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Introduccion

El Reglamento (UE) 2019/1009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de junio de 2019,
por el que se establecen disposiciones relativas a la puesta a disposicion en el mercado de los
productos fertilizantes UE y se modifican los Reglamentos (CE) n°® 1069/2009y (CE) n°® 1107/2009
y se deroga el Reglamento (CE) n° 2003/2003, establece los requisitos para poner el marcado
CE a los productos fertilizantes. Este marcado CE indica la conformidad de un producto fertilizante
UE con el citado Reglamento, siendo el resultado visible de todo un proceso que comprende la
evaluacion de la conformidad en sentido amplio.

El capitulo IV del citado Reglamento recoge las disposiciones relativas a la notificacion de
organismos de evaluacion de la conformidad, introduciendo algunas obligaciones a los Estados
miembros. El Real Decreto 568/2020, de 16 de junio, designa como autoridad notificante al
Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacioén, a través de la Direccién General de Producciones
y Mercados Agrarios y a ENAC (Entidad Nacional de Acreditaciébn) como responsable de la
evaluacion y supervisidon de los organismos notificados.

El articulo 6 del mencionado real decreto indica que el procedimiento de solicitud de notificacion
y cualquier otra disposicion de desarrollo seran publicadas por el MAPA en su pagina web.

Solicitud de notificacion
Los organismos de evaluacion de la conformidad presentaran una solicitud de notificacion a la

Subdireccion General de Medios de Produccién Agricola y Oficina Espafiola de Variedades
Vegetales, a través del correo bzn-pfertilizantes@mapa.es .

La solicitud ira acompafiada de una descripciébn de las actividades de evaluacion de la
conformidad, del médulo o médulos de evaluacién de la conformidad y producto o productos para
los cuales el organismo se considere competente, asi como de una copia del Anexo Técnico
emitido por ENAC que incluya la acreditacion conforme a la norma UNE-EN ISO/IEC17065:2012,
de las actividades de certificacion de acuerdo con el Reglamento (UE) 2019/1009 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 5 de junio de 2019.

En caso de no aportar toda la documentacién o que ésta no sea correcta, se requerira al
solicitante que subsane las deficiencias en un plazo no superior a los diez dias habiles.
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Acreditacién de los organismos de evaluacién de la conformidad

Como requisito previo a la solicitud de notificacion, ENAC debe evaluar el trabajo hecho por los
organismos de evaluacion de la conformidad para poder comprobar que cumple los requisitos
establecidos en el articulo 24 del Reglamento (UE) 2019/1009 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 5 de junio de 2019, los requisitos establecidos en la norma UNE-EN ISO/IEC 17065
y demas requisitos de acreditacion establecidos por ENAC, y en su caso, acreditarlas. Es
necesario, por tanto, que los mismos se encuentren trabajando. Por esta razén, los organismos
de evaluacion podran realizar “pruebas piloto” cuyo resultado, en caso de ser favorable,
comunicaran al operador pero no podran inicialmente emitir un certificado de conformidad de
acuerdo con el Reglamento 2019/1009. No se podran realizar mas de 5 “pruebas piloto” por cada
moédulo que el organismo de evaluacion de la conformidad quiera acreditar.

Una vez obtenida la acreditacion de ENAC y transcurrido el plazo de dos semanas establecido
en el art. 28.4 del Reglamento 2019/1009, tras su notificaciéon sin que la Comision ni los demas
Estados Miembros formulen ninguna objecion, el organismo notificado podra emitir certificados a
los operadores que hubiera evaluado en las pruebas piloto.

Procedimiento de notificacion

1. La autoridad notificante solo notificara aquellos organismos de evaluacion de la conformidad
gue cumplan los requisitos establecidos. Esta notificacion se realizara a la Comision Europeay a
los deméas Estados miembros mediante el sistema de notificacién electronica desarrollado y
gestionado por la Comision Europea.

2. La notificacion incluira informacion detallada de las actividades de evaluacion de la
conformidad, el médulo o médulos de evaluacion de la conformidad, el producto o productos
objeto de la evaluacion y el certificado de acreditacion correspondiente.

Operativa de los organismos notificados

Para la evaluacion de la conformidad, en tanto que no estén publicadas las normas armonizadas
correspondientes, las especificaciones comunes contempladas en el articulo 14 del reglamento
u otras especificaciones técnicas, se podran utilizar los borradores publicos que estén elaborando
los grupos de trabajo de los comités del CEN encargados de su redaccion.

Una vez, los citados borradores se publiquen como normas armonizadas, el MAPA establecera
los plazos o requisitos pertinentes para la adecuacion de los certificados a las mismas.

Obligacién de informacién de los organismos notificados

Para el cumplimiento de las obligaciones de informacién a la autoridad notificante establecidas
en el apartado 1 del articulo 34 del Reglamento (UE) 2019/1009 y en el punto 6 de la parte .
MODULO A1 del Anexo IV, los organismos notificados enviaran la informacion pertinente a través
del correo bzn-pfertilizantes@mapa.es.

En el caso de la informacion referente a cualquier denegacion, restriccion, suspension o retirada
de un certificado o decisién de aprobacion (art. 34.1.a) el organismo notificado detallara empresa,
productos fertilizantes (nombre comercial, categoria funcional de producto -CFP- y categorias de
materiales componentes - CMC), mddulo de evaluacion de la conformidad, fecha de validez del
certificado, en su caso, y Comunidad Autbnoma.
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Los datos a detallar en cumplimiento del punto 6 de la parte Il. MODULO A1 del Anexo IV seran
los siguientes: empresa, producto fertilizante (nombre comercial y categoria funcional de producto
-CFP) y Comunidad Auténoma

Validez del certificado

La norma UNE-EN ISO/IEC 17065:2012 no establece plazo de vigencia especifico para los
certificados que los organismos de evaluacion de la conformidad emiten, dejando dicha decision
en manos de cada esquema especifico. La Decision 768/2008/CE indica en su art. 4.5. que
“siempre que sea aplicable y pertinente, el instrumento legislativo podra: e) prever que el
certificado de examen CE de tipo tenga un periodo de validez”. El Reglamento (UE) 2019/1009
no prevé dicho periodo.

Los organismos notificados realizaran evaluaciones periddicas de supervisién de la conformidad
siguiendo los procedimientos de evaluacién de la conformidad con arreglo al anexo IV del
Reglamento (UE) 2019/1009.

Anualmente se realizara una evaluacion completa del cumplimiento de los requisitos de
certificacion en el caso de los médulos A1y D1y cada dos afios para el médulo B.

En el caso de los certificados de conformidad resultantes de las “pruebas piloto” anteriormente
citadas, el primer seguimiento tendra lugar durante el afio siguiente al de su emision (médulos Al
y D1) o durante el segundo (médulo B) siempre y cuando no transcurra mas de quince meses
(médulos A1y D1) o mas de dos afios (mddulo B) desde la realizacion de la auditoria.

Si un organismo notificado comprueba que el fabricante no cumple con los requisitos de
certificacion establecidos, incluyendo las normas armonizadas o especificaciones técnicas
correspondientes, adoptara las acciones adecuadas y tomara la decisién sobre la certificacion,
tal y como se establece en la norma UNE-EN ISO/IEC 17065, pudiendo no otorgar la certificacion
Si no procede.

Si en el transcurso de la supervision de la conformidad consecutiva a la expedicién del certificado,
un organismo notificado constata que el producto ya no es conforme, instara al fabricante a
adoptar las medidas correctoras adecuadas Si estas medidas no se adoptan o no surten el efecto
exigido, el organismo notificado podra restringir, suspender o retirar el alcance de la certificacion
concedida.



