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2 s 24 G.12.B ss

«expediente de control»: conjunto de toda la información y los
documentos transmitidos, a los fines del régimen de control, a
las autoridades competentes del Estado miembro o a las
autoridades y organismos de control por un operador sujeto al
régimen de control contemplado en el artículo 28 del
Reglamento (CE) n o 834/2007, incluida toda la información y
los documentos pertinentes relativos a este operador o a sus
actividades que obren en poder de las autoridades
competentes y de las autoridades y organismos de control, con
excepción de la información y los documentos que no tengan
incidencia en el funcionamiento del régimen de control. 

63 2 d 24 E.2.1. 2 d
aceptar, cuando el operador o los subcontratistas de este sean
inspeccionados por distintas certificadoras, el intercambio de
información entre estas;
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63 2 e 24 E.2.1. 2 e
aceptar, cuando el operador o los subcontratistas de este
operador cambien de certificadora, la transmisión de sus
expedientes de control a la certificadora subsiguiente;

63 2 f 24 E.2.1. 2 f aceptar, cuando el operador se retire del régimen de control,
informar de ello sin demora a la certificadora pertinente;

63 2 g 24 E.2.1. 2 g
aceptar, cuando el operador se retire del régimen de control,
que el expediente de control se conserve por un período de al
menos cinco años;

63 2 h 24 E.2.1. 2 h

aceptar informar sin demora a la certificadora pertinente de
toda irregularidad o infracción que afecte al carácter ecológico
de su producto o de los productos ecológicos que recibe de
otros operadores o subcontratistas. 
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65 2 25 E.2.3. 3

BIO LATINA tomará y analizará muestras para la detección de
productos no autorizados para la producción ecológica, para
comprobar si se han utilizado técnicas no conformes con la
producción ecológica o para detectar posibles contaminaciones
con productos no autorizados para la producción ecológica. El
número de muestras que deberá tomar y analizar cada año
corresponderá al menos al 5 % del número de operadores
sujetos a control. La selección de los operadores respecto de
los cuales deban recogerse muestras se basará en una
evaluación general del riesgo de incumplimiento de las normas
de la producción ecológica. Esta evaluación general tendrá en
cuenta todas las etapas de la producción, la preparación y la
distribución

65 2 25 E.2.3. 3

BIO LATINA tomará y analizará muestras en los casos en que
se sospeche que se están utilizando productos o técnicas no
autorizados por las normas de la producción ecológica. En tales
casos, no se aplicará ningún número mínimo de muestras que
deban tomarse y analizarse.

65 2 25 E.2.3. 3

Las muestras también podrán ser tomadas y analizadas por
BIO LATINA en cualquier otro caso para detectar productos no
autorizados en la producción ecológica, para comprobar si se
han utilizado técnicas de producción no conformes con las
normas de la producción ecológica o detectar la posible
contaminación con productos no autorizados en la producción
ecológica. 
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68 1 25 E.2.6. 1 2do

En caso de certificación electrónica con arreglo al artículo 29,
apartado 3, del Reglamento (CE) no 834/2007, no se exigirá la
firma en la casilla 8 de los documentos justificativos si la
autenticidad de tales documentos se acredita por un método
electrónico seguro. 

92 25 E.10.2
Intercambio de información entre las autoridades de
control, los organismos de control y las autoridades
competentes

92 1 25 E.10.2 1

En caso de que el operador y sus subcontratistas sean
inspeccionados por distintas autoridades u organismos de
control, las autoridades o los organismos de control
intercambiarán la información pertinente relativa a las
operaciones sujetas a su control.

92 2 25 E.10.2 2 1ro

Cuando el operador o sus subcontratistas cambien de autoridad 
u organismo de control, este cambio deberá ser notificado sin
demora a la autoridad competente por las autoridades u
organismos de control de que se trate.
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92 2 25 E.10.2 2 2do

La autoridad o el organismo de control precedente transmitirá
los elementos pertinentes del expediente de control del
operador en cuestión, así como los informes contemplados en
el artículo 63, apartado 2 , párrafo segundo del reglamento
(CE) No 889/2008 (número E.2.1., parrafo 2do de la presente
norma), a la nueva autoridad u organismo de control.

92 2 25 E.10.2 2 3ro
BIO LATINA comprobará que el operador haya resuelto o esté
resolviendo los incumplimientos indicados en el informe de la
anterior autoridad u organismo de control.

92 3 25 E.10.2 3
Cuando el operador se retire del régimen de control de BIO
LATINA, informará de ello sin demora a la autoridad
competente.

92 4 25 E.10.2 4 1ro

Cuando BIO LATINA detecte irregularidades o infracciones que
afecten al carácter ecológico de los productos, informará de ello
sin demora a la autoridad competente del Estado miembro que
lo haya designado o aprobado de conformidad con el artículo
27 del Reglamento (CE) no 834/2007.

92 4 25 E.10.2 4 2do
Esa autoridad competente podrá requerir también, por propia
iniciativa, cualquier otra información sobre irregularidades o
infracciones.
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92 4 25 E.10.2 4 3ro

En caso de irregularidades o infracciones detectadas en
relación con productos sujetos al control de otras autoridades u
organismos de control, BIO LATINA también informará sin
demora a esas autoridades u organismos de control.

92 5 25 E.10.2 5

Los Estados miembros adoptarán las medidas apropiadas y
establecerán procedimientos documentados que permitan el
intercambio de información entre todas las autoridades de
control que hayan designado y/o todos los organismos de
control que hayan aprobado de conformidad con el artículo 27
del Reglamento (CE) no 834/2007, en particular los
procedimientos relativos al intercambio de información con fines 
de comprobar los documentos justificativos contemplados en el
artículo 29, apartado 1, de dicho Reglamento.

92 6 25 E.10.2 6

Los Estados miembros adoptarán las medidas apropiadas y
establecerán procedimientos documentados a fin de garantizar
que la información sobre los resultados de las inspecciones y
visitas contempladas en el artículo 65 del Reglamento (CE)
889/2008 sea comunicada al organismo pagador según las
necesidades de dicho organismo pagador de conformidad con
el artículo 33, apartado 1, del Reglamento (UE) no 65/2011de
la Comisión (7).

92 bis 25 E.10.3 Intercambio de información entre los Estados miembros y
la Comisión
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92 bis 1 25 E.10.3 1

Cuando un Estado miembro detecte irregularidades o
infracciones relativas a la aplicación del Reglamento (CE) no
889/2008 en relación con un producto procedente de otro
Estado miembro que lleve las indicaciones contempladas en el
título IV del Reglamento (CE) no 834/2007 y en el título III o en
el anexo XI del Reglamento (CE) no 889/2008, lo notificará sin
demora al Estado miembro que haya designado a la autoridad
de control o aprobado el organismo de control, a los otros
Estados miembros y a la Comisión, a través del sistema
contemplado en el artículo 94, apartado 1, del Reglamento (CE)
no 889/2008

92 bis 2 25 E.10.3 2

Cuando un Estado miembro detecte irregularidades o
infracciones relativas al cumplimiento de los productos
importados con arreglo al artículo 33, apartados 2 y 3, del
Reglamento (CE) no 834/2007 de los requisitos establecidos en
dicho Reglamento o en el Reglamento (CE) no 1235/2008, lo
notificará sin demora a los otros Estados miembros y a la
Comisión, a través del sistema contemplado en el artículo 94,
apartado 1, del Reglamento (CE) no 889/2008.
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92 bis 3 25 E.10.3 3

Cuando un Estado miembro detecte irregularidades o
infracciones relativas al cumplimiento de los productos
importados con arreglo al artículo 19 del Reglamento (CE) no
1235/2008 de los requisitos establecidos en dicho Reglamento
y en el Reglamento (CE) no 834/2007, lo notificará sin demora
al Estado miembro que haya concedido la autorización, a los
otros Estados miembros y a la Comisión, a través del sistema
contemplado en el artículo 94, apartado 1, del Reglamento (CE)
no 889/2008. La notificación se enviará a los otros Estados
miembros y a la Comisión cuando la irregularidad o la infracción
detectada se refiera a productos para los que el propio Estado
miembro haya concedido la autorización contemplada en el
artículo 19 del Reglamento (CE) no 1235/2008.

92 bis 4 25 E.10.3 4 1ro

El Estado miembro que reciba una notificación relativa a
productos no conformes en virtud de los apartados 1 o 3 arriba
indicados, o el Estado miembro que haya concedido la
autorización contemplada en el artículo 19 del Reglamento (CE) 
no 1235/2008 en relación con un producto respecto del que se
haya detectado una irregularidad o una infracción, llevará a
cabo una investigación sobre el origen de las irregularidades o
de las infracciones. Adoptará inmediatamente las medidas
apropiadas.
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92 bis 4 25 E.10.3 4 2do

Ese Estado miembro informará al que le haya enviado la
notificación, a los otros Estados miembros y a la Comisión del
resultado de la investigación y de las medidas adoptadas,
respondiendo a la notificación de origen a través del sistema
contemplado en el artículo 94, apartado 1 del Reglamento (CE)
no 889/2008. La respuesta se enviará en un plazo de 30 días
naturales a partir de la fecha de la notificación de origen.

92 bis 5 25 E.10.3 5

En caso necesario, el Estado miembro que haya enviado la
notificación de origen podrá solicitar información adicional al
Estado miembro que haya respondido. En todo caso, después
de haber recibido una respuesta o información adicional de un
Estado miembro a quien se haya enviado una notificación, el
Estado miembro que la haya enviado efectuará las entradas y
actualizaciones necesarias en el sistema contemplado en el
artículo 94, apartado 1 del Reglamento (CE) no 889/2008.

92 ter 25 E.10.4 Publicación de información
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25 E.10.4 1

Los Estados miembros pondrán a disposición del público, de
forma adecuada, incluida la publicación en Internet, las listas
actualizadas contempladas en el artículo 28, apartado 5, del
Reglamento (CE) no 834/2007 con los documentos
justificativos actualizados correspondientes a cada operador, tal
como se establece en el artículo 29, apartado 1, de dicho
Reglamento, y utilizando el modelo que figura en el anexo XII
del Reglamento (CE) no 889/2008. Los Estados miembros
observarán escrupulosamente los requisitos en materia de
protección de datos personales establecidos en la Directiva
95/46/CE del Parlamento Europeo y del Consejo (8).

IV 9 25 E.11 Supervisión por las autoridades competentes
IV

IV 92 
quater 25 E.11.1 Actividades de supervisión relativas a los organismos de

control
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IV 92 
quater 1 25 E.11.1 1 1ro

Las actividades de supervisión de las autoridades competentes
que hayan delegado tareas de control a organismos de control
de conformidad con el artículo 27, apartado 4, letra b), del
Reglamento (CE) no 834/2007 se centrarán en la evaluación
del funcionamiento operativo de estos organismos de control,
teniendo en cuenta los resultados de los trabajos del organismo
nacional de acreditación contemplado en el artículo 2, apartado
11, del Reglamento (CE) no 765/2008 del Parlamento Europeo
y del Consejo (9).

IV 92 
quater 1 25 E.11.1 2do

Estas actividades de supervisión incluirán una evaluación de
los procedimientos internos de los organismos de control en lo
que respecta a los controles, la gestión y el examen de los
expedientes de control a la luz de las obligaciones establecidas
por el Reglamento (CE) no 834/2007, así como la
comprobación de la tramitación de los casos de incumplimiento
y la tramitación de los recursos y las reclamaciones.

IV 92 
quater 2 25 E.11.1 2 1ro

Las autoridades competentes exigirán a los organismos de
control que documenten sus procedimientos de análisis de
riesgos.

IV 92 
quater 2 25 E.11.1 2 2do El procedimiento de análisis de riesgos se concebirá de manera

que:

IV 92 
quater 2 a 25 E.11.1 2 a

el resultado del análisis de riesgos sirva de base para
determinar la frecuencia de las inspecciones anuales y de las
visitas, anunciadas o no anunciadas;
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IV 92 
quater 2 b 25 E.11.1 2 b

se lleven a cabo visitas de control adicionales, de carácter
aleatorio, con arreglo al artículo 65, apartado 4 del Reglamento
(CE) no 889/2008, en relación con al menos el 10 % de los
operadores con contrato, de conformidad con la categoría de
riesgo;

IV 92 
quater 2 c 25 E.11.1 2 c

al menos el 10 % de todas las inspecciones y visitas realizadas
de conformidad con el artículo 65, apartados 1 y 4 del
Reglamento (CE) no 889/2008, sean no anunciadas;

IV 92 
quater 2 d 25 E.11.1 2 d

la selección de los operadores que vayan a ser sometidos a
inspecciones y visitas no anunciadas se base en el análisis de
riesgos y que estas se planifiquen en función del nivel de
riesgo.

IV 92 
quater 3 25 E.11.1 3

Las autoridades competentes que hayan delegado tareas de
control a organismos de control comprobarán que el personal
de los organismos de control tenga los conocimientos
suficientes, en particular en lo que respecta a los elementos de
riesgo que afectan al carácter ecológico de los productos, las
cualificaciones, la formación y la experiencia en materia de
producción ecológica en general y de las normas pertinentes de
la Unión en particular, y que se sigan normas apropiadas de
rotación de los inspectores.

IV 92 
quater 4 25 E.11.1 4

Las autoridades competentes dispondrán de procedimientos
documentados para la delegación de tareas a organismos de
control de conformidad con el artículo 27, apartado 5, del
Reglamento (CE) no 834/2007 y para la supervisión de
conformidad con el presente artículo, que especifiquen la
información que deberán presentar los organismos de control.
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IV

IV
92 

quinq
uies

25 E.11.2 Catálogo de medidas aplicables en caso de irregularidades
o de infracciones

IV
92 

quinq
uies

25 E.11.2 1ro

Las autoridades competentes adoptarán y transmitirán a los
organismos de control en los que se hayan delegado tareas de
control un catálogo que incluya al menos las infracciones y las
irregularidades que afecten al carácter ecológico de los
productos y las medidas correspondientes que los organismos
de control deberán aplicar en caso de infracciones o
irregularidades cometidas por los operadores sujetos a su
control que sean activos en la producción ecológica

IV
92 

quinq
uies

25 E.11.2 2do Las autoridades competentes podrán incluir en el catálogo
cualquier otra información pertinente por propia iniciativa.

IV

IV 92 
sexies 25 E.11.3 Inspección anual de los organismos de control

IV 92 
sexies 25 E.11.3 1ro

Las autoridades competentes organizarán una inspección anual
de los organismos de control en los que hayan delegado tareas
de control de conformidad con el artículo 27, apartado 4, letra
b), del Reglamento (CE) no 834/2007. A los fines de la
inspección anual, la autoridad competente tendrá en cuenta los
resultados de los trabajos del organismo nacional de
acreditación contemplado en el artículo 2, apartado 11, del
Reglamento (CE) no 765/2008. En la inspección anual, la
autoridad competente comprobará, en particular:
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IV 92 
sexies a 25 E.11.3 a

que el procedimiento utilizado es conforme con el
procedimiento de control estándar del organismo de control
presentado por este a la autoridad competente de conformidad
con el artículo 27, apartado 6, letra a), del Reglamento (CE) no
834/2007;

IV 92 
sexies b 25 E.11.3 b

que el organismo de control cuenta con suficiente personal con
la cualificación y experiencia adecuadas de conformidad con el
artículo 27, apartado 5, letra b), del Reglamento (CE) no
834/2007 y que se ha facilitado formación sobre los riesgos que
afectan al carácter ecológico de los productos;

IV 92 
sexies c 25 E.11.3 c que el organismo de control posee y ha seguido procedimientos

documentados y modelos en relación con los puntos siguientes:

IV 92 
sexies c i 25 E.11.3 i el análisis anual de riesgos de conformidad con el artículo 27,

apartado 3, del Reglamento (CE) no 834/2007,

IV 92 
sexies c ii 25 E.11.3 ii la preparación de una estrategia de muestreo basada en los

riesgos, la realización de muestreos y de análisis de laboratorio,

IV 92 
sexies c iii 25 E.11.3 iii el intercambio de información con otros organismos de control y

con la autoridad competente,

IV 92 
sexies c iv 25 E.11.3 iv los controles iniciales y de seguimiento de los operadores

sujetos a su control,

IV 92 
sexies c v 25 E.11.3 v la aplicación y el seguimiento del catálogo de medidas que

deban aplicarse en caso de infracciones o irregularidades,
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IV 92 
sexies c vi 25 E.11.3 vi

el cumplimiento de los requisitos en materia de protección de
datos personales de los operadores sujetos a su control,
establecidos por el Estado miembro en el que esta autoridad
competente ejerza sus actividades y de conformidad con la
Directiva 95/46/CE.

IV
92 

septie
s

IV
92 

septie
s

25 E.11.4 Datos relativos a la producción ecológica en el plan de
control nacional plurianual y en el informe anual

IV
92 

septie
s

25 E.11.4 1ro

Los Estados miembros velarán por que sus planes nacionales
de control plurianuales contemplados en el artículo 41 del
Reglamento (CE) no 882/2004 incluyan la supervisión de los
controles realizados en materia de producción ecológica de
conformidad con el presente Reglamento e integren, en el
informe anual contemplado en el artículo 44 del Reglamento
(CE) 882/2004, los datos específicos relativos a dicha
supervisión, en lo sucesivo denominados “datos ecológicos”.
Los datos ecológicos abarcarán las cuestiones relacionadas en
el anexo XIII ter del Reglamento (CE) no 889/2008.

IV
92 

septie
s

25 E.11.4 2do

Los datos ecológicos se basarán en la información relativa a los
controles realizados por las autoridades o los organismos de
control y en las auditorías realizadas por la autoridad
competente.



Tit Cap Art. Apa letr num Version 
GNP-CEE Nro apart letr parrafo letr punto TEXTO DE LA NORMA ORGANICA DE BIO LATINA

Reglamento (CE) no 889/2008

REGLAMENTO (EC) No. 392/2013 
(29/04/2013) NORMAS BASICAS PARA LA AGRICULTURA ORGANICA DE BIO LATINA EQUIVALENTES CON EL 

REGLAMENTO DE LA UNION EUROPEA CEE 834/2007 Y SU APLICACIÓN CEE 889/2008 (GNP-CEE)

IV
92 

septie
s

25 E.11.4 3ro
Los datos se presentarán de conformidad con los modelos
facilitados en el anexo XIII quater del del Reglamento (CE) no
889/2008.

IV
92 

septie
s

25 E.11.4 4to
Los Estados miembros podrán incluir los datos ecológicos
como capítulo dedicado a esta cuestión en sus planes de
control nacionales y en sus informes anuales.


