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EXPOSICION DE MOTIVOS

CONTEXTO DE LAPROPUESTA
Motivacion y objetivos de la propuesta

La propuesta tiene por objeto responder a importantes problemas que se plantean
actualmente en el mercado y que fueron sefialados por primera vez en una evaluacion
ex post del Reglamento (CE) n.° 2003/2003 («el actual Reglamento sobre abonos»)
llevada a cabo en 2010*. Asimismo, se considera una de las propuestas legislativas
clave del plan de acci6n para la economia circular?.

Primera motivacion y primer objetivo

En primer lugar, algunos productos fertilizantes innovadores, que en muchos casos
contienen nutrientes o materia organica reciclados a partir de biorresiduos o de otras
materias primas secundarias, en consonancia con el modelo de la economia circular,
encuentran dificultades para acceder al mercado interior debido a la existencia de
reglamentaciones y normas nacionales divergentes.

El actual Reglamento sobre abonos garantiza la libre circulacion en el mercado
interior de una categoria de productos armonizados perteneciente a uno solo de los
tipos de productos incluidos en su anexo I. Estos productos pueden ser etiquetados
como «abonos CE». Las empresas que deseen comercializar productos de otros tipos
como abonos CE deben primeramente obtener una nueva homologacion de tipo en
virtud de una decision de la Comisién que modifique dicho anexo. Casi todos los
tipos de productos incluidos en el actual Reglamento sobre abonos son fertilizantes
inorganicos convencionales, normalmente extraidos de minas o producidos
quimicamente con arreglo a un modelo de economia lineal. Ademas, los procesos
quimicos para producir, por ejemplo, abonos nitrogenados consumen energia y
producen mucho CO..

Sin embargo, en torno al 50 % de los abonos actualmente comercializados quedan
fuera del &mbito de aplicacion del Reglamento. Es el caso de unos pocos abonos
inorganicos y de casi todos los abonos producidos a partir de materias organicas,
como los subproductos animales y otros subproductos de origen agricola, o los
biorresiduos reciclados procedentes de la cadena alimentaria. En la actualidad, la
investigacion, la innovacion y la inversion se desarrollan rapidamente, contribuyendo
a la economia circular; se crea empleo local y se genera valor afiadido a partir de
recursos secundarios, obtenidos a nivel interior que, de otro modo, habrian sido
utilizados directamente en el suelo o eliminados como residuos, provocando una
innecesaria eutrofizacion y emisiones de gases de efecto invernadero. También hay
una tendencia a la terciarizacion del sector, pues cada vez se personalizan mas los
productos atendiendo al anélisis del suelo en el que se utilizara el abono. Las pymes
y otras empresas de toda Europa estan cada vez mas interesadas en contribuir a esta
evolucion. No obstante, para los productos personalizados que contienen fertilizantes
organicos, el acceso al mercado interior depende actualmente del reconocimiento
mutuo y, por tanto, a menudo se ve obstaculizado.

El problema de los abonos innovadores con la estructura reglamentaria vigente es
doble:
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El primer angulo del problema es que es dificil incluir algunos tipos de productos
obtenidos de materias primas organicas o secundarias en el actual Reglamento sobre
abonos. La composicion y las caracteristicas relativamente variables de estos
materiales hacen dudar a los responsables de la reglamentacion. El actual
Reglamento sobre abonos esta claramente hecho a la medida para abonos inorganicos
bien caracterizados procedentes de materias primas primarias, y carece de los sélidos
mecanismos de control y salvaguardias necesarios para crear confianza en los
productos procedentes de materias organicas o secundarias, sujetas por su naturaleza
a variaciones. Ademas, los vinculos con la legislacion vigente sobre control de los
subproductos y residuos animales no son claros.

El resultado es que los abonos obtenidos en consonancia con la economia circular
siguen sin armonizar. Muchos Estados miembros disponen de detalladas
disposiciones y normas nacionales en vigor para este tipo de abonos no armonizados,
con requisitos medioambientales (como limites de metales pesados contaminantes)
que no se aplican a los abonos CE. Ademas, la libertad de circulacion entre Estados
miembros mediante el reconocimiento mutuo ha resultado ser muy dificil. A
consecuencia de esto, un productor de fertilizantes obtenidos de materias primas
organicas o secundarias establecido en un Estado miembro y que desee ampliar su
mercado al territorio de otro Estado miembro suele verse confrontado a
procedimientos administrativos que encarecen excesivamente la expansion del
mercado. La consiguiente falta de masa critica dificulta la inversion en este
importante sector de la economia circular. El problema es especialmente importante
para los productores establecidos en Estados miembros con un pequefio mercado
interior en comparacion con el excedente de materias primas organicas y secundarias
(normalmente estiércol) de que disponen.

En resumen, las condiciones de competencia entre estos abonos obtenidos de
materias primas organicas o secundarias no importadas, en consonancia con el
modelo de economia circular, y los producidos conforme a un modelo de economia
lineal se inclinan a favor de estos Gltimos. Esta distorsion de la competencia dificulta
la inversion en la economia circular.

El problema se ve agravado porque uno de los principales componentes de los
abonos es la roca fosfatada, que la Comisidn considera materia prima fundamental.
Para los abonos fosfatados, la UE depende actualmente en gran medida de la
importacion de roca fosfatada extraida fuera de su territorio (mas del 90 % de los
abonos fosfatados utilizados en la UE se importan, principalmente, de Marruecos,
Rusia y Tdnez). Y mientras tanto, nuestros residuos (en particular, los lodos de
depuracién) contienen grandes cantidades de fésforo que —si se recicla en
consonancia con un modelo de economia circular— podria cubrir alrededor del 20-
30 % de la demanda de abonos fosfatados de la UE. Pero este potencial de inversion
sigue estando sin aprovechar en gran medida, debido parcialmente a las citadas
dificultades para acceder al mercado interior.

El segundo angulo de las limitaciones del actual Reglamento sobre abonos es que,
incluso para nuevos fertilizantes inorganicos procedentes de materias primas
primarias, el procedimiento de homologacién es largo y no puede seguir el ritmo del
ciclo de innovacion del sector de los fertilizantes. Por ello se ha considerado
necesario revisar y modernizar a fondo la técnica legislativa, con el fin de
incrementar la flexibilidad con respecto a los requisitos de los productos,
manteniendo al mismo tiempo un elevado nivel de proteccion de la salud humana,
animal y vegetal, la seguridad y el medio ambiente. Las consideraciones a este
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respecto se detallan en la seccion 3 (Resultados de las evaluaciones ex post, las
consultas con las partes interesadas y las evaluaciones de impacto).

Por tanto, el principal objetivo de la iniciativa es incentivar la produccion de
fertilizantes a gran escala en la UE a partir de materias primas organicas 0
secundarias no importadas, en consonancia con el modelo de economia circular,
transformando los residuos en nutrientes para los cultivos. La propuesta ofrecera un
marco regulador que facilitard radicalmente el acceso al mercado interior de tales
fertilizantes, estableciendo asi condiciones de igualdad con los procedentes de la
mineria o la industria quimica, producidos de acuerdo con un modelo de economia
lineal. Esto contribuiria a los siguientes objetivos de la economia circular:

o Hacer posible la valorizacion de materias primas secundarias, dando asi un
mejor uso a las materias primas y convirtiendo la eutrofizacion y los problemas
de gestion de residuos en oportunidades econdémicas para los operadores
publicos y privados.

o Aumentar la eficiencia en el uso de los recursos y reducir la dependencia de
materias primas importadas esenciales para la agricultura europea, como el
fésforo.

o Impulsar la inversion y la innovacién en la economia circular y, por
consiguiente, la creacion de empleo en la UE.

o Aliviar la actual presion sobre la industria de los fertilizantes para reducir las
emisiones de CO; con arreglo al regimen de comercio de derechos de emision,
permitiéndole producir abonos a partir de materias primas con menos
emisiones de carbono.

Con més produccién y mas comercio de fertilizantes innovadores, se diversificara la
oferta de abonos para los agricultores, contribuyendo potencialmente a que la
produccion alimentaria sea méas rentable y utilice mejor los recursos.

Segunda motivacién y segundo objetivo

En segundo lugar, el actual Reglamento sobre abonos no aborda las preocupaciones
medioambientales derivadas de la contaminacion de los suelos, las aguas
continentales, las aguas marinas y, en ultima instancia, los alimentos. Un aspecto
bastante conocido es la presencia de cadmio en los abonos fosfatados inorganicos. En
ausencia de valores limite de la UE, algunos Estados miembros han impuesto
unilateralmente limites de cadmio en los abonos CE en virtud del articulo 114 del
TFUE, lo que ha creado una cierta fragmentacion del mercado también en el &mbito
armonizado. La presencia de contaminantes en los abonos que estan actualmente
sujetos a normativa nacional (por ejemplo, los nutrientes reciclados procedentes de
lodos de depuradora) plantea preocupaciones similares.

Por tanto, un segundo objetivo es abordar esta cuestion y establecer limites
armonizados de cadmio en los fertilizantes fosfatados. Al fijar tales valores limite
para minimizar el impacto negativo del uso de abonos en el medio ambiente y en la
salud humana se contribuird a reducir la acumulacion de cadmio en el suelo y la
contaminacion de los alimentos y del agua con este elemento. También se eliminara
la fragmentacion del mercado actual, pues estas preocupaciones llevan a algunos
Estados miembros a fijar limites de cadmio nacionales.
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Coherencia con las disposiciones vigentes en este ambito de actuacion

La propuesta derogara el actual Reglamento sobre abonos, pero permitira que los
fertilizantes ya armonizados permanezcan en el mercado si cumplen los nuevos
requisitos de seguridad y calidad. Definira las condiciones con arreglo a las cuales
los abonos producidos a partir de residuos y de subproductos animales pueden
quedar excluidos de los controles que les imponen el Reglamento (CE) n.° 1069/2009
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de octubre de 2009, por el que se
establecen las normas sanitarias aplicables a los subproductos animales y los
productos derivados no destinados al consumo humano y por el que se deroga el
Reglamento (CE) n.° 1774/2002 (Reglamento sobre subproductos animales)® y la
Directiva 2008/98/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 19 de noviembre de
2008, sobre los residuos y por la que se derogan determinadas Directivas®, y circular
libremente como abonos con el marcado CE. Servira de complemento al Reglamento
(CE) n.°1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, relativo al registro, la
evaluacion, la autorizacion y la restriccion de las sustancias y mezclas quimicas
(REACH)®, que seguira aplicandose a las sustancias quimicas incorporadas a los
productos fertilizantes.

Coherencia con otras politicas de la Union

Esta iniciativa apoya la estrategia de la Comision en favor del empleo, el crecimiento
y la inversidn, aportando el entorno regulador correcto para la inversion en la
economia real.

En particular, constituird una contribucion importante y concreta al paquete sobre
economia circular de la Comisidn. Establecera condiciones de igualdad para todos
los productos fertilizantes y facilitard el recurso a materias primas secundarias no
importadas.

Ademas, la iniciativa apoya el objetivo de crear un mercado interior mas profundo y
mas justo, con una base industrial fortalecida, suprimiendo los actuales obstaculos a
la libre circulacion de determinados fertilizantes innovadores y facilitando la
vigilancia del mercado por parte de los Estados miembros.

La iniciativa esta relacionada con las siguientes iniciativas:

o Paquete sobre la economia circular: La revision del Reglamento sobre abonos
tiene por objeto establecer un marco regulador que permita producir
fertilizantes a partir de biorresiduos reciclados y de otras materias primas
secundarias, en consonancia con la estrategia sobre bioeconomia®, lo que
implica la produccién de recursos bioldgicos renovables y la conversion de
estos recursos y flujos de residuos en productos con valor afadido. Esto
impulsaria el abastecimiento interior de nutrientes para vegetales que son
esenciales para una agricultura europea sostenible, incluidas materias primas
fundamentales como el fosforo. También contribuiria a definir mejor una
jerarquia de los residuos, minimizando los residuos destinados a vertederos o la
valorizacion de la energia de los biorresiduos y ayudando asi a resolver otros
problemas relacionados con la gestion de los residuos.
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DO L 300 de 14.11.2009, p. 1.
DO L 312 de 22.11.2008, p. 3.
DO L 396 de 30.12.2006, p. 1.
http://ec.europa.eu/research/bioeconomy/index.cfm

ES


http://ec.europa.eu/research/bioeconomy/index.cfm

20.

21.

o Estrategia del mercado Gnico: Como hemos dicho, los marcos reglamentarios
nacionales, pesados y divergentes, que regulan los abonos aun no cubiertos por
la legislacion de armonizacidn constituyen una barrera bien conocida para la
libre circulacion en el mercado interior. Mientras que los agentes econémicos
ven las normas nacionales divergentes como un obstaculo que impide la
entrada en nuevos mercados, los Estados miembros consideran que tales
normas son esenciales para proteger la cadena alimentaria y el medio ambiente.
Debido a estas preocupaciones por la salud y el medio ambiente, el
reconocimiento mutuo ha resultado excepcionalmente dificil en el sector de los
abonos no armonizados, y los agentes econémicos han pedido acceder a todo el
mercado interior respetando normas armonizadas que aborden estos aspectos a
nivel de la UE.

o Horizonte 2020: La propuesta tendra potencial para estimular iniciativas de
investigacion pertinentes en el marco de los retos sociales n.° 2 («Seguridad
alimentaria, agricultura y silvicultura sostenibles, investigacion marina,
maritima y de aguas interiores y bioeconomia») y n.° 5 («Accion por el clima,
medio ambiente, eficiencia de los recursos y materias primas»); entre otros, los
objetivos son proporcionar soluciones innovadoras para una valorizacién mas
eficiente y segura de los recursos procedentes de residuos, aguas residuales y
biorresiduos y animar a los investigadores a lograr productos innovadores
acordes con las necesidades del mercado y de la sociedad y las politicas de
proteccién del medio ambiente. La Empresa Comun para las Bioindustrias ha
identificado, entre otras medidas, el reciclado de fésforo para la produccion de
fertilizantes como una nueva vertiente de valorizacion, econdémicamente
prometedora, para los residuos orgénicos’. Facilitar el acceso al mercado
interior de tales fertilizantes es una condicion previa para lograr estos objetivos
y hacer posible que los resultados de la investigacion lleguen al mercado.

BASE JURIDICA, SUBSIDIARIEDAD Y PROPORCIONALIDAD
Base juridica

El objetivo de la propuesta es mejorar el funcionamiento del mercado interior de los
productos fertilizantes, abordando asi los aspectos ya sefialados en la evaluacion ex
post del actual Reglamento sobre abonos efectuada en 2010. Por tanto, su base legal
es el articulo 114 del Tratado de Funcionamiento de la Union Europea, que es
también la base juridica del actual Reglamento sobre abonos.

Subsidiariedad (para competencias no exclusivas)

El primer objetivo de la accion propuesta es reforzar las inversiones en la produccion
y utilizacion de fertilizantes eficaces, seguros e innovadores producidos a partir de
materias primas organicas o secundarias en consonancia con el modelo de economia
circular y la estrategia de bioeconomia, ayudando a que estos productos alcancen una
masa critica a través del acceso a todo el mercado interior. Un uso mas eficiente de
este tipo de abonos puede ofrecer importantes beneficios medioambientales, reducir
la dependencia de la importacion de materias primas fundamentales desde fuera de la
UE vy enriquecer la oferta de productos fertilizantes de alta calidad para los
agricultores. Los obstaculos existentes a la libre circulacion de dichos productos, en
forma de marcos reglamentarios nacionales divergentes, no pueden ser eliminados
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por acciones unilaterales de los Estados miembros. En particular, el reconocimiento
mutuo en este &mbito ha resultado excepcionalmente dificil y se convierte en un
obstaculo cada vez méas importante al tiempo que tiende a aumentar el interés por
producir y comercializar abonos de alta calidad a partir de materias primas organicas
0 secundarias. La accion de la UE, por otra parte, podria garantizar la libre
circulacion de estos abonos estableciendo criterios armonizados de calidad,
seguridad medioambiental e inocuidad para la salud humana.

El segundo objetivo es abordar la contaminacion del suelo y los alimentos con
cadmio por el uso de fertilizantes. Dado que la mayoria de los abonos que plantean
este riesgo (es decir, los abonos fosfatados inorganicos) ya estan armonizados, los
Estados miembros no pueden alcanzar este objetivo de manera unilateral. En cambio,
unos limites maximos a escala de la UE pueden reducir eficazmente a niveles méas
seguros los contaminantes en los abonos armonizados.

Proporcionalidad

El primer objetivo de la iniciativa es potenciar la inversion en la produccién de
abonos eficaces, seguros e innovadores procedentes de materias primas organicas o
secundarias en consonancia con el modelo de la economia circular, con los
consiguientes beneficios en términos de impacto ambiental, reduccion de la
dependencia de las importaciones y mayor variedad de la oferta de productos de alta
calidad. La iniciativa aspira a lograr una masa critica de estos productos en el
mercado interior. El reconocimiento mutuo de los fertilizantes no armonizados ha
resultado extremadamente dificil, mientras que la legislacion de armonizacion de
productos ha sido una forma eficaz de garantizar el acceso al mercado interior a los
abonos inorganicos. Por tanto, se concluye que la legislacién de armonizacién de los
abonos procedentes de materias primas organicas o secundarias no va mas alla de lo
necesario para facilitar la seguridad reglamentaria que pueda incentivar la inversion a
gran escala en la economia circular. La técnica legislativa elegida en la presente
propuesta deja a los agentes econdmicos un maximo de flexibilidad para
comercializar nuevos productos sin detrimento de la seguridad y la calidad. Por otra
parte, deja a los Estados miembros libertad para permitir los abonos no armonizados,
sin impedir que los agentes econémicos que aspiran a mercados mas amplios puedan
optar por los beneficios del marco regulador armonizado.

La eleccion de un reglamento se considera la més adecuada para la armonizacion de
los productos en un ambito de tal complejidad técnica e impacto potencial en la
cadena alimentaria y el medio ambiente como son los fertilizantes. Esta conclusion
se ve corroborada por el hecho de que la actual legislacion de armonizacion de los
abonos también tiene forma de Reglamento.

En relacion con el segundo objetivo, es decir, abordar la contaminacion del suelo y
los alimentos con cadmio por el uso de fertilizantes, muchos de los cuales ya estan
armonizados, la fijacion de contenidos maximos en la legislacion sobre los productos
se considera un medio eficaz de abordar el problema en su origen. Las repercusiones
econdmicas se estiman proporcionadas al objetivo de prevenir la contaminacién
irreversible del suelo, con consecuencias para las generaciones actuales y futuras de
agricultores y consumidores de alimentos.

La proporcionalidad se desarrolla con méas detalle en la seccion 4.2.2 de la
evaluacion de impacto.
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Instrumento elegido

La eleccidn de un reglamento se considera la mas adecuada para la armonizacion de
los productos en un ambito de tal complejidad técnica e impacto potencial en la
cadena alimentaria y el medio ambiente como son los fertilizantes. Esta conclusién
se ve corroborada por el hecho de que la actual legislacion de armonizacion de los
abonos también tiene forma de Reglamento.

RESULTADOS DE LAS EVALUACIONES EX POST, LAS CONSULTAS CON
LAS PARTES INTERESADAS Y LAS EVALUACIONES DE IMPACTO

Evaluaciones ex post y controles de aptitud de la legislacion vigente

La evaluacion ex post del actual Reglamento sobre abonos realizada en 2010
concluy6® que el Reglamento habia sido eficaz en su objetivo de simplificar y
armonizar el marco regulador en relaciéon con una parte importante del mercado de
los fertilizantes.

No obstante, la evaluacién también llegd a la conclusion de que el Reglamento
podria ser méas eficaz en la promocion de fertilizantes innovadores, y que también
seria necesario hacer ajustes para proteger mejor el medio ambiente. Por otra parte,
en lo que respecta a los abonos organicos, actualmente excluidos del &mbito de
aplicacion del Reglamento, la evaluacion ha mostrado que ni los operadores
econdmicos ni las autoridades nacionales consideran que el reconocimiento mutuo
sea el instrumento mas adecuado para garantizar la libre circulacion, ya que los
fertilizantes son productos para los que es licito establecer normas estrictas,
justificadas por preocupaciones legitimas de calidad, seguridad medioambiental e
inocuidad para la salud humana.

Consultas con las partes interesadas

Durante toda la fase preparatoria, que comenzo en 2011, se han mantenido amplias
consultas con los Estados miembros y otras partes interesadas, en particular en el
marco del Grupo de Trabajo sobre Fertilizantes®. La consulta publica sobre la
economia circular publicada en mayo de 2015 incluyé preguntas sobre este tema™.
También se invito a las partes interesadas a manifestar sus puntos de vista sobre la
hoja de [lljta para la revision del Reglamento sobre abonos, publicada el 22 de octubre
de 2015

Obtencion y utilizacion de asesoramiento técnico

El actual informe de evaluacion de impacto se basa en gran medida en la mencionada
evaluacion ex post de 2010 del Reglamento sobre abonos, asi como en el estudio
realizado en 2011 sobre las opciones para armonizar plenamente la legislacion de la
UE sobre fertilizantes, teniendo en cuenta la viabilidad técnica y el impacto
medioambiental, econémico y social*?,
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Véase la seccidn 4 (conclusiones y recomendaciones).

Informes de actividad de las reuniones del Grupo:
http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupDetail &grouplD=1320&Ne
wSearch=1&NewSearch=1

http://ec.europa.eu/environment/consultations/closing _the loop en.htm?utm_content=buffe
ré8ffa&utm_medium=social&utm_source=twitter.com&utm_campaign=buffer
http://ec.europa.eu/smart-requlation/roadmaps/docs/2012_grow 001 fertilisers_en.pdf
http://bookshop.europa.eu/es/study-on-options-to-fully-harmonise-the-eu-legislation-on-fertilising-
materials-including-technical-feasibility-environmental-economic-and-social-impacts-pbNB0114252/
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El reciclado de fosforo también ha sido objeto de proyectos de investigacion del
Séptimo Programa Marco, cuyos resultados se analizaron en el taller «Circular
approaches to phosphorus: from research to deployment», celebrado en Berlin el 4 de
marzo de 2015™. Una de las prioridades sefialadas fue revisar el Reglamento de la
UE sobre abonos para extender su &mbito de aplicacion a los nutrientes procedentes
de fuentes secundarias (como fosfatos reciclados) y fuentes organicas.

Evaluacion de impacto

La propuesta va respaldada por una evaluacion de impacto, cuyos principales
documentos pueden consultarse en [Once the IAR is published, insert link to the
summary sheet and to the positive opinion of the Regulatory Scrutiny Board]. Se han
tenido en cuenta las recomendaciones del Comité de evaluacion del impacto en el
sentido de aportar mejores pruebas de que la divergencia de las normas nacionales
causa de la fragmentacion del mercado, aclarar el contenido de las diversas opciones
examinadas y justificar mejor las principales repercusiones de la propuesta.

La evaluacion de impacto compard el statu quo (opcién 1) con otras cuatro hipotesis
de actuaciéon (opciones 2 a 5). Las opciones 2 a 5 ampliarian el dambito de la
armonizacion a los fertilizantes procedentes de materias primas organicas y a otros
productos relacionados con los abonos y establecerian valores limite para los
contaminantes. Las opciones utilizarian distintos mecanismos de control: segun la
opcién 2, la técnica legislativa del Reglamento sobre abonos, es decir, la
homologacion de tipo, se mantendria. Con arreglo a la opcién 3, la homologacion se
sustituiria por una lista positiva y exhaustiva de materiales aptos para su
incorporacion intencionada en un abono. La opcion 4 permitiria alcanzar el necesario
control a través del nuevo marco legislativo, con un procedimiento de evaluacion de
la conformidad aplicable en todo el sector. Por ultimo, la opcién 5 se basaria también
en el nuevo marco legislativo, pero el procedimiento de evaluacién de la
conformidad variaria entre las distintas categorias de materiales. En relacion con las
cuatro opciones 2 a 5, se examino también si la armonizacion seria obligatoria para
todos los productos con una funcion dada, o si los abonos podrian cumplir la
legislacion armonizada con caracter facultativo, como alternativa a la legislacion
nacional aplicable y el reconocimiento mutuo, tal como sucede en el statu quo con
los abonos inorganicos.

La propuesta final se corresponde con la opcion 5, combinada con la variante de
armonizacion opcional. Se consideré la mejor opcién porque llevaria a una
simplificacion administrativa, en particular para los productos fertilizantes
procedentes de materias primas primarias y bien identificadas, y aportaria
flexibilidad, garantizando al mismo tiempo que el uso de productos fertilizantes
armonizados no plantee riesgos inaceptables para la salud o el medio ambiente.

La propuesta afectara sobre todo a los productores de abonos innovadores a partir de
materias primas organicas o secundarias, en consonancia con el modelo de economia
circular, que podran alcanzar una masa critica merced a un acceso radicalmente
facilitado al mercado interior. Dichos productores se beneficiaran de la iniciativa, en
particular en los Estados miembros que no poseen un mercado interior lo bastante
grande para nuevos tipos de abonos.
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También afectara a los responsables privados y publicos de la valorizacién (como
operadores de plantas de tratamiento de aguas residuales o de plantas de gestién de
residuos que producen compost o digerido), que podran dar méas valor a su
produccion, lo que facilitara las inversiones en estas infraestructuras.

La carga de trabajo disminuird para muchas autoridades nacionales cuando los
sistemas nacionales de registro o autorizacién de abonos queden sustituidos, total o
parcialmente, por mecanismos de control a escala de la UE.

Por ultimo, los agricultores y otros usuarios de fertilizantes podran disponer de una
oferta mas variada de productos, mientras que los ciudadanos estardn mejor
protegidos de la contaminacion del suelo, el agua y los alimentos.

Adecuacion y simplificacion de la reglamentacién

La propuesta tendra un efecto de simplificacion y reducira la carga administrativa
para los productores de productos fertilizantes que quieran acceder a mas de un
territorio nacional del mercado interior, pues dicho acceso no sera ya una cuestion de
reconocimiento mutuo. Al mismo tiempo, evitara las prohibiciones o restricciones
del acceso al mercado para los productores cuyo objetivo no es conformarse a las
normas de la UE, al mantener abierta la posibilidad de acceder a los mercados
nacionales cumpliendo normas nacionales y recurriendo al reconocimiento mutuo.

REPERCUSIONES PRESUPUESTARIAS

La propuesta no tendra ninguna incidencia en el presupuesto de la UE. Los recursos
humanos y administrativos de la Comision Europea se mantendrén sin cambios en
comparacion con la aplicacion y el seguimiento del actual Reglamento sobre abonos.

INFORMACION ADICIONAL

Planes de aplicacion y disposiciones sobre seguimiento, evaluacion e
informacion

La Comision Europea va a asistir y supervisar la aplicacion del Reglamento por los
Estados miembros. También analizara la necesidad de orientaciones, normas o
regimenes que demuestren la sostenibilidad de los productos fertilizantes, para hacer
posible la inclusion de declaraciones de sostenibilidad en el etiquetado de los
productos.

Por otra parte, tiene la intencion de afiadir mas categorias de materiales componentes
en los anexos para responder a los avances tecnoldgicos que permitan producir
fertilizantes seguros y eficaces a partir de materias primas secundarias valorizadas,
como el biocarbén, las cenizas y la estruvita. Por ultimo, la Comision reexaminara
constantemente los requisitos de los anexos, y los revisara cuando sea necesario para
proporcionar una proteccion adecuada de la salud humana, animal o vegetal, la
seguridad o el medio ambiente.

Explicacién detallada de las disposiciones especificas de la propuesta

El capitulo 1l de la propuesta de Reglamento establece el objeto, el ambito de
aplicacion y las definiciones, y aborda los principios fundamentales de la libre
circulacién y comercializacion de los productos fertilizantes con el marcado CE. La
disposicion relativa a requisitos de los productos se refiere a los anexos I y 1, que
contienen los requisitos sustantivos para las categorias de productos finales de
acuerdo con su funcién prevista (anexol) y para las categorias de materiales

10

ES



ES

45.

46.

47.

componentes que pueden contener los productos fertilizantes con el marcado CE
(anexo I1). También se refiere al anexo 11, que define los requisitos de etiquetado.

El capitulo 2 establece las obligaciones de los agentes econdmicos que intervienen en
la comercializacién de los productos fertilizantes con el marcado CE.

El capitulo 3 establece el principio general de la conformidad de los productos
fertilizantes con el marcado CE. Hace referencia al anexo IV, que describe
detalladamente los procedimientos de evaluacion de la conformidad aplicables a los
productos fertilizantes con el marcado CE en funcién de sus categorias de materiales
componentes y sus categorias funcionales. También se refiere al anexo V, que
establece el modelo de la declaracion UE de conformidad.

El capitulo 4 establece las disposiciones relativas a los organismos notificados. El
capitulo 5 regula la vigilancia del mercado. El capitulo 6 establece las condiciones
para la adopcion por la Comisién de actos delegados y de ejecucién, y en el
capitulo 7 se recogen las disposiciones finales.
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2016/0084 (COD)
Propuesta de
REGLAMENTO DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

por el que se establecen disposiciones relativas a la comercializacién de los productos
fertilizantes con el marcado CE y se modifican los Reglamentos (CE) n.° 1069/2009 y
(CE) n.°1107/2009

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea, y en particular su articulo 114,
Vista la propuesta de la Comisidn Europea,

Previa transmision del proyecto de acto legislativo a los parlamentos nacionales,

Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo,

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario,

Considerando lo siguiente:

(1)  El Reglamento (CE) n.c 2003/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo®®, que
regula casi exclusivamente los abonos a base de materiales inorganicos obtenidos de la
mineria o producidos por procedimientos quimicos, armonizé parcialmente las
condiciones para comercializar abonos en el mercado interior. Por otra parte, es
necesario utilizar como fertilizantes determinados materiales reciclados u organicos.
Deben establecerse condiciones armonizadas para comercializar los fertilizantes
producidos a partir de tales materiales reciclados u organicos en todo el mercado
interior, a fin de proporcionar un incentivo importante para su uso posterior. Por
consiguiente, conviene ampliar el alcance de la armonizacion a fin de incluir los
materiales reciclados y organicos.

2) Hay productos que se usan en combinacion con los abonos para mejorar la eficiencia
nutricional, con el efecto beneficioso de reducir la cantidad de abonos utilizada y, por
consiguiente, su impacto medioambiental. Para facilitar su libre circulacion en el
mercado interior, la armonizacion debe incluir no solo los abonos o fertilizantes, es
decir, los productos destinados a proporcionar nutrientes a los vegetales, sino también
los productos destinados a mejorar la eficiencia nutricional de los vegetales.

3) El Reglamento (CE) n.° 765/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo™ regula la
acreditacion de los organismos de evaluacion de la conformidad, adopta un marco para
la vigilancia del mercado de los productos y para los controles de los productos

14 DOC de,p..

1 Reglamento (UE) n.° 2003/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de octubre de 2003,
relativo a los abonos (DO L 304 de 21.11.2003, p. 1).

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).
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(4)

()

(6)

()

(8)

procedentes de terceros paises y establece los principios generales del marcado CE.
Dicho Reglamento debe aplicarse a los productos incluidos en el &mbito de aplicacion
del presente Reglamento a fin de garantizar que los productos que se benefician de la
libre circulacion de mercancias dentro de la Union cumplen requisitos que
proporcionan un elevado nivel de proteccion de los intereses publicos, como la salud y
la seguridad en general, la proteccion de los consumidores y la proteccion del medio
ambiente.

La Decisién n.° 768/2008/CE del Parlamento Europeo y del Consejo'’ establece
principios y disposiciones de referencia comunes, destinados a aplicarse a toda la
legislacion sectorial con el fin de establecer una base coherente para la revision o la
refundicion de dicha legislacion. Por consiguiente, conviene sustituir el Reglamento
(CE) n.°2003/2003 por un reglamento elaborado, en la medida de lo posible, de
conformidad con dicha Decision.

Contrariamente a la mayoria de las medidas de armonizacion de productos de la
legislacion de la Union, el Reglamento (CE) n.° 2003/2003 no impide que los abonos
no armonizados se comercialicen en el mercado interior de conformidad con la
legislacion nacional y las normas generales de libre circulacion del Tratado. Teniendo
en cuenta el mercado marcadamente local de determinados productos, esta posibilidad
debe mantenerse. Por tanto, el cumplimiento de normas armonizadas debe seguir
siendo opcional, y solo debe exigirse a los productos destinados a proporcionar
nutrientes a los vegetales o mejorar la eficiencia nutricional de estos que se
comercializan con el marcado CE. El presente Reglamento no debe, por consiguiente,
ser aplicable a los productos que no lleven el marcado CE cuando se comercialicen.

Las diferentes funciones de los productos exigen diferentes requisitos de seguridad y
calidad adaptados a sus diferentes usos previstos. Conviene pues dividir los productos
fertilizantes con el marcado CE en diferentes categorias funcionales, cada una de las
cuales debe estar sujeta a requisitos especificos de seguridad y de calidad.

Del mismo modo, los diferentes materiales componentes exigen requisitos de
transformacion y mecanismos de control diferentes, adaptados a sus diferentes grados
de posible peligrosidad y variabilidad. Los materiales componentes de los productos
fertilizantes con el marcado CE deben, por tanto, dividirse en diferentes categorias,
cada una de las cuales debe estar sujeta a requisitos de transformacidn y mecanismos
de control especificos. Debe ser posible comercializar un producto fertilizante con el
marcado CE compuesto de materiales procedentes de diferentes categorias de
materiales componentes, siempre que cada material cumpla los requisitos materiales
de la categoria a la que pertenece.

Los contaminantes de los productos fertilizantes con el marcado CE, como el cadmio,
pueden plantear un riesgo para la salud humana y animal y el medio ambiente, ya que
se acumulan en el medio ambiente y entran en la cadena alimentaria. Por ello debe
limitarse el contenido de contaminantes en tales productos. Ademas, es preciso
eliminar las impurezas contenidas en los productos fertilizantes con el marcado CE
derivados de biorresiduos, en concreto los polimeros, pero también el metal y el
vidrio, o limitarlas en la medida de lo técnicamente factible mediante su deteccion en
los residuos biologicos recogidos de manera selectiva, antes de la transformacion.

17

Decision n.° 768/2008/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de julio de 2008, sobre un marco
comun para la comercializacién de los productos y por la que se deroga la Decision 93/465/CEE del
Consejo (DO L 218 de 13.8.2008, p. 82).
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(11)

(12)

(13)

Los productos que cumplan todos los requisitos del presente Reglamento deben poder
circular libremente en el mercado interior. Cuando uno o varios de los materiales
componentes de un producto fertilizante con el marcado CE estén incluidos en el
ambito de aplicacién del Reglamento (CE) n.° 1069/2009 del Parlamento Europeo y
del Consejo’®, pero alcancen un punto en la cadena de fabricacién més alla del cual ya
no ofrecen ningdn riesgo importante para la salud publica o animal («el punto final en
la cadena de fabricacidn»), representaria una carga administrativa innecesaria seguir
sometiendo el producto a las disposiciones de dicho Reglamento. Por consiguiente,
conviene excluir tales productos fertilizantes del ambito de aplicacién de dicho
presente Reglamento. Procede, por tanto, modificar el Reglamento (CE) n.° 1069/2009
en consecuencia.

Es preciso determinar el punto final en la cadena de fabricacion de cada material
componente pertinente que contenga subproductos animales con arreglo a los
procedimientos establecidos en el Reglamento (CE) n.° 1069/2009. Cuando un proceso
de fabricacion regulado por el presente Reglamento se inicie antes de que se haya
alcanzado dicho punto final, deben aplicarse a los productos fertilizantes con el
marcado CE, de manera acumulada, los requisitos sobre procesos del Reglamento
(CE) n.°1069/2009 y los del presente Reglamento, lo que implica la aplicacion del
requisito mas estricto en caso de que ambos Reglamentos regulen el mismo parametro.

En caso de riesgos para la salud publica o animal planteados por productos
fertilizantes con el marcado CE derivados de subproductos animales, debe ser posible
recurrir a medidas de salvaguardia de conformidad con el Reglamento (CE)
n.° 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo™, como es el caso para otras
categorias de productos derivados de los subproductos animales.

Cuando uno o varios de los materiales componentes de un producto fertilizante con el
marcado CE estén incluidos en el ambito de aplicacion del Reglamento (CE)
n.° 1069/2009 y no hayan alcanzado el punto final en la cadena de fabricacion, seria
engafioso proporcionar el marcado CE al producto con arreglo al presente Reglamento,
habida cuenta de que su comercializacion esta sujeta a los requisitos del Reglamento
(CE) n.°1069/2009. En consecuencia, tales productos deben excluirse del &mbito de
aplicacion del presente Reglamento.

Se ha detectado en el mercado una demanda de determinados residuos valorizados en
el sentido de la Directiva 2008/98/CE del Parlamento Europeo y del Consejo® para su
uso como fertilizantes. Ademas, es preciso fijar determinados requisitos para los
residuos utilizados como material de base en la operacion de valorizacion y para las
técnicas y los procesos de tratamiento, asi como para los productos fertilizantes
resultantes de la operacién de valorizacion, a fin de garantizar que el uso de dichos
productos no causa efectos negativos generales para el medio ambiente o la salud
humana. Para los productos fertilizantes con el marcado CE, estos requisitos deben
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Reglamento (CE) n.° 1069/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de octubre de 2009, por
el que se establecen las normas sanitarias aplicables a los subproductos animales y los productos
derivados no destinados al consumo humano y por el que se deroga el Reglamento (CE) n.° 1774/2002
(Reglamento sobre subproductos animales) (DO L 300 de 14.11.2009, p. 1).

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).

Directiva 2008/98/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 19 de noviembre de 2008, sobre los
residuos y por la que se derogan determinadas Directivas (DO L 312 de 22.11.2008, p. 3).
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(14)

(15)

(16)

17)

establecerse en el presente Reglamento. Por consiguiente, a partir del momento de la
conformidad con todos los requisitos del presente Reglamento, dichos productos
deben dejar de considerarse residuos en el sentido de la Directiva 2008/98/CE.

Determinadas sustancias y mezclas, denominadas comunmente aditivos agronémicos,
mejoran la manera en que un abono libera un nutriente. Las sustancias y mezclas
comercializadas para ser afiadidas a productos fertilizantes con el marcado CE con esta
finalidad deben cumplir determinados criterios de eficacia bajo la responsabilidad de
su fabricante, y por ello, deben considerarse productos fertilizantes con el marcado CE
a los efectos del presente Reglamento. Los productos fertilizantes con el marcado CE
que contengan tales sustancias 0 mezclas deben ademas estar sujetos a determinados
criterios de eficacia y seguridad. Por tanto, tales sustancias y mezclas también deben
estar reguladas como materiales componentes de productos fertilizantes con el
marcado CE.

Determinadas sustancias, mezclas y microorganismos, denominadas comunmente
bioestimulantes de las plantas, no son nutrientes propiamente dichos, si bien estimulan
los procesos de nutricion. Cuando solo sirven para mejorar la eficiencia en el uso de
nutrientes de los vegetales, su tolerancia al estrés abidtico o sus propiedades de calidad
para el cultivo, tales productos son por naturaleza mas similares a los productos
fertilizantes que a la mayor parte de las categorias de productos fitosanitarios. Por
tanto, deben poder ser objeto del marcado CE con arreglo al presente Reglamento y
quedar excluidos del ambito de aplicacion del Reglamento (CE) n.° 1107/2009 del
Parlamento Europeo y del Consejo®’. Procede, por tanto, modificar el Reglamento
(CE) n.° 1107/2009 en consecuencia.

Los productos con una o varias funciones, una de las cuales esta incluida en el ambito
de aplicacion del Reglamento (CE) n.° 1107/2009, deben permanecer bajo el control
definido para tales productos por ese Reglamento. Si tales productos tienen también la
funcion de productos fertilizantes, seria engafioso disponer su marcado CE con arreglo
al presente Reglamento, habida cuenta de que la comercializacion de un producto
fitosanitario estd supeditada a la validez de su autorizacion en el Estado miembro
respectivo. En consecuencia, tales productos deben excluirse del &mbito de aplicacion
del presente Reglamento.

El presente Reglamento no debe impedir la aplicacion de la legislacion vigente de la
Unidn sobre aspectos de proteccion de la salud, la seguridad y el medio ambiente no
regulados en él. Por tanto, el presente Reglamento debe aplicarse sin perjuicio de la
Directiva 86/278/CEE del Consejo?, de la Directiva 89/391/CEE del Consejo?, del
Reglamento (CE) n.°1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo®, del
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Reglamento (CE) n.° 1107/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de octubre de 2009,
relativo a la comercializacién de productos fitosanitarios y por el que se derogan las Directivas
79/117/CEE y 91/414/CEE del Consejo (DO L 309 de 24.11.2009, p. 1).

Directiva 86/278/CEE del Consejo, de 12 de junio de 1986, relativa a la proteccién del medio ambiente
y, en particular, de los suelos, en la utilizacién de los lodos de depuradora en agricultura (DO L 181 de
4.7.1986, p. 6).

Directiva 89/391/CEE del Consejo, de 12 de junio de 1989, relativa a la aplicacion de medidas para
promover la mejora de la seguridad y de la salud de los trabajadores en el trabajo (DO L 183 de
29.6.1989, p. 1).

Reglamento (CE) n.° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de diciembre de 2006,
relativo al registro, la evaluacion, la autorizacion y la restriccion de las sustancias y mezclas quimicas
(REACH) (DO L 396 de 30.12.2006, p. 1).
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(19)

(20)

(21)

Reglamento (CE) n.1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo®, del
Reglamento (CE) n.° 1881/2006 de la Comisién?®, de la Directiva 2000/29/CE del
Consejo”’, del Reglamento (UE) n.° 98/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo®
y del Reglamento (UE) n.° 1143/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo?’.

Cuando un producto fertilizante con el marcado CE contenga una sustancia 0 mezcla
en el sentido del Reglamento (CE) n.° 1907/2006, la seguridad de sus sustancias
constituyentes para el uso previsto debe establecerse mediante un registro con arreglo
a dicho Reglamento. Los requisitos de informacion deben garantizar que la seguridad
para el uso previsto del producto fertilizante con el marcado CE queda demostrada de
un modo comparable a lo alcanzado con otros regimenes reguladores de productos
destinados al uso en suelos arables o cultivos, como las legislaciones nacionales sobre
abonos y el Reglamento (CE) n.c1107/2009. Asi, cuando las cantidades reales
introducidas en el mercado sean inferiores a 10 toneladas por empresa y afio, conviene
aplicar excepcionalmente los requisitos de informacion establecidos en el Reglamento
(CE) n.°1907/2006 para el registro de sustancias en cantidades de entre 10 y 100
toneladas como condicion para la comercializacion con arreglo al Reglamento.

Cuando las cantidades reales de sustancias en los productos fertilizantes con el
marcado CE regulados por el presente Reglamento sean superiores a 100 toneladas,
los requisitos de informacion adicional establecidos en el Reglamento (CE)
n.21907/2006 deben aplicarse directamente en virtud de dicho Reglamento. La
aplicacion de las restantes disposiciones del Reglamento (CE) n.° 1907/2006 tampoco
debe verse afectada por el presente Reglamento.

Es de suponer que una mezcla de diferentes productos fertilizantes con el marcado CE,
sujetos por separado a una evaluacion satisfactoria de la conformidad con los
requisitos aplicables al material, sea apta para el uso como producto fertilizante con el
marcado CE solo con determinados requisitos adicionales justificados por el
mezclado. Por consiguiente, a fin de evitar una carga administrativa innecesaria, tales
mezclas deben pertenecer a una categoria independiente cuya evaluacion de la
conformidad debe limitarse a esos requisitos adicionales.

Los agentes economicos deben ser responsables de la conformidad de los productos
fertilizantes con el marcado CE con el presente Reglamento, segun la funciéon que
desempefien respectivamente en la cadena de suministro, de modo que puedan
garantizar un nivel elevado de proteccién de los aspectos de interés publico regulados
por el presente Reglamento y garantizar asimismo una competencia leal en el mercado
interior.

25

26

27

28

29

Reglamento (CE) n.° 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008,
sobre clasificacidn, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas (DO L 353 de 31.12.2008, p. 1).
Reglamento (CE) n.° 1881/2006 de la Comisién, de 19 de diciembre de 2006, por el que se fija el
contenido maximo de determinados contaminantes en los productos alimenticios (DO L 364 de
20.12.2006, p. 5).

Directiva 2000/29/CE del Consejo, de 8 de mayo de 2000, relativa a las medidas de proteccion contra la
introduccién en la Comunidad de organismos nocivos para los vegetales o productos vegetales y contra
su propagacion en el interior de la Comunidad (DO L 169 de 10.7.2000, p. 1).

Reglamento (UE) n.° 98/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de enero de 2013, sobre la
comercializacion y la utilizacion de precursores de explosivos (DO L 39 de 9.2.2013, p. 1).

Reglamento (UE) n.° 1143/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de octubre de 2014 ,
sobre la prevencion y la gestion de la introduccion y propagacion de especies exaticas invasoras (DO L
317 de 4.11.2014, p. 35).
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(29)

Es necesario establecer un reparto claro y proporcionado de las obligaciones que
corresponden al cometido de cada agente economico en la cadena de suministro y
distribucion.

El fabricante, que dispone de conocimientos detallados sobre el proceso de disefio y
produccion, es el mas indicado para llevar a cabo el procedimiento de evaluacion de la
conformidad. Por tanto, la evaluacion de la conformidad de los productos fertilizantes
con el marcado CE debe seguir siendo obligacion exclusiva del fabricante.

Es necesario garantizar que los productos fertilizantes con el marcado CE procedentes
de terceros paises que entren en el mercado interior cumplen el presente Reglamento
y, en particular, que los fabricantes han llevado a cabo los procedimientos de
evaluacion adecuados con respecto a ellos. Conviene establecer, por tanto,
disposiciones para que los importadores se aseguren de que los productos fertilizantes
con el marcado CE que introduzcan en el mercado satisfagan los requisitos del
presente Reglamento y de que no introduzcan en el mercado productos fertilizantes
con el marcado CE que no cumplan dichos requisitos o presenten un riesgo para la
salud humana, animal o vegetal, para la seguridad o para el medio ambiente. Debe
preverse asimismo que tales importadores se aseguren de que se hayan llevado a cabo
los procedimientos de evaluacion de la conformidad y de que la colocaciéon del
marcado CE en los productos fertilizantes y la documentacion elaborada por los
fabricantes estén disponibles para su inspeccién por las autoridades nacionales
competentes.

Al introducir un producto fertilizante con el marcado CE en el mercado, los
importadores deben indicar en el envase su nombre, su nombre comercial registrado o
marca comercial registrada y la direccidn postal en la que se les puede contactar, a fin
de hacer posible la vigilancia del mercado.

Dado que el distribuidor comercializa un producto fertilizante con el marcado CE
después de que el fabricante o el importador lo hayan introducido en el mercado, debe
actuar con la diligencia debida para garantizar que su forma de tratar el producto
fertilizante no afecta negativamente a la conformidad de este con el presente
Reglamento.

Cualquier agente econémico que introduzca un producto fertilizante con el marcado
CE en el mercado con su propio nombre o marca comercial o lo modifique de manera
que pueda afectar al cumplimiento de las disposiciones del presente Reglamento, debe
ser considerado fabricante y asumir las obligaciones del fabricante.

Al estar préximos al mercado, los distribuidores e importadores deben participar en las
labores de vigilancia del mercado desempefiadas por las autoridades nacionales
competentes, y debe pedirseles que participen activamente, facilitando a dichas
autoridades toda la informacion necesaria sobre el producto fertilizante con el marcado
CE.

La garantia de la trazabilidad de un producto fertilizante con el marcado CE en toda la
cadena de suministro contribuye a simplificar y hacer méas eficaz la vigilancia del
mercado. Un sistema de trazabilidad eficiente facilita la labor de identificacién, por las
autoridades de vigilancia del mercado, del agente econdémico responsable del
suministro de productos fertilizantes con el marcado CE no conformes. Al conservar la
informacion requerida para la identificacion de otros agentes econémicos, no ha de
exigirse a los agentes econdmicos que actualicen dicha informacion respecto de otros
agentes econdémicos que les hayan suministrado o a quienes ellos hayan suministrado
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un producto fertilizante con el marcado CE, ya que normalmente no disponen de tal
informacion actualizada.

A fin de facilitar la evaluacion de la conformidad con los requisitos de seguridad y
calidad, es necesario establecer una presuncién de conformidad para los productos
fertilizantes con el marcado CE que estén en conformidad con normas armonizadas
que se adopten con arreglo al Reglamento (UE) n.° 1025/2012 del Parlamento Europeo
y del Consejo®.

Si no se han adoptado normas armonizadas o no abordan con suficiente detalle todos
los elementos de los requisitos de calidad y seguridad establecidos en el presente
Reglamento, podra ser necesario adoptar condiciones uniformes para la aplicacién de
estos requisitos. Por tanto, la Comision debe estar facultada para adoptar actos de
ejecucion que establezcan tales condiciones en especificaciones comunes. Por razones
de seguridad juridica, conviene aclarar que los productos fertilizantes con el marcado
CE deben cumplir tales especificaciones aunque se consideren conformes con normas
armonizadas.

A fin de que los agentes econdmicos puedan demostrar, y las autoridades competentes
verificar, que los productos fertilizantes con el marcado CE comercializados cumplen
los requisitos, es necesario establecer procedimientos de evaluacion de la
conformidad. La Decision n.° 768/2008/CE establece médulos de procedimientos de
evaluacion de la conformidad, del menos al mas estricto, en funcion del riesgo y del
nivel de seguridad requerido. Para garantizar la coherencia intersectorial y evitar
variantes ad hoc, los procedimientos de evaluacion de la conformidad deben elegirse
entre dichos modulos. No obstante, es necesario adaptar dichos médulos con objeto de
reflejar aspectos especificos de los productos fertilizantes. En particular, es necesario
reforzar los sistemas de calidad y la participacion de los organismos notificados en la
evaluacion de la conformidad de determinados productos fertilizantes con el marcado
CE derivados de residuos valorizados.

Con el fin de garantizar que los abonos a base de nitrato amoénico de alto contenido en
nitrégeno con el marcado CE no pongan en peligro la seguridad ni se utilicen para
fines distintos de aquellos a los que estén destinados, por ejemplo, como explosivos,
esos abonos deben estar sujetos a requisitos especificos relativos a los ensayos de
resistencia a la detonacién y a la trazabilidad.

Para asegurar el acceso efectivo a la informacion con fines de vigilancia del mercado,
la informacion relativa a la conformidad con todos los actos de la Union aplicables a
los productos fertilizantes con el marcado CE debe proporcionarse en forma de una
Unica declaracion UE de conformidad. A fin de reducir la carga administrativa para los
agentes econdmicos, dicha declaracion UE de conformidad podra consistir en un
expediente compuesto por las declaraciones de conformidad individuales pertinentes.

El marcado CE, que indica la conformidad de un producto fertilizante, es el resultado
visible de todo un proceso que comprende la evaluacién de la conformidad en sentido
amplio. Los principios generales que rigen el marcado CE y su relacién con otros
marcados se establecen en el Reglamento (CE) n.° 765/2008. Conviene regular de

30

Reglamento (UE) n.° 1025/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo de 25 de octubre de 2012 sobre
la normalizacion europea, por el que se modifican las Directivas 89/686/CEE y 93/15/CEE del Consejo
y las Directivas 94/9/CE, 94/25/CE, 95/16/CE, 97/23/CE, 98/34/CE, 2004/22/CE, 2007/23/CE,
2009/23/CE y 2009/105/CE del Parlamento Europeo y del Consejo y por el que se deroga la Decision
87/95/CEE del Consejo y la Decisidn n.° 1673/2006/CE del Parlamento Europeo y del Consejo (DO L
316 de 14.11.2012, p. 12).
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(44)

manera especifica la colocacion del marcado CE en el caso de los productos
fertilizantes.

Algunos procedimientos de evaluacion de la conformidad establecidos en el presente
Reglamento exigen la intervencion de organismos de evaluaciéon de la conformidad
notificados por los Estados miembros a la Comision.

Es esencial que todos los organismos notificados desempefien sus funciones al mismo
nivel y en condiciones de competencia leal. Es necesario, pues, establecer requisitos de
obligado cumplimiento por los organismos de evaluacién de la conformidad que
deseen ser notificados para prestar servicios de evaluacion de la conformidad.

Si un organismo de evaluacion de la conformidad demuestra que cumple los criterios
establecidos en las normas armonizadas, se debe suponer que cumple los requisitos
correspondientes establecidos en el presente Reglamento.

Para garantizar un nivel de calidad coherente en la evaluacion de la conformidad de
los productos fertilizantes con el marcado CE también es necesario establecer los
requisitos que deben cumplir las autoridades notificantes y otros organismos que
participen en la evaluacion, la notificacion y el seguimiento de los organismos
notificados.

El sistema establecido en el presente Reglamento debe complementarse con el sistema
de acreditacion previsto en el Reglamento (CE) n.° 765/2008. Puesto que la
acreditacion es un medio esencial para verificar la competencia de los organismos de
evaluacion de la conformidad, debe utilizarse también para la notificacion.

Debido a la naturaleza variable de determinados materiales componentes de los
productos fertilizantes y al caracter potencialmente irreversible de algunos dafios que
puede acarrear la exposicién de los suelos y cultivos a las impurezas, la Gnica manera
de demostrar la competencia técnica de los organismos de evaluacion de la
conformidad debe ser una acreditacion transparente, con arreglo al Reglamento (CE)
n. 765/2008, que garantice el nivel de confianza necesario en los certificados de
conformidad de los productos fertilizantes con el marcado CE que contengan dichos
componentes.

Es frecuente que los organismos de evaluacién de la conformidad subcontraten parte
de las actividades relacionadas con la evaluacion de la conformidad o que recurran a
una filial. Con el fin de salvaguardar el nivel de proteccién que se exige para
introducir un producto fertilizante con el marcado CE en el mercado, es fundamental
que los subcontratistas y las filiales que vayan a realizar tareas de evaluacion de la
conformidad cumplan los mismos requisitos que los organismos notificados. Por lo
tanto, es importante que la evaluacion de la competencia y el rendimiento de los
organismos que vayan a notificarse y la supervision de los ya notificados se aplique
también a las actividades de los subcontratistas y las filiales.

Es preciso establecer un procedimiento de notificacion eficiente y transparente y, en
particular, adaptarlo a las nuevas tecnologias para hacer posible la notificaciéon en
linea.

Dado que los servicios ofrecidos por los organismos notificados pueden referirse a
productos fertilizantes con el marcado CE comercializados en toda la Unidn, es
conveniente ofrecer a los demas Estados miembros y a la Comision la oportunidad de
formular objeciones acerca del organismo notificado. A este respecto, es importante
prever un periodo para aclarar cualquier duda o preocupacién sobre la competencia de
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los organismos de evaluacion de la conformidad antes de que empiecen a trabajar
como organismos notificados.

Para facilitar el acceso a los mercados es esencial que los organismos notificados
apliquen los procedimientos de evaluacién de la conformidad sin imponer cargas
innecesarias a los agentes econdémicos. Por el mismo motivo y para garantizar la
igualdad de trato a estos agentes, debe garantizarse la coherencia en la aplicacion
técnica de los procedimientos de evaluacion de la conformidad. La mejor manera de
lograrlo es instaurar una coordinacién y una cooperacion adecuadas entre organismos
notificados.

Para garantizar la seguridad juridica es preciso aclarar que las normas sobre vigilancia
del mercado interior y sobre control de los productos que entran en dicho mercado
establecidas en el Reglamento (CE) n.° 765/2008 son aplicables a los productos
fertilizantes con el marcado CE regulados por el presente Reglamento. El presente
Reglamento no debe impedir que los Estados miembros escojan a las autoridades
competentes que desempefian esas tareas.

Los productos fertilizantes con el marcado CE Unicamente deben comercializarse si
son suficientemente eficaces y no presentan riesgos inaceptables para la salud humana,
animal o vegetal, para la seguridad o para el medio ambiente, habiendo sido
almacenados de manera adecuada y utilizados para los fines previstos y en condiciones
de uso que puedan preverse razonablemente, es decir, cuando su uso pueda resultar de
un comportamiento humano legitimo y facilmente previsible. Por tanto, deben
establecerse requisitos de seguridad y de calidad y mecanismos adecuados de control.
Ademas, el uso previsto de los productos fertilizantes con el marcado CE no debe
hacer que los alimentos o piensos dejen de ser seguros.

El Reglamento (CE) n.° 2003/2003 ya establece un procedimiento de salvaguardia que
permite a la Comisién examinar la justificacion de una medida adoptada por un Estado
miembro en relacién con abonos CE que, en su opinidn, constituyan un riesgo. Para
aumentar la transparencia y reducir el tiempo de tramitacion, es necesario mejorar el
actual procedimiento de clausulas de salvaguardia, a fin de aumentar su eficacia y
aprovechar los conocimientos que atesoran los Estados miembros.

El sistema actual debe completarse con un procedimiento que permita a las partes
interesadas ser informadas de las medidas que van a adoptarse sobre los productos
fertilizantes con el marcado CE que presentan un riesgo inaceptable para la salud
humana, animal o vegetal, para la seguridad o para el medio ambiente. También debe
permitir a las autoridades de vigilancia del mercado, en cooperacién con los agentes
econdmicos pertinentes, actuar en una fase temprana respecto a tales productos.

Si los Estados miembros y la Comision estan de acuerdo sobre la justificacion de una
medida adoptada por un Estado miembro, no debe exigirse otra intervencion de la
Comisidn excepto si la no conformidad puede atribuirse a insuficiencias de una norma
armonizada, en cuyo caso debe aplicarse el procedimiento de objecion formal contra
normas armonizadas contemplado en el Reglamento (UE) n.° 1025/2012.

A fin de garantizar condiciones uniformes de ejecucion del presente Reglamento,
deben conferirse a la Comision competencias de ejecucion. Dichas competencias
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deben ejercerse de conformidad con el Reglamento (UE) n.° 182/2011 del Parlamento
Europeo y del Consejo®.

Debe utilizarse el procedimiento consultivo para adoptar actos de ejecucion por los
que se solicite al Estado miembro notificante que tome las medidas correctoras
necesarias respecto de organismos notificados que no cumplan o hayan dejado de
cumplir los requisitos para su notificacion, dado que tales actos no estan incluidos en
el &mbito del articulo 2, apartado 2, del Reglamento (UE) n.° 182/2011.

El procedimiento de examen debe utilizarse para la adopcién de actos de ejecucién
relativos a los productos fertilizantes con el marcado CE conformes que presenten un
riesgo inaceptable para la salud humana, animal o vegetal, para la seguridad o para el
medio ambiente, dado que tales actos estan incluidos en el ambito del articulo 2,
apartado 2, del Reglamento (UE) n.° 182/2011. Por la misma razén, debe recurrirse
igualmente a dicho procedimiento para la adopcién, modificacién o derogacion de
especificaciones comunes.

Mediante actos de ejecucion, la Comision debe determinar si las medidas adoptadas
por los Estados miembros respecto de productos fertilizantes con el marcado CE no
conformes estan o no justificadas. Puesto que tales actos se refieren a la justificacion
de medidas nacionales, no es preciso que estén sujetos al control de los Estados
miembros.

Se estan haciendo progresos técnicos prometedores en el reciclado de residuos, como
el reciclado de fdsforo a partir de lodos de depuradora, y en la obtencién de productos
fertilizantes derivados de subproductos animales, como el biocarbén. Los productos
que contengan tales materiales o se compongan de ellos deben poder acceder al
mercado interior sin demoras innecesarias cuando los procesos de fabricacion hayan
sido cientificamente analizados y se hayan establecido requisitos a nivel de la Unién.
Con esta finalidad, deben delegarse en la Comisién los poderes para adoptar actos con
arreglo al articulo 290 del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea por lo que
respecta a la definicion de categorias mas amplias o adicionales de productos
fertilizantes con el marcado CE o de los materiales componentes que puedan utilizarse
para producirlos. Por lo que respecta a los subproductos animales, solo deben
ampliarse o afiadirse categorias de materiales componentes en la medida en que haya
sido determinado un punto final en la cadena de fabricacion con arreglo a los
procedimientos establecidos en el Reglamento (CE) n.° 1069/2009, dado que los
subproductos animales para los que no se haya determinado ese punto final estan
excluidos, en cualquier supuesto, del &mbito de aplicacién del presente Reglamento.

Ademas, ha de ser posible reaccionar inmediatamente a nuevos datos sobre las
condiciones para que los productos fertilizantes con el marcado CE sean
suficientemente eficaces y a nuevas evaluaciones de riesgos para la salud humana,
animal o vegetal, la seguridad o el medio ambiente. Con esta finalidad, deben
delegarse en la Comision los poderes para adoptar actos con arreglo al articulo 290 del
Tratado que modifiquen los requisitos aplicables a diversas categorias de productos
fertilizantes con el marcado CE.

Al ejercer estos poderes, reviste especial importancia que la Comision lleve a cabo las
consultas oportunas durante la fase preparatoria, en particular con expertos. Al

31

Reglamento (UE) n.° 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de febrero de 2011, por el
que se establecen las normas y los principios generales relativos a las modalidades de control por parte
de los Estados miembros del ejercicio de las competencias de ejecucién por la Comision (DO L 55 de
28.2.2011, p. 13).
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preparar y elaborar actos delegados, la Comision debe garantizar que los documentos
pertinentes se transmitan de manera simultanea, oportuna y adecuada al Parlamento
Europeo y al Consejo.

Conviene que los Estados miembros adopten normas relativas a las sanciones
aplicables en caso de infraccion del presente Reglamento y velen por la aplicacion de
tales normas. Las sanciones deben ser eficaces, proporcionadas y disuasorias.

Es necesario adoptar medidas transitorias que permitan la comercializacion de abonos
CE que hayan sido introducidos en el mercado de conformidad con el Reglamento
(CE) n.°2003/2003 antes de la fecha de aplicacion del presente Reglamento sin que
tales productos tengan que cumplir nuevos requisitos relativos a los productos. En
consecuencia, los distribuidores han de poder suministrar abonos CE que hayan sido
introducidos en el mercado, es decir, que formen parte de existencias de la cadena de
distribucidn, antes de la fecha de aplicacion del presente Reglamento.

Es necesario conceder tiempo suficiente a los operadores econdémicos para que
cumplan sus obligaciones en virtud del presente Reglamento y a los Estados miembros
para gque creen la infraestructura administrativa necesaria para su aplicacion. Por tanto,
conviene aplazar la aplicacion a una fecha en la que estos preparativos puedan
razonablemente estar finalizados.

Dado que el objetivo del presente Reglamento, a saber, garantizar el funcionamiento
del mercado interior y, al mismo tiempo, asegurar que los productos fertilizantes con
el marcado CE comercializados cumplan los requisitos que proporcionan un elevado
nivel de proteccion de la salud humana, animal y vegetal, para la seguridad y para el
medio ambiente, no puede ser alcanzado de manera suficiente por los Estados
miembros y, por consiguiente, debido a su dimension y sus efectos, puede lograrse
mejor a nivel de la Union, esta puede adoptar medidas, de acuerdo con el principio de
subsidiariedad consagrado en el articulo5 del Tratado de la Unién Europea. De
conformidad con el principio de proporcionalidad, enunciado en dicho articulo, el
presente Reglamento no excede de lo necesario para alcanzar dicho objetivo.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

CAPITULO 1
DISPOSICIONES GENERALES

) Articulo 1
Ambito de aplicacion

El presente Reglamento se aplicara a los productos fertilizantes con el marcado CE.
No obstante, el presente Reglamento no se aplicara a los siguientes productos:

a)  subproductos animales que estén sujetos a los requisitos del Reglamento (CE)
n.° 1069/2009;

b)  productos fitosanitarios incluidos en el ambito de aplicacion del Reglamento
(CE) n.° 1107/20009.

El presente Reglamento no afectara a la aplicacion de los siguientes actos:
a)  Directiva 86/278/CEE;
b)  Directiva 89/391/CEE;
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Reglamento (CE) n.° 1907/2006;
Reglamento (CE) n.° 1272/2008;
Reglamento (CE) n.° 1881/2006;
Directiva 2000/29/CE;
Reglamento (UE) n.° 98/2013;
Reglamento (UE) n.° 1143/2014.

Articulo 2
Definiciones

A efectos del presente Reglamento, se aplicaran las siguientes definiciones:

1)

2)
3)
4)
5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

«producto fertilizante»: sustancia, mezcla, microorganismo o cualquier otro
material aplicado o que se destina a ser aplicado, como tal o mezclado con otro
material, en los vegetales o en su rizosfera, con el fin de proporcionar
nutrientes a los vegetales o0 mejorar su eficiencia nutricional;

«producto fertilizante con el marcado CE»: producto fertilizante que esta
provisto del marcado CE cuando se comercializa;

«sustancia»: sustancia en el sentido del articulo 3, punto 1, del Reglamento
(CE) n.° 1907/2006;

«mezcla»: mezcla en el sentido del articulo 3, punto 2, del Reglamento (CE)
n. 1907/2006;

«microorganismox: microorganismo en el sentido del articulo 3, punto 15, del
Reglamento (CE) n.° 1107/2009;

«comercializacion»: todo suministro, remunerado o gratuito, de un producto
fertilizante con el marcado CE para su distribucion o uso en el mercado de la
Unién en el transcurso de una actividad comercial;

«introduccion en el mercado»: primera comercializacion de un producto
fertilizante con el marcado CE en el mercado de la Union;

«fabricante»: persona fisica o juridica que fabrica un producto fertilizante con
el marcado CE, o que manda disefiar o fabricar un producto fertilizante con el
marcado CE y lo comercializa con su nombre o marca comercial;

«representante autorizado»: persona fisica o juridica establecida en la Union
que ha recibido un mandato escrito de un fabricante para actuar en su nombre
en tareas especificas;

«importador»: toda persona fisica o juridica establecida en la Unién que
introduce un producto fertilizante con el marcado CE de un tercer pais en el
mercado de la Union;

«distribuidor»: toda persona fisica o juridica de la cadena de suministro distinta
del fabricante o el importador que comercializa un producto fertilizante con el
marcado CE;

«agentes econdmicos»: fabricantes, representantes autorizados, importadores y
distribuidores;
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13)
14)
15)
16)

17)

18)

19)

20)

21)

22)

«especificacion técnica»: documento en el que se definen las caracteristicas
técnicas requeridas de un producto fertilizante con el marcado CE;

«norma armonizada»: norma armonizada segun la definicion del articulo 2,
punto 1, letra ), del Reglamento (UE) n.° 1025/2012;

«acreditacion»: acreditacion segun la definicion del articulo 2, punto 10, del
Reglamento (CE) n.° 765/2008;

«organismo nacional de acreditacién»: organismo nacional de acreditacion
segun la definicion del articulo 2, punto 11, del Reglamento (CE) n.° 765/2008;

«evaluacion de la conformidad»: el proceso por el que se demuestra si se
cumplen los requisitos establecidos en el presente Reglamento en relacion con
un producto fertilizante con el marcado CE;

«organismo de evaluacion de la conformidad»: organismo que desempefia
actividades de evaluacion de la conformidad, que incluyen ensayo,
certificacion e inspeccion;

«recuperacion»: cualquier medida destinada a obtener la devolucién de un
producto fertilizante con el marcado CE ya puesto a disposicion del usuario
final;

«retirada»: cualquier medida destinada a impedir la comercializacion de un
producto fertilizante con el marcado CE que se encuentra en la cadena de
suministro;

«marcado CE»: marcado por el que el fabricante indica que el producto
fertilizante es conforme a los requisitos aplicables establecidos en la legislacion
de armonizacion de la Union que prevé su colocacion;

«legislacion de armonizacién de la Union»: toda legislaciéon de la Union que
armoniza las condiciones para la comercializacion de los productos.

Articulo 3
Libre circulacion

Los Estados miembros no impediran la comercializacion de productos fertilizantes
con el marcado CE que cumplan el presente Reglamento.

Articulo 4
Requisitos aplicables a los productos

Los productos fertilizantes con el marcado CE deberan:

a)

b)

c)

cumplir los requisitos establecidos en el anexo | para la categoria funcional de
productos pertinente;

cumplir los requisitos establecidos en el anexo Il para la categoria o las
categorias pertinentes de materiales componentes;

estar etiquetados con arreglo a los requisitos de etiquetado establecidos en el
anexo IlI.

En relacion con los aspectos no incluidos en el anexo |l ni en el anexo ll, los
productos fertilizantes con el marcado CE deberan cumplir el requisito de que su uso
con arreglo a lo especificado en las instrucciones no haga que los alimentos o piensos
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de origen vegetal se conviertan en peligrosos en el sentido de los articulos 14 y 15
del Reglamento (CE) n.° 178/2002, respectivamente.

Articulo 5
Comercializacion

Los productos fertilizantes con el marcado CE Unicamente podran ser
comercializados si cumplen los requisitos del presente Reglamento.

CAPITULO 2

OBLIGACIONES DE LOS AGENTES ECONOMICOS

Articulo 6
Obligaciones de los fabricantes

Cuando introduzcan productos fertilizantes con el marcado CE en el mercado, los
fabricantes se asegurardn de que se hayan disefiado y fabricado de conformidad con
los requisitos establecidos en el anexo | para la categoria funcional pertinente y los
requisitos establecidos en el anexo Il para la categoria o las categorias pertinentes de
materiales componentes.

Antes de introducir en el mercado productos fertilizantes con el marcado CE, los
fabricantes elaboraran la documentacién técnica y aplicaran o mandaran aplicar el
procedimiento de evaluacion de la conformidad pertinente contemplado en el
articulo 14. Cuando mediante este procedimiento se haya demostrado que tal
producto fertilizante cumple los requisitos aplicables del presente Reglamento, los
fabricantes colocaran el marcado CE, elaboraran una declaracion UE de conformidad
y se aseguraran de que la declaracién acompafie al producto fertilizante cuando se
introduzca en el mercado.

Los fabricantes conservaran la documentacion técnica y la declaracion UE de
conformidad durante diez afios después de la introduccion en el mercado del
producto fertilizante con el marcado CE cubierto por estos documentos.

Los fabricantes se aseguraran de que existan procedimientos para que los productos
fertilizantes con el marcado CE que formen parte de una produccion en serie
mantengan su conformidad con el presente Reglamento. Deberan tomarse
debidamente en consideracion los cambios en el método de produccién o las
caracteristicas de dichos productos fertilizantes y los cambios en las normas
armonizadas, en las especificaciones comunes contempladas en el articulo 13 o en
otras especificaciones técnicas con arreglo a las cuales se declara la conformidad de
un producto fertilizante con el marcado CE.

Cuando se considere adecuado atendiendo a la eficacia de un producto fertilizante
con el marcado CE o a los riesgos que presente, los fabricantes someteran a ensayo
muestras de tales productos fertilizantes comercializados, investigaran y, en caso
necesario, mantendran un registro de las reclamaciones, los productos fertilizantes
con el marcado CE no conformes y las recuperaciones de tales productos y
mantendran informados a los distribuidores de todo seguimiento.

Los fabricantes se aseguraran de que el envase de los productos fertilizantes con el
marcado CE que hayan introducido en el mercado lleve un nimero de tipo, lote o
serie u otro elemento que permita su identificacion o, si los productos fertilizantes se
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10.

suministran a granel, de que la informacién requerida figure en un documento que
acomparie a cada producto fertilizante.

Los fabricantes indicardn su nombre, su nombre comercial registrado o marca
comercial registrada y su direccion postal de contacto en el envase del producto
fertilizante con el marcado CE o, si este se suministra a granel, en un documento que
lo acomparie. La direccion postal indicard un dnico lugar en el que pueda contactarse
con el fabricante. Los datos de contacto figurardn en una lengua facilmente
comprensible para los usuarios finales y las autoridades de vigilancia del mercado.

Los fabricantes se aseguraran de que los productos fertilizantes con el marcado CE
estén etiquetados con arreglo al anexo Ill o, si se suministran a granel, de que las
indicaciones de la etiqueta se faciliten en un documento que los acomparfie y sea
accesible a efectos de inspeccion en el momento de la introduccién en el mercado.
Las indicaciones de la etiqueta estaran en una lengua facilmente comprensible para
los usuarios finales, segln lo que determine el Estado miembro de que se trate, y
deberén ser claras, comprensibles e inteligibles.

Los fabricantes que consideren o tengan motivos para pensar que un producto
fertilizante con el marcado CE que han introducido en el mercado no es conforme
con el presente Reglamento adoptaran inmediatamente las medidas correctoras
necesarias para hacerlo conforme, retirarlo del mercado o recuperarlo, si procede.

Ademas, cuando los fabricantes consideren o tengan motivos para pensar que los
productos fertilizantes con el marcado CE que han introducido en el mercado
presentan un riesgo inaceptable para la salud humana, animal o vegetal, para la
seguridad o para el medio ambiente, informaran inmediatamente a las autoridades
nacionales competentes de los Estados miembros en los que hayan comercializado
los productos fertilizantes, dando detalles, en particular, sobre la no conformidad y
las medidas correctoras adoptadas.

Sobre la base de una solicitud motivada de la autoridad nacional competente, los
fabricantes facilitaran, en papel o en formato electronico, toda la informacion y
documentacion necesarias para demostrar la conformidad del producto fertilizante
con el marcado CE con el presente Reglamento en una lengua facilmente
comprensible para dicha autoridad nacional competente. Cooperaran con dicha
autoridad, a peticiéon suya, en cualquier accion destinada a evitar los riesgos que
plantean los productos fertilizantes con el marcado CE que han introducido en el
mercado.

El fabricante deberd presentar a la autoridad competente del Estado miembro de
destino un informe del ensayo de resistencia a la detonacién prescrito en el anexo IV
para los siguientes productos fertilizantes con el marcado CE:

a)  abonos inorganicos sélidos simples 0 compuestos con macronutrientes a base
de nitrato amonico con alto contenido de nitrogeno especificados en la
categoria funcional de productos 1(C)(I)(a)(i-ii)(A) del anexo I;

b)  mezclas de productos fertilizantes especificadas en la categoria funcional de
productos 7 del anexo | que contengan un abono contemplado en la letra a).

El informe deberé& presentarse al menos cinco dias antes de la introduccion en el
mercado de dichos productos.
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Articulo 7
Representante autorizado

Los fabricantes podran designar un representante autorizado mediante mandato
escrito.

Las obligaciones establecidas en el articulo 6, apartado 1, y la obligacion de elaborar
la documentacion técnica contemplada en el articulo 6, apartado 2, no formaran parte
del mandato del representante autorizado.

El representante autorizado efectuara las tareas especificadas en el mandato recibido
del fabricante. EI mandato debera permitir al representante autorizado realizar como
minimo las tareas siguientes:

a) conservar la declaracion UE de conformidad y la documentacion técnica a
disposicion de las autoridades nacionales de vigilancia del mercado durante
diez afios después de la introduccion en el mercado del producto fertilizante
con el marcado CE cubierto por estos documentos;

b)  sobre la base de una solicitud motivada de la autoridad nacional competente,
facilitar a dicha autoridad toda la informacion y documentacion necesarias para
demostrar la conformidad de un producto fertilizante con el marcado CE;

c) cooperar con las autoridades nacionales competentes, a peticion de estas, en
cualquier accién destinada a eliminar los riesgos que planteen los productos
fertilizantes con el marcado CE objeto de su mandato.

Articulo 8
Obligaciones de los importadores

Los importadores solo introduciran en el mercado de la Union productos fertilizantes
con el marcado CE conformes.

Antes de introducir un producto fertilizante con el marcado CE en el mercado los
importadores se aseguraran de que el fabricante haya llevado a cabo la debida
evaluacion de la conformidad contemplada en el articulo 14. Garantizaran que el
fabricante ha elaborado la documentacidn técnica, que el producto fertilizante con el
marcado CE va acompafiado de la declaracion UE de conformidad y de los
documentos necesarios y que el fabricante ha cumplido los requisitos establecidos en
el articulo 6, apartados 5y 6. Si el importador considera o tiene motivos para pensar
que un producto fertilizante con el marcado CE no es conforme con los requisitos
aplicables establecidos en el anexo I, el anexo Il o el anexo 111, no podra introducirlo
en el mercado hasta que el producto haya sido hecho conforme. Ademas, cuando el
producto fertilizante con el marcado CE presente un riesgo inaceptable para la salud
humana, animal o vegetal, para la seguridad o para el medio ambiente, el importador
informara de ello al fabricante y a las autoridades de vigilancia del mercado.

Los importadores indicaran su nombre, su nombre comercial registrado o marca
comercial registrada y su direccién postal de contacto en el envase del producto
fertilizante con el marcado CE o, si este se suministra a granel, en un documento que
lo acomparie. Los datos de contacto figuraran en una lengua facilmente comprensible
para los usuarios finales y las autoridades de vigilancia del mercado.

Los importadores se aseguraran de que el producto fertilizante con el marcado CE
esté etiquetado con arreglo al anexo 11l en una lengua facilmente comprensible para
los usuarios finales, segun lo que determine el Estado miembro de que se trate.
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10.

Mientras sean responsables de un producto fertilizante con el marcado CE, los
importadores se aseguraran de que sus condiciones de almacenamiento o transporte
no comprometan el cumplimiento de los requisitos de seguridad y calidad
establecidos en el anexo | ni de los requisitos de etiquetado establecidos en el
anexo Ill.

Cuando se considere adecuado atendiendo a la eficacia de un producto fertilizante
con el marcado CE o a los riesgos que presente, los importadores someteran a ensayo
muestras de tales productos fertilizantes comercializados, investigaran y, en caso
necesario, mantendran un registro de las reclamaciones, los productos fertilizantes
con el marcado CE no conformes y las recuperaciones de tales productos y
mantendran informados a los distribuidores de todo seguimiento.

Los importadores que consideren o tengan motivos para pensar que un producto
fertilizante con el marcado CE que han introducido en el mercado no es conforme
con el presente Reglamento adoptardn inmediatamente las medidas correctoras
necesarias para hacerlo conforme, retirarlo del mercado o recuperarlo, si procede.

Ademas, cuando los importadores consideren o tengan motivos para pensar que un
producto fertilizante con el marcado CE que han introducido en el mercado presenta
un riesgo inaceptable para la salud humana, animal o vegetal, para la seguridad o
para el medio ambiente, informaran inmediatamente a las autoridades nacionales
competentes de los Estados miembros en los que lo hayan comercializado, dando
detalles, en particular, sobre la no conformidad y las medidas correctoras adoptadas.

Durante diez afios después de la introduccién en el mercado del producto fertilizante
con el marcado CE, los importadores mantendran una copia de la declaracion UE de
conformidad a disposicion de las autoridades de vigilancia del mercado y se
aseguraran de que, previa peticion, pueda facilitarse a dichas autoridades la
documentacion técnica.

Sobre la base de una solicitud motivada de una autoridad nacional competente, los
importadores le facilitaran, en papel o en formato electronico, toda la informacion y
documentacion necesarias para demostrar la conformidad del producto fertilizante
con el marcado CE en una lengua facilmente comprensible para dicha autoridad
nacional competente. Cooperaran con dicha autoridad, a su solicitud, en cualquier
accion destinada a evitar los riesgos que plantean los productos fertilizantes con el
marcado CE que han introducido en el mercado.

El importador deberad presentar a la autoridad competente del Estado miembro de
destino un informe del ensayo de resistencia a la detonacion prescrito en el anexo IV
para los siguientes productos fertilizantes con el marcado CE:

a)  abonos inorganicos solidos simples 0 compuestos con macronutrientes a base
de nitrato amdnico con alto contenido de nitrogeno especificados en la
categoria funcional de productos 1(C)(l)(a)(i-ii)(A) del anexo I;

b)  mezclas de productos fertilizantes especificadas en la categoria funcional de
productos 7 del anexo | que contengan un abono contemplado en la letra a).

El informe deberad presentarse al menos cinco dias antes de la introduccion en el
mercado de dichos productos.
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Articulo 9
Obligaciones de los distribuidores

Al comercializar un producto fertilizante con el marcado CE, los distribuidores
actuaran con el debido cuidado en relacion con los requisitos del presente
Reglamento.

Antes de comercializar un producto fertilizante con el marcado CE, los distribuidores
comprobaran que vaya acompariado de la declaracion UE de conformidad y de los
documentos necesarios y esté etiquetado con arreglo al anexo Ill en una lengua
facilmente comprensible para los usuarios finales del Estado miembro en el que vaya
a comercializarse, y que el fabricante y el importador hayan respetado los requisitos
establecidos en el articulo 6, apartados 5 y 6, y en el articulo 8, apartado 3,
respectivamente.

Si un distribuidor considera o tiene motivos para pensar que un producto fertilizante
con el marcado CE no es conforme con los requisitos aplicables establecidos en el
anexo |, el anexo Il o el anexo Ill, no podra comercializarlo hasta que el producto
haya sido hecho conforme. Ademas, cuando el producto fertilizante con el marcado
CE presente un riesgo inaceptable para la salud humana, animal o vegetal, para la
seguridad o para el medio ambiente, el distribuidor informara de ello al fabricante o
al importador, asi como a las autoridades de vigilancia del mercado.

Mientras sean responsables de un producto fertilizante con el marcado CE, los
distribuidores se aseguraran de que sus condiciones de almacenamiento o transporte
no comprometan el cumplimiento de los requisitos de seguridad y calidad
establecidos en el anexo | ni de los requisitos de etiquetado establecidos en el
anexo IlI.

Los distribuidores que consideren o tengan motivos para pensar que un producto
fertilizante con el marcado CE que han comercializado no es conforme con el
presente Reglamento velaran por que se adopten las medidas correctoras necesarias
para hacerlo conforme, retirarlo del mercado o recuperarlo, si procede.

Ademas, cuando los distribuidores consideren o tengan motivos para pensar que un
producto fertilizante con el marcado CE que han comercializado presenta un riesgo
inaceptable para la salud humana, animal o vegetal, para la seguridad o para el medio
ambiente, informaran inmediatamente a las autoridades nacionales competentes de
los Estados miembros en los que lo hayan comercializado, dando detalles, en
particular, sobre la no conformidad y las medidas correctoras adoptadas.

Sobre la base de una solicitud motivada de la autoridad nacional competente, los
distribuidores facilitaran, en papel o en formato electrénico, toda la informacion y
documentacion necesarias para demostrar la conformidad del producto fertilizante
con el marcado CE. Cooperaran con dicha autoridad, a su solicitud, en cualquier
accion destinada a evitar los riesgos que plantean los productos fertilizantes con el
marcado CE que han comercializado.

Articulo 10

Casos en los que las obligaciones de los fabricantes se aplican a los importadores y los

distribuidores

A los efectos del presente Reglamento, se considerara fabricante y, por consiguiente,
estard sujeto a las obligaciones del fabricante con arreglo al articulo 6, a un
importador o distribuidor cuando introduzca en el mercado un producto fertilizante
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con el marcado CE con su nombre o marca comercial o modifique un producto
fertilizante con el marcado CE que ya se haya introducido en el mercado de forma
que pueda quedar afectada su conformidad con el presente Reglamento.

Articulo 11
Identificacién de los agentes econémicos

Los agentes econdmicos identificaran, previa solicitud, ante las autoridades de
vigilancia del mercado:

a) a cualquier agente econdmico que les haya suministrado un producto
fertilizante con el marcado CE;

b) a cualquier agente econdémico al que hayan suministrado un producto
fertilizante con el marcado CE.

Los agentes econdmicos podran presentar la informacion a la que se refiere el parrafo
primero durante diez afios después de que se les haya suministrado el producto
fertilizante con el marcado CE y durante diez afios después de que hayan
suministrado el producto fertilizante con el marcado CE.

CAPITULO 3

CONFORMIDAD DE LOS PRODUCTOS FERTILIZANTES

CON EL MARCADO CE

Articulo 12
Presuncién de conformidad

Sin perjuicio de las especificaciones comunes contempladas en el articulo 13, se
presumira que los productos fertilizantes con el marcado CE conformes a normas o
partes de normas armonizadas cuyas referencias se hayan publicado en el Diario
Oficial de la Union Europea son conformes a los requisitos establecidos en los
anexos I, 11y Il incluidos en tales normas o partes de normas.

Articulo 13
Especificaciones comunes

La Comision podra adoptar actos de ejecucion que establezcan especificaciones
comunes cuyo cumplimiento garantizara la conformidad con los requisitos de los
anexos I, 1l 'y Il afectados por las especificaciones o partes de especificaciones.
Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el procedimiento de
examen al que se refiere el articulo 41, apartado 3.

Articulo 14
Procedimientos de evaluacion de la conformidad

La evaluacion de la conformidad de un producto fertilizante con el marcado CE con
los requisitos del presente Reglamento se efectuard aplicando el procedimiento de
evaluacion de la conformidad especificado en el anexo 1V.

Los documentos y la correspondencia relativos a los procedimientos de evaluacion
de la conformidad se redactaran en la lengua o lenguas oficiales del Estado miembro
en el que esté establecido el organismo notificado competente para aplicar los
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procedimientos de evaluacion de la conformidad, o en una lengua aceptada por dicho
organismo.

Articulo 15
Declaracion UE de conformidad

La declaracion UE de conformidad afirmaré que se ha demostrado el cumplimiento
de los requisitos especificados en los anexos I, 11 'y I11.

La declaracion UE de conformidad se ajustara al modelo establecido en el anexo V,
contendré los elementos especificados en los mddulos correspondientes establecidos
en el anexo 1V y se actualizard continuamente. Se traducira a la lengua o las lenguas
requeridas por el Estado miembro en el que se introduzca o se comercialice el
producto fertilizante con el marcado CE.

Cuando un producto fertilizante con el marcado CE esté sujeto a mas de un acto de la
Uniodn que exija una declaracion UE de conformidad, se elaborard una declaracion
UE de conformidad Unica con respecto a todos esos actos de la Union. Esta
declaracién indicard los actos de la Union correspondientes y sus referencias de
publicacién. Podrd tratarse de un expediente formado por declaraciones de
conformidad individuales pertinentes.

Al elaborar una declaracion UE de conformidad, el fabricante asumira la
responsabilidad de la conformidad del producto fertilizante con el marcado CE con
los requisitos establecidos en el presente Reglamento.

Articulo 16
Principios generales del marcado CE

El marcado CE estara sujeto a los principios generales contemplados en el articulo 30
del Reglamento (CE) n.° 765/2008.

Articulo 17
Reglas y condiciones para la colocacion del marcado CE

El marcado CE se colocara de manera visible, legible e indeleble en los documentos
de acompafamiento v, si el producto fertilizante con el marcado CE se suministra
envasado, en el embalaje.

El marcado CE se colocara antes de su introduccion en el mercado.

El marcado CE ir4 seguido del nimero de identificacion del organismo notificado
que participe en el procedimiento de evaluacién de la conformidad contemplado en
el modulo D1 del anexo 1V.

El nimero de identificacion del organismo notificado sera colocado por el propio
organismo o, siguiendo las instrucciones de este, por el fabricante o su representante
autorizado.

Los Estados miembros se basaran en los mecanismos existentes para garantizar la
correcta aplicacion del régimen que regula el marcado CE y emprender las acciones
oportunas en caso de uso incorrecto.
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Articulo 18
Fin de la condicién de residuo

Se considerard que un producto fertilizante con el marcado CE que haya sido
sometido a una operacion de valorizacion y cumpla los requisitos establecidos en el
presente Reglamento cumple las condiciones del articulo 6, apartadol1, de la
Directiva 2008/98/CE vy, por tanto, ha dejado de ser residuo.

CAPITULO 4

NOTIFICACION DE LOS ORGANISMOS DE EVALUACION

DE LA CONFORMIDAD

Articulo 19
Notificacién
Los Estados miembros notificaran a la Comisién y a los deméas Estados miembros los

organismos autorizados a realizar tareas de evaluacion de la conformidad para
terceros con arreglo al presente Reglamento.

Articulo 20
Autoridades notificantes

Los Estados miembros designaran a una autoridad notificante que sera responsable
de establecer y aplicar los procedimientos necesarios para la evaluacién y
notificacion de los organismos de evaluacion de la conformidad y para la supervisién
de los organismos notificados, lo que incluye el cumplimiento del articulo 25.

Los Estados miembros podran encomendar la evaluacion y la supervision
contempladas en el apartado 1 a un organismo nacional de acreditacion en el sentido
del Reglamento (CE) n.° 765/2008 y con arreglo a él.

Cuando la autoridad notificante delegue o encomiende de cualquier otro modo la
evaluacion, la notificacion o el seguimiento contemplados en el apartado 1 a un
organismo que no sea un ente pablico, dicho organismo serd una persona juridica y
cumplird mutatis mutandis los requisitos establecidos en el articulo 21. Ademas,
adoptard las disposiciones pertinentes para asumir las responsabilidades derivadas de
sus actividades.

La autoridad notificante asumira la plena responsabilidad de las tareas realizadas por
el organismo mencionado en el apartado 3.

Articulo 21
Requisitos relativos a las autoridades notificantes

La autoridad notificante se establecera de forma que no exista ningun conflicto de
intereses con los organismos de evaluacién de la conformidad.

La autoridad notificante se organizara y gestionara de manera que se preserve la
objetividad e imparcialidad de sus actividades.

La autoridad notificante se organizard de forma que toda decision relativa a la
notificacion del organismo de evaluacion de la conformidad sea adoptada por
personas competentes distintas de las que llevaron a cabo la evaluacion.
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4. La autoridad notificante no ofrecera ni ejercera ninguna actividad que efectten los
organismos de evaluacion de la conformidad, ni servicios de consultoria con caracter
comercial o competitivo.

5. La autoridad notificante preservara la confidencialidad de la informacion obtenida.

La autoridad notificante dispondra de suficiente personal competente para efectuar
adecuadamente sus tareas.

Articulo 22
Obligacién de informacion sobre las autoridades notificantes

Los Estados miembros informaran a la Comision de sus procedimientos nacionales para la
evaluacion y notificacion de organismos de evaluacién de la conformidad y para la
supervision de los organismos notificados, asi como de cualquier cambio en la informacion
transmitida.

La Comision haré publica esa informacion.

Articulo 23
Requisitos relativos a los organismos notificados

1. A efectos de la notificacion, un organismo de evaluacion de la conformidad debera
cumplir los requisitos establecidos en los apartados 2 a 11.

2. El organismo de evaluacién de la conformidad se establecera de conformidad con el
Derecho interno del Estado miembro y tendra personalidad juridica.

3. El organismo de evaluacion de la conformidad sera un organismo con caracter de
tercero independiente de la organizacion o los productos fertilizantes con el marcado
CE que evalua.

Se puede considerar organismo de evaluacion un organismo perteneciente a una
asociacion comercial o una federacion profesional que represente a las empresas que
participan en el disefio, la fabricacion, el suministro o el uso de los productos
fertilizantes con el marcado CE que evalla, a condicion de que se garantice su
independencia y la ausencia de conflictos de intereses.

4. El organismo de evaluacion de la conformidad, sus maximos directivos y el personal
responsable de desempefiar las tareas de evaluacion de la conformidad no seran el
disefiador, el fabricante, el proveedor, el comprador, el duefio ni el usuario de los
productos fertilizantes, ni el representante de cualquiera de dichas partes. Ello no
sera Obice para que se utilicen los productos fertilizantes que sean necesarios en las
actividades del organismo de evaluacion de la conformidad ni para que se utilicen
productos fertilizantes con fines personales.

Los organismos de evaluacion de la conformidad, sus méaximos directivos y el
personal responsable de desempefar las tareas de evaluacion de la conformidad no
intervendran directamente en el disefio, la fabricacion, la comercializacion o el uso
de los productos fertilizantes, ni representaran a las partes que participan en estas
actividades. No efectuaran ninguna actividad que pueda entrar en conflicto con su
independencia de criterio o su integridad en relacion con las actividades de
evaluacion de la conformidad para las que estan notificados. Esto se aplicara, en
particular, a los servicios de consultoria.
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Los organismos de evaluacion de la conformidad se asegurardn de que las
actividades de sus filiales o subcontratistas no afecten a la confidencialidad,
objetividad o imparcialidad de sus actividades de evaluacion de la conformidad.

Los organismos de evaluacion de la conformidad y su personal llevaran a cabo las
actividades de evaluacion de la conformidad con el maximo nivel de integridad
profesional y con la competencia técnica exigida para el campo especifico, y estaran
libres de cualquier presién o incentivo, especialmente de indole financiera, que
pudiera influir en su apreciacion o en el resultado de sus actividades de evaluacion de
la conformidad, en particular la que pudieran ejercer personas o grupos de personas
gue tengan algun interés en los resultados de estas actividades.

El organismo de evaluacion de la conformidad seré capaz de realizar todas las tareas
de evaluacion de la conformidad que le sean asignadas de conformidad con lo
dispuesto en el anexo IV y para las que ha sido notificado, independientemente de
que realice las tareas el propio organismo o se realicen en su nombre y bajo su
responsabilidad.

En todo momento, para cada procedimiento de evaluacion de la conformidad y para
cada tipo o categoria de productos fertilizantes con el marcado CE para los que ha
sido notificado, el organismo de evaluacion de la conformidad dispondra:

a)  del personal necesario con conocimientos técnicos y experiencia suficiente y
adecuada para realizar las tareas de evaluacién de la conformidad;

b)  de descripciones de los procedimientos con arreglo a los cuales se efectla la
evaluacion de la conformidad, garantizando la transparencia y la posibilidad de
reproduccion de estos procedimientos; de politicas y procedimientos adecuados
que permitan distinguir entre las tareas que realiza como organismo notificado
y cualquier otra actividad;

c) de procedimientos para desempefiar sus actividades teniendo debidamente en
cuenta el tamafio de las empresas, el sector en que operan, su estructura, el
grado de complejidad de la tecnologia del producto de que se trate y si el
proceso de produccion es en serie.

El organismo de evaluacion de la conformidad dispondra de los medios necesarios
para realizar adecuadamente las tareas técnicas y administrativas relacionadas con las
actividades de evaluacion de la conformidad y tendra acceso a todo el equipo o las
instalaciones que necesite.

El personal encargado de llevar a cabo las tareas de evaluacion de la conformidad
tendra:

a) una buena formacidon técnica y profesional para realizar todas las actividades
de evaluacion de la conformidad para las que el organismo de evaluacion de la
conformidad haya sido notificado;

b)  un conocimiento satisfactorio de los requisitos de las evaluaciones que efectue
y la autoridad necesaria para efectuarlas;

C)  un conocimiento y una comprension adecuados de los requisitos de los anexos
I, 11 'y Ill, de las normas armonizadas aplicables y de las disposiciones
pertinentes de la legislacion de armonizacion de la Unién, asi como de la
legislacién nacional;
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d) la capacidad necesaria para elaborar certificados, documentos e informes que
demuestren que se han efectuado las evaluaciones.

8. Se garantizard la imparcialidad del organismo de evaluacion de la conformidad, de
sus maximos directivos y del personal encargado de realizar las tareas de evaluacion
de la conformidad.

La remuneracion de los maximos directivos y del personal encargado de realizar las
tareas de evaluacion de la conformidad de un organismo de evaluacion de la
conformidad no dependera del nimero de evaluaciones realizadas ni de los
resultados de dichas evaluaciones.

9. El organismo de evaluacion de la conformidad suscribird un seguro de
responsabilidad, salvo que el Estado asuma la responsabilidad con arreglo al Derecho
interno, o0 que el propio Estado miembro sea directamente responsable de la
evaluacion de la conformidad.

10. El personal del organismo de evaluacion de la conformidad observara el secreto
profesional acerca de toda la informacién recabada en el marco de sus tareas con
arreglo al anexo 1V, salvo con respecto a las autoridades competentes del Estado
miembro en el que desempefie sus actividades. Se protegeran los derechos de
propiedad.

11. Los organismos de evaluacion de la conformidad participaran en las actividades
pertinentes de normalizacion y en las actividades del grupo de coordinacién de
organismos notificados establecido con arreglo al articulo 35, o se asegurara de que
el personal encargado de realizar las tareas de evaluacion de la conformidad esté
informado al respecto, y aplicara a modo de directrices generales las decisiones y
documentos administrativos que resulten de las labores del grupo.

Articulo 24
Presuncion de conformidad de los organismos notificados

Si un organismo de evaluacién de la conformidad demuestra que cumple los criterios
establecidos en las normas armonizadas pertinentes o partes de normas, cuyas referencias se
hayan publicado en el Diario Oficial de la Union Europea, se presumira que cumple los
requisitos establecidos en el articulo 23 en la medida en que las normas armonizadas
aplicables cubran estos requisitos.

Articulo 25
Filiales y subcontratacion de organismos notificados

1. Cuando el organismo notificado subcontrate tareas especificas relacionadas con la
evaluacion de la conformidad o recurra a una filial, se asegurard de que el
subcontratista o la filial cumplan los requisitos establecidos en el articulo 23 e
informaré de ello a la autoridad notificante.

2. El organismo notificado asumira la plena responsabilidad de las tareas realizadas por
los subcontratistas o las filiales, con independencia de donde tengan su sede.

3. Las actividades solo podran subcontratarse o delegarse en una filial previo
consentimiento del cliente.

4. El organismo notificado mantendra a disposicién de las autoridades notificantes los
documentos pertinentes sobre la evaluacion de las cualificaciones del subcontratista
o de la filial, asi como el trabajo que estos realicen con arreglo al anexo IV.
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Articulo 26
Solicitud de notificacion

El organismo de evaluacion de la conformidad presentar4d una solicitud de
notificacién a la autoridad notificante del Estado miembro donde estén establecidos.

La solicitud de notificacion ira acompafiada de una descripcion de las actividades de
evaluacion de la conformidad, del mddulo o moédulos de evaluacion de la
conformidad y del producto o productos fertilizantes con el marcado CE para los que
el organismo se considere competente, asi como de un certificado de acreditacion
expedido por un organismo nacional de acreditacion que declare que el organismo de
evaluacion de la conformidad cumple los requisitos establecidos en el articulo 23.

Articulo 27
Procedimiento de notificacion

Las autoridades notificantes solo podran notificar organismos de evaluacion de la
conformidad que satisfagan los requisitos establecidos en el articulo 23.

Los notificaran a la Comision y a los demas Estados miembros mediante el sistema
de notificacion electronica desarrollado y gestionado por la Comisién.

La notificacion incluira informacion detallada de las actividades de evaluacion de la
conformidad, el médulo o los médulos de evaluacién de la conformidad, el producto
0 los productos fertilizantes con el marcado CE afectados y el certificado de
acreditacion contemplado en el articulo 26, apartado 2.

El organismo en cuestién Unicamente podra realizar las actividades de un organismo
notificado si la Comision y los demés Estados miembros no han formulado ninguna
objecion en el plazo de dos semanas tras la notificacion.

Solo ese organismo serd considerado organismo notificado a efectos del presente
Reglamento.

La autoridad notificante notificara a la Comision y a los deméas Estados miembros
todo cambio pertinente posterior a la notificacion.

Articulo 28
Numeros de identificacion y listas de organismos notificados

La Comision asignara un namero de identificacion a cada organismo notificado.

Asignara un solo numero incluso si el organismo es notificado con arreglo a varios
actos de la Union.

La Comision hard publica la lista de organismos notificados con arreglo al presente
Reglamento, junto con los nimeros de identificacion que les han sido asignados y las
actividades para las que han sido notificados.

La Comision se asegurara de que la lista se mantenga actualizada.

Articulo 29
Cambios en la notificacion

Cuando una autoridad notificante compruebe o sea informada de que un organismo
notificado ya no cumple los requisitos establecidos en el articulo 23 o no esta
cumpliendo sus obligaciones, dicha autoridad restringird, suspendera o retirara la
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notificacion, segun el caso, dependiendo de la gravedad del incumplimiento de los
requisitos u obligaciones. Informard inmediatamente a la Comisién y a los demas
Estados miembros al respecto.

En caso de restriccion, suspension o retirada de la notificacion o si el organismo
notificado ha cesado su actividad, el Estado miembro notificante adoptara las
medidas oportunas para que los expedientes de dicho organismo sean tratados por
otro organismo notificado o se pongan a disposicion de las autoridades notificantes y
de vigilancia responsables cuando estas los soliciten.

Articulo 30
Cuestionamiento de la competencia de organismos notificados

La Comisidn investigara todos los casos en los que albergue o le comuniquen dudas
de que un organismo notificado sea competente o siga cumpliendo los requisitos y
las responsabilidades que se le han atribuido.

El Estado miembro notificante facilitard a la Comision, a su solicitud, toda la
informacion en que se fundamenta la notificacion o el mantenimiento de la
competencia del organismo notificado en cuestion.

La Comision garantizara el trato confidencial de toda la informacion sensible
recabada en el transcurso de sus investigaciones.

Cuando la Comisién compruebe que un organismo notificado no cumple o ha dejado
de cumplir los requisitos para su notificacion, adoptara un acto de ejecucién por el
que exija al Estado miembro notificante que adopte las medidas correctoras
necesarias, que pueden consistir, cuando sea necesario, en la anulacién de la
notificacion.

Dicho acto de ejecucion se adoptara de conformidad con el procedimiento consultivo
al que se refiere el articulo 41, apartado 2.

Articulo 31
Obligaciones operativas de los organismos notificados

Los organismos notificados realizaran evaluaciones de la conformidad siguiendo los
procedimientos de evaluacion de la conformidad establecidos en el anexo IV.

Las evaluaciones de la conformidad se llevaran a cabo de manera proporcionada,
evitando imponer cargas innecesarias a los agentes econémicos. Los organismos
notificados llevaran a cabo sus actividades teniendo debidamente en cuenta el
tamafo de las empresas, el sector en que operan, su estructura, el grado de
complejidad de la tecnologia del producto y si el proceso de produccidn es en serie.

Al hacerlo respetardn, no obstante, el grado de rigor y el nivel de proteccion
requerido para que el producto fertilizante con el marcado CE cumpla las
disposiciones del presente Reglamento.

Si un organismo notificado comprueba que un fabricante no cumple los requisitos
establecidos en el anexo I, el anexo Il o el anexo IV, las normas armonizadas
correspondientes, las especificaciones comunes contempladas en el articulo 13 u
otras especificaciones técnicas, adoptard medidas correctoras adecuadas y no
expedira el certificado.
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4. Si, en el transcurso de la supervision de la conformidad consecutiva a la expedicion
de un certificado, un organismo notificado constata que un producto fertilizante con
el marcado CE ya no es conforme, instara al fabricante a adoptar las medidas
correctoras adecuadas Y, si €s necesario, suspendera o retirara su certificado.

5. Si no se adoptan medidas correctoras o estas no surten el efecto exigido, el
organismo notificado restringira, suspendera o retirara cualquier certificado, segun el
caso.

Articulo 32
Recurso frente a las decisiones de organismos notificados

Los Estados miembros garantizaran que esté disponible un procedimiento de recurso
frente a las decisiones del organismo notificado.

Articulo 33
Obligacion de informacion de los organismos notificados

1. Los organismos notificados informaran a la autoridad notificante:
a)  de cualquier denegacion, restriccion, suspension o retirada de un certificado;

b) de cualquier circunstancia que afecte al ambito o a las condiciones de
notificacion;
c) de cualquier solicitud de informacidn sobre las actividades de evaluacion de la

conformidad realizadas que hayan recibido de las autoridades de vigilancia del
mercado;

d)  previa solicitud, de las actividades de evaluacion de la conformidad realizadas
dentro del ambito de su notificacion y de cualquier otra actividad realizada, con
inclusion de las actividades y la subcontratacion transfronterizas.

2. Los organismos notificados proporcionaran a los demas organismos notificados con
arreglo al presente Reglamento que realicen actividades de evaluacion de la
conformidad similares relativas a los mismos productos fertilizantes con el marcado
CE informacion pertinente sobre cuestiones relacionadas con resultados negativos vy,
previa solicitud, con resultados positivos de la evaluacion de la conformidad.

Articulo 34
Intercambio de experiencias

La Comision dispondré que se organice el intercambio de experiencias entre las autoridades
nacionales de los Estados miembros responsables de la politica de notificacion.

Articulo 35
Coordinacion de los organismos notificados

La Comision se asegurard de que se instaura y se gestione convenientemente una adecuada
coordinacion y cooperacion entre los organismos notificados con arreglo al presente
Reglamento en forma de grupo sectorial de organismos notificados.

Los Estados miembros se aseguraran de que los organismos notificados por ellos participen en
el trabajo de este grupo directamente o por medio de representantes designados.
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CAPITULO 5
VIGILANCIA DEL MERCADO DE LA UNION, CONTROL DE
LOS PRODUCTOS FERTILIZANTES CON EL MARCADO CE
QUE ENTREN EN EL MERCADO DE LA UNION Y
PROCEDIMIENTO DE SALVAGUARDIA DE LA UNION

Articulo 36
Vigilancia del mercado de la Union y control de los productos fertilizantes con el
marcado CE que entren en el mercado de la Unién

Los articulos 16 a 29 del Reglamento (CE) n.° 765/2008 se aplicaran a los productos
fertilizantes con el marcado CE.

Articulo 37
Procedimiento en el caso de productos fertilizantes con el marcado CE que presentan un
riesgo a nivel nacional

1. Cuando las autoridades de vigilancia del mercado de un Estado miembro tengan
motivos suficientes para pensar que un producto fertilizante con el marcado CE
presenta un riesgo inaceptable para la salud humana, animal o vegetal, para la
seguridad o para el medio ambiente, llevaran a cabo una evaluacion relacionada con
el producto fertilizante en cuestion atendiendo a los requisitos establecidos en el
presente Reglamento. Los agentes econdmicos pertinentes cooperardn en la medida
necesaria con las autoridades de vigilancia del mercado a tal efecto.

Si en el transcurso de la evaluacion las autoridades de vigilancia del mercado
constatan que el producto fertilizante con el marcado CE no cumple los requisitos
establecidos en el presente Reglamento, pediran sin demora al agente econdémico que
adopte en un plazo razonable todas las medidas correctoras adecuadas para ponerlo
en conformidad con dichos requisitos, retirarlo del mercado, recuperarlo o quitarle el
marcado CE.

Las autoridades de vigilancia del mercado informaran al organismo notificado
correspondiente en consecuencia.

El articulo 21 del Reglamento (CE) n.° 765/2008 seré& de aplicacion a las medidas
antes mencionadas.

2. Cuando las autoridades de vigilancia del mercado consideren que el incumplimiento
no se limita al territorio nacional, informaran a la Comision y a los deméas Estados
miembros de los resultados de la evaluacion y de las medidas que han pedido al
agente econdémico que adopte.

3. El agente econdmico se asegurara de que se adopten todas las medidas correctoras
adecuadas en relacion con todos los productos fertilizantes con el marcado CE
afectados que haya comercializado en cualquier lugar de la Unidn.

4. Si el agente econdémico pertinente no adopta medidas correctoras adecuadas en el
plazo indicado en el apartado 1, parrafo segundo, las autoridades de vigilancia del
mercado adoptaran todas las medidas provisionales adecuadas para prohibir o
restringir la comercializacion del producto fertilizante con el marcado CE en el
mercado nacional, retirarlo del mercado o recuperarlo.
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Las autoridades de vigilancia del mercado informaran sin demora a la Comision y a
los demés Estados miembros de tales medidas.

La informacién mencionada en el parrafo segundo del apartado 4 incluira todos los
detalles disponibles, en particular los datos necesarios para la identificacion del
producto fertilizante con el marcado CE no conforme, el origen de dicho producto
fertilizante, la naturaleza de la supuesta no conformidad y del riesgo planteado y la
naturaleza y duracion de las medidas nacionales adoptadas, asi como los argumentos
expresados por el agente econémico pertinente. En particular, las autoridades de
vigilancia del mercado indicaran si la no conformidad se debe a uno de los motivos
siguientes:

a) el producto fertilizante con el marcado CE no cumple los requisitos
establecidos en el anexo I, el anexo 11 o el anexo Ill;

b) las normas armonizadas mencionadas en el articulo 12 que confieren la
presuncién de conformidad presentan defectos.

Los Estados miembros distintos del que inicié el procedimiento con arreglo al
presente articulo informaran sin demora a la Comision y a los demas Estados
miembros de toda medida que adopten y de cualquier dato adicional que tengan a su
disposicién sobre la no conformidad del producto fertilizante con el marcado CE vy,
en caso de desacuerdo con la medida nacional adoptada, presentaran sus objeciones
al respecto.

Si en el plazo de tres meses tras la recepcion de la informacién indicada en el parrafo
segundo del apartado 4 ningln Estado miembro ni la Comision presentan objecion
alguna sobre una medida provisional adoptada por un Estado miembro, la medida se
considerara justificada.

Los Estados miembros velaran por que se adopten sin demora las medidas
restrictivas adecuadas respecto del producto fertilizante con el marcado CE en
cuestion, tales como la retirada del mercado.

Articulo 38
Procedimiento de salvaguardia de la Union

Si una vez concluido el procedimiento establecido en el articulo 37, apartados 3 y 4,
se formulan objeciones contra una medida adoptada por un Estado miembro, o la
Comision considera que una medida nacional vulnera la legislacion de la Union, la
Comisién consultara sin demora a los Estados miembros y al agente o los agentes
econdmicos pertinentes y procedera a la evaluacion de la medida nacional. Sobre la
base de los resultados de la evaluacion, la Comision adoptara un acto de ejecucion en
forma de decision por la que se determine si la medida nacional esta o no justificada.

Si se considera justificada la medida nacional, la decision ordenard a todos los
Estados miembros que adopten las medidas necesarias para garantizar la retirada de
su mercado del producto fertilizante con el marcado CE no conforme, y que
informen a la Comision al respecto.

Si la medida nacional no se considera justificada, la decisién ordenara al Estado
miembro en cuestion que retire la medida.

La Comisién comunicara inmediatamente su decision a todos los Estados miembros
y al agente o los agentes econdmicos pertinentes.
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Si la medida nacional se considera justificada y la ausencia de conformidad del
producto fertilizante con el marcado CE se atribuye a defectos de las normas
armonizadas, como se indica en el articulo 37, apartado 5, letra b), la Comision
aplicara el procedimiento previsto en el articulo 11 del Reglamento (UE)
n.° 1025/2012.

Articulo 39

Productos fertilizantes con el marcado CE conformes que plantean un riesgo

Si tras efectuar una evaluacion con arreglo al articulo 37, apartado 1, un Estado
miembro comprueba que un producto fertilizante con el marcado CE, a pesar de ser
conforme con arreglo al presente Reglamento, presenta un riesgo inaceptable para la
salud humana, animal o vegetal, para la seguridad o para el medio ambiente, pedira
al agente econdmico pertinente que adopte en un plazo razonable todas las medidas
adecuadas para asegurarse de que el producto fertilizante no plantee ya ese riesgo
cuando se introduzca en el mercado, o bien para retirarlo del mercado o recuperarlo.

El agente econdmico se asegurara de que se adopten medidas correctoras en relacion
con todos los productos fertilizantes con el marcado CE afectados que haya
comercializado en cualquier lugar de la Union.

El Estado miembro informara inmediatamente a la Comision y a los demas Estados
miembros al respecto. La informacion facilitada incluird todos los detalles
disponibles, en particular los datos necesarios para identificar el producto fertilizante
con el marcado CE y determinar su origen, su cadena de suministro, la naturaleza del
riesgo planteado y la naturaleza y duracién de las medidas nacionales adoptadas.

La Comisidn consultara sin demora a los Estados miembros y al agente o los agentes
econdmicos pertinentes y procedera a la evaluacion de la medida nacional. Sobre la
base de los resultados de la evaluacion, la Comision adoptaré un acto de ejecucion en
forma de decision por la que se determine si la medida nacional esta o no justificada
Yy, en caso necesario, se ordenen medidas adecuadas.

Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el procedimiento de
examen al que se refiere el articulo 41, apartado 3.

Por razones imperiosas de urgencia debidamente justificadas, relacionadas con la
proteccion de la salud humana, animal o vegetal, la seguridad o el medio ambiente, la
Comision adoptara actos de ejecucion inmediatamente aplicables de conformidad
con el procedimiento al que se refiere el articulo 41, apartado 4.

La Comisién comunicara inmediatamente su decision a todos los Estados miembros
y al agente o los agentes econdmicos pertinentes.

Articulo 40
Incumplimiento formal

Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 37, si un Estado miembro constata una de
las situaciones indicadas a continuacion en relacion con un producto fertilizante con
el marcado CE, pedira al agente econdmico pertinente que subsane la falta de
conformidad en cuestion:

a) el marcado CE se ha colocado incumpliendo el articulo 30 del Reglamento
(CE) n.° 765/2008 o el articulo 17 del presente Reglamento;
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b) el numero de identificacion del organismo notificado se ha colocado
incumpliendo el articulo 17 o no se ha colocado, si lo exige el articulo 17,

c) ladeclaracion UE de conformidad no acompafia al producto fertilizante con el
marcado CE;

d) ladeclaracion UE de conformidad no se ha establecido correctamente;
e) la documentacion técnica no esta disponible o estd incompleta;

f)  la informacién contemplada en el articulo 6, apartado 6, o en el articulo 8,
apartado 3, falta, es incorrecta o esta incompleta;

g) no se ha cumplido algin otro requisito administrativo establecido en el
articulo 6 o en el articulo 8.

Si la falta de conformidad indicada en el apartado 1 persiste, el Estado miembro en
cuestion adoptara todas las medidas adecuadas para restringir o prohibir la
comercializacion del producto fertilizante con el marcado CE, recuperarlo, retirarlo
del mercado o quitarle el marcado CE.

CAPITULO 6
COMITE Y ACTOS DELEGADOS

Articulo 41
Procedimiento de comité

La Comision estara asistida por el Comité de Productos Fertilizantes. Dicho comité
sera un comité en el sentido del Reglamento (UE) n.° 182/2011.

En los casos en que se haga referencia al presente apartado, se aplicara el articulo 4
del Reglamento (UE) n.° 182/2011.

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

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

Articulo 42
Modificaciones de los anexos

Se otorgan a la Comision los poderes para adoptar actos delegados con arreglo al
articulo 43 que modifiquen los anexos | a IV para adaptarlos al progreso técnico y
facilitar el acceso al mercado interior y la libre circulacion de los productos
fertilizantes con el marcado CE:

a)  que puedan ser objeto de un comercio importante en el mercado interior, y

b) sobre los que haya pruebas cientificas de que no presentan un riesgo
inaceptable para la salud humana, animal o vegetal, para la seguridad o para el
medio ambiente y de que son suficientemente eficaces.

Cuando la Comision modifique el anexo Il a fin de afiadir nuevos microorganismos a
la categoria de materiales componentes de tales organismos con arreglo al
apartado 1, lo hara indicando los siguientes datos:

a)  nombre del microorganismo;
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b) clasificacion taxonémica del microorganismo;
c)  datos historicos de produccidn y uso seguros del microorganismo;

d) relacion taxondémica con especies de microorganismos que cumplan los
requisitos para una presuncion cualificada de seguridad conforme a lo
establecido por la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria;

e) informacion sobre niveles residuales de toxinas;
f)  informacion sobre el proceso de produccion;

g) informacion sobre la identidad de los intermediarios residuales o de los
metabolitos microbianos en el material componente.

Cuando adopte actos delegados con arreglo al apartado 1, la Comision podra
modificar las categorias de materiales componentes que se establecen en el anexo Il a
fin de afadir subproductos animales en el sentido del Reglamento (CE)
n.° 1069/2009 unicamente cuando haya sido determinado un punto final en la cadena
de fabricacion para dichos productos con arreglo a los procedimientos establecidos
en dicho Reglamento.

La Comision estard también facultada para adoptar actos delegados de conformidad
con el articulo 43 que modifiquen los anexos | a IV a la luz de nuevos datos
cientificos. La Comision hara uso de esta facultad cuando, sobre la base de una
evaluacion de riesgos, se demuestre que una modificacion es necesaria para
garantizar que algun producto fertilizante con el marcado CE que cumpla los
requisitos del presente Reglamento no presenta, en condiciones normales de uso, un
riesgo inaceptable para la salud humana, animal o vegetal, para la seguridad o para el
medio ambiente.

Articulo 43
Ejercicio de la delegacion

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

Los poderes para adoptar actos delegados mencionados en el articulo 42 se otorgan a
la Comision por un periodo de cinco afios a partir del [Publications Office, please
insert the date of entry into force of this Regulation]. 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 prdérroga a mas tardar tres meses antes del final de cada periodo.

La delegacion de poderes mencionada en el articulo 42 podra ser revocada en
cualquier momento por el Parlamento Europeo o por el Consejo. La Decision de
revocacion pondré término a la delegacion de los poderes que en ella se especifiquen.
La Decision surtira efecto al dia siguiente 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.

Tan pronto como la Comision adopte un acto delegado lo notificara simultdneamente
al Parlamento Europeo y al Consejo.

Los actos delegados adoptados en virtud del articulo 42 entraran en vigor Gnicamente
si, en un plazo de dos meses desde su notificacion al Parlamento Europeo y al
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Consejo, ni el Parlamento Europeo ni el Consejo formulan objeciones o si, antes del
vencimiento de dicho plazo, tanto el uno como el otro informan a la Comision de que
no las formularan. El plazo se prorrogard dos meses a iniciativa del Parlamento
Europeo o del Consejo.

CAPITULO 7
DISPOSICIONES TRANSITORIAS Y FINALES

Articulo 44
Sanciones

Los Estados miembros determinardn el régimen de sanciones aplicables a las
infracciones del presente Reglamento y adoptaran todas las medidas necesarias para
garantizar su aplicacion. Las sanciones previstas deberan ser eficaces,
proporcionadas y disuasorias. Los Estados miembros notificaran inmediatamente
dicho régimen y dichas medidas a la Comisién y le comunicaran sin demora
cualquier modificacion posterior que les afecte.

Articulo 45
Modificaciones del Reglamento (CE) n.° 1069/2009

El articulo 5 del Reglamento (CE) n.° 1069/2009 se modifica como sigue:
1)  Enel apartado 2, el parrafo primero se sustituye por el texto siguiente:

«Para los productos derivados a los que se refieren los articulos 32, 35y 36 que
hayan dejado de plantear cualquier riesgo considerable para la salud publica o
animal, se podra determinar un punto final en la cadena de fabricacion, mas
alla del cual dejaran de ser objeto de los requisitos del presente Reglamento.».

2)  El apartado 3 se sustituye por el texto siguiente:

«3.  En caso de riesgo para la salud publica o animal, se aplicardn mutatis
mutandis los articulos 53 y 54 del Reglamento (CE) n.° 178/2002,
relativos a las medidas de emergencia, a los productos derivados a los
que se refieren los articulos 32, 33 y 36 del presente Reglamento.».

Articulo 46
Modificaciones del Reglamento (CE) n.° 1107/2009

El Reglamento (CE) n.° 1107/2009 queda modificado como sigue:
1)  Enelarticulo 2, apartado 1, la letra b) se sustituye por el texto siguiente:

«b)  influir en los procesos vitales de los vegetales como, por ejemplo, las
sustancias que influyen en su crecimiento, pero de forma distinta de los
nutrientes o los bioestimulantes de las plantas;».

2) Enelarticulo 3, se afiade el punto siguiente:

3) «34) “bioestimulante de las plantas": producto que estimula los procesos de
nutricion de las plantas independientemente del contenido de nutrientes del
producto, con el Gnico objetivo de mejorar una o varias de las siguientes
caracteristicas de la planta:

a) eficiencia en el uso de nutrientes;
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b)  tolerancia al estrés abiético;
c) caracteristicas de calidad de los cultivos.».

Articulo 47
Derogacion del Reglamento (CE) n.° 2003/2003

El Reglamento (CE) n.° 2003/2003 queda derogado con efecto a partir de la fecha a la que se
refiere el parrafo segundo del articulo 49.

Las referencias al Reglamento derogado se entenderan hechas al presente Reglamento.

Articulo 48
Disposiciones transitorias

Los Estados miembros no impediran la comercializacién de productos introducidos en el
mercado como abonos denominados «abonos CE» conformes con el Reglamento (CE)
n.° 2003/2003 antes del [Publications Office, please insert the date of application of this
Regulation]. No obstante, las disposiciones del articulo 5 se aplicaran mutatis mutandis a
dichos productos.

Articulo 49
Entrada en vigor y aplicacion

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacion en el Diario
Oficial de la Unién Europea.

Seré aplicable a partir del 1 de enero de 2018.

El presente Reglamento sera obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo
El Presidente El Presidente
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