridades de control y los organismos de control presentardn la solicitud de reconocimiento a que se refiere el
articulo 46, apartado 4, del Reglamento (UE) 2018848 utilizando el modelo facilitado por la Comision. Unicamente se
tomarédn en consideracion las solicitudes completas.

2. El expediente técnico contemplado en el articulo 46, apartado 4, del Reglamento (UE) 2018/848 contendrd la
siguiente informacion en una de las lenguas oficiales de la Union:
a) la siguiente informacion sobre la autoridad de control o el organismo de control:

i) nombre,

i) direccién postal,

iii) nimero de teléfono,

iv) punto de contacto de correo electrénico,

v) enel caso de los organismos de control, el nombre de su organismo de acreditacién;

b) una visién de conjunto de las actividades previstas de la autoridad de control o del organismo de control en el tercer
pais o terceros paises de que se trate, incluida una indicacién de los productos ecoldgicos, junto con sus codigos de la
nomenclatura combinada (NC) con arreglo al Reglamento (CEE) n.° 2658/87 del Consejo (*), desglosados por categoria
de productos segiin lo establecido en el articulo 35, apartado 7, del Reglamento (UE) 2018/848, que estén destinados a
ser importados en la Unién de conformidad con el articulo 45, apartado 1, letra b), inciso i), del Reglamento (UE)
2018/848 durante el primer afio de actividad tras el reconocimiento por la Comision;

¢) una descripcién de la autoridad de control o del organismo de control en lo que atafie a:
i) suestructuray tamafio,
ii) susistema informdtico de gestion,
iii) sus sucursales, en su caso,
iv) sutipo de actividades, incluidas las delegadas, en su caso,
V) su organigrama,
vi) su gestion de la calidad;
d) los procedimientos de certificacion, en particular para la concesion o la denegacion, la suspension o la retirada del

certificado a que se refiere el articulo 45, apartado 1, letra b), inciso i), del Reglamento (UE) 2018/8438;

(*) Reglamento (CEE) n.° 2658/87 del Consejo, de 23 de julio de 1987, relativo a la nomenclatura arancelaria y estadistica y al arancel
aduanero comdn (DO L 256 de 7.9.1987, p. 1).
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3.

la traduccién de las normas de produccion y de las medidas de control que figuran en el Reglamento (UE) 2018/848 y
en los actos delegados y de ejecucion adoptados en virtud de dicho Reglamento en lenguas que sean comprensibles para
los operadores contratados en los terceros paises para los que la autoridad de control o el organismo de control solicite
el reconocimiento;

los documentos que demuestren el cumplimiento de los criterios establecidos en el articulo 46, apartado 2, del
Reglamento (UE) 2018/848, en particular una copia del certificado de acreditacién concedido por el organismo de
acreditacién que cubra todas las categorias de productos para las que se solicita el reconocimiento;

los procedimientos que describan detalladamente el funcionamiento y la aplicacion de las medidas de control, que debe
establecerse de conformidad con el presente Reglamento, incluidas, cuando proceda, las especificidades de control para
el grupo de operadores;

un catdlogo de las medidas que deben adoptarse en casos de incumplimientos demostrados segtin lo dispuesto en el
articulo 22 del presente Reglamento;

una copia del dltimo informe de evaluacion a que se refiere el articulo 46, apartado 4, parrafo segundo, del Reglamento
(UE) 2018/848, elaborado por el organismo de acreditacién o, en su caso, por la autoridad competente, con la
informacién contemplada en el anexo I, parte A, del presente Reglamento, incluido un informe de una auditoria
presencial realizada en los dos afios anteriores a la presentacién de la solicitud de reconocimiento, y que ofrezca las
garantias siguientes:

i) que la autoridad de control o el organismo de control ha sido evaluado satisfactoriamente en cuanto a su capacidad
para garantizar que los productos importados de terceros paises cumplen las condiciones establecidas en el
articulo 45, apartado 1, letra a), letra b), inciso i) y letra ¢), y en el articulo 46, apartado 2, del Reglamento (UE)
2018/848,

i) que la autoridad de control o el organismo de control posee la capacidad y las competencias necesarias para aplicar
eficazmente los requisitos de control y cumplir los criterios establecidos en el articulo 46, apartado 2, del
Reglamento (UE) 2018/848 y en el presente Reglamento en los terceros paises para los que solicite el
reconocimiento;

documentacién que demuestre que la autoridad de control o el organismo de control ha notificado sus actividades a las
autoridades pertinentes del tercer pais de que se trate y su compromiso de respetar los requisitos legales que le
impongan las autoridades del tercer pais de que se trate;

una direccién del sitio web, con un contenido disponible en al menos una de las lenguas oficiales de la Unién y
comprensible asimismo para los operadores contratados, en el que pueda consultarse la lista a que se refiere el
articulo 17, letra a), del presente Reglamento;

el compromiso de la autoridad de control o del organismo de control de permitir el acceso a todas sus oficinas e
instalaciones a expertos independientes designados por la Comisién y de mantener disponible y comunicar toda la
informacion relativa a sus actividades de control en el tercer pais de que se trate;

una declaracién de la autoridad de control o del organismo de control que atestigiie que, en los veinticuatro meses
anteriores a su solicitud de reconocimiento para el tercer pais o categoria de productos para los que solicita el
reconocimiento, no ha sido objeto de retirada por la Comisién, ni objeto de retirada o suspensiéon por ningiin
organismo de acreditacion; este requisito no se aplicard en caso de retirada con arreglo al articulo 46, apartado 2 bis,
letra k), del Reglamento (UE) 2018/848;

cualquier otra informacion que consideren pertinente la autoridad de control o el organismo de control, o el organismo
de acreditacion.

Las autoridades de control o los organismos de control deberdn facilitar cualquier otra informacién que solicite la

Comision a efectos de su reconocimiento.

4.

Si la Comision considera que la informacién facilitada con arreglo a los apartados 2 o 3 es incompleta, obsoleta o

insatisfactoria, desestimara la solicitud de reconocimiento.

Articulo 2

Ampliacién del émbito del reconocimiento

Las autoridades de control o los organismos de control reconocidos de conformidad con el articulo 46 del Reglamento (UE)
2018/848 podrin presentar una solicitud de ampliacién del dmbito de su reconocimiento a otro tercer pais o a una
categoria adicional de productos utilizando el modelo facilitado por la Comisi6n.
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La solicitud de ampliacion del dambito del reconocimiento constard de una actualizaciéon de las partes pertinentes del
expediente técnico contemplado en el articulo 1, apartado 2, con la informacién adecuada sobre el tercer pais adicional o
la categoria adicional de productos sujetos a la ampliacién del dmbito.

CAPITULO 1I

SUPERVISION DE LAS AUTORIDADES DE CONTROL Y DE LOS ORGANISMOS DE CONTROL POR PARTE DE LA
COMISION

Articulo 3

Requisitos generales para la supervision de las autoridades de control y los organismos de control

1. Las actividades de supervision de la Comision con respecto a las autoridades de control y los organismos de control
reconocidos de conformidad con el articulo 46, apartado 1, del Reglamento (UE) 2018/848 se centrardn en la evaluacion
del rendimiento operativo de las autoridades de control y los organismos de control, teniendo en cuenta los resultados del
trabajo de los organismos de acreditacion a que se refiere el articulo 46, apartado 2, letra d), de dicho Reglamento.

2. Laintensidad y frecuencia de las actividades de supervisién efectuadas por la Comision se adaptardn en funcién del
riesgo de incumplimiento, de conformidad con el articulo 46, apartado 6, del Reglamento (UE) 2018/848.

3. Las autoridades de control y los organismos de control reconocidos de conformidad con el articulo 46, apartado 1,
del Reglamento (UE) 2018/848 mantendran la capacidad de cumplir las condiciones y los criterios que figuran en el
articulo 45, apartado 1, letra a), letra b), inciso i) y letra c), y en el articulo 46, apartado 2, de dicho Reglamento,
establecidos en el expediente técnico en el momento de su reconocimiento. Asimismo, mantendrdn la capacidad y las
competencias necesarias para aplicar los requisitos, condiciones y medidas de control establecidos en el articulo 46,
apartados 2 y 6, del Reglamento (UE) 2018/848 y en el presente Reglamento.

A tal fin, deberdn demostrar:

a) que han llevado a cabo eficazmente sus actividades con arreglo a las condiciones y criterios contemplados en el parrafo
primero, y

b) el cumplimiento de sus procedimientos operativos y la eficacia de sus medidas de control.

4. A efectos del informe anual, los organismos de control velaran por que las auditorfas presenciales se realicen con
arreglo a lo dispuesto en el anexo [, parte B, secciones 1y 2, del presente Reglamento y a las normas siguientes:

a) el intervalo entre dos auditorfas presenciales no serd superior a cuatro afios;

b) el nimero de auditorias presenciales realizadas para la solicitud inicial de reconocimiento no se tendrd en cuenta para
calcular el niimero total de auditorfas presenciales que deben llevarse a cabo durante los cuatro afios a que se refiere la
letra a);

¢) sellevard a cabo una auditorfa presencial suplementaria:

i) cada dos afios en aquellos terceros paises en los que se produzca o transforme el producto de alto riesgo a que se
refiere el articulo 8,

ii) por cada diez terceros paises reconocidos; esta auditorfa presencial suplementaria se llevard a cabo en un plazo de
cuatro afos;

d) se realizardn mds auditorfas presenciales previa peticién de la Comisién o del organismo de acreditacion sobre la base de
un andlisis de riesgos, en particular, de los factores siguientes:

i) el nimero de inspectores,

ii) el namero de operadores,

i) el tipo de actividades realizadas por los operadores,

iv) el ndmero de auditorias presenciales efectuadas por el organismo de acreditacién,

v) las irregularidades relativas a los organismos de control,
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vi) el nimero de grupos certificados de operadores y su tamafio,

vii) las constataciones criticas de los organismos de control o del inspector o inspectores especificos,
viii) la naturaleza de los productos y el riesgo de fraude,

ix) las observaciones de la Comision basadas en el anterior informe anual del organismo de control,
x) las sospechas de fraude por parte de los operadores,

xi) el volumen de los productos importados de un tercer pais a la Unién y la actividad de las autoridades de control o
de los organismos de control en los terceros paises reconocidos.

5. A peticion de la Comision las autoridades de control y los organismos de control presentardn documentacion relativa
a sus procedimientos de andlisis de riesgos.

6. A efectos de la supervision de las autoridades de control y de los organismos de control reconocidos por la Comision,
esta tltima podrd estar asistida por dos Estados miembros que actiien como coponentes en el examen de los expedientes
técnicos presentados por las autoridades de control y los organismos de control para el reconocimiento inicial o la
ampliacién de su dmbito de reconocimiento, la gestion y revisién de la lista de autoridades de control y organismos de
control reconocidos y la evaluacion del rendimiento operativo, incluidos los informes anuales, de las autoridades de
control y de los organismos de control.

7. La Comisién podra dividir las solicitudes entre los Estados miembros proporcionalmente al niimero de votos de cada
uno de ellos en el Comité sobre produccién ecoldgica.

Articulo 4
Informe anual

A mads tardar el 28 de febrero de cada afio, las autoridades de control o los organismos de control presentardn un informe
anual a la Comision.

En él se expondran las actividades de las autoridades de control o de los organismos de control durante el afio anterior de
conformidad con el anexo II.

Se presentard en una de las lenguas oficiales de la Unién y en inglés, si no ha sido la lengua oficial elegida.

Articulo 5
Exdmenes y auditorias sobre el terreno

1. La Comisién organizard periddicamente exdmenes sobre el terreno basados en el riesgo yfo auditorias de las
autoridades de control y los organismos de control para evaluar la calidad y la eficacia de los controles efectuados por cada
autoridad de control u organismo de control. Dichos exdmenes y auditorfas podrdn coordinarse con el organismo de
acreditacion pertinente. La Comisién podrd ir acompafiada de expertos independientes durante estos exdmenes y
auditorias sobre el terreno.

2. La Comisién podrd solicitar cualquier informacién suplementaria, incluida la presentacién de uno o varios informes
de exdmenes ad hoc sobre el terreno elaborados por expertos independientes que designe.
3. Los exdmenes y las auditorfas sobre el terreno podran incluir:

a) una visita a las oficinas o locales de las autoridades de control y organismos de control, sus servicios externalizados y los
operadores o grupos de operadores bajo su control, en la Unién y en terceros paises;

b) un examen documental de los documentos pertinentes que describan la estructura, el funcionamiento y la gestion de la
calidad de las autoridades de control o de los organismos de control;

¢) un examen documental de los expedientes del personal, que incluya pruebas de sus competencias, registros de
formacion, declaraciones de conflictos de intereses y registros de evaluacién y supervisién del personal;
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d) un control de los expedientes de los operadores o grupos de operadores con el fin de verificar el tratamiento de los
incumplimientos y las reclamaciones, la frecuencia minima de los controles, el uso de un enfoque basado en el riesgo al
efectuar las inspecciones, la realizacién de visitas de seguimiento y visitas sin previo aviso, la politica de muestreo y el
intercambio de informacién con otros organismos de control y autoridades de control;

e) una auditoria de revision, que es la inspeccién de los operadores o grupos de operadores para verificar el cumplimiento
de los procedimientos estandar de control y evaluacién de riesgos de la autoridad de control o del organismo de control
y verificar su eficacia, teniendo en cuenta la evolucién de la situacién de los operadores desde la tltima inspeccién de la
autoridad de control o del organismo de control;

f) una auditorfa presencial, que es la evaluacion del resultado de la inspeccién fisica sobre el terreno realizada por un
inspector de la autoridad de control o del organismo de control.

Articulo 6

Controles de trazabilidad

La Comisién podrd realizar controles de trazabilidad de los productos o partidas cubiertos por el dmbito del
reconocimiento de una autoridad de control o de un organismo de control reconocidos de conformidad con el articulo 46,
apartado 1, del Reglamento (UE) 2018/848.

A fin de facilitar la trazabilidad de los ingredientes o las fases de produccién de un producto ecolégico, la Comision podrd
solicitar informacion a las autoridades competentes o a las autoridades de control u organismos de control que participen
en el control de los productos que se encuentren bajo su supervision.

La Comision podrd efectuar controles de trazabilidad basindose en la evaluacién anual de riesgos que realice, las denuncias
recibidas por la Comision o los Estados miembros, o de forma aleatoria.

La Comisién efectuard controles de trazabilidad con arreglo al calendario que ella defina, que serd comunicado a tiempo a
las autoridades competentes, autoridades de control y organismos de control pertinentes.

Articulo 7

Solicitud ad hoc de la Comision

La Comision podrd, en cualquier momento y sobre la base de un andlisis de fondo que demuestre la necesidad, presentar
solicitudes de informacién ad hoc a una autoridad de control o a un organismo de control.

Articulo 8

Lista de productos de alto riesgo

Las autoridades de control y los organismos de control que operen con respecto a terceros paises aplicardn las medidas
contempladas en el articulo 9, apartado 8, parrafo segundo, y en el articulo 12, apartado 5, y en el articulo 16, apartado 6,
del presente Reglamento a los productos de alto riesgo originarios de terceros paises que aparezcan enumerados en un acto
de ejecucion adoptado en virtud del articulo 46, apartado 8, del Reglamento (UE) 2018/848, sobre la base de una seleccién
realizada tras incumplimientos graves, criticos o repetitivos que afecten a la integridad de los productos ecoldgicos o en
conversion o a la produccién.
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CAPITULO IIT

CONTROLES DE LOS OPERADORES Y GRUPOS DE OPERADORES POR PARTE DE LAS AUTORIDADES DE CONTROLY
LOS ORGANISMOS DE CONTROL

Articulo 9

Disposiciones generales

1. Los controles efectuados por las autoridades de control y los organismos de control para verificar el cumplimiento del
Reglamento (UE) 2018/848 por parte de los operadores y grupos de operadores de terceros paises incluirdn:

a) la verificacion de la aplicacién de medidas preventivas y precautorias, tal como se indica en el articulo 9, apartado 6, y
en el articulo 28 del Reglamento (UE) 2018/848, en cada etapa de produccidn, preparacion y distribucion;

b) cuando la explotacién incluya las unidades de produccién no ecoldgica o en conversion, la verificacion de los registros y
de las medidas o procedimientos o mecanismos para garantizar la separacion clara y efectiva entre unidades de
produccién ecoldgica, en conversién y no ecoldgica, asi como entre los productos respectivos obtenidos en esas
unidades y de las sustancias y productos utilizados para las unidades de produccién ecoldgica, en conversién y no
ecoldgica; esta verificacion incluird los controles de las parcelas para las que se reconocié retroactivamente un periodo
anterior como parte del periodo de conversion y control de las unidades de produccion no ecoldgica;

¢) cuando los productos ecoldgicos, en conversién y no ecoldgicos sean recogidos simultdneamente por los operadores,
sean preparados o almacenados en la misma unidad, zona o local de preparacion, o sean transportados a otros
operadores o unidades, la verificacion de los registros y de las medidas, procedimientos o mecanismos existentes para
garantizar que las operaciones se lleven a cabo por separado en el espacio o en el tiempo, que se tomen medidas de
limpieza adecuadas y medidas para evitar la sustitucién de los productos, que los productos ecoldgicos y los productos
en conversion estén identificados en todo momento, que los productos ecoldgicos, los productos en conversion y los no
ecoldgicos se almacenen separados unos de otros, antes y después de las operaciones de preparacion, en el espacio o en
el tiempo, y que se ha garantizado la trazabilidad de cada lote desde cada una de las parcelas hasta el centro de recogida.

2. Los controles de las autoridades de control y los organismos de control para verificar el cumplimiento del
Reglamento (UE) 2018/848 se realizardn periédicamente a todos los operadores y grupos de operadores de terceros paises,
sobre una base de riesgos y con la frecuencia adecuada, a lo largo de todo el proceso en todas las fases de produccién,
preparacion y distribucién en funcién de las probabilidades de incumplimiento, tal como se define en el articulo 3, punto
57), del Reglamento (UE) 2018/848, que se determinara teniendo en cuenta los elementos siguientes:

a) el tipo, el tamafio, incluidas las parcelas recientemente incorporadas, y la estructura de los operadores y grupos de
operadores, asi como el nimero de nuevos miembros que se adhieren al grupo de operadores;

b) la ubicacién y la complejidad de las actividades u operaciones de los operadores y grupos de operadores;

¢) el periodo de tiempo durante el cual los operadores y grupos de operadores se hayan dedicado a la produccion,
preparacion y distribucion ecoldgicas;

d) los resultados de los controles efectuados de conformidad con el presente articulo, en particular por lo que se refiere al
cumplimiento del Reglamento (UE) 2018/848;

e) en el caso de un grupo de operadores, los resultados de las inspecciones internas llevadas a cabo de conformidad con
los procedimientos documentados del sistema de controles internos del grupo de operadores;

f) sila explotacion incluye unidades de produccién no ecoldgicas o en conversion;

g) eltipo, la cantidad y el valor de los productos;

h) el riesgo de mezcla de productos o de contaminacién con productos o sustancias no autorizados;
i) laaplicacion de exenciones o excepciones a las normas por los operadores y grupos de operadores;

j)  los puntos criticos de incumplimiento en todas las fases de produccién, preparacién y distribucion;

k) las actividades de subcontratacion;
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1) sila autoridad de control o el organismo de control de la certificacion de los operadores o grupos de operadores ha
cambiado;

m) cualquier informacién que indique la probabilidad de que pueda inducirse a error a los consumidores;

n) cualquier informacién que pueda ser indicio de incumplimiento del Reglamento (UE) 2018/848.

3. Elarticulo 2 del Reglamento Delegado (UE) 2021/771 de la Comision (°) y los articulos 4, 5 y 6 del Reglamento de
Ejecucion (UE) 2021/279 de la Comisién () se aplicardn mutatis mutandis a los controles de grupos de operadores en
terceros paises.

4. Las autoridades de control o los organismos de control llevardn a cabo una verificacién del cumplimiento del
Reglamento (UE) 2018/848 con respecto a todos los operadores y grupos de operadores al menos una vez al afio. La
verificacion del cumplimiento incluird una inspeccion fisica sobre el terreno.

5. Lasautoridades de control o los organismos de control velardn por que cada afio se lleven a cabo al menos el 10 % de
los controles adicionales a los contemplados en el apartado 4. De todas las inspecciones fisicas sobre el terreno efectuadas
por las autoridades de control u organismos de control, al menos el 10 % se efectuardn sin previo aviso.

6.  Los controles de seguimiento de un incumplimiento supuesto o demostrado no se contabilizardn para los controles
suplementarios contemplados en el apartado 5.

7. Cada aflo, las autoridades de control o los organismos de control volverdn a inspeccionar al menos el 5 % de los
miembros de un grupo de operadores, pero no menos de 10 miembros. Cuando el grupo de operadores cuente con diez
miembros o menos, todos ellos serdn objeto de una nueva inspeccion.

8.  Las autoridades de control o los organismos de control llevardn a cabo la inspeccion fisica sobre el terreno y el
muestreo en los momentos mdas adecuados para verificar el cumplimiento de los puntos criticos de control.

En el caso de los productos de alto riesgo contemplados en el articulo 8, las autoridades de control o los organismos de
control llevardn a cabo anualmente, como minimo, dos inspecciones fisicas sobre el terreno de operadores o grupos de
operadores. Una de esas inspecciones fisicas sobre el terreno se realizard sin previo aviso.

9.  Cuando los operadores o grupos de operadores gestionen varias unidades o locales de produccion, incluidos los
centros de compra y recogida, todas las unidades o locales de produccién, incluidos los centros de compra y recogida,
utilizados para productos no ecoldgicos estaran también sujetos a los requisitos de control establecidos en el apartado 4.

10.  Laentrega o renovacion del certificado a que se refiere el articulo 45, apartado 1, letra b), inciso i), del Reglamento
(UE) 2018/848, dependerd de los resultados de la verificacion del cumplimiento a que se refiere el presente articulo.

Articulo 10

Controles para la certificacién de operadores o grupos de operadores

1. Antes de conceder la certificacién a operadores o grupos de operadores, las autoridades de control o los organismos
de control velardn por que los operadores o grupos de operadores hayan facilitado lo siguiente:

a) un documento en forma de declaracion firmada, en el que figuren:

i) una descripcién de la unidad de produccién ecoldgica yjo en conversién y, en su caso, de las unidades de
produccién no ecoldgicas y de las actividades que deben llevarse a cabo de conformidad con el Reglamento (UE)
2018/848,

() Reglamento Delegado (UE) 2021/771 de la Comisién, de 21 de enero de 2021, por el que se complementa el Reglamento (UE)
2018/848 del Parlamento Europeo y del Consejo mediante el establecimiento de criterios y condiciones especificos para los controles
de contabilidad documentada en el marco de los controles oficiales de la produccién ecoldgica y los controles oficiales de grupos de
operadores (DO L 165 de 11.5.2021, p. 25).

(®) Reglamento de Ejecucién (UE) 2021/279 de la Comisi6n, de 22 de febrero de 2021, por el que se establecen normas detalladas para
ejecutar el Reglamento (UE) 2018/848 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo relativo a los controles y otras medidas que
garanticen la trazabilidad y el cumplimiento de lo dispuesto en materia de produccién ecoldgica y etiquetado de los productos
ecologicos (DO L 62 de 23.2.2021, p. 6).
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ii) las medidas pertinentes que deben adoptarse a nivel de la unidad ecoldgica y/o en conversién y/o de los locales y/o
de las actividades para garantizar el cumplimiento del Reglamento (UE) 2018/8438,

i) las medidas cautelares que deben adoptarse para reducir el riesgo de contaminacién por productos o sustancias no
autorizados y las medidas de limpieza que deben adoptarse a lo largo de las fases de produccién, preparacién y
distribucion;

b) la confirmacién de que ningtin operador ni grupo de operadores ha sido certificado por otro organismo de control por
las actividades realizadas en el mismo tercer pais en relacién con la misma categorfa de productos, incluso en los casos
en que el operador o grupo de operadores participe en diferentes etapas de produccidn, preparacion o distribucion;

¢) la confirmacién por parte de los miembros de un grupo de operadores de que no han sido certificados de forma
individual para la misma actividad para un producto determinado cubierto por la certificacion del grupo de operadores
al que pertenecen;

d) un compromiso firmado por el cual los operadores o grupos de operadores se comprometen a:

i)  permitir a la autoridad de control o al organismo de control el acceso a todas las partes de todas las unidades de
produccién y a todas las instalaciones a efectos de control, asi como a las cuentas y documentos justificativos
pertinentes,

ii) facilitar a la autoridad de control o al organismo de control cualquier informacién necesaria a los efectos de los
controles,

i) presentar, a peticiéon de la autoridad de control o del organismo de control, los resultados de sus propios
programas de garantia de calidad,

iv) informar por escrito y sin dilaciones injustificadas a los compradores de los productos e intercambiar informacion
pertinente con la autoridad de control o el organismo de control, en caso de que se demuestre una sospecha de
incumplimiento, de que no pueda descartarse dicha sospecha, o de que se demuestre un incumplimiento que
afecte a la integridad de los productos en cuestion,

v)  aceptar transferir el expediente de control si se produce un cambio de la autoridad de control o del organismo de
control o, en caso de retirada de la produccién ecoldgica, conservar el expediente de control durante cinco afios
por la dltima autoridad de control u organismo de control,

vi) informar inmediatamente a la autoridad de control o al organismo de control en caso de retirada de la produccién
ecoldgica,

vii) en caso de que los subcontratistas de los operadores o de los grupos de operadores estén sujetos a controles por
parte de diferentes autoridades de control u organismos de control, aceptar el intercambio de informacién entre
dichas autoridades de control u organismos de control,

viii) llevar a cabo las actividades de conformidad con las normas de la produccion ecoldgica,

ix) aceptar la aplicacion de las medidas correctoras impuestas por la autoridad de control o el organismo de control en
caso de incumplimiento.

2. Antes de conceder la certificaciéon a los operadores o grupos de operadores, las autoridades de control o los
organismos de control deberan verificar:

a) que los operadores o grupos de operadores satisfacen lo dispuesto en los capitulos II, IIl y IV del Reglamento (UE)
2018/848 y en el articulo 36 de dicho Reglamento; la verificacién incluird al menos una inspeccion fisica sobre el
terreno;

b) que, cuando los operadores o grupos de operadores subcontraten alguna de sus actividades a terceros, tanto los
operadores o grupos de operadores como los terceros a los que se hayan subcontratado dichas actividades hayan sido
certificados por autoridades de control u organismos de control reconocidos que confirmen que cumplen lo dispuesto
en los capitulos II, Il y IV del Reglamento (UE) 2018/848 y en el articulo 36 de dicho Reglamento, a menos que los
operadores o grupos de operadores informen a la autoridad de control o al organismo de control pertinente de que
siguen siendo responsables de la produccion ecoldgica y de que no han transferido dicha responsabilidad al
subcontratista. En tales casos, las autoridades de control o los organismos de control deberdn comprobar que las
actividades subcontratadas cumplen lo dispuesto en los capitulos II, IIl y IV del Reglamento (UE) 2018/848 y en el
articulo 36 de dicho Reglamento en el contexto de las actividades de control que lleven a cabo con respecto a los
operadores o grupos de operadores que hayan subcontratado sus actividades.
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3. Ademds de cualquier otro elemento que las autoridades de control o los organismos de control consideren pertinente,
antes de conceder la certificacion a los operadores o grupos de operadores que hayan sido previamente certificados por otra
autoridad de control u organismo de control, la nueva autoridad de control o el nuevo organismo de control evaluara la
siguiente informaci6n que deberd transmitir la autoridad de control o el organismo de control anterior:

a) la situacion y la validez de la certificacion, incluidos los casos de reduccion del alcance, suspension y retirada a que se
refiere la norma ISOJIEC 17065 de la Organizacién Internacional de Normalizacién (ISO);

b) los informes de inspeccion realizados en los tres afios anteriores;

c) lalista de incumplimientos y las medidas adoptadas para corregirlos, y el hecho de que se hayan corregido todos los
incumplimientos;

d) las excepciones concedidas o las solicitudes de excepcion tramitadas por la autoridad de control u organismo de control
anterior;

e) informacién relativa a cualquier litigio en curso pertinente para la certificacion de los operadores o grupos de
operadores.

Si la autoridad de control o el organismo de control anterior no transmite la informacién tal como se exige en el
articulo 21, apartado 5, del presente Reglamento a la nueva autoridad de control o al nuevo organismo de control, o si
surgen dudas acerca de la informacién transmitida, la nueva autoridad de control o el nuevo organismo de control no
expedird el certificado a que se refiere el articulo 45, apartado 1, letra b), inciso i), del Reglamento (UE) 2018/848 a los
operadores o grupos de operadores hasta haber disipado sus dudas por otros medios de control.

4. Las autoridades de control o los organismos de control no concederan la certificacién a los operadores o grupos de
operadores que hayan sido objeto de una retirada por su anterior autoridad de control u organismo de control en los
ultimos dos afios, a menos que la Comisién haya retirado el reconocimiento de la anterior autoridad de control u
organismo de control con arreglo al articulo 46, apartado 2 bis, del Reglamento (UE) 2018/848 para el tercer pais y la
categoria de productos especificos.

Articulo 11

Métodos y técnicas para los controles
1. Los métodos y técnicas de control aplicados por las autoridades de control o los organismos de control incluirdn lo
siguiente:

a) comprobar si los mapas o croquis con puntos cardinales y geolocalizacion de las unidades y locales de produccién que
vayan a inspeccionarse fisicamente, facilitados por los operadores o grupos de operadores, estdn actualizados;

b) una inspeccion, segtin proceda, de:

i) las unidades de produccién, el equipo, los medios de transporte, los locales y otros lugares bajo el control del
operador o del grupo de operadores,

ii) los animales, las plantas y los productos, incluidos los productos semielaborados, las materias primas, los
ingredientes, los coadyuvantes tecnoldgicos y otros productos utilizados en la preparacién y la fabricacién de
mercancias, o bien en la alimentacién o el tratamiento de animales, y las sustancias autorizadas para su uso en la
produccidn ecoldgica,

iii) la trazabilidad, el etiquetado, la presentacion, la publicidad y los materiales de embalaje pertinentes;

¢) un examen de los documentos, los registros de trazabilidad y otros registros asi como las practicas y los procedimientos
que sean pertinentes para evaluar el cumplimiento del Reglamento (UE) 2018/848; esto incluye los documentos que
acompafien a alimentos, piensos y cualquier sustancia o material que se introduzca o salga de un establecimiento;

d) entrevistas con los operadores y su personal;
¢) muestreo y andlisis de laboratorio;

f) el examen del sistema de control implantado por los operadores y grupos de operadores, incluida una evaluacién de su
eficacia;

g) el examen de los incumplimientos constatados en inspecciones anteriores y las medidas adoptadas por los operadores o
por los grupos de operadores para subsanarlos;

h) cualquier otra accién requerida para detectar casos de incumplimiento.
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2. Lainspeccion fisica anual sobre el terreno a que se refiere el articulo 9, apartado 4, incluird un control de trazabilidad
y un control del balance de masa de los operadores o grupos de operadores, realizado mediante controles de contabilidad
documentada y de cualquier otro elemento pertinente que las autoridades de control o los organismos de control
consideren necesario.

3. Acefectos del control de trazabilidad y del control del balance de masa, la seleccién de productos, grupos de productos
y periodo objeto de verificacién se basard en una evaluacién del riesgo realizada por la autoridad de control o el organismo
de control.

4. Ademds de cualquier otro elemento pertinente que las autoridades de control o los organismos de control consideren
necesario, el control de trazabilidad abarcard los elementos siguientes justificados por los documentos pertinentes,
incluidos los registros de existencias y financieros:

a) el nombre y la direccion del proveedor y, si fuera diferente, del propietario, el vendedor o el exportador de los
productos;

b) el nombre y la direccién del destinatario y, si fuera diferente, del comprador o importador de los productos;

c) el certificado del proveedor, de conformidad con un acto de ejecucién adoptado en virtud del articulo 45, apartado 4,
del Reglamento (UE) 2018/8438;

d) la informacién contemplada en el anexo III, apartado 2.1., parrafo primero, del Reglamento (UE) 2018/8438;

e) la correcta identificacion del lote;

f) en el caso de los transformadores, la informacion necesaria para permitir la trazabilidad interna y garantizar el caracter
ecoldgico de los ingredientes.

5. El control del balance de masa abarcard los elementos siguientes, justificados por los documentos pertinentes,

incluidos los registros de existencias y financieros, cuando proceda:

a) la naturaleza y las cantidades de los productos entregados a la unidad y, en su caso, los materiales adquiridos y el uso de
dichos materiales y, cuando proceda, la composicion de los productos;

b) la naturaleza y las cantidades de los productos almacenados en los locales, incluso en el momento de la inspeccién fisica
sobre el terreno;

¢) lanaturaleza y las cantidades de los productos que hayan salido de la unidad de los operadores o grupos de operadores a
los locales o instalaciones de almacenamiento del destinatario;

d) en el caso de operadores o grupos de operadores que compren o vendan el producto o productos sin almacenarlos ni
manipularlos fisicamente, la naturaleza y las cantidades de productos comprados y vendidos;

e) el rendimiento de los productos obtenidos, recolectados o cosechados a lo largo del afio anterior;
f) el rendimiento estimado o real de los productos obtenidos, recolectados o cosechados a lo largo del afio en curso;
g) el nimero yJo el peso del ganado gestionado a lo largo del afio en curso y el afio anterior;

h) toda pérdida, aumento o disminucién de la cantidad de productos en cualquier fase de la produccién, la preparacién y la
distribucion;

i) la produccidn total de la explotacién en términos de productos ecoldgicos y no ecoldgicos.

Articulo 12

Muestreo, métodos utilizados para el muestreo y seleccién de laboratorios para el andlisis de las muestras

1. Las autoridades de control o los organismos de control tomardn y analizardn muestras para detectar el uso de
productos y sustancias no autorizados para la produccién ecoldgica, para comprobar si se han utilizado técnicas de
produccién que incumplen las normas de produccién ecoldgica o para detectar posibles contaminaciones por productos y
sustancias no autorizados para la produccion ecoldgica.

2. Las autoridades de control o los organismos de control realizardin muestreos sobre al menos el 5 % del nimero de
operadores individuales bajo su control. En el caso de un grupo de operadores, las autoridades de control o los organismos
de control realizardn muestreos sobre al menos el 2 % de los miembros de cada grupo.
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3. La seleccidn de los operadores y grupos de operadores respecto de los cuales deban recogerse muestras se basard en
una evaluacion del riesgo que incluya la probabilidad de incumplimiento de las normas de produccién ecoldgica, teniendo
en cuenta todas las fases de produccion, preparacion y distribucion.

4. Ademds del porcentaje minimo de muestreo establecido en el apartado 2, las autoridades de control o los organismos
de control tomaran y analizardn muestras en los casos en que se sospeche que se han utilizado productos y sustancias o
técnicas no autorizados para la produccion ecoldgica, a menos que las autoridades de control o los organismos de control
consideren que disponen de pruebas suficientes sin el muestreo.

5. Enel caso de los productos de alto riesgo contemplados en el articulo 8, las autoridades de control o los organismos
de control tomardn, ademds del porcentaje de muestreo establecido en los apartados 2 y 3 del presente articulo, al menos
una muestra de campo del cultivo cada afio. Dicha muestra se tomard de cultivos sobre el terreno, en el momento mds
adecuado para detectar el uso potencial de sustancias no autorizadas de acuerdo con la evaluacién de la autoridad de
control o del organismo de control. En el caso de los operadores que no dispongan de cultivos, se tomard una muestra
pertinente de materias primas entrantes, productos intermedios o productos transformados.

6. Las autoridades de control y los organismos de control velardn por que los laboratorios utilizados satisfagan los
requisitos siguientes:

a) sean laboratorios acreditados que cumplan los requisitos aplicables de la norma ISO/IEC 17025 «Requisitos generales
para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion»;

b) sus organismos de acreditacion sean signatarios del Acuerdo de Reconocimiento Mutuo de la Cooperacién
Internacional de Acreditacion de Laboratorios (ILAC);

c) tengan suficiente capacidad de andlisis y ensayo y puedan garantizar que las muestras siempre se sometan a ensayo con
métodos pertinentes incluidos en el dmbito de su acreditacién;

d) enlo que ataiie a los ensayos de residuos de plaguicidas, estén acreditados para la espectrometria de gases y liquidos a fin
de poder abarcar la lista de residuos de plaguicidas objeto de seguimiento en el marco del programa plurianual
coordinado de control de la Uni6n establecido en el Reglamento de Ejecucion (UE) 2019/533 de la Comisién ().

7. Lasautoridades de control o los organismos de control podrén delegar las tareas de muestreo en otras autoridades de
control u organismos de control reconocidos por la Comisién u organismos acreditados de conformidad con la norma
ISO/IEC 17025 «Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracién».

Articulo 13

Procedimientos documentados de control

1.  Lasautoridades de control y los organismos de control realizardn controles de los operadores y grupos de operadores
de conformidad con procedimientos documentados.

Dichos procedimientos documentados incluirdn:
a) una declaracion de los objetivos que han de alcanzarse;
b) las tareas, responsabilidades y funciones del personal;

c) la estrategia, los procedimientos y la metodologia de muestreo, los métodos y técnicas de control, incluidos los anlisis
de laboratorio, las pruebas y la interpretacion y la evaluacion de los resultados y las decisiones consiguientes;

d) la cooperacién y la comunicacion con otras autoridades de control, otros organismos de control y la Comision;

€) un procedimiento para evaluar el riesgo vinculado a los operadores o grupos de operadores y para llevar a cabo
inspecciones fisicas sobre el terreno y muestreos;

() Reglamento de Ejecucion (UE) 2019/533 de la Comisién, de 28 de marzo de 2019, relativo a un programa plurianual coordinado de
control de la Unién para 2020, 2021 y 2022 destinado a garantizar el respeto de los limites mdximos de residuos de plaguicidas en y
sobre los alimentos de origen vegetal y animal y a evaluar el grado de exposicion de los consumidores a estos residuos (DO L 88 de
29.3.2019, p. 28).
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f) la verificacion de la idoneidad de los métodos de muestreo y de andlisis, ensayo y diagnéstico de laboratorio;

g) cualquier otra actividad o informacién necesaria para el funcionamiento eficaz de los controles, en particular en relacién
con la formacion de los inspectores y la evaluacion de sus competencias;

h) en el caso de los grupos de operadores, la eficacia del sistema de controles internos.

2. Lasautoridades de control y los organismos de control deberan:

a) adoptar medidas correctoras en todos los casos en que los procedimientos previstos en el apartado 1 detecten
deficiencias, y

b) actualizar los procedimientos documentados previstos en el apartado 1, seglin corresponda.

Articulo 14
Registros escritos de los controles

1.  Lasautoridades de control y los organismos de control elaboraran registros escritos de cada control que realicen para
verificar el cumplimiento del Reglamento (UE) 2018/848. Dichos registros podrdn llevarse en papel o en versién
electrénica. Las autoridades de control y los organismos de control conservardn estos registros durante cinco afios a partir
de la fecha de la decision sobre la certificacion adoptada por la autoridad de control o el organismo de control.

Esos registros contendran, en particular:
a) una descripcion de la finalidad de los controles;
b) los métodos y técnicas de control aplicados;

¢) el resultado de los controles, en particular los resultados de la verificacion de los elementos enumerados en los articulos
11y 12 del presente Reglamento, y

d) las acciones que el operador o el grupo de operadores de que se trate deba adoptar como resultado de los controles
efectuados por la autoridad de control o el organismo de control, con una indicacién del plazo para actuar.

2. Los registros escritos seran refrendados por el operador o el miembro inspeccionado del grupo de operadores,
confirmando asf la recepcién de dicho registro escrito. El operador o el miembro inspeccionado del grupo de operadores
conservardn una copia de ese registro, ya sea en papel o en version electrénica.

Articulo 15
Requisitos de control especificos aplicables a la produccién de algas y animales de la acuicultura

1. Con el fin de determinar el inicio del periodo de conversion previsto en el articulo 10, apartado 2, del Reglamento
(UE) 2018/848, las autoridades de control o los organismos de control velardn por que los operadores o grupos de
operadores que produzcan algas o animales de la acuicultura notifiquen la actividad correspondiente a la autoridad de
control o al organismo de control.

2. Las autoridades de control o los organismos de control velardn por que la produccién ecoldgica de algas o animales
de la acuicultura se lleve a cabo en un lugar sin riesgo de contaminacién, de conformidad con el anexo II, parte III, punto
1.1, del Reglamento (UE) 2018/848. En particular, las autoridades de control o los organismos de control se aseguraran de
que se han tomado las medidas de separacion adecuadas de conformidad con el punto 1.2 de dicha parte III.

3. Alos efectos del anexo II, parte III, punto 3.1.3.1, letra c), del Reglamento (UE) 2018/848, las autoridades de control o
los organismos de control velardn por que la fraccién vegetal del pienso sea ecoldgica y la fraccion del pienso derivada de
animales acudticos proceda de la acuicultura ecolégica o de pesquerias cuya sostenibilidad haya sido certificada en
consonancia con las Directrices de 2009 de la FAO para el ecoetiquetado de pescado y productos pesqueros de la pesca de
captura marina.

4. Alos efectos del anexo II, parte III, punto 3.1.4.2, letra ¢), del Reglamento (UE) 2018/848, las autoridades de control o
los organismos de control se asegurardn de que disponen de informacion acerca de todos los tratamientos veterinarios y
comprobaran que estos se llevan a cabo de conformidad con los requisitos de dicho Reglamento.
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5. Con objeto de autorizar el uso de material de reproduccion silvestre en el sentido del anexo II, parte III, punto 3.2.1,
del Reglamento (UE) 2018/848, las autoridades de control o los organismos de control velardn por el cumplimiento de lo
dispuesto en las letras a), b) y ¢) de dicho punto.

Articulo 16

Verificacion de las partidas destinadas a ser importadas en la Unién

1. Las autoridades de control o los organismos de control pertinentes verificardn que las partidas destinadas a ser
importadas en la Unién cumplen lo dispuesto en el Reglamento (UE) 2018/848 y en el presente Reglamento. Esta
verificacion incluird controles documentales sistemdticos y, cuando sea necesario de conformidad con la evaluacién del
riesgo, controles fisicos, antes de que la partida salga del tercer pais de exportacion o de origen.

2. Acefectos del presente articulo, las autoridades de control o los organismos de control pertinentes serdn:
a) la autoridad de control o el organismo de control del productor o del transformador del producto de que se trate, o

b) si el operador o grupo de operadores que lleva a cabo la dGltima operacién de preparacion es diferente del productor o
transformador del producto, la autoridad de control o el organismo de control del operador o grupo de operadores que
lleve a cabo la diltima operacién de preparacion, tal como se define en el articulo 3, punto 44), del Reglamento (UE)
2018/848.

La autoridad de control o el organismo de control pertinente serd reconocido de conformidad con el articulo 46, apartado
1, del Reglamento (UE) 2018/848 para los productos de que se trate y para el tercer pais de origen de dichos productos, o,
cuando proceda, para el pais en el que se haya llevado a cabo la dltima operacién de preparacion.

3. Los controles documentales contemplados en el apartado 1 tendrdn por objeto verificar:
a) la trazabilidad de los productos e ingredientes;

b) que el volumen de los productos incluidos en la partida se ajusta a los controles de balance de masa de los respectivos
operadores o grupos de operadores con arreglo a la evaluacion llevada a cabo por la autoridad de control o el
organismo de control;

¢) los documentos de transporte y los documentos comerciales (incluidas las facturas) pertinentes de los productos;

d) en el caso de los productos transformados, que todos los ingredientes ecoldgicos de dichos productos han sido
producidos por operadores o grupos de operadores certificados en un tercer pais por una autoridad de control o un
organismo de control reconocido de conformidad con el articulo 46, apartado 1, o mencionado en el articulo 57 del
Reglamento (UE) 2018/848, o por un tercer pais reconocido de conformidad con los articulos 47 y 48 del Reglamento
(UE) 2018/848, o han sido producidos y certificados en la Unién de conformidad con dicho Reglamento.

Dichos controles documentales se basardn en todos los documentos pertinentes, incluido el certificado a que se refiere el
articulo 45, apartado 1, letra b), inciso i), del Reglamento (UE) 2018/848, el dltimo registro de las inspecciones, el plan de
produccién del producto de que se trate y los registros llevados por los operadores o grupos de operadores, los
documentos de transporte disponibles, los documentos comerciales y financieros y cualquier otro documento que la
autoridad de control o el organismo de control considere pertinente.

4. En relacién con la evaluacion del riesgo previa a los controles fisicos a que se refiere el apartado 1, la autoridad de
control o el organismo de control pertinente tendrd en consideracion los criterios siguientes:

a) los criterios pertinentes enumerados en el articulo 9, apartado 2;

b) cuando existan varios operadores que participen en la cadena de distribucién de los productos que no almacenen ni
manipulen fisicamente productos ecoldgicos;

¢) los productos de alto riesgo a que se refiere el articulo 8;

d) cualquier criterio que la autoridad de control o el organismo de control considere pertinente.
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5. En el caso de las partidas de productos ecoldgicos a granel, las autoridades de control o los organismos de control
pertinentes elaborardn un plan de viaje en el sistema informdtico veterinario integrado (TRACES) que incluya todos los
locales que vayan a utilizarse durante el viaje desde el tercer pais de origen o de exportacion a la Unidn.

6.  En el caso de las partidas de productos de alto riesgo a que se refiere el articulo 8, las autoridades de control o los
organismos de control pertinentes llevardn a cabo controles fisicos sistemdticos y tomardn al menos una muestra
representativa de cada partida. Ademds, las autoridades de control o los organismos de control dispondrin de
documentacién completa de la trazabilidad de los operadores o grupos de operadores y del producto, incluidos los
documentos de transporte y comerciales, asi como las facturas. A peticion de la Comision o de la autoridad competente de
un Estado miembro, las autoridades de control o los organismos de control enviardn esta documentacion de la trazabilidad,
asi como los resultados del analisis del muestreo, a la autoridad de control o al organismo de control del importador y a la
autoridad competente del Estado miembro en el que se haya verificado la partida.

7. En caso de sospecha de incumplimiento, la Comisién o la autoridad competente de un Estado miembro podrd
solicitar a la autoridad de control o al organismo de control pertinente que facilite sin demora la lista de todos los
operadores y de todos los grupos de operadores de la cadena de produccion ecoldgica a la que pertenezca la partida, asi
como de sus autoridades de control u organismos de control.

CAPITULO IV

OTRAS ACCIONES QUE DEBEN LLEVAR A CABO LAS AUTORIDADES DE CONTROL Y LOS ORGANISMOS DE CONTROL

Articulo 17
Lista de operadores y otras informaciones pertinentes que deben ponerse a disposicion del piiblico

Las autoridades de control o los organismos de control publicardn en sus sitios web la siguiente informacion, al menos en
una de las lenguas oficiales de la Union:

a) una lista de operadores certificados y grupos de operadores certificados, que contenga:
i) enelcaso de los operadores, sus nombres y direcciones,
ii) en el caso de los grupos de operadores, el nombre y la direccién del grupo y el nimero de miembros,

iii) informacion relativa a los certificados, en particular el nimero de certificado, la categorfa de productos cubiertos
por la certificacidn, la situacién y la validez de la certificacion, incluidos los casos de reducciéon del alcance,
suspension y retirada a que se refiere la norma ISO/IEC 17065;

b) en el caso de los organismos de control, informacién actualizada sobre su acreditacion, incluido un enlace al dltimo
certificado de acreditacién expedido por su organismo de acreditacion.

La lista contemplada en la letra a) se actualizard inmediatamente después de cualquier cambio en la situacién de la
certificacion. En caso de retirada, la informacion contemplada en la letra a), inciso iii), se conservard en la lista durante
cinco afios después de la retirada.

Articulo 18

Base de datos de operadores y grupos de operadores

Las autoridades de control o los organismos de control mantendrdn una base de datos electrénica actualizada de operadores
y grupos de operadores. En dicha base de datos constard la siguiente informaci6n:

a) nombre y direccién de los operadores o de los grupos de operadores; en el caso de un grupo de operadores, el tamafio
del grupo, el nombre y la direccién de cada uno de sus miembros;

b) informacion sobre el alcance de la certificacion, el niimero de certificado, la situacién y la validez del certificado;

¢) situacion de los operadores o de los grupos de operadores, en conversién (incluido el periodo de conversion) o
ecoldgicos;
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d) nivel de riesgo de los operadores o grupos de operadores de conformidad con el articulo 9;

e) en caso de actividades de subcontratacién que se encuentren bajo el control de los operadores o grupos de operadores
certificados, nombre y direccién del tercero o terceros subcontratados;

f) las coordenadas geograficas y la superficie de todas las unidades de produccion e instalaciones;

g) los informes de inspeccién y los resultados de los andlisis de muestreo, asi como los resultados de cualquier otro control
realizado, incluidos los controles de las partidas;

h) incumplimientos y medidas aplicadas;
i) notificaciones a través del sistema a que se refiere el articulo 20, apartado 1;

j) excepciones concedidas y documentos justificativos pertinentes de conformidad con los requisitos del presente
Reglamento, y

k) cualquier otra informacién que el organismo de control o la autoridad de control considere pertinente.

Las autoridades de control o los organismos de control conservaran la informacién durante cinco afios. Las autoridades de
control o los organismos de control pondran dicha informacién a disposicién de la Comision si asi lo solicita.

Articulo 19
Requisitos de informacién

1. Tras su reconocimiento, las autoridades de control o los organismos de control notificardn a la Comision a su debido
tiempo, y a mds tardar en un plazo de treinta dias naturales, la aparicion de cambios en el contenido de sus expedientes
técnicos.

2. Las autoridades de control o los organismos de control pondrdn a disposicién y comunicardn, a peticién de la
Comisién o de las autoridades competentes de los Estados miembros, toda la informacién relativa a sus actividades de
control en el tercer pais.

3. Los documentos justificativos relativos a la solicitud de reconocimiento en virtud del articulo 46 del Reglamento (UE)
2018/848 y los exigidos en virtud del presente Reglamento serdn conservados por las autoridades de control o los
organismos de control a disposicion de la Comision y de los Estados miembros durante los cinco afios siguientes al afio en
que se efectuaron los controles o se presentaron el certificado contemplado en el articulo 45, apartado 1, letra b), inciso i),
del Reglamento (UE) 2018/848 y las pruebas documentales.

Articulo 20

Sistemas y procedimientos para el intercambio de informacién

1.  Las autoridades de control o los organismos de control utilizardn el Sistema de informacién sobre agricultura
ecoldgica (OFIS) para el intercambio de informacién con la Comision, con otras autoridades de control y otros organismos
de control, asi como con las autoridades competentes de los Estados miembros y de los terceros paises de que se trate.

2. Las autoridades de control o los organismos de control adoptardn las medidas adecuadas y establecerdn
procedimientos documentados para garantizar el intercambio oportuno de informacién con la Comisién y con otras
autoridades de control y organismos de control.

3. Cuando un documento o procedimiento previsto en el articulo 46 del Reglamento (UE) 2018/848 o en los actos
delegados y de ejecucion adoptados en virtud de dicho articulo requiera la firma de una persona autorizada o la
aprobacién de una persona en una o varias etapas de dicho procedimiento, los sistemas informdticos creados para la
notificacién de dichos documentos deberdn permitir identificar a cada persona y garantizar que la integridad del contenido
de los documentos, incluso en lo que atafie a las fases del procedimiento, no puedan ser alteradas, de conformidad con el
Derecho de la Unidn, y en particular con la Decisién 2004/563/CE, Euratom de la Comision (%).

(*) Decisién 2004/563/CE, Euratom de la Comision, de 7 de julio de 2004, por la que se modifica su Reglamento interno (DO L 251 de
27.7.2004, p. 9).
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Articulo 21

Intercambio de informacién entre la Comision, las autoridades de control, los organismos de control y las
autoridades competentes

1.  Las autoridades de control o los organismos de control compartirdn inmediatamente informacién con la Comision,
con otras autoridades de control y organismos de control, asi como con las autoridades competentes de los Estados
miembros y de los terceros paises de que se trate, sobre cualquier sospecha de incumplimiento que afecte a la integridad de
los productos ecoldgicos o en conversion.

2. Cuando la Comision, tras haber recibido una notificaciéon de un Estado miembro, de conformidad con el articulo 9
del Reglamento de Ejecucion (UE) 2021/279, en relacién con un incumplimiento supuesto o demostrado que afecte a la
integridad de los productos ecoldgicos o en conversién importados, lo notifique a las autoridades de control o a los
organismos de control, estos llevardn a cabo una investigacién de conformidad con el articulo 22 del presente Reglamento.
La autoridad de control o el organismo de control informard a la Comision y al Estado miembro que envié la notificaciéon
inicial (Estado miembro notificante), utilizando el modelo que figura en el anexo III del presente Reglamento. La autoridad
de control o el organismo de control responderd en un plazo de treinta dias naturales a partir de la fecha de recepcion de
dicha notificacién e informard de las acciones y medidas adoptadas, incluidos los resultados de la investigacion, y facilitard
cualquier otra informacién disponible y/o requerida por el Estado miembro notificante.

3. La autoridad de control o el organismo de control notificado facilitard la informacién adicional necesaria si asi lo
solicita el Estado miembro notificante.

4. Cuando los operadores o grupos de operadores y/o sus subcontratistas estén sujetos a controles por diferentes
autoridades de control u organismos de control, dichas autoridades de control u organismos de control intercambiaran la
informacién pertinente sobre las operaciones cubiertas por sus actividades de control.

5. Cuando los operadores o grupos de operadores y/o sus subcontratistas cambien de autoridad de control o de
organismo de control, la nueva autoridad de control u organismo de control solicitard el expediente de control del
operador o grupo de operadores de que se trate a la autoridad de control o al organismo de control anterior. La autoridad
de control o el organismo de control anterior facilitard a la nueva autoridad de control o al nuevo organismo de control,
en un plazo de treinta dias, el expediente de control del operador o grupo de operadores afectados y los registros escritos a
que se refiere el articulo 14, el estado de la certificacién, la lista de incumplimientos y las medidas correspondientes
adoptadas por la autoridad de control o el organismo de control anterior.

La nueva autoridad de control o el nuevo organismo de control velard por que los operadores o grupos de operadores
hayan resuelto los incumplimientos sefialados en el informe de la autoridad de control o del organismo de control anterior.

6.  Cuando los operadores o grupos de operadores sean objeto de un control de trazabilidad y un control del balance de
masa, las autoridades de control y los organismos de control intercambiardn la informacién pertinente que permita
finalizar dichos controles.

Articulo 22

Normas adicionales sobre las acciones que deben adoptarse en caso de incumplimiento

1. Ademds de las medidas contempladas en el articulo 29, apartados 1, 2 y 3, del Reglamento (UE) 2018/848 y en el
articulo 2 del Reglamento de Ejecucién (UE) 2021/279, cuando las autoridades de control o los organismos de control
sospechen o reciban informacion corroborada, incluida informacién de otras autoridades de control u organismos de
control, de que un producto, que pudiera no cumplir lo dispuesto en el Reglamento (UE) 2018/8438, estd destinado a ser
importado de un tercer pais para ser comercializado en la Unidn, pero que incluya términos que se refieran a la
produccién ecoldgica, o cuando dichas autoridades de control u organismos de control hayan sido informados por un
operador de una sospecha de incumplimiento de conformidad con el articulo 27 de dicho Reglamento:

a) llevardn a cabo inmediatamente una investigacién con el fin de verificar el cumplimiento del Reglamento (UE)
2018/848 o de los actos delegados o de ejecucién adoptados en virtud de dicho Reglamento; dicha investigacion se
completard lo antes posible, en un perfodo razonable, teniendo en cuenta la durabilidad del producto y la complejidad
del caso;
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b) prohibiran la importacion desde ese tercer pais con el fin de comercializar el producto en cuestion en la Unién como
producto ecoldgico o en conversion a la espera de los resultados de la investigacion a que se refiere la letra a). Antes de
adoptar tal decisién provisional, las autoridades de control o los organismos de control ofrecerdn al operador o al grupo
de operadores la oportunidad de presentar sus observaciones.

2. En caso de que los resultados de la investigacion a que se refiere el apartado 1, letra a), no pongan de manifiesto
ningdn incumplimiento que afecte a la integridad de los productos ecoldgicos o en conversion, se permitird la utilizacién y
el etiquetado de dichos productos como productos ecoldgicos o en conversion.

3. Las autoridades de control o los organismos de control elaborardn un catdlogo de medidas que deberdn adoptarse en
caso de incumplimiento demostrado. Dicho catdlogo de medidas se basard en los elementos especificados en el anexo IV del
presente Reglamento e incluird, como minimo:

a) una lista de los incumplimientos con referencia a las normas especificas del Reglamento (UE) 2018/848 o de los actos
delegados o de ejecucion adoptados con arreglo a dicho Reglamento; dicha lista incluird, como minimo, los
incumplimientos enumerados en el anexo IV, parte B, del presente Reglamento;

b) la clasificacién de los incumplimientos en tres categorias: leve, grave y critico, tal como se establece en el anexo IV, parte
A, del presente Reglamento, teniendo en cuenta al menos los criterios siguientes:

i) laaplicacion de las medidas preventivas contempladas en el articulo 28, apartado 1, del Reglamento (UE) 2018848,
las medidas précticas contempladas en el articulo 10, apartado 1, letra a), inciso ii), del presente Reglamento y la
fiabilidad de los controles propios efectuados por el operador o grupo de operadores de conformidad con el
articulo 11, apartado 1, letra f), del presente Reglamento,

ii) el impacto en la integridad de los productos ecoldgicos o en conversion,

iif) la capacidad del sistema de trazabilidad para localizar el producto o productos afectados en la cadena de suministro
y la prohibicién de importar desde un tercer pais con el fin de comercializar el producto o productos en el mercado
de la Union con referencia a la produccién ecoldgica,

iv) la respuesta del operador o del grupo de operadores a solicitudes anteriores de las autoridades de control o de los
organismos de control;

¢) las medidas que deben aplicarse para cada incumplimiento.

4. Las autoridades de control o los organismos de control documentardn los resultados de las investigaciones a que se
refiere el articulo 29, apartado 1, letra a), del Reglamento (UE) 2018/848.

Articulo 23

Normas adicionales sobre medidas en caso de incumplimiento

1. En caso de incumplimientos que afecten a la integridad de los productos ecoldgicos o en conversion a lo largo de
cualquiera de las etapas de produccion, preparacion y distribucién, como, por ejemplo, debido al uso de productos,
sustancias o técnicas no autorizados, o su mezcla con productos no ecoldgicos, las autoridades de control o los
organismos de control velardn por que, ademds de las medidas que deban tomarse de conformidad con los apartados 2y 3
del presente articulo, no se haga ninguna referencia a la produccién ecoldgica, tal como se establece en el capitulo IV del
Reglamento (UE) 2018/848, ni en el etiquetado ni en la publicidad de la totalidad del lote o campaiia de produccién del
producto que vaya a importarse de un tercer pais para ser comercializado en la Union.

2. Sise constata el incumplimiento, las autoridades de control o los organismos de control:

a) adoptardn todas las acciones necesarias para determinar el origen y alcance del incumplimiento y establecer las
responsabilidades del operador o grupo de operadores, y

b) adoptardn las medidas adecuadas para garantizar que el operador o grupo de operadores subsane el incumplimiento y
evite que se produzcan nuevos casos de incumplimiento.

Al decidir las medidas que deban adoptarse, las autoridades de control o los organismos de control tendrdn en cuenta la
naturaleza de dicho incumplimiento y el historial del operador o del grupo de operadores con respecto al cumplimiento.
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3. Cuando actien de conformidad con el apartado 2 del presente articulo, las autoridades de control o los organismos de
control adoptaran las medidas que consideren oportunas para garantizar el cumplimiento del Reglamento (UE) 2018/848 y de
los actos delegados y de ejecucion adoptados en virtud de dicho Reglamento, en particular:

a) aplicando el catdlogo de medidas a que se refiere el articulo 22, apartado 3, del presente Reglamento;
b) garantizando que el operador o grupo de operadores aumente la frecuencia de los controles propios;

¢) garantizando que determinadas actividades del operador o del grupo de operadores sean objeto de controles mds
intensos o sistemdticos por parte de la autoridad de control o del organismo de control.

4. En caso de incumplimiento grave, repetitivo o continuado, las autoridades de control o los organismos de control
velardn por que, ademds de las medidas establecidas en los apartados 2 y 3, se prohiba al operador o al grupo de
operadores comercializar en la Unién durante un periodo determinado productos que hagan referencia a la produccién
ecologica, y que se suspenda o retire, segtin proceda, el certificado a que se refiere el articulo 45, apartado 1, letra b), inciso
i), del Reglamento (UE) 2018/848.

5. Las autoridades de control o los organismos de control notificardn por escrito al operador o al grupo de operadores
su decision relativa a la accién o medida que deban adoptar de conformidad con el presente articulo, junto con los motivos
de dicha decision.

Articulo 24

Controles que deben llevarse a cabo para el reconocimiento retroactivo de un periodo previo

1. Antes de reconocer de manera retroactiva un periodo previo como parte del periodo de conversién a efectos del
articulo 10, apartado 3, letra b), del Reglamento (UE) 2018/848, las autoridades de control o los organismos de control se
aseguraran de que el operador presente los siguientes documentos que demuestren que las parcelas eran espacios naturales
o zonas agricolas que, durante un perfodo no inferior a tres afios, no han sido tratadas o no han estado contaminadas con
productos o sustancias no autorizados para su uso en la produccién ecoldgica de conformidad con el Reglamento (UE)
2018/848:

a) mapas que identifiquen con claridad cada parcela incluida en la solicitud de reconocimiento retroactivo e informacién
sobre la superficie total de dichas parcelas y, si procede, sobre la naturaleza y el volumen de la produccién en curso y
sus coordinadas de geolocalizacion;

b) cualquier otro documento pertinente que la autoridad de control o el organismo de control considere necesario para
evaluar la solicitud de reconocimiento retroactivo.

2. Ademds, las autoridades de control o los organismos de control adoptaran las medidas siguientes:

a) llevardn a cabo un andlisis de riesgos detallado basado en pruebas documentales para evaluar si alguna de las parcelas
incluidas en la solicitud de reconocimiento retroactivo ha sido tratada con productos o sustancias no autorizados para
su uso en la produccion ecoldgica durante un periodo no inferior a tres afios, teniendo en cuenta, en particular, el
tamafio de la superficie total a la que se refiere la solicitud y las practicas agrondémicas llevadas a cabo durante dicho
periodo en cada parcela objeto de la solicitud. Las autoridades de control o los organismos de control conservaran
documentos sobre el andlisis de riesgos;

b) tomardn muestras de tierra y/o de plantas de cada parcela de terreno, en consonancia con los resultados del andlisis de
riesgos a que se refiere la letra a), incluidas las parcelas que se haya determinado que podrian estar contaminadas;

¢) elaborardn un informe de inspeccién en una de las lenguas oficiales de la Unidn, con fotografias de las parcelas, tras una
inspeccidn fisica del operador, incluidas las parcelas de terreno objeto de la solicitud de reconocimiento retroactivo, a fin
de verificar la solidez de la informacién recogida, pero antes de que el operador haya adoptado cualquier medida de
cultivo.

3. Sobre la base de la informacion facilitada por el operador de conformidad con el apartado 1 y tras haber completado
las medidas establecidas en el apartado 2, las autoridades de control o los organismos de control elaborardn un informe
final escrito. El informe final escrito incluird una justificacién de los motivos por los que el perfodo previo puede
reconocerse de forma retroactiva como parte del periodo de conversion. Este informe final escrito también indicard el
periodo inicial considerado como ecoldgico para cada una de las parcelas de que se trate, asi como para la superficie total
de las parcelas que se beneficien de este reconocimiento retroactivo de un periodo.
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4. Las autoridades de control o los organismos de control notificarin inmediatamente a la Comision, a los Estados
miembros y, en el caso de los organismos de control, a su organismo de acreditacion cualquier reconocimiento retroactivo
concedido. Con respecto a cada reconocimiento retroactivo concedido, las autoridades de control o los organismos de
control facilitardn el informe final escrito contemplado en el apartado 3.

5. Las autoridades de control o los organismos de control garantizardn que el operador al que se aplica el
reconocimiento retroactivo concedido conserve durante tres afios las pruebas documentales relativas a dicho
reconocimiento, asi como las pruebas documentales relativas al uso de las parcelas cubiertas por dicho reconocimiento.

Articulo 25

Autorizaciones para el uso de material de reproduccién vegetal no ecoldgico

1. Antes de conceder autorizaciones para el uso de material de reproduccién vegetal no ecolégico, tal como se establece
en el anexo II, parte I, punto 1.8.5.2, del Reglamento (UE) 2018/848, las autoridades de control o los organismos de control
evaluardn la siguiente informacién y redactardn una justificacién para cada excepcion concedida:

a) nombre comtn y cientifico (nombre vulgar y latino);

b) variedad;

¢) peso total de semillas o niimero de plantas afectadas;

d) disponibilidad de material de reproduccién vegetal ecologico o en conversion;

e) documentacion o declaracion del operador que demuestre que se han cumplido los requisitos establecidos en el anexo I,
parte [, punto 1.8.5.2, del Reglamento (UE) 2018/848.

2. Con respecto a cada autorizacién para el uso de material de reproduccion vegetal no ecoldgico, tal como se establece
en el anexo II, parte I, punto 1.8.5.2, del Reglamento (UE) 2018/848, las autoridades de control o los organismos de control
incluirdn la informacion pertinente en el informe anual a que se refiere el articulo 4 del presente Reglamento.

Articulo 26

Excepciones con respecto a la utilizacién de animales no ecoldgicos y juveniles de la acuicultura

1. Antes de conceder excepciones con respecto a la utilizacion de especies ganaderas no ecoldgicas (bovinos, equinos,
ovinos, caprinos, porcinos y cérvidos, conejos y aves de corral) de conformidad con el anexo II, parte II, puntos 1.3.4.3
y 1.3.4.4, del Reglamento (UE) 2018/848, las autoridades de control o los organismos de control evaluarn la siguiente
informaci6n y redactardn una justificacién para cada excepcion:

a) nombre comtn y cientifico (nombre vulgar y latino, es decir, especie y género);

=3

) razasy estirpes;

) fines de produccidn: carne, leche; huevos, doble finalidad o reproduccién;

(g)

o

) nimero total de animales;

o
~

disponibilidad de las especies ganaderas ecoldgicas pertinentes;

R

documentacion o declaracién del operador que demuestre que se han cumplido los requisitos establecidos en el anexo II,
parte II, puntos 1.3.4.3 y 1.3.4.4, del Reglamento (UE) 2018/848.

2. Con respecto a cada especie ganadera no ecoldgica (bovinos, equinos, ovinos, caprinos, porcinos y cérvidos, conejos y
aves de corral), las autoridades de control o los organismos de control incluirdn la informacién pertinente acerca de las
excepciones concedidas de conformidad con el anexo I, parte II, puntos 1.3.4.3 y 1.3.4.4, del Reglamento (UE) 2018/848
en el informe anual a que se refiere el articulo 4 del presente Reglamento.

3. Antes de conceder excepciones con respecto a la utilizacién de juveniles de la acuicultura no ecoldgica de
conformidad con el anexo II, parte IIl, punto 3.1.2.1, del Reglamento (UE) 2018/848, las autoridades de control o los
organismos de control evaluardn la siguiente informacion y redactardn una justificacién para cada excepcidn:

a) especie y género (nombre comin y latino);
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=

razas y estirpes, cuando proceda;

o
~—

fase del ciclo de vida (por ejemplo, huevos, crias, juveniles) disponible para la venta como producto ecoldgico;

=

cantidad disponible estimada por el operador;

o
~

ntimero total de juveniles;

=

disponibilidad de las especies de acuicultura ecoldgica pertinentes;

g) documentacion o declaracién del operador que demuestre que se han cumplido los requisitos establecidos en el anexo I,
parte III, punto 3.1.2.1, del Reglamento (UE) 2018/848.

4. Con respecto a cada excepcion concedida con respecto a la utilizacién de juveniles de la acuicultura no ecolégica de
conformidad con el anexo II, parte III, punto 3.1.2.1, del Reglamento (UE) 2018/848, las autoridades de control o los
organismos de control incluirdn la informacién pertinente en el informe anual a que se refiere el articulo 4 del presente
Reglamento.

Articulo 27

Informacién sobre la autorizaciéon provisional para el uso de ingredientes agrarios no ecoldgicos para la
elaboracion de alimentos ecolégicos transformados

Las autoridades de control o los organismos de control notificardn inmediatamente a la Comision, a los Estados miembros,
a los organismos de acreditacion y a otras autoridades de control y organismos de control reconocidos de conformidad con
el articulo 46, apartado 1, del Reglamento (UE) 2018/848 cualquier autorizacioén provisional concedida para el uso de
ingredientes agrarios no ecoldgicos para la elaboracién de alimentos ecolégicos transformados de conformidad con el
articulo 25, apartado 4, de dicho Reglamento. Dicha notificacién incluird la justificacién, presentada en el formulario
especifico facilitado por la Comision, de que dicha autorizacién se ha concedido de conformidad con el articulo 25,
apartado 1, del Reglamento (UE) 2018/8438.

CAPITULO V

EXCEPCIONES AL REGLAMENTO (UE) 2018/848 EN CIRCUNSTANCIAS CATASTROFICAS

Articulo 28
Reconocimiento de circunstancias catastréficas

A los efectos de las normas excepcionales de produccion a que se refieren el articulo 22, apartado 1, y el articulo 45,
apartado 3, del Reglamento (UE) 2018848, para considerar que, en una situacién, concurren circunstancias catastroficas
resultantes de una «adversidad climdtica», «enfermedades animales», un «ncidente medioambiental», un «desastre natural» o
una «catdstrofe», asi como otras situaciones comparables, las autoridades de control o los organismos de control podran
reconocer que en una situacién concurren circunstancias catastréficas sobre la base de una declaracién emitida por las
autoridades pertinentes del tercer pais en el que se produzca la situacion, si estd disponible. Si dicha declaracién no estd
disponible, cualquier reconocimiento de este tipo por parte de las autoridades de control o de los organismos de control se
basard en los datos facilitados por organizaciones oficiales que justifiquen la concurrencia de circunstancias catastroficas.

Articulo 29

Condiciones para las excepciones

1. Tras el reconocimiento contemplado en el articulo 28, las autoridades de control o los organismos de control podrén,
previa identificacion de los operadores afectados en la zona de que se trate o a peticion del operador concreto o del
miembro del grupo de operadores de que se trate, conceder las excepciones pertinentes previstas en el articulo 3 del
Reglamento Delegado (UE) 2020/2146 y las condiciones correspondientes, siempre que dichas excepciones y condiciones
se apliquen:

a) durante un periodo limitado y no superior al necesario, y en cualquier caso no superior a doce meses, para proseguir o
reanudar la produccién ecoldgica tal como se efectuaba antes de la fecha de aplicacién de dichas excepciones;
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b) alos tipos de produccion o, en su caso, a las parcelas especificamente afectados, y

¢) al operador concreto o al miembro del grupo de operadores de que se trate.

2. La aplicacién de las excepciones contempladas en el apartado 1 se entenderd sin perjuicio de la validez de los
certificados mencionados en el articulo 45, apartado 1, letra b), inciso i), del Reglamento (UE) 2018/848 durante el

periodo en el que se apliquen las excepciones, siempre que el operador u operadores de que se trate satisfagan las
condiciones en virtud de las cuales se concedieron las excepciones.

3. Las autoridades de control y los organismos de control notificardn inmediatamente a la Comision, a los Estados
miembros y, en el caso de los organismos de control a su organismo de acreditacion, las excepciones concedidas por ellos
en virtud del presente Reglamento a través del sistema contemplado en el articulo 20, apartado 1. En particular, las
autoridades de control o los organismos de control indicardn el nombre del operador u operadores de que se trate, el
periodo de la excepcidn, el tipo de produccién o, en su caso, las parcelas, la justificacion de la excepcion e incluirdn una
declaracion de la autoridad competente del tercer pais tal como se contempla en el articulo 28. Cuando dicha declaracién
no esté disponible, las autoridades de control o los organismos de control justificardn su no inclusion y facilitaran los datos
pertinentes en los que se basa el reconocimiento.

4. Las autoridades de control o los organismos de control velardin por que los operadores a los que se apliquen las
excepciones concedidas conserven los documentos justificativos relativos a las mismas, asi como documentos justificativos
de la utilizacién de dichas excepciones durante el periodo en que estas se apliquen. Las autoridades de control o los
organismos de control comprobardn que el operador o los operadores cumplen las condiciones de las excepciones
concedidas.

CAPITULO VI

DISPOSICIONES GENERALES Y FINALES

Articulo 30

Referencias a las autoridades competentes y a los Estados miembros en el anexo II del Reglamento (UE) 2018/848

1. Las referencias a las autoridades competentes en los puntos siguientes del anexo II del Reglamento (UE) 2018/848 se
entenderdn como referencias a las autoridades de control y los organismos de control reconocidos de conformidad con el
articulo 46, apartado 1, de dicho Reglamento:

a) parte [, punto 1.7.2 y punto 1.7.3, parrafo primero;
b) parteIl, puntos 1.3.4.3, 1.3.4.4.3,1.6.7,1.7.5,1.7.8, 1.9.3.1, 1.9.4.1 y 1.9.4.2;

¢) partelll, puntos 3.1.2.1y 3.1.3.1.
La informaci6n contemplada en la parte II, punto 1.9.4.1, se enviard inicamente a la Comision.

2. Lareferencia a los Estados miembros que figura en el anexo II, parte II, punto 1.9.4.4, letra c), del Reglamento (UE)
2018/848 se entenderd como referencia a las autoridades de control y los organismos de control reconocidos de
conformidad con el articulo 46, apartado 1, de dicho Reglamento.

Articulo 31
Entrada en vigor y aplicacién
El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacion en el Diario Oficial de la Unidn Europea.

Resultard de aplicacion a partir del 1 de enero de 2022.
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El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en cada
Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 13 de julio de 2021.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO I

Contenido del informe de evaluacién a que se refiere el articulo 1, apartado 2, letra i)

PARTE A

El informe de evaluacién a que se refiere el articulo 1, apartado 2, letra i), constard de un informe del examen de
documentos y registros, un informe de evaluacion sobre el terreno y un informe de auditorfa presencial, y podrd contener
cualquier otra informaci6n que el organismo de acreditacién o la autoridad competente consideren necesaria.

1. Informe del examen de documentos y registros
Dicho informe contendrd los elementos siguientes:
1.1. Una evaluacién de:
a) la estructura y el tamailo;
b) el sistema informdtico de gestion;
¢) las sucursales;
d) eltipo de actividades, incluidas las actividades de subcontratacién distintas de la inspeccién y el muestreo;
e) el organigrama;
f) la gestion de calidad.

1.2. Una evaluacién de los procedimientos para los intercambios de informacién entre la sede y las sucursales, y los
laboratorios subcontratados, asi como con la Comision, los Estados miembros, otras autoridades de control y otros
organismos de control.

1.3. Una evaluacién de los conocimientos y de la cualificacion del personal en lo que respecta a la legislacién de la Unidn
sobre normas y controles de produccién ecoldgica.

1.4. Una verificacién de que el régimen lingiiistico elegido y los documentos expedidos por la autoridad de control o el
organismo de control son comprensibles para los operadores o grupos de operadores contratados, en particular los
procedimientos internos para el personal que participa en el proceso de certificacion o en los controles.

1.5. Una evaluacién de los programas de formacién continua, y seguimiento efectivo por parte de las autoridades de
control o los organismos de control, de las competencias adquiridas durante la formacién.

1.6. Una evaluacion de la experiencia y la competencia del personal en la categoria o categorfas de productos, establecidos
en el articulo 35, apartado 7, del Reglamento (UE) 2018/848, sujetos a los controles y en cada tercer pais cubierto por
el reconocimiento, incluida la situacién laboral de los inspectores de que se trate y su relacién contractual con el
organismo de control.

1.7. Una evaluacién de los procedimientos internos relacionados con las actividades de control con respecto a los
operadores y grupos de operadores, en su caso, y las competencias y la formacién especificas exigidas a los
inspectores de la autoridad de control o del organismo de control que verifican el sistema de controles internos de
grupos de operadores.

1.8. Una descripcién y una evaluacion del funcionamiento del sistema de control que debe implantarse para cada tercer
pais, incluidas, cuando proceda, las especificidades de control para grupos de operadores.

1.9. Cualquier otra informacion que el organismo de acreditacion considere necesaria.

2. Informe de evaluacion sobre el terreno

Un informe de evaluacién sobre el terreno elaborado por el organismo de acreditacién o, en su caso, por la autoridad
competente, contendrd los elementos siguientes:

2.1. Un informe de evaluacién de la oficina u oficinas donde se adoptan las decisiones de certificacion, que contenga la
siguiente informacién:

a) resultado del control de expedientes de todas las categorfas de productos, establecidos en el articulo 35, apartado 7, del
Reglamento (UE) 2018/848, para los que se solicita el reconocimiento, y confirmacion de que el organismo de control
ha aplicado correctamente los requisitos sobre los controles en lo que respecta a los operadores y grupos de operadores
establecidos en el capitulo III del presente Reglamento y, en particular, en sus articulos 9 y 10;
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b) evaluacion del catdlogo de medidas que deben adoptarse en caso de incumplimiento demostrado;

¢) evaluacién de los procedimientos de andlisis del riesgo a efectos de las inspecciones, incluidas las efectuadas sin
previo aviso;

d) evaluacién de la estrategia, el procedimiento y la metodologia de muestreo;
e) evaluacion de la comunicacion con la Comisién y con otras autoridades de control y otros organismos de control;

f) conclusiones de las entrevistas con el personal de control y certificacién en relaciéon con su rendimiento y
competencia en las tareas de certificacion y control;

g) confirmacién de que la autoridad de control o el organismo de control dispone de medios para implantar el
sistema de control de conformidad con el presente Reglamento en cada tercer pais para el que solicita el
reconocimiento, en particular suficientes inspectores para realizar controles fisicos en cualquier fase de la
produccién, preparacién y distribucién, segin proceda, sobre la base de su evaluacién de riesgos, efectuar
inspecciones o muestreos suplementarios y elaborar documentos en lenguas que los operadores contratados
comprendan, cuando estos documentos estén destinados a los operadores o grupos de operadores;

h) confirmacién de la capacidad y las competencias de la autoridad de control o del organismo de control para llevar
a cabo sus tareas para cada tercer pais para el que solicite el reconocimiento, teniendo en cuenta, en particular, el
niimero previsto de operadores o miembros del grupo de operadores, el volumen de productos exportados, la
naturaleza y el origen de los productos, incluida la evaluaciéon de los operadores y los expedientes de los
inspectores.

2.2. Un informe de auditorfa presencial, redactado tras la auditorfa correspondiente realizada de conformidad con la parte
B, que contenga los siguientes elementos:

a) el nombre del operador, del inspector auditado y del evaluador del organismo de acreditacién;

b) informacién general acerca de la auditorfa presencial, como el local, la fecha, el plan o las partes de la auditorfa,
asi como la experiencia del operador o grupo de operadores con respecto a las normas de produccién ecolégica;

¢) elalcance de la inspeccion;

d) la preparacién y el conocimiento del inspector, como la planificacién del trabajo, las instrucciones de trabajo, los
documentos y el material puestos a su disposicion, los conocimientos del inspector sobre la categoria de
productos pertinente, la evaluacion de la solidez del plan del sistema ecoldgico del operador o del sistema de
control interno del grupo de operadores, la verificacion de los conflictos de intereses, el conocimiento del
Reglamento (UE) 2018/848, el conocimiento de los procedimientos internos de su organismo de control en lo
que respecta al funcionamiento o la aplicacién del sistema de control y del proceso de certificacion;

) la actuacion del inspector, como la pertinencia de la duracién de la inspeccion, la evaluacion de la entrevista, la
verificacion de incumplimientos anteriores, la recopilacion de informacion pertinente, la autoridad y las
aptitudes analiticas, las técnicas de conversacién e interpelacion, las competencias lingiiisticas eficaces, el
conocimiento de las condiciones y practicas agricolas locales, las practicas de transformacién en ese pais y las
competencias sociales;

f) la calidad de la inspeccién fisica de la instalacién/explotacién/unidad, como la metodologia y la calidad de la lista
de control para la inspeccion utilizada, la informacién facilitada por el operador en el plan del sistema ecoldgico,
la solidez del balance de masa y de los controles de trazabilidad, la metodologia utilizada para el muestreo y la
inspeccion de las zonas criticas;

g) las conclusiones, el estado de los incumplimientos detectados y las medidas correctoras aplicadas;

h) la evaluacién de los incumplimientos constatados por el evaluador del organismo de acreditacién pero no
detectados por el inspector;

i) la calidad y exhaustividad de la entrevista de salida realizada;
j) laevaluacion global de la eficacia de la inspeccion;

k) lalista de incumplimientos detectados, la descripcion y el calendario de las medidas correctoras que debe aplicar
la autoridad de control o el organismo de control para resolverlos;

1) en el caso de un grupo de operadores, una seccion especifica en la que se describa y evalte la eficacia del sistema
de controles internos, y
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m) una evaluacion global de la capacidad y fiabilidad de la autoridad de control o del organismo de control para
llevar a cabo las actividades de certificacién, habida cuenta del resultado de la evaluacién realizada de
conformidad con la seccién 2.1. Cualquier otra informacién que el organismo de acreditacion o la autoridad
competente consideren necesaria, incluidos, por ejemplo, informes y conclusiones de auditorias presenciales
suplementarias.

PARTE B

1. La auditorfa presencial contemplada en la parte A, punto 2.2:
a) debe ser realizada por el organismo de acreditacion o, en su caso, por la autoridad competente;
b) debe basarse en un andlisis de riesgos y documentar toda la actividad que es objeto de la auditoria presencial;

¢) debe llevarse a cabo fisicamente y solo podrd realizarse a distancia si asi lo decide la Comisién.

2. Ademds de lo dispuesto en la seccién 1, la auditorfa presencial debe ser realizada:

a) para cada categoria de productos contemplada en el articulo 35, apartado 7, del Reglamento (UE) 2018/848 para la
que se solicite el reconocimiento. Todos los incumplimientos detectados por el organismo de acreditacién o por la
autoridad competente deben ser plenamente resueltos por la autoridad de control o por el organismo de control,
respectivamente, y confirmados por el organismo de acreditacién o por la autoridad competente;

b) para cada categoria de productos en un tercer pais diferente, si la autoridad de control o el organismo de control
solicita el reconocimiento o ya fue reconocido para mds de un tercer pais, y

¢) con cardcter prioritario en los grupos de operadores, en caso de que la autoridad de control o el organismo de
control certifiquen grupos de operadores.

3. En el caso de las autoridades de control o de los organismos de control reconocidos en virtud del articulo 33, apartado
3, del Reglamento (CE) n.° 834/2007 del Consejo () e incluidos en la lista establecida de conformidad con el articulo 57,
apartado 2, del Reglamento (UE) 2018/848, la informacién mencionada en la parte A, punto 2.2, del presente anexo se
obtendrd a partir de las auditorfas presenciales realizadas:

a) en los tltimos dos afios, por su organismo de acreditacion o autoridad competente a efectos de su reconocimiento
con arreglo al Reglamento (CE) n.° 834/2007 para cada categoria de productos para los que la autoridad de control
o el organismo de control soliciten el reconocimiento de conformidad con el articulo 46 del Reglamento (UE)
2018/848,y

b) en un tercer pais para el que la autoridad de control o el organismo de control esté reconocido en virtud del
articulo 33, apartado 3, del Reglamento (CE) n.° 834/2007.

No obstante, para cada una de estas auditorfas presenciales, el organismo de acreditacién o la autoridad competente
confirmard que la autoridad de control o el organismo de control ha resuelto plenamente todos los incumplimientos.

(") Reglamento (CE) n.° 834/2007 del Consejo, de 28 de junio de 2007, sobre produccién y etiquetado de los productos ecoldgicos y por
el que se deroga el Reglamento (CEE) n.° 2092/91 (DO L 189 de 20.7.2007, p. 1).
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ANEXO 11
Requisitos generales y especificos para el informe anual a que se refiere el articulo 4
1. El informe anual actualizard todos los elementos incluidos en el expediente técnico seglin lo establecido en el

articulo 1, apartado 2.

El informe anual contendra la informacién de la autoridad de control o del organismo de control que deba actualizarse
a efectos del informe anual e incluird el nombre y el niimero de c6digo de la autoridad de control o del organismo de
control, la direccién postal, el niimero de teléfono, el punto de contacto de correo electrénico y la direccién del sitio
web, que debe incluir un enlace directo con un fécil acceso desde la pdgina web de inicio, a la lista actualizada de
operadores o grupos de operadores.

A efectos del informe anual, el expediente técnico deberd completarse con la siguiente informacién:

a) las actividades de control de la autoridad de control o del organismo de control del tercer pais o terceros paises en
el afio anterior, por categoria de productos, segtin lo establecido en el articulo 35, apartado 7, del Reglamento (UE)
2018/848, incluida la informacién sobre el nimero de operadores y grupos de operadores, asi como el niimero de
sus miembros (incluidos los subcontratistas, si los operadores o grupos de operadores no siguen siendo
responsables de los subcontratistas) que fueron objeto de sus controles a 31 de diciembre del afio anterior,
desglosados por tercer pais y categoria de productos;

b) el compromiso de que la autoridad de control o el organismo de control ha realizado las actualizaciones requeridas
de la traduccién de las normas de produccién de conformidad con el articulo 1, apartado 2, letra ¢), del presente
Reglamento o de cualquier otro documento pertinente necesario a efectos del articulo 46, apartado 2, del
Reglamento (UE) 2018/848 o del presente Reglamento;

¢) cualquier actualizacion de los procedimientos internos, incluido el sistema de certificacién y control establecido
por la autoridad de control o el organismo de control con arreglo al presente Reglamento;

d) un enlace al sitio web de la autoridad de control o del organismo de control, con la informacion requerida de
conformidad con el articulo 17;

) un informe de evaluacion anual de la oficina u oficinas donde se adopten las decisiones de certificacion, tal como se
contempla en el anexo I, parte A, punto 2.1:

i) que asegure que la autoridad de control o el organismo de control ha sido evaluado satisfactoriamente el afio
anterior por el organismo de acreditacién o la autoridad competente con respecto a su capacidad para
garantizar que los productos importados de terceros paises cumplen lo dispuesto en el Reglamento (UE)
2018/848,

ii) que confirme que la autoridad de control o el organismo de control atin posee la capacidad y las competencias
para aplicar los requisitos, las condiciones y las medidas de control establecidos en el articulo 46, apartados 2
y 6, del Reglamento (UE) 2018/848 y en el presente Reglamento, en los terceros paises para los que estd
reconocido,

ili) que incluya cualquier informacién actualizada del informe de evaluacién anual en lo que se refiere a los
resultados y una evaluacién de:

— los controles de los expedientes de los operadores o grupos de operadores,

— la lista de incumplimientos, asi como el nimero de incumplimientos en comparacién con el niimero de
operadores o grupos de operadores certificados,

— la tramitacién de los incumplimientos y las reclamaciones, en su caso, con una explicacion de las medidas
correctoras aplicadas por los operadores o grupos de operadores para la resolucién definitiva de sus
incumplimientos,

— el catdlogo de medidas y su aplicacion,

— el procedimiento de andlisis de riesgos,

— el plan anual de riesgos,

— la estrategia, el procedimiento y la metodologfa de muestreo,

— los cambios en cualquiera de los procedimientos,
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— el intercambio de informacion con otras autoridades de control, organismos de control y la Comision,
— las competencias del personal que participa en el proceso de inspeccién y certificacion,

— los programas de formacién,

— el conocimiento y las competencias del personal nuevo,

— la eficacia y fiabilidad de la actividad observada y una evaluacién general de la actuacion de la autoridad de
control o del organismo de control,

— otros elementos que el organismo de acreditacion o la autoridad competente consideren pertinentes a
efectos del Reglamento (UE) 2018/8438,

iv) que confirme, en lo que atafie a la ampliacién del dmbito del reconocimiento a otros terceros paises o
categorias de productos en el afio anterior, la capacidad y las competencias de la autoridad de control o del
organismo de control para efectuar controles de acuerdo con el presente Reglamento en cada nuevo tercer
pais o para cada nueva categoria de productos de que se trate, en caso de que haya operadores o grupos de
operadores activos.

4. Elinforme anual incluird la siguiente informacién con respecto a los casos de incumplimiento y las medidas adoptadas:

el nimero de inspecciones fisicas sobre el terreno con y sin previo aviso;

el ntimero de muestras recogidas en inspecciones con y sin previo aviso y, en su caso, las acciones adoptadas;

el nimero de muestras recogidas debido a sospechas, quejas o durante la investigacién a que se refiere el
articulo 22, apartado 1, letra a), notificada a través del OFIS tal como se contempla en el articulo 21, apartado 2
(caso OFIS);

el niimero de casos OFIS de presunto incumplimiento o incumplimiento demostrado;

el niimero de incumplimientos detectados, desglosados en leves, graves y criticos de acuerdo con las clasificaciones
de incumplimientos relativos a productos ecoldgicos o en conversién establecidas en el anexo IV;

medidas contempladas en el anexo IV adoptadas con respecto a los operadores o grupos de operadores en casos de
incumplimientos.

5. Cuando la autoridad de control o el organismo de control hayan certificado a operadores o grupos de operadores de
otra autoridad de control u organismo de control, el informe anual de la autoridad de control o del organismo de
control destinatario deberd indicar con respecto a cada operador o grupo de operadores transferido:

el nombre del operador o grupo de operadores, su ubicacion geografica y su ntimero de certificado anterior;
el nombre de la autoridad de control o del organismo de control anterior;
la fecha de transferencia del expediente de control;

la lista y la naturaleza de los incumplimientos abiertos y de las medidas exigidas por la autoridad de control o el
organismo de control anterior, en su caso;

las medidas adoptadas por el operador o grupo de operadores para garantizar que los incumplimientos no vuelvan
a producirse, y la fecha o fechas de la inspeccién o inspecciones realizadas por la nueva autoridad de control o el
nuevo organismo de control para verificar que las medidas correctoras se han aplicado correctamente;

una indicacién acerca de si el operador o grupo de operadores estuvo implicado en cualquier caso OFIS.

6. En relacién con los productos de alto riesgo contemplados en el articulo 8, se facilitard la siguiente informacién:

a)

b)

la lista de los operadores o grupos de operadores responsables de los productos de alto riesgo;
con respecto a cada operador o grupo de operadores:

i) las inspecciones efectuadas, con indicacion de la fecha de cada inspeccién,
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ii) el muestreo y los andlisis llevados a cabo,
iii) los incumplimientos constatados,
iv) las medidas aplicadas,

v) en relacién con cada operador o grupo de operadores que cambié de autoridad de control o de organismo de
control, las medidas correctoras yjo las sanciones aplicadas en caso de que se dejara constancia de
incumplimientos en el informe de la autoridad de control o del organismo de control anterior;

¢) con respecto a cada partida que presente un incumplimiento:
i) referencia al certificado de inspeccion de las partidas importadas,

ii) resumen de los resultados de los andlisis de muestreo que indiquen la presencia de residuos de sustancias no
autorizadas,

iii) investigaciones realizadas y medidas de seguimiento adoptadas por la autoridad de control o por el organismo
de control en caso de mezcla o residuos de sustancias no autorizadas encontrados en la partida, incluida la
decision relativa a la partida asi como la confirmaciéon de que los operadores han adoptado medidas
correctoras.

7. En el caso de las autorizaciones para el uso de material de reproduccién vegetal no ecoldgico de conformidad con el
anexo II, parte [, punto 1.8.5.2, del Reglamento (UE) 2018/848, se facilitard la siguiente informaci6n:

a) nombre comiin y cientifico (nombre vulgar y latino);
b) variedad;
¢) namero de excepciones y peso total de las semillas o nimero de plantas a las que se concede la excepcion;

d) ntmero de operadores y grupos de operadores a los que se haya concedido una autorizacion.

8. En el caso de las excepciones concedidas de conformidad con el anexo 1II, parte II, puntos 1.3.4.3 y 1.3.4.4, del
Reglamento (UE) 2018/848 para cada especie ganadera no ecoldgica (bovinos, equinos, ovinos, caprinos, porcinos y
cérvidos, conejos y aves de corral), se facilitard la siguiente informacion:

a) nombre comin y cientifico (nombre vulgar y latino, es decir, especie y género);

b) razasy estirpes;

(g

) fines de produccion: carne, leche; huevos, doble finalidad o reproduccion;

o

) ntmero de excepciones y nimero total de animales a los que se concede la excepcion;

e) ntmero de operadores y grupos de operadores a los que se haya concedido una excepcion.

9. En el caso de las autorizaciones concedidas para el uso de juveniles de la acuicultura no ecolégica de conformidad con
el anexo II, parte III, punto 3.1.2.1, del Reglamento (UE) 2018/848, se facilitara la siguiente informacién:

a) especie y género (nombre comtn y latino);
b) razasy estirpes, cuando proceda;
¢) numero total de excepciones y niimero de juveniles de cada especie;

d) ndmero de operadores y grupos de operadores a los que se haya concedido una autorizacién.

10. El informe anual contendrd cualquier otra informacién que la autoridad de control, el organismo de control o el
organismo de acreditacion consideren pertinente para satisfacer un requisito especifico del Reglamento (UE)
2018/848.
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ANEXO III

Modelo del Sistema de Informacién sobre Agricultura Ecolégica a que se refiere el articulo 21,
apartado 2

Modelo de respuesta estdndar a una notificacion internacional estdndar de un incumplimiento supuesto o demostrado

A. Investigacion

1) ¢Qué autoridad(es) de control u organismo(s) de control estdn o estaban a cargo de la investigacion?

2) Describa la cooperacion entre los distintos operadores y la(s) autoridad(es) competente(s) o, en su caso, autoridad(es) de
control u organismo(s) de control participantes, en los distintos paises afectados (cuando proceda):

3) ¢Qué métodos/procedimientos de investigacién se han empleado?:

Por ejemplo, sse ha sometido a los operadores afectados a un control especifico?:

¢Se han tomado y analizado muestras?:

4) ¢Cudl es el resultado de la investigacion?:

¢Cudles son los resultados de las inspecciones/andlisis (cuando proceda)?

¢Se ha aclarado la causa del incumplimiento/presunto incumplimiento/otro problema planteado?:

¢Cudl es su valoracion de la gravedad del incumplimiento/presunto incumplimiento/otro problema planteado?:

5) ¢Se han detectado y determinado claramente la causa de la contaminacion/el incumplimiento/presunto incumplimiento/
otro problema planteado y la responsabilidad de los distintos agentes?:

Aporte comentarios sobre el origen de la contaminacién/el incumplimiento/otro problema planteado y la responsabilidad
de los agentes:

6) ¢Se han visto implicados los operadores identificados en otro caso de incumplimiento/presunto incumplimiento/otro
problema planteado en los dltimos tres afios?

Aporte comentarios sobre los operadores identificados en otro caso de incumplimiento/presunto incumplimiento/otros
problemas en los dltimos tres afios:

B. Medidas y sanciones:

*1) ¢Qué medidas preventivas o correctoras se han adoptado (por ejemplo, con relacién a la distribucién/circulacién del
producto en el mercado de la Unién y los mercados de terceros paises)?:

*2) sQué medidas aplicables en caso de incumplimiento/presunto incumplimiento/otro problema planteado se han
adoptado con relacién a los operadores y/o productos afectados? (!):

*¢Formato de las medidas (escrito, advertencia, etc.)?:

¢Se ha limitado, suspendido o retirado la certificacion del productor/trasformador?

Fecha de entrada en vigor de las medidas (cuando proceda) (DD.MM.AAAA):

Duracién de las medidas (cuando proceda) (en meses):

Autoridad de control y/u organismo de control que adopté y ejecuté las medidas (cuando proceda):

3) ¢Se prevén inspecciones adicionales a los operadores afectados?:

4) ;Qué otras medidas prevén la autoridad de control o el organismo de control para evitar que se produzcan situaciones
similares?:

(") Medida en virtud del articulo 29, apartados 1 y 2, del Reglamento (UE) 2018/848 y del articulo 22, apartados 1, 2 y 3, y del
articulo 23, apartados 1y 4, del presente Reglamento.
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C. Otras informaciones:

D. Anexos:

Comentarios formulados en respuesta:

Punto de contacto

* Campos obligatorios.
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ANEXO IV

Catdlogo de medidas a que se refiere el articulo 22, apartado 3

PARTE A
Elementos para la elaboracién y aplicacion del catdlogo de medidas

1. A reserva de lo dispuesto en la parte B, la autoridad de control o el organismo de control podré catalogar los casos de
incumplimiento como leves, graves y criticos, a partir de los criterios de clasificacién previstos en el articulo 22,
apartado 3, letra b), cuando se produzcan una o varias de las situaciones siguientes:

a) el incumplimiento serd leve cuando:

i) las medidas preventivas adoptadas por el operador sean proporcionadas y adecuadas, y los controles que haya
establecido sean eficientes de acuerdo con la evaluacion de la autoridad de control o del organismo de control,

ii) el incumplimiento no afecte a la integridad del producto ecoldgico o en conversién,

iii) el sistema de trazabilidad permita localizar el producto o productos afectados en la cadena de suministro y pueda
impedirse que el producto sea importado de un tercer pais para ser comercializado en el mercado de la Unién
con referencia a la produccién ecoldgica;

b) el incumplimiento serd grave cuando:

i) las medidas preventivas no sean proporcionadas ni adecuadas y los controles que el operador haya establecido
sean ineficientes de acuerdo con la evaluacién de la autoridad de control o del organismo de control,

i) el incumplimiento afecte a la integridad del producto ecoldgico o en conversion,

iii) el operador no corrija a tiempo un incumplimiento leve,

iv) el sistema de trazabilidad permita localizar el producto o productos afectados en la cadena de suministro y pueda
impedirse que el producto sea importado de un tercer pais para ser comercializado en el mercado de la Unién
con referencia a la produccién ecoldgica;

¢) el incumplimiento serd critico cuando:

i) las medidas preventivas no sean proporcionadas ni adecuadas y los controles que el operador haya establecido
sean ineficientes de acuerdo con la evaluacion de la autoridad de control o del organismo de control,

ii) el incumplimiento afecte a la integridad del producto ecolégico o en conversion,

iii) el operador no corrija incumplimientos importantes anteriores o no corrija en repetidas ocasiones otras
categorias de incumplimiento, y

iv) no exista informacién en el sistema de trazabilidad para localizar el producto o productos afectados en el

suministro y no pueda impedirse que los productos sean importados de un tercer pais para ser comercializados
en el mercado de la Unién con referencia a la produccion ecoldgica.

2. Medidas

Las autoridades de control o los organismos de control podran aplicar una o varias de las medidas siguientes de manera
proporcionada a las categorfas de incumplimiento enumeradas:

Categoria de incumplimiento Medida

Leve Presentacién de un plan de accién por parte del operador
dentro del plazo previsto para la correccién del (de los)
incumplimiento(s)
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Grave

Ausencia de referencia a la producciéon ecoldgica en la
etiqueta y en la publicidad de la totalidad del lote o
campafia de produccién de que se trate (cultivos o animales
afectados) de conformidad con el articulo 42, apartado 1, del
Reglamento (UE) 2018/848.

Prohibicién, durante un periodo determinado, de importar
de un tercer pais con el fin de comercializar el producto en
cuestion en la Unién como producciéon ecoldgica, de
conformidad con el articulo 42, apartado 2, del
Reglamento (UE) 2018/848

Exigencia de un nuevo periodo de conversion
Limitacion del dmbito de aplicacion del certificado

Mejoras en la ejecucién de las medidas preventivas y los
controles introducidos por el operador para velar por el
cumplimiento.

Critico

Ausencia de referencia a la producciéon ecoldgica en la
etiqueta y en la publicidad de la totalidad del lote o
campafia de produccién de que se trate (cultivos o animales
afectados) de conformidad con el articulo 42, apartado 1, del
Reglamento (UE) 2018/848.

Prohibicién, durante un periodo determinado, de importar
de un tercer pais con el fin de comercializar el producto en
cuestion en la Unién como produccion ecoldgica, de
conformidad con el articulo 42, apartado 2, del
Reglamento (UE) 2018/848

Exigencia de un nuevo periodo de conversion
Limitacion del dmbito de aplicacion del certificado
Suspension del certificado

Retirada del certificado

23.9.2021

PARTE B

Lista de casos de incumplimiento y la correspondiente clasificacion obligatoria que debe incluirse en el catdlogo de

medidas

Incumplimiento Categoria
Desviacion significativa entre el célculo de los insumos y la produccién Grave
(balance de masa)
Inexistencia de registros y anotaciones contables que demuestren el Critico
cumplimiento del Reglamento (UE) 2018/848
Omision intencionada de informacién que da lugar a registros incompletos Critico
Falsificacion de documentos relacionados con la certificacién de productos Critico
ecoldgicos
Reetiquetado deliberado de productos desclasificados como productos Critico
ecoldgicos
Mezcla intencionada de productos ecolédgicos con productos en conversién Critico
0 no ecoldgicos
Uso deliberado de sustancias o productos no autorizados en el &mbito de Critico
aplicacion del Reglamento (UE) 2018/848
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Uso intencionado de OMG Critico

El operador deniega a la autoridad de control o al organismo de control el Critico
acceso a las instalaciones sujetas a controles, o a sus libros de contabilidad,
incluidos los registros financieros, o se niega a permitir que la autoridad de
control o el organismo de control tome muestras.
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