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TEXTO CONSOLIDADO
Ultima modificacion: 24 de agosto de 2022

La exportacién de productos agrarios de origen animal es vital para la economia
espafiola.

Los paises importadores establecen requisitos sanitarios a los que deben ajustarse
nuestras exportaciones. Corresponde a la Administracién General del Estado garantizar ante
los terceros paises el cumplimiento de los mismos, mediante la expedicion de certificados
veterinarios de exportacion.

El sistema actual de certificacibn es complejo y no esta suficientemente armonizado,
solapandose, en algunos casos, el papel de diferentes agentes que intervienen en la cadena.
Aunque se ha avanzando en la utilizacién de sistemas electrénicos, aln siguen utilizandose
documentos en papel.

Como consecuencia, persisten ciertas trabas a la expansién de las exportaciones
espafiolas de dichos productos.

El sistema de certificacion requiere de una revisién con el objetivo de aclarar qué debe
certificarse, cOmo y por quién; a la vez debe agilizarse, para facilitar a los operadores las
gestiones necesarias para la obtencién de los certificados veterinarios de exportacién. El
sistema debe respetar las competencias de las diferentes autoridades que participan en el
mismo, estableciendo mecanismos de coordinacion y comunicacibn y evitando
solapamientos, vy, a la vez, debe mantenerse y reforzarse el nivel de garantia sanitaria que
ofrece ante los paises importadores.

El sistema de certificacion que regula este real decreto se basara de manera
fundamental en las exigencias de los terceros paises, diferenciandose entre aquéllos que
solamente prevén requisitos idénticos o asimilables a los aplicables para los intercambios
dentro de la Union Europea de estas mercancias, y aquéllos que exigen requisitos
adicionales, sea en materia de sanidad animal o de salud publica. En el primer supuesto, las
certificaciones se basan en el propio sistema de autocontrol que los operadores ya estan
obligados a llevar a cabo de acuerdo con la normativa de la Unién Europea, que establece
per se un elevado nivel de garantia sanitaria, asi como en los resultados de la actividad
rutinaria de los servicios veterinarios oficiales de las comunidades auténomas, y la
informacion oficial disponible en las bases de datos y redes de comunicacion de las
administraciones; todo ello sin perjuicio de otras exigencias establecidas por los paises
importadores, como la autorizacion previa por el mismo en base a auditorias documentales o
fisicas, supuesto habitual en el comercio internacional de estas mercancias.

La exigencia de las listas de establecimientos exportadores que se contempla en el
articulo 11, asi como de los registros de usuarios del articulo 17, resulta necesaria y
proporcionada, de acuerdo con el articulo 5 de la Ley 20/2013, de 9 de diciembre, de
garantia de la unidad de mercado, al concurrir la razén imperiosa de la sanidad animal, en
concomitancia con la de salud publica.

En el segundo caso, para reforzar las garantias ofrecidas por los sistemas de
autocontrol, como quiera que para la exportacion se requiere de certificados veterinarios de
exportacion especificos basados en acuerdos sanitarios (ASE) y, especificamente, en el de
los alimentos de origen animal o que contengan productos de origen animal, los operadores
deberan establecer un sistema adicional de verificacion, auditado externamente, de modo
gue para cada envio expedido pueda evidenciarse que se han recopilado y analizado, de
manera previa a la expedicion y a la emisién del certificado veterinario de exportacion, todos
los datos relevantes para asegurar la correcta trazabilidad de los productos a exportar y el
cumplimiento de los requisitos establecidos en el certificado veterinario de exportacion.

Se contempla el uso de la herramienta CEXGAN, por parte de los operadores
comerciales y de los organismos independientes de control, dado que se trata de personas
juridicas, generalmente sociedades de capital o cooperativas, que dispone de los medios
electronicos y de personal suficiente a estos efectos. De esta manera, las comunicaciones
con la Administracion se agilizaran en un aspecto que demanda una pronta actividad
administrativa como es la exportacion de mercancias.
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La Ley 8/2003, de 24 de abril, de Sanidad Animal, en su articulo 12, dispone que la
exportaciéon de animales, productos de origen animal, productos zoosanitarios y productos
para la alimentacién animal, cualquiera que sea su posterior destino y su inspeccion, se
realizard Unicamente a través de los puestos de inspeccion fronterizos o de los centros de
inspeccidn, recintos o puntos de salida autorizados a tal efecto por la Administracién General
del Estado; que dichas mercancias deberan ser inspeccionadas, y las inspecciones o
pruebas sanitarias se realizardn en dichos puestos de inspeccién fronterizos, centros de
inspeccién, puntos o recintos y que en las exportaciones, asimismo, las inspecciones o
pruebas sanitarias también podran iniciarse en los establecimientos de produccion
autorizados a tal efecto por la Administracion General del Estado, siendo en todo caso
necesaria la correspondiente autorizacion sanitaria para ser despachados por las aduanas.
Es preciso, por tanto, concretar la necesaria actuacién de los Servicios de Inspeccion
Veterinaria en Frontera, emitiendo un certificado veterinario genérico o especifico, en funcion
de los casos, o comunicando su no intervencién, como paso previo a las actuaciones
aduaneras, de manera que no se procedera a despachar la mercancia por los Servicios del
Departamento de Aduanas e Impuestos Especiales de la Agencia Estatal de Administracion
Tributaria sin esa actuacion previa.

En este sentido, los Servicios Veterinarios Oficiales de la Administracién General del
Estado expediran los certificados veterinarios de exportacién exigidos por los terceros paises
en funcién de cada mercancia basandose en la documentacién que aporten los operadores
comerciales; en las declaraciones o certificaciones sanitarias expedidas por los Servicios
Veterinarios Oficiales de las comunidades auténomas o los veterinarios en el ejercicio de su
profesion especificamente habilitados al efecto como agentes certificadores para actuar en
este ambito de las exportaciones, en funcion de cada caso, asi como en sus propias
actuaciones de control.

Cuando por exigencias de un pais importador se requiera la realizacion de otras pruebas
0 controles sanitarios, previos a los realizados por los Servicios Veterinarios Oficiales de la
Administracién General del Estado, éstos podran ser realizados por la Administracion
directamente o a través de entidades acreditadas a estos efectos, en funcién de lo que al
efecto exige el tercer pais.

El 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, en su articulo 12, prevé que los
alimentos y piensos exportados o reexportados de la Comunidad para ser comercializados
en paises terceros deberan cumplir los requisitos pertinentes de la legislacion alimentaria,
salvo que las autoridades o las disposiciones legales o reglamentarias, normas, cédigos de
conducta y otros instrumentos legales y administrativos vigentes del pais importador exijan o
establezcan, respectivamente, otra cosa. Y que, no obstante, cuando sean aplicables las
disposiciones de un acuerdo bilateral celebrado entre la Comunidad o uno de sus Estados
miembros y un pais tercero, los alimentos y piensos exportados de la Comunidad o de dicho
Estado miembro a ese pais tercero deberan cumplir dichas disposiciones.

En iguales términos se pronuncia el articulo 12 de la Ley 17/2011, de 5 de julio, de
seguridad alimentaria y nutricion.

Asimismo, el articulo 43 del 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, establece disposiciones
aplicables a la exportacion de dichos subproductos.

Todos estos aspectos requieren del necesario desarrollo reglamentario, que se aborda
mediante este real decreto, que se dicta al amparo de la facultad de desarrollo normativo
prevista en la Disposicion final quinta de la Ley 8/2003, de 24 de abril, y en la Disposicién
final quinta de la Ley 17/2011, de 5 de julio.

Para garantizar la adecuada coordinacion entre las Administraciones, se crea un érgano
especifico en el seno de la Agencia Espafiola de Consumo, Seguridad Alimentaria y
Nutricién.
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En la elaboracién de esta disposicion ha emitido su informe la Agencia Espafola de
Proteccién de Datos, y han sido consultadas las comunidades auténomas y las entidades
representativas de los sectores afectados.

En su virtud, a propuesta de la Ministra de Agricultura, Alimentacion y Medio Ambiente y
de la Ministra de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, con la aprobacion previa del
Ministro de Hacienda y Administraciones Publicas, de acuerdo con el Consejo de Estado, y
previa deliberacién del Consejo de Ministros en su reunién del dia 28 de noviembre de 2014,

DISPONGO:

CAPITULO |

Disposiciones generales

Articulo 1. Objeto y finalidad.
1. El objeto de esta norma es, en relacién con la exportacion:

a) Regular los requisitos y procedimiento de certificacién veterinaria de las mercancias y
productos previstos en el articulo 2.

b) Regular los requisitos especificos que deberan cumplir los establecimientos que
intervienen en la exportacion de productos sujetos a certificacién veterinaria, para la
obtencion de dichos certificados veterinarios de exportacion.

¢) Regular las bases de datos y registros gestionados por el Ministerio de Agricultura,
Alimentacién y Medio Ambiente, que seran operativos en este ambito.

d) Establecer mecanismos de coordinacion entre las autoridades competentes en la
certificacién veterinaria para la exportacion.

2. Son finalidades de este real decreto:

a) Reforzar las garantias sanitarias ofrecidas por el sistema de certificacion veterinaria
para la exportacion, mejorando, asi mismo, la coordinaciéon y la comunicacién entre las
autoridades competentes que participan en el mismo.

b) Reducir la carga administrativa que conlleva la obtencion de certificados veterinarios
de exportacion, mediante el uso de sistemas electronicos de comunicacion y la creacion de
una aplicacién en linea para la gestion integral de la solicitud y el procedimiento de emisién
de los certificados veterinarios de exportacion.

Articulo 2. Ambito de aplicacion.

1. Estan incluidos en el &mbito de aplicacion de este real decreto los animales vivos, los
productos animales o de origen animal, los productos para la alimentacion animal y los
productos zoosanitarios; asi como cualquier otro producto sujeto a certificacion veterinaria
para su exportacion, por exigencias del tercer pais.

Los animales y productos del parrafo anterior se especificardn por Orden del Ministerio
de Agricultura, Alimentacion y Medio Ambiente, y del Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad, en funcién de la Nomenclatura Combinada de la Uni6n Europea.

2. Lo dispuesto en este real decreto se entendera sin perjuicio de los procedimientos,
requisitos y normativa aplicable para la exportacion de los productos a que se refiere el
apartado 1, en el &mbito aduanero, o de las inspecciones y controles distintos de los
veterinarios, exigidos para dichas exportaciones.

Articulo 3. Definiciones.

1. A los efectos de este real decreto seran de aplicacion las definiciones previstas en el
articulo 3 de la Ley 8/2003, de 24 de abril, de Sanidad Animal, en el 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 requisitos generales de la legislacion alimentaria, se crea la
Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a la
seguridad alimentaria, en el Reglamento (CE) n.° 852/2004 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 29 de abril de 2004, relativo a la higiene de los productos alimenticios, y en el
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anexo | del Reglamento (CE) n.° 853/2004, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de
abril de 2004, por el que se establecen normas especificas de higiene de los alimentos de
origen animal.

2. Asimismo, a efectos de este real decreto, se entenderd como:

a) Certificacion veterinaria: Proceso por el que se garantiza el cumplimiento de los
requisitos exigidos por los paises importadores o por la normativa nacional o de la Unidn
Europea, mediante la emisiéon de certificados veterinarios de exportacion y cuando procede,
de las atestaciones sanitarias que sirven de base para la emision de los mismos.

b) Certificado veterinario de exportacion: Certificado veterinario oficial expedido por los
Servicios de Inspeccién Veterinaria en Frontera, en que se especifican, en funcién de los
acuerdos adoptados oficialmente con el pais importador, las condiciones de bienestar
animal, sanidad animal u otras, incluidas las de salud publica o higiene, que cumplen los
productos a exportar.

c) Atestacion sanitaria: Certificacion veterinaria, realizada por un agente certificador, del
cumplimiento de algunos o todos los requisitos exigidos para una exportacién determinada,
emitida con destino al Servicio de Inspeccion Veterinaria en Frontera que en base a ella
podra emitir el certificado veterinario de exportacion correspondiente o la declaraciéon de no
intervencion.

d) Agente certificador: Funcionario de los Servicios veterinarios oficiales de las
comunidades autonomas entre cuyas funciones figura la realizacién de atestaciones
sanitarias; 0, en su caso, veterinario autorizado o habilitado para la realizacion de
atestaciones sanitarias, con las limitaciones que la autoridad competente considere
necesarias. En este ambito las autoridades competentes de las comunidades auténomas
podran hacer uso de la Delegacion de tareas tal y como se establece en el articulo 5 del
Reglamento (CE) n.° 882/2004 de Parlamento Europeo y del Consejo de 29 de abril de 2004,
sobre los controles oficiales efectuados para garantizar la verificacion del cumplimiento de la
legislacion en materia de piensos y alimentos y la normativa sobre salud animal y bienestar
de los animales.

e) Servicios de Inspeccion Veterinaria en Frontera: Los Veterinarios Oficiales de la
Administracién General del Estado que desempefian su funcion en las unidades
certificadoras adscritas a las Areas y Dependencias Funcionales de Agricultura o de
Agricultura y Pesca, de las Delegaciones o Subdelegaciones de Gobierno, y dependientes
funcionalmente del Ministerio de Agricultura, Alimentacién y Medio Ambiente.

f) Precertificado: Certificado que acompafa a partidas destinados a otro Estado miembro
de la UE como paso previo a su re-exportacion a un tercer pais, segun el correspondiente
acuerdo al efecto entre la Union Europea y dicho tercer pais, acomparfadas de un certificado
veterinario de exportacion emitido por las autoridades competentes de dicho Estado
miembro. El precertificado contempla los requisitos establecidos por el pais tercero y sirve de
garantia a las autoridades del otro Estado miembro para la emision del certificado veterinario
de exportacion definitivo.

g) Establecimiento productor final: el establecimiento que realiza la Gltima transformacion
o acondicionamiento del producto a exportar, antes de la expedicién de la partida.

h) CEXGAN: sistema informatico de apoyo a la exportacion de los productos citados en
el articulo 2, gestionado por el Ministerio de Agricultura, Alimentaciéon y Medio Ambiente, que
incluye informacion de utilidad para los operadores, autoridades implicadas y una ventanilla
electrénica para la gestién integral y de manera agil del proceso de certificacion, desde la
solicitud por el operador, hasta la impresion del certificado veterinario de exportacion por los
Servicios de Inspeccion Veterinaria en Frontera, incluyendo, en su caso, otras autoridades
competentes implicadas en el proceso de certificacion, entre otras funcionalidades.

i) Organismos independientes de control: terceros independientes que realizaran tareas
de apoyo a la autoridad competente en las tareas de control, de acuerdo con lo previsto en el
articulo 14.

Articulo 4. Coordinacion.

1. La coordinacion de las actuaciones previstas en este real decreto, entre las distintas
autoridades competentes, se llevara a cabo a través de un Comité de certificacion veterinaria
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para la exportacién, dependiente de la Comision Institucional de la Agencia Espafiola de
Consumo, Seguridad Alimentaria y Nutricién.
2. El Comité tendra las siguientes funciones:

a) Coordinar la actuacion de las diferentes autoridades competentes que intervienen en
el proceso de certificacion veterinaria para la exportacion.

b) Estudio y andlisis de los procedimientos aplicables para la autorizacién de los
organismos independientes de control que actGan en dicho ambito de acuerdo con la
normativa especifica reguladora del procedimiento de certificacion veterinaria para la
exportacién, asi como para su posterior supervision, suspension o extincion de la
autorizacién, o para su apoyo o colaboracion en las actividades de control oficial.

c) Considerar los procedimientos y metodologia para el flujo e intercambio de
informacion entre las autoridades competentes, o para la realizacion de controles oficiales
especificos o reforzados en los establecimientos exportadores.

d) Promover actuaciones encaminadas al desarrollo de las exportaciones de los
productos antes citados mediante la mejora constante de dicho proceso, tales como:

1.° Mantener y potenciar el nivel garantia sanitaria ofrecido por la certificacion.

2.° Disminuir la carga administrativa y agilizar el proceso de certificacién, sin merma de
las garantias.

3.° Impulsar el uso de nuevas tecnologias de la informacién aplicadas a la gestion de la
certificacion.

e) Estudiar, debatir y proponer los procedimientos para verificar los requisitos exigidos en
los certificados veterinarios de exportacion, asi como la aplicacion uniforme de la
programacion de controles y la ejecucion de los procedimientos que con esta finalidad se
hubieran adoptado en dicho érgano.

f) Estudiar los procedimientos para la propuesta a los terceros paises de los
establecimientos correspondientes, cuando el tercer pais exija listas restringidas de
establecimientos exportadores, o sea el que lleve a cabo inspecciones 0 auditorias en
Espafia para autorizar a las empresas a exportar.

g) Analizar y debatir los criterios 0 procedimientos para la armonizacién de los modelos
de los certificados genéricos.

h) El resto de las que le sean propuestas por las autoridades competentes en el ambito
de la certificacién veterinaria para la exportacion, o por la normativa reguladora de la misma.

3. El Comité estara compuesto por los siguientes miembros:

a) Presidencia: la persona titular de la vicepresidencia del Consejo Rector de la Agencia
Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricion cuya designacién corresponda a la persona
titular del Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion.

b) Vicepresidente: el Director General de Salud Publica, Calidad e Innovacién del
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad.

c) Vocales:

1.° En representacién de la Administracion General del Estado: un representante de la
Direccién General de Producciones y Mercados Agrarios del Ministerio de Agricultura,
Alimentacion y Medio Ambiente, un representante de la Secretaria General de Pesca del
Ministerio de Agricultura, Alimentacion y Medio Ambiente, un representante de la Secretaria
de Estado de Comercio del Ministerio de Economia y Competitividad, y un representante del
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad. Dichos representantes seran
designados por los Subsecretarios de los Departamentos respectivos.

2.° Un vocal por cada una de las autoridades competentes de las comunidades
autonomas y ciudades de Ceuta y Melilla, en materia de salud publica y sanidad animal.

d) Secretario: un funcionario designado por el Presidente de la Agencia Espafiola de
Consumo, Seguridad Alimentaria y Nutricion.

4. El Comité se reunira, con caracter ordinario, al menos una vez cada seis meses 0 a
solicitud de cualquiera de sus miembros. En funcion de los temas a tratar, el Presidente del
Comité, por iniciativa propia o a peticién de cualquiera de sus miembros, podra convocar a
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las reuniones del mismo a representantes de otras Administraciones Pdublicas, quienes
actuaran con voz pero sin voto.

5. El Comité aprobara sus propias normas de funcionamiento. En todo lo no previsto por
sus normas de funcionamiento se aplicara la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen
Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comdan.

6. El Comité podra establecer la creacidon de grupos de trabajo en su seno, para el
estudio de asuntos concretos. Asimismo, para un asunto determinado, podra recabarse el
asesoramiento de personas ajenas al Comité, de reconocida calificacion cientifica, asi como
la colaboracién de entidades, asociaciones 0 agrupaciones cuyos intereses puedan verse
afectados.

7. ElI Comité podra aprobar un reglamento interno de funcionamiento, en el que se
especificara el régimen de adopcion de acuerdos, el caracter de las convocatorias, asi como
cuantos aspectos instrumentales se considere conveniente establecer. Especificamente, y
sin perjuicio de la celebracion de reuniones presenciales, de acuerdo con la autorizacion
contenida en la disposicion adicional primera de la Ley 11/2007, de 22 de junio, de acceso
electrénico de los ciudadanos a los Servicios Publicos, el Comité podra llevar a cabo sus
funciones por medios electrénicos, mediante votacién por escrito y sin sesién presencial,
siendo el procedimiento electrénico el ordinario. En este caso, se remitird a todos los
miembros, por via electrénica el orden del dia a discutir y la documentacion correspondiente,
dando un plazo minimo de siete dias y maximo de quince para que manifiesten por la misma
via su posicion, voluntad u opinién. En caso de no contestar en plazo se considerara que se
abstienen. En las actas que se levantaren para constancia de estas reuniones se
incorporaran las comunicaciones que hayan tenido lugar, tanto para la convocatoria como
para las deliberaciones y la adopcién de decisiones. Los miembros podran hacer constar en
acta su opinion particular en relacién a los acuerdos alcanzados.

8. La creacion y funcionamiento del Comité sera atendido con los medios personales,
técnicos y presupuestarios asignados a la Agencia Espafola de Consumo, Seguridad
Alimentaria y Nutricién.

Articulo 5. Obligaciones generales y responsabilidad.

Las obligaciones y responsabilidad de los exportadores, de los agentes certificadores, de
los veterinarios oficiales de los Servicios de Inspeccién Veterinaria en Frontera, y de los
organismos independientes de control seran las siguientes:

1. De los exportadores:

a) En relaciéon a las partidas que exporten en el ambito de aplicacién de este real
decreto, conocer y cumplir con exactitud los requisitos sanitarios, documentales o de otro
tipo exigidos por Espafia o por el pais al que las exportan, tales como la inclusion en listas
de establecimientos autorizados por dicho pais, que podran consultar a través de la
informacion y modelos disponibles en CEXGAN.

b) Solicitar los certificados veterinarios de exportacion exigibles en funcién de la partida a
exportar y el pais de destino, y aportar para su obtencién toda la informacién y
documentacién que permita a los Servicios de Inspecciébn Veterinaria en Frontera
cumplimentar los citados certificados, en la forma correspondiente.

c) Asumir, si los datos suministrados fueran inexactos, incompletos o falsos, o asi se
descubriere con posterioridad, las responsabilidades patrimoniales o de cualquier tipo que
pudieran serle exigidas por cualquier otra parte que se vea afectada, incluidas las
autoridades competentes espafiolas; sin perjuicio de la aplicacién, en su caso, de las
medidas cautelares o el régimen sancionador previstos en los articulos 18 y 19
respectivamente, ni del ejercicio por el exportador de las acciones oportunas frente a sus
proveedores u otros operadores o0 personas que considere responsables o co-responsables.

d) Asumir la responsabilidad exclusiva de los perjuicios derivados de haber llevado a
cabo exportaciones sin haber obtenido previamente el certificado veterinario de exportacion,
cuando éste sea exigible, o de la exportaciéon con certificados veterinarios de exportacién
diferentes a los acordados oficialmente con el pais tercero. La Administracion General del
Estado Unicamente responderd, en su caso, de las responsabilidades que se deriven directa
y exclusivamente de la actuacion del personal a su servicio y, de forma mancomunada con el
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exportador, de los aspectos expresamente incluidos en el certificado veterinario de
exportacién siempre que no concurra la responsabilidad prevista en el apartado c).

e) Comunicar lo antes posible, a la autoridad competente aquella informacion relevante
relativa a las incidencias o rechazos de sus mercancias por las autoridades del pais
destinatario, acompafando, esta comunicacién de los documentos de natificacion recibidos
de aquéllas.

2. De los agentes certificadores:

a) Tener un conocimiento satisfactorio de la normativa veterinaria aplicable a los
animales o productos a exportar, y en base a la que deben emitir su atestacion, asi como de
los procedimientos, pruebas o examenes que deban efectuarse antes de la misma.

b) Certificar en sus atestaciones sanitarias Unicamente aquello que, dentro del alcance
de sus conocimientos personales, puedan comprobar a ciencia cierta directamente o
mediante el uso de fuentes o sistemas de informacion oficiales, o reconocidos oficialmente, o
de fiabilidad reconocida.

c) Abstenerse de firmar atestaciones sanitarias no cumplimentadas, o incompletas, o
referidas a animales o productos que no hayan inspeccionado, a menos que se funden en
datos:

1.° Acreditados de conformidad con los apartados a) o b), u.

2.° Obtenidos en el marco de programas de vigilancia, en referencia a mecanismos de
garantia cualitativa oficialmente reconocidos o mediante un sistema de vigilancia
epidemiolégico; cuando ello esté autorizado de conformidad con la normativa veterinaria, o

3.° Basados en otras atestaciones expedidas por otro agente certificador.

d) Ocupar una posicion tal que su imparcialidad quede garantizada, y carecer de
intereses comerciales directos en los animales o productos que deban certificar o en las
explotaciones o los establecimientos de donde procedan.

e) Archivar las copias de todas las atestaciones sanitarias expedidas y, en su caso, de
las certificaciones que sirvieron de base para expedirlas, conservandolas como minimo
durante tres afos desde la fecha de expedicion.

3. De los veterinarios oficiales de los Servicios de Inspeccion Veterinaria en Frontera,
llevar a cabo, cuando proceda y de acuerdo con las normas e instrucciones que establezca
la Direccidon General de Sanidad de la Produccion Agraria del Ministerio de Agricultura,
Alimentacion y Medio Ambiente, la inspeccion fisica de la mercancia objeto de exportacion.

4. De los organismos independientes de control: realizar los informes y certificaciones
previstos en los articulos 11 y 12, de modo que reflejen de manera fiel y veraz la situacion
del establecimiento y retinan toda la informacion requerida con respecto al cumplimiento de
los requisitos establecidos; y prestar a la Administracién la colaboracion y apoyo que ésta le
solicite, en el ambito de este real decreto.

CAPITULO Il

Procedimiento y requisitos para la expediciéon de la certificacion veterinaria
para la exportacion

Articulo 6. Tipos de certificados y requisitos de exportacion.

1. La exportacion de los productos incluidos en el ambito de este real decreto puede
requerir la obtencién de un certificado veterinario de exportacion. Solo los veterinarios
oficiales de los Servicios de Inspeccidn Veterinaria en Frontera podran emitir certificados
veterinarios de exportacion, previa realizacion de las comprobaciones y controles que sean
precisas de acuerdo con este capitulo. El certificado veterinario de exportacién acompafiara
a la partida hasta su destino.

No se procederda a despachar la mercancia por los Servicios del Departamento de
Aduanas e Impuestos Especiales de la Agencia Estatal de Administracion Tributaria sin que
por los Servicios de Inspeccidon Veterinaria en Frontera se haya emitido un certificado
veterinario genérico o especifico, en funcion de los casos, o se haya comunicado a aquellos
su no intervencion.
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La comunicacion entre ambos servicios se realizara por medios electrénicos.

2. En funcién de los requisitos de certificacion que los paises importadores exijan para
cada tipo de producto, los certificados veterinarios de exportacion seran especificos o
genéricos:

a) Certificados veterinarios de exportacion especificos: son los basados en los acuerdos
para la exportacion (ASE) que el Ministerio de Agricultura, Alimentacion y Medio Ambiente
efectlia especificamente con cada pais tercero.

b) Certificados veterinarios de exportacién genéricos: son los que acreditan el
cumplimiento de los requisitos higiénicos y sanitarios establecidos por la normativa de la
Union Europea; no requieren un texto acordado con el pais importador y s6lo se emplearan
si hay constancia de:

1.° Que no existe alguna restriccion establecida por la normativa de la Unién Europea o
nacional aplicable a dicha exportacion.

2.°Y que el pais importador admitira la importaciéon del producto en cuestion desde
Espafia.

3. Si el pais de destino no exige un certificado de exportacién y no existen restricciones
aplicables al producto en cuestién para su importacién por el pais de destino, ni para su
exportacién por la normativa de la Union Europea, los Servicios de Inspeccién Veterinaria en
Frontera deberan comunicar su no intervencion, que se realizara segun el modelo disponible
en CEXGAN, que incluird una declaraciébn por la que el exportador asumira la
responsabilidad ante el rechazo de la mercancia por el tercer pais o cualquier otra incidencia
derivada de la ausencia de certificacion.

4. Cuando los modelos de certificados veterinarios de exportacion especificos se
encuentren aun en fase de negociacion para adaptarlos a los requisitos establecidos por la
normativa del pais de destino, podra solicitarse la autorizaciébn para la emisién de un
certificado veterinario de exportacién provisional a la Direccion General de Sanidad de la
Producciéon Agraria. La solicitud se realizard a través de los Servicios de Inspeccion
Veterinaria en Frontera segun el modelo vigente en cada momento, disponible en CEXGAN,
e ira acompafiada de una declaracion por la que el exportador asumira la responsabilidad
ante el rechazo de la mercancia por el tercer pais o cualquier otra incidencia relacionada con
el certificado empleado.

5. Los distintos modelos aplicables en cada momento estaran disponibles en CEXGAN o
podran solicitarse a los Servicios de Inspeccién Veterinaria en Frontera.

6. Cuando, debido a la evolucion en los acuerdos bilaterales, se exija un nuevo
certificado veterinario de exportacién especifico para un producto que hasta ese momento se
podia exportar con un certificado veterinario de exportacion genérico, la Direcciéon General
de Sanidad de la Produccion Agraria podra establecer periodos transitorios al respecto, a
efectos del cumplimiento de los requisitos establecidos en el capitulo lll.

Articulo 7. Solicitud de emision del certificado veterinario de exportacion.

1. El procedimiento se iniciara cuando el exportador solicite la emisién del modelo de
certificado veterinario de exportaciéon que debe acompafiar a la mercancia que desea
exportar, o la no intervencion de los Servicios de Inspeccion Veterinaria en Frontera. Para
ello dirigira una solicitud a dichos Servicios, utilizando el formulario correspondiente que
estara disponible en CEXGAN.

Todas las solicitudes se presentaran de forma electrénica a través de CEXGAN,
disponible en la sede electrénica del Ministerio de Agricultura, Alimentacion y Medio
Ambiente (www.magrama.gob.es), de acuerdo con los términos previstos en el articulo 27.6
de la Ley 11/2007, de 22 de junio, de acceso electrénico de los ciudadanos a los Servicios
Publicos.

2. En la solicitud constaran los aspectos establecidos en el articulo 70 de la Ley 30/1992,
de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del
Procedimiento Administrativo Comdan.

Junto con la presentacion electrénica de la solicitud, el solicitante debera remitir, en
formato papel, a los mencionados Servicios de Inspeccion Veterinaria en Frontera, original, o

Pagina 10



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO
LEGISLACION CONSOLIDADA

copia cotejada o compulsada o que tenga el caracter de auténtica, de los siguientes
documentos:

a) Los acreditativos de la representacion si el solicitante es persona juridica, o no es el
exportador, y no consta previamente en CEXGAN dicha representacién. No obstante:

1.° Se presumira la representacién cuando el solicitante sea un representante aduanero,
siempre que identifique al exportador;

2.9 Si el solicitante es un ente publico y la exportacién se realiza en el ambito de
programas de ayuda humanitaria, dicho ente quedara eximido de la presentacion de los
documentos acreditativos.

b) Si solicita un certificado veterinario de exportaciéon especifico con requisitos
adicionales a los establecidos en la normativa de la Unién Europea los documentos que
acrediten su cumplimiento, de acuerdo con el articulo 8.

Sin perjuicio de lo expuesto, se podran adelantar dichos documentos a través de
CEXGAN. Asimismo, cuando estos documentos estén firmados electronicamente por el
responsable de su emisién, y de acuerdo con los procedimientos de firma electronica u otros
equivalentes que se establezcan en CEXGAN, se consideraran originales y no se requerira
Su presentacion en papel.

3. Excepcionalmente, cuando por causas no atribuibles al establecimiento no pueda
presentarse la solicitud de forma electrénica, su presentacion se realizara en formato papel a
través de cualquiera de los medios establecidos en el articulo 38.4 de la Ley 30/1992, de 26
de noviembre.

4. La solicitud debera presentarse con la antelacion suficiente en funcién de los plazos
de tramitacién previstos en el apartado 6. La solicitud no se considerara completa, a efectos
de cédmputo de los plazos establecidos en el apartado 6, hasta que el Servicio de Inspeccion
Veterinaria en Frontera disponga de toda la informacién o documentacién necesaria de
acuerdo con lo que se establezca para cada certificado veterinario de exportacién y de
acuerdo con las indicaciones especificas vigentes para cada certificado veterinario de
exportacién que establezca la Direccién General de Sanidad de la Produccion Agraria, y que
podran consultarse en CEXGAN.

Por cada solicitud presentada se expedira una comunicaciéon de recepcién tanto al
exportador como, en su caso, al operador en cuyo nombre se ha presentado o a los
establecimientos elaboradores de los productos cuando éstos requieran autorizacién previa
por el pais importador. A estos efectos CEXGAN generara automaticamente la confirmacion
de recepcién, que se remitird a la direccidon de correo electrénico que haya facilitado el
solicitante, ademas de quedar registrada en su historial.

5. En caso de que no se adjunte toda la documentacién requerida o que ésta no sea la
correcta, los Servicios de Inspeccién Veterinaria en Frontera requeriran al solicitante la
subsanacion de la solicitud en un plazo maximo de tres dias desde la notificacion, ampliable
hasta cinco, a solicitud razonada del exportador. El requerimiento se realizard de manera
electrénica a la direccion de contacto que el solicitante haya suministrado junto con la
solicitud o con el registro como usuario de CEXGAN. Transcurrido el plazo sin que se haya
subsanado completamente la solicitud, se entendera que el solicitante ha desistido de la
misma, previa resolucién que debera ser dictada en los términos previstos en el articulo 42
de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, y el procedimiento se dara por finalizado, debiendo
el exportador registrar una nueva solicitud en caso de que aln esté interesado en la
operacion.

Cada solicitud recibida asi como la documentacion adicional presentada por el
exportador o los agentes certificadores quedara registrada en CEXGAN.

6. Los plazos de tramitacion seran los siguientes:

a) Cuando la partida no sea objeto de control de identidad o fisico:

1.° Para alimentos de origen animal o que contengan productos de origen animal, y que
procedan de establecimientos en el que esté instaurado el Sistema auditado de autocontrol
especifico en los términos establecidos en los articulos 11 y 12, un maximo de 1 dia.

2.° Para el resto de casos un maximo de 2 dias.
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b) Cuanto la partida sea objeto de control de identidad o fisico:

1.° Si el control se realiza en las instalaciones de Inspeccion de los Servicios de
Inspeccidn Veterinaria en Frontera un maximo de 1 dia tras la presentacion de la mercancia
para su inspeccion.

2.9 Si el inspector debe desplazarse al establecimiento donde se encuentra la mercancia,
un plazo maximo de 3 dias que podra ampliarse por causas justificadas.

En el caso de que por causas no imputables al exportador sea necesario exceder los
plazos descritos, el Inspector actuante debera justificarlo por escrito, notificarlo al exportador
por el medio que éste haya designado, y cuando sea posible proponerle alternativas para
evitar los perjuicios econémicos derivados de la paralizacion de la mercancia.

7. Lo expuesto en este articulo se entendera sin perjuicio de que el pais importador exija
gue el establecimiento exportador se encuentre autorizado por el mismo, o incluido en una
lista elaborada por dicho pais, previa visita de comprobacion, inspecciéon o auditoria, en su
caso. En este supuesto, se rechazaran las solicitudes que no se ajusten a esta exigencia, y
asi se notificara al solicitante a través de CEXGAN.

Articulo 8. Acreditacion de los requisitos exigidos en el certificado veterinario de
exportacion.

1. Cuando en el certificado veterinario de exportacion no se contemplen requisitos
distintos de los previstos en la normativa de la Unién Europea, no sera precisa acreditaciéon o
documentacién alguna adicional a la solicitud. Sin perjuicio de ello, se verificara por los
Servicios de Inspeccién en Frontera, la inscripcién del exportador o del establecimiento
elaborador en los registros correspondientes, incluidos el Registro general sanitario de
empresas alimentarias y alimentos, regulado en el Real Decreto 191/2011, de 18 de febrero,
sobre Registro general sanitario de empresas alimentarias y alimentos, el Sistema
informatico de registro de establecimientos de alimentacién animal (SILUM), regulado en el
articulo 4.3 del Real Decreto 821/2008, de 16 de mayo, por el que se regulan las condiciones
de aplicaciéon de la normativa comunitaria en materia de higiene de los piensos y se
establece el registro general de establecimientos en el sector de la alimentacion animal, el
Registro general de explotaciones ganaderas regulado en el Real Decreto 479/2004, de 26
de marzo, por el que se establece y regula el Registro general de explotaciones ganaderas,
o cualquier otro registro existente dentro del ambito de aplicacién previsto en el articulo 2,
asi como que dicha inscripcidon no se encuentra suspendida o revocada, y que la misma
alcanza la emision del certificado veterinario de exportacion solicitado.

2. La acreditacion del cumplimiento de aquellos requisitos diferentes a los previstos en la
normativa de la Unién Europea, cuando la informacién necesaria para su comprobacion esté
disponible en los registros y sistemas de informacion del MAGRAMA, u otros a los que tenga
acceso, la realizara directamente el Servicio de Inspeccion Veterinaria en Frontera.

3. La acreditacion del cumplimiento de aquellos requisitos diferentes a los previstos en la
normativa de la Union Europea, cuando no pueda hacerse de acuerdo con el parrafo
anterior, se realizara:

a) Para la exportaciéon de productos de origen animal destinados al consumo humano,
mediante la comprobacién de que el establecimiento productor final, dispone de un sistema
de autocontrol que se ajusta a las caracteristicas detalladas en el anexo |V, apartado B, que
le permite garantizar el cumplimiento de los requisitos exigidos por el tercer pais, auditado
favorablemente por un organismo independiente de control; acompafada de una declaracion
firmada por el responsable del establecimiento productor final de la mercancia, acreditativa
de que dispone de toda la informacién necesaria para poder comprobar el cumplimiento de
los requisitos contenidos en el certificado veterinario de exportacién y garantizar la
trazabilidad de la partida, de que ha analizado dicha informacién, y de que, de resultas de
dicho analisis y de acuerdo con la informacién en su poder, la partida cumple todos los
requisitos exigidos.

Los requisitos relativos a higiene y salud publica exigidos por el tercer pais, se
acreditaran mediante una atestacién sanitaria emitida por los Servicios Oficiales de la
comunidad auténoma. En el caso que participe un organismo independiente de control, la
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autoridad sanitaria considerara las auditorias de autocontroles especificos recogidas en el
articulo 12. Dichas atestaciones se podran emitir para cada partida, o con caracter general y
validas para un periodo determinado de tiempo, en funcién de establecimientos, productos o
paises de destino, segun criterio de la autoridad competente.

b) En el resto de casos, mediante atestaciébn sanitaria expedida por un agente
certificador que recoja literalmente, de acuerdo con la redaccion del certificado veterinario de
exportacién, cada uno de los requisitos que le corresponda acreditar. Adicionalmente, el
operador debera facilitar al Servicio de Inspeccion Veterinaria en Frontera cualquier otro
documento exigible de acuerdo con las instrucciones que la Direccién General de Sanidad
de la Produccién Agraria establezca para cada modelo de certificado veterinario de
exportacion, y que estaran disponibles en CEXGAN. Para facilitar la aplicacion de criterios
uniformes en la acreditacion se proporcionara en CEXGAN informacién acerca de cada uno
de ellos, especificando como se garantizara su cumplimiento.

Los procedimientos para la emision de las atestaciones sanitarias, asi como su
preparacion y revision, se estudiaran en el érgano de coordinacion previsto en el articulo 4.

CEXGAN facilitara en su ventanilla electrénica funcionalidades que permitan a los
agentes certificadores y a los Servicios de Inspeccion Veterinaria en Frontera, la gestién
integral a través del sistema de las atestaciones, a partir de la informacién aportada por los
exportadores al registrar sus solicitudes.

El 6rgano de coordinacion previsto en el articulo 4, podra valorar la aplicacion para los
productos no destinados al consumo humano, mutatis mutandis, el sistema auditado de
autocontroles a que se refiere el articulo 12.

Articulo 9. Actuaciones de los Servicios de Inspeccion Veterinaria en Frontera.

1. Los Servicios de Inspeccidon Veterinaria en Frontera realizaran controles
documentales, de identidad o fisicos, segln proceda, para verificar el cumplimiento de los
requisitos exigidos en el certificado veterinario de exportacion solicitado, la correspondencia
de la mercancia con los datos suministrados en la solicitud, su estado general, o cualquier
otra comprobacién que sea precisa.

2. Los controles podran iniciarse en el contexto del programa de control de partidas
mencionado en el articulo 15, por indicacién expresa de las autoridades competentes, o por
iniciativa del Servicio de Inspeccién cuando lo considere oportuno para garantizar el
cumplimiento de los requisitos exigidos por el pais importador asi como de los establecidos
en este real decreto.

Los controles podran llevarse a cabo en el punto de salida, o en cualquier otro lugar en el
gue el Servicio de Inspeccion Veterinaria en Frontera disponga de instalaciones adecuadas,
asi como en el establecimiento del que se expide la mercancia.

3. Cuando una partida vaya a ser objeto de control de identidad o fisico en el contexto
del programa de control de partidas mencionado en el articulo 15, se pondra en
conocimiento del exportador, junto a la confirmacion de la recepcién de la solicitud de
emision del certificado veterinario de exportacion.

Cuando el control de identidad o fisico se vaya a realizar por iniciativa del Servicio de
Inspeccién o por indicacién de una autoridad competente, se informara al operador mediante
comunicacién escrita del Servicio de Inspeccién, justificando sucintamente los motivos por
los que se procede al control.

No obstante, cuando los controles se realicen de manera sistematica por exigencia del
pais importador, no se realizard comunicacion expresa al exportador, que podra obtener esta
informacion al consultar las condiciones para obtener el certificado veterinario de exportacién
en CEXGAN.

4. Cuando exista una sospecha fundada o se detecte un incumplimiento de los requisitos
exigidos para la exportacion o de la normativa nacional o de la Uni6bn Europea, e
independientemente de la adopcion de las medidas oportunas en relacion con la partida, el
Servicio de Inspeccidn Veterinaria en Frontera lo pondra en conocimiento de la autoridad
competente correspondiente, en cada caso, a través de la Direccion General de Sanidad de
la Produccién Agraria, mediante los procedimientos que se establezcan por el érgano de
coordinacién previsto en el articulo 4.
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Articulo 10. Emision de certificados veterinarios de exportacion y de precertificados.

1. Una vez realizados los controles y reunida toda la informacién necesaria, los Servicios
de Inspeccién Veterinaria en Frontera procederan, segun corresponda, a comunicar la no
intervencién, emitir el certificado veterinario de exportacién o a notificar al exportador la
propuesta de rechazo de la solicitud, indicando las causas por las que no es posible su
emision. Tanto la emisidon como la comunicacién de propuesta de rechazo deberan realizarse
dentro de los plazos maximos recogidos en el articulo 7.6.

Cuando los Servicios de Inspeccién Veterinaria en Frontera emitan propuesta de
rechazo, el exportador podra realizar ante éstos las alegaciones necesarias o0 aportar
documentacién adicional. Una vez recibidas las alegaciones o la documentacién volveran a
iniciarse los plazos y se adoptara la resolucion final correspondiente. En caso de no recibirse
las alegaciones o documentacion en el plazo de 3 dias habiles, se entenderd que el
exportador acepta la propuesta, y la misma se entendera como resolucion final.

Contra la resolucion de los Servicios de Inspeccién Veterinaria en Frontera podra
interponerse recurso de alzada ante el titular de la Direccion General de Sanidad de la
Produccién Agraria, en el plazo maximo de un mes desde la notificacién de la emision del
certificado veterinario de exportacion o desde su rechazo final.

2. Para la impresion del certificado veterinario de exportacion se utilizard exclusivamente
el papel facilitado para este fin especifico por la Direccion General de Sanidad de la
Produccién Agraria a los Servicios de Inspeccién Veterinaria en Frontera, que cumplira con
las especificaciones incluidas en el anexo Il. No obstante, los certificados veterinarios de
exportacion podran emitirse en formato electrénico cuando asi se acuerde con el tercer pais,
incorporando en este caso las medidas de seguridad que se establezcan en el acuerdo para
garantizar la autenticidad del certificado veterinario de exportacion.

Mediante circular de la Direccidon General de Sanidad de la Produccion Agraria, que se
publicara a través de la sede electronica del Ministerio de Agricultura, Alimentacién y Medio
Ambiente, se podran establecer protocolos alternativos que permitan la emision de
certificados veterinarios de exportacion en caso de que la aplicacion CEXGAN no esté
operativa; o ampliar los plazos previstos en el articulo 7.6 cuando existan circunstancias que
lo justifiquen.

3. El exportador podra desistir de su solicitud en tanto no se haya emitido aun el
certificado veterinario de exportacion. Se entendera que el exportador renuncia a su solicitud
cuando no se haya recibido toda la documentacion requerida para considerarla completa en
el plazo de tres dias, ampliable hasta cinco a solicitud fundada del exportado, tras el registro
de la solicitud en CEXGAN.

4. Los certificados veterinarios de exportacién solo podran anularse mediante solicitud
motivada del exportador a los Servicios de Inspeccion Veterinaria en Frontera que los
emitieron, y previa presentacion del original del certificado veterinario de exportacién. En
caso de que el original se encuentre en poder de las autoridades de otro pais, los Servicios
de Inspeccion Veterinaria en Frontera podran requerir al exportador la presentacion de
documentacién oficial de dicho pais importador u otra documentacion justificativa, en funcién
de las circunstancias.

5. Una vez impresos, los certificados veterinarios de exportacion no podran ser
enmendados. En caso de que sea necesario modificar la informacion que contienen o incluir
mas informacién, debera solicitarse la sustitucién del certificado veterinario de exportacion o
la emisién de un certificado complementario, segun corresponda. Debera aportarse, en su
caso, documentacion oficial del tercer pais en la que se detallen las circunstancias por las
gue es necesario sustituir o complementar el certificado veterinario de exportacion y en el
caso de solicitarse su sustitucion, el certificado veterinario de exportacion original.

6. Las solicitudes de anulacion, sustitucion o certificacion complementaria se dirigiran a
la Direccion General de Sanidad de la Produccidon Agraria, a través de CEXGAN, y se
realizardn segun los procedimientos y modelos establecidos por la Direccién General de
Sanidad de la Produccién Agraria, que estaran disponibles en CEXGAN.

La Direccion General de Sanidad de la Produccién Agraria resolvera las solicitudes en un
plazo maximo de 3 dias. Notificard su resolucién al solicitante, motivando en su caso el
rechazo de la misma. En caso de excederse este plazo, la solicitud se entendera
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desestimada, sin perjuicio de la obligacion de dictar y notificar la resoluciéon expresa que
proceda.

Contra la resolucién adoptada podréa interponerse recurso de alzada ante el titular de la
Secretaria General de Agricultura y Alimentacién, en el plazo maximo de un mes desde la
notificacién de la resolucion.

7. La emision de precertificados correspondera a los agentes certificadores, de acuerdo
con los procedimientos acordados por el érgano de coordinacién previsto en el articulo 4,
gue estaran disponibles en CEXGAN.

Sélo se podran emitir precertificados para aquellos productos y destinos en que exista el
correspondiente acuerdo entre la Unién Europea y el tercer pais.

Los modelos de precertificados estaran disponibles en CEXGAN, que permitira la gestion
integral de su solicitud y emisién a través de su ventanilla electrénica, siendo obligatoria su
solicitud a través de CEXGAN.

CAPITULO Il

Sistema auditado de autocontroles especificos para la exportaciéon a terceros
paises

Articulo 11. Listas de establecimientos.

1. Seré precisa la inclusién en listas especificas del establecimiento productor final que
tenga intencidon de exportar productos destinados al consumo humano, directamente o a
través de otros operadores comerciales, en los siguientes casos:

a) Cuando el pais de destino exija al establecimiento requisitos adicionales o distintos de
los previstos en la normativa de la Unidn Europea.

b) Cuando el tercer pais exija la existencia de una lista especifica de establecimientos
exportadores.

La inclusion en dicha lista debera ser solicitada también por otros establecimientos que
hayan intervenido en la cadena de produccién antes que el establecimiento productor final,
cuando asi lo exija el pais importador. El 6rgano de coordinacién previsto en el articulo 4,
acordara instrucciones al respecto para cada pais y certificado veterinario de exportacion,
que estaran disponibles en CEXGAN.

2. Las solicitudes se presentaran de forma electrénica a través de CEXGAN, disponible
en la pagina web del Ministerio de Agricultura, Alimentacion y Medio Ambiente
(www.magrama.gob.es), de acuerdo con los términos previstos en el articulo 27.6 de la Ley
11/2007, de 22 de junio.

En la solicitud se incluirdn los datos de la autorizacion vigente del establecimiento de
acuerdo con la normativa nacional y de la Unién Europea en relacién con la actividad y con
las mercancias que seran objeto de exportacion, asi como la relacion de paises o
certificados veterinarios de exportacion ASE especificos correspondientes a los productos
gue desea exportar. En los supuestos en que las listas de establecimientos se encuentren
restringidas en su numero o tipo de establecimientos por el tercer pais, solo podran
presentar las solicitudes aquellas empresas que resulten una vez aplicados los criterios
estudiados en el 6rgano de coordinacién previsto en el articulo 4.

Junto con la presentacion electronica de la solicitud, el solicitante debera remitir a la
Direccion General de Sanidad de la Produccion Agraria original o copia cotejada,
compulsada o que tenga el caracter de auténtica, de:

a) La documentacion acreditativa de la representacion, si procede.

b) Certificacion, emitida como méaximo un mes antes de la fecha de la solicitud, por un
organismo independiente de control autorizado de acuerdo con el articulo 13, que acredite
que el establecimiento dispone de un Sistema auditado de autocontroles especificos que se
ajusta a las caracteristicas detalladas en el anexo |V, apartado B, y que el establecimiento
cumple los requisitos especificos exigidos por cada uno de los paises o certificados
veterinarios de exportacion ASE especificos incluidos en la solicitud de acuerdo con la
informacion disponible al efecto en CEXGAN, salvo los requisitos relativos al control oficial.
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Se podra adelantar copia de dichos documentos a través de CEXGAN. Asimismo,
cuando estos documentos estén firmados electronicamente por el responsable de su
emision, y de acuerdo con los procedimientos de firma electrénica u otros equivalentes que
se establezcan en CEXGAN, se consideraran originales y no se requerird su presentacion en
papel.

Excepcionalmente, cuando por causas no atribuibles al establecimiento, no pueda
presentarse la documentacion de forma electrénica, la presentacién se realizara en formato
papel a través de cualquiera de los medios establecidos en el articulo 38.4 de la Ley
30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del
Procedimiento Administrativo Coman.

3. Recibida la solicitud en CEXGAN, la Direccion General de Sanidad de Produccion
Agraria comprobara la acreditacion del cumplimiento de los requisitos adicionales
correspondientes al ambito de sus atribuciones, en base a la certificaciéon emitida por un
organismo independiente de control, emitida como maximo un mes antes de la fecha de la
solicitud y desde la Direccion General de Salud Publica Calidad e Innovacién se comprobara
el cumplimiento de los requisitos adicionales teniendo en cuenta las autorizaciones de que
dispone el establecimiento en el marco de exportacién a paises terceros, el historial de
cumplimiento de la legislacién, la fiabilidad de los autocontroles, los informes, actas y
registros de la autoridad competente de la comunidad auténoma, y en su caso, la
certificacién de los organismos independientes de control.

En el plazo maximo de cuatro meses, la Direccién General de Sanidad de la Produccion
Agraria, previo informe preceptivo y vinculante de la Direccién General de Salud Publica
Calidad e Innovacion, comunicara al establecimiento, a través de CEXGAN, su inclusion o no
en la lista provisional correspondiente. En todo caso, si en cuatro meses desde la
presentacion de la solicitud, debidamente cumplimentada y acompafiada de toda la
documentacién requerida, no se ha notificado al establecimiento la imposibilidad de inclusion
en alguna o todas las listas provisionales que se van a proponer al tercer pais de que se
trate, se entendera estimada su inclusién en la lista provisional.

Tras la aprobaciéon o denegacion por parte del pais tercero de los establecimientos
propuestos, la Direccién General de Sanidad de la Producciéon Agraria dictara y notificara
resolucién de autorizacion para la exportacién al tercer pais, o de desestimacion de la
autorizacion, en el plazo maximo de un mes desde la recepcién de la citada aprobacién o
denegacién por el pais tercero.

Contra estos actos podra recurrirse en alzada ante el titular de la Secretaria General de
Agricultura y Alimentacion, en el plazo maximo de un mes desde su notificacion.

Una vez notificada al establecimiento su inclusion en la lista final, surtird efectos la
misma, y el establecimiento podra solicitar la expedicion de certificados veterinarios de
exportacién para cualquiera de los paises o productos aprobados.

4. Los datos relativos a los establecimientos incluidos en las listas a que se refiere este
articulo, constaran en el Registro general sanitario de empresas alimentarias y alimentos,
regulado en el Real Decreto 191/2011, de 18 de febrero, a través de su conexién con
CEXGAN, y seran publicos a efectos informativos, asi como para su consulta por los
Servicios de Inspeccion Veterinaria en Frontera.

5. Se rechazaran las solicitudes de emision de certificados veterinarios de exportacién de
productos de origen animal destinados al consumo humano cuando los establecimientos
productores finales o los productos de que se trate no estén incluidos en las listas del pais
importador previstas en el apartado anterior.

6. La Direccién General de Sanidad de la Produccion Agraria podra dar de baja a un
establecimiento de una o varias listas en los siguientes casos:

a) Retirada de la autorizacién vigente de acuerdo con la normativa nacional y de la Unién
Europea.

b) Comunicacién por el organismo independiente de control de la deteccién de una
anomalia no subsanable en el establecimiento.

c) Decision del pais importador.

d) Propuesta motivada de cualquier autoridad competente.
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7. La decision de baja tendra efecto a partir de la comunicacion de la misma al
representante del establecimiento afectado, y no agotara la via administrativa. Estas
decisiones podran recurrirse en alzada ante el titular de la Secretaria General de Agricultura
y Alimentacion. El plazo para resolver sobre las mismas y notificar al interesado la resolucion
correspondiente, sera de tres meses, y de sobrepasarse, se producird la caducidad del
procedimiento de que se trate.

8. El 6rgano de coordinacion previsto en el articulo estudiard el procedimiento de
mantenimiento de los establecimientos en las listas establecidas segun este articulo, sin
perjuicio de que el tercer pais modifique la lista por decisién propia.

9. Lo dispuesto en los apartados anteriores podra ser de aplicacion, mutatis mutandis, si
el tercer pais exige la previa inclusion del establecimiento exportador en una lista, para los
productos incluidos en el ambito de aplicacion de este real decreto, diferentes de los
destinados al consumo humano.

Articulo 12. Sistema auditado de autocontroles.

1. Para que los establecimientos puedan hacer uso de la prevision contemplada en la
letra a) del apartado 3 del articulo 8, deberan cumplir los siguientes requisitos de auditoria:

a) En los dos primeros afios, y en los sucesivos cuando no se cumplan las condiciones
establecidas en el apartado b), deberan remitir a Direccién General de Sanidad de la
Produccién Agraria dos certificaciones de auditoria al afio, una por cada semestre, emitidos
por un organismo independiente de control autorizado de acuerdo con el articulo 14, que
acrediten que se mantiene el cumplimiento de los requisitos exigidos por los paises
importadores, y, en caso de que se hayan modificado de manera sustancial los mismos, el
cumplimiento de los nuevos requisitos.

b) En los afios posteriores, y siempre que no haya habido un rechazo por el pais
importador desde la recepcién de la Ultima certificacién del organismo independiente de
control, 0 no se haya detectado en el establecimiento un incumplimiento, declarado grave de
acuerdo con la forma y condiciones aprobadas por la Direccion General de Sanidad de la
Produccién Agraria, por un organismo independiente de control o por las autoridades
competentes, una certificacion anual del citado organismo independiente de control que
acredite que se mantiene el cumplimiento de los requisitos exigidos por los paises
importadores, y, en caso de que se hayan modificado de manera sustancial los mismos, el
cumplimiento de los nuevos requisitos.

La auditoria se llevara a cabo por el organismo independiente de control de acuerdo con
las normas y procedimientos técnicos aplicables en cada caso, que podran comprender,
cuando se trate de un establecimiento incluido en diferentes listas o sujeto a diferentes
condiciones por varios terceros paises, si asi procede, un muestreo significativo de los
requisitos diferentes de los previstos en la normativa de la Union Europea, que se exigen por
los terceros paises.

2. Si el resultado de la auditoria es desfavorable, la Direccién General de Sanidad de la
Producciéon Agraria procederd a la suspensién de los efectos de la autorizacién al
establecimiento para hacer uso de la previsién contemplada en la letra a) del apartado 3 del
articulo 8, hasta tanto se subsanen las deficiencias contempladas en el informe de auditoria,
y dicha subsanacion sea certificada por un organismo independiente de control. Contra el
acuerdo de suspension podra recurrirse en alzada ante el titular de la Secretaria General de
Agricultura y Alimentacion.

3. Los certificados de auditoria a que se refiere este articulo podran surtir efecto,
asimismo, para el mantenimiento del establecimiento en la lista o listas correspondientes, si
éstas fueran exigibles de acuerdo con los procedimientos estudiados en el 6rgano de
coordinacién previsto en el articulo 4.

4. A efectos de las garantias requeridas en el apartado 1, el érgano de coordinacién
previsto en el articulo 4, podra considerar las condiciones para aceptar la equivalencia del
Sistema auditado de autocontroles especificos con otros sistemas existentes para el control
de la calidad de la produccion de productos de origen animal destinados al consumo
humano. En ese supuesto, las menciones a las certificaciones de auditoria de los
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organismos independientes de control se entenderan hechas a los correspondientes que
acrediten el cumplimiento del sistema declarado equivalente.

Articulo 13. Obligaciones de los establecimientos.

Sin perjuicio del resto de obligaciones previstas en este real decreto y en la normativa
vigente, los establecimientos a que se refiere el articulo 11 deberan:

1. Comunicar a la Direccion General de Sanidad de la Produccion Agraria cualquier
modificacion en su actividad, instalaciones, autorizaciones administrativas o en cualquiera de
los datos relevantes consignados en la solicitud prevista en el articulo anterior. La Direccién
General de Sanidad de la Produccion Agraria dar4d acceso automatico de dichas
comunicaciones a las autoridades competentes en cada caso, de acuerdo con los
procedimientos estudiados por el 6rgano de coordinacién previsto en el articulo 4.

2. Colaborar en todo momento en la realizacién de las comprobaciones o inspecciones
gue se efectlen en el marco de lo previsto en este real decreto.

3. Permitir la entrada a sus instalaciones al personal inspector designado al efecto por
las autoridades competentes asi como facilitar el acceso a los registros que contengan
informacion relevante para la realizacion de las comprobaciones, y proporcionar la
informacion que sea solicitada por los inspectores designados.

Articulo 14. Organismos independientes de control.

1. Los organismos independientes de control serdn los responsables de verificar, a
solicitud de los establecimientos interesados, el cumplimiento por los mismos de lo previsto
en la letra b) del apartado 2 del articulo 11, asi como en del articulo 12. El alcance de la
actuacion y de los informes de dichos organismos, una vez autorizados, sera el acordado por
el 6rgano de coordinacién previsto en el articulo 4.

Dichos organismos emitirdn en cada caso un informe detallado con el resultado de la
auditoria efectuada, de acuerdo con las indicaciones que para su elaboracién se acuerde por
el 6rgano de coordinacién previsto en el articulo 4, y que registraran en CEXGAN.

2. Para ejercer estas funciones, los organismos independientes de control deberan ser
previamente autorizados por la Direccién General de Sanidad de la Produccién Agraria, de
acuerdo con los requisitos establecidos en el anexo lll.

3. Las solicitudes de autorizacion se presentaran de forma electrénica a través de
CEXGAN, disponible en la pagina web del Ministerio de Agricultura, Alimentacién y Medio
Ambiente (www.magrama.gob.es), de acuerdo con los términos previstos en el articulo 27.6
de la Ley 11/2007, de 22 de junio.

Junto con la presentacién electrénica de la solicitud, el solicitante debera remitir a la
Direccién General de Sanidad de la Produccién Agraria, original, o copia cotejada o
compulsada o que tenga el caracter de auténtica, de la documentacion acreditativa de la
representacion, si procede, y de la prevista en el anexo lll.

Se podra adelantar copia de dichos documentos a través de CEXGAN. Asimismo,
cuando estos documentos estén firmados electronicamente por el responsable de su
emision, y de acuerdo con los procedimientos de firma electrénica u otros equivalentes que
se establezcan en CEXGAN, se consideraran originales y no se requerird su presentacion en
papel.

Excepcionalmente, cuando por causas no atribuibles al solicitante, no pueda presentarse
la documentacion de forma electrénica, la presentacién se realizara en formato papel a
través de cualquiera de los medios establecidos en el articulo 38.4 de la Ley 30/1992, de 26
de noviembre.

La Direccién General de Sanidad de la Produccién Agraria sera el érgano competente
para resolver las solicitudes de autorizacion. Dicha Direccion general, tras llevar a cabo las
comprobaciones oportunas en el &mbito de sus atribuciones, dara traslado de la solicitud y la
documentacién a la Direccién General de Salud Publica, Calidad e Innovacién, que emitira,
en el plazo maximo de tres meses, informe preceptivo y vinculante sobre la solicitud,
entendiéndose el mismo negativo en caso de no emitirse dentro de dicho plazo. El plazo
maximo en el que debe dictarse y notificarse la resolucion expresa sera de seis meses. En
caso de superarse dicho plazo sin haberse notificado resolucién expresa, los interesados
podran entender estimada su solicitud.
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4. La autorizacion se limitara, en cuanto a su validez y eficacia a los efectos previstos en
este real decreto. La Direccion General de Sanidad de la Produccién Agraria podra llevar a
cabo labores de comprobacion de los requisitos con base en los cuales se concedi6 la
autorizacién cada cinco afios.

5. La autorizacién podra ser suspendida temporalmente en los siguientes casos:

a) A solicitud fundada del organismo independiente de control, durando la suspensién el
periodo solicitado por éste, siempre que no exceda del plazo que medie hasta la siguiente
renovacion.

b) Existencia de indicios fundados de que los informes emitidos por los organismos
independientes de control contienen informacion falsa o incorrecta.

c) Existencia de indicios fundados de la emisién de informes favorables para
establecimientos que, en el momento de la realizacién del control por parte del organismo
independiente de control, no cumplian los requisitos establecidos en el pliego de
condiciones, o desfavorables para establecimientos que en el momento de la realizacion del
control si cumplian dichos requisitos.

d) La sospecha de que se han dejado de cumplir los requisitos necesarios para la
autorizacion del organismo independiente de control.

e) A propuesta motivada de cualquier autoridad competente.

La suspensién durara hasta que se esclarezcan los motivos que la han originado.
6. La autorizacion podra ser cancelada en los siguientes supuestos:

a) A solicitud del titular.

b) La finalizacion del periodo de validez de la autorizaciéon cuando no se haya producido
en tiempo y forma su renovacion.

c) La confirmacién de que los informes emitidos por los organismos independientes de
control contienen informacion falsa o incorrecta.

d) La confirmacion de la emision de informes favorables para la inclusion en la lista o
listas previstas en el articulo 11, de establecimientos que no cumplian los requisitos
establecidos en el pliego de condiciones durante la realizaciéon del control o desfavorables
para establecimientos que, en el momento de la realizacion del control, si cumplian dichos
requisitos.

e) La obstaculizacién intencionada de la realizaciéon de los controles o inspecciones
previstos en el articulo 16.

f) La confirmacion de que se han dejado de cumplir los requisitos necesarios para la
autorizacion del organismo independiente de control.

g) La comunicacion por la entidad que la concedid, de que la acreditacion del organismo
ha sido revocada, cancelada o extinguida.

h) A propuesta motivada de cualquier autoridad competente.

7. El procedimiento para la suspension o cancelacion se iniciara de oficio o a solicitud de
interesado, y el plazo maximo para dictar y notificar la resolucién expresa sera de seis
meses desde la fecha del acuerdo de iniciacién, en caso de iniciarse de oficio, o desde la
fecha en que la solicitud haya tenido entrada en el registro del Ministerio de Agricultura,
Alimentacion y Medio Ambiente, en los iniciados a solicitud del interesado.

La Direccién General de Sanidad de la Produccién Agraria sera el érgano competente
para resolver sobre las modificaciones, suspensiones, renovaciones o cancelaciones. Dicha
Direccién General dara traslado de la solicitud o del acuerdo de inicio del procedimiento, a la
Direccién General de Salud Publica, Calidad e Innovacion, que emitira, en el plazo maximo
de tres meses, informe preceptivo y vinculante. Contra las resoluciones de la Direccion
General de Sanidad de la Produccion Agraria, que no agotaran la via administrativa, podra
recurrirse en alzada ante el titular de la Secretaria General de Agricultura y Alimentacion.

8. El 6rgano de coordinacion previsto en el articulo 4, podra establecer directrices para
garantizar la aplicacién de criterios homogéneos por parte de los organismos independientes
de control en sus actuaciones.

9. La Direccion General de Sanidad de la Produccion Agraria establecera mecanismos
de coordinacién con la Entidad Nacional de Acreditacion, para la aplicacién de lo previsto en
este articulo.
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Sin perjuicio de lo previsto en este articulo, los organismos independientes de control
deberan prestar la colaboracion que se les demande por las autoridades competentes.

CAPITULO IV

Controles y bases de datos

Articulo 15. Programa de control de partidas.

El Ministerio de Agricultura, Alimentacion y Medio Ambiente en el &mbito de sus
competencias, y sin perjuicio del régimen general de controles oficiales de alimentos y
piensos previstos en la normativa de la Unién Europea, establecerd un Programa de control
con caracter anual con el objeto de comprobar que las partidas exportadas cumplen los
requisitos exigidos por los paises importadores y en este real decreto.

Dicho programa se basara en un muestreo de partidas establecido en base a criterios
acordados con las autoridades competentes.

Articulo 16. Programas especificos de verificacion o control.

El érgano de coordinacion previsto en el articulo 4, acordard la ejecucion de las
comprobaciones administrativas y sobre el terreno que sean necesarias para garantizar el
correcto funcionamiento del Sistema auditado de autocontroles especificos, asi como las
autoridades competentes que lo llevaran a cabo.

Para ello, los establecimientos deberan conservar a disposicion de las autoridades
competentes, durante un periodo minimo de tres afios, todos los registros y documentos
relativos a las partidas exportadas que sean necesarios para comprobar el cumplimiento de
los requisitos que se han certificado para su exportacion, asi como los contemplados en este
real decreto, y su correcta trazabilidad; y los organismos independientes de control deberan
conservar los expedientes, documentos y datos relativos a los controles realizados y los
informes emitidos durante un plazo de cinco afios a disposicién de la autoridad competente.

Articulo 17. Registros.

Con el objetivo de posibilitar la gestiéon integral de la certificacion veterinaria para la
exportacion a través de CEXGAN, se crean los siguientes registros de usuarios de la citada
aplicacion informatica, adscritos a la Direccion General de Sanidad de la Produccion Agraria,
gue se constituiran en bases de datos informatizadas:

1. Exportadores en el ambito de la certificacion veterinaria para la exportaciéon. Los
exportadores seran registrados de oficio por la Direccion General de Sanidad de la
Produccidn Agraria, en el momento de solicitar por primera vez la emision de un certificado
veterinario de exportacion o de la no actuacién de los Servicios de Inspeccion Veterinaria en
Frontera. Los operadores que ademas estén incluidos en el Registro general sanitario de
empresas alimentarias y alimentos, regulado en el Real Decreto 191/2011, de 18 de febrero,
el Sistema informatico de registro de establecimientos de alimentacion animal (SILUM),
regulado en el articulo 4.3 del Real Decreto 821/2008, de 16 de mayo, y el Registro general
de explotaciones ganaderas regulado en el Real Decreto 479/2004, de 26 de marzo, o en
cualquier otro registro existente dentro del &mbito de aplicaciéon de este real decreto, que lo
deseen, podran, ademds, solicitar a la autoridad competente, mediante el modelo de
solicitud que ésta establezca, una clave de acceso restringido a CEXGAN para acceder a las
funcionalidades que esta aplicacion ofrezca en cada momento a los usuarios con perfil de
operador comercial, y que posibiliten una gestidon integral de las solicitudes de los
certificados de exportacion.

Los exportadores podran ser dados de baja de oficio cuando transcurra un periodo de 3
afos en los que no hayan solicitado la emision de certificados veterinarios de exportacion.
Cuando estén incluidos en listas de establecimientos autorizados por terceros paises, se
comprobara previamente el cese de la actividad exportadora del establecimiento, tanto si
éste la realiza directamente como si lo hace a través de otros operadores; en este caso, de
hacerse efectiva la baja del registro de exportadores, la Direccién General de Sanidad de la
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Produccién Agraria solicitara a los terceros paises la eliminacién del establecimiento de la
lista de autorizados.

Los exportadores 0 establecimientos podran ser eliminados de las listas de
establecimientos autorizados por terceros paises por inactividad en un plazo inferior cuando
asi lo exija el tercer pais, hecho que se comunicara al exportador o establecimiento afectado.

2. El registro de agentes certificadores para la exportacion, en el que figuraran:

a) Los funcionarios de los Servicios Veterinarios Oficiales de dichas comunidades
autbnomas que realicen las atestaciones sanitarias requeridas para la emision de
certificados veterinarios de exportacion.

b) En su caso, los veterinarios habilitados por las autoridades competentes de las
comunidades auténomas para la realizacion de las certificaciones o declaraciones sanitarias
requeridas para la emisién de certificados veterinarios de exportacion.

El registro se nutrird de la informacion suministrada a la Direccion General de Sanidad
de la Produccién Agraria por las comunidades autbnomas, mediante los cauces que se
estudien en el 6rgano establecido en 6rgano de coordinacién previsto en el articulo 4. Las
comunidades auténomas facilitardn a la Direccion General de Sanidad de la Produccién
Agraria cualquier modificaciéon de dichos datos en el menor plazo posible, y en particular, en
relacién a los veterinarios autorizados o habilitados, cualquier modificacién en el alcance de
su autorizacion o habilitacion, la suspension o la retirada de la misma.

La inclusion en este registro permitira a los agentes certificadores el acceso a CEXGAN
con un perfil especifico que le permitira saber en cada momento las certificaciones sanitarias
pendientes de emitir, obtener el contenido literal de las atestaciones que le correspondera
realizar para cada solicitud en particular, imprimir la certificacion o enviarla directamente al
Servicio de Inspeccion en formato electronico mediante el uso del sistema de firma
electrénica u otros equivalentes que incorpore CEXGAN.

Para ello los agentes certificadores deberan solicitar una clave de acceso a la Direccion
General de Sanidad de la Produccién Agraria, mediante el procedimiento que ésta
establezca.

Los agentes respetaran escrupulosamente las medidas de seguridad que establezca la
Direccién General de Sanidad de la Produccion Agraria con el objeto de garantizar la
identidad de los veterinarios que realizan las certificaciones o declaraciones, y seran
responsables de la custodia de su clave de usuario y de hacer un uso adecuado de la
misma.

Los agentes certificadores cuya habilitacion esté suspendida o sea retirada por las
autoridades competentes de las comunidades auténomas no podran acceder a CEXGAN
para realizar certificaciones o declaraciones sanitarias para la emision de certificados
veterinarios de exportacion.

3. El registro de organismos independientes de control. Los organismos independientes
de control seran registrados de oficio por la Direccion General de Sanidad de la Produccion
Agraria en el momento de ser autorizados por la misma.

Articulo 18. Medidas cautelares.

1. La Direccién General de Sanidad de la Produccion Agraria podra, de manera cautelar,
limitar o impedir total o parcialmente la emisién de certificados veterinarios de exportacién en
los siguientes casos:

a) La concurrencia de motivos sanitarios o de cualquier otro fenbmeno o causa que
pueda constituir un grave peligro para la sanidad animal o de salud publica derivados de la
exportacion de determinados productos en funcibn de su naturaleza o procedencia,
comunicados por la autoridad competente en cada caso.

b) La inclusién de establecimientos en una zona de proteccién o vigilancia, establecida
en aplicacién de la normativa vigente, en relacion con alguna enfermedad que guarde
relacién epidemiolégica con el producto a exportar.

c) La sospecha fundada o la confirmacién, como resultado de los controles e
inspecciones previstos en los articulos 15 o 16 o por cualquier otro motivo, del
incumplimiento por parte del operador u operadores de alguno de los requisitos exigidos
para la exportacién o de la normativa nacional o de la Unién Europea.
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d) La sospecha fundada o la confirmacién de que la documentacién presentada por el
operador para solicitar la emision de certificados veterinarios de exportacion pendientes de
emitir o ya emitidos, contiene informacion falsa o incorrecta.

La medida se retirarda cuando hayan desaparecido o se hayan corregido las causas que
la motivaron. En los casos previstos en los parrafos c) y d) se requerird a la autoridad
competente la emision de un informe oficial al respecto; ademas, cuando proceda, se
solicitara al establecimiento que aporte un informe especifico de auditoria de un organismo
independiente de control.

2. La Direccién General de Sanidad de la Produccién Agraria podra suspender
temporalmente los efectos de la inclusién de los agentes certificadores en el registro previsto
en el articulo anterior cuando concurra alguna de las siguientes causas:

a) Solicitud justificada del propio veterinario, o de la autoridad competente responsable
de su habilitacién o designacion.

b) Sospecha fundada del uso indebido de la clave de usuario de CEXGAN o de las
medidas de seguridad establecidas por la autoridad competente, por el propio veterinario o
por terceras personas, o sospecha fundada de la emision de atestaciones sanitarias basadas
en informacién falsa, incorrecta o incompleta, o sin la realizacién de las oportunas
comprobaciones, incumpliendo las normas correspondientes, cuando se trate de veterinarios
habilitados.

En el supuesto previsto en la letra b), si se trata de personal vinculado funcionarial o
laboralmente con las comunidades auténomas, se pondran los hechos en conocimiento de
las mismas, a los efectos oportunos.

3. Seran causas de cancelacion de la inscripcién de dichos agentes en el citado registro,
las siguientes:

a) Fallecimiento, jubilacion o solicitud justificada del veterinario o de la autoridad
competente responsable de su habilitacion o designacién, seguin corresponda.

b) Confirmacién del uso indebido por el propio veterinario de la clave de usuario o de las
medidas de seguridad establecidas por la autoridad competente,

c) Confirmacion de la emisién de atestaciones sanitarias basadas en informacion falsa,
incorrecta o incompleta, o sin la realizacién de las oportunas comprobaciones, violando las
normas correspondientes.

En los supuestos previstos en las letras b) y c), si se trata de personal vinculado
funcionarial o laboralmente con las comunidades auténomas, se pondran los hechos en
conocimiento de las mismas, a los efectos oportunos.

Articulo 19. Régimen sancionador.

En caso de incumplimiento de lo dispuesto en este real decreto sera de aplicacion el
régimen de infracciones y sanciones establecido en la Ley 8/2003, de 24 de abril, de sanidad
animal, en la Ley 17/2011, de 5 de julio, de seguridad alimentaria y nutricién, o, en su caso,
en el titulo Il de la Ley Organica 12/1995, de 12 de diciembre, de Represion del
Contrabando, o en el texto refundido de la Ley General para la Defensa de los
Consumidores y Usuarios y otras leyes complementarias, aprobado mediante el Real
Decreto Legislativo 1/2007, de 16 de noviembre, sin perjuicio de las responsabilidades
civiles, penales o de otro orden que puedan concurrir.

Las infracciones cometidas por los organismos independientes de control, asimismo,
seran sancionadas por lo dispuesto en la Ley 21/1992, de 16 de julio, de Industria.

Disposicidn adicional primera. Bases de datos.

La creacién y funcionamiento de las bases de datos a que se refiere el articulo 17 no
supondran incremento del gasto publico, y serd atendido con los medios personales y
materiales existentes en el Ministerio de Agricultura, Alimentacién y Medio Ambiente.
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Disposicidén adicional segunda. Contencion del gasto.

Sin perjuicio de lo previsto en la Disposicion adicional primera, las medidas previstas en
este real decreto no podran suponer incremento de dotaciones, de retribuciones ni de otros
gastos de personal.

Disposicidn transitoria primera. Lista marco.

1. No obstante lo contemplado en el articulo 11 y lo establecido en la disposicion
derogatoria Unica, a los efectos del presente real decreto, se considerara que los
establecimientos que el dia de su publicacion en el Boletin Oficial del Estado se encuentren
autorizados por resolucion de la Direccion General de Salud Publica, Calidad e Innovacién
con base en la aplicacion del Real Decreto 218/1999, de 5 de febrero, por el que se
establecen las condiciones sanitarias de produccidn y comercializacion con paises terceros
de carnes frescas, productos carnicos y otros determinados productos de origen animal, o
gue ya se encuentren incluidos en cualquier lista de establecimientos exportadores, cumplen
los requisitos del articulo 11 respecto de los paises a los que el establecimiento haya
exportado directamente o a través de otros operadores, durante los 3 Udltimos afios. Esta
consideracion tendra una validez minima de dieciocho meses desde la publicacién de este
real decreto.

Lo previsto en el péarrafo anterior se entendera siempre salvo que sea de aplicacién lo
previsto en los apartados 6, 7 u 8 del articulo 11.

2. Asimismo, a los establecimientos que el dia de la publicacién en el Boletin Oficial del
Estado de este real decreto, se encuentren registrados en la Lista Marco creada por el Real
Decreto 265/2008, de 22 de febrero, no les seré de aplicacion lo previsto en el primer parrafo
de la letra a) del articulo 8.3 del presente real decreto, para la acreditacion del cumplimiento
de los requisitos de sanidad animal, durante los dieciocho meses siguientes a la publicacién
de este real decreto. En dicho periodo, estos establecimientos acreditaran el cumplimiento
de los requisitos de sanidad animal de acuerdo con lo previsto al efecto en la Orden
APA/2555/2006, de 27 de julio, por la que se establece el procedimiento para la emision del
certificado sanitario oficial de exportacion de carne y productos carnicos, en materias
competencia del Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion.

Disposicidn transitoria segunda. Organismos independientes de control.

Los organismos independientes de control que, en el momento de la entrada en vigor de
este real decreto estén acreditados de acuerdo con lo establecido en el Real Decreto
265/2008, de 22 de febrero, mantendran su autorizacion hasta pasados seis meses tras la
entrada en vigor de este real decreto.

No obstante lo previsto en el articulo 14, los organismos independientes de control que
estén pendientes de obtener la acreditacion requerida en el anexo lll, podran ser autorizados
provisionalmente por resolucion de la Direccion General de Sanidad de la Produccion
Agraria hasta la obtencidon de la misma. Esta autorizaciéon provisional sera valida por un
periodo maximo de dos afios desde su natificacion.

Las solicitudes se presentaran de forma electronica a través de CEXGAN, disponible en
la pagina web del Ministerio de Agricultura, Alimentacion y Medio Ambiente
(www.magrama.gob.es), de acuerdo con los términos previstos en el articulo 27.6 de la
Ley 11/2007, de 22 de junio. El plazo maximo para resolver y natificar la autorizacién
provisional serd de 4 meses, transcurrido el cual, si no se ha notificado la resolucion
correspondiente, se entendera estimada la solicitud.

A la solicitud se acompafara la siguiente documentacion.

1. Identificacion legal del organismo.

2. Métodos y procedimientos de inspeccion adecuados.

3. Tipo o modelo de informe de inspeccién que contenga, al menos, los resultados de los
examenes y determinaciones, asi como toda la informacién necesaria para comprenderlos e
interpretarlos.

4. Documento en el que se declare que es imparcial y que no tiene ningun conflicto de
intereses en lo que respecta al ejercicio de las tareas que solicita le sean delegadas

5. Justificacion de la competencia técnica para realizar la tarea mediante:
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a) Organigrama.

b) Personal inspector (NUmero).

c) Educacién inicial, formacién y adiestramiento, conocimientos técnicos y experiencia
adecuados, del personal.

Disposicidn transitoria tercera. Exportaciones de productos de origen animal destinados
al consumo humano.

1. No obstante lo previsto en el articulo 8 y en la disposiciéon derogatoria, hasta el 1 de
marzo de 2016, la acreditacion del cumplimiento de los requisitos exigidos en cada caso
para la exportacién de productos de origen animal destinados al consumo humano se podra
realizar ante los Servicios de Inspeccion Veterinaria en Frontera, de las siguientes formas:

a) Respecto de la carne y productos carnicos, de acuerdo con lo previsto al efecto en la
Orden APA/2555/2006, de 27 de julio, por la que se establece el procedimiento para la
emision del certificado sanitario oficial de exportacion de carne y productos carnicos, en
materias competencia del Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion.

b) Respecto del resto de productos, con las correspondientes certificaciones de la
comunidad o comunidades autbnomas competentes en cada caso.

2. Lo previsto en esta disposicion se entendera siempre salvo decisién o0 comunicacién
en contra por parte del pais importador de destino de los productos.

Disposicidn transitoria cuarta. Certificaciones genéricas.

Durante un afio, a contar desde la entrada en vigor de este real decreto, en los
supuestos en que soélo se contemplen requisitos de salud publica, la atestacién sanitaria
emitida segun el modelo contemplado en la Orden de 12 de mayo de 1993, por la que se
establece el certificado sanitario oficial para la exportacion de productos alimenticios sera
equivalente al certificado veterinario de exportacién genérico, si asi lo acepta el tercer pais
de destino.

Disposicién derogatoria Gnica. Derogacion normativa.

1. Quedan derogadas, a la entrada en vigor de este real decreto, las siguientes
disposiciones:

a) El Real Decreto 265/2008, de 22 de febrero, por el que se establece la lista marco de
establecimientos registrados para la exportacién de carne y productos carnicos.

b) La Orden APA/2555/2006, de 27 de julio, por la que se establece el procedimiento
para la emision del certificado sanitario oficial de exportacion de carne y productos céarnicos,
en materias competencia del Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion.

c) La parte aun vigente del Real Decreto 218/1999, de 5 de febrero, por el que se
establecen las condiciones sanitarias de produccién y comercializacion con paises terceros
de carnes frescas, productos carnicos y otros determinados productos de origen animal.

2. Cualquier referencia a las disposiciones derogadas se entenderd efectuada al
presente real decreto.

Disposicidn final primera. Titulo competencial.

Este real decreto se dicta al amparo de lo dispuesto en el articulo 149.1.162 de la
Constitucion Espafiola, que atribuye al Estado la competencia exclusiva en materia de
sanidad exterior.

Disposicidn final segunda. Facultad de desarrollo.

Se faculta a los titulares de los Ministerios de Agricultura, Alimentacion y Medio
Ambiente, y de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad para que, en el ambito de sus
respectivas competencias, dicten las disposiciones necesarias para el desarrollo y la
aplicacion de lo establecido en este real decreto.
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Disposicion final tercera. Entrada en vigor.

El presente real decreto entrar4 en vigor el dia siguiente al de su publicacién en el
«Boletin Oficial del Estado».

Dado en Madrid, el 28 de noviembre de 2014.

FELIPE R.

La Vicepresidenta del Gobierno y Ministra de la Presidencia,
SORAYA SAENZ DE SANTAMARIA ANTON

ANEXO |

Contenido minimo comin del sistema de trazabilidad para los productos
destinados a exportacién

Los establecimientos productores finales tendran que disponer de un sistema de
trazabilidad y autocontrol que garantice con total seguridad que:

1. Para cada solicitud de emision de certificado veterinario de exportacion:

a) Los datos contenidos en la solicitud (identificacion, tipo de producto, origen, lotes,
marcas, cantidad, fechas de caducidad, o cualquier otro dato) se corresponden con exactitud
con la partida a la que acompafa.

b) Todos los productos que componen la partida cumplen los requisitos sanitarios o de
otro tipo exigidos por el pais importador asi como los contemplados en el certificado
veterinario de exportacion ASE especifico.

2. Dado un lote cualquiera de un producto destinado a la exportacién, en cualquiera de
las fases de su obtencidn, produccion o transformacion hasta su inclusién en una partida a
exportar, el operador del establecimiento productor final:

a) Puede identificar con la exactitud y detalle exigido en cada caso por el pais importador
y, en funcion del contenido del certificado veterinario de exportacion ASE correspondiente, el
origen de la mercancia o de las materias que se han utilizado para su elaboracion,
remontandose hasta la fase de la produccion o transformacion que exija dicho pais.

b) Puede garantizar con total certeza que el producto que va a exportar 0 a suministrar a
otro operador con destino a la exportacion, asi como las materias utilizadas para su
elaboracidn, cumplen rigurosamente los requisitos exigidos por el pais importador, asi como
los contemplados en el certificado veterinario de exportacion correspondiente.

c¢) Puede garantizar que los productos destinados a la exportacion, asi como las materias
utilizadas en su elaboracion se han identificado y mantenido separados de otros productos
qgue no cumplen los requisitos especificos requeridos por el pais importador durante todas
las fases de su produccién o elaboracion.

ANEXO Il

Caracteristicas técnicas del papel de los certificados veterinarios de
exportacion

Formato: A-4 (210 x 297 mm).

Papel: Parchemin Marca de Agua «Escudo Constitucional» de 80 g/mZ.

Impresion: Dos tintas de anverso (una de ellas solo visible a la luz ultravioleta) mas una
tinta de reverso (solo visible a la luz ultravioleta).

Numeracion: Secuencial Unica.

ANEXO Il
Autorizaciéon de los organismos independientes de control

1. Requisitos.
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Los organismos independientes de control trabajaran y estaran acreditados con la norma
ISO/IEC 17065 «Requisitos para organismos que certifican productos, procesos y servicios»,
incluyendo los criterios de independencia para organismos de inspeccion tipo A reflejados en
el anexo A de la citada norma. El alcance de la acreditacion incluira la inspeccion de las
condiciones de los establecimientos para la exportacion de los productos de origen animal
de acuerdo a lo previsto en el anexo B de la norma. La acreditacion sera expedida por la
Entidad Nacional de Acreditacion (ENAC) regulada en el capitulo Il, secci6on 2.a, del
Reglamento de la Infraestructura para la calidad y seguridad industrial aprobado por el Real
Decreto 2200/1995, de 28 de diciembre, o por cualquier otra entidad de acreditacién
miembro de EA (European co-operation for Accreditation).

2. Los organismos independientes de control que deseen ser autorizados a efectos de
este real decreto acompafiaran a la solicitud la siguiente documentacion:

a) Certificacién de la acreditacion.

b) Identificacién legal del organismo.

c) Métodos y procedimientos de inspeccién adecuados.

d) Tipo o modelo de informe de inspeccion que contenga, al menos, los resultados de los
examenes y determinaciones, asi como toda la informacién necesaria para comprenderlos e
interpretarlos.

e) Documento en el que se declare que es imparcial y que no tiene ningdn conflicto de
intereses en lo que respecta al ejercicio de las tareas que solicita le sean delegadas.

ANEXO IV

Auditoria del Sistema auditado de autocontroles especificos

A. Actuacion de los organismos independientes de control

Las auditorias a realizar por los organismos independientes de control incluiran como
minimo:

1. Primera auditoria:

a) Estudio del documento escrito que describe el Sistema auditado de autocontroles
especificos adoptado por el establecimiento.

b) Estudio de otros documentos relativos al Sistema auditado de autocontroles
especificos.

c) La inclusién de los requisitos especificos, no contemplados en la normativa de la
Unién Europea, en el sistema general de autocontrol de la empresa, segun corresponda.

d) Entrevista con el responsable del sistema de supervisién y con el personal involucrado
en el mismo para evaluar su conocimiento de los procesos de la empresa y del Sistema
auditado de autocontroles especificos. Evaluacion de su desempefio en relacién con el
Sistema.

e) Inspeccion fisica de los establecimientos, contrastandolo con los documentos
anteriores, para verificar la aplicacion eficaz en la practica de los respectivos programas y
del Sistema auditado de autocontroles especificos en lo relativo a la preparacion de las
partidas destinados a exportacion.

f) Ejercicios de trazabilidad hacia atras con partidas que realmente se han exportado o
se han terminado de preparar con destino a la exportaciéon. Comprobacion de la trazabilidad,
interna y hacia delante, a partir de la recepcién de materias primas y durante el proceso de
preparacion de las partidas a exportar, verificando:

1.° Que se garantiza la trazabilidad interna, hacia atrds y hacia delante de cada uno de
las partidas destinadas a exportacion, y que queda documentada en los registros de la
empresa.

2.° Que, de manera previa a la expedicion de las partidas, se ha recopilado toda la
informacion requerida en funcién del producto y de los requisitos exigidos en el certificado
veterinario de exportacion.
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2. Para la realizacion de los informes de auditoria siguientes, teniendo en cuenta el tipo
de certificados veterinarios de exportacion ASE especificos en los que figura la empresa
como lugar de origen de la partida, emitidos desde el alta o la Ultima renovacion, los
organismos independientes de control, ademas de las comprobaciones incluidas en el
apartado anterior, comprobaran:

a) El mantenimiento del cumplimiento (en base a los registros y documentos archivados
por la empresa) de los requisitos especificos incluidos en los ASES emitidos desde la
emision del dltimo informe en los que figure la empresa como lugar de origen.

b) Y que se ha supervisado el cumplimiento de dichos requisitos de manera previa a la
exportacidn, de acuerdo con las evidencias aportadas por el sistema de supervision.

Para facilitar la labor de los organismos independientes de control, CEXGAN permitira a
éstos obtener la informacion pertinente.

B. Caracteristicas del Sistema auditado de autocontroles especificos
1. Finalidad.

El Sistema auditado de autocontroles especificos debe permitir al operador garantizar
gue para cada partida exportada se ha comprobado de manera previa a su expedicion y a la
emisién del correspondiente certificado de exportacion:

a) La composicion exacta de la partida.

b) Que esta documentada la trazabilidad completa de la misma.

c) El cumplimiento de los requisitos especificos exigidos por el pais importador, que sean
diferentes a los establecidos en la normativa nacional y de la Unién Europea.

2. Descripcion.

El Sistema auditado de autocontroles especificos consiste en la comprobacién por el
operador de que dispone de toda la informacién necesaria para garantizar el cumplimiento
de los requisitos especificos contemplados en el certificado veterinario de exportacion que
acompafiara a cada envio, exigidos por los paises importadores que ha incluido en su
solicitud, de acuerdo con el articulo 11 de este real decreto.

El Sistema utlizard para ello las herramientas de autocontrol y los registros
contemplados en la normativa de la Unidon Europea, adaptédndolos a los requisitos
especificos exigidos por los paises importadores.

La comprobacion deberd realizarse para cada partida y de manera previa a la emision
del certificado veterinario de exportacién y a la expedicion de la misma.

3. Responsable.

La planta o establecimiento designard un responsable del sistema de supervision,
preferentemente un miembro del equipo de calidad, que conocera en detalle los procesos de
la planta, el sistema de supervision, el sistema de autocontrol y todos los programas
relacionados, asi como los requisitos nacionales, de la Union Europea y de los terceros
paises a los que exporta.

El responsable velara por la adecuada implantacion del sistema de supervision, debera
disponer de autoridad suficiente dentro de la empresa para adoptar las decisiones que
proceda, tales como el reprocesamiento o el rechazo de la partida para la exportacion, en
caso de no poder garantizarse en todo momento el cumplimiento de los requisitos exigidos
para la exportacion

4. Contenido del sistema.
Se recopilard y analizara la siguiente informacién para cada partida a exportar:

a) Composicién exacta de la partida: se registraran todos los datos (volumen o peso,
ndmero de envases, lotes, etc.) que sean necesarios para la emision del certificado
veterinario de exportacion y todos aquellos que adicionalmente fueran necesarios para
verificar la trazabilidad de todas las unidades que componen la partida.
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b) Trazabilidad completa: se recopilara toda la informacion relativa a la trazabilidad de la
partida, incluyendo en su caso la informacion que deba ser aportada por operadores
anteriores en la cadena de produccion (como explotaciones ganaderas, mataderos, otras
industrias alimentarias, etc.); se analizara dicha informacion para comprobar que esta
completa y que de acuerdo con la misma, la mercancia cumple con todos los requisitos en
materia de trazabilidad exigidos por el pais importador y se dejara constancia del resultado
de dicho analisis.

c) Cumplimiento de los requisitos especificos exigidos por el pais importador: se
recopilara toda la informacion relevante de los sistemas APPCC y PGH u otros registros del
establecimiento registrada durante la produccion del lote o lotes que componen la partida.
Debera verificarse que no se han producido incidencias, o que se han adoptado las medidas
correctoras establecidas en los diferentes programas. En particular se verificara que no se
han rebasado los niveles limites establecidos o que en su caso se han adoptado las medidas
correctoras establecidas. Los requisitos exigidos por los paises importadores que no sean
equivalentes a los establecidos por la normativa de la Unién Europea, deberan tenerse en
cuenta al disefar el sistema de autocontrol del establecimiento.

5. Documento del sistema.

Los operadores podran disefiar e implantar su Sistema auditado de autocontroles
especificos adaptandolo a las caracteristicas particulares de su actividad y de su planta o
establecimiento. Describiran los detalles del sistema en un documento escrito, a disposicién
de los organismos independientes de control y de la autoridad competente.

El documento contendra al menos la siguiente informacion:

a) Responsable: identificacion del responsable del sistema, sus funciones y su capacidad
para adoptar decisiones.

b) Procedimiento de formacién de las partidas destinadas a la exportacién y protocolo de
comprobacion de que la composicion real de las mismas se ajusta a lo previsto por el
procedimiento. Responsable de la comprobacién. Medidas a adoptar cuando se detecten
fallos en la composicion o diferencias entre la composicion prevista y la real. Registro de los
resultados de la comprobacion y en su caso de las medidas adoptadas.

c) Sistema de trazabilidad de las partidas destinadas a la exportacién: descripcién del
sistema de trazabilidad implantando por la empresa para cumplir con los requisitos
establecidos en el anexo I. Lista de la informacién y los documentos necesarios para
garantizar la trazabilidad de origen, en funcion del producto y de los requisitos especificos
exigidos por el pais de destino. Descripcion del sistema de trazabilidad interno y su
vinculacién con el procedimiento de formacién de las partidas para la exportacion. Protocolo
de comprobacién de que la trazabilidad de las partidas a exportar esta completa, incluyendo
los requisitos especificos exigidos por el tercer pais de destino. Medidas a adoptar en caso
de que se detecten errores o falta de informacion relativa a la trazabilidad. Registro de los
resultados de la comprobacion y de las medidas adoptadas.

d) Sistema de comprobacion del cumplimiento de los requisitos especificos exigidos por
el pais importador: identificacidn de los registros o informacion de otro tipo que sea relevante
para verificar dicho cumplimiento. Procedimiento de comprobacion, definiendo los valores
considerados correctos y las medidas que deben adoptarse en caso de no alcanzarse dichos
valores. Registro de los resultados y de las medidas en su caso adoptadas.

6. Revision.

El sistema debera revisarse periédicamente para asegurar su eficacia, y en particular
cuando se produzcan incidentes con las partidas exportadas que sugieran un posible fallo
del sistema y cuando se realicen modificaciones relevantes en los procesos productivos o en
los requisitos exigidos por la normativa de la Unién Europea o por los paises destinatarios de
los productos.

7. Evidencias de la aplicacién efectiva del Sistema auditado de autocontroles
especificos.

El sistema deberda generar evidencias de que se realiza la supervision de manera
sistematica. Estas evidencias podran consistir en registros en los que se anote toda la
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informacion relevante para cada partida a exportar, o en los que se establezcan vinculos a la
informacion relacionada recopilada en otros registros, o en cualquier otro mecanismo que
permita a los organismos independientes de control y a la autoridad competente comprobar
gue se aplica el sistema de manera constante y eficaz.

Este texto consolidado no tiene valor juridico.
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