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(Lagstiftningsakter)

FORORDNINGAR

RADETS FORORDNING (EU) 2021/1696
av den 21 september 2021

om utvidgning av tillimpningsomradet fér Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2021/840

om inrittande av ett handlingsprogram for utbyte, stod och utbildning med avseende pa skydd av

euron mot forfalskning for perioden 2021-2027 ("Perikles IV-programmet”) till att dven omfatta
icke deltagande medlemsstater

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sarskilt artikel 352,
med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter oversindande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europaparlamentets godkinnande ('),

i enlighet med ett sirskilt lagstiftningsforfarande, och

av foljande skal:

(1)  Genom Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2021/840 (?) inrittades ett handlingsprogram for utbyte,
stéd och utbildning med avseende pa skydd av euron mot forfalskning (Perikles IV-programmet) som ar tillimpligt i
medlemsstaterna i enlighet med fordragen. Enligt artikel 139 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt ska
atgirder som giller anvidndningen av euron i enlighet med artikel 133 inte tillimpas pd medlemsstater med
undantag.

(2)  Utbytet av information och personal liksom stéd- och utbildningsdtgirderna inom ramen for Perikles
[V-programmet bor dock vara enhetliga i hela unionen. Darfor bor nodvindiga atgirder vidtas for att sikerstilla
samma skyddsniva for euron i de medlemsstater som inte har euron som officiell valuta.

(3)  For att sikerstilla kontinuiteten i stodet inom det berorda politikomrédet och mojliggéra genomférandet av Perikles
IV-programmet frén och med bérjan av den flerdriga budgetramen for 2021-2027, bor denna forordning trida i
kraft sd snart som mojligt och bor tillimpas retroaktivt frdn och med den 1 januari 2021.

(") Godkinnande av den 18 maj 2021 (4nnu inte offentliggjort i EUT).

() Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2021/840 av den 20 maj 2021 om inréttande av ett handlingsprogram for utbyte, stod
och utbildning med avseende péd skydd av euron mot forfalskning for perioden 2021-2027 (’Perikles IV-programmet”) och om
upphivande av forordning (EU) nr 331/2014 (EUT L 186, 27.5.2021, 5. 1).
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Tillimpningen av forordning (EU) 2021/840 ska utstrickas till att dven omfatta andra medlemsstater dn deltagande
medlemsstater enligt definitionen i artikel 1 a i rddets forordning (EG) nr 974/98 ().

Enheter fran dessa medlemsstater ska anses fa komma i fraga for finansiering nir de 4r behoriga myndigheter i den mening
som avses i artikel 9 i forordning (EU) 2021/840.

Artikel 2
Denna forordning trader i kraft dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas frdn och med den 1 januari 2021.

Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 21 september 2021.

Pd ridets vignar
G.DOVZAN
Ordférande

() Radets forordning (EG) nr 974/98 av den 3 maj 1998 om inférande av euron (EGT L 139, 11.5.1998, s. 1).
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II

(Icke-lagstiftningsakter)

FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS DELEGERADE FORORDNING (EU) 2021/1697
av den 13 juli 2021

om indring av Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2018/848 vad giller kriterier for
erkinnande av kontrollmyndigheter och kontrollorgan som har behérighet att utféra kontroller av
ekologiska produkter i tredjelinder samt f6r dterkallande av erkinnande

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2018/848 av den 30 maj 2018 om ekologisk
produktion och markning av ekologiska produkter och om upphivande av rddets férordning (EG) nr 834/2007 (1), sarskilt
artikel 46.7 a, och

av foljande skal:

(1)  Enligt artikel 46 i forordning (EU) 2018/848 far kommissionen erkdnna kontrollmyndigheter och kontrollorgan
som har behorighet att utfora kontroller av importerade ekologiska produkter och utfirda ekologiska certifikat i
tredjeldnder.

(2) P4 basis av kommissionens erfarenhet av tillsyn av kontrollmyndigheter och kontrollorgan i tredjelidnder, och for att
sikerstilla tillforlitligheten hos de kontroller som utfors av kontrollmyndigheter och kontrollorgan och for att
garantera integriteten hos ekologiska produkter som importeras fran tredjelinder, dr det nodvindigt att stirka
kapaciteten hos kontrollmyndigheter och kontrollorgan att utfora effektiva kontroller av aktérer som producerar
ekologiska produkter i tredjeldnder. For att nd detta mél bor ytterligare kriterier for erkdnnande av kontrollmyn-
digheter och kontrollorgan inforas.

(3)  Enligt artikel 46.2 b i férordning (EU) 2018/848 ska kontrollmyndigheter och kontrollorgan ha kapacitet att utfora
kontroller for att sakerstilla att de villkor som anges i artikel 45.1 a, b i och ¢ i samma férordning uppfylls f6r
ekologiska produkter och produkter under omstillning. Eftersom dessa kontroller dr viktiga for att sikerstilla
overensstimmelse med forordning (EU) 2018/848 far en kontrollmyndighet eller ett kontrollorgan inte tilldtas
delegera kontrolluppgifter. For att ge kontrollmyndigheter och kontrollorgan den flexibilitet som de behover bor
provtagning emellertid inte ingd i forbudet att delegera kontrolluppgifter.

(4)  Vid allvarliga eller upprepade 6vertradelser vad giller certifieringen av aktorer eller de kontroller och dtgirder som
utfors av kontrollmyndigheten eller kontrollorganet eller om kontrollmyndigheten eller kontrollorganet har
underlatit att vidta lampliga korrigerande dtgdrder i tid bor kommissionen kunna dterkalla erkdnnandet av
kontrollmyndigheten eller kontrollorganet. For att oka Oppenheten bor darfor kriterier for aterkallande av
erkdnnande av kontrollmyndigheter och kontrollorgan faststillas.

() EUTL 150, 14.6.2018,s. 1.
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(5)  Forordning (EU) 2018/848 bor ddrfor dndras i enlighet med detta.

(6)  Av tydlighets- och rattssdkerhetsskil bor denna forordning tillimpas fran och med det datum da forordning (EU)
2018/848 borjar tillimpas.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

I artikel 46 i forordning (EU) 2018/848 ska punkt 2 ersittas med f6ljande:

2. Kontrollmyndigheter och kontrollorgan ska erkdnnas i enlighet med punkt 1 for kontroll av import av de produktka-
tegorier som fortecknas i artikel 35.7 om de uppfyller f6ljande kriterier:

a) De dr lagligen etablerade i en medlemsstat eller i ett tredjeland.

b) De har, utan att delegera kontrolluppgifter, kapacitet att utfora kontroller for att sikerstilla att de villkor som anges i
artikel 45.1 a, b i och ¢ och i denna artikel uppfylls for ekologiska produkter och produkter under omstillning som ar
avsedda att importeras till unionen. Vid tillimpningen av detta led ska kontrolluppgifter som utfors av personer med ett
individuellt avtal eller en formell overenskommelse som stiller dem under de avtalsslutande kontrollmyndigheternas
eller kontrollorganens forvaltningskontroll och forfaranden inte betraktas som delegering, och forbudet att delegera
kontrolluppgifter ska inte gilla provtagning.

¢) De lamnar tillfredsstallande garantier for objektivitet och opartiskhet och dr utan intressekonflikter vid utovandet av
sina kontrolluppgifter. Framfor allt har de forfaranden som sikerstiller att den personal som utfor kontroller och
andra dtgirder dr utan intressekonflikter och att aktorerna inte kontrolleras av samma inspektorer i mer én tre dr i rad.

d) Nir det géller kontrollorgan 4r de med avseende pa deras erkdnnande i enlighet med denna forordning ackrediterade av
ett enda ackrediteringsorgan enligt den relevanta harmoniserade standarden Conformity assessment — Requirements for
bodies certifying products, processes and services (bedomning av Overensstimmelse — krav pd organ som certifierar
produkter, processer och tjanster), for vilken det offentliggjorts en hanvisning i Europeiska unionens officiella tidning.

e) De har den sakkunskap, utrustning och infrastruktur som krévs for att utfora kontrolluppgifter och en tillrickligt stor,
for andamadlet kvalificerad och erfaren personal.

f) De har kapacitet och kompetens att utfora certifiering och kontroll i enlighet med kraven i denna forordning och
sdrskilt i kommissionens delegerade forordning (EU) 2021/1698 (*) av varje typ av aktor (enskilda aktorer eller
aktorsgrupper) i varje tredjeland och av varje produktkategori som de vill bli erkdnda for.

g) De har forfaranden och arrangemang for att sikerstilla att de kontroller och andra dtgirder som de utfor r opartiska,
av hog kvalitet, enhetliga, effektiva och dandamalsenliga.

h) De har tillrickligt kvalificerad och erfaren personal sd att kontroller och andra &tgirder kan utforas pd ett
andamalsenligt sitt och i god tid.

i) De har utrymmen och utrustning som ar limpliga och vil underhallna, s3 att personalen kan utfora kontroller och
andra dtgdrder pa ett andamalsenligt sdtt och i god tid.

j) De har forfaranden for att sikerstilla att personalen har tilltrade till aktorernas lokaler och tillgdng till deras
dokumentation, s att de kan utfora sina uppgifter.

k) De har limplig intern kompetens samt limpliga utbildningar och forfaranden for att utféra effektiva kontroller,
inbegripet inspektioner, av aktorer samt, vid behov, av aktorsgruppers interna kontrollsystem.
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) Deras tidigare erkdnnande for ett visst tredjeland och/eller en produktkategori har inte terkallats i enlighet med punkt
2a eller deras ackreditering har inte dterkallats eller tillfalligt dragits in av ett ackrediteringsorgan i enlighet med
forfarandena for tillfllig indragning eller dterkallande i relevant internationell standard, sarskilt ISO-standard 17011,
Conformity assessment — general requirements for accreditation bodies accrediting conformity assessment bodies (bedomning av
overensstimmelse — allmdnna krav pd ackrediteringsorgan som ackrediterar organ fo6r bedomning av
overensstimmelse), 24 manader fore

i) deras begdran om erkdnnande f6r samma tredjeland och/eller for samma produktkategori, utom om det tidigare
erkdnnandet dterkallats i enlighet med punkt 2a k,

ii) deras begiran om en utvidgning av tillimpningsomréidet for erkdnnandet till ytterligare ett tredjeland i enlighet
med artikel 2 i delegerad f6rordning (EU) 2021/1698, utom om det tidigare erkdnnandet terkallats i enlighet med
punkt 2a k,

ili) deras begdran om en utvidgning av tillimpningsomradet for erkdnnandet till ytterligare en produktkategori i
enlighet med artikel 2 i delegerad forordning (EU) 2021/1698.

m) Nar det giller kontrollmyndigheter 4r de offentliga administrativa organisationer i det tredjeland for vilket de begir ett
erkdnnande.

n) De uppfyller de forfarandekrav som faststalls i kapitel I 1 delegerad forordning (EU) 2021/1698.

o) De uppfyller alla ytterligare kriterier som kan komma att faststillas i en delegerad akt som antas enligt punkt 7.

2a.  Kommissionen kan &terkalla erkdnnandet av en kontrollmyndighet eller ett kontrollorgan for ett visst tredjeland
och/eller en produktkategori om

a) ett av kriterierna for erkdnnande i punkt 2 inte lingre ar uppfyllt,

b) kommissionen inte har erhdllit den arsrapport som avses i artikel 4 i delegerad forordning (EU) 2021/1698 fore den
tidsfrist som anges i den artikeln eller om informationen i arsrapporten r ofullstindig, oriktig eller inte uppfyller
kraven i den forordningen,

¢) kontrollmyndigheten eller kontrollorganet inte ger tillgdng till eller meddelar all information med anknytning till den
tekniska dokumentation som avses i punkt 4, det kontrollsystem som den eller det tillimpar, den uppdaterade
forteckningen over aktorer eller aktorsgrupper eller de ekologiska produkter som omfattas av tillimpningsomradet for
erkinnandet,

d) kontrollmyndigheten eller kontrollorganet inte inom 30 kalenderdagar meddelar kommissionen om dndringar av den
tekniska dokumentation som avses i punkt 4,

e) kontrollmyndigheten eller kontrollorganet inte tillhandahéller den information som begirs av kommissionen eller av en
medlemsstat inom de faststillda tidsfristerna, eller om informationen 4r ofullstindig, oriktig eller inte uppfyller kraven i
denna forordning, i delegerad forordning (EU) 20211698 eller i en genomférandeakt som antas i enlighet med punkt 8,
eller kontrollmyndigheten eller kontrollorganet inte samarbetar med kommissionen, framfor allt under undersokningar
om bristande efterlevnad,

f) kontrollmyndigheten eller kontrollorganet inte samtycker till en granskning eller revision pd plats som kommissionen
tar initiativ till,

g) resultatet av granskningen eller revisionen pé plats tyder pa systematiska fel i kontrolldtgirderna eller kontrollmyn-
digheten eller kontrollorganet inte kan genomfora alla de rekommendationer som kommissionen utfirdat efter
granskningen eller revisionen pa plats i det forslag till handlingsplan som ldmnats till kommissionen,

h) kontrollmyndigheten eller kontrollorganet vid bristande efterlevnad eller overtradelser underlater att vidta
dndamalsenliga korrigerande dtgirder inom den tidsfrist som kommissionen faststillt med tanke pé situationens allvar,
vilken inte far vara kortare dn 30 kalenderdagar,
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i) en aktor dndrar kontrollmyndighet eller kontrollorgan, kontrollmyndigheten eller kontrollorganet inte meddelar den
nya kontrollmyndigheten eller det nya kontrollorganet de relevanta uppgifterna i aktorens kontrolljournal, inbegripet
skriftlig dokumentation, inom hogst 30 kalenderdagar efter att den eller det tagit emot begdran om overforing fran
aktoren eller fran den nya kontrollmyndigheten eller det nya kontrollorganet,

j) det finns risk for att konsumenterna kan vilseledas om den verkliga beskaffenheten hos de produkter som omfattas av
tillimpningsomrddet for erkdnnandet, eller

k) kontrollmyndigheten eller kontrollorganet inte har certifierat nigon aktor under 48 pé varandra foljande ménader i det
tredjeland for vilket det ar erkant.

() Kommissionens delegerade forordning (EU) 2021/1698 av den 13 juli 2021 om komplettering av Europaparlamentets
och rédets forordning (EU) 2018/848 med forfarandekrav for erkdnnande av kontrollmyndigheter och kontrollorgan
som dr behoriga att utfora kontroller av ekologiskt certifierade aktorer och aktérsgrupper och av ekologiska produkter
i tredjelinder samt med regler om deras tillsyn och de kontroller och andra dtgirder som dessa kontrollmyndigheter och
kontrollorgan ska utféra (EUT L 336, 23.9.2012,s. 7)".

Artikel 2
Denna forordning trider i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas frdn och med den 1 januari 2022.

Denna férordning ir till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 13 juli 2021.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordforande



23.9.2021 Europeiska unionens officiella tidning L 336/7

KOMMISSIONENS DELEGERADE FORORDNING (EU) 2021/1698
av den 13 juli 2021

om komplettering av Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2018/848 med forfarandekrav

for erkinnande av kontrollmyndigheter och kontrollorgan som ir behériga att utféra kontroller av

ekologiskt certifierade aktorer och aktorsgrupper och av ekologiska produkter i tredjelinder samt

med regler om deras tillsyn och de kontroller och andra itgirder som dessa kontrollmyndigheter
och kontrollorgan ska utféra

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2018/848 av den 30 maj 2018 om ekologisk
produktion och markning av ekologiska produkter och om upphivande av rddets forordning (EG) nr 834/2007 (), sarskilt
artikel 22.1 jamford med artikel 45.3, och artikel 46.7 b, och

av foljande skal:

(1)  Enligt artikel 46 i forordning (EU) 2018/848 fir kommissionen erkinna kontrollmyndigheter och kontrollorgan
som har behorighet att utfora kontroller av importerade ekologiska produkter och utfirda ekologiska certifikat i
tredjeldnder.

(2)  For att sikerstilla likabehandling mellan de kontrollmyndigheter och kontrollorgan som limnar in en begiran om
erkdnnande till kommissionen bor de forfarandekrav som ska uppfyllas vid begdran om ett forsta erkdnnande eller
vid begdran om en utvidgning av erkdnnandets tillimpningsomrade till ett ytterligare tredjeland eller en ytterligare
produktkategori faststillas i denna forordning. I denna forordning bor det sirskilt anges vilka uppgifter som ska
ingd i den tekniska dokumentation som ingdr i begdran om erkdnnande.

(3)  Kapitel VI i forordning (EU) 2018/848, dir bestimmelserna om kontroller av certifierade aktdrer och andra
skyldigheter for dessa aktorer i unionen faststills, ar inte tillimpligt for aktorer i tredjeldnder. Ekologisk produktion
i unionen ar dessutom foremal for offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet som utfors i enlighet med
Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2017/625 () for att verifiera efterlevnaden av reglerna for ekologisk
produktion och mirkning av ekologiska produkter. For att sikerstilla ett enhetligt tillvigagdngssitt bor det i denna
forordning darfor faststillas regler om kontroller av aktorer i tredjelinder som utfors av kontrollmyndigheter och
kontrollorgan som erkints i enlighet med artikel 46.1 i forordning (EU) 2018/848 som motsvarar de relevanta
bestimmelserna i kapitel VI i den forordningen och i forordning (EU) 2017/625. Det dr ocksd nodvindigt att
faststilla bestimmelser om vissa aspekter av kontrollerna som dr specifika for certifieringen av aktorer i
tredjelinder, exempelvis vad giller verifieringen av sindningar avsedda for import till unionen.

() EUTL 150, 14.6.2018,s. 1.

(¥ Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/625 av den 15 mars 2017 om offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet
for att sakerstilla tillimpningen av livsmedels- och foderlagstiftningen och av bestimmelser om djurs hilsa och djurskydd, vixtskydd
och vixtskyddsmedel samt om andring av Europaparlamentets och radets forordningar (EG) nr 999/2001, (EG) nr 396/2005, (EG)
nr 1069/2009, (EG) nr 1107/2009, (EU) nr 1151/2012, (EU) nr 652/2014, (EU) 2016/429 och (EU) 2016/2031, radets forordningar
(EG) nr 1/2005 och (EG) nr 1099/2009 och radets direktiv 98/58/EG, 1999/74/EG, 2007/43[EG, 2008/119/EG och 2008/120[EG
och om upphivande av Europaparlamentets och rédets férordningar (EG) nr 854/2004 och (EG) nr 882/2004, ridets direktiv
89/608/EEG, 89/662/EEG, 90/425[EEG, 91/496/EEG, 96/23/EG, 96/93/EG och 97/78/EG samt radets beslut 92/438/EEG
(forordningen om offentlig kontroll) (EUT L 95, 7.4.2017, s. 1).
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(4) I fraga om aktorsgrupper foljer det av artikel 45.1 b i i forordning (EU) 2018/848 att de bestimmelser i den
forordningen som 4r tillimpliga pé aktorsgrupper ocksd ar tillimpliga pa aktorsgrupper i tredjelander. Det dr ddrfor
lampligt att klargora att bestimmelserna i de delegerade akter och genomforandeakter som antagits i enlighet med
forordning (EU) 2018/848 ir tillimpliga pa aktorsgrupper i tredjeldnder.

(5)  For att kommissionen ska kunna utova sin tillsyn av kontrollmyndigheter och kontrollorgan som erkdnts som
behoriga att utfora kontroller och utfirda certifikat i tredjelinder bor dessa limna in en &rsrapport till
kommissionen med uppgifter om deras kontrollverksamhet och genomforandet av reglerna for ekologisk
produktion. Vilka uppgifter som ska ingd i drsrapporten bor anges i denna forordning.

(6)  Med avseende pa tillimpningen av de detaljerade produktionsregler om produktion av alger och vattenbruksdjur
som faststlls i forordning (EU) 2018848, och sarskilt i bilaga II till den forordningen, dr det lampligt att faststilla
vissa forfaranden for hur kontrollmyndigheter och kontrollorgan i tredjeldnder ska fullgora dessa skyldigheter.

(7)  Kontrollmyndigheter och kontrollorgan bor inridtta forfaranden for att sikerstdlla informationsutbyte mellan dem
och kommissionen och med andra kontrollmyndigheter och kontrollorgan, ackrediteringsorganet och
medlemsstaterna. Denna kommunikation bor ske via ett datorsystem som kommissionen tillgdngliggor och som
mojliggor elektroniskt utbyte av dokument och information.

(8)  Utover de regler om bristande efterlevnad som faststills i forordning (EU) 2018848 ir det nodvindigt att foreskriva
att undersokningar ska genomforas av misstinkta och konstaterade fall av bristande efterlevnad och att faststilla
krav i detta avseende, bland annat behovet av att utarbeta en forteckning 6ver dtgérder.

(9)  Det foljer av artikel 45.1 b i i forordning (EU) 2018/848 att de bestimmelser om forsiktighetsdtgarder och dtgarder
som ska vidtas i fall av misstankt eller konstaterad bristande efterlevnad som faststills i den férordningen, och i de
delegerade akter och genomférandeakter som antagits i enlighet med samma forordning, ir tillimpliga pé
tredjeldnder. Det dr dirfor lampligt att faststilla nodvindiga regler avseende tredjelinder och deras sirskilda
situation.

(10) I kapitel I1T i férordning (EU) 2018/848, och i de delegerade akter och genomforandeakter som antagits i enlighet
med den férordningen, faststills regler for omstallningsperioden och retroaktivt godkidnnande av tidigare perioder.
Omstillningen till ekologiska produktionsmetoder kraver vissa perioder for att anpassa alla metoder som anvinds.
Den erforderliga omstéllningsperioden borjar tidigast efter det att den ber6rda aktoren har anmalt verksamheten till
kontrollmyndigheten eller kontrollorganet. Som undantag och pé vissa villkor kan en tidigare period godkinnas
retroaktivt som en del av omstillningsperioden. Det bor specificeras vilka dokument som aktorer i tredjeldnder ska
ldmna in till kontrollmyndigheten eller kontrollorganet for retroaktivt godkdnnande av en tidigare period.

(11) Det ar dessutom nodvindigt att faststilla vissa rapporteringskrav med avseende pd allminna produktionsregler samt
vissa sirskilda undantag eller godkdnnanden i enlighet med forordning (EU) 2018/8438.

(12) TIanalogi med de regler som faststills i kommissionens delegerade férordning (EU) 2020/2146 (°) med avseende pa
medlemsstaterna, bor det i den hir forordningen anges pd vilka villkor undantaget for katastrofsituationer i
tredjeldnder kan beviljas och kontrollmyndighetens eller kontrollorganets roll och skyldigheter i detta avseende.

() Kommissionens delegerade forordning (EU) 2020/2146 av den 24 september 2020 om komplettering av Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2018848 vad giller produktionsregler vid exceptionella omstidndigheter i ekologisk produktion (EUT L 428,
18.12.2020, s. 5).
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(13) De detaljerade produktionsregler som faststills i bilaga II till forordning (EU) 2018/848 avser vissa uppgifter och
skyldigheter for de behoriga myndigheterna i medlemsstaterna. Eftersom dessa regler tillimpas pd motsvarande sitt
pad kontrollmyndigheter och kontrollorgan som erkints som behoriga att utfora kontroller av importerade
ekologiska produkter och utfirda ekologiska certifikat i tredjelinder, dr det limpligt att klargora att vissa
hanvisningar till behoriga myndigheter eller medlemsstater bor tolkas som hénvisningar till kontrollmyndigheter
och kontrollorgan som erkints i enlighet med artikel 46.1 i férordning (EU) 2018/8438.

(14)  Av tydlighets- och rattssdkerhetsskil bor denna forordning tillimpas fran och med det datum da forordning (EU)
2018/848 borjar tillimpas.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL I

FORFARANDEKRAV FOR ERKANNANDE AV KONTROLLMYNDIGHETER OCH KONTROLLORGAN

Artikel 1
Krav enligt artikel 46.2 n i férordning (EU) 2018/848

1. En kontrollmyndighet eller ett kontrollorgan ska limna den begdran om erkdnnande som avses i artikel 46.4 i
forordning (EU) 2018/848 med hjilp av den mall som kommissionen gor tillginglig. Endast fullstindiga ansokningar ska
beaktas.

2. Den tekniska dokumentation som avses i artikel 46.4 i forordning (EU) 2018/848 ska innehélla foljande uppgifter pa
ett av unionens officiella sprék:

a) Foljande uppgifter om kontrollmyndigheten eller kontrollorganet:
i) Namn.
ii) Postadress.
iii) Telefonnummer.
iv) E-postadress for kontakt.
v) Nir det giller kontrollorgan: namnet pé deras ackrediteringsorgan.

b) En oversikt 6ver den planerade verksamheten vid kontrollmyndigheten eller kontrollorganet i det berorda tredjelandet
eller de berérda tredjeldnderna, inbegripet uppgift om de ekologiska produkter, tillsammans med deras nummer enligt
Kombinerade nomenklaturen (KN) i enlighet med rddets forordning (EEG) nr 2658/87 (*) och indelade per
produktkategori enligt artikel 35.7 i forordning (EU) 2018/848, som ir avsedda att importeras till unionen i enlighet
med artikel 45.1 b i i forordning (EU) 2018/848 under det forsta verksamhetsir som foljer pd kommissionens
erkdnnande.

¢) En beskrivning av kontrollmyndigheten eller kontrollorganet vad giller foljande:
i)  Struktur och storlek.
i) It-forvaltningssystem.
iii) Filialer, i forekommande fall.
iv) Typ av verksamhet, inbegripet i forekommande fall delegerad verksamhet.
v) Organisationsschema.
vi) Kvalitetsledning.

d) Certifieringsforfaranden, sirskilt ndr det géller att bevilja eller avsld, tillfalligt dra in eller aterkalla det certifikat som
avses i artikel 45.1 b i i forordning (EU) 2018/8438.

(*) Radets forordning (EEG) nr 2658/87 av den 23 juli 1987 om tulltaxe- och statistiknomenklaturen och om Gemensamma tulltaxan
(EGTL 256, 7.9.1987,5. 1).
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e) Oversittning av de produktionsregler och kontrolldtgirder som faststills i férordning (EU) 2018/848, och i de
delegerade akter och genomf6randeakter som antagits i enlighet med den forordningen, till sprék som dr begripliga for
de anlitade aktorerna i de tredjeldnder for vilka kontrollmyndigheten eller kontrollorganet begér erkdnnande.

f) Dokument som styrker att kriterierna i artikel 46.2 i férordning (EU) 2018/848 ar uppfyllda, sdrskilt en kopia av det
ackrediteringscertifikat som ackrediteringsorganet beviljat och som omfattar alla produktkategorier for vilka
erkdnnande begirs.

g) Forfaranden som i detalj beskriver hur de kontrolldtgirder som ska inforas i enlighet med denna forordning fungerar
och tillimpas, i relevanta fall inbegripet kontrollsirdragen for aktorsgrupper.

h) En forteckning over dtgdrder som ska vidtas vid konstaterad bristande efterlevnad i enlighet med artikel 22 i denna
forordning.

i) En kopia av den senaste bedomningsrapport som avses i artikel 46.4 andra stycket i férordning (EU) 2018/848 och
som utarbetats av ackrediteringsorganet eller, nir sé dr lampligt, av den behoriga myndigheten och som innehéller de
uppgifter som avses i del A i bilaga I till denna forordning, inbegripet en rapport om en bevittnad revision som
genomforts under de tvd &r som foregér inlimningen av begdran om erkdnnande, och som limnar garantier for

i) att kontrollmyndigheten eller kontrollorganet pé ett tillfredsstillande har bedomts i friga om sin férméga att
sikerstdlla att produkter som importeras fran tredjelinder uppfyller villkoren i artikel 45.1 a, b i och ¢ samt i
artikel 46.2 i férordning (EU) 2018/848,

i) att kontrollmyndigheten eller kontrollorganet har kapacitet och kompetens att effektivt genomfora kontrollkraven
och uppfylla de kriterier som anges i artikel 46.2 i férordning (EU) 2018/848 och i den hir forordningen i varje
tredjeland for vilket myndigheten eller organet begir erkidnnande.

j)  Bevis pd att kontrollmyndigheten eller kontrollorganet har anmalt sin verksamhet till de relevanta myndigheterna i det
berorda tredjelandet och har atagit sig att folja de rattsliga krav som myndigheterna i det ber6rda tredjelandet stiller.

k) En adress till en webbplats, vars innehall 4r tillgangligt pd minst ett av unionens officiella sprik och ar begripligt for de
anlitade aktorerna, dir den forteckning som avses i artikel 17 a i denna férordning aterfinns.

) Ett dtagande frin kontrollmyndighetens eller kontrollorganets sida om att ge oberoende experter som utsetts av
kommissionen tilltrade till alla dess kontor och anldggningar samt om att tillgingliggora och meddela alla uppgifter
om dess kontrollverksambhet i det berorda tredjelandet.

m) En forklaring fran kontrollmyndigheten eller kontrollorganet om att dess erkdnnande inte terkallats av kommissionen
eller dterkallats eller tillfalligt dragits in av ett ackrediteringsorgan under de 24 médnader som féregdr dess begdran om

erkdnnande for det tredjeland ochfeller den produktkategori som myndigheten eller organet begir erkdnnande for.
Detta krav giller inte vid dterkallande enligt artikel 46.2a k i forordning (EU) 2018/848.

n) Alla andra uppgifter som kontrollmyndigheten, kontrollorganet eller ackrediteringsorganet bedomer vara relevanta.

3. Kontrollmyndigheten eller kontrollorganet ska tillhandahalla alla ytterligare uppgifter som kommissionen begiar med
avseende pé dess erkdnnande.

4. Om kommissionen finner att de uppgifter som limnats enligt punkt 2 eller 3 ar ofullstindiga, inaktuella eller
otillfredsstillande, ska den avsla begiran om erkdnnande.

Artikel 2

Utvidgning av erkidnnandets tillimpningsomrade

En kontrollmyndighet eller ett kontrollorgan som erkénts i enlighet med artikel 46 i forordning (EU) 2018848 fir limna in
en begdran om utvidgning av erkdnnandets tillimpningsomrdde till ett ytterligare tredjeland eller en ytterligare
produktkategori med hjélp av den mall som kommissionen gor tillgdnglig.
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Begdran om utvidgning av erkdnnandets tillimpningsomrade ska bestd av en uppdatering av relevanta delar av den tekniska
dokumentation som avses i artikel 1.2 med limpliga uppgifter om det ytterligare tredjeland eller den ytterligare
produktkategori som omfattas av utvidgningen av tillimpningsomradet.

KAPITEL II

KOMMISSIONENS TILLSYN AV KONTROLLMYNDIGHETER OCH KONTROLLORGAN

Artikel 3

Allminna krav for tillsyn av kontrollmyndigheter och kontrollorgan

1.  Kommissionens tillsynsverksamhet nir det giller kontrollmyndigheter och kontrollorgan som erkénts i enlighet med
artikel 46.1 i forordning (EU) 2018/848 ska inriktas pd utvirdering av kontrollmyndigheternas och kontrollorganens
resultat, med beaktande av resultaten av det arbete som utfors av de ackrediteringsorgan som avses i artikel 46.2 d i
samma forordning.

2. Intensiteten och frekvensen for den tillsynsverksamhet som utfors av kommissionen ska anpassas till risken for
bristande efterlevnad i enlighet med artikel 46.6 i férordning (EU) 2018/848.

3. Kontrollmyndigheter och kontrollorgan som erkints i enlighet med artikel 46.1 i férordning (EU) 2018/848 ska
uppritthélla formégan att uppfylla de villkor och kriterier som anges i artikel 45.1 a, b i och ¢ samt artikel 46.2 i samma
forordning i enlighet med den tekniska dokumentationen vid tidpunkten for erkdnnandet. De ska ocksd uppritthélla den
kapacitet och kompetens som krivs for att genomfora de kontrollkrav, villkor och atgirder som anges i artikel 46.2
och 46.6 i forordning (EU) 2018/848 och i den hir férordningen.

For detta andamal ska de visa
a) att de faktiskt genomfort sin verksamhet i enlighet med de villkor och kriterier som avses i forsta stycket, och

b) att de foljer sina driftsforfaranden och att deras kontrollatgirder dr verkningsfulla.

4. Med avseende pd drsrapporten ska kontrollorganen sikerstilla att bevittnade revisioner genomfors i enlighet med del
B avsnitten 1 och 2 i bilaga I till denna forordning och i enlighet med f6ljande regler:

a) Tiden mellan tvé bevittnade revisioner far inte Gverstiga fyra ar.

b) Det antal bevittnade revisioner som utforts for den forsta begiran om erkinnande ska inte beaktas vid berdakningen av
det totala antal bevittnade revisioner som ska utforas under de fyra dr som avses i led a.

¢) En ytterligare bevittnad revision ska genomféras enligt foljande:
i) Vartannat dr i de tredjelinder dir den hogriskprodukt som avses i artikel 8 produceras eller bearbetas.
ii) For vart tionde erként tredjeland. Denna ytterligare bevittnade revision ska genomforas inom fyra ar.

d) Fler bevittnade revisioner ska utforas pd kommissionens eller ackrediteringsorganets begiran pd grundval av en
riskanalys av framfor allt foljande faktorer:

i)  Antal inspektorer.

ii)  Antal aktorer.

iii) Typ av verksamhet som bedrivs av aktorerna.

iv)  Antal bevittnade revisioner som utforts av ackrediteringsorganet.

v)  Oriktigheter rorande kontrollorganen.
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vi)  Antal certifierade aktorsgrupper och deras storlek.

vii) Kontrollorganens respektive den eller de specifika inspektorernas kritiska iakttagelser.

viii) Produkternas beskaffenhet och risken for bedrageri.

ix) Kommissionens aterkoppling pa grundval av kontrollorganets foregdende arsrapport.

x)  Misstankar om bedrigerier som begétts av aktorer.

xi) Volymen av produkter som importerats frin ett tredjeland till unionen och kontrollmyndighetens eller

kontrollorganets verksamhet i erkdnda tredjeldnder.

5. Kontrollmyndigheter och kontrollorgan ska pd kommissionens begiran limna in dokumentation om sitt riskanalys-
forfarande.

6.  For tillsynen av de kontrollmyndigheter och kontrollorgan som erkints av kommissionen fir kommissionen bistds av
tvd medlemsstater som fungerar som medrapportorer vid granskningen av teknisk dokumentation som limnats in av
kontrollmyndigheter och kontrollorgan for det forsta erkdnnandet eller utvidgningen av tillimpningsomradet for deras
erkdnnande, forvaltningen och Gversynen av forteckningen over erkinda kontrollmyndigheter och kontrollorgan samt
utvirderingen av kontrollmyndigheternas och kontrollorganens resultat, inbegripet drsrapporter.

7. Kommissionen far fordela begirandena mellan medlemsstaterna i forhallande till varje medlemsstats rostantal i
kommittén for ekologisk produktion.

Artikel 4

Arsrapport
Senast den 28 februari varje dr ska kontrollmyndigheten eller kontrollorganet 6verlimna en drsrapport till kommissionen.

Arsrapporten ska beskriva kontrollmyndighetens eller kontrollorganets verksamhet under det foregende &ret i enlighet
med bilaga IL.

Den ska limnas in pd ett av unionens officiella sprak och pa engelska, om det officiella sprak som valts inte 4r engelska.

Artikel 5

Granskningar pd plats och revisioner

1.  Kommissionen ska regelbundet genomféra riskbaserade granskningar pa plats och/eller revisioner av kontrollmyn-
digheter och kontrollorgan for att utvirdera kvaliteten och effektiviteten i de kontroller som varje kontrollmyndighet eller
kontrollorgan utfor. Dessa granskningar och revisioner fir samordnas med det berdrda ackrediteringsorganet.
Kommissionen fér atfoljas av oberoende experter under dessa granskningar pd plats och revisioner.

2. Kommissionen fir begira ytterligare uppgifter, inbegripet framliggande av en eller flera ad hoc-rapporter om
granskning pa plats som utarbetats av oberoende experter som den utser.
3. Granskningar pa plats och revisioner fir omfatta foljande:

a) Ett besok vid kontrollmyndigheternas och kontrollorganens kontor eller lokaler, deras utlagda tjanster och aktérer eller
aktorsgrupper som star under deras tillsyn, i unionen och i tredjelinder.

b) En dokumentgenomgdng av relevanta dokument som beskriver kontrollmyndigheternas eller kontrollorganens struktur,
funktionssitt och kvalitetsledning.

¢) En dokumentgenomgéing av personalakter, inbegripet underlag for deras kompetens, utbildningsdokumentation,
forklaringar om intressekonflikter och dokumentation om utvérdering och tillsyn av personalen.
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d) En kontroll av aktorens eller aktorsgruppernas handlingar for att verifiera hur bristande efterlevnad och klagomal
hanteras, lagsta kontrollfrekvens, anvindningen av ett riskbaserat tillvigagangssitt vid inspektioner, genomférandet av
uppfoljningsbesok och besok utan forvarning, provtagningspolicyn samt informationsutbytet med andra kontrollorgan
och kontrollmyndigheter.

e) En kontrollrevision, som ir en inspektion hos aktorer eller aktorsgrupper for att verifiera efterlevnaden av kontrollmyn-
dighetens eller kontrollorganets standardfoérfaranden for kontroll och riskbedomning och for att verifiera dess
effektivitet, med beaktande av hur aktorernas situation utvecklats sedan kontrollmyndighetens eller kontrollorganets
senaste inspektion.

f) En bevittnad revision, som &r en utvirdering av utforandet av den fysiska kontroll pd plats som en inspektor fran
kontrollmyndigheten eller kontrollorganet genomfor.

Artikel 6

Spérbarhetskontroller

Kommissionen far utféra sparbarhetskontroller av produkter eller sindningar som omfattas av tillimpningsomradet for
erkdnnande av en kontrollmyndighet eller ett kontrollorgan som erkints i enlighet med artikel 46.1 i forordning (EU)
2018/848.

I syfte att spara en ekologisk produkts ingredienser eller produktionsfaser far kommissionen begira uppgifter av behoriga
myndigheter eller av kontrollmyndigheter eller kontrollorgan som deltar i kontrollen av de produkter som stér under deras
tillsyn.

Kommissionen far utfora sparbarhetskontroller pé grundval av den érliga riskbed6mning som den gor eller klagomal som
mottagits av kommissionen eller medlemsstaterna, eller slumpmissigt.

Kommissionen ska utfora sparbarhetskontroller inom en tidsram som den faststiller och som i tid ska meddelas de berorda
behoriga myndigheterna, kontrollmyndigheterna och kontrollorganen.

Artikel 7

Ad hoc-begiran av kommissionen

Kommissionen far nir som helst gora en ad hoc-begdran om uppgifter fran en kontrollmyndighet eller ett kontrollorgan, pa
grundval av en omfattande analys som styrker att detta dr nodvandigt.

Artikel 8

Forteckning 6ver hogriskprodukter

Kontrollmyndigheter och kontrollorgan som ar verksamma i friga om tredjeldnder ska tillimpa artikel 9.8 andra stycket
och artiklarna 12.5 och 16.6 i denna f6rordning nir det géller sddana hogriskprodukter med ursprung i tredjelinder som
fortecknas i en genomforandeakt som antagits i enlighet med artikel 46.8 i forordning (EU) 2018/848 pd grundval av ett
urval som gjorts efter storre, kritiska eller upprepade fall av bristande efterlevnad som péverkar integriteten hos ekologiska
produkter eller ekologisk produktion respektive produkter eller produktion under omstallning.
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KAPITEL III

KONTROLLMYNDIGHETERS OCH KONTROLLORGANS KONTROLLER AV AKTORER OCH AKTORSGRUPPER

Artikel 9

Allmiinna bestimmelser

1. Kontroller som utfors av kontrollmyndigheter och kontrollorgan for att verifiera att aktorer och aktorsgrupper i
tredjeldnder efterlever férordning (EU) 2018/848 ska omfatta foljande:

a) Verifiering av tillimpning av forebyggande dtgarder och forsiktighetsatgirder i enlighet med artikel 9.6 och artikel 28 i
forordning (EU) 2018/848 i samtliga produktions-, berednings- och distributionsled.

b) Dir jordbruksforetaget innefattar icke-ekologiska produktionsenheter eller produktionsenheter under omstillning:
kontroll av dokumentationen och av de dtgirder eller forfaranden eller arrangemang som inforts for att sakerstilla ett
tydligt och dndamalsenligt atskiljande mellan ekologiska produktionsenheter, produktionsenheter under omstillning
och icke-ekologiska produktionsenheter samt mellan produkter som produceras av dessa enheter och mellan de dmnen
och produkter som anvinds for ekologiska produktionsenheter, enheter under omstillning och icke-ekologiska
produktionsenheter. Denna kontroll ska omfatta kontroller av skiften for vilka en tidigare period retroaktivt godkints
som en del av omstillningsperioden samt kontroller av de icke-ekologiska produktionsenheterna.

¢) Dir ekologiska produkter, produkter under omstéllning och icke-ekologiska produkter samlas in samtidigt av aktorerna,
bereds eller lagras i samma beredningsenhet eller omrade eller lokal eller transporteras till andra aktérer eller enheter:
kontroll av dokumentationen och av de dtgirder eller forfaranden eller arrangemang som inforts for att sikerstilla att
processerna sker dtskilt i tid eller rum, att limpliga rengéringsitgirder och dtgirder for att forhindra utbyte av
produkterna vidtas, att ekologiska produkter och produkter under omstillning &r identifierade hela tiden och att
ekologiska produkter, produkter under omstillning och icke-ekologiska produkter fore och efter beredningen lagras
atskilda fran varandra i tid eller rum och att sparbarhet for varje parti frdn enskilda skiften till uppsamlingscentralen
har sakerstallts.

2. Kontroller som utfors av kontrollmyndigheter och kontrollorgan for att verifiera efterlevnaden av forordning (EU)
2018/848 ska utforas regelbundet pé alla aktorer och aktorsgrupper i tredjeldnder, pé riskbasis och med lamplig frekvens,
under hela processen i samtliga produktions-, berednings- och distributionsled och pd grundval av sannolikheten f6r
bristande efterlevnad enligt definitionen i artikel 3.57 i forordning (EU) 2018/848, vilken ska faststillas med beaktande av
foljande faktorer:

a) Aktorernas och aktorsgruppernas art, storlek och struktur, inbegripet nyligen tillkomna skiften, samt antalet nya
medlemmar i aktorsgruppen.

b) Platsen for och komplexiteten i aktorernas och aktorsgruppernas verksamhet eller drift.
¢) Hur lang tid aktorerna och aktorsgrupperna har dgnat sig it ekologisk produktion, beredning och distribution.

d) Resultaten av de kontroller som utforts i enlighet med denna artikel, sirskilt vad giller efterlevnaden av férordning (EU)
2018/848.

e) Nar det giller en aktorsgrupp: resultaten av de interna inspektioner som utforts i enlighet med de dokumenterade
forfarandena for aktorsgruppens system for internkontroll.

f) Huruvida jordbruksforetaget innefattar icke-ekologiska produktionsenheter eller produktionsenheter under
omstllning.

g) Produkternas typ, mangd och virde.

h) Risken for sammanblandning av produkter eller kontaminering med otillitna produkter eller dmnen.
i)  Aktorernas och aktorsgruppernas tillimpning av undantag fran reglerna.

j)  Avgorande skeden for bristande efterlevnad i samtliga produktions-, berednings- och distributionsled.

k) Underleverantorsverksamhet.
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) Huruvida aktorer eller aktorsgrupper har bytt certifierande kontrollmyndighet eller kontrollorgan.
m) Uppgifter som visar pa sannolikheten att konsumenterna kan vilseledas.

n) Uppgifter som kan tyda pa bristande efterlevnad av férordning (EU) 2018/848.

3. Artikel 2 i kommissionens delegerade forordning (EU) 2021/771 (°) och artiklarna 4, 5 och 6 i kommissionens
genomforandeforordning (EU) 2021/279 (%) ska i tillimpliga delar gilla f6r kontroller av aktorsgrupper i tredjeldnder.

4. Kontrollmyndigheten eller kontrollorganet ska minst en gdng om dret verifiera alla aktorers och aktorsgruppers
efterlevnad av férordning (EU) 2018/848. Verifieringen av efterlevnad ska inbegripa en fysisk kontroll pé plats.

5. Kontrollmyndigheten eller kontrollorganet ska sikerstilla att det varje ar utfors minst 10 % ytterligare kontroller
utover de som avses i punkt 4. Minst 10 % av alla fysiska kontroller pd plats som kontrollmyndigheten eller
kontrollorganet utfor ska vara utan forvarning.

6.  Kontroller som utfors som uppfoljning av misstinkt eller konstaterad bristande efterlevnad fr inte riknas med i de
ytterligare kontroller som avses i punkt 5.

7. Kontrollmyndigheten eller kontrollorganet ska varje ar utfora fornyade kontroller av minst 5 % av medlemmarna i en
aktorsgrupp, men inte firre dn tio medlemmar. Om aktorsgruppen har tio medlemmar eller farre ska samtliga medlemmar
kontrolleras pa nytt.

8. Den fysiska kontrollen pa plats och provtagningen ska utforas av kontrollmyndigheten eller kontrollorganet vid de
lampligaste tidpunkterna for att verifiera efterlevnaden vid avgorande kontrollpunkter.

For de hogriskprodukter som avses i artikel 8 ska kontrollmyndigheten eller kontrollorganet varje ar utféra minst tvd
fysiska kontroller pa plats hos aktorer eller aktorsgrupper. En av dessa fysiska kontroller pa plats ska vara utan férvarning.

9. Om aktorer eller aktorsgrupper driver flera produktionsenheter eller lokaler, inbegripet inkdps- och uppsamlings-
centraler, ska samtliga produktionsenheter eller lokaler, inbegripet inkdps- och uppsamlingscentraler, som anvinds for
icke-ekologiska produkter ocksd omfattas av kontrollkraven i punkt 4.

10.  Tillhandahallandet eller fornyelsen av det certifikat som avses i artikel 45.1 b i i forordning (EU) 2018/848 ska
grunda sig pé resultaten av den verifiering av efterlevnad som avses i denna artikel.

Artikel 10

Kontroller for certifiering av aktorer eller aktorsgrupper

1. Innan certifiering av aktorer eller aktorsgrupper godtas ska kontrollmyndigheten eller kontrollorganet sakerstalla att
aktorerna eller aktorsgrupperna har tillhandahéllit foljande:

a) Ett dokument i form av en undertecknad forklaring, i vilken foljande anges:

i) En beskrivning av den ekologiska produktionsenheten och/eller produktionsenheten under omstillning och, i
relevanta fall, de icke-ekologiska produktionsenheterna samt av den verksamhet som ska utforas i enlighet med
forordning (EU) 2018/848.

() Kommissionens delegerade férordning (EU) 2021/771 av den 21 januari 2021 om komplettering av Europaparlamentets och rddets
férordning (EU) 2018/848 genom faststillande av sirskilda kriterier och villkor f6r kontroller av dokumentation inom ramen for
offentlig kontroll i ekologisk produktion och offentlig kontroll av aktérsgrupper (EUT L 165, 11.5.2021, 5. 25).

() Kommissionens genomférandeférordning (EU) 2021/279 av den 22 februari 2021 om faststillande av tillimpningsféreskrifter for
Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2018/848 om kontroller och andra atgirder for att sikerstilla sparbarhet och
regelefterlevnad inom ekologisk produktion samt markning av ekologiska produkter (EUT L 62, 23.2.2021, s. 6).
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ii) De relevanta dtgirder som ska vidtas pa nivdn for den ekologiska enheten och/eller enheten under omstillning
och/eller lokaler och/eller verksamhet for att sikerstilla efterlevnad av forordning (EU) 2018/848.

iii) De forsiktighetsdtgdrder som ska vidtas for att minska risken for kontaminering med otilldtna produkter eller imnen
och den rengoring som ska genomféras i produktions-, berednings- och distributionsleden.

b) En bekriftelse pd att aktdrerna eller akt6rsgrupperna inte har certifierats av ett annat kontrollorgan for verksamhet som
utfors i samma tredjeland f6r samma produktkategori, dven nir aktorer eller aktorsgrupper ar verksamma i olika
produktions-, berednings- och distributionsled.

¢) En bekriftelse frin medlemmarna i en aktorsgrupp pa att de inte har certifierats individuellt f6r samma verksamhet f6r
en viss produkt som omfattas av certifieringen av den aktorsgrupp som de tillhor.

d) Ett undertecknat dtagande genom vilket aktorerna eller aktorsgrupperna forbinder sig att

i)  ge kontrollmyndigheten eller kontrollorganet tilltrdde till alla delar av alla produktionsenheter och alla lokaler for
kontrollindamal samt tillgdng till rikenskaper och relevanta styrkande handlingar,

ii)  ge kontrollmyndigheten eller kontrollorganet alla upplysningar som dr nodvindiga for kontrollerna,
iii) pd kontrollmyndighetens eller kontrollorganets begdran limna resultaten av sina egna kvalitetssakringsprogram,

iv) skriftligen och utan onddigt drojsmal informera koparna av produkterna samt utbyta relevant information med
kontrollmyndigheten eller kontrollorganet om en misstanke om bristande efterlevnad har styrkts, en misstanke
om bristande efterlevnad inte kan undanrojas eller en bristande efterlevnad som paverkar de berorda
produkternas integritet har faststéllts,

v)  godta 6verforing av kontrolljournalen vid dndring av kontrollmyndighet eller kontrollorgan eller, vid upphorande
med ekologisk produktion, bevarande av kontrolljournalen hos den sista kontrollmyndigheten eller det sista
kontrollorganet i fem r,

vi) omedelbart informera kontrollmyndigheten eller kontrollorganet vid upphorande med ekologisk produktion,

vii) om aktorernas eller aktorsgruppernas underleverantérer omfattas av olika kontrollmyndigheters eller
kontrollorgans kontroller: godta informationsutbyte mellan dessa kontrollmyndigheter eller kontrollorgan,

viii) utdva verksamheten i enlighet med reglerna for ekologisk produktion,

ix) godta verkstillandet av de korrigerande atgirder som faststills av kontrollmyndigheten eller kontrollorganet i
hindelse av bristande efterlevnad.

2. Innan aktorer eller aktorsgrupper certifieras ska kontrollmyndigheten eller kontrollorganet verifiera foljande:

a) Att aktorerna eller aktorsgrupperna uppfyller kraven i kapitlen II, Il och IV i férordning (EU) 2018/848 och i artikel 36
i samma forordning. Verifieringen ska inbegripa minst en fysisk kontroll pé plats.

b) Om aktorer eller aktorsgrupper ligger ut verksamhet pd en tredje part: att bade aktorerna och aktorsgrupperna och de
tredje parter pé vilka verksamhet har lagts ut har certifierats av erkdnda kontrollmyndigheter eller kontrollorgan vilket
bekriftar att de uppfyller kraven i kapitlen II, IIl och IV i forordning (EU) 2018/848 och i artikel 36 i samma
forordning, savida inte aktorerna eller aktorsgrupperna informerar de berdrda kontrollmyndigheterna eller
kontrollorganen att ansvaret for den ekologiska produktionen ligger kvar hos aktoren eller aktorsgrupperna och inte
har 6verforts pd underleverantoren. I sddana fall ska kontrollmyndigheten eller kontrollorganet verifiera att den utlagda
verksamheten ar forenlig med kapitlen II, III och IV i férordning (EU) 2018/848 och i artikel 36 i samma forordning,
inom ramen f6r dess kontroll av aktérer eller akt6rsgrupper som har lagt ut sin verksamhet.
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3. Utover alla andra faktorer som kontrollmyndigheten eller kontrollorganet kan anse vara relevanta ska den nya
kontrollmyndigheten eller det nya kontrollorganet, innan aktorer eller aktorsgrupper som tidigare certifierats av en annan
kontrollmyndighet eller ett annat kontrollorgan certifieras, bedoma foljande uppgifter som ska overforas av den
foregdende kontrollmyndigheten eller det foregdende kontrollorganet:

a) Certifieringens status och giltighet, inbegripet fall av begrinsning av tillimpningsomradet, tillfillig indragning eller
aterkallande enligt Internationella standardiseringsorganisationens (ISO) standard ISO/IEC 17065.

b) Rapporter om inspektioner som genomforts under de foregdende tre dren.

¢) Forteckningen over fall av bristande efterlevnad och de dtgirder som vidtagits for att komma till rdtta med dem samt det
faktum att alla fall av bristande efterlevnad har atgardats.

d) Beviljade undantag eller begiranden om undantag som hiller pa att behandlas av den foregdende kontrollmyndigheten
eller det foregdende kontrollorganet.

e) Uppgifter om eventuella pigdende tvister som ér relevanta for certifieringen av aktérerna eller aktorsgrupperna.

Om den foregdende kontrollmyndigheten eller det foregdende kontrollorganet inte dverfor de uppgifter som krévs enligt
artikel 21.5 i den hir férordningen till den nya kontrollmyndigheten eller det nya kontrollorganet, eller om det rdder tvivel
om de uppgifter som overforts, fir den nya kontrollmyndigheten eller det nya kontrollorganet inte utfirda det certifikat

som avses i artikel 45.1 b i1 férordning (EU) 2018/848 till aktorer eller aktorsgrupper forran den nya kontrollmyndigheten
eller det nya kontrollorganet har undanréjt sina tvivel genom andra kontrollmedel.

4. Kontrollmyndigheten eller kontrollorganet fir inte certifiera aktorer eller aktorsgrupper vars certifiering har
aterkallats av den foregdende kontrollmyndigheten eller det foregdende kontrollorganet under de senaste tva ren, sdvida
inte erkdnnandet av den foregdende kontrollmyndigheten eller det foregdende kontrollorganet har aterkallats av
kommissionen i enlighet med artikel 46.2a i férordning (EU) 2018/848 for det specifika tredjelandet och den specifika
produktkategorin.

Artikel 11

Metoder och tekniker fér kontroll

1. De kontrollmetoder och kontrolltekniker som tillimpas av en kontrollmyndighet eller ett kontrollorgan ska omfatta
foljande:

a) Kontroll av huruvida de kartor eller skisser som tillhandahalls av aktorerna eller aktorsgrupperna och som innehéller
kardinalriktning och geolokalisering for de produktionsenheter och lokaler som ska inspekteras fysiskt dr uppdaterade.

b) Inspektion av foljande, beroende pa vad som ér lampligt:

i) Produktionsenheter, utrustning, transportmedel, lokaler och andra platser som aktoren eller aktorsgruppen rader
over.

ii) Djur, vixter och varor, inbegripet halvfabrikat, rdvaror, ingredienser, processhjilpmedel och andra produkter som
anvinds for beredning och framstillning av varor eller for utfodring eller behandling av djur samt dmnen som ar
tillitna for anvindning i ekologisk produktion.

iii)y Spérbarhet, mirkning, presentation, marknadsforing och relevanta forpackningsmaterial.

¢) Granskning av dokument, sparbarhetsdokumentation och annan dokumentation, praxis och andra forfaranden som ir
relevanta for bedomningen av efterlevnaden av forordning (EU) 2018/848. Detta inbegriper dokument som &tfoljer
livsmedel, foder och alla dmnen eller material som fors in i eller ut ur en anldggning.

d) Utfrdgning av aktorer och deras personal.
e) Provtagning och laboratorieanalys.

f) Granskning av det kontrollsystem som aktorer och aktorsgrupper har infort, inbegripet en utvdrdering av dess
effektivitet.

g) Granskning av bristande efterlevnad som upptickts under tidigare inspektioner och de étgirder som aktorerna eller
aktorsgrupperna vidtagit for att komma till ratta med den.

h) Andra dtgirder som dr ndvindiga for att identifiera fall av bristande efterlevnad.
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2. Den drliga fysiska kontroll pd plats som avses i artikel 9.4 ska omfatta en sparbarhetskontroll och en massbalans-
kontroll av aktorerna eller aktorsgrupperna, som ska utféras genom kontroller av dokumentation och av alla andra
relevanta faktorer som kontrollmyndigheten eller kontrollorganet bedomer vara nodvandiga.

3. Med avseende pa spédrbarhetskontrollen och massbalanskontrollen ska urvalet av produkter, produktgrupper och
kontrollperioder baseras pé en riskbedomning av kontrollmyndigheten eller kontrollorganet.

4. Utover andra relevanta faktorer som kontrollmyndigheten eller kontrollorganet bedomer vara nodvindiga ska
sparbarhetskontrollen omfatta foljande faktorer som styrks av liampliga dokument, inbegripet lagerbokforing och
ekonomisk bokforing:

a) Namn och adress for leverant6ren och, om uppgifterna skiljer sig, for dgaren, siljaren eller exportoren av produkterna.
b) Namn och adress for mottagaren och, om uppgifterna skiljer sig, for koparen eller importoren av produkterna.

¢) Leverantorens certifikat i enlighet med en genomforandeakt som antagits i enlighet med artikel 45.4 i férordning (EU)
2018/848.

d) De uppgifter som avses i punkt 2.1 forsta stycket i bilaga III till forordning (EU) 2018/848.
e) Identifikationsuppgifter for varupartier.

f) Nar det giller foradlare: de uppgifter som kravs for att mojliggora intern sparbarhet och garantera ingrediensernas
ekologiska status.

5. Massbalanskontrollen ska omfatta foljande faktorer som styrks av limpliga dokument, inbegripet lagerbokforing och
ekonomisk bokforing, i relevanta fall:

a) Beskaffenheten och kvantiteten av de produkter som levererats till enheten och, i relevanta fall, av inkdpt material samt
deras anvindning och, i relevanta fall, produkternas sammansittning.

b) Beskaffenheten och kvantiteten av de produkter som lagras i lokalerna, inbegripet vid tidpunkten for den fysiska
kontrollen pa plats.

¢) Beskaffenheten och kvantiteten av de produkter som har avsints fran aktorernas eller aktdrsgruppernas enhet till
mottagarens lokaler eller lagerutrymmen.

d) Nar det giller aktorer eller aktorsgrupper som koper eller siljer produkter utan att lagra eller fysiskt hantera
produkterna: beskaffenheten och kvantiteten av de produkter som har kopts och sélts.

€) Avkastningen av de produkter som erhdllits, samlats in eller skordats under det féregdende dret.

f) Den uppskattade eller faktiska avkastningen av de produkter som erhillits, samlats in eller skordats under det
innevarande dret.

g) Antal och/eller vikt f6r djur som hanterats under det innevarande och foregdende aret.
h) Forluster, 6kningar eller minskningar av produktkvantiteterna i varje produktions-, berednings- och distributionsled.

i) Jordbruksforetagets totala produktion i form av ekologiska och icke-ekologiska produkter.

Artikel 12

Provtagning, provtagningsmetoder och val av laboratorier for provanalys

1. Kontrollmyndigheten eller kontrollorganet ska ta och analysera prover for att uppticka anvindning av produkter och
dmnen som inte 4r tilldtna for ekologisk produktion, for att kontrollera produktionsmetoder som inte overensstimmer med
reglerna for ekologisk produktion eller for att uppticka eventuell kontaminering med produkter och damnen som inte dr
tillitna for ekologisk produktion.

2. Kontrollmyndigheten eller kontrollorganet ska ta prover hos minst 5 % av det antal enskilda aktdrer som star under
dess tillsyn. For aktorsgrupper ska kontrollmyndigheten eller kontrollorganet ta prover hos minst 2 % av medlemmarna i
varje grupp.
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3. Urvalet av aktorer och aktorsgrupper dir prover ska tas ska baseras pé en riskbedomning, inbegripet sannolikheten
for bristande efterlevnad av reglerna for ekologisk produktion, med beaktande av samtliga produktions-, berednings- och
distributionsled.

4. Utover den lagsta provtagningsfrekvens som faststills i punkt 2 ska kontrollmyndigheten eller kontrollorganet ta och
analysera prover i varje fall dir anvindning av produkter och dmnen eller metoder som inte ar tillitna for ekologisk
produktion misstinks forekomma, sdvida inte kontrollmyndigheten eller kontrollorganet anser att tillrickliga bevis finns
att tillgd utan provtagning.

5. For de hogriskprodukter som avses i artikel 8 ska kontrollmyndigheten eller kontrollorganet, utéver den
provtagningsfrekvens som faststlls i punkterna 2 och 3 i denna artikel, ta minst ett faltprov av grédan varje ar. Detta prov
ska tas fran grodor pa faltet vid det lampligaste tillfallet for att uppticka potentiell anvindning av otillitna dmnen enligt
kontrollmyndighetens eller kontrollorganets bedémning. For aktdrer som inte odlar grodor ska ett relevant prov tas pd
inkommande révaror, mellanprodukter eller bearbetade produkter.

6.  Kontrollmyndigheten eller kontrollorganet ska sikerstilla att de laboratorier som anvinds uppfyller foljande krav:

a) De ir ackrediterade laboratorier som uppfyller de tillimpliga kraven i ISO-standard ISO/IEC 17025 General requirements
for the competence of testing and calibration laboratories (Allmidnna kompetenskrav for provnings- och kalibreringslabo-
ratorier).

b) Deras ackrediteringsorgan har undertecknat Ilacs (International Laboratory Accreditation Cooperation) avtal om
omsesidigt erkdnnande.

¢) De har tillricklig kapacitet for analys och testning och de kan sakerstilla att prover alltid testas med relevanta metoder
som ingdr i tillimpningsomradet for deras ackreditering.

d) Nar det giller testning av bekimpningsmedelsrester dr de ackrediterade for gas- och vitskespektrometri for att kunna
ticka den forteckning 6ver bekdmpningsmedelsrester som overvakas inom ramen for det samordnade flerdriga
kontrollprogram for unionen som faststills i kommissionens genomforandeforordning (EU) 2019/533 ().

7. Kontrollmyndigheten eller kontrollorganet far delegera provtagningsuppgifter till andra kontrollmyndigheter eller
kontrollorgan som ir erkinda av kommissionen eller ackrediterade i enlighet med ISO-standard ISOJIEC 17025 General
requirements for the competence of testing and calibration laboratories (Allmanna kompetenskrav for provnings- och kalibrering-
slaboratorier).

Artikel 13

Dokumenterade kontrollférfaranden

1. Kontrollmyndigheter och kontrollorgan ska utféra kontroller av aktdrer och aktorsgrupper i enlighet med
dokumenterade forfaranden.

Dessa dokumenterade forfaranden ska omfatta foljande:
a) En redogorelse for de mal som ska uppnis.
b) Personalens uppgifter, ansvar och skyldigheter.

c) Strategi, forfaranden och metoder f6r provtagning, kontrollmetoder och kontrolltekniker, inbegripet laboratorieanalys,
testning och tolkning samt utvirdering av resultat och efterf6ljande beslut.

d) Samarbete och kommunikation med andra kontrollmyndigheter och kontrollorgan samt kommissionen.

e) Ett forfarande f6r bedomning av de risker som ér férknippade med aktorer eller aktorsgrupper och for genomférande av
fysiska kontroller pa plats och provtagning.

() Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2019/533 av den 28 mars 2019 om ett samordnat flerdrigt kontrollprogram for
unionen for 2020, 2021 och 2022 for att sikerstilla att grinsvirdena for bekidmpningsmedelsrester foljs och for att bedoma
konsumenternas exponering for bekimpningsmedelsrester i och pa livsmedel av vegetabiliskt och animaliskt ursprung (EUT L 88,
29.3.2019, s. 28).
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f) Verifiering av att metoderna for provtagning samt metoderna for laboratorieanalys, laboratorietestning eller laboratorie-
diagnostik ar indamalsenliga.

g) All annan verksambhet eller information som krivs for att kontrollerna ska fungera effektivt, bland annat nar det giller
utbildning av inspektorer och utvirdering av deras kompetens.

h) Nir det giller aktorsgrupper: effektiviteten i systemet for internkontroll.

2. Kontrollmyndigheter och kontrollorgan ska
a) vidta korrigerande atgarder i samtliga fall dar brister konstaterats genom de forfaranden som avses i punkt 1, och

b) palampligt sitt uppdatera de dokumenterade forfaranden som avses i punkt 1.

Artikel 14

Skriftlig dokumentation over kontroller

1. Kontrollmyndigheter och kontrollorgan ska uppritta skriftlig dokumentation 6ver varje kontroll de utfor for att
verifiera efterlevnaden av forordning (EU) 2018/848. Dokumentationen fir vara i pappersform eller i elektronisk form.
Kontrollmyndigheterna och kontrollorganen ska bevara denna dokumentation i fem ar frin och med dagen for
kontrollmyndighetens eller kontrollorganets beslut om certifiering.

Dokumentationen ska sirskilt innehalla
a) en beskrivning av syftet med kontrollerna,
b) de kontrollmetoder och kontrolltekniker som tillimpas,

¢) resultaten av kontrollerna, sirskilt resultaten av verifieringen av de faktorer som fortecknas i artiklarna 11 och 12 i
denna forordning, och

d) de étgirder som den berdrda aktoren eller aktorsgruppen ér skyldig att vidta till foljd av de kontroller som utforts av
kontrollmyndigheten eller kontrollorganet, med angivande av tidsfristen for vidtagandet av atgérder.

2. Den skriftliga dokumentationen ska kontrasigneras av aktoren eller den inspekterade medlemmen i aktorsgruppen
som bekriftelse pd att de mottagit denna skriftliga dokumentation. En kopia av denna dokumentation ska bevaras av
aktoren eller den inspekterade medlemmen i aktorsgruppen, antingen i pappersform eller i elektronisk form.

Artikel 15

Sirskilda kontrollkrav for produktion av alger och vattenbruksdjur

1. Isyfte att faststdlla borjan av den omstillningsperiod som foreskrivs i artikel 10.2 i forordning (EU) 2018/848 ska
kontrollmyndigheten eller kontrollorganet sikerstdlla att aktorer eller aktorsgrupper som producerar alger eller
vattenbruksdjur anmaler den relevanta verksamheten till kontrollmyndigheten eller kontrollorganet.

2. Kontrollmyndigheten eller kontrollorganet ska sikerstilla att ekologisk produktion av alger eller vattenbruksdjur sker
pa en plats utan risk for kontaminering i enlighet med del Il punkt 1.1 i bilaga II till férordning (EU) 2018/848. I synnerhet
ska kontrollmyndigheten eller kontrollorganet sikerstilla att limpliga sirhdllningsatgirder har vidtagits i enlighet med del
II punkt 1.2.

3. Vid tillimpning av del I punkt 3.1.3.1 c i bilaga II till férordning (EU) 2018/848 ska kontrollmyndigheten eller
kontrollorganet sakerstilla att den vegetabiliska delen av fodret dr ekologisk och att den del av fodret som harletts frdn
vattendjur hérror fran ekologiskt vattenbruk eller fran fiske som certifierats som héllbart enligt FAO:s riktlinjer frén 2009
om miljomirkning av fisk och fiskeriprodukter fréan fiske till havs.

4. Vid tillimpning av del IIl punkt 3.1.4.2 e i bilaga II till forordning (EU) 2018/848 ska kontrollmyndigheten eller
kontrollorganet sikerstilla att de har information om alla behandlingar, och de ska kontrollera att dessa behandlingar
utfors i enlighet med kraven i den férordningen.
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5. Vid godkdnnande av anvandningen av vilt forokningsmaterial i den mening som avses i del IIl punkt 3.2.1 i bilaga II
till forordning (EU) 2018/848 ska kontrollmyndigheten eller kontrollorganet sikerstilla att leden a, b och ¢ i den punkten
foljs.

Artikel 16

Verifiering av sindningar avsedda for import till unionen

1. Den berorda kontrollmyndigheten eller det berorda kontrollorganet ska verifiera sindningar avsedda for import till
unionen med avseende pé efterlevnaden av forordning (EU) 2018/848 och den hir férordningen. Denna verifiering ska
omfatta systematiska dokumentkontroller och, nir s& dr lampligt enligt en riskbedomning, fysiska kontroller innan
sandningen ldmnar det tredjeland som &r export- eller ursprungsland.

2. Vid tillimpning av denna artikel ska den berorda kontrollmyndigheten eller det berorda kontrollorganet vara
a) kontrollmyndigheten eller kontrollorganet for producenten eller féradlaren av den berorda produkten, eller

b) om den aktor eller aktorsgrupp som utfor den sista dtgirden for beredning dr en annan dn producenten eller foradlaren
av produkten, kontrollmyndigheten eller kontrollorganet for den aktor eller aktorsgrupp som utfor den sista dtgirden
for beredning enligt definitionen i artikel 3.44 i férordning (EU) 2018/848.

Den berorda kontrollmyndigheten eller det berorda kontrollorganet ska erkdnnas i enlighet med artikel 46.1 i forordning
(EU) 2018/848 for de berorda produkterna och for det tredjeland dir produkterna har sitt ursprung eller, i tillimpliga fall,
dar den sista dtgdrden for beredning utfors.

3. De dokumentkontroller som avses i punkt 1 ska syfta till att verifiera foljande:
a) Produkternas och ingrediensernas spérbarhet.

b) Att volymen av de produkter som ingdr i sindningen Gverensstimmer med massbalanskontrollerna av respektive
aktorer eller aktorsgrupper enligt den bedomning som utforts av kontrollmyndigheten eller kontrollorganet.

¢) Relevanta transportdokument och handelsdokument (inbegripet fakturor) for produkterna.

d) Nar det giller bearbetade produkter: att alla ekologiska ingredienser i sddana produkter har producerats av aktorer eller
aktorsgrupper som certifierats i ett tredjeland av en kontrollmyndighet eller ett kontrollorgan som erkants i enlighet
med artikel 46.1 eller som avses i artikel 57 i férordning (EU) 2018/848 eller av ett tredjeland som erkénts i enlighet
med artiklarna 47 och 48 i férordning (EU) 2018/848, eller har producerats och certifierats i unionen i enlighet med
den forordningen.

Dessa dokumentkontroller ska baseras pa alla relevanta dokument, inbegripet det certifikat som avses i artikel 45.1 b i i
forordning (EU) 2018/848, den senaste dokumentationen om inspektionerna, produktionsplanen foér den berérda
produkten och dokumentation som bevaras av aktorerna eller aktorsgrupperna, tillgingliga transportdokument,
handelsdokument och finansiella dokument och alla andra dokument som kontrollmyndigheten eller kontrollorganet
bedomer vara relevanta.

4. Nir det giller den riskbedomning som foregér fysiska kontroller enligt punkt 1 ska den berérda kontrollmyndigheten
eller det berorda kontrollorganet beakta foljande kriterier:

a) De relevanta kriterier som anges i artikel 9.2.

b) Huruvida det finns flera aktorer i distributionskedjan for produkterna som inte lagrar eller fysiskt hanterar ekologiska
produkter.

¢) Hogriskprodukter enligt artikel 8.

d) Alla andra kriterier som kontrollmyndigheten eller kontrollorganet bedémer vara relevanta.
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5. For sindningar av ekologiska bulkprodukter ska den berorda kontrollmyndigheten eller det berorda kontrollorganet
uppritta en resplan i Traces-systemet (Trade Control and Expert System), inbegripet alla lokaler som ska anvindas under
sandningens befordran till unionen fran det tredjeland som &r ursprungs- eller exportland.

6.  For sindningar av de hogriskprodukter som avses i artikel 8 ska den berdrda kontrollmyndigheten eller det ber6rda
kontrollorganet utfora systematiska fysiska kontroller och ta minst ett representativt stickprov av varje sindning.
Kontrollmyndigheten eller kontrollorganet ska dessutom ha fullstindig dokumentation om aktorernas eller
aktorsgruppernas sparbarhet och om produkten, inbegripet transport- och handelsdokument, inklusive fakturor. Pd
begdran av kommissionen eller den behoriga myndigheten i en medlemsstat ska kontrollmyndigheten eller kontrollorganet
sinda denna spirbarhetsdokumentation och resultaten av provtagningsanalysen till importorens kontrollmyndighet eller
kontrollorgan och till den behoriga myndigheten i den medlemsstat dir sindningen verifieras.

7. Vid misstanke om bristande efterlevnad far kommissionen eller den behoriga myndigheten i en medlemsstat begira
att den berorda kontrollmyndigheten eller det berérda kontrollorganet utan drojsmal tillgangliggor forteckningen 6ver alla
aktorer och aktorsgrupper i den ekologiska produktionskedja som sandningen ingdr i samt 6ver deras kontrollmyndigheter
eller kontrollorgan.

KAPITEL IV

ANDRA ATGARDER SOM SKA VIDTAS AV KONTROLLMYNDIGHETERNA OCH KONTROLLORGANEN

Artikel 17

Forteckning 6ver aktorer och annan relevant information som ska vara allmint tillginglig
Kontrollmyndigheten eller kontrollorganet ska pd sin webbplats gora foljande information tillginglig pd minst ett av
unionens officiella sprak:

a) En forteckning over certifierade aktdrer och certifierade aktorsgrupper med foljande innehall:
i) Nar det giller aktorer: namn och adress.
ii) Nar det galler aktorsgrupper: gruppens namn och adress samt antalet medlemmar.

iii) Information om certifikaten, sdrskilt certifikatets nummer, produktkategori som omfattas av certifieringen,
certifieringens status och giltighet, inbegripet fall av begrinsning av tillimpningsomradet, tillfdllig indragning eller
dterkallande enligt ISO-standard ISO/IEC 17065.

b) Nir det giller kontrollorgan: aktuell information om deras ackreditering, inbegripet en ldnk till det senaste ackrediter-
ingscertifikat som utfdrdats av dess ackrediteringsorgan.

Den forteckning som avses i led a ska omedelbart uppdateras efter varje dndring av certifieringens status. Vid aterkallande
ska den information som avses i led a iii bevaras i forteckningen i fem ar efter dterkallandet.

Artikel 18

Databas 6ver aktérer och aktorsgrupper
Kontrollmyndigheten eller kontrollorganet ska uppritthélla en aktuell elektronisk databas over aktorer och aktorsgrupper.
Denna databas ska omfatta foljande uppgifter:

a) Aktorens eller aktorsgruppens namn och adress. Nar det giller aktorsgrupper: gruppens storlek samt varje medlems
namn och adress.

b) Uppgifter om certifieringens tillimpningsomrade, certifikatets nummer, status och giltighet.

) Aktorernas eller aktorsgruppernas status, antingen under omstillning (inbegripet omstillningsperiod) eller ekologisk.
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d) Aktorernas eller aktorsgruppernas riskniva i enlighet med artikel 9.

e) Nar det giller underleverantorsverksamhet som star under de certifierade aktorernas eller aktorsgruppernas kontroll:
underleverantorens eller underleverantorernas namn och adress.

f) Geografiska koordinater och ytareal for alla produktionsenheter och lokaler.

g) Inspektionsrapporter och resultat frén provtagningsanalys samt resultat frin andra utférda kontroller, inbegripet
kontroller av sindningar.

h) Bristande efterlevnad och vidtagna dtgarder.
i) Anmilningar via det system som avses i artikel 20.1.
j) Beviljade undantag och relevanta styrkande handlingar i enlighet med kraven i denna f6rordning.

k) Alla andra uppgifter som kontrollmyndigheten eller kontrollorganet bedémer vara relevanta.

Uppgifterna ska bevaras av kontrollmyndigheten eller kontrollorganet i fem r. Kontrollmyndigheten eller kontrollorganet
ska pa begiran gora dessa uppgifter tillgangliga for kommissionen.

Artikel 19

Informationskrav

1. Efter dess erkdnnande ska kontrollmyndigheten eller kontrollorganet i god tid, och senast inom 30 kalenderdagar,
anmila dndringar av innehéllet i den tekniska dokumentationen till kommissionen.

2. Kontrollmyndigheten eller kontrollorganet ska halla alla uppgifter som ror dess kontrollverksamhet i tredjelandet
tillgingliga och pa begiran av kommissionen eller medlemsstaternas behériga myndigheter limna dessa uppgifter.

3. Kontrollmyndigheterna eller kontrollorganen ska halla de styrkande handlingar som avser begiran om erkdnnande
enligt artikel 46 i forordning (EU) 2018/848 och de styrkande handlingar som krivs enligt den hir forordningen
tillgangliga for kommissionen och medlemsstaterna i fem dr efter det ar dd kontrollerna dgde rum eller det certifikat som
avses i artikel 45.1 b 1 i forordning (EU) 2018/848 och de styrkande handlingarna tillhandaholls.

Artikel 20

System och forfaranden for informationsutbyte

1. Kontrollmyndigheten eller kontrollorganet ska anvinda informationssystemet for ekologiskt jordbruk (Ofis) for
informationsutbyte med kommissionen, med andra kontrollmyndigheter och kontrollorgan samt med medlemsstaternas
och de berorda tredjelandernas behoriga myndigheter.

2. Kontrollmyndigheten eller kontrollorganet ska vidta limpliga dtgdrder och faststdlla dokumenterade forfaranden for
att sikerstilla informationsutbyten i god tid med kommissionen och med andra kontrollmyndigheter och kontrollorgan.

3. Om ett dokument eller ett forfarande som foreskrivs i artikel 46 i forordning (EU) 2018/848 eller i delegerade akter
eller genomforandeakter som antas i enlighet med den artikeln krdver en underskrift av en bemyndigad person eller
godkdnnande av en person for ett eller flera steg av forfarandet i friga, ska de datasystem som anvinds for 6verforingen av
dessa dokument gora det mojligt att identifiera varje person och garantera att innehallet i dokumenten inte kan dndras, dven
ndr det giller de olika stegen i forfarandet, i enlighet med unionsritten, sirskilt kommissionens beslut 2004/563/EG,
Euratom (%).

(®) Kommissionens beslut 2004/563/EG, Euratom av den 7 juli 2004 om dndring av dess arbetsordning (EUT L 251, 27.7.2004, s. 9).
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Artikel 21

Informationsutbyte mellan kommissionen, kontrollmyndigheter, kontrollorgan och behériga myndigheter

1. Kontrollmyndigheten eller kontrollorganet ska omedelbart utbyta information med kommissionen, andra
kontrollmyndigheter och kontrollorgan samt medlemsstaternas och de berérda tredjelindernas behoriga myndigheter om
varje misstanke om bristande efterlevnad som paverkar integriteten hos ekologiska produkter eller produkter under
omstallning.

2. Om en kontrollmyndighet eller ett kontrollorgan underrittas av kommissionen, efter det att kommissionen har
mottagit en anmdlan frdn en medlemsstat i enlighet med artikel 9 i genomférandeférordning (EU) 2021/279 om misstinkt
eller konstaterad bristande efterlevnad som paverkar integriteten hos importerade ekologiska produkter eller produkter
under omstillning, ska kontrollmyndigheten eller kontrollorganet genomféra en underskning i enlighet med artikel 22 i
den hir forordningen. Kontrollmyndigheten eller kontrollorganet ska informera kommissionen och den medlemsstat som
skickade den ursprungliga anmilan (anmailande medlemsstat) med hjilp av mallen i bilaga III till denna forordning.
Kontrollmyndigheten eller kontrollorganet ska svara inom 30 kalenderdagar frdn dagen for mottagandet av anmilan och
ska meddela vilka dtgirder som vidtagits, inbegripet resultaten av den undersokningen, och tillhandahélla all annan
information som finns tillgdnglig och/eller begirs av den anmélande medlemsstaten.

3. Den underrittade kontrollmyndigheten eller det underrittade kontrollorganet ska tillhandahélla ytterligare nodvindig
information om detta begirs av den anmélande medlemsstaten.

4. Om aktorer eller aktorsgrupper och/eller deras underleverantérer omfattas av kontroller av olika kontrollmyndigheter
eller kontrollorgan, ska dessa kontrollmyndigheter eller kontrollorgan utbyta relevant information om den verksamhet som
star under deras tillsyn.

5. Om aktorer eller aktorsgrupper och/eller deras underleverantorer byter kontrollmyndighet eller kontrollorgan ska den
nya kontrollmyndigheten eller det nya kontrollorganet begira in kontrolljournalen for den berorda aktoren eller
aktorsgruppen frdn den foregdende kontrollmyndigheten eller det foregdende kontrollorganet. Den foregdende
kontrollmyndigheten eller det foregdende kontrollorganet ska inom 30 dagar éverlimna kontrolljournalen for den berdrda
aktoren eller aktorsgruppen till den nya kontrollmyndigheten eller det nya kontrollorganet samt den skriftliga
dokumentation som avses i artikel 14, certifieringens status, forteckningen 6ver bristande efterlevnad och de motsvarande
atgarder som vidtagits av den foregdende kontrollmyndigheten eller det féregdende kontrollorganet.

Den nya kontrollmyndigheten eller det nya kontrollorganet ska sikerstilla att aktoren eller aktorsgruppen har dtgardat de
fall av bristande efterlevnad som ir noterade i rapporten fran den foregdende kontrollmyndigheten eller det foregdende
kontrollorganet.

6.  Om aktorer eller aktorsgrupper ar foremdl for en spérbarhetskontroll och massbalanskontroll ska kontrollmyn-
digheter och kontrollorgan utbyta relevant information som gor det mojligt att slutfora dessa kontroller.

Artikel 22

Tilliggsbestimmelser om dtgirder vid bristande efterlevnad

1. Utover de atgirder som avses i artikel 29.1, 29.2 och 29.3 i forordning (EU) 2018/848 och artikel 2 i genomf6rande-
forordning (EU) 2021/279 giller att om en kontrollmyndighet eller ett kontrollorgan misstanker eller mottar underbyggd
information, inbegripet information frdn andra kontrollmyndigheter eller kontrollorgan, om att en produkt, som kanske
inte uppfyller kraven i forordning (EU) 2018/848, ir avsedd att importeras fran ett tredjeland i syfte att slippas ut pd
marknaden i unionen, men som ir forsedd med termer som hinvisar till ekologisk produktion, eller om en sidan
kontrollmyndighet eller ett sddant kontrollorgan har informerats av en aktor om en misstanke om bristande efterlevnad i
enlighet med artikel 27 i den forordningen, ska kontrollmyndigheten eller kontrollorganet

a) omedelbart genomfora en undersokning i syfte att kontrollera efterlevnaden av forordning (EU) 2018/848 eller
delegerade akter eller genomforandeakter som antagits i enlighet med den forordningen; undersokningen ska slutforas
sd snart som mojligt inom rimlig tid, med beaktande av produktens hallbarhet och fallets komplexitet,
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b) forbjuda import frdn det tredjelandet i syfte att slippa ut den berorda produkten pd marknaden i unionen som ekologisk
produkt eller produkt under omstillning, i avvaktan pa resultaten av den undersokning som avses i led a. Innan ett
sddant provisoriskt beslut fattas ska kontrollmyndigheten eller kontrollorganet ge aktoren eller aktorsgruppen
mojlighet att limna synpunkter.

2. Om resultaten av den undersokning som avses i punkt 1 a inte pavisar ndgon bristande efterlevnad som paverkar
integriteten hos ekologiska produkter eller produkter under omstillning, ska dessa produkter vara tilldtna att anvindas och
markas som ekologiska produkter eller produkter under omstillning.

3. Kontrollmyndigheten eller kontrollorganet ska utarbeta en forteckning 6ver dtgirder som ska vidtas vid konstaterad
bristande efterlevnad. Forteckningen over tgarder ska baseras pé de faktorer som anges i bilaga IV till denna férordning
och ska omfatta dtminstone foljande:

a) En forteckning over fall av bristande efterlevnad med hinvisning till de specifika reglerna i forordning (EU) 2018/848
eller i de delegerade akter eller genomforandeakter som antagits i enlighet med den forordningen. Denna forteckning
ska innehélla minst de fall av bristande efterlevnad som f6rtecknas i del B i bilaga IV till denna forordning.

b) En klassificering av den bristande efterlevnaden i tre kategorier — mindre, storre och kritisk enligt del A i bilaga IV till
denna forordning — med beaktande av dtminstone f6ljande kriterier:

i) Tillimpningen av de forsiktighetsdtgdrder som avses i artikel 28.1 i forordning (EU) 2018/848, de praktiska
atgarder som avses i artikel 10.1 a ii i den hir forordningen och tillforlitligheten i de egenkontroller som aktoren
eller aktorsgruppen utfor i enlighet med artikel 11.1 i den hér férordningen.

ii) Pédverkan pd integriteten hos de ekologiska produkterna eller produkterna under omstillning.

i) Spérbarhetssystemets formaga att lokalisera den eller de berorda produkterna i leveranskedjan och mojligheten att
forbjuda import frin ett tredjeland i syfte att slippa ut produkten eller produkterna pd marknaden i unionen med
hinvisning till ekologisk produktion.

iv) Aktorens eller aktorsgruppens svar pd tidigare begaranden fran kontrollmyndigheten eller kontrollorganet.

) De atgirder som ska vidtas for varje fall av bristande efterlevnad.

4. Kontrollmyndigheten eller kontrollorganet ska dokumentera resultaten av de undersokningar som avses i artikel 29.1
a iforordning (EU) 2018/848.

Artikel 23

Tilliggsbestimmelser om dtgirder vid bristande efterlevnad

1. Vid bristande efterlevnad som péverkar integriteten hos ekologiska produkter eller produkter under omstillning
under ndgot av produktions-, berednings- eller distributionsleden, exempelvis till foljd av anvindning av otillitna
produkter, amnen eller tekniker, eller sammanblandning med icke-ekologiska produkter, ska kontrollmyndigheterna och
kontrollorganen, utover de dtgirder som ska vidtas i enlighet med punkterna 2 och 3 i denna artikel, sikerstilla att ingen
hanvisning till ekologisk produktion enligt kapitel IV i forordning (EU) 2018/848 forekommer i mirkningen eller
marknadsforingen for hela partiet eller produktionsomgéngen for den produkt som dr avsedd att importeras frén ett
tredjeland i syfte att slappas ut pd marknaden i unionen.

2. Om bristande efterlevnad konstateras ska kontrollmyndigheten eller kontrollorganet

a) vidta alla dtgdrder som dr nodvindiga for att faststilla orsaken till och omfattningen av den bristande efterlevnaden samt
faststilla aktorens eller aktorsgruppens ansvar, och

b) vidta limpliga dtgarder for att sikerstilla att aktoren eller aktorsgruppen étgdrdar den bristande efterlevnaden och
forhindrar ytterligare fall av sddan bristande efterlevnad.

I beslutet om vilka dtgérder som ska vidtas ska kontrollmyndigheten eller kontrollorganet ta hinsyn till vilken typ av
bristande efterlevnad det ror sig om och aktorens eller aktorsgruppens bakgrund nar det giller efterlevnad.
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3. Nar kontrollmyndigheten eller kontrollorganet agerar i enlighet med punkt 2 i denna artikel ska myndigheten eller organet
vidta alla dtgdrder som den eller det bedomer vara lampliga for att sakerstdlla efterlevnad av forordning (EU) 2018/848 och de
delegerade akter och genomforandeakter som antagits i enlighet med den forordningen, inbegripet fljande:

a) Tillimpning av den forteckning over dtgarder som avses i artikel 22.3 i denna f6rordning.
b) Sikerstillande av att aktoren eller aktorsgruppen okar frekvensen av egenkontroller.

c) Sikerstillande av att viss verksamhet som bedrivs av aktoren eller aktorsgruppen omfattas av okade eller systematiska
kontroller av kontrollmyndigheten eller kontrollorganet.

4. Vid allvarlig eller upprepad eller fortsatt bristande efterlevnad ska kontrollmyndigheten eller kontrollorganet
sikerstilla att aktorerna eller aktorsgruppen, utover de dtgirder som faststdlls i punkterna 2 och 3, forbjuds att slippa ut
produkter som hanvisar till ekologisk produktion pd marknaden i unionen under en angiven period och att deras certifikat
enligt artikel 45.1 b i i forordning (EU) 2018/848 tillfilligt dras in eller dterkallas, beroende pa vad som ar lampligt.

5. Kontrollmyndigheten eller kontrollorganet ska skriftligen meddela aktoren eller aktorsgruppen om sitt beslut om den
atgdrd som ska vidtas i enlighet med denna artikel, tillsammans med skilen till beslutet.

Artikel 24

Kontroller som ska utforas for retroaktivt godkinnande av en tidigare period

1.  Innan retroaktivt godkidnnande av en tidigare period som en del av omstillningsperioden enligt artikel 10.3 b i
forordning (EU) 2018/848 beviljas ska kontrollmyndigheten eller kontrollorganet sikerstilla att aktoren limnar in féljande
dokument som styrker att skiftena var natur- eller jordbruksmark som under en period av minst tre dr inte har behandlats
eller kontaminerats med produkter eller amnen som inte 4r tillitna i ekologisk produktion i enlighet med férordning (EU)
2018/848:

a) Kartor som tydligt identifierar varje jordbruksskifte som omfattas av begiran om retroaktivt godkdnnande samt
information om dessa skiftens totala yta och i relevanta fall om den pagdende produktionens beskaffenhet och volym
samt deras geografiska koordinater.

b) Andra relevanta dokument som kontrollmyndigheten eller kontrollorganet anser vara nddvindiga for att bedoma
begiran om retroaktivt godkdnnande.

2. Kontrollmyndigheten eller kontrollorganet ska dessutom vidta foljande atgérder:

a) Utfora en detaljerad riskanalys pd grundval av styrkande handlingar for att bedéma huruvida ett skifte som omfattas av
begidran om retroaktivt godkdnnande har behandlats med produkter eller amnen som inte ér tillitna for anvindning i
ekologisk produktion under en period pd minst tre ar, med beaktande av i synnerhet den totala yta som begdran avser
och de jordbruksmetoder som anvints under den perioden pd varje skifte som omfattas av begiran. Kontrollmyn-
digheten eller kontrollorganet ska bevara dokument om riskanalysen.

b) Ta prover pd mark ochfeller vixter frn varje skifte i enlighet med resultaten av den riskanalys som avses i led a,
inbegripet de skiften som konstaterats utgora en risk for kontaminering.

¢) Uppritta en inspektionsrapport pa ett av unionens officiella sprak, inbegripet fotografier av skiftena, efter en fysisk
kontroll utford av akt6ren som inbegriper de skiften som omfattas av begiran om retroaktivt godkdnnande, i syfte att
kontrollera att de insamlade uppgifterna r enhetliga, men innan ndgon odlingsatgird har vidtagits av aktoren.

3. Pd grundval av den information som aktoren limnat i enlighet med punkt 1 och efter att ha genomfort de dtgérder
som anges i punkt 2 ska kontrollmyndigheten eller kontrollorganet uppritta en skriftlig slutrapport. Den skriftliga
slutrapporten ska innehdlla en motivering till varfor den tidigare perioden kan godkdnnas retroaktivt som en del av
omstillningsperioden. Denna skriftliga slutrapport ska ocksd ange den startperiod som anses vara ekologisk for varje
berort skifte samt den totala arealen av skiften som omfattas av detta retroaktiva godkdnnande.
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4. Kontrollmyndigheten eller kontrollorganet ska omedelbart anmila alla beviljade retroaktiva godkinnanden till
kommissionen, medlemsstaterna och, nir det giller ett kontrollorgan, dess ackrediteringsorgan. For varje beviljat
retroaktivt godkdnnande ska kontrollmyndigheten eller kontrollorganet tillhandahalla den skriftliga slutrapport som avses
i punkt 3.

5. Kontrollmyndigheten eller kontrollorganet ska sikerstilla att den aktor som omfattas av det beviljade retroaktiva
godkinnandet bevarar styrkande handlingar om detta godkdnnande samt styrkande handlingar om anvindningen av de
skiften som omfattas av godkdnnandet i tre dr.

Artikel 25

Godkinnanden for anvindning av icke-ekologiskt vixtférokningsmaterial

1.  Innan godkidnnanden for anvindning av icke-ekologiskt vixtforokningsmaterial enligt del I punkt 1.8.5.2 i bilaga II
till forordning (EU) 2018/848 beviljas ska kontrollmyndigheten eller kontrollorganet bedoma foljande uppgifter och
motivera varje beviljat undantag:

a) Vetenskapligt namn och trivialnamn (allmént och latinskt namn).

b) Sort.

¢) Total vikt for fron eller antal plantor.

d) Tillgdngen pa ekologiskt vixtforokningsmaterial eller vixtforokningsmaterial under omstallning.

¢) Dokumentation eller en forklaring frdn aktoren som styrker att kraven i del I punkt 1.8.5.2 i bilaga II till férordning (EU)
2018/848 dr uppfyllda.

2. For varje godkinnande for anvindning av icke-ekologiskt vixtforokningsmaterial enligt del I punkt 1.8.5.2 i bilaga II
till forordning (EU) 2018/848 ska kontrollmyndigheten eller kontrollorganet fora in de relevanta uppgifterna i den
arsrapport som avses i artikel 4 i den hir férordningen.

Artikel 26
Undantag vad giller anvindning av icke-ekologiska djur och vattenbruksyngel

1. Innan undantag vad giller anvindning av icke-ekologiska djur (notkreatur, hastdjur, far, getter, svin, hjortdjur, kaniner
och fjdderfin) enligt del I punkterna 1.3.4.3 och 1.3.4.4 i bilaga II till férordning (EU) 2018/848 beviljas ska kontrollmyn-
digheten eller kontrollorganet bedéma foljande uppgifter och motivera varje undantag:

a) Vetenskapligt namn och trivialnamn (allmént och latinskt namn, dvs. art och slakte).
b) Raser och stammar.

¢) Produktionsindamal: kott, mjolk, dgg, dubbla dindamél eller avel.

d) Totalt antal djur.

e) Tillgdngen pa de relevanta ekologiska djurarterna.

f) Dokumentation eller en forklaring frén aktoren som styrker att kraven i del II punkterna 1.3.4.3 och 1.3.4.4 i bilaga II
till forordning (EU) 2018848 4r uppfyllda.

2. For varje icke-ekologisk djurart (notkreatur, histdjur, fdr, getter, svin, hjortdjur, kaniner och fjaderfin) ska
kontrollmyndigheten eller kontrollorganet fora in de relevanta uppgifterna om de undantag som beviljats i enlighet med
del I punkterna 1.3.4.3 och 1.3.4.4 i bilaga II till forordning (EU) 2018/848 i den arsrapport som avses i artikel 4 i den
hir forordningen.

3. Innan undantag vad giller anvindning av icke-ekologiska vattenbruksyngel enligt del IIl punkt 3.1.2.1 i bilaga II till
forordning (EU) 2018/848 beviljas ska kontrollmyndigheten eller kontrollorganet bedoma f6ljande uppgifter och motivera
varje undantag:

a) Art och slikte (allmint och latinskt namn).
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b) Raser och stammar i tillimpliga fall.

o
-~

Livsstadium (t.ex. 4gg, yngel, juveniler) som salufors som ekologiskt.

&

Tillgdnglig méingd enligt aktorens berdkning.

o
~

Totalt antal yngel.

Ra)

Tillgdngen pa de relevanta ekologiska vattenbruksarterna.

g) Dokumentation eller en forklaring fran aktdren som styrker att kraven i del III punkt 3.1.2.1 i bilaga II till f6rordning
(EU) 2018/848 ar uppfyllda.

4. For varje beviljat undantag vad giller anvindning av icke-ekologiska vattenbruksyngel enligt del III punkt 3.1.2.1 i
bilaga II till férordning (EU) 2018/848 ska kontrollmyndigheten eller kontrollorganet fora in de relevanta uppgifterna i
den drsrapport som avses i artikel 4 i den hér forordningen.

Artikel 27

Rapportering om tillfilligt godkinnande f6r anvindning av icke-ekologiska ingredienser av jordbruksursprung
for bearbetade ekologiska livsmedel

Kontrollmyndigheten eller kontrollorganet ska omedelbart anmaila alla tillfilliga godkdnnanden som beviljas for
anvindning av icke-ekologiska ingredienser av jordbruksursprung for bearbetade ekologiska livsmedel i enlighet med
artikel 25.4 i forordning (EU) 2018/848 till kommissionen, medlemsstaterna, ackrediteringsorgan och andra kontrollmyn-
digheter och kontrollorgan som erkints i enlighet med artikel 46.1 i den foérordningen. Denna anmalan ska innehélla en
motivering, i det sirskilda formuldr som kommissionen gor tillgangligt, till att ett sddant godkdnnande har beviljats i
enlighet med artikel 25.1 i forordning (EU) 2018/848.

KAPITEL V

UNDANTAG FRAN FORORDNING (EU) 2018/848 I KATASTROFSITUATIONER

Artikel 28

Erkinnande av katastrofsituationer

Vid tillimpning av de produktionsregler vid exceptionella omstindigheter som avses i artiklarna 22.1 och 45.3 i férordning
(EU) 2018/848 far kontrollmyndigheten eller kontrollorganet, for att en situation ska betraktas som en katastrofsituation
till foljd av “allvarlig klimathdndelse”, "djursjukdomar”, “miljoolycka”, "naturkatastrof”, "annan katastrof” eller annan
jamforbar situation, erkdnna en situation som katastrofsituation pa grundval av en forklaring som utfirdas av de berorda
myndigheterna i det tredjeland dar situationen uppstdr, om en sddan finns tillginglig. Om en sddan forklaring inte finns
tillginglig ska ett sddant erkdnnande frin kontrollmyndigheten eller kontrollorganet grunda sig pa data som tillhandahalls

av officiella organisationer och som styrker katastrofsituationen.

Artikel 29

Villkor f6r undantag

1. Efter det erkinnande som avses i artikel 28 far en kontrollmyndighet eller ett kontrollorgan, efter identifiering av de
aktorer som berors i det berorda omradet eller pd begiran av den berorda enskilda aktoren eller medlemmen av
aktorsgruppen, bevilja de relevanta undantag som anges i artikel 3 i delegerad forordning (EU) 2020/2146 och de villkor
som dr knutna till dem, forutsatt att dessa undantag och villkor ar tillimpliga

a) under en begrinsad tid och inte lingre dn vad som dr nodvindigt, och under inga omstindigheter lingre 4n tolv
mdnader, for att fortsitta eller dteruppta ekologisk produktion s som den utférdes innan tillimpningsdagen for dessa
undantag,
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b) isamband med sirskilt berorda typer av produktion, eller i relevanta fall skiften, och

¢) for den berdrda enskilda aktoren eller medlemmen i aktorsgruppen.

2. Tillimpningen av de undantag som avses i punkt 1 ska inte pdverka giltigheten for de certifikat som avses i
artikel 45.1 b i i forordning (EU) 2018/848 under den period som undantagen ir tillimpliga, forutsatt att den berdrda
aktoren eller de berorda aktorerna uppfyller villkoren enligt vilka undantagen beviljades.

3. Kontrollmyndigheter och kontrollorgan ska omedelbart, via det system som avses i artikel 20.1, anmila de undantag
som de har beviljat i enlighet med denna forordning till kommissionen, medlemsstaterna och, nir det giller ett
kontrollorgan, dess ackrediteringsorgan. I synnerhet ska kontrollmyndigheten eller kontrollorganet ange namnet pad den
eller de berorda aktorerna, tidsperioden for undantaget, typen av produktion eller, i relevanta fall, skiften, motiveringen till
undantaget och ta med en forklaring fran tredjelandets berorda myndighet enligt artikel 28. Om en sddan forklaring inte
finns tillgdnglig ska kontrollmyndigheten eller kontrollorganet motivera varfor en sidan forklaring inte tagits med och
tillhandahélla de relevanta data som erkdnnandet grundar sig pa.

4. Kontrollmyndigheten eller kontrollorganet ska sikerstilla att en aktr som omfattas av beviljade undantag bevarar
styrkande handlingar om de beviljade undantagen samt styrkande handlingar om utnyttjandet av dessa undantag under
den period som undantagen giller. Kontrollmyndigheten eller kontrollorganet ska kontrollera att aktoren eller aktorerna
uppfyller villkoren for de beviljade undantagen.

KAPITEL VI

ALLMANNA BESTAMMELSER OCH SLUTBESTAMMELSER

Artikel 30

Hinvisningar till beh6riga myndigheter och medlemsstater i bilaga II till f6rordning (EU) 2018/848

1. Hénvisningar till behoriga myndigheter i foljande punkter i bilaga II till forordning (EU) 2018/848 ska forstds som
hanvisningar till kontrollmyndigheter och kontrollorgan som erkénts i enlighet med artikel 46.1 i den férordningen:

a) Del I punkt 1.7.2 och punkt 1.7.3 forsta stycket.
b) Del I punkterna 1.3.4.3,1.3.4.4.3,1.6.7,1.7.5,1.7.8, 1.9.3.1, 1.9.4.1 och 1.9.4.2.

¢) Del Il punkterna 3.1.2.1 och 3.1.3.1.
Den information som avses i del Il punkt 1.9.4.1 ska endast sindas till kommissionen.

2. Hinvisningar till medlemsstater i del II punkt 1.9.4.4 c i bilaga II till forordning (EU) 2018/848 ska forstds som
hanvisningar till kontrollmyndigheter och kontrollorgan som erkints i enlighet med artikel 46.1 i den férordningen.

Artikel 31
Ikrafttridande och tillimpning
Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas frdn och med den 1 januari 2022.
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Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 13 juli 2021.

Pi kommissionens vaghar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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BILAGA 1

Innehill i den bedomningsrapport som avses i artikel 1.2 i

DEL A
En bedomningsrapport enligt artikel 1.2 i ska bestd av en rapport om genomgang av dokument och dokumentation, en

rapport om bedomning pd plats och en rapport om bevittnad revision, och fir innehélla all annan information som
ackrediteringsorganet eller den behoriga myndigheten bedomer vara nodvindig.

1. Rapport om genomgéng av dokument och dokumentation
Rapporten om genomgang av dokument och dokumentation ska innehélla f6ljande:
1.1 En bedomning av foljande:
a) Struktur och storlek.
b) It-forvaltningssystem.
c) Filialer.
d) Typ av verksamhet, inbegripet annan underleverantorsverksamhet 4n inspektion och provtagning.
e) Organisationsschema.
f) Kvalitetsledning.

1.2 Bedomning av forfarandena for informationsutbyte mellan huvudkontor, filialer och underleverantorslaboratorier
samt med kommissionen, medlemsstaterna, andra kontrollmyndigheter och andra kontrollorgan.

1.3 Bedomning av personalens kunskaper och kvalifikationer vad giller unionslagstiftningen om regler och kontroller for
ekologisk produktion.

1.4 Verifiering av att den sprdkpolicy som valts och de dokument som utfirdats av kontrollmyndigheten eller
kontrollorganet 4r begripliga for de anlitade akt6rerna eller aktorsgrupperna, i synnerhet interna forfaranden for den
personal som deltar i certifieringsprocessen eller i kontrollerna.

1.5 Bedomning av de fortlopande utbildningsprogrammen och kontrollmyndighetens eller kontrollorganets faktiska
tillsyn av den kompetens som forvarvats under utbildningarna.

1.6 Bedomning av personalens erfarenhet och kompetens avseende den eller de produktkategorier som anges i artikel 35.7
i férordning (EU) 2018/848 och som omfattas av kontrollerna och i varje tredjeland som omfattas av erkidnnandet,
inbegripet de berdrda inspektorernas anstillningsstatus och deras avtalsforhallande med kontrollorganet.

1.7 Bedomning av de interna forfarandena for kontrollverksamheten i friga om aktorer och aktorsgrupper, i
forekommande fall, och den sirskilda kompetens och utbildning som krivs for de inspektorer vid kontrollmyn-
digheten eller kontrollorganet som kontrollerar aktorsgruppers system for internkontroll.

1.8 Beskrivning och utvirdering av resultatet av det kontrollsystem som ska inforas for varje tredjeland, i relevanta fall
inbegripet kontrollsirdragen for aktdrsgrupper.

1.9 All annan information som ackrediteringsorganet bedomer vara nodvindig.

2. Rapport om bedomning pa plats

En rapport om bedoémning pa plats frin ackrediteringsorganet eller, ndr s dr limpligt, frin den behériga myndigheten
ska innehélla foljande:

2.1 En bedémningsrapport fran kontoret eller kontoren dar certifieringsbeslut fattas, som innehaller foljande uppgifter:

a) Resultat av kontroll av handlingar for alla produktkategorier enligt artikel 35.7 i férordning (EU) 2018/848 for
vilka erkdnnande begirs och bekriftelse av att kontrollmyndigheten pa ett korrekt sitt har infort de kontrollkrav
avseende aktorer och aktdrsgrupper som anges i kapitel II i den hir férordningen, sirskilt artiklarna 9 och 10.
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2.2

b) Utvidrdering av forteckningen over atgirder som ska vidtas vid konstaterad bristande efterlevnad.

¢) Utvirdering av riskanalysforfarandena for inspektioner, inbegripet inspektioner utan forvarning.

d) Utvirdering av strategi, forfarande och metod for provtagning.

) Utvirdering av kommunikationen med kommissionen samt andra kontrollmyndigheter och kontrollorgan.

f) Slutsatser fran intervjuer med kontroll- och certifieringspersonal avseende deras arbetsprestation och kompetens
nir det giller certifierings- och kontrolluppgifter.

g) Bekriftelse av att kontrollmyndigheten eller kontrollorganet har mojlighet att genomfora kontrollsystemet i
enlighet med denna férordning i varje tredjeland for vilket myndigheten eller organet begir erkdnnande, sirskilt i
frga om tillrackligt antal inspektorer for att kunna utfora fysiska kontroller i samtliga produktions-, berednings-
och distributionsled, beroende pd vad som dr tillimpligt, pd grundval av en riskbedomning, ytterligare
inspektioner eller provtagning och i frdga om dokument pé sprak som &r begripliga for de anlitade akt6rerna, om
dessa dokument &r avsedda for aktorer eller aktorsgrupper.

h) Bekriftelse av kontrollmyndighetens eller kontrollorganets kapacitet och kompetens att utfora sina uppgifter for
varje tredjeland for vilket myndigheten eller organet begir erkidnnande, med sérskilt beaktande av det forvintade
antalet aktorer eller medlemmar i aktorsgrupper, volymen exporterade produkter, produkternas beskaffenhet och
ursprung, inbegripet utvirdering av aktorernas och inspektorernas handlingar.

En rapport om bevittnad revision som f6ljer pd en bevittnad revision som utforts i enlighet med del B och som
innehaller f6ljande:

a) Namnet pd aktoren, den granskade inspektoren och ackrediteringsorganets bedomare.

b) Allméin information om den bevittnade revisionen, t.ex. plats, tid, revisionsplanen eller deltagare samt aktorens
eller aktorsgruppens erfarenhet av regler for ekologisk produktion.

¢) Inspektionens omfattning.

d) Inspektorens forberedelser och kunskap, t.ex. arbetsplanering, arbetsinstruktioner, dokument och material som
stills till inspektorens forfogande, inspektorens kunskap om den relevanta produktkategorin, utvirdering av
robustheten i aktorens plan for ekologiska system eller aktorsgruppens system for intern kontroll, kontroll av
intressekonflikter, kunskap om férordning (EU) 2018/848, kunskap om kontrollorganets interna forfaranden
vad giller hur kontrollsystemet och certifieringsprocessen fungerar eller genomfors.

e) Inspektorens arbetsprestation, t.ex. vikten av inspektionens varaktighet, utvirdering av intervjun, verifiering av
tidigare bristande efterlevnad, insamling av relevant information, auktoritet och analytisk formaga, samtals- och
utfragningsteknik, faktiska sprakkunskaper, kunskap om lokala jordbruksférhillanden och jordbruksmetoder,
forddlingsmetoder i det berorda landet och sociala firdigheter.

f) Kvaliteten pad den fysiska kontrollen av anldggningen/foretaget/enheten, t.ex. metod for och kvalitet pd den
kontrollista som anvinds, information som aktoren tillhandahdller i planen for det ekologiska systemet,
robustheten i massbalans- och sparbarhetskontrollerna, den metod som anvinds f6r provtagning och inspektion
av kritiska omréaden.

g) lakttagelser, status for upptickta fall av bristande efterlevnad och vidtagna korrigerande atgérder.

h) Utvirdering av de fall av bristande efterlevnad som konstaterats av ackrediteringsorganets bedomare, men som
inte upptickts av inspektoren.

i) Kvaliteten pd och fullstindigheten hos den slutintervju som genomforts.
j)  Overgripande bedémning av inspektionens effektivitet.

k) Forteckning over upptdckta fall av bristande efterlevnad och beskrivning av och tidsplan for de korrigerande
atgarder som ska vidtas av kontrollmyndigheten eller kontrollorganet for att komma till rdtta med dessa.

1) Nar det giller en aktorsgrupp: ett sirskilt avsnitt med en beskrivning och utvirdering av effektiviteten i systemet
for internkontroll.
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m) En overgripande bedomning av kontrollmyndighetens eller kontrollorganets kapacitet och tillforlitlighet nér det
giller utforandet av certifieringsverksamheten, med beaktande av resultatet av den bedomning som utforts i
enlighet med avsnitt 2.1. All annan information som ackrediteringsorganet eller den behériga myndigheten
bedémer vara nédvindig, t.ex. rapporter och slutsatser fran ytterligare bevittnade revisioner.

DEL B

1. Den bevittnade revision som avses i del A punkt 2.2 ska
a) utforas av ackrediteringsorganet eller, nir sa ar lampligt, den behoriga myndigheten,
b) bygga pd en riskanalys och dokumentera hela verksamheten under bevittnande,

¢) utforas fysiskt och far endast utforas pd distans om kommissionen beslutar detta.

2. Utdver avsnitt 1 ska den bevittnade revisionen utforas

a) for varje produktkategori enligt artikel 35.7 i férordning (EU) 2018/848 for vilken erkdnnande begirs; all bristande
efterlevnad som upptdcks av ackrediteringsorganet eller den behoriga myndigheten ska dtgirdas fullt ut av
kontrollmyndigheten eller kontrollorganet och bekriftas av ackrediteringsorganet eller den behoriga myndigheten,

b) for varje produktkategori i ett annat tredjeland, om kontrollmyndigheten eller kontrollorganet begir erkdnnande
eller redan erkdnts for mer 4n ett tredjeland, och

¢) som en prioriterad frdga i aktorsgrupper, om kontrollmyndigheten eller kontrollorganet certifierar aktorsgrupper.

3. For en kontrollmyndighet eller ett kontrollorgan som erkints enligt artikel 33.3 i rdets forordning (EG) nr 834/2007 (!)
och ingdr i den f6rteckning som upprittats i enlighet med artikel 57.2 i forordning (EU) 2018/848 ska den information
som avses i del A punkt 2.2 i denna bilaga vara resultatet av bevittnade revisioner som genomf6rts

a) under de senaste tvd dren av dess ackrediteringsorgan eller behoriga myndighet med avseende pé deras erkdnnande
enligt forordning (EG) nr 834/2007 for varje produktkategori for vilken kontrollmyndigheten eller kontrollorganet
begir erkdnnande i enlighet med artikel 46 i forordning (EU) 2018/848, och

b) iett tredjeland for vilket kontrollmyndigheten eller kontrollorganet har erkints enligt artikel 33.3 i férordning (EG)
nr 834/2007.

For var och en av dessa bevittnade revisioner ska dock ackrediteringsorganet eller den behériga myndigheten bekrafta
att all bristande efterlevnad har atgardats fullt ut av kontrollmyndigheten eller kontrollorganet.

(") Radets forordning (EG) nr 834/2007 av den 28 juni 2007 om ekologisk produktion och mirkning av ekologiska produkter och om
upphivande av forordning (EEG) nr 2092/91 (EUT L 189, 20.7.2007, s. 1).
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BILAGA Il
Allminna och sirskilda krav for den drsrapport som avses i artikel 4
1. Arsrapporten ska uppdatera alla delar av den tekniska dokumentationen i enlighet med artikel 1.2.

Arsrapporten ska innehélla den information frin kontrollmyndigheten eller kontrollorganet som ska uppdateras med
avseende pd drsrapporten och ska innehdlla kontrollmyndighetens eller kontrollorganets namn, kodnummer,
postadress, telefonnummer, e-postadress for kontakt och webbplatsadress, vilken ska innehélla en direktlink med
enkel dtkomst fran hemsidan till den aktuella forteckningen over aktorer eller aktorsgrupper.

Med avseende pd drsrapporten ska den tekniska dokumentationen kompletteras med foljande:

a) Kontrollmyndighetens eller kontrollorganets kontrollverksamhet i tredjelandet eller tredjelinderna under det
foregdende dret, per produktkategori enligt artikel 35.7 i forordning (EU) 2018848, inbegripet information om
antalet aktorer och aktorsgrupper samt det antal av deras medlemmar (inbegripet underleverantéorer, om ansvaret
for underleverantorerna inte ligger kvar hos aktorerna eller aktorsgrupperna) som hade kontrollerats per den 31
december foregdende ar, uppdelat efter tredjeland och produktkategori.

b) Ett dtagande om att kontrollmyndigheten eller kontrollorganet har gjort de nddvindiga uppdateringar av
oversdttningen av produktionsreglerna i enlighet med artikel 1.2 e i denna forordning eller andra relevanta
dokument som krivs vid tillimpningen av artikel 46.2 i férordning (EU) 2018/848 eller den hir forordningen.

¢) Uppdateringar av de interna forfarandena, inbegripet det certifierings- och kontrollsystem som kontrollmyn-
digheten eller kontrollorganet har inrittat i enlighet med denna forordning.

d) En lank till kontrollmyndighetens eller kontrollorganets webbplats, med den information som kravs i enlighet med
artikel 17.

e) En drlig bedomningsrapport frdn det eller de kontor dér beslut om certifiering fattas enligt del A punkt 2.1 i bilaga I
som

i) sdkerstiller att kontrollmyndigheten eller kontrollorganet under det féregdende dret pa ett tillfredsstillande sétt
bedémts av ackrediteringsorganet eller den behoriga myndigheten nir det géller dess forméga att sikerstilla att
produkter som importeras frén tredjelinder uppfyller kraven i férordning (EU) 2018/848,

ii) bekraftar att kontrollmyndigheten eller kontrollorganet fortfarande har kapacitet och kompetens att
genomféra de kontrollkrav, villkor och atgirder som anges i artikel 46.2 och 46.6 i férordning (EU) 2018/848
och i den hir férordningen i varje tredjeland for vilket myndigheten eller organet har erkénts,

i) innehdller eventuell uppdaterad information i den &rliga bedomningsrapporten vad giller resultaten och en
utvirdering av

— kontrollerna av aktorernas eller aktorsgruppernas handlingar,

— forteckningen over fall av bristande efterlevnad samt antalet fall av bristande efterlevnad i forhallande till
antalet certifierade aktorer eller aktorsgrupper,

— hanteringen av bristande efterlevnad och klagomal, i forekommande fall, med en forklaring av de
korrigerande atgdrder som har vidtagits av aktorerna eller aktorsgrupperna for att varaktigt tgirda den
bristande efterlevnaden,

— forteckningen over atgirder och genomforandet av dem,

— riskanalysforfarandet,

— den drliga riskplanen,

— strategin, forfarandet och metoden for provtagning,

— dndringar av forfaranden,
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— informationsutbytet med andra kontrollmyndigheter, andra kontrollorgan och kommissionen,
— kompetensen hos den personal som deltar i inspektions- och certifieringsprocessen,

— utbildningsprogrammen,

— ny personals kunskaper och kompetens,

— den observerade verksamhetens effektivitet och tillforlitlighet samt en Overgripande bedémning av
kontrollmyndighetens eller kontrollorganets resultat,

— andra uppgifter som ackrediteringsorganet eller den behériga myndigheten anser vara relevanta for
tillimpningen av forordning (EU) 2018/848,

iv) 1 frdga om utvidgningar av erkdnnandets tillimpningsomrade till ytterligare tredjelinder eller produktka-
tegorier under det foregdende aret, bekriftar kontrollmyndighetens eller kontrollorganets kapacitet och
kompetens att genomfora kontroller i enlighet med denna forordning i varje nytt tredjeland eller for varje ny
berord produktkategori, om det finns verksamma aktorer eller aktorsgrupper.

4. Arsrapporten ska innehélla foljande uppgifter i friga om fall av bristande efterlevnad och vidtagna dtgirder:

a)

Antalet fysiska kontroller pa plats med och utan forvarning.
Antalet prover som tagits vid inspektioner med och utan férvarning och, i tillimpliga fall, vidtagna tgéirder.

Antalet prover som tagits pa grund av misstanke eller klagomal eller under en undersokning enligt artikel 22.1 a
som anmilts via Ofis enligt artikel 21.2 (Ofis-drende).

Antalet Ofis-drenden med misstinkt eller konstaterad bristande efterlevnad.

Antalet konstaterade fall av bristande efterlevnad, uppdelat pd mindre, storre och kritiska enligt de klassificeringar
av bristande efterlevnad avseende ekologiska produkter eller produkter under omstéllning som faststalls i bilaga IV.

De atgdrder enligt bilaga IV som vidtagits med avseende pa aktorer eller aktorsgrupper vid bristande efterlevnad.

5. Om kontrollmyndigheten eller kontrollorganet overtar certifierade aktorer eller aktorsgrupper frdn en annan
kontrollmyndighet eller ett annat kontrollorgan, ska arsrapporten fran den mottagande kontrollmyndigheten eller det
mottagande kontrollorganet ange foljande for varje overford aktor eller aktorsgrupp:

a)

Aktorens eller aktorsgruppens namn, geografiska beldgenhet och tidigare certifikatnummer.
Den foregdende kontrollmyndighetens eller det foregdende kontrollorganets namn.
Datumet for 6verforing av kontrolljournalen.

Forteckningen 6ver och typen av pdgdende drenden rérande bristande efterlevnad och de dtgirder som kravts av
den foregdende kontrollmyndigheten eller det foregdende kontrollorganet, i forekommande fall.

De atgirder som aktoren eller aktorsgruppen vidtagit for att sikerstilla att den bristande efterlevnaden inte
upprepas och datum for den eller de kontroller som den nya kontrollmyndigheten eller det nya kontrollorganet

genomfort for att verifiera att de korrigerande dtgirderna har genomf6rts korrekt.

Uppgift om huruvida aktoren eller aktorsgruppen har varit inblandad i ndgot Ofis-drende.

6. Nar det giller de hogriskprodukter som avses i artikel 8 ska foljande uppgifter limnas:

a)

b)

Forteckningen over de aktorer eller aktrsgrupper som ansvarar for hogriskprodukterna.
For varje aktor eller aktorsgrupp:

i) Genomforda inspektioner, med angivande av datum for varje inspektion.
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ii) Genomford provtagning och analys.
i) Upptéckt bristande efterlevnad.
iv) Vidtagna dtgirder.

v) For varje aktor eller aktorsgrupp som har bytt kontrollmyndighet eller kontrollorgan: korrigerande dtgarder
och/eller sanktioner som tillimpats om bristande efterlevnad har antecknats i den féregdende kontrollmyn-
dighetens eller det foregdende kontrollorganets rapport.

¢) For varje sindning som uppvisar bristande efterlevnad:
i) En hinvisning till kontrollintyget for importerade sindningar.
ii) En Gversikt Gver provanalysresultat som visar pd forekomst av resthalter av otillitna dmnen.

iii) Undersokningar och uppfoljningséitgirder som vidtagits av kontrollmyndigheten eller kontrollorganet i fall av
sammanblandning eller resthalter av otillitna dmnen som pétriffas i sindningen, inbegripet beslutet om
sindningen samt en bekriftelse pd att aktorerna har vidtagit korrigerande atgirder.

7. For godkidnnanden for anvindning av icke-ekologiskt vixtforokningsmaterial i enlighet med del I punkt 1.8.5.2. i
bilaga II till forordning (EU) 2018/848 ska foljande uppgifter limnas:

a) Vetenskapligt namn och trivialnamn (allmént och latinskt namn).
b) Sort.
¢) Antal undantag och total vikt for fron eller antal plantor som undantagits.

d) Antal aktorer och aktorsgrupper som har beviljats ett godkinnande.

8. For undantag som beviljats i enlighet med del Il punkterna 1.3.4.3 och 1.3.4.4 i bilaga II till férordning (EU) 2018/848
for varje icke-ekologisk djurart (notkreatur, histdjur, far, getter, svin, hjortdjur, kaniner och fjaderfin) ska foljande
uppgifter limnas:

a) Vetenskapligt namn och trivialnamn (allmént och latinskt namn, dvs. art och slikte).
b
c

d

€

Raser och stammar.

< =2

Produktionsindamal: kott, mjolk, d4gg, dubbla dandamal eller avel.

Ny

Antal undantag och totalt antal djur som undantagits.

-

Antal aktorer och aktorsgrupper som har beviljats ett undantag.

9. For godkdnnanden som beviljats for anvindning av icke-ekologiska vattenbruksyngel i enlighet med del III punkt
3.1.2.1 i bilaga II till forordning (EU) 2018/848 ska foljande uppgifter limnas:

a) Art och slikte (allmdnt och latinskt namn).
b) Raser och stammar i tillimpliga fall.
¢) Totalt antal undantag samt antal yngel for varje art.

d) Antal aktorer och aktorsgrupper som har beviljats ett godkinnande.

10. Arsrapporten ska innehlla all annan information som kontrollmyndigheten, kontrollorganet eller ackrediter-
ingsorganet bedomer vara relevant for att uppfylla ett specifikt krav i forordning (EU) 2018/848.
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BILAGA III

Ofis-mall enligt artikel 21.2

Mall for standardsvar pd internationell standardanmalan om misstanks eller konstaterad bristande efterlevnad

A. Undersékning

1. Vilka kontrollmyndigheter och/eller kontrollorgan ansvarar/ansvarade for undersokningen?

2. Beskriv samarbetet mellan de olika aktdrerna och behoriga myndigheter eller, i tillimpliga fall, berorda kontrollmyn-
digheter och/eller kontrollorgan i de olika berorda linderna (i forekommande fall):

3. Vilka undersokningsmetoder/undersokningsforfaranden har anvints?

Har t.ex. de berorda aktorerna genomgatt en sirskild kontroll?

Har prover tagits och analyserats?

4. Vilka resultat har undersdkningen gett?

Vilka resultat har inspektionernafanalyserna gett (i forekommande fall)?

Har orsaken till den bristande efterlevnaden/misstanken om bristande efterlevnad/problemet i friga klarlagts?

Hur allvarlig bedomer du att den bristande efterlevnaden/misstanken om bristande efterlevnad/problemet i friga ar?

5. Har orsaken till kontamineringen/den bristande efterlevnaden/misstanken om bristande efterlevnad/problemet i friga
och aktorernas ansvar tydligt identifierats och faststallts?

Kommentar om orsaken till kontamineringen/den bristande efterlevnaden/problemet i fraga och aktdrernas ansvar:

6. Har de identifierade aktorerna varit inblandade i andra fall av bristande efterlevnad/misstankar om bristande
efterlevnad/annat problem under de senaste tre dren?

Kommentar om de aktorer som identifierats i andra fall av bristande efterlevnad/misstankar om bristande efterlevnad/annat
problem under de senaste tre dren:

B. Atgirder och sanktioner

*1. Vilka forebyggande och korrigerande dtgarder har vidtagits (t.ex. vad géller distribution/omsittning av produkten pé
unionsmarknaden och tredjelandsmarknader)?

*2. Vilka dtgarder har vidtagits avseende de berorda aktorerna och/eller produkterna vid bristande efterlevnad/misstanke
om bristande efterlevnad/annat problem? (!):

*Atgirdernas form (skriftlig form, varningar osv):

Har producentens|/foradlarens certifiering begransats, dragits in tillfilligt eller dterkallats?

Datum for dtgirdernas ikrafttridande (i forekommande fall) (DD/MM/AAAA):

Atgirdernas varaktighet (i forekommande fall) (i ménader):

Kontrollmyndighet och/eller kontrollorgan som antagit och tillimpat dtgirderna (i forekommande fall):

3. Har ytterligare inspektioner av de berérda aktorerna planerats?

4. Vilka andra dtgirder planerar kontrollmyndigheten eller kontrollorganet for att forhindra liknande fall?

Q] Atgéirder enligt artikel 29.1 och 29.2 i férordning (EU) 2018/848 och artikel 22.1, 22.2 och 22.3 samt artikel 23.1 och 23.4 i den hir
forordningen.
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C. Ovriga upplysningar:

D. Bilagor:

Kommentarer till svaret:

Kontaktpunkt:

* Obligatoriska falt.
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BILAGA IV

Forteckning over atgirder enligt artikel 22.3

DEL A
Faktorer for utarbetande och tillimpning av forteckningen over dtgirder

1. Om inte annat foljer av del B far kontrollmyndigheten eller kontrollorganet klassificera fall av bristande efterlevnad som
mindre, storre eller kritiska enligt klassificeringskriterierna i artikel 22.3 b, om en eller flera av f6ljande omstindigheter
foreligger:

a) Ett fall av bristande efterlevnad dr mindre om

i) de forsiktighetsdtgirder som aktoren infort dr proportionerliga och limpliga, och de kontroller som aktéren har
infort ar effektiva, enligt kontrollmyndighetens eller kontrollorganets bedomning,

ii) den bristande efterlevnaden inte pdverkar integriteten hos den ekologiska produkten eller produkten under
omstallning,

iii) sparbarhetssystemet kan lokalisera den eller de ber6rda produkterna i leveranskedjan och produkten kan hindras
fran att importeras fran ett tredjeland i syfte att slappas ut pd marknaden i unionen med hinvisning till ekologisk
produktion.

b) Ett fall av bristande efterlevnad ar storre om

i) forsiktighetsdtgdrderna inte dr proportionerliga och limpliga, och de kontroller som aktoren har infort inte dr
effektiva, enligt kontrollmyndighetens eller kontrollorganets bedomning,

ii) den bristande efterlevnaden paverkar integriteten hos den ekologiska produkten eller produkten under
omstallning,

iii) aktoren inte korrigerat en mindre bristande efterlevnad i tid,

iv) sparbarhetssystemet kan lokalisera den eller de ber6rda produkterna i leveranskedjan och produkten kan hindras
fran att importeras fran ett tredjeland i syfte att slappas ut pd marknaden i unionen med hianvisning till ekologisk
produktion.

c) Ett fall av bristande efterlevnad dr kritiskt om

i) forsiktighetsdtgdrderna inte dr proportionerliga och limpliga, och de kontroller som aktoren har infort inte dr
effektiva, enligt kontrollmyndighetens eller kontrollorganets bedomning,

ii) den bristande efterlevnaden paverkar integriteten hos den ekologiska produkten eller produkten under
omstallning,

iii) aktoren underlater att korrigera tidigare storre fall av bristande efterlevnad eller upprepade gdnger underlater att
korrigera andra kategorier av bristande efterlevnad, och

iv) det inte finns ndgon information i sparbarhetssystemet for att lokalisera den eller de berérda produkterna i

leveranskedjan och produkten inte kan hindras fran att importeras frin ett tredjeland i syfte att sldppas ut pa
marknaden i unionen med hénvisning till ekologisk produktion.

2. Atgirder

Kontrollmyndigheter eller kontrollorgan far pd ett proportionerligt sitt vidta en eller flera av foljande dtgirder avseende
de fortecknade kategorierna av bristande efterlevnad:

Kategori av bristande efterlevnad Atgiird

Mindre Aktoren har ldimnat in en handlingsplan inom den tidsfrist
som faststillts for korrigeringen av den bristande
efterlevnaden
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Storre

Ingen hinvisning till ekologisk produktion i markningen eller
marknadsforingen  for hela det parti eller den
produktionsomgédng som berors (berorda grodor eller djur)
i enlighet med artikel 42.1 i forordning (EU) 2018/848

Forbud mot import frdn ett tredjeland i syfte att slippa ut
produkten pd marknaden i unionen som ekologisk produkt
under en viss period i enlighet med artikel 42.2 i férordning
(EU) 2018/848

Ny omstillningsperiod krivs
Begrinsning av certifikatets tillimpningsomrade

Forbattring av genomforandet av de forsiktighetsdtgarder
och kontroller som aktoren har infort for att sikerstilla
regelefterlevnad

Kritisk

Ingen hinvisning till ekologisk produktion i markningen eller
marknadsforingen  for hela det parti eller den
produktionsomgéng som berors (berérda grodor eller djur)
i enlighet med artikel 42.1 i forordning (EU) 2018/848

Forbud mot import frdn ett tredjeland i syfte att slippa ut
produkten pd marknaden i unionen som ekologisk produkt
under en viss period i enlighet med artikel 42.2 i f6rordning
(EU) 2018/848

Ny omstéllningsperiod krivs
Begrinsning av certifikatets tillimpningsomrade
Tillfalligt indragande av certifikatet

Aterkallande av certifikatet

DEL B

Forteckning dver fall av bristande efterlevnad och den motsvarande klassificering som mdste ingd i forteckningen over

dtgdrder

Bristande efterlevnad Kategori
Betydande avvikelse mellan berdkningen av insatsvaror och produktion Storre
(massbalans)
Avsaknad av dokumentation och ekonomisk bokforing som styrker Kritisk
efterlevnaden av forordning (EU) 2018/848
Avsiktligt utelimnande av information som leder till ofullstindig Kritisk
dokumentation
Forfalskning av dokument i samband med certifiering av ekologiska Kritisk
produkter
Avsiktlig ommirkning av nedgraderade produkter som ekologiska Kritisk
Avsiktlig blandning av ekologiska produkter med produkter under Kritisk
omstillning eller icke-ekologiska produkter
Avsiktlig anvandning av otilldtna dmnen eller produkter inom Kritisk
tillimpningsomradet for forordning (EU) 2018/848

23.9.2021
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Avsiktlig anvindning av genetiskt modifierade organismer Kritisk

Aktoren vigrar att ge kontrollmyndigheten eller kontrollorganet tilltrade Kritisk
till lokaler som omfattas av kontroller eller tillgang till bokforing,
inbegripet ekonomisk bokféring, eller végrar att lita kontrollmyndigheten
eller kontrollorganet ta prover
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2021/1699
av den 22 september 2021

om indring av bilaga VIII till férordning (EU) nr 142/2011 vad giller férlagan till hilsointyg for
forflyttning av sindningar av animaliska biprodukter frin restriktionszoner som upprittats for
forebyggande och bekimpning av vissa fortecknade sjukdomar

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/429 av den 9 mars 2016 om Overforbara
djursjukdomar och om 4ndring och upphévande av vissa akter med avseende pd djurhilsa ("djurhilsolag”) (!), sarskilt
artikel 146.2,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1069/2009 av den 21 oktober 2009 om
halsobestimmelser for animaliska biprodukter och dirav framstillda produkter som inte dr avsedda att anvindas som
livsmedel och om upphdvande av forordning (EG) nr 1774/2002 (), sarskilt artikel 21.5 b, och

av foljande skal:

(1) I kommissionens forordning (EU) nr 142/2011 () faststills genomforandedtgirder for de folk- och djurhilsobe-
stimmelser for animaliska biprodukter och dirav framstillda produkter som faststills i forordning (EG)
nr 1069/2009, inklusive forlagor till halsointyg och villkor for hur de ska dtfolja sindningar av sddana produkter.

(2)  Tartikel 6 i forordning (EG) nr 1069/2009 faststills allminna djurhélsorestriktioner for avsindande av animaliska
biprodukter och dirav framstillda produkter frin mottagliga arter fran jordbruksforetag, anliggningar eller
omrdden som omlfattas av restriktioner enligt unionens veterindrlagstiftning eller pd grund av forekomst av en
allvarlig overforbar sjukdom som fortecknas i bilaga I till direktiv 92/119/EEG (¥). Det direktivet upphivdes och
ersattes av Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/429 med verkan frén och med den 21 april 2021.
Genom forordning (EU) 2016/429 infors bland annat en ny uppsittning bestimmelser om férebyggande och
bekdmpning av vissa sjukdomar.

(3) 1 kommissionens delegerade forordning (EU) 2020/687 () faststills bestimmelser om forebyggande och
bekdmpning av vissa fortecknade sjukdomar. Enligt artikel 22.5 i den delegerade foérordningen ska animaliska
biprodukter med ursprung i och som forflyttas fran en restriktionszon som upprittats vid ett bekriftat utbrott av
en sjukdom i kategori A for att forhindra ytterligare spridning av sjukdomen, atfoljas av ett hilsointyg som utfirdats
av en officiell veterinir och dir det anges att produkterna far flyttas fran restriktionszonen péd de villkor som den
behoriga myndigheten faststallt i enlighet med del II kapitel IT i samma delegerade forordning.

() EUTL 84,31.3.2016,s. 1.

() EUTL 300, 14.11.2009, s. 1.

Kommissionens forordning (EU) nr 142/2011 av den 25 februari 2011 om genomférande av Europaparlamentets och radets

forordning (EG) nr 1069/2009 om hilsobestimmelser for animaliska biprodukter och dérav framstillda produkter som inte dr

avsedda att anvindas som livsmedel och om genomforande av rddets direktiv 97/78/EG vad giller vissa prover och produkter som

enligt det direktivet 4r undantagna frdn veterinirkontroller vid gransen (EUT L 54, 26.2.2011, s. 1).

() Radets direktiv 92/119/EEG av den 17 december 1992 om inférande av allminna gemenskapsdtgirder f6r bekimpning av vissa
djursjukdomar och sirskilda dtgirder mot vesikuldr svinsjuka (EGT L 62, 15.3.1993, 5. 69)

() Kommissionens delegerade férordning (EU) 2020/687 av den 17 december 2019 om komplettering av Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2016429 vad giller bestimmelser om forebyggande och bekdmpning av fortecknade sjukdomar (EUT L 174,
3.6.2020, s. 64).

~
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(4)  Forordning (EU) nr 142/2011 innehaller bestimmelser om utslippande pad marknaden av animaliska biprodukter.
Enligt artikel 17 i forordning (EU) nr 142/2011 ska sindningar av animaliska biprodukter under transporten
atfoljas av handelsdokument eller halsointyg enligt kapitel IIT i bilaga VIII till den férordningen. Lagstiftningen om
animaliska biprodukter bestdr av en omfattande uppsittning bestimmelser, sirskilt bestimmelser om
kategorisering, insamling, transport och bearbetning av animaliska biprodukter. En ny forlaga till intyg, enligt
artikel 22.5 i delegerad forordning (EU) 2020/687, bor darfor inforas i kapitel III i bilaga VIII till forordning (EU)
nr 142/2011.

(5)  Bilaga VIII till férordning (EU) nr 142/2011 bor dndras i enlighet med detta.

(6)  En lamplig overgdngsperiod bor inforas for att gora det mojligt for medlemsstaterna och berdrda parter att anpassa
sig till de nya bestimmelserna om forflyttning av animaliska biprodukter fran de restriktionszoner som upprittas i
enlighet med delegerad forordning (EU) 2020/687.

(7)  De atgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frdn stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga VIII till forordning (EU) nr 142/2011 ska dndras i enlighet med bilagan till den hér forordningen.

Artikel 2
Denna forordning triader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas frdn och med den 17 oktober 2021.

Denna férordning ér till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 22 september 2021.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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BILAGA

I kapitel IIT i bilaga VIII till férordning (EU) nr 142/2011 ska foljande punkt laggas till som punkt 7:

"7. Forlaga till hilsointyg

Forlaga till hilsointyg for forflyttning av animaliska biprodukter frin restriktionszoner som upprittats f6r
forebyggande och bekimpning av vissa fértecknade sjukdomar

1.1 Avséndare 1.2 Intygets referensnr l.2.a Lokalt referensnr
Namn 1.3 Central behérig myndighet
Adress
1.4 Lokal behorig myndighet
Postnr
1.5 Mottagare 1.6 Nr pa tillhérande originalintyg Nr pa atféljande
c Namn dokument
[
2 Adress
£ 1.7 Handlare
°
2 "
s Postnr Namn Godkannandenr
§ 1.8 Ursprungsland ISO-kod 1.9 Ursprungsregi 1.10 Destinationsland ISO-kod 111 Destinationsregio
3
:‘§
g 1.12 Ursprungsort .13 Destinationsort
8 Namn Godkannandenr
Adress Namn Godkénnandenr
Adress
Postnr
Postnr
.14 Lastningsort 1.15 Datum och tidpunkt for avresa
Postnr/Region
1.16 Transportmedel 1.17 Transportor
Namn Godkénnandenr
Flyg O Fartyg O Jamvagsvagn O Adress
Vagfordon O Annat O Postnr Medlemsstat
Identifiering
Nr
1.18 Beskrivning av varan 1.19 Varukod (HS-kod)
1.20 AntalKvantitet
.21 Produkternas temperatur 1.22 Antal férpackningar
1.23 Containermnr/Férseglingens nr 1.24 Typ av forpackning
1.25 Varorna intygas vara avsedda for
1.26 Transitering genom ett tredjeland O 1.27 Transitering genom medlemsstater O
Tredieland 1SO-kod Medlemsstat 1SO-kod
Utidrselstille Kod Medlemsstat 1SO-kod
Inforselstélle Griinskontrolistationens nr Madienasiat K0-knd
.28 Expott ] 1.29 Berdknad transporttid
Tredjeland 1SO-kod
Utforselstalle Kod
1.30 Fardplan
Ja Nej
1.31 Identifiering av varorna
Art (vetenskapligt namn) Kvantitet
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Animaliska biprodukter fran restriktionszoner som upprittats for férebyggande och bekimpning av vissa

fortecknade sjukdomar

II. Hilsoinformation

[La Intygets referensnr ILb Lokalt referensnr

Del II: Intyg

(1) antingen [IL1

(1) eller

(1) eller [IL1

Anmirkningar
Del I

I egenskap av officiell veterindr intygar jag foljande:

De animaliska biprodukter som beskrivs i del I har erhillits fran héllna djur for vilka
foljande galler:

(1) antingen [De har avlivats i syfte att forebygga och bekidmpa

(1) antingen [.......... (namn pa relevant sjukdom i kategori A) enligt den behériga
myndighetens anvisningar i enlighet med forordning (EU) 2020/687
och dr avsedda for bearbetning
(1) antingen [med metod 1-5.]]]

(1) eller [genom forbranning.]]]
(1) eller [genom samférbrinning.]]]
(1) eller [ (namn pa relevant ny sjukdom) enligt den behoriga

myndighetens anvisningar i enlighet med no6ddtgirder som
kommissionen antagit enligt artikel 259 i férordning (EU) 2016/429
och dr avsedda for bearbetning
(1) antingen [med metod 1-5.]]]
(1) eller [genom forbranning.]]]
(1) eller [genom samférbrinning.]]]
[De idr inte avsedda att avlivas av den behdriga myndigheten i syfte att forebygga och
bekidmpa sjukdomar i kategori A eller nya sjukdomar, och de halls pa anldggningar i
restriktionszoner som upprittats i syfte att forebygga och bekdmpa djursjukdomar i
enlighet med
(1) antingen [delegerad férordning (EU) 2020/687,]

(1) eller [de tillflliga sdrskilda dtgirder for sjukdomsbekdmpning som avses i
artikel 71 i forordning (EU) 2016/429,]
(1) eller [nodatgirder som kommissionen antagit enligt artikel 259 i forordning

(EU) 2016/429,]

och de animaliska biprodukterna flyttas fran restriktionszonen i enlighet med de

villkor SOm anges i ..........eeevvnvenneeennnnees @ for

(1) antingen [bearbetning med metoderna 1-5 i kapitel II i bilaga IV, och nir det
giller ensilage av biprodukter fran vattenlevande djur enligt kapitel IV
avsnitt 2 punkt K i bilaga IV till férordning (EU) nr 142/2011.]]]

(1) eller [bearbetning eller behandling med de metoder som avses i bilaga X, XI
eller X111 till férordning (EU) nr 142/2011.]]]
(1) eller [produktion av annat bearbetat sillskapsdjursfoder dn sddant farskt

sillskapsdjursfoder som avses i bilaga XII till foérordning (EU)
nr 142/2011.]]]
(1) eller [omvandling till kompost eller biogas enligt kapitel III avsnitt 1 i bilaga
V till férordning (EU) nr 142/2011.]]]
De animaliska biprodukter som beskrivs i del I har erhéllits frin vilda djur av
fortecknade arter som hittats doda eller avlivats i syfte att forebygga och
bekdmpa .................. (namn pd relevant sjukdom i kategori A) enligt den behériga
myndighetens anvisningar® i enlighet med artikel 64.2 ¢ i delegerad forordning (EU)
2020/687 och dr avsedda for bearbetning

(1) antingen [med metod 1-5.]]
(1) eller [genom forbrinning.]]
(1) eller [genom samforbranning.]]

— Filten 1.9 och 1.11: Stryk det som inte ar tillimpligt.
— Filten .12, 1.13 och 1.17: Godkidnnande- eller registreringsnummer.
— Falt 1.14: Fyll i om det skiljer sig fran falt "I.1 Avsindare”.
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II. Hilsoinformation [La Intygets referensnr ILb Lokalt referensnr

9 9

— Filt 1.25: Ange "bearbetning”, "behandling” eller "omvandling”.

— Filt 1.31: Typ av vara: "Animaliska biprodukter enligt artikel 22.5 i delegerad f6rordning (EU) 2020/687".
Kategori: Ange "kategori 17, "kategori 2" eller "kategori 3”.

Del II:

(1) Stryk det som inte ar tillimpligt.

(2) Ange den eller de tillimpliga artiklarna, titeln pa och dagen for offentliggorande i Europeiska unionens officiella
tidning av den relevanta rittsakt som kommissionen antagit och som innehaller villkoren, eller en hinvisning
till den rdttsakt eller de anvisningar som den behoriga myndigheten godkint och offentliggjort och som
foreskriver dessa villkor.

(3) Se sirskild lagstiftning om forebyggande av dverforbara sjukdomar.

Officiell veterinir

Namn (med versaler) Titel och befattning:

Lokal veterinarenhet: .
Lokal veterinirenhets nr:

Datum:
atum Underskrift: ”

Stampel:
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RATTELSER

Riittelse till kommissionens delegerade férordning (EU) 2021/1255 av den 21 april 2021 om éindring
av delegerad f6érordning (EU) nr 231/2013 vad giller héllbarhetsrisker och hallbarhetsfaktorer som
ska beaktas av forvaltare av alternativa investeringsfonder

(Europeiska unionens officiella tidning L 277 av den 2 augusti 2021)

Sidan 12, i artikel 1.2, i dndringen av artikel 18 i delegerad férordning (EU) nr 231/2013

I stallet for: "2. lartikel 18 ska foljande punkter ldggas till som punkterna 5 och 6:
’5.  AlF-forvaltarna ska i sitt uppfyllande av kraven i punkterna 1-3 beakta héllbarhetsrisker.

6.  Om AlF-forvaltare beaktar investeringsbesluts huvudsakliga negativa konsekvenser for
héllbarhetsfaktorer i enlighet med artikel 4.1, artikel 4 a i forordning (EU) 2019/2088 eller
enligt kraven i artikel 4.3 eller 4.4. i den forordningen, ska dessa AlF-forvaltare ta hinsyn
sddana huvudsakliga negativa konsekvenser i sitt uppfyllande av kraven i punkterna 1-3 i den
hér artikeln.”

ska det std: ”2. lartikel 18 ska foljande punkter ldggas till som punkterna 5 och 6:
’5.  AlF-forvaltarna ska i sitt uppfyllande av kraven i punkterna 1-3 beakta héllbarhetsrisker.

6.  Om AlF-forvaltare beaktar investeringsbesluts huvudsakliga negativa konsekvenser for
héllbarhetsfaktorer i enlighet med artikel 4.1 a i férordning (EU) 2019/2088 eller enligt
kraven i artikel 4.3 eller 4.4. i den forordningen, ska dessa AIF-forvaltare ta hinsyn till sddana
huvudsakliga negativa konsekvenser i sitt uppfyllande av kraven i punkterna 1-3 i den hir

”

artikeln.”.
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