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La presente Comunicacién de la Comisidn tiene por objeto asistir a las autoridades nacionales en la aplicacion del
Reglamento (UE) 2017/625. Solo el Tribunal de Justicia de la Union Europea es competente para formular
interpretaciones vinculantes del Derecho de la Unién.
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ABREVIATURAS
PCF Puesto de control fronterizo:
segtin se define en el articulo 3, punto 38, del Reglamento (UE) 2017/625
AC Autoridad competente:
segtin se define en el articulo 3, punto 3, del Reglamento (UE) 2017/625 del Parlamento Europeo y del
Consejo (7).
DSCE Documento sanitario comin de entrada:
conforme a lo dispuesto en el articulo 56, del Reglamento (UE) 2017/625.
NC Nomenclatura combinada
a Certificado de inspeccién:
conforme a lo dispuesto en los articulos 4 y 5 del Reglamento Delegado (UE) 2021/2306 de la Comisién (%)
EU CSW- El sistema electronico de intercambio de certificados de la ventanilla tinica aduanera de la Unién Europea:
CERTEX segtin se define en el articulo 4 del Reglamento (UE) 20222399 (%).
CRUE Centro de referencia de la Unién Europea
LRUE Laboratorio de referencia de la Uni6n Europea
APPCC Andlisis de peligros y puntos criticos de control:
conforme a lo dispuesto en el articulo 5 del Reglamento (CE) n. 852/2004 (4.
SGICO Sistema de gestion de la informacion sobre los controles oficiales:
articulo 131 del Reglamento (UE) 2017/625.
iRASFF El sistema electrénico a través del que se ejecutan los procedimientos del sistema RASFF:
segtin se define en el articulo 2, punto 7, del Reglamento de Ejecucién (UE) 2019/1715 de la Comisién ()
(Reglamento SGICO).
LRN Laboratorio de referencia nacional
Cco Control(es) oficial(es)
RCO Reglamento sobre controles oficiales. Reglamento (UE) 2017/625
OMSA Organizaciéon Mundial de Sanidad Animal (Office international des epizooties)
0OAO Otra actividad oficial
VO Veterinario oficial:
segtin se define en el articulo 3, punto 32, del Reglamento (UE) 2017/625.
RASEF Sistema de Alerta Rdpida para Alimentos y Piensos:
segtin se define en el articulo 2, punto 9, del Reglamento de Ejecucién (UE) 2019/1715 de la Comisién
Traces Traces New Technology (sistema informatico veterinario integrado):
sistema informatico a que se refiere el articulo 133, apartado 4, del Reglamento (UE) 2017/625 con vistas
Traces-NT . . . .
al intercambio de datos, informacién y documentos.

(") Reglamento (UE) 2017625 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de marzo de 2017, relativo a los controles y otras
actividades oficiales realizados para garantizar la aplicacion de la legislacion sobre alimentos y piensos, y de las normas sobre salud y
bienestar de los animales, sanidad vegetal y productos fitosanitarios, y por el que se modifican los Reglamentos (CE) n.c 999/2001,
(CE) 0. 396/2005, (CE) n.° 1069/2009, (CE) n.° 1107/2009, (UE) 0. 1151/2012, (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 Decisién 92/438/CEE del Consejo (Reglamento sobre controles
oficiales) (DO L 95 de 7.4.2017, p. 1).

() Reglamento Delegado (UE) 20212306 de la Comisién, de 21 de octubre de 2021, por el que se completa el Reglamento
(UE) 2018/848 del Parlamento Europeo y del Consejo con normas relativas a los controles oficiales en relacién con las partidas de
productos ecoldgicos y productos en conversién destinados a la importacién en la Unién y al certificado de inspeccién (DO L 461 de
27.12.2021,p. 13).
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() Reglamento (UE) 2022/2399 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de noviembre de 2022, por el que se establece el entorno
de ventanilla tinica de la Unién Europea para las aduanas y por el que se modifica el Reglamento (UE) n.° 952/2013 (DO L 317 de
9.12.2022, p. 1).

() Reglamento (CE) n.° 852/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, relativo a la higiene de los productos
alimenticios (DO L 139 de 30.4.2004, p. 1).

() Reglamento de Ejecucién (UE) 2019/1715 de la Comision, de 30 de septiembre de 2019, por el que se establecen las normas de
funcionamiento del sistema de gestion de la informacion sobre los controles oficiales y sus componentes (Reglamento SGICO»)
(DOL 261 de 14.10.2019, p. 37).

INTRODUCCION

La legislacion relativa a la cadena agroalimentaria tiene por objeto prevenir riesgos y fomentar determinados aspectos
relativos a la calidad de la produccién de animales y mercancias, tanto en relacion con productos que se introduzcan en la
Unién Europea como con los que ya se encuentren en el mercado. Los Estados miembros deben establecer sistemas de
control que verifiquen el cumplimiento, por parte de los operadores, de los requisitos establecidos en la legislacion relativa
a la cadena agroalimentaria.

El Reglamento (UE) 2017/625, relativo a los controles y otras actividades oficiales realizados para garantizar la aplicacién
de la legislacion sobre alimentos y piensos, y de las normas sobre salud y bienestar de los animales, sanidad vegetal y
productos fitosanitarios (Reglamento sobre controles oficiales, RCO) constituye un marco armonizado para la realizacién
de dichos controles y actividades oficiales a lo largo de toda la cadena agroalimentaria.

Desde la fecha de aplicacion del RCO, los Estados miembros han solicitado a la Comisién en numerosas ocasiones que
aporte aclaraciones y asesoramiento sobre la aplicacién prictica de determinadas disposiciones del RCO, asi como de las
disposiciones recogidas en actos de ejecucion o delegados adoptados sobre la base de ese mismo Reglamento. El propésito
de la presente Comunicacion es compilar el parecer de la Comisién con respecto a las disposiciones mds solicitadas con el
fin de contribuir a la armonizacién de la comprension y la aplicacion de estas disposiciones por parte de las autoridades
competentes y las partes interesadas de los Estados miembros.

Se ha publicado una primera serie de aclaraciones en la Comunicacién 2022/C 467/02 de la Comision, sobre la ejecucion
del Reglamento (UE) 2017/625 (Reglamento sobre controles oficiales), de 8 de diciembre de 2022. Desde entonces, la
Comisién ha proseguido los debates con los Estados miembros y las partes interesadas en relacién con otras disposiciones
del RCO. El presente documento es una revision de la primera Comunicacién de la Comision que aflade nuevos elementos
aclaratorios, mientras que los elementos de la anterior Comunicacién se mantienen sin cambios.

La presente Comunicacion se entenderd sin perjuicio de las competencias del Tribunal de Justicia de la Unién Europea para
formular interpretaciones vinculantes del Derecho de la Unién.

1. TITULO L OBJETO, AMBITO DE APLICACION Y DEFINICIONES

1.1. Controles oficiales y otras actividades oficiales (articulo 2 del RCO)

El articulo 2 del RCO define los «controles oficiales» y «otras actividades oficiales» llevados a cabo por las autoridades
competentes designadas de conformidad con el articulo 4 del RCO y establece una distincién entre ambos:

Articulo 2 del RCO
Controles oficiales y otras actividades oficiales

1. A efectos del presente Reglamento se entenderd por «controles oficiales»las actividades realizadas por las autoridades
competentes o por los organismos delegados o las personas fisicas en las que se hayan delegado determinadas funciones de
control oficial de conformidad con el presente Reglamento para comprobar:

a) el cumplimiento por parte de los operadores del citado Reglamento y de las normas contempladas en el
articulo 1, apartado 2,y

b)  que los animales y mercancias cumplen los requisitos establecidos en las normas contempladas en el

articulo 1, apartado 2, en particular para la expedicién de certificados o atestaciones oficiales.
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2. A efectos del presente Reglamento se entenderd por«otras actividades oficiales» las actividades, distintas de los controles
oficiales, realizadas por las autoridades competentes o por los organismos delegados o las personas fisicas en las que se hayan
delegado determinadas actividades de control oficial de conformidad con el presente Reglamento y con las normas
contempladas en el articulo 1, apartado 2, incluidas las actividades destinadas a comprobar la presencia de enfermedades
animales o plagas de los vegetales 0 a prevenir o contener la propagacion de dichas enfermedades animales o plagas vegetales
0 a erradicarlas, a conceder autorizaciones o aprobaciones y a expedir certificados o atestaciones oficiales.

El considerando 25 del RCO proporciona aclaraciones adicionales de «otras actividades oficiales»:

Considerando 25 del RCO

La legislacién de la Unién relativa a la cadena agroalimentaria confia ademds a las autoridades competentes de los
Estados miembros una serie de tareas especializadas que deben realizarse para proteger la salud animal, la sanidad
vegetal y el bienestar de los animales, y a proteger el medio ambiente por lo que respecta a los OMG y los productos
fitosanitarios. Dichas tareas son las actividades de interés general que las autoridades competentes de los Estados
miembros deben llevar a cabo con el fin de eliminar, contener o reducir los peligros que puedan surgir para la salud
humana, la salud animal o la sanidad vegetal, para el bienestar de los animales o para el medio ambiente. Esas otras
actividades oficiales, que incluyen la concesién de autorizaciones o de aprobaciones, la vigilancia y el control
epidemioldgicos, la erradicacién y la contencién de enfermedades o plagas asi como la expedicién de certificados o
atestaciones oficiales, se rigen por las mismas normas sectoriales que se aplican mediante los controles oficiales y en
consecuencia por el presente Reglamento.

Esta distincion es importante, ya que se aplican normas y condiciones distintas, dependiendo de si la actividad es un
«control oficial» u «otra actividad oficial». En particular, el articulo 1, apartado 5, del RCO establece qué disposiciones de
ese mismo Reglamento son también aplicables a otras actividades oficiales y, como corolario, qué disposiciones son
aplicables tan solo a los controles oficiales. Por ejemplo, si bien los operadores tienen derecho a un segundo dictamen
pericial en relacién con el muestreo, andlisis, ensayo o diagndstico a los que sean sometidos sus animales o mercancias en
el contexto de los controles oficiales (articulo 35 del RCO), este derecho no es extensible al muestreo, andlisis, ensayo o
diagnéstico a los que sean sometidos sus animales 0 mercancias en el contexto de otras actividades oficiales. La distincién
entre los controles oficiales y otras actividades oficiales también resulta pertinente en lo que respecta al cdlculo de tasas y
gravamenes obligatorios de conformidad con el articulo 79 del RCO porque esa disposicion solamente es aplicable a los
controles oficiales y no a otras actividades oficiales; véase también la seccién 2.5. CAPITULO VI. Financiacién de los
controles oficiales y otras actividades oficiales (articulos 78 a 85 del RCO).

Como se indica en el articulo 2 del RCO, tanto los «controles oficiales» como «otras actividades oficiales» los llevan a cabo
una «autoridad competente», un «organismo delegado» () o una persona fisica en la que se hayan delegado determinadas
actividades de control oficial de conformidad con el RCO. El articulo 2, apartado 1, del RCO determina que los «controles
oficiales» se llevan a cabo con el fin de comprobar el cumplimiento, por parte de los operadores, los animales o las
mercancias (%) de dicho Reglamento o de las normas contempladas en su articulo 1, apartado 2. Esta definicion conlleva
tres caracteristicas que debe cumplir una actividad simultdneamente con el fin de ser considerada un «control oficial» en el
sentido del RCO.

Su objetivo es

i) la comprobacién del cumplimiento,
ii) por parte de los operadores o de los animales o las mercancias,
iii) del RCO o las normas contempladas en su articulo 1, apartado 2.

(") Las definiciones de los términos «autoridad competente» y «organismo delegado» pueden consultarse en el articulo 3, puntos 3y 5, del
RCO, respectivamente.

() La definicién del término «animales», de conformidad con el articulo 3, punto 9, del RCO, es la que figura en el articulo 4, punto 1, del
Reglamento (UE) 2016/429 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de marzo de 2016, relativo a las enfermedades transmisibles
de los animales y por el que se modifican o derogan algunos actos en materia de sanidad animal (<Legislacién sobre sanidad animal»)
(DO L 84 de 31.3.2016, p. 1). La definicién del término «mercancias» puede consultarse en el articulo 3, punto 11, del RCO.
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Por ejemplo, en relacién con el inciso i), si bien la comprobacién del cumplimiento de las normas contemplada en el
articulo 1, apartado 2, del RCO para la expedicién de certificados o atestaciones oficiales constituye un «control oficial», la
expedicion en si de un certificado (con base en un control oficial efectuado previamente a la expedicion) no se realiza «para
comprobar el cumplimiento» y constituye, por ende, «otra actividad oficial».

En relacién con el inciso ii), por ejemplo, la comprobacién del cumplimiento, por parte de la autoridad competente, de las
normas del RCO no se consideraria un «control oficial» debido a que la «autoridad competente», en el sentido del articulo 3,
punto 3, de ese mismo Reglamento, no es un «operador» en el sentido de su articulo 3, punto 29. Por analogia, las
comprobaciones del cumplimiento, por parte de los laboratorios oficiales o de los organismos delegados, de las
obligaciones establecidas en el RCO se considerarfan «otras actividades oficiales». Sin embargo, no se descarta que las
normas contempladas en el articulo 1, apartado 2, del RCO establezcan obligaciones para dichas entidades y, en tal caso,
dichas entidades podrian calificarse de «operadores» y las comprobaciones del cumplimiento de dichas normas podrian
calificarse por ende de «controles oficiales».

En relacién con el inciso iii), por ejemplo, las comprobaciones del cumplimiento de las normas distintas del RCO y la
legislacién relativa a la cadena agroalimentaria contempladas en el articulo 1, apartado 2, del RCO no se considerarian ni
«controles oficiales» ni «otras actividades oficiales» en el sentido del articulo 2 del RCO.

En términos generales, todos los pasos necesarios para llevar a cabo una actividad deben considerarse parte de dicha
actividad. Esto incluye los pasos relacionados con la documentacién, como la redaccién de informes sobre controles
oficiales o el registro de los resultados de una actividad en sistemas electrénicos (por ejemplo, completar y firmar un
DSCE). En cambio, la expedicién de un certificado oficial, por ejemplo, representa una actividad independiente cuyo
resultado es la produccién de un documento que tiene efecto juridico, que estd basado en los resultados de un control
oficial finalizado y documentado, pero no forma parte del control oficial propiamente dicho. Otros ejemplos de «otras
actividades oficiales», en consonancia con los puntos de vista manifestados por los Estados miembros durante la
formulacién del RCO y durante los debates del Consejo, son:

— gestion de listas de operadores registrados/autorizados;

— orientacién/asesoramiento para los operadores en relacién con la legislacion de la Unién relativa a la cadena
agroalimentaria y su implementacién;

— prospecciones para detectar la presencia de plagas de los vegetales;

— vigilancia para la deteccion de enfermedades animales;

— investigaciones epidemioldgicas de los brotes de enfermedades transmitidas por los alimentos;
— notificacién de las enfermedades animales o las plagas de los vegetales;

— erradicacion y contencién de enfermedades animales o plagas de los vegetales;

Cuando un incumplimiento comprobado plantee la sospecha de otros incumplimientos [articulo 137, apartado 2, del RCO]
o requiera la realizacién de investigaciones destinadas a determinar el origen y alcance del incumplimiento o la
responsabilidad del operador [articulo 138, apartado 1, letra a), del RCO], dichas actividades ya estdn de por si destinadas a
comprobar el cumplimiento y deben considerarse, por ende, «controles oficiales».

Algunas actividades pueden ser controles oficiales u otras actividades oficiales, dependiendo de su finalidad. Por ejemplo, la
comprobacion de la presencia de una enfermedad en el contexto de un programa de erradicaciéon se considera «otra
actividad oficial» de conformidad con el articulo 2, apartado 2, del RCO, mientras que la comprobaci6n de la presencia de
esa misma enfermedad puede ser un «control oficial» si se realiza con el fin de comprobar el cumplimiento de las normas
contempladas en el articulo 1, apartado 2, del RCO. En particular, en la vigilancia y las investigaciones epidemioldgicas se
utilizan igualmente algunos de los métodos y técnicas para los controles oficiales que se indican en el articulo 14 del RCO
(por ejemplo, examen de documentos y registros de trazabilidad, entrevistas, muestreo, andlisis, diagndstico y ensayos,
etc.). De ser necesario, para dichas actividades puede establecerse una distincion entre los dos contextos con base en las
caracteristicas descritas mas arriba.

En el cuadro 1 se incluyen algunos ejemplos précticos de «controles oficiales» y «otras actividades oficiales».
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Cuadro 1

Ejemplos de controles oficiales (CO) y otras actividades oficiales (OAO)

Actividad CO OAO Observaciones/justificacion
Comprobacion de la lista de notificaciones previas de las partidas
1 que se introduzcan en la Unién para la planificaciéon de los OAO | Preparacion previa a la realizacion de controles oficiales
controles fronterizos
) Establecimiento de un programa de erradicacién 0AO Ercrgcimacmn y contencién de enfermedades o plagas (véase el considerando 25 del
3 Utilizacion de los resultados de la vigilancia llevada a cabo por los 0AO Andlisis de datos para documentar | prestar asistencia con la preparacion de controles
operadores oficiales que no constituyan por si mismos una comprobacion del cumplimiento
4 Redaccion de procedimientos escritos para la realizacion de OAO | Preparacion/asistencia previa a los controles oficiales
controles oficiales
- . . i Comprobacién del cumplimiento [del articulo 19, letra e), del Reglamento Delegado
5 Comprobacién de registros de partidas en trdnsito Cco (UE) 2019/2124 de la Comisién ()]
6 Toma de muestras de partidas que se introduzcan en la Unién de co Comprobacién del cumplimiento de las normas contempladas en el articulo 1,
acuerdo con el sistema Traces-NT apartado 2, del RCO
7 Realizacion de comprobaciones de los animales y mercancias que co Comprobacién del cumplimiento de las normas contempladas en el articulo 1,
se introduzcan en la Unién apartado 2, del RCO
g Comprobacion de la correcta cumplimentacién de un DSCE por co Comprobacién del cumplimiento de las normas contempladas en el articulo 1,
parte del operador apartado 2, del RCO
9 Muestreo y andlisis de una partida en un puesto de control co Comprobacién del cumplimiento de las normas contempladas en el articulo 1,
fronterizo apartado 2, del RCO
10 Muestreo y andlisis de una partida en el lugar de destino después co Comprobacién del cumplimiento de las normas contempladas en el articulo 1,
del comercio transfronterizo apartado 2, del RCO
11 Comprobacién del cumplimiento de las restricciones a los co Comprobacién del cumplimiento de las normas contempladas en el articulo 1,
desplazamientos por parte de un operador apartado 2, del RCO
Muestreo y andlisis de una partida en un establecimiento de Comprobacién del cumplimiento de las normas contempladas en el articulo 1,
12 . g co
cuarentena, de conformidad con las normas de la Unién apartado 2, del RCO
13 Muestreo y andlisis para una enfermedad emergente OAO | Vigilancia epidemioldgica; véase el considerando 25
14 Muestreo de animales silvestres para la realizacion de 0AO | Programa de vigilancia para comprobar la presencia de enfermedades; véase el

prospecciones para detectar una enfermedad de la lista

considerando 25

N
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6./6

Comprobacién del cumplimiento, por parte de un operador, de

Comprobacién del cumplimiento de las normas contempladas en el articulo 1,

15 determinados requisitos prescritos por un programa de Cco apartado 2. del RCO
erradicacion de una enfermedad de la lista p ’
Asistencia a un operador en relacién con las medidas de
bioproteccién para impedir la propagacién de enfermedades de
la lista, prestada por las autoridades competentes o por los . . bacién del limi de 1 lad |
16 organismos delegados o las personas fisicas en los que se hayan 0OAO As1steln 13, no cocrlnp ro dalc lon del cumplimiento de las normas contempladas en ¢
o o articulo 1, apartado 2 R
delegado otras actividades oficiales de control concretas de cwio L, ap , del RCO
conformidad con el RCO y con las normas contempladas en el
articulo 1, apartado 2, del RCO
Verificacién de los datos de produccién para comprobar si el
operador notifica casos de mortalidad anormal, una reducciéon bacion del limi del lad | articul
17 significativa de los indices de produccién por causas co Complgio act;)r; el cumplimiento de las normas contempladas en el articulo 1,
. . : r 2 R
indeterminadas o sospechas de determinadas enfermedades de la apartado 2, del RCO
lista, etc. tal y como se establece en las normas de la Unién
Muestreo y andlisis para mantener el estatus de libre de una plaga |
18 enfermedad de la lista de un Estado miembro, zona o OAO | Programa de vigilancia para comprobar la presencia de una enfermedad
establecimiento
19 gf:sl;iici;ogedglg gre(l)sspecqones basadas en el riesgo para verificar la OAO | Véanse el articulo 2, apartado 2, y el considerando 25 del RCO
20 Evaluacién del cumplimiento de alimentos y piensos ecoldgicos co Comprobacién del cumplimiento de las normas contempladas en el articulo 1,
antes de su introduccion en el mercado apartado 2, del RCO
Comprobaciéon del cumplimiento de los limites maximos de Comprobaciéon del cumplimiento de las normas contempladas en el articulo 1,
71 p p co p p p
residuos apartado 2, del RCO
Investigacién epidemioldgica para determinar el alcance del brote . . .
22 de una enfermedad OAO | Véanse el articulo 2, apartado 2, y el considerando 25 del RCO
Controles oficiales periddicos o basados en el riesgo en C bacion del limi de 1 lad | articul
23 establecimientos autorizados para verificar si el operador sigue Cco ao;rqtzzi(z) ;Clé)g Rceocump imiento de las normas contempladas en el articulo 1,
cumpliendo los requisitos de la autorizacion p ’
Acciones (por ejemplo, inspeccion, examen documental, etc.) en
relacion con un establecimiento que solicité la autorizacion tal y - . .
24 como se establece en las normas de la Unién (por ejemplo, un co Comprobacién del cumplimiento de las normas contempladas en el articulo 1,
centro de concentracion, un establecimiento de acuicultura, un apartado 2, del RCO
establecimiento de productos reproductivos)
itori n racti higien rocedimien . o .
25 l?zfsiégs aend?osbl;)iiljzipli)oiczleczaZP(%’%C gne neqat):i dgrgsce;i salzs tgz co Comprobacién del cumplimiento de las normas contempladas en el articulo 1,

despiece

apartado 2, del RCO
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Comprobacion (en particular, muestreo y andlisis) de la debida
realizaciéon, por parte de un veterinario privado, de las
investigaciones necesarias en casos de mortalidad anormal o de

Comprobacién del cumplimiento, por parte de los operadores y los veterinarios

26 descenso significativo del indice de produccién, de conformidad o privados, de las normas contempladas en el articulo 1, apartado 2, del RCO
con el articulo 18, apartado 1, letra ¢), del Reglamento
(UE) 2016/429 ()
27 Cqmprobacmn del c}umphmlen.to, por parte de los g{umales Y Comprobacién del cumplimiento de las normas contempladas en el articulo 1,
animales y mercancias que se introduzcan en la Uni6n, de las (€]
. apartado 2, del RCO
normas contempladas en el articulo 1, apartado 2, del RCO
opcién de una decision y firma de arte de la finalizacién de un control oficia
28 Adopcion d d y firma del DSCE CO Parte de la final d trol oficial
29 Introduccién de los resultados de las comprobaciones de los
animales y mercancias que se introduzcan en la Unién en Cco Parte de la finalizacion de un control oficial
Traces-NT
30 Exoedicién de un permiso de entrada en la Unién para animales Actividad basada en los resultados de controles oficiales [de manera similar a la
enp articular los IZrmisos basados en normas de e% trada que no 0AO expedicion de certificados o atestaciones oficiales (articulo 2, apartado 2, del RCO)].
b P . . radaq El articulo 1, apartado 2, del RCO se refiere a las normas establecidas tanto a escala de
estén plenamente armonizadas en el dmbito de la Unién la Unién como nacional
31 Muestreo y andlisis reah.z é.:'ldOS para verificar que o anllfnal | una Comprobacién del cumplimiento de las normas contempladas en el articulo 1,
partida cumple los requisitos para obtener la certificacién para el Cco apartado 2. del RCO
comercio transfronterizo P ’
32 Las verificaciones realizadas por las autoridades competentes o
por los organismos delegados | las personas en lote§ de vegetales Comprobacién del cumplimiento de las normas contempladas en el articulo 1,
o productos vegetales para detectar la presencia de plagas Cco apartado 2, letra g), del RCO
cuarentenarias de la Unién o de plagas no cuarentenarias p ’ 8
reglamentadas con el fin de expedir un certificado fitosanitario
33 Las verificaciones realizadas por las autoridades competentes o
por los organismos delegados | las personas en lote§ de vegetales Comprobacién del cumplimiento de las normas contempladas en el articulo 1,
o productos vegetales para detectar la presencia de plagas Cco apartado 2, letra g), del RCO
cuarentenarias de la Unién o plagas no cuarentenarias P ’ 8
reglamentadas con el fin de expedir un pasaporte fitosanitario
34 Verificaciones realizadas por las autoridades competentes o por los
rganism 1 1 rsonas en | 1 . . ,
organismos delegados [ las personas en lotes d.e vegetases 0 Comprobacién del cumplimiento de las normas contempladas en el articulo 1,
productos vegetales para detectar la presencia de plagas Cco apartado 2. del RCO
cuarentenarias de la Unién o plagas cuarentenarias no P ’
reglamentadas
3 Expedlglop de un certificado fitosanitario o un_ pasaporte OAO | Actividad basada en el resultado de un control oficial
itosanitario
36 Actividades de prospeccién encaminadas a la deteccion de la OAO Actividad que no estd directamente destinada a la comprobacién del cumplimiento de

presencia de plagas de vegetales.

las normas contempladas en el articulo 1, apartado 2, del RCO
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37

Muestreo y andlisis realizados en el contexto de prospecciones

para detectar la presencia de plagas cuarentenarias de la Union OAO | Vigilancia y control epidemioldgicos; véase el considerando 25
38 Ordenar la eliminacién de los subproductos animales después de - . . ,
. - Contener la propagacién de enfermedades animales (véase el articulo 2, apartado 2,
un brote con el fin de contener la propagacion de enfermedades 0A0 | 4q RCO)
animales
39 Ordenar la imposicion de restricciones a la circulacién en el marco
de un programa de erradicacién o como consecuencia de un OAO | Erradicacion de enfermedades animales (véase el articulo 2, apartado 2, del RCO)
determinado estatus establecido (infectado, libre, etc.)
40 Ordenar la imposicion de restricciones a la circulacién debido a un 0AO | Contener la propagacion de enfermedades animales (véase el articulo 2, apartado 2,
brote epidemiol6gico del RCO)
4 Sacrlfjlaol ,de animales en ¢l contexto de un programa de OAO | Erradicacién de enfermedades animales (véase el articulo 2, apartado 2, del RCO)
erradicacion
42 Notificacién de la presencia de una enfermedad de la lista
(mediante el sistema de notificacién de enfermedades animales, a OAO | Actividad posterior a un control oficial (o posterior a otra actividad oficial)
la OMSA, a paises comerciantes, etc.)
43 Informar al piblico sobre determinados riesgos (por ejemplo, una
enfermedad epidemioldgica, su naturaleza, las medidas adoptadas, OAO | Informacién, no comprobacion del cumplimiento
etc.)
44 Expedicién de la autorizacién de un establecimiento 0AO Aft1V1dad posterior a la comprobacién del cumplimiento (articulo 148 del RCO);
véase el considerando 25
45 Verificaciones realizadas en un establecimiento de la UE para
comprobar el cumplimiento de los requisitos de exportacion co Comprobacién del cumplimiento de las normas contempladas en el articulo 1,
establecidos en las normas contempladas en el articulo 1, apartado 2, del RCO
apartado 2, del RCO
46 Acciones de investigaciéon para determinar el alcance de un co Articulo 138, apartado 1, del RCO; comprobacion del cumplimiento de las normas
incumplimiento contempladas en el articulo 1, apartado 2, del RCO;
47 Comprobacion del cumplimiento de las normas contempladas en . L ,
p " Comprobacién del cumplimiento de las normas contempladas en el articulo 1,
el articulo 1, apartado 2, del RCO para la expedicion de Cco p .
i . - apartado 2, del RCO [véase el articulo 2, apartado 1, letra b), del RCO]
certificados o atestaciones oficiales
48 Expedicion de certificados o atestaciones oficiales sobre la base de 0AO Actividad basada en un control oficial finalizado (véase el articulo 2, apartado 2, del
los resultados de controles oficiales RCO)
49 Elaboracién de un informe de inspeccién/auditoria/laboratorio co Parte integral de la actividad de control oficial

(resultado de un control oficial)
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50

Vigilancia de la presencia de contaminantes en alimentos o
piensos ()llevada a cabo con el fin de comprobar el
cumplimiento de un nivel reglamentario fijado por las normas
nacionales o de la Unién o bien de comprobar que un operador
cumple las medidas de mitigacion establecidas por las normas
nacionales o de la Unién

co

Actividad destinada a comprobar el cumplimiento de las normas contempladas en el
articulo 1, apartado 2, del RCO

51

Vigilancia de la presencia de contaminantes en alimentos o piensos
para los que no se haya fijado un nivel reglamentario, realizada con
el fin de comprobar la presencia de contaminantes en alimentos o
piensos o con el objetivo de recopilar datos de conformidad con el
articulo 33 del Reglamento (CE) n.° 178/2002 del Parlamento
Europeo y del Consejo (%)

OAO

Actividad de vigilancia no especifica que no estd destinada a comprobar el
cumplimiento de las normas contempladas en el articulo 1, apartado 2, del RCO

Reglamento Delegado (UE) 2019/2124 de la Comision, de 10 de octubre de 2019, por el que se completa el Reglamento (UE) 2017/625 del Parlamento Europeo y del Consejo, en cuanto a las normas para
los controles oficiales de partidas de animales y mercancias objeto de trdnsito, transbordo y transporte ulterior por la Unién y por el que se modifican los Reglamentos (CE) n.° 798/2008, (CE)
n.°1251/2008, (CE) n.° 119/2009, (UE) n.° 206/2010, (UE) n.° 605/2010, (UE) n.° 142/2011, (UE) n.° 28/2012 de la Comisi6n, el Reglamento de Ejecucién (UE) 2016/759 de la Comisién y la Decision
2007/777|CE de la Comisién (DO L 321 de 12.12.2019, p. 73).
Reglamento (UE) 2016/429 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de marzo de 2016, relativo a las enfermedades transmisibles de los animales y por el que se modifican o derogan algunos actos en

materia de sanidad animal (Legislacion sobre sanidad animal») (DO L 84 de 31.3.2016, p. 1).

En particular los contaminantes tal como se definen en el Reglamento (CEE) n.° 315/93 del Consejo y las sustancias indeseables tal como se definen en la Directiva 2002/32/CE del Parlamento Europeo y del

Consejo.
Reglamento (CE) n.° 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de enero de 2002, por el que se establecen los principios y los requisitos generales de la legislacion alimentaria, se crea la
Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a la seguridad alimentaria (DO L 31 de 1.2.2002, p. 1).
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1.2. Elveterinario oficial (articulo 3 del RCO)

Articulo 3 del RCO

Definiciones

A efectos del presente Reglamento, se entenderd por: [..]

32)  «veterinario oficial» el veterinario nombrado por una autoridad competente, bien como miembro de la
plantilla o en otra calidad, y que posee las cualificaciones adecuadas para llevar a cabo controles oficiales y
otras actividades oficiales, de conformidad con el presente Reglamento y con las normas pertinentes
contempladas en el articulo 1, apartado 2;

49)  «uxiliar oficial» un representante de la autoridad competente formado de acuerdo con los requisitos

establecidos en el articulo 18 y empleado para realizar determinadas funciones de control oficial o
determinadas funciones relacionadas con otras actividades oficiales; [..]

Como se menciona en el considerando 44 del RCO, la realizacion de determinados controles oficiales requiere el uso de las
competencias especificas de veterinarios oficiales para garantizar un resultado fiable, sin que este requisito limite su trabajo
tnicamente a esos tipos de controles oficiales.

De la definicién del articulo 3, punto 32, del RCO se desprende que los veterinarios oficiales pueden ser nombrados por las
autoridades competentes como miembros de la plantilla o en otra calidad. A esta Gltima categorfa podria pertenecer a un
veterinario del sector privado, por lo que la designacién de un veterinario oficial no estd necesariamente vinculada a un
contrato de trabajo como miembro de la plantilla de la autoridad competente.

El articulo 5, apartado 2, del RCO especifica que las autoridades competentes nombran a los veterinarios oficiales por
escrito y que este nombramiento incluye una descripcion de los controles oficiales especificos y otras actividades oficiales y
tareas relacionadas que vayan a realizar. Las normas sobre la delegacion de funciones establecidas en los articulos 28 a 31
del RCO no guardan relacién con este nombramiento, ya que el concepto de delegacién no es adecuado en este caso en el
que la legislacion atribuye especificamente determinadas funciones de control al veterinario oficial.

El RCO establece el papel de los veterinarios oficiales en dos capitulos distintos del titulo II:

a) En lo que respecta a la produccién de los productos de origen animal destinados al consumo humano, en los
articulos 17 y 18 (capitulo II), sobre controles oficiales, el RCO establece, entre otras cosas, un marco sobre los tipos
de cooperacion entre el veterinario oficial y el auxiliar oficial durante la realizacién de determinadas funciones de
control oficial y sobre las condiciones de la contribucién del personal de los mataderos a las funciones de control
oficial.

b) Enlo que respecta a las partidas a que se refiere el articulo 47, apartado 1, que estdn sujetas a controles oficiales en los
puestos de control fronterizos en el momento de su entrada en la Unién, los articulos 49 y 55 (capitulo V) diferencian
los animales y las mercancias en lo que respecta a la funcién del veterinario oficial. Mds concretamente, el RCO
diferencia animales de mercancias en cuanto a si los veterinarios oficiales deben llevar a cabo los controles fisicos y
tomar las decisiones pertinentes sobre el cumplimiento de las normas por parte de las partidas a que se refiere el
articulo 1, apartado 2, en persona, o si personal formado puede sustituirlos. Esta distincion se ilustra en el grafico 1.
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Grdfico 1

Papel del veterinario oficial y del personal especificamente formado y designado en relaciéon con los controles
fisicos y las decisiones adoptadas sobre los animales y mercancias que se introducen en la Unién, de conformidad
con los articulos 49 y 55 del RCO

Controles fisicos en los PCF: Decisiones sobre las partidas:
articulo 49 articulo 55

y Am/n.lales, exceptuados los animales  Animales, productos de origen animal,
acudticos, carnes y despojos comestibles productos reproductivos y subproductos

animales
» VO; puede contar con la > VO

asistencia de personal formado y

designado X
£ * Productos de la pesca, moluscos bivalvos

vivos, equinodermos vivos, tunicados vivos,

* Animales acuaticos, otros productos de y gasterépodos marinos vivos destinados al
origen animal, productos reproductivos o OIS0 Mo humano

subproductos animales

» VO o personal formado y

» VO o personal formado y designado por decision de la
designado por la AC

Del articulo 5, apartado 2, del RCO se desprende que los requisitos aplicados al personal de las autoridades competentes
también se imponen a todos los veterinarios oficiales designados. En este punto, el RCO subraya la importancia de que los
veterinarios oficiales no tengan conflictos de intereses. Para garantizar que no haya conflictos de intereses, las autoridades
competentes deben establecer procedimientos o mecanismos con arreglo al articulo 5, apartado 1, letra c), del RCO.

El articulo 5, apartados 1, 4 y 5, del RCO se aplica a todos los veterinarios oficiales. Lo mismo ocurre con los requisitos del
articulo 8 del RCO sobre confidencialidad y los requisitos del articulo 91, apartado 3, sobre imparcialidad y ausencia de
conflictos de intereses que, en este caso, se refiere a la supervision de la expedicion de la atestacion oficial por parte del
veterinario oficial.

La obligacion de las autoridades competentes de realizar controles oficiales sobre la base de procedimientos documentados,
tal como se establece en el articulo 12 del RCO, también se aplica a los veterinarios oficiales. Los operadores deben prestar
asistencia a los veterinarios oficiales y cooperar con ellos cuando lleven a cabo controles oficiales o funciones relacionadas
con otras actividades oficiales, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 15, apartado 6, del RCO.

Por lo que se refiere a la formacion, los veterinarios oficiales estdn sujetos a los requisitos generales de formacién del
articulo 5, apartado 4, del RCO, a la formacion para la expedicion de atestaciones oficiales a que se refiere el articulo 91,
apartado 3, del RCO y a la formacion impartida por los centros de referencia de la Unién Europea para el bienestar de los
animales a que se refiere el articulo 96, letra e), del RCO.

En relacién con los productos de origen animal destinados al consumo humano, los articulos 13 y 14 y el anexo II del
Reglamento Delegado (UE) 2019/624 de la Comisién () enumeran los requisitos de formacion del veterinario oficial, el
auxiliar oficial, el personal de los mataderos y el personal designado por las autoridades competentes para realizar los
controles oficiales en las salas de despiece.

() Reglamento Delegado (UE) 2019/624 de la Comision, de 8 de febrero de 2019, relativo a normas especificas respecto a la realizaciéon
de controles oficiales sobre la produccién de carne y respecto a las zonas de produccién y reinstalacién de moluscos bivalvos vivos de
conformidad con el Reglamento (UE) 2017/625 del Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 131 de 17.5.2019, p. 1).
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El personal que asiste al veterinario oficial en la realizacién de controles fisicos o que realiza controles fisicos en los PCF de
los animales y los productos establecidos en el articulo 49, apartado 2, del RCO estd sujeto a los requisitos especificos de
formacion establecidos en el Reglamento Delegado (UE) 2019/1081 de la Comision (¥).

2. TITULO II. CONTROLES OFICIALES Y OTRAS ACTIVIDADES OFICIALES EN LOS ESTADOS MIEMBROS

2.1. CAPITULO II Controles oficiales

2.1.1. Controles oficiales del comercio electrénico

Los Estados miembros tienen la obligacion general de establecer un sistema de controles oficiales basados en el riesgo
(articulo 9 del RCO). En la medida necesaria para determinar el cumplimiento de las normas a que se refiere el articulo 1,
apartado 2, del RCO, las autoridades competentes deben realizar controles oficiales de «los animales y de mercancias en
todas las fases de su produccion, transformacién, distribucion y utilizacién»; «as sustancias, los materiales o los objetos
que pueden influir en las caracteristicas o salud de los animales y las mercancias, y su cumplimiento de los requisitos
aplicables, en todas las fases de produccién, transformacion, distribucion y utilizacién»; y «os operadores por lo que
respecta a las actividades, que incluyen la posesién de animales, equipo, medios de transporte, instalaciones y otros lugares
bajo su control y sus inmediaciones, y de la documentacion relacionada» (articulo 10, apartado 1, del RCO). Por lo tanto, los
controles oficiales pueden tener por objeto animales y mercancias puestos a la venta por medios de comunicacién a
distancia y a los operadores por lo que respecta a las actividades realizadas mediante comunicacion a distancia.

Puede entenderse que los amedios de comunicacién a distancia» (mencionados en el articulo 15, apartado 5, y el articulo 36
del RCO) incluyen internet, pero también otros mecanismos para realizar pedidos a distancia desde un catdlogo, como el
correo o el teléfono. Sin embargo, las actividades de comercio electrénico, en particular las ventas en linea de productos
agroalimentarios, son las mds importantes de cara a los controles oficiales por su volumen y divulgacién a los ciudadanos.

Las actividades de comercio electrénico en el sector agroalimentario pueden incluir:

— las ventas de empresa a consumidor y de empresa a empresa;

— la presentacion e informacién en linea de productos;

— las operaciones que utilizan tanto canales tradicionales como en linea, y canales exclusivamente en linea;

— los distintos modos de compra de mercancias en linea (por ejemplo, el pago en linea o en el momento de la entrega o
recogida);

— las actividades en las que participan prestadores de servicios digitales, incluidos los mercados y plataformas en linea;

— los modelos de negocio especificos en linea, como los «restaurantes virtuales» (es decir, instalaciones de preparacién de
alimentos cuyas operaciones se centran tinicamente en pedidos realizados en sitios web, aplicaciones o plataformas
para su reparto o recogida);

— las ventas transfronterizas, incluidas las importaciones de operadores situados en terceros paises directamente a
ciudadanos de la UE.

En general, las autoridades competentes deben someter a los operadores o animales o mercancias a controles periddicos
basados en el riesgo en todas las fases de la produccién, transformacién, distribucién y utilizacién, de conformidad con los
articulos 9 y 10 del RCO. Este requisito se aplica del mismo modo a las actividades de comercio electrénico que a las
actividades convencionales.

() Reglamento Delegado (UE) 2019/1081 de la Comisi6n, de 8 de marzo de 2019, por el que se establecen normas sobre los requisitos
especificos de formacién del personal encargado de realizar determinados controles fisicos en los puestos de control fronterizos
(DOL 171 de 26.6.2019, p. 1).
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2.1.1.1. Registro de operadores de comercio electrénico

El articulo 10, apartado 2, del RCO exige a las autoridades competentes que mantengan listas actualizadas de los operadores
(véase también la seccién 2.1.2). A tal fin, el articulo 15, apartado 5, del RCO exige que los operadores faciliten a las
autoridades competentes informacién actualizada sobre su nombre y forma juridica, asi como sobre las actividades que
efectdan, «ncluidas las actividades que emprenden por medios de comunicacién a distancia, y los lugares que se
encuentran bajo su control». Debe contener informacién especifica sobre todos los canales de comunicacion a distancia
utilizados por el operador, entre otras cosas si el operador utiliza servicios intermediarios como las redes sociales y los
mercados en linea, y debe permitir a las autoridades competentes llevar a cabo controles oficiales de los operadores por lo
que respecta a «las actividades, que incluyen la posesién de animales, equipo, medios de transporte, instalaciones y otros
lugares bajo su control y sus inmediaciones, y de la documentacién relacionada», de conformidad con el articulo 10,
apartado 1, letra c), del RCO.

Los operadores establecidos en un Estado miembro pueden mantener sitios web dirigidos a clientes de otro Estado
miembro (por ejemplo, utilizando la lengua del otro Estado miembro u ofreciendo opciones de entrega).

Las estrategias de busqueda en linea utilizadas por los Estados miembros para encontrar sitios web o mercancias vendidas
en linea normalmente revelan también operadores establecidos fuera de su jurisdiccion. Los Estados miembros podran
utilizar los mecanismos de asistencia y cooperacién administrativas (articulos 102 a 108 del RCO) para informarse
mutuamente de las actividades transfronterizas de los operadores.

Los operadores de terceros paises podran estar sujetos a requisitos especificos de registro o autorizacién establecidos en las
normas mencionadas en el articulo 1, apartado 2, del RCO, en funcién de sus actividades y de las categorias de mercancias
exportadas a la UE.

2.1.1.2. Muestreo y andlisis de animales y mercancias vendidos en linea

Las autoridades competentes podran realizar muestreos y analisis para comprobar el cumplimiento, durante los controles
basados en el riesgo, de animales y mercancias de conformidad con el articulo 14, letra h), del RCO. Esto puede afectar a
los animales y mercancias ofrecidos en linea. Podrdn tomarse muestras durante la inspeccién de los locales de los
operadores que ofrezcan productos en linea. Otra forma eficaz de muestreo (en particular en situaciones transfronterizas)
es encargar mercancias en linea y tomar muestras de dichas mercancias una vez entregadas. Para ello, y con el fin de poder
efectuar controles oficiales sin notificacién previa, de conformidad con el articulo 9, apartado 4, del RCO, las autoridades
competentes tal vez tengan que ocultar su identidad durante el proceso de encargo. El articulo 36 del RCO proporciona la
base juridica para que las autoridades competentes utilicen animales y mercancias que hayan encargado en linea (o por
otros medios de comunicacién a distancia), sin identificarse, como muestras a efectos de los controles oficiales. Las
autoridades competentes, una vez en posesion de las muestras, deben informar a los operadores de que las mercancias se
han pedido a efectos de muestreo o andlisis oficiales [articulo 36, apartado 2, letra a), del RCO]. Los operadores cuyos
animales y mercancias sean objeto de muestreo y andlisis tienen derecho a un segundo dictamen pericial (véanse mds
detalles en el capitulo 2.3.2, sobre el articulo 35 del RCO).

2.1.1.3. Actuacidn en caso de incumplimiento y riesgo

La responsabilidad de hacer cumplir la legislacién de la Uni6n relativa a la cadena agroalimentaria corresponde a los
Estados miembros (considerando 15 del RCO), cuyas autoridades competentes tomardn medidas con arreglo a los
articulos 137 y 138 del RCO. Cuando se detecte o sospeche la no conformidad de animales y mercancias ofrecidos o
vendidos en linea y ello sea pertinente para otros Estados miembros, o cuando el operador responsable se encuentre en
otro Estado miembro, deben utilizarse los mecanismos de asistencia y cooperacién administrativas establecidos en los
articulos 102 a 108 del RCO y aplicados en el sistema informdtico iRASFF como componente del SGICO, a fin de permitir
la adopcion de medidas de garantia del cumplimiento eficientes y coherentes en todos los Estados miembros.

Cuando se constate que las mercancias no conformes ofrecidas o vendidas en linea presentan un riesgo para la salud a
efectos del articulo 50 del Reglamento (CE) n.° 178/2002, debe utilizarse el procedimiento RASFF aplicado en el sistema
iRASFF, segtin corresponda.

La Comisi6én informard a los terceros paises que no tengan acceso a los sistemas iRASFF o Traces sobre los productos que
deben ser objeto de notificaciones del RASFF (notificacién de alerta, informacién o rechazo en frontera) procedentes de
dichos terceros paises o distribuidos a ellos; en el caso de las notificaciones de incumplimiento y las notificaciones de
fraude alimentario, la Comision puede informar a los terceros paises afectados que no tengan acceso al iRASFF o a Traces
[articulo 27 del Reglamento de Ejecucién (UE) 2019/1715].
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Puede encontrarse mds informacion sobre el uso practico de iRASFF para notificar los productos ofrecidos en linea en los
procedimientos operativos normalizados del RASFF (°).

2.1.1.4. Prestadores de servicios digitales

El Reglamento (UE) 2022/2065 () (Reglamento de Servicios Digitales) ya se aplica a las plataformas en linea y los motores
de busqueda en linea designados por la Comisién como plataformas en linea de muy gran tamafio y motores de biisqueda
en linea de muy gran tamario (’). Se aplica a todos los prestadores de servicios intermediarios activos en la Uni6n a partir
del 17 de febrero de 2024. El Reglamento de Servicios Digitales establece normas relativas a la exencion de
responsabilidad y a las obligaciones de diligencia debida impuestas a los prestadores de servicios intermediarios.

El articulo 3, letra g), del Reglamento de Servicios Digitales define diferentes categorias de servicios intermediarios, de los
cuales el «alojamiento de datos» es el mds pertinente desde el punto de vista de la seguridad y la conformidad de los
productos. El alojamiento de datos es un servicio mediante el cual un prestador almacena en su servidor la informacién
facilitada por el usuario del servicio, es decir, un tercero independiente. Un servicio de «plataforma en linea» es una
subcategoria especifica de alojamiento de datos que incluye servicios en los que la informacién almacenada se difunde
ademds al ptiblico a peticion del usuario del servicio, como las redes sociales en linea o las plataformas en linea que
permiten a los consumidores celebrar contratos a distancia con comerciantes.

Los prestadores de servicios intermediarios que lleven a cabo actividades de alojamiento de datos no tienen la obligacién
general de supervisar el uso de sus servicios para actividades ilicitas y estdn condicionalmente exentos de responsabilidad
por los contenidos ilicitos proporcionados por terceros que utilicen sus servicios. El concepto de contenido ilicito en este
contexto también abarca el ofrecimiento de mercancias que no son seguras o conformes.

La exenci6n de responsabilidad no es absoluta. De conformidad con el articulo 6, apartado 1, del Reglamento de Servicios
Digitales, solo se aplica a condicién de que el prestador de servicios:

«@) no tenga conocimiento efectivo de una actividad ilicita o de un contenido ilicito y, en lo que se refiere a solicitudes de
indemnizacion por dafios y perjuicios, no sea consciente de hechos o circunstancias que pongan de manifiesto la
actividad ilicita o el contenido ilicito, o

b) en cuanto tenga conocimiento o sea consciente de ello, el prestador de servicios actiie con prontitud para retirar el
contenido ilicito o bloquear el acceso a este».

Por lo tanto, para beneficiarse de la exencién de responsabilidad establecida en el articulo 6 del Reglamento de Servicios
Digitales, los prestadores de servicios de alojamiento de datos deben tomar medidas en el momento en que obtengan
informacién especifica sobre actividades o contenidos ilicitos, ya sea como resultado de investigaciones voluntarias
realizadas por iniciativa propia () o de la notificacién recibida de personas fisicas o entidades externas. De conformidad
con el articulo 16 del Reglamento de Servicios Digitales, los prestadores de servicios de alojamiento de datos deben
establecer mecanismos que permitan que cualquier persona fisica o entidad les notifique la presencia en su servicio de
elementos de informacién concretos que esa persona fisica o entidad considere contenidos ilicitos («mecanismos de
notificacién y accion»).

Ademds, los prestadores de servicios de plataformas en linea que permiten a los consumidores celebrar contratos a distancia
con comerciantes estdn obligados a aplicar el «cumplimiento desde el disefio». Esto significa que deben garantizar que su
«dnterfaz en linea esté disefiada y organizada de manera que los comerciantes puedan cumplir con sus obligaciones en
relacién con la informacién precontractual, la conformidad y la informacién de seguridad del producto en virtud del
Derecho de la Unién aplicable» (articulo 31, apartado 1, del Reglamento de Servicios Digitales).

Ademds, y en cualquier caso, los articulos 9 y 10 del Reglamento de Servicios Digitales exigen a los prestadores de servicios
intermediarios que informen sin demora indebida a las autoridades pertinentes del curso dado a cualquier orden de
actuacion contra contenidos ilicitos o de entrega de informacién, adoptada por las correspondientes autoridades judiciales
o administrativas nacionales sobre la base del Derecho de la Unién aplicable o del Derecho nacional en cumplimiento del
Derecho de la Unién. A tal fin, el articulo 11 de dicho Reglamento exige a los prestadores de servicios intermediarios que
designen un punto tinico de contacto para la comunicacién con las autoridades de los Estados miembros, la Comisién y la
Junta Europea de Servicios Digitales (articulo 61 del Reglamento de Servicios Digitales).

() https:/[food.ec.curopa.cu/safety/rasff_en.

() Reglamento (UE) 2022/2065 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 19 de octubre de 2022, relativo a un mercado dnico de
servicios digitales y por el que se modifica la Directiva 2000/31/CE (Reglamento de Servicios Digitales) (DO L 277 de 27.10.2022,
p- 1).

() Véase https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detailfes/IP_23_2413.

() Sin embargo, de conformidad con el articulo 7 del Reglamento (UE) 2022/2065, el mero hecho de que los prestadores de servicios
lleven a cabo investigaciones voluntarias por iniciativa propia para detectar actividades ilicitas no debe suponer que, en general, no
puedan acogerse a las exenciones de responsabilidad previstas en el articulo 6 de dicho Reglamento.
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2.1.1.5. Estrategias de control del comercio electrénico: mejores prdcticas

Sobre la base de lo anterior y de la experiencia adquirida en los Estados miembros, las siguientes medidas deben
considerarse las mejores practicas para los controles del comercio electrénico:

i) Los controles oficiales efectuados por las autoridades competentes de los Estados miembros deben apoyarse en la
realizacién de busquedas en internet para encontrar a vendedores en linea situados en el territorio del Estado
miembro que aiin no sean conocidos por las autoridades competentes, con el fin de someterlos a controles basados
en el riesgo.

ii) Las biisquedas en internet también deben utilizarse para encontrar ofertas en linea de mercancias que hayan sido
consideradas durante los controles oficiales como no conformes o que presenten un riesgo, o cuando exista
sospecha de incumplimiento, incluidas las mercancias notificadas en el sistema iRASFF.

iif) El control de las actividades de comercio electrénico debe incluir el control de los sitios web y su conformidad con
los requisitos de informacion sobre productos. Por ejemplo, la oferta en linea de alimentos debe cumplir los
requisitos de informaci6n alimentaria establecidos en el Reglamento (UE) n.° 1169/2011 (°). De conformidad con el
articulo 1 de dicho Reglamento, los requisitos de informacion alimentaria se aplican a los operadores de empresas
alimentarias en todas las fases de la cadena alimentaria, en caso de que sus actividades conciernan a la informacién
alimentaria facilitada al consumidor, a todos los alimentos destinados al consumidor final y a los alimentos
entregados por las colectividades y los destinados al suministro de las colectividades. Deben garantizarse practicas
comerciales justas mediante el suministro de informacién alimentaria, también a través de la publicidad, de
conformidad con el articulo 7 del Reglamento (UE) n.° 1169/2011.

iv) Los controles del comercio electronico deben efectuarse utilizando equipos y programas informaticos adecuados
para permitir bisquedas en internet y compras en linea sin revelar la identidad de la autoridad competente.

V) Las autoridades competentes deben establecer comunicacién con los puntos de contacto de los prestadores de
servicios intermediarios, segiin proceda, incluidas las redes sociales en linea, los mercados en linea, los prestadores
de servicios de pago digitales y los registros de nombres de dominio de primer nivel para, entre otras cosas, facilitar
la retirada oportuna de las ofertas en linea de productos no conformes o falsificados o identificar a los operadores o
usuarios de servicios digitales si es necesario a efectos de garantia del cumplimiento.

vi) Para que los controles oficiales se lleven a cabo de manera eficaz, las autoridades competentes deben estar facultadas
para solicitar informacién o adoptar las medidas adecuadas con respecto a otros operadores pertinentes que no
estén sujetos al RCO (puede ser el caso de algunos prestadores de servicios intermediarios o entidades financieras,
por ejemplo) o, dependiendo de las estructuras administrativas nacionales, deben garantizar una estrecha
cooperacién con otras autoridades nacionales que supervisen las actividades de esos otros operadores.

vii)  De conformidad con sus normas constitucionales, los Estados miembros podrdn considerar la creacién de unidades

centrales de control del comercio electronico para las tareas mencionadas, por razones de eficacia y armonizacién
en lo que respecta a los procedimientos, los equipos y los contactos externos.

2.1.2.  Lista de operadores (articulo 10, apartados 2 y 3, del RCO)

El articulo 10, apartado 2, del RCO exige a las autoridades competentes que mantengan listas actualizadas de los
operadores. Esta disposicion se refiere a los «operadores» en el sentido del articulo 3, punto 29, del RCO.

Articulo 10, apartados 2 y 3, del RCO

2. Sin perjuicio de las normas relativas a las listas o registros existentes creados sobre la base de las normas
contempladas en el articulo 1, apartado 2, las autoridades competentes elaborardn y mantendran actualizada una
lista de operadores. Si ya existiese una lista o registro similar para otros fines, también podria utilizarse a los
efectos del presente Reglamento.

(®) Reglamento (UE) n.° 1169/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de octubre de 2011, sobre la informacién alimentaria
facilitada al consumidor y por el que se modifican los Reglamentos (CE) n.° 1924/2006 y (CE) n.° 1925/2006 del Parlamento Europeo
y del Consejo, y por el que se derogan la Directiva 87/250/CEE de la Comisién, la Directiva 90/496/CEE del Consejo, la
Directiva 1999/10/CE de la Comisién, la Directiva 2000/13/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, las Directivas 2002/67/CE
y 2008/5/CE de la Comision y el Reglamento (CE) n.° 608/2004 de la Comisién (DO L 304 de 22.11.2011, p. 18).
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3. La Comision adoptard actos delegados con arreglo al articulo 144 para modificar el presente Reglamento en lo
referente al establecimiento de categorias de operadores que han de quedar exentos de figurar en la lista de
operadores contemplada en el apartado 2 del presente articulo en caso de que su inclusién en tal lista les suponga
cargas administrativas desproporcionadas en comparacion con el riesgo relacionado con sus actividades.

Articulo 3, punto 29, del RCO

«operador: toda persona fisica o juridica sujeta a una o mds de las obligaciones previstas en las normas contempladas
en el articulo 1, apartado 2;

La definicién de operador que figura en el articulo 3, punto 29, del RCO incluye a las personas fisicas, si estas estdn sujetas a
una o mds de las obligaciones previstas en las normas contempladas en el articulo 1, apartado 2. Por ejemplo, el articulo 1
del Reglamento (CE) n.° 178/2002 excluye del ambito de aplicacién de dicho Reglamento la «preparacién, manipulacion o
almacenamiento domésticos de alimentos para consumo propio». Por lo tanto, en relacién con el Reglamento (CE)
n.° 178/2002, los consumidores domésticos no se considerarian operadores en el sentido del articulo 3, punto 29, del
RCO y no es necesario incluirlos en las listas a que se refiere el articulo 10, apartado 2, del RCO.

Los requisitos para la inclusion en la lista y el registro de los operadores recogidos en el articulo 10, apartados 2 y 3, del
RCO se aplican a todas las zonas a que se refiere el articulo 1, apartado 2, del RCO. Cuando las normas sectoriales
establezcan normas para la inclusion o exclusion de determinadas categorias de operadores, teniendo en cuenta las
necesidades en términos de gestién de riesgos especificas de ese sector, los registros elaborados sobre la base de dichas
normas podrdn utilizarse a efectos del RCO de conformidad con el articulo 10, apartado 2, segunda frase, de dicho
Reglamento.

Por ejemplo, en el dmbito fitosanitario, el articulo 65 del Reglamento (UE) 2016/2031 (*%) exige a las autoridades
competentes que mantengan y actualicen un registro que contenga varias categorfas de operadores profesionales que
operen en el territorio del Estado miembro de que se trate. Asi pues, con arreglo a estas normas sectoriales, solo se requiere
el registro de los operadores profesionales. Ademds, el articulo 65 del Reglamento (UE) 2016/2031 establece determinadas
excepciones a este requisito de elaborar un registro y faculta a la Comision para afiadir otras categorfas de operadores
profesionales que puedan eximirse si su registro constituye una carga administrativa desproporcionada para los operadores
en comparacion con el bajo riesgo de plaga relacionado con su actividad profesional. De conformidad con el articulo 10,
apartado 2, segunda frase, del RCO, en el dmbito fitosanitario, los registros de operadores profesionales establecidos de
conformidad con el articulo 65 del Reglamento (UE) 2016/2031 también pueden utilizarse a efectos del RCO. Del mismo
modo, en el dmbito ecoldgico, las listas de operadores y grupos de operadores mantenidas de conformidad con el
articulo 34, apartado 6, del Reglamento (UE) 2018/848 (') podran utilizarse a efectos del RCO.

Se podré exigir a los puntos de contacto de la red Traces de los Estados miembros que mantengan listas actualizadas de
determinados operadores como datos de referencia en el sistema Traces, de conformidad con el articulo 45 del Reglamento
de Ejecucion (UE) 2019/1715 de la Comisién (Reglamento SGICO). Dichas listas podrdn utilizarse también a efectos del
articulo 10 del RCO.

2.1.3.  Meétodos y técnicas para los controles oficiales: inspecciones y auditorias (articulo 14 del RCO)

2.1.3.1. Inspecciones

El articulo 14 del RCO enumera los métodos y técnicas de los controles oficiales que las autoridades competentes deben
utilizar, segtin corresponda, para verificar que los operadores y los animales o las mercancias cumplen las normas a que se
refiere el articulo 1, apartado 2. Dos técnicas importantes mencionadas en dicho articulo son las «nspecciones» y las
«auditorfas».

(") Reglamento (UE) 2016/2031 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de octubre de 2016, relativo a las medidas de proteccién
contra las plagas de los vegetales, por el que se modifican los Reglamentos (UE) n.° 228/2013, (UE) n.° 652/2014 y (UE)
n.° 1143/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo y se derogan las Directivas 69/464/CEE, 74/647|CEE, 93/85/CEE, 98/57/CE,
2000/29/CE, 2006/91/CE y 2007/33/CE del Consejo (DO L 317 de 23.11.2016, p. 4).

(") Reglamento (UE) 2018/848 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de mayo de 2018, sobre produccion ecoldgica y etiquetado
de los productos ecoldgicos y por el que se deroga el Reglamento (CE) n.° 834/2007 del Consejo (DO L 150 de 14.6.20138, p. 1).
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En el contexto de los controles oficiales dentro del ambito de aplicacion del RCO, el objetivo de una inspeccién es verificar
la conformidad (actual) de un objeto de inspeccién con los requisitos especificos establecidos en las normas a que se refiere
el articulo 1, apartado 2, del RCO.

El término «inspeccién» no se define en el RCO y, segtn su definicién en el diccionario, puede entenderse como un examen
minucioso de un objeto o de determinados aspectos de este (por ejemplo, equipos, instalaciones, lugares, animales,
mercancias, materiales, datos, actividades o procesos). Una inspeccion consiste principalmente en observaciones directas
que la persona que lleva a cabo el examen pueda realizar en un momento concreto. Las inspecciones se efecttian a menudo
con la ayuda de listas de comprobacién de los requisitos especificos que deben cumplirse. Esta interpretacion del término es
andloga a la definicién de «inspeccion» que figura en la norma internacional ISO/IEC 17000 «Evaluacién de la conformidad.
Vocabulario y principios generales».

Los elementos que deben examinarse, segiin corresponda, mediante «inspeccién» como parte de los controles oficiales a que
se refiere el articulo 14, letra b), del RCO:

Articulo 14 del RCO
Los métodos y técnicas para los controles oficiales comprenderdn lo siguiente, segtin proceda:
(-]
b) lainspecci6n de:
i) el equipo, los medios de transporte, las instalaciones y otros lugares bajo su control y sus inmediaciones,

ii) animales y mercancias, incluidas las mercancias semielaboradas, las materias primas, los ingredientes, los
coadyuvantes tecnoldgicos y otros productos utilizados en la preparacion y la fabricacién de mercancias,
o bien en la alimentaci6n o el tratamiento de animales,

iii) los productos y los procesos de limpieza y mantenimiento,

iv) trazabilidad, etiquetado, presentacién, publicidad y materiales de envase pertinentes incluidos los
destinados a entrar en contacto con los alimentos;

Es posible que las inspecciones se solapen o impliquen adicionalmente otros métodos del articulo 14 del RCO. Por ejemplo,
una inspeccion de la «trazabilidad» de un animal o mercancia [articulo 14, letra b), inciso iv), del RCO] suele implicar el
examen de los registros de trazabilidad, tal como se contempla en el articulo 14, letra €), del RCO.

2.1.3.2. Auditorias

El término «auditorfa» se define en el articulo 3, punto 30, del RCO:

Articulo 3, punto 30, del RCO

«auditoria»: el examen sistemdtico e independiente para determinar si las actividades y sus correspondientes resultados
cumplen las disposiciones previstas, y si dichas disposiciones se aplican eficazmente y son adecuadas para lograr los
objetivos;

Esta definicién consta de tres elementos:

i) el cumplimiento de las disposiciones previstas;
i) la aplicacion eficaz de dichas disposiciones;
iii) la adecuacion de estas disposiciones para lograr los objetivos.

Por lo tanto, una auditorfa, en comparacién con una inspeccién, va mds alld de la verificacién del cumplimiento de
requisitos especificos. Examina, ademds, si pueden alcanzarse resultados predefinidos (objetivos).

Esta definicién de auditorfa es comparable a la definicion de auditorfa en normas internacionales como la norma ISO/IEC
17000 «Evaluacién de la conformidad. Vocabulario y principios generales» y la norma ISO 19011 «Directrices para la
auditoria de los sistemas de gestion».
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Una auditorfa se aplica normalmente cuando el objeto de los controles es una actividad como un procedimiento o un
sistema de gestién que debe evaluarse en relacién con su idoneidad para lograr sistemdticamente resultados conformes. Por
lo tanto, una auditorfa requiere una evaluacién mds amplia y sistematica de las diferentes fases de un proceso.

Cuando se utilice como técnica durante los controles oficiales, la auditorfa puede incluir algunos de los otros métodos y
técnicas a que se refiere el articulo 14 del RCO o todos ellos, como el examen de documentos u otros registros, las
entrevistas con el personal, etc.

Ademds, algunos de los elementos del articulo 14 del RCO pueden conllevar que el método sea la auditoria, por ejemplo:
— el examen de los controles establecidos por los operadores y los resultados obtenidos [articulo 14, letra a), del RCO];

— la evaluaci6n de los procedimientos de buenas practicas de fabricacion, précticas correctas de higiene, buenas précticas
agricolas, y de los procedimientos basados en los principios de APPCC [articulo 14, letra d), del RCO].

Aunque, en general, los controles oficiales deben realizarse sin notificacién previa (articulo 9, apartado 4, del RCO), a
menudo las auditorfas solo pueden llevarse a cabo con notificacién previa, debido a la necesaria preparacién del auditor y
la entidad auditada (véase el considerando 33 del RCO).

Aparte del uso de la auditorfa en los controles oficiales, la auditorfa como técnica también es pertinente para la realizacion

de:
— auditorfas internas o externas de las autoridades competentes (articulo 6 del RCO) (*2);

— auditorfas organizadas por las autoridades competentes de las personas y organismos delegados [articulo 33, letra a),
del RCO], los laboratorios oficiales (articulo 39 del RCO) y los laboratorios nacionales de referencia (articulo 100,
apartado 2, del RCO);

— evaluaciones de la acreditacion por parte de los organismos nacionales de acreditacién, por ejemplo, de los organismos
delegados [articulo 29, letra b), inciso iv), del RCO] o de los laboratorios oficiales [articulo 37, apartado 4, letra €), y
apartado 5, del RCOJ;

— controles de la Comision en los Estados miembros (articulo 116 del RCO).

2.1.4.  Controles oficiales de la produccion de productos de origen animal destinados al consumo humano

El articulo 17 del RCO establece definiciones especificas aplicables en los controles de la produccién de productos de origen
animal. Las definiciones de «bajo la responsabilidad del veterinario oficial» y «bajo la supervisién del veterinario oficial»
especifican el tipo de cooperacién entre el veterinario oficial y el auxiliar oficial en los controles veterinarios, tal como se
prevé en el RCO.

En ambos casos, el veterinario oficial asigna una tarea al auxiliar oficial, pero la diferencia es que, en el caso de la
supervision, el veterinario oficial estd presente en las instalaciones durante la ejecucién de dicha tarea por parte del auxiliar
oficial.

Ademds, el articulo 17 define las actividades que entran en el dmbito de la «inspeccidn ante mortem» y la «inspeccion post
mortermy.

El articulo 18 del RCO establece requisitos especificos para los controles oficiales de la produccion de productos de origen
animal. En el apartado 2, presenta el marco para la comprobacién del cumplimiento de la legislacién de la Unién en
relacion con la produccién de productos de origen animal destinados al consumo humano y especifica los controles
oficiales y la funci6n del veterinario oficial y del auxiliar oficial que efectdan dichos controles, como se ilustra en el grafico
2.

(*?) Para mds orientacion sobre las auditorias de conformidad con el articulo 6 del RCO, véase la Comunicacién de la Comision relativa a
un documento de orientacién sobre la aplicacién de las disposiciones para la realizacion de auditorias en virtud del articulo 6 del
Reglamento (UE) 2017/625 del Parlamento Europeo y del Consejo (DO C 66 de 26.2.2021, p. 22).
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Grifico 2

Personal que realiza los controles oficiales de la produccion de productos de origen animal destinados al consumo
humano, de conformidad con el articulo 17 y el articulo 18, apartados 2 y 4, y apartado 7, letras a), b), y e), del
RCO (V)

inspeccion todas las especies El VO puede contar con
la asistencia de
auxiliares oficiales
formados para la
preseleccion

ante-mortem

matadero

aves de corral y VO o auxiliares oficiales
lagomorfos bajo la supervision o la
responsabilidad del VO

inspeccion todas las especies

post-mortem

» matadero
P establecimiento
de manipulacion

a supervision

o la responsabilidad o la responsabilidad del VO

CO del articulo 18, todas las especies
apartado 2, letra d)

P sala de despiece

» matadero

Vv

P establecimiento de
manipulacién de caza
VO o auxiliares oficiales bajo la

aplicacion de P ungulados
domésticos

de

la marca

cion

P mamiferos de caza
de cria, salvo
lagomorfos

sanitaria

P> caza mayor
silvestre

P establecimiento

de manipula

Cabe destacar que, tal como se desprende del articulo 18, apartado 5, del RCO, cuando las tareas se asignan a los auxiliares
oficiales, la responsabilidad de las decisiones pertinentes recae en los veterinarios oficiales, independientemente de su
presencia en las instalaciones.

Ademds, el articulo 18, apartado 3, del RCO prevé la posibilidad de que el personal del matadero:
a) preste asistencia en la realizacion de las tareas relacionadas con los controles oficiales a que se refiere el articulo 18,

apartado 2, en los mataderos de aves de corral o lagomorfos;

(") Las definiciones del anexo I del Reglamento (CE) n.° 853/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, por el
que se establecen normas especificas de higiene de los alimentos de origen animal (DO L 139 de 30.4.2004, p. 55), se aplican a los
«mataderos, a los «establecimientos de manipulacién de caza» y a las «salas de despiece».
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b) realice tareas de muestreo y ensayo en los mataderos de otras especies.

Como requisito previo para la participacion del personal del matadero en los controles oficiales, un andlisis basado en el
riesgo realizado por la autoridad competente debe demostrar que se garantiza el mismo nivel de proteccién de la salud
humana y la salud y el bienestar de los animales durante la realizacion de estos controles oficiales en el matadero. Ademds,
esta posibilidad existe siempre que la autoridad competente garantice que dicho personal estd debidamente formado, actta
con independencia del personal de produccion del matadero y lleva a cabo las tareas en presencia del veterinario oficial o
del auxiliar oficial y siguiendo sus instrucciones. En las mismas condiciones, el personal del matadero también puede
aplicar la marca sanitaria.

El articulo 18, apartados 7 y 8, del RCO constituye la base juridica para la adopcién de actos delegados que completen el
RCO y actos de ejecucion que establezcan disposiciones practicas para la realizacion de los controles oficiales.

La asignacion de tareas al auxiliar oficial, ya sea bajo la supervisién o la responsabilidad del veterinario oficial, o al personal
designado por las autoridades competentes, estd sujeta a determinados criterios y condiciones que se establecen en los actos
delegados pertinentes.

Concretamente, el Reglamento Delegado (UE) 2019/624 establece las funciones del veterinario oficial y del auxiliar oficial
en relacion con funciones de control especificas y establece excepciones a las normas del RCO. En el gréfico 3 se muestran
las funciones de control oficial reservadas exclusivamente al veterinario oficial en el Reglamento Delegado (UE) 2019/624.

Grdfico 3

Inspecciones ante mortem y post mortem realizadas exclusivamente por el veterinario oficial conforme a lo dispuesto
en el Reglamento Delegado (UE) 2019/624

Articulo 3,
apartado 3, letra a),
y articulo 4

sacrificio de
urgencia

en relacion con Articulo 3,
Ante mortem v enfermedades de los apartado 3, letras b)
animales af)

en la explotacion de Articulo 5,

procedencia apartado 2

tras el sacrificio de

. Articulo 8, letra a)
urgencia

en relacion con w
enfermedades de los Articulo 8t,)letr as b) a

animales

Post mortem

retraso de la
inspeccion post
mortem, segun lo
previsto en el
articulo 13 del Articulo 8, letra g)

Reglamento de

Ejecucién (UE)

2019/627 de la
Comision
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Las disposiciones de los articulos 3, 6, 7 y 9 del Reglamento Delegado (UE) 2019/624 completan las funciones del
veterinario oficial y del auxiliar oficial en relacion con la inspeccién ante mortem y post mortem y otros controles oficiales.

Ademids, dicho Reglamento introduce la definicién del personal designado por las autoridades competentes para llevar a
cabo tareas especificas en las salas de despiece.

Articulo 2 del Reglamento Delegado (UE) 2019/624 de la Comisién
Definiciones
A los efectos del presente Reglamento, se entenderd por: [..]

5) «personal designado por las autoridades competentes», una persona que no sea ni el auxiliar oficial ni el veterinario
oficial, que esté cualificada, conforme al presente Reglamento, para actuar como tal en las salas de despiece y a la
que las autoridades competentes asignen la realizacién de acciones especificas;

De conformidad con el articulo 10 del Reglamento Delegado (UE) 2019/624, como excepcion a las disposiciones del RCO,
en las salas de despiece, los controles oficiales a que se refiere el articulo 18, apartado 2, letra d), del RCO, incluidas las
actividades de auditorfa, pueden ser realizados por otro tipo de personal designado por las autoridades competentes. Este
personal estd sujeto a requisitos especificos y a controles peridicos de su actuacion.

El Reglamento de Ejecucion (UE) 2019/627 de la Comision (**) establece normas detalladas sobre la realizacién de controles
oficiales de los productos de origen animal. Contiene instrucciones para las tareas del personal que participa en estos
controles oficiales. En los cuadros siguientes, las tareas en la realizacién de los controles oficiales de productos de origen
animal se han resumido con referencia a las disposiciones pertinentes del RCO, el Reglamento Delegado (UE) 2019/624 y
el Reglamento de Ejecucién (UE) 2019/627, lo que permite extraer una conclusién sobre el personal autorizado para
realizar cada tarea.

(" Reglamento de Ejecucién (UE) 2019/627 de la Comision, de 15 de marzo de 2019, por el que se establecen disposiciones practicas
uniformes para la realizacién de controles oficiales de los productos de origen animal destinados al consumo humano, de
conformidad con el Reglamento (UE) 2017/625 del Parlamento Europeo y del Consejo, y por el que se modifica el Reglamento (CE)
n.° 20742005 de la Comision en lo que respecta a los controles oficiales (DO L 131 de 17.5.2019, p. 51).
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Cuadro 2

Funciones realizadas por el veterinario oficial

Funciones

RCO

Reglamento (UE)
2019/624

Reglamento (UE)
2019627

Inspeccion ante mortem de ungulados domésticos fuera del matadero en caso de sacrificio de urgencia de conformidad con el

Articulo 18,

Articulo 4

lo/18+9/+z07/D/1p/noedoamarerep/[:dny 117

= articulo 4 del Reglamento Delegado (UE) 2019/624 de la Comisién apartado 7,
° letra c)
3
E) hS Inspecciones y controles ante mortem en la explotacién de procedencia para todas las especies con arreglo al articulo 5, | Articulo 18, | Articulo 5 -
5 <o | apartado 2, letras a), b) y c), el Reglamento Delegado de la Comision (UE) 2019/624 apartado 7, apartado 2
E 5= letra d)
2 8% Inspeccion clinica de animales aislados para una inspeccion ante mortem mds exhaustiva. Articulo 18, | Articulo 3, Articulo 11,
‘€T | Inspeccién ante mortem de animales sospechosos de padecer una enfermedad o afeccién que pueda perjudicar a la salud | apartado 2, apartado 3, apartado 5
E g humana o animal letra a) letras b) a f) Articulo 43,
== apartado 4
. Reglamento (UE) | Reglamento (UE
Funciones RCO g2019/624(1 ) g2019/62; )

En el caso de sacrificio de urgencia de los ungulados domésticos fuera del matadero de conformidad con la seccién I,
capitulo VI, del anexo III del Reglamento (CE) n.° 853/2004

Examen del certificado zoosanitario del capitulo 5 del anexo IV del Reglamento de Ejecucién (UE) 2020/2235 de la
Comision (})

Articulo 18,

apartado 2,
letra c)
Articulo 18,
apartado 7,
letra f)

Articulo 8, le-
tra a)

Articulo 10,
apartado 3

Inspeccién de animales sospechosos de padecer una enfermedad o afecciéon que pueda perjudicar a la salud humana

[definicion en el articulo 17,

Inspeccidn post mortem
letra d), del RCO]

Inspeccion de bovinos procedentes de rebafios no declarados oficialmente indemnes de tuberculosis

6.]stT

Inspeccién de bovinos, ovinos y caprinos procedentes de rebafios no declarados oficialmente indemnes de brucelosis

Articulo 18,
apartado 2,

letra ¢)

Articulo 8, le-
tra b)

Articulo 8, le-
tra c)

Articulo 8, le-
tra d)
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8 Inspeccion en el caso de brotes de enfermedades animales en relacion con las cuales se establecen normas zoosanitarias en la Articulo 8, le- | -
legislacién de la Unidn, para animales susceptibles de contraer la enfermedad en cuestién y procedentes de todas las zonas tra e)
cubiertas por:
— medidas de urgencia de la UE [determinadas enfermedades de categoria A: gripe aviar de alta patogenicidad (GAAP),
viruela ovina, etc.];
— medidas nacionales relacionadas con cualquier medida de erradicacion de enfermedades de categoria A;
— medidas especiales (adicionales) de la UE de control de enfermedades [determinadas enfermedades de categoria A: peste
porcina africana (PPA), infeccién por el virus de la dermatosis nodular contagiosa (DNC), etc.];
— programas de erradicacion obligatorios aprobados para las enfermedades de categorfa B que figuran en los anexos 1 y II
del Reglamento de Ejecucién (UE) 2021/620 de la Comision (3)(brucelosis e infeccién por el complejo Mycobacterium
tuberculosis)
9 Inspeccién cuando se requieran controles mds estrictos para tener en cuenta enfermedades emergentes o enfermedades Articulo 8, le- | -
. concretas incluidas en la lista de la Organizacién Mundial de Sanidad Animal tra f)
ey
10 5 Inspeccién post mortem aplazada un méximo de veinticuatro horas a partir del sacrificio o de la llegada al establecimiento de Articulo 8, le- | Articulo 13
= manipulacién de caza, en mataderos de baja capacidad o en establecimientos de manipulacion de caza de baja capacidad, de tra g)
S conformidad con el articulo 13 del Reglamento de Ejecucién (UE) 2019/627 de la Comision
=
11 '§ Realizacién de los procedimientos adicionales de inspeccion post mortem a que se refieren el articulo 18, apartado 3, el Articulo 8 Articulo 24
a. articulo 19, apartado 2, el articulo 20, apartado 2, el articulo 21, apartado 2, el articulo 22, apartado 2, y el articulo 23,
2 apartado 2, del Reglamento de Ejecucion (UE) 2019/627 de la Comisién mediante incisién y palpacién de la canal y los
despojos, cuando exista un posible riesgo relacionado con los casos contemplados en el articulo 8 del Reglamento Delegado
de la Comisién (UE) 2019/624
12 Incumplimiento de los requisitos aplicables a la carne fresca Articulo 18, | - Articulo 45
= apartado 5
13 = Carne infectada por cisticercos o triquinas - Articulos 30
2§ y 31
o E
14 £Z Carne de solipedos en los que se haya detectado muermo - Articulo 32,
S o
g apartado 3
15 :§ g Si los animales han tenido una reaccién positiva o dudosa a la tuberculina, o existen otros motivos para sospechar que hay - Articulo 33
£ 5 infeccién
o &
16 a i Si los animales han tenido una reaccién positiva o dudosa a la prueba de la brucelosis, o existen otros motivos para sospechar - Articulo 34
que hay infeccién
17 Verificacién de la correcta realizacién de las tareas del auxiliar oficial que lleva a cabo tareas ante mortem bajo la supervision o | - Articulo 3, -
la responsabilidad del veterinario oficial apartado 1,
letrac), y
apartado 2,
» letra ¢)
£
18 © Verificacion de la correcta realizacion de las tareas de los explotadores de empresas alimentarias que llevan a cabo el sacrificio | - Articulo 6, -

y el sangrado de caza de cria en la explotacion de procedencia

apartado 4,
letra b)

N
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19 Evaluacién del sistema del operador para la deteccion y separacion de aves con anomalias, contaminacion o defectos - - Articulo 25,
apartado 2,
| letra a)
20 Garantia de la realizacion de ensayos de laboratorio adicionales para satisfacer los requisitos del articulo 18, apartado 2, del | Articulo 18, | - Articulo 37,
RCO apartado 5 apartado 2

Reglamento de Ejecucion (UE) 2020/2235 de la Comision, de 16 de diciembre de 2020, por el que se establecen normas para la aplicacion de los Reglamentos (UE) 2016/429 y (UE) 2017625 del Parlamento Europeo y del Consejo
por lo que respecta a los modelos de certificados zoosanitarios, los modelos de certificados oficiales y los modelos de certificados zoosanitarios-oficiales para la entrada en la Union y los desplazamientos dentro de la Unién de las
partidas de determinadas categorias de animales y mercancias, asi como la certificacion oficial relativa a dichos certificados, y se derogan el Reglamento (CE) n.* 599/2004, los Reglamentos de Ejecucion (UE) n.° 636/2014 y (UE)

2019/628, la Directiva 98/68/CE y las Decisiones 2000/572/CE, 2003/779/CE y 2007/240/CE (DO L 442 de 30.12.2020, p. 1).

Reglamento de Ejecucién (UE) 2021/620 de la Comision, de 15 de abril de 2021, por el que se establecen normas para la aplicacion del Reglamento (UE) 2016/429 del Parlamento Europeo y del Consejo relativas a la aprobacion del
estatus de libre de enfermedad y el estatus de libre de enfermedad sin vacunacién de determinados Estados miembros, zonas o compartimentos de estos en lo que respecta a determinadas enfermedades de la lista y a la aprobacién de

los programas de erradicacién de dichas enfermedades de la lista (DO L 131 de 16.4.2021, p. 78).

. . Reglamento Reglamento
N. Funciones RCO (UF) 2019/624 | (UE) 2019/627
21 Evaluacion de los resultados de los controles oficiales efectuados de conformidad con los articulos 7 a 38 del | Articulo 18, | - Articulo 39,

Reglamento de Ejecucién (UE) 2019/627 de la Comision apartado 5 apartado 1
22 2 Comunicacién de los resultados del control cuando las inspecciones revelen la presencia de cualquier enfermedad o - Articulo 39,
8 afeccion que pueda afectar a la salud humana o animal o poner en peligro el bienestar de los animales apartado 2

23 Verificacién del cumplimiento de los requisitos sanitarios aplicables a la produccién de leche cruda y calostro
establecidos en la seccion IX, capitulo [, parte I, del anexo III del Reglamento (CE) n.° 853/2004

Articulo 49,
apartados 1

y3

Cuadro 3

Funciones realizadas por el veterinario oficial o por el auxiliar oficial bajo la supervisién del veterinario oficial

N.° Funciones

RCO

Reglamento
(UE) 2019/624

Reglamento (UE) 2019/627

Inspeccion ante mortem en el matadero de especies distintas de las aves de corral y los
lagomorfos (incluida la verificacion del cumplimiento de las normas sobre bienestar
animal (")), en relacién con la informacién sobre la cadena alimentaria, el control de
identidad de los animales y la preseleccién de animales con anomalias en las
condiciones definidas en el articulo 3, apartado 1, del Reglamento Delegado (UE)
2019/624 de la Comisién, excepto en los casos contemplados en el articulo 3,
apartado 3, de dicho Reglamento Delegado

Ante mortem

Articulo 18,
apartado 2,
letra a)
Articulo 18,
apartado 7,
letra a)

Articulo 3,
apartado 1

Articulo 10, apartado 1
Articulos 11, 38 y 40

[definicion en el articulo 17,

letra c), del RCO]

Inspeccion ante mortem de aves de corral y lagomorfos, incluida la verificacion del
cumplimiento de las normas sobre bienestar animal.

Articulo 18,
apartado 2,
letra b)

Articulo 38
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()  Normas de la Unién y, en particular, el Reglamento (CE) n. 1/2005 del Consejo, de 22 de diciembre de 2004, relativo a la proteccién de los animales durante el transporte y las operaciones conexas y por el que se
modifican las Directivas 64/432/CEE y 93/119/CE y el Reglamento (CE) n. 1255/97 (DO L 3 de 5.1.2005, p. 1), y el Reglamento (CE) n.° 1099/2009 del Consejo, de 24 de septiembre de 2009, relativo a la
proteccion de los animales en el momento de la matanza (DO L 303 de 18.11.2009, p. 1), asi como las normas nacionales sobre bienestar de los animales.

No Funciones RCO (UI;e)g;%Tg%‘; . Reglamento (UE) 2019/627

3 Examen de los certificados de los animales sacrificados en la explotacion de - Articulo 10, apartado 2

procedencia

4 Examen de: - Articulo 10, apartado 4

i. las declaraciones (de la persona con formacion) que acompaiian a la caza mayor Articulo 28
_ silvestre expedidas de conformidad con la seccion IV, capitulo II, punto 4, letra a),
= del anexo III del Reglamento (CE) n.° 853/2004;
S ii. el certificado oficial del capitulo 2 del anexo II del Reglamento de Ejecucién (UE)
~ 2020/2235 de la Comision para el desplazamiento entre Estados miembros de
3 caza mayor silvestre sin desollar destinada al consumo humano.

5 g Inspeccion post mortem de las canales y de los correspondientes despojos, incluidas las - Articulos 12, 14 (a menos que no lo autoricen
3 disposiciones pricticas especificas, los andlisis de laboratorio y la verificacion del otros articulos especificos), 15 y 17, ar-
~ cumplimiento de las normas sobre bienestar animal Articulo 18, ticulo 18, apartados 1y 2, articulo 19, apar-
'; apartado 2, tado 1, articulo 20, apartado 1, articulo 21,
§ letra c) apartado 1, articulo 22, apartado 1, ar-
= ticulo 23, apartado 1, articulos 25, 26 y 27,
% articulo 28, apartados 1, 2, 3 y 4 y articulos 29
g (retirada de la canal del material especificado
£ de riesgo), 30, 31, 32, 33, 34, 35,36,37y 38

6 :é Realizacién de los procedimientos adicionales de inspeccién post mortem a que se - Articulo 24
S . s ’ 7
3 refieren el articulo 18, apartado 3, el articulo 19, apartado 2, el articulo 20,

e apartado 2, el articulo 21, apartado 2, el articulo 22, apartado 2, y el articulo 23,
8 apartado 2, del Reglamento de Ejecucion (UE) 2019/627 de la Comisién mediante
S incision y palpacién de la canal y los despojos, cuando exista un posible riesgo. No es
3 posible realizar una inspeccién post mortem adicional bajo la supervision del
~ veterinario oficial en los casos contemplados en el articulo 8 del Reglamento
Delegado (véase el cuadro 2, fila 11).
7 Controles oficiales relacionados con las encefalopatias espongiformes transmisibles | Articulo 18, | - Articulo 29
(EET) seguin el Reglamento (CE) n.° 999/2001 (3, con respecto a la manipulacién y | apartado 2,
eliminacién de material especificado de riesgo con arreglo al Reglamento (CE) | letra d),
n.° 1069/2009 (%), sobre subproductos animales incisos iv) y
g \
8 © Muestreo para los andlisis y cualquier muestreo adicional Articulo 18, | - Articulos 35y 36

apartado 2,
letra d),

y iv)

Articulo 37

N
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()  Establecimiento que no cumple las condiciones del articulo 7 del Reglamento Delegado (UE) 2019/624 de la Comisi6n.

()  Reglamento (CE) n.° 999/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de mayo de 2001, por el que se establecen disposiciones para la prevencion, el control y la erradicacion de determinadas encefalopatias
espongiformes transmisibles (DO L 147 de 31.5.2001, p. 1).

() Reglamento (CE) n.° 1069/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de octubre de 2009, por el que se establecen las normas sanitarias aplicables a los subproductos animales y los productos derivados no
destinados al consumo humano y por el que se deroga el Reglamento (CE) n.° 17742002 (Reglamento sobre subproductos animales) (DO L 300 de 14.11.2009, p. 1).

Cuadro 4

Funciones realizadas por el veterinario oficial o por el auxiliar oficial bajo la supervisién o la responsabilidad del veterinario oficial

. . Reglamento Reglamento
N.° Funciones Articulo RCO (UE)gZ 019/624 (UE)gZ 019/627
1 Inspeccion ante mortem en el matadero de todas las especies (incluida la verificacién del cumplimiento de las normas Articulo 3, | Articulo 11,
N sobre bienestar animal) en caso de que el veterinario oficial ya haya realizado una inspeccién ante mortem en la apartado 2 apartado 6
5 explotacién de procedencia, en las condiciones definidas en el articulo 3, apartado 2, del Reglamento Delegado (UE) Articulo 5, | Articulo 10,
£ B 2019/624 de la Comision, con excepcion de los casos a que se refiere el articulo 3, apartado 3, de dicho Reglamento apartado 2,le- | apartado 2
g g Delegado Articulo 18, | @ f) Articulo 38
g — o | Examen del modelo de certificado zoosanitario de los animales vivos transportados al matadero en caso de r 1ctu d 2’
s 5 inspeccién ante mortem en la explotacién de procedencia [capitulo 1 del anexo IV del Reglamento de Ejecucion (UE) ?erli;saa)o b)’
g =3 2020/2235 de la Comision] Y
2 kS = | Controles adicionales de las normas de identificacién y bienestar de los animales en el matadero tras la inspeccién Articulo 3, | -
& § ante mortem en la explotacion de procedencia de conformidad con el articulo 5, apartado 3, y el articulo 3 del apartado 2, y
S 8 | Reglamento Delegado (UE) 2019/624 de la Comision articulo 5,
apartado 3
3 o Inspeccion post mortem de las tareas del cuadro 3 en establecimientos de baja capacidad que cumplen las condiciones Articulo 7 -
2 del articulo 7 del Reglamento Delegado (UE) 2019/624 de la Comisién
4 g E Inspeccién post mortem de visceras, 6rganos genitales y ubres, tal como se especifica en el articulo 12, apartado 1, | Articulo 18, | Articulo 12, | -
8 B letra c), del Reglamento Delegado (UE) 2019/624 de la Comision, de los Rangifer tarandus tarandus (renos) | apartado 2, | apartado1,le-
g .f_: © | procedentes de zonas de Suecia y Finlandia establecidas en el anexo I de dicho Reglamento Delegado () letra ¢), y tra ¢)
§ g < articulo 18,
£ £3 apartado 7,
T 2 letra €)
e
=9

(") Veterinario oficial, auxiliar oficial bajo la supervision o responsabilidad del veterinario oficial, o personal del matadero debidamente formado (determinadas tareas).
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. . . Reglamento Reglamento
N. Funciones Articulo RCO (UE) 2019/624 | (UE) 2019/627
5 Recogida de informacion sobre el muestreo y los resultados del muestreo de Salmonella por parte de los explotadores ) Articulo 35
de empresas alimentarias de los mataderos, tal y como establece el articulo 35, apartado 1, letra b), del Reglamento de Articulo 18,
Ejecucién (UE) 2019/627 de la Comisién ?Partgdo 2,
6 Recogida de informacién para el muestreo y los resultados del muestreo de Campylobacter por parte de los etra )’ . Articulo 36
: . ) inciso iii), y | Articulo 9
explotadores de empresas alimentarias de los mataderos, tal y como establece el articulo 36, apartado 1, letra b), del ,
e L articulo 18,
Reglamento de Ejecucién (UE) 2019/627 de la Comisién apartado 7
7 Recogida de informacién de los controles oficiales en relacion con las buenas practicas y procedimientos de higiene leIira o) ' Articulo 39
basados en los principios de APPCC en mataderos y establecimientos de manipulacion de caza
8 2 Adopcion de medidas adecuadas en caso de incumplimiento de las normas de bienestar animal relativas a la -
= proteccion de los animales durante el transporte establecidas en el Reglamento (CE) n.° 1/2005 del Consejo
9 © Verificacién de las medidas correctoras y preventivas del operador en caso de incumplimiento de las normas sobre , -
- . s . . Articulo 18,
proteccién de los animales en el momento del sacrificio o de la matanza establecidas en los articulos 3 a 9 y en los do 2
articulos 14 a 17 y 19 del Reglamento (CE) n.° 1099/2009 ?gi;tg) 0% Articulo 44 (')
10 Medidas de garantia del cumplimiento en caso de incumplimiento de las normas sobre bienestar animal relativasala | .~ . " -
. . . inciso vi)
proteccion de los animales en el momento de la matanza establecidas en el Reglamento (CE) n.* 1099/2009
11 Comunicacién de los problemas detectados en relacion con el bienestar animal a las autoridades competentes, -
cuando proceda
12 Aplicacién de la marca sanitaria a los ungulados domésticos, a los mamiferos de caza de cria que no sean lagomorfos | Articulo 18, | - Articulo 48

y a la caza mayor silvestre (%)

apartado 4

()  Lamedida puede ser adoptada por un auxiliar oficial solo en casos de urgencia a la espera de la llegada del veterinario oficial [articulo 44, apartado 5, del Reglamento de Ejecucion (UE) 2019/627].

()  El personal del matadero también puede aplicar la marca sanitaria (articulo 18, apartado 4, del RCO), en cumplimiento de las condiciones establecidas en el articulo 18, apartado 3, del RCO.

N
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2.2. CAPITULO IIL Delegacién de determinadas funciones de las autoridades competentes (articulos 28 a 33 del
RCO)

El capitulo IIT del titulo II del RCO establece, por una parte, las condiciones para delegar determinadas funciones de «control
oficial» (articulos 28 a 30 del RCO) y, por otra, las condiciones para delegar funciones relacionadas con «otras actividades
oficiales» (articulo 31 del RCO). El articulo 32 del RCO establece normas concernientes a las obligaciones de los organismos
delegados y de las personas fisicas. El articulo 33 del RCO establece las obligaciones de las autoridades competentes que
deleguen.

Pueden establecerse normas adicionales sobre la delegacion de funciones de control oficial y funciones relacionadas con otras
actividades oficiales en normas especificas de la UE. Por ejemplo, en el dmbito de la produccion ecoldgica, el Reglamento
(UE) 2018/848 sobre produccién ecoldgica y etiquetado de los productos ecoldgicos establece en su articulo 40 normas
adicionales relativas a la delegacién de funciones de control oficial y funciones relacionadas con otras actividades oficiales en
«organismos de control».

2.2.1.  Condiciones para delegar determinadas funciones de control oficial

Los articulos 29 y 30 del RCO establecen condiciones para delegar determinadas funciones de control oficial en organismos
delegados y personas fisicas, respectivamente.

Las autoridades competentes deben autorizar la delegacién de funciones de control oficial sobre la base de controles in situ de
los organismos delegados o personas fisicas candidatos. En el caso de los organismos delegados, los controles oficiales deben
realizarse con independencia de su acreditacion de conformidad con el articulo 29, letra b), inciso iv), del RCO.

Las autoridades competentes que hayan delegado determinadas funciones de control oficial en organismos delegados o
personas fisicas deben organizar auditorias o inspecciones de dichos organismos o personas, seglin sea necesario. Deben
revocar total o parcialmente, y sin dilacién, la delegacion en caso de incumplimiento [articulo 33, letra b), del RCO].

Por lo tanto, las condiciones para delegar determinadas funciones de control oficial establecidas en los articulos 29 y 30 del
RCO, asi como los mecanismos de comprobacién y las medidas de seguimiento del incumplimiento que se establecen en el
articulo 33 del RCO, deben entenderse como un proceso continuo de seguimiento del cumplimiento.

Al organizar auditorias e inspecciones, las autoridades competentes deben tener en cuenta el resultado de las auditorfas de
acreditacion pertinentes llevadas a cabo por los organismos nacionales de acreditacion, definidos en el articulo 2, punto 11,
del Reglamento (CE) n.° 765/2008 (**) [articulo 33, letra a), del RCO]. Con respecto a estos diferentes tipos de controles, deben
evitarse las repeticiones [articulo 33, letra a), del RCO]. Por consiguiente, es necesaria la comunicacion con los organismos
nacionales de acreditacién y la coordinacién en relacién con el calendario de los controles.

Las normas adoptadas en los Estados miembros que permitan una delegacién provisional de funciones en organismos
delegados que todavia no estén acreditados de conformidad con el articulo 29, letra b), inciso iv), del RCO podrian
considerarse compatibles con el RCO en determinadas condiciones. Por ejemplo, cuando:

i) dicha delegacion provisional no quede excluida por las normas contempladas en el articulo 1, apartado 2, del RCO, por
el que se establecen disposiciones especificas sobre la delegacion de funciones;

ii) los controles in situ demuestren que se cumplen todas las demds condiciones para la delegacién establecidas en el
articulo 29 del RCO (*9);

iii) la delegacion provisional se confiera durante un periodo de tiempo limitado, teniendo en cuenta la duracion del
procedimiento de acreditacion, los riesgos del dmbito de que se trate y la proteccién de los intereses de los
consumidores;

iv) el organismo que solicite la delegacién demuestre que ya ha solicitado la acreditacion.

Durante dicha delegacién provisional, la autoridad competente debe revocar total o parcialmente la delegacion, y sin dilacion,
en los casos contemplados en el articulo 33, letra b), del RCO.

En lo que respecta a los organismos delegados, la acreditacién en virtud del articulo 29, letra b), inciso iv), del RCO reviste
especial importancia para garantizar que se protejan la imparcialidad, la calidad y la coherencia de los controles oficiales (véase
el considerando 46 del RCO).

() Reglamento (CE) n.° 765/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de julio de 2008, por el que se establecen los requisitos de
acreditacion y vigilancia del mercado relativos a la comercializacién de los productos y por el que se deroga el Reglamento (CEE)
n.°339/93 (DO L 218 de 13.8.2008, p. 30).

(*%) El funcionamiento del organismo delegado de conformidad con las normas pertinentes contempladas en el articulo 29, letra b), inciso iv)
debe comprobarse durante el proceso de acreditacion contemplado en dicha disposicion.
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Las autoridades competentes deben considerar la pertinencia de una norma para las funciones delegadas a fin de determinar su
idoneidad para su uso por el organismo delegado y la acreditacion de este, de conformidad con el articulo 29, letra b), inciso iv),
del RCO. Posteriormente, los organismos nacionales de acreditacion evaltian si el organismo delegado funciona de conformidad
con los requisitos de la norma definida, en el contexto de la acreditacion.

Los Estados miembros deben garantizar la coherencia entre las autoridades competentes al determinar la norma pertinente para
la delegacién de una determinada funcién de control.

La norma EN ISO[IEC 17020 «Requisitos para el funcionamiento de diferentes tipos de organismos que realizan la inspeccién»
es una de las normas pertinentes que deben utilizarse con respecto al funcionamiento y acreditacién de organismos delegados,
de acuerdo con el RCO. Es la norma de referencia para las funciones de inspeccion, a menos que se mencione otra norma en la
legislacion sectorial en el marco del RCO, u otra norma se corresponda mejor con la naturaleza de las funciones delegadas (por
ejemplo: certificaciones de productos, sistemas de gestion, etc.).

Otras normas que pueden ser pertinentes para las funciones delegadas son:

— EN ISOJIEC 17065 «Evaluacion de la conformidad. Requisitos para organismos que certifican productos, procesos y
Servicios»,

— EN ISO[IEC 17021-1 «Evaluacién de la conformidad. Requisitos para los organismos que realizan la auditoria y la
certificacién de sistemas de gestion. Parte 1: Requisitos»;

— 1SO 22003-1 «nocuidad de los alimentos — Parte 1: Requisitos para los organismos que realizan la auditoria y la
certificacién de sistemas de gestion de la inocuidad de los alimentos».

La designacion de laboratorios oficiales para llevar a cabo andlisis, ensayos y diagnésticos de laboratorio sobre muestras
tomadas durante los controles oficiales y otras actividades oficiales se rige por las normas de los articulos 34 a 42 (capitulo IV)
del RCO. En este caso, la norma EN ISO/IEC 17025 es obligatoria para el funcionamiento y la acreditacién del laboratorio
oficial designado (articulo 37, apartado 4, del RCO).

No es aconsejable la acreditacion de un organismo delegado con arreglo a mds de una norma para la misma actividad. Cabe
sefialar que la norma EN ISO[IEC 17065 ofrece la posibilidad de incluir en los requisitos aplicables al organismo delegado
todos los requisitos pertinentes de las demds normas de acreditacion. A este respecto puede utilizarse como una norma
«paraguas».

Pueden establecerse otras reglas sobre la determinacién de las normas pertinentes en:
— lalegislacion de la Unién en los dmbitos a que se refiere el articulo 1, apartado 2, del RCO:

— en el dmbito de los productos ecoldgicos, el articulo 40, apartado 3, del Reglamento (UE) 2018/848 establece que la
norma pertinente para la delegaciéon de determinadas funciones de control oficial a fin de verificar el cumplimiento
de dicho Reglamento es la dltima version notificada de la norma «Evaluacion de la conformidad. Requisitos para
organismos que certifican productos, procesos y servicios», cuya referencia se ha publicado en el Diario Oficial de la
Unidn Europea, es decir, de la norma EN ISO/IEC 17065;

— en el dmbito de las indicaciones geograficas para vinos, bebidas espirituosas y productos agricolas, asi como
especialidades tradicionales garantizadas y términos de calidad facultativos para productos agricolas, el articulo 41,
apartado 1, y el articulo 73, apartado 1, del Reglamento (UE) 2024/1143 (/) establecen que los organismos
delegados y los organismos de certificacién de productos deben cumplir la norma EN ISO/IEC 17065 «Evaluacién de
la conformidad. Requisitos para organismos que certifican productos, procesos y servicios» o la norma EN ISO/IEC
17020 «Evaluacién de la conformidad. Requisitos para el funcionamiento de diferentes tipos de organismos que
realizan la inspeccién» y estar acreditados de conformidad con ellas;

— lalegislacion nacional de los Estados miembros.

(") Reglamento (UE) 2024/1143 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de abril de 2024, relativo a las indicaciones geogréficas para
vinos, bebidas espirituosas y productos agricolas, asi como especialidades tradicionales garantizadas y términos de calidad facultativos para
productos agricolas, por el que se modifican los Reglamentos (UE) n.° 1308/2013, (UE) 2019/787 y (UE) 2019/1753, y se deroga el
Reglamento (UE) n.° 1151/2012 (DO L, 20241143, 23.4.2024, ELL http://data.curopa.cu/eli/reg/2024/1143/0j).
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2.3. CAPITULO IV. Muestreo, andlisis, ensayos y diagnésticos (articulos 34 a 42 del RCO)

2.3.1.  Me¢étodos utilizados para el muestreo, los andlisis, los ensayos y los diagndsticos (articulo 34 del RCO)

El articulo 34 del RCO establece requisitos aplicables a los métodos utilizados en el contexto tanto de los controles oficiales
como de otras actividades oficiales. En particular, se establece una jerarquia de criterios que debe aplicarse a la hora de elegir
entre los métodos disponibles en ausencia de normas aplicables de la Unién («cascada de métodos»).

La relacién jerdrquica existente entre las opciones que figuran en los apartados 1 a 3 del articulo 34 del RCO se indica mediante
el uso de expresiones como «en ausencia de» y «si no existe [...]». Dentro de la jerarquia, se establecen algunas opciones como
alternativas equivalentes, tal como indica el uso de la conjuncion «o».

El articulo 34, apartado 1, del RCO establece que los métodos de muestreo, asi como los de andlisis, ensayo y diagndstico de
laboratorio en el contexto de los controles oficiales o de otras actividades oficiales, deben cumplir la normativa de la Unidn, si
dicha normativa existe. Esta normativa puede establecer métodos especificos o criterios de funcionamiento que deben aplicarse
para los métodos utilizados. Las disposiciones legales sectoriales de la Unién también pueden establecer diferentes preferencias
metodoldgicas que diverjan de la jerarquia basica establecida en el articulo 34 del RCO, que en tal caso prevalecerian (lex
specialis) sobre la jerarquia general establecida en el articulo 34 del RCO. Por ejemplo, aunque el articulo 34, apartado 2,
letra a), del RCO presenta métodos que se ajustan a «las normas o los protocolos pertinentes internacionalmente reconocidos»
como una opcién equivalente a los métodos recomendados por los LRUE, el articulo 6, apartado 1, del Reglamento Delegado
(UE) 2020/689 de la Comision (*¥) da prioridad a los métodos recomendados por los laboratorios de referencia de la Unidn
Europea frente a los métodos recomendados por la Organizacion Mundial de Sanidad Animal (OMSA) en el contexto de la
vigilancia de las enfermedades. El requisito que se establece en el articulo 34, apartado 1, del RCO se aplica a los métodos de
andlisis, ensayo y diagndstico de laboratorio, asi como a los métodos de muestreo, independientemente de si dichos métodos
son utilizados por las autoridades competentes (o los organismos delegados o las personas), o por laboratorios oficiales.

El articulo 34, apartado 2, del RCO establece una jerarquia de métodos que deben utilizar los laboratorios oficiales de no existir
la normativa de la Unién mencionada en el apartado 1. Los métodos contemplados en el apartado 2 incluyen, por ende,
métodos de andlisis, ensayo o diagndstico de laboratorio, asi como los métodos utilizados para el muestreo o la preparacién
de muestras, cuando dichos métodos sean utilizados por los laboratorios oficiales en el contexto de controles oficiales y otras
actividades oficiales (en particular, por ejemplo, los casos en los que el material de una muestra global se dividida en muestras
para el andlisis en el laboratorio).

El articulo 34, apartado 2, letra a), del RCO establece que, de no existir la normativa de la Unién mencionada en el apartado 1,
los laboratorios oficiales utilizardn los métodos recomendados por las normas o los protocolos pertinentes internacionalmente
reconocidos [por ejemplo, por el Comité Europeo de Normalizaciéon (CEN) o la OMSA] o métodos desarrollados o
recomendados por los laboratorios de referencia de la Unién Europea y validados conforme a protocolos cientificos aceptados
a escala internacional. Estas dos opciones contempladas en el articulo 34, apartado 2, letra a), del RCO se establecen como
alternativas equivalentes que pueden ser utilizadas indistintamente de no existir la normativa de la Unién.

En el articulo 34, apartado 2, letra b), del RCO figuran una serie de métodos que solamente pueden aplicarse de no existir la
normativa de la Unién mencionada en el apartado 1 ni protocolos internacionales o métodos recomendados por los LRUE tal
y como se establece en el apartado 2, letra a). Dentro de las opciones mencionadas en el articulo 34, apartado 2, letra b), se
dard prioridad a los métodos prescritos por las normas nacionales frente a los recomendados por los laboratorios de referencia
nacionales. Sin embargo, pueden aplicarse otros métodos validados como alternativa equivalente a las dos opciones
mencionadas mds arriba.

El articulo 34, apartado 3, del RCO se refiere inicamente a métodos de andlisis, ensayo y diagnéstico de laboratorio, pero no a
los métodos de muestreo. Permite la utilizacion de métodos no validados dnicamente si no existe ninguno de los métodos
mencionados en los apartados 1 y 2 y se necesiten urgencia andlisis, ensayos o diagndsticos de laboratorio con cardcter de
urgencia. En relacién con la primera de estas dos condiciones, cabe sefialar que la disponibilidad de un método en un
laboratorio o Estado miembro concretos no constituye un criterio pertinente en el contexto del articulo 34, apartado 3, del
RCO, habida cuenta de la posibilidad de que las autoridades competentes designen laboratorios oficiales y de referencia en otro
Estado miembro o en paises del Espacio Econdmico Europeo (EEE). Atendiendo a las condiciones establecidas en el articulo 34,
apartado 3, del RCO, solamente pueden utilizar métodos no validados los laboratorios de referencia nacionales, asi como los
laboratorios oficiales si no existe un laboratorio de referencia nacional.

("*) Reglamento Delegado (UE) 2020/689 de la Comision, de 17 de diciembre de 2019, por el que se completa el Reglamento (UE) 2016429
del Parlamento Europeo y del Consejo en lo referente a las normas de vigilancia, los programas de erradicacion y el estatus de libre de
enfermedad con respecto a determinadas enfermedades de la lista y enfermedades emergentes (DO L 174 de 3.6.2020, p. 211).
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El articulo 34, apartado 4, del RCO establece el requisito basico aplicable a los métodos de analisis de laboratorio en el contexto
de controles oficiales y de otras actividades oficiales en virtud del cual, en la medida de lo posible, los métodos deben
caracterizarse por los criterios que se recogen en el anexo III del RCO.

El articulo 34, apartado 5, del RCO exige que las muestras se tomen, se manipulen y se etiqueten de forma que se asegure su
validez juridica, cientifica y técnica. Este requisito es aplicable al tratamiento de las muestras, tanto durante el muestreo
propiamente dicho, si lo realizan las autoridades competentes (o bien organismos delegados o personas) o los laboratorios
oficiales, durante el traslado de las muestras al laboratorio y durante la realizacién de los andlisis, ensayos o diagndsticos de
laboratorio que sean realizados por laboratorios oficiales o por laboratorios de referencia nacionales.

En el grifico 4 se ofrece un resumen de los apartados del articulo 34 del RCO en lo que respecta a su aplicabilidad a los
métodos de muestreo o los métodos de andlisis, ensayo o diagndstico de laboratorio.

34/79
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Aplicabilidad del articulo 34, apartados 1 a 5, del RCO a i) los métodos de muestreo utilizados por las autoridades competentes (o los organismos delegados o las personas fisicas
en que se hayan delegado determinadas funciones), i) los métodos de muestreo utilizados por los laboratorios oficiales y iii) los métodos de anilisis, ensayo y diagnéstico de
laboratorio utilizados por los laboratorios oficiales. [AC = autoridad competente (u organismo delegado o persona fisica en que se hayan delegado determinadas funciones); LO =

laboratorio oficial]

Articulo 34 Métodos ntilizados para el muesireo, los analisis, los ensayos y las diagndsticos

apartado aplicable a:

L

Las métadas de muesires, asi coma los de analisis, ensaye y diagndstice de laboraforio, witilizados durante los cantroles aficiales
v afvas actividades eficiales cumplivdm la novmativa de la Union por [a que se establecen dichos métades o fos criterios de
Suncionamiernto de dichos métodos,

muestreo
(realizado
por la AC)

muestrag
(realizada
por el LO)

b

al

b)

De no existir lo normativade la Unidn mencioradaen el apartado 1, v en el contexto de los controles oficiales v otras actividades
oficiales, los laborateries eficiates utilizaran une de los siguientes mérodes, en funcion de su idoneidad para sis necesidades
especificas de andlisis, ensayo y dingndstico:

las métodos disponibles que se ajusten a las nermas o los protocolos pertinentes internacienalmente reconocidos, incluidos los
aeeplados por el Comiré Europeo de Normalizacidn (CEN), o [os métodos pertinentes desarrollados o recomendados por los

laborarorios de referencia de la Union Enropeay validados conforme a protocoles cientfficos aceprados a escala internacional;

de no existiv las normas o protocolos pertinentes mencionados en la letra a), los métodos gue cumplan las normas pertinentes
establecidas a escala nacienal o, de ne existir dichas normas, los métodos pertinentes desairollades o recomendados por los
laboraiorios de referencia nacionalesy validados conforme a profocoios ciemtiffcos aceprados a escala internacional, o fos
mérodos pertinenies desarrollados v validados con estudios de validacicn de métodas realizados por el laboratorio o enive
varios laboraiorios conforme a profocolos cient {ficos aceprados a escala imternacional.

Crando sean necesarias con caracler de urgencia analisis, ensayes o diagnastices de laborateria v nio exista ninguna de las
métodos mencionados en los apartados I'y 2 del presente articulo, el laboratorio nacional de referencia pertinente o, si no existe
labaratario nacional de referencia, cnalguier otra laboratoria designeado de corformidad con el articnlo 37, apartado 1, padra
utilizar airos métodes diferemes de los canremplades en los apartados | v 2 del presente articnlo hasta que se valide un métade
apropiado conforme a profocolos cient{ficos inlernacionalmente aceptados.

Siempre que seq posible, los métodas utilizados para los andlisis de laboratorip se caracterizavan por los criterios pertinentes
establecidos en el anexo 1T,

muestrag
(realizado
por el LO)

Las muestras se tomardn, se manipulardny se etiquetardn de formea gue se asegnre su valideZ juridica, cientificay técnica.

muestreo
(realizado
porla AC)

muestres
(realizado
porel LO)

¥¢0C'IT'8 9P O Od

Sq



6./9¢

(o/18+9/¥707/D/p/needoana-erep/[:dny 117

Grdfico 5

«Cascada» de métodos de andlisis, ensayo y diagnéstico de laboratorio en el contexto de controles oficiales y otras actividades oficiales como se describe en el articulo 34 del RCO. Téngase en

cuenta que no todos los elementos de la jerarquia son aplicables a los métodos de muestro (véase el grdfico 4)

Articulo del RCO

Normas de la Unién ] 34, apartado 1
—L [ normas internacionales J (@] [ métodos del LRUE ] 34, apartado
sino 2, letra a)
I [ normas nacionales ]
si no si no 0 [ vrg;?éc;%?; ] 34,
apartado 2,
[ métodos del LRN J letra b)
solamente si es necesario con carcter de urgencia y no existe ningdn otro método:
L métodos no validados por el LRN / el LO 34, apartado 3
S nNo
en la medida de lo posible: diferenciar los métodos por los criterios del anexo IlI ] 34, apartado 4

muestras: garantizar su validez juridica, cientifica y técnica. ] 34, apartado 5

N
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2.3.2.  Segundo dictamen pericial (articulo 35 del RCO)

El articulo 35, apartado 1, del RCO consagra el derecho del operador a un segundo dictamen pericial, que deberd sufragar el
propio operador:

Articulo 35 del RCO
Segundo dictamen pericial
1. Las autoridades competentes garantizardn que los operadores cuyos animales o mercancias sean sometidos a

muestreo, andlisis, ensayo o diagnéstico en el contexto de controles oficiales tengan derecho a un segundo
dictamen pericial, que deberd sufragar el propio operador.

(]

Este derecho es aplicable a los muestreos, andlisis, ensayos o diagndsticos realizados en el contexto de controles oficiales, no en
el contexto de otras actividades oficiales. El segundo dictamen pericial protege los derechos legitimos de los operadores, en
particular su derecho de recurso contra las medidas adoptadas tal como se establece en articulo 7 del RCO, al contribuir a una
base factual sélida. Por lo tanto, pueden acogerse a este derecho los operadores que sean destinatarios de las medidas adoptadas
por la autoridad competente.

El derecho a un segundo dictamen pericial no afecta a la obligacion de las autoridades competentes de intervenir
inmediatamente a fin de eliminar o contener los riesgos para la salud humana, la salud animal, la sanidad vegetal, el bienestar
de los animales o, por lo que respecta a los organismos modificados genéticamente (OMG) y los productos fitosanitarios,
también para el medioambiente (articulo 35, apartado 4, del RCO).

Las autoridades competentes no pueden supeditar el derecho a un segundo dictamen pericial al pago de una tasa, pero, como se
establece claramente en el articulo 35, apartado 1, del RCO, los costes de un segundo dictamen pericial deberan ser sufragados
por el operador.

El derecho a un segundo dictamen pericial consta de tres elementos, que facultan al operador para:

i) solicitar una revision documental del muestreo, el andlisis, el ensayo o el diagndstico inicial por un experto reconocido
y que posea las cualificaciones adecuadas (articulo 35, apartado 1, del RCO);

Articulo 35 del RCO
1. [..]

El derecho a un segundo dictamen pericial facultard al operador para solicitar una revision documental del
muestreo, el andlisis, el ensayo o el diagndstico por otro experto reconocido y que posea las cualificaciones
adecuadas.

ii) solicitar que la autoridad competente tome una cantidad de muestra suficiente para la realizaciéon de un segundo
andlisis como parte del segundo dictamen pericial (considerando 48 y articulo 35, apartado 2, del RCO, en las
condiciones mencionadas); este elemento del segundo dictamen pericial no se aplica al evaluar la presencia de plagas
cuarentenarias en los vegetales, los productos vegetales u otros objetos a efectos de comprobar el cumplimiento de las
normas a que se refiere el articulo 1, apartado 2, letra g), del RCO (articulo 35, apartado 2, segunda frase).

Considerando 48 del RCO

[.] Dicho derecho debe permitir al operador solicitar que otro experto realice un examen documental del
muestreo, andlisis, ensayo o diagndstico inicial, asi como un segundo andlisis, ensayo o diagnéstico de las partes
del material de la muestra tomada inicialmente, a menos que dicho segundo andlisis, ensayo o diagndstico sea
técnicamente imposible o improcedente. Asi ocurrirfa, en particular, cuando la prevalencia del peligro sea
particularmente baja en el animal o la mercancia o su distribucion especialmente escasa o irregular a efectos de
examinar la presencia de organismos cuarentenarios o, en su caso, para efectuar andlisis microbioldgicos.
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Articulo 35 del RCO

(]

2. Cuando sea pertinente, adecuado y técnicamente viable, habida cuenta, en particular, de la prevalencia y
distribucion del peligro en los animales o las mercancias, del cardcter perecedero de las muestras o las
mercancias y de la cantidad disponible de sustrato, las autoridades competentes:

(a) seasegurardn, al tomar la muestra, y si asi lo solicita el operador, de que se tome una cantidad suficiente
que posibilite un segundo dictamen pericial y la revisién a que se refiere el apartado 3, en caso de que sea
necesaria, o

(b) sino fuera posible tomar una cantidad suficiente conforme a lo indicado en la letra a), informaran de ello
al operador.

El presente apartado no se aplicard al evaluar la presencia de plagas cuarentenarias en los vegetales, los productos
vegetales u otros objetos a efectos de comprobar el cumplimiento de las normas a que se refiere el articulo 1,
apartado 2, letra g).

iii) solicitar que la autoridad competente tome una cantidad de muestra suficiente para la realizacion de otro anlisis por
parte de otro laboratorio oficial a peticién del operador en caso de litigio basado en el andlisis inicial y el segundo
dictamen pericial, si este derecho estd recogido en el Derecho nacional (articulo 35, apartado 3, del RCO, en las
condiciones mencionadas en el articulo35, apartado 2, del RCO).

Articulo 35 del RCO

(]

3. Los Estados miembros podrin decidir que, en caso de litigio entre las autoridades competentes y los
operadores que se base en el segundo dictamen pericial a que se refiere el apartado 1, los operadores puedan
solicitar, corriendo con los gastos, la revision documental del andlisis, ensayo o diagnéstico inicial y, en su
caso, otro andlisis, ensayo o diagnéstico realizado por otro laboratorio oficial.

Cuando la legislacién sectorial especifica establezca normas para el muestreo o el andlisis en un dmbito concreto, dichas
normas prevalecen sobre los principios bdsicos establecidos en el articulo 35 del RCO. En particular, las normas sectoriales
especificas pueden obligar a la extraccién de una cantidad suficiente de muestras adicionales o exigir que se sigan unos
procedimientos especificos para la obtencion de las muestras finales. Por ejemplo, varios actos juridicos de la Union (**) (*) (*!)
establecen procedimientos especificos para garantizar que se tome una cantidad suficiente con el fin de obtener muestras
representativas «para velar por el cumplimiento de la normativa, o con fines de defensa o arbitrajer. Cuando se hayan
adoptado normas sectoriales especificas sobre la base del Reglamento (CE) n.° 882/2004 (*), siguen siendo aplicables las
disposiciones pertinentes, a menos que hayan sido derogadas o sustituidas por nueva legislacién adoptada en virtud del RCO.

Cuando la legislacién de la Unién no especifique procedimientos, compete a los Estados miembros implementar las normas
concernientes a los siguientes aspectos:

— los criterios de cualificacién del experto reconocido y que posea las cualificaciones adecuadas para la realizacién de la revision
documental tal y como se establece en el articulo 35, apartado 1, del RCO;

— la manipulacién y el almacenamiento de la cantidad de muestra adicional tomada a efectos de un andlisis adicional como
parte del segundo dictamen pericial;

(**) Reglamento (CE) n.° 333/2007 de la Comisi6n, de 28 de marzo de 2007, por el que se establecen los métodos de muestreo y andlisis para el
control oficial de los niveles de plomo, cadmio, mercurio, estafio inorgdnico, 3-MCPD y benzo(a)pireno en los productos alimenticios
(DOL 88 de 29.3.2007, p. 29).

(*) Reglamento (CE) n.° 401/2006 de la Comision, de 23 de febrero de 2006, por el que se establecen los métodos de muestreo y de andlisis
para el control oficial del contenido de micotoxinas en los productos alimenticios (DO L 70 de 9.3.2006, p. 12).

(*') Reglamento (CE) n.° 152/2009 de la Comisi6n, de 27 de enero de 2009, por el que se establecen los métodos de muestreo y andlisis para el
control oficial de los piensos (DO L 54 de 26.2.2009, p. 1).

(*) El Reglamento (CE) n.° 882/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 165 de 30.4.2004, p. 1) fue derogado por el Reglamento
(UE) 2017/625 el 14 de diciembre de 2019.
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— la utilizacién de los resultados del andlisis inicial, del segundo dictamen pericial y, si procede, de un segundo analisis
oficial, por las autoridades competentes y por los operadores. Las normas establecidas en el RCO tienen por objeto
garantizar, entre otras cosas, que los operadores tengan una base factual s6lida para sus decisiones sobre el ejercicio de su
derecho de recurso (articulo 7 del RCO). El procedimiento de recurso propiamente no dicho no esté regulado por el RCO,
sino mediante normas nacionales;

— todo plazo relativo al ejercicio del derecho a una revision documental, por ejemplo, teniendo en cuenta los plazos
previstos para las vias de recurso a escala nacional, en particular para el derecho de recurso.

2.3.2.1. Condiciones para el muestreo para un segundo dictamen pericial y para otro andlisis realizado por otro laboratorio oficial

La cantidad de muestra adicional para un segundo dictamen pericial o para su retencion para la revision (otro andlisis realizado
por otro laboratorio oficial) mencionada en el articulo 35, apartado 3, del RCO debe tomarse en el momento de la extraccion
inicial del material de muestra. La autoridad competente debe asegurarse de que cada muestra sea igualmente representativa
del lote muestreado.

El muestreo de una cantidad suficiente para que pueda realizarse un segundo anlisis como parte del segundo dictamen pericial
y para la revision mencionada en el articulo 35, apartado 3, del RCO estd sujeto a una condicién: tiene que ser «pertinente,
adecuado y técnicamente viable».

El articulo 35, apartado 2, y el considerando 48 del RCO describen casos de ejemplo en los que tomar una cantidad de muestra
suficiente puede no ser «pertinente, adecuado y técnicamente viable». Los factores que hay que tener en cuenta pueden variar en
funcion del tipo de animal o mercancia, matriz, agente objetivo, condiciones del muestreo y tipo del andlisis que se va a realizar.
Puede tenerse en cuenta la siguiente lista no exhaustiva de ejemplos, sin perjuicio de las normas sectoriales especificas:

El muestreo de una cantidad de muestra suficiente para un segundo dictamen pericial o para la revision mencionada en el
articulo 35, apartado 3, del RCO puede no ser

pertinente, cuando
— en el Derecho nacional no se implemente el derecho a un segundo anlisis pericial;

— 1o sea posible que otro laboratorio oficial realice otro andlisis de conformidad con el articulo 35, apartado 3, del RCO
porque no existe ningtn otro laboratorio oficial en la UE o en el EEE que tenga experiencia ni equipamiento para realizar
los andlisis en cuestion, si la autoridad competente es conocedora de esta circunstancia antes del muestreo; esta decisiéon
debe justificarse mediante una investigacién utilizando, por ejemplo, los mecanismos de asistencia y cooperacion
administrativas contemplados en los articulos 102 a 108 del RCO o los instrumentos disponibles facilitados por la
Comision (¥);

apropiado, cuando

— el material muestreado represente un riesgo si se pone a disposicién del operador, por ejemplo, material de enfermedades
o agentes potenciales de terrorismo bioldgico; no obstante, la toma de una cantidad de muestra suficiente para otro
andlisis por otro laboratorio oficial de conformidad con el articulo 35, apartado 3, del RCO puede ser apropiada en tales
casos si la muestra se transporta, almacena y manipula bajo el control de la autoridad competente y los laboratorios
oficiales;

— la prevalencia de un peligro en el animal o mercancia puede ser particularmente baja o su distribucion particularmente
escasa o irregular, por lo que puede que no sea posible detectar el agente peligroso con una fiabilidad suficiente en el
material adicional;

técnicamente viable, cuando
— la cantidad de muestra disponible para el muestreo sea insuficiente;

— no pueda obtener una cantidad suficiente que sea igualmente representativa del lote muestreado de las mercancias que las
autoridades competentes hayan encargado, sin identificarse, a los operadores por medios de comunicacién a distancia de
conformidad con el articulo 36. En la medida de lo posible, las autoridades competentes deben procurar proteger el
derecho del operador a un segundo dictamen pericial encargando para ello unidades suficientes, pero deben informar al
operador de conformidad con el articulo 35, apartado 2, letra b), del RCO si no conservan una cantidad representativa
suficiente;

(¥) https:/[ec.europa.eufeusurvey/runner/contactform/DGSANTE_official labs_R2017_625?language=es.
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— el cardcter perecedero, la degradabilidad o la actividad del agente bioldgico, quimico o fisico que deba analizarse impiden
que (o limitan el perfodo de tiempo en el que) pueden almacenarse y manipularse las muestras de conformidad con el
articulo 34, apartado 5, del RCO.

En general, siempre que el muestreo de una cantidad suficiente de conformidad con el articulo 35, apartado 2, del RCO no se
considere «pertinente, adecuado y técnicamente viable», la autoridad competente deberd informar de ello al operador de
conformidad con el articulo 35, apartado 2, letra b), del RCO.

2.3.2.2. Otro andlisis por parte de otro laboratorio oficial

El articulo 35, apartado 3, otorga a los Estados miembros la prerrogativa de ejercer el derecho a una revision documental del
andlisis inicial y a otro andlisis oficial (segundo andlisis oficial) o diagnéstico efectuado por otro laboratorio oficial. El ejercicio
de este derecho requiere la adopcion de legislacion nacional (adoptada después de la entrada en vigor del RCO) que contemple
especificamente el derecho a otro analisis oficial.

El laboratorio oficial que realice otro andlisis de conformidad con el articulo 35, apartado 3, del RCO asume la funcién de
«arbitro» en caso de litigio entre la autoridad competente y el operador sobre la base del andlisis inicial y del segundo dictamen
pericial. Cuando ningtn otro laboratorio oficial del territorio en el que opere la autoridad competente cuente con la experiencia
o el equipamiento para realizar otro andlisis, las autoridades competentes deben, en la medida de lo posible, emplear los
mecanismos de designacion transfronteriza previstos en el articulo 37, apartado 2, del RCO.

Si los Estados miembros deciden garantizar el derecho a otro anélisis, ensayo o diagnéstico de conformidad con el articulo 35,
apartado 3, del RCO, los costes de dichos analisis, ensayos o diagndsticos los asumirdn los operadores.

2.3.3.  Laboratorios oficiales (articulos 37 a 42 del RCO)

2.3.3.1. Designacion

Las autoridades oficiales estdn obligadas a designar laboratorios oficiales para la realizacién de los andlisis, ensayos y
diagnosticos de las muestras tomadas tanto durante los controles oficiales como en otras actividades oficiales. Esta designacién
se haréd por escrito e incluird los elementos mencionados en el articulo 37, apartado 3, del RCO y debe facilitar pruebas
documentales que demuestren que los requisitos establecidos en el articulo 37, apartados 4 y 5, han sido evaluados y se
cumplen.

El articulo 37, apartado 1, del RCO no es Obice para la designacion de laboratorios privados como laboratorios oficiales si
cumplen los requisitos establecidos en el articulo 37, apartados 4 y 5, del RCO. Sin embargo, si un laboratorio privado
mantiene relaciones comerciales con operadores sujetos a controles oficiales ademds de su funcién como laboratorio oficial,
deben establecerse mecanismos que garanticen la imparcialidad con respecto a las funciones del laboratorio como laboratorio
oficial, de conformidad con el articulo 37, apartado 4, letra c), del RCO. Salvo que los laboratorios oficiales sean designados
con una excepcion a la condicién de acreditacion obligatoria (véase el capitulo 2.3.3.2, relativo a la acreditacion), se aplicardn
los mecanismos para garantizar la imparcialidad que se establecen en la norma EN ISO/IEC 17025.

Un laboratorio puede asumir la funcién tanto de laboratorio oficial como de laboratorio de referencia o centro de referencia,
siempre que cumpla los requisitos y obligaciones y sea designado para cada una de sus funciones de conformidad con las
disposiciones pertinentes del RCO (articulos 37 a 42 y articulos 92 a 101 del RCO). La designacion incluird, entre otras cosas,
una descripcion detallada de las disposiciones necesarias para garantizar una coordinacién eficiente y eficaz y la colaboracion
entre el laboratorio y las autoridades competentes» [articulo 37, apartado 3, letra c), del RCO]. Dichas disposiciones pueden
abordar, por ejemplo:

— los procedimientos para la planificacién regular y la asignacion de recursos, con el fin de garantizar que las autoridades
competentes tengan acceso a capacidades de laboratorio de conformidad con el articulo 37, apartado 4, letras a), b) y d),
del RCO y en consonancia con sus planes nacionales de control plurianuales;

— los procedimientos para la presentacién regular de informes, como el intercambio en tiempo oportuno de datos sobre las
muestras y los resultados de laboratorio, en particular cuando dichos resultados indiquen un incumplimiento o riesgos
para la salud humana, la salud animal, la sanidad vegetal o, por lo que respecta a los OMG y los productos fitosanitarios,
también para el medioambiente (articulo 38, apartado 1, del RCO);

— la colaboracion de los laboratorios oficiales con los laboratorios de referencia nacionales o de la UE, en particular para
garantizar que se informe a la autoridad competente de los resultados de los ensayos interlaboratorios comparados o de
los ensayos de aptitud de conformidad con el articulo 38, apartado 2, del RCO, con el fin de que pueda cumplir sus
obligaciones dimanantes del articulo 39, apartado 2, del RCO;
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— la realizacién de auditorfas de conformidad con el articulo 39, apartado 1, del RCO, que incluyan mecanismos que
garanticen que se informa a la autoridad competente de los resultados de las evaluaciones de la acreditacion, con el fin de
que pueda cumplir sus obligaciones dimanantes del articulo 39, apartado 2, del RCO.

2.3.3.2. Acreditacién

Los laboratorios oficiales estin obligados a funcionar de acuerdo con la norma EN ISO/IEC 17025 y a estar acreditados
conforme a esta. De acuerdo con el articulo 37, apartado 5, del RCO, el alcance de su acreditacion incluird todos los métodos
de andlisis, ensayo o diagndstico de laboratorio que se exige que utilice el laboratorio cuando funcione como un laboratorio
oficial.

En este contexto, cabe entender el término «método» como un procedimiento de medicién que se aplica a una matriz concreta
o grupo de matrices, y a un analito concreto o grupo de analitos, o a una combinacién de ambos, dependiendo del método en
cuestion, de acuerdo con la norma EN ISO/IEC 17025. El RCO contempla excepciones a esta obligacién, al otorgar a los
Estados miembros la prerrogativa de designar a un laboratorio oficial que no cumpla la obligacién de acreditacion en
determinadas condiciones, y ofrece cierta flexibilidad en lo que respecta al alcance de la acreditacion:

1. Elalcance de la acreditacién de un laboratorio oficial podrd
a. comprender grupos de métodos [articulo 37, apartado 5, letra b), del RCOJ;
b. definirse de manera flexible () [articulo 37, apartado 5, letra c), del RCO].

2. Se establecen excepciones permanentes a la acreditacion obligatoria para los laboratorios que tGnicamente realicen la
deteccion de triquinas () en la carne y para los laboratorios que tGinicamente realicen anélisis, ensayos o diagnésticos en el
contexto de otras actividades oficiales [en las condiciones descritas en el articulo 40, apartado 1, letras a) y b), del RCO,
respectivamente].

3. El Reglamento Delegado (UE) 2021/1353 de la Comision (%) establece excepciones permanentes a la obligacién de que el
alcance de la acreditacién cubra todos los métodos utilizados por el laboratorio oficial aplicables a los dmbitos de la
sanidad vegetal, los materiales en contacto con los alimentos, los aditivos alimentarios, las enzimas alimentarias, los
aromas y los aditivos para piensos sobre la base de los poderes concedidos en el articulo 41 del RCO.

4. Se permite una excepcion temporal a la acreditacion obligatoria (1 + 1 afio) para los laboratorios oficiales en los siguientes
casos, mencionados en el articulo 42, apartado 1, del RCO, y en las condiciones mencionadas en el articulo 42,
apartados 2 a 4, del RCO:

a. cuando normas recientes de la Unién exijan el uso del método (a partir de la fecha de entrada en vigor de dichas
normas);

b. cuando los cambios de un método que se esté utilizando requieran una nueva acreditacion o la ampliacion de la
acreditacion (si no estd sujeto a un alcance flexible de la acreditacion);

c. cuando la necesidad de utilizar el método derive de una situacion de emergencia o de un riesgo emergente.

Sobre la base de los poderes otorgados en el articulo 41 del RCO, el Reglamento Delegado (UE) 2021/1353 de la Comisién
establece normas con arreglo a las cuales las autoridades pueden designar laboratorios oficiales que no cumplan el requisito
establecido en el articulo 37, apartado 4, letra e), del RCO en relacién con todos los métodos que utilicen para realizar los
controles oficiales.

Los dmbitos cubiertos por el Reglamento Delegado (UE) 2021/1353, para los que pueden aplicarse excepciones en virtud del
articulo 41 del RCO, son los materiales en contacto con los alimentos, los aditivos alimentarios, las enzimas alimentarias, los
aromas, los aditivos para piensos y la sanidad vegetal.

(* «Alcance flexible de la acreditacion»: alcance de la acreditacion expresado para permitir a los organismos de evaluacién de la conformidad
efectuar cambios en la metodologia y otros pardmetros que corresponden a la competencia del organismo de evaluacién de la
conformidad, confirmado por el organismo de acreditacion (ISO/IEC 17011:2017).

(¥) Directrices sobre las recomendaciones minimas para los laboratorios oficiales designados para la deteccion de triquinas en la carne: https://
food.ec.europa.cu/system/files/2021-10/biosafety_fh_legis_guidance_min-recom-trichinella-meat_es.pdf.

(*) Reglamento Delegado (UE) 2021/1353 de la Comisi6n, de 17 de mayo de 2021, por el que se completa el Reglamento (UE) 2017/625 del
Parlamento Europeo y del Consejo por lo que respecta a los supuestos y las condiciones en que las autoridades competentes pueden
designar como laboratorios oficiales a laboratorios que no cumplan las condiciones en relaciéon con todos los métodos que utilicen para
realizar los controles oficiales y otras actividades oficiales (DO L 291 de 13.8.2021, p. 20).
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Los articulos 2 y 3 del Reglamento Delegado (UE) 20211353 establecen las siguientes condiciones para que un laboratorio
oficial en los dmbitos cubiertos por dicho Reglamento sea designado para un método fuera del dmbito de su acreditacion:

) El laboratorio debe disponer de un sistema de garantia de la calidad que garantice que se obtienen resultados fiables a
partir de la utilizacion de métodos de andlisis, ensayo o diagnéstico de laboratorio fuera del dmbito de su acreditacién.

Disponer de un sistema de garantia de la calidad es un requisito para obtener la acreditacién de conformidad con la
norma EN ISO/IEC 17025, tal como exige el articulo 37, apartado 4, letra e), del RCO. No obstante, a efectos del
Reglamento Delegado (UE) 20211353, el sistema de garantia de la calidad también debe aplicarse a los métodos
utilizados fuera del 4mbito de la acreditacion.

ii) El método no acreditado utilizado por el laboratorio se caracteriza por los criterios pertinentes para el dmbito
respectivo establecidos en el anexo III del RCO.

Este requisito es similar al requisito basico de caracterizacion del método establecido en el articulo 34, apartado 4, del
RCO. Sin embargo, a efectos especificos del Reglamento Delegado (UE) 2021/1353, este requisito debe cumplirse (y no
solo «siempre que sea posible», como exige el articulo 34, apartado 4, del RCO).

iii) En el dmbito de la sanidad vegetal, el articulo 3 del Reglamento Delegado (UE) 2021/1353 exige que, ademds, el
laboratorio oficial ya esté acreditado (de conformidad con la norma EN ISO/IEC 17025) para un método que
pertenezca a una de las categorfas mencionadas en el anexo de dicho Reglamento; el laboratorio podrd entonces ser
designado a condicion de que utilice ese mismo método fuera del dmbito de acreditacién en una plaga del mismo
grupo de organismos que la plaga para la que se utiliza el método acreditado. Los siguientes grupos deben considerarse
«grupos de organismos», de conformidad con el considerando 8 del Reglamento Delegado (UE) 2021/1353:

— nematodos;

— Dbacterias;

— hongos y oomicetos;

— virus, viroides y fitoplasmas;

— insectos y dcaros.

Cuando las autoridades competentes designen un laboratorio como laboratorio oficial de conformidad con el articulo 37,
apartado 1, del RCO y como laboratorio nacional de referencia de conformidad con el articulo 100, apartado 1, del RCO,
podrd solicitarse la excepcién prevista en el articulo 41 del RCO para la designacién como laboratorio oficial. Para la funcién
de dicho laboratorio como laboratorio de referencia no se aplica la excepcion prevista en el articulo 41 del RCO.

Sin embargo, en el dmbito de la sanidad vegetal, los laboratorios oficiales designados sobre la base de una excepcién prevista en
el articulo 41 del RCO pueden ser designados posteriormente como laboratorios nacionales (o de la UE) de referencia,
independientemente de si cumplen los requisitos de acreditacion establecidos en el articulo 37, apartado 4, letra e), del RCO [o
en el articulo 93, apartado 3, letra a), del RCO para los laboratorios de referencia de la UE, respectivamente] (¥).

2.3.3.3. Designacidn transfronteriza

Las autoridades competentes pueden designar como laboratorio oficial a un laboratorio oficial situado en otro Estado miembro
o en otro pais del EEE (en las condiciones que se establecen en el articulo 37, apartado 2, del RCO). Esta disposicién brinda a los
Estados miembros algo de flexibilidad, por ejemplo, cuando en el territorio en el que opere la autoridad competente no exista
ningun laboratorio disponible que cumpla los requisitos del articulo 37, apartados 4 y 5, del RCO. Las normas y requisitos
establecidos en los articulos 34 a 42 del RCO también se aplican a los laboratorios oficiales designados en otro Estado
miembro o pais del EEE. Por ejemplo, los laboratorios designados por dos o mds autoridades competentes deben poder
cumplir el requisito de tener capacidad de laboratorio suficiente [articulo 37, apartado 4, letras a), b) y d), del RCO] con
respecto a sus compromisos con todas las autoridades de designacion competentes.

(*) Articulo 100, apartado 2, segunda frase, del RCO y articulo 93, apartado 4, del RCO para los LRN y los LRUE, respectivamente.
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Ademds de los acuerdos entre cada autoridad de designacion competente y sus laboratorios designados, las autoridades
competentes que hayan designado al mismo laboratorio como laboratorio oficial deben informarse y coordinarse entre ellos
con el fin de organizar lo siguiente:

— la realizacién de auditorfas [articulo 37, apartado 2, junto con el articulo 39, apartado 1, del RCO]: las auditorfas pueden
llevarlas ambas | todas las autoridades competentes por separado o pueden delegarse en la autoridad competente del
Estado miembro en el que esté situado el laboratorio;

— el intercambio de informacién relativa al alcance de la acreditacién del laboratorio y los resultados de las evaluaciones de la
acreditacidn, en particular en los casos en el que Estado miembro de acogida se base en las evaluaciones de la acreditacion;

— el intercambio de informaci6n para el caso de retirada de la designacion de laboratorio oficial de conformidad con el
articulo 39, apartado 2, del RCO, en particular la retirada, por parte de la autoridad competente del Estado miembro en el
que esté situado el laboratorio, dado que esta designacién es un requisito previo para la designacién por otro Estado
miembro de conformidad con el articulo 37, apartado 2, letra b), del RCO.

Para facilitar la colaboracién entre los Estados miembros a efectos de la designacion transfronteriza, y para la evaluacion de los
casos descritos en el articulo 37, apartado 6, del RCO, la Comisién ofrece una plataforma central para que los Estados
miembros compartan entre ellos la informacién de contacto de los laboratorios nacionales designados en sus territorios.
Ademds de la informacion compartida a través de la plataforma, los Estados miembros pueden considerar la posibilidad de
ofrecer informacién adicional, mds detallada relacionada con las actividades de sus laboratorios designados (como métodos
disponibles, situacién de la acreditacion) en los sitios web de sus autoridades competentes o laboratorios.

2.3.3.4. Subcontratacién

Todos los laboratorios que realicen andlisis, ensayos y diagndsticos de muestras oficiales deben estar designados como
laboratorios oficiales, a menos que ningun laboratorio oficial designado en la Unién o en un pais del EEE disponga de la
experiencia, el equipamiento, la infraestructura y el personal necesarios para efectuar andlisis, ensayos o diagndsticos de
laboratorio nuevos o especialmente poco (articulo 37, apartado 6, del RCO). Por tanto, salvo en los casos especificados en el
articulo 37, apartado 6, del RCO, los laboratorios oficiales solamente podrdn subcontratar funciones a otro laboratorio oficial.
En cuanto a los laboratorios acreditados conforme a la norma EN ISO/IEC 17025, en tales casos deberdn seguirse las
disposiciones pertinentes relativas a los productos y servicios de dicha norma que se ofrezcan de forma externa.

Debe informarse siempre a la autoridad de designaciéon competente antes de subcontratar una actividad a otro laboratorio
oficial. Si el laboratorio subcontratado estd situado en el mismo Estado miembro, pero ha sido designado por una autoridad
competente distinta, se requiere la coordinacién y la comunicacidn entre las autoridades de designacion competentes para
garantizar que el laboratorio subcontratado cumpla los requisitos de designacién establecidos en el articulo 37, apartados 4
y 5, del RCO en lo que respecta al momento de la subcontratacién y a la actividad subcontratada. Para ello, las autoridades
competentes situadas en el mismo Estado miembro pueden recurrir a formas de cooperacion administrativa existentes.

En el caso de la subcontratacién de funciones a un laboratorio oficial en otro Estado miembro o pais de la EEE, el articulo 37,
apartado 2, del RCO obliga a la autoridad competente del primer Estado miembro a designar al laboratorio situado en el otro
Estado miembro o pais del EEE. Esta norma garantiza que la autoridad de designaciéon competente del primer Estado miembro
tenga una supervision de cada laboratorio designado en lo que respecta a sus funciones, funcionamiento y cumplimiento de los
requisitos en todo momento, y que pueda existir una coordinacién eficaz de conformidad con el articulo 37, apartado 2,
letra a), del RCO.

El articulo 37, apartado 6, del RCO establece una excepcién al requisito de designacion, al permitir que las autoridades
competentes encarguen andlisis, ensayos o diagndsticos de laboratorio nuevos o especialmente poco habituales a laboratorios
no designados como laboratorios oficiales o a centros de diagndstico. Sin embargo, esto solamente se permite si no existe
ningtn otro laboratorio oficial en un Estado miembro o pais del EEE que disponga de la experiencia, el equipamiento, la
infraestructura y el personal necesarios para realizar dichos anlisis. Las autoridades competentes deben justificar su decision
de aplicar esta disposicién mediante la demostracién de que las investigaciones realizadas han puesto de manifiesto la
imposibilidad de identificar otro laboratorio oficial adecuado. Las investigaciones podrian incluir los mecanismos de asistencia
y cooperacion administrativas previstos en los articulos 102 a 108 del RCO o la base de datos de laboratorios desarrollada por
la Direccidén General de Salud y Seguridad Alimentaria de la Comisioén (*). El procedimiento para «solicitar a un laboratorio o
centro de diagnostico [...] que efectie dichos anlisis, ensayos y diagndsticos» no exige una designacién formal de conformidad
con el articulo 37, apartado 1, del RCO, pero puede basarse en un acuerdo contractual con el laboratorio correspondiente.

(*) https:/[ec.europa.eufeusurvey/runner/contactform/DGSANTE_official labs_R2017_625?language=es.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6481oj 43[79


https://ec.europa.eu/eusurvey/runner/contactform/DGSANTE_official_labs_R2017_625?language=es

ES DO C de 8.11.2024

2.3.3.5. Auditorias

Corresponde a la autoridad de designacion competente comprobar que el laboratorio oficial sigue cumpliendo los requisitos
relativos a la designacion establecidos en el articulo 37, apartados 4 y 5, del RCO y las obligaciones del articulo 38 del RCO.
Las auditorias de la acreditacién son el instrumento fundamental para garantizar una actuacién de alto nivel por parte de los
laboratorios oficiales. Por tanto, las autoridades competentes pueden recurrir a las evaluaciones de la acreditacion realizadas
por el organismo nacional de acreditacion para cumplir su obligacién de organizar auditorfas periédicas si consideran que las
auditorfas son superfluas, es decir, que equivalen a las auditorias realizadas por la autoridad competente, de conformidad con
el articulo 39, apartado 1, del RCO. Las autoridades competentes deben asegurarse de que se les informe de los resultados de
las evaluaciones de la acreditacion, asi como de cualesquiera medidas correctoras adoptadas por el laboratorio oficial, con el
fin de poder adoptar medidas de conformidad con el articulo 39, apartado 2, del RCO.

Ademds de las evaluaciones de la acreditacion, deben establecerse mecanismos que permitan a la autoridad competente
responder al incumplimiento del laboratorio oficial de los requisitos establecidos en el articulo 37, apartado 4, letras a) a d),
del RCO y de sus obligaciones establecidas en el articulo 38 del RCO. Estos mecanismos pueden incluir la presentacion de
informes anuales, la presentacion de informes periddicos, el intercambio de informacion con las autoridades locales a la que la
autoridad competente haya transferido responsabilidades de conformidad con el articulo 4, apartado 2, del RCO y que trabaje
con el laboratorio oficial con regularidad, asi como la revision de los resultados de los ensayos interlaboratorios comparados o
de los ensayos de aptitud organizados por los LRN.

Cuando haya indicaciones de que el laboratorio oficial incumple alguno de los puntos mencionados en el articulo 39,
apartado 2, del RCO, la autoridad competente deberd adoptar medidas, por ejemplo, mediante la organizacién de auditorias
adicionales de conformidad con el articulo 39, apartado 1, del RCO, la solicitud, al laboratorio, de que adopte medidas
correctoras y, en ultima instancia, la retirada de la designacion, si el laboratorio no adopta medidas correctoras adecuadas y en
tiempo oportuno.

Pueden consultarse orientaciones sobre los acuerdos en materia de auditoria entre las autoridades competentes de distintos
Estados miembros en las secciones «designacion transfronteriza» y «subcontratacion».

2.4. CAPITULO V. Controles oficiales de los animales y mercancias que se introduzcan en la Unién
2.4.1.  Normas sobre controles oficiales para partidas que se introduzcan en la Unién

2.4.1.1. Partidasy documentos que las acompafian

Articulo 3 del RCO
Definiciones

A efectos del presente Reglamento, se entenderd por: [..]

37)  «partida»: un nimero de animales o una cantidad de mercancias amparados por el mismo certificado oficial,
atestacion oficial o cualquier otro documento, transportados en el mismo medio de transporte y procedentes del
mismo territorio o pais tercero y, a excepcion de las mercancias sujetas a las normas contempladas en el articulo 1,
apartado 2, letra g), que sean del mismo tipo, clase o descripcion; [..]

Los certificados oficiales, las atestaciones oficiales o los documentos que acompafian a una partida identifican los animales o las
mercancias que pertenecen a la misma partida. Segtn el articulo 89 del RCO, los certificados oficiales deben permitir la facil
verificacién del vinculo con la partida, lote o animal o mercancia en particular a que corresponda el certificado y deben
permitir la identificacién de la autoridad expedidora, de la persona que los ha firmado y de la fecha de expedicion. Del mismo
modo, del articulo 91 del RCO se desprende que, cuando las atestaciones oficiales se refieren a una partida o lote, deben
permitir la verificacién del vinculo con dicha partida o lote. Por consiguiente, estos documentos contribuyen a la
identificacién de la partida y la acomparian para garantizar el cumplimiento de las normas a que se refiere el articulo 1,
apartado 2, del RCO.

Los animales y las mercancias de la misma partida deben ser del mismo tipo, clase o descripcion, excepto en el caso de los
vegetales, productos vegetales y otros objetos, sujetos a las normas contempladas en el articulo 1, apartado 2, letra g), del
RCO, que pueden ser heterogéneos en cuanto al tipo, clase o descripcién. Por ejemplo, una partida de productos vegetales
puede consistir en diferentes tipos de frutas y hortalizas cubiertas por el mismo certificado fitosanitario.
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Ser del mismo tipo, clase o descripcion, cuando se requiere un certificado para introducir los animales o las mercancias en la
Unidn, implica que:

i) los animales y las mercancias pueden estar cubiertos por el mismo certificado, tal como exige la legislacion de la UE;
ii) pueden responder a la misma descripcion de la partida que figura en la parte I de dicho certificado, y
iii) todos ellos deben cumplir las declaraciones seleccionadas que figuran en la parte II del certificado correspondiente.

Una tnica partida puede estar compuesta por diferentes lotes. Los animales o las mercancias de una partida se transportan en el
mismo medio de transporte.

Las mercancias de una misma partida deben conservarse a la misma temperatura (ambiente, refrigeradas o congeladas) durante
el transporte.

2.4.1.2. Normas de certificacion para animales, productos de origen animal, productos compuestos y productos reproductivos

Una especificidad clave relacionada con los animales, los productos de origen animal y los productos reproductivos es que el
agente certificador autorizado para firmar los certificados oficiales debe ser un veterinario oficial de conformidad con el
articulo 237, apartado 2, del Reglamento (UE) 2016/429, a menos que se apliquen otras normas especificas.

En el caso de los animales y los huevos para incubar, los certificados debe expedirse en los diez dfas previos a la fecha de llegada
al PCF, periodo que, en caso de transporte maritimo, puede ampliarse para cubrir la duracion de la travesia por mar (cuando
esté respaldado por una declaracion complementaria del capitin del buque), de conformidad con los articulos 3, 14y 101 del
Reglamento Delegado (UE) 2020/692 de la Comision (¥).

Por lo que se refiere a los productos reproductivos, de conformidad con el articulo 182 bis del mismo Reglamento Delegado, es
posible importar a la Unién antiguas existencias recogidas y producidas con arreglo a normas de la UE anteriormente
aplicables. Se dispone de certificados especificos a tal efecto (*).

Caso de trdnsito o transbordo en terceros paises

Tras abandonar su tercer pais de origen, las partidas pueden transitar por otros terceros paises o ser transbordadas en ellos
antes de entrar en el territorio de la Union. Sin embargo, el trdnsito, la descarga o el transbordo en terceros paises de animales
(incluido el cambio de agua para animales acudticos) solo estd permitido en los terceros paises que figuran en la lista para la
entrada en la Unién de la mercancia de que se trate con arreglo al articulo 14, apartado 2), y el articulo 167, letra b), del
Reglamento Delegado (UE) 2020/692 de la Comisién. En los articulos 15 y 16 del mismo Reglamento Delegado se prevén
algunas excepciones a esta norma para los animales terrestres.

Cuando los productos de origen animal o los productos compuestos permanezcan en su recipiente de transporte precintado de
modo que no cambie la situacién sanitaria de la partida, no es necesario que el tercer pais de transito expida un nuevo
certificado, ya que no se ponen en peligro los requisitos zoosanitarios a que se refiere el articulo 238, apartado 1, del
Reglamento (UE) 2016/429, ni los requisitos de salud publica contemplados en el articulo 21, apartado 4, letra a), del
Reglamento Delegado (UE) 2022/2292 de la Comision (*).

(*) Reglamento Delegado (UE) 2020/692 de la Comision, de 30 de enero de 2020, que completa el Reglamento (UE) 2016/429 del Parlamento
Europeo y del Consejo en lo referente a las normas para la entrada en la Unidn, y para el desplazamiento y la manipulacion tras la entrada,
de las partidas de determinados animales, productos reproductivos y productos de origen animal (DO L 174 de 3.6.2020, p. 379).
Articulos 20 a 23 del Reglamento de Ejecucion (UE) 2021/403 de la Comisién, de 24 de marzo de 2021, por el que se establecen normas
para la aplicacién de los Reglamentos (UE) 2016/429 y (UE) 2017/625 del Parlamento Europeo y del Consejo por lo que respecta a los
modelos de certificados zoosanitarios y los modelos de certificados zoosanitarios-oficiales para la entrada en la Unién y los
desplazamientos entre Estados miembros de las partidas de determinadas categorias de animales terrestres y sus productos reproductivos y
a la certificacion oficial relativa a dichos certificados, y por el que se deroga la Decisiéon 2010/470/UE (DO L 113 de 31.3.2021, p. 1).
Reglamento Delegado (UE) 2022/2292 de la Comision, de 6 de septiembre de 2022, por el que se completa el Reglamento (UE) 2017/625
del Parlamento Europeo y del Consejo en lo relativo a los requisitos para la entrada en la Unién de partidas de animales productores de
alimentos y determinados productos destinados al consumo humano (DO L 304 de 24.11.2022, p. 1).

(30

(31
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No obstante, el tercer pais de trdnsito debera figurar para el producto en cuestion y expedir un nuevo certificado en los
siguientes casos, teniendo en cuenta que las garantias sanitarias ofrecidas en el certificado inicial ya no son vélidas:

— la descarga de productos a granel, incluidos los envases paletizados, y la nueva carga en un recipiente de transporte
destinado a la Union;

— la descarga para su almacenamiento en un depdsito del tercer pais de trdnsito, independientemente de su estatuto
aduanero, y la nueva carga en un medio de transporte destinado a la Unién;

— ladescarga y cualquier manipulacién o transformacién en un establecimiento del tercer pais de trdnsito, antes de volverse a
cargar en un medio de transporte destinado a la Unién.

Casos de certificacion miiltiple

Como principio general, una partida de productos de origen animal contemplados en el articulo 21, apartado 1, letra b), del
Reglamento Delegado (UE) 2022/2292 o de productos compuestos contemplados en el articulo 21, apartado 1, letra f), del
mismo Reglamento va acompafiada de un tdnico certificado oficial. No obstante, en determinadas circunstancias, una partida
puede tener que ir acompafiada de varios certificados oficiales. Este podria ser el caso de los productos alimenticios (los
denominados productos mixtos) que contienen diferentes productos de origen animal, por ejemplo, los productos de la pesca
y los productos ldcteos. En este caso:

— la partida debe ir acompariada de los certificados pertinentes exigidos para cada tipo de producto de origen animal de
conformidad con el articulo 21 del Reglamento Delegado (UE) 2022/2292;

— en cada certificado, la descripcion de la partida debe especificar la especie, el tipo de productos, el tratamiento y los
establecimientos de la lista relacionados con las tnicas categorias de productos de origen animal cubiertas por el
certificado. No obstante, los c6digos SA, el niimero de envases y los pesos deben estar relacionados con el producto final,
lo que significa que esta informacién debe ser la misma en todos esos certificados y referirse a la partida en su conjunto y
no al producto cubierto por cada certificado especifico;

— para garantizar una trazabilidad adecuada, los certificados deben identificarse con la misma referencia, o cada certificado
debe incluir una referencia a los demds certificados;

— en el PCF solo se expedird un DSCE, ya que se trata de una partida. La descripcion de la partida debe hacer referencia a la
informacion relativa al producto final.

Del mismo modo, una partida de productos que contengan o estén compuestos por diferentes subproductos animales, como
piensos compuestos o abonos compuestos, puede necesitar mds de un certificado oficial. Con estos productos, deberdn
expedirse los certificados pertinentes para cada tipo de subproducto animal.

2.4.1.3. Normas de certificacion para vegetales, productos vegetales y otros objetos

Algunos vegetales, productos vegetales y otros objetos originarios de un tercer pais pueden entrar en la Union si van
acompafiados de un certificado fitosanitario, tal como se especifica en el articulo 71 del Reglamento (UE) 2016/2031,
expedido por las autoridades competentes del tercer pais.

Si bien debe expedirse un certificado fitosanitario para la exportacion en el caso de partidas introducidas directamente desde el
tercer pafs de origen, de conformidad con el articulo 76 del Reglamento (UE) 2016/2031, debe expedirse un certificado
fitosanitario para la exportacion o reexportacion cuando las partidas se introduzcan desde un tercer pais de expedicion, es
decir, un pais reexportador, distinto del de origen. El pais de expedicién podrd expedir un certificado fitosanitario para la
reexportacion en caso de que la mercancia de la partida no haya sido cultivada o procesada para modificar su naturaleza en
ese pais y solo cuando se disponga de un certificado fitosanitario original para la exportacion, o de su copia certificada.

El contenido de estos certificados se establece en el anexo V del Reglamento (UE) 2016/2031. El certificado fitosanitario para la
exportacion, o su copia certificada, debe acompafiar al certificado fitosanitario para la reexportacion y estar vinculado a este.
Para la expedicion del certificado fitosanitario para la reexportacion, las autoridades competentes responsables deben tener en
cuenta cualquier cambio en el riesgo de plaga asociado a la partida que pueda haberse producido en el pais de expedicion. Si la
partida ha sido reempaquetada, cargada, almacenada, fraccionada o combinada con otras partidas importadas, atin podrd
expedirse un certificado fitosanitario para la reexportacion, siempre que no haya estado expuesta a infestacion o
contaminacion por plagas reguladas por la legislacion de la Union.
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En determinados casos, a fin de garantizar que la partida cumple los requisitos aplicables de la Unién, las autoridades
competentes del tercer pais de expedicion deben adoptar las medidas adecuadas para expedir un nuevo certificado fitosanitario
de exportacion.

Cuando proceda, se deberd contar con una declaracion adicional que sea correcta para que la autoridad competente acepte la
partida, de conformidad con el articulo 76 del Reglamento (UE) 2016/2031.

2.4.1.4. Certificacion electronica

El servicio de certificacién electrénica de Traces permite la produccion en Traces y la transmision a Traces de certificados y
documentos oficiales electrénicos. Facilita la realizacién de los controles oficiales, ya que todos los agentes implicados en un
determinado desplazamiento tienen acceso instantdneo a través de Traces al certificado o DSCE electrénico original. Ademds,
el servicio de certificacion electrénica de Traces se ofrece de forma gratuita a todas las autoridades competentes que utilizan
Traces (tanto de la UE como de terceros paises). Los certificados oficiales y los DSCE deben firmarse electronicamente, cuando
asi lo exijan las normas sectoriales, como es el caso de la expedicion del certificado oficial a que se refiere el articulo 35,
apartado 1, del Reglamento (UE) 2018/848, que debe expedirse en formato electronico en Traces [articulo 1 del Reglamento
de Ejecucion (UE) 2021/2119 de la Comision (*2)].

Solo los certificados oficiales y los DSCE que cumplan los requisitos de certificacion electrénica establecidos en el Reglamento

SGICO pueden considerarse electronicos y eximir del requisito de expedicién de los correspondientes certificados y
documentos oficiales en formato impreso.

2.4.1.5. Animales y mercancias sujetos a controles oficiales que se introducen en la Unién

Articulo 3 del RCO
Definiciones

A efectos del presente Reglamento, se entenderd por: [..]

40)  «ntroduccién en la Unidn» o «entrada en la Unién»: la accién de introducir animales y mercancias en alguno de los
territorios que se enumeran en el anexo I del presente Reglamento desde el exterior de esos territorios, excepto en
relacion con las normas a que se refiere el articulo 1, apartado 2, letra g), en que por esos términos se entiende la
accién de introducir mercancias en el «territorio de la Unién» tal y como se define en el articulo 1, apartado 3,
parrafo segundo, del Reglamento (UE) 2016/2031;

44)  «ransitor: el desplazamiento de un tercer pais a otro tercer pais bajo vigilancia aduanera a través de uno de los
territorios enumerados en el anexo I, o de uno de los territorios enumerados en el anexo I a otro territorio que
figure en el anexo I después de pasar por el territorio de un tercer pais, excepto en relacion con las normas a que se
refiere el articulo 1, apartado 2, letra g), en que por ese término se entiende uno de los conceptos siguientes;

a) el desplazamiento de un tercer pais a otro tercer pais, tal como se define en el articulo 1, apartado 3, parrafo
primero, del Reglamento (UE) 2016/2031, bajo vigilancia aduanera a través del «territorio de la Uni6ny, tal
como se define en el articulo 1, apartado 3, parrafo segundo, de dicho Reglamento, o

b) el desplazamiento del «territorio de la Uni6n» a otra parte del «territorio de la Unidny, tal como se define en el
articulo 1, apartado 3, parrafo segundo, del Reglamento (UE) 2016/2031, a través del territorio de un tercer
pais, tal como se define en el articulo 1, apartado 3, parrafo primero, de dicho Reglamento; [..]

El RCO establece normas para los controles oficiales de todas las partidas de animales y mercancias que se introduzcan en la
Unién en los articulos 43 a 77 y distingue entre animales y mercancias que estdn o no sujetos a controles oficiales en los PCF,
a fin de determinar el cumplimiento de las normas a que se refiere el articulo 1, apartado 2.

(* Reglamento de Ejecucién (UE) 2021/2119 de la Comision, de 1 de diciembre de 2021, por el que se establecen disposiciones de aplicacion
relativas a determinados registros y declaraciones exigidos a los operadores y grupos de operadores y a los medios técnicos para la
expedicion de certificados de conformidad con el Reglamento (UE) 2018/848 del Parlamento Europeo y del Consejo, y por el que se
modifica el Reglamento de Ejecucién (UE) 2021/1378 de la Comisién en lo que respecta a la expedicion del certificado a los operadores,
grupos de operadores y exportadores de terceros paises (DO L 430 de 2.12.2021, p. 24).
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Los articulos 44 a 46 del RCO prevén controles oficiales de animales y mercancias que no estdn sujetos a presentaciéon
obligatoria en los PCF. Se aplican a las partidas consideradas de menor riesgo y permiten flexibilidad en cuanto a la ubicacién
de los controles oficiales, que pueden efectuarse en cualquier lugar adecuado desde el punto de entrada en la Unidn, incluido
un PCF, hasta el lugar de destino (articulo 44, apartado 3, del RCO). Estos controles deben efectuarse en funcion del riesgo.

Para determinar el riesgo, las autoridades competentes deben considerar, entre otras cosas, de conformidad con el articulo 44,
apartado 2, del RCO, el historial de cumplimiento: del establecimiento de produccion u origen, el exportador, el operador
responsable de la partida, el pais que exporta a la UE y las garantias ofrecidas por sus autoridades competentes en lo que
respecta al cumplimiento de las normas a que se refiere el articulo 1, apartado 2, del RCO.

Los articulos 47 a 64 del RCO prevén controles oficiales de los animales y las mercancias a que se refiere el articulo 47,
apartado 1, que deben presentarse en el PCF de primera llegada a la Unién y someterse a controles oficiales.

Antes de la llegada fisica de la partida al PCF, el operador responsable de la partida debe notificar previamente su llegada
cumplimentando la parte I del DSCE. Se trata de un paso obligatorio para la presentacion de la partida para los controles
oficiales en el PCF y estd previsto en el articulo 56 del RCO, excepto en casos especificos como el transbordo dentro de los
plazos definidos en el Reglamento Delegado (UE) 2019/2124 de la Comision. Esta notificacion debe realizarse a mds tardar un
dia laborable antes de la llegada prevista de la partida al PCF de primera llegada y, si existen limitaciones logisticas, a mds tardar
cuatro horas antes de la llegada prevista, de conformidad con el articulo 1 del Reglamento de Ejecucién (UE) 2019/1013 de la
Comision ().

Ademds de estos requisitos, para todas las categorias de productos ecoldgicos y productos en conversion, debe efectuarse una
notificacién previa con arreglo al articulo 3 del Reglamento de Ejecuciéon (UE) 2021/2307 de la Comision (*) a través de
Traces dentro de los mismos plazos establecidos en el Reglamento de Ejecucion (UE) 2019/1013. A tal fin se utiliza la casilla
20 del certificado de inspeccién (CI).

De conformidad con el articulo 5 del Reglamento Delegado (UE) 2021/2306, el organismo de control o la autoridad de control
debe cargar en Traces los documentos comerciales y de transporte de la partida al expedir el CI pertinente. En caso de que la
partida también esté cubierta por un DSCE, se recomienda adjuntar a este los mismos documentos comerciales y de
transporte, a fin de facilitar la cooperacion entre las autoridades competentes durante los controles paralelos.

En virtud de los poderes otorgados en el articulo 47, apartado 2, del RCO, la Comisién establece las listas de algunos de los
animales y mercancias sujetos a controles oficiales en los puestos de control fronterizos, identificados con los codigos
correspondientes de la nomenclatura combinada (NC).

En particular, el Reglamento de Ejecucion (UE) 2021/632 de la Comision (**) establece una lista de los animales, los productos
de origen animal, los productos reproductivos, los subproductos animales y los productos derivados, los productos
compuestos y la paja y el heno sujetos a controles oficiales en los PCF. Los animales y productos que no estdn incluidos en el
anexo del Reglamento de Ejecucion quedan excluidos por defecto de los controles oficiales previstos en el articulo 47,
apartado 1, del RCO. El Reglamento Delegado (UE) 2021/630 de la Comisién (%) exime de los controles oficiales en los PCF a
determinados productos compuestos no perecederos que presentan un bajo riesgo para la salud publica y la salud animal, y
establece normas para la realizacion de los controles oficiales de dichos productos.

(*’) Reglamento de Ejecucién (UE) 2019/1013 de la Comision, de 16 de abril de 2019, relativo a la notificacién previa de la llegada de partidas
de determinadas categorias de animales y mercancias que se introducen en la Unién (DO L 165 de 21.6.2019, p. 8).

(**) Reglamento de Ejecucién (UE) 2021/2307 de la Comision, de 21 de octubre de 2021, por el que se establecen normas sobre la
documentacién y las notificaciones exigidas para los productos ecoldgicos y en conversién destinados a la importacién en la Unién
(DO L 461 de 27.12.2021, p. 30).

(**) Reglamento de Ejecucién (UE) 2021/632 de la Comisién, de 13 de abril de 2021, por el que se establecen normas de desarrollo del
Reglamento (UE) 2017/625 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo que respecta a las listas de los animales, los productos de origen
animal, los productos reproductivos, los subproductos animales y los productos derivados, los productos compuestos y la paja y el heno
sujetos a controles oficiales en los puestos de control fronterizos, y por el que se derogan el Reglamento de Ejecucién (UE) 2019/2007 de
la Comisién y la Decision 2007/275/CE de la Comisién (DO L 132 de 19.4.2021, p. 24).

(*) Reglamento Delegado (UE) 2021/630 de la Comision, de 16 de febrero de 2021, por el que se completa el Reglamento (UE) 2017/625 del
Parlamento Europeo y del Consejo en lo que respecta a determinadas categorias de mercancias exentas de controles oficiales en los puestos
de control fronterizos y se modifica la Decisién 2007/275/CE de la Comisién (DO L 132 de 19.4.2021, p. 17).
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Ademds, el Reglamento de Ejecucién (UE) 2019/1793 de la Comisién () establece una lista de determinados alimentos y
piensos de origen no animal procedentes de determinados terceros paises sujetos a un aumento temporal de los controles
oficiales y a medidas de emergencia (condiciones especiales de entrada y suspension de la entrada en la Unién) que regulan la
entrada de dichos alimentos y piensos, de conformidad con el articulo 47, apartado 1, letras d), y €), del RCO.

En el dmbito fitosanitario, el Reglamento de Ejecucién (UE) 2019/2072 de la Comision (**) establece en sus anexos XI y XII las
listas de vegetales, productos vegetales y otros objetos de conformidad con el articulo 72, apartado 1, y el articulo 74,
apartado 1, del Reglamento (UE) 2016/2031 que estdn sujetos a controles oficiales en el PCF de primera llegada a la Unidn, de
conformidad con el articulo 47, apartado 1, letra c), del RCO.

Las autoridades competentes son las encargadas de evaluar la identidad de los animales y las mercancias y decidir si
corresponden a las descripciones previstas en los citados Reglamentos y, por tanto, si entran o no en su dmbito de aplicacion.

2.4.1.6. Realizacion de los controles

Articulo 3 del RCO
Definiciones

A efectos del presente Reglamento, se entenderd por: [..]

41)  «ontrol documental» el examen de los certificados oficiales, las atestaciones oficiales y otros documentos,
incluidos los documentos de cardcter mercantil que han de acompafiar la partida tal como establecen las normas a
que se refiere el articulo 1, apartado 2, el articulo 56, apartado 1, o los actos de ejecucién adoptados de
conformidad con el articulo 77, apartado 3, el articulo 126, apartado 3, el articulo 128, apartado 1, y el
articulo 129, apartado 1;

42)  «control de identidad»: la inspeccién visual para comprobar que el contenido y el etiquetado de una partida,
incluidas las marcas o marchamos en los animales, los precintos y los medios de transporte, se corresponden con
la informacién facilitada en los certificados oficiales, las atestaciones oficiales y otros documentos que la
acompafien;

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

[-]

De conformidad con el articulo 15, apartados 1 y 3, del RCO, los operadores deben dar al personal de las autoridades
competentes acceso al equipo, los medios de transporte y las instalaciones, los sistemas de gestién de la informacion, los
animales y las mercancias bajo su control y los documentos, en la medida en que ello sea necesario para llevar a cabo los
controles oficiales de las partidas. Los operadores responsables de las partidas deben facilitar toda la informacién contenida en
papel o en formato electrénico en relacién con la partida.

Existen tres tipos diferentes de controles de animales y mercancias a los que se refiere el articulo 47, apartado 1, del RCO o que
entran en el dmbito de aplicacion del articulo 44 del RCO y deben llevarse a cabo en este orden estdndar: controles
documentales, controles de identidad y controles fisicos. Deben efectuarse con frecuencias diferentes, que van desde la mayor
frecuencia de los controles documentales hasta una frecuencia reducida para los controles de identidad y una frecuencia igual
o inferior para los controles fisicos.

(37

Reglamento de Ejecucién (UE) 2019/1793 de la Comisi6n, de 22 de octubre de 2019, relativo al aumento temporal de los controles
oficiales y a las medidas de emergencia que regulan la entrada en la Uni6n de determinadas mercancias procedentes de terceros paises, y
por el que se ejecutan los Reglamentos (UE) 2017/625 y (CE) n.° 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo y se derogan los
Reglamentos (CE) n.* 669/2009, (UE) n. 8842014, (UE) 2015/175, (UE) 2017/186 y (UE) 2018/1660 de la Comisién (DO L 277 de
29.10.2019, p. 89).

Reglamento de Ejecucion (UE) 2019/2072 de la Comisidn, de 28 de noviembre de 2019, por el que se establecen condiciones uniformes
para la ejecucion del Reglamento (UE) 2016/2031 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo que se refiere a las medidas de proteccion
contra las plagas de los vegetales, se deroga el Reglamento (CE) n.° 690/2008 de la Comision y se modifica el Reglamento de Ejecucion
(UE) 2018/2019 de la Comisién (DO L 319 de 10.12.2019, p. 1).

(38
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En el caso de los animales y mercancias a que se refiere el articulo 47, apartado 1, del RCO, la autoridad competente
responsable del PCF debe efectuar controles documentales de todas las partidas (articulo 54, apartado 1, del RCO). En el caso
de los animales y mercancias incluidos en el dmbito de aplicacion del articulo 44 del RCO, los controles oficiales deben
llevarse a cabo en un lugar adecuado (tal como se define en el articulo 44, apartado 3). De conformidad con la norma general
establecida en el articulo 9, apartado 5, del RCO, las cargas administrativas y las perturbaciones operativas para los operadores
deben reducirse al minimo necesario. Por consiguiente, las perturbaciones operativas resultantes deben tenerse en cuenta a la
hora de elegir el lugar de los controles oficiales de las mercancias que entran en el dmbito de aplicacién del articulo 44 del
RCO, a fin de garantizar el buen funcionamiento del comercio. Los controles documentales se realizan sobre la base de una
evaluacion de riesgos y con la frecuencia adecuada (articulo 44, apartado 1, y articulo 45, apartado 1, del RCO).

Las partidas de animales y mercancias a que se refiere el articulo 47, apartado 1, del RCO sujetas a controles oficiales en el PCF
deben ir acompaifiadas de los certificados o documentos originales, o equivalentes electrénicos exigidos por las normas del
articulo 1, apartado 2. De conformidad con el articulo 50 del RCO, estos certificados o documentos deben ser conservados por
las autoridades competentes de los PCF, que deben proporcionar copias autenticadas o electrénicas a los operadores, salvo
disposicion en contrario de las normas a que se refiere el articulo 1, apartado 2. De conformidad con los articulos 11, 13y 15
del Reglamento Delegado (UE) 2019/2124, relativos a los animales que permanecen en el mismo medio de transporte para la
continuacion del viaje y las partidas transbordadas, los certificados que acomparien a las partidas deben permanecer con estas
durante el resto del viaje.

Los controles documentales de determinados vegetales, productos vegetales y otros objetos pueden realizarse a distancia del
PCF, de conformidad con el articulo 7 del Reglamento Delegado (UE) 2019/2123 de la Comisi6n (**).

Los controles documentales incluyen:

— lainspecci6n de los certificados oficiales, las atestaciones oficiales y otros documentos que acompafien a las partidas, o sus
equivalentes electronicos presentados en Traces, y

— la verificacién de la conformidad de estos documentos con los requisitos legales pertinentes y de la informacién que
proporcionan con las normas a que se refiere el articulo 1, apartado 2, del RCO.

En el caso de los animales y mercancias contemplados en el articulo 47, apartado 1, del RCO, las autoridades competentes,
cuando lleven a cabo un control documental, deberdn examinar los certificados, atestaciones y demds documentos que deban
acompafiar a la partida. Deben verificar que, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 56 del RCO, el operador ha
presentado en el SGICO (Traces) la parte I del DSCE, cumplimentada debidamente y con exactitud, antes de la llegada de la
partida al PCF, y que la informacion contenida corresponde a la incluida en los certificados oficiales, las atestaciones oficiales y
otros documentos. Los controles documentales también se refieren a la informacion sobre el uso de animales y mercancias y su
destino.

Tras los controles documentales, las autoridades competentes deben efectuar controles de identidad de las partidas que se
presenten en el lugar de los controles oficiales con una frecuencia determinada, tal como exige el Derecho de la Unién, por
ejemplo, el Reglamento de Ejecucion (UE) 2019/2129 de la Comision (*), el Reglamento de Ejecucién (UE) 2019/1793 de la
Comision y el Reglamento de Ejecucién (UE) 2022/2389 de la Comisién (*). Estos controles, definidos en el articulo 3,
punto 42, del RCO, incluyen, en particular, la verificacién del nimero y las caracteristicas de los animales, el contenido y la
cantidad de mercancias que entran en la Unidn y, en su caso, sellos, marcas de identificacion, codigos, precintos y medios de
transporte, en relacion con la informacién correspondiente contenida en los certificados oficiales, las atestaciones oficiales y
otros documentos.

(**) Reglamento Delegado (UE) 2019/2123 de la Comisién, de 10 de octubre de 2019, por el que se completa el Reglamento (UE) 2017/625 del
Parlamento Europeo y del Consejo en lo relativo a las normas para los casos y las condiciones en que pueden efectuarse controles de
identidad y fisicos a determinadas mercancias en puntos de control, y en que pueden efectuarse controles documentales a distancia de los
puestos de control fronterizos (DO L 321 de 12.12.2019, p. 64).

Reglamento de Ejecucion (UE) 2019/2129 de la Comisién, de 25 de noviembre de 2019, por el que se establecen normas para la aplicacién
uniforme de los indices de frecuencia de los controles de identidad y fisicos de determinadas partidas de animales y mercancias que se
introduzcan en la Unién (DO L 321 de 12.12.2019, p. 122).

Reglamento de Ejecucion (UE) 2022/2389 de la Comision, de 7 de diciembre de 2022, por el que se establecen normas para la aplicacion
uniforme de los indices de frecuencia de los controles de identidad y fisicos de los envios de vegetales, productos vegetales y otros objetos
que se introduzcan en la Unién (DO L 316 de 8.12.2022, p. 42).

(40

(41
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En el caso de las partidas de determinados productos de origen animal, productos reproductivos, subproductos animales,
productos derivados, heno y paja y productos compuestos, los controles de identidad pueden limitarse a la identificacién de
los medios de transporte y a los controles de precintos cuando se cumplan determinadas condiciones, tal como se establece en
el articulo 3, apartado 2, del Reglamento de Ejecucion (UE) 2019/2130 de la Comision (*).

Por dltimo, los controles fisicos deben realizarse con una frecuencia determinada, tal como exige el Derecho de la Union (por
ejemplo, los Reglamentos mencionados anteriormente por los que se establecen frecuencias para los controles de identidad), a
fin de verificar la conformidad de los animales y mercancias con las normas aplicables a que se refiere el articulo 1,
apartado 2, del RCO y los requisitos especificos definidos en los certificados oficiales, las atestaciones oficiales y otros
documentos [articulo 4, apartado 1, del Reglamento de Ejecucién (UE) 2019/2130 de la Comisién].

El Reglamento de Ejecucién (UE) 2019/2130 establece normas detalladas sobre las operaciones que deben realizarse durante
los controles documentales, de identidad y fisicos y después de estos en animales y mercancias sujetos a controles oficiales en
los PCF.

El articulo 6 del Reglamento (UE) 2021/2306 establece normas detalladas para los controles oficiales de los productos
ecolégicos y los productos en conversion.

2.4.1.7. Uso del DSCE

De conformidad con el articulo 56, apartados 1 y 4, del RCO, para cada partida de mercancias a que se refiere el articulo 47,
apartado 1, del RCO, el operador responsable de la partida debe cumplimentar y presentar la parte I del DSCE a fin de
proporcionar a las autoridades competentes del PCF la informacion requerida sobre la identificacién y el destino de dicha
partida.

Las autoridades competentes del PCF deben registrar en el DSCE el resultado de los controles oficiales que hayan llevado a cabo
y la decisién adoptada sobre la partida (articulo 56, apartado 3, del RCO).

Por dltimo, las autoridades aduaneras deben utilizar el DSCE finalizado para seleccionar el régimen aduanero adecuado y
despachar la partida con un DSCE validado a libre practica de conformidad con el articulo 57 del RCO.

Grdfico 6

Finalizacién y uso del DSCE con arreglo a los articulos 56 y 57 del RCO

\
* Identificacién de la partida
* Destino
01Svle@ * Previa notificacion al PCF de primera llegada
\
* Resultado de los controles
P * Decision sobre la partida
utoridades ([[EREENE_G
de PCE Finalizacion del DSCE y
* Seleccion del régimen aduanero en consonancia con la
decision del PCF
Niitestertlsy * Despacho a libre prictica o régimen de transito una vez
aduaneras finalizado el DSCE )

(*) Reglamento de Ejecucién (UE) 2019/2130 de la Comisién, de 25 de noviembre de 2019, por el que se establecen normas detalladas sobre
las operaciones que deben realizarse durante los controles documentales, de identidad y fisicos y después de estos en animales y
mercancias sujetos a controles oficiales en los puestos de control fronterizos (DO L 321 de 12.12.2019, p. 128).
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La finalizacién del DSCE es un requisito previo para el posible fraccionamiento de una partida de conformidad con el
articulo 50, apartado 3, del RCO. Deberd expedirse una copia autenticada en papel o electronica de los certificados o
documentos oficiales de la partida original para el operador responsable, de conformidad con el articulo 50, apartado 2, del
RCO.

La partida debe ir acompafiada de un DSCE finalizado en papel o en formato electronico hasta el lugar de destino y hasta su
despacho a libre practica, segtin el articulo 4 del Reglamento Delegado (UE) 2019/1602 de la Comisién (*’), o hasta que
abandone la Unién. De conformidad con el articulo 57, apartado 2, del RCO, las autoridades aduaneras solo pueden autorizar
que la partida se incluya en un régimen aduanero que sea compatible con la decisiéon del PCF mencionada en el DSCE.

Cada decision del PCF abre diferentes opciones al operador con respecto a la declaracién en aduana y la manipulacién de la
partida. Por ejemplo, si la decision del PCF confiere a la partida el despacho a libre practica, el operador podrd seguir optando
por que la partida se someta a los regimenes aduaneros de transito o reexportacion. Sin embargo, si la decisién del PCF sobre
la partida es el transito, entonces el operador no podrd solicitar un despacho aduanero a libre practica.

2.4.1.8. Cambio de finalidad y tratamiento especial de las partidas

En los casos en los que cambie el uso previsto de la partida tras su rechazo en el PCF, pero mientras siga estando bajo el control
de la autoridad del PCF, deberd expedirse un DSCE sustitutivo que esté vinculado al DSCE inicial.

En cambio, cuando la partida es rechazada y se dirige posteriormente para un tratamiento especial, no es adecuado sustituir el
DSCE.

En su lugar, la autoridad competente que supervisa el tratamiento especial debe decidir si la partida cumple las normas
nacionales y de la Uni6n. Sobre la base de esta decisién documentada, las autoridades aduaneras decidirdn sobre el despacho a
libre practica de la partida y la gestién de cantidades se llevard a cabo fuera del sistema EU CSW-CERTEX.

2.4.1.9. DSCE-PP vinculado a un certificado fitosanitario

De la definicién del término «partida» que figura en el articulo 3, punto 37, del RCO se desprende que, en el caso de las
mercancias sujetas a las normas de sanidad vegetal a que se refiere el articulo 1, apartado 2, letra g), del RCO, no es necesario
que las mercancias de la partida sean del mismo tipo, clase o descripcion. Segtin dicha disposicion, se entiende por partida una
cantidad de mercancias que, entre otras cosas, estdin amparadas «por el mismo certificado oficial».

La lectura conjunta del articulo 56 del RCO y del articulo 3, punto 37, del RCO muestra que un documento sanitario comtiin de
entrada para vegetales y productos vegetales (DSCE-PP), tal como se define en el articulo 40 del Reglamento SGICO, solo puede
expedirse en relacion con una cantidad de vegetales, productos vegetales u otros objetos cubiertos por el mismo certificado
fitosanitario.

En consecuencia, si bien un certificado fitosanitario puede abarcar productos de diferente tipo, clase y descripcion, un DSCE-PP
solo puede vincularse a un certificado fitosanitario para la exportacion o a un certificado fitosanitario para la reexportacion. En
caso de que un DSCE-PP esté vinculado a un certificado fitosanitario para la reexportacion, podrdn adjuntarse uno o varios
certificados fitosanitarios para la exportacién al certificado fitosanitario para la reexportacion.

2.4.2.  Entrada ilegal de partidas en la Union

De conformidad con el articulo 66, apartado 6, del RCO, en caso de que una partida de animales y mercancias contemplada en
el articulo 47, apartado 1, del RCO, que deba someterse a controles oficiales en el PCF, no se presente en el PCF 0 no se presente
de conformidad con las normas mencionadas en dicho articulo, las autoridades competentes deben ordenar que la partida se
retenga o se recupere y se someta a inmovilizacién oficial.

En la fase de la declaracion en aduana, debe presentarse a las autoridades aduaneras un DSCE finalizado correspondiente a
dichas partidas. De conformidad con el articulo 57, apartado 3, del RCO, si no se presenta un DSCE cuando se efectda una
declaracién en aduana, las autoridades aduaneras deben retener la partida y notificar de inmediato esta situacién a las
autoridades competentes del PCF.

(¥) Reglamento Delegado (UE) 2019/1602 de la Comisién, de 23 de abril de 2019, por el que se complementa el Reglamento (UE) 2017625
del Parlamento Europeo y del Consejo en lo relativo al documento sanitario comin de entrada que acompaiia las partidas de animales y
mercancias hasta su destino (DO L 250 de 30.9.2019, p. 6).
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2.4.2.1. Notificacién

Cuando el Estado miembro de entrada de la partida en la Uni6n sea diferente del Estado miembro de la declaracién en aduana,
se aplicaran los articulos 14 y 15 del Reglamento (CE) n.° 515/97 del Consejo (*), relativos a la asistencia espontdnea (sin
solicitud previa) entre las autoridades competentes de los Estados miembros.

En el RCO, en lo que respecta a los animales y mercancias mencionados en el articulo 47, apartado 1, la obligacién de notificar
de inmediato a las autoridades competentes del PCF se establece en el articulo 57, apartado 3. No obstante, esta notificacién
depende de si existe un PCF en el punto de entrada.

Cuando exista un PCF en el punto de entrada

Las autoridades aduaneras del Estado miembro en el que se efectie la declaracion deberdn notificar:

— a las autoridades competentes del PCF del punto de entrada, a efectos de posibles investigaciones o nuevas medidas;
cuando varias autoridades competentes participen en la realizacién de controles oficiales de la misma partida en el PCF
(por ejemplo, si la partida debe ir acompafiada tanto de un DSCE-PP como de un DSCE-D [documento sanitario comiin
de entrada para los piensos y los alimentos de origen no animal] y las autoridades responsables de la realizacion de los
controles registrados en estos documentos sean diferentes), deberd informarse a cada una de ellas;

— a las autoridades aduaneras del Estado miembro de entrada en el que se ha producido comercio ilegal también en
incumplimiento del articulo 57, apartado 1, del RCO, sobre la base de su obligacion de cooperar estrechamente con otras
autoridades, tal como se establece en el articulo 75, apartado 1, del RCO y en el contexto de la gestion de riesgos a que se
refiere el articulo 46 del Reglamento (UE) n.° 952/2013 (¥).

Cuando no exista un PCF en el punto de entrada

Sobre la base de sus obligaciones de cooperacion en virtud del articulo 57, apartado 3, y el articulo 75, apartado 1, del RCO, asi
como del articulo 46 y el articulo 47, apartado 2, del Reglamento (UE) n.° 952/2013, las autoridades aduaneras del Estado
miembro en el que se efectiie la declaracion o las autoridades competentes de dicho Estado miembro deberdn notificar:

— alaautoridad central competente encargada de los controles oficiales del PCF del Estado miembro de entrada;

— a las autoridades aduaneras del Estado miembro de entrada en el que se ha producido comercio ilegal también en
incumplimiento del articulo 57, apartado 1, del RCO.

A efectos de esta notificacion, los Estados miembros podran establecer procedimientos para garantizar de inmediato:

1. la comunicacion entre las autoridades aduaneras y las autoridades competentes del Estado miembro en el que se efectde la
declaracion;

2. la comunicacion de la informacién por parte de las autoridades competentes del Estado miembro en el que se haga la
declaracién a las autoridades competentes del PCF o a la autoridad central competente para los controles del PCF del
Estado miembro de entrada.

2.4.2.2. Medidas

El articulo 57, apartado 3, del RCO establece, sin mds especificaciones, que las autoridades competentes deben adoptar las
medidas necesarias de conformidad con el articulo 66, apartado 6, del RCO. Por lo tanto, corresponde a los Estados miembros
decidir qué autoridades competentes (tal como se definen en el articulo 3, punto 3, del RCO) son responsables de estas medidas.
Dependiendo de la situacién concreta, puede ser bien la autoridad competente del PCF, bien la autoridad competente local en la
que esté situada la aduana y se retenga la partida, o bien la autoridad central competente responsable de los controles oficiales
del PCF.

El mismo articulo establece también que las autoridades aduaneras deben notificar de inmediato a las autoridades competentes
del PCF. Cuando no exista un PCF designado en el supuesto punto de entrada en la UE, lo mds practico es que las autoridades
aduaneras lo notifiquen a las autoridades competentes de sus Estados miembros.

(*) Reglamento (CE) n.° 515/97 del Consejo, de 13 de marzo de 1997, relativo a la asistencia mutua entre las autoridades administrativas de los
Estados miembros y a la colaboracion entre estas y la Comisién con objeto de asegurar la correcta aplicacién de las reglamentaciones
aduanera y agraria (DO L 82 de 22.3.1997, p. 1).

(*) Reglamento (UE) n.° 952/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de octubre de 2013, por el que se establece el c6digo aduanero
de la Unié6n (refundicién) (DO L 269 de 10.10.2013, p. 1).
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Las medidas que deben adoptarse sobre la partida dependen de dénde se encuentre en el momento de la deteccion:

— sila partida se encuentra todavia en el punto de entrada, la aduana debe redirigirla al PCF en el que, como exige el articulo 65,
apartado 2, del RCO, las autoridades competentes llevardn a cabo los controles oficiales de conformidad con el articulo 47,
apartado 1.

Si, segtin los resultados de los controles oficiales, la partida no cumple las normas esenciales, las autoridades competentes
denegaran su entrada en la Unién de conformidad con el articulo 66, apartado 1, y adoptarin las medidas
correspondientes en aplicacién del articulo 66, apartado 3;

— si la partida ya ha salido del punto de entrada y de su zona aduanera, serd la autoridad local competente quien realice los
controles oficiales y quien ordene que dicha partida se retenga, se recupere y se someta a inmovilizacién con arreglo a lo
dispuesto en el articulo 66, apartado 6, a fin de tomar la decision sobre las posibles medidas a que se refiere el
articulo 66, apartado 3. La partida no debe volver al PCF.

Por dltimo, las medidas deben comunicarse a las autoridades competentes del Estado miembro de entrada en caso de que sea
diferente del Estado miembro en el que se retenga la partida.

2.4.2.3. Cddigos NC incorrectos

De conformidad con el articulo 56 del RCO y el articulo 40 y el anexo II del Reglamento SGICO, el operador responsable de la
partida debe facilitar la informacién sobre los animales y las mercancias en la parte I del DSCE indicando (entre otras cosas) los
cbdigos de la nomenclatura combinada («cédigos NC»), concretamente en la casilla 1.31 del DSCE. Ademas, los codigos NC
mencionados en el DSCE deben estar en consonancia con los c6digos NC mencionados en las declaraciones en aduana, de
modo que los servicios aduaneros puedan efectuar las verificaciones necesarias, tal como se establece en el articulo 57 del RCO.

Cuando los c6digos NC indicados por el operador en el DSCE son incorrectos, hay consecuencias practicas en la realizacion de
los controles oficiales en el PCF. En tales casos, deben aplicarse los siguientes principios:

— Tanto si es de forma intencionada como si no, la indicacién de cédigos NC incorrectos en el DSCE sigue siendo
responsabilidad del operador.

—  Unicamente las autoridades aduaneras son competentes para valorar si el cédigo NC indicado es correcto. Por lo tanto, los
PCF deben consultar a las autoridades aduaneras para determinar si el cddigo NC es correcto.

— Cuando el operador indique un cédigo NC incorrecto que dé lugar a la exclusion de la partida de los controles oficiales en
el PCF, el PCF no podra tener conocimiento de la partida existente. Por ello, corresponde a las autoridades aduaneras
detectar los codigos incorrectos en las declaraciones en aduana. En este caso, las medidas que deben adoptarse con
respecto a la partida dependen de dénde se encuentre en el momento de la deteccidn, en consonancia con las medidas
adoptadas en caso de entrada ilegal de partidas en la Unién, explicadas en el apartado anterior.

— Cuando el operador declare un c6digo NC incorrecto que dé lugar a la presentacion de la partida en el PCF, las medidas que
deban adoptarse dependeran de si el PCF detecta o no los codigos NC incorrectos:

— Si el PCF detecta los codigos NC incorrectos, debe consultarse al operador como primer paso para excluir un caso de
declaracion errénea. Si no hay consenso o sigue habiendo dudas sobre si los cddigos NC son correctos, debe
consultarse a las autoridades aduaneras para obtener su confirmacion oficial. En este caso, el operador atn puede
corregir la parte I del DSCE.

— Siel PCF no detecta los cédigos NC incorrectos y las autoridades aduaneras detectan el error en una fase posterior,
debe informarse al PCF para sustituir y cancelar el DSCE validado. En algunos casos, el PCF también debe
reconsiderar las posibles consecuencias en términos de requisitos de importacién y modificar la decisién final en
€aso necesario.
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2.43.  Manipulacion de partidas no conformes

2.4.3.1. No conformidad detectada antes del despacho a libre prictica

Cuando exista la sospecha de que una partida de animales o mercancias a que se refieren el articulo 44, apartado 1, o el
articulo 47, apartado 1, del RCO no cumple las normas mencionadas en el articulo 1, apartado 2, del RCO, dicha partida
deberd ser inmovilizada y sometida a controles oficiales para confirmar o eliminar dicha sospecha de incumplimiento, de
conformidad con el articulo 65, apartados 1y 3, del RCO.

Tras la confirmacion de un incumplimiento, las autoridades competentes deben denegar la entrada de la partida en la Unién
(articulo 66, apartado 1, del RCO) y adoptar medidas de conformidad con los articulos 66, 67 y 72 del RCO, ya que las
partidas atin no se han despachado a libre practica.

Del mismo modo, cuando las partidas de las categorias de mercancias a que se refiere el articulo 1, apartado 1, letra a), del
Reglamento Delegado (UE) 2019/2124, presentadas en el lugar de destino final tras la autorizacion de transporte ulterior,
resulten no conformes sobre la base de los resultados de laboratorio, las autoridades competentes del PCF deben adoptar las
medidas posteriores previstas en el articulo 66, apartados 3 a 6, del RCO en coordinacién con las autoridades competentes del
lugar de destino final, de conformidad con los articulos 7 y 8 del Reglamento Delegado (UE) 2019/2124. Traces es el sistema
utilizado para realizar las notificaciones del articulo 66, apartado 5, del RCO.

Para imponer medidas adecuadas, las autoridades competentes deben evaluar primero caso por caso si las partidas presentan
un riesgo, teniendo en cuenta la definicion de riesgo que figura en el articulo 3, punto 24, del RCO.

Articulo 3 del RCO
Definiciones

A efectos del presente Reglamento, se entenderd por: [..]

24)  «riesgo» una funcién de la probabilidad de un efecto perjudicial para la salud humana, la salud animal, la sanidad
vegetal, el bienestar de los animales o para el medio ambiente y de la gravedad de ese efecto, como consecuencia
de un peligro; [..]

Cuando la partida no conforme presente un riesgo, debe aplicarse el articulo 67 del RCO, y las dos posibles medidas que deben
adoptarse son la destruccién o el tratamiento especial.

En otros casos, de conformidad con el articulo 66, apartado 3, parrafo primero, del RCO, las autoridades competentes, si bien
tendrdn en cuenta las opiniones del operador, tendrdn la posibilidad de ordenar medidas alternativas, incluida la reexpedicién a
un tercer pais, con arreglo a las condiciones del articulo 72 del RCO, o la asignacion de la partida para fines distintos de
aquellos para los que estaba prevista originalmente.

En determinados casos de incumplimiento, la autoridad competente podra considerar, caso por caso, que una partida puede
reexpedirse a un tercer pais bajo las condiciones del articulo 72 del RCO, cuando no sea probable que se produzca un efecto
adverso para la salud o el medio ambiente. Los siguientes ejemplos de no conformidad incluyen una lista no exhaustiva de
tales casos:

a) resultados insatisfactorios con respecto a los criterios de seguridad alimentaria establecidos en el Reglamento (CE)
n.° 2073/2005 de la Comision (*);

b) no conformidad con las normas microbioldgicas establecidas en el Reglamento (UE) n.° 142/2011 de la Comisi6n (¥) para
los piensos que contengan o estén compuestos por subproductos animales sujetos al Reglamento (CE) n.° 1069/2009;

(*) Reglamento (CE) n.° 2073/2005 de la Comision, de 15 de noviembre de 2005, relativo a los criterios microbiolégicos aplicables a los
productos alimenticios (DO L 338 de 22.12.2005, p. 1).

(*) Reglamento (UE) n.° 142/2011 de la Comisién, de 25 de febrero de 2011, por el que se establecen las disposiciones de aplicacién del
Reglamento (CE) n.° 1069/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, por el que se establecen las normas sanitarias aplicables a los
subproductos animales y los productos derivados no destinados al consumo humano, y la Directiva 97/78|CE del Consejo en cuanto a
determinadas muestras y unidades exentas de los controles veterinarios en la frontera en virtud de la misma (DO L 54 de 26.2.2011, p. 1).
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¢) la presencia de un contaminante en los alimentos o la presencia de una sustancia indeseable en los piensos por encima de
un limite legal aplicable en la Unién;

d) lapresencia de una plaga definida en la Unién como una plaga cuarentenaria de la Union, una plaga cuarentenaria de zona
protegida o una plaga sujeta a las medidas del articulo 30 del Reglamento (UE) 2016/2031 en la Uni6n;

e) la presencia de un organismo modificado genéticamente que no esté autorizado en la Unién;

f) la presencia de un plaguicida en alimentos o piensos por encima del nivel establecido en el Reglamento (UE)
n.° 396/2005 (*) y para el que se haya detectado un riesgo para la salud de los consumidores de conformidad con este
Reglamento;

g) la presencia de un aditivo alimentario no autorizado para ningtin alimento en la Unién de conformidad con el Reglamento
(CE) n.° 1333/2008 (*);

El articulo 72 del RCO establece determinados requisitos para el operador responsable de la partida, a fin de permitir la
reexpedicion a un tercer pais. En concreto, el operador debe:

i acordar el destino con las autoridades competentes del Estado miembro [esta es la tinica condicion para la reexpedicion
de vegetales, productos vegetales y otros objetos contemplados en el articulo 47, apartado 1, letra c), del RCOJ;

il. informar por escrito a la autoridad competente del Estado miembro de que ha informado al tercer pais de origen o al
tercer pais de destino de los motivos de la denegacion de entrada en la Union de la partida;

. obtener el acuerdo de las autoridades competentes del pais de destino para aceptar la partida en caso de que este pais no
sea el pais de origen. Este acuerdo debe ser notificado a las autoridades del Estado miembro por las autoridades del
tercer pais, a iniciativa de estas dltimas.

Cuando existan pruebas de que solo una parte de la partida es no conforme, podrd autorizarse excepcionalmente al operador a
proceder con las medidas previstas en el articulo 66, apartado 3, del RCO tnicamente para esa parte, de conformidad con el
articulo 66, apartado 4, del RCO. En tal caso, la decision de rechazo parcial debe sustentarse en una evaluacion de riesgos que
permita a la autoridad competente distinguir claramente la parte conforme de la parte no conforme de la partida, a fin de
garantizar el correcto fraccionamiento y aplicacién de las medidas. Tal decision estd sujeta a las condiciones del articulo 66,
apartado 4, del RCO, incluida la no perturbacion de las operaciones de control. Ademds, de conformidad con el anexo III del
Reglamento de Ejecucién (UE) 2019/2130, la decisién de denegar la entrada de parte de una partida de vegetales, productos
vegetales y otros objetos y de adoptar medidas sobre ella debe estar vinculada al lote tal y como se haya determinado antes de
los controles fisicos.

De conformidad con el articulo 69 del RCO, el operador debe ejecutar todas las medidas ordenadas por las autoridades
competentes en un plazo mdximo de sesenta dias a partir de la fecha en que se le notificé la decisién. Las autoridades
competentes pueden indicar un plazo mds corto, por ejemplo, para contener riesgos particulares para la salud humana, la
salud animal o la sanidad vegetal, o ampliar dicho plazo si estan pendientes los resultados del segundo dictamen pericial a que
se refiere el articulo 35 del RCO, a condicién de que dicha ampliacién no afecte negativamente a la salud humana, la salud
animal y la sanidad vegetal, al bienestar de los animales y al medio ambiente. En cualquier caso, la obligacién de las
autoridades competentes de actuar con rapidez para eliminar o contener los riesgos no se ve afectada por el derecho del
operador a un segundo dictamen pericial, tal como se establece en el articulo 35, apartado 4, del RCO.

En caso de que las autoridades competentes detecten infracciones graves o reiteradas o sospechen practicas fraudulentas o
engafiosas, deberdn intensificar los controles oficiales de las partidas con el mismo origen o utilizacién, tal como exige el
articulo 65, apartado 4, del RCO. La Comision ha establecido normas sobre los procedimientos para la realizacion coordinada
de controles intensificados de los productos de origen animal, los productos reproductivos, los subproductos animales y los
productos compuestos por parte de las autoridades competentes de los Estados miembros en el Reglamento de Ejecucion
(UE) 2019/1873 de la Comisi6n (*), haciendo uso de la facultad prevista en el articulo 65, apartado 6, del RCO.

(*) Reglamento (CE) n.° 396/2005 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de febrero de 2005, relativo a los limites mdximos de residuos
de plaguicidas en alimentos y piensos de origen vegetal y animal y que modifica la Directiva 91/414/CEE del Consejo (DO L 70 de
16.3.2005, p. 1).

(*) Reglamento (CE) n.° 1333/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008, sobre aditivos alimentarios (DO L 354
de 31.12.2008, p. 16).

(*) Reglamento de Ejecucion (UE) 2019/1873 de la Comisién, de 7 de noviembre de 2019, sobre los procedimientos que han de seguirse en los
puestos de control fronterizos para la realizaciéon coordinada por las autoridades competentes de controles oficiales intensificados de
productos de origen animal, productos reproductivos, subproductos animales y productos compuestos (DO L 289 de 8.11.2019, p. 50).
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2.4.3.2. No conformidad detectada después del despacho a libre prictica

En el caso de las partidas de productos de origen animal, productos reproductivos, subproductos animales, paja y heno y
productos compuestos [contemplados en el articulo 47, apartado 1, letra b), del RCO] que sean sometidos a ensayos aleatorios
de laboratorio en los PCF sobre la base del plan de control a que se refiere el articulo 4, apartado 5, del Reglamento de
Ejecucién (UE) 2019/2130 y después se despachen a libre préctica a la espera de los resultados de los anlisis, son de
aplicacion los articulos 137 y 138 del RCO si estos resultados demuestran que las mercancias en cuestién no cumplen las
normas a que se refiere el articulo 1, apartado 2, del RCO.

En general, en el caso de las partidas de alimentos y piensos despachadas a libre prictica, se aplica el articulo 12 del Reglamento
(CE) n.° 178/2002 y pueden reexportarse a un tercer pais en uno de los casos siguientes:

i. si cumplen los requisitos de la legislacion alimentaria, salvo que las autoridades del pais exportador o las disposiciones
legales o reglamentarias, normas, codigos de conducta y otros instrumentos legales y administrativos vigentes de este
tltimo pais exijan o establezcan, respectivamente, otra cosa;

ii. si las autoridades competentes del pais de destino hubieran manifestado expresamente su acuerdo, tras haber sido
completamente informadas de los motivos y circunstancias por los cuales los alimentos o piensos de que se trate no
pudieran comercializarse en la Unidn, excepto cuando el alimento sea nocivo para la salud o el pienso no sea seguro;

. si cumplen las disposiciones de un acuerdo bilateral celebrado entre la Unién o uno de sus Estados miembros y el tercer
pais de destino.

Con respecto a cualquier caso de riesgo directo o indirecto para la salud humana derivado de alimentos o piensos, debe
utilizarse el iRASFF como medio de comunicacién de los resultados de los controles oficiales y de las medidas pertinentes a la
Comision, a otros Estados miembros y a terceros paises.

Los mismos principios se aplican a las partidas de alimentos y piensos que no se exige que se presenten en los PCF (y que entran
en el dmbito de aplicacién del articulo 44 del RCO), en caso de que los resultados de los andlisis de laboratorio realizados en el
lugar de destino final tras una seleccién de la partida basada en el riesgo sean insatisfactorios con respecto a las normas del
articulo 1, apartado 2, del RCO.

La realizacién coordinada de controles oficiales intensificados (en SGICO — Traces), tal como exige el articulo 65, apartado 4,
del RCO, también puede activarse tras la deteccion de infracciones graves o reiteradas o la sospecha de précticas fraudulentas o
engaflosas en partidas ya comercializadas.

2.4.4.  Uso de instalaciones de almacenamiento comercial (articulo 64 del RCO)

Por lo que se refiere a los animales y mercancias mencionados en el articulo 47, apartado 1, del RCO, el articulo 64 del RCO
establece los requisitos minimos de los PCF. En el Reglamento de Ejecucion (UE) 2019/1014 de la Comision (*!) se establecen
normas mds detalladas sobre los requisitos aplicables a los PCF y sus centros de inspeccion, sobre la base de la facultad prevista
en el articulo 64, apartado 4, del RCO.

Un PCF designado para una categoria determinada de mercancfas debe cumplir los requisitos minimos de los PCF en relacién
con las instalaciones requeridas para esa categorfa de mercancias. Las instalaciones requeridas (zonafsala de descarga, zona/sala
de inspecci6n y zonafsala de almacenamiento segiin el régimen de temperatura de las mercancias, asi como acceso a aseos)
deben estar disponibles y ser accesibles para los controles oficiales. Los detalles sobre la instalacion y el equipamiento de las
zonas/salas también se establecen en el Reglamento de Ejecucién (UE) 2019/1014. En caso de que un PCF comprenda varios
centros de inspeccion, cada centro de inspeccién deberd cumplir los requisitos minimos establecidos en el articulo 8 del
Reglamento de Ejecucion (UE) 2019/1014.

Las autoridades competentes del PCF podrdn ademds permitir, bajo su control, el uso de instalaciones de almacenamiento
comercial para las mercancias contempladas en el articulo 47, apartado 1, del RCO, tal como se establece en el articulo 3,
apartado 11, parrafo primero, del Reglamento de Ejecucién (UE) 2019/1014. El uso de instalaciones de almacenamiento
comercial se afiade al cumplimiento del requisito de que el propio PCF [articulo 3, apartado 1, del Reglamento de Ejecucién
(UE) 2019/1014] disponga de instalaciones de almacenamiento para las categorias de mercancias para las que estd designado,
y no serd en sustitucién de dichas instalaciones.

(") Reglamento de Ejecucién (UE) 2019/1014 de la Comisién, de 12 de junio de 2019, que establece normas detalladas sobre los requisitos
minimos para los puestos de control fronterizos, incluidos los centros de inspeccion, y para el formato, las categorias y las abreviaturas que
se han de utilizar para elaborar listas de puestos de control fronterizos y puntos de control (DO L 165 de 21.6.2019, p. 10).
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Este uso solo podra autorizarse a condicién de que las instalaciones de almacenamiento comercial:
— se encuentren en las proximidades del PCF; y

— sean competencia de la misma autoridad aduanera que el PCF.

Ademds, de conformidad con el articulo 3, apartado 12, del Reglamento de Ejecucion (UE) 2019/1014, las mercancias
almacenadas en instalaciones de almacenamiento comercial de conformidad con el articulo 3, apartado 11, de dicho
Reglamento:

— se almacenardn en condiciones higiénicas; y
— se identificardn adecuadamente mediante codigos de barras u otros medios electrénicos, o etiquetas; y

— cuando las mercancias puedan suponer un riesgo para la salud humana, animal o vegetal, o, en el caso de los OMG y
productos fitosanitarios, un riesgo para el medio ambiente, deberdn retenerse, ademds, en una sala separada y que pueda
cerrarse con llave o en zonas cercadas aparte de cualquier otra mercancia almacenada en las instalaciones de
almacenamiento comercial. Esto significa, entre otras cosas, que estas mercancias deben almacenarse separadas de otras
mercancias e identificarse claramente como mercancias retenidas bajo supervisién de la autoridad competente.

2.4.4.1. Uso de instalaciones de almacenamiento comercial y controles fisicos de los productos de origen no animal

El articulo 3, apartado 11, parrafo segundo, del Reglamento de Ejecucion (UE) 2019/1014 ofrece a la autoridad competente de
los PCF la posibilidad de utilizar las instalaciones de almacenamiento comercial a que se refiere el articulo 3, apartado 11,
parrafo primero, de dicho Reglamento para realizar controles de identidad y controles fisicos de los productos de origen no
animal, a condicién de que dichas instalaciones de almacenamiento comercial cumplan los requisitos minimos establecidos en
ese Reglamento.

El término «productos de origen no animal» se menciona en el anexo II, letra d), del Reglamento de Ejecucién (UE) 2019/1014 y
se refiere a los alimentos y piensos de origen no animal, asi como a los productos no destinados al consumo humano distintos
de los piensos (es decir, los materiales en contacto con alimentos), cubiertos por las condiciones o medidas contempladas en el
articulo 47, apartado 1, letras d), €) o f), del RCO. La flexibilidad permitida para esta categoria de mercancias en virtud del
articulo 3, apartado 11, pérrafo segundo, del Reglamento de Ejecucién (UE) 2019/1014 estd relacionada con la escasa
necesidad de contencion de riesgos para estas mercancias. Esta flexibilidad no se aplica a los «vegetales, productos vegetales y
otros objetos», que se especifican como una categoria diferenciada de mercancias en la letra c) del anexo II del Reglamento de
Ejecucion (UE) 2019/1014, correspondiente a la necesidad de control de plagas en el caso de los vegetales, productos vegetales
y otros objetos sujetos al Reglamento (UE) 2016/2031. Del mismo modo, esta flexibilidad tampoco se aplica a las partidas de
heno y paja que pertenecen a la categoria de mercancias contemplada en la letra b) del anexo II del Reglamento de Ejecucién
(UE) 2019/1014, correspondientes a la necesidad de control de enfermedades animales para estas mercancias.

No obstante lo anterior, los centros de inspeccién individuales de un PCF designados para la realizaciéon de controles de
productos de origen no animal o de vegetales, productos vegetales y otros objetos podrin estar situados en instalaciones del
sector privado en las que tengan lugar actividades comerciales, siempre que dichos centros de inspeccién cumplan los requisitos
establecidos en el articulo 8 del Reglamento de Ejecucion (UE) 2019/1014. Dado que los centros de inspeccién son
instalaciones establecidas dentro de un puesto de control fronterizo, deben estar, por ejemplo, en las inmediaciones del punto
de entrada, de conformidad con el articulo 64, apartado 1, del RCO (*?). Ademds, todas las instalaciones requeridas deben estar
disponibles y ser accesibles a efectos de control oficial cuando sea necesario [articulo 64, apartado 3, letras b), ¢) y d), del
RCO (**)], y deben establecerse las disposiciones adecuadas para garantizar las condiciones higiénicas y la prevencion de los
riesgos debidos a la contaminacién cruzada [articulo 64, apartado 3, letras h) e i), del RCO]. Cabe sefialar que los controles
oficiales de importacion de heno y paja se llevan a cabo con arreglo a las normas aplicables a los productos de origen animal
[articulo 47, apartado 1, letra b), del RCO], con requisitos adicionales en lo que respecta a la disposicién de las instalaciones y
a la separacion de mercancias y actividades, tal como se establece en el articulo 6 del Reglamento de Ejecucion (UE) 2019/1014.

(*) Las excepciones a este requisito se establecen en el articulo 3 del Reglamento Delegado (UE) 2019/1012 de la Comision, de 12 de marzo de
2019, que complementa el Reglamento (UE) 2017/625 del Parlamento Europeo y del Consejo mediante excepciones de las normas sobre la
designacion de los puntos de control y de los requisitos minimos para los puestos de control fronterizos (DO L 165 de 21.6.2019, p. 4).

(*)) Por ejemplo, segtin el horario de apertura de un centro de inspeccién.
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2.4.4.2. Procedimiento para el uso de instalaciones de almacenamiento comercial para las autoridades competentes del PCF

Corresponde a las autoridades competentes del PCF decidir si permiten el uso de instalaciones de almacenamiento comercial,
tal como se establece en el articulo 3, apartado 11, del Reglamento de Ejecucion (UE) 2019/1014. No es obligatorio notificar a
la Comision el uso de instalaciones de almacenamiento comercial si dichas instalaciones solo se utilizan como almacenamiento
adicional.

No obstante, cuando las autoridades competentes permitan el uso de instalaciones de almacenamiento comercial para la
realizacién de controles de identidad y fisicos de productos de origen no animal, esto debe notificarse a la Comision, de
conformidad con el articulo 3, apartado 14, del Reglamento de Ejecucién (UE) 2019/1014, como un cambio en la
infraestructura o el funcionamiento de dicho PCF (sin que se modifique el alcance de la designacién de dicho PCF). En este
caso, las autoridades competentes deben disponer de un procedimiento para demostrar que las instalaciones cumplen los
requisitos minimos establecidos en el Reglamento de Ejecucién (UE) 2019/1014 y para facilitar toda la informacién necesaria
a la Comision a fin de verificar que dichas instalaciones cumplen dichos requisitos.

2.4.4.3. Listado de instalaciones de almacenamiento comercial y registro en Traces-NT

No existe ningiin requisito legal para incluir las instalaciones de almacenamiento comercial en la lista de PCF publicados a que
se refieren el articulo 60 del RCO y el articulo 7 del Reglamento de Ejecucién (UE) 2019/1014. No obstante, en caso de que se
utilicen instalaciones de almacenamiento comercial para los controles de identidad y fisicos [articulo 3, apartado 11, del
Reglamento de Ejecucién (UE) 2019/1014], los Estados miembros deben poner esta informacién a disposicién del publico e
incluirla en la columna 7 de la lista de PCF publicados (*%).

Ademds, no se exige que esas instalaciones de almacenamiento comercial estén registradas en Traces-NT ni tengan su propio
identificador tnico de Traces. En lugar de esto, puede utilizarse el codigo del PCF.

El cuadro que figura a continuacién ofrece una visién general de las diferencias entre los PCF | centros de inspeccion, las
instalaciones de almacenamiento comercial y los puntos de control.

(*4 El formato de la lista de PCF publicados se establece en el anexo I del Reglamento de Ejecucién (UE) 2019/1014.
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Cuadro 5

Comparacion de los requisitos para PCF | centros de inspeccidn, instalaciones de almacenamiento comercial y puntos de control

PCF | centros de inspeccion

Instalaciones de almacenamiento comercial
(utilizadas para el almacenamiento de
mercancias, ademds de la infraestructura del
PCF)

Instalaciones de almacenamiento
comercial
(utilizadas para los controles de identidad
y fisicos de productos de origen no animal
ademds de la infraestructura del PCF)

Puntos de control distintos de los PCF

Marco juridico

Articulo 59 del RCO, Reglamento de Eje-
cucién (UE) 2019/1014 de la Comision,
Reglamento Delegado (UE) 2019/1012 de
la Comision

Articulo 3, apartado 11, parrafo prime-
ro, del Reglamento de Ejecucién (UE)
2019/1014 de la Comisién

Articulo 3, apartado 11, pérrafo se-
gundo, del Reglamento de Ejecucion
(UE) 2019/1014 de la Comisién

Articulo 53, apartado 1, letra a), y ar-
ticulo 53, apartado 2, del Reglamento De-
legado (UE) 2019/2123 de la Comisién

Ambito de aplicacién

Controles oficiales de animales o mercan-
cias a que se refiere el articulo 47, apar-
tado 1, del RCO

Almacenamiento mercancias a que se re-
fiere el articulo 47, apartado 1, del RCO

Controles deidentidad y fisicos de los
productos de origen no animal suje-
tos al articulo 47, apartado 1, del
RCO

Controles de identidad y fisicos de los ali-
mentos y piensos de origen no animal y de
los vegetales, productos vegetales y otros
objetos sujetos al articulo 47, apartado 1,
del RCO, incluidos los productos ecoldgi-
cos y en conversion, tal como se establece
en el  Reglamento  Delegado
(UE) 2019/2123 de la Comisién

Requisitos minimos

aplicables

Articulo 64 del RCO y Reglamento de Eje-
cucién (UE) 2019/1014 de la Comision
(requisitos minimos aplicables en funcion
de las categorias de animales y mercancias
incluidas en el dmbito de designacion)

Articulo 3, apartado 11, parrafo prime-
ro, y apartado 12, del Reglamento de
Ejecucién (UE) 2019/1014 de la Comi-
sion

Requisitos minimos aplicables a los
PCF designados para los productos
de origen no animal establecidos en
el articulo 64 del RCO y en el Regla-
mento de Ejecucién (UE) 2019/1014
de la Comision

Articulo 64, apartado 3, del RCO y Regla-
mento de Ejecucion (UE) 2019/1014 dela
Comisién (requisitos minimos aplicables
en funcion de las categorias de animales y
mercancias incluidas en el émbito de de-
signacion) [articulo 53, apartado 1, letra
a), del RCOJ

Ubicacién en relacién
con el punto de entra-
da en la Unién

En las inmediaciones del punto de entrada
en la Unién (articulo 64, apartado 1, del
RCO);

en el Reglamento Delegado de la Comision
(UE) 2019/1012 se establecen excepciones
en caso de condicionantes geograficos so-
bre la base del articulo 64, apartado 2, del
RCO

En las proximidades del PCF y bajo la
competencia de la misma autoridad
aduanera [articulo 3, apartado 11, parra-
fo primero, del Reglamento de Ejecucién
(UE) 2019/1014 de la Comisién]

En las proximidades del PCFy bajo la
competencia de la misma autoridad
aduanera [articulo 3, apartado 11,
parrafo primero, del Reglamento de
Ejecucion (UE) 2019/1014 de la Co-
mision]

A una distancia del PCF, en las condicio-
nes establecidas en el Reglamento Delega-
do (UE) 2019/2123; por ejemplo, el
transporte a los puntos de control debe
efectuarse bajo la supervision aduanera y
requiere que las autoridades competentes
del punto de control finalicen la expedi-
ci6n de un DSCE separado.
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Procedimiento de de-
signacion o notifica-
cién

Notificacion a la Comisién antes de la de-
signacién (articulo 59, apartado 2, del
RCO); verificacién por la Comision del
cumplimiento de los requisitos minimos
aplicables

No se requiere notificacién previa a la
Comision;

se recomienda informar a la Comision de
si se permite el uso de instalaciones de
almacenamiento comercial al:

notificar la designacion; o

al actualizar la informacién de un
PCF o de sus centros de inspeccidn;
0

en preparacion de los controles de la
Comision.

Notificacién a la Comisién antes de
utilizar instalaciones de almacena-
miento comercial para los controles
[articulo 59, apartado 2, del RCO y
articulo 3, apartado 14, del Regla-
mento  de  Ejecuciéon  (UE)
2019/1014 de la Comision]; verifi-
cacion por la Comision del cumpli-
miento de los requisitos minimos
aplicables

No se requiere notificacion previa a la Co-
mision antes de la designacion (ar-
ticulo 53, apartado 2, del RCO)

Inclusiéon en la lista
publicada de PCF

Si (véase el articulo 60 del RCO)

No

St

Si

[Articulo 53, apartado 2, y articulo 60,
apartado 1, del RCO y articulo 7 del Re-
glamento de Ejecucién (UE) 2019/1014
de la Comisién]
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2.5. CAPITULO V1. Financiacién de los controles oficiales y otras actividades oficiales (articulos 78 a 85 del RCO)

2.5.1.  Financiacién: normas generales

Para reducir la dependencia del sistema de control oficial de las finanzas ptblicas, las autoridades competentes estan obligadas a
percibir tasas o gravamenes para cubrir los costes en que incurran en relacién con determinados controles oficiales (tasas y
gravamenes obligatorios). Tal es el caso, por ejemplo, de la recuperacion de los costes en que incurran las autoridades
competentes en relacién con los controles oficiales controles oficiales que se efectien de los animales y mercancias
mencionados en el articulo 47, apartado 1, del RCO. De conformidad con el articulo 78 del RCO, los Estados miembros deben
velar por que se disponga de los recursos financieros adecuados a fin de proporcionar el personal y demds recursos necesarios
para que las autoridades competentes efecttien los controles oficiales y otras actividades oficiales. Esto serd aplicable también en
caso de delegacion de determinadas funciones de control oficial y otras actividades oficiales de conformidad con los
articulos 28 y 31 del RCO.

Aunque los operadores son los principales responsables de garantizar que sus actividades se llevan a cabo en cumplimiento de
la legislacion de la Unidn relativa a la cadena agroalimentaria, el sistema de controles propios que establezcan a tal fin debe
complementarse con un sistema de controles oficiales mantenido por cada uno de los Estados miembros para garantizar una
vigilancia efectiva a lo largo de la cadena agroalimentaria.

2.5.2.  Tasas o gravimenes obligatorios

A tal fin, el articulo 79, apartado 1, del RCO establece lo siguiente:

Articulo 79, apartado 1, del RCO

1. Las autoridades competentes percibirdn tasas y gravimenes por los controles oficiales que se efectiien en relacién con
las actividades contempladas en el anexo IV, capitulo II, y los que se efectden de animales y mercancias contemplados
en el articulo 47, apartado 1, letras a), b) y ¢), en los puestos de control fronterizo o en los puntos de control a que se
refiere el articulo 53, apartado 1, letra a);

(a) segtin el nivel de los costes calculados de conformidad con el articulo 82, apartado 1, o

(b) segin los importes previstos en el anexo IV.

Ejemplo: en el caso de partidas de vegetales en trdnsito en la frontera, las tasas deben aplicarse de conformidad con el capitulo I del anexo IV,
parte VI (VII. PARTIDAS DE ANIMALES Y MERCANCIAS PROCEDENTES DE TERCEROS PAISES, EN TRANSITO O
TRANSBORDADAS) y no de conformidad con la parte VIII (VIII. PARTIDAS DE VEGETALES, PRODUCTOS VEGETALES Y
OTROS PRODUCTOS, OBJETOS Y MATERIALES QUE PUEDAN ALBERGAR O PROPAGAR PLAGAS DE LOS VEGETALES).

Ademds, el articulo 79, apartado 2, del RCO establece que las autoridades competentes deben percibir tasas y gravimenes para
recuperar los costes en que incurran en relacién con los controles oficiales que se efectiien de los animales y mercancias
mencionados en el articulo 47, apartado 1, letras d), €) y f), del RCO, los controles oficiales que se efecttien a peticion del
operador para obtener la autorizaciéon contemplada en el articulo 10 del Reglamento (CE) n.° 183/2005 y los controles
oficiales que no se habian previsto originalmente y que hayan resultado necesarios a raiz de la deteccién de un caso de
incumplimiento por el mismo operador y se hayan realizado para evaluar el alcance y el impacto del caso de incumplimiento
o para comprobar que se ha subsanado el incumplimiento.

2.5.3. Otras tasas y gravdmenes (no obligatorios)

Como se establece en el articulo 80 del RCO, los Estados miembros podran percibir tasas o gravamenes para cubrir los costes
de los controles oficiales y otras actividades oficiales, distintos de las tasas o gravimenes contemplados en el articulo 79 del
RCO, a menos que lo prohiban las disposiciones legales aplicables en los dmbitos regulados por las normas a las que se refiere
el articulo 1, apartado 2, del RCO. Estas tasas o gravdmenes no son obligatorios y no se les aplicardn ni el articulo 81 del RCO
relativo a los costes ni el articulo 82 del RCO relativo al cdlculo de las tasas o gravdimenes. Sin embargo, las tasas percibidas en
virtud del articulo 80 del RCO respetaran los requisitos establecidos en los articulos 83, 84 y 85 de dicho Reglamento.
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Por ejemplo, el articulo 21, apartado 2, letra a), del RCO establece normas especificas aplicables a los controles oficiales efectuados antes de
la carga para comprobar la aptitud de los animales para el transporte. Las tasas o gravdmenes aplicables a los controles oficiales
contemplados en el articulo 21, apartado 2, letra a), del RCO pueden percibirse en virtud del articulo 80 del RCO, ya que ni los controles
entran dentro del alcance del articulo 79 del RCO ni la legislacion relativa al transporte de animales prohibe que se apliquen tasas y
gravdmenes, en particular a las comprobaciones de la aptitud de los animales antes de la carga y el transporte a terceros paises. Estos deben
incluir, pero no rebasar, los costes ocasionados.

2.5.4. Nivel de los costes y métodos para calcular las tasas o gravdmenes obligatorios

Las autoridades competentes deben percibir tasas o gravimenes obligatorios en relacién con los controles oficiales
contemplados en el articulo 79, apartado 1, del RCO ya sea segtn el nivel de los costes calculados de conformidad con el
articulo 82, apartado 1, del RCO o seguin los importes previstos en el anexo IV del RCO. Las tasas o gravamenes percibidos en
relacién con los controles oficiales contemplados en el articulo 79, apartado 2, del RCO también se calculardn de conformidad
con el articulo 82, apartado 1, del RCO, o se percibirdn segiin los importes previstos en el anexo IV del RCO, en relacién con
los animales, mercancias o actividades para los que se establezcan tasas en dicho anexo.

El capitulo I del anexo IV del RCO establece las tasas o gravamenes aplicables a los controles oficiales de partidas de animales y
mercancias que se introducen en la Unién, por ejemplo, animales vivos, carne, productos pesqueros, vegetales, productos
vegetales, mercancias en transito, etc. El capitulo II de ese mismo anexo establece las tasas o gravdmenes aplicables por los
controles oficiales en mataderos, salas de despiece, salas de procesamiento de caza, produccién de leche y produccion e
introduccion en el mercado de productos de la pesca y la acuicultura.

El articulo 79, apartado 1, del RCO no permite que las autoridades competentes utilicen una combinacion de los dos métodos
mencionados en las letras a) y b) de dicho articulo en relacién con las partidas a que se hace referencia en el capitulo I del
anexo IV del RCO de animales y mercancias pertenecientes a la misma categoria (**) (por ejemplo, controles oficiales de
partidas de productos de la pesca) ni en relacion con las actividades a que se hace referencia en el capitulo II del anexo IV del
RCO pertenecientes a la misma categoria (*%) (por ejemplo, controles oficiales en mataderos).

No obstante, los Estados miembros podrén fijar tasas o gravdimenes al nivel de los costes calculados de conformidad con el
articulo 82, apartado 1, del RCO y a los importes previstos en el anexo IV de dicho Reglamento, siempre que las partidas o las
actividades pertenezcan a categorias diferentes. Por ejemplo:

1. podria utilizarse un método de calculo para los controles oficiales de las partidas de carne y, al mismo tiempo, una
cantidad fija del capitulo I del anexo IV del RCO para los controles oficiales de partidas de productos cdrnicos, carne de
ave de corral, carne de caza silvestre, carne de conejo o carne de caza de cria; o

2. podria utilizarse un método de célculo para los controles oficiales en las salas de despiece y, al mismo tiempo, una cantidad
fija del capitulo II del anexo IV del RCO para los controles oficiales de la produccion de leche.

Los Estados miembros solo pueden hacer esto en la medida en que dicha diferenciacién cumpla los principios fundamentales de
no discriminacién e igualdad de trato.

Los costes que figuran en el articulo 81 del RCO solamente son pertinentes para el articulo 79, apartado 1, letra a), y el
articulo 79, apartado 2, del RCO, y no para el articulo 79, apartado 1, letra b), del RCO.

Ejemplo: en relacion con las tasas de importacién, un Estado miembro opta por la aplicacién del articulo 79, apartado 1, letra b), del RCO
(es decir, tasas o gravdmenes aplicables a los controles oficiales de partidas de animales y mercancias que se introducen en la unién tal y como
se establece en el capitulo I del anexo IV del RCO). Sin embargo, existen costes adicionales, como el transporte en el caso de que las
verificaciones se realicen fuera de los puestos de control fronterizos (PCF) y los gravdmenes por las horas extraordinarias de los funcionarios
que lleven a cabo inspecciones fuera del horario laboral oficial. Estos costes no pueden sumarse a las tasas con base en el articulo 79,
apartado 1, letra b), del RCO porque las tasas del anexo IV del RCO son tasas fijas y los Estados miembros no deben requerir costes
adicionales.

(**) En los apartados I a VIII del capitulo I del anexo IV del RCO figuran 8 (ocho) categorias de animales y mercancias.
(°*%) En los apartados I a V del capitulo II del anexo IV del RCO figuran 5 (cinco) categorias de actividades.
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El articulo 82, apartado 1, del RCO establece lo siguiente:

Articulo 82, apartado 1, del RCO

1. Las tasas o gravdmenes percibidos de conformidad con el articulo 79, apartado 1, letra a), y apartado 2, se
establecerdn de acuerdo con uno de los siguientes métodos de célculo o con una combinacién de ellos:

a) a tanto alzado en funcién de los costes totales de los controles oficiales a cargo de las autoridades competentes
durante un periodo de tiempo determinado, y se aplicardn a todos los operadores con independencia de si se
realiza algan control oficial durante el periodo de referencia en relacién con cada uno de los operadores a los
que se apliquen las tasas o gravdmenes; para establecer el nivel de las tasas o gravimenes que deben aplicarse a
cada sector, actividad y categoria de operadores, las autoridades competentes tendrdn en cuenta los efectos que
tengan en la distribucion de los costes totales de dichos controles oficiales el tipo y el volumen de la actividad de
que se trate y los factores de riesgo pertinentes; o bien

b) sobre la base del calculo de los costes reales de cada control oficial, y se aplicardn a los operadores sujetos a ese
control oficial.

La letra a) de esta disposicién permite a los Estados miembros calcular un tanto alzado para un sector, actividad y categoria de
operadores concretos, sobre la base de los costes de todos los controles oficiales incluidos en el dmbito de aplicacién del RCO.
En cuanto al cdlculo de las tasas o gravdimenes que deben aplicarse a cada sector, actividad y categoria de operadores, el
articulo 82, apartado 1, letra a), del RCO obliga a los Estados miembros a tener en cuenta los efectos que tengan en la
distribucion de los costes totales de dichos controles oficiales el tipo y el volumen de la actividad de que se trate y los factores
de riesgo pertinentes;

De conformidad con el articulo 82, apartado 3, del RCO, en caso de que las tasas o gravimenes se calculen a tanto alzado de
conformidad con el articulo 82, apartado 1, letra a), del RCO, las tasas o gravamenes percibidos por las autoridades
competentes no excederdn de los costes totales ocasionados por los controles oficiales realizados durante el periodo de tiempo a que se hace
referencia. En virtud del articulo 82, apartado 4, del RCO, cuando las tasas o gravimenes se calculen de conformidad con el
articulo 82, apartado 1, letra b), del RCO, no excederdn del coste real del control oficial efectuado.

El articulo 81, letras a) a g), del RCO aclara el alcance de los costes totales mencionados. Estos incluyen, en la medida en que se
deriven de los controles oficiales de que se trate, los sueldos del personal, incluido el personal de apoyo y administrativo, que
participe en la realizacién de los controles oficiales, y el coste de sus sistemas de seguridad social, pensiones y seguros» [con
arreglo a la letra a)], asi como «el coste de las instalaciones y equipos, incluidos los gastos de mantenimiento y de seguros y
otros gastos asociados» [con arreglo a la letra b)], los gastos de formacion, con exclusion de la formacion necesaria para
obtener las cualificaciones necesarias para ser empleado por las autoridades competentes» [con arreglo a la letra €)] y «os
gastos de viaje» [con arreglo a la letra f)] de dicho personal.

En cuanto al alcance de los costes totales de los controles oficiales a cargo de las autoridades competentes durante un periodo de tiempo
determinado mencionados en el articulo 82, apartado 1, letra a), del RCO, el considerando 66 de ese mismo Reglamento aclara
que pueden cubrir los gastos generales en que incurren las autoridades competentes para realizar los controles oficiales. Ese
considerando aclara también que los gastos generales pueden incluir los costes del apoyo y de la organizacion necesarios para planificar y
llevar a cabo los controles oficiales.

Ademds, cuando se apliquen tasas o gravdmenes sobre la base del coste real de los controles oficiales individuales, los
operadores con un buen historial de cumplimiento de las normas deben soportar cargas totales inferiores respecto a quienes
no las cumplan, ya que tendrian que estar sujetos a controles oficiales menos frecuentes. Cuando las tasas o gravimenes se
calculen sobre la base de los gastos totales en que hayan incurrido las autoridades competentes durante un periodo de tiempo
determinado y se impongan a todos los operadores con independencia de que se hayan sometido a un control oficial durante
el periodo de referencia, dichas tasas o gravimenes deben calcularse de manera que se recompense a los operadores que
presenten constantemente un buen historial de cumplimiento de la legislacion de la Union relativa a la cadena agroalimentaria.

Miés concretamente, en relaciéon con los costes relacionados con el personal de apoyo y administrativo, segin reiterada
jurisprudencia del Tribunal de Justicia de la Unién Europea (TJUE) (') para calcular las tasas solo puede tomarse en consideracion el
tiempo de trabajo del personal administrativo y de apoyo requerido por actividades indisolublemente ligadas a la ejecucidn de los controles
oficiales.

(/) TJUE, 19 de diciembre de 2019, Exportslachterij J. Gosschalk, asuntos C-477/18 y C-478/18, apartado 66.
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El articulo 79, apartado 3, del RCO permite a los Estados miembros reducir el importe de las tasas o gravimenes aplicables a las
actividades contempladas en el capitulo II del anexo IV del RCO (mataderos, salas de despiece, salas de procesamiento de caza,
produccion de leche, produccion e introduccién en el mercado de productos de la pesca y la acuicultura), sobre una base
objetiva y no discriminatoria, teniendo en cuenta:

— los intereses de los operadores con un volumen de negocios reducido;

— los métodos tradicionales de produccion, transformacion y distribucion;

— las necesidades de los operadores situados en regiones con condicionantes geograficos especificos, y

— el historial de los operadores en cuanto al cumplimiento de las normas contempladas en el articulo 1, apartado 2, del RCO

tal como se determine mediante controles oficiales.

2.5.5. Transparencia

Considerando 68 del RCO

La financiacion de los controles oficiales mediante tasas o gravdimenes recaudados de los operadores debe realizarse con
una transparencia total, a fin de permitir que los ciudadanos y las empresas comprendan el método y los datos utilizados
para establecer tasas o gravimenes

Articulo 85 del RCO
Transparencia
1. Los Estados miembros deberdn garantizar un alto grado de transparencia sobre:

a) las tasas o gravdmenes previstos en el articulo 79, apartado 1, letra a), y apartado 2, y en el articulo 80,
concretamente sobre:

i) el método y los datos utilizados para establecer dichas tasas o gravamenes,

ii) el importe de las tasas o gravimenes aplicables a cada categoria de operadores y por cada categoria
de controles oficiales u otras actividades oficiales,

ii) el desglose de los costes, segtin se contempla en el articulo 81,

b) laidentidad de las autoridades u organismos responsables de la percepcion de las tasas o gravimenes.

2. Cada autoridad competente pondrd a disposicion del publico la informacién mencionada en el apartado 1 del
presente articulo respecto a cada periodo de referencia y los costes en que haya incurrido la autoridad competente
respecto a los que sea exigible una tasa o gravamen de conformidad con el articulo 79, apartado 1, letra a), y
apartado 2, y con el articulo 80.

3. Los Estados miembros consultardn a los interesados sobre los métodos generales utilizados para calcular las tasas o
gravimenes previstos en el articulo 79, apartado 1, letra a), el articulo 79, apartado 2, y el articulo 80.

Del articulo 85 del RCO se deriva que los Estados miembros deben garantizar un alto nivel de transparencia sobre las tasas o
gravdmenes previstos en la letra a) del articulo 79, apartado 1, en el articulo 79, apartado 2, y en el articulo 80 del RCO y sobre
la identidad de las autoridades u organismos responsables de la percepcion de las tasas o gravimenes.

Los Estados miembros deben proporcionar un enlace a la pagina web de la autoridad competente que contenga la informacién
publica sobre las tasas o gravamenes a que se refiere el articulo 85, apartado 2, del RCO, en sus informes anuales de
conformidad con el articulo 113, apartado 1, letra e), del RCO y el Reglamento de Ejecucion (UE) 2019/723 de la Comision.
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2.6. CAPITULO VIL. Certificacién oficial (articulos 86 a 91 del RCO)

2.6.1. Certificacién oficial

Los certificados oficiales y las atestaciones oficiales ofrecen garantias sobre el cumplimiento de los requisitos legales en los
ambitos cubiertos por el RCO. Sus definiciones se incluyen en el articulo 3 del RCO. Ambos son componentes de la
certificacién oficial tal y como se establece en el capitulo VII del titulo II del RCO. Los articulos 86 a 91 del RCO establecen un
conjunto de normas para un marco uniforme y armonizado de la certificacion oficial en todos los dmbitos del RCO afectados.

Articulo 3 del RCO
Definiciones

A efectos del presente Reglamento, se entenderd por: [..]

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

28)  «atestacion oficial: toda etiqueta, marca o marchamo, u otra forma de atestacion, expedida por los operadores bajo
la supervisién, por medio de controles oficiales especificos, de las autoridades competentes, o por las propias
autoridades competentes, y que ofrezca garantias sobre el cumplimiento de uno o varios requisitos establecidos en
el presente Reglamento o en las normas a que se refiere el articulo 1, apartado 2; [..]

De las definiciones del articulo 3, puntos 27 y 28, asi como de los considerandos 69 y 70 del RCO, se desprende que, si bien los
certificados oficiales son documentos en papel o en formato electrénico, las atestaciones oficiales correspondientes a
determinados animales o productos son etiquetas, marcas y marchamos u otras formas de atestacion.

La expedicion de certificados oficiales y atestaciones oficiales, cuando la efectdan las autoridades competentes, se considera una
actividad oficial, distinta de los controles oficiales, en el contexto del articulo 2, apartado 2, del RCO.

Estas dos formas de certificacion tienen caracteristicas comunes y diferentes. Por lo que se refiere a los certificados oficiales, el
articulo 88, apartado 3, y el articulo 89 del RCO establecen la base de su expedicion y las caracteristicas de su contenido.
Pueden incluirse requisitos adicionales para los certificados oficiales en las normas a que se refiere el articulo 1, apartado 2, del
RCO o establecerse en los actos de ejecucion sobre la base de las competencias conferidas a la Comisién en el articulo 90 del
RCO. En el caso de las atestaciones oficiales, el articulo 91 del RCO establece sus principios generales, mientras que la
legislacion sectorial del RCO contiene normas especificas para su expedicion.

El RCO requiere que las autoridades competentes garanticen la fiabilidad tanto de los certificados oficiales como de las
atestaciones oficiales. Por consiguiente, existen disposiciones comparables en el articulo 88, apartado 2, el articulo 89,
apartado 1, y el articulo 91, apartados 2 y 3, que se refieren a la autenticidad y exactitud de la certificacion oficial, asi como a
la obligacion de las autoridades competentes de garantizar que:

i) el personal que firma certificados oficiales o

ii) el personal que realiza controles oficiales para supervisar la expedicion de atestaciones oficiales o participa en la
expedicion de atestaciones oficiales cuando las autoridades competentes realicen la expedicion,

sea imparcial, no tenga conflicto de intereses y esté adecuadamente formado.

Los componentes obligatorios de los certificados oficiales se especifican en el articulo 89 del RCO y se ilustran en el gréfico 7.
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Grdfico 7

Componentes de los certificados oficiales basados en las disposiciones del RCO

Firma

Lengua(s) oficial(es) de la Union
Identificacién de la personaque firma
Fecha de expedicion
VA
Ij' Identificacion de la autoridad de expedicion, partida, lote, animal o mercancia
a_
J

En cuanto a las atestaciones oficiales, los requisitos respectivos son el uso de las lenguas oficiales de la Unién y la verificacién
del vinculo entre la atestacién oficial y la partida o el lote, cuando proceda (articulo 91, apartado 2, del RCO).

El gréfico 8 y el gréfico 9 reflejan las diferentes funciones de las autoridades competentes y del personal que contribuye a la
expedicion de la certificacion oficial, tal como se establece en los articulos 3, 88, 89 y 91 del RCO.

Grdfico 8

Funciones de las autoridades y del personal que participa en el proceso de expedicion de certificados oficiales, sobre
la base de las disposiciones del RCO

Personal

 Agente certificador

Expedicion

Firma
Autoridad
competente

*Otrapersona Agente certificador

autorizada bajo el
control de la autoridad
competente
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Grifico 9

Funciones de las autoridades y del personal que participa en el proceso de expedicién de atestaciones oficiales, sobre
la base de las disposiciones del RCO

Expedicion

Personal

* Personal que realiza controles oficiales
para supervisar la expedicion por parte
de los operadores o que participaen la
expedicion cuando la lleven a cabo las

* Operadores bajo la
supervision oficial de la
autoridad competente

autoridades competentes * Autoridad competente

* Personal con funciones delegadas
relacionadas con la atestacion oficial o
la supervisién oficial

2.6.2. Certificado oficial

Del articulo 88, apartado 1, del RCO se desprende que las autoridades competentes son las tinicas responsables de la expedicion
de los certificados oficiales. No obstante, determinadas funciones relacionadas con la expedicién de los certificados oficiales
pueden delegarse de conformidad con el articulo 86, apartado 2, del RCO, siempre que esta delegacion cumpla lo dispuesto en
los articulos 28 a 33 del RCO.

Los certificados oficiales permiten la identificacién de los animales o las mercancias para los que se expiden e indican la fecha
de su expedicion y la persona que los firmé (articulo 89, apartado 1, del RCO), lo que hace que esta persona sea responsable
de la informacién incluida en el certificado. La expedicion de un certificado oficial se basa en la verificacién o confirmacién de
hechos y datos especificos relativos a los animales y mercancias objeto de certificacion (articulo 88, apartado 3, del RCO),
garantizando asi la fiabilidad de la informacion de cada certificado tnico.

En el articulo 89, apartado 1, del RCO se han incluido elementos adicionales para garantizar la exactitud y fiabilidad de los
certificados oficiales:

i) los certificados que estén sin rellenar o incompletos no serdn firmados por los agentes certificadores.

ii) los certificados se redactardn en una o varias de las lenguas oficiales que comprenda el agente certificador y, en su caso,
en una o varias de las lenguas del Estado miembro de destino.

Cabe sefialar que el articulo 89, apartado 2, del RCO subraya la responsabilidad de las autoridades competentes de adoptar las
medidas adecuadas para prevenir pricticas fraudulentas con respecto a la expedicion y el uso de certificados oficiales. Las
disposiciones del articulo 138, apartado 5, del RCO refuerzan atin mds esta responsabilidad al establecer las medidas que la
autoridad competente estd obligada a adoptar en tales casos. Estas medidas incluyen medidas administrativas contra personas,
a saber, la suspension temporal del agente certificador o la retirada de la autorizacién para firmar certificados, asi como
medidas que impidan que se repitan las infracciones.

Con el fin de ofrecer flexibilidad a las autoridades competentes, las normas del articulo 88, apartado 3, del RCO mencionan tres
formas distintas de que los agentes certificadores obtengan la informacion necesaria antes de firmar los certificados.

Més concretamente, los hechos y datos pueden obtenerse o bien directamente por el agente certificador, o bien indirectamente
a través de la contribucién de otra persona autorizada y que actde bajo el control de las autoridades competentes, o bien del
propio operador, tal como se menciona en el articulo 88, apartado 3, siempre que se cumplan las condiciones establecidas en
esta disposicion. No obstante, cabe sefialar que, tal como se desprende del articulo 88, apartado 4, del RCO, las disposiciones
especificas de las normas a que se refiere el articulo 1, apartado 2, del RCO pueden exigir que el certificado sea firmado por el
agente certificador y expedido exclusivamente en razén del conocimiento directo de los hechos y datos por parte del agente
certificador.
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Los certificados oficiales pueden ser un requisito previo:

i) para la comercializacién o la circulacién de animales y mercancias, sobre la base de las normas del articulo 1,
apartado 2, del RCO.

Las categorias de dichos certificados oficiales incluyen, en particular:

a. los certificados zoosanitarios con arreglo a los articulos 149, 161, 167 y 216 de la Legislacién sobre sanidad
animal [Reglamento (UE) 2016/429], para los desplazamientos de animales terrestres en cautividad, productos
reproductivos de animales en cautividad de las especies bovina, ovina, caprina, porcina y equina y productos
reproductivos de aves de corral, productos de origen animal y animales acudticos, respectivamente;

b. los certificados oficiales recogidos en el articulo 21 del Reglamento Delegado (UE) 2022/2292 de la Comisién;

c. los certificados sanitarios para los subproductos animales y los productos derivados exigidos por el articulo 21 del
Reglamento (CE) n.° 1069/2009 y el Reglamento (UE) n. 142/2011 de la Comisién;

d. los certificados de competencia de conductores y cuidadores en un vehiculo de carretera que transporte équidos
domésticos o animales domésticos de las especies bovina, ovina, caprina o porcina o aves de corral de
conformidad con el articulo 6, apartado 5, del Reglamento (CE) n.° 1/2005, y los certificados de aprobacion de los
medios de transporte por carretera y de los buques destinados al transporte de ganado con arreglo a los
articulos 18 y 19 de dicho Reglamento;

e. los certificados oficiales segiin el articulo 11 del Reglamento de Ejecucién (UE) 2019/1793 de la Comision;

f. los certificados fitosanitarios para la exportacién y reexportacion y certificados previos a la exportacion previstos
en los articulos 100, 101 y 102 del Reglamento (UE) 2016/2031;

g. los certificados con arreglo al articulo 35 del Reglamento (UE) 2018/848, sobre produccién ecoldgica y etiquetado
de productos ecoldgicos;

h. los certificados sanitarios para los productos originarios o procedentes de China, tal como exige el articulo 4 de la
Decision de Ejecucion 2011/884/UE de la Comision (*%).

ii) para la exportacion de partidas a terceros paises por un Estado miembro que sea el pais de origen o el pais de
expedicién, tal como se contempla en el articulo 87, letra b), del RCO.

2.6.3. Atestaciones oficiales

A diferencia de los certificados oficiales, que solo son expedidos por las autoridades competentes, segiin el articulo 3,
apartado 28 y el articulo 91 del RCO, las atestaciones oficiales son expedidas principalmente por los operadores. Por ejemplo,
en virtud del Reglamento (UE) 2016/2031, los pasaportes fitosanitarios exigidos para el traslado de vegetales, productos
vegetales y otros objetos dentro del territorio de la Unidn suelen ser expedidos por operadores profesionales autorizados.

En este caso, los operadores son supervisados por las autoridades competentes a través de controles oficiales especificos. De
conformidad con el articulo 86, apartado 2, del RCO, las autoridades competentes pueden delegar determinadas tareas
relacionadas con la supervisién oficial, a condicién de que esta delegacién cumpla lo dispuesto en los articulos 28 a 33 del
RCO. La delegacién también puede utilizarse para otras tareas especificas relacionadas con la expedicion de atestaciones, si
cumple las normas de dichos articulos.

Las autoridades competentes tienen una doble funcién con respecto a las atestaciones oficiales:
i) o bien expedir también las atestaciones;

ii) o, cuando las expiden los operadores, supervisar al operador y, en particular, realizar controles oficiales de forma
periddica, de conformidad con el articulo 91, apartado 4, del RCO, con el fin de verificar el cumplimiento de las
normas aplicables por parte de los operadores que expiden la certificacién y la conformidad de los hechos y datos en
los que se basa la expedicion.

(**) 2011/884/UE: Decisién de Ejecucion de la Comision, de 22 de diciembre de 2011, sobre las medidas de emergencia relativas al arroz
modificado genéticamente no autorizado en los productos a base de arroz originarios de China y por la que se deroga la
Decisién 2008/289/CE (DO L 343 de 23.12.2011, p. 140).
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A continuacion figuran ejemplos de atestaciones oficiales:

i) las marcas sanitarias y de identificacion, segin lo dispuesto en el articulo 18, apartado 4, del RCO y el articulo 5 del
Reglamento (CE) n.° 853/2004;

ii) los pasaportes fitosanitarios exigidos para el traslado de vegetales, productos vegetales y otros objetos dentro del
territorio de la Unién, conforme a lo dispuesto en el capitulo VI, seccién 2, del Reglamento (UE) 2016/2031;

iii) el marcado del material de embalaje de madera previsto en el articulo 96 del Reglamento (UE) 2016/2031 y las
acreditaciones distintas de la marca colocada en el material de embalaje de madera previstas en el articulo 99 del
mismo acto;

iv) el logotipo de produccién ecoldgica de la Unién Europea previsto en el articulo 33 del Reglamento (UE) 2018/848,

sobre produccién ecoldgica y etiquetado de los productos ecolégicos;
V) el simbolo de la Unién que identifica las denominaciones de origen protegidas y las indicaciones geograficas protegidas

con arreglo al articulo 37 del Reglamento (UE) 20241143 y el simbolo de la Unién para designar las especialidades
tradicionales garantizadas con arreglo al articulo 70 de dicho Reglamento.

2.6.4. Agente certificador

Articulo 3, punto 26, del RCO
Definiciones

A efectos del presente Reglamento, se entenderd por: [..]

26)  «agente certificador»:
a) todo agente de las autoridades competentes autorizado por estas para firmar certificados oficiales, o

b) cualquier otra persona fisica autorizada por las autoridades competentes para firmar certificados oficiales de
conformidad con las normas contempladas en el articulo 1, apartado 2; [..]

La cualificacion del agente certificador estd reservada exclusivamente a la firma de certificados oficiales, tal como se define en el
articulo 88, apartado 2, del RCO. La definicion del agente certificador también muestra que puede ser un funcionario u otra
persona fisica autorizada por las autoridades competentes para firmar certificados oficiales de conformidad con las normas a
que se refiere el articulo 1, apartado 2, del RCO. Esas otras personas fisicas que firmen los certificados deben ser «designadas» y
«autorizadas» por las autoridades competentes, por lo que no se requiere delegacién en este contexto.

La legislacion de la Unién puede establecer otras normas sobre las cualificaciones del agente certificador. En el Reglamento de
Ejecucion (UE) 2020/2235, por el que se establecen modelos de certificados zoosanitarios, modelos de certificados oficiales y
modelos de certificados zoosanitarios-oficiales para la entrada en la Unién y los desplazamientos dentro de la Unién de las
partidas de determinadas categorfas de animales y mercancias, es el veterinario oficial o el agente certificador la persona que
firma el certificado.

3. TITULO II. LABORATORIOS Y CENTROS DE REFERENCIA

La finalidad de los laboratorios de referencia de la UE y los laboratorios de referencia nacionales consiste en promover practicas
uniformes en relacién con la elaboracién o utilizacion de los métodos aplicados por los laboratorios oficiales designados por
los Estados miembros, garantizando asi la fiabilidad y la coherencia de los resultados de los ensayos, andlisis y diagndsticos
realizados en el contexto de controles oficiales y otras actividades oficiales.

La finalidad de los centros de referencia de la UE consiste en promover el asesoramiento cientifico y técnico en los dmbitos del
bienestar de los animales y la autenticidad y la integridad de la cadena agroalimentaria, fomentando asi un entendimiento
cientifico comtn en sus dmbitos prioritarios correspondientes como base para los controles oficiales y otras actividades
oficiales.
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3.1. Designacion y alcance de la misién

3.1.1. Laboratorios de referencia de la UE y centros de referencia de la UE (articulos 92 a 99 del RCO)

El alcance de las actividades de los LRUE y de los CRUE viene determinado fundamentalmente por la legislacion sectorial
especifica por la que se rigen los dmbitos de actuacion correspondientes de la legislacion relativa a la cadena agroalimentaria y
que establece la necesidad de unos métodos y conocimientos cientificos armonizados, de conformidad con el articulo 92,
apartado 1, del RCO en el caso de los LRUE, y de los articulos 95, apartado 1, y 97, apartado 1, del RCO en el caso de los
CRUE, respectivamente.

La Comisién puede tomar la decisién formal de establecer un LRUE para un sector concreto mediante un acto delegado
(articulo 92, apartado 4, del RCO) y, a continuacion, designard —mediante un acto de ejecucion (articulo 93, apartado 1, del
RCO)— a uno o varios laboratorios para que asuman las funciones de LRUE después de un proceso publico de seleccién
[articulo 93, apartado 2, letra a), del RCO]. Estas decisiones relativas al establecimiento y la designacién pueden limitar el
dmbito de actuacién de los LRUE a determinados dmbitos de conocimiento (por ejemplo, grupos de patdgenos, especies de
plagas, etc.). Andlogamente, la decisién formal adoptada por la Comisién de designar uno o varios CRUE para el bienestar de
los animales o para la autenticidad y la integridad de la cadena agroalimentaria (**) mediante actos de ejecucién puede limitar el
ambito de actuacion de un CRUE a determinados dmbitos de conocimiento.

Las funciones obligatorias que deben desemperiar los LRUE y los CRUE, asi como los requisitos relativos a su funcionamiento
(por ejemplo, equipamiento, personal, acreditacion, etc.) se establecen en el articulo 93, apartado 3, y el articulo 94 del RCO
en lo que respecta a los LRUE, en el articulo 95, apartado 3, y el articulo 96 del RCO en lo que respecta a los CRUE para el
bienestar de los animales y en el articulo 97, apartado 3 y el articulo 98 del RCO en lo que respecta a los CRUE para la
autenticidad y la integridad de la cadena agroalimentaria. Dentro de este marco juridico existe una flexibilidad considerable
para especificar el alcance detallado de la misién de un LRUE o un CRUE en su programa de trabajo anual o plurianual.

Si se detectan funciones o requisitos adicionales para un LRUE o un CRUE después de su designacion, debe realizarse una
evaluacién para determinar si dichas funciones y requisitos adicionales entran dentro del dmbito de aplicacion de 1) la
legislacion sectorial especifica correspondiente, 2) el acto delegado de establecimiento o el acto de ejecucién de designacion
y 3) el catdlogo de las funciones y requisitos que se describen en los articulos 93 a 98 del RCO. Si las funciones o requisitos
adicionales entran dentro de este dmbito de aplicacion, la Comision podrd decidir incluirlos en el programa de trabajo anual o
plurianual del LRUE o el CRUE. SI las funciones o requisitos adicionales no entran dentro del dmbito de aplicacion descrito mds
arriba, se requiere una decision formal de la Comisién mediante un acto delegado de conformidad con el articulo 99,
apartado 2, del RCO. Sin embargo, este procedimiento se limita a las situaciones de riesgos nuevos o emergentes, de
enfermedades de los animales o plagas de los vegetales nuevas o emergentes o a situaciones que exijan nuevos requisitos
juridicos.

3.1.2. Laboratorios de referencia nacionales (articulos 100y 101 del RCO)

Los Estados miembros designardn uno o varios LRN para cada LRUE. El rango de actividades de un LRUE puede abordarlo la
tnica institucién nacional correspondiente que actiie como un LRN o dividirse entre varias instituciones nacionales. En este
tltimo caso, los Estados miembros se asegurardn de que exista una estrecha cooperacion entre los laboratorios que compartan
una funciéon de LRN (articulo 100, apartado 5, del RCO). Los Estados miembros también pueden decidir designar LRN
adicionales para dmbitos de actuacion en los que no exista el LRUE correspondiente (articulo 100, apartado 1, del RCO). No
obstante, estos LRN adicionales cumplirdn los requisitos, funciones y responsabilidades de los LRN que se establecen en los
articulos 100 y 101 del RCO, con la excepcién de los relativos a la cooperacién con los LRUE [por ejemplo, el articulo 101,
apartado 1, letras a) y d), del RCO].

Un laboratorio puede asumir la funcién tanto de laboratorio oficial como de laboratorio de referencia, siempre que cumpla los
requisitos y obligaciones y sea designado para cada una de estas funciones.

Los Estados miembros pueden designar como LRN a un laboratorio situado en otro pais de la UE o del EEE. Este mecanismo
puede utilizarse, por ejemplo, cuando los laboratorios oficiales no dispongan de la capacidad ni los conocimientos técnicos
necesarios para la acreditacion de los LRN, Ademds, de conformidad con el Acuerdo sobre la retirada del Reino Unido de Gran
Bretafia e Irlanda del Norte de la Uni6n Europea y de la Comunidad Europea de la Energia Atémica (**), y en particular con el
articulo 5, apartado 4, del Protocolo sobre Irlanda [ Irlanda del Norte y su anexo 2, seccién 43, el presente Reglamento es el
tinico mecanismo mediante el cual se puede designar un LRN con respecto a Irlanda del Norte.

(**) En el momento de la publicacién de la presente Comunicacion de la Comisién no se ha designado ningtin CRUE para la autenticidad y la
integridad de la cadena agroalimentaria.
() DOL 29 de 31.1.2020, p. 7.
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3.2.  Acreditaciéon

3.2.1. LRUE (articulo 93 del RCO) y LRN (articulo 100 del RCO)

Los LRUE y los LRN estdn obligados a funcionar de acuerdo con la norma EN ISO/IEC 17025 y a estar acreditados conforme a
esta. El alcance de su acreditacion incluird todos los métodos de anilisis, ensayo o diagndstico de laboratorio que se exige que
utilice el laboratorio cuando funcione como un LRUE o un LRN. Cabe entender el término «método» como un procedimiento
de medicion que se aplica a una matriz concreta o grupo de matrices, y a un analito concreto o grupo de analitos, o a una
combinacién de ambos, dependiendo del método en cuestion, de acuerdo con la norma EN ISO/IEC 17025.

Estas normas corresponden a las obligaciones pertinentes establecidas para la designacién de laboratorios oficiales en el
articulo 37, apartado 4, letra €) y el articulo 37, apartado 5, del RCO (véase el capitulo 2.3.3.2, relativo a la acreditacion). El
RCO contempla excepciones a esta obligacion, al otorgar a los Estados miembros la prerrogativa de designar un LRN que no
cumpla la obligacion de acreditacién en determinadas condiciones, y ofrece cierta flexibilidad en lo que respecta al alcance de
la acreditacién:

1. Elalcance de la acreditacion de un LRN o un LRUE puede

a. comprender grupos de métodos [articulo 100, apartado 2, leido en relacion con el articulo 37, apartado 5, letra b),
del RCO para los LRN, y el articulo 93, apartado 3, letra a), inciso ii), del RCO para los LRUE]

b. definirse de un modo flexible [articulo 100, apartado 2, leido en relacién con el articulo 37, apartado 5, letra c), del
RCO para los LRN y el articulo 93, apartado 3, letra a), inciso iii), del RCO para los LRUE]

2. Se permite una excepcion temporal a la acreditacion adicional (1 + 1 afio) para los LRN [articulo 100, apartado 2, leido en
relacion con el articulo 42, apartado 1, apartado 2, letras a) y b), y apartado 3, del RCO]:

a. cuando normas recientes de la Unién exijan el uso del método, segiin lo dispuesto en el articulo 34, apartado 1, del
RCO (a partir de la fecha de entrada en vigor de dichas normas)

b. cuando los cambios de un método que se esté utilizando requieran una nueva acreditacion o la ampliacién de la
acreditacion (si no estd sujeto a un alcance flexible de la acreditacion (')

c. cuando la necesidad de utilizar el método derive de una situacién de emergencia o de un riesgo emergente.

3. En el dmbito de la sanidad vegetal se establecié un periodo transitorio hasta el 29 de abril de 2022 para la entrada en vigor
del requisito de acreditacién (articulo 167, apartado 2, del RCO).

Los LRN y los LRUE no entran en el dmbito de aplicacion de las excepciones a la acreditacion obligatoria establecidas en el
articulo 41 del RCO y en el Reglamento Delegado (UE) 2021/1353 de la Comisién. Sin embargo, en el dmbito de la sanidad
vegetal, las autoridades competentes o, respectivamente, la Comision, podrén designar laboratorios oficiales, designados como
tales sobre la base de una excepcion adoptada con arreglo al articulo 41 del RCO, como LRN o LRUE independientemente de
que cumplan la condicién de que todos sus métodos estén acreditados (articulo 93, apartado 4, y articulo 100, apartado 2, del
RCO, respectivamente). Esta posibilidad no afectarfa a los LRN ni a los LRUE del 4mbito de la sanidad vegetal que hayan sido
designados como tales con anterioridad a la adopcién del acto delegado con arreglo al articulo 41 del RCO.

3.2.2. CRUE (articulos 95 a 98 del RCO)

Como su misién se centra en el apoyo, no existe ninguna disposicion relativa a la acreditaciéon obligatoria de los CRUE. Sin
embargo, estos centros deberdn «contar con un alto nivel de conocimientos cientificos y técnicos» en sus dmbitos prioritarios
correspondientes y «velar por que su personal tenga un buen conocimiento de las normas y practicas internacionales»
[articulo 95, apartado 3, letras b) y ), y articulo 97, apartado 3, letras b) y ¢), del RCO, respectivamente].

(") «Alcance flexible de la acreditacién»: alcance de la acreditacién expresado para permitir a los organismos de evaluacién de la conformidad
efectuar cambios en la metodologia y otros pardmetros que corresponden a la competencia del organismo de evaluacién de la
conformidad, confirmado por el organismo de acreditacion (ISO/IEC 17011:2017).
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3.3.  Publicacién y notificacién de las obligaciones

3.3.1. Lista de LRN

De conformidad con el articulo 100, apartado 4, del RCO, los Estados miembros comunicardn a la Comision, a los demads
Estados miembros y a los LRUE pertinentes una lista actualizada de los nombres y direcciones de los LRN y la pondrdn a
disposicion del publico.

De conformidad con el articulo 94, apartado 3, del RCO, los LRUE publicardn una lista de sus LRN correspondientes
designados por los Estados miembros en su dmbito prioritario respectivo.

3.3.2. Listas de LRUE y de CRUE

De conformidad con el articulo 99, apartado 1, del RCO, la Comisién publica una lista actualizada de los nombres y
direcciones de los LRUE designados (https://ec.europa.euffood/ref-labs_en) y de los CRUE (para el bienestar de los animales:
https://ec.europa.eu/food/animals/welfare/eu-ref-centre_en) en su sitio web.

3.3.3. Proteccion de datos

Cuando se publique informacién de los LRN (Estados miembros) o de los LRUE (Comision Europea), se aplicardn las normas de
la UE en materia de proteccién de datos [el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo (%) y el
Reglamento (UE) 2018/1725 del Parlamento Europeo y del Consejo (%), respectivamente]. No se puede publicar informacién
sobre las personas fisicas sin su consentimiento. Como buena practica, solo debe publicarse informacién general de contacto
(por ejemplo, la direccién, el buzén funcional) de un laboratorio, ya que cumple suficientemente las obligaciones de
publicacion establecidas en el articulo 94, apartado 3, el articulo 99, apartado 1, y el articulo 100, apartado 4, del RCO.

3.4. Presentacién de informacion y controles de la Comision

3.4.1. LRUE y CRUE

De conformidad con el articulo 99, apartado 3, del RCO, los LRUE y los CRUE estardn sujetos a controles de la Comisién para
comprobar el cumplimiento de los requisitos de los articulos 93, apartado 3, y 94 del RCO en el caso de los LRUE, y de los
articulos 95, apartado 3,y 97, apartado 3, del RCO en el caso de los CRUE.

Como prictica actual, la Comision, dentro de sus controles, realiza: una revision documental de los informes sobre la base de
los programas de trabajo anuales o plurianuales de los LRUE y los CRUE;

— una revision documental de los informes financieros anuales.

Ademds, la Comisién podra decidir realizar controles in situ caso por caso, con el fin de comprobar el cumplimiento, por parte
de los laboratorios, de los criterios de designacion y de comprobar la correcta aplicacién y comunicacion de los programas
anuales o plurianuales,

— en el caso de elementos que no puedan comprobarse ficilmente mediante una revision documental

— silos informes u otras fuentes de informacién plantean dudas o indican un incumplimiento.

3.4.2. LRN

Los LRN no estédn sujetos a los controles de la Comisién que se describen en el articulo 99, apartado 3, del RCO. Sin embargo,
las actividades de estos laboratorios podran incluirse en los controles de la Comisién con el fin de comprobar el
funcionamiento de los sistemas de control de los Estados miembros, como se describe en los articulos 116 a 119 de dicho
Reglamento.

(*) Reglamento (UE) 2016679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccién de las personas fisicas en
lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE
(Reglamento General de Proteccién de Datos) (DO L 119 de 4.5.2016, p. 1).

(**) Reglamento (UE) 2018/1725 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de octubre de 2018, relativo a la proteccion de las personas
fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales por las instituciones, rganos y organismos de la Unidn, y a la libre circulacion
de esos datos, y por el que se derogan el Reglamento (CE) n.° 45/2001 y la Decisién n.° 1247/2002/CE (DO L 295 de 21.11.2018, p. 39).
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3.4.2.1. LRN: ensayos interlaboratorios comparados y ensayos de aptitud

Los LRUE supervisaran la actuacion de los LRN peridédicamente por medio de ensayos interlaboratorios comparados o ensayos
de aptitud de conformidad con el articulo 94, apartado 2, letra c), del RCO, en particular cuando exista un requisito juridico
relativo al uso de determinados métodos. Los LRN tienen la obligacién de participar en los ensayos interlaboratorios
comparados | ensayos de aptitud en virtud del articulo 101, apartado 1, letra a), del RCO. En los casos en que no existan
requisitos juridicos ni preocupaciones de seguridad en relacion con el analito/peligro objeto de atencién, los LRN deben hacer
todo lo posible para garantizar su participacién en ensayos interlaboratorios comparados | ensayos de aptitud de los LRUE o
justificar su no participacion.

Cuando sea necesario, los LRN o los LRUE pueden solicitar a otro LRN o laboratorio oficial que represente al Estado miembro
que participe en un ensayo interlaboratorios comparado | ensayo de aptitud [articulo 94, apartado 2, letra c), y articulo 38,
apartado 2, del RCO]. En los casos en que no se participe en un ensayo interlaboratorios [ ensayo de aptitud o el LRUE no
admita la justificacion de la no participacion, debe informarse a los Estados miembros para que tomen medidas.

En los casos de que el nivel alcanzado en los ensayos interlaboratorios comparados | ensayos de aptitud organizados por los
LRUE esté por debajo del requerido, deben establecerse unos procedimientos de seguimiento apropiados. En general, estos
procedimientos deben seguir un enfoque basado en dos fases: En una primera fase, debe solicitarse al LRN que adopte medidas
correctivas para atenuar los problemas detectados. En una segunda fase, si con las medidas correctivas se sigue obteniendo un
nivel por debajo del requerido, o si el LRN no colabora plenamente en la correccion de los problemas detectados en la primera
fase, el LRUE debe informar a la Comisién. La Comisién decidird qué medidas adicionales adoptar y podrd requerir la actuacién
de la autoridad competente del Estado miembro.

4. TITULO VIL. MEDIDAS DE GARANTIA DEL CUMPLIMIENTO

4.1. CAPITULO 1. Medidas de las autoridades competentes y sanciones

4.1.1.  Informacion sobre casos de incumplimiento (articulo 140 del RCO)

El cumplimiento de las normas de la Uni6n puede reforzarse mediante mecanismos que permitan y animen a las personas a
poner en conocimiento de las autoridades competentes nueva informacion sobre infracciones de las normas de la Unidn,
ayudando asi a las autoridades competentes en la deteccion de los incumplimientos y permitiéndoles adoptar las medidas de
seguimiento adecuadas. Sin embargo, las personas que pueden denunciar incumplimientos podrian verse disuadidas por la
falta de procedimientos de denuncia o por el temor a consecuencias negativas, como violaciones de la privacidad, represalias o
discriminacion, en particular en los casos en que la informacion se obtiene en un contexto laboral («denunciantes»).

En este contexto, la Directiva (UE) 2019/1937 (*) («Directiva sobre la proteccién de denunciantes») establece un marco comtin
para la denuncia de infracciones del Derecho de la Unién y la proteccién de los denunciantes, en dmbitos en los que se
considera que la denuncia refuerza la garantia del cumplimiento del Derecho de la Unién y en los que las infracciones del
Derecho de la Unién pueden causar graves perjuicios al interés publico. El propio RCO y otros actos de la Unién que
establecen normas sobre la cadena agroalimentaria estdn incluidos en el dmbito de aplicacién de la Directiva sobre la
proteccién de denunciantes (articulo 2, apartado 1, y anexo de la Directiva sobre la proteccién de denunciantes).

Al mismo tiempo, el articulo 140 del RCO establece la obligacién general impuesta a los Estados miembros de establecer
mecanismos de denuncia eficaces en las autoridades competentes en el sentido del RCO, incluidos, en particular,
procedimientos para recibir denuncias y proteger de represalias al notificar incumplimientos del RCO.

Por lo tanto, si bien es el propio RCO el que exige que las autoridades competentes dispongan de sistemas eficaces de denuncia
y proteccion de los informantes, es la Directiva sobre la proteccién de denunciantes la que completa el articulo 140 del RCO y
establece disposiciones detalladas sobre los canales de denuncia y las medidas especificas de apoyo y proteccién de los
informantes que entran en el dmbito de aplicacion de dicha Directiva.

La Directiva sobre la proteccion de denunciantes no afecta a la aplicacion del Derecho de la Unién o nacional relativo a las
normas de enjuiciamiento criminal, en particular las que tienen por objeto salvaguardar la integridad de las investigaciones y
los procedimientos o el derecho de defensa de las personas afectadas [articulo 3, apartado 3, letra d), y considerando 28 de la
Directiva]. En los apartados siguientes se describen con mds detalle los dmbitos de aplicacion del articulo 140 del RCO y de la
Directiva sobre la proteccion de denunciantes y los requisitos para el disefio de los canales de denuncia.

(*) Directiva (UE) 2019/1937 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de octubre de 2019, relativa a la proteccion de las personas que
informen sobre infracciones del Derecho de la Unién (DO L 305 de 26.11.2019, p. 17).
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4.1.1.1. Ambito material: tipo de incumplimientos que pueden denunciarse

Articulo 140 del RCO

Informacién sobre casos de incumplimiento

1. Los Estados miembros velardn por que las autoridades competentes dispongan de mecanismos eficaces que permitan
informar sobre casos reales o potenciales de incumplimiento de las disposiciones del presente Reglamento.

2. Los mecanismos a que se refiere el apartado 1 incluirdn, como minimo:

a) procedimientos para la recepcion de informacién sobre casos de incumplimiento y su seguimiento;

b) proteccién adecuada frente a represalias, discriminaciones y otros tipos de trato injusto de las personas que
informen sobre un caso de incumplimiento, y

¢) proteccion de los datos personales de la persona que informe sobre un caso de incumplimiento de conformidad
con el Derecho nacional y de la Unién.

El articulo 140 del RCO establece la obligacion de los Estados miembros de posibilitar la denuncia de incumplimientos del
«presente Reglamento, es decir, incumplimientos de las normas para la realizacion de los controles oficiales y otras actividades
oficiales establecidas en el RCO. Esto puede incluir, entre otras cosas, incumplimientos de las normas relativas a la planificacién,
organizacidn, realizacién, documentacién o financiacién de los controles oficiales y otras actividades oficiales,
incumplimientos de las normas relativas a las obligaciones de los operadores establecidas en el RCO, asi como la conducta,
imparcialidad o cualificacion del personal de las entidades sujetas a las normas del RCO.

Los actos que figuran en el anexo de la Directiva sobre la proteccién de denunciantes estdn incluidos en su conjunto en el
dmbito de aplicacion material de dicha Directiva. Asi pues, el RCO en su totalidad estd incluido en el dmbito de aplicaciéon
material de la Directiva sobre la proteccién de denunciantes.

Si bien el articulo 140 del RCO no establece requisitos para la proteccién de las personas que denuncien incumplimientos de las
normas establecidas en otros actos legislativos en los dmbitos a que se refiere el articulo 1, apartado 2, del RCO, algunos de esos
actos estan incluidos en el ambito de aplicacién material de la Directiva sobre la proteccién de denunciantes (véase el Table 6:
Legal acts subject to the Whistleblower Directive). En otras palabras, los informes sobre infracciones del Derecho de la Union
que entran en los dmbitos a que se refiere el articulo 1, apartado 2, del RCO solo estdn cubiertos por la Directiva sobre la
proteccion de denunciantes en la medida en que se refieran a) a una infraccién del RCO, por ejemplo, en lo que respecta a los
controles oficiales que deben realizarse, o b) a una infraccién de los actos juridicos de la Unién que figuran en el anexo de la
Directiva sobre la proteccion de denunciantes.

También cabe recordar que la Comisién anima a los Estados miembros a que, al transponer la Directiva sobre la proteccion de
denunciantes, consideren la posibilidad de ampliar su dmbito de aplicacién a otros sectores y, desde una perspectiva mds
general, a que velen por la existencia de un marco global y coherente a nivel nacional.

Cuadro 6

Lista indicativa de actos juridicos de la UE en los dmbitos a que se refiere el articulo 1, apartado 2, del RCO que estin
sujetos a la Directiva sobre la proteccién de denunciantes. Ademds, el propio RCO también estd incluido en el &mbito
de aplicacién de la Directiva sobre la proteccién de denunciantes

’ Actos juridicos incluidos en el dmbito de aplicacién de
Ambitos mencionados en el articulo 1, apartado 2, del RCO la Directiva (UE) 2019/1937 (articulo 2, apartado 1,y
anexo)
a) los alimentos y la seguridad alimentaria Reglamento (CE) n.° 178/2002
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b) la liberacién intencionada en el medio ambiente de organismos | -
modificados genéticamente (OMG) con la finalidad de producir
alimentos y piensos

<) los piensos y la seguridad de los piensos Reglamento (CE) n. 178/2002

d) los requisitos en materia de sanidad animal Reglamento (UE) 2016/429
Reglamento (CE) n.° 1069/2009

e) los subproductos animales y los productos derivados Reglamento (CE) n.* 1069/2009

f) los requisitos sobre el bienestar de los animales Directiva 98/58/CE del Consejo (!)
Reglamento (CE) n.° 1/2005 del Consejo
Reglamento (CE) n.° 1099/2009 del Consejo
Directiva 1999/22/CE del Consejo ()
Directiva 2010/63/UE ()

2) las medidas de proteccion contra las plagas de los vegetales -
h) los productos fitosanitarios y el uso sostenible de los plaguicidas -
i) la produccién y el etiquetado de los productos ecoldgicos Reglamento (UE) 2018/848
j) el usoyel etiquetado de las denominaciones de origen protegidas, de | -

las indicaciones geograficas protegidas y de las especialidades
tradicionales garantizadas.

(")  Directiva 98/58/CE del Consejo, de 20 de julio de 1998, relativa a la proteccion de los animales en las explotaciones ganaderas (DO L 221
de 8.8.1998, p. 23).

() Directiva 1999/22/CE del Consejo, de 29 de marzo de 1999, relativa al mantenimiento de animales salvajes en parques zooldgicos
(DO L 94 de 9.4.1999, p. 24).

()  Directiva 2010/63/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2010, relativa a la proteccién de los animales
utilizados para fines cientificos (DO L 276 de 20.10.2010, p. 33).

4.1.1.2. Mecanismos de denuncia

El articulo 140 del RCO establece la obligacion de las autoridades competentes de posibilitar canales eficaces de denuncia de
infracciones del RCO y hace referencia, en términos generales, a la denuncia de «casos reales o potenciales de incumplimiento»
y a las «personas que informen sobre un caso de incumplimiento». Ademds, el considerando 91 del RCO aclara que debe
protegerse a «cualquier persona» que alerte a las autoridades competentes acerca de posibles casos de incumplimiento. Asi
pues, los canales de denuncia aplicados en el marco del RCO deben ser coherentes con las normas de la Directiva sobre la
proteccion de denunciantes.

A la hora de establecer canales de denuncia, es fundamental una «sefializacién» (%) clara, es decir, proporcionar informacién
precisa y facilmente accesible al pablico en general sobre los canales de denuncia y los niveles de proteccién asociados, en
particular cuando se disponga de canales confidenciales en consonancia con los requisitos de la Directiva sobre la proteccion
de denunciantes, ademds de medios menos confidenciales para proporcionar la informacién.

(**) Considerando 89 de la Directiva sobre la proteccién de denunciantes: «[..] Los Estados miembros deben garantizar que se facilite
informacién pertinente y exacta a ese respecto de manera clara y ficilmente accesible al publico en general. Debe estar disponible un
asesoramiento confidencial, imparcial, individual y gratuito sobre si, por ejemplo, la informacion en cuestion entra dentro del alcance de
las normas aplicables sobre proteccién de los denunciantes, sobre qué canal de denuncia puede ser mejor utilizar y sobre los
procedimientos alternativos disponibles en caso de que la informacion no entre dentro del alcance de las normas aplicables, la llamada
“sefializacidn” (signposting) o indicacién del canal [..]».
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Los apartados siguientes se centran en la aplicaciéon de mecanismos de notificacién de conformidad con la Directiva sobre la
proteccién de denunciantes por parte de las autoridades competentes en el sentido del RCO.

4.1.1.3. Procedimiento escrito

La Directiva sobre la proteccién de denunciantes exige que se establezcan procedimientos para la recepcion de denuncias de
casos de incumplimiento y para su seguimiento.

Esto implica que la autoridad competente debe disponer de procedimientos escritos claros que determinen cémo pueden
presentarse las denuncias, como se tramitan y tratan, qué mecanismos de proteccién se aplican y como se realiza el
seguimiento de las denuncias.

Estas salvaguardias tienen por objeto garantizar el correcto tratamiento de la informacién, incluida la confidencialidad y la
proteccion de los datos personales en el seno de la autoridad competente, asi como el suministro de informacion a los posibles
denunciantes sobre las posibilidades de denuncia y los procedimientos de tramitacién de denuncias, que deben ser de acceso
facil y publico, con el fin de animar a dichos posibles denunciantes y tranquilizarlos en lo que respecta al tratamiento
confidencial y al seguimiento efectivo de su denuncia.

4.1.1.4. Personas de contacto, recepcion y tramitacién de denuncias

Los mecanismos de informacion sobre incumplimientos previstos en el articulo 140 del RCO que deben establecer las
autoridades competentes designadas en virtud del RCO entran en el concepto de «canales de denuncia interna» (articulos 7 a 9
de la Directiva sobre la proteccién de denunciantes (*)). La «denuncia interna» también incluye los casos en que las entidades
que gestionan el canal de denuncia hayan autorizado a terceros a recibir denuncias de infracciones en su nombre (articulo 8,
apartado 5, de la Directiva sobre la protecciéon de denunciantes).

Si bien corresponde a la entidad (autoridades competentes) decidir si autoriza a terceros a recibir denuncias en su nombre, en
cualquier caso, las personas que reciban y tramiten las denuncias deben ofrecer garantias adecuadas de respeto de la
independencia, la confidencialidad, la proteccién de datos y el secreto (considerando 54 de la Directiva sobre la proteccion de
los denunciantes).

Todas las notificaciones recibidas por las entidades (autoridades competentes en el sentido del RCO) deben tratarse de forma
confidencial. El articulo 9 de la Directiva exige que las entidades (autoridades competentes) acusen recibo de la denuncia al
denunciante en un plazo de siete dfas, y que el denunciante reciba informacion sobre las medidas de seguimiento adoptadas o
previstas en un plazo razonable no superior a tres meses a partir del acuse de recibo o, si no se remitié un acuse de recibo al
denunciante, en un plazo de tres meses a partir del vencimiento del plazo de siete dias tras la realizacion de la denuncia. Por
seguimiento se entenderd toda acciéon emprendida por el destinatario de una denuncia o cualquier autoridad competente a fin
de valorar la exactitud de las alegaciones hechas en la denuncia y, en su caso, de resolver la infraccién denunciada, incluso a
través de medidas como investigaciones internas, investigaciones, acciones judiciales, acciones de recuperacion de fondos o el
archivo del procedimiento (articulo 5, apartado 12, de la Directiva sobre la proteccion de denunciantes).

4.1.1.5. Proteccién de datos personales

Los requisitos para el disefio de los canales de denuncia en virtud de la Directiva sobre la proteccion de denunciantes (%) sirven
para garantizar que las entidades que gestionen canales de denuncia traten la identidad del denunciante con la mdxima
confidencialidad, ya que salvaguardar la confidencialidad de la identidad del denunciante es fundamental para evitar
represalias (°%).

(*) Cabe sefialar que, ademds de los «canales de denuncia interna», la Directiva sobre la proteccién de denunciantes exige a los Estados
miembros que establezcan «canales de denuncia externa» y, a tal fin, designen a las autoridades competentes para recibir las denuncias,
darles respuesta y seguirlas (véase, en particular, el articulo 11 de la Directiva). La denuncia externa tal y como se recoge en la Directiva
sobre la proteccién de denunciantes no estd cubierta por el presente documento.

(*’) Considerando 16 de la Directiva sobre la protecciéon de denunciantes.

(**) Considerando 82 de la Directiva sobre la proteccion de denunciantes.
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Los datos personales deben tratarse de conformidad con las normas de proteccién de datos a nivel nacional o de la Union, y
principalmente con las normas establecidas en el Reglamento (UE) 2016/679 (Reglamento general de proteccion de datos,
RGPD) y en la Directiva (UE) 2016/680. Cabe sefialar que, a este respecto, se entiende por «datos personales» toda informacién
sobre una persona fisica identificada o identificable («el interesado»); se considerard persona fisica identificable toda persona
cuya identidad pueda determinarse, directa o indirectamente, en particular mediante un identificador, como un nombre, un
numero de identificacion, datos de localizacion, un identificador en linea o mediante uno o varios elementos propios de la
identidad fisica, fisioldgica, genética, psiquica, econémica, cultural o social de dicha persona [articulo 4, apartado 1, del RGPD
y articulo 3, apartado 1, de la Directiva (UE) 2016/680].

Es probable que el contenido de una denuncia contenga datos personales tanto del denunciante como de la persona afectada, o
de personas relacionadas con el denunciante. Con arreglo a la Directiva sobre la proteccién de denunciantes, los canales de
denuncia deben estar disefiados para garantizar la proteccién de la identidad del denunciante y de la persona afectada (es decir,
la persona fisica o juridica a la que se refiere la denuncia como la persona a la que se atribuye la infraccién o la persona fisica o
juridica con la que dicha persona estd asociada) (*°). Por consiguiente, el acceso interno a la informacion en cuestion en el marco
de la investigacion de las alegaciones solo debe concederse al personal designado ().

Ademds, deben seguirse normas especificas para el registro de las denuncias. Las denuncias no se conservardn mds tiempo del
necesario y proporcionado para cumplir los requisitos impuestos por la Directiva sobre la proteccién de denunciantes u otros
requisitos impuestos por el Derecho de la Unidn o nacional ('), incluidas las normas sobre la recogida de datos personales que
sean pertinentes para la alegacion, la definicion del periodo de conservacién de los datos personales en funcién, entre otras
cosas, del resultado del procedimiento de denuncia y de la naturaleza del resultado del caso ("), o la aplicacion de las medidas
de seguridad adecuadas (7).

Se recomienda que las autoridades competentes en el sentido del RCO, cuando pongan a disposicion de denunciantes
informacién sobre los canales de denuncia, incluyan informacién sobre cémo se tratan los datos personales contenidos en las
denuncias.

Ademds, se recomienda que las organizaciones tengan en cuenta las implicaciones para la proteccién de datos de los nuevos
procesos de denuncia en la fase de disefio (principio de proteccion de datos desde el disefio del articulo 25 del RGPD). Al
implicar al delegado de proteccion de datos en una fase temprana del proceso, las organizaciones pertinentes podran adaptar
sus procedimientos de denuncia a los requisitos de proteccion de datos.

4.1.1.6. Interposicién de una denuncia anénima

La Directiva sobre la proteccion de denunciantes deja a eleccion de los Estados miembros la posibilidad de aceptar y hacer un
seguimiento de las denuncias andnimas (™). Sin embargo, la Directiva sobre la proteccién de denunciantes subraya ()
claramente que, independientemente de si los Estados miembros deciden o no seguir las denuncias andnimas, si las personas
que comunicaron informacién de forma andénima sufren represalias una vez que se revelen sus identidades, deben recibir la
proteccion prevista en el capitulo VI de la Directiva.

La ventaja de la denuncia anénima es que puede reducir la inhibicién a la hora de presentar una denuncia en el caso de las
personas que, a pesar de las garantias de confidencialidad, atin no confian en que su identidad no vaya a ser revelada.

Las soluciones tecnoldgicas que permiten a las personas denunciar inicialmente de forma anénima, al tiempo que posibilitan la
comunicacion bidireccional, pueden ayudar a reducir la inhibicién inicial a la hora de denunciar y seguir permitiendo a las
autoridades solicitar informacion adicional a los informantes. Independientemente de los medios técnicos de comunicacion,
deben establecerse mecanismos que garanticen la confidencialidad y la proteccién frente a represalias para garantizar la
proteccion una vez que se haya revelado la identidad del informante.

(*) Articulo 22, apartado 3, de la Directiva sobre la proteccién de denunciantes.

(™ Articulo 9, apartado 1, letra a), y articulo 12, apartado 1, letra a), de la Directiva sobre la proteccion de denunciantes.

(") Articulo 18, apartado 1, de la Directiva sobre la proteccién de denunciantes.

(™ Articulo 5, apartado 1, letra e), del Reglamento 2016/679, que introduce el principio general de conservacién de los datos personales «[...]
de forma que se permita la identificacion de los interesados durante no mds tiempo del necesario para los fines del tratamiento de los datos
personales [...]».

() Articulo 5, apartado 1, letra f), del Reglamento 2016679, que establece que los datos personales serdn «tratados de tal manera que se
garantice una seguridad adecuada de los datos personales, incluida la proteccién contra el tratamiento no autorizado o ilicito y contra su
pérdida, destruccién o dafio accidental, mediante la aplicacién de medidas técnicas u organizativas apropiadas (“integridad y
confidencialidad”)».

(™ Articulo 6, apartado 2, de la Directiva sobre la proteccién de denunciantes.

(™) Articulo 6, apartado 3, de la Directiva sobre la proteccion de denunciantes.
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Cuadro 7

Ejemplos de tecnologias disponibles para la presentacién de denuncias ()

Herramienta

Ventajas

Desventajas|retos

Buzdn/correo —

Fécil de aplicar

Debe garantizarse la entrega confidencial
a la persona de contacto

Correo electrénico —

Facil de aplicar

Elacceso ala cuenta de correo electrénico
debe restringirse a la persona de contacto
El proveedor de correo electronico debe
garantizar la proteccién de datos

Teléfono | mensajeria de voz | | —
reunién presencial —

Ficil de aplicar
Comunicaci6n directa con la persona de
contacto

Debe garantizarse la confidencialidad y la
imparcialidad en la recepcién y durante el
tratamiento

Soluciones digitales | platafor- | —
mas informaticas —

Se reduce la inhibiciéon
Seguridad de los datos
Comunicacién bidireccional

Debe garantizarse la confidencialidad y la
imparcialidad en la recepcion y durante el
tratamiento

— Puede facilitar la denuncia anénima

4.1.1.7. Proteccion contra represalias

Las represalias, la discriminacion u otros tipos de trato injusto pueden incluir cualquier accién (u omision) directa o indirecta en
detrimento del denunciante. Las personas que trabajan para la autoridad competente pueden, por ejemplo, sufrir despido,
suspension o degradacion. Las personas que denuncien fuera de la autoridad competente también pueden sufrir consecuencias
negativas, por ejemplo, mediante la publicacién de su identidad u otros datos personales en relacién con una denuncia, o
mediante la denegacion de servicios u otro trato injusto en relacion con las actividades de las autoridades competentes.

El articulo 19 de la Directiva sobre la proteccion de denunciantes establece una lista no exhaustiva de medidas de represalia que
los Estados miembros deben prohibir, y sus articulos 20 y 21 establecen una serie de medidas de apoyo y de proteccion frente a
represalias para garantizar que los denunciantes que sufren represalias estén adecuadamente protegidos. Ademds, para evitar
represalias y proteger la identidad y los datos personales del denunciante, son cruciales la imparcialidad de la persona de
contacto y el tratamiento confidencial de las denuncias, tal como se ha descrito anteriormente. Unos procedimientos escritos
claros y una formacion especifica pueden ayudar a sensibilizar a los empleados y al personal directivo y deben tener como
objetivo evitar comportamientos discriminatorios e injustos.

Las protecciones previstas en la Directiva sobre la proteccién de denunciantes tienen en cuenta el desequilibrio de poder entre
los denunciantes y la organizacién en la que se produjo la infraccidn, en los casos en que la informacién se obtuvo en un
contexto laboral. Cuando las denuncias las efecttian personas que han obtenido la informacién sobre infracciones fuera de un
contexto laboral, este desequilibrio de poder puede ser menos importante. No obstante, como se ha descrito anteriormente, el
articulo 140 del RCO reconoce que los denunciantes que hayan obtenido informacién sobre infracciones fuera de un contexto
laboral también pueden proporcionar informacion valiosa, en particular mediante la denuncia a través de los canales de
denuncia confidenciales.

(") La Directiva sobre la proteccién de denunciantes establece algunos requisitos en lo que respecta al disefio de los canales de denuncia. Por
ejemplo, la denuncia oral debe ser posible por teléfono u otros sistemas de mensajeria vocal y, a peticién del denunciante, por medio de
una reunién presencial (articulos 9 y 12 de la Directiva sobre la proteccion de denunciantes).
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