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EXPOSICION DE MOTIVOS

CONTEXTO DE LA PROPUESTA

La delegacion de tareas de laboratorio en organismos subsidiarios en el contexto de
los controles oficiales que deben realizar las autoridades competentes de los Estados
miembros en el ambito fitosanitario [articulo 2, apartado 1, letra g), inciso ii), de la
Directiva 2000/29/CE"] se ha convertido en estos Ultimos afios en un tema de debate
recurrente entre los Estados miembros'y la Comision.

En varias ocasiones, los Estados miembros han mencionado las dificultades que
experimentan para reorganizar sus servicios fitosanitarios conforme a las
disposiciones actuales de la legislacion fitosanitaria de la UE, que requiere que los
organismos en los que se pueden delegar |as tareas de laboratorio sean responsables
exclusivamente de funciones publicas especificas.

L as disposiciones sobre la delegacion se introdujeron en la Directiva en 1991. Desde
entonces, la estructura y las tareas de las autoridades fitosanitarias de los Estados
miembros han evolucionado. En varios Estados miembros, |as organizaciones en las
gue podrian delegarse los andisis oficiales de laboratorio (universidades y
organismos de investigacion, asi como laboratorios privados) frecuentemente no
cumplirian las exigencias del articulo 2, apartado 1, letra @), inciso ii), de laDirectiva
2000/29/CE y también podrian aparecer posibles riesgos de conflicto de intereses.
No obstante, la participacion de tales organizaciones es necesaria en € caso de
andlisis muy especializados para la deteccion y confirmacion de organismos nocivos
gue no estan presentes en la UE y con respecto a los cuales los conocimientos
especializados son limitados. Asimismo, |os ensayos de laboratorio realizados en el
marco de la Directiva 2000/29/CE son tareas muy técnicas que requieren una gran
variedad de instalaciones técnicas y personal de laboratorio altamente especializado
y escaso.

Para adaptar |os requisitos relativos a la delegacién de los ensayos de laboratorio a
las necesidades existentes, parece conveniente modificar a corto plazo el articulo 2,
apartado 1, letrag), inciso ii), de la Directiva 2000/29/CE. En un grupo de trabgjo del
Consgjo que se reunio el diciembre de 2007, la mayoria de los Jefes de los Servicios
Fitosanitarios (COPHS) apoy0 este planteamiento.

CONSULTA DE LASPARTESINTERESADASY EVALUACION DE IMPACTO

En abril de 2008 se elabord un pequefio documento en € gue se establecia el acance
del asunto y se explicaba el mismo. Debido a caracter limitado de los cambios
propuestos, se consider6 innecesaria una evaluacion de impacto completa.

Directiva 2000/29/CE del Consgjo, de 8 de mayo de 2000, relativa a las medidas de proteccién contrala
introduccion en la Comunidad de organismos nocivos para los vegetales o productos vegetales y contra
su propagacion en €l interior de la Comunidad (DO L 169 de 10.7.2000, p. 1).
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ASPECTOSJURIDICOSDE LA PROPUESTA

Las modificaciones propuestas del articulo 2, apartado 1, letra g), inciso ii) de la
Directiva 2000/29/CE incluirian:

— una disposicion para permitir que las personas juridicas que realizan tareas
delegadas diversifiquen sus actividades con otras actividades de ensayos de
laboratorio distintas de las contempladas en la Directiva;

— una disposicion que permita delegar los ensayos de laboratorio en personas
juridicas que no sean responsables exclusivamente de funciones publicas en €l
marco de dicha Directiva;

— en ambos casos, disposiciones para garantizar que las tareas delegadas
previstas en la Directiva permanecen bajo la autoridad y la supervision de los
organismos oficiales responsables de un Estado miembro y que estos
comprueban que las personas juridicas correspondientes son imparciales y no
tienen conflictos de intereses en relacion con la gecucion de las tareas
delegadas.

REPERCUSIONES PRESUPUESTARIAS

La presente propuesta de Directiva del Consgjo no incide econdmicamente en el
presupuesto comunitario.
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DIRECTIVA DEL CONSEJO

de

por la que se modifica la Directiva 2000/29/CE en lo relativo a la delegacion de lastareas

de ensayos de laboratorio

EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto e Tratado constitutivo de la Comunidad Europeay, en particular, su articulo 37,

Vistala propuesta de la Comisién,

Visto el dictamen del Parlamento Europec?,

Considerando lo siguiente:

)

)

©)

Con arreglo ala Directiva 2000/29/CE, de 8 de mayo de 2000, relativa a las medidas
de proteccion contra la introduccion en la Comunidad de organismos nocivos para |os
vegetales o productos vegetales y contra su propagacion en € interior de la
Comunidad®, los organismos oficial es responsables de un Estado miembro solo podran
delegar las tareas previstas en dicha Directiva, que deberén realizarse bajo su
responsabilidad y control, en una persona juridica que, con arreglo a sus estatutos
oficialmente aprobados, sea responsable exclusivamente de funciones publicas
especificas.

Los ensayos de laboratorio que deben efectuarse en € marco de la Directiva
2000/29/CE son de naturaleza muy técnicay estan relacionados con distintos ambitos
cientificos. Tales ensayos exigen una gran variedad de costosas instal aciones técnicas
y personal de laboratorio muy especializado capaz de adaptarse a rdpido desarrollo de
los métodos de diagnostico. En los dltimos afios ha ido aumentando el numero de
ensayos que deben redlizarse. Por tanto, ha sido cada vez mas dificil encontrar
personas juridicas que relinan todos | 0s requisitos necesarios.

Por estos motivos, conviene prever que los numerosos y distintos ensayos de
laboratorio requeridos en virtud de la Directiva 2000/29/CE puedan delegarse, ademas
de en personas juridicas responsables exclusivamente de funciones publicas
especificas, en personas juridicas que no cumplan esta exigencia, como universidades,
ingtitutos de investigacion o laboratorios privados, siempre que cumplan determinadas
condiciones.

DOC..]de[...], p. [...].
DO L 169 de 10.7.2000, p. 1.
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(490  Asimismo, conviene permitir a las personas juridicas que reaizan tareas por
delegacion conforme a la Directiva 2000/29/CE e uso de sus laboratorios para
ensayos que no formen parte de sus funciones publicas especificas.

5) Procede modificar en consecuencia el articulo 2, apartado 1, letra g), de la Directiva
2000/29/CE.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

El articulo 2, apartado 1, letra g), parrafo segundo, de la Directiva 2000/29/CE se sustituye
por €l texto siguiente:

«Los organismos oficides responsables de un Estado miembro podran delegar, de
conformidad con lo establecido en la legislacidn nacional, las tareas a que se hace referencia
en la presente Directiva, que deberan redlizarse bajo su responsabilidad y control, en una
persona juridica, de Derecho publico o de Derecho privado, siempre que dicha persona
juridica'y sus miembros carezcan de intereses particulares en el resultado de las medidas que
adopten. Los organismos oficiales responsables de los Estados miembros garantizardn que
dicha persona juridica, con arreglo a sus estatutos oficialmente aprobados, sea responsable
exclusivamente de funciones publicas especificas, con excepcién de los ensayos de
laboratorio que dicha persona juridica pueda realizar aunque no formen parte de sus funciones
publicas especificas.

No obstante lo dispuesto en la segunda frase del parrafo segundo, los organismos oficiales
responsables de un Estado miembro podran delegar los ensayos de laboratorio previstos en la
presente Directiva en una persona juridica gue no cumpla con lo dispuesto en dicha frase, a
condicion de que € organismo oficial responsable en cuestion garantice alo largo del periodo
de tiempo correspondiente ala delegacion que la persona juridica en la que delegalos ensayos
de laboratorio sigue siendo imparcial y que no existen conflictos de intereses entre el gercicio
delastareas que le han sido delegadas y sus demas actividades.».

Articulo 2

Los Estados miembros adoptaran y publicaran las disposiciones legales, reglamentarias y
administrativas necesarias para dar cumplimiento a lo establecido en la presente Directiva a
mas tardar e 30 de junio de 2010. Comunicaran inmediatamente a la Comision € texto de
dichas disposiciones, asi como una tabla de correspondencias entre las mismas y la presente
Directiva.

Aplicarén dichas disposiciones a partir del 1 de julio de 2010.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones, estas haran referencia a la
presente Directiva o irdn acompafiadas de dicha referencia en su publicacion oficial. Los
Estados miembros estableceran las modalidades de |a mencionada referencia.
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Articulo 3
La presente Directiva entrara en vigor €l vigésimo dia siguiente al de su publicacién en €
Diario Oficial dela Unién Europea.

Articulo 4
L os destinatarios de |a presente Directiva seran |os Estados miembros.

Hecho en Brusdlas,

Por e Consgo
El Presidente
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