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REGLAMENTO (UE) 2018/848 DEL PARLAMENTO EUROPEO
Y DEL CONSEJO,

de 30 de mayo de 2018,

sobre produccién ecolégica y etiquetado de los productos ecolégicos
y por el que se deroga el Reglamento (CE) n.° 834/2007 del Consejo

CAPITULO 1
OBJETO, AMBITO DE APLICACION Y DEFINICIONES

Articulo 1
Objeto

El presente Reglamento sienta los principios de la produccion ecoldgica
y establece las normas aplicables a dicha produccion, a la certificacion
respectiva y al uso de indicaciones referidas a la produccion ecoldgica
en el etiquetado y la publicidad, asi como a las normas sobre controles
adicionales a los establecidos en el Reglamento (UE) 2017/625.

Articulo 2

Ambito de aplicaciéon

1.  El presente Reglamento se aplica a los siguientes productos que
tengan su origen en la agricultura, incluida la acuicultura y la apicultura,
tal y como se enumeran en el anexo I del TFUE, y a los productos que
tengan su origen en ellos, cuando dichos productos se produzcan, prepa-
ren, etiqueten, distribuyan o comercialicen, se importen a la Unién o se
exporten de ella, o cuando estén destinados a cualquiera de lo anterior:

a) productos agricolas vivos o no transformados, incluidas las semillas
y demas materiales de reproduccion vegetal,

b) productos agricolas transformados destinados a la alimentacion
humana;

¢) pienso.

El presente Reglamento se aplica también a determinados productos
estrechamente vinculados a la agricultura, enumerados en el anexo I
del presente Reglamento, cuando sean producidos, preparados, etique-
tados, distribuidos, comercializados, importados a la Unién o exportados
de esta, o vayan a serlo.

2. El presente Reglamento se aplica a todo operador que, en cual-
quier etapa de la produccion, preparacion y distribucion, desarrolle ac-
tividades relacionadas con los productos precisados en el apartado 1.

3.  El presente Reglamento no se aplica a las actividades de restau-
racion colectiva realizadas por colectividades segin se definen en el
articulo 2, apartado 2, letra d), del Reglamento (UE) n.° 1169/2011
sin perjuicio de lo dispuesto en el presente apartado.
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Los Estados miembros podran aplicar normas nacionales o, en su de-
fecto, normas privadas en materia de produccion, etiquetado y control
de los productos procedentes de actividades de restauracion colectiva.
No se utilizara el logotipo de produccion ecoldgica de la Union Europea
en el etiquetado, la presentacion o la publicidad de dichos productos ni
con el fin de hacer publicidad del responsable de la restauracion
colectiva.

4. Salvo que se disponga lo contrario, el presente Reglamento se
aplica sin perjuicio de la legislacion conexa de la Union, en particular
en los ambitos de la seguridad de la cadena alimentaria, la salud y el
bienestar de los animales, la fitosanidad y los materiales de reproduc-
cioén vegetal.

5. El presente Reglamento se aplica sin perjuicio de otras normas de
la Unidn especificas relativas a la comercializacion de productos y, en
particular, del Reglamento (UE) n.° 1308/2013 del Parlamento Europeo
y del Consejo (1) y del Reglamento (UE) n.° 1169/2011.

6. La Comision estara facultada para adoptar actos delegados con
arreglo al articulo 54, que modifiquen la lista de productos que figura
en el anexo I afiadiendo a la lista otros productos o modificando las
entradas afadidas. Solamente podran incluirse en dicha lista productos
que estén estrechamente vinculados con los productos agricolas.

Articulo 3

Definiciones

A los efectos del presente Reglamento, se entendera por:

1) «produccion ecoldgican: el uso, también durante el periodo de
conversion a que se refiere el articulo 10, de métodos de produc-
cion que cumplan lo dispuesto en el presente Reglamento en todas
las etapas de la produccion, preparacion y distribucion;

2) «producto ecoldgico»: producto resultante de la produccion ecolo-
gica, distinto de los productos obtenidos durante el periodo de
conversion a que se refiere el articulo 10. Los productos de la
caza y de la pesca de animales salvajes no se consideraran produc-
tos ecologicos;

3) «materia prima agraria»: un producto agrario que no se ha sometido
a ninguna operacion de conservacion o transformacion;

4) «medidas preventivas»: las medidas que deben tomar los operado-
res en cada etapa de la produccion, preparacion y distribucion, para
garantizar la conservaciéon de la biodiversidad y la calidad del
suelo, las medidas de prevencion y control de plagas y enfermeda-
des, y las medidas que deben tomar para evitar los efectos negati-
vos en el medio ambiente y en la salud de los animales y de las
plantas;

(") Reglamento (UE) n.° 1308/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 17 de diciembre de 2013, por el que se crea la organizacion comin de
mercados de los productos agrarios y por el que se derogan los
Reglamentos (CEE) n.° 922/72, (CEE) n.° 234/79, (CE) n.° 1037/2001
y (CE) n.° 1234/2007 (DO L 347 de 20.12.2013, p. 671).
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5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

14)

«medidas de precaucion»: las medidas que deben tomar los opera-
dores en cada etapa de la produccion, preparacion y distribucion a
fin de evitar la contaminacion con productos o sustancias que no
estan autorizados para su uso en la produccion ecoldgica de con-
formidad con el presente Reglamento, y evitar que se mezclen
productos ecoldgicos con productos no ecoldgicos;

«conversion»: transicion de la produccion no ecoldgica a la pro-
duccidn ecologica durante un periodo de tiempo determinado, en el
cual se apliquen las disposiciones del presente Reglamento relativas
a la produccion ecoldgica;

«producto en conversion»: un producto que se obtiene en el pe-
riodo de conversion mencionado en el articulo 10;

«explotaciony: todas las unidades de producciéon que funcionan con
una direccion unica a efectos de la produccion de productos agri-
colas vivos o no transformados, incluidos los productos que tengan
su origen en la acuicultura y la apicultura, mencionados en el
articulo 2, apartado 1, letra a), o los productos enumerados en el
anexo | distintos de los aceites esenciales y la levadura;

«unidad de produccion»: todos los activos de una explotacion, tales
como locales de produccion primaria, parcelas de terreno, pastiza-
les, espacios al aire libre, alojamientos o partes de alojamientos
para animales, colmenas, estanques de piscicultura, sistemas de
contencion y emplazamientos para algas o animales de la acuicul-
tura, unidades de cria, concesiones riberefias o del fondo marino, y
locales de almacenamiento de las cosechas, de los productos de las
cosechas, de los productos derivados de algas, de los productos de
origen animal, de las materias primas y de cualquier otro insumo
pertinente gestionado como se dispone en los puntos 10, 11 o 12;

«unidad de produccion ecoldgica»: unidad de produccion, excluido
el periodo de conversion a que se refiere el articulo 10, gestionada
de conformidad con los requisitos aplicables a la produccion eco-
logica;

«unidad de produccion en conversion»: unidad de produccion, du-
rante el periodo de conversion a que se refiere el articulo 10,
gestionada de conformidad con los requisitos aplicables a la pro-
duccidn ecologica; puede estar constituida por parcelas de terreno u
otros activos para los que el periodo de conversion a que se refiere
el articulo 10 empieza en momentos distintos;

«unidad de produccion no ecoldgicay: unidad de produccion que no
estd gestionada de conformidad con los requisitos aplicables a la
produccion ecoldgica;

«operador»: la persona fisica o juridica responsable de asegurar el
cumplimiento del presente Reglamento en cada etapa de produc-
cion, preparacion y distribucion llevada a cabo bajo el control de
dicha persona;

«agricultor»: una persona fisica o juridica o un grupo de personas
fisicas o juridicas, independientemente del régimen juridico de este
grupo y de sus miembros con arreglo a la legislaciéon nacional, que
ejerce una actividad agraria;
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15) «superficie agraria»: la superficie agraria tal como se define en el
articulo 4, apartado 1, letra €), del Reglamento (UE) n.° 1307/2013;

16) «vegetalesy»: los vegetales tal como se definen en el articulo 3,
punto 5, del Reglamento (CE) n.° 1107/2009;

17) «materiales de reproduccion vegetal»: las plantas y todas sus partes,
incluidas las semillas, en cualquier fase de crecimiento, de las que
puedan obtenerse plantas completas y que se destinen a tal fin;

18) «material heterogéneo ecoldgico»: un conjunto de plantas de un
solo taxon botanico del rango mas bajo conocido que:

a) presenta caracteristicas fenotipicas comunes;

b) se caracteriza por una diversidad genética y fenotipica elevada
entre las unidades reproductoras individuales, de modo que ese
conjunto de plantas estd representado por el material en su
conjunto y no por un nimero reducido de unidades;

¢) no es una variedad en el sentido del articulo 5, apartado 2, del
Reglamento (CE) n.° 2100/94 del Consejo (1);

d) no es una mezcla de variedades; y

e) se ha obtenido de conformidad con el presente Reglamento;

19) «variedad ecoldgica apropiada para la produccion ecoldgica»: va-
riedad tal como se define en el articulo 5, apartado 2, del Regla-
mento (CE) n.° 2100/94 que:

a) se caracteriza por una diversidad genética y fenotipica elevada
entre las unidades reproductoras individuales; y

b) procede de las actividades de produccion ecoldgica a que se
refiere el anexo II, parte I, punto 1.8.4, del presente Regla-
mento;

20) «planta madre»: una planta identificada de la que se toma material
de reproduccion vegetal para la reproduccion de nuevas plantas;

21) «generaciony»: grupo de plantas que constituye una sola etapa en la
filiacion de las plantas;

22) «produccion vegetal»: la produccion de productos agricolas vege-
tales incluida la recoleccion de productos vegetales silvestres con
fines comerciales;

(") Reglamento (CE) n.° 2100/94 del Consejo, de 27 de julio de 1994, relativo a

la proteccion comunitaria de las obtenciones vegetales (DO L 227
de 1.9.1994, p. 1).
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23) «productos vegetales»: los productos vegetales tal como se definen
en el articulo 3, punto 6, del Reglamento (CE) n.° 1107/2009;

24) «plaga»: una plaga tal como se define en el articulo 1, apartado 1,
del Reglamento (UE) 2016/2031 del Parlamento Europeo y del
Consejo (1);

25) «preparados biodinamicosy: las mezclas tradicionalmente utilizadas
en la agricultura biodindmica;

26) «productos fitosanitarios»: los productos contemplados en el arti-
culo 2 del Reglamento (CE) n.° 1107/2009;

27) «produccion animaly»: la producciéon de animales terrestres domés-
ticos o domesticados, incluidos los insectos;

28) «porchex: la parte exterior suplementaria, cubierta y sin aislar de un
edificio destinado a aves de corral que en su lado mayor suele estar
equipada con cercas de alambre o tela metalica, se encuentra so-
metida a las condiciones climaticas exteriores, cuenta con ilumina-
cion natural y, en su caso, artificial, y dispone de suelo con cama;

29) «pollitas»: los animales jovenes de la especie Gallus gallus con
menos de dieciocho semanas de vida;

30) «gallinas ponedorasy»: los animales de la especie Gallus gallus
destinados a la produccion de huevos para el consumo y con al
menos dieciocho semanas de vida;

31) «superficie utilizable»: una superficie utilizable tal como se define
en el articulo 2, apartado 2, letra d), de la Directiva 1999/74/CE del
Consejo (%);

32) «acuicultura»: la acuicultura tal como se define en el articulo 4,
apartado 1, punto 25, del Reglamento (UE) n.° 1380/2013 del
Parlamento Europeo y del Consejo (3);

33) «productos de la acuicultura»: los productos de la acuicultura tal
como se definen en el articulo 4, apartado 1, punto 34, del Regla-
mento (UE) n.° 1380/2013;

(") Reglamento (UE) 2016/2031 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de
octubre de 2016, relativo a las medidas de proteccion 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).

(®) Directiva 1999/74/CE del Consejo, de 19 de julio de 1999, por la que se
establecen las normas minimas de proteccion de las gallinas ponedoras
(DO L 203 de 3.8.1999, p. 53).

(®) Reglamento (UE) n.° 1380/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
11 de diciembre de 2013, sobre la politica pesquera comun, por el que se
modifican los Reglamentos (CE) n.° 1954/2003 y (CE) n.° 1224/2009 del
Consejo, y se derogan los Reglamentos (CE) n.° 2371/2002 y (CE)
n.° 639/2004 del Consejo y la Decision 2004/585/CE del Consejo (DO L 354
de 28.12.2013, p. 22).
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34) «instalacion acuicola con recirculacion cerrada»: una instalacion, en
tierra 0 en un tanque, en la que se desarrolla la acuicultura en un
entorno cerrado que implique la circulacion repetida del agua y que
dependa de una aportacion de energia externa permanente para
estabilizar el entorno de los animales de la acuicultura;

35) «energia de fuentes renovablesy: las fuentes de energia renovables
no fosiles, tales como la energia edlica, solar, geotérmica, del
oleaje, mareomotriz e hidraulica, gases de vertedero, gases de plan-
tas de depuracion y biogas;

36) «criadero»: un lugar de reproduccion, eclosion y cria para las pri-
meras etapas de la vida de los animales de la acuicultura, en par-
ticular peces y mariscos;

37) «vivero»: un lugar donde se aplica un sistema de produccion de
acuicultura intermedio entre el criadero y las fases de engorde final;
la fase de vivero se completa en el primer tercio del ciclo de
produccion, excepto en el caso de las especies sometidas a un
proceso de esmoltificacion;

38) «contaminacion del agua»: la contaminacion tal como se define en
el articulo 2, punto 33, de la Directiva 2000/60/CE y en el arti-
culo 3, punto 8, de la Directiva 2008/56/CE del Parlamento Euro-
peo y del Consejo ('), en las aguas en las que son aplicables cada
una de dichas Directivas;

39) «policultivo»: la cria en acuicultura de dos o mas especies que
suelen ser de distintos niveles troficos, en la misma unidad de
cultivo;

40) «ciclo de produccion»: el periodo de vida de un animal de la
acuicultura o de un alga desde la fase de vida mas temprana (hue-
vos fecundados en el caso de los animales de la acuicultura) hasta
la recoleccion;

41) «especies originarias locales»: las especies de la acuicultura que no
son exoOticas ni estdn localmente ausentes en el sentido del arti-
culo 3, puntos 6 y 7, respectivamente, del Reglamento (CE)
n.° 708/2007 del Consejo (?), asi como las especies enumeradas
en el anexo IV de dicho Reglamento;

42) «tratamiento veterinario»: todo tipo de tratamiento curativo o pre-
ventivo de un brote de una enfermedad concreta;

43) «medicamento veterinario»: un medicamento veterinario tal como
se define en el articulo 1, punto 2, de la Directiva 2001/82/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo (3);

(") Directiva 2008/56/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de junio
de 2008, por la que se establece un marco de accion comunitaria para la
politica del medio marino (Directiva marco sobre la estrategia marina)
(DO L 164 de 25.6.2008, p. 19).

(® Reglamento (CE) n.° 708/2007 del Consejo, de 11 de junio de 2007, sobre el
uso de las especies exdticas y las especies localmente ausentes en la acuicul-
tura (DO L 168 de 28.6.2007, p. 1).

() Directiva 2001/82/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de no-
viembre de 2001, por la que se establece un codigo comunitario sobre me-
dicamentos veterinarios (DO L 311 de 28.11.2001, p. 1).
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44) «preparacion»: las operaciones de conservacion o transformacion de
productos ecoldgicos o en conversion, o cualquier otra operacion
que se lleve a cabo en un producto sin transformar que no altere el
producto inicial, incluidos el sacrificio, el despiece, la limpieza o el
triturado, y el envasado, el etiquetado o las modificaciones del
etiquetado relativas a la produccion ecoldgica;

45) «alimentoy»: el alimento tal como se define en el articulo 2 del Regla-
mento (CE) n.° 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo (*);

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

47) «materias primas para piensos»: las materias primas para piensos tal
como se definen en el articulo 3, apartado 2, letra g), del Regla-
mento (CE) n.° 767/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo (3);

48) «comercializaciony»: la comercializacion tal como se define en el
articulo 3, punto 8, del Reglamento (CE) n.° 178/2002;

49) «trazabilidad»: la posibilidad de encontrar y seguir el rastro, a
través de todas las etapas de produccion, preparacion y distribucion,
de un alimento, un pienso o cualquier producto a que se refiere el
articulo 2, apartado 1, o una sustancia destinados a ser incorporados
en alimentos o piensos o en cualquier producto a que se refiere el
articulo 2, apartado 1, o con probabilidad de serlo;

50) «etapa de produccion, preparacion y distribuciony: cualquier etapa,
desde la produccion primaria de un producto ecologico hasta su
almacenamiento, transformacion, transporte, y venta o suministro al
consumidor final y, cuando corresponda, las actividades de etique-
tado, publicidad, importacion, exportacion y subcontratacion;

51) «ingrediente»: un ingrediente tal como se define en el articulo 2,
apartado 2, letra f), del Reglamento (UE) n.° 1169/2011 o, para
productos distintos de los alimentos, cualquier sustancia o producto
utilizado en la produccién o preparacion de productos, que sigue
estando presente en el producto final, aunque sea en una forma
modificada;

(") 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).

(® Reglamento (CE) n.° 767/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
13 de julio de 2009, sobre la comercializacion y la utilizacion de los piensos,
por el que se modifica el Reglamento (CE) n.° 1831/2003 y se derogan las
Directivas  79/373/CEE del Consejo, 80/511/CEE de la Comision,
82/471/CEE del Consejo, 83/228/CEE del Consejo, 93/74/CEE del Consejo,
93/113/CE del Consejo y 96/25/CE del Consejo y la Decision 2004/217/CE
de la Comision (DO L 229 de 1.9.2009, p. 1).
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52) «etiquetado»: toda palabra, término, detalle, marca registrada,
marca comercial, motivo ilustrado o simbolo relativos a un pro-
ducto y colocados en cualquier envase, documento, prospecto, eti-
queta, placa, anillo o collar, que acompafie o haga referencia a un
producto;

53) «publicidad»: toda presentacion de productos al publico, por cual-
quier medio distinto del etiquetado, que tiene como objetivo o
probable efecto influir en las actitudes, las convicciones y el com-
portamiento con objeto de fomentar directa o indirectamente la
venta de productos;

54) «autoridades competentes»: las autoridades competentes tal como
se definen en el articulo 3, punto 3, del Reglamento (UE)
2017/625;

55) «autoridad de control»: una autoridad de control ecologico tal como
se define en el articulo 3, punto 4, del Reglamento (UE) 2017/625,
o una autoridad reconocida por la Comisiéon o por un tercer pais
reconocido por la Comision, con el fin de llevar a cabo controles en
terceros paises con miras a la importacion de productos ecoldgicos
y en conversion en la Unidn;

56) «organismo de control»: un organismo delegado tal como se define
en el articulo 3, punto 5, del Reglamento (UE) 2017/625 o un
organismo reconocido por la Comisién, o por un tercer pais reco-
nocido por la Comisién, con el fin de llevar a cabo controles en
terceros paises con miras a la importacion de productos ecologicos
y en conversion en la Unidn;

57) «incumplimiento»: el incumplimiento de las disposiciones del pre-
sente Reglamento o el incumplimiento de los actos delegados o de
ejecucion adoptados de conformidad con el presente Reglamento;

58) «organismo modificado genéticamente» u «OMG»: un organismo
modificado genéticamente tal como se define en el articulo 2,
punto 2, de la Directiva 2001/18/CE del Parlamento Europeo y
del Consejo (1), que no se haya obtenido mediante las técnicas de
modificacion genética enumeradas en el anexo [.B de dicha Direc-
tiva;

59) «obtenido a partir de OMG»: derivado total o parcialmente de
OMG pero sin contener o estar compuesto de OMG;

60) «productos obtenidos mediante OMG»: derivados en los que se ha
utilizado OMG como ultimo organismo vivo del proceso de pro-
duccidn, pero sin contener o estar compuestos de OMG ni haber
sido obtenidos a partir de OMG;

61) «aditivo alimentario»: un aditivo alimentario tal como se define en
el articulo 3, apartado 2, letra a), del Reglamento (CE)
n.° 1333/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo (2);

(") Directiva 2001/18/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de marzo

de 2001, sobre la liberacion intencional en el medio ambiente de organismos
modificados genéticamente y por la que se deroga la Directiva 90/220/CEE
del Consejo (DO L 106 de 17.4.2001, 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).
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62) «aditivo para alimentacién animal»: un aditivo para alimentacion
animal tal como se define en el articulo 2, apartado 2, letra a), del
Reglamento (CE) n.° 1831/2003 del Parlamento Europeo y del
Consejo (1);

63) «nanomaterial artificial»: un nanomaterial artificial tal como se de-
fine en el articulo 3, apartado 2, letra f), del Reglamento (UE)
2015/2283 del Parlamento Europeo y del Consejo (?);

64) «equivalencia»: cumplir los mismos objetivos y principios mediante
la aplicacion de normas que garantizan el mismo nivel de asegu-
ramiento de la conformidad;

65) «coadyuvante tecnoldgico»: un coadyuvante tecnologico tal como
se define en el articulo 3, apartado 2, letra b), del Reglamento (CE)
n.° 1333/2008 para alimentos y en el articulo 2, apartado 2, letra h),
del Reglamento (CE) n.° 1831/2003 para piensos;

66) «enzima alimentaria»: una enzima alimentaria tal como se define en
el articulo 3, apartado 2, letra a), del Reglamento (CE)
n.° 1332/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo (3);

67) «radiacion ionizante»: una radiacion ionizante tal como se define en
el numero 46 del articulo 4 de la Directiva 2013/59/Euratom del
Consejo (*);

68) «alimento envasado»: un alimento envasado tal como se define en
el articulo 2, apartado 2, letra e), del Reglamento (CE)
n.° 1169/2011;

69) «gallinero»: un edificio fijo o movil para albergar averios, que tiene
todas las superficies cubiertas por tejados e incluye un porche; el
gallinero puede estar dividido a su vez en compartimentos separa-
dos, en donde cada uno de ellos alberga un unico averio;

70) «cultivo vinculado al suelo»: la produccién en suelo vivo o en
suelo que esté mezclado o fertilizado con materiales y productos
que estén permitidos en la produccion ecoldgica, en relacion con el
subsuelo y la roca madre;

(") Reglamento (CE) n.° 1831/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, de

22 de septiembre de 2003, sobre los aditivos en la alimentacion animal
(DO L 268 de 18.10.2003, p. 29).

(® Reglamento (UE) 2015/2283 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de
noviembre de 2015, relativo a los nuevos alimentos, por el que se modifica el
Reglamento (UE) n.° 1169/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo y se
derogan el Reglamento (CE) n.° 258/97 del Parlamento Europeo y del Con-
sejo y el Reglamento (CE) n.° 1852/2001 de la Comision (DO L 327 de
11.12.2015, p. 1).

(®) Reglamento (CE) n.° 1332/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
16 de diciembre de 2008, sobre enzimas alimentarias y por el que se modi-
fican la Directiva 83/417/CEE del Consejo, el Reglamento (CE) n.° 1493/1999
del Consejo, la Directiva 2000/13/CE, la Directiva 2001/112/CE del Consejo
y el Reglamento (CE) n.° 258/97 (DO L 354 de 31.12.2008, p. 7).

(*) Directiva 2013/59/Euratom del Consejo, de 5 de diciembre de 2013, por la
que se establecen normas de seguridad basicas para la proteccion contra los
peligros derivados de la exposicion a radiaciones ionizantes, y se derogan las
Directivas 89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom
y 2003/122/Euratom (DO L 13 de 17.1.2014, p. 1).
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71) «productos no transformados»: los productos no transformados tal
como se definen en el articulo 2, apartado 1, letra n), del Regla-
mento (CE) n.° 852/2004 del Parlamento Europeo y del Con-
sejo (1), independientemente de las operaciones de envasado o
etiquetado;

72) «productos transformados»: los productos transformados tal como
se definen en el articulo 2, apartado 1, letra o), del Reglamento (CE)
n.° 852/2004, independientemente de las operaciones de envasado o
etiquetado;

73) «transformaciony: la transformacion tal como se define en el arti-
culo 2, apartado 1, letra m), del Reglamento (CE) n.° 852/2004; se
incluye el uso de las sustancias a que se refieren los articulos 24 y
25 del presente Reglamento, pero no se incluyen las operaciones de
envasado o etiquetado;

74) «integridad de los productos ecoldgicos o en conversion»: cuando
el producto no presenta ningin incumplimiento que:

a) afecte, en cualquier etapa de la produccion, preparacion y dis-
tribucion, a las caracteristicas ecoldgicas o de conversion del
producto; o

b) sea repetitivo o intencionado;

75) «recinto»: un lugar que incluye una parte en la que los animales se
puedan proteger frente a condiciones climaticas adversas.

CAPITULO 11
OBJETIVOS Y PRINCIPIOS DE LA PRODUCCION ECOLOGICA

Articulo 4

Objetivos

La produccion ecologica perseguira los siguientes objetivos generales:
a) contribuir a la proteccion del medio ambiente y del clima,

b) mantener la fertilidad de los suelos a largo plazo,

¢) contribuir a un alto grado de biodiversidad,

d) contribuir sustancialmente a un medio ambiente no tdxico,

e) contribuir a las rigurosas normas de bienestar animal y, en particular,
responder a las necesidades de comportamiento propias de cada
especie de animales,

f) fomentar los circuitos cortos de distribucion y las producciones lo-
cales en los territorios de la Unidn,

(") 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).
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g) fomentar el mantenimiento de las razas raras o autdctonas en peligro
de extincion,

h) contribuir al desarrollo de la provision de material genético vegetal
adaptado a las necesidades y objetivos especificos de la agricultura
ecologica,

i) contribuir a un elevado nivel de biodiversidad, en particular me-
diante el uso de material genético vegetal diverso, como material
heterogéneo ecologico y variedades ecologicas adecuadas para la
produccion ecolégica,

j) promover el desarrollo de actividades de mejora vegetal de plantas
ecologicas a fin de contribuir a las perspectivas economicas venta-
josas del sector ecoldgico.

Articulo 5

Principios generales

La produccion ecolodgica es un sistema de gestion sostenible que se basa
en los siguientes principios generales:

a) respeto de los sistemas y los ciclos naturales y mantenimiento y
mejora del estado del suelo, el agua y el aire, la salud de las plantas
y los animales, y el equilibrio entre ellos;

b) conservacion de elementos del paisaje natural como lugares que sean
patrimonio natural;

¢) utilizaciéon responsable de la energia y de recursos naturales tales
como el agua, el suelo, las materias organicas y el aire;

d) obtencion de una amplia variedad de alimentos de buena calidad y
otros productos agricolas y de la acuicultura que respondan a la
demanda de los consumidores de productos obtenidos mediante pro-
cesos que no dafien el medio ambiente, la salud humana, la salud y
el bienestar de los animales ni la fitosanidad;

e) garantia de la integridad de la produccién ecoldgica en cada etapa de
la produccion, preparacion y distribucion de los alimentos y piensos;

f) disefio y gestion adecuados de los procesos biologicos basados en
sistemas ecoldgicos y que utilizan recursos naturales propios del
sistema de gestion, mediante métodos que:

i) utilicen organismos vivos y métodos de produccion mecanicos,

ii) desarrollen cultivos vinculados al suelo y una produccién gana-
dera vinculada al suelo o una acuicultura que respete el principio
de la explotacion sostenible de los recursos acuaticos,
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iii) excluyan el uso de OMG, productos obtenidos a partir de OMG
y productos obtenidos mediante OMG, salvo medicamentos
veterinarios,

iv) estén basados en la evaluacion de riesgos y en la aplicacion de
medidas de precaucion y preventivas, si procede;

g) restriccion del uso de medios externos; en caso de necesitarse medios
externos o de no existir las practicas y métodos adecuados de gestion
mencionados en la letra f), los medios externos se limitaran a:

i) medios procedentes de la produccion ecoldgica, y por lo que
respecta al material de reproduccion vegetal, se dara prioridad
a las variedades seleccionadas por su capacidad de satisfacer las
necesidades y objetivos especificos de la agricultura ecologica,

i) sustancias naturales o derivadas de sustancias naturales,

iii) fertilizantes minerales de baja solubilidad,

h) adaptacion del proceso de produccion, en caso necesario y en el
marco del presente Reglamento, para tener en cuenta la situacion
sanitaria, las diferencias regionales en materia de equilibrio ecolo-
gico, condiciones locales y climaticas, fases de desarrollo y practicas
pecuarias especificas;

i) exclusion, en la totalidad de la cadena de alimentos ecologicos, de la
clonacion de animales, de la cria de animales poliploides inducidos
artificialmente y del empleo de radiacion ionizante;

j) mantenimiento de un nivel elevado de bienestar animal que respete
las necesidades propias de cada especie.

Articulo 6

Principios especificos aplicables a las actividades agrarias y a la
acuicultura

Respecto a las actividades agrarias y de acuicultura, la produccion
ecoldgica se basard, en particular, en los siguientes principios especifi-
COs:

a) mantenimiento y mejora de la vida y la fertilidad natural del suelo,
la estabilidad, la retencion de agua y la biodiversidad del suelo,
prevencion de la pérdida de materia orgénica, la compactacion y
la erosion del suelo y lucha contra estos fendmenos, y nutricién de
los vegetales con nutrientes que procedan principalmente del eco-
sistema edéafico;

b) reduccion al minimo del uso de recursos no renovables y de medios
externos;

¢) reciclaje de residuos y subproductos de origen vegetal y animal
como recursos para la produccion vegetal y animal;
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d)

g)

h)

i)

i)

k)

)

mantenimiento de un buen estado fitosanitario mediante medidas
preventivas, en particular la eleccion de especies, variedades o ma-
terial heterogéneo adecuados que resistan a plagas y enfermedades,
rotaciones apropiadas de cultivos, métodos mecanicos y fisicos, y la
proteccion de los enemigos naturales de las plagas;

uso de semillas y animales con un alto grado de diversidad genética,
resistencia a las enfermedades y longevidad,

eleccion de variedades vegetales atendiendo a las particularidades de
los sistemas especificos de produccion ecoldgica y prestando espe-
cial atencion a los resultados agronomicos, la resistencia a las en-
fermedades, la adaptacion a condiciones climaticas y edafologicas
locales diversas y el respeto de las limitaciones naturales a los
cruces;

uso de materiales ecologicos de reproduccion vegetal, tales como
los compuestos de material heterogéneo ecoldgico y de variedades
ecologicas adecuadas para la produccion ecoldgica;

obtencion de variedades ecoldgicas a través de la capacidad repro-
ductora natural y prestando atencion a las limitaciones naturales a
los cruces;

sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 14 del Reglamento (CE)
n.° 2100/94 y de la proteccion nacional de obtenciones vegetales
establecida con arreglo a la legislacién nacional de los Estados
miembros, la posibilidad de que los agricultores utilicen material
de reproduccion vegetal extraido de su propia explotacion con ob-
jeto de favorecer los recursos genéticos adaptados a las condiciones
especiales de la produccion ecologica;

eleccion de las razas animales atendiendo a un alto grado de diver-
sidad genética, la capacidad de los animales de adaptarse a las
condiciones locales, su valor de cria, su longevidad, su vitalidad y
su resistencia frente a enfermedades o problemas sanitarios;

produccion ganadera adaptada al lugar y vinculada al suelo;

aplicacion de practicas ganaderas que mejoren el sistema inmunita-
rio y refuercen las defensas naturales contra las enfermedades, in-
cluido ejercicio regular y acceso a zonas al aire libre y a zonas de
pastos;

alimentacion de los animales con pienso ecoldgico compuesto de
ingredientes agricolas procedentes de la produccion ecoldgica y de
sustancias no agricolas naturales;

obtencién de los productos de la ganaderia ecoldgica a partir de
animales criados en explotaciones ecologicas durante toda su vida
desde su nacimiento;

mantenimiento del buen estado sanitario del medio acuatico y de la
calidad de los ecosistemas acuaticos y terrestres circundantes;
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p) alimentacién de los organismos acuaticos con piensos procedentes
de pesquerias explotadas de manera sostenible de conformidad con
el Reglamento (UE) n.° 1380/2013 o con piensos ecoldgicos com-
puestos de ingredientes agrarios procedentes de la produccion eco-
légica, incluida la acuicultura ecologica, y de sustancias no agricolas
naturales;

q) prevencion de riesgos que la produccion ecoldgica pudiera causar en
especies que tengan un interés de conservacion.

Articulo 7

Principios especificos aplicables a la transformacion de alimentos
ecolégicos

La produccion de alimentos ecoldgicos transformados se basard, en
particular, en los siguientes principios especificos:

a) produccion de alimentos ecoldgicos a partir de ingredientes agrarios
ecologicos;

b) restriccion del uso de aditivos alimentarios, de ingredientes no eco-
logicos que tengan funciones fundamentalmente técnicas y sensoria-
les, asi como de micronutrientes y coadyuvantes tecnoldgicos, de
manera que se utilicen en la menor medida posible y unicamente
en casos de necesidad tecnoldgica esencial o con fines nutricionales
concretos;

¢) exclusion de sustancias y métodos de transformaciéon que puedan
inducir a error sobre la verdadera naturaleza del producto;

d) transformacion escrupulosa de alimentos ecoldgicos, preferentemente
utilizando métodos bioldgicos, mecénicos y fisicos;

e) exclusion de los alimentos que contengan nanomateriales artificiales
o estén compuestos de estos.

Articulo 8

Principios especificos aplicables a la transformacién de piensos
ecologicos

La produccion de piensos ecologicos transformados se basara, en parti-
cular, en los siguientes principios especificos:

a) produccion de piensos ecologicos a partir de materias primas para
piensos ecologicas;

b) restriccion del uso de aditivos para alimentacion animal, asi como de
coadyuvantes tecnoldgicos, de manera que se utilicen en la menor
medida posible y tnicamente en casos de necesidad tecnoldgica o
zootécnica esencial o con fines nutricionales concretos;

c) exclusiéon de sustancias y métodos de transformaciéon que puedan
inducir a error sobre la verdadera naturaleza del producto;
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d) transformacion escrupulosa de piensos ecoldgicos, utilizando prefe-
rentemente métodos bioldgicos, mecanicos y fisicos.

CAPITULO III
NORMAS DE PRODUCCION

Articulo 9

Normas generales de produccion

1. Los operadores cumpliran las normas generales de produccion
establecidas en el presente articulo.

2. La totalidad de la explotacion se gestionara de acuerdo con los
requisitos del presente Reglamento que se aplican a la produccién eco-
logica.

3. Para los fines y usos a que se refieren los articulos 24 y 25 y el
anexo II, solamente podran utilizarse los productos y sustancias autori-
zados de conformidad con dichas disposiciones en la produccion eco-
logica, siempre que su utilizacion en la produccion no ecoldgica tam-
bién haya sido autorizada de conformidad con las disposiciones perti-
nentes de la normativa de la Unidn y, cuando proceda, de conformidad
con disposiciones nacionales basadas en la normativa de la Union.

Se permitiran los siguientes productos y sustancias a que se refiere el
articulo 2, apartado 3, del Reglamento (CE) n.° 1107/2009 para su uso
en la produccion ecolodgica, siempre que estén autorizados de conformi-
dad con dicho Reglamento:

a) protectores, sinergistas y coformulantes como componentes de los
productos fitosanitarios;

b) adyuvantes para su mezcla con productos fitosanitarios.

Se permitira el uso en la produccion ecologica de productos y sustancias
para fines distintos de los comprendidos en el ambito del presente
Reglamento, siempre que su uso respete los principios establecidos en
el capitulo II.

4. Quedan prohibidas las radiaciones ionizantes para tratar alimentos
0 piensos ecoldgicos, y para tratar materias primas utilizadas en alimen-
tos o piensos ecologicos.

5. Queda prohibido el recurso a la clonacion de animales y la cria de
animales poliploides inducidos artificialmente.

6. Se adoptaran medidas preventivas y precautorias, cuando proceda,
en cada etapa de produccion, preparacion y distribucion.

7.  No obstante lo dispuesto en el apartado 2, una explotacion se
podra escindir en unidades de produccion ecoldgica, en conversion o
no ecoldgica, separadas de manera clara y efectiva, siempre que para las
unidades de produccion no ecologica:



02018R0848 — ES — 01.01.2022 — 002.006 — 17

a) por lo que respecta a los animales, haya especies diferentes;

b) por lo que respecta a los vegetales, haya distintas variedades que
puedan diferenciarse facilmente.

Por lo que respecta a las algas y animales de acuicultura, podran estar
presentes las mismas especies, siempre que exista una separacion clara y
efectiva entre las instalaciones o unidades de produccion.

8. Como excepcion a lo dispuesto en el apartado 7, letra b), en el
caso de cultivos perennes, que requieran un periodo de cultivo de al
menos tres afios, podran producirse diferentes variedades que no puedan
diferenciarse facilmente o las mismas variedades, siempre que la pro-
duccién de que se trate esté incluida en un plan de conversion y que la
conversion a la produccion ecoldgica de la ultima parte de la superficie
relacionada con dicha produccion comience lo antes posible y concluya
en un plazo maximo de cinco afios.

En estos casos:

a) el agricultor notificara a la autoridad competente, o cuando proceda,
a la autoridad de control u organismo de control, el inicio de la
cosecha de cada uno de los productos considerados con una antela-
cion de al menos 48 horas;

b) una vez terminada la cosecha, el agricultor informara a la autoridad
competente o cuando proceda, a la autoridad de control u organismo
de control, de las cantidades exactas cosechadas en las unidades en
cuestion y las medidas tomadas para separar los productos;

c) el plan de conversion y las medidas que se vayan a tomar para
garantizar la separacion clara y efectiva seran confirmados cada
afio por la autoridad competente o cuando proceda por la autoridad
de control u organismo de control, tras el inicio del plan de conver-
sion.

9.  Los requisitos relativos a la diversidad de especies y de variedades
establecidos en el apartado 7, letras a) y b), no se aplicaran a los centros
educativos y de investigacion, los viveros, los productores de semillas y
las operaciones de reproduccion.

10.  Cuando, en los casos indicados en los apartados 7, 8 y 9, no
todas las unidades de produccion de una explotacion estén gestionadas
con arreglo a normas de produccion ecoldgica, los operadores:

a) mantendran los productos utilizados para las unidades de produccion
ecologica o en conversion separados de los utilizados en las unidades
de produccion no ecoldgica;

b) mantendran separados los productos procedentes de las unidades de
produccidén ecoldgica, en conversion o no ecoldgica;

c¢) llevaran registros adecuados que demuestren la separacion efectiva
de las unidades de produccion y de los productos.
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11. La Comision estara facultada para adoptar actos delegados con
arreglo al articulo 54 que modifiquen el apartado 7 del presente articulo
afiadiendo nuevas normas sobre la escision de una explotacion en uni-
dades de produccion ecoldgica, en conversion o no ecoldgica, en par-
ticular en relacion con productos enumerados en el anexo I, o modifi-
cando dichas nuevas normas.

Articulo 10

Conversion

1. Los agricultores y operadores que produzcan algas o animales de
la acuicultura cumplirdn un periodo de conversion. Durante todo ese
periodo aplicaran todas las normas de produccion ecoldgica establecidas
en el presente Reglamento, en particular las normas aplicables en ma-
teria de conversion establecidas en el presente articulo y en el anexo II.

2. El periodo de conversion empezard, como muy pronto, cuando el
agricultor u operador que produzcan algas o animales de la acuicultura
notifiquen su actividad a las autoridades competentes, de conformidad
con el articulo 34, apartado 1, en el Estado miembro en el que se lleve a
cabo la actividad y en el que la explotacion del agricultor u operador
esté sujeta al sistema de control.

3. No se podra reconocer de manera retroactiva ningin periodo como
parte del periodo de conversion, excepto cuando:

a) las parcelas del operador hayan sido objeto de medidas definidas en
un programa ejecutado con arreglo al Reglamento (UE)
n.° 1305/2013 con el fin de garantizar que no se han empleado en
esas parcelas productos o sustancias distintos de los autorizados para
su uso en la produccion ecologica; o

b) el operador pueda demostrar que las parcelas eran espacios naturales
o zonas agricolas que, durante un periodo no inferior a tres afios, no
habian sido tratados con productos o sustancias no autorizados para
su uso en la produccion ecoldgica.

4. Los productos obtenidos durante el periodo de conversion no se
comercializaran como productos ecoldgicos 0o como productos en con-
version.

No obstante, los siguientes productos obtenidos durante el periodo de
conversion y en cumplimiento de lo dispuesto en el apartado 1 pueden
comercializarse como productos en conversion:

a) materiales de reproduccion vegetal, siempre que se haya observado
un periodo de conversion de al menos 12 meses;

b) alimentos de origen vegetal y piensos de origen vegetal, siempre que
el producto de que se trate contenga Ginicamente un ingrediente de
origen agricola y se haya observado un periodo de conversion de al
menos 12 meses antes de la cosecha.
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5. La Comision estara facultada para adoptar actos delegados con
arreglo al articulo 54 que modifiquen el punto 1.2.2 de la parte II del
anexo II afiadiendo normas de conversion para especies distintas de las
reguladas en la parte II del anexo II el 17 de junio de 2018, o modi-
ficando dichas nuevas normas.

6. Si procede, la Comision adoptara actos de ejecucion que especi-
fiquen los documentos que hayan de presentarse a efectos del recono-
cimiento retroactivo de un periodo previo de conformidad con el apar-
tado 3 del presente articulo.

Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el proce-
dimiento de examen a que se refiere el articulo 55, apartado 2.

Articulo 11
Prohibicion del uso de OMG

1. En la produccion ecoldgica no podran utilizarse OMG, productos
obtenidos a partir de OMG ni productos obtenidos mediante OMG en
alimentos ni en piensos, ni como alimentos, piensos, coadyuvantes tec-
nologicos, productos fitosanitarios, fertilizantes, acondicionadores del
suelo, materiales de reproduccion vegetal, microorganismos o animales.

2. A efectos de la prohibicion establecida en el apartado 1, en lo que
respecta a los OMG y a los productos obtenidos a partir de OMG
destinados a la produccion de alimentos y piensos, los operadores po-
dran basarse en las etiquetas que lleve adheridas el producto o que lo
acompafien con arreglo a la Directiva 2001/18/CE, el Reglamento (CE)
n.° 1829/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo (') o el Regla-
mento (CE) n.° 1830/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo (2), o
en cualquier otro documento que se adjunte con arreglo a estos.

3. Los operadores podran inferir que no se ha utilizado ningin OMG
ni productos obtenidos a partir de OMG en la produccion de los ali-
mentos y piensos que hayan adquirido, cuando tales productos no lleven
adheridas etiquetas ni vayan acompafiados de ellas, ni vayan acompa-
flados de algiin documento adjunto al producto con arreglo a los actos
juridicos mencionados en el apartado 2, a menos que hayan obtenido
otra informacion que indique que el etiquetado de dichos productos no
cumple los requisitos de los citados actos juridicos.

4. A efectos de la prohibicion establecida en el apartado 1, en rela-
cion con los productos no incluidos en los apartados 2 y 3, los opera-
dores que utilicen productos no ecoldgicos adquiriéndolos a terceros
exigiran al vendedor la confirmacion de que dichos productos no han
sido obtenidos a partir de OMG o mediante OMG.

(") Reglamento (CE) n.° 1829/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 22 de septiembre de 2003, sobre alimentos y piensos modificados gené-
ticamente (DO L 268 de 18.10.2003, p. 1).

(® Reglamento (CE) n.° 1830/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 22 de septiembre de 2003, relativo a la trazabilidad y al etiquetado de
organismos modificados genéticamente y a la trazabilidad de los alimentos y
piensos obtenidos a partir de estos, y por el que se modifica la Direc-
tiva 2001/18/CE (DO L 268 de 18.10.2003, p. 24).
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Articulo 12

Normas de produccion vegetal

1. Los operadores que se dediquen a la produccion de vegetales o
productos vegetales deberan cumplir, en particular, las normas detalla-
das que se establecen en el anexo II, parte L.

2. La Comision estara facultada para adoptar actos delegados con
arreglo al articulo 54 que modifiquen:

a) los puntos 1.3 y 1.4 de la parte I del anexo II en lo que respecta a
las excepciones;

b) el punto 1.8.5 de la parte I del anexo II en lo que respecta al uso de
material de reproduccion vegetal no ecoldgico y en conversion;

c¢) el punto 1.9.5 de la parte I del anexo II, afiadiendo nuevas disposi-
ciones relativas a acuerdos entre operadores de explotaciones agra-
rias, o modificando dichas nuevas disposiciones;

d) el punto 1.10.1 de la parte I del anexo II, afladiendo nuevas medidas
de gestion de plagas y malas hierbas, o modificando dichas nuevas
medidas;

e) la parte I del anexo II, afiadiendo nuevas normas detalladas y prac-
ticas de cultivo para determinados vegetales y productos vegetales,
incluidas normas para las semillas germinadas, o modificando dichas
nuevas normas.

Articulo 13

Disposiciones especificas para la comercializaciéon de materiales de
reproduccion vegetal de material heterogéneo ecologico

1. Los materiales de reproduccion vegetal de material heterogéneo
ecologico podran comercializarse sin cumplir los requisitos de registro
ni las categorias de certificacion de materiales iniciales, de base y cer-
tificados, ni los requisitos concebidos para otras categorias, que figuran
en las Directivas 66/401/CEE, 66/402/CEE, 68/193/CEE, 98/56/CE,
2002/53/CE, 2002/54/CE, 2002/55/CE, 2002/56/CE, 2002/57/CE,
2008/72/CE y 2008/90/CE, o en actos adoptados en virtud de dichas
Directivas.

2. Los materiales de reproduccion vegetal de material heterogéneo
ecologico a que se refiere el apartado 1 podran comercializarse tras la
notificacion del material heterogéneo ecologico por parte del proveedor
a los organismos oficiales competentes a que se refieren las Directi-
vas 66/401/CEE, 66/402/CEE, 68/193/CEE, 98/56/CE, 2002/53/CE,
2002/54/CE, 2002/55/CE, 2002/56/CE, 2002/57/CE, 2008/72/CE
y 2008/90/CE, realizada por medio de un expediente que contenga:

a) los datos de contacto del solicitante;

b) la especie y denominacion del material heterogéneo ecoldgico;
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¢) la descripcion de las principales caracteristicas agrondmicas y feno-
tipicas comunes a dicho conjunto de plantas, incluidos métodos de
obtencion, resultados de ensayos, si se dispone de ellos, relativos a
esas caracteristicas, pais de produccién y material parental utilizado;

d) una declaracion del solicitante sobre la veracidad de los elementos
mencionados en las letras a), b) y ¢); y

€) una muestra representativa.

Dicha notificacion debera enviarse por correo certificado, o por cual-
quier otro medio de comunicacion admitido por los 6rganos oficiales,
con acuse de recibo.

Tres meses después de la fecha que figura en el acuse de recibo,
siempre que no se hubiera solicitado informacion adicional o que no
se hubiera comunicado al proveedor una denegacion formal por estar
incompleto el expediente o por motivos de incumplimiento segin la
definicion del articulo 3, punto 57, se considerarda que el organismo
oficial competente ha reconocido la notificacion y su contenido.

Tras el reconocimiento explicito o implicito de la notificacion, el orga-
nismo oficial competente podra proceder a la incorporacion del material
heterogéneo ecoldgico notificado a la lista correspondiente. Dicha in-
corporacion a la lista sera gratuita para el proveedor.

La incorporacién a una lista de un material heterogéneo ecologico se
comunicard a las autoridades competentes de los demas Estados miem-
bros y a la Comision.

Ese material heterogéneo ecologico cumplira los requisitos establecidos
en los actos delegados adoptados de conformidad con el apartado 3.

3. La Comision estara facultada para adoptar actos delegados con arre-
glo al articulo 54 que completen el presente Reglamento mediante el
establecimiento de las normas aplicables a la produccion y comercializa-
cion de los materiales de reproduccion vegetal de materiales heterogéneos
ecologicos de géneros o especies particulares, en lo que respecta a:

a) la descripcion del material heterogéneo ecoldgico, incluidos los mé-
todos de obtencion y produccion pertinentes, asi como el material
parental utilizado;

b) los requisitos minimos de calidad de los lotes de semillas, en parti-
cular la identidad, la pureza especifica, el indice de germinacion y la
calidad sanitaria;

¢) etiquetado y envasado;

d) informacion y muestras de produccion que deberan conservar los
operadores profesionales;

e) cuando proceda, mantenimiento del material heterogéneo ecologico.
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Articulo 14

Normas de produccion ganadera

1.  Los operadores deberan, en particular, cumplir las normas detalla-
das de produccion que se establecen en la parte II del anexo II, asi
como cualesquiera actos de ejecucion indicados en el apartado 3 del
presente articulo.

2. La Comision estara facultada para adoptar actos delegados con
arreglo al articulo 54 que modifiquen:

a) los puntos 1.3.4.2, 1.3.4.42 y 1.3.4.4.3 de la parte II del anexo II,
reduciendo los porcentajes en lo que respecta al origen de los ani-
males una vez que se haya determinado la suficiente disponibilidad
de animales ecoldgicos en el mercado de la Union;

b) el punto 1.6.6 de la parte II del anexo II en lo que respecta a los
limites de nitrégeno organico vinculados a la densidad de poblacién
total;

c) el punto 1.9.6.2, letra b), de la parte II del anexo II en lo que
respecta a la alimentacion de las colonias de abejas;

d

~

el punto 1.9.6.3, letras b) y e), de la parte II del anexo II en lo que
respecta a los tratamientos aceptables para la desinfeccion de los
colmenares y a los métodos y tratamientos para combatir el Varroa
destructor;

e) la parte II del anexo II afiadiendo normas detalladas de produccion
animal para especies distintas de las reguladas en dicha parte el 17 de
junio de 2018, o modificando dichas nuevas normas, en lo que
respecta a:

i) excepciones en lo que respecta al origen de los animales;

i) nutricion;

iii) alojamiento y practicas pecuarias;

iv) atencion sanitaria,

v) bienestar animal.

3. La Comision, si procede, adoptara actos de ejecucion, en lo que
respecta a la parte II del anexo II, por los que se establezcan normas
sobre:

a) el periodo minimo que debe respetarse para la alimentacion de los
animales lactantes con leche materna, indicado en el punto 1.4.1,
letra g);

b) la densidad de poblacion y la superficie minima de las zonas cubier-
tas y al aire libre que deberan respetarse en el caso de especies
especificas de animales con el fin de garantizar que se satisfacen
las necesidades de desarrollo, fisiologicas y etoldgicas de los anima-
les, de conformidad con los puntos 1.6.3, 1.6.4 y 1.7.2;
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¢) las caracteristicas y requisitos técnicos de la superficie minima de las
zonas cubiertas y al aire libre;

d) las caracteristicas y requisitos técnicos de los edificios y alojamientos
para todas las especies de animales, excepto las abejas, con el fin de
garantizar que se satisfacen las necesidades de desarrollo, fisiologicas
y etologicas de los animales, de conformidad con el punto 1.7.2;

e) requisitos en materia de vegetacion y caracteristicas de las instala-
ciones protegidas y las zonas al aire libre.

Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el proce-
dimiento de examen a que se refiere el articulo 55, apartado 2.

Articulo 15

Normas de produccion de algas y animales de la acuicultura

1.  Los operadores que produzcan algas y animales de la acuicultura
deberan, en particular, cumplir las normas detalladas de produccion que
se establecen en la parte III del anexo II, asi como cualesquiera actos de
ejecucion indicados en el apartado 3 del presente articulo.

2. La Comision estara facultada para adoptar actos delegados con
arreglo al articulo 54 que modifiquen:

a) el punto 3.1.3.3 de la parte III del anexo II en lo que respecta a la
alimentacion de los animales de la acuicultura carnivoros;

b) el punto 3.1.3.4 de la parte III del anexo II afiadiendo nuevas normas
relativas sobre alimentacion artificial para determinados animales de
la acuicultura, o modificando dichas nuevas normas;

c) el punto 3.1.4.2 de la parte III del anexo II en lo que respecta a los
tratamientos veterinarios de los animales de la acuicultura;

d) la parte III del anexo II afiadiendo condiciones detalladas por especie
para la gestion de las poblaciones reproductoras, la reproduccion y la
produccion de juveniles, o modificando dichas nuevas condiciones
detalladas.

3. La Comision adoptara, cuando proceda, actos de ejecucion que
establezcan normas detalladas por especies o grupos de especies en
materia de densidad de las poblaciones y de caracteristicas especificas
para los sistemas de produccion y los sistemas de contencion, con el fin
de garantizar que se satisfagan las necesidades especificas de las
especies.

Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el proce-
dimiento de examen indicado en el articulo 55, apartado 2.

4. A efectos del presente articulo y de la parte III del anexo II, se
entiende por «densidad de poblacion» el peso vivo de los animales de la
acuicultura por metro cubico de agua en cualquier momento durante la
fase de engorde final y, en el caso de los peces planos y los camarones,
el peso por metro cuadrado de superficie.
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Articulo 16

Normas de produccion de alimentos transformados

1. Los operadores que produzcan alimentos transformados deberan,
en particular, cumplir las normas detalladas de produccioén que se esta-
blecen en la parte IV del anexo II y en cualesquiera actos de ejecucion
indicados en el apartado 3 del presente articulo.

2. La Comision estara facultada para adoptar actos delegados con
arreglo al articulo 54 que modifiquen:

a) el punto 1.4 de la parte IV del anexo II en lo que respecta a las
medidas de precaucion y preventivas que han de tomar los
operadores;

b) el punto 2.2.2 de la parte IV del anexo II en lo que respecta al tipo y
la composicion de los productos y sustancias permitidos para su uso
en alimentos transformados, asi como las condiciones en las que
pueden utilizarse;

c) el punto 2.2.4 de la parte IV del anexo II en lo que respecta al
calculo del porcentaje de ingredientes agricolas indicado en el arti-
culo 30, apartado 5, letra a), inciso ii), y letra b), inciso i), incluidos
los aditivos alimentarios autorizados en virtud del articulo 24 para su
uso en la produccion ecoldgica que se consideran ingredientes agra-
rios a efectos de dichos calculos.

Dichos actos delegados no incluirdn la posibilidad de utilizar sustancias
aromatizantes o preparados aromatizantes que no sean naturales, en el
sentido del articulo 16, apartados 2, 3 y 4, del Reglamento (CE)
n.° 1334/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo (1), ni ecolégicos.

3. La Comision podra adoptar actos de ejecucion que establezcan las
técnicas autorizadas en la transformacion de productos alimenticios.

Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el proce-
dimiento de examen a que se refiere el articulo 55, apartado 2.

Articulo 17

Normas de producciéon de piensos transformados

1.  Los operadores que se dediquen a la produccion de piensos trans-
formados deberan cumplir, en particular, las normas detalladas de pro-
duccion que se establecen en la parte V del anexo II y en cualesquiera
actos de ejecucion indicados en el apartado 3 del presente articulo.

(") Reglamento (CE) n.° 1334/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 16 de diciembre de 2008, sobre los aromas y determinados ingredientes
alimentarios con propiedades aromatizantes utilizados en los alimentos y por
el que se modifican el Reglamento (CEE) n.° 1601/91 del Consejo, los
Reglamentos (CE) n.° 2232/96 y (CE) n.° 110/2008 y la Directiva 2000/13/CE
(DO L 354 de 31.12.2008, p. 34).
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2. La Comision estara facultada para adoptar actos delegados con
arreglo al articulo 54 que modifiquen el punto 1.4 de la parte V del
anexo II afiadiendo nuevas medidas de precauciéon y preventivas que
deben tomar los operadores, o modificando dichas nuevas medidas.

3. La Comision podra adoptar actos de ejecucion que establezcan las
técnicas autorizadas para su uso en la transformacion de piensos.

Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el proce-
dimiento de examen indicado en el articulo 55, apartado 2.

Articulo 18

Normas de produccion del vino

1.  Los operadores que se dediquen a la produccion de productos del
sector vitivinicola deberan cumplir, en particular, las normas detalladas
de produccion establecidas en la parte VI del anexo II.

2. La Comision estara facultada para adoptar actos delegados con
arreglo al articulo 54 que modifiquen:

a) el punto 3.2 de la parte VI del anexo II afiadiendo practicas, proce-
sos y tratamientos enologicos nuevos que estan prohibidos, o modi-
ficando dichos nuevos elementos;

b) el punto 3.3. de la parte VI del anexo II.

Articulo 19

Normas de produccion de levadura utilizada como alimento o
pienso

1.  Los operadores que se dediquen a la produccion de levadura que
vaya a utilizarse como alimento o pienso deberan cumplir, en particular,
las normas detalladas de produccion establecidas en la parte VII del
anexo 1L

2. La Comision estara facultada para adoptar actos delegados con
arreglo al articulo 54 que modifiquen el punto 1.3 de la parte VII del
anexo II afadiendo nuevas normas detalladas de produccion de leva-
dura, o modificando dichas nuevas normas.

Articulo 20

Inexistencia de algunas normas de produccion para determinadas
especies de animales y especies de animales de la acuicultura

En tanto no se adopten:

a) normas generales adicionales para otras especies de animales de cria
distintas de las reguladas en el punto 1.9 de la parte II del anexo II,
de conformidad con el articulo 14, apartado 2, letra e);
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b) los actos de ejecucion indicados en el articulo 14, apartado 3, para
las especies de animales de cria; o

¢) los actos de ejecucion indicados en el articulo 15, apartado 3, para
las especies o grupos de especies de animales de la acuicultura,

los Estados miembros podran aplicar normas detalladas de produccion
para especies o grupos de especies especificas de animales en lo refe-
rente a los elementos sobre los que habran de versar las medidas a que
se refieren las letras a), b y c), siempre que dichas normas nacionales
sean acordes con el presente Reglamento, y siempre que no prohiban,
restrinjan o impidan la comercializacion de productos que hayan sido
obtenidos fuera de su territorio y que cumplan el presente Reglamento.

Articulo 21

Normas de produccion para los productos no pertenecientes a las
categorias de productos indicadas en los articulos 12 a 19

1. La Comision estara facultada para adoptar actos delegados con
arreglo al articulo 54 que modifiquen el anexo II afiadiendo normas
detalladas de produccion, asi como normas relativas a la obligacion
de conversion respecto de los productos no pertenecientes a las catego-
rias indicadas en los articulos 12 a 19, o modificando dichas nuevas
normas.

Dichos actos delegados deberan fundarse en los objetivos y principios
de produccion ecoldgica establecidos en el capitulo II, y deberan cum-
plir las normas de produccion generales establecidas en los articulos 9,
10 y 11, asi como las normas detalladas de produccion establecidas para
productos similares en el anexo II. Estableceran requisitos relativos, en
particular, a los tratamientos, practicas e insumos permitidos o prohibi-
dos, o periodos de conversion de los productos de que se trate:

2. A falta de las normas detalladas de produccion indicadas en el
apartado 1:

a) los operadores, respecto de los productos indicados en el apartado 1,
cumplirdn los principios establecidos en los articulos 5 y 6, mutatis
mutandis con los principios establecidos en el articulo 7, y las nor-
mas generales de produccion establecidas en los articulos 9 a 11;

b) los Estados miembros podran, respecto de los productos indicados en
el apartado 1, aplicar normas detalladas de produccion nacionales,
siempre que dichas normas sean acordes con el presente Reglamento
y no prohiban, restrinjan o impidan la comercializacion de productos
obtenidos fuera de su territorio y que cumplan el presente Regla-
mento.

Articulo 22
Adopcion de normas excepcionales de produccion
1. La Comision estara facultada para adoptar actos delegados con

arreglo al articulo 54, que completen el presente Reglamento, por los
que se establezcan:
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a) los criterios para determinar si en una situacion concurren circuns-
tancias catastroficas resultantes de «adversidad climatica», «enferme-
dades animales», «incidente medioambiental», «desastre natural» o
«catastrofe», tal como se definen en el articulo 2, apartado 1, le-
tras h), 1), j), k) y 1), respectivamente, del Reglamento (UE)
n.° 1305/2013, asi como otras situaciones comparables;

b) normas especificas, incluidas posibles excepciones respecto del pre-
sente Reglamento, sobre el modo en que los Estados miembros
deben tratar dichas circunstancias catastroficas si deciden aplicar el
presente articulo; y

¢) normas especificas sobre supervision y notificacion en tales casos.

Estos criterios y normas estaran sujetos a los principios de produccién
ecoldgica establecidos en el capitulo II.

2. Cuando un Estado miembro haya reconocido formalmente un he-
cho como desastre natural seglin se indica en el articulo 18, apartado 3,
o en el articulo 24, apartado 3, del Reglamento (UE) n.° 1305/2013 y
dicho hecho haga imposible cumplir las normas de produccion estable-
cidas en el presente Reglamento, dicho Estado miembro podra estable-
cer excepciones a las normas de produccion durante un periodo limitado
hasta que pueda restablecerse la produccién ecoldgica, con sujecion a
los principios establecidos en el capitulo I y a cualquier acto delegado
adoptado de conformidad con el apartado 1.

3. Los Estados miembros podran adoptar medidas de conformidad
con el acto delegado indicado en el apartado 1 para permitir que la
produccion ecologica prosiga su actividad o la reanude en caso de
circunstancias catastroficas.

Articulo 23
Recogida, envasado, transporte y almacenamiento
1.  Los operadores se aseguraran de que los productos ecoldgicos o en

conversion se recojan, envasen, transporten y almacenen de conformi-
dad con las normas establecidas en el anexo III.

2. La Comision estara facultada para adoptar actos delegados con
arreglo al articulo 54 que modifiquen:

a) la seccion 2 del anexo III;

b) las secciones 3, 4 y 6 del anexo III, anadiendo nuevas normas
especiales para el transporte y la recepcion de los productos de
que se trate, o modificando dichas nuevas normas.
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Articulo 24

Autorizacion de productos y sustancias para su uso en la
produccion ecoldégica

1. La Comision podra autorizar determinados productos y sustancias
para su uso en la produccion ecologica, e incluird tales productos y
sustancias autorizados en listas restringidas, con los siguientes fines:

a) como sustancias activas para su utilizacion en productos
fitosanitarios;

b) como fertilizantes, acondicionadores del suelo y nutrientes;

c) como materias primas no ecoldgicas para piensos de origen vegetal,
animal, de algas o levadura, o como materias primas para piensos de
origen microbiano o mineral;

d) como aditivos para alimentacion animal y coadyuvantes tecnologi-
cos;

e) como productos de limpieza y desinfeccion de estanques, jaulas,
tanques, canalizaciones, locales e instalaciones utilizados en la pro-
duccion animal;

f) como productos de limpieza y desinfeccion de locales e instalaciones
utilizadas para la produccion vegetal, incluido el almacenamiento en
una explotacion agraria,

g) como productos para la limpieza y desinfeccion en instalaciones de
transformacion y almacenamiento.

2. Ademaés de los productos y sustancias autorizados con arreglo al
apartado 1, la Comision podra autorizar determinados productos y sus-
tancias para su uso en la produccion de alimentos ecoldgicos transfor-
mados y de levadura empleada como alimento o pienso, e incluira tales
productos y sustancias autorizados en listas restringidas, con los siguien-
tes fines:

a) como aditivos alimentarios y coadyuvantes tecnologicos;

b) como ingredientes agrarios no ecoldgicos que pueden utilizarse en la
produccion de alimentos ecoldgicos transformados;

¢) como coadyuvantes tecnologicos para la produccion de levadura y
productos de levadura.

3. La autorizacion de los productos y sustancias a que se refiere el
apartado 1, para su uso en la produccion ecoldgica estara supeditada a
los principios establecidos en el capitulo Il y a los siguientes criterios,
que se evaluaran en su conjunto:

a) son esenciales para una produccion sostenida y para el uso previsto;

b) todos los productos y sustancias de que se trate son de origen ve-
getal, animal, microbiano, mineral o de algas, salvo en los casos en
que no se disponga de cantidades o calidades suficientes de produc-
tos o sustancias de esas fuentes, o en los que no existan alternativas;
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c) en el caso de los productos mencionados en el punto 1, letra a):

i) su empleo es esencial para el control de plagas para las que no
existen otras alternativas bioldgicas, fisicas o de seleccion, prac-
ticas de cultivo u otras practicas de gestion eficaces,

i) si dichos productos no son de origen vegetal, animal, microbiano,
mineral o de algas y no son idénticos a los que se dan en la
naturaleza, sus condiciones de uso impiden todo contacto directo
con las partes comestibles del cultivo;

d) en el caso de los productos mencionados en el apartado 1, letra b),
su uso es esencial para lograr o mantener la fertilidad del suelo o
para satisfacer necesidades nutricionales especificas de los cultivos, o
para fines especificos de acondicionamiento del suelo;

e) en el caso de los productos mencionados en el apartado 1, letras c) y
d):

i) su uso es necesario para mantener la salud, el bienestar y la
vitalidad de los animales y contribuye a una alimentacion ade-
cuada que cubre las necesidades fisiologicas y etologicas de las
especies en cuestion, o su uso es necesario para producir o
conservar piensos porque la produccion o conservacion de pien-
sos no es posible sin recurrir a esas sustancias,

i) los piensos de origen mineral, los oligoelementos, las vitaminas
o provitaminas son de origen natural, salvo en los casos en que
no se disponga de cantidades o calidades suficientes de produc-
tos o sustancias de esas fuentes, o en los que no se disponga de
alternativas;

iii) la utilizacion de materias primas para piensos no ecoldgicos de
origen vegetal o animal es necesaria porque no se dispone de
materias primas para piensos de origen vegetal o animal obteni-
dos con arreglo a normas de produccion ecoldgica en cantidades
suficientes;

iv) la utilizacion de especias, plantas aromaticas y melazas no eco-
logicas es necesaria porque no se dispone de variante ecoldgica
de dichos productos; se tienen que obtener o preparar sin disol-
ventes quimicos y su uso se limita al 1 % de la racion de pienso
de una especie determinada, calculada anualmente como porcen-
taje de la materia seca de los piensos de origen agrario.

4.  La autorizacion de los productos y sustancias a que se refiere el
apartado 2 para su uso en la produccion de alimentos ecoldgicos trans-
formados o en la produccion de levadura utilizada como alimento o
pienso estara supeditada a los principios establecidos en el capitulo II
y a los siguientes criterios, que se evaluaran en su conjunto:
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a) no se dispone de productos o sustancias alternativos autorizados de
acuerdo con el presente articulo ni de técnicas que cumplan el pre-
sente Reglamento;

b) resulta imposible producir o conservar los alimentos o cumplir de-
terminadas exigencias dietéticas establecidas con arreglo a la norma-
tiva de la Unidn sin recurrir a esos productos y sustancias;

¢) esos productos y sustancias se encuentran en la naturaleza y solo
pueden haber sufrido procesos mecanicos, fisicos, bioldgicos, enzi-
maticos o0 microbianos, salvo en los casos en que no se disponga de
cantidades o calidades suficientes de productos o sustancias proce-
dentes de esas fuentes;

d) no se dispone del ingrediente ecoldgico de que se trate en cantidad
suficiente.

5. La autorizacion del uso de productos o sustancias de sintesis
quimica, de conformidad con los apartados 1 y 2 del presente articulo,
se limitara exclusivamente a los casos en los que la utilizacion de los
medios externos indicados en el articulo 5, letra g), contribuiria a efec-
tos inaceptables en el medio ambiente.

6. La Comision estara facultada para adoptar actos delegados con
arreglo al articulo 54 que modifiquen los apartados 3 y 4 del presente
articulo afladiendo nuevos criterios para la autorizacién de los productos
y sustancias indicados en los apartados 1 y 2 del presente articulo para
su uso en la produccion ecoldgica en general, y en la produccion de
alimentos ecologicos transformados en particular, asi como nuevos cri-
terios para la retirada de la autorizacion, o modificando dichos nuevos
criterios.

7. Cuando un Estado miembro considere que un producto o sustancia
debe afiadirse a las listas de productos y sustancias autorizados indica-
das en los apartados 1 y 2 o ser retirado de ellas, o que deben modi-
ficarse las especificaciones de uso indicadas en las normas de produc-
cion, velara por que se envie oficialmente a la Comision y a los demas
Estados miembros y se haga publico, con sujecion a la legislacion de la
Unién y nacional en materia de proteccion de datos, un expediente en
que se expongan los motivos de la inclusion, retirada u otras
modificaciones.

La Comision publicara cualquier solicitud descrita en el presente
apartado.

8. La Comision revisara regularmente las listas indicadas en el pre-
sente articulo.

La lista de ingredientes no ecoldgicos indicada en el apartado 2, letra b),
se revisard al menos una vez al afio.

9. La Comision adoptard actos de ejecucion relativos a la autoriza-
cién o la retirada de la autorizacion de los productos y sustancias de
conformidad con los apartados 1 y 2 que pueden utilizarse en la pro-
duccidn ecoldgica en general y en la produccion de alimentos ecologi-
cos transformados en particular, y que establezcan los procedimientos
que han de seguirse para dicha autorizacion y la elaboracion de listas de
dichos productos y sustancias y, en su caso, su descripcion, requisitos
de composicion y condiciones de uso.

Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el proce-
dimiento de examen a que se refiere el articulo 55, apartado 2.
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Articulo 25

Autorizacion por parte de los Estados miembros de ingredientes
agrarios no ecoldgicos para la elaboracion de alimentos ecoldégicos
transformados

1.  Cuando sea necesario para garantizar el acceso a determinados
ingredientes agrarios y en caso de que estos no estén disponibles en
su variante ecologica en cantidad suficiente, un Estado miembro, a
peticion de un operador, podra autorizar provisionalmente el uso de
ingredientes agrarios no ecologicos en la produccioén de alimentos eco-
logicos transformados en su territorio por un periodo maximo de seis
meses. Esa autorizacion se aplicard a todos los operadores de dicho
Estado miembro.

2. El Estado miembro notificara de inmediato a la Comisién y a los
demds Estados miembros, a través de un sistema informdtico que per-
mita el intercambio electrénico de documentos e informacion facilitados
por la Comision, cualquier autorizacion concedida para su territorio con
arreglo al apartado 1.

3. El Estado miembro podra prorrogar dos veces la autorizacion
establecida en el apartado 1, durante un maximo de seis meses en
cada caso, siempre que ningun otro Estado miembro se haya opuesto
indicando, a través del sistema a que se refiere el apartado 2, que se
dispone de suficientes cantidades de dichos ingredientes en su variante
ecologica.

4.  Las autoridades o los organismos de control reconocidos de con-
formidad con el articulo 46, apartado 1, podran conceder autorizaciones
provisionales, como se recoge en el apartado 1 del presente articulo, por
un maximo de seis meses, a los operadores de terceros paises que las
soliciten y que estén sujetos a control por parte de dichas autoridades u
organismos, siempre que se cumplan las condiciones de dicho apartado
en el tercer pais de que se trate. La autorizacion podra prorrogarse un
maximo de dos veces durante seis meses en cada caso.

5. Cuando, tras dos prorrogas de una autorizacion provisional, un
Estado miembro considere, a partir de informacion objetiva, que la
disponibilidad de dichos ingredientes en su variante ecoldgica sigue
siendo insuficiente para satisfacer las necesidades cuantitativas y cuali-
tativas de los operadores, podra presentar a la Comision una solicitud de
conformidad con el articulo 24, apartado 7.

Articulo 26

Recopilacion de datos relativos a la disponibilidad en el mercado de
materiales de reproduccion vegetal ecolégicos y en conversion,
animales ecoldgicos y juveniles de la acuicultura ecologica

1. Cada Estado miembro velara por que se cree una base de datos
que se actualice periddicamente en la que se enumeren los materiales de
reproduccion vegetal ecoldgicos y en conversion, a excepcion de las
plantulas e incluidas las patatas de siembra, disponibles en su territorio.

2. Los Estados miembros contaran con sistemas que permitan a los
operadores que comercialicen materiales de reproduccion vegetal ecolo-
gicos 0 en conversion, o animales ecoldgicos o juveniles de la acuicul-
tura ecoldgica, y que puedan suministrarlos en cantidades suficientes y
en un periodo razonable, hacer publica de forma voluntaria y gratuita,
junto con sus nombres y datos de contacto, la informacion siguiente:
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a) los materiales de reproduccion vegetal ecologicos y en conversion,
tales como los materiales de reproduccion vegetal de materiales he-
terogéneos ecologicos o de variedades ecoldgicas adecuadas para la
produccion ecoldgica, a excepcion de las plantulas e incluidas las
patatas de siembra, de que se disponga; la cantidad en peso de
dichos materiales y la época del afio en que estan disponibles; dichos
materiales se enumeraran utilizando al menos el nombre cientifico en
latin;

b) los animales ecoldgicos respecto de los cuales pueda establecerse
una excepcion de conformidad con el punto 1.3.4.4 de la parte 11
del anexo II; el nimero de animales disponibles categorizados por
sexo; informacion, si procede, relativa a las distintas especies de
animales en relacion con las razas y estirpes disponibles; las razas
de los animales; la edad de los animales y cualquier otra informacion
pertinente;

c) los juveniles de la acuicultura ecolégica disponibles en la explota-
cibn y su estado sanitario de conformidad con la Direc-
tiva 2006/88/CE del Consejo (1), asi como la capacidad de produc-
cion de cada especie de acuicultura.

3. Los Estados miembros también podran establecer sistemas que
permitan a los operadores que comercialicen razas y estirpes adaptados
a la produccion ecoldgica de conformidad con el punto 1.3.3 de la
parte II del anexo II, o pollitas ecologicas y que puedan suministrar
esos animales en cantidades suficientes y en un periodo razonable, hacer
publica, de forma voluntaria y gratuita, la informacion pertinente, junto
con el nombre y los datos de contacto.

4. Los operadores que opten por incluir informacion sobre materiales
de reproduccion vegetal, animales o juveniles de la acuicultura indica-
dos en los apartados 2 y 3 velaran por que la informacion se actualice
regularmente y por que la informacion se suprima de las listas una vez
que los materiales de reproduccion vegetal, los animales o los juveniles
de la acuicultura ya no estén disponibles.

5. A efectos de los apartados 1, 2 y 3, los Estados miembros podran
seguir utilizando los correspondientes sistemas de informacion ya
existentes.

6. La Comision hara publico el enlace a cada una de las bases de
datos o sistemas nacionales en un sitio web especifico de la Comision,
para permitir a los usuarios acceder a tales bases de datos o sistemas en
toda la Union.

7.  La Comision podra adoptar actos de ejecucion que dispongan:

a) detalles técnicos para crear y mantener las bases de datos a que se
refiere el apartado 1 y los sistemas a que se refiere el apartado 2;

(") Directiva 2006/88/CE del Consejo, de 24 de octubre de 2006, relativa a los
requisitos zoosanitarios de los animales y de los productos de la acuicultura,
y a la prevencion y el control de determinadas enfermedades de los animales
acudticos (DO L 328 de 24.11.2006, p. 14).



02018R0848 — ES — 01.01.2022 — 002.006 — 33

b) especificaciones sobre la recopilacion de la informacion a que se
refieren los apartados 1 y 2;

¢) especificaciones en lo que respecta a los mecanismos para la parti-
cipacion en las bases de datos indicadas en el apartado 1 y en los
sistemas indicados en los apartados 2 y 3; y

d) datos en lo que respecta a la informacion que deberan proporcionar
los Estados miembros de conformidad con el articulo 53, apartado 6.

Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el proce-
dimiento de examen a que se refiere el articulo 55, apartado 2.

Articulo 27

Obligaciones y medidas en caso de sospecha de incumplimiento

Cuando un operador sospeche que un producto que él mismo ha pro-
ducido, preparado, importado o recibido de otro operador no cumple lo
dispuesto en el presente Reglamento, dicho operador, con sujecion a lo
dispuesto en el articulo 28, apartado 2:

a) identificara y separara el producto de que se trate;

b) comprobara si la sospecha puede demostrarse;

¢) no comercializara el producto de que se trate como producto ecolo-
gico o en conversion ni lo utilizara en la produccion ecoldgica, a
menos que pueda descartarse la sospecha;

d) cuando se demuestre la sospecha o cuando esta no pueda descartarse,
informara de inmediato a la autoridad competente correspondiente, o,
cuando proceda, a la autoridad de control u organismo de control
correspondiente, y le comunicard los elementos de que disponga, en
su caso;

e) cooperara plenamente con la autoridad competente correspondiente,
o, cuando proceda, con la autoridad de control u organismo de
control correspondiente, para verificar e identificar los motivos del
supuesto incumplimiento.

Articulo 28

Medidas de precaucién para evitar la presencia de productos y
sustancias no autorizados

1. A fin de evitar la contaminacién con productos o sustancias que
no estén autorizados de conformidad con el articulo 9, apartado 3,
parrafo primero, para su uso en la produccion ecoldgica, los operadores
adoptaran las siguientes medidas de precaucion en cada etapa de pro-
duccidn, preparacion y distribucion:

a) instaurar y mantener medidas proporcionadas y adecuadas para detec-
tar los riesgos de contaminacion de la produccion y los productos
ecologicos con productos o sustancias no autorizados, incluida la iden-
tificacion sistematica de medidas de procedimiento fundamentales;
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b) instaurar y mantener medidas proporcionadas y adecuadas para evitar
los riesgos de contaminacion de la produccion y los productos eco-
légicos con productos o sustancias no autorizados;

¢) revisar y adaptar dichas medidas regularmente; y

d) cumplir otros requisitos pertinentes del presente Reglamento que
garanticen la separacion de los productos ecologicos, los productos
en conversion y los no ecoldgicos.

2. Cuando, debido a la presencia de un producto o sustancia no
autorizado de conformidad con el articulo 9, apartado 3, parrafo pri-
mero, para su uso en la produccion ecoldgica en un producto que vaya a
utilizarse o comercializarse como producto ecolégico o en conversion,
un operador sospeche que dicho producto no cumple lo dispuesto en el
presente Reglamento, el operador:

a) identificara y separara el producto de que se trate;

b) comprobara si la sospecha puede demostrarse;

¢) no comercializara el producto de que se trate como producto ecolo-
gico 0 en conversion ni lo utilizara en la produccion ecoldgica, a
menos que pueda descartarse la sospecha;

d) cuando se demuestre la sospecha o cuando esta no pueda descartarse,
informara de inmediato a la autoridad competente correspondiente, o,
cuando proceda, a la autoridad de control u organismo de control
correspondiente, y le proporcionara los elementos de que disponga,
en su caso;

e) cooperara plenamente con la autoridad competente correspondiente,
o, cuando proceda, con la autoridad de control u organismo de
control correspondiente, para identificar y verificar los motivos de
la presencia de productos o sustancias no autorizados.

3.  La Comisién podra adoptar actos de ejecucion que establezcan
normas uniformes sobre:

a) los procedimientos que deberan seguir los operadores, de conformi-
dad con el apartado 2, letras a) a e), y la documentacion pertinente
que deben aportar;

b) las medidas apropiadas y proporcionadas que deben adoptar y revisar
los operadores para identificar y evitar los riesgos de contaminacion
de conformidad con el apartado 1, letras a), b) y c).

Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el proce-
dimiento de examen a que se refiere el articulo 55, apartado 2.
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Articulo 29

Medidas que deben tomarse en caso de presencia de productos o
sustancias no autorizados

1.  Cuando una autoridad competente o, en su caso, la autoridad de
control o el organismo de control, reciba informacion corroborada sobre
la presencia de productos o sustancias no autorizados de conformidad
con el articulo 9, apartado 3, parrafo primero, para su uso en la pro-
duccidn ecolodgica o haya sido informada por un operador de conformi-
dad con el articulo 28, apartado 2, letra d), o detecte dichos productos o
sustancias en un producto ecoldgico o en conversion:

a) llevard a cabo de inmediato una investigacion oficial de conformidad
con el Reglamento (UE)2017/625 con el fin de determinar las fuen-
tes y la causa con el fin de verificar el cumplimiento del articulo 9,
apartado 3, parrafo primero, y del articulo 28, apartado 1; dicha
investigacion concluira lo antes posible, en un periodo razonable,
y tendrd en cuenta la durabilidad del producto y la complejidad
del caso;

b) prohibira provisionalmente la comercializacion de los productos de
que se trate como productos ecoldgicos o en conversion y su uso en
la produccion ecologica hasta que se disponga de los resultados de la
investigacion a que se refiere la letra a).

2. El producto no se comercializard como producto ecoldégico o en
conversion ni se utilizard en la produccién ecoldgica cuando la autori-
dad competente, o, en su caso, la autoridad de control u organismo de
control, haya determinado que el operador de que se trate:

a) ha utilizado productos o sustancias no autorizados de conformidad
con el articulo 9, apartado 3, parrafo primero, para su uso en la
produccion ecologica;

b) no ha adoptado las medidas de precaucion a que se refiere el arti-
culo 28, apartado 1; o

¢) no ha tomado medidas en respuesta a las correspondientes solicitudes
anteriores de las autoridades competentes, las autoridades de control
o los organismos de control.

3.  Se dara al operador afectado la oportunidad de formular sus ob-
servaciones sobre los resultados de la investigacion mencionada en el
apartado 1, letra a). La autoridad competente o, en su caso, la autoridad
de control u organismo de control, mantendra registros de la investiga-
cion realizada.

En caso necesario, el operador afectado adoptara las medidas correctoras
necesarias para evitar que vuelva a producirse una contaminacion en lo
sucesivo.

4. A més tardar el M3 31 de diciembre de 2025 <, la Comision
presentard un informe al Parlamento Europeo y al Consejo sobre la
ejecucion del presente articulo, sobre la presencia de productos y sus-
tancias no autorizados de conformidad con el articulo 9, apartado 3,
parrafo primero, para su uso en la produccion ecoldgica y sobre la
evaluacion de las normas nacionales a que se refiere el apartado 5 del
presente articulo. Ese informe podra acompaiiarse, en su caso, de una
propuesta legislativa para una mayor armonizacion.
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5. Los Estados miembros que dispongan de normas que no permitan
la comercializacion como productos ecologicos de aquellos productos
que contengan, por encima de un nivel determinado, productos o sus-
tancias no autorizados de conformidad con el articulo 9, apartado 3,
parrafo primero, para su uso en la produccion ecologica, podran seguir
aplicando esas normas siempre que no prohiban, restrinjan ni impidan la
comercializacion de productos producidos en otros Estados miembros
como productos ecoldgicos cuando dichos productos se hubiesen pro-
ducido de conformidad con lo dispuesto en el presente Reglamento. Los
Estados miembros que hagan uso del presente apartado informaran de
ello sin demora a la Comision.

6. Las autoridades competentes documentaran los resultados de las
investigaciones a que se refiere el apartado 1, asi como cualesquiera
medidas que hayan adoptado con el fin de formular las mejores prac-
ticas y otras medidas para evitar la presencia de productos y sustancias
no autorizados de conformidad con el articulo 9, apartado 3, parrafo
primero, para su uso en la produccién ecoldgica.

Los Estados miembros pondran dicha informacién a disposicion de los
demas Estados miembros y de la Comision, a través de un sistema
informatico que permita el intercambio electronico de los documentos
e informacion puestos a su disposicion por la Comision.

7.  Los Estados miembros podrdn adoptar medidas adecuadas en su
territorio para evitar la presencia accidental, en la agricultura ecolodgica,
de productos y sustancias no autorizados de conformidad con el arti-
culo 9, apartado 3, parrafo primero, para su uso en la produccion
ecologica. Dichas medidas no prohibiran, restringiran o impediran la
comercializacion como ecoldgicos o en conversion de productos produ-
cidos en otros Estados miembros, cuando dichos productos se hubiesen
producido de conformidad con lo dispuesto en el presente Reglamento.
Los Estados miembros que hagan uso del presente apartado informaran
de ello sin demora a la Comisiéon y a los demas Estados miembros.

8. La Comision adoptara actos de ejecucion que estableceran normas
uniformes que especifiquen:

a) la metodologia que deberan aplicar las autoridades competentes o, en
su caso, las autoridades de control u organismos de control, a la
deteccion y evaluacion de la presencia de productos y sustancias
no autorizados de conformidad con el articulo 9, apartado 3, parrafo
primero, para su uso en la produccioén ecoldgica;

b) los detalles y el formato de la informacion que los Estados miembros
deberan poner a disposicion de la Comision y de otros Estados
miembros con arreglo al apartado 6 del presente articulo.

Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el proce-
dimiento de examen a que se refiere el articulo 55, apartado 2.

9. A mas tardar el 31 de marzo de cada afo, los Estados miembros
transmitiran por via electronica a la Comision la informacion pertinente
sobre los casos de contaminacion con productos o sustancias no auto-
rizados ocurridos el afio anterior, incluida la informacion recopilada en
los puestos fronterizos, sobre la naturaleza de la contaminacién detec-
tada, y, en particular, la causa, el origen y el nivel de contaminacion, asi
como ¢l volumen y la naturaleza de los productos contaminados. La
Comision recopilara la informacion a través del sistema informatico que
pondra a disposicion la Comision y esta informacion se utilizara para
facilitar la formulacion de mejores practicas a fin de evitar la contami-
nacion.
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CAPITULO 1V
ETIQUETADO

Articulo 30

Uso de términos referidos a la produccion ecologica

1. A los efectos del presente Reglamento, se considerara que un
producto incluye términos que se refieren a la produccion ecologica
cuando en el etiquetado, la publicidad o los documentos comerciales,
el producto, sus ingredientes o las materias primas para piensos utiliza-
das en su producciéon se describan en términos que sugieran al com-
prador que el producto, los ingredientes o las materias primas para
piensos han sido producidos de conformidad con el presente Regla-
mento. En particular, los términos enunciados en el anexo IV y sus
derivados y abreviaturas, tales como «bio» y «eco», utilizados aislada-
mente o combinados, podran emplearse en toda la Union y en cual-
quiera de las lenguas enumeradas en dicho anexo para el etiquetado y la
publicidad de productos mencionados en el articulo 2, apartado 1, que
cumplan lo dispuesto en el presente Reglamento.

2. En el caso de los productos mencionados en el articulo 2, apar-
tado 1, los términos mencionados en el apartado 1 del presente articulo
no se utilizardn en ningin lugar de la Unidén ni en ninguna de las
lenguas enumeradas en el anexo IV, en el etiquetado, la publicidad o
los documentos comerciales de productos que no cumplan lo dispuesto
en el presente Reglamento.

Tampoco se utilizaran en el etiquetado o la publicidad, términos, in-
cluidos los términos utilizados en marcas registradas o en nombres de
empresa, ni practicas que puedan inducir a error al consumidor o al
usuario sugiriendo que un producto o sus ingredientes cumplen lo dis-
puesto en el presente Reglamento.

3. Los productos que hayan sido obtenidos durante el periodo de
conversion no se etiquetaran ni anunciaran como productos ecologicos
o como productos en conversion.

Sin embargo, los materiales de reproduccion vegetal y los alimentos y
piensos de origen vegetal producidos durante el periodo de conversion,
si cumplen lo dispuesto en el articulo 10, apartado 4, podran ser eti-
quetados y anunciados como productos en conversion, utilizando el
término «en conversion», o un término correspondiente, junto con los
términos a los que se hace referencia en el apartado 1.

4. Los términos a que se refieren los apartados 1 y 3 no podran
emplearse para productos en cuyo etiquetado o publicidad deba indi-
carse, segun la normativa de la Unién, que el producto contiene OMG,
estd compuesto de OMG o se produce a partir de OMG.

5.  En el caso de los alimentos transformados, los términos mencio-
nados en el apartado 1 se podran emplear:

a) en la denominacion de venta, y en la lista de ingredientes cuando
dicha lista sea obligatoria en virtud de la legislacion de la Union,
siempre que:
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i) los alimentos transformados cumplan las normas de produccion
establecidas en el anexo II, parte IV, y las normas establecidas
con arreglo al articulo 16, apartado 3;

ii) al menos el 95 % de los ingredientes agricolas del producto en
peso sean ecologicos; y

iii) en el caso de los aromas, unicamente para las sustancias aroma-
tizantes naturales y preparados aromatizantes naturales etiqueta-
dos de conformidad con el articulo 16, apartados 2, 3 y 4, del
Reglamento (CE) n.° 1334/2008 y siempre y cuando todos sus
componentes aromatizantes y los portadores de componentes
aromatizantes del aroma de que se trate sean ecologicos;

VC4

b) tGnicamente en la lista de ingredientes, siempre que:

1) menos del 95 % de los ingredientes agrarios del producto en peso
sean ecologicos, siempre que dichos ingredientes cumplan las
normas de produccion establecidas en el presente Reglamento; y

ii) los alimentos transformados cumplan las normas de produccion
establecidas en los puntos 1.5, 2.1.a), 2.1.b) y 2.2.1 del anexo II,
parte IV, a excepcion de las normas sobre uso restringido de
ingredientes agrarios no ecologicos que figuran en el
punto 2.2.1 del anexo II, parte IV, y las disposiciones estableci-
das con arreglo al articulo 16, apartado 3;

¢) en la denominacion de venta y en la lista de ingredientes siempre
que:

i) el ingrediente principal sea un producto de la caza o la pesca,

ii) el término a que se refiere el apartado 1 esté claramente relacio-
nado en la denominacion de venta con otro ingrediente que es
ecologico y diferente del ingrediente principal,

iii) todos los demas ingredientes agrarios sean ecoldgicos; y

iv) los alimentos transformados cumplan las normas de produccion
establecidas en los puntos 1.5, 2.1.a), 2.1.b) y 2.2.1 del anexo II,
parte IV, a excepcion de las normas sobre uso restringido de
ingredientes agrarios no ecologicos que figuran en el punto 2.2.1
del anexo II, parte IV, y las disposiciones establecidas con arre-
glo al articulo 16, apartado 3.

La lista de ingredientes mencionada en el parrafo primero, letras a), b) y
¢), indicara cuéles son los ingredientes ecologicos. Las referencias a la
produccion ecologica solo podran aparecer en relacion con los ingre-
dientes ecologicos.

La lista de ingredientes mencionada en el parrafo primero, letras b) y c)
incluird una indicacion del porcentaje total de ingredientes ecoldgicos en
relacion con la cantidad total de ingredientes agrarios.

Los términos mencionados en el apartado 1 utilizados en la lista de
ingredientes a que se refiere el parrafo primero, letras a), b) y c), del
presente apartado, asi como la indicacion del porcentaje a que se refiere
el parrafo tercero del presente apartado, figuraran en el mismo color y
con un tamafio y un estilo tipografico idénticos al de las demas indica-
ciones de la lista de ingredientes.
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6. En el caso de los piensos transformados, los términos menciona-
dos en el apartado 1 se podran emplear en la denominacion de venta y
en la lista de ingredientes, siempre que:

a) los piensos transformados cumplan las normas de produccion esta-
blecidas en el anexo II, partes II, IIl y V, y las disposiciones espe-
cificas establecidas con arreglo al articulo 17, apartado 3;

b) todos los ingredientes de origen agrario contenidos en los piensos
transformados sean ecologicos; y

c) al menos un 95 % de la materia seca del producto sea ecoldgico.

7. La Comision estard facultada para adoptar actos delegados con
arreglo al articulo 54 que modifiquen:

a) el presente articulo afiadiendo nuevas normas sobre el etiquetado de
los productos enumerados en el anexo I o modificando dichas nue-
vas normas; y

b) la lista de términos establecida en el anexo IV, habida cuenta de la
evolucion lingliistica dentro de los Estados miembros.

8. La Comision podra adoptar actos de ejecucion para establecer
requisitos detallados sobre la aplicacion del apartado 3 del presente
articulo.

Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el proce-
dimiento de examen a que se refiere el articulo 55, apartado 2.

Articulo 31

Etiquetado de productos y sustancias utilizados en la produccion
vegetal

No obstante el ambito de aplicacion del presente Reglamento tal y como
se establece en el articulo 2, apartado 1, los productos y sustancias
utilizados en productos fitosanitarios o como fertilizantes, acondiciona-
dores del suelo o nutrientes, que hayan sido autorizados de conformidad
con los articulos 9 y 24 podran llevar una referencia que indique que el
producto o sustancia estd autorizado para su uso en la produccion
ecologica de conformidad con el presente Reglamento.

Articulo 32

Indicaciones obligatorias

1. Cuando los productos lleven los términos mencionados en el arti-
culo 30, apartado 1, incluidos los productos etiquetados como productos
en conversion de conformidad con el articulo 30, apartado 3:

a) figurara también en el etiquetado el codigo numérico de la autoridad
de control u organismo de control de que dependa el operador res-
ponsable de la tltima operacion de produccion o preparacion; y
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b) en el caso de los alimentos envasados, el logotipo de produccion
ecologica de la Union Europea a que se refiere el articulo 33 figurara
también en el envase, excepto en los casos mencionados en el arti-
culo 30, apartado 3 y apartado 5, letras b) y c).

2. Cuando se utilice el logotipo de produccion ecologica de la Unidén
Europea, la indicacion del lugar en que se hayan obtenido las materias
primas agrarias de que se compone el producto debera figurar en el
mismo campo visual que el logotipo y adoptard una de las formas
siguientes, segin proceda:

a) «Agricultura UE», cuando las materias primas agrarias hayan sido
obtenidas en la Union;

b) «Agricultura no UE», cuando las materias primas agrarias hayan sido
obtenidas en terceros paises;

¢) «Agricultura UE/no UE»: cuando una parte de las materias primas
agrarias se haya obtenido en la Unidn y otra parte en un tercer pais.

A los efectos del parrafo primero, el término «agricultura» podra susti-
tuirse por «acuicultura» cuando proceda, y las indicaciones «UE» o «no
UE» podran sustituirse por el nombre de un pais o por el nombre de un
pais y una regiéon o completarse con dicho nombre, cuando todas las
materias primas agrarias de que se compone el producto hayan sido
obtenidas en ese pais y, en su caso, en esa region.

En la indicacion del lugar en que se hayan obtenido las materias primas
agrarias de que se compone el producto, a que se refieren los parrafos
primero y tercero, podran no tenerse en cuenta las pequefias cantidades
en peso de ingredientes, siempre y cuando la cantidad total de los
ingredientes que no se tengan en cuenta no supere el 5 % de la cantidad
total en peso de materias primas agrarias.

Las indicaciones «UE» y «no UE» no figuraran en un color, tamafio ni
estilo tipografico que destaque sobre el nombre del producto.

3. Las indicaciones contempladas en el presente articulo, apartados 1
y 2, y en el articulo 33, apartado 3, habran de figurar en un lugar
destacado de forma que sean facilmente visibles, y serdn claramente
legibles e indelebles.

4. La Comision estara facultada para adoptar actos delegados con
arreglo al articulo 54 que modifiquen el apartado 2 del presente articulo
y el articulo 33, apartado 3, afiadiendo nuevas normas sobre el etique-
tado o modificando dichas nuevas normas.

5. La Comision adoptara actos de ejecucion en relacion con:

a) disposiciones practicas sobre uso, presentacién, composicion y ta-
mafio de las indicaciones contempladas en el presente articulo, apar-
tado 1, letra a), y apartado 2, y en el articulo 33, apartado 3;
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b) asignacion de codigos numéricos a las autoridades de control y a los
organismos de control;

¢) indicacion del lugar en que se han obtenido las materias primas
agrarias, de conformidad con el apartado 2 del presente articulo y
con el articulo 33, apartado 3.

Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el proce-
dimiento de examen a que se refiere el articulo 55, apartado 2.

Articulo 33

Logotipo de produccion ecologica de la Union Europea

1. El logotipo de produccioén ecoldgica de la Union Europea podra
utilizarse en el etiquetado, la presentacion y la publicidad de los pro-
ductos que cumplan lo dispuesto en el presente Reglamento.

El logotipo de produccion ecoldgica de la Union Europea podra utili-
zarse también para fines informativos y educativos relacionados con la
existencia y publicidad del propio logotipo, siempre que dicho uso no
pueda inducir a error al consumidor en lo que respecta a la produccion
ecologica de productos especificos y siempre que el logotipo se repro-
duzca de acuerdo con las normas establecidas en el anexo V. En ese
caso, no se aplicaran los requisitos del articulo 32, apartado 2, y del
anexo V, punto 1.7.

El logotipo de produccion ecoldogica de la Union Europea no se utilizara
para los alimentos transformados a que se refiere el articulo 30, apar-
tado 5), letras b) y ¢), y para los productos en conversion a que se
refiere el articulo 30, apartado 3.

2. Excepto cuando se utilice segun lo establecido en el apartado 1,
parrafo segundo, el logotipo de produccion ecologica de la Union Eu-
ropea es una certificacion oficial de conformidad con los articulos 86
y 91 del Reglamento (UE) 2017/625.

3. El uso del logotipo de produccion ecoldgica de la Unidon Europea
sera facultativo en el caso de los productos importados de terceros
paises. En caso de que el logotipo de dichos productos figure en el
etiquetado, la indicacion a que se refiere el articulo 32, apartado 2,
figurara también en el etiquetado.

4.  El logotipo de producciéon ecoldgica de la Unién Europea seguird
el modelo que figura en el anexo V y se ajustara a las normas esta-
blecidas en dicho anexo.

5. Podran utilizarse logotipos nacionales y logotipos privados en el
etiquetado, en la presentacion y en la publicidad de productos que
cumplan lo dispuesto en el presente Reglamento.

6. La Comision estara facultada para adoptar actos delegados con
arreglo al articulo 54 que modifiquen el anexo V en lo que atafe al
logotipo de produccion ecologica de la Union Europea y las normas
correspondientes.
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CAPITULO V
CERTIFICACION

Articulo 34

Sistema de certificacion

1. Antes de comercializar cualquier producto como «ecologico» o
«en conversion» o antes del periodo de conversion, los operadores y
grupos de operadores a que se refiere el articulo 36, que produzcan,
preparen, distribuyan o almacenen productos ecoldgicos o en conver-
sion, que importen dichos productos de un tercer pais o los exporten a
un tercer pais, o que comercialicen dichos productos notificaran su
actividad a las autoridades competentes del Estado miembro en el que
se lleve a cabo la actividad y en el que su empresa se someta al sistema
de control.

Cuando las autoridades competentes hayan conferido sus responsabili-
dades o delegado determinadas tareas de control oficial o determinadas
tareas relacionadas con otras actividades oficiales a mas de una autori-
dad de control u organismo de control, los operadores o grupos de
operadores indicaran en la notificacion a que se refiere el parrafo pri-
mero qué autoridad de control u organismo de control verifica si la
actividad cumple lo dispuesto en el presente Reglamento y concede el
certificado a que se refiere el articulo 35, apartado 1.

2. Los operadores que vendan productos ecoldgicos envasados direc-
tamente al consumidor o usuario final quedaran exentos de la obligacion
de notificacion mencionada en el apartado 1 del presente articulo y de la
obligacion de estar en posesion del certificado mencionado en el arti-
culo 35, apartado 2, a condicion de que no produzcan, preparen, alma-
cenen salvo en relacion con el punto de venta, ni importen dichos
productos de terceros paises, ni subcontraten a otro operador para efec-
tuar tales actividades.

3. Cuando los operadores o grupos de operadores subcontraten al-
guna de sus actividades a terceros, tanto los operadores o grupos de
operadores como los terceros a los que se hayan subcontratado activi-
dades cumpliran lo dispuesto en el apartado 1, excepto cuando el ope-
rador o grupo de operadores declare en la notificacion a que se refiere el
apartado 1 que sigue bajo su responsabilidad la produccion ecologica y
que no traslada dicha responsabilidad al subcontratista. En esos casos, la
autoridad competente, o, en su caso, la autoridad de control o el orga-
nismo de control, verificara que las actividades subcontratadas cumplen
lo dispuesto en el presente Reglamento, en el marco del control que
efectia sobre los operadores o grupos de operadores que hayan subcon-
tratado sus actividades.

4.  Los Estados miembros podran designar una autoridad o autorizar a
un organismo para recibir las notificaciones a que se refiere el apar-
tado 1.

5. Los operadores, grupos de operadores y subcontratistas llevaran
registros de las diferentes actividades que realicen, de conformidad con
lo dispuesto en el presente Reglamento.

6. Los Estados miembros mantendran listas actualizadas con los nom-
bres y las direcciones de los operadores y grupos de operadores que
hayan notificado sus actividades de conformidad con el apartado 1 y
haran publica de forma adecuada, incluido mediante enlaces a un
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unico sitio web, una lista completa de estos datos, junto con la informa-
cion relativa a los certificados proporcionados a dichos operadores y
grupos de operadores con arreglo al articulo 35, apartado 1. A la hora
de cumplirlo, los Estados miembros observaran los requisitos en materia
de proteccion de datos personales de conformidad con el
Reglamento (UE) n.° 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo (V).

7.  Los Estados miembros garantizaran a todo operador o grupo de
operadores que cumpla con el presente Reglamento y que, en caso de
que se cobre una tasa o gravamen de conformidad con los articulos 78
y 80 del Reglamento (UE) 2017/625, pague una tasa o gravamen razo-
nable que cubra el coste de los controles, el derecho a estar cubierto por
el sistema de control. Los Estados miembros garantizaran que las tasas o
gravamenes cobrados se hagan publicos.

8. La Comision estara facultada para adoptar actos delegados con
arreglo al articulo 54 que modifiquen el anexo II en lo relativo a los
requisitos para mantener registros.

9. La Comision podra adoptar actos de ejecucion que detallen y
especifiquen:

a) el formato y los medios técnicos de la notificaciéon mencionados en
el apartado 1;

b) las disposiciones para la publicacion de las listas mencionadas en el
apartado 6; y

¢) los procedimientos y disposiciones para la publicacion de las tasas
mencionadas en el apartado 7.

Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el proce-
dimiento de examen a que se refiere el articulo 55, apartado 2.

Articulo 35
Certificado

1. Las autoridades competentes o, en su caso, las autoridades de
control u organismos de control concederdn un certificado a todo ope-
rador o grupo de operadores que haya notificado su actividad de con-
formidad con el articulo 34, apartado 1, y cumpla el presente Regla-
mento. El certificado:

a) se expedira en formato electronico en la medida de lo posible;

b) permitird como minimo la identificacion del operador o grupo de
operadores, en particular la lista de los miembros, la categoria de
productos objeto del certificado y su periodo de validez;

(") Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccion 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 proteccion de datos) (DO L 119 de 4.5.2016, p. 1).



02018R0848 — ES — 01.01.2022 — 002.006 — 44

c) certificard que la actividad notificada es conforme con el presente
Reglamento; y

d) se expedira de conformidad con el modelo establecido en el
anexo VL

2. Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 8 del presente articulo
y en el articulo 34, apartado 2, los operadores y grupos de operadores
no podran comercializar los productos mencionados en el articulo 2,
apartado 1, como ecoldgicos o en conversion hasta que estén en pose-
sion del certificado a que se refiere el apartado 1 del presente articulo.

3. El certificado a que se refiere el presente articulo constituird un
certificado oficial en la acepcion del articulo 86, apartado 1, letra a), del
Reglamento (UE) 2017/625.

4. Ningin operador ni grupo de operadores tendra derecho a obtener
de mas de un organismo de control un certificado por las actividades
llevadas a cabo en un mismo Estado miembro, en relacién con la misma
categoria de productos, incluso cuando el operador o grupo de opera-
dores participe en diversas etapas de produccion, preparacion y distri-
bucion.

5. Los miembros de un grupo de operadores no tendran derecho a
obtener un certificado individual con respecto a alguna de las activida-
des cubiertas por la certificacion del grupo al que pertenecen los
operadores.

6. Los operadores comprobaran el certificado de aquellos operadores
que sean sus proveedores.

7. A los efectos de los apartados 1 y 4 del presente articulo, los
productos se clasificaran con arreglo a las categorias siguientes:

a) vegetales y productos vegetales no transformados, incluidas las se-
millas y demas materiales de reproduccion vegetal,

b) animales y productos animales no transformados,

c¢) algas y productos de la acuicultura no transformados,

d) productos agrarios transformados, incluidos los productos de la acui-
cultura, destinados a ser utilizados para la alimentacion humana,

e) piensos,

f) vino,

g) otros productos enumerados en el anexo I del presente Reglamento o
no incluidos en las categorias anteriores.
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8. Los Estados miembros podran eximir de la obligacion de estar en
posesion de un certificado, como dispone el apartado 2, a los operadores
que vendan directamente al consumidor final productos ecoldgicos no
envasados que no sean piensos, siempre que dichos operadores no
produzcan, preparen, almacenen, salvo en relacion con el punto de
venta, ni importen dichos productos de terceros paises, ni subcontraten
a un tercero para efectuar tales actividades, y siempre que:

a) dichas ventas no superen 5000 kg al afio,

b) dichas ventas no representen un volumen de negocios anual de pro-
ductos ecoldgicos sin envasar superior a 20 000 EUR, o

c) el coste potencial de certificacion del operador supere el 2 % del
volumen de negocios total de productos ecoldgicos sin envasar ven-
didos por el operador.

El Estado miembro que decida eximir a los operadores a que se hace
referencia en el parrafo primero, podra fijar limites mas estrictos que los
establecidos en el parrafo primero.

Los Estados miembros informaran a la Comision y a los demas Estados
miembros de las decisiones de eximir a los operadores en virtud del
parrafo primero y del limite de exencion para dichos operadores.

9. La Comision estara facultada para adoptar actos delegados con
arreglo al articulo 54 que modifiquen el modelo de certificado que
figura en el anexo VL

10. La Comision adoptara actos de ejecucion que proporcionen deta-
lles y especificaciones sobre el formulario del certificado a que se
refiere el apartado 1 y los medios técnicos mediante los cuales se
expida.

Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el proce-
dimiento de examen a que se refiere el articulo 55, apartado 2.

Articulo 36

Grupo de operadores

1. Cada grupo de operadores:

a) estara compuesto unicamente por agricultores o por operadores que
produzcan algas o animales de acuicultura, y que, ademds, puedan
dedicarse a la transformacion, preparacion o comercializacion de
alimentos o piensos;

b) estard compuesto Unicamente por miembros:

i) para los que el coste de certificacion individual represente mas
del 2 % del volumen de negocios de cada miembro o produccion
estandar de produccion ecologica de cada miembro, y cuyo vo-
lumen de negocios de produccion ecoldgica anual no supere los
25 000 EUR o cuya produccion estandar de produccion ecologica
no supere los 15000 EUR al afio; o
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ii) que tengan explotaciones de un maximo de:

— 5 hectareas,

— 0,5 hectareas, en el caso de invernaderos, o

— 15 hectareas, exclusivamente en el caso de pastos

permanentes;

c) estard establecido en un Estado miembro o en un tercer pais;

d) estara dotado de personalidad juridica;

e) estara compuesto Unicamente por miembros cuyas actividades de
producciéon o posibles actividades adicionales a que se refiere la
letra a) tengan lugar en puntos geograficamente proximos entre si
dentro del mismo Estado miembro o del mismo tercer pais;

f) establecera un sistema conjunto de comercializacion para los produc-
tos que produce el grupo; y

g) establecera un sistema de controles internos que comprenda un con-
junto documentado de actividades y procedimientos de control con
arreglo a los cuales una persona u organismo identificados se encar-
gue de comprobar el cumplimiento del presente Reglamento por
parte de cada uno de los miembros del grupo.

El sistema de controles internos constara de procedimientos docu-
mentados con respecto de:

)

ii)

iii)

vi)

la inscripcion de los miembros del grupo;

las inspecciones internas, entre las que figuran las inspecciones
internas anuales realizadas presencialmente sobre el terreno a
cada miembro del grupo, asi como cualquier otra inspeccion
basada en el riesgo, programada en cualquier caso por el gestor
del sistema de controles internos y realizada por sus inspecto-
res, cuyas funciones se definen en la letra h);

la aprobacion de nuevos miembros de un grupo existente o,
cuando proceda, de nuevas unidades de produccién o nuevas
actividades de los miembros existentes previo acuerdo del ges-
tor del sistema de controles internos sobre la base del informe
de la inspeccion interna;

la formacion de los inspectores del sistema de controles inter-
nos, que debe tener lugar como minimo anualmente ¢ ir acom-
pafiada de una evaluacioén de los conocimientos adquiridos por
los participantes;

la formacién de miembros del grupo con relacion a los proce-
dimientos del sistema de controles internos y los requisitos del
presente Reglamento;

el control de documentos y registros;
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vii) las medidas aplicables en caso de que se detecte un incumpli-
miento durante las inspecciones internas, incluido su
seguimiento;

viii) la trazabilidad interna, que muestre el origen de los productos
entregados en el sistema conjunto de comercializacion del
grupo y permita trazar todos los productos de todos los miem-
bros a lo largo de todas las etapas, como la produccion, la
transformacion, la preparacion o la comercializacion, por ejem-
plo realizando una estimacion de los rendimientos de cada uno
de los miembros del grupo;

h) nombrara un gestor del sistema de controles internos y uno o varios
inspectores del sistema de controles internos que podran ser un
miembro del grupo. Sus puestos no podran mezclarse. El nimero
de inspectores del sistema de controles internos serd adecuado y
proporcional, en particular, al tipo, la estructura, el tamafio, los pro-
ductos, las actividades y los resultados de produccion ecologica del
grupo. Los inspectores del sistema de controles internos seran com-
petentes con respecto a los productos y actividades del grupo.

El gestor del sistema de controles internos:

i) comprobara la admisibilidad de cada miembro del grupo en
relacion con los criterios establecidos en las letras a), b) y e);

ii) velara por que exista un acuerdo de adhesion por escrito y
firmado entre cada miembro y el grupo, por el cual los miem-
bros se comprometan a:

— cumplir las disposiciones del presente Reglamento;

— participar en el sistema de controles internos y respetar sus
procedimientos, especialmente las tareas y las responsabili-
dades que les asigne el gestor del sistema de controles
internos y la obligacion de mantener registros;

— permitir el acceso a las unidades y los locales de produc-
cion y estar presentes durante las inspecciones internas lle-
vadas a cabo por los inspectores del sistema de controles
internos y los controles oficiales efectuados por la autoridad
competente 0, en su caso, la autoridad u organismo de
control, poner a su disposicion todos los documentos y
registros y firmar los informes de inspeccion;

— aceptar y ejecutar las medidas aplicables en casos de incum-
plimiento de conformidad con la decision del gestor del
sistema de controles internos o de la autoridad competente
0, en su caso, de la autoridad u organismo de control,
dentro del plazo establecido;

— informar inmediatamente al gestor del sistema de controles
internos cuando se sospeche la existencia de un
incumplimiento;

iii) elaborara los procedimientos del sistema de controles internos,
asi como los documentos y registros pertinentes, los mantendra
actualizados y los pondra a disposicion de los inspectores del
sistema de controles internos y, cuando proceda, los miembros
del grupo;
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iv) elaborard la lista de miembros del grupo y la mantendra
actualizada;

v) asignard tareas y responsabilidades a los inspectores del sistema
de controles internos;

vi) actuara de enlace entre los miembros del grupo y la autoridad
competente o, en su caso, la autoridad u organismo de control,
incluyendo con relacion a las solicitudes de excepciones;

vii) comprobara anualmente las declaraciones de conflicto de inte-
rés de los inspectores del sistema de controles internos;

viil) programard inspecciones internas y garantizard su correcta eje-
cucion de acuerdo con la programacion del gestor del sistema
de controles internos contemplada en la letra g), parrafo se-
gundo, inciso ii);

ix) garantizard una formacion adecuada de los inspectores del sis-
tema de controles internos y llevard a cabo una evaluacion
anual de sus competencias y cualificaciones;

X) aprobarda a los nuevos miembros o las nuevas unidades de
produccion o las nuevas actividades de los miembros
existentes;

xi) tomara decisiones sobre las medidas aplicables en caso de in-
cumplimiento, de conformidad con las medidas del sistema de
controles internos previstas por los procedimientos documenta-
dos de conformidad con letra g), y velara por el seguimiento de
dichas medidas;

xii) decidira subcontratar actividades, incluida la subcontratacion de
las tareas de los inspectores del sistema de controles internos, y
firmara los acuerdos o contratos pertinentes.

El inspector del sistema de controles internos:

i) efectuara inspecciones internas de los miembros del grupo de
acuerdo con el calendario y los procedimientos establecidos
por el gestor del sistema de controles internos;

ii) elaborara los informes de las inspecciones internas utilizando un
modelo y se los presentara al gestor del sistema de controles
internos en un plazo razonable;

iii) presentara en el momento de su nombramiento una declaracion
de conflicto de intereses escrita y firmada y la actualizara
anualmente;

iv) participara en formaciones.

2. Las autoridades competentes, o, en su caso, las autoridades de
control u organismos de control, retiraran a la totalidad del grupo el
certificado mencionado en el articulo 35, cuando la integridad de los
productos ecoldgicos y en conversion resulte afectada por deficiencias
en la implantacion o el funcionamiento del sistema de control interno
mencionado en el apartado 1, especialmente cuando no se consiga
detectar ni corregir casos de incumplimiento por parte de miembros
del grupo de operadores.
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Se consideraran deficiencias del sistema de controles internos, al menos,
las situaciones siguientes:

a) la produccidn, transformacion, preparacion o comercializacion de
productos procedentes de miembros o unidades de producciéon sus-
pendidos o retirados;

b) la comercializacion de productos con relacion a los cuales el gestor
del sistema de controles internos haya prohibido el uso de referencias
a la produccion ecolodgica en su etiquetado o publicidad;

¢) la incorporacion de nuevos miembros a la lista de miembros o la
modificacion de las actividades de los miembros existentes sin seguir
el procedimiento interno de aprobacion;

d) la no ejecucion de la inspeccion fisica anual sobre el terreno de un
miembro del grupo en un afio determinado;

e) la no indicacion de los miembros suspendidos o retirados de la lista;

f) las desviaciones graves en las conclusiones, entre las inspecciones
internas llevadas a cabo por los inspectores del sistema de controles
internos y los controles oficiales efectuados por la autoridad o, en su
caso, la autoridad u organismo de control;

g) las deficiencias graves en la imposicién de medidas adecuadas o en
la realizacion del seguimiento necesario en respuesta a los incum-
plimientos detectados por los inspectores del sistema de controles
internos o por la autoridad competente o, en su caso, la autoridad u
organismo de control;

h) el numero inadecuado de inspectores del sistema de controles inter-
nos o la insuficiencia de competencias por parte de estos en relacion
con el tipo, la estructura, el tamafo, los productos, las actividades y
los resultados de produccion ecoldgica del grupo.

3. La Comision estara facultada para adoptar actos delegados con
arreglo al articulo 54 que modifiquen los apartados 1 y 2 del presente
articulo, mediante la inclusion de disposiciones o la modificacion de las
disposiciones afiadidas, en particular por lo que se refiere a:

a) las responsabilidades individuales de los miembros de un grupo de
operadores;

b) los criterios para determinar la proximidad geografica de los miem-
bros del grupo, como el uso compartido de instalaciones o
emplazamientos;

¢) la configuracion y el funcionamiento del sistema de controles in-
terno, incluidos el alcance, el contenido y la frecuencia de los con-
troles que deberan llevarse a cabo y los criterios para identificar las
deficiencias en la configuracion o el funcionamiento del sistema de
controles internos.

4. La Comision podra adoptar actos de ejecucion que establezcan
normas especificas sobre:

a) la composicion y dimension de un grupo de operadores;



02018R0848 — ES — 01.01.2022 — 002.006 — 50

b) los documentos y los sistemas de registro, el sistema de trazabilidad
interna y la lista de operadores;

c) el intercambio de informacién entre un grupo de operadores y la
autoridad o autoridades competentes, autoridades de control u orga-
nismos de control, y entre los Estados miembros y la Comision.

Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el proce-
dimiento de examen a que se refiere el articulo 55, apartado 2.

CAPITULO VI
CONTROLES OFICIALES Y OTRAS ACTIVIDADES OFICIALES

Articulo 37

Relaciones con el Reglamento (UE) 2017/625 y normas adicionales
para los controles oficiales y otras actividades oficiales en relacién
con la produccion ecoldgica y el etiquetado de productos ecolégicos

Las normas especificas del presente capitulo se aplicaran, ademas de las
normas establecidas en el Reglamento (UE) 2017/625, salvo disposicion
en contrario del articulo 40, apartado 2, del presente Reglamento, y en
el articulo 29 del presente Reglamento, salvo disposicion en contrario
del articulo 41, apartado 1, del presente Reglamento, en lo que respecta
a los controles oficiales y las demas actividades oficiales realizados con
el fin de verificar, a lo largo de todo el proceso en todas las etapas de
produccion, preparacion y distribucion, que los productos a que se
refiere el articulo 2, apartado 1, del presente Reglamento, han sido
producidos de acuerdo con lo dispuesto en el presente Reglamento.

Articulo 38

Normas adicionales sobre los controles oficiales y sobre las medidas
que deben tomar las autoridades competentes

1. Los controles oficiales realizados de conformidad con el articulo 9
del Reglamento (UE) 2017/625 para la verificacion del cumplimiento
del presente Reglamento deberan incluir:

a) la verificacion de la aplicacion por parte de los operadores de me-
didas preventivas y precautorias, tal como se indica en el articulo 9,
apartado 6, y en el articulo 28 del presente Reglamento en cada
etapa de produccion, preparacion y distribucion;

b) cuando la explotacion incluye las unidades de produccion no ecolo-
gica 0 en conversion, la verificacion de los registros y de las medi-
das o procedimientos o mecanismos para garantizar la separacion
clara y efectiva entre unidades de produccion ecoldgica, en conver-
sién y no ecolodgica, asi como entre los productos respectivos obte-
nidos en esas unidades y de las sustancias y productos utilizados
para las unidades de produccion ecoldgica, en conversiéon y no eco-
logica; esta verificacion incluird los controles de las parcelas para las
que se reconocid retroactivamente un periodo anterior como parte del
periodo de conversion y control de las unidades de produccion no
ecologica;
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¢) cuando los productos ecoldgicos, en conversion y no ecoldgicos sean
recogidos simultdneamente por los operadores, sean preparados o
almacenados en la misma unidad, zona o local de preparacion, o
sean transportados a otros operadores o unidades, la verificacion
de los registros y de las medidas, procedimientos o mecanismos
existentes para garantizar que las operaciones se lleven a cabo por
separado en el espacio o en el tiempo, que se tomen medidas de
limpieza adecuadas y, en su caso, medidas para evitar la sustitucion
de los productos, que los productos ecoldgicos y los productos en
conversion estén identificados en todo momento y que los productos
ecologicos, los productos en conversion y los no ecoldgicos se al-
macenen separados unos de otros, antes y después de las operaciones
de preparacion, en el espacio o en el tiempo;

d) la verificacion de la configuracion y del funcionamiento del sistema
de control interno de los grupos de operadores;

e) cuando los operadores estén exentos de la obligacion de notificacion
de conformidad con el articulo 34, apartado 2, del presente Regla-
mento o, de la obligacion de poseer un certificado de conformidad
con el articulo 35, apartado 8, del presente Reglamento, la verifica-
cién de que se cumplen los requisitos para esa exencion y la veri-
ficacion de los productos vendidos por dichos operadores.

2. Los controles oficiales realizados de conformidad con el articulo 9
del Reglamento (UE) 2017/625 para verificar el cumplimiento del pre-
sente Reglamento se realizaran a lo largo de todo el proceso, en todas
las etapas de produccion, preparacion y distribucion, sobre la base de la
probabilidad de incumplimiento que se define en el articulo 3, punto 57,
del presente Reglamento, que se determinara teniendo en cuenta, ade-
mas de los elementos a que se refiere el articulo 9 del Regla-
mento (UE) 2017/625, en particular, los siguientes elementos:

a) el tipo, la magnitud y la estructura de los operadores y grupos de
operadores;

b) el periodo de tiempo durante el cual los operadores y grupos de
operadores se hayan dedicado a la produccion, preparacion y dis-
tribucion ecoldgicas;

¢) los resultados de los controles realizados de conformidad con el
presente articulo;

d) el momento pertinente para las actividades realizadas;

e) las categorias de productos;

) el tipo, la cantidad y el valor de los productos y su evolucion en el
tiempo;

g) la posibilidad de mezcla de productos o de contaminacién con pro-
ductos o sustancias no autorizados;

h) la aplicacion de exenciones o excepciones a las normas por los
operadores y grupos de operadores;
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i) los puntos criticos en caso de incumplimiento y probabilidad de
incumplimiento en cada etapa de produccion, preparacion y distribu-
cion;

j) actividades de subcontratacion.

3. En cualquier caso, todos los operadores y grupos de operadores,
con excepcion de los mencionados en el articulo 34, apartado 2, y en el
articulo 35, apartado 8, deberan estar sujetos a una verificacion del
cumplimiento al menos una vez al afio.

La verificacion del cumplimiento incluira una inspeccion fisica in situ,
salvo cuando se cumplan las condiciones siguientes:

a) que los controles anteriores del operador o grupo de operadores
afectados no hayan puesto de manifiesto ninglin incumplimiento
que afecte a la integridad de los productos ecoldgicos o en conver-
sion durante al menos tres afios consecutivos; y

b) que el operador o grupo de operadores de que se trate haya sido
evaluado sobre la base de los elementos mencionados en el apar-
tado 2 del presente articulo y en el articulo 9 del Reglamento (UE)
2017/625, con un bajo grado de probabilidad de incumplimiento.

En tales casos, el periodo que media entre dos inspecciones fisicas in
situ no debera superar los veinticuatro meses.

4. Los controles oficiales realizados de conformidad con el articulo 9
del Reglamento (UE) 2017/625 para la verificacion del cumplimiento
del presente Reglamento deberan:

a) realizarse de conformidad con el articulo 9, apartado 4, del Regla-
mento (UE) 2017/625, con la garantia de que un porcentaje minimo
de los controles oficiales de los operadores o grupos de operadores
se realice sin previo aviso;

b) garantizar que se realice un porcentaje minimo de los controles
adicionales a los indicados en el apartado 3 del presente articulo;

¢) realizarse tomando un niimero minimo de muestras obtenidas con
arreglo a lo indicado en el articulo 14, letra h), del Reglamento (UE)
2017/625;

d) garantizar que un nimero minimo de operadores que sean miembros
de un grupo de operadores sean controlados en el marco de la
verificacion del cumplimiento a que se refiere el apartado 3 del
presente articulo.

5. La entrega o la renovacion del certificado a que se refiere el
articulo 35 apartado 1, debera basarse en los resultados de la verifica-
cion de la conformidad a que se refieren los apartados de 1 a 4 del
presente articulo.
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6.  El registro escrito que debe elaborarse sobre cada uno de los
controles oficiales efectuados para verificar el cumplimiento del presente
Reglamento, de conformidad con el articulo 13, apartado 1, del Regla-
mento (UE) 2017/625 sera refrendado por el operador o grupo de ope-
radores confirmando asi la recepcion de dicho registro escrito.

7. El articulo 13, apartado 1, del Reglamento (UE) 2017/625 no se
aplicara a las auditorias e inspecciones llevadas a cabo por las autori-
dades competentes en el contexto de sus actividades de supervision de
los organismos de control en los que se hayan delegado determinadas
tareas de control oficial o determinadas tareas relacionadas con otras
actividades oficiales.

8. La Comision estara facultada para adoptar actos delegados con
arreglo al articulo 54:

a) que completen el presente Reglamento estableciendo criterios y con-
diciones especificos para la realizacion de los controles oficiales
realizados para garantizar la trazabilidad en todas las etapas de pro-
duccidn, preparacion y distribucion, asi como el cumplimiento del
presente Reglamento, por lo que se refiere a:

i) controles de contabilidad documentada;

ii) controles realizados a categorias especificas de operadores;

iii) cuando proceda, los plazos en que se han de realizar los con-
troles previstos en el presente Reglamento, incluida la inspeccion
fisica in situ a que se refiere el apartado 3 del presente articulo, y
los locales o zonas concretos en que se han de realizar;

b) que modifiquen el apartado 2 del presente articulo afiadiendo nuevos
elementos sobre la base de la experiencia practica o modificando
dichos nuevos elementos.

9. La Comision podra adoptar actos de ejecucion para especificar:

a) el porcentaje minimo de todos los controles oficiales de los opera-
dores o grupos de operadores que hayan de llevarse a cabo sin
notificacion previa a que se refiere el apartado 4, letra a);

b) el porcentaje minimo de controles adicionales a que se refiere el
apartado 4, letra b);

¢) la cantidad minima de muestras a que se refiere el apartado 4, le-
tra ¢);

d) el nimero minimo de operadores que sean miembros de un grupo de
operadores a que se refiere el apartado 4, letra d).

Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el proce-
dimiento de examen a que se refiere el articulo 55, apartado 2.
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Articulo 39

Normas adicionales sobre las acciones que deben adoptar los
operadores y grupos de operadores

1. Ademas de las obligaciones establecidas en el articulo 15 del
Reglamento (UE) 2017/625, los operadores y grupos de operadores:

a) mantendran un registro que demuestre el cumplimiento del presente
Reglamento;

b) haran todas las declaraciones y otras comunicaciones que sean ne-
cesarias para los controles oficiales;

c) adoptaran las correspondientes medidas practicas para garantizar el
cumplimiento del presente Reglamento;

d) proporcionaran, en forma de declaracion que se firmaria y actualiza-
ria cuando fuese necesario:

i) una descripcion completa de las unidades de produccion ecolo-
gica o en conversion y de las actividades que se llevaran a cabo
de conformidad con el presente Reglamento;

ii) las correspondientes medidas practicas para garantizar el cum-
plimiento del presente Reglamento;

iii) el compromiso de:

— informar por escrito y sin dilaciones injustificadas a los com-
pradores de los productos pertinentes e intercambiar informa-
cion con la autoridad competente, o, en su caso, con la
autoridad de control o el organismo de control, en caso de
que se demuestre una sospecha de incumplimiento, de que
no pueda descartarse dicha sospecha, o de que se demuestre
un incumplimiento que afecte a la integridad de los produc-
tos en cuestion,

— aceptar transferir el expediente de control en caso de cambio
de la autoridad de control u organismo de control o, en caso
de retirada de la produccion ecoldgica, mantener el expe-
diente de control durante al menos cinco afios por la ultima
autoridad de control u organismo de control,

— informar inmediatamente a la autoridad competente o a la
autoridad u organismo designado conforme a lo dispuesto
en el articulo 34, apartado 4, en caso de retirada de la pro-
duccién ecologica, y

— aceptar intercambiar informacion entre autoridades de control
u organismos de control, en caso de que los subcontratistas
sean inspeccionados por distintas autoridades de control u
organismos de control.

2. La Comision podra adoptar actos de ejecucion que detallen y
especifiquen elementos en relacion con:

a) el registro que demuestre el cumplimiento del presente Reglamento;
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b) las declaraciones y otras comunicaciones que sean necesarias para
los controles oficiales;

c) las correspondientes medidas practicas para garantizar el cumpli-
miento del presente Reglamento.

Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el proce-
dimiento de examen a que se refiere el articulo 55, apartado 2.

Articulo 40

Normas adicionales relativas a la delegacion de tareas de control
oficial y tareas relacionadas con otras actividades oficiales

1. Las autoridades competentes podran delegar en organismos de
control determinadas tareas de control oficial y determinadas tareas
relacionadas con otras actividades oficiales Unicamente si, ademas de
las establecidas en el capitulo III del Reglamento (UE) 2017/625, se
cumplen las condiciones siguientes:

a) que la delegacion contenga una descripcion detallada de las tareas de
control oficial delegadas y de las tareas delegadas relacionadas con
otras actividades oficiales, incluidas las obligaciones de informacion
y otras obligaciones especificas, y de las condiciones en las que el
organismo de control pueda realizarlas. En particular, el organismo
de control habra sometido a las autoridades competentes para su
aprobacion previa:

i) sus procedimientos de evaluacion de riesgos, que deben deter-
minar, en particular, la base de la intensidad y frecuencia de la
verificacion del cumplimiento de los operadores y grupos de
operadores, que deben establecerse sobre la base de los elemen-
tos indicados en el articulo 9 del Reglamento (UE)2017/625 y
del articulo 38 del presente Reglamento, y que deben seguirse
para los controles oficiales a operadores y grupos de operadores;

i) el procedimiento normalizado de control, que ha de contener una
descripcion detallada de las medidas de control que el organismo
de control se compromete a imponer a los operadores y grupos
de operadores sometidos a sus controles;

iii) una lista de medidas que sean conformes con el catdlogo comiin
indicado en el articulo 41, apartado 4, y que deben aplicarse a
los operadores y grupos de operadores en caso de incumpli-
miento supuesto o demostrado;

iv) los mecanismos para un seguimiento efectivo de las tareas de
control oficial y tareas relacionadas con otras actividades oficia-
les realizadas respecto a los operadores y grupos de operadores y
los mecanismos para informar sobre esas tareas.

El organismo de control notificara a la autoridad competente cual-
quier modificacion ulterior de los elementos a que se hace referencia
en los incisos i) a iv);
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b) que esas autoridades competentes tengan procedimientos y mecanis-
mos establecidos para garantizar la supervision de los organismos de
control, incluyéndose verificar que las tareas delegadas se realizan de
manera efectiva, independiente y objetiva, en particular en lo que se
refiere a la intensidad y la frecuencia de la verificacion del
cumplimiento.

Como minimo una vez al afo, las autoridades competentes organizaran,
con arreglo al articulo 33, letra a), del Reglamento (UE) 2017/625,
auditorias de los organismos de control en los que hayan delegado
tareas de control oficial o tareas relacionadas con otras actividades
oficiales.

2. Como excepcion a lo dispuesto en el articulo 31, apartado 3, del
Reglamento (UE) 2017/625, las autoridades competentes podran delegar
en un organismo de control la decision relativa a las tareas establecidas
en el articulo 138, apartado 1, letra b), y apartados 2 y 3, de dicho
Reglamento.

3. A efectos del articulo 29, letra b), inciso iv), del Reglamento (UE)
2017/625, la norma para la delegacion de determinadas tareas de control
oficial y determinadas tareas relacionadas con otras actividades oficiales
para verificar el cumplimiento del presente Reglamento, que sea perti-
nente en relacion con el ambito de aplicacion del presente Reglamento,
es la Ultima version notificada de la norma internacional armonizada
para la «Evaluacion de conformidad — Requisitos para organismos que
certifican productos, procesos y servicios», cuya referencia se ha publi-
cado en el Diario Oficial de la Union Europea.

4.  Las autoridades competentes no delegaran en organismos de con-
trol las tareas de control oficial y tareas relacionadas con otras activi-
dades oficiales siguientes:

a) la supervision y auditoria de otras autoridades de control u organis-
mos de control,

b) la facultad de conceder exenciones distintas de las exenciones para la
utilizacion de material de reproduccion vegetal que no proceda de la
produccion ecoldgica;

¢) la facultad de recibir notificaciones de las actividades de los opera-
dores o grupos de operadores, con arreglo al articulo 34, apartado 1,
del presente Reglamento;

d) la evaluacion de la probabilidad de incumplimiento de las disposi-
ciones del presente Reglamento que determinan la frecuencia de los
controles fisicos que deban realizarse sobre los envios ecologicos
antes de su despacho a libre practica en la Uniéon de conformidad
con el articulo 54 del Reglamento (UE) 2017/625;

e) la creacion del catdlogo comin de medidas a que se refiere el arti-
culo 41, apartado 4, del presente Reglamento.

5. Las autoridades competentes no podran delegar en personas fisicas
tareas de control oficial ni tareas reclacionadas con otras actividades
oficiales.
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6. Las autoridades competentes se aseguraran de que la informacion
recibida de los 6rganos de control en virtud del articulo 32 del Regla-
mento (UE) 2017/625 y la informacion sobre las medidas aplicadas por
los organismos de control en caso de incumplimiento demostrado o
probable es recogida y utilizada por las autoridades competentes para
supervisar las actividades de estos organismos de control.

7. Cuando una autoridad competente retire total o parcialmente la
delegacion de determinadas tareas de control oficial o determinadas
tareas relacionadas con otras actividades oficiales de conformidad con
lo dispuesto en el articulo 33, letra b), del Reglamento (UE) 2017/625,
decidira si los certificados expedidos por los organismos de control en
cuestion, en una fecha anterior a esa retirada parcial o total deben seguir
siendo validos, e informara de ello a los operadores afectados por esa
decision.

8. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 33, letra b), del Re-
glamento (UE) 2017/625, antes de retirar de forma parcial o total la
delegacion de tareas de control oficial o de tareas relacionadas con otras
actividades oficiales en los casos indicados en dicha disposicion, las
autoridades competentes podran suspender parcial o totalmente dicha
delegacion:

a) por un periodo de tiempo que no podra exceder de 12 meses, durante
el cual el organismo de control ha de subsanar las deficiencias
observadas durante las auditorias y las inspecciones o resolver los
incumplimientos sobre los que se haya compartido informacion con
otras autoridades de control y organismos de control, con autoridades
competentes y con la Comisiéon de conformidad con el articulo 43
del presente Reglamento; o

b) por el periodo de tiempo durante el que se suspenda la acreditacion
mencionada en el articulo 29, letra b), inciso iv), del Regla-
mento (UE) 2017/625, en relacion con el articulo 40, apartado 3,
del presente Reglamento.

Cuando se haya suspendido la delegacion de tareas de control oficial o
de tareas relacionadas con otras actividades oficiales, los organismos de
control de que se trate no podran expedir los certificados a que se
refiere el articulo 35 en relacion con las partes para las que la delega-
cioén haya sido suspendida. Las autoridades competentes decidiran si los
certificados expedidos por los organismos de control correspondientes
antes de esa suspension parcial o total conservaran su validez e infor-
mardn de esa decision a los operadores afectados.

Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 33 del Reglamento (UE)
2017/625, las autoridades competentes levantaran la suspension de la
delegacion de tareas de control oficial de tareas relacionadas con otras
actividades oficiales lo antes posible una vez que el organismo de con-
trol haya subsanado las deficiencias o incumplimientos a los que se hace
referencia en la letra a) del parrafo primero o una vez que el organismo
de acreditacion haya levantado la suspension de la acreditacion a que se
hace referencia en la letra b) del parrafo primero.

9.  Cuando un organismo de control al que las autoridades competen-
tes hayan delegado determinadas tareas de control oficial o determina-
das tareas relacionadas con otras actividades oficiales también haya sido
reconocido por la Comision, de conformidad con el articulo 46, apar-
tado 1, del presente Reglamento, para llevar a cabo actividades de
control en terceros paises, y la Comision tenga la intencion de retirar
o haya retirado el reconocimiento de dicho organismo de control, las
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autoridades competentes organizaran auditorias o inspecciones en el
organismo de control por lo que se refiere a sus actividades en el Estado
miembro o Estados miembros de que se trate, de conformidad con el
articulo 33, letra a), del Reglamento (UE) 2017/625.

10.  Los organismos de control transmitirdn a las autoridades compe-
tentes:

a) una lista de los operadores que estaban sujetos a sus controles
el 31 de diciembre del ano anterior, a mas tardar el 31 de enero
de cada afio; y

b) informacion sobre los controles oficiales y otras actividades oficiales
efectuados el afio anterior para dar apoyo a la preparacion del marco
sobre produccion ecolodgica y etiquetado de los productos ecoldgicos,
del informe anual a que se refiere el articulo 113 del Regla-
mento (UE) 2017/625, a mas tardar el 31 de marzo de cada afio.

11. La Comisioén estara facultada para adoptar actos delegados con
arreglo al articulo 54 que complementen el presente Reglamento en lo
que se refiere a las condiciones para la delegacion de tareas de control
oficial y tareas relacionadas con otras actividades oficiales en los orga-
nismos de control con caracter adicional a las condiciones establecidas
en el apartado 1 del presente articulo.

Articulo 41

Normas adicionales sobre las medidas en caso de incumplimiento
supuesto o demostrado, y catilogo comin de medidas

1. A reserva de lo dispuesto en el articulo 29, cuando una autoridad
competente, o, en su caso, una autoridad de control u organismo de
control, sospechen o reciban informacion corroborada, también informa-
cion de otras autoridades competentes o, en su caso, de otras autorida-
des de control u organismos de control, de que un determinado operador
tiene intencion de utilizar o comercializar un producto que pudiera no
cumplir lo dispuesto en el presente Reglamento, pero que incluya tér-
minos que se refieran al método de produccion ecoldgico, o cuando
dicha autoridad competente, autoridad de control u organismo de control
haya sido informado por un operador de una sospecha de incumpli-
miento de conformidad con el articulo 27:

a) llevard a cabo de inmediato una investigacion oficial de conformidad
con el Reglamento (UE) 2017/625 con el fin de verificar el cum-
plimiento de lo dispuesto en el presente Reglamento; dicha investi-
gacion se completara lo antes posible, en un periodo razonable,
teniendo en cuenta la durabilidad del producto y la complejidad
del caso;

b) prohibira provisionalmente la comercializacion de los productos de
que se trate como productos ecoldgicos o en conversion y su uso en
la produccion ecologica hasta que se disponga de los resultados de la
investigacion a que se refiere la letra a). Antes de tomar tal decision,
la autoridad competente, o, en su caso, la autoridad de control o el
organismo de control, brindara la oportunidad al operador de pre-
sentar sus observaciones.

2. En caso de que los resultados de la investigacion indicada en el
apartado 1, letra a), no pongan de manifiesto ningun incumplimiento
que afecte a la integridad de los productos ecoldgicos o en conversion,
se permitird al operador utilizar los productos de que se trate o comer-
cializarlos como productos ecoldgicos o en conversion.
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3.  Los Estados miembros adoptaran medidas, y regularan las sancio-
nes que puedan ser necesarias, para evitar la utilizacion fraudulenta de
las indicaciones que figuran en el capitulo IV del presente Reglamento.

4. Las autoridades competentes facilitaran un catdlogo comun de
medidas para los casos de incumplimiento supuesto y de incumpli-
miento demostrado, que sea de aplicacion en su territorio, también
por autoridades de control y organismos de control.

5. La Comisién podra adoptar actos de ejecucion para especificar
disposiciones uniformes para los casos en los que las autoridades com-
petentes deban adoptar medidas en relacion con algiin incumplimiento
supuesto o demostrado.

Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el proce-
dimiento de examen a que se refiere el articulo 55, apartado 2.

Articulo 42

Normas adicionales sobre las medidas en caso de incumplimiento
que afecte a la integridad

1. En caso de incumplimientos que afecten a la integridad de los
productos ecoldgicos o en conversion a lo largo de cualquiera de las
etapas de produccion, preparacion y distribucion, como, por ejemplo,
debido al uso de productos, sustancias o técnicas no autorizados, o su
mezcla con productos no ecologicos, las autoridades competentes, y, en
su caso, las autoridades de control y los organismos de control, velaran
por que, ademas de las medidas que deban tomarse de conformidad con
el articulo 138 del Reglamento (UE) 2017/625, que no se haga ninguna
referencia a la produccion ecoldgica ni en el etiquetado ni en la publi-
cidad de la totalidad del lote o campafia de produccion de que se trate.

2. En caso de incumplimiento grave, repetitivo o continuo, las auto-
ridades competentes, y, en su caso, las autoridades de control y los
organismos de control, velaran por que, ademas de las medidas especi-
ficadas en el apartado 1 y de cualesquiera medidas adecuadas adoptadas,
en particular, de conformidad con el articulo 138 del Reglamento (UE)
2017/625, se prohiba a los operadores o a los grupos de operadores
interesados la comercializacion de productos que hagan referencia a la
produccion ecoldgica durante un periodo determinado y que se suspenda
o retire en consecuencia el certificado a que se refiere el articulo 35.

Articulo 43

Normas adicionales sobre el intercambio de informaciéon

1. Ademas de las obligaciones dispuestas en el articulo 105, apar-
tado 1, y en el articulo 106, apartado 1, del Reglamento (UE) 2017/625,
las autoridades competentes compartiran de inmediato la informacion
con otras autoridades competentes, asi como con la Comision, sobre
cualquier sospecha de incumplimiento que afecte a la integridad de
los productos ecoldgicos o en conversion.

Las autoridades competentes compartiran dicha informaciéon con otras
autoridades competentes y con la Comisién por medio de un sistema
informatico que posibilite el intercambio electrénico de los documentos
y la informacion facilitados por la Comision.
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2. En caso de detectarse un incumplimiento supuesto o demostrado,
en relacion con productos sujetos al control de otras autoridades de
control u organismos de control, las autoridades de control y los orga-
nismos de control informaran inmediatamente a esas otras autoridades u
0rganismos.

3. Las autoridades de control y los organismos de control intercam-
biardn cualquier otra informacion pertinente con otras autoridades de
control y organismos de control.

4.  Previa peticion debidamente justificada por la necesidad de garan-
tizar que un producto se ha producido de conformidad con el presente
Reglamento, las autoridades de control y los organismos de control
intercambiaran informacion sobre los resultados de sus controles con
otras autoridades competentes, asi como con la Comision.

5. Las autoridades competentes intercambiaran informacion sobre la
supervision de los organismos de control, con los organismos nacionales
de acreditacion que se definen en el articulo 2, punto 11, del Regla-
mento (CE) n.° 765/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo (1).

6. Las autoridades competentes adoptaran medidas adecuadas y esta-
bleceran procedimientos documentados a fin de garantizar que la infor-
macioén sobre los resultados de los controles sea comunicada al orga-
nismo pagador segun las necesidades de este, a los efectos del arti-
culo 58 del Reglamento (UE) n.° 1306/2013 del Parlamento Europeo
y del Consejo (?) y de los actos adoptados en virtud de dicho articulo.

7. La Comision podra adoptar actos de ejecucion en los que se
especifique la informacion que han de comunicar las autoridades com-
petentes, las autoridades de control y los organismos de control encar-
gados de la realizacion de los controles oficiales y otras actividades
oficiales, de conformidad con el presente articulo, asi como los corres-
pondientes destinatarios de esta informaciéon y los procedimientos con
arreglo a los que debe comunicarse dicha informacion, incluidas las
funcionalidades del sistema informatico indicado en el apartado 1.

Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el proce-
dimiento de examen a que se refiere el articulo 55, apartado 2.

CAPITULO VII
COMERCIO CON TERCEROS PAISES

Articulo 44

Exportacién de productos ecologicos

1. Un producto podra ser exportado desde la Unidon como producto
ecologico y podra llevar el logotipo de produccion ecologica de la
Unién Europea, si cumple las normas en materia de produccion ecolo-
gica del presente Reglamento.

(") 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 comercializacion de los productos y
por el que se deroga el Reglamento (CEE) n.° 339/93 (DO L 218
de 13.8.2008, p. 30).

(® Reglamento (UE) n.° 1306/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de di-
ciembre de 2013, sobre la financiacion, gestion y seguimiento de la Politica Agricola
Comun, por el que se derogan los Reglamentos (CEE) n.° 352/78, (CE)
n.° 165/94, (CE) n.° 2799/98, (CE) n.° 814/2000, (CE) n.° 1290/2005 y (CE)
n.° 485/2008 del Consejo (DO L 347 de 20.12.2013, p. 549).
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2. La Comision estara facultada para adoptar actos delegados con
arreglo al articulo 54 que completen el presente Reglamento, por lo
que respecta a los documentos destinados a las administraciones adua-
neras de terceros paises, en particular en lo que se refiere a la expedi-
cion de certificados ecologicos de exportacion, expedidos siempre que
sea posible en formato electronico, y a las garantias exigidas de que los
productos ecoldgicos exportados cumplen lo dispuesto en el presente
Reglamento.

Articulo 45

Importacion de productos ecolégicos y en conversion

1.  Un producto podré ser importado de un tercer pais para ser co-
mercializado en la Unidén como producto ecoldgico o como producto en
conversion, si se cumplen las tres condiciones siguientes:

a) el producto es un producto segun la definicion del articulo 2, apar-
tado 1;

b) se cumple cualquiera de las condiciones siguientes:

i) el producto cumple lo dispuesto en los capitulos II, IIT y IV del
presente Reglamento, y todos los operadores y grupos de ope-
radores indicados en el articulo 36, incluidos los exportadores
del tercer pais en cuestion, han sido controlados por las autori-
dades de control u organismos de control reconocidos de con-
formidad con el articulo 46 y dichas autoridades u organismos
han facilitado a todos esos operadores, grupos de operadores y
exportadores un certificado que confirma que cumplen el pre-
sente Reglamento;

i) en caso de que el producto proceda de un tercer pais reconocido
de conformidad con el articulo 47, el producto cumple las con-
diciones establecidas en el acuerdo comercial correspondiente; o

iii) en caso de que el producto proceda de un tercer pais reconocido
de conformidad con el articulo 48, el producto cumple las nor-
mas de produccion y control equivalentes de dicho tercer pais y
se importa con un certificado de inspeccion que confirma ese
cumplimiento y que ha sido expedido por las autoridades com-
petentes o las autoridades de control u organismos de control de
dicho tercer pais; y

c) los operadores de terceros paises pueden presentar en cualquier mo-
mento a los importadores y a las autoridades nacionales de la Union
y de esos terceros paises, informacion que permita identificar a los
operadores que sean sus proveedores y a las autoridades de control u
organismos de control de dichos proveedores, con el fin de garanti-
zar la trazabilidad del producto ecoldgico o en conversion de que se
trate. Dicha informacion también se pondra a disposicion de las
autoridades de control u organismos de control de los importadores.

2. La Comisién podra conceder, de conformidad con los procedimien-
tos establecidos en el articulo 24, apartado 9, autorizaciones especiales
para la utilizaciéon de productos y sustancias en terceros paises y en las
regiones ultraperiféricas de la Uniodn, teniendo en cuenta las diferencias
en el equilibrio ecoldgico de la produccion vegetal o animal, las condi-
ciones climaticas especificas, la tradicion y las condiciones locales en esas
zonas. Estas autorizaciones especiales podran concederse por un periodo
renovable de dos afios y estaran sujetas a los principios establecidos en el
capitulo II y a los criterios del articulo 24, apartados 3 y 6.
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3. Al establecer los criterios para determinar si una situacion puede
calificarse de circunstancias catastroficas, y al establecer normas espe-
cificas sobre el modo de enfrentarse a esas circunstancias, de conformi-
dad con el articulo 22, la Comision tendra en cuenta las diferencias en
el equilibrio ecoldgico, el clima y las condiciones locales en terceros
paises y en las regiones ultraperiféricas de la Union.

4. La Comision adoptard actos de ejecucion por los que se estable-
ceran normas especificas relativas al contenido de los certificados men-
cionados en el apartado 1, letra b), el procedimiento que se seguird para
su expedicion, su verificacion y los medios técnicos por los que se haya
expedido el certificado, en particular en lo que se refiere al papel de las
autoridades competentes, las autoridades de control y los organismos de
control, garantizando la trazabilidad y la conformidad de los productos
importados que vayan a ser comercializados en el mercado de la Unién
como productos ecoldgicos o como productos en conversion segun el
apartado 1.

Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el proce-
dimiento de examen a que se refiere el articulo 55, apartado 2.

5. El cumplimiento de las condiciones y medidas aplicables a la
importacion en la Union de productos ecoldgicos y en conversion segin
el apartado 1 se comprobard en los puestos de control fronterizos, de
conformidad con el articulo 47, apartado 1, del Regla-
mento (UE) 2017/625. La frecuencia de los controles fisicos menciona-
dos en el articulo 49, apartado 2, de dicho Reglamento dependera de la
probabilidad de incumplimiento tal como se define en el articulo 3,
punto 57, del presente Reglamento.

Articulo 46

Reconocimiento de autoridades de control y organismos de control

1. La Comision podra adoptar actos de ejecucion con el fin de reco-
nocer las autoridades de control y los organismos de control competen-
tes para llevar a cabo controles y expedir certificados ecologicos en
terceros paises, con el fin de retirarles ese reconocimiento y con el
fin de establecer la lista de autoridades de control y organismos de
control reconocidos.

Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el proce-
dimiento de examen a que se refiere el articulo 55, apartado 2.

vM10
2. Se reconocera con arreglo al apartado 1, para el control de la
importacion de las categorias de productos enumeradas en el articulo 35,
apartado 7, a las autoridades y organismos de control que cumplan los
criterios siguientes:

a) estar legalmente establecidos en un Estado miembro o en un tercer
pais;

b) tener la capacidad de llevar a cabo controles para garantizar que se
retnen las condiciones establecidas en el articulo 45, apartado 1,
letra a), letra b), inciso i), y letra c), y en el presente articulo en el
caso de los productos ecoldgicos y los productos en conversion
destinados a la importacion en la Unidn, sin delegar esas tareas
de control; a efectos de lo dispuesto en la presente letra, no se
consideraran delegadas las tareas de control llevadas a cabo por
personas vinculadas por un contrato individual o un acuerdo formal
con las autoridades u organismos de control contratantes que haga
depender a aquellas del control de la gestion y los procedimientos
de estos, y no se aplicard al muestreo la prohibicion de delegar
tareas de control;
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¢) ofrecer suficientes garantias de objetividad e imparcialidad y estar
libres de cualquier conflicto de intereses en lo que respecta al ejer-
cicio de sus tareas de control; disponer, en particular, de procedi-
mientos que garanticen que el personal que realiza los controles y
otras acciones esta libre de cualquier conflicto de intereses, y que
los operadores no sean inspeccionados por los mismos inspectores
durante mas de tres afios consecutivos;

d) en el caso de los organismos de control, estar acreditados a efectos
de su reconocimiento, de conformidad con el presente Reglamento,
por un solo organismo de acreditacion con arreglo a la norma ar-
monizada pertinente de «Evaluacion de la conformidad — Requisi-
tos para organismos que certifican productos, procesos y serviciosy,
cuya referencia se ha publicado en el Diario Oficial de la Union
Europea;

e) tener la experiencia y los conocimientos, los equipos y la infraes-
tructura necesarios para llevar a cabo las tareas de control, y dispo-
ner de personal cualificado y con experiencia en numero suficiente;

f) tener la capacidad y la competencia necesarias para llevar a cabo sus
actividades de certificacion y control de conformidad con los requi-
sitos del presente Reglamento y, en particular, del Reglamento
Delegado (UE) 2021/1698 de la Comision ('), en lo que respecta
a cada tipo de operador (operador tinico o grupo de operadores) en
cada tercer pais y a cada categoria de productos para los que buscan
el reconocimiento;

g) disponer de procedimientos y mecanismos que garanticen la impar-
cialidad, la calidad, la coherencia, la eficacia y la idoneidad de los
controles y otras acciones que lleven a cabo;

h) contar con el suficiente personal cualificado y experimentado para
que los controles y otras acciones puedan llevarse a cabo con efi-
cacia y en los plazos previstos;

i) disponer de instalaciones y equipos adecuados y en el debido estado
de mantenimiento para garantizar que el personal pueda llevar a
cabo los controles y otras acciones con eficacia y en los plazos
previstos;

j) disponer de procedimientos que garanticen el acceso de su personal
a los locales y a la documentacion de los operadores para que aquel
pueda cumplir su cometido;

k) poseer competencias, sistemas de formacion y procedimientos inter-
nos adecuados para llevar a cabo controles efectivos, consistentes
incluso en inspecciones, de los operadores y el sistema de control
interno de un grupo de operadores, en su caso;

1) no habérseles retirado, con arreglo al apartado 2 bis, su reconoci-
miento anterior para un tercer pais especifico o para una categoria
de productos, o no habérseles retirado o suspendido su acreditacion
por un organismo de acreditacién con arreglo a los procedimientos
de suspension o retirada de este, establecidos con arreglo a la norma

(") 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 ecologicos 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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internacional pertinente, en particular la norma 17011 de la Orga-
nizacion Internacional de Normalizacion (ISO) — Evaluacion de la
conformidad — Requisitos generales para los organismos de acre-
ditacion que realizan la acreditacion de organismos de evaluacion de
la conformidad, durante los veinticuatro meses anteriores a:

i) su solicitud de reconocimiento para el mismo tercer pais y/o
para la misma categoria de productos, excepto cuando el reco-
nocimiento anterior se haya retirado de conformidad con el
apartado 2 bis, letra k),

ii) su solicitud de ampliacion del dambito de reconocimiento a un
tercer pais adicional, de conformidad con el articulo 2 del Re-
glamento Delegado (UE) 2021/1698, excepto cuando el recono-
cimiento anterior se haya retirado de conformidad con el apar-
tado 2 bis, letra k), del presente articulo,

iii) su solicitud de ampliaciéon del 4mbito de reconocimiento a una
categoria adicional de productos, de conformidad con el arti-
culo 2 del Reglamento Delegado (UE) 2021/1698;

m) en el caso de las autoridades de control, ser organizaciones adminis-
trativas publicas del tercer pais para el que solicitan el
reconocimiento;

n) cumplir los requisitos procedimentales establecidos en el capitulo I
del Reglamento Delegado (UE) 2021/1698, y

0) cumplir cualesquiera criterios adicionales que puedan establecerse
en un acto delegado adoptado de conformidad con el apartado 7.

2 bis La Comision podra retirar a toda autoridad u organismo de
control el reconocimiento para un tercer pais especifico o una categoria
de productos si:

a) deja de cumplirse alguno de los criterios de reconocimiento estable-
cidos en el apartado 2;

b) la Comision no ha recibido el informe anual a que se refiere el
articulo 4 del Reglamento Delegado (UE) 2021/XXX en el plazo
especificado en dicho articulo, o la informacién incluida en el in-
forme anual es incompleta, inexacta o no cumple los requisitos
establecidos en dicho Reglamento;

¢) la autoridad u organismo de control no facilita 0 no comunica toda la
informacion relativa al expediente técnico a que se refiere el apartado
4, al sistema de control que aplica, a la lista actualizada de opera-
dores o grupos de operadores o a los productos ecoldgicos incluidos
en su ambito de reconocimiento;

d) la autoridad u organismo de control no notifica a la Comisiéon en un
plazo de treinta dias naturales los cambios en el expediente técnico a
que se refiere el apartado 4;

e) la autoridad u organismo de control no facilita la informacion soli-
citada por la Comisién o por un Estado miembro en el plazo fijado,
o si esta informacidn es incompleta, inexacta o no cumple los requi-
sitos establecidos en el presente Reglamento, en el Reglamento
Delegado (UE) 2021/XXX y en un acto de ejecucion que se adopte
de conformidad con el apartado 8, o no coopera con la Comision, en
particular durante la investigacion de un incumplimiento;
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f) la autoridad u organismo de control no accede a un examen o
auditoria sobre el terreno a iniciativa de la Comision;

g) el resultado del examen o la auditoria sobre el terreno indica un mal
funcionamiento sistematico de las medidas de control, o la autoridad
u organismo de control no es capaz de aplicar en su propuesta de
plan de accion presentada a la Comision todas las recomendaciones
formuladas por esta tras el examen sobre el terreno o la auditoria;

h) la autoridad u organismo de control no adopta las medidas correc-
toras adecuadas en respuesta a los incumplimientos e infracciones
observados dentro de un plazo fijado por la Comisién en funcion de
la gravedad de la situacion, que no podra ser inferior a treinta dias
naturales;

i) en caso de que un operador cambie de autoridad u organismo de
control, la autoridad u organismo de control no comunica a la nueva
autoridad u organismo de control los elementos pertinentes del ex-
pediente de control del operador, incluidos los registros escritos, en
un plazo maximo de treinta dias naturales a partir de la recepcion de
la solicitud de transferencia del operador o de la nueva autoridad u
organismo de control;

j) existe el riesgo de que el consumidor se vea inducido a error sobre la
verdadera naturaleza de los productos cubiertos por el reconoci-
miento, o Si

k) la autoridad u organismo de control no ha certificado a ningin
operador durante cuarenta y ocho meses consecutivos en el tercer
pais para el que esta reconocido.

3. La acreditacion a que se refiere el apartado 2, letra d), solo podra
ser concedida por:

a) un organismo nacional de acreditacion de la Unidon de conformidad
con el Reglamento (CE) n.° 765/2008; o

b) un organismo de acreditaciéon no perteneciente a la Unién que sea
signatario de un acuerdo de reconocimiento multilateral auspiciado
por el Foro Internacional de Acreditacion.

4.  Las autoridades de control y los organismos de control presentaran
a la Comision una solicitud de reconocimiento. Dicha solicitud consis-
tird en un expediente técnico que contenga toda la informacion necesaria
para garantizar que se cumplen los criterios establecidos en el apar-
tado 2.

Las autoridades de control presentaran el ultimo informe de evaluacion
elaborado por la autoridad competente, y los organismos de control
presentardn el certificado de acreditacion expedido por el organismo
de acreditacion. En su caso, las autoridades de control o los organismos
de control presentaran también los ultimos informes relativos a la eva-
luacion periddica in situ, la vigilancia y la reevaluacion plurianual de
sus actividades.

5. Sobre la base de la informacién mencionada en el apartado 4 y de
cualquier otra informacion pertinente relacionada con la autoridad de
control u organismo de control, la Comision velara por la oportuna
supervision de las autoridades de control y de los organismos de control
reconocidos, revisando peridodicamente su actuacion y reconocimiento.
A los efectos de esa supervision, la Comision podra solicitar informa-
cion adicional a los organismos de acreditacion o, en su caso, a las
autoridades competentes.
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6. La naturaleza de la supervision mencionada en el apartado 5 se
determinara sobre la base de una evaluacion de la probabilidad de
incumplimiento teniendo en cuenta en particular la actividad de la au-
toridad de control u organismo de control, el tipo de productos y ope-
radores bajo su control y los cambios que se produzcan en las normas
de produccion y las medidas de control.

El reconocimiento de las autoridades de control o de los organismos de
control previsto en el apartado 1 sera retirado sin demora, de confor-
midad con el procedimiento a que se refiere dicho apartado, en parti-
cular cuando se hayan observado infracciones graves o repetidas en lo
que respecta a la certificacion o los controles y las medidas establecidas
de conformidad con el apartado 8 y cuando la autoridad de control u
organismo de control de que se trate no haya adoptado las medidas
correctoras adecuadas y oportunas como respuesta a una solicitud de
la Comision en un plazo que la Comision fijara. Dicho plazo se deter-
minara en funcion de la gravedad del problema y como norma general
no podra ser inferior a 30 dias.

7. La Comision estara facultada para adoptar actos delegados con
arreglo al articulo 54:

a) que modifiquen el apartado 2 del presente articulo, afiadiendo crite-
rios adicionales a los establecidos en dicho apartado para el recono-
cimiento de las autoridades de control y de los organismos de control
a que se refiere el apartado 1 del presente articulo y para la retirada
de dicho reconocimiento, o que modifiquen dichos criterios
adicionales;

b) que completen el presente Reglamento por lo que respecta;

i) al ejercicio de la supervision de las autoridades de control y de
los organismos de control reconocidos por la Comision de con-
formidad con el apartado 1, también mediante inspecciones in
situ, 'y

ii) a los controles y otras acciones que han de realizar esas autori-
dades de control y organismos de control.

8. La Comision podra adoptar actos de ejecucion para garantizar la
aplicacion de las medidas adoptadas en casos de incumplimiento su-
puesto o demostrado, en particular aquellos que afecten a la integridad
de los productos ecoldgicos o en conversion importados al amparo del
reconocimiento previsto en el presente articulo. Dichas medidas podran
consistir, en particular, en la verificacion de la integridad de los pro-
ductos ecoldgicos o en conversion antes de su comercializacion en la
Unidn y, en su caso, en la suspension de la autorizacion de comercia-
lizacién de dichos productos en la Unién como ecoldgicos o en con-
version.

Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el proce-
dimiento de examen a que se refiere el articulo 55, apartado 2.

9.  Por razones imperiosas de urgencia debidamente justificadas rela-
cionadas con practicas desleales o practicas incompatibles con los prin-
cipios y normas de la produccioén ecoldgica, el mantenimiento de la
confianza de los consumidores o la proteccion de la competencia leal
entre los operadores, la Comision adoptara actos de ejecucion inmedia-
tamente aplicables, de conformidad con el procedimiento a que se re-
fiere el articulo 55, apartado 3, para tomar las medidas mencionadas en
el apartado 8 del presente articulo o decidir sobre la retirada del reco-
nocimiento de las autoridades de control y de los organismos de control
con arreglo al apartado 1 del presente articulo.
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Articulo 47

Equivalencia en el marco de un acuerdo comercial

Un tercer pais reconocido a efectos del articulo 45, apartado 1, letra b),
inciso ii), es un tercer pais respecto al cual la Unién ha reconocido, en
el marco de un acuerdo comercial, que dicho pais posee un sistema de
produccion que se ajusta a los mismos objetivos y principios mediante
la aplicacion de normas que garantizan el mismo nivel de aseguramiento
de la conformidad que las de la Union.

Articulo 48
Equivalencia con arreglo al Reglamento (CE) n.’ 834/2007

1. Un tercer pais reconocido a efectos del articulo 45, apartado 1,
letra b), inciso iii), es un tercer pais que ha sido reconocido a efectos de
equivalencia de conformidad con el articulo 33, apartado 2, del Regla-
mento (CE) n.° 834/2007, incluidos los terceros paises reconocidos en
virtud de la medida transitoria establecida en el articulo 58 del presente
Reglamento.

El reconocimiento expirara el »M3 31 de diciembre de 2026 «.

2. Sobre la base de los informes anuales que los terceros paises
mencionados en el apartado 1 deberan enviar anualmente a la Comision,
a mas tardar el 31 de marzo, con respecto a la aplicacion y observancia
de las medidas de control que hayan establecido y a la luz de cualquier
otra informacion recibida, la Comision velard por la oportuna supervi-
sion de los terceros paises reconocidos, revisando periddicamente su
reconocimiento. A tal efecto, la Comision podra solicitar la ayuda de
los Estados miembros. La naturaleza de la supervision se determinara
sobre la base de una evaluacion de la probabilidad de incumplimiento
teniendo en cuenta en particular el volumen de exportaciones a la Union
procedentes del tercer pais, los resultados de las actividades de segui-
miento y supervision realizadas por la autoridad competente y los re-
sultados de los controles anteriores. La Comision informara al Parla-
mento Europeo y al Consejo periddicamente de los resultados de sus
revisiones.

3. La Comision establecerd mediante un acto de ejecucion una lista
de los terceros paises mencionados en el apartado 1 y podrd modificarla
por medio de actos de ejecucion.

Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el proce-
dimiento de examen a que se refiere el articulo 55, apartado 2.

4. La Comision estara facultada para adoptar actos delegados con
arreglo al articulo 54 que completen el presente Reglamento en lo
que se refiere a la informacion que deberan enviar los terceros paises
enumerados con arreglo a lo dispuesto en el apartado 3 del presente
articulo que sea necesaria para la supervision de su reconocimiento por
parte de la Comision, asi como al ejercicio de la supervision por parte
de la Comision, en particular a través de un examen in situ.

5. La Comision podra adoptar actos de ejecucion para garantizar la
aplicaciéon de medidas cuando se detecten casos de incumplimiento
supuesto o demostrado, en particular aquellos que afecten a la integridad
de los productos ecologicos o en conversion importados de terceros
paises a que se refiere el presente articulo. Dichas medidas podran
consistir, en particular, en la verificacion de la integridad de los pro-
ductos ecoldgicos o en conversion antes de su comercializacion en la
Unién y, en su caso, en la suspension de la autorizacion de comercia-
lizacién de dichos productos en la Unién como ecoldgicos o en con-
version.
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Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el proce-
dimiento de examen a que se refiere el articulo 55, apartado 2.

Articulo 49

Informe de la Comision sobre la aplicacion de los articulos 47 y 48

A mas tardar el M3 31 de diciembre de 2022 «, la Comision
presentara un informe al Parlamento Europeo y al Consejo sobre la
situacion relativa a la aplicacion de los articulos 47 y 48, en particular
en lo que respecta al reconocimiento de terceros paises a efectos de
equivalencias.

CAPITULO VIII
DISPOSICIONES GENERALES

SECCION 1

Libre circulacion de productos ecologicos y en conversion

Articulo 50

No prohibicion y no restriccion de la comercializacion de productos
ecolégicos y en conversion

Las autoridades competentes, las autoridades de control y los organis-
mos de control no prohibiran ni restringiran, aduciendo razones relacio-
nadas con la produccion, el etiquetado o la presentacion de los produc-
tos, la comercializacion de productos ecoldgicos o en conversion sujetos
al control de otra autoridad competente, autoridad de control u orga-
nismo de control situados en otro Estado miembro, si tales productos
cumplen lo dispuesto en el presente Reglamento. En particular, no
efectuaran controles oficiales ni otras actividades oficiales distintos de
los previstos en el Reglamento (UE)2017/625 y no percibiran tasas por
los controles oficiales y otras actividades oficiales distintos de los pre-
vistos en el capitulo VI de dicho Reglamento.

SECCION 2

Informacion, presentacion de informes y correspondientes excepciones

Articulo 51

Informacion sobre el sector de la produccion ecologica y el comercio
de productos ecolégicos

1. Los Estados miembros transmitiran a la Comision todos los afios
la informacion necesaria para la ejecucion y el seguimiento de la apli-
cacion del presente Reglamento. En la medida de lo posible, dicha
informacion estara basada en fuentes de datos acreditadas. La Comision
tendra en cuenta las necesidades de datos y las sinergias entre las
fuentes potenciales de datos, especialmente su utilizacion para fines
estadisticos cuando corresponda.

2. La Comision adoptara actos de ejecucion relativos al sistema que
deberd utilizarse para transmitir la informacién mencionada en el apar-
tado 1, los pormenores de dicha informacion y la fecha en la que debe
transmitirse.

Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el proce-
dimiento de examen a que se refiere el articulo 55, apartado 2.
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Articulo 52

Informacion sobre las autoridades competentes, las autoridades de
control y los organismos de control

1. Los Estados miembros mantendran una lista, actualizada periodi-
camente de:

a) nombres y direcciones de las autoridades competentes; y

b) nombres, direcciones y codigos numéricos de las autoridades de
control y de los organismos de control.

Los Estados miembros transmitiran dichas listas y cualquier cambio de
las mismas a la Comision y las haran publicas, excepto cuando esa
transmision y publicacion se hayan efectuado ya en cumplimiento del
articulo 4, apartado 4, del Reglamento (UE) 2017/625.

2. Basandose en la informacién considerada en el apartado 1, la
Comision publicara periddicamente en Internet una lista actualizada de
autoridades de control y organismos de control a que se refiere el
apartado 1, letra b).

Articulo 53

Excepciones, autorizaciones y presentacion de informes

1.  Las excepciones al uso de materiales de reproduccion vegetal y de
animales reproductores de produccion ecoldgica, que figuran en los
puntos 1.8.5 de la parte I del anexo II, y los puntos 1.3.4.3 y 1.3.4.4
de la parte II del anexo II, a excepcion del punto 1.3.4.4.2 de la parte II
del anexo II, terminaran el »M3 31 de diciembre de 2036 «.

2. No obstante, a partir del »M3 1 de enero de 2029 <, sobre la
base de las conclusiones relativas a la disponibilidad de material de
reproduccion vegetal y de animales reproductores de produccion ecolo-
gica y de piensos proteicos ecologicos para aves de corral y animales de
la especie porcina que se presenten en el informe previsto en el apar-
tado 7 del presente articulo, la Comision estara facultada para adoptar
actos delegados de conformidad con el articulo 54 que modifiquen el
presente Reglamento:

a) poniendo fin a las excepciones indicadas en el punto 1.8.5 de la
parte I del anexo Il y en los puntos 1.3.4.3 y 1.3.4.4 de la parte II
del anexo II, a excepcion del punto 1.3.4.4.2 de la parte II del
anexo II, antes del »M3 31 de diciembre de 2036 4 o prorrogan-
dolas mas alla de esa fecha, o

b) poniendo fin a la excepcion indicada en el punto 1.3.4.4.2 de la
parte II del anexo II.

3. A partir del P»M3 1 de enero de 2027 «, la Comision estard
facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 54 que
modifiquen el articulo 26, apartado 2, letra b), para ampliar el &mbito de
aplicacion del sistema de informacion a que se refiere el articulo 26,
apartado 2, a las pollitas, y el punto 1.3.4.3 de la parte II del anexo II,
para basar las excepciones relativas a las pollitas en los datos recogidos
con arreglo a dicho sistema.
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4. A partir del P»M3 1 de enero de 2026 «, la Comision estara
facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 54, sobre
la base de la informacion relativa a la disponibilidad de piensos protei-
cos ecologicos para las aves de corral y los animales porcinos facilitada
por los Estados miembros de conformidad con el apartado 6 del pre-
sente articulo, o que se presente en el informe previsto en el apartado 7
del presente articulo, por los que terminen las autorizaciones de utiliza-
cion de piensos proteicos no ecoldgicos en la alimentacion de aves de
corral y animales porcinos consideradas en los puntos 1.9.3.1, letra c),
y 1.9.4.2, letra c), de la parte II del anexo II antes del »M3 31 de
diciembre de 2026 € o por los que se prorroguen mas alla de esta
fecha.

5. Cuando prorrogue las excepciones o autorizaciones indicadas en
los apartados 2, 3 y 4, la Comision lo hard solo en la medida en que
posea informacioén, en particular informacion facilitada por Estados
miembros de conformidad con el apartado 6, que confirme la no dis-
ponibilidad en el mercado de la Union de los materiales de reproduccion
vegetal, animal o fitosanidad de los que se trate.

6. A mas tardar el 30 de junio de cada afio, los Estados miembros
facilitaran a la Comision y a los demas Estados miembros:

a) la informacién suministrada en la base de datos a que se refiere el
articulo 26, apartado 1, y en los sistemas a que se refiere el arti-
culo 26, apartado 2, y, en su caso, en los sistemas a que se refiere el
articulo 26, apartado 3;

b) informacion sobre las exenciones concedidas con arreglo al
punto 1.8.5 de la parte I del anexo Il y los puntos 1.3.4.3 y 1.3.4.4
de la parte II del anexo II; e

¢) informacion sobre la disponibilidad en el mercado de la Union de
piensos proteicos ecoldgicos para las aves de corral y los animales
porcinos y sobre las autorizaciones concedidas con arreglo a lo
dispuesto en el punto 1.9.3.1, letra ¢), y 1.9.4.2, letra c¢), de la parte II
del anexo II.

7. A mas tardar el M3 31 de diciembre de 2026 <, la Comision
presentara un informe al Parlamento Europeo y al Consejo sobre la
disponibilidad en el mercado de la Unién y, en su caso, sobre las causas
del acceso limitado a:

a) materiales de reproduccion vegetal ecologicos;

b) los animales ecoldgicos amparados por las excepciones a que hacen
referencia los puntos 1.3.4.3 y 1.3.4.4 de la parte II del anexo II;

¢) piensos proteicos ecologicos destinados a la alimentacion de aves de
corral y animales de la especie porcina sujetos a las autorizaciones a
que hacen referencia los puntos 1.9.3.1, letra ¢), y 1.9.4.2, letra c),
de la parte II del anexo II.

En la elaboracion de ese informe, la Comision tendra en cuenta, en
particular, los datos recopilados de conformidad con el articulo 26 y
la informacion relativa a las exenciones y autorizaciones indicadas en el
apartado 6 del presente articulo.



02018R0848 — ES — 01.01.2022 — 002.006 — 71

CAPITULO IX
DISPOSICIONES DE PROCEDIMIENTO, TRANSITORIAS Y FINALES

SECCION 1

Disposiciones de procedimiento

Articulo 54

Ejercicio de la delegacion

1. Se otorgan a la Comision los poderes para adoptar actos delegados
en las condiciones establecidas en el presente articulo.

»C1 2. Los poderes para adoptar actos delegados mencionados en
el articulo 2, apartado 6, el articulo 9, apartado 11, el articulo 10,
apartado 5, el articulo 12, apartado 2, el articulo 13, apartado 3, el
articulo 14, apartado 2, el articulo 15, apartado 2, el articulo 16, apar-
tado 2, el articulo 17, apartado 2, el articulo 18, apartado 2, el arti-
culo 19, apartado 2, el articulo 21, apartado 1, el articulo 22, apartado 1,
el articulo 23, apartado 2, el articulo 24, apartado 6, el articulo 30,
apartado 7, el articulo 32, apartado 4, el articulo 33, apartado 6, el
articulo 34, apartado 8, el articulo 35, apartado 9, el articulo 36, apar-
tado 3, el articulo 38, apartado 8, el articulo 40, apartado 11, el arti-
culo 44, apartado 2, el articulo 46, apartado 7, el articulo 48, apartado 4,
el articulo 53, apartados 2, 3 y 4, el articulo 57, apartado 3, y el
articulo 58, apartado 2, se otorgaran a la Comision por un periodo de
cinco afios a partir del 17 de junio de 2018. «€ La Comision elaborara
un informe sobre la delegacion de poderes a mas tardar nueve meses
antes de que finalice el periodo de cinco afios. La delegacion de poderes
se prorrogara tacitamente por periodos de idéntica duracion, excepto si
el Parlamento Europeo o el Consejo se oponen a dicha prorroga a mas
tardar tres meses antes del final de cada periodo.

3. La delegaciéon de poderes mencionada en el articulo 2, apartado 6,
el articulo 9, apartado 11, el articulo 10, apartado 5, el articulo 12,
apartado 2, el articulo 13, apartado 3, el articulo 14, apartado 2, el
articulo 15, apartado 2, el articulo 16, apartado 2, el articulo 17, apar-
tado 2, el articulo 18, apartado 2, el articulo 19, apartado 2, el arti-
culo 21, apartado 1, el articulo 22, apartado 1, el articulo 23, apartado 2,
el articulo 24, apartado 6, el articulo 30, apartado 7, el articulo 32,
apartado 4, el articulo 33, apartado 6, el articulo 34, apartado 8, el
articulo 35, apartado 9, el articulo 36, apartado 3, el articulo 38, apar-
tado 8, el articulo 40, apartado 11, el articulo 44, apartado 2, el arti-
culo 46, apartado 7, el articulo 48, apartado 4, el articulo 53, aparta-
dos 2, 3 y 4, el articulo 57, apartado 3, y el articulo 58, apartado 2,
podra ser revocada en cualquier momento por el Parlamento Europeo o
por el Consejo. La decision de revocacion pondra término a la delega-
cion de los poderes que en ella se especifiquen. La decision surtird
efecto el dia siguiente al de su publicacion en el Diario Oficial de la
Union Europea o en una fecha posterior indicada en la misma.
No afectara a la validez de los actos delegados que ya estén en vigor.

4. Antes de la adopcion de un acto delegado, la Comision consultara
a los expertos designados por cada Estado miembro de conformidad con
los principios establecidos en el Acuerdo interinstitucional de 13 de abril
de 2016 sobre la mejora de la legislacion.

5. Tan pronto como la Comision adopte un acto delegado, lo notifi-
cara simultaneamente al Parlamento Europeo y al Consejo.
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6. Los actos delegados adoptados en virtud del articulo 2, apartado 6,
el articulo 9, apartado 11, el articulo 10, apartado 5, el articulo 12,
apartado 2, el articulo 13, apartado 3, el articulo 14, apartado 2, el
articulo 15, apartado 2, el articulo 16, apartado 2, el articulo 17, apar-
tado 2, el articulo 18, apartado 2, el articulo 19, apartado 2, el arti-
culo 21, apartado 1, el articulo 22, apartado 1, el articulo 23, apartado 2,
el articulo 24, apartado 6, articulo 30, apartado 7, el articulo 32, apar-
tado 4, el articulo 33, apartado 6, el articulo 34, apartado 8, el arti-
culo 35, apartado 9, el articulo 36, apartado 3, el articulo 38, apartado 8,
el articulo 40, apartado 11, el articulo 44, apartado 2, el articulo 46,
apartado 7, el articulo 48, apartado 4, el articulo 53, apartados 2, 3 y 4,
el articulo 57, apartado 3, y el articulo 58, apartado 2, entraran en vigor
unicamente si, en un plazo de dos meses desde la notificacion al Par-
lamento Europeo y al Consejo, ninguna de estas instituciones formula
objeciones o si, antes del vencimiento de dicho plazo, ambas informan a
la Comision de que no las formularan. El plazo se prorrogara dos meses
a iniciativa del Parlamento Europeo o del Consejo.

Articulo 55
Procedimiento de comité
1. La Comision estara asistida por un comité denominado «Comité

de Produccion Ecolégica». Dicho comité sera un comité en el sentido
del Reglamento (UE) n.° 182/2011.

2. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, se
aplicara el articulo 5 del Reglamento (UE) n.° 182/2011.

3.  En los casos en que se haga referencia al presente apartado, se
aplicara el articulo 8 del Reglamento (UE) n.° 182/2011, en relacion con
su articulo 5.

4.  Si el Comité no emite dictamen alguno, la Comision no adoptara
el proyecto de acto de ejecucion y se aplicara el articulo 5, apartado 4,
parrafo tercero, del Reglamento (UE) n.° 182/2011.

SECCION 2

Disposiciones derogatorias, transitorias y finales

Articulo 56

Derogacion
Queda derogado el Reglamento (CE) n.° 834/2007.
No obstante, dicho Reglamento seguira siendo de aplicacion a la hora

de completar el examen de las solicitudes pendientes de terceros paises,
segin lo previsto en el articulo 58 del presente Reglamento.

Las referencias al Reglamento derogado se entenderan hechas al pre-
sente Reglamento.
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Articulo 57

Medidas transitorias relativas a las autoridades de control y
organismos de control reconocidos de conformidad con el
articulo 33, apartado 3, del Reglamento (CE) n.® 834/2007

1. El reconocimiento de las autoridades de control y de los organis-
mos de control concedido de conformidad con el articulo 33, apartado 3,
del Reglamento (CE) n.° 834/2007 caducara a mas tardar el »M3 31 de
diciembre de 2024 «.

2. La Comision establecerda mediante un acto de ejecucion una lista
de autoridades de control y organismos de control reconocidos en virtud
del articulo 33, apartado 3, del Reglamento (CE) n.° 834/2007 y podra
modificarla a través de actos de ejecucion.

Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el proce-
dimiento de examen a que se refiere el articulo 55, apartado 2.

3.  La Comision estara facultada para adoptar actos delegados con
arreglo al articulo 54 que completen el presente Reglamento en lo
que respecta a la informacion que deberan enviar las autoridades de
control y los organismos de control a que se refiere el apartado 2 del
presente articulo para la supervision de su reconocimiento por parte de
la Comision, asi como al ejercicio de la supervision por parte de la
Comision, en particular a través de un examen in situ.

Articulo 58

Medidas transitorias relativas a las solicitudes de terceros paises
presentadas de conformidad con el articulo 33, apartado 2, del
Reglamento (CE) n.° 834/2007

1. La Comision finalizara el examen de las solicitudes de terceros
paises que se hayan presentado de conformidad con el articulo 33,
apartado 2, del Reglamento (CE) n.° 834/2007 y que aun estén en
tramite el 17 de junio de 2018. Dicho Reglamento se aplicara al examen
de esas solicitudes.

2. La Comision estara facultada para adoptar actos delegados con
arreglo al articulo 54 que completen el presente Reglamento adoptando
las normas de procedimiento necesarias para el examen de las solicitu-
des a que se refiere el apartado 1 del presente articulo, incluida la
informacién que deben presentar los terceros paises.

Articulo 59

Medidas transitorias relativas al primer reconocimiento de
autoridades de control y organismos de control

Como excepcion a la fecha de aplicacion a que se refiere el articulo 61,
parrafo segundo, el articulo 46 se aplicara desde el 17 de junio de 2018,
en la medida en que sea necesario para permitir el oportuno reconoci-
miento de autoridades de control y organismos de control.
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Articulo 60

Medidas transitorias aplicables a las existencias de productos
ecologicos producidos de conformidad con el Reglamento (CE)
n.° 834/2007

Los productos obtenidos de conformidad con el Reglamento (CE)
n.° 834/2007 antes del »M3 1 de enero de 2022 <« podran comer-
cializarse después de esa fecha hasta que se agoten las existencias.

Articulo 61

Entrada en vigor y aplicacién
El presente Reglamento entrara en vigor a los tres dias de su publica-
cion en el Diario Oficial de la Union Europea.

Sera aplicable a partir del 1 de enero de 2022.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y di-
rectamente aplicable en cada Estado miembro.
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ANEXO 1

OTROS PRODUCTOS A QUE SE REFIERE EL ARTIiCULO 2,
APARTADO 1

— Levaduras destinadas al consumo humano o animal,

— yerba mate, maiz dulce, hojas de vid, palmitos, brotes de lapulo y otras partes
comestibles similares de plantas y productos obtenidos de las mismas,

— sal marina y otras sales para alimentacion y piensos,

— capullos de seda aptos para el devanado,

— gomas y resinas naturales,

— cera de abejas,

— aceites esenciales,

— tapones de corcho natural, no aglomerados y sin sustancias aglutinantes,
— algodon sin cardar ni peinar,

— lana sin cardar ni peinar,

— pieles en bruto y pieles sin tratar,

— preparaciones vegetales tradicionales a base de plantas.
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ANEXO 11

NORMAS DETALLADAS DE PRODUCCION A QUE SE REFIERE EL

CAPITULO 111

Parte I: Normas de produccion vegetal

Ademas de las normas de produccion establecidas en los articulos 9 a 12, ambos
inclusive, se aplicaran a la produccion vegetal ecologica las normas indicadas en
la presente parte.

1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

Requisitos generales

Los cultivos ecoldgicos, excepto los que se cultivan en agua de forma
natural, se produciran en suelo vivo, o en suelo vivo mezclado o
fertilizado con materiales y productos permitidos en la produccion
ecologica, en relacion con el subsuelo y la roca madre.

Queda prohibida la produccion hidropdnica, que es un método de
cultivo de plantas que no crecen de forma natural en el agua, con
las raices introducidas Unicamente en una solucion de nutrientes o
en un medio inerte al que se afade una solucion de nutrientes.

No obstante lo dispuesto en el punto 1.1, se permitiran las siguientes
préacticas:

a) la produccién de semillas germinadas, que incluyen los gérmenes,
los brotes y los berros, que viven solamente de las reservas nutri-
cionales que se encuentran en las semillas, por humidificacion de
las semillas en agua clara, a condiciéon de que las semillas sean
ecologicas. Estara prohibido el uso de cualquier medio de cultivo,
excepto el uso de un medio inerte destinado unicamente a mantener
las semillas humedecidas si los componentes de dicho medio inerte
estan autorizados de conformidad con el articulo 24;

b) la obtencion de cogollos de endibias, también mediante inmersion
en agua clara, a condicion de que el material reproductivo de la
planta sea ecoldgico. Solo se permitira el uso de un medio de
cultivo si los componentes de dicho medio estan autorizados de
conformidad con el articulo 24.

No obstante lo dispuesto en el punto 1.1, se permitiran las siguientes
préacticas:

a) el cultivo de plantas para la produccion de plantas ornamentales y
aromaticas en macetas para su venta con las macetas al consumidor
final;

b) el cultivo de plantulas o trasplantes en contenedores a efectos de su
trasplante posterior.

No obstante lo dispuesto en el punto 1.1, el cultivo en lechos demar-
cados se permitird Uinicamente para las superficies que hayan sido
certificadas como ecoldgicas para dicha practica antes del 28 de junio
de 2017 en Finlandia, Suecia y Dinamarca. No se permitird ninguna
ampliacion de esas superficies.

Dicha excepcion terminard el »M3 31 de diciembre de 2031 «.

A mas tardar el M3 31 de diciembre de 2026 «, la Comision
presentara un informe al Parlamento Europeo y al Consejo sobre el uso
de lechos demarcados en la agricultura ecoldgica. Dicho informe podra
ir acompafiado, cuando proceda, de una propuesta legislativa sobre el
uso de lechos demarcados en la agricultura ecolégica.
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1.6

1.7
1.7.1

1.7.2

1.7.3

1.7.4

1.7.4.1

1.7.4.2

1.7.5

Todas las técnicas de produccion vegetal utilizadas deben prevenir o
minimizar cualquier contribucion a la contaminaciéon del medio
ambiente.

Conversion

Para que las plantas y los productos vegetales se puedan considerar
productos ecologicos, las normas de produccion establecidas en el
presente Reglamento se habran aplicado en las parcelas durante un
periodo de conversion de al menos dos aflos antes de la siembra o,
en el caso de las praderas o de los forrajes perennes, durante un
periodo de al menos dos afios antes de su uso como pienso ecologico,
o, en el caso de los cultivos perennes distintos de los forrajes, durante
un periodo de al menos tres aflios antes de la primera cosecha de
productos ecologicos.

En los casos en los que los terrenos o una o mas parcelas hayan sido
contaminadas con productos o sustancias no autorizados para su uso
en la produccion ecoldgica, la autoridad competente podra decidir
ampliar el periodo de conversion de los terrenos o parcelas de que
se trate mas alla del periodo mencionado en el punto 1.7.1.

En caso de tratamiento con un producto o sustancia no autorizado para
su uso en la produccion ecologica, la autoridad competente exigira un
nuevo periodo de conversion, de conformidad con lo dispuesto en el
punto 1.7.1.

Ese periodo podra acortarse en los dos casos siguientes:

a) tratamiento con un producto o sustancia no autorizado para su uso
en la produccion ecoldgica como parte de una medida obligatoria
de control de plagas o malas hierbas, incluidos organismos de
cuarentena o especies invasoras, impuesta por la autoridad compe-
tente del Estado miembro correspondiente;

b) tratamiento con un producto o sustancia no autorizado para su uso en
la produccion ecoldgica como parte de pruebas cientificas aprobadas
por la autoridad competente del Estado miembro correspondiente.

En los casos contemplados en los puntos 1.7.2 y 1.7.3, la duracion del
periodo de conversion se determinara teniendo en cuenta los requisitos
siguientes:

a) el proceso de degradacion del producto o sustancia de que se trate
tendra que garantizar, al final del periodo de conversion, un nivel
de residuos insignificante en la tierra y, si se trata de un cultivo
perenne, en la planta;

b) la cosecha que siga al tratamiento no podra comercializarse como
produccién ecologica o en conversion.

Los Estados miembros informaran a la Comision y a los demas Esta-
dos miembros de cualquier decision que tomen que establezca medidas
obligatorias relacionadas con el tratamiento con un producto o sustan-
cia no autorizado para su uso en la produccion ecoldgica;

En el caso de tratamiento con un producto o sustancia no autorizado
para su uso en la produccion ecoldgica, no se aplicara el punto 1.7.5,
letra b).

En el caso de terrenos asociados a la produccion animal ecoldgica:

a) las normas de conversion seran aplicables a toda la superficie de la
unidad de produccion en la que se produzcan piensos para
animales.

b) no obstante lo dispuesto en la letra a), el periodo de conversion
podra quedar reducido a un afio para los pastos y espacios al aire
libre utilizados por especies no herbivoras.
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1.8 Procedencia de las plantas, incluidos los materiales de reproduccion
vegetal

1.8.1 Para la produccion de plantas y productos vegetales distintos de los
materiales de reproduccion vegetal, solo se utilizaran materiales de
reproduccion vegetal ecologicos.

1.8.2 Para obtener materiales de reproduccion vegetal ecoldgicos que puedan
utilizarse en la produccion de productos distintos de los materiales de
reproduccion vegetal, la planta madre y, en su caso, otras plantas
destinadas a la produccion de materiales de reproduccion vegetal se
habran producido de conformidad con el presente Reglamento durante
al menos una generacion o, en el caso de los cultivos perennes, du-
rante al menos una generacion a lo largo de dos periodos vegetativos.

1.8.3 A la hora de elegir los materiales de reproduccion vegetal ecologicos,
los operadores dardn preferencia al material de reproduccion vegetal
ecologico idoneo para la agricultura ecologica.

1.8.4 Para la produccion de variedades ecologicas idoneas para la produc-
cion ecoldgica, las actividades de mejora vegetal ecologica se realiza-
ran en condiciones ecoldgicas y se centraran en la mejora de la diver-
sidad genética, la dependencia de la capacidad reproductora natural, asi
como los resultados agrondmicos, la resistencia a las enfermedades y
la adaptacion a condiciones climaticas y edafologicas locales diversas.

Todas las practicas de multiplicacion, a excepcion del cultivo de me-
ristemas, se efectuaran con arreglo a una certificacion ecoldgica.

1.8.5 Uso de material de reproduccion vegetal en conversion y no ecologico

1.8.5.1.  »M11 No obstante lo dispuesto en el punto 1.8.1, en caso de que los
datos recogidos en la base de datos a que se refiere el articulo 26,
apartado 1, o los sistemas a que se refiere el articulo 26, apartado 2,
pongan de manifiesto que no se satisfacen las necesidades cualitativas o
cuantitativas del operador en relacion con los materiales de reproduccion
vegetal ecologicos pertinentes, el operador podra utilizar materiales de
reproduccion vegetal en conversion de conformidad con el articulo 10,
apartado 4, parrafo segundo, letra a), o materiales de reproduccion
vegetal autorizados de conformidad con el punto 1.8.6. €

vmit
Ademas, en caso de indisponibilidad de plantulas ecologicas, sera
posible utilizar «plantulas en conversion» comercializadas de confor-
midad con el articulo 10, apartado 4, parrafo segundo, letra a), si se
cultivan:

a) en un ciclo de cultivo desde las semillas hasta la plantula final de
una duracion minima de doce meses en una parcela que, durante el
mismo periodo, haya completado un periodo de conversion de al
menos doce meses; 0

b

~

en parcelas de cultivos ecoldgicos o en conversion, o en contene-
dores, si se aplica la excepcion del punto 1.4, siempre y cuando las
plantulas procedan de semillas en conversion, recolectadas de una
planta cultivada en una parcela que haya completado un periodo de
conversion de al menos doce meses.

Cuando no se disponga de materiales de reproduccion vegetal ecolo-
gicos o en conversion o de materiales de reproduccion vegetal autori-
zados de conformidad con el punto 1.8.6. 0 no se disponga de dichos
materiales en cantidad suficiente para satisfacer las necesidades del
operador, las autoridades competentes podran autorizar el uso de ma-
teriales de reproduccion vegetal no ecoldgicos con arreglo a las con-
diciones establecidas en los puntos 1.8.5.3 a 1.8.5.8.
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VM1l

Tal autorizacion individual se expedira tnicamente en una de las
situaciones siguientes:

a) si ninguna variedad de la especie que el operador desee obtener
esta inscrita en la base de datos a que se refiere el articulo 26,
apartado 1, o en el sistema mencionado en el articulo 26, apar-
tado 2;

b) si ninglin operador que comercialice materiales de reproduccion
vegetal puede entregar materiales de reproduccion vegetal ecologi-
cos o en conversion o materiales de reproduccion vegetal autoriza-
dos de conformidad con el punto 1.8.6 a tiempo para la siembra o
plantacion en situaciones en las que el usuario haya encargado los
materiales de reproduccion vegetal en un plazo razonable para
permitir la preparacion y el suministro de materiales de reproduc-
cion vegetal ecoldgico o en conversion o de materiales de repro-
duccion vegetal autorizados de conformidad con el punto 1.8.6;

c) si la variedad que el operador desee obtener no esta inscrita como
material de reproduccion vegetal ecoldgico o en conversion o como
material de reproduccion autorizado de conformidad con el
punto 1.8.6. en la base de datos a que se refiere el articulo 26,
apartado 1, o en los sistemas a que se refiere el articulo 26, apar-
tado 2, y el operador puede demostrar que ninguna de las alterna-
tivas de la misma especie inscritas resulta adecuada, en particular, a
las condiciones agronomicas y edafoclimaticas y a las propiedades
tecnologicas necesarias para la produccion;

d

=

si estd justificado por motivos de investigacion, ensayos en pruebas
de campo a pequeiia escala, para la conservacion de variedades o
para la innovacion de productos y con la aprobacion de las auto-
ridades competentes del Estado miembro de que se trate.

Antes de solicitar dicha autorizacion, los operadores consultardn la
base de datos a que se refiere el articulo 26, apartado 1, o los sistemas
a que se refiere el articulo 26, apartado 2, a fin de comprobar si se
dispone de materiales de reproduccion vegetal ecologicos o en conver-
sién o de materiales de reproduccion vegetal autorizados de conformi-
dad con el punto 1.8.6 y, por tanto, si su solicitud esta justificada.

Cuando observen lo dispuesto en el articulo 6, letra i), los operadores
podréan utilizar material de reproduccion vegetal tanto ecolégico como
en conversion extraido de su propia explotacion, con independencia de
la disponibilidad cualitativa y cuantitativa de acuerdo con la base de
datos a que se refiere el articulo 26, apartado 1, o el sistema mencio-
nado en el articulo 26, apartado 2, letra a).

1.8.5.2.  »MI11 No obstante lo dispuesto en el punto 1.8.1, los operadores de
terceros paises podran utilizar materiales de reproduccion vegetal en
conversion de conformidad con el articulo 10, apartado 4, parrafo
segundo, letra a), o materiales de reproduccion vegetal autorizados
de conformidad con el punto 1.8.6., siempre que se demuestre que
en el territorio del tercer pais donde se encuentre el operador no hay
materiales de reproduccion vegetal ecoldgicos de calidad o en cantidad
suficientes. <«

Sin perjuicio de las normas nacionales pertinentes, los operadores de
terceros paises podran utilizar material de reproduccion vegetal tanto
ecologico como en conversion extraido de sus propias explotaciones.

vMu
Las autoridades de control o los organismos de control reconocidos de
conformidad con el articulo 46, apartado 1, podran autorizar a los
operadores de terceros paises el uso de materiales de reproduccion
vegetal no ecologicos en una unidad de produccion ecologica cuando
no se disponga de materiales de reproduccion vegetal ecologicos o en
conversion o de materiales de reproduccion vegetal autorizados de
conformidad con el punto 1.8.6. de calidad o en cantidad suficientes
en el territorio del tercer pais en el que se encuentre el operador, con
arreglo a las condiciones establecidas en los puntos 1.8.5.3, 1.8.5.4,
1.8.5.5. y 1.8.5.8.
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1.8.5.3.

1.8.5.4.

1.8.5.5.

1.8.5.6.

1.8.5.7.

El material de reproduccion vegetal no ecoldgico no se tratara tras la
cosecha con productos fitosanitarios distintos de los autorizados para el
tratamiento de material de reproduccion vegetal de conformidad con el
articulo 24, apartado 1, del presente Reglamento, a menos que las
autoridades competentes del Estado miembro de que se trate hayan
ordenado un tratamiento quimico de conformidad con lo dispuesto en
el Reglamento (UE) 2016/2031 con fines fitosanitarios para todas las
variedades y materiales heterogéneos de una especie determinada en la
zona en la que vaya a utilizarse el material de reproduccion vegetal.

En caso de que se utilice el material de reproduccion vegetal no
ecologico sometido al tratamiento quimico ordenado al que se hace
referencia en el parrafo primero, la parcela de cultivo del material de
reproduccion vegetal tratado estara sujeta, en su caso, a un periodo de
conversion, tal como se contempla en los puntos 1.7.3 y 1.7.4.

La autorizacion de usar material de reproduccion vegetal no ecologico
se obtendra antes de la siembra o plantacion del cultivo.

La autorizacion de usar material de reproduccion vegetal no ecologico
se concederd a usuarios particulares durante un periodo vegetativo
cada vez y las autoridades competentes, la autoridad de control o el
organismo responsable de las autorizaciones elaboraran un listado con
las cantidades del material de reproduccion vegetal autorizado.

Las autoridades competentes de los Estados miembros elaboraran una
lista oficial de las especies, subespecies o variedades (agrupadas si
procede) para las cuales se establezca que el material de reproduccion
vegetal ecologico o en conversion esta disponible en cantidades sufi-
cientes y para las variedades adecuadas en su territorio. No se expediran
autorizaciones para las especies, subespecies o variedades incluidas en
dicha lista en el territorio del Estado miembro de que se trate, de
conformidad con el punto 1.8.5.1, salvo si estan justificadas por alguna
de las finalidades indicadas en el punto 1.8.5.1, letra d). Si la cantidad o
la calidad del material de reproduccion vegetal ecoldgico o en conver-
sion disponible para una especie, subespecie o variedad de la lista
resulta ser insuficiente o inadecuada, debido a circunstancias excepcio-
nales, las autoridades competentes de los Estados miembros podran
retirar de la lista una especie, subespecie o variedad.

Las autoridades competentes de los Estados miembros deberan actua-
lizar su lista anualmente y publicarla.

A mas tardar el 30 de junio de cada afio y por primera vez a mas
tardar el 30 de junio de 2022, las autoridades competentes de los
Estados miembros transmitiran a la Comisiéon y a los demas Estados
miembros el enlace al sitio web donde esté publicada la lista actuali-
zada. La Comision publicara los enlaces a las listas nacionales actua-
lizadas en un sitio web especifico.

No obstante lo dispuesto en el punto 1.8.5.5, las autoridades competen-
tes de los Estados miembros podran conceder anualmente una autoriza-
cion general a todos los operadores de que se trate para la utilizacion de:

a) una especie o subespecie concreta, siempre y cuando ninguna va-
riedad esté inscrita en la base de datos a que se refiere el arti-
culo 26, apartado 1, o en el sistema mencionado en el articulo 26,
apartado 2, letra a);

b) una variedad concreta, siempre y cuando se cumplan las condicio-
nes establecidas en el punto 1.8.5.1, letra c).

Cuando utilicen una autorizacion general, los operadores llevaran re-
gistros de la cantidad utilizada y la autoridad competente responsable
de las autorizaciones elaborara una lista con las cantidades de material
de reproduccion vegetal no ecologico autorizado.

Las autoridades competentes de los Estados miembros actualizaran
anualmente la lista de las especies, subespecies o variedades para las
que se haya expedido una autorizacion general y la publicaran.

A mas tardar el 30 de junio de cada afio y por primera vez a mas
tardar el 30 de junio de 2022, las autoridades competentes de los
Estados miembros transmitiran a la Comision y a los demas Estados
miembros el enlace al sitio web donde esté publicada la lista actuali-
zada. La Comision publicara los enlaces a las listas nacionales actua-
lizadas en un sitio web especifico.
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1.8.5.8. Las autoridades competentes no autorizardn el uso de plantulas no
ecologicas para aquellas plantulas de especies cuyo ciclo de cultivo
abarque un solo periodo vegetativo, desde su trasplante hasta la pri-
mera cosecha de productos.

1.8.6. Las autoridades competentes o, en su caso, las autoridades u organis-
mos de control reconocidos de conformidad con el articulo 46, apar-
tado 1, podran autorizar a los operadores que produzcan materiales de
reproduccion vegetal para su uso en la produccion ecologica a utilizar
materiales de reproduccion vegetal no ecoldgicos, cuando no se dis-
ponga de plantas madre o, en su caso, de otras plantas destinadas a la
produccion de materiales de reproduccion vegetal y producidas de
conformidad con el punto 1.8.2, en cantidad o calidad suficientes, y
a comercializar dichos materiales para su uso en la produccion ecold-
gica, siempre que se cumplan las condiciones siguientes:

a) los materiales de reproduccion vegetal no ecologicos utilizados no se
han tratado tras la cosecha con productos fitosanitarios distintos de los
autorizados de conformidad con el articulo 24, apartado 1, del presente
Reglamento, a menos que las autoridades competentes del Estado
miembro de que se trate hayan ordenado un tratamiento quimico de
conformidad con lo dispuesto en el Reglamento (UE) 2016/2031 con
fines fitosanitarios para todas las variedades y materiales heterogéneos
de una especie determinada en la zona en la que vayan a utilizarse los
materiales de reproduccion vegetal. En caso de que se utilicen mate-
riales de reproduccion vegetal no ecologicos sometidos a dicho trata-
miento quimico ordenado, la parcela de cultivo de los materiales de
reproduccion vegetal tratados estard sujeta, en su caso, a un periodo de
conversion, tal como se contempla en los puntos 1.7.3 y 1.7.4;

b) los materiales de reproduccion vegetal no ecologicos utilizados no
son plantulas de especies cuyo ciclo de cultivo abarque un solo
periodo vegetativo, desde su trasplante hasta la primera cosecha de
productos;

c) los materiales de reproduccion vegetal se cultivan respetando todos los
demas requisitos pertinentes de la produccion de plantas ecologicas;

d) la autorizacion para utilizar materiales de reproduccion vegetal no
ecologicos debera obtenerse antes de sembrar o plantar esos materiales;

e) la autoridad competente, la autoridad de control o el organismo de
control que sean responsables de la autorizacion concederan esta
unicamente a usuarios individuales y durante un periodo vegetativo
a la vez, y enumeraran las cantidades de materiales de reproduccion
vegetal autorizados;

f) no obstante lo dispuesto en la letra e), las autoridades competentes
de los Estados miembros podran conceder anualmente una autori-
zacion general para el uso de una especie, subespecie o variedad
determinadas de material de reproduccion vegetal no ecologico,
hacer publica la lista de especies, subespecies o variedades, y
mantenerla actualizada anualmente. En tal caso, esas autoridades
competentes enumeraran las cantidades autorizadas de material de
reproduccion vegetal no ecologico;

~

las autorizaciones concedidas de conformidad con el presente apar-
tado expiraran el 31 de diciembre de 2036.

g

A maés tardar el 30 de junio de cada afio, y por primera vez a mas
tardar el 30 de junio de 2023, las autoridades competentes de los
Estados miembros notificaran a la Comisién y a los demas Estados
miembros la informacion relativa a las autorizaciones concedidas de
conformidad con el parrafo primero.

Los operadores que produzcan y comercialicen materiales de reproduc-
cion vegetal producidos de conformidad con el parrafo primero estaran
autorizados a hacer publica, con caracter voluntario, la informacion
especifica pertinente sobre la disponibilidad de esos materiales en
los sistemas nacionales establecidos de conformidad con el articulo 26,
apartado 2. Los operadores que opten por incluir dicha informacion
velaran por que la informacion se actualice periddicamente y se retire
de los sistemas nacionales una vez que los materiales de reproduccion
vegetal ya no estén disponibles. Cuando se acojan a la autorizacion
general mencionada en la letra f), los operadores llevaran registros de
la cantidad utilizada.
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1.9
1.9.1

192

193

1.9.4

1.9.5

1.9.6

1.9.7

1.9.8

1.9.9

Gestion y fertilizacion del suelo

En la produccion vegetal ecologica se recurrira a las practicas de
labranza y cultivo que mantengan o incrementen la materia organica
del suelo, refuercen la estabilidad y la biodiversidad edaficas, y pre-
vengan la compactacion y la erosion del suelo.

Se mantendra e incrementara la fertilidad y la actividad bioldgica del
suelo:

a) excepto en el caso de las praderas o los forrajes perennes, mediante
la rotacion plurianual de cultivos que comprenda obligatoriamente
cultivos de leguminosas como cultivo principal o de cobertura para
los cultivos de rotacion y otros cultivos de abonos verdes;

b) en el caso de los invernaderos o en el caso de los cultivos perennes
distintos de los forrajes, mediante cultivos a corto plazo de legu-
minosas y abonos verdes, asi como el recurso a la diversidad
vegetal; y

c) en todos los casos, mediante la aplicacion de estiércol animal o
materia organica, ambos de preferencia compostados, de produc-
cion ecologica.

Cuando las necesidades nutricionales de las plantas no puedan satis-
facerse mediante las medidas de los puntos 1.9.1 y 1.9.2, solo podran
utilizarse (y unicamente en la medida necesaria) los fertilizantes y
acondicionadores del suelo que se hayan autorizado de conformidad
con el articulo 24 para su uso en la produccion ecoldgica. »M9 Los
operadores llevaran registros de la utilizacién de dichos productos, que
incluirdn la fecha o las fechas en las que se haya utilizado cada
producto, el nombre de este, la cantidad aplicada y el cultivo y las
parcelas de que se trate. €

La cantidad total de estiércol animal, segin se define en la Direc-
tiva 91/676/CEE, usada en las unidades de produccion ecologica o
en conversion, no podra exceder de 170 kilogramos de nitrogeno al
afio por hectarea de superficie agricola empleada. Este limite se apli-
cara Unicamente al empleo de estiércol de granja, estiércol de granja
desecado y gallinaza deshidratada, mantillo de excrementos sélidos de
animales, incluida la gallinaza, estiércol de granja compostado y ex-
crementos animales liquidos.

Los operadores de explotaciones agrarias podran establecer acuerdos
de cooperacion escritos exclusivamente con otros operadores de ex-
plotaciones agrarias y empresas que cumplan las normas de produc-
cion ecologica, con el fin de extender estiércol excedentario procedente
de unidades de produccion ecologica. El limite maximo mencionado
en el punto 1.9.4 se calculard a partir de todas las unidades de pro-
duccion ecologica que participen en dicha cooperacion.

Podran utilizarse preparaciones de microorganismos para mejorar las
condiciones generales del suelo o para mejorar la disponibilidad de
nutrientes en el suelo o en los cultivos.

Para la activacion del compost podran utilizarse preparados adecuados
a base de plantas y preparados de microorganismos.

No se utilizaran fertilizantes nitrogenados minerales.

Podran utilizarse preparados biodinamicos.
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1.10
1.10.1

1.10.2

1.10.3

1.12

1.13

Gestion de plagas y malas hierbas

La prevencion de los dafios causados por plagas y malas hierbas se
basara fundamentalmente en la proteccion mediante:

— enemigos naturales,

— eleccion de especies, variedades y materiales heterogéneos,

— rotacion de los cultivos,

— técnicas de cultivo como la biofumigacion, métodos mecanicos y
fisicos, y

— procesos térmicos como la insolacion y en el caso de cultivos
protegidos, el tratamiento a poca profundidad del suelo con vapor
(con una profundidad maxima de 10 cm).

Cuando las plantas no puedan protegerse adecuadamente de las plagas
mediante las medidas del punto 1.10.1, o en caso de que se haya
comprobado la existencia de una amenaza para un cultivo, solo podran
utilizarse (y unicamente en la medida necesaria) los productos y sus-
tancias autorizados de conformidad con los articulos 9 y 24 para su
uso en la produccion ecoldgica. »>M9 Los operadores llevaran regis-
tros en los que se demuestre la necesidad de utilizar dichos productos,
que incluiran la fecha o las fechas en las que se haya utilizado cada
producto, el nombre de este, sus sustancias activas, la cantidad apli-
cada, el cultivo y las parcelas de que se trate, y la plaga o enfermedad
que deba controlarse. «

En relacién con los productos y sustancias utilizados en trampas o
dispersores de productos y sustancias que no sean feromonas, las
trampas o dispersores evitaran que los productos y sustancias se libe-
ren al medio ambiente, asi como el contacto entre los productos y
sustancias y las plantas cultivadas. Todas las trampas, incluidas las
trampas de feromonas, deberan recogerse una vez que se hayan utili-
zado y se eliminaran de modo seguro.

Productos de limpieza y desinfeccion

Solo se utilizaran en la produccion vegetal los productos de limpieza y
desinfeccion autorizados de conformidad con el articulo 24 para su uso
en la produccion ecologica con esos fines. M9 Los operadores
llevaran registros de la utilizacion de dichos productos, que incluiran
la fecha o las fechas en las que se haya utilizado cada producto, el
nombre de este, sus sustancias activas y el lugar de dicha
utilizacion. <

Obligacion de mantenimiento de registros

Los operadores mantendran registros de las parcelas de que se trate y
de la cantidad de la cosecha. »M9 En particular, los operadores
llevaran registros de todo otro insumo externo utilizado en cada par-
cela y, cuando proceda, mantendran disponibles documentos justifica-
tivos de toda excepcion a las normas de produccion obtenida de con-
formidad con el punto 1.8.5. €

Preparacion de productos sin transformar

Si se llevan a cabo operaciones de preparacion en plantas, que no sean
de transformacion, se aplicaran mutatis mutandis los requisitos gene-
rales establecidos en la parte IV, puntos 1.2, 1.3, 1.4, 1.5y 223 a
dichas operaciones.
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2. Normas detalladas para plantas y productos vegetales especificos

2.1 Normas aplicables a la produccion de setas

Para la produccion de setas se podran utilizar substratos a condicion de
que estén compuestos Unicamente de las materias siguientes:

a) estiércol de granja y excremento animal:

i) bien procedentes de unidades de produccion ecologica o en
conversion en su segundo afio de conversion; o

ii) mencionados en el punto 1.9.3, Gnicamente cuando no se dis-
ponga de los productos mencionados en el inciso i), siempre
que ese estiércol de granja y excremento animal no supere
el 25 % en peso del total de los ingredientes del substrato
(sin incluir el material de cobertura ni el agua afiadida) antes
de su compostaje;

b) productos de origen agricola distintos de los considerados en la
letra a), procedentes de unidades de produccion ecoldgica;

c) turba que no haya sido tratada con productos quimicos;

d) madera que no haya sido tratada con productos quimicos tras la
tala;

e) productos minerales mencionados en el punto 1.9.3, agua y suelo.

2.2 Normas sobre la recoleccion de plantas silvestres

La recoleccion de plantas silvestres o partes de ellas que crecen natu-
ralmente en 4reas naturales, bosques y 4reas agricolas se considerara
produccién ecoldgica siempre que:

a) durante el periodo de al menos tres afios previo a la recoleccion,
dichas zonas no se hayan tratado con productos o sustancias dis-
tintos de los autorizados de conformidad con los articulos 9 y 24
para su uso en la produccion ecologica;

b) la recoleccion no afecte a la estabilidad del habitat natural o al
mantenimiento de las especies de la zona.

Los operadores llevaran registros del periodo y el lugar de la recolec-
cion, las especies de que se trate y la cantidad de plantas silvestres
recogidas.

Parte 1I: Normas de produccion animal

Ademas de las normas de produccion establecidas en los articulos 9, 10, 11 y 14,
se aplicaran a la produccién animal ecoldgica las normas establecidas en la
presente parte.

1. Requisitos generales

1.1 Salvo en el caso de la apicultura, estara prohibida la produccién ani-
mal sin tierra, si el agricultor que tenga intencién de criar animales
ecologicos no gestiona una superficie agricola y no tiene un acuerdo
de cooperacion escrito con un agricultor en lo que respecta al uso de
unidades de produccion ecoldégica o en conversion para dichos
animales.
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1.2
1.2.1

1.2.2

Los operadores mantendran disponibles los documentos justificativos
de toda excepcion a las normas de produccion ganadera obtenida de
conformidad con los puntos 1.3.4.3, 1.3.4.4, 1.7.5, 1.7.8, 1.9.3.1,
letra c), y 1.9.4.2, letra c).

Conversion

En el caso de que se inicie de forma simultanea la conversion de la
unidad de produccion, con inclusion de pastos o de cualquier terreno
usado para la alimentacién animal, y de los animales existentes en
dicha unidad de produccion al iniciarse el periodo de conversion de
dicha unidad de produccion a que se refieren los puntos 1.7.1 y 1.7.5.,
letra b), de la parte I, los animales y productos animales podran
considerarse ecoldgicos al final del periodo de conversion de la unidad
de produccion, también en los casos en que el periodo de conversion
establecido en el punto 1.2.2 de la presente parte para el tipo de animal
de que se trate sea superior al periodo de conversion para la unidad de
produccion.

Como excepcion a lo dispuesto en el punto 1.4.3.1, en ese supuesto de
conversion simultdnea y durante el periodo de conversion de la unidad
de produccion, los animales presentes en dicha unidad de produccion
desde el inicio del periodo de conversion podran alimentarse con
pienso en conversion obtenido en la unidad de produccion en conver-
sion durante el primer afio de conversion o con pienso de conformidad
con el punto 1.4.3.1 o con pienso ecoldgico.

Se podran introducir animales no ecoldgicos en una unidad de pro-
duccion en conversion una vez iniciado el periodo de conversion de
conformidad con el punto 1.3.4.

Los periodos de conversion especificos segiin el tipo de produccion
animal quedan establecidos como sigue:

a) doce meses en el caso de animales bovinos y equinos destinados a
la produccion de carne y, en cualquier caso, como minimo tres
cuartas partes de su tiempo de vida;

b) seis meses en el caso de los animales ovinos, caprinos y porcinos
y en el de los animales destinados a la produccion de leche;

c) diez semanas en el caso de las aves de corral destinadas a la
produccion de carne, excepto los patos de Pekin, introducidas
antes de los tres dias de vida;

d) siete semanas en el caso de los patos de Pekin, introducidos antes
de los tres dias de vida;

e) seis semanas en el caso de las aves de corral destinadas a la
produccion de huevos, introducidas antes de los tres dias de vida;

f) doce meses en el caso de las abejas.

Durante el periodo de conversion, la cera se sustituird por cera
procedente de la apicultura ecologica.

No obstante, podra utilizarse cera no ecologica:

i) si en el mercado no hay disponible cera procedente de la
apicultura ecologica;

i) si se ha demostrado que no esta contaminada con productos o
sustancias no autorizados para su uso en la produccion eco-
logica; y

iii) siempre que proceda de opérculos;
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1.3
1.3.1

1.3.4
1.3.4.1

1.3.42

g) tres meses en el caso de los conejos;

h) doce meses en el caso de los cérvidos.

Procedencia de los animales

Sin perjuicio de las normas sobre conversion, los animales ecologicos
deberan nacer y criarse en unidades de produccion ecologica.

En lo relativo a la reproduccion de los animales ecoldgicos:

a) para la reproduccion se utilizaran métodos naturales; sin embargo,
se permitira la inseminacion artificial;

b) no se inducira ni inhibira la reproduccion mediante tratamiento con
hormonas u otras sustancias con efectos similares, salvo como
tratamiento terapéutico veterinario en el caso de un animal
concreto;

c) no se utilizaran otras formas de reproduccion artificial, como la
clonacion o la transferencia de embriones;

d

=

la seleccion de las razas serd la acorde a los principios de la
produccion ecoldgica, garantizara un nivel elevado de bienestar
animal y contribuird a prevenir todo sufrimiento y a evitar la ne-
cesidad de mutilar animales.

Al seleccionar las razas o las estirpes, los operadores consideraran la
posibilidad de dar preferencia a aquellas razas o estirpes con un alto
grado de diversidad genética, y tendran en cuenta la capacidad de los
animales para adaptarse a las condiciones locales, su valor de cria, su
longevidad, su vitalidad y su resistencia a las enfermedades o a los
problemas de salud, todo ello sin menoscabo de su bienestar. Ademas,
esta seleccion se hara con el fin de evitar enfermedades o problemas
de salud especificos asociados a determinadas razas o estirpes utiliza-
das en la ganaderia intensiva como, por ejemplo, el sindrome de estrés
porcino, que podria provocar carne palida, blanda y exudativa (PSE,
por sus siglas en inglés), la muerte stbita, los abortos espontaneos y
los partos distocicos que requieran cesarea. Se dara preferencia a las
razas y estirpes autoctonas.

Para seleccionar las razas y estirpes con arreglo a lo dispuesto en el
parrafo primero, los operadores haran uso de la informacion que se
facilita en los sistemas contemplados en el articulo 26, apartado 3.

Utilizacion de animales no ecoldgicos

Como excepcion a lo dispuesto en el punto 1.3.1, con fines de cria
podréan introducirse en una unidad de produccién ecoldgica animales
de cria no ecologica cuando haya razas en peligro de extincion segun
lo dispuesto en el articulo 28, apartado 10, letra b), del Regla-
mento (UE) n.° 1305/2013 y en actos adoptados en virtud de este.
En tal caso, los animales de tales razas no tendran que ser necesaria-
mente nuliparos.

Como excepcion a lo dispuesto en el punto 1.3.1, para la renovacion
de colmenares, un 20 % anual de las abejas reina y enjambres de una
unidad de produccion ecoldgica podra ser sustituido por abejas reina y
enjambres no ecoldgicos, siempre que las abejas reina y los enjambres
se coloquen en colmenas con panales o laminas de cera procedentes de
unidades de produccion ecologica. En cualquier caso, cada afio podra
sustituirse un enjambre o abeja reina por un enjambre o una abeja
reina no ecologica.
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1.3.4.3

1.3.44

1.3.44.1

1.3.44.2

Como excepcion a lo dispuesto en el punto 1.3.1, cuando se constituya
un rebaflo por primera vez, se renueve o se reconstituya y no puedan
satisfacerse las necesidades cuantitativas y cualitativas de los agricul-
tores, la autoridad competente podra decidir que puedan introducirse
aves de corral criadas de manera no ecoldgica en una unidad de
produccion de aves de corral ecologicas, a condicion de que las po-
llitas destinadas a la produccion de huevos y las aves de corral para la
produccion de carne tengan menos de tres dias. Sus productos deriva-
dos solo podran considerarse ecoldgicos a condicion de que se respete
el periodo de conversion previsto en el punto 1.2.

Como excepcion a lo dispuesto en el punto 1.3.1, cuando los datos
recogidos en el sistema mencionado en el articulo 26, apartado 2,
letra b), pongan de manifiesto que no se satisfacen las necesidades
cualitativas o cuantitativas del agricultor por lo que se refiere a ani-
males ecologicos, las autoridades competentes podran autorizar la in-
troducciéon de animales no ecoldgicos en una unidad de produccion
ecologica a condicion de que se retnan las condiciones establecidas en
los puntos 1.3.4.4.1 a 1.3.4.4.4.

Antes de solicitar una exencion de este tipo, el agricultor consultara
los datos recogidos en el sistema mencionado en el articulo 26, apar-
tado 2, letra b), con el fin de comprobar si su solicitud esta justificada.

En el caso de los operadores de terceros paises, las autoridades de
control y organismos de control reconocidos de conformidad con el
articulo 46, apartado 1, podran autorizar la introduccion de animales
no ecoldgicos en una unidad de produccion ecologica, cuando no se
disponga de animales ecologicos de calidad o en cantidad suficientes
en el territorio del pais en el que se encuentre el operador.

Para fines de cria, cuando se constituya un rebafio o manada por
primera vez podran introducirse animales jévenes no ecologicos que
se criaran de conformidad con las normas de produccion ecoldgica
inmediatamente después del destete. Ademas, se aplicaran las siguien-
tes restricciones en la fecha en que tales animales entren en el rebafio o
manada:

a) los animales bovinos, equinos y cérvidos tendran menos de seis
meses;

b) los animales ovinos y caprinos tendran menos de 60 dias;

c) los animales porcinos pesaran menos de 35 kilos;

d) los conejos tendran menos de tres meses.

Para fines de cria, podran introducirse animales machos adultos no
ecologicos y hembras nuliparas adultas no ecoldgicas, destinados a
la renovacion de un rebafio o una manada. Se criaran posteriormente
de conformidad con las normas de produccién ecologica. Ademas, el
nimero de hembras estara sometido a las siguientes restricciones anua-
les:

a) se podra introducir un maximo de un 10 % de animales adultos
equinos o bovinos y de un 20 % de animales adultos porcinos,
ovinos o caprinos, conejos o cérvidos;

b) en las unidades con menos de diez animales equinos, cérvidos o
bovinos, o conejos, o menos de cinco animales de las especies
porcina, ovina o caprina, toda renovacion se limitara a un maximo
de un animal por afo.
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1.3.443

1.3.44.4

1.3.4.45

1.3.4.5

1.4
1.4.1

Los porcentajes fijados en el punto 1.3.4.4.2 podran incrementarse
hasta el 40 % siempre que la autoridad competente haya confirmado
que se cumple alguna de las siguientes condiciones:

a) se haya emprendido una importante ampliacion de la explotacion;

b) se haya sustituido una raza por otra;

¢) se haya iniciado una nueva especializacion ganadera.

En los casos de los puntos 1.3.4.4.1, 1.3.4.4.2 y 1.3.4.4.3, unicamente
podran considerarse ecologicos los animales no ecoldgicos si se res-
peta el periodo de conversion previsto en el punto 1.2. El periodo de
conversion establecido en el punto 1.2.2 comenzard, como muy
pronto, una vez que se introduzca a los animales en la unidad de
produccién en conversion.

En los casos de los puntos 1.3.4.4.1 a 1.3.4.4.4, los animales no
ecologicos se mantendran separados de otros animales o se deberan
mantener identificados hasta el final del periodo de conversion a que
se refiere el punto 1.3.4.4.4.

Los operadores llevaran registros o conservaran documentos justifica-
tivos del origen de los animales, identificando a estos de acuerdo con
sistemas adecuados (por animal o por lote/manada/colmena), asi como
de los registros veterinarios de los animales introducidos en la explo-
tacion, la fecha de llegada y del periodo de conversion.

Alimentacion

Requisitos nutricionales generales

Por lo que se refiere a la alimentacion se aplicaran las normas siguien-
tes:

a) los piensos para los animales procederan basicamente de la explo-
tacion agraria en la que se encuentren los animales o de unidades
de produccion ecologica o en conversion pertenecientes a otras
explotaciones de la misma region;

b) los animales se alimentaran con piensos ecoldgicos o en conversion
que cubran las necesidades nutricionales de los animales en las
diversas etapas de su desarrollo; no se permitira en la produccién
animal la alimentacion restringida a no ser que esté justificado por
razones veterinarias;

¢) no se sometera a los animales a unas condiciones o a una dieta que
puedan favorecer la aparicién de anemias;

d) las practicas de engorde respetaran siempre las pautas de alimenta-
cion normales de cada especie y el bienestar de los animales en
cualquier fase del proceso de cria; queda prohibida la alimentacion
forzada;

e) los animales, con excepcion de los animales porcinos, las aves de
corral y las abejas, tendran acceso permanente a pastos, siempre
que las condiciones lo permitan, o a forrajes;
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1.4.2.1
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1.422.1
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f) no se utilizaran factores de crecimiento ni aminoacidos sintéticos;

g) los animales lactantes se alimentaran preferentemente con leche
materna durante un periodo minimo que la Comisiéon determinara
con arreglo al articulo 14, apartado 3, letra a); no se utilizaran
durante este periodo sustitutivos de la leche que contengan com-
ponentes sintetizados quimicamente o componentes de origen
vegetal;

h) las materias primas para piensos que procedan de vegetales, algas,
animales o levaduras seran ecologicas;

1) las materias primas para piensos que procedan de vegetales, algas,
animales o levaduras no ecologicos, las materias primas para pien-
sos de origen microbiano o mineral, los aditivos para alimentacion
animal y los coadyuvantes tecnologicos solo podran utilizarse si
han sido autorizados de conformidad con el articulo 24 para su
uso en la produccion ecoldgica.

Pastoreo
Pastoreo en terrenos ecoldgicos

Sin perjuicio de lo dispuesto en el punto 1.4.2.2, los animales ecolo-
gicos pastardn en terrenos ecologicos. No obstante, los animales no
ecologicos podran pastar en pastizales ecologicos durante un periodo
limitado cada afio, siempre que dichos animales hayan sido criados
aplicando practicas respetuosas con el medio ambiente en terrenos que
reciban ayudas en virtud de los articulos 23, 25, 28, 30, 31 y 34 del
Reglamento (UE) n.° 1305/2013 y que no se encuentren en el terreno
ecologico al mismo tiempo que los animales ecoldgicos.

Pastoreo en terrenos comunales y de trashumancia

Los animales ecoldgicos podran pastar en terrenos comunales, siempre
que:

a) los terrenos comunales no se hayan tratado con productos o sus-
tancias no autorizados para su uso en la produccion ecologica
durante al menos tres afos;

b

~

cualquier animal no ecoldgico que haga uso de terrenos comunales
haya sido criado aplicando practicas respetuosas con el medio am-
biente en terrenos que reciban ayudas en virtud de los articulos 23,
25, 28, 30, 31 y 34 del Reglamento (UE) n.° 1305/2013;

c¢) cualquier producto animal obtenido de animales ecologicos, produ-
cido durante el periodo en que esos animales pasten en terrenos
comunales, no se considere producto ecoldgico, a menos que pueda
demostrarse que dichos animales han estado correctamente segre-
gados de los animales no ecologicos.

Durante el periodo de la trashumancia, los animales ecoldgicos podran
pastar en terrenos no ecologicos cuando se trasladen andando de una
zona de pastoreo a otra. Durante dicho periodo, los animales ecologi-
cos se mantendran separados de otros animales. Se permitird el con-
sumo de piensos no ecologicos, en forma de hierba u otra vegetacion
que pasten los animales:

a) durante un periodo méaximo de 35 dias, abarcando tanto el viaje de
ida como el de vuelta; o

b) hasta un 10 % del suministro total de piensos anual calculado como
porcentaje de la materia seca de los alimentos de origen agricola
para animales.
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1.5
1.5.1
1.5.1.1

1.5.1.2

1.5.1.3

1.5.1.4

1.5.1.5

Piensos en conversion

En el caso de las explotaciones agrarias que producen animales eco-
logicos:

a) hasta el 25 % por término medio de la formula alimentaria de las
raciones puede incluir piensos en conversion a partir del segundo
afio de conversion. Podra aumentarse este porcentaje hasta el 100 %
si estos piensos en conversion proceden de la explotacion en la que
se mantienen los animales, y

b

=~

hasta el 20 % de la cantidad media total de los piensos consumidos
por los animales podra proceder del pasto o de la cosecha de pastos
permanentes, de parcelas de forrajes perennes o de cultivos protea-
ginosos, sembradas de conformidad con la gestion ecologica en
terrenos que estén en su primer afio de conversion, a condicion
de que dichos terrenos formen parte de la propia explotacion.

Cuando se utilicen para la alimentacion animal los dos tipos de pien-
sos en conversion contemplados en las letras a) y b), el porcentaje
combinado total de tales piensos no debera rebasar los porcentajes
maximos fijados en la letra a).

Las cifras mencionadas en el punto 1.4.3.1 se calcularan anualmente
como porcentaje de la materia seca de los piensos de origen vegetal.

Registros del régimen de alimentacion

Los operadores llevaran registros del régimen de alimentacion vy,
cuando proceda, del periodo de pasto. En particular, llevaran registros
del nombre de los piensos, que incluiran cualquier forma de pienso
utilizado, por ejemplo pienso compuesto, las proporciones de las dis-
tintas materias primas para piensos de las raciones y la proporcion de
piensos procedentes de su propia explotacion o de la misma region vy,
cuando proceda, los periodos de acceso a las zonas de pastoreo, los
periodos de trashumancia en los que se apliquen restricciones y los
documentos justificativos de la aplicacion de los puntos 1.4.2 y 1.4.3.

Atencion sanitaria
Profilaxis

La profilaxis se basara en la seleccion de razas y estirpes, las practicas
de gestion pecuaria, los piensos de alta calidad, el ejercicio, las den-
sidades de poblacion adecuadas y el alojamiento apropiado y adecuado
en buenas condiciones higiénicas.

Se podran usar medicamentos veterinarios inmunologicos.

No se podran usar como tratamiento preventivo medicamentos veteri-
narios alopaticos de sintesis quimica, incluidos los antibidticos y bolos
compuestos de moléculas alopaticas de sintesis quimica.

No se podran emplear sustancias para estimular el crecimiento o la
produccion (incluidos los antibidticos, los coccidiostaticos y otras sus-
tancias artificiales que estimulan el crecimiento) ni hormonas o sus-
tancias similares para el control de la reproduccion o con otros fines
(por ejemplo, la induccion o sincronizacion del celo).

En caso de que los animales procedan de unidades de produccion no
ecologica, se aplicardin medidas especiales, tales como pruebas de
deteccion y periodos de cuarentena, dependiendo de las circunstancias
locales.
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1.5.1.7

1.5.2
1.5.2.1

1.5.2.2

1.5.23

1.52.4

1.5.2.5

1.5.2.6

En los edificios e instalaciones de los animales solo se utilizaran los
productos de limpieza y desinfeccion autorizados de conformidad con
el articulo 24 para su uso en la produccion ecoldgica con esos fines.

Los operadores llevaran registros de la utilizacion de dichos productos,
que incluiran la fecha o las fechas en las que se haya utilizado el
producto, el nombre de este, sus sustancias activas y el lugar de dicha
utilizacion.

Los alojamientos, recintos, equipo y utensilios deberan limpiarse y
desinfectarse convenientemente a fin de evitar las infecciones cruzadas
y la aparicion de organismos patogenos. Las heces, la orina y los
alimentos derramados o no consumidos deberan retirarse con la fre-
cuencia necesaria para reducir al maximo los malos olores y no atraer
insectos o roedores. Podran utilizarse rodenticidas (Unicamente en
trampas) y productos y sustancias autorizados de conformidad con
los articulos 9 y 24 para su uso en la produccion ecoldgica con el
fin de eliminar insectos y otras plagas de los edificios y demas ins-
talaciones en las que se mantengan los animales.

Tratamiento veterinario

Cuando, a pesar de las medidas preventivas para garantizar la sanidad
animal, los animales enfermen o se lesionen, seran tratados
inmediatamente.

Las enfermedades se trataran inmediatamente para evitar el sufrimiento
de los animales. Podran utilizarse medicamentos veterinarios alopaticos
de sintesis quimica, incluidos los antibidticos, en caso necesario, en
condiciones estrictas y bajo la responsabilidad de un veterinario,
cuando no resulte apropiado el uso de productos fitoterapéuticos, ho-
meopaticos y de otros tipos. En particular se estableceran restricciones
respecto de los tratamientos y de los periodos de espera.

Se dara preferencia a la utilizaciéon de materias primas para piensos de
origen mineral autorizados de conformidad con el articulo 24 para su
uso en la produccion ecoldgica, aditivos nutricionales autorizados de
conformidad con el articulo 24 para su uso en la produccion ecoldgica
y productos fitoterapéuticos y homeopaticos frente a los tratamientos
con medicamentos veterinarios alopaticos de sintesis quimica, inclui-
dos los antibidticos, siempre que sus efectos terapéuticos resulten efi-
caces para la especie animal y la afeccion a la que vaya dirigido el
tratamiento.

Con excepcion de las vacunaciones, los tratamientos antiparasitarios y
los programas de erradicacion obligatorios, cuando un animal o un
grupo de animales reciba mas de tres tandas de tratamiento con me-
dicamentos veterinarios alopéticos de sintesis quimica, incluidos los
antibioticos, en un plazo de doce meses (o mas de una tanda de
tratamiento si su ciclo de vida productiva es inferior a un afio), ni
los animales afectados ni los productos derivados de ellos podran
venderse como productos ecoldgicos y los animales deberan someterse
a los periodos de conversion establecidos en el punto 1.2.

El tiempo de espera entre la Gltima administracion de un medicamento
veterinario de sintesis quimica, incluidos los antibidticos, a un animal,
en las condiciones normales de uso, y la obtencién de productos
alimenticios ecoldgicos que procedan de dicho animal duplicara el
tiempo de espera mencionado en el articulo 11 de la Direc-
tiva 2001/82/CE vy sera, al menos, de 48 horas.

Se permitiran tratamientos relacionados con la proteccion de la salud
humana y animal impuestos sobre la base de la legislaciéon de la
Unidn.
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1.6.8
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Los operadores llevaran registros o conservaran los documentos justi-
ficativos de todo tratamiento aplicado y, en particular, la identificacion
de los animales tratados, la fecha del tratamiento, el diagnostico, la
posologia, el nombre del producto de tratamiento y, en su caso, la
prescripcion veterinaria de cuidados veterinarios, y el tiempo de espera
aplicado antes de que los productos animales puedan comercializarse y
etiquetarse como ecologicos.

Alojamiento y practicas pecuarias

El aislamiento, la calefaccion y la ventilacion del edificio deberan
garantizar que la circulacion del aire, el nivel de polvo, la temperatura,
la humedad relativa del aire y la concentracion de gases se mantengan
dentro de unos limites que aseguren el bienestar de los animales. El
edificio debera permitir una abundante ventilacion y entrada de luz
naturales.

No sera obligatorio disponer de alojamiento para los animales en zonas
en que las condiciones climatoldgicas posibiliten la vida de los ani-
males al aire libre. En tales casos, los animales tendran acceso a
refugios o zonas de sombra para protegerse de las condiciones clima-
ticas adversas.

La densidad de poblacion animal en los edificios sera compatible con
la comodidad y el bienestar de los animales, asi como con las nece-
sidades especificas de la especie, factores que dependeran, concreta-
mente, de la especie, raza y edad de los animales. Tendra en cuenta
asimismo las necesidades inherentes al comportamiento de los anima-
les, que dependen principalmente del tamafio del grupo y del sexo de
dichos animales. La densidad ha de garantizar el bienestar de los
animales, dandoles espacio suficiente para mantenerse erguidos de
forma natural, moverse, acostarse facilmente, girarse, asearse, estar
en cualquier posicion normal y hacer todos los movimientos naturales,
como estirarse y agitar las alas.

Se respetaran las superficies minimas de las zonas cubiertas y al aire
libre, y las especificaciones técnicas relativas al alojamiento que se
establezcan en los actos de ejecucion a que se refiere el articulo 14,
apartado 3.

Las zonas al aire libre podran estar parcialmente cubiertas. Los porches
no se consideraran zonas al aire libre.

La carga ganadera total no rebasard el limite de 170 kg de nitrogeno
organico al aflo por hectdrea de superficie agricola.

Para determinar la carga ganadera adecuada a que se hace referencia
en el punto 1.6.6, la autoridad competente fijara el nimero de unidades
de ganado equivalentes al limite contemplado en el punto 1.6.6, segliin
las cifras establecidas en cada uno de los requisitos especificos segin
el tipo de produccion animal.

No se podran utilizar para la cria de ninguna especie de animales
jaulas, cajas o plataformas.

Cuando se trate a los animales de forma individual por motivos vete-
rinarios, deberan mantenerse en espacios que dispongan de un suelo
firme y se les debera facilitar paja o zonas de descanso apropiadas.
Los animales tendran que poder girarse sin dificultad y poder acostarse
estirados con comodidad.

No se podra criar a animales ecoldgicos en recintos con suelos muy
hiimedos o mojados.
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1.7 Bienestar de los animales

1.7.1 Todas las personas encargadas del mantenimiento de los animales y de
la manipulacion de los animales durante el transporte o el sacrificio
poseeran los conocimientos y capacitacion basicos necesarios en rela-
cion con los requisitos sanitarios y de bienestar de los animales y
habran recibido la formacion adecuada, tal como se exige en particular
en los Reglamentos (CE) n.° 1/2005 (') y (CE) n.° 1099/2009 (3) del
Consejo, para garantizar que se apliquen correctamente las normas que
establece el presente Reglamento.

1.7.2 Las practicas pecuarias, incluida la carga ganadera, y las condiciones
de alojamiento satisfaran las necesidades fisiologicas, etologicas y de
desarrollo de los animales.

1.7.3 Los animales tendran acceso permanente a zonas al aire libre que les
posibiliten hacer ejercicio, preferiblemente pastizales, siempre que las
condiciones climatologicas y estacionales y el estado de la tierra lo
permitan, salvo que se hayan establecido restricciones y obligaciones
relacionadas con la proteccion de la salud humana y animal en virtud
de la legislacion de la Union.

1.7.4 El nimero de animales estara limitado con objeto de minimizar el
sobrepastoreo y el deterioro, la erosion y la contaminacion del suelo
debidos a los animales o al esparcimiento de sus excrementos.

1.7.5 Quedan prohibidos el amarrado o aislamiento del ganado, salvo
cuando se trate de animales determinados durante un periodo limitado
de tiempo y en la medida en que esté justificado por razones veteri-
narias. El aislamiento del ganado inicamente podra autorizarse, y solo
durante un periodo de tiempo limitado, cuando esté en peligro la
seguridad de los trabajadores o por razones de bienestar animal. Las
autoridades competentes podran autorizar que los animales de las ex-
plotaciones con un maximo de 50 animales (sin contar los animales
jovenes) se mantengan amarrados cuando no se puedan mantener en
grupos adecuados para sus necesidades de comportamiento, siempre
que tengan acceso a pastos durante el periodo de pasto y puedan salir
al menos dos veces por semana a zonas al aire libre cuando no sea
posible pastar.

1.7.6 Se reducira al minimo el tiempo de transporte de los animales.

1.7.7 Se evitara y reducira al minimo el sufrimiento, el dolor y la angustia
durante toda la vida de los animales, incluso en el momento del
sacrificio.

1.7.8 Sin perjuicio de la evolucion de la legislacion de la Unién en materia

de bienestar de los animales, practicas como el corte del rabo de las
ovejas, el recorte del pico de los pollos de no mas de tres dias o el
descuerne solo podran permitirse con caricter excepcional, caso por
caso, y solo cuando dichas practicas aporten mejoras de salud, bienes-
tar o higiene a los animales o cuando, de otro modo, peligre la segu-
ridad de los trabajadores. El desyemado, solo podra permitirse, caso
por caso, cuando mejore la salud, el bienestar o la higiene de los
animales o cuando, de otro modo, peligre la seguridad de los trabaja-
dores. La autoridad competente inicamente autorizard esas practicas
cuando el operador lo haya justificado debidamente, lo haya notificado
a esa autoridad competente y las practicas vayan a realizarse por
personal cualificado.

(") Reglamento (CE) n.° 1/2005 del Consejo, de 22 de diciembre de 2004, relativo a la
proteccion 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).

(3 Reglamento (CE) n.° 11099/2009 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.
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1.7.9

1.7.10

1.7.11

1.7.12

1.8

1.9
1.9.1
1.9.1.1

El sufrimiento de los animales se reducirda al minimo mediante la
aplicaciéon de una anestesia o analgesia adecuada y la ejecucion de
cada operacion unicamente a la edad mas apropiada por parte de
personal cualificado.

Se permitira la castracion fisica con objeto de mantener la calidad de
los productos y las practicas tradicionales de produccion, si bien tni-
camente en las condiciones establecidas en el punto 1.7.9.

La carga y descarga de los animales se efectuardn sin utilizar ningiin
sistema de estimulacion eléctrica ni de otro tipo que cause dolor para
forzar a los animales. Estara prohibido el uso de tranquilizantes alo-
paticos antes y durante el transporte.

Los operadores llevaran registros o conservaran documentos justifica-
tivos de toda operacion especifica aplicada y de las justificaciones para
la aplicacion de los puntos 1.7.5, 1.7.8, 1.7.9 o 1.7.10. Por lo que se
refiere a los animales que abandonen la explotacion, se registraran,
cuando proceda, los datos siguientes: la edad, el nimero de animales,
el peso de los animales de abasto, la identificacion adecuada (por
animal o por lote/manada/colmena), la fecha de salida y el destino.

Preparacion de productos sin transformar

Si se llevan a cabo operaciones de preparacion de los animales, que no
sean de transformacion, se aplicardn mutatis mutandis los requisitos
generales establecidos en la parte IV, puntos 1.2, 1.3, 1.4, 1.5y 223 a
dichas operaciones.

Normas generales adicionales
Animales de las especies bovina, ovina, caprina y equina

Alimentacion

Por lo que se refiere a la alimentacion, se aplicardn las normas si-
guientes:

a) al menos el 60 % de los piensos procedera de la propia explotacion
o0, si no fuera posible o no se dispusiera de ellos, se producira en
colaboracion con otras unidades de produccién ecolégica o en
conversion y operadores que utilicen piensos y materias primas
para piensos procedentes de la misma region. Se aumentara este
porcentaje hasta el 70 % a partir del »M3 1 de enero de 2024 «;

b

~

los animales tendran acceso a pastizales para pastar siempre que las
condiciones lo permitan;

C

~

no obstante lo dispuesto en la letra b), los bovinos machos de mas
de un afio de edad tendran acceso a pastizales 0 a un espacio al aire
libre;

d) cuando los animales tengan acceso a pastizales durante el periodo
de pasto y cuando el sistema de alojamiento invernal permita a los
animales moverse libremente, podra suspenderse la obligacion de
facilitar espacios al aire libre durante los meses de invierno;

e) los sistemas de cria se basaran en la utilizacion maxima de los
pastos, en relacion con la disponibilidad de los mismos en las
distintas épocas del afo;
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f) al menos un 60 % de la materia seca que componga la racion diaria
estard constituida de forrajes bastos, forrajes comunes frescos o
desecados, o forrajes ensilados. Este porcentaje se puede reducir
al 50 % para los animales productores de leche durante un periodo
maximo de tres meses al principio de la lactacion.

1.9.1.2  Alojamiento y practicas pecuarias

Por lo que se refiere al alojamiento y las practicas pecuarias, se apli-
caran las normas siguientes:

a) el alojamiento tendra suelos lisos, pero no resbaladizos;

b) el alojamiento dispondra de una zona coémoda, limpia y seca para
dormir o descansar, suficientemente grande, construida con mate-
riales solidos que no sean rejilla. La zona de descanso estara pro-
vista de un lecho amplio y seco con camas que contendran paja u
otros materiales naturales adecuados. Las camas podran mejorarse y
enriquecerse con cualquier producto mineral autorizado como fer-
tilizante o acondicionador del suelo de conformidad con el arti-
culo 24 para su uso en la produccion ecologica;

¢) no obstante lo dispuesto en el articulo 3, apartado 1, parrafo pri-
mero, letra a), y en el articulo 3, apartado 1, parrafo segundo, de la
Directiva 2008/119/CE del Consejo (1), el alojamiento de terneros
en recintos individuales estara prohibido desde que cumplan una
semana de edad, salvo cuando se trate de animales concretos du-
rante un periodo limitado, y en la medida en que esté justificado
por razones veterinarias;

d) cuando los terneros se traten de forma individual por razones ve-
terinarias, deberan mantenerse en espacios que dispongan de un
suelo firme y se les deberan facilitar camas de paja. Los terneros
tendran que poder girarse sin dificultad y poder acostarse estirados
con comodidad.

1.9.2 Animales cérvidos

1.9.2.1 Alimentacion

Por lo que se refiere a la alimentacion, se aplicardn las normas si-
guientes:

a) al menos el 60 % de los piensos procedera de la propia explotacion
o0, si no fuera posible o no se dispusiera de ellos, se producira en
colaboracion con otras unidades de produccién ecologica o en
conversion y operadores que utilicen piensos y materias primas
para piensos procedentes de la misma region. Se aumentara este
porcentaje hasta el 70 % a partir del »M3 1 de enero de 2024 «;

b

~

los animales tendran acceso a pastizales para pastar siempre que las
condiciones lo permitan;

C

~

cuando los animales tengan acceso a pastizales durante el periodo
de pasto y cuando el sistema de alojamiento invernal permita a los
animales moverse libremente, se podra dispensar de la obligacion
de facilitar espacios al aire libre durante los meses de invierno;

d) los sistemas de cria se basaran en la utilizacion maxima de los
pastos, en relacion con la disponibilidad de los mismos en las

distintas épocas del afio;

N

(') Directiva 2008/119/CE del Consejo, de 18 de diciembre de 2008, relativa a las normas
minimas para la proteccion de terneros (DO L 10 de 15.1.2009, p. 7).
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e) al menos un 60 % de la materia seca que componga la racion diaria
de los cérvidos estara constituida de forrajes bastos, forrajes comu-
nes frescos o desecados, o forrajes ensilados. Se podra reducir este
porcentaje al 50 % para las hembras de cérvido productoras de
leche durante un periodo maximo de tres meses al principio de la
lactacion;

f) debera garantizarse el pasto natural en un recinto durante el periodo
de vegetacion. Los recintos en los que durante el periodo de vege-
tacion no pueda garantizarse la alimentacion con pasto no estaran
permitidos;

g) se permitira la alimentacién con pienso solo en caso de falta de
pasto por condiciones atmosféricas desfavorables;

h

=

los animales criados en un recinto deberan disponer de agua limpia
y fresca. Si no se dispone de una fuente de agua natural de facil
acceso para los animales, deberan facilitarseles bebederos.

Alojamiento y practicas pecuarias

Por lo que se refiere al alojamiento y las practicas pecuarias, se apli-
caran las normas siguientes:

a) los cérvidos deberan disponer de refugios, zonas cubiertas y vallas
que no dafien a los animales;

b) en los recintos para ciervos rojos, los animales deberan poder re-
volcarse en el barro para garantizar el cuidado de la piel y la
regulacion del calor;

¢) todo alojamiento tendra los suelos lisos, pero no resbaladizos;

d) todo alojamiento dispondra de una zona cémoda, limpia y seca para
dormir o descansar, suficientemente grande, construida con mate-
riales solidos que no sean rejilla. La zona de descanso estara pro-
vista de un lecho amplio y seco con camas que contendran paja u
otros materiales naturales adecuados. Las camas podran mejorarse y
enriquecerse con cualquier producto mineral autorizado como fer-
tilizante o acondicionador del suelo de conformidad con el arti-
culo 24 para su uso en la produccion ecologica;

e) las zonas en las que se alimentan deberan situarse en lugares pro-
tegidos de la intemperie y deberan ser accesibles tanto para los
animales como para sus cuidadores. En los lugares en los que se
sitlien estas zonas, el suelo debera ser firme y los dispositivos para
la alimentacion deberan estar provistos de tejadillo;

f) si no pudiera garantizarse un acceso permanente a la alimentacion,
las zonas de alimentacion estaran disefiadas de tal manera que
todos los animales puedan alimentarse simultaneamente.

Animales porcinos

Alimentacion

Por lo que se refiere a la alimentacion, se aplicardn las normas si-
guientes:

a) al menos el 30 % de los piensos procedera de la propia explotacion
o, si no fuera posible o no se dispusiera de ellos, se producira en
colaboracion con otras unidades de produccién ecolégica o en
conversion y operadores que utilicen piensos y materias primas
para piensos procedentes de la misma region;
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b) a las raciones diarias se afladiran forrajes bastos, forrajes comunes
frescos o desecados, o forrajes ensilados;

c) cuando los agricultores no puedan obtener pienso proteico de pro-
duccion ecoldgica exclusivamente y la autoridad competente haya
confirmado que no se dispone de pienso proteico ecologico en
cantidad suficiente, podra utilizarse pienso proteico no ecologico
hasta el »M3 31 de diciembre de 2026 «, siempre que se cum-
plan las siguientes condiciones:

=
=

su variante ecoldgica no esté disponible;

ii) se haya producido o preparado sin disolventes quimicos;

iii) su utilizacion esté¢ limitada a la alimentacion de lechones de
hasta 35 kg con compuestos proteicos concretos; y

iv

~

el porcentaje maximo autorizado por periodo de doce meses
para dichos animales no supere el 5 %; se calcularé el porcen-
taje de materia seca en los piensos de origen agricola.

Alojamiento y practicas pecuarias

Por lo que se refiere al alojamiento y las practicas pecuarias, se apli-
caran las normas siguientes:

a) el alojamiento tendra los suelos lisos, pero no resbaladizos;

b) el alojamiento dispondrd de una zona cémoda, limpia y seca para
dormir o descansar, suficientemente grande, construida con mate-
riales solidos que no sean rejilla; La zona de descanso estara pro-
vista de un lecho amplio y seco con camas que contendran paja u
otros materiales naturales adecuados. Las camas podran mejorarse y
enriquecerse con cualquier producto mineral autorizado como fer-
tilizante o acondicionador del suelo de conformidad con el arti-
culo 24 para su uso en la produccion ecologica.

c) habra siempre una cama de paja o de otro material adecuado lo
suficientemente grande como para garantizar que todos los cerdos
de un recinto puedan acostarse a la vez de la forma que mas
espacio requiera;

d) las cerdas adultas se mantendran en grupos, excepto en las ultimas
fases de gestacion y durante el periodo de amamantamiento, tiempo
durante el cual las cerdas podran moverse libremente en su recinto
y solo se les podra limitar el movimiento durante cortos periodos
de tiempo;

e) sin perjuicio de cualquier requisito adicional sobre la paja, unos
dias antes de la fecha prevista del parto, las cerdas dispondran de
una cantidad de paja u otro material natural adecuado suficiente
para construir su nido;

f) las zonas de ejercicio permitiran que los animales porcinos puedan
defecar y hozar. A efectos del hozado pueden utilizarse diferentes
substratos.
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Aves de corral

Procedencia de los animales
Para evitar la utilizacion de métodos de cria intensivos, las aves de

corral deberan criarse hasta que alcancen una edad minima o deberan
proceder de estirpes de crecimiento lento aptas para la cria al aire libre.

La autoridad competente definira los criterios de las estirpes de creci-
miento lento o elaborara una lista de esas estirpes y facilitara esta
informacion a los operadores, a los demas Estados miembros y a la
Comision.

Cuando el agricultor no utilice estirpes de aves de corral de creci-
miento lento, la edad minima en el momento del sacrificio sera la
siguiente:

a) 81 dias para los pollos;

b) 150 dias para los capones;

c) 49 dias para los patos de Pekin;
d) 70 dias para las patas de Berberia;

e) 84 dias para los patos de Berberia machos;

f) 92 dias para los patos cruzados;

g) 94 dias para las pintadas;
h) 140 dias para los pavos machos y las ocas para asar, y
i) 100 dias para las pavas.

Alimentacion

Por lo que se refiere a la alimentacidn, se aplicaran las normas si-
guientes:

a) al menos el 30 % de los piensos procedera de la propia explotacion
o, si no fuera posible o no se dispusiera de ellos, se producira en
colaboracién con otras unidades de produccion ecoloégica o en
conversion y operadores que utilicen piensos y materias primas
para piensos procedentes de la misma region;

b) a las raciones diarias se afadiran forrajes bastos, forrajes comunes
frescos o desecados, o forrajes ensilados;

c) cuando los agricultores no puedan obtener pienso proteico de pro-
duccion ecologica exclusivamente para las aves de corral y la au-
toridad competente haya confirmado que no se dispone de pienso
proteico ecologico en cantidad suficiente, podra utilizarse pienso
proteico no ecoldgico hasta el »M3 31 de diciembre de 2026 «,
siempre que se cumplan las siguientes condiciones:

i) su variante ecologica no esté disponible;
ii) se haya producido o preparado sin disolventes quimicos;

iii) su utilizacion esté limitada a la alimentacion de aves de corral
jovenes con compuestos proteicos concretos; y
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iv) el porcentaje maximo autorizado por periodo de doce meses
para dichos animales no supere el 5 %; se calcularé el porcen-
taje de materia seca en los piensos de origen agricola.

Bienestar de los animales

Estara prohibido el desplume de aves de corral vivas.

Alojamiento y practicas pecuarias

Por lo que se refiere al alojamiento y las practicas pecuarias, se apli-
caran las normas siguientes:

a) un tercio al menos del suelo serd una construccion sélida, es decir,
no en forma de listones o rejilla, cubierta de cama de paja, virutas
de madera, arena o turba;

b) en los gallineros para gallinas ponedoras, una parte suficientemente
grande del suelo disponible para las gallinas debera poderse utili-
zar para la recogida de las deyecciones de las mismas;

c) los edificios deberan vaciarse de animales después de la cria de
cada lote de aves de corral para limpiar y desinfectar los locales y
el material que se utiliza en ellos. Ademas, cada vez que termine la
cria de un lote de aves de corral, los corrales deberan dejarse
vacios durante un plazo que estableceran los Estados miembros
para que pueda volver a crecer la vegetacion. El operador llevara
registros o conservara documentos justificativos de la aplicacion de
dicho periodo. Quedaran exentas de dichos requisitos las aves de
corral que no se crien en lotes, no se mantengan en corrales y que
puedan correr de un lado a otro durante todo el dia;

d) las aves de corral tendran acceso a un espacio al aire libre durante
al menos un tercio de su vida. No obstante, las gallinas ponedoras
y las aves de corral de engorde tendran acceso a un espacio al aire
libre durante al menos un tercio de su vida, excepto cuando se
hayan impuesto restricciones temporales con arreglo a la legisla-
cion de la Unidn;

e) el acceso continuo durante las horas diurnas a un espacio al aire
libre se facilitara a las aves a partir de la edad mas corta que sea
posible en la practica, siempre que lo permitan las condiciones
fisiologicas y fisicas, excepto cuando se hayan impuesto restric-
ciones temporales con arreglo a la legislacion de la Union;

f) como excepcion a lo dispuesto en el punto 1.6.5, en el caso de las
aves reproductoras y de las pollitas de menos de 18 semanas,
cuando se retinan las condiciones establecidas en el punto 1.7.3
por lo que se refiere a las restricciones y obligaciones relacionadas
con la proteccién de la salud humana y animal impuestas por la
legislacion de la Unién e impidan que las aves reproductoras y las
pollitas de menos de 18 semanas tengan acceso a los espacios al
aire libre, los porches se consideraran espacios al aire libre y
tendran una valla de tela metalica para mantener fuera al resto
de las aves;

g) los espacios al aire libre para aves de corral permitiran a las aves
acceder facilmente a un nimero adecuado de bebederos;

h) los espacios al aire libre para aves de corral estaran en su mayor
parte cubiertos de vegetacion;
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i) en condiciones en las que esté limitada la disponibilidad de comida
en el espacio al aire libre, por ejemplo, debido a la presencia,
durante mucho tiempo, de un manto de nieve o de condiciones
climaticas de aridez, se incluirda como parte de la dieta de las aves
un aporte suplementario de forrajes bastos;

j) cuando las aves de corral se mantengan en el interior por restric-
ciones u obligaciones impuestas por la legislacion de la Unidn,
tendran acceso en todo momento a cantidades suficientes de fo-
rrajes bastos y de otros materiales adecuados para satisfacer sus
necesidades etologicas;

k) cuando las condiciones meteorologicas e higiénicas lo permitan,
las aves acuéticas tendran acceso a una corriente de agua, una
charca, un lago o un estanque a fin de respetar las necesidades
especificas de las distintas especies y los requisitos de bienestar de
los animales; cuando las condiciones meteorolégicas no lo permi-
tan, tendran acceso al agua de forma que les permita sumergir la
cabeza en ella, con el fin de limpiarse el plumaje;

1) la luz natural podra complementarse con medios artificiales para
obtener un maximo de 16 horas de luz al dia, con un periodo de
descanso nocturno continuo sin luz artificial de ocho horas al
menos;

m) la superficie ttil total para el engorde de aves de corral en los
gallineros de cualquier unidad de produccion no excedera
de 1600 m*;

n) no se permitira albergar en un unico compartimento de un galli-
nero mas de 3 000 gallinas ponedoras.

Conejos

Alimentacion

Por lo que se refiere a la alimentacion se aplicaran las normas siguien-
tes:

a) al menos el 70 % de los piensos procedera de la propia explotacion
o0, si no fuera posible o no se dispusiera de ellos, se producira en
colaboracion con otras unidades de produccién ecologica o en
conversion y operadores que utilicen piensos y materias primas
para piensos procedentes de la misma region;

b

~

los conejos tendran acceso a pastizales para pastar siempre que las
condiciones lo permitan;

c) los sistemas de cria se basaran en la utilizacion maxima de los
pastos en relacion con la disponibilidad de los mismos en las
distintas épocas del afio;

d) se suministraran alimentos con fibra como la paja o el heno cuando
la hierba no sea suficiente. El forraje constituira, al menos, el 60 %
de la dieta.

Alojamiento y practicas pecuarias

Por lo que se refiere al alojamiento y las practicas pecuarias, se apli-
caran las normas siguientes:

a) el alojamiento dispondrd de una zona comoda, limpia y seca para
dormir o descansar, suficientemente grande, construida con mate-
riales solidos que no sean rejilla. La zona de descanso estara pro-
vista de un lecho amplio y seco con camas que contendran paja u
otros materiales naturales adecuados. Las camas podran mejorarse y
enriquecerse con cualquier producto mineral autorizado de confor-
midad con el articulo 24 como fertilizante o acondicionador del
suelo para su uso en la produccion ecologica.
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b) los conejos se mantendran en grupos;

c) las granjas de conejos deberan utilizar razas resistentes adaptadas a
las condiciones de la vida al aire libre;

d) los conejos tendran acceso a:

i) refugios cubiertos que incluyan lugares oscuros para
esconderse;

ii) un corral exterior con vegetacion, preferiblemente pasto;

iii) una plataforma elevada donde puedan sentarse, tanto dentro
como fuera;

iv) material de nidificacion para todas las hembras lactantes.

Abejas
Procedencia de los animales

En lo que se refiere a la apicultura, se dara prioridad a la utilizacion de
Apis mellifera y sus ecotipos locales.

Alimentacion

Por lo que se refiere a la alimentacion, se aplicaran las normas si-
guientes:

a) al final de la estacion productiva deberan dejarse en las colmenas
reservas de miel y de polen suficientes para que las abejas puedan
pasar el invierno;

b) solo podra alimentarse a las colonias de abejas cuando la supervi-
vencia de la colonia esté en peligro debido a las condiciones cli-
maticas. En tales casos, se alimentara a las colonias de abejas con
miel ecoldgica, polen ecoldgico, jarabe de azlicar ecologico o azu-
car ecologico.

Atencion sanitaria

Por lo que se refiere a la atencion sanitaria, se aplicaran las normas
siguientes:

a) para la proteccion de los marcos, colmenas y panales, en particular
frente a las plagas, unicamente se permitiran los rodenticidas, uti-
lizados en trampas, y productos y sustancias adecuados autorizados
de conformidad con los articulos 9 y 24 para su uso en la produc-
cion ecologica;

b) se admitiran los tratamientos fisicos para la desinfeccion de los
colmenares, como la aplicacion de vapor o llama directa;

c) la practica de la eliminacion de las crias machos estara permitida
unicamente con el fin de aislar la infestacion por Varroa destruc-
tor;

d) si, a pesar de todas las medidas preventivas, las colonias enferman
o se infestan, deberan tratarse inmediatamente y, cuando sea nece-
sario, podran trasladarse a colmenares de aislamiento;
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e) en caso de infestacion por Varroa destructor, podran utilizarse
acido formico, acido lactico, acido acético y acido oxalico, asi
como mentol, timol, eucaliptol o alcanfor;

f) si se aplica un tratamiento con productos alopéaticos de sintesis
quimica, incluidos los antibidticos, distintos de los productos y
sustancias autorizados de conformidad con los articulos 9 y 24
para su uso en la produccion ecologica, durante ese periodo de
tratamiento las colonias tratadas deberan trasladarse a colmenares
de aislamiento, y toda la cera debera sustituirse por cera procedente
de la apicultura ecoldgica. Posteriormente, a esas colonias se les
aplicard el periodo de conversiéon de 12 meses establecido en el
punto 1.2.2.

Bienestar de los animales

Por lo que se refiere a la apicultura, se aplicaran las normas generales
adicionales siguientes:

a) estard prohibida la destruccion de abejas en los panales como mé-
todo asociado a la recoleccion de los productos de la apicultura;

b) estaran prohibidas las mutilaciones como cortar la punta de las alas
de las abejas reinas.

Alojamiento y pricticas pecuarias

Por lo que se refiere al alojamiento y las practicas pecuarias, se apli-
caran las normas siguientes:

a) los colmenares deberan colocarse en zonas que aseguren la dispo-
nibilidad de fuentes de néctar y polen constituidas esencialmente de
cultivos ecologicos o, en su caso, de vegetacion silvestre, o de
bosques o cultivos gestionados de forma no ecoldgica que solo
hayan sido tratados con métodos de bajo impacto medioambiental;

b) los colmenares deben encontrarse a suficiente distancia de fuentes
que puedan contaminar los productos apicolas o dafiar la salud de
las abejas;

c) la situacion de los colmenares se elegira de forma que, en un radio
de 3 km desde la ubicacion del colmenar, las fuentes de néctar o de
polen sean fundamentalmente cultivos producidos ecologicamente,
vegetacion silvestre o cultivos tratados con métodos de bajo im-
pacto medioambiental equivalentes a los regulados en los articu-
los 28 y 30 del Reglamento (UE) n.° 1305/2013 que no afecten a la
calificacion ecologica de la produccion apicola. Dicho requisito no
se aplicara a las zonas donde no haya floraciéon o cuando las
colmenas de abejas estén en reposo;

d) las colmenas y los materiales utilizados en apicultura estardn he-
chos fundamentalmente de materiales naturales que no comporten
riesgos de contaminacion para el medio ambiente ni para los pro-
ductos de la apicultura;

e) la cera para nuevos marcos procedera de unidades de produccion
ecologica;

f) solo podran utilizarse en las colmenas productos naturales como el
propoleo, la cera y los aceites vegetales;
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g) no podran usarse repelentes de sintesis quimica durante las opera-
ciones de recoleccion de la miel;

h) no podran usarse panales de cria para la recoleccion de miel;

i) la apicultura no se considerara ecolégica cuando se practique en
regiones o zonas designadas por los Estados miembros como re-
giones o zonas donde no se pueda practicar la apicultura ecologica.

Obligaciones relativas al mantenimiento de registros

Los operadores tendran un mapa a una escala adecuada, o las coorde-
nadas geograficas, de la ubicacion de las colmenas, que se facilitaran a
la autoridad u organismo de control, que demuestren que las zonas
accesibles para las colonias cumplen los requisitos del presente Regla-
mento.

En el registro del colmenar debera consignarse la siguiente informa-
cion relativa a la alimentacion: el nombre del producto utilizado, las
fechas, las cantidades y las colmenas en las que se utiliza el producto.

La zona en la que esté situado el colmenar se registrara junto con la
identificacion de las colmenas y el periodo de desplazamiento.

Todas las medidas aplicadas se inscribiran en el registro del colmenar,
incluidas las retiradas de las alzas y las operaciones de extraccion de
miel. También se registraran la cantidad y las fechas de recogida de la
miel.

Parte III Normas de produccion de algas y animales de la acuicultura

1.1

1.2

1.3

Requisitos generales

Los centros de operaciones estaran situados en lugares que no sean
objeto de contaminacién con productos o sustancias no autorizados
para su uso en la produccion ecoldgica o con contaminantes que com-
prometan la naturaleza ecologica de los productos.

Las unidades de produccion ecoldgica estaran separadas de las unida-
des de produccion no ecoldgica de manera adecuada y de conformidad
con las distancias minimas de separacion fijadas por los Estados miem-
bros, en su caso. Dichas medidas de separacion se basaran en la
situacion natural, los sistemas de distribucion de agua separados, las
distancias, el flujo de las mareas y la situacion de la unidad de pro-
duccion ecologica en la parte superior o inferior de la corriente. La
produccion de algas y de la acuicultura no se considerara ecologica
cuando se practique en emplazamientos o zonas designados por las
autoridades de los Estados miembros como emplazamientos o zonas
que no son adecuados para tales actividades.

Sera necesaria una evaluacion medioambiental adecuada a la unidad de
produccion para cualquier nuevo operador que solicite producir ecolo-
gicamente y que vaya a producir anualmente mas de 20 toneladas de
productos de la acuicultura, para comprobar las condiciones de la
unidad de produccion y su entorno inmediato, asi como los efectos
probables de su actividad. El operador proporcionara la evaluacion
medioambiental a la autoridad de control u organismo de control. El
contenido de dicha evaluacion medioambiental se basard en el
anexo IV de la Directiva 2011/92/UE del Parlamento Europeo y del
Consejo (). Si la unidad de produccion ya ha sido objeto de una
evaluacion equivalente, se permitira la utilizacion de dicha evaluacion
para este fin.

(') Directiva 2011/92/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de diciembre

de 2011, relativa a la evaluacion de las repercusiones de determinados proyectos publicos
y privados sobre el medio ambiente (DO L 26 de 28.1.2012, p. 1).
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1.5

1.6

1.7

1.8

1.9

2.1
2.1.1

22
221

No se permitira la destruccion de manglares.

El operador facilitara un plan de gestion sostenible proporcionada a la
unidad de produccion para la acuicultura y la recoleccion de algas.

El plan se adaptard anualmente y detallara los efectos medioambien-
tales de la actividad, el seguimiento medioambiental que haya de
llevarse a cabo y la lista de medidas que deban tomarse para reducir
al minimo los impactos negativos sobre los entornos acuaticos y te-
rrestres adyacentes, incluidos, cuando proceda, la descarga de nutrien-
tes al medio ambiente por ciclo de producciéon o por afio. El plan
registrard la vigilancia y la reparacion del equipamiento técnico.

En el plan de gestion sostenible se registraran las medidas defensivas y
preventivas tomadas contra los depredadores de conformidad con la
Directiva 92/43/CEE y las normas nacionales.

Cuando proceda, los operadores vecinos se coordinaran para la elabo-
racion del plan de gestion.

Los operadores de empresas de acuicultura y de algas elaboraran den-
tro del plan de gestion sostenible un calendario de reduccién de resi-
duos que se pondra en marcha al inicio de las actividades. En la
medida de lo posible, el empleo de calor residual se limitara a la
energia de fuentes renovables.

Preparacion de productos sin transformar

Si se llevan a cabo operaciones de preparacion, que no sean de trans-
formacion, en algas o animales de la acuicultura, los requisitos gene-
rales establecidos en los puntos 1.2, 1.3, 1.4, 1.5 y 2.2.3 de la parte IV
se aplicaran mutatis mutandis a dichas operaciones.

Los operadores mantendran disponibles los documentos justificativos
de toda excepcion a las normas de produccion para animales de acui-
cultura obtenida de conformidad con el punto 3.1.2.1, letras d) y e).

Requisitos aplicables a las algas

Ademas de las normas generales de produccion establecidas en los
articulos 9, 10, 11 y 15, y, cuando sea pertinente, en la seccion 1
de la presente parte, se aplicardn a la recoleccion y a la produccion
ecologicas de algas las normas establecidas en la presente seccion.
Dichas normas se aplicaran mutatis mutandis a la produccion de
fitoplancton.

Conversion

El periodo de conversion de una unidad de produccion para la reco-
leccion de algas sera de seis meses.

El periodo de conversion de una unidad de produccion para el cultivo
de algas seré de seis meses, o bien un ciclo de produccion total si este
periodo es mas largo.

Normas de produccion de algas

La recoleccion de algas silvestres o partes de ellas se considerara de
produccion ecologica siempre que:

a) las zonas de produccion sean adecuadas desde el punto de vista
sanitario y estén en muy buen estado ecologico segun se define en
la Directiva 2000/60/CE, o sean de una calidad equivalente:
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— a las zonas de produccion clasificadas como A y B en el
Reglamento (CE) n.° 854/2004 del Parlamento Europeo y del
Consejo (1), hasta el 13 de diciembre de 2019, o

— a las correspondientes zonas de clasificacion que figuran en los
actos de ejecucion adoptados por la Comision de conformidad
con el articulo 18, apartado 8, del Reglamento (UE) 2017/625,
a partir del 14 de diciembre de 2019;

b) la recoleccion no afecte significativamente a la estabilidad del eco-
sistema natural o al mantenimiento de las especies en la zona de
recoleccion.

222 El cultivo de algas se realizard en zonas de caracteristicas medioam-
bientales y sanitarias como minimo equivalentes a las sefialadas en el
punto 2.2.1.a) con objeto de que se consideren ecoldgicas. Asimismo,
seran aplicables las siguientes normas de produccion:

a) se utilizaran practicas sostenibles en todas las fases de la produc-
cion, desde la recoleccion de algas jovenes hasta la cosecha de
algas;

b

=~

para garantizar el mantenimiento de un amplio patrimonio genético,
periddicamente se recolectaran algas jovenes silvestres a fin de
mantener y aumentar la diversidad de las poblaciones criadas en
interior;

c) no se utilizaran fertilizantes, excepto en instalaciones cubiertas, y
solo si han sido autorizados de conformidad con el articulo 24 para
su uso en la produccion ecologica con ese fin.

Los operadores llevaran registros de la utilizacion de dichos pro-
ductos, que incluiran la fecha o las fechas en las que se haya
utilizado cada producto, el nombre de este y la cantidad aplicada,
junto con informacion sobre los lotes/depositos/balsas de que se

trate.
23 Cultivo de algas
2.3.1 Para el cultivo de algas en el mar se utilizaran unicamente nutrientes

que se produzcan de forma natural en el entorno o procedentes de la
produccion ecologica de animales de la acuicultura, preferentemente
realizada en la misma zona como parte de un sistema de policultivo.

232 En las instalaciones en tierra firme en las cuales se utilicen fuentes de
nutrientes exteriores, debe poderse comprobar que los niveles de nu-
trientes de las aguas efluentes son iguales o inferiores a los de las
aguas afluentes. Unicamente podran utilizarse nutrientes de origen
vegetal o mineral autorizado de conformidad con el articulo 24 para
su uso en la produccion ecologica.

Los operadores llevaran registros de la utilizacion de dichos productos,
que incluirdn la fecha o las fechas en las que se haya utilizado el
producto, el nombre de este y la cantidad aplicada, junto con infor-
macién sobre los lotes/depdsitos/balsas de que se trate.

233 La densidad de cultivo o la intensidad de las operaciones se registraran
y mantendran la integridad del entorno acuatico, garantizando que no
se rebasa la cantidad maxima de algas que dicho entorno puede acoger
sin efectos negativos sobre el medio ambiente.

(") Reglamento (CE) n.° 854/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril
de 2004, por el que se establecen normas especificas para la organizacién de controles
oficiales de los productos de origen animal destinados al consumo humano (DO L 139
de 30.4.2004, p. 206).
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2.4
24.1

242

243

244

3.1
3.1.1

3.1.2.
3.1.2.1

Las cuerdas y otros equipamientos utilizados para cultivar algas se
reutilizaran o reciclaran en la medida de lo posible.

Recoleccion sostenible de algas silvestres

Se realizara una sola estimacion de la biomasa al inicio de la recolec-
cion de las algas.

En la unidad o en las instalaciones se mantendra una contabilidad
documental que permita al operador demostrar, y a la autoridad de
control u organismo de control comprobar, que los recolectores solo
han suministrado algas silvestres producidas de conformidad con el
presente Reglamento.

La recoleccion se llevara a cabo de forma que las cantidades recolec-
tadas no tengan un impacto significativo en el estado del entorno
acuatico. Para garantizar que las algas puedan regenerarse y se eviten
las capturas accesorias, se tomaran medidas como las relativas a téc-
nicas de recoleccion, tamafios minimos, edades, ciclos de reproduccion
o tamafio de las algas restantes.

Si las algas se recolectan en una zona de recoleccion compartida o
comun, quedaran disponibles documentos justificativos emitidos por la
autoridad pertinente designada por el Estado miembro de que se trate
que demuestren que la totalidad de la cosecha cumple lo dispuesto en
el presente Reglamento.

Requisitos para los animales de la acuicultura

Ademas de las normas generales de produccion establecidas en los
articulos 9, 10, 11 y 15, y, en su caso, en la seccion 1 de la presente
parte, las normas establecidas en la presente seccion se aplicaran a la
produccion ecoldgica de especies de peces, crustaceos, equinodermos y
moluscos. Dichas normas se aplicaran también mutatis mutandis a la
produccion de zooplancton, microcrustaceos, rotiferos, gusanos y otros
animales acuaticos para piensos.

Requisitos generales

Conversion

Los siguientes periodos de conversion de las unidades de produccion
acuicola serdn aplicables a los siguientes tipos de instalaciones acui-
colas, incluidos los animales de la acuicultura existentes:

a) un periodo de conversion de 24 meses para las instalaciones que no
puedan vaciarse de agua, limpiarse y desinfectarse;

b) un periodo de conversion de 12 meses para las instalaciones que se
hayan vaciado de agua o de animales;

¢) un periodo de conversion de seis meses para las instalaciones que
se hayan vaciado de agua, limpiado y desinfectado;

d) para las instalaciones en aguas abiertas, incluidas las que producen
moluscos bivalvos, un periodo de conversion de tres meses.

Procedencia de los animales de la acuicultura

Por lo que se refiere a la procedencia de los animales de la acuicultura
se aplicaran las normas siguientes:
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a) la acuicultura ecoldgica se basara en la cria de alevines a partir de

b

~

©)

d

€

N

~

reproductores ecologicos y de unidades de produccion ecologica;

se utilizaran especies originarias locales y su reproduccion aspirara
a generar estirpes que estén mds adaptadas a las condiciones de
produccion, garanticen el bienestar y la salud de los animales y
permitan una buena utilizaciéon de los recursos alimentarios; se
facilitaran documentos justificativos de su procedencia y trata-
miento destinados a la autoridad competente, o, cuando proceda,
la autoridad de control u organismo de control;

se elegiran especies que sean robustas y puedan producirse sin
causar dafos significativos a las poblaciones silvestres;

podran introducirse en una explotacion animales silvestres captura-
dos o animales de la acuicultura no ecologica con fines reproduc-
tivos solo en casos debidamente justificados cuando la raza ecol6-
gica no esté disponible o se introduzca material genético nuevo a la
unidad de produccion con fines reproductivos después de que la
autoridad competente haya concedido una autorizacion, con vistas a
mejorar la idoneidad del patrimonio genético. Dichos animales se
gestionaran ecologicamente durante al menos tres meses antes de
que puedan utilizarse para la reproduccion. En el caso de los ani-
males que se encuentren en la Lista Roja de especies amenazadas
de la Union Internacional para la Conservacion de la
Naturaleza (UICN), la autorizacion del uso de especimenes captu-
rados en estado salvaje solo podra concederse en el marco de
programas de conservacion reconocidos por la autoridad publica
pertinente encargada de la labor de conservacion.

a los fines de su cria posterior, la recoleccion de juveniles silvestres
de la acuicultura estara especificamente restringida a los siguientes
casos:

i) a la afluencia natural de larvas o juveniles de peces o crustaceos
al rellenar los estanques, los sistemas de contencion y los
cercados;

ii) a la repoblacion de alevines silvestres o larvas de crustaceos de
especies que no figuran en la Lista Roja de especies amenaza-
das de la UICN en la acuicultura extensiva dentro de humeda-
les, tales como estanques de agua salobre, zonas de marea y
lagunas costeras, a condicion de que:

— la repoblacion esté en consonancia con las medidas de ges-
tién aprobadas por las autoridades pertinentes a fin de ga-
rantizar la explotacion sostenible de las especies afectadas, y

— los animales sean alimentados exclusivamente con piensos
disponibles de forma natural en el medio ambiente.

Como excepcion a lo dispuesto en la letra a), los Estados miembros
podran autorizar la introduccion, a efectos de su cria posterior, en
una unidad de produccion ecoldgica de un maximo del 50 % de
juveniles no ecologicos de especies que no se desarrollaron como
ecolégicas en la Unién a mds tardar el »M3 1 de enero de
2022 d, siempre que la gestion sea ecologica al menos durante
los dos tultimos tercios del ciclo de produccién. Dicha exencion
podra concederse por un periodo maximo de dos afos y no sera
renovable.

En el caso de las explotaciones acuicolas situadas fuera de la
Union, dicha exencion solo podra ser concedida por las autoridades
de control u organismos de control que hayan sido reconocidos de
conformidad con el articulo 46, apartado 1, para las especies que
no se hubiesen desarrollado como ecoldgicas ni en el territorio del
pais donde esté ubicada la explotacion ni en la Union. Dicha exen-
cion podra concederse por un periodo maximo de dos afios y no
serd renovable.
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3.1.2.2

3.1.23

3.1.2.4

3.13
3.1.3.1

En lo relativo a la reproduccion se aplicaran las normas siguientes:
a) no podran usarse hormonas ni derivados de hormonas;

b) no se recurrira a la produccion artificial de estirpes de un solo sexo,
salvo por seleccion manual, ni a la induccion de poliploidia, ni a la
hibridacion artificial, ni a la clonacién;

c) se elegiran estirpes adecuadas.

Produccion de juveniles

En la cria de larvas de especies de peces marinos, podran utilizarse
sistemas de cria (preferentemente «mesocosmos» o «cria de gran vo-
lumeny). Dichos sistemas de cria cumpliran los requisitos siguientes:

a) la densidad de poblacion inicial sera inferior a 20 huevos o larvas
por litro;

b) el tanque para la cria de larvas tendrd un volumen minimo de
20m* y

c) las larvas se alimentaran del plancton natural que se desarrolle en el
tanque, complementado, en su caso, con fitoplancton y zooplancton
producidos externamente.

Los operadores llevaran registros del origen de los animales, en los
que figuraran la identificacion de los animales o lotes de animales, la
fecha de llegada y el tipo de especie, las cantidades, la condicion de
ecolégico o no ecoldgico y el periodo de conversion.

Alimentacion

En lo relativo a los piensos para peces, crustaceos y equinodermos, se
aplicaran las normas siguientes:

a) los animales seran alimentados con piensos que cubran sus nece-
sidades nutritivas en las distintas etapas de su desarrollo;

b) los regimenes de alimentacion se concebiran teniendo en cuenta las
siguientes prioridades:

i) salud y bienestar de los animales;

ii) alta calidad del producto, incluida la composicion nutricional,
que garantizarda una elevada calidad del producto final
comestible;

iii) bajo impacto medioambiental;

c) la fraccion vegetal del pienso sera ecoldgica y la fraccion del
pienso derivada de animales acuaticos procedera de la acuicultura
ecologica o de pesquerias cuya sostenibilidad haya sido certificada
en virtud de un régimen reconocido por la autoridad competente, de
acuerdo con los principios establecidos en el Reglamento (UE)
n.° 1380/2013;
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3.13.2

3133

3.1.34

d) las materias primas no ecologicas para piensos de origen vegetal,
animal, de algas o levaduras, las materias primas para piensos de
origen mineral o microbiano, los aditivos para alimentacion animal
y los coadyuvantes tecnologicos solo se emplearan si han sido
autorizados con arreglo al presente Reglamento para su uso en la
produccion ecolégica;

e) no se utilizaran factores de crecimiento ni aminoacidos sintéticos.

En lo relativo a los moluscos bivalvos y otras especies no alimentadas
por el hombre sino que se alimentan de plancton natural se aplicaran
las normas siguientes:

a) esos animales, que se alimentan por filtracion, cubriran todas sus
necesidades nutricionales en la naturaleza, salvo en el caso de los
juveniles criados en criaderos y en viveros,

b) las zonas de cria seran adecuadas desde un punto de vista sanitario
y tendran un buen estado ecologico segun lo definido por la Di-
rectiva 2000/60/CE o un buen estado medioambiental, tal como se
define en la Directiva 2008/56/CE, o seran de una calidad
equivalente:

— a las zonas de produccion clasificadas como A en virtud del
Reglamento (CE) n.° 854/2004, hasta el 13 de diciembre
de 2019, o

— a las zonas de clasificacion correspondientes que figuran en los
actos de ejecucion adoptados por la Comision de conformidad
con el articulo 18, apartado 8, del Reglamento (UE) 2017/625,
a partir del 14 de diciembre de 2019.

Normas especificas sobre alimentos para animales de la acuicultura
carnivoros

Los alimentos para animales de la acuicultura carnivoros se obtendran
teniendo en cuenta las siguientes prioridades:

a) alimentos ecologicos procedentes de la acuicultura;

b) harina de pescado y aceite de pescado procedentes de despojos de
la acuicultura ecologica obtenidos de peces, de crustaceos o de
moluscos;

c) harina de pescado y aceite de pescado y piensos procedentes de
peces derivados de despojos de peces, de crustaceos o de moluscos
ya capturados para el consumo humano en pesquerias sostenibles;

d) harina de pescado y aceite de pescado y piensos procedentes de
pescado derivados de peces, crustaceos o moluscos enteros captu-
rados en pesquerias sostenibles y no utilizados para el consumo
humano;

e) materias primas para piensos ecologicas de origen vegetal o animal.

Normas especificas sobre piensos para determinados animales de la
acuicultura

En la fase de crecimiento, los peces de aguas continentales, los penéi-
dos y los camarones de agua dulce y los peces tropicales de agua
dulce se alimentaran de la forma siguiente:
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3.1.35

3.14
3.1.4.1

a) con piensos disponibles de forma natural en estanques y lagos;

b) cuando no se disponga de los piensos naturales mencionados en la
letra a) en cantidades suficientes, podran utilizarse piensos ecolo-
gicos de origen vegetal, preferentemente producidos en la propia
explotacion, o bien algas. Los operadores guardaran documentacion
justificativa de la necesidad de utilizar piensos adicionales;

c) cuando los piensos naturales se complementen de conformidad con
la letra b):

i) la racion alimentaria de penéidos y camarones de agua dulce
(Macrobrachium spp.) podra comprender un maximo del 25 %
de harina de pescado y el 10 % de aceite de pescado derivados
de la pesca sostenible;

i) la racion alimenticia de los peces del género Pangasius spp.
podra consistir hasta un maximo del 10 % en harina de pescado
o aceite de pescado derivados de la pesca sostenible.

En la fase de engorde y en las etapas mas tempranas del ciclo de vida
en criaderos y viveros, podra utilizarse colesterol ecoldgico para com-
plementar las dietas de los penéidos y camarones de agua dulce (Ma-
crobrachium spp.), al objeto de garantizar sus necesidades nutriciona-
les cuantitativas.

Los operadores llevaran registros de los regimenes de alimentacion
especificos, en particular sobre el nombre y la cantidad de los piensos
y el uso de piensos adicionales, asi como sobre los respectivos ani-
males/lotes de animales alimentados.

Atencion sanitaria

Profilaxis

Por lo que se refiere a la profilaxis se aplicaran las normas siguientes:

a) la profilaxis se basara en el mantenimiento de los animales en
condiciones Optimas mediante una ubicacion apropiada de las ex-
plotaciones, teniendo en cuenta, entre otros aspectos, los requisitos
de las especies en cuanto a la calidad del agua, el flujo y la tasa de
renovacion del agua, el disefio 6ptimo de las instalaciones, la apli-
cacion de buenas practicas de gestion acuicola, incluidas la lim-
pieza y desinfeccion periddica de las instalaciones, los alimentos de
alta calidad y una densidad de peces adecuada, asi como en la
seleccion de razas y estirpes;

b) se podran usar medicamentos veterinarios inmunologicos;

c) un plan de gestion de la sanidad animal detallara practicas de
bioseguridad y profilaxis, incluido un acuerdo escrito de asesoria
sanitaria proporcionada a la unidad de produccién con unos servi-
cios cualificados en materia de sanidad animal de la acuicultura, los
cuales visitaran la explotacion con una frecuencia no inferior a una
vez al afio o, en el caso de los moluscos bivalvos, no inferior a una
vez cada dos afos;
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3.1.4.2

d) los sistemas, el equipo y los utensilios de la explotacion se limpia-
ran y desinfectaran adecuadamente;

e) los organismos bioincrustantes se eliminardn unicamente por me-
dios fisicos 0 a mano y, cuando proceda, se devolveran al mar a
distancia de la explotacion;

f) en la limpieza y la desinfeccion del equipo y de las instalaciones
unicamente podran utilizarse sustancias autorizadas de conformidad
con el articulo 24 para su uso en la produccioén ecologica;

g) por lo que se refiere al vacio sanitario de animales se aplicaran las
normas siguientes:

i) la autoridad competente, o, cuando proceda, la autoridad de
control u organismo de control, determinard si es necesario
hacer el vacio sanitario de animales y la duraciéon adecuada
del mismo que se aplicard y documentard tras cada ciclo de
produccion en los sistemas de contencion de aguas abiertas en
el mar;

ii) no sera obligatorio para el cultivo de moluscos bivalvos;

iii) durante el vacio sanitario de animales, la jaula u otra estructura
utilizada para la produccion de animales de la acuicultura se
vaciara, se desinfectard y se mantendra vacia antes de volver a
utilizarla;

h) cuando proceda, los piensos para peces que no se hayan consu-
mido, las heces y los animales muertos se eliminaran rapidamente
para evitar cualquier riesgo de dafio medioambiental importante con
respecto al nivel de calidad del agua, para reducir al minimo los
riesgos de enfermedad y para evitar atraer insectos y roedores;

i) podran utilizarse la luz ultravioleta y el ozono inicamente en cria-
deros y viveros;

j) para el control biologico de los ectoparasitos, se dara preferencia al
empleo de peces limpiadores, asi como a la utilizacion de agua
dulce, agua de mar y soluciones de cloruro de sodio.

Tratamientos veterinarios

En lo relativo a los tratamientos veterinarios se aplicaran las normas
siguientes:

a) Las enfermedades se tratardn inmediatamente para evitar el sufri-
miento de los animales. Podran utilizarse medicamentos veterina-
rios alopaticos de sintesis quimica, incluidos los antibidticos, en
caso necesario, en condiciones estrictas y bajo la responsabilidad
de un veterinario, cuando no resulte apropiado el uso de productos
fitoterapéuticos, homeopaticos y de otros tipos. Cuando proceda, se
estableceran restricciones respecto de los tratamientos y de los
periodos de espera;

b) se permitiran los tratamientos relacionados con la proteccion de la
salud humana y animal impuestos sobre la base de la legislacion de
la Uniodn;

c) cuando, a pesar de las medidas preventivas para velar por la sani-
dad animal mencionadas en el punto 3.1.4, surja un problema
sanitario, podran utilizarse tratamientos veterinarios en el siguiente
orden de preferencia:
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3.143

i) sustancias de plantas, animales o minerales en una dilucion
homeopética;

ii) plantas y sus extractos que no tengan efectos anestésicos; y

iii) sustancias tales como oligoelementos, metales, inmunoestimu-
lantes naturales o probidticos autorizados;

d

=

el empleo de tratamientos alopaticos quedara limitado a dos trata-
mientos anuales, con la excepcion de las vacunaciones y los pro-
gramas de erradicacion obligatorios. No obstante, en los casos en
los que el ciclo de produccion sea inferior a un afio, serd de
aplicacion el limite de un solo tratamiento alopatico. Cuando se
rebasen los limites mencionados impuestos a los tratamientos alo-
paticos, los animales de la acuicultura afectados no podran comer-
cializarse como productos ecologicos;

e) el empleo de tratamientos antiparasitarios, distintos de los incluidos
en los programas de control obligatorios aplicados por los Estados
miembros, quedara limitado del siguiente modo:

i) para el salmon, a dos ciclos de tratamiento al afio, como ma-
ximo, o a un ciclo de tratamiento al afio si el ciclo de produc-
cion es inferior a 18 meses;

ii) para todas las especies, a excepcion del salmoén, a dos ciclos de
tratamiento al aflo, o a un ciclo de tratamiento al afo si el ciclo
de produccion es inferior a 12 meses;

iii) para todas las especies, a cuatro ciclos de tratamiento en total,
como maximo, independientemente de la duracion del ciclo de
produccion de la especie;

f) el tiempo de espera tras los tratamientos veterinarios alopaticos y
tratamientos antiparasitarios mencionados en la letra d), incluidos
los tratamientos aplicados en virtud de programas de control y
erradicacion obligatorios, sera el doble del tiempo de espera men-
cionado en el articulo 11 de la Directiva 2001/82/CE o, si no se
especifica este periodo, de 48 horas;

g) toda utilizacion de medicamentos veterinarios se declarara a la
autoridad competente, o, cuando proceda, a la autoridad de control
u organismo de control, antes de que los animales se comercialicen
como productos ecoldgicos. Las poblaciones tratadas deberan ser
claramente identificables.

Registro de la profilaxis

Los operadores conservaran registros de las medidas de profilaxis
aplicadas, en los que se daran detalles del vaciado sanitario de anima-
les, la limpieza y el tratamiento del agua, y de todo tratamiento vete-
rinario y todo tratamiento antiparasitario de otro tipo aplicado y, en
particular, la fecha del tratamiento, el diagnodstico, la posologia, el
nombre del producto de tratamiento y la prescripcion veterinaria de
cuidados veterinarios, en su caso, y los tiempos de espera aplicado
antes de que los productos de acuicultura puedan comercializarse y
etiquetarse como ecologicos.



02018R0848 — ES — 01.01.2022 — 002.006 — 113

3.15
3.1.5.1

3.15.2

3.153

3.1.54

Alojamiento y practicas pecuarias

Quedan prohibidas las instalaciones de produccion de animales de la
acuicultura con recirculacion cerrada, a excepcion de los criaderos y
los viveros o las instalaciones para la produccion de especies que se
emplean como organismos de alimentacion ecologica.

El empleo de sistemas artificiales de calentamiento o refrigeracion del
agua estara permitido unicamente en los criaderos y viveros. Podra
utilizarse agua de perforacion natural para calentar o enfriar el agua
en todas las fases de produccion.

El medio para la cria de los animales de la acuicultura se disefiara de
forma que, de conformidad con las necesidades especificas de las
especies, los animales de la acuicultura:

a) tengan suficiente espacio para su bienestar y la densidad de pobla-
cion pertinente establecida en los actos de ejecucion a que se
refiere el articulo 15, apartado 3;

b) se mantengan en agua de buena calidad con, entre otras cosas, un
flujo y una tasa de renovacion del agua adecuados, suficiente nivel
de oxigeno y un nivel bajo de metabolitos;

c) se mantengan en condiciones de temperatura y luminosidad que
respondan a las necesidades de las especies y con relacion al em-
plazamiento geografico.

Al considerar los efectos de la densidad de poblacion sobre el bienes-
tar de los peces producidos, deberan vigilarse y tenerse en cuenta el
estado de los peces (como, por ejemplo, los dafos en las aletas, otras
lesiones, el ritmo de crecimiento, el comportamiento expresado y la
salud general) y la calidad del agua.

En el caso de los peces de agua dulce, el fondo se parecera lo maximo
posible a las condiciones naturales.

En el caso de la carpa y las especies similares:

— el fondo sera de tierra natural;

— la fertilizacion ecoldgica y mineral de los estanques y lagos se
realizard solo con los fertilizantes y acondicionadores del suelo
que se hayan sido autorizados de conformidad con el articulo 24
para su uso en la produccion ecoldgica, con una aplicacion maxima
de 20 kg de nitrogeno por hectarea;

— estaran prohibidos los tratamientos que impliquen el empleo de
productos de sintesis quimica para el control de hidrofitos y de
la cobertura vegetal presentes en las aguas de produccion.

Los operadores mantendran registros de las medidas de supervision y
mantenimiento relativas al bienestar de los animales y a la calidad del
agua. En caso de fertilizacion de estanques y lagos, los operadores
llevaran registros de la aplicacion de fertilizantes y acondicionadores
del suelo, que incluirén la fecha de aplicacion, el nombre del producto,
la cantidad aplicada y el lugar de la aplicacion de que se trate.

El disefio y la construccion de los sistemas de contencion acuaticos
facilitaran niveles de flujo y parametros fisicoquimicos que protejan la
salud y el bienestar de los animales y que respondan a las necesidades
inherentes a su comportamiento.
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3.1.55

3.1.5.6

3.1.5.7

3.1.5.8

3.1.59

3.1.6
3.1.6.1

3.1.6.2

3.1.6.3

Se cumpliran las caracteristicas especificas de los sistemas de produc-
cién y contencion para especies o grupos de especies establecidas en
los actos de ejecucion a que se refiere el articulo 15, apartado 3.

Las unidades de cria en tierra cumpliran las condiciones siguientes:

a) los sistemas de flujo libre permitiran vigilar y controlar el caudal y
la calidad del agua de entrada y de salida;

b) al menos unl0 %del perimetro («interfaz tierra-aguax») contara con
vegetacion natural.

Los sistemas de contencion en el mar cumpliran las condiciones si-
guientes:

a) estar situados en lugares en los que el flujo del agua, la profundi-
dad y la tasa de renovacion de la masa de agua sean adecuados
para reducir al minimo el impacto de dichos sistemas en el fondo
del mar y en la masa de agua adyacente;

b) tener un disefio, construccion y mantenimiento de las jaulas ade-
cuados con respecto a su exposicion al entorno operativo.

Los sistemas de contencion estaran disefiados, situados y gestionados
de forma que se reduzca al minimo el riesgo de incidentes de
escapada.

Si se escapan peces o crustaceos, se tomaran las medidas adecuadas
para reducir el impacto en el ecosistema local, incluida su recupera-
cion, cuando proceda. Se mantendran registros.

En lo que respecta a la produccién de animales de la acuicultura en
estanques piscicolas, tanques o estanques de corriente, las explotacio-
nes estaran equipadas bien con lechos de filtrado natural, estanques de
decantacion, filtros bioldgicos o filtros mecanicos para recoger los
nutrientes residuales, o bien utilizaran algas o animales (bivalvos)
que contribuyan a mejorar la calidad del efluente. La vigilancia del
efluente se llevara a cabo periddicamente, cuando proceda.

Bienestar de los animales

Todas las personas encargadas del mantenimiento de los animales de
la acuicultura poseeran los conocimientos y capacitacion basicos ne-
cesarios en relacion con los requisitos sanitarios y de bienestar de esos
animales.

La manipulacion de los animales de la acuicultura se reducira al mi-
nimo y se llevara a cabo con el mayor de los cuidados. Se utilizaran
equipamientos y protocolos adecuados, para evitar el estrés y los dafios
fisicos derivados de los procedimientos de manipulacion. Los repro-
ductores se manejaran de forma que se reduzcan al minimo los dafios
fisicos y el estrés y seran tratados, cuando proceda, bajo anestesia. Las
operaciones de calibrado se reduciran al minimo y solo se practicaran
cuando sean necesarias para garantizar el bienestar de los animales.

El empleo de luz artificial quedara sometido a las siguientes restric-
ciones:
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3.1.64

3.1.6.5

3.1.6.6

3.1.6.7

3.1.6.8

3.1.6.9

32
321

a) la prolongacion de la luz natural del dia no superara un maximo
que respete las necesidades etologicas, las condiciones geograficas
y la salud general de los animales; este maximo no superara las 14
horas diarias, excepto cuando sea necesario con fines de reproduc-
cion;

b) se evitaran los cambios bruscos de intensidad de luz a la hora de la
transicion mediante el empleo de luces con intensidad regulable o
luces de fondo.

Estara permitida la ventilacion para garantizar el bienestar y la salud
de los animales. Los aireadores mecéanicos funcionardn preferente-
mente con energia de fuentes renovables.

Solo se podra emplear oxigeno para usos vinculados con los requisitos
de sanidad y bienestar de los animales y en periodos criticos de
produccion o transporte, y exclusivamente en los casos siguientes:

a) casos excepcionales de cambio de temperatura, descenso de la
presion atmosférica o contaminacion accidental del agua;

b) procedimientos ocasionales de gestion de las poblaciones, tales
como el muestreo y la clasificacion;

c) con objeto de garantizar la supervivencia de las poblaciones de la
explotacion.

Los operadores llevaran registros de dichas utilizaciones, indicando si
la aplicacion se hizo con arreglo a las letras a), b) o c).

Se tomaran las medidas oportunas para reducir al minimo la duracion
del transporte de los animales de la acuicultura.

Se reducira al minimo el sufrimiento durante toda la vida de los
animales, incluso en el momento del sacrificio.

Esta prohibida la ablacion peduncular simple, incluidas todas las prac-
ticas similares como la ligadura, la incision y el aplastamiento.

Las técnicas de sacrificio deberan conseguir que los peces queden
inmediatamente inconscientes e insensibles al dolor. La manipulacion
antes del sacrificio se realizara de modo que se eviten lesiones redu-
ciendo al mismo tiempo el sufrimiento y el estrés al minimo. Las
diferencias entre los tamafios de recoleccion, las especies y los lugares
de produccién se tendran en cuenta a la hora de considerar los méto-
dos optimos de sacrificio.

Normas detalladas para los moluscos

Procedencia del material de reproduccion

Por lo que se refiere a la procedencia del material de reproduccion se
aplicaran las normas siguientes:

a) en el caso de los moluscos bivalvos podra utilizarse material de
reproduccion silvestre procedente de fuera de los limites de la
unidad de produccion, siempre que no se produzca dafo importante
al medio ambiente, que esté permitido por la legislacion local y que
el material de reproduccion silvestre provenga de:

i) lechos de poblaciones que probablemente no sobrevivan al
clima del invierno o sean excedentarias a las necesidades, o

ii) poblaciones naturales de material de reproduccion de moluscos
en recolectores;
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b) en el caso del ostion (Crassostrea gigas), se concedera preferencia
a las poblaciones criadas de manera selectiva para reducir el desove
en el entorno silvestre;

c) se llevaran registros de como, donde y cuando se ha recolectado el
material de reproduccion silvestre para poder remontarse hasta la
zona de recoleccion;

d) el material de reproduccion silvestre inicamente podra recolectarse
después de que la autoridad competente haya concedido la autori-
zacion a tal efecto.

322 Alojamiento y practicas pecuarias

Por lo que se refiere al alojamiento y las practicas pecuarias, se apli-
caran las normas siguientes:

a) la produccion podra llevarse a cabo en la misma zona de agua que
la produccion ecologica de peces de aleta y algas, en un régimen de
policultivo que quedara documentado en el plan de gestion sosteni-
ble. Los moluscos bivalvos también podran criarse junto con mo-
luscos gasteropodos, tales como los bigaros, en régimen de
policultivo;

b

~

la produccion ecoldgica de moluscos bivalvos se llevara a cabo en
zonas delimitadas por postes, flotadores u otros marcadores visibles
y, en su caso, estaran retenidos mediante mallas, jaulas u otros
medios artificiales;

c) las explotaciones de marisco ecologicas reduciran al minimo los
riesgos para las especies que tengan un interés de conservacion. Si
se utilizan redes para los depredadores, su disefio evitara que se
produzcan dafios a las aves buceadoras.

323 Cultivo

Por lo que se refiere al cultivo, se aplicaran las normas siguientes:

a) el cultivo en cuerdas de mejillon y otros métodos recogidos en los
actos de ejecucion considerados en el articulo 15, apartado 3, po-
dran utilizarse en la produccion ecologica;

b) el cultivo de fondo de moluscos solo estara permitido cuando no
ocasione un impacto medioambiental significativo en los lugares de
recoleccion y cultivo. Se afadiran un estudio y un informe que
corrobore el impacto medioambiental minimo, a modo de
capitulo independiente del plan de gestion sostenible, y el operador
los facilitara a la autoridad competente, o, cuando proceda, a la
autoridad de control u organismo de control, antes del comienzo de
las operaciones.

324 Gestion

Por lo que se refiere a la gestion, se aplicaran las normas siguientes:

a) la produccion se llevara a cabo con una densidad de poblacion que
no supere la correspondiente a los moluscos no ecoldgicos en la
localidad. Se realizaran procesos de seleccion, aclarado y ajuste de
la densidad de poblacion en funcion de la biomasa y para garan-
tizar el bienestar de los animales y una alta calidad del producto;
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3.2

Ad

b) los organismos bioincrustantes se eliminaran por medios fisicos o a
mano y, en su caso, se devolveran al mar a distancia de las ex-
plotaciones de moluscos. Los moluscos podran tratarse una vez
durante el ciclo de produccion con una solucioén de cal para con-
trolar los organismos incrustantes competidores.

5 Normas especificas de cultivo aplicables a las ostras

Estara autorizado el cultivo en bolsas colocadas en caballetes. Esas
estructuras u otras en las que se pongan las ostras estaran dispuestas de
forma que se evite la formacion de una barrera total a lo largo del
litoral. Las ostras estaran colocadas cuidadosamente en los lechos con
relacion al flujo de las mareas para optimizar la produccion. Dicha
produccion cumplira los requisitos establecidos en los actos de ejecu-
cion a los que se refiere el articulo 15, apartado 3.

Parte IV: Normas de producciéon de alimentos transformados

emas de las normas generales de produccion establecidas en los articulos 9, 11

y 16, se aplicaran a la produccion ecoldgica de alimentos transformados las
normas establecidas en la presente parte.

1.1

1.2

1.3

Q]

Requisitos generales para la produccion de alimentos transformados

Los aditivos alimentarios, los coadyuvantes tecnologicos y otras sus-
tancias e ingredientes utilizados para la transformacion de alimentos y
las eventuales practicas de transformacion utilizadas, tales como el
ahumado, cumpliran los principios de las buenas practicas de fabrica-
cion (V).

Los operadores que produzcan alimentos transformados estableceran y
actualizaran los procedimientos pertinentes a partir de una identifica-
cion sistematica de las fases de transformacion criticas.

La aplicacion de los procedimientos mencionados en el punto 1.2 ga-
rantizara que los productos transformados producidos cumplen en todo
momento lo dispuesto en el presente Reglamento.

Los operadores cumpliran y aplicaran los procedimientos mencionados
en el punto 1.2 y, sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 28, en
particular:

a) tomaran medidas de precaucion y llevaran registros de dichas
medidas;

b) aplicaran medidas de limpieza adecuadas, vigilardn su eficacia y
llevaran un registro de esas operaciones;

c) garantizardn que no se comercialicen productos no ecologicos con
una indicacion que haga referencia a la produccion ecologica.

La preparacion de productos ecoldgicos transformados, en conversion
y no ecoldgicos se mantendra separada entre si en el tiempo o en el
espacio. Cuando se preparen o almacenen productos ecoldgicos, en
conversion y no ecoldgicos, en cualquier combinacion, en la unidad
de preparacion de que se trate, el operador:

a) informard en consecuencia a la autoridad competente, o, cuando
proceda, a la autoridad de control u organismo de control;

Buenas practicas de fabricacion (GAP), tal como se definen en el articulo 3, letra a), del

Reglamento (CE) n.° 2023/2006 de la Comision, de 22 de diciembre de 2006, sobre
buenas practicas de fabricacion de materiales y objetos destinados a entrar en contacto
con alimentos (DO L 384 de 29.12.2006, p. 75).
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1.6

1.7

22

221

b) efectuara las operaciones de forma continua hasta que la serie de
produccién se haya completado, con una separacion fisica o tem-
poral respecto de operaciones similares que se efectien con cual-
quier otro tipo de productos (ecologicos, en conversion o no eco-
logicos);

¢) almacenara los productos ecoldgicos, en conversion y no ecoldgi-
cos, antes y después de las operaciones, con una separacion fisica o
temporal entre si;

d) tendra disponible un registro actualizado de todas las operaciones y
cantidades transformadas;

e) tomara las medidas necesarias para garantizar la identificacion de
los lotes y evitar mezclas o intercambios con productos ecologicos,
en conversion o no ecologicos;

f) llevara a cabo operaciones con productos ecoldgicos o en conver-
sion Unicamente tras haber limpiado debidamente el equipo de
produccion.

No se utilizaran productos, sustancias o técnicas que reconstituyan
propiedades perdidas en la transformacion y el almacenamiento de
alimentos ecologicos, que corrijan las consecuencias de una actuacion
negligente al transformar los alimentos ecologicos, o que de alguna
otra manera puedan inducir a error sobre la verdadera naturaleza de los
productos destinados a comercializarse como alimentos ecoldgicos.

Los operadores mantendran disponibles los documentos justificativos
de las autorizaciones de utilizacion de ingredientes agrarios no ecolo-
gicos para la produccion de alimentos ecologicos transformados de
conformidad con el articulo 25 si han obtenido o aplicado dichas
autorizaciones.

Requisitos detallados para la produccion de alimentos transformados

La composicion de los alimentos ecologicos transformados estard su-
jeta a las condiciones siguientes:

a) el producto se obtendra principalmente a partir de los ingredientes
agrarios o los productos previstos para su uso en la alimentacion
enumerados en el anexo I; a fin de determinar si un producto se ha
obtenido principalmente a partir de dichos productos, no se tendran
en cuenta el agua y la sal que se hayan afiadido;

b) no podra haber simultaneamente un ingrediente ecoldgico y el
mismo ingrediente en su variante no ecoldgica;

¢) no podra haber simultdneamente un ingrediente en conversion y el
mismo ingrediente en su variante ecoldgica o no ecoldgica.

Uso de determinados productos y sustancias en la transformacioén de
alimentos

Solo los aditivos alimentarios, coadyuvantes tecnologicos e ingredien-
tes agrarios no ecologicos autorizados de conformidad con el arti-
culo 24 o el articulo 25 para su uso en la produccion ecologica, y
los productos y sustancias a que se hace referencia en el punto 2.2.2
podran utilizarse en la transformacion de alimentos, con excepcion de
los productos y sustancias del sector vitivinicola, a los que se aplicara
el punto 2 de la parte VI, y con excepcion de la levadura, a la que se
aplicara el punto 1.3 de la parte VII.
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222 En la transformacién de alimentos, se podran usar los productos y
sustancias siguientes:

a) preparados a base de microorganismos y enzimas alimentarias uti-
lizados habitualmente en la transformacion de los alimentos, siem-
pre que las enzimas alimentarias que se vayan a utilizar como
aditivos alimentarios hayan sido autorizadas de conformidad con
el articulo 24 para su uso en la produccion ecolodgica;

b

~

sustancias y productos definidos en el articulo 3, apartado 2, letra c)
y letra d), inciso 1), del Reglamento (CE) n.° 1334/2008 que estén
etiquetados como sustancias aromatizantes naturales o preparacio-
nes aromatizantes naturales con arreglo a lo dispuesto en el arti-
culo 16, apartados 2, 3 y 4, de dicho Reglamento;

c) los colorantes para el marcado de carne y de cascaras de huevo de
conformidad con el articulo 17 del Reglamento (CE)
n.° 1333/2008;

d) los colorantes naturales y las sustancias naturales de recubrimiento
para el coloreado decorativo tradicional de la cascara de los huevos
cocidos producidos con la intencion de comercializarlos en un
periodo concreto del ailo;

e) agua potable y sal ecologica y no ecoldgica (que tenga como
componentes basicos el cloruro de sodio o el cloruro de potasio),
utilizadas normalmente en la transformacion de alimentos;

f) minerales (incluidos los oligoelementos), vitaminas, aminoacidos y
micronutrientes, siempre que:

i) su uso en alimentos de consumo corriente venga exigido legal-
mente de forma directa, es decir, que aparezca de forma directa
en disposiciones del Derecho de la Unién o disposiciones de
Derecho nacional compatibles con el Derecho de la Unién, con
la consecuencia de que los alimentos no puedan introducirse de
ninguna manera en el mercado como alimentos de consumo
corriente si no se afade el mineral, vitamina, aminoacido o
micronutriente; o

ii) por lo que respecta a los productos alimenticios comercializados
con la pretension de poseer caracteristicas particulares o efectos
en relacion con la salud o nutricionales, o en relacion con las
necesidades de los grupos especificos de consumidores:

— en los productos a que se refiere el articulo 1, apartado 1,
letras a) y b), del Reglamento (UE) n.° 609/2013 del Par-
lamento Europeo y del Consejo ('), su uso esté autorizado
por dicho Reglamento y por los actos adoptados en virtud
del articulo 11, apartado 1, de dicho Reglamento para los
productos de que se trate, o

— en los productos regulados por la Directiva 2006/125/CE de
la Comision (%), su uso esté autorizado por la citada Direc-
tiva.

(") Reglamento (UE) n.° 609/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de junio
de 2013, relativo a los alimentos destinados a los lactantes y nifios de corta edad, los
alimentos para usos médicos especiales y los sustitutivos de la dieta completa para el
control de peso y por el que se derogan la Directiva 92/52/CEE del Consejo, las
Directivas 96/8/CE, 1999/21/CE, 2006/125/CE y 2006/141/CE de la Comision, la Di-
rectiva 2009/39/CE del Parlamento Europeo y del Consejo y los Reglamentos (CE)
n.° 41/2009 y (CE) n.° 953/2009 de la Comisiéon (DO L 181 de 29.6.2013, p. 35).
Directiva 2006/125/CE de la Comision, de 5 de diciembre de 2006, relativa a los
alimentos elaborados a base de cereales y alimentos infantiles para lactantes y nifios
de corta edad (DO L 339 de 6.12.2006, p. 16).

(2

~
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223 Solo se utilizaran los productos de limpieza y desinfeccion autorizados
de conformidad con el articulo 24 para su uso en la transformacion,
con tales fines.

Los operadores llevaran registros de la utilizacion de dichos productos,
que incluiran la fecha o las fechas en las que se haya utilizado cada
producto, el nombre de este, sus sustancias activas y el lugar de dicha
utilizacion.

224 A efectos del calculo mencionado en el articulo 30, apartado 5, seran
aplicables las normas siguientes:

a) determinados aditivos alimentarios autorizados de conformidad con
el articulo 24 para su uso en la produccion ecologica se contabili-
zaran como ingredientes agrarios;

b) los preparados y sustancias mencionados en el punto 2.2.2, letras a),
c), d), e) y ), no se contabilizaran como ingredientes agrarios;

c) la levadura y los productos de la levadura se contabilizaran como
ingredientes agrarios.

23 Los operadores llevaran registros de todos los insumos utilizados en la
produccion de alimentos. En el caso de la produccion de productos
compuestos, se mantendran a disposicion de la autoridad competente o
del organismo de control las recetas/formulas completas, en las que
figuraran las cantidades de entrada y de salida.

Parte V: Normas de produccién de piensos transformados

Ademas de las normas generales de produccion establecidas en los articulos 9, 11
y 17, se aplicaran a la produccion ecoldgica de piensos transformados las normas
establecidas en la presente parte.

1. Requisitos generales para la produccion de piensos transformados

1.1 Los aditivos de piensos, los coadyuvantes tecnologicos y otras sustan-
cias e ingredientes utilizados para la transformacion de piensos, y las
eventuales practicas de transformacion utilizadas, tales como el ahu-
mado, respetaran los principios de las buenas practicas de fabricacion.

1.2 Los operadores que produzcan piensos transformados estableceran y
actualizaran los procedimientos pertinentes a partir de una identifica-
cion sistematica de las fases de transformacion criticas.

1.3 La aplicacion de los procedimientos mencionados en el punto 1.2 ga-
rantizara que los productos transformados producidos cumplen en todo
momento lo establecido en el presente Reglamento.

1.4 Los operadores cumpliran y aplicaran los procedimientos mencionados
en el punto 1.2 y, sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 28, en
particular:

a) tomaran medidas de precaucion y llevaran registros de dichas
medidas;

b) aplicaran medidas de limpieza adecuadas, vigilaran su eficacia y
llevaran un registro de esas operaciones;

c) garantizaran que no se comercialicen productos no ecologicos con
una indicacion que haga referencia a la produccion ecologica.
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1.5

2.2

2.3

2.4

2.5

La preparacion de productos ecologicos, en conversion y no ecologi-
cos transformados se mantendra separada entre si en el tiempo o en el
espacio. Cuando se preparen o almacenen productos ecologicos, en
conversion y no ecologicos, en cualquier combinacion, en la unidad
de preparacion de que se trate, el operador:

a) informara de ello a la autoridad de control u organismo de control;

b) efectuara las operaciones de forma continua hasta que la serie de
produccion se haya completado, con una separacion fisica o tem-
poral respecto de operaciones similares que se efectuen con otro
tipo de productos (ecoldgicos, en conversiéon o no ecoldgicos);

c) almacenara los productos ecoldgicos, en conversion y no ecologi-
cos antes y después de las operaciones, separados entre si en el
espacio o en el tiempo;

d) tendra disponible un registro actualizado de todas las operaciones y
cantidades transformadas;

e) tomara las medidas necesarias para garantizar la identificacion de
los lotes y evitar mezclas o intercambios con productos ecologicos,
en conversion o no ecologicos;

f) llevara a cabo operaciones con productos ecoldgicos o en conver-
sion Unicamente tras haber limpiado debidamente el equipo de
produccion.

Requisitos detallados para la produccion de piensos transformados

En la composicion de los piensos ecologicos no estaran presentes
simultaneamente materias primas para los piensos procedentes de la
agricultura ecoldgica o en conversion, con las mismas materias primas
producidas por medios no ecologicos.

Ninguna materia prima para los piensos que se utilice o transforme en
la produccion ecoldgica podra haber sido transformada con la ayuda de
disolventes de sintesis quimica.

Solo podran utilizarse en la transformacion de piensos las materias
primas para piensos no ecoldgicas de origen vegetal, animal, de algas
o de levaduras, las materias primas para piensos de origen mineral, los
aditivos de piensos y los coadyuvantes tecnoldgicos autorizados de
conformidad con el articulo 24 para su uso en la produccion ecologica.

Solo se utilizaran los productos de limpieza y desinfeccion autorizados
de conformidad con el articulo 24 para su uso en la transformacion,
con tales fines.

Los operadores llevaran registros de la utilizacion de dichos productos,
que incluiran la fecha o las fechas en las que se haya utilizado cada
producto, el nombre de este, sus sustancias activas y el lugar de dicha
utilizacion.

Los operadores llevaran registros de todos los insumos utilizados en la
produccion de piensos. En el caso de la produccion de productos
compuestos, se mantendran a disposicion de la autoridad competente
o del organismo de control las recetas/formulas completas, en las que
figuraran las cantidades de entrada y de salida.
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Parte VI: Sector vitivinicola
1. Ambito de aplicacion

1.1 Ademas de las normas generales de produccion establecidas en los
articulos 9, 10, 11, 16 y 18, las normas contempladas en la presente
parte seran de aplicacion a la produccion ecolégica de los productos
del sector vitivinicola a los que se hace referencia en el articulo 1,
apartado 2, letra 1), del Reglamento (UE) n.° 1308/2013.

1.2 Salvo disposicion explicita en contrario de la presente parte, se apli-
caran los Reglamentos (CE) n.° 606/2009 (') y (CE) n.° 607/2009 (3)
de la Comision.

2. Uso de determinados productos y sustancias

2.1 Los productos del sector vitivinicola se produciran a partir de materias
primas ecologicas.

2.2 Solo los productos y sustancias autorizados de conformidad con el
articulo 24 para su uso en la produccion ecoldgica podran utilizarse
para la obtencion de productos del sector vitivinicola, incluso durante
las practicas, procesos y tratamientos enologicos, con arreglo a las
condiciones y restricciones establecidas en el Reglamento (UE)
n.° 1308/2013 y en el Reglamento (CE) n.° 606/2009 y, en particular,
en el anexo I A de este ultimo.

23 Los operadores llevaran registros de la utilizacion de todo producto y
sustancia utilizada en la produccion de vino y para la limpieza y
desinfeccion, que incluirdn la fecha o las fechas en las que se haya
utilizado cada producto, el nombre de este, sus sustancias activas y,
cuando proceda, el lugar de dicha utilizacion.

3. Practicas enologicas y restricciones

3.1 Sin perjuicio de lo dispuesto en las secciones 1 y 2 de la presente parte
y de las prohibiciones y restricciones particulares contempladas en los
puntos 3.2, 3.3 y 3.4, Gnicamente estaran permitidas las précticas,
procesos y tratamientos enologicos, incluidas las restricciones previstas
en el articulo 80 y en el articulo 83, apartado 2, del Reglamento (UE)
n.° 1308/2013, en los articulos 3, 5a 9 y 11 a 14 del Reglamento (CE)
n.° 606/2009 y en los anexos de dichos Reglamentos, utilizados antes
del 1 de agosto de 2010.

32 Queda prohibido el uso de las siguientes practicas, procesos y trata-
mientos enologicos:

a) concentracion parcial por frio, de acuerdo con el anexo VIII, parte I,
seccion B.1, letra c), del Reglamento (UE) n.° 1308/2013;

b) eliminacion del didxido de azufre mediante procedimientos fisicos,
de acuerdo con el anexo I A, punto 8, del Reglamento (CE)
n.° 606/2009;

c) tratamiento por electrodialisis para la estabilizacion tartarica del
vino, de acuerdo con el anexo I A, punto 36, del Reglamento (CE)
n.° 606/2009;

(") Reglamento (CE) n.° 606/2009 de la Comision, de 10 de julio de 2009, que fija deter-
minadas disposiciones de aplicacion del Reglamento (CE) n.® 479/2008 del Consejo en
lo relativo a las categorias de productos viticolas, las practicas enologicas y las restric-
ciones aplicables (DO L 193 de 24.7.2009, p. 1).

(3 Reglamento (CE) n.° 607/2009 de la Comision, de 14 de julio de 2009, por el que se
establecen determinadas disposiciones de aplicacion del Reglamento (CE) n.° 479/2008
del Consejo en lo que atafie a las denominaciones de origen e indicaciones geograficas
protegidas, a los términos tradicionales, al etiquetado y a la presentacion de determinados
productos vitivinicolas (DO L 193 de 24.7.2009, p. 60).
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d) desalcoholizacion parcial del vino, de acuerdo con el anexo I A,
punto 40, del Reglamento (CE) n.° 606/2009;

e) tratamiento con intercambiadores de cationes para la estabilizacion
tartarica del vino, de acuerdo con el anexo I A, punto 43, del
Reglamento (CE) n.° 606/2009.

33 Se autoriza el uso de las siguientes practicas, procesos y tratamientos
enologicos, con las siguientes condiciones:

a) los tratamientos térmicos, de acuerdo con el anexo I A, punto 2, del
Reglamento (CE) n.° 606/2009, siempre que la temperatura no sea
superior a 75 °C;

b) la centrifugacion y filtracion, con o sin coadyuvante de filtracion
inerte, de acuerdo con el anexo I A, punto 3, del Reglamento (CE)
n.° 606/2009, siempre que el tamafio de los poros no sea inferior a
0,2 micrometros.

34 Cualquier modificacion introducida después del 1 de agosto de 2010
en cuanto a las practicas, procesos y tratamientos enologicos previstos
en el Reglamento (CE) n.° 1234/2007 o en el Reglamento (CE)
n.° 606/2009 podra aplicarse en la produccion ecoldgica de vino Uni-
camente tras haberse incluido esas medidas como permitidas en la
presente seccion y, en caso necesario, tras un proceso de evaluacion
de acuerdo con el articulo 24 del presente Reglamento.

Parte VII: Levadura destinada al consumo humano o animal

Ademas de las normas generales de produccion establecidas en los articulos 9,
11, 16, 17 y 19, se aplicaran a la produccion ecoldgica de levadura destinada al
consumo humano o animal las normas establecidas en la presente parte.

1. Requisitos generales

1.1 Para la produccion de levadura ecoldgica solo se utilizaran sustratos
producidos ecologicamente. No obstante, hasta el »M3 31 de di-
ciembre de 2024 <, se permitira la adicion al sustrato de hasta un 5 %
de extracto o autolisato de levadura no ecoldgica (calculado en peso de
materia seca) para la produccién de levadura ecoldgica, si los agentes
econémicos no pueden conseguir extracto o autolisato de levadura
ecologica.

1.2 En los alimentos o piensos ecologicos no podra haber simultdneamente
levadura ecologica y levadura no ecologica.

1.3 Para la produccion, mezcla y formulacion de levadura ecologica po-
dran utilizarse los productos y sustancias siguientes:

a) coadyuvantes tecnologicos autorizados de conformidad con el arti-
culo 24 para su uso en la produccion ecologica;

b) productos y sustancias a que se refiere el punto 2.2.2, letras a), b) y
e), de la parte IV.

1.4 Solo se utilizaran los productos de limpieza y desinfeccion autorizados
de conformidad con el articulo 24 para su uso en la transformacion,
con tales fines.

1.5 Los operadores llevaran registros de todo producto y sustancia utili-
zada en la produccion de levadura y para la limpieza y desinfeccion,
que incluirdn la fecha o las fechas en las que se haya utilizado cada
producto, el nombre de este, sus sustancias activas y el lugar de dicha
utilizacion.
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ANEXO 111

RECOGIDA, ENVASADO, TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO DE

2.1.1

LOS PRODUCTOS

Recogida y transporte de productos a las unidades de preparacion

Los operadores podran recoger simultineamente productos ecologicos, en
conversion y no ecoldgicos unicamente cuando se hayan adoptado las
medidas adecuadas para evitar toda posible mezcla o intercambio entre
productos ecologicos, en conversion y no ecoldgicos y para garantizar la
identificacion de los productos ecoldgicos y en conversion. El operador
conservara a disposicion de la autoridad de control u organismo de control
los datos relativos a los dias, horas y circuito de recogida, y la fecha y
hora de la recepcion de los productos.

Envasado y transporte de productos a otros operadores o unidades

Informacioén que debe facilitarse

Los operadores velaran por que los productos ecoldgicos y los productos
en conversion se transporten a otros operadores o unidades, incluidos
mayoristas y minoristas, tnicamente en envases, recipientes o vehiculos
adecuados y cerrados de forma tal que sea imposible la alteracion, incluida
la sustitucion, de su contenido sin manipulacion o deterioro del precinto, y
que vayan provistos de una etiqueta en la que se mencionen, ademas de
todas las demas indicaciones previstas por la legislacion de la Union, los
datos siguientes:

a) el nombre y la direccion del operador y, si fuera diferente, del propie-
tario o vendedor del producto;

b) el nombre del producto;

¢) el nombre o el codigo numérico de la autoridad u organismo de control
de quien dependa el operador, y

d) si procede, la marca de identificacion del lote, de acuerdo con un
sistema de marcado o bien aprobado a escala nacional, o bien conve-
nido con la autoridad de control u organismo de control y que permita
vincular el lote con los registros mencionados en el articulo 34, apar-
tado 5.

Los operadores velaran por que los piensos compuestos autorizados en la
produccion ecologica transportados a otros operadores o explotaciones,
incluidos mayoristas y minoristas, dispongan de una etiqueta en la que
figure, ademas de todas las demas indicaciones previstas por la legislacion
de la Union:

a) la informacion facilitada en el punto 2.1.1;

b) cuando proceda, en peso de materia seca:

i) el porcentaje total de materias primas para piensos ecoldgicas,

i) el porcentaje total de materias primas para piensos en conversion,

iii) el porcentaje total de materias primas no contemplado en los inci-
sos 1) y ii),

iv) el porcentaje total de piensos de origen agricola;
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2.2

¢) cuando proceda, los nombres de las materias primas para piensos eco-
logicas;

d) cuando proceda, los nombres de las materias primas para piensos en
conversion, y

e) en el caso de los piensos compuestos que no puedan etiquetarse con
arreglo a lo dispuesto en el articulo 30, apartado 6, la indicacion de que
dichos piensos pueden utilizarse en la produccion ecolégica de confor-
midad con el presente Reglamento.

Sin perjuicio de lo dispuesto en la Directiva 66/401/CEE, los operadores
velaran por que en la etiqueta del envase de mezclas de semillas de plantas
forrajeras que contengan semillas ecologicas y en conversion o semillas no
ecolégicas de determinadas especies diferentes de plantas para las que se
haya expedido una autorizacion en las condiciones pertinentes establecidas
en el anexo II, parte I, punto 1.8.5, del presente Reglamento, se facilite
informacion sobre los componentes exactos de la mezcla, desglosados por
porcentaje en peso de cada especie que la compone, y, cuando proceda, de
cada variedad.

Ademas de los requisitos pertinentes establecidos en el anexo IV de la
Directiva 66/401/CEE, dicha informacion incluira asimismo las indicacio-
nes exigidas en el parrafo primero del presente punto asi como la lista de
las especies que componen la mezcla que estén etiquetadas como ecolo-
gicas o en conversion. El porcentaje total minimo, en peso, de semillas
ecologicas y en conversion en la mezcla serd, como minimo, del 70 %.

En caso de que la mezcla contenga semillas no ecoldgicas, en la etiqueta
figurara también la declaracion siguiente: «El uso de la mezcla unicamente
estd permitido dentro de los limites de la autorizacion y en el territorio del
Estado miembro de la autoridad competente que autorizd el uso de la
misma de conformidad con el anexo II, punto 1.8.5, del
Reglamento (UE) 2018/848 sobre produccion ecoldgica y etiquetado de
los productos ecologicos.».

La informacion contemplada en los puntos 2.1.1 y 2.1.2 podra presentarse
unicamente en un documento de acompafiamiento, siempre y cuando di-
cho documento pueda relacionarse de forma que no ofrezca lugar a dudas
con el envase, recipiente o vehiculo de transporte del producto. Este
documento de acompaiiamiento deberd incluir informacion relativa al pro-
veedor o al transportista.

No se requerira el cierre de los envases, recipientes o vehiculos cuando:

a) el transporte se efectie directamente entre dos operadores y los dos se
hallen sometidos al sistema de control ecologico;

b) el transporte incluya solo productos ecoldgicos o solo productos en
conversion;

c¢) los productos vayan acompaiiados de un documento que recoja toda la
informacion exigida en el punto 2.1; y

d) tanto el operador remitente como el destinatario mantengan registros
documentales de tales operaciones de transporte a disposicion de la
autoridad de control u organismo de control.

Normas especificas para el transporte de piensos a otras unidades de
produccion o preparacion o locales de almacenamiento

Al transportar piensos a otras unidades de produccion o preparacion o
locales de almacenamiento, los operadores velaran por que se cumplan
las siguientes condiciones:
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4.2

43

4.4

a) durante el transporte estan fisicamente separados de manera efectiva los
piensos producidos ecoldgicamente, los piensos en conversion y los
piensos no ecologicos;

b) los vehiculos o contenedores en los que se hayan transportado produc-
tos no ecoldgicos solo se utilizan para transportar productos ecologicos
0 en conversion si:

i) antes de iniciar el transporte de productos ecologicos o en conver-
sién se ha efectuado una limpieza apropiada cuya eficacia haya
sido controlada y los operadores llevan registros de esas
operaciones;

ii) se aplican todas las medidas adecuadas en funcion de los riesgos
evaluados de conformidad con mecanismos de control y, en su
caso, los operadores garantizan que los productos no ecoldgicos
no pueden comercializarse con una indicacién que haga referencia
a la produccion ecologica;

iii) el operador mantiene registros documentales de dichas operaciones
de transporte a disposicion de la autoridad de control u organismo
de control;

c) el transporte de los piensos ecoldgicos o en conversion acabados esta
separado fisicamente o temporalmente del transporte de otros productos
acabados;

d) durante el transporte, se registran las cantidades iniciales de los pro-
ductos y cada una de las cantidades entregadas a lo largo de un circuito
de reparto.

Transporte de peces vivos

Los peces vivos se transportaran en depdsitos adecuados con agua limpia
que responda a sus necesidades fisioldgicas en términos de temperatura y
oxigeno disuelto.

Antes del transporte de peces y productos de la pesca ecologicos, los
depositos deberan haber sido limpiados, desinfectados y aclarados en
profundidad.

Se tomaran precauciones para reducir el estrés. Durante el transporte, la
densidad no alcanzara un nivel que sea perjudicial para la especie.

Se conservaran registros de las operaciones a que se refieren los pun-
tos 4.1, 42 y 4.3.

Recepcion de productos procedentes de otros operadores de unidades

Al recibir un producto ecoldgico o en conversion, el operador comprobara
el cierre del envase, recipiente o vehiculo siempre que sea necesario y la
presencia de las indicaciones mencionadas en la seccion 2.

El operador cotejara la informacion que figura en la etiqueta mencionada
en la seccion 2 con la informacion de los documentos de acompafiamiento.
El resultado de estas comprobaciones se mencionard explicitamente en los
registros contemplados en el articulo 34, apartado 5.

Normas especificas aplicables a la recepcion de productos procedentes de
un tercer pais

Cuando se importen productos ecoldogicos o en conversion de un tercer
pais, se transportaran en envases o recipientes adecuados, cuyo sistema de
cierre impida la sustitucion de su contenido, y provistos de la identifica-
cion del exportador y de cualquier otra marca y nimero que sirva para
identificar el lote, e iran acompafiados del certificado de control para la
importacion de terceros paises, cuando proceda.
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72

73

7.4

7.5

Al recibir un producto ecoldgico o en conversion importado de un tercer
pais, la persona fisica o juridica a quien se entregue el envio importado y
que lo reciba para su posterior preparacion o comercializacion, compro-
bara el cierre del envase o recipiente y, en el caso de los productos
importados de conformidad con el articulo 45, apartado 1, letra b), in-
ciso iii), comprobara que el certificado de control mencionado en dicho
articulo abarca el tipo de producto incluido en el envio. El resultado de
esta comprobacion se mencionara explicitamente en los registros contem-
plados en el articulo 34, apartado 5.

Almacenamiento de los productos

Las zonas de almacenamiento de los productos deberan gestionarse de
forma que se garantice la identificacion de los lotes y se impida cualquier
mezcla o contaminacion con productos o sustancias que no cumplan las
normas de produccion ecoldgicas. Los productos ecologicos y en conver-
sion deberan poder identificarse claramente en todo momento.

Queda prohibido almacenar en las unidades de produccion de plantas y
animales ecologicos o en conversion, insumos o sustancias distintos de los
autorizados de conformidad con los articulos 9 y 24 para su uso en la
produccion ecologica.

Se podran almacenar medicamentos veterinarios alopaticos, incluidos los
antibidticos, en las explotaciones agrarias y acuicolas siempre que hayan
sido recetados por un veterinario en relacion con el tratamiento mencio-
nado en el anexo II, parte II, punto 1.5.2.2, y en el anexo II, parte III,
punto 3.1.4.2.a), que estén almacenados en un emplazamiento supervisado
y que se inscriban en los registros mencionados en el articulo 34, apar-
tado 5.

Cuando los operadores manipulen productos ecoldgicos, en conversion o
no ecoldgicos en cualquier combinacioén y los productos ecoldgicos o en
conversion se almacenen en instalaciones en las que también se almacenen
otros productos agrarios o alimenticios:

a) los productos ecologicos o en conversion se mantendran separados de
los demds productos agrarios o alimenticios;

b) se tomaran todas las medidas necesarias para garantizar la identifica-
cion de los envios y evitar mezclas o intercambios de productos orga-
nicos, en conversion y no ecologicos;

se habran aplicado las medidas de limpieza adecuadas, cuya eficacia
habra sido comprobada antes del almacenamiento de los productos
ecologicos o en conversion, y los operadores llevaran registros de
esas operaciones.

C

~

Solo se utilizaran en instalaciones de almacenamiento los productos de
limpieza y desinfeccién autorizados de conformidad con el articulo 24
para su uso en la produccion ecolodgica, con tales fines.
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BG:

ES:

CS:

DA:

DE:

ET:

EL:

EN:

FR:

GA:

HR:

IT:

LV:

LT:

LU:

HU:

MT:

NL:

PL:

PT:

RO:

SK:

SL:

FI:

SV:

ANEXO 1V

TERMINOS QUE FIGURAN EN EL ARTICULO 30

OHOJIOTUYEH.

ecoldgico, bioldgico, organico.

ekologické, biologické.
okologisk.

6kologisch, biologisch.
mahe, 6koloogiline.
Broroywko.

organic.

biologique.

organach.

ekoloski.

biologico.

biologisks, ekologisks.

ekologiskas.

biologesch, dkologesch.

okologiai.

organiku.

biologisch.
ekologiczne.

biologico.

ecologic.

ekologické, biologické.
ekoloski.
luonnonmukainen.

ekologisk.
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ANEXO V

LOGOTIPO DE PRODUCCION ECOLOGICA DE LA UNION EUROPEA

1.
1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

1.6

Y CODIGOS NUMERICOS

Logotipo

El logotipo de produccién ecolégica de la Union Europea se ajustara al
modelo siguiente:

El color de referencia en Pantone serd el Pantone verde n.° 376 y el verde
[50 % cian + 100 % amarillo], en caso de utilizarse la cuatricromia.

El logotipo de produccion ecoldgica de la Union Europea podra utilizarse
también en blanco y negro como se indica a continuacién, aunque solo
cuando no sea factible aplicarlo en color:

* ok kK
* *

Y
* Kk X

y g

En caso de que el color de fondo del envase o de la etiqueta sea oscuro,
podran utilizarse los simbolos en negativo, empleando el color de fondo del
embalaje o de la etiqueta.

En caso de que se utilice el logotipo en color sobre un fondo coloreado que
dificulte su visualizacion, podrd utilizarse una linea de delimitacion alrede-
dor del logotipo para mejorar su contraste con los colores del fondo.

Cuando existan indicaciones en el envase en un solo color, el logotipo de
produccion ecologica de la Union Europea podra utilizarse en ese mismo
color.
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1.7

El logotipo de produccion ecoldgica de la Unién Europea tendra una altura
minima de 9 mm y una anchura minima de 13,5 mm; la proporcion entre la
altura y la anchura deberd ser en todos los casos de 1:1,5. Con caracter
excepcional, el tamafio minimo podra reducirse a una altura de 6 mm en el
caso de los envases muy pequenos.

El logotipo de produccion ecolégica de la Union Europea podra ir acom-
paiiado de elementos graficos o textuales referidos a la produccion ecolo-
gica, siempre que dichos elementos no modifiquen o cambien la naturaleza
del logotipo de produccion ecoldgica de la Union Europea, ni ninguna de
las indicaciones definidas con arreglo al articulo 32. Cuando vaya acompa-
fado de logotipos nacionales o privados que utilicen un color verde distinto
del color de referencia mencionado en el punto 1.2, el logotipo de produc-
cién ecologica de la UE podra utilizarse en dicho color distinto del de
referencia.

Codigos numéricos

El formato general de los codigos numéricos sera el que se indica a conti-
nuacion:

AB-CDE-999

donde:

a) «AB» corresponde al codigo ISO del pais en el que se llevan a cabo los
controles;

b) «CDE» corresponde a un término de tres letras que deberd aprobar la
Comision o cada Estado miembro, como "bio", "0ko", "org" o "eko",
para establecer un vinculo con la produccion ecoldgica; y

c) «999» corresponde al nimero de referencia, de un maximo de tres digi-
tos, que debe ser asignado por:

i) la autoridad competente de cada Estado miembro a las autoridades de
control u organismos de control en los que aquella haya delegado
tareas de control;

i) la Comision a:

— las autoridades de control y los organismos de control reconoci-
dos por la Comisién de conformidad con el articulo 46,

— las autoridades competentes de terceros paises reconocidas por la
Comision de conformidad con el articulo 48.
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ANEXO VI

MODELO DE CERTIFICADO

CERTIFICADO DISPUESTO EN EL ARTiCULO 35, APARTADO 1, DEL REGLAMENTO (UE) 2018/848

SOBRE PRODUCCION ECOLOGICA Y ETIQUETADO DE PRODUCTOS ECOLOGICOS

Parte I: Elementos obligatorios

1. Numero de documento 2. (elija la opcion adecuada)

* Operador
* Grupo de operadores — véase el punto 9

. Nombre y direccion del operador o grupo de operadores: | 4. Nombre y direccion de la autoridad competente o, en

su caso, la autoridad u organismo de control del ope-
rador o del grupo de operadores y codigo numérico
en el caso de la autoridad u organismo de control:

. Actividad o actividades del operador o grupo de operadores (elija la opcién adecuada)

¢ Produccion

* Preparacion

* Distribucion/Comercializacion

* Almacenamiento

» Importacion

» Exportacion

. Categoria o categorias de productos a que se refiere el articulo 35, apartado 7, del Reglamento (UE) 2018/848 del

Parlamento Europeo y del Consejo (') y métodos de produccion (elija la opcion adecuada)

=

Vegetales y productos vegetales no transformados, incluidas las semillas y demas materiales de reproduccion
vegetal

Método de produccion:

O produccion ecologica excepto durante el periodo de conversion
O produccion durante el periodo de conversion

O produccion ecoldgica con produccion no ecologica

b

~

Animales y productos de origen animal no transformados

Meétodo de produccion:

O produccion ecologica excepto durante el periodo de conversion
O produccion durante el periodo de conversion

O produccion ecoldgica con produccion no ecologica

<)

Algas y productos de la acuicultura no transformados

Método de produccion:

O produccion ecologica excepto durante el periodo de conversion
O produccion durante el periodo de conversion

O produccion ecoldgica con produccion no ecologica

d

Nawr

Productos agrarios transformados, incluidos los productos de la acuicultura, destinados a ser utilizados para la
alimentacion humana

Método de produccion:

O produccién de productos ecoldogicos

O produccién de productos en conversion

O produccion ecologica con produccion no ecologica

(1

~

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
14.6.2018, p. 1).
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e) Piensos
Método de produccion:
O produccion de productos ecoldgicos
O produccion de productos en conversion
O produccion ecoldgica con produccion no ecologica

f) Vinos
Método de produccion:
O produccion de productos ecoldgicos
O produccion de productos en conversion
O produccion ecoldgica con produccion no ecologica

g) Otros productos enumerados en el anexo I del Reglamento (UE) 2018/848 o no cubiertos por las categorias

anteriores:

Meétodo de produccion:

O produccion de productos ecoldgicos

O produccién de productos en conversion

O produccion ecoldgica con produccion no ecologica

El presente documento se ha expedido de conformidad con lo dispuesto en el Reglamento (UE) 2018/848 para
certificar que el operador o grupo de operadores (elija la opcion adecuada) cumple las disposiciones de dicho

Reglamento.

7. Fecha, lugar:
Nombre y firma, en nombre de la autoridad competente
expedidora o, en su caso, la autoridad u organismo de con-
trol expedidor(a):

8. Certificado valido desde el .... [indiquese la fecha]
hasta el .... [indiquese la fecha]

9. Lista de miembros del grupo de operadores tal como se define en el articulo 36 del Reglamento (UE) 2018/848

Nombre del miembro

Direccion u otra forma de identificacion del miembro

Parte II: Elementos opcionales especificos

Deberan cumplimentarse uno o varios elementos si asi lo deciden las autoridades competentes o, en su caso, las

autoridades de control u organismos de control que
de conformidad con el articulo 35 del Reglamento

1. Directorio de productos

expiden el certificado al operador o al grupo de operadores
(UE) 2018/848.

Nombre del producto y/o codigo de la nomenclatura combinada (NC) a que se refiere el
Reglamento (CEE) n.° 2658/87 del Consejo (2) en el caso de los productos incluidos en el

ambito de aplicacion del Reglamento (UE) 2018/848

O Produccion ecoldgica
O En conversion

aduanero comtn (DO L 256 de 7.9.1987, p. 1).

(®) Reglamento (CEE) n.° 2658/87 del Consejo, de 23 de julio de 1987, relativo a la nomenclatura arancelaria y estadistica y al arancel
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2. Cantidad de productos

Nombre del producto y/o codigo NC a que se refiere el

Reglamento (CEE) n.° 2658/87 en el caso de los productos| O Produccion ecoldgica
incluidos en el ambito de aplicacion del Reglamento (UE)| 0 En conversion

2018/848

Cantidad estimada en kilogra-
mos, litros o, cuando proceda,
numero de unidades

3. Informacion sobre el terreno

Nombre del producto

O Produccion ecologica
O En conversion
O No ecologico

Superficie en hectareas

4. Lista de instalaciones o unidades en los que el operador o grupo de operadores realiza la actividad

Direccion o geolocalizacion

Descripcion de la actividad o actividades a que se refiere el
punto 5 de la parte I

5. Informacion sobre la actividad o actividades llevadas a cabo por el operador o grupo de operadores y si la actividad o
actividades se realizan para sus propios fines o como subcontratista que realiza la actividad o actividades para otro
operador, manteniendo el subcontratista la responsabilidad de la actividad o actividades realizadas

Descripcion de la actividad o actividades a que se
refiere el punto 5 de la parte I

O Realizacion de la actividad o actividades para sus propios fines

O Realizacion de la actividad o actividades como subcontratista
para otro operador, manteniendo el subcontratista la responsa-
bilidad de la actividad o actividades realizadas

6. Informacion sobre la actividad o actividades llevadas a cabo por el tercero subcontratado de conformidad con el
articulo 34, apartado 3, del Reglamento (UE) 2018/848

Descripcion de la actividad o actividades a que se
refiere el punto 5 de la parte I

O El operador o grupo de operadores sigue siendo responsable
O El tercero subcontratado es responsable
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7. Lista de subcontratistas que llevan a cabo una actividad o actividades para el operador o grupo de operadores, de
conformidad con el articulo 34, apartado 3, del Reglamento (UE) 2018/848, con respecto a las cuales el operador o
grupo de operadores sigue manteniendo la responsabilidad en lo que atafie a la produccion ecologica y no ha
trasladado dicha responsabilidad al subcontratista

Descripcion de la actividad o actividades a que se refiere el

Nombre y direccion punto 5 de la parte I

8. Informacion sobre la acreditacion del organismo de control de conformidad con el articulo 40, apartado 3, del
Reglamento (UE) 2018/848

a) nombre del organismo de acreditacion;
b) Enlace al certificado de acreditacion.

9. Otros datos
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