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1.- Introduccion

El Reglamento 2017/625 relativo a los controles y otras actividades oficiales realizados para
garantizar la aplicacién de la legislacidon sobre alimentos y piensos, y de las normas sobre la
salud y bienestar de los animales, sanidad vegetal y productos fitosanitarios (en adelante
Reglamento), introduce la obligacidon de controlar la liberacion intencionada en el medio
ambiente de OMG con la finalidad de producir alimentos y piensos (articulo 1.2 b).
Adicionalmente, el articulo 23 establece las normas especificas aplicables a los controles
oficiales y a las medidas adoptadas por las autoridades competentes por lo que respecta a los
OMG para la produccién de alimentos y piensos y los alimentos y piensos modificados
genéticamente.

El primer Programa de Control de Liberacién intencionada o cultivo de OMG con la finalidad de
producir alimentos y piensos MG se desarrollé en el marco del PNCOCA 2021-2025 vy en la
actualidad se sigue aplicando en el marco del PNCOCA 2026-2030.

2.- Objetivos del Programa de control oficial

El objetivo estratégico del programa de control de la liberaciéon intencionada de OMG para
producir alimentos y piensos es garantizar que dicha liberacién se ajusta a los requisitos
establecidos en la normativa vigente.

Para conseguir este objetivo estratégico se realizaran controles oficiales en estas tres dreas con
los correspondientes objetivos especificos:

1. Cultivo de OMG para la produccién de alimentos y piensos, autorizado con arreglo a la
normativa comunitaria (parte C Directiva 2001/18/CE y/o Reglamento 1829/2003) (en
adelante, control de cultivo de OMG).

e Objetivo 1: Garantizar el cumplimiento de todos los requisitos o condiciones legales
para realizar el cultivo comercial de cada OMG autorizado con arreglo a la parte C de la
Directiva o el Reglamento (CE) 1829/2003 de alimentos y piensos modificados
genéticamente.

e Objetivo 2: Prevenir que no se producen liberaciones intencionadas al medioambiente
de OMG gque no cuentan con la correspondiente autorizacién con arreglo a la parte C de
la Directiva o al Reglamento (CE) 1829/2003 de alimentos y piensos modificados
genéticamente.

2. Ensayos de campo de OMG para la produccion de alimentos y piensos MG autorizados
con arreglo a la normativa comunitaria y/o nacional (parte B de la Directiva 2001/18/CE) (en
adelante, control de ensayos con OMG).
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e Objetivo 1: Garantizar el cumplimiento de todos los requisitos previstos en las
autorizaciones de cultivo/ensayos de campo de OMG con arreglo a la parte B de
la Directiva

e Objetivo 2: Prevenir que no se producen liberaciones intencionadas al
medioambiente de OMG que no cuentan con la correspondiente autorizaciéon con
arreglo a la parte B de la Directiva.

3. Semillas para la produccidon de alimentos y piensos MG (en adelante control de
semillas MG).

e Objetivo 1: Garantizar el cumplimiento de todos los requisitos previstos en la normativa
sobre etiquetado y trazabilidad de semillas modificadas genéticamente destinadas a la
produccion de alimentos y piensos MG.

e Objetivo 2: Prevenir que no se producen liberaciones intencionadas al medioambiente
de OMG que no cuentan con la correspondiente autorizacidon con arreglo a la parte C de
la Directiva o al Reglamento (CE) 1829/2003 de alimentos y piensos modificados
genéticamente.

3.- Autoridades competentes y organos de coordinacion

3.1 Introduccion

La Comunidad Auténoma del Pais Vasco tiene asumidas las competencias exclusivas en
materia de agricultura y ganaderia, segun el articulo 10.9 de la Ley Organica 3/1979, de 18 de
diciembre, del Estatuto de Autonomia del Pais Vasco, todo ello sin perjuicio de lo establecido
en el articulo 149.1. 132y 162 de la Constitucion.

El Decreto 438/2024 de 11 de diciembre, por el que se establece la estructura organica y
funcional del Departamento de Alimentacion, Desarrollo Rural, Agricultura y Pesca, hace
referencia competencial sobre las funciones y areas de actuacion, en materia de producciény
sanidad vegetal, sin perjuicio de las competencias de los Territorios Histoéricos.

La Ley 27/1983, de 25 de noviembre, de Territorios Histéricos, en su articulo 7, apartado b,
establece que correspondera a los TTHH de las Diputaciones Forales, el desarrollo y la
ejecucion de las normas emanadas de las Instituciones Comunes, en produccion y sanidad
vegetal y mas concretamente seran los Servicios de Agricultura de los diferentes Territorios los
competentes en dichas materias. Estas competencias estan definidas en los respectivos
Decretos Forales que definen la estructuray funciones de los Servicios Agricolas. (Decreto Foral
78/2024, del Diputado General, de 28 de junio. Modifica el Decreto Foral 152/2023, del Diputado
General, de 30 de junio, por el que se aprueba la estructura organica y funcional del
Departamento de Agricultura de la Diputacion Foral de Alava; Decreto Foral 169/2023 por el que
se regula la estructura organicay funcional del Departamento de Medio Naturaly Agricultura de
la Diputacioén Foral de Bizkaia; Decreto Foral 4/2023, de determinacion del Departamento de
Equilibrio Territorial Verde de la Diputaciéon Foral de Gipuzkoa y de sus areas de actuaciéony
funciones).
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3.2 Autoridades competentes

e LaDireccidndeAgriculturay Ganaderia del Departamento de Alimentacién, Desarrollo Rural,
Agricultura y Pesca del Gobierno Vasco a través del Servicio Agricola.

Las funciones que realiza son las siguientes:

1. Realizaciéon de las convocatorias del GT y coordinacion de los puntos de
trabajo.

2. Elaboracién del plan de control, conjuntamente con las DDFF, en base al
modelo de coordinacion MAPA/CCAAs.

3. Representacion CAPV en el MAPA, envio de informacién sobre los controles
oficiales.

e La Direccién General de Agricultura del Departamento de Medio Natural y Agricultura de
la DF de Bizkaia a través del Servicio Agricola (Seccién Produccidon Vegetal y Seccidon
Mejora Agricola y Proteccion Vegetal).

e La Direccion de Agricultura del Departamento de Agricultura de la DF de Alava a través del
Servicio de Ayudas Directas.

e La Direccion General de Agriculturay Equilibrio Territorial del Departamento de Equilibrio
Territorial Verde de la DF Gipuzkoa a través del Servicio de Inspeccion y Control y del
Servicio de Sanidad Agro-ganadera.

Las funciones que realizan son las siguientes:
1. Coordinacién y seguimiento de la aplicacion del programa dentro de su ambito
geografico.
2. Ejecucion del programa de control (visitas, actas, expedientes, etc.).
3. Elaboracion de instrucciones para el control.
4. Representacion de cadaterritorio en grupos de trabajo/coordinacion a nivel CAPV.

3.3 Organos de coordinacion

Sera la DAG la encargada de garantizar la coordinacién y cooperacidon entre los diferentes
Organos Competentes encargados de la realizacién de los controles oficiales en el &mbito que
nos ocupa.

3.3.1 Ambito estatal

La Subdireccién General de Medios de Produccién Agricolas del MAPA y la Oficina Espafola
de Variedades Vegetales (OEV) del MAPA son las autoridades competentes de coordinacion
del Programa de Control Oficial de Liberacion Voluntaria de OGMs para la produccién de
alimentosy piensos.
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las actividades con OMG existen dos drganos colegiados que realizan labores

de coordinaciony enlace entre los departamentos de la AGE y con las CCAA:

e El Consejo Interministerial de OMG (CIOMG) al que corresponde conceder las

autor

izaciones de actividades realizadas con OMG, entre otras funciones.

e La Comisidon Nacional de Bioseguridad (CNB) como érgano consultivo entre la
Administracion General del Estado y las CCAA en esta materia.

También existe un Grupo Técnico de Trabajo del MAPA con representantes de todas las

autoridades de
las principales

controly del punto de contacto para hacer un seguimiento periédicoy coordinar
actividades descritas en el plan.

3.3.2 Ambito autonémico

e Comision Té

chica Coordinadora de Sanidad Vegetal (Orden 12 de septiembre de 2006):

Forman parte de esta Comision personal de la Direccion de Agricultura y Ganaderia del
Gobierno Vasco, de las tres Diputaciones Forales y del Departamento de Salud Publica.

e Grupo de Trabajo Técnico de los Programa de Control Oficial de Agricultura (GT): cuya

funcion es el

disefo, elaboracién y actualizacién de los programas de control oficial, PNTs,

etc., para que su aplicacidon sea homogénea en la CAPV, y exista una puesta en comun en la
aplicacién de dichos programas.

Esta compuesto por:

©)

Dos técnicos/as del Servicio Agricola del Departamento de Alimentacion,
Desarrollo Rural, Agricultura y Pesca del Gobierno Vasco

Un técnico/a del Servicio de Ayudas del Departamento de Agricultura de la
Diputacion Foral de Araba.

Un técnico/a del Servicio de Ayudas del Departamento de Agricultura de la
Diputacion Foral de Araba.

Un técnico/a de la Seccidn de Produccion Vegetal del Departamento de Medio
Naturaly Agricultura de la Diputacién Foral de Bizkaia.

Un técnico/a del Servio Agricola del Departamento de Medio Natural y
Agricultura de la Diputacién Foral de Bizkaia.

Dos técnicos/a s del Servicio Inspeccion y Control del Departamento de
Equilibrio Territorial Verde de la Diputacion Foral de Gipuzkoa.

Un técnico/a de Servicio Promociény Sanidad Agro-ganadera del Departamento
de Equilibrio Territorial Verde de la Diputacién Foral de Gipuzkoa.

Un técnico/a de ELIKA, Fundacién Vasca para la Seguridad Agroalimentaria.
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e Grupo Horizontal de Coordinaciéon del Plan (GHC): compuesto entre otras por las
personas que ocupan las Jefaturas de Servicio de Agricultura de las DDFF y Gobierno
Vasco. Este grupo se reline de forma regular y define el marco comun de los Programa de
Controly aprueba los documentos relativos al plan.

4. Recursos disponibles para la realizacion de los controles

4.1 Personal técnico

Las inspecciones se ejecutaran por medio de funcionarios de la propia Direccidon de Agricultura
de la Diputacion Foral correspondiente y en el caso de semillas OGMs por personal propio del
Servicio Agricola del Gobierno Vasco.

Todo el personal de control estara libre de cualquier conflicto de intereses, sera imparcial y
suficiente en numero segun lo establecido en el articulo 5.1. del Reglamento 2017/625.

Las autoridades y el personal al servicio de las Administraciones en quienes se den algunas de
las circunstancias sefialadas en el articulo 23 de la Ley 40/2015, se abstendran de intervenir en
el procedimiento y lo comunicaran a su superior inmediato, quien resolvera lo procedente.

La formacidén de las autoridades de control se establece siguiendo la sistematica recogida en el
“PLAN DE FORMACION DEL EKOP 2026-2030” aprobado por el Grupo Horizontal de
Coordinacion.

El GT identifica las necesidades de formacidn del personal de la administracién y personal
inspector y tiene en cuenta las necesidades del personal técnico que presta servicios y las de
los operadores del sector agricola a través del contacto y/o de las reuniones mantenidas con
ellos.

4.2 Recursos documentales
El personal responsable de los controles oficiales tiene libre acceso a las bases de datos
oficiales, asi como a las actas que se hubieran podido realizar en afios anteriores y disponen de

medios adecuados en funcién del tipo de inspeccion y de material de toma de muestras por si
lo consideraran necesario.

Iran provistos de los correspondientes modelos de actas, asi como de los textos legales que
correspondan si asi se estima necesario.

Para la realizacion de los controles oficiales, el equipo de control tendra acceso a la
documentacién que se detalla a continuacién, segun proceda:

e Datos procedentes de la solicitud Unica de ayudas.
e Datos de compraventa de semillas.

e Datos procedentes de los cuadernos de explotacion.
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4.3 Recursos materiales

Para la realizacion de los controles oficiales, cada equipo de control dispondra de los medios
pertinentes de los que disponga, como:

e Vehiculosy otros medios de transporte.

e Teléfono, Tablet, PC y/o GPS.

e Medios audiovisuales (camaras fotograficas, videocamaras, etc.).
e Material necesario para latomay el etiquetado de muestras.

e Equipos de Proteccion Individual (calzado de seguridad, batas de un solo uso,
guantes desechables, mascarillas, gorros, bolsas para el calzado, etc.).

4.4 Bases de datos

e REA (SIEX).

e Registro Central de Organismos Modificados Genéticamente, adscrito al Ministerio
de Agricultura, Pescay Alimentacion.

e |IMPORSEMPLAN: aplicaciéon informatica de importacion de semillas y material de
reproduccion vegetal del MAPA.

4.5 Procedimientos normalizados establecidos documentalmente

Se han elaborado y aprobado, los siguientes procedimientos normalizados en relacion a este
Programa de Control:

e Procedimiento de control del cultivo comercial de OMG para la produccion de
alimentosy piensos MG.

e Procedimiento de control para semillas OMG.

5. Descripcion de los programas de control

5.1 Planificacion de los controles oficiales: priorizacion de los controles.
Categorizacion delriesgo

Con el fin de armonizar las actividades de control de cultivo de OMG para la produccién de
alimentosy piensos modificados genéticamente, se establece un marco comun orientativo con
una serie de factores a considerar a la hora de priorizar los controles y categorizar el riesgo, que
podra utilizarse por las autoridades competentes para planificar los controles y analizar los
riesgos.

A) Control de cultivo de OMG:
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>
>
>

La superficie cultivada con variedades MG y su distribucion territorial.
Incumplimientos de los anos anteriores.
Otros aspectos que se pudieran considerar:

o Losresultados del plan de vigilancia post-comercial que realiza el notificador.

o Incidencias y notificaciones relativas a la liberacion intencionada de OMG al
medioambiente comunicadas en el Comité de Autoridades Competentes de la
Directiva 2001/18/CE o publicadas a través de la pagina Web de la Comisién
Europea que pudieran afectar al cultivo.

o Las Recomendaciones generales o especificas de vigilancia y control
contempladas en los informes de evaluacién de riesgo emitidos por la Autoridad
Europea de Seguridad Alimentaria y la CNB.

B) Control ensayos con OMG:

>

>

A\

Las Recomendaciones generales o especificas de vigilanciay control contempladas en
los informes de evaluacién de riesgo sobre el ensayo y sobre el OMG empleado.

El objetoy la finalidad del ensayo, con especial atencidn, a las actuacionesy al destino
final de los productos resultantes del ensayo (si se destruiran o si se van a destinar a
nuevos ensayos, actividades de investigacion, etc.).

Los resultados de otros ensayos o actividades realizadas con el mismo OMG.
Resultados de actividades de vigilancia y control realizadas previamente.

Incidencias y notificaciones relativas a la liberacion intencionada de OMG al
medioambiente comunicadas en el Comité de Autoridades Competentes de la
Directiva 2001/18/CE o publicadas a través de la pagina Web de la Comisién Europea.

C) Control de semillas MG:

>
>
>

Los informes sobre la situacién global de los cultivos comerciales de OMG.
Los datos relativos a la produccion de semillas.

Los resultados del Plan de control y muestreo y analisis de lotes de semillas de maiz,
algodén, colza y soja para la deteccidon de la presencia de organismos modificados
genéticamente.

Incidencias y notificaciones relativas a la liberacién intencionada de OMG al
medioambiente comunicadas en el Comité de Autoridades Competentes de la
Directiva 2001/18/CE o publicadas a través de la pagina Web de la Comisién Europea.
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5.2 Punto de control

Control de cultivo: se realizara en las explotaciones, recintos y parcelas agricolas que se
determinen como resultado de las actividades de anélisis de riesgo. Las actividades de control,
en funcion de la modalidad, podran realizarse in-situ o de forma no presencial.

Control de semillas: se llevara a cabo en las instalaciones correspondientes en funcién de la
notificacion realizada por el operador en aplicacion del Protocolo del Plan de controly muestreo
de analisis de lotes se semillas de maiz, algoddn, colza y soja para la deteccion de la presencia
de OGMs.

Control de ensayos de campo MG: se llevaran a cabo en la localizacién concreta en la que ha
sido autorizada el desarrollo de la actividad de liberacion voluntaria.

Asimismo, se podran realizar controles en diferentes puntos en la cadena de produccion y
comercializacion de semillas y cultivo para las cuatro especies incluidas en e ambito de
aplicacion de la Resolucién.

5.3 Nivel de inspecciony frecuencia de los controles oficiales

» Control de cultivo de OMG: el numero de controles se planteara en funcion de la
evolucioén de los datos sobre el cultivo de OMG correspondiente a cada afo; asi como
otras circunstancias de caracter excepcional que se compruebe puedan afectar a su
realizacion.

» Control de ensayos con OMG: se realizardn controles en todos los ensayos,
consistentes en al menos dos inspecciones. Una durante la siembra y otra en el
momento en el que finalice el ensayo. Las autoridades competentes podran aumentar
el numero de inspecciones en funcién de la evaluacidon de riesgo y los recursos
disponibles.

» Control de semillas MG: el nivel de inspeccién y la frecuencia se describen en el PNT
de control.

5.4 Naturaleza del control: métodos o técnicas usadas para el control oficial

Los controles se llevaran a cabo sin notificacion previa, tal y como establece el articulo 9 del
Reglamento (UE) 2017/625, salvo en los casos en que dicha notificacién sea necesariay esté
debidamente justificada para el control oficial que se deba efectuar.

— Control de cultivo de OMG: se realizaran controles documentales, de identidad y
fisicos que pueden incluir analisis de laboratorio, para verificar que se cumplen las
normas relativas al registro de actividades con OMG, etiquetado y trazabilidad, los
requisitos y condiciones para realizar el cultivo de ese OMG previstos en los actos
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legales de autorizacién, asi como en cualquier otra normativa de ambito nacional o
autonémico al respecto. También se realizaran controles documentales, de identidad
y fisicos en explotaciones en las que no se haya declarado el uso de OMG para
comprobar si estan utilizando o no eventos autorizados para ese finy, si es necesario,
identificar el evento empleado.

— Control de ensayos con OMG: se realizaran controles documentales y presenciales
para verificar que el ensayo se ajusta a lo declarado por el solicitante en su notificacion,
a los requisitos establecidos en la Resoluciéon de autorizacion y/o a las
recomendaciones contempladas en la evaluacion de riesgo.

— Control de semillas MG: se realizaran controles documentales y/o presenciales en
lotes de semillas que contengan OMG autorizados para cultivo con arreglo a la parte C
de la Directiva 2001/18/CE o Reglamento (CE) 1829/2003, producidos en Espafa o
procedentes de otros Estados Miembros y Terceros Paises para verificar que cumplen
todos los requisitos contemplados en los correspondientes actos de autorizacién, con
especial referencia a las normas de etiquetado y trazabilidad. También se realizaran
controles documentales y/o para detectar la presencia de OMG en lotes de semillas
gue contengan variedades convencionales no modificadas genéticamente producidos
en Espafna o procedentes de otros Estados Miembros y Terceros Paises.

5.5 Incumplimientos del programa

Durante la aplicacion del programa en caso de identificarse no conformidades, o infracciones,
éstas se clasificaran por las autoridades responsables de la vigilancia y control de acuerdo a lo
establecido en la Ley 9/2003, de 25 de abril, en otras normas que contemplen infracciones
asociadas a actividades con OMG o en normas de caracter general relacionadas con la
normativa de seguridad alimentaria o la proteccion de la salud, la sanidad y/o el
medioambiente.

También podran aplicarse las disposiciones previstas para garantizar el cumplimiento de los
requisitos de condicionalidad.

5.6 Medidas adoptadas ante la deteccion de incumplimientos

En el caso de las infracciones previstas en la normativa se aplicara el régimen sancionador
correspondiente, incluyendo posibles medidas cautelares y de caracter provisional.

En el caso de encontrarse no conformidades que no estan catalogadas como infracciones en la
normativa correspondiente, se aplicaran medidas correctivas a requerimiento de la autoridad
competente.
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6. Calidad del control oficial

6.1 Supervision de los controles oficiales o verificacion del cumplimiento

La realizacion de la verificacion de la eficacia de este sistema de control se realizara conforme
a lo establecido en el “PROCEDIMIENTO PARA LA VERIFICACION DE LA EFICACIA DE LOS
CONTROLES OFICIALES INCLUIDOS EN EL EKOP 2026-2030”, donde se define el
procedimiento por el que llevar a cabo dicha verificacion, asi como se detallan los indicadores
de seguimientoy el contenido del informe anual de verificacion.

Tipo y nimero minimo de verificaciones a realizar

La supervision del programa oficial la realizara la propia unidad responsable de la ejecucidn
del control oficial sobre el personal inspector. Se hara de forma continua a lo largo del afio e
implicard al menos las siguientes actividades:

» Supervision documental (actas de inspeccién, actas de toma de muestra,
procedimientos de priorizacion y caracterizacion del riesgo u otros documentados
asociados a la funcién inspectora): supervision, del 1% de las inspecciones, realizada
en el centro de trabajo, de forma aleatoria, por un superior jerarquico del personal
inspector sobre todo tipo de documentos en formato papel o electrénico relacionado
con el control oficial, bases de datos o aplicaciones informaticas.

» Supervisionin situ: supervisién realizada sobre el terreno, del 1% de las inspecciones,
acompanando al inspector y siguiendo el mismo proceso de inspeccion que él realice.
Se realizara de forma aleatoria por un superior jerarquico del personal inspector.

No conformidades encontradas en las verificaciones y medidas correctivas

En el marco de las actividades supervision, las no conformidades identificadas se deberan
tipificar como graves o leves:

» No conformidades graves: aquellas que pueden invalidar el control. A titulo de ejemplo,
un acta oficial sin firmar y/o sellar por parte del personal inspector, deficiencias no
subsanables en el procedimiento de tomas de muestras (ejemplo: control de identidad
insatisfactorio entre la referencia de un precinto oficial y la referencia consignada en el
acta de toma de muestras).

> No conformidades leves o menores: aquellas en las que serd necesario aplicar
acciones correctoras, pero no invalidan el control. A titulo de ejemplo, identificacién de
erratas que no afecten a elementos esenciales del acto y que puedan ser subsanados o
inadecuada aplicacién del procedimiento de priorizacion del riesgo.

Igualmente, sera necesario tipificar las acciones correctoras que se hayan tomado para corregir
las no conformidades, por ejemplo: repeticion del control oficial, modificacion de
procedimientos, de protocolos, formacién del personal, supervisidon sobre el terreno con el
personal inspector con no conformidades, mayor uso de los resultados de auditorias internas,
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mejoras en las aplicaciones informaticas, mejoras en los procesos de coordinacion o
colaboracion, etc...

La determinacion del tipo de conformidad y las acciones correctoras se hara siempre aplicando
el principio caso por caso.

6.2 Verificacion de la eficacia del control oficial

La verificacion de la eficacia del programa consistira en comprobar cual es la tendencia que se
sigue en la relacion a la consecucion del objetivo estratégico del mismo: garantizar que la
liberacién intencionada de OMG para producir alimentos y piensos se ajusta a los requisitos
establecidos en la normativa vigente.

A tal efecto, se establecen cuatro objetivos operativos del programa con sus correspondientes
indicadores medibles que puedan compararse interanualmente:

A) Garantizar el cumplimiento de todos los requisitos o condiciones legales para realizar el
cultivo de OMG. Indicadores:

» % incumplimientos detectados en los requisitos o condiciones legales para realizar el
cultivo comercial de OMG autorizados. Expresado en: n° incumplimientos/n® de
controles realizados.

» % subsanaciéon de los incumplimientos. Expresado en n° subsanaciones/n°
incumplimientos.

B) Garantizar el cumplimiento de todos los requisitos previstos en las autorizaciones de
ensayos con OMG. Indicadores:

» % incumplimientos detectados en las condiciones o requisitos previstos en la
legislacion europea o de ambito nacional y autondémico. Expresado en: n°
incumplimientos/n® de controles realizados.

» % subsanacién de los incumplimientos. Expresado en n subsanaciones/n°
incumplimientos.

C) Garantizar el cumplimiento de todos los requisitos previstos en la normativa sobre semillas
modificadas genéticamente destinadas a la producciéon de alimentos y piensos MG.
Indicadores.

» % incumplimientos detectados en las condiciones o requisitos previstos en la
legislacion europea o de ambito nacional y autonémico sobre semillas modificadas
genéticamente autorizadas para cultivo con arreglo a la parte C de la Directiva
2001/18/CE, con especial referencia a las normas de etiquetado y trazabilidad.
Expresado en: n® incumplimientos/n® de controles realizados.

» % subsanaciéon de los incumplimientos. Expresado en n° subsanaciones/n°
incumplimientos.

D) Garantizar que no se producen liberaciones intencionadas al medioambiente de OMG que

Noviembre 2025, versiéon 5 13




/(g Plan de Control
Oficial de la Cadena
Alimentaria de Euskadi
2026-2030 Programa OGMs

no cuentan con la correspondiente autorizacidn comunitaria o nacional. Indicadores.

» % de incumplimientos detectados en relacion al cultivo comercial de OMG no
autorizados con arreglo a la parte C de la Directiva 2001/18/CE y/o el Reglamento (CE)
1829/2003. Expresado en n® incumplimientos/n® de controles realizados.

» % incumplimientos detectados en relacion a la presencia de OMG no autorizados en
lotes de semillas de producciéon nacional o procedente de otros Estados Miembros y
Terceros Paises.

6.3 Auditoria del Programa de Control Oficial

Conforme alarticulo 6 del apartado 4 del Reglamento (CE) 2017/625, la Autoridad Competente
en la ejecucion de este Programa Nacional de Control debera someterse a auditorias internas
0 externas, que a su vez deben someterse a examen independiente.

La realizacion de las auditorias sobre este programa de control se ejecutaran conforme a lo
establecido en el “PROGRAMA DE AUDITORIA 2026-2030 DE LA CAPV”, donde se definen el
modelo y los objetivos del sistema de auditoria para la Comunidad Auténoma y los
procedimientos y criterios aplicables en la ejecucion de la misma. Se efectuara una auditoria
interna dentro del periodo de 5 anos de este Plan de Control por parte de HAZI, entidad
seleccionaday autorizada oficialmente como Organismo Auditor por parte del Departamento
de Alimentacion, Desarrollo Rural, Agricultura y Pesca del Gobierno Vasco.

Atal efecto se actuarad conforme alo acordado por el denominado Grupo de Trabajo Horizontal
de Coordinacién del EKOP en lo referido a programacion de auditorias a realizar en este
programa en el quinquenio 2026-2030.
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Anexo |I. Normativa

Normativa Comunitaria

e Directiva 2001/18/CEE, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de marzo, sobre la
liberacidén voluntaria de organismos modificados genéticamente al medio ambiente.

e Reglamento 1946/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de julio de 2003,
relativo al movimiento transfronterizo de OGMs.

e Reglamento (CE) 1829/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de septiembre
de 2003, sobre alimentos y piensos modificados genéticamente.

e Reglamento (CE) 1830/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de septiembre
de 2003, relativo a la trazabilidad y al etiquetado de organismos modificados
genéticamentey a la trazabilidad de los alimentos y piensos producidos a partir de estos.

e Reglamento 65/2004 de la Comision, de 14 de enero de 2004, por el que se establece un
sistema de creacion y asignacién de identificadores unicos a los organismos
modificados genéticamente.

e Reglamento 641/2004 de la Comisidon, de 6 de abril de 2004, sobre las normas de
desarrollo del Reglamento (CE) 1829/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, en lo
relativo a la solicitud de autorizaciéon de nuevos alimentos y piensos modificados
genéticamente, la notificacion de productos existentes y la presencia accidental o
técnicamente inevitable de material modificado genéticamente cuya evaluacién de
riesgo haya sido favorable.

e Recomendacién de la Comision 2004/787/CE, de 4 de octubre de 2004, relativa a las
directrices técnicas de muestreo y deteccion de organismos modificados
genéticamente y de material producido a partir de organismos modificados
genéticamente, como productos o incorporados a productos, en el marco del
Reglamento (CE) no 1830/2003

e Reglamento 1981/2006 de la Comisidn, de 22 de diciembre de 2006, sobre las normas
de desarrollo del articulo 32 del Reglamento (CE) 1829/2003 del Parlamento Europeo y
del Consejo, en lo relativo al laboratorio comunitario de referencia para los organismos
modificado genéticamente.

e Directiva 2009/41/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de mayo de 2009,
relativa a la utilizacién confinada de microorganismos modificados genéticamente.

e Recomendacion de la Comision 2010/CE 200/01, de 13 de julio de 2010, sobre
directrices para el desarrollo de medidas nacionales de coexistencia destinadas a evitar
la presencia accidental de OMG en cultivos convencionales y ecolégicos

e Reglamentode ejecucion (UE)n®503/2013 de la Comisidn, de 3de abrilde 2013, relativo
a las solicitudes de autorizacién de alimentos y piensos modificados genéticamente de
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conformidad con el Reglamento (CE) n® 1829/2003 del Parlamento Europeo y del
Consejo y por el que se modifican el Reglamento (CE) n® 641/2004 y el Reglamento (CE)
n° 1981/2006

e Directiva (UE) 2015/412 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de marzo de 2015,
que modifica a la Directiva 2001/18/CE en lo que respecta a la posibilidad de que los
Estados Miembros restrinjan o prohiban el cultivo de organismos modificados
genéticamente en su territorio.

e Decisiéon de Ejecucion (UE) 2016/321, de 3 de marzo, por la que se adapta el ambito
geografico de la autorizacion del cultivo del maiz (Zea mays L.) modificado
genéticamente MON 810 se prohibe el cultivo del este evento en Francia.

e Comunicacién de la Comision sobre la presentacion de notificaciones en virtud de los
articulos 13y 17 de la Directiva 2001/18/CE del Parlamento Europeo y del Consejo sobre
la liberacién intencional en el medio ambiente de organismos modificados
genéticamente y por la que se deroga la Directiva 90/220/CEE del Consejo y de las
disposiciones pertinentes del Reglamento (CE) n® 178/2002, en su versidn modificada
por el Reglamento (UE) 2019/1381.

Normativa nacional

e Ley 9/2003, de 25 de abril, por la cual se establece el régimen juridico de la utilizacién
confinada, la liberacién voluntaria y la comercializaciéon de organismos modificados.

e RealDecreto178/2004, de 30 de enero, por el que se aprueba el Reglamento general para
el desarrollo y ejecucién de la Ley 9/2003, de 25 de abiril, por la que se establece el
régimen juridico de la utilizacion confinada, la liberacidon voluntariay la comercializacién
de organismos modificados genéticamente

e Orden APA/1083/2018, de 8 de octubre, por la que se dictan medidas para evitar la
contaminacion transfronteriza derivada del cultivo de maiz modificado genéticamente
hacia los Estados Miembros vecinos en los que esté prohibido el cultivo de dichos
organismos modificados genéticamente.

Normativa autonomica

e Resolucién de 14 de abril de 2021, del Director de Agricultura y Ganaderia, por la que se
actualiza el Plan de Control Oficial de la Cadena Agroalimentaria del Pais Vasco.

e Ley 1/2023, de 16 de marzo, de la potestad sancionadora de las Administraciones
Publicas Vascas.

e Resolucion de 8 de enero de 2025, de la Directora de Agricultura y Ganaderia, por la que
designan diversos laboratorios para llevar a cabo analisis de muestras para los controles
oficiales alos que hace referenciala Orden de 16 de septiembre de 2016, de la Consejera

Noviembre 2025, versiéon 5 16




/g Plan de Control
Oficial de la Cadena
v Alimentaria de Euskadi
2026-2030 Programa OGMs

de Desarrollo Econémico y Competitividad, por la que se aprueba el Plan de Control
Oficial de la Cadena Agroalimentaria del Pais Vasco

17

Noviembre 2025, versiéon 5




