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REGLAMENTO DELEGADO (UE) 2021/1342 DE LA COMISION
de 27 de mayo de 2021

que completa el Reglamento (UE) 2018/848 del Parlamento Europeo
y del Consejo con normas sobre la informacion que deben enviar
los terceros paises y las autoridades y organismos de control a
efectos de la supervision de su reconocimiento, de conformidad
con el articulo 33, apartados 2 y 3, del Reglamento (CE)
n.° 834/2007 del Consejo, en relacion con los productos ecolégicos
importados, y sobre las medidas que deben adoptarse en el ejercicio
de esa supervision

(Texto pertinente a efectos del EEE)

Articulo 1

Supervision de terceros paises

1. El informe anual que debe enviar a la Comision, de conformidad
con el articulo 48, apartado 2, del Reglamento (UE) 2018/848, a mas
tardar el 31 de marzo de cada aflo, un tercer pais contemplado en el
articulo 48, apartado 1, de dicho Reglamento e incluido en la lista
establecida por un reglamento de ejecucion que ha de adoptarse de
conformidad con el articulo 48, apartado 3, del Reglamento (UE)
2018/848 («tercer pais») incluira lo siguiente:

a) informacion sobre el desarrollo de la produccion ecoldgica en el
tercer pais, incluidos los productos producidos, la zona cultivada,
las regiones productoras, el nimero de productores y las actividades
de transformacion de productos alimenticios;

b) informacioén sobre la naturaleza de los productos agricolas y alimen-
ticios ecologicos exportados a la Union;

¢) una descripcion de las actividades de seguimiento y supervision
realizadas por la autoridad competente del tercer pais en el aflo
anterior, los resultados obtenidos y las medidas correctoras
adoptadas;

d) las eventuales actualizaciones de las normas de produccion aplicadas
en el tercer pais consideradas equivalentes a las normas de produc-
cion a que se refieren los titulos IIT y IV del Reglamento (CE)
n.° 834/2007;

e) las eventuales actualizaciones de las medidas de control aplicadas en
el tercer pais, cuya eficacia se considere equivalente a la de las
contempladas en el titulo V del Reglamento (CE) n.° 834/2007, y
confirmacién de que dichas medidas de control se han aplicado de
forma permanente y efectiva;

f) cualquier otra actualizacion del expediente técnico del tercer pais;

g) el sitio de Internet u otras direcciones donde pueda consultarse la
lista actualizada de operadores sujetos al régimen de control, asi
como un punto de contacto del que pueda obtenerse facilmente
informacion sobre el estado de certificacion y las categorias de pro-
ductos cubiertas;

h) cualquier otra informacion que el tercer pais considere pertinente.
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2. El tercer pais notificara sin demora a la Comision, a través de la
plataforma electronica OFIS (Sistema de Informacion sobre Agricultura
Ecologica), cualquier cambio introducido en las medidas vigentes en ese
tercer pais o en su aplicacion, y en particular en su régimen de control.

3. El tercer pais notificara sin demora a la Comision, a través de
OFIS, cualquier cambio introducido en los datos administrativos inclui-
dos en la lista establecida por un reglamento de ejecucion que ha de
adoptarse de conformidad con el articulo 48, apartado 3, del Regla-
mento (UE) 2018/848.

4. La Comision podra solicitar en cualquier momento al tercer pais
mas informacion, incluidos uno o varios informes sobre examenes in
situ elaborados por expertos independientes.

5. Sobre la base de una evaluacion del riesgo o en caso de presuntos
incumplimientos, la Comisiéon podrd organizar un examen in situ en el
tercer pais a cargo de los expertos que designe a tal fin.

6. Cuando la Comision reciba una notificaciéon de un Estado miem-
bro en la que este le informe de una sospecha fundada de irregularida-
des o infracciones en relacion con el cumplimiento por los productos
ecologicos importados de los requisitos establecidos en el
Reglamento (CE) n.° 834/2007 y de las normas de produccion y las
medidas de control aceptadas como equivalentes sobre la base de la
evaluacion realizada, informara de ello a la autoridad competente del
tercer pais. Esa autoridad competente investigara el origen de la pre-
sunta irregularidad o infraccion y, en el plazo de treinta dias naturales a
partir de la notificacion de la Comision, informard a esta y al Estado
miembro de que se trate del resultado de la investigacion y de las
medidas adoptadas, incluidos, en su caso, los examenes in situ de los
operadores, utilizando el modelo que figura en el anexo III del Regla-
mento Delegado (UE) 2021/1698 de la Comision (1).

Articulo 2

Supervisiéon de las autoridades y organismos de control

1. Sobre la base de informes anuales y a la luz de cualquier otra
informacion recibida, la Comision llevarda a cabo una supervision ade-
cuada de las autoridades y organismos de control mencionados en el
articulo 57, apartado 1, del Reglamento (UE) 2018/848 e incluidos en la
lista establecida por un reglamento de ejecucion que ha de adoptarse de
conformidad con el articulo 57, apartado 2, del Reglamento (UE)
2018/848 («autoridades y organismos de control») por medio de una
revision periodica de su reconocimiento. A tal efecto, la Comision podra
solicitar la asistencia de los Estados miembros. La naturaleza de la
supervision de las autoridades y organismos de control se determinara
segun un enfoque basado en el riesgo de incumplimiento, teniendo en
cuenta, en particular, el volumen de productos certificados y sus expor-
taciones a la Union y los resultados de la evaluacion periddica in situ, la
vigilancia y la reevaluacion plurianual de sus actividades por un orga-
nismo de acreditacion o, en su caso, por una autoridad competente.

(") Reglamento Delegado (UE) 2021/1698 de la Comision, de 13 de julio de
2021, que complementa el Reglamento (UE) 2018/848 del Parlamento Euro-
peo y del Consejo con requisitos de procedimiento para el reconocimiento de
autoridades de control y organismos de control competentes para llevar a
cabo controles de los operadores y grupos de operadores certificados ecolo-
gicos y de productos ecoldgicos en terceros paises asi como con normas
sobre su supervision y los controles y otras acciones que han de realizar
dichas autoridades de control y organismos de control (DO L 336 de
23.9.2021, p. 7).
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1 bis.  Las autoridades de control o los organismos de control notifi-
caran a la Comision a su debido tiempo, y a mas tardar en un plazo de
treinta dias naturales, la aparicion de cambios en el contenido de sus
expedientes técnicos.

2. A mas tardar el 28 de febrero de cada afio, las autoridades y
organismos de control enviaran a la Comisién un informe anual. El
informe anual actualizara la informacion del expediente técnico incluido
en la solicitud inicial de reconocimiento, en su ultima version modifi-
cada. El informe incluird, como minimo, lo siguiente:

a) una descripcion de las actividades de la autoridad o el organismo de
control del tercer o terceros paises con respecto a los cuales haya
sido reconocido, con indicacion del nimero de operadores y grupos
de operadores implicados y la naturaleza de los productos agricolas y
alimenticios, clasificados por categorias y agrupados por codigos
arancelarios;

b) las eventuales actualizaciones de las normas de produccion aplicadas
en el tercer o terceros paises con respecto a los cuales la autoridad o
el organismo de control haya sido reconocido, incluida una evalua-
cion de la equivalencia de dichas normas con las normas de produc-
ciéon a que se refieren los titulos III y IV del Reglamento (CE)
n.° 834/2007,

c) las eventuales actualizaciones de las medidas de control aplicadas en
el tercer o terceros paises con respecto a los cuales la autoridad o el
organismo de control haya sido reconocido, incluida una evaluacion
de su equivalencia con las contempladas en el titulo V del
Reglamento (CE) n.° 834/2007, y la confirmacion de que dichas
medidas de control se han aplicado de forma permanente y efectiva;

d) una descripcion de las actividades de control llevadas a cabo por la
autoridad o el organismo de control el ano anterior en el tercer o
terceros paises con respecto a los cuales haya sido reconocido, los
resultados obtenidos, las irregularidades e infracciones observadas y
las medidas correctoras adoptadas;

e) cualquier otra actualizacion de la informacion del expediente técnico
enviado con la solicitud inicial de reconocimiento y sus posteriores
actualizaciones;

f) una copia del Gltimo informe de evaluacion emitido por el organismo
de acreditacion o, en su caso, por una autoridad competente, que
contendra los resultados de la evaluacion periddica in situ, la vigi-
lancia y la reevaluacion plurianual de las actividades de la autoridad
o el organismo de control en el tercer o terceros paises con respecto
a los cuales haya sido reconocido. el informe de evaluacion confir-
mard que la autoridad o el organismo de control ha sido evaluado
satisfactoriamente en cuanto a su capacidad para cumplir las condi-
ciones aplicables a su reconocimiento por la Comision y que ha
llevado a cabo eficazmente sus actividades con arreglo a dichas
condiciones; ademas, el informe de evaluacion demostrara y confir-
marda la equivalencia de las normas de produccion y las medidas de
control a que se refieren las letras b) y c);
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g) el sitio de Internet donde pueda consultarse la lista de operadores
sujetos al régimen de control en una lengua oficial de la Unidn, asi
como un punto de contacto del que pueda obtenerse facilmente
informacion sobre el estado de certificacion, las categorias de pro-
ductos cubiertas y los operadores y productos que hayan sido objeto
de suspension o de retirada del certificado;

h) cualquier otra informacion que la autoridad o el organismo de con-
trol considere pertinente.

El informe anual y cualquier informacion adicional solicitada por la
Comision sobre ¢l se facilitaran a través de OFIS.

3. La Comision podré solicitar en cualquier momento a las autorida-
des de control y los organismos de control informacion complementaria,
en particular la relativa al informe anual. Esa informacién adicional se
presentard en formato electronico.

4. La Comisiéon podra organizar examenes in situ basados en el
riesgo de las autoridades de control y organismos de control para eva-
luar la calidad y la eficacia de los controles realizados por cada auto-
ridad de control u organismo de control. Dichos exdmenes podran
coordinarse con el organismo de acreditacion pertinente. La Comision
podré ir acompafiada de expertos independientes durante esos examenes
in situ.

La Comision podra solicitar cualquier informacion suplementaria, in-
cluida la presentacion de uno o varios informes de examenes especificos
in situ elaborados por expertos independientes que designe.

Los examenes in situ podran incluir:

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

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

¢) un examen documental de los expedientes del personal, que incluya
pruebas de sus competencias, registros de formacion, declaraciones
de conflictos de intereses y registros de evaluacion y supervision del
personal;

d) un control de los expedientes de los operadores o grupos de opera-
dores con el fin de verificar el tratamiento de los incumplimientos y
las reclamaciones, la frecuencia minima de los controles, el uso de
un enfoque basado en el riesgo al efectuar las inspecciones, la re-
alizacion de visitas de seguimiento y visitas sin previo aviso, la
politica de muestreo y el intercambio de informacion con otros or-
ganismos de control y autoridades de control;
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e) una auditoria de revision, que es la inspeccion de los operadores o
grupos de operadores para verificar el cumplimiento de los procedi-
mientos estandar de control y evaluacion de riesgos de la autoridad
de control o del organismo de control y verificar su eficacia, te-
niendo en cuenta la evolucion de la situacion de los operadores
desde la ultima inspeccion de la autoridad de control o del orga-
nismo de control;

f) una auditoria presencial, que es la evaluacion del resultado de la
inspeccion fisica in situ realizada por un inspector de la autoridad
de control o del organismo de control.

5. Con el fin de preparar los exdmenes in situ de las autoridades de
control y organismos de control, la Comision podra solicitar informa-
cion a los organismos de control y autoridades de control. Esta infor-
macion debera facilitarse en el plazo que determine la Comision.

6. Cuando la Comision reciba una notificaciéon de un Estado miem-
bro en la que este le informe de una sospecha fundada de irregularida-
des o infracciones en relacion con el cumplimiento por los productos
ecologicos importados de los requisitos establecidos en el
Reglamento (CE) n.° 834/2007 y de las normas de produccion y las
medidas de control aceptadas como equivalentes sobre la base de la
evaluacion realizada, informara de ello a la autoridad de control y al
organismo de control de aquel. La autoridad de control o el organismo
de control investigara el origen de la presunta irregularidad o infraccion
y, en el plazo de treinta dias naturales a partir de la notificacion de la
Comision, informara a esta y al Estado miembro de que se trate del
resultado de la investigacion y de las medidas adoptadas por la autori-
dad de control o el organismo de control, incluidos, en su caso, los
examenes in situ de los operadores, utilizando el modelo que figura en
el anexo III del Reglamento Delegado (UE) 2021/1698.

7.  Antes de certificar a un nuevo operador o grupo de operadores, la
autoridad de control o el organismo de control comprobara que, en caso
de que al operador o grupo de operadores le haya sido suspendida o
retirada la certificacion en los ultimos dos afios por su autoridad de
control u organismo de control anterior, el operador o grupo de opera-
dores haya subsanado o esté subsanando los incumplimientos constata-
dos por dichas autoridades de control u organismos de control. Si la
autoridad de control u organismo de control no puede garantizar que se
han subsanado o se estan subsanando los incumplimientos, no certificara
al operador o grupo de operadores.

Articulo 3

Revision del reconocimiento de terceros paises

En el marco de la revisién periddica del reconocimiento de terceros
paises de conformidad con el articulo 48, apartado 2, del Regla-
mento (UE) 2018/848, la Comision aplicara las normas que se indican
a continuacion y modificard en consecuencia la lista de terceros paises
de conformidad con el articulo 48, apartado 3, de dicho Reglamento:
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a) la Comision podra modificar en cualquier momento las especifica-
ciones de la lista sobre la base de la informacion recibida;

b) la Comision podra suspender la inclusion de un tercer pais en la
lista, bien sobre la base de la informacion recibida, bien si un tercer
pais no facilita informacion suficiente previa solicitud o no acepta un
examen in Situ;

¢) la Comision suspendera la inclusion de un tercer pais en la lista si
este no adopta las medidas correctoras adecuadas y oportunas como
respuesta a una solicitud de la Comision en el plazo que esta haya
determinado de acuerdo con la gravedad del problema, que no sera
inferior a 30 dias;

d) »M1 la Comision podrd retirar la entrada correspondiente a un
tercer pais de la lista cuando: <«

i) el tercer pais no envie a tiempo el informe anual a que se refiere
el articulo 1, apartado 1, del presente Reglamento,

ii) la informacién incluida en ese informe anual sea incompleta,

iii) el tercer pais no conserve o no comunique, como respuesta a una
solicitud de la Comision, toda la informacion relacionada con su
expediente técnico o su régimen de control durante un periodo
que esta haya determinado de acuerdo con la gravedad del pro-
blema, que no sera inferior a 30 dias,

iv) el tercer pais no acepte un examen in situ solicitado por la
Comisidn, o si tras un examen in situ obtiene un resultado ne-
gativo debido al mal funcionamiento sistematico de las medidas
de control, o

v) en cualquier otra situacion, exista el riesgo de inducir a error al
consumidor sobre la verdadera naturaleza de los productos cer-
tificados por el tercer pais.

Articulo 4

Revision del reconocimiento de las autoridades y organismos de
control

1.  En el marco de la revision periddica del reconocimiento de las
autoridades y organismos de control, de conformidad con el articulo 2,
apartado 1, del presente Reglamento, la Comision aplicara las normas
que se indican a continuaciéon y modificara en consecuencia la lista de
autoridades y organismos de control de conformidad con el articulo 57,
apartado 2, del Reglamento (UE) 2018/848:

a) la Comisiéon podra modificar en cualquier momento las especifica-
ciones relativas a una autoridad o un organismo de control de la lista
sobre la base de la informacién recibida;
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b)

<)

d)

la Comision podrd suspender la inclusién de una autoridad o un
organismo de control en la lista, bien sobre la base de la informacion
recibida, bien si la autoridad u organismo de control no hubiera
facilitado informacion suficiente previa solicitud en el plazo que
determine la Comisiéon en funciéon de la gravedad del problema,
que no podra ser inferior a treinta dias, o cuando no haya aceptado
un examen in Situ;

la Comision suspenderd la inclusién de una autoridad o un orga-
nismo de control en la lista si esa autoridad u organismo de control
no adopta las medidas correctoras adecuadas y oportunas como res-
puesta a una solicitud de la Comision en el plazo que esta haya
determinado de acuerdo con la gravedad del problema, que no
sera inferior a 30 dias;

la Comision retirara la entrada correspondiente a una autoridad o un
organismo de control de la lista cuando:

i) la autoridad o el organismo de control no envie a tiempo el
informe anual a que se refiere el articulo 2, apartado 2, del
presente Reglamento,

ii) la informacion incluida en el informe anual sea incompleta,

iii) la autoridad de control o el organismo de control no conserve o
no comunique toda la informacion relacionada con su expe-
diente técnico o régimen de control a peticion de la Comision
en el plazo que esta determine en funcién de la gravedad del
problema, que no podra ser inferior a treinta dias, o de confor-
midad con el articulo 2, apartado 1 bis,

iv) la autoridad de control o el organismo de control no conserve o
no comunique informaciéon sobre las investigaciones de un
incumplimiento,

v) la autoridad o el organismo de control no adopte las medidas
correctoras adecuadas frente a las irregularidades e infracciones
detectadas,

vi) la autoridad de control o el organismo de control no acepte un
examen in situ solicitado por la Comision, no envie toda la
informacion solicitada en virtud del articulo 2, apartado 5, o
si tras un examen in situ obtiene un resultado negativo debido
al mal funcionamiento sistematico de las medidas de control, o

vii) en cualquier otra situacion, exista el riesgo de inducir a error al
consumidor sobre la verdadera naturaleza de los productos cer-
tificados por la autoridad o el organismo de control.
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2. Antes de proceder a la retirada de conformidad con el apartado 1,
letra d), la Comision solicitard a la autoridad o el organismo de control
que subsane las situaciones mencionadas en dicha letra en el plazo que
determine de acuerdo con la gravedad del problema, que no sera inferior
a 30 dias.

Articulo 4 bis

Asistencia a la supervision por parte de los Estados miembros

1. A efectos de la revision del reconocimiento de terceros paises de
conformidad con el articulo 3, la Comisidn, cuando solicite la asistencia
de los Estados miembros, estara asistida por dos Estados miembros para
que actuen como coponentes en el examen del informe anual y de
cualquier otra informacion recibida, asi como para la evaluacion del
rendimiento operativo de los terceros paises.

2. A efectos de la revision del reconocimiento de las autoridades de
control y organismos de control de conformidad con el articulo 2, la
Comision, cuando solicite la asistencia de los Estados miembros, estara
asistida por dos Estados miembros para que actlien como coponentes en
el examen del informe anual y de cualquier otra informacion recibida,
asi como para la evaluacion del rendimiento operativo de las autoridades
de control y organismos de control.

3. La Comision podréd dividir las solicitudes de asistencia a que se
refieren los apartados 1 y 2 entre los Estados miembros proporcional-
mente al nimero de votos de cada uno de ellos en el Comité de
Produccion Ecologica.

Articulo 5
Entrada en vigor y aplicacién
El presente Reglamento entrara en vigor a los veinte dias de su publi-
cacion en el Diario Oficial de la Union Europea.

Sera aplicable a partir del 1 de enero de 2022.

El articulo 1, el articulo 3 y el articulo 4 bis, apartado 1, seran aplica-
bles hasta el 31 de diciembre de 2026.

El articulo 2, el articulo 4 y el articulo 4 bis, apartado 2, seran aplica-
bles hasta el 31 de diciembre de 2024.

El presente Reglamento sera obligatorio en todos sus elementos y di-
rectamente aplicable en cada Estado miembro.
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