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REGULAMENTUL DELEGAT (UE) 2021/1698 AL COMISIEI
din 13 iulie 2021

de completare a Regulamentului (UE) 2018/848 al Parlamentului
European si al Consiliului cu cerinte procedurale pentru
recunoasterea autorititilor de control si a organismelor de
control care sunt competente si efectueze controale in ceea ce
priveste operatorii ecologici certificati, grupurile de operatori
ecologici certificate si produsele ecologice din tari terfe, precum
si cu norme privind supravegherea respectivelor autoritiati de
control si organisme de control si controalele si alte actiuni care
trebuie efectuate de respectivele autoritati de control si organisme
de control

(Text cu relevanta pentru SEE)

CAPITOLUL 1

CERINTE PROCEDURALE PENTRU RECUNOASTEREA
AUTORITATILOR DE CONTROL SI A ORGANISMELOR DE
CONTROL

Articolul 1

Cerinte mentionate la articolul 46 alineatul (2) litera (n) din
Regulamentul (UE) 2018/848

(1) O autoritate de control sau un organism de control depune
cererea de recunoastere mentionata la articolul 46 alineatul (4) din
Regulamentul (UE) 2018/848 utilizdind modelul pus la dispozitie de
Comisie. Se iau in considerare numai cererile complete.

(2)  Dosarul tehnic mentionat la articolul 46 alineatul (4) din Regu-
lamentul (UE) 2018/848 trebuie sd contind urmatoarele informatii in
una dintre limbile oficiale ale Uniunii:

(a) urmatoarele informatii privind autoritatea de control sau orga-
nismul de control:

(i) numele;

(i1) adresa postala;

(iii) numarul de telefon;

(iv) punct de contact prin e-mail;

(v) pentru organismele de control, denumirea organismului lor de
acreditare;

(b) o prezentare generald a activitatilor avute in vedere de autoritatea
de control sau de organismul de control din tara terta sau din tarile
terte Tn cauza, inclusiv indicarea produselor ecologice, impreuna cu
codurile din Nomenclatura combinata (NC) in conformitate cu
Regulamentul (CEE) nr. 2658/87 al Consiliului (1), distribuite pe
categorii de produse, astfel cum se prevede la articolul 35
alineatul (7) din Regulamentul (UE) 2018/848, care sunt
destinate sa fie importate in Uniune in conformitate cu articolul 45
alineatul (1) litera (b) punctul (i) din Regulamentul (UE) 2018/848
in primul an de activitate dupa recunoasterea de catre Comisie;

(¢) o descriere a autoritatii de control sau a organismului de control in
ceea ce priveste:

(i) structura si dimensiunea sa;

(") Regulamentul (CEE) nr. 2658/87 al Consiliului din 23 iulie 1987 privind

Nomenclatura tarifara si statistica si Tariful vamal comun (JO L 256,
7.9.1987, p. 1).
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(d)

(©)

8]

(@

(h)

@

(i) sistemul sdu de management IT;
(ii1) filialele sale, daca este cazul;

(iv) tipul sau de activitati, inclusiv activitatile delegate, daca este
cazul;

(v) organigrama sa;
(vi) managementul calitatii practicat;

procedurile de certificare, in special pentru acordarea sau respin-
gerea, suspendarea sau retragerea certificatului mentionat la
articolul 45 alineatul (1) litera (b) punctul (i) din Regulamentul
(UE) 2018/848;

traducerea normelor de productie prevazute in Regulamentul (UE)
2018/848, precum si a actelor delegate si de punere in aplicare
adoptate in temeiul acestora, in limbi usor de inteles pentru
operatorii contractati din tarile terte pentru care autoritatea de
control sau organismul de control solicitd recunoasterea;

documentele care dovedesc indeplinirea criteriilor stabilite la
articolul 46 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2018/848, in
special o copie a certificatului de acreditare acordat de organismul
de acreditare care acopera toate categoriile de produse pentru care
se solicitd recunoasterea;

procedurile care descriu in detaliu functionarea si punerea in
aplicare a sistemului de control care urmeazd sa fie instituit in
conformitate cu prezentul regulament, inclusiv, dupa caz, particu-
laritatile de control pentru grupul de operatori;

un catalog de masuri care trebuie luate in caz de neconformitate
constatata, astfel cum se prevede la articolul 22 din prezentul
regulament;

» M1 o copie a celui mai recent raport de evaluare mentionat la
articolul 46 alineatul (4) al doilea paragraf din Regulamentul
(UE) 2018/848, intocmit de organismul de acreditare sau, dupa
caz, de autoritatea competentd, care contine informatiile
mentionate in partea A din anexa I la prezentul regulament,
inclusiv un raport de audit prin observare directd privind un
audit prin observare directa efectuat in termen de doi ani inainte
de depunerea cererii de recunoastere. Prin derogare, in ceea ce
priveste cererile de recunoastere depuse inainte de 31 decembrie
2024, raportul de audit prin observare directa poate privi un audit
prin observare directa desfasurat in termen de trei ani inainte de
depunerea cererii de recunoastere. Raportul de evaluare ofera
urmatoarele garantii: <«

(i) ca autoritatea de control sau organismul de control a fost
evaluat in mod satisfacdtor in ceea ce priveste capacitatea sa
de a se asigura ca produsele importate din tari terte indeplinesc
conditiile prevazute la articolul 45 alineatul (1) litera (a),
litera (b) punctul (i) si litera (c) si la articolul 46 alineatul (2)
din Regulamentul (UE) 2018/848;

(ii) ca autoritatea de control sau organismul de control are capa-
citatea si competentele de a pune in aplicare in mod eficace
cerintele de control si de a indeplini criteriile prevazute la
articolul 46 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2018/848 si
in prezentul regulament in fiecare tara tertd pentru care solicita
recunoasterea;

documente care sd demonstreze ca autoritatea de control sau orga-
nismul de control au informat autoritatile din tara terta in cauza in
legatura cu activitatile pe care le desfasoara, precum si in legatura
cu angajamentul de a respecta exigentele legale privind aceasta
activitate impuse de autoritatile din tara terta respectiva;
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(k) o adresa de internet, cu un continut disponibil in cel putin una
dintre limbile oficiale ale Uniunii si usor de inteles pentru
operatorii contractati, unde poate fi gasita lista mentionatd la
articolul 17 litera (a) din prezentul regulament;

(1) angajamentul autoritatii de control sau al organismului de control
de a acorda acces la toate birourile si instalatiile sale expertilor
independenti desemnati de Comisie si de a pastra si comunica
toate informatiile referitoare la activitatile sale de control in tara
tertd In cauza,

(m) o declaratie din partea autoritatii de control sau a organismului de
control conform careia aceasta/acesta nu a facut obiectul unei
retrageri de catre Comisie, sau nu a fost retrasd sau suspendata
de niciun organism de acreditare in cursul celor 24 de luni ante-
rioare solicitarii lor de recunoastere pentru tara tertd si/sau
categoria de produse pentru care solicitd recunoasterea. Aceastd
cerintd nu se aplicd in cazul retragerii in temeiul articolului 46
alineatul (2a) litera (k) din Regulamentul (UE) 2018/848;

(n) orice altd informatie consideratd utild de catre autoritatea de
control sau organismul de control sau de catre organismul de
acreditare.

(3)  Autoritatea de control sau organismul de control furnizeaza toate
informatiile suplimentare solicitate de Comisie in scopul recunoasterii
sale.

(4) In cazul in care Comisia constatda ca informatiile furnizate in
temeiul alineatului (2) sau (3) sunt incomplete, depasite sau nesatisfa-
catoare, aceasta respinge cererea de recunoastere.

Articolul 2

Extinderea domeniului de aplicare a recunoasterii

O autoritate de control sau un organism de control recunoscut(a) in
conformitate cu articolul 46 din Regulamentul (UE) 2018/848 poate
prezenta o cerere de extindere a domeniului de aplicare a recunoasterii
sale la o tard tertd suplimentard sau la o categorie suplimentard de
produse utilizind modelul pus la dispozitie de Comisie.

Cererea de extindere a domeniului de aplicare a recunoasterii consta
intr-o actualizare a partilor relevante din dosarul tehnic mentionat la
articolul 1 alineatul (2) cu informatiile corespunzatoare privind tara
tertd suplimentard sau categoria suplimentarda de produse care fac
obiectul extinderii domeniului de aplicare.

CAPITOLUL 1I

SUPRAVEGHEREA AUTORITATILOR DE CONTROL SI A
ORGANISMELOR DE CONTROL DE CATRE COMISIE

Articolul 3

Cerinte generale privind supravegherea autoritatilor de control si a
organismelor de control

(1)  Activitatile de supraveghere ale Comisiei in ceea ce priveste
autoritatile de control si organismele de control recunoscute in confor-
mitate cu articolul 46 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2018/848 se
concentreazd pe evaluarea performantei operationale a autoritatilor de
control si a organismelor de control, {indnd seama de rezultatele acti-
vitatii organismelor de acreditare mentionate la articolul 46 alineatul (2)
litera (d) din regulamentul respectiv.
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(2) Intensitatea si frecventa activitatilor de supraveghere desfasurate
de Comisie se adapteaza in functie de riscul de neconformitate, in
conformitate cu articolul 46 alineatul (6) din Regulamentul (UE)
2018/848.

(3)  Autoritatile de control si organismele de control recunoscute in
conformitate cu articolul 46 alineatul (1) din Regulamentul (UE)
2018/848 1isi mentin capacitatea de a indeplini conditiile si criteriile
prevazute la articolul 45 alineatul (1) litera (a), litera (b) punctul (i)
si litera (c) si la articolul 46 alineatul (2) din regulamentul respectiv,
astfel cum sunt prevazute in dosarul tehnic la momentul recunoasterii
lor. Acestea mentin, de asemenea, capacitatea si competentele necesare
pentru punerea in aplicare a cerintelor, conditiilor si masurilor de
control prevazute la articolul 46 alineatele (2) si (6) din Regulamentul
(UE) 2018/848 si in prezentul regulament.

In acest sens, cle trebuie sa demonstreze:

(a) cd si-au pus efectiv in aplicare activitdtile in conformitate cu
conditiile si criteriile mentionate la primul paragraf, precum si

(b) ca respecta procedurile lor operationale si cd masurile lor de control
sunt eficace.

(3a) In termen de doi ani de la recunoasterea initiala sau de la
extinderea domeniului de aplicare al recunoasterii la o noua categorie
de produse in conformitate cu articolul 2, autoritatea de control sau
organismul de control furnizeaza un nou raport de audit prin observare
directd privind un nou audit prin observare directd efectuat in confor-
mitate cu partea B sectiunile 1 si 2 din anexa I pentru categoriile de
produse pentru care a fost recunoscut(d) sau pentru care a fost extins
domeniul de aplicare al recunoasterii.

(4)  In vederea intocmirii raportului anual, organismele de control se
asigura ca auditurile prin observare directd sunt efectuate in confor-
mitate cu partea B sectiunile 1 si 2 din anexa I la prezentul regulament
si cu urmatoarele norme:

(a) perioada dintre doua audituri prin observare directa nu depaseste
patru ani, incepand cu data primului audit prin observare directa
efectuat dupa recunoasterea initiala sau extinderea initiala a dome-
niului de aplicare la o noud categorie de produse;

(b) numarul de audituri prin observare directd efectuate pentru cererea
initiala de recunoastere nu este luat in considerare la calcularea
numarului total de audituri prin observare directd care urmeaza sa
fie efectuate in cei 4 ani mentionati la litera (a);

(c) se efectueaza un audit prin observare directd suplimentar:

(i) o data la 2 ani in tarile terte in care este produs sau prelucrat
produsul cu risc ridicat mentionat la articolul §;

(i) pentru fiecare 10 tari terte recunoscute. Acest audit prin
observare directa suplimentar se efectueazd in termen de
4 ani;

(d) la cererea Comisiei sau a organismului de acreditare se efectueaza
mai multe audituri prin observare directa, pe baza unei analize a
riscurilor, in special cu privire la urmatorii factori:

(i)  numarul de inspectori;
(ii)) numarul de operatori,
(iii) tipul de activitdti desfasurate de operatori;

(iv) numarul de audituri prin observare directa efectuate de orga-
nismul de acreditare;
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(v) neregulile privind organismele de control;

(vi) numarul grupurilor de operatori autorizati si dimensiunea
acestora;

(vii) constatarile critice pentru organismele de control sau pentru
inspectorul sau inspectorii specifici;

(viii) natura produselor si riscul de frauda;

(ix) feedbackul Comisiei bazat pe raportul anual anterior al orga-
nismului de control;

(x) suspiciuni de frauda de catre operatori.

(xi) volumul produselor importate dintr-o tara terta in Uniune si
activitatea autoritdtii de control sau a organismului de
control din tari terte recunoscute.

(5) Autoritatile de control si organismele de control prezinta, la
cererea Comisiei, documentatia privind procedura de analiza a riscu-
rilor.

(6)  In scopul supravegherii autoritatilor de control si a organismelor
de control recunoscute de Comisie, acestea din urma pot fi asistate de
doua state membre in calitate de coraportori pentru examinarea
dosarelor tehnice depuse de autoritatile de control si organismele de
control pentru recunoasterea inifiald sau extinderea domeniului de
aplicare a recunoasterii, pentru gestionarea §i revizuirea listei autori-
tatilor de control si a organismelor de control recunoscute si pentru
evaluarea performantei operationale, inclusiv a rapoartelor anuale, a
autoritatilor de control si a organismelor de control.

(7) Comisia poate repartiza statelor membre cererile in mod
proportional cu numarul de voturi de care dispune fiecare stat
membru in Comitetul pentru productia ecologica.

Articolul 4

Raportul anual

In fiecare an, pana la 28 februarie, organismul de control sau auto-
ritatea de control transmit Comisiei un raport anual.

Raportul anual prezinta activitatile autoritatii de control sau ale orga-
nismului de control in anul precedent, in conformitate cu anexa II.

Acesta se transmite 1n una dintre limbile oficiale ale Uniunii si in limba
englezd, in cazul in care limba oficiala aleasd nu este engleza.

Articolul 5

Examinari si audituri la fata locului

(1)  Comisia organizeaza periodic examinari la fata locului bazate pe
riscuri si/sau audituri ale autoritatilor de control si ale organismelor de
control pentru a evalua calitatea si eficacitatea controalelor efectuate de
fiecare autoritate de control sau organism de control. Aceste examinari
si audituri pot fi coordonate cu organismul de acreditare relevant.
Comisia poate fi insotita de experti independenti in timpul acestor
examindri si audituri la fata locului.

(2) Comisia poate solicita orice informatii suplimentare, inclusiv
prezentarea unuia sau mai multor rapoarte de examinare ad-hoc la
fata locului intocmite de experti independenti pe care 1i desemneaza.
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(3) Examindrile si auditurile la fata locului pot include:

(a) o vizitd la birourile sau sediile autoritatilor de control si ale orga-
nismelor de control, la serviciile externalizate ale acestora si la
operatorii sau grupurile de operatori aflati sub controlul lor, in
Uniune si In tari terte;

(b) o revizuire a documentelor relevante care descriu structura,
functionarea si managementul calitdtii autoritatilor de control sau
ale organismelor de control;

(c) o revizuire a dosarelor aferente personalului, inclusiv dovezi ale
competentelor acestora, evidente ale cursurilor de formare,
declaratii privind conflictele de interese si evidente ale evaluarii
si supravegherii personalului;

(d) o verificare a dosarelor aferente operatorilor sau grupurilor de
operatori pentru a verifica modul de tratare a neconformitatilor si
a reclamatiilor, frecventa minima a controalelor, utilizarea unei
abordari bazate pe riscuri in desfasurarea inspectiilor, punerea in
aplicare a vizitelor de monitorizare si a vizitelor fara notificare
prealabila, politica de esantionare si schimbul de informatii cu
alte organisme de control si autoritdti de control,

(e) un audit de revizuire, care constd in inspectarea operatorilor sau a
grupurilor de operatori pentru a verifica conformitatea cu proce-
durile standard de control si de evaluare a riscurilor ale autoritatii
sau ale organismului de control si pentru a verifica eficacitatea sa,
tinand seama de evolutia situatiei operatorilor de la ultima inspectie
a autoritatii de control sau a organismului de control;

(f) un audit prin observare directa, care constd in evaluarea perfor-
mantei inspectiei fizice la fata locului efectuate de un inspector
al autoritatii de control sau al organismului de control.

Articolul 6

Controale de trasabilitate

Comisia poate efectua controale de trasabilitate a produselor sau a
transporturilor care intrd sub incidenta recunoasterii unei autoritati de
control sau a unui organism de control recunoscut in conformitate cu
articolul 46 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2018/848.

In scopul identificarii ingredientelor sau a etapelor de productie ale
unui produs ecologic, Comisia poate solicita informatii de la autoritatile
competente sau de la autoritdtile de control sau organismele de control
implicate in controlul produselor care se afla sub supravegherea lor.

Comisia poate efectua controale de trasabilitate pe baza evaludrii anuale
a riscurilor efectuate de aceasta, a plangerilor primite de Comisie sau
de statele membre sau in mod aleatoriu.

Comisia efectueaza controale de trasabilitate intr-un interval de timp
definit de aceasta, care este comunicat in timp util autoritdtilor compe-
tente, autoritatilor de control si organismelor de control relevante
implicate.

Articolul 7
Solicitare ad-hoc din partea Comisiei
Comisia poate, in orice moment, sa solicite ad-hoc informatii unei

autoritati de control sau unui organism de control, pe baza unei
analize substantiale care dovedeste necesitatea acestora.
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Articolul 8

Lista tarilor terte cu risc ridicat si a produselor cu risc ridicat

Produsele cu risc ridicat si tarile terte din care sunt originare sunt
enumerate impreund cu proportiile din transporturile acestor produse
care urmeazd sa fie supuse controalelor de identitate si fizice si
esantiondrii de catre autoritatile de control si organismele de control
din tarile terte, intr-un act de punere in aplicare adoptat in conformitate
cu articolul 46 alineatul (8) din Regulamentul (UE) 2018/848 pe baza
unei selectii efectuate in urma unor neconformitati majore, critice sau
repetitive care afecteaza integritatea produselor sau a productiei
ecologice sau in conversie, sau a suspiciunii de astfel de neconformitati.

Proportiile mentionate la primul paragraf pot fi mai mici de 100 % si,
pentru acelasi produs, pot fi diferite In cazul controalelor efectuate de
autoritatile de control si de organismele de control din tari terte.

CAPITOLUL 111

CONTROALE EFECTUATE DE AUTORITATILE DE CONTROL SI DE
ORGANISMELE DE CONTROL iN CEEA CE PRIVESTE OPERATORII
SI GRUPURILE DE OPERATORI

Articolul 9

Dispozitii generale

(1)  Controalele efectuate de autoritatile de control si organismele de
control pentru verificarea respectarii Regulamentului (UE) 2018/848 de
catre operatori si grupuri de operatori din tari terte includ:

(a) verificarea aplicarii masurilor preventive si de precautie, astfel cum
sunt mentionate la articolul 9 alineatul (6) si la articolul 28 din
Regulamentul (UE) 2018/848, in fiecare etapa de productie,
pregatire si distributie;

(b) in cazul in care exploatatia include unitati de productie neecologica
sau 1n conversie, verificarea registrelor si a masurilor sau proce-
durilor sau mecanismelor instituite in vederea asigurarii unei
separari clare si efective intre unitatile de productie ecologica, in
conversie si neecologicd, si intre produsele respective produse in
unitatile in cauza, precum si a substantelor si produselor utilizate
pentru unitatile de productie ecologica, in conversie si neecologica.
O astfel de verificare include controale pe parcelele pentru care o
perioadd anterioard a fost recunoscutd retroactiv ca parte a
perioadei de conversie si controale in ceea ce priveste unitatile
de productie neecologica;

(c) in cazurile in care produsele ecologice, in conversie si neecologice
sunt colectate simultan de catre operatori, sunt preparate ori depo-
zitate in aceeasi unitate, zond sau spatii de preparare sau sunt
transportate catre alti operatori ori alte unitdti, verificarea regis-
trelor si a masurilor, procedurilor sau mecanismelor instituite
pentru a se asigura ca operatiunile sunt efectuate separat in spatiu
sau in timp, ca sunt puse in aplicare masuri adecvate de curatenie si
masuri pentru a preveni substituirea produselor, ca produsele
ecologice si in conversie sunt identificate in orice moment, ca
produsele ecologice, in conversie si neecologice sunt depozitate,
inainte si dupa operatiunile de pregatire, in mod separat in spatiu
sau in timp unele de altele, precum si cd s-a asigurat trasabilitatea
la centrul de colectare pentru fiecare lot aferent parcelelor de teren
individuale.
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(2)  Controalele efectuate de autoritatile de control si de organismele
de control pentru verificarea conformitatii cu Regulamentul (UE)
2018/848 se efectueaza periodic asupra tuturor operatorilor si grupurilor
de operatori din tari terte, in functie de riscuri si cu o frecventa cores-
punzatoare, pe parcursul intregului proces, in toate etapele productiei,
pregatirii si distributiei, pe baza probabilitatii nerespectarii cerintelor,
astfel cum este definita la articolul 3 alineatul (57) din Regulamentul
(UE) 2018/848, care se determind tinand seama de urmatoarele
elemente:

(a) tipul, dimensiunea, inclusiv parcelele de teren nou adaugate,
structura operatorilor si a grupurilor de operatori, precum si
numarul de noi membri care se alaturd grupului de operatori;

(b) localizarea si complexitatea activitatilor sau operatiunilor opera-
torilor si ale grupurilor de operatori;

(c) vechimea operatorilor si a grupurilor de operatori in productia,
pregatirea si distributia ecologicd;

(d) rezultatele controalelor efectuate in conformitate cu prezentul
articol, in special in ceea ce priveste conformitatea cu Regula-
mentul (UE) 2018/848;

(e) in cazul unui grup de operatori, rezultatele inspectiilor interne
efectuate in conformitate cu procedurile documentate ale
sistemului de control intern al grupului de operatori;

(f) dacd exploatatia include unitati de productie neecologice sau in
conversie;

(g) tipul, cantitatea si valoarea produselor;

(h) riscul amestecdrii produselor sau a contamindrii cu produse sau cu
substante neautorizate;

(1) aplicarea de derogari sau exceptari de la norme pentru operatori si
grupuri de operatori;

(j) punctele critice pentru neconformitate 1in fiecare etapa de
productie, pregatire si distributie;

(k) activitatile de subcontractare;

() daca operatorii sau grupurile de operatori si-au schimbat auto-
ritatea de control de certificare sau organismul de control;

(m) orice informatie care indica probabilitatea inducerii in eroare a
consumatorilor;

(n) orice informatii care ar putea indica nerespectarea Regulamentului
(UE) 2018/848.

(3)  Articolul 2 din Regulamentul delegat (UE) 2021/771 al Comisiei (?)
siarticolele 4, 5 si 6 din Regulamentul de punere in aplicare (UE)2021/279 al
Comisiei (%) se aplica mutatis mutandis controalelor in ceea ce priveste
grupurile de operatori din tari terte.

(®>) Regulamentul delegat (UE) 2021/771 al Comisiei din 21 ianuarie 2021 de
completare a Regulamentului (UE) 2018/848 al Parlamentului European si al
Consiliului prin stabilirea unor criterii si conditii specifice pentru controalele
documentelor contabile in cadrul controalelor oficiale privind productia
ecologica si al controalelor oficiale ale grupurilor de operatori (JO L 165,
11.5.2021, p. 25).

Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/279 al Comisiei din
22 februarie 2021 de stabilire a normelor de aplicare a Regulamentului
(UE) 2018/848 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce
priveste controalele si alte masuri de asigurare a trasabilitatii si conformitatii
in cadrul productiei ecologice si etichetarea produselor ecologice (JO L 62,
23.2.2021, p. 6).

(3

~
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(4)  Autoritatea de control sau organismul de control efectueaza o
verificare a conformitatii cu Regulamentul (UE) 2018/848 pentru toti
operatorii si grupurile de operatori cel putin o datd pe an. Verificarea
conformitatii include o inspectie fizica la fata locului.

(5)  Autoritatea de control sau organismul de control se asigurd ca
efectueaza anual cel putin 10 % din controalele suplimentare fata de
cele mentionate la alineatul (4). Din toate inspectiile fizice la fata
locului efectuate de autoritatea de control sau organismul de control,
cel putin 10 % sunt efectuate fara notificare prealabila.

(6) Controalele efectuate ca urmare a unei neconformitati suspectate
sau constatate nu sunt luate in considerare in cadrul controalelor supli-
mentare mentionate la alineatul (5).

(7)  In fiecare an, autoritatea de control sau organismul de control
reinspecteaza cel putin 5 % din membrii unui grup de operatori, dar nu
mai putin de 10 membri. In cazul in care grupul de operatori are
10 membri sau mai putin, toti membrii sunt reinspectati.

(8) Inspectia fizica la fata locului si esantionarea se efectueaza de
catre autoritatea de control sau organismul de control la momentele cele
mai potrivite pentru a verifica conformitatea punctelor critice ale
controlului.

Pentru produsele cu risc ridicat mentionate la articolul 8, autoritatea de
control sau organismul de control efectueaza cel putin doud inspectii
fizice la fata locului pe an in ceea ce priveste operatorii sau grupurile
de operatori. Una dintre aceste inspectii fizice la fata locului se efec-
tueaza fara notificare prealabila.

(9)  In cazul in care operatorii sau grupurile de operatori gestioneaza
mai multe unitati de productie sau sedii, inclusiv centre de achizitie si
de colectare, toate unitatile de productie sau spatiile, inclusiv centrele
de achizitie si de colectare, utilizate pentru produse neecologice fac, de
asemenea, obiectul cerintelor de control prevazute la alineatul (4).

(10)  Eliberarea sau reinnoirea certificatului mentionat la articolul 45
alineatul (1) litera (b) punctul (i) din Regulamentul (UE) 2018/848 se
bazeaza pe rezultatele verificarii conformitatii mentionate in prezentul
articol.

Articolul 10

Controale pentru certificarea operatorilor sau a grupurilor de
operatori

(1) Inainte de a accepta sa certifice operatori sau grupuri de
operatori, o autoritate de control sau un organism de control se
asigura ca operatorii sau grupurile de operatori au furnizat urmatoarele:

(a) un document sub forma unei declaratii semnate, care sa contina:

(i) o descriere a unitatii de productie ecologica si/sau in conversie
si, dupa caz, a unitatilor de productie neecologica si a activi-
tatilor care urmeaza sa fie desfisurate in conformitate cu
Regulamentul (UE) 2018/848;

(ii)) masurile relevante care trebuie luate la nivelul unitatii
ecologice si/sau in conversie si/sau al incintelor si/sau activi-
tatilor pentru a asigura conformitatea cu Regulamentul (UE)
2018/848;

(iii) masurile de precautie care trebuie intreprinse pentru a reduce
riscul contamindrii cu produse sau substante neautorizate si
masurile de curdtenie care trebuie Iintreprinse 1n cadrul
etapelor de productie, pregatire si distributie;
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(b)

(©)

(d)

2)

confirmarea faptului ca operatorii sau grupurile de operatori nu au
fost certificati de un alt organism de control pentru activitati
desfasurate In aceeasi tard tertd, in ceea ce priveste aceeasi
categorie de produse, inclusiv atunci cand operatorii sau grupurile
de operatori se implica in etape diferite de productie, pregatire si
distributie;

confirmarea din partea membrilor unui grup de operatori cd nu au
fost certificati individual pentru aceeasi activitate pentru un anumit
produs care face obiectul certificarii grupului de operatori din care
fac parte;

un angajament semnat prin care operatorii sau grupurile de
operatori se angajeaza:

(i)  sa acorde autoritatii sau organismului de control acces la
toate partile tuturor unitatilor de productie si la toate
incintele in scopul efectuari de controale, precum si la
conturi si la documentele justificative relevante;

(ii)) sa ofere autoritatii de control sau organismului de control
informatiile necesare in scopul efectudrii de controale;

(i) sa prezinte, la cererea autoritaii de control sau a orga-
nismului de control, rezultatele propriilor programe de
asigurare a calitatii;

(iv) sa informeze in scris si fard intarzieri nejustificate
cumparatorii produselor si sa facd schimb de informatii
relevante cu autoritatea de control sau cu organismul de
control, in cazul in care o suspiciune de nerespectare a fost
probatd, o suspiciune de nerespectare nu poate fi exclusa sau
a fost constatatd o nerespectare care afecteaza integritatea
produselor in cauza;

(v)  sd accepte transferul dosarului de control in caz de schimbare
a organismului de control sau a autoritatii de control sau, in
cazul retragerii din productia ecologicd, pastrarea dosarului
de control timp de 5 ani de catre ultima autoritate de control
sau ultimul organism de control;

(vi) sa informeze imediat autoritatea de control sau organismul de
control in cazul retragerii din productia ecologica;

(vil) 1n cazul in care subcontractantii operatorilor sau ai grupurilor
de operatori sunt supusi controalelor efectuate de diferite
autoritagi de control sau organisme de control, si accepte
schimbul de informatii intre respectivele autoritati de
control sau organisme de control,

(viii) sa Iintreprinda activitatile in conformitate cu normele de
productie ecologicd;

(ix) sd accepte aplicarea masurilor corective stabilite de auto-
ritatea de control sau organismul de control in caz de necon-
formitati.

Inainte de certificarea operatorilor sau a grupurilor de operatori,

autoritatea de control sau organismul de control verifica:

(a)

dacd operatorii sau grupurile de operatori respecta capitolele II, IIT
si IV din Regulamentul (UE) 2018/848 si articolul 36 din regula-
mentul respectiv. Verificarea include cel putin o inspectie fizica la
fata locului;
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(b) daca, in cazul in care operatorii sau grupurile de operatori subcon-
tracteazd oricare dintre activitatile sale unor parti terte, atat
operatorii sau grupurile de operatori, cat si partile terte carora le-
au fost subcontractate aceste activitati au fost certificate de auto-
ritati de control sau de organisme de control recunoscute care
confirma ca respectd capitolele II, III si IV din Regulamentul
(UE) 2018/848 si articolul 36 din regulamentul respectiv, cu
exceptia cazului in care operatorii sau grupurile de operatori
informeaza autoritatea de control sau organismul de control
relevant cd raman responsabili in ceea ce priveste productia
ecologica si ca nu au transferat responsabilitatea respectiva subcon-
tractantului. in astfel de cazuri, autoritatea de control sau orga-
nismul de control verifica dacéd activitatile subcontractate respecta
capitolele II, III si IV din Regulamentul (UE) 2018/848 si
articolul 36 din regulamentul respectiv in contextul activitatilor
de control pe care le desfasoara in ceea ce priveste operatorii sau
grupurile de operatori care si-au subcontractat activitatile.

(3) Pe langa orice alt element care poate fi considerat relevant de
catre autoritatea de control sau organismul de control, Tnainte de certi-
ficarea operatorilor sau a grupurilor de operatori care au fost certificati
anterior de o altd autoritate de control sau organism de control, noua
autoritate de control sau noul organism de control evalueazd urma-
toarele informatii care trebuie transmise de catre autoritatea de
control sau organismul de control anterior:

(a) statutul si valabilitatea certificarii, inclusiv cazurile de reducere,
suspendare si retragere a domeniului de aplicare, astfel cum se
mentioneazd In standardul ISO/IEC 17065 al Organizatiei Inter-
nationale de Standardizare (ISO);

(b) rapoartele de inspectie efectuate in ultimii 3 ani;

(c) lista neconformitatilor si masurile instituite pentru a le remedia,
precum si faptul ca toate nerespectarile au fost remediate;

(d) derogarile acordate sau cererile de derogare care sunt prelucrate de
autoritatea de control sau organismul de control anterior;

(e) informatii privind orice litigiu in curs relevant pentru certificarea
operatorilor sau a grupurilor de operatori.

in cazul in care autoritatea de control sau organismul de control
anterior nu transmite informatiile prevazute la articolul 21 alineatul (5)
din prezentul regulament catre noua autoritate de control sau cétre noul
organism de control sau in cazul in care exista indoieli cu privire la
informatiile transmise, noua autoritate de control sau noul organism de
control nu elibereaza operatorilor sau grupurilor de operatori certificatul
mentionat la articolul 45 alineatul (1) litera (b) punctul (i) din Regu-
lamentul (UE) 2018/848 pana cand aceasta noud autoritate de control
sau acest nou organism de control nu si-a eliminat indoielile prin alte
mijloace de control.

(4)  Autoritatea de control sau organismul de control nu certifica
operatorii sau grupurile de operatori care au fost retrasi de catre auto-
ritatea de control sau organismul de control anterior in ultimii 2 ani, cu
exceptia cazului in care recunoasterea autoritatii de control sau a orga-
nismului de control anterior a fost retrasa de Comisie in conformitate
cu articolul 46 alineatul (2a) din Regulamentul (UE) 2018/848 pentru
tara tertd si categoria de produse in cauza.
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Articolul 11

Metode si tehnici de control

(1)  Metodele si tehnicile de control aplicate de o autoritate de
control sau de un organism de control includ:

(a) verificarea daca hartile sau schitele cu directiile cardinale si geolo-
calizarea unitatilor de productie si a spatiilor care urmeaza sa fie
inspectate fizic, astfel cum au fost furnizate de operatori sau de
grupurile de operatori, sunt actualizate;

(b) o inspectie, dupa caz:

(1) a unitatilor de productie, a echipamentelor, a mijloacelor de
transport, a spatiilor si a altor locuri aflate sub controlul opera-
torului sau al grupului de operatori;

(il)) a animalelor, a plantelor si a produselor, inclusiv produse
semifinite, a materiilor prime, a ingredientelor, a adjuvantilor
tehnologici si a altor produse utilizate pentru prepararea si
producerea de bunuri sau pentru hranirea sau tratarea anima-
lelor, precum si a substantelor autorizate pentru utilizare in
productia ecologica;

(i) trasabilitatea, etichetarea, prezentarea, publicitatea si mate-
rialele de ambalare relevante;

(c) o examinare a documentelor, a registrelor de trasabilitate si a altor
evidente si practici si proceduri care sunt relevante pentru evaluarea
respectarii  Regulamentului (UE) 2018/848. Acestea includ
documente care insotesc produsele alimentare, hrana pentru
animale si orice substan{d sau material care intrd sau iese dintr-o
unitate;

(d) interviuri cu operatorii si cu personalul acestora;
(e) esantionarea si analizele de laborator;

(f) examinarea sistemului de control pe care operatorii si grupurile de
operatori l-au instituit, inclusiv o evaluare a eficacitatii acestuia;

(g) examinarea neconformitatilor constatate in cursul inspectiilor ante-
rioare si a masurilor luate de operatori sau de grupurile de operatori
pentru a le remedia;

(h) orice alta activitate necesara in vederea identificarii cazurilor de
nerespectare.

(2) Inspectia fizica anuald la fata locului mentionata la articolul 9
alineatul (4) include un control al trasabilitatii si un control al bilantului
masic al operatorilor sau al grupurilor de operatori, efectuate prin
intermediul controalelor documentelor contabile si ale oricarui alt
element relevant considerat necesar de catre autoritatea de control sau
organismul de control.

(3)  in scopul verificarii trasabilitatii si al verificarii bilantului masic,
selectia produselor, a grupurilor de produse si a perioadei supuse veri-
ficarii se bazeaza pe o evaluare a riscurilor efectuata de autoritatea de
control sau de organismul de control.

(4)  Pe langa orice alt element relevant considerat necesar de catre
autoritatea de control sau organismul de control, verificarea trasabilitatii
vizeazd urmadtoarele elemente justificate prin documente adecvate,
inclusiv evidenta stocurilor si contabilitatea financiara:
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(a) denumirea si adresa furnizorului si, daca acestia sunt diferiti, ale
proprietarului sau ale vanzatorului, sau ale exportatorului produ-
selor;

(b) denumirea si adresa destinatarului si, dacd acestia sunt diferiti, ale
cumparatorului sau ale importatorului produselor;

(c) certificatul furnizorului in conformitate cu un act de punere in
aplicare adoptat in temeiul articolului 45 alineatul (4) din Regula-
mentul (UE) 2018/848;

(d) informatiile mentionate la punctul 2.1 primul paragraf din anexa III
la Regulamentul (UE) 2018/848;

(e) identificarea corespunzatoare a lotului;

(f) in cazul prelucratorilor, informatiile necesare pentru a permite
trasabilitatea interna si pentru a garanta statutul ecologic al ingre-
dientelor.

(5) Verificarea bilantului masic acopera urmatoarele elemente, justi-
ficate prin documente adecvate, inclusiv evidenta stocurilor si contabi-
litatea financiara, dupa caz:

(a) natura produselor si cantitatile de produse livrate unitatii si, daca
este cazul, de materiale cumparate si utilizarea acestor materiale si,
daca este cazul, compozitia produselor;

(b) natura produselor si cantitatile de produse aflate in spatii de depo-
zitare, inclusiv in momentul inspectiei fizice la fata locului;

(c) natura produselor si cantitatile de produse care au pardsit unitatea
operatorilor sau a grupurilor de operatori si pentru a fi livrate in
localurile sau in spatiile de depozitare ale destinatarului;

(d) in cazul operatorilor sau al grupurilor de operatori care cumpara
sau vand produse fard a le depozita sau manipula fizic, natura
produselor si cantitatile de produse care au fost cumparate si
vandute;

(e) randamentul produselor obtinute, colectate sau recoltate pe
parcursul anului precedent;

(f) randamentul estimat sau efectiv al produselor obtinute, colectate
sau recoltate pe parcursul anului curent;

(g) numarul si/sau greutatea animalelor gestionate pe parcursul anului
curent si in anul precedent;

(h) eventualele pierderi, marirea sau diminuarea cantitatii de produse in
orice etapd a productiei, pregatirii si distributiei;

(1) productia totala a exploatatiei in ceea ce priveste produsele
ecologice si neecologice.

Articolul 12

Esantionarea, metodele utilizate pentru esantionare si selectarea
laboratoarelor pentru analiza esantioanelor

(1)  Autoritatea de control sau organismul de control preleva si
analizeazd esantioane pentru detectarea produselor si a substantelor
neautorizate pentru productia ecologica, pentru verificarea tehnicilor
de productie care nu respectd normele de productie ecologicd sau
pentru detectarea posibilei contamindri cu produse si substante neauto-
rizate pentru productia ecologica.
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(2)  Autoritatea de control sau organismul de control efectueaza
esantionarea a cel putin 5 % din numarul de operatori individuali
aflati sub controlul sdu. Pentru un grup de operatori, autoritatea de
control sau organismul de control efectueaza esantionarea a cel pufin
2 % din membrii fiecarui grup.

(3) Selectarea operatorilor si a grupurilor de operatori de la care
trebuie prelevate esantioane se bazeaza pe evaluarea riscurilor,
inclusiv pe probabilitatea nerespectarii normelor de productie ecologica,
tinand seama de toate etapele de productie, pregatire si distributie.

4) in plus fata de rata minima de esantionare stabilitd la alineatul
(2), autoritatea de control sau organismul de control preleva si
analizeaza esantioane in fiecare caz in care se suspecteazad utilizarea
unor produse si substante neautorizate sau a unor tehnici de productie
ecologica, cu exceptia cazului in care autoritatea de control organismul
de control considerda ca sunt disponibile suficiente dovezi fara
esantionare.

(5)  Pentru produsele cu risc ridicat mentionate la articolul 8, auto-
ritatea de control sau organismul de control preleva, in plus fatd de rata
de esantionare stabilita la alineatele (2) si (3) din prezentul articol, cel
putin un esantion din culturd prelevat de pe teren in fiecare an.
Esantionul respectiv se prelevd de la culturile de pe teren, la
momentul cel mai potrivit pentru a detecta potentiala utilizare a
substantelor neautorizate, in conformitate cu evaluarea autoritatii de
control sau a organismului de control. Pentru operatorii care nu
cultiva culturi, se prelevd un esantion relevant de materii prime,
produse intermediare sau produse prelucrate intrate.

(6)  Autoritatea de control si organismul de control se asigurd ca
laboratoarele utilizate respecta urmatoarele:

(a) sunt laboratoare acreditate care indeplinesc cerintele aplicabile din
standardul ISO/IEC 17025 privind ,,Cerinte generale pentru
competenta laboratoarelor de incercari si etalonari”;

(b) organismele lor de acreditare sunt semnatare ale acordului de recu-
noastere reciprocd a Cooperdrii Internationale pentru Acreditarea
Laboratoarelor (ILAC);

(c) au o capacitate suficienta de analiza si testare si se pot asigura ca
esantioanele sunt Intotdeauna testate utilizind metode relevante
incluse in domeniul de aplicare al acreditarii lor;

(d) in ceea ce priveste testarea reziduurilor de pesticide, acestea sunt
acreditate pentru spectrometrie gazoasd si lichidd pentru a putea
include lista reziduurilor de pesticide monitorizate 1n cadrul
programului de control multianual coordonat al Uniunii prevazut
in Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2019/533 al Comisiei

).

(7)  Autoritatea de control sau organismul de control poate delega
sarcini de esantionare altor autoritdati de control sau organisme de
control recunoscute de Comisie sau acreditate in conformitate cu stan-
dardul ISO/IEC 17025 privind ,,Cerinte generale pentru competenta
laboratoarelor de incercari si etalonari”.

(*) Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2019/533 al Comisiei din 28 martie
2019 privind un program de control multianual coordonat al Uniunii pentru
2020, 2021 si 2022 vizand asigurarea respectdrii limitelor maxime de
reziduuri de pesticide si evaluarea expunerii consumatorilor la reziduurile
de pesticide din si de pe alimentele de origine vegetala si animald (JO
L 88, 29.3.2019, p. 28).
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Articolul 13

Procedurile de control documentate

(1)  Autoritatile de control si organismele de control efectueaza
controale asupra operatorilor si grupurilor de operatori in conformitate
cu procedurile documentate.

Aceste proceduri documentate se refera la:
(a) o descriere a obiectivelor care urmeaza sa fie atinse;
(b) atributiile, responsabilitatile si sarcinile personalului;

(c) strategia de esantionare, procedurile si metodologia, metodele si
tehnicile de control, inclusiv analizele de laborator, testarea si inter-
pretarea si evaluarea rezultatelor si a deciziilor consecvente;

(d) cooperarea si comunicarea cu alte autoritdti de control, cu alte
organisme de control si cu Comisia;

(e) o procedurd pentru evaluarea riscului legat de operatori sau grupuri
de operatori si pentru efectuarea inspectiilor fizice la fata locului si
a esantionarii;

(f) verificarea adecvarii metodelor de esantionare si a analizelor de
laborator, a testelor si diagnosticarilor;

(g) orice alta activitate sau informatie necesara pentru functionarea
eficienta a controalelor, inclusiv in ceea ce priveste formarea
inspectorilor si evaluarea competentelor acestora;

(h) pentru grupurile de operatori, eficacitatea sistemului de controale
interne.

(2)  Autoritatile si organismele de control:

(a) aplicd masuri corective in toate cazurile in care procedurile
prevazute la alineatul (1) identifica deficiente; si

(b) actualizeaza procedurile documentate prevazute la alineatul (1),
dupa caz.

Articolul 14

Evidente scrise ale controalelor

(1)  Autoritatile de control si organismele de control intocmesc
evidente scrise ale fiecarui control pe care il efectueaza pentru a
verifica conformitatea cu Regulamentul (UE) 2018/848. Respectivele
rapoarte pot fi prezentate pe suport de hartie sau in format electronic.
Autoritatile de control si organismele de control pastreaza aceste
evidente timp de 5 ani de la data deciziei privind certificarea de
catre autoritatea de control sau organismul de control.

Evidentele respective contin, in special:
(a) descrierea obiectului contractului;
(b) metodele si tehnicile de control aplicate;

(c) efectul controalelor, in special rezultatele verificarii elementelor
enumerate la articolele 11 si 12 din prezentul regulament, precum
si

(d) actiunile pe care operatorul sau grupul de operatori in cauza trebuie
sd le intreprindd ca urmare a controalelor efectuate de autoritatea de
control sau de organismul de control, cu indicarea termenului de
actiune.
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(2)  Evidentele in scris trebuie contrasemnate de operator sau de
membrul grupului de operatori care face obiectul inspectiei ca o
confirmare de primire a respectivei evidente in scris. Copia evidentei
respective trebuie pastrata de operator sau de membrul grupului de
operatori care face obiectul inspectiei fie pe suport de hartie, fie in
format electronic.

Articolul 15

Cerinte specifice de control in cazul productiei de alge si de
animale de acvacultura

(1)  Pentru a stabili inceputul perioadei de conversie prevazute la
articolul 10 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2018/848, autoritatea
de control sau organismul de control se asigurd ca operatorii sau
grupurile de operatori care produc alge sau animale de acvaculturad
notifica activitatea relevanta autoritatii de control sau organismului de
control.

(2)  Autoritatea de control sau organismul de control se asigurd ca
productia ecologica de alge sau de animale de acvaculturd are loc intr-
un loc fara risc de contaminare, in conformitate cu partea III punctul 1.1
din anexa II la Regulamentul (UE) 2018/848. In special, autoritatea de
control sau organismul de control se asigura ca au fost luate masuri
adecvate de separare 1n conformitate cu punctul 1.2 din partea III
respectiva.

(3)  In sensul punctului 3.1.3.1 litera (c) din partea III a anexei II la
Regulamentul (UE) 2018/848, autoritatea de control sau organismul de
control se asigurd ca fractiunea vegetala a hranei pentru animale este
ecologicd si ca fractiunea de hrand provenita de la animale acvatice
provine din acvacultura ecologicd sau din pescdrii care au fost certi-
ficate ca fiind sustenabile in conformitate cu Orientarile FAO din 2009
privind etichetarea ecologica a pestelui si a produselor pescaresti
provenite din pescuitul marin.

(4)  In sensul punctului 3.1.4.2 litera (e) din partea III a anexei II la
Regulamentul (UE) 2018/848, autoritatea de control sau organismul de
control se asigura cd detin informatii cu privire la toate tratamentele si
verifica dacd aceste tratamente sunt efectuate in conformitate cu
cerintele regulamentului respectiv.

(5) In scopul autorizarii utilizirii semintelor silbatice in sensul
punctului 3.2.1 din partea III a anexei II la Regulamentul (UE)
2018/848, autoritatea de control sau organismul de control se asigura
ca literele (a), (b) si (c) de la punctul respectiv sunt respectate.

Articolul 16

Verificarea transporturilor destinate importului in Uniune

(1)  Autoritatea de control sau organismul de control relevant verifica
transporturile destinate importului In Uniune in ceea ce priveste confor-
mitatea cu Regulamentul (UE) 2018/848 si cu prezentul regulament.
Aceastd verificare include controale sistematice ale documentelor si,
dupd caz, in conformitate cu o evaluare a riscurilor, controale fizice,
inainte ca transportul sd pardseasca tara terta de export sau de origine.

(2) In sensul prezentului articol, autoritatea de control sau orga-
nismul de control relevant este:

(a) autoritatea de control sau organismul de control al producatorului
sau al prelucratorului produsului in cauza; sau
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(b) in cazul in care operatorul sau grupul de operatori care efectueaza
ultima operatiune in scopul prepararii este diferit de producatorul
sau de prelucratorul produsului, de autoritatea de control sau de
organismul de control al operatorului sau al grupului de operatori
care efectueaza ultima operatiune in scopul prepararii, astfel cum se
defineste la articolul 3 punctul 44 din Regulamentul (UE)
2018/848.

Autoritatea de control sau organismul de control relevant(a) este recu-
noscut(d) in conformitate cu articolul 46 alineatul (1) din Regulamentul
(UE) 2018/848 pentru produsele in cauza si pentru tara terta din care
provin produsele sau, dupd caz, in care a fost efectuatd ultima
operatiune in scopul prepararii.

(3) Controalele documentare mentionate la alineatul (1) vizeaza veri-
ficarea:

(a) trasabilitatii produselor si ingredientelor;

(b) conformitatii volumului produselor incluse in transport cu verifi-
carile bilantului masic efectuate de operatorii sau grupurile de
operatori in cauza in conformitate cu evaluarea efectuatd de auto-
ritatea de control sau de organismul de control;

(c) documentelor de transport si comerciale relevante (inclusiv
facturile) aferente produselor;

(d) in cazul produselor prelucrate, a faptului ca toate ingredientele
ecologice ale acestor produse au fost produse de operatori sau de
grupuri de operatori certificati intr-o tara terta de catre o autoritate
de control sau un organism de control recunoscut(a) in conformitate
cu articolul 46 alineatul (1) sau mentionat(a) la articolul 57 din
Regulamentul (UE) 2018/848 sau de o tard tertd recunoscutd in
conformitate cu articolele 47 si 48 din Regulamentul (UE)
2018/848 sau au fost produse si certificate in Uniune in confor-
mitate cu regulamentul respectiv.

Aceste controale documentare se bazeaza pe toate documentele rele-
vante, inclusiv pe certificatul mentionat la articolul 45 alineatul (1)
litera (b) punctul (i) din Regulamentul (UE) 2018/848, pe cele mai
recente evidente ale inspectiilor, pe planul de productie pentru
produsul in cauza si pe evidentele tinute de operatori sau de grupuri
de operatori, pe documentele de transport disponibile, pe documentele
comerciale si financiare si pe orice alte documente considerate
relevante de catre autoritatea de control sau organismul de control.

(4) In ceea ce priveste evaluarea riscurilor care precedd controalele
fizice mentionate la alineatul (1), autoritatea de control sau organismul
de control relevant ia in considerare urmatoarele criterii:

(a) criteriile relevante enumerate la articolul 9 alineatul (2);

(b) daca existd mai multi operatori implicati in lanful de distributie a
produselor care nu depoziteaza sau nu manipuleaza fizic produse
ecologice;

(c) produsele cu risc ridicat mentionate la articolul §;

(d) orice criterii considerate relevante de catre autoritatea de control
sau organismul de control.

(5) Pentru transporturile alcdtuite din produse ecologice in vrac,
autoritatea de control sau organismul de control relevant elaboreaza
un plan de calatorie in cadrul Sistemului de control al comertului si
de expertizd (TRACES), incluzand toate spatiile care urmeaza sa fie
utilizate in timpul calatoriei din tara terta de origine sau de export catre
Uniune.
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(6)  »M2 Pentru transporturile de produse cu risc ridicat mentionate
la articolul 8, autoritatea de control sau organismul de control relevant
efectueazad controale fizice si preleveaza cel putin un esantion repre-
zentativ in conformitate cu procentul aplicabil prevazut in actul de
punere in aplicare mentionat la articolul 8. < in plus, autoritatea de
control sau organismul de control detine o documentatie completa
privind trasabilitatea operatorilor sau a grupurilor de operatori si a
produsului, inclusiv documentele de transport si comerciale, inclusiv
facturile. La cererea Comisiei sau a autoritatii competente a unui stat
membru, autoritatea de control sau organismul de control trimite
aceastd documentatie privind trasabilitatea, precum si rezultatele
analizei esantionarii, autoritatii de control sau organismului de control
al importatorului si autoritdtii competente a statului membru in care
este verificat transportul.

(7)  in caz de suspiciune de neconformitate, Comisia sau autoritatea
competentd a unui stat membru poate solicita autoritatii de control sau
organismului de control relevant sa puna la dispozitie, fara intarziere,
lista tuturor operatorilor si a tuturor grupurilor de operatori din lanful
de productie ecologica din care face parte transportul, precum si a
autoritatilor de control sau organismelor lor de control.

CAPITOLUL IV

ALTE ACTIUNI CARE TREBUIE INTREPRINSE DE AUTORITATILE
DE CONTROL SI DE ORGANISMELE DE CONTROL

Articolul 17

Lista operatorilor si alte informatii relevante care trebuie puse la
dispozitia publicului

Autoritatea de control sau organismul de control publicd urmatoarele
informatii pe site-ul sdu de internet, in cel putin o limba oficiala a
Uniunii:

(a) o lista a operatorilor certificati si a grupurilor de operatori certi-
ficati, care sa contina:

(i) pentru operatori, numele si adresa acestora;

(i) pentru grupurile de operatori, numele si adresa grupului si
numarul membrilor sai;

(iii) informatii privind certificatele, in special numarul certifica-
tului, categoria de produse vizate de certificare, statutul si
valabilitatea certificarii, inclusiv cazurile de reducere a dome-
niului de aplicare, suspendare si retragere, astfel cum se
mentioneaza in standardul ISO/IEC 17065;

(b) in cazul organismelor de control, informatii actualizate privind
acreditarea acestora, inclusiv un link catre cel mai recent certificat
de acreditare eliberat de organismul sau de acreditare.

Lista mentionata la litera (a) se actualizeazd imediat dupa orice modi-
ficare a statutului certificirii. In cazul retragerii, informatiile mentionate
la litera (a) punctul (iii) se pastreaza pe listd timp de 5 ani de la
retragere.
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Articolul 18

Baza de date a operatorilor si a grupurilor de operatori

Autoritatea de control sau organismul de control pastreaza o baza de
date electronicd actualizatd a operatorilor si a grupurilor de operatori.
Baza de date respectiva trebuie sd includd urmdtoarele informatii:

(a) numele si adresa operatorului sau a grupului de operatori. In cazul
unui grup de operatori, dimensiunea grupului, numele si adresa
fiecarui membru al grupului;

(b) informatii privind domeniul de aplicare al certificarii, numarul
certificatului, statutul si valabilitatea certificatului;

(c) statutul operatorilor sau al grupurilor de operatori, fie in conversie
(inclusiv perioada de conversie), fie ecologic;

(d) nivelul de risc al operatorilor sau al grupurilor de operatori in
conformitate cu articolul 9;

(e) in cazul activitatilor de subcontractare care se afla sub controlul
operatorilor sau al grupurilor de operatori certificati, numele si
adresa partii terte sau a partilor terte subcontractate;

(f) coordonatele geografice si suprafata tuturor unitatilor si spatiilor de
productie;

(g) rapoartele de inspectie si rezultatele analizei prin esantionare,
precum si rezultatele oricaror alte controale efectuate, inclusiv
controalele efectuate asupra transporturilor;

(h) neconformitatile si masurile aplicate;

(1) notificdrile transmise prin sistemul mentionat la articolul 20
alineatul (1);

(j) derogarile acordate si documentele justificative relevante in confor-
mitate cu cerintele prezentului regulament, precum si

(k) orice alta informatie considerata utila de catre autoritatea de control
sau organismul de control.

Informatiile sunt pastrate de autoritatea de control sau de organismul de
control timp de 5 ani. Autoritatea de control sau organismul de control
pun aceste informatii la dispozitia Comisiei, la cerere.

Articolul 19

Cerinte in materie de informare

(1)  Dupa recunoasterea sa, autoritatea de control sau organismul de
control notifica Comisiei in timp util, dar nu mai tarziu de 30 de zile
calendaristice, aparitia unor modificari ale continutului dosarului sau
tehnic, inclusiv noile rapoarte de audit prin observare directd
mentionate la articolul 3 alineatul (3a).

(2)  Autoritatea de control sau organismul de control pastreaza si
comunica, la cererea Comisiei sau a autoritatilor competente ale
statelor membre, toate informatiile referitoare la activitatile sale de
control in tara terta.
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(3) Documentele justificative referitoare la cererea de recunoastere
in temeiul articolului 46 din Regulamentul (UE) 2018/848 si cele
necesare in temeiul prezentului regulament se pastreaza de catre auto-
ritatile de control sau organismele de control la dispozitia Comisiei si a
statelor membre timp de 5 ani dupd anul in care au avut loc controalele
sau certificatul mentionat la articolul 45 alineatul (1) litera (b)
punctul (i) din Regulamentul (UE) 2018/848 si documente justificative
au fost furnizate.

Articolul 20

Sisteme si proceduri pentru schimbul de informatii

(1)  Autoritatea de control sau organismul de control utilizeaza
Sistemul de informatii privind agricultura ecologica (OFIS) pentru
schimbul de informatii cu Comisia, cu alte autoritdti de control si cu
alte organisme de control, precum si cu autoritatile competente ale
statelor membre si ale tarilor terte in cauza.

(2)  Autoritatea de control sau organismul de control ia masurile
corespunzatoare si stabileste proceduri documentate pentru a asigura
schimbul de informatii in timp util cu Comisia si cu alte autoritati de
control si organisme de control.

(3)  In cazul in care, pentru un document sau o procedurd previzuti
la articolul 46 din Regulamentul (UE) 2018/848 sau in actele delegate
si de punere in aplicare adoptate in temeiul articolului respectiv, este
necesard semnatura unei persoane autorizate sau aprobarea unei
persoane, intr-una sau in mai multe dintre etapele procedurii respective,
sistemul informatic stabilit pentru comunicarea acestor informatii
trebuie sda permitd identificarea fara niciun echivoc a fiecarei
persoane si sd ofere garantii suficiente privind imposibilitatea alterarii
continutului documentelor, inclusiv 1n ceea ce priveste etapele proce-
durii, in conformitate cu dreptul Uniunii si in special cu Decizia
2004/563/CE, Euratom a Comisiei (°).

Articolul 21

Schimb de informatii intre Comisie, autorititile de control,
organismele de control si autorititile competente

(1)  Autoritatea de control sau organismul de control face imediat
schimb de informatii cu Comisia, cu alte autoritati de control si
organisme de control, precum si cu autoritatile competente ale
statelor membre si ale tarilor terte in cauza cu privire la orice
suspiciune de nerespectare care afecteazd integritatea produselor
ecologice sau in conversie.

(2) In cazul in care o autoritate de control sau un organism de
control este notificat(d) de Comisie, dupd ce Comisia a primit o noti-
ficare din partea unui stat membru in conformitate cu articolul 9 din
Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/279 in ceea ce priveste
nerespectarea suspectatd sau constatata care afecteazd integritatea
produselor ecologice sau in conversie importate, aceasta efectueazad o
investigatie in conformitate cu articolul 22 din prezentul regulament.
Autoritatea de control sau organismul de control informeaza Comisia si
statul membru care a trimis notificarea initiala (statul membru notifi-
cator), utilizdnd modelul previdzut in anexa III la prezentul regulament.
Autoritatea de control sau organismul de control raspunde in termen de
30 de zile calendaristice de la data primirii notificarii respective si
informeazd cu privire la actiunile si masurile luate, inclusiv cu
privire la rezultatele investigatiei si furnizeaza orice alte informatii,
atunci cand sunt disponibile si/sau solicitate de statul membru notifi-
cator.

(°) Decizia 2004/563/CE, Euratom a Comisiei din 7 iulie 2004 de modificare a
regulamentului sau de procedura (JO L 251, 27.7.2004, p. 9).
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(3) Autoritatea de control sau organismul de control notificat
furnizeaza informatiile suplimentare necesare in cazul in care statul
membru notificator solicitd acest lucru.

(4) in cazul in care operatorii sau grupurile de operatori si/sau
subcontractantii acestora sunt supusi controalelor efectuate de diferite
autoritati de control sau organisme de control, respectivele autoritati de
control sau organisme de control fac schimb de informatii relevante cu
privire la operatiunile care fac obiectul activitatilor lor de control.

(5) In cazul in care operatorii sau grupurile de operatori si/sau
subcontractantii acestora isi schimba autoritatea de control sau orga-
nismul de control, noua autoritate de control sau noul organism de
control solicitd dosarul cu controlul efectuat asupra operatorului sau
grupului de operatori in cauza de la autoritatea de control anterioara
sau de la organismul de control anterior. Autoritatea de control ante-
rioard sau organismul de control anterior predd noii autoritdti de control
sau noului organism de control, in termen de 30 de zile, dosarul cu
controlul efectuat asupra operatorului sau grupului de operatori in
cauzd, inclusiv evidentele scrise prevazute la articolul 14, statutul certi-
ficarii, lista neconformitatilor si masurile corespunzatoare luate de auto-
ritatea de control anterioard sau de organismul de control anterior.

Noua autoritate de control sau noul organism de control se asigura ca
neconformitatile identificate in raportul intocmit de autoritatea de
control anterioara sau de organismul de control anterior au fost
tratate de catre operatori sau grupuri de operatori.

(6)  In cazul in care operatorii sau grupurile de operatori fac obiectul
unei verificari a trasabilitatii si al unei verificari a bilanfului masic,
autoritatile de control si organismele de control fac schimb de
informatii relevante care sa permita finalizarea acestor controale.

Articolul 22

Norme suplimentare privind actiunile de intreprins in caz de
neconformitati

(1)  In plus fatd de masurile mentionate la articolul 29 alineatele (1),
(2) si (3) din Regulamentul (UE) 2018/848 si la articolul 2 din Regu-
lamentul de punere in aplicare (UE) 2021/279, in cazul in care o
autoritate de control sau un organism de control suspecteazd sau
primeste informatii justificate, inclusiv informatii de la alte autoritati
de control sau organisme de control, ca un produs, care este posibil sa
nu fie in conformitate cu Regulamentul (UE) 2018/848, este destinat sa
fie importat dintr-o tard terta in scopul introducerii produsului respectiv
pe piata Uniunii, dar care poartd termeni referitori la productia
ecologica sau in cazul in care o astfel de autoritate de control sau
organism de control a fost informat(a) de catre un operator cu privire
la o suspiciune de nereguld in conformitate cu articolul 27 din regula-
mentul respectiv:

(a) efectueaza imediat o anchetd in vederea verificarii conformitatii cu
Regulamentul (UE) 2018/848 sau cu actele delegate sau de punere
in aplicare adoptate in temeiul regulamentului respectiv; ancheta
respectiva trebuie finalizatd cat mai curand posibil, intr-un termen
rezonabil, {indnd seama de durabilitatea produsului si de comple-
xitatea cazului;

(b) se interzice importul din tara terta respectiva in scopul introducerii
produsului in cauzd pe piata Uniunii ca produs ecologic sau in
conversie, in asteptarea rezultatelor anchetei mentionate la litera (a).
inainte de a lua o astfel de decizie provizorie, autoritatea de control
sau organismul de control oferd operatorului sau grupului de
operatori posibilitatea de a prezenta observatii.
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(2) in cazul in care rezultatele anchetei mentionate la alineatul (1)
litera (a) nu indicd nicio neconformitate care sa afecteze integritatea
produselor ecologice sau in conversie, se permite utilizarea si
etichetarea produselor respective ca produse ecologice sau in conversie.

(3) Autoritatea de control sau organismul de control elaboreaza un
catalog de masuri care trebuie luate in caz de nerespectare constatata.
Acest catalog de masuri se bazeaza pe elementele specificate in
anexa IV la prezentul regulament si cuprinde cel putin:

(a) o lista de neconformitati cu trimitere la normele specifice ale Regu-
lamentului (UE) 2018/848 sau ale actului delegat sau de punere in
aplicare adoptat in conformitate cu regulamentul respectiv. Lista
respectivd include cel putin neconformitdtile enumerate 1in
partea B din anexa IV la prezentul regulament;

(b) clasificarea neconformitatilor in trei categorii: minore, majore si
critice, astfel cum se prevede In partea A din anexa IV la
prezentul regulament, tinand seama cel putin de urmatoarele
criterii:

(1) aplicarea masurilor de precautie mentionate la articolul 28
alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2018/848, masurile
practice mentionate la articolul 10 alineatul (1) litera (a)
punctul (ii) din prezentul regulament si fiabilitatea propriilor
controale efectuate de operator sau de grupul de operatori in
conformitate cu articolul 11 alineatul (1) litera (f) din
prezentul regulament;

(i) impactul asupra integritatii produselor ecologice sau in
conversie;

(iii) capacitatea sistemului de trasabilitate de a localiza produsul
(produsele) afectat (afectate) in lanful de aprovizionare si inter-
dictia de a importa dintr-o tard tertd in scopul introducerii
produsului (produselor) pe piata Uniunii cu referinta la
productia ecologica;

(iv) raspunsul operatorului sau al grupului de operatori la solici-
tarile anterioare din partea autoritatii de control sau a orga-
nismului de control;

(c) masurile care trebuie aplicate pentru fiecare neconformitate.

(4)  Autoritatea de control sau organismul de control documenteaza
rezultatele anchetelor mentionate la articolul 29 alineatul (1) litera (a)
din Regulamentul (UE) 2018/848.

Articolul 23

Norme suplimentare privind masurile in caz de neconformitati

(1) in cazul unei neconformitati care afecteazi integritatea
produselor ecologice sau in conversie pe parcursul oricdreia dintre
etapele de productie, preparare si distributie, de exemplu ca urmare a
utilizarii unor produse, substante sau tehnici neautorizate sau a ames-
tecarii cu produse neecologice, autoritatea de control sau organismul de
control se asigurd, in plus fatd de masurile care trebuie luate In confor-
mitate cu alineatele (2) si (3) din prezentul articol, ca nu se face nicio
referire la productia ecologica, astfel cum se prevede In capitolul IV din
Regulamentul (UE) 2018/848, in etichetarea si masurile publicitare
aferente intregului lot de produse sau ciclu de productie al produsului
destinat sa fie importat dintr-o tard tertd in scopul introducerii
produsului respectiv pe piata Uniunii.
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(2) In cazul in care se stabileste neconformitatea, autoritatea de
control sau organismul de control:

(a) ia toate masurile necesare In vederea stabilirii originii si amplorii
neconformitatii, precum si a responsabilitatilor operatorului sau ale
grupului de operatori; si

(b) ia masurile adecvate pentru a se asigura ca operatorul sau grupul de
operatori remediazd neconformitatea respectiva si previne repetarea
unei astfel de neconformitati.

Atunci cand decide ce masuri sd ia, autoritatea de control sau orga-
nismul de control tine seama de natura neconformitatii si de antece-
dentele operatorului sau ale grupului de operatori in ceea ce priveste
conformitatea.

(3) Atunci cand actioneazda in conformitate cu alineatul (2) din
prezentul articol, autoritatea de control sau organismul de control ia
orice masurd pe care o considerda adecvatd pentru a asigura confor-
mitatea cu Regulamentul (UE) 2018/848 si cu actele delegate si de
punere in aplicare adoptate In temeiul regulamentului respectiv,
inclusiv:

(a) aplicarea catalogului de masuri mentionat la articolul 22
alineatul (3) din prezentul regulament;

(b) asigurarea faptului cd operatorul sau grupul de operatori creste
frecventa controalelor proprii;

(c) asigurarea faptului cd anumite activitdti ale operatorului sau ale
grupului de operatori fac obiectul unor controale sporite sau siste-
matice de catre autoritatea de control sau organismul de control.

(4)  In caz de neconformitate grava, repetati sau continua, autoritatea
de control sau organismul de control se asigura cd operatorului sau
grupului de operatori i se interzice, in plus fatd de masurile
prevazute la alineatele (2) si (3), introducerea pe piata in Uniune
pentru o anumita perioada de timp a produselor care fac referire la
productia ecologicd si ca certificatul sdu mentionat la articolul 45
alineatul (1) litera (b) punctul (i) din Regulamentul (UE) 2018/848
este suspendat sau retras, dupa caz.

(5)  Autoritatea de control sau organismul de control transmite opera-
torului sau grupului de operatori o notificare scrisa cu privire la decizia
sa privind actiunea sau masura care urmeaza sd fie luatd in confor-
mitate cu prezentul articol, impreuna cu motivele deciziei respective.

Articolul 24

Verificirile care trebuie efectuate in vederea recunoasterii
retroactive a unei perioade anterioare

(1) Inainte de a acorda recunoasterea retroactivi a unei perioade
anterioare ca parte a perioadei de conversie 1n sensul articolului 10
alineatul (3) litera (b) din Regulamentul (UE) 2018/848, autoritatea
de control sau organismul de control se asigura ca operatorul prezinta
urmatoarele documente care dovedesc cd parcelele de teren sunt zone
naturale sau agricole care, timp de cel putin 3 ani, nu au fost tratate sau
nu au fost contaminate cu produse sau substante neautorizate pentru
utilizare in productia ecologica in conformitate cu Regulamentul (UE)
2018/848:

(a) harti identificand clar fiecare parcela agricola inclusa in cererea de
recunoastere retroactiva si informatii privind suprafata totald a
acelor parcele agricole si, dacd sunt relevante, privind natura si
volumul productiei in curs si coordonatele pentru geolocalizarea
acestora;
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(b) oricare alte documente relevante considerate necesare de autoritatea
de control sau de organismul de control pentru a evalua cererea de
recunoastere retroactiva.

(2) In plus, autoritatea de control sau organismul de control trebuie
sd ia urmadtoarele masuri:

(a) sa efectueze o analizd de risc detaliata bazatd pe dovezi justifi-
cative, cu scopul de a analiza daca o parcela de teren inclusa in
cererea de recunoastere retroactiva a fost tratatd cu produse sau
substante neautorizate pentru utilizare in productia ecologica pe o
perioadd de cel putin 3 ani, luand in considerare in special dimen-
siunea suprafetei totale la care se refera cererea si practicile agro-
nomice aplicate pe durata acelei perioade pe fiecare parceld de
teren care face obiectul cererii. Autoritatea de control sau orga-
nismul de control pastreaza documente privind analiza riscurilor;

(b) sa preleve esantioane de pe sol si/sau planta de pe fiecare parcela
de teren in conformitate cu rezultatele analizei riscurilor mentionate
la litera (a), inclusiv de pe parcelele de teren identificate ca
prezentand riscul de a fi contaminate;

(c) sd intocmeasca un raport de inspectie intr-una din limbile oficiale
ale Uniunii, inclusiv fotografii ale parcelelor, in urma unei inspectii
fizice a operatorului, inclusiv ale parcelelor de teren care fac
obiectul cererii de recunoastere retroactivd in scopul verificarii
coerentei informatiilor colectate, dar nainte ca operatorul sa fi
luat masuri de cultivare.

(3) Pe baza informatiilor furnizate de operator in conformitate cu
alineatul (1) si dupa parcurgerea etapelor prevazute la alineatul (2),
autoritatea de control sau organismul de control intocmeste un raport
final scris. Raportul final scris include o justificare a motivului pentru
care perioada anterioara poate fi recunoscutd retroactiv ca parte a
perioadei de conversie. Acest raport final scris indicd, de asemenea,
perioada de incepere considerata ecologicd pentru fiecare parcela de
teren in cauza, precum si suprafata totald a parcelelor de teren care
beneficiazd de aceasta recunoastere retroactivd a unei perioade.

(4)  Autoritatea de control sau organismul de control notifica imediat
Comisiei, statelor membre si, in cazul unui organism de control, orga-
nismului sdu de acreditare orice recunoastere retroactivd acordata.
Pentru fiecare recunoastere retroactiva acordatd, autoritatea de control
sau organismul de control furnizeaza raportul final scris mentionat la
alineatul (3).

(5) Autoritatea de control sau organismul de control se asigurd ca
operatorul caruia i se aplica recunoasterea retroactiva detine documente
justificative referitoare la recunoasterea respectivd, precum si
documente justificative privind utilizarea parcelelor de teren care fac
obiectul recunoasterii respective, timp de 3 ani.

Articolul 25

Autorizatii pentru utilizarea  materialului  neecologic de
reproducere a plantelor

(1) finainte de a acorda autorizatii pentru utilizarea materialului
neecologic de reproducere a plantelor, astfel cum se prevede in
partea I punctul 1.8.5.2 din anexa II la Regulamentul (UE) 2018/848,
autoritatea de control sau organismul de control evalueaza urmatoarele
informatii si elaboreaza o justificare pentru fiecare derogare acordata:
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(a) denumirea stiintifica si denumirea comund (denumirea comuna si
denumirea in limba latind);

(b) soiul;
(c) greutatea totala a semintelor sau numarul de plante in cauza;

(d) disponibilitatea materialului ecologic sau in conversie de repro-
ducere a plantelor;

(e) documente sau o declaratie din partea operatorului care demons-
treaza cd au fost indeplinite cerintele prevazute in partea I punctul
1.8.5.2 din anexa II la Regulamentul (UE) 2018/848.

(2)  Pentru fiecare autorizatie acordatd pentru utilizarea materialului
neecologic de reproducere a plantelor, astfel cum se prevede in partea I
punctul 1.8.5.2 din anexa II la Regulamentul (UE) 2018/848, autoritatea
de control sau organismul de control include informatiile relevante in
raportul anual mentionat la articolul 4 din prezentul regulament.

Articolul 26

Derogiri in ceea ce priveste utilizarea animalelor neecologice si a
animalelor tinere de acvaculturd neecologice

(1) Inainte de a acorda derogiri pentru utilizarea speciilor de
animale neecologice (bovine, ecvidee, ovine, caprine, porcine si
cervide, iepuri si pasari de curte) in conformitate cu partea II
punctele 1.3.43 si 1.3.44 din anexa II la Regulamentul (UE)
2018/848, autoritatea de control sau organismul de control evalueaza
urmatoarele informatii si elaboreazda o justificare pentru fiecare
derogare acordata:

(a) denumirea stiintificd si denumirea comund (denumirea comuna si
denumirea in limba latind, si anume specia si genul);

(b) rasele si tulpinile;

(c) scopurile productiei; carne, lapte, dublu scop sau ameliorare;
(d) numarul total de animale;

(e) disponibilitatea speciilor de animale ecologice relevante;

(f) documente sau o declaratie din partea operatorului care demons-
treaza cd au fost indeplinite cerintele prevazute in partea II punctele
1.3.4.3 si 1.3.4.4 din anexa II la Regulamentul (UE) 2018/848.

(2)  Pentru fiecare specie de animale neecologica (bovine, ecvidee,
ovine, caprine, porcine si cervide, iepuri si pasari de curte), autoritatea
de control sau organismul de control include informatiile relevante
privind derogdrile acordate in conformitate cu partea II punctele
1.343 si 1.3.44 din anexa II la Regulamentul (UE) 2018/848 in
raportul anual mentionat la articolul 4 din prezentul regulament.

(3) Inainte de a acorda derogiri in ceea ce priveste utilizarea
animalelor tinere de acvacultura neecologice, astfel cum se prevede
in partea III punctul 3.1.2.1 din anexa II la Regulamentul (UE)
2018/848, autoritatea de control sau organismul de control evalueaza
urmdtoarele informatii si elaboreaza o justificare pentru fiecare
derogare acordata:

(a) specia si genul (denumirea comund si denumirea in limba latind);
(b) rasele si tulpinile, daca este cazul,

(c) stadiul de viatd (de exemplu, icre, peste mic, animal tanar) la
comercializarea ca material ecologic;
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(d) cantitatea disponibila astfel cum a fost estimata de operator;

(e) numarul total de animale tinere de acvacultura;

(f) disponibilitatea speciilor de animale de acvaculturd ecologice rele-
vante;

(g) documente sau o declaratie din partea operatorului care demons-
treaza ca au fost indeplinite cerintele prevazute in partea III punctul
3.1.2.1 din anexa II la Regulamentul (UE) 2018/848.

(4) Pentru fiecare derogare acordatd in ceea ce priveste utilizarea
animalelor de acvacultura tinere neecologice in conformitate cu
partea III punctul 3.1.2.1 din anexa II la Regulamentul (UE)
2018/848, autoritatea de control sau organismul de control include
informatiile relevante 1n raportul anual mentionat la articolul 4 din
prezentul regulament.

Articolul 27

Raportare cu privire la autorizarea provizorie pentru utilizarea
ingredientelor agricole neecologice pentru alimentele ecologice
prelucrate

Autoritatea de control sau organismul de control notificd imediat
Comisiei, statelor membre, organismelor de acreditare si altor autoritati
de control si organisme de control recunoscute in conformitate cu
articolul 46 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2018/848 orice auto-
rizatie provizorie acordata pentru utilizarea ingredientelor agricole
neecologice pentru alimentele ecologice prelucrate in conformitate cu
articolul 25 alineatul (4) din regulamentul respectiv. Notificarea
respectiva include justificarea, prezentatd in formularul special pus la
dispozitie de Comisie, cd o astfel de autorizatie a fost acordata in
conformitate cu articolul 25 alineatul (1) din Regulamentul (UE)
2018/848.

CAPITOLUL V

DEROGARI DE LA REGULAMENTUL (UE) 2018/848 iN
CIRCUMSTANTE CATASTROFALE

Articolul 28

Recunoasterea circumstantelor catastrofale

in sensul normelor de productie exceptionale mentionate la articolul 22
alineatul (1) si la articolul 45 alineatul (3) din Regulamentul (UE)
2018/848, pentru ca o situatie sa poata fi calificatd drept circumstante
catastrofale generate de un ,fenomen meteorologic nefavorabil”, de
,boli ale animalelor”, de ,incident de mediu”, de ,catastrofa
naturala” sau de ,eveniment catastrofal”, precum si de orice situatie
comparabild, autoritatea de control sau organismul de control poate
recunoaste o situatie drept circumstante catastrofale pe baza unei
declaratii emise, dupa caz, de autoritatile relevante din tara tertd in
care are loc situatia respectivd. in cazul in care o astfel de declaratie
nu este disponibila, orice astfel de recunoastere de catre autoritatea de
control sau organismul de control se bazeazd pe datele furnizate de
organizatiile oficiale care justifica circumstantele catastrofale.
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Articolul 29

Conditii pentru acordarea de derogari

(1)  In urma recunoasterii mentionate la articolul 28, o autoritate de
control sau un organism de control poate, la identificarea operatorilor
afectati in zona in cauzd sau la cererea operatorului individual sau a
membrului grupului de operatori in cauzd, sd acorde derogarile
relevante prevazute la articolul 3 din Regulamentul delegat (UE)
2020/2146 si conditiile aferente, cu conditia ca derogarile si conditiile
respective s se aplice:

(a) pentru o perioada limitata si nu mai lungd decat este necesar, in
niciun caz mai lungd de 12 luni, pentru continuarea sau reinceperea
productiei ecologice, astfel cum se desfasura inaintea datei aplicarii
derogarilor respective;

(b) in ceea ce priveste tipurile de productie sau, dupd caz, parcelele
afectate In mod special, precum si

(c) operatorului individual sau membrului grupului de operatori in
cauza.

(2) Aplicarea derogarilor mentionate la alineatul (1) nu aduce
atingere valabilitatii certificatelor mentionate la articolul 45 alineatul (1)
litera (b) punctul (i) din Regulamentul (UE) 2018/848 1in perioada
aplicarii derogérilor, daca operatorul sau operatorii in cauza indeplinesc
conditiile in care au fost acordate derogarile.

(3)  Autoritatile de control si organismele de control notifica imediat
Comisiei, statelor membre si, In cazul unui organism de control, orga-
nismului lor de acreditare derogarile acordate de acestea in temeiul
prezentului regulament prin intermediul sistemului mentionat la
articolul 20 alineatul (1). In special, autoritatea de control sau orga-
nismul de control indica numele operatorului sau operatorilor in cauza,
perioada de timp pentru derogare, tipul de productie sau, dupa caz,
parcelele de teren, justificarea derogarii si include o declaratie din
partea autoritdtii relevante din tara tertd, astfel cum se mentioneaza la
articolul 28. n cazul in care o astfel de declaratie nu este disponibila,
autoritatea de control sau organismul de control justificad neincluderea
unei astfel de declaratii si furnizeazd datele relevante pe care se
bazeaza recunoasterea.

(4)  Autoritatea de control sau organismul de control se asigurd ca
orice operator caruia i se aplica derogari detine documente justificative
referitoare la derogarea respectiva, precum si documente justificative
privind utilizarea derogéarilor respective in perioada de aplicare a
acestora. Autoritatea de control sau organismul de control verifica
respectarea de catre operator sau operatori a conditiilor derogéarilor
acordate.

CAPITOLUL VI

DISPOZITII GENERALE SI FINALE

Articolul 30

Trimiteri la autorititile competente si la statele membre din
anexa II la Regulamentul (UE) 2018/848

(1)  Trimiterile la autoritatile competente de la urmatoarele puncte
din anexa II la Regulamentul (UE) 2018/848 se interpreteazda ca
trimiteri la autoritatile de control si organismele de control recunoscute
in conformitate cu articolul 46 alineatul (1) din regulamentul respectiv:
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(a) punctul 1.7.2 si punctul 1.7.3 primul paragraf din partea I;

(b) punctele 1.3.4.3, 1.3.4.43, 1.6.7, 1.7.5, 1.7.8, 1.93.1, 1.94.1
si 1.9.4.2 din partea II;

(c) punctele 3.1.2.1 si 3.1.3.1 din partea III.

Informatiile mentionate la punctul 1.9.4.1 din partea II se transmit
numai Comisiei.

(2)  Trimiterile la statele membre de la punctul 1.9.4.4 litera (c) din
partea II a anexei I la Regulamentul (UE) 2018/848 se interpreteaza ca
trimiteri la autoritatile de control si organismele de control recunoscute
in conformitate cu articolul 46 alineatul (1) din regulamentul respectiv.

Articolul 30a

Derogare pentru certificarea in curs a operatorilor si a grupurilor
de operatori din tari terte

(1)  Prin derogare de la articolul 16 din prezentul regulament, in
cazul in care certificarea in conformitate cu articolul 9 alineatul (10)
si cu articolul 10 din prezentul regulament si cu articolul 1 din Regu-
lamentul de punere in aplicare (UE) 2021/1378 al Comisiei (°) de catre
autoritatea de control relevantd sau organismul de control relevant a
operatorilor si a grupurilor de operatori din tari terte este in curs la
31 decembrie 2024, verificarea de catre autoritatea de control sau
organismul de control respectiv a transporturilor destinate importului
in Uniune ale acestor operatori si grupuri de operatori se efectueaza in
ceea ce priveste respectarea normelor mentionate la articolul 33
alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 834/2007 al Consiliului (7)
pana la 15 octombrie 2025.

(2)  In urma unei verificari efectuate in temeiul alineatului (1), auto-
ritatea de control relevanta sau organismul de control relevant
elibereazd un certificat de inspectie in temeiul articolului 4 din Regu-
lamentul delegat (UE) 2021/2306 al Comisiei (%).

(3) Documentele justificative eliberate inainte de 31 decembrie 2024
de catre autoritatile de control si organismele de control recunoscute in
conformitate cu articolul 33 alineatul (3) din Regulamentul (CE)
nr. 834/2007 operatorilor si grupurilor de operatori a caror certificare
mentionata la alineatul (1) este in curs la 31 decembrie 2024 raman
valabile pana la sfarsitul perioadei lor de valabilitate, dar nu mai tarziu
de 15 octombrie 2025.

(°) Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/1378 al Comisiei din
19 august 2021 de stabilire a anumitor norme privind certificatul eliberat
operatorilor, grupurilor de operatori si exportatorilor din tari terte implicati in
importurile de produse ecologice si in conversie in Uniune si de stabilire a
listei autoritatilor de control si a organismelor de control recunoscute in
conformitate cu Regulamentul (UE) 2018/848 al Parlamentului European si
al Consiliului (JO L 297, 20.8.2021, p. 24, ELIL: http://data.europa.cu/eli/
reg_impl/2021/1378/0j).

() Regulamentul (CE) nr. 834/2007 al Consiliului din 28 iunie 2007 privind
productia ecologicd si etichetarea produselor ecologice, precum si de
abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 2092/91 (JO L 189, 20.7.2007, p. 1,
ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2007/834/0j).

(®) Regulamentul delegat (UE) 2021/2306 al Comisiei din 21 octombrie 2021 de
completare a Regulamentului (UE) 2018/848 al Parlamentului European si al
Consiliului cu norme privind controalele oficiale asupra transporturilor de
produse ecologice si de produse in conversie destinate importului in Uniune
si privind certificatul de inspectie (JO L 461, 27.12.2021, p. 13, ELI
http://data.curopa.eu/eli/reg_del/2021/2306/0j).
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(4) In ceea ce priveste controalele asupra operatorilor si grupurilor
de operatori mentionate la alineatul (1), trimiterile la conformitatea cu
Regulamentul (UE) 2018/848 de la articolul 9 alineatele (1) si (2),
articolul 11 alineatul (1) litera (c), articolul 14 alineatul (1), articolul 22
alineatul (1), articolul 23 alineatul (3) si partea B din anexa IV la
prezentul regulament se interpreteaza ca trimiteri la normele mentionate
la articolul 33 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 834/2007, iar
trimiterile de la articolul 16 alineatul (3), articolul 19 alineatul (3) si
articolul 23 alineatul (4) din prezentul regulament la certificatul
mentionat la articolul 45 alineatul (1) litera (b) punctul (i) din Regu-
lamentul (UE) 2018/848 se interpreteaza ca trimiteri la documentele
justificative eliberate inainte de 31 decembrie 2024 de autoritdtile de
control si de organismele de control recunoscute in conformitate cu
articolul 33 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 834/2007 opera-
torilor si grupurilor de operatori mentionate la alineatul (1).

Articolul 31

Intrarea in vigoare si aplicarea

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data
publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Se aplicd de la 1 ianuarie 2022.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se
aplicd direct in toate statele membre.
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ANEXA 1

Continutul raportului de evaluare mentionat la articolul 1 alineatul (2)
litera (i)

PARTEA A

Raportul de evaluare mentionat la articolul 1 alineatul (2) litera (i) consta intr-un
document si un raport de examinare, un raport de evaluare la fata locului si un
raport de audit prin observare directd si poate contine orice alte informatii pe
care organismul de acreditare sau autoritatea competenta le considera necesare.

1. Raportul de examinare a documentelor si a evidentelor

Raportul de examinare a documentelor si a evidentelor trebuie sa contina
urmatoarele elemente:

1.1. Evaluarea urmatoarelor aspecte:
(a) structura si dimensiunea;
(b) sistemul de gestionare IT;
(c) filialele;

(d) tipul de activitati, inclusiv activitagi de subcontractare, altele decat
inspectia si esantionarea;

(e) organigrama;
(f) gestionarea calitatii.

1.2. Evaluarea procedurilor pentru schimbul de informatii intre sediile centrale
si filiale si laboratoarele subcontractate, precum si cu Comisia, statele
membre, alte autoritati de control si alte organisme de control.

1.3. Evaluarea cunostintelor si a calificarii personalului in ceea ce priveste
legislatia Uniunii referitoare la normele si controalele privind productia
ecologica.

1.4. Verificarea faptului ca regimul lingvistic ales si documentele emise de
autoritatea de control sau de organismul de control sunt usor de inteles
pentru operatorii sau grupurile de operatori contractati, in special proce-
durile interne pentru personalul implicat in procesul de certificare sau in
controale.

1.5. Evaluarea programelor de formare continud si monitorizarea eficace de
catre autoritatea de control sau organismul de control a competentelor
dobandite in cursul formarii.

1.6. Evaluarea experientei si a competentei personalului din categoria (catego-
riile) de produse, astfel cum se prevede la articolul 35 alineatul (7) din
Regulamentul (UE) 2018/848 care fac obiectul controalelor si in fiecare tard
tertd vizata de recunoastere, inclusiv statutul profesional al inspectorilor in
cauza si relatia contractuala a acestora cu organismul de control.

1.7. Evaluarea procedurilor interne legate de activitatile de control in ceea ce
priveste operatorii si grupurile de operatori, daca exista, precum si compe-
tentele si formarea specifice necesare inspectorilor autoritatii de control sau
organismului de control care controleaza sistemul de controale interne al
grupurilor de operatori.

1.8. O descriere si o evaluare a performantei sistemului de control care urmeaza
sd fie instituit pentru fiecare tara terta, inclusiv, daca este cazul, a specifi-
citatilor de control pentru grupurile de operatori.

1.9. Orice alte informatii pe care organismul de acreditare le considera necesare.

2. Raport de evaluare la fata locului

Un raport de evaluare la fata locului de catre organismul de acreditare sau,
dupa caz, de catre autoritatea competenta trebuie sa confind urmatoarele
elemente:

2.1. Un raport de evaluare al biroului (birourilor) in care se iau decizii de
certificare, care sa contina urmatoarele informatii:
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2.2.

(a) rezultatul verificarii dosarelor tuturor categoriilor de produse prevazute
la articolul 35 alineatul (7) din Regulamentul (UE) 2018/848 pentru
care se solicitd recunoasterea si confirmarea faptului ca operatorii si
grupurile de operatori indeplinesc cerintele de control prevazute in
capitolul III din prezentul regulament, in special la articolele 9 si 10;

(b) evaluarea catalogului de masuri care trebuie luate in caz de neconfor-
mitate constatata;

(c) evaluarea procedurilor de analiza a riscurilor in scopul inspectiilor,
inclusiv al inspectiilor fara notificare prealabila;

(d) evaluarea strategiei, procedurii si metodologiei de esantionare;

(e) evaluarea comunicarii cu Comisia si cu alte autoritati de control si alte
organisme de control;

(f) concluziile interviurilor cu personalul de control si certificare cu privire
la performanta si competenta acestuia in ceea ce priveste sarcinile de
certificare si control;

(g) confirmarea faptului ca autoritatea de control sau organismul de control
dispune de mijloacele necesare pentru a pune in aplicare sistemul de
control in conformitate cu prezentul regulament in fiecare tara terta
pentru care solicitd recunoasterea, in special un numar suficient de
inspectori pentru a efectua orice controale fizice in orice etapa de
productie, pregatire si distributie, dupa caz, pe baza evaluarii riscurilor,
a inspectiilor sau a esantionarilor suplimentare si a documentelor in
limbile pe care operatorii contractati le inteleg, atunci cand aceste
documente sunt destinate operatorilor sau grupurilor de operatori,

(h) confirmarea capacitatii si competentelor autoritatii de control sau ale
organismului de control de a-si indeplini sarcinile pentru fiecare tard
terta pentru care solicita recunoasterea, luand in considerare, in special,
numarul preconizat de operatori sau membri ai grupului de operatori,
volumul produselor exportate, natura si originea produselor, inclusiv
evaluarea dosarelor operatorilor si ale inspectorilor.

Un raport de audit prin observare directd, intocmit in urma unui audit prin
observare directd efectuat n conformitate cu partea B, care trebuie sa
confina urmatoarele elemente:

(a) numele operatorului, inspectorul auditat si evaluatorul organismului de
acreditare;

(b) informatii generale privind auditul prin observare, cum ar fi locul, ora,
planul sau partile de audit, precum si experienta operatorului sau a
grupului de operatori in ceea ce priveste normele de productie
ecologica;

(c) domeniul de aplicare a inspectiilor;

(d) pregatirea si cunostintele inspectorului, cum ar fi planificarea activi-
tatii, instructiunile de lucru, documentele si materialele puse la
dispozitia inspectorului, cunostintele inspectorului cu privire la
categoria relevanta de produse, evaluarea soliditatii planului privind
sistemul ecologic al operatorului sau privind sistemul de control
intern al grupului de operatori, verificarea conflictelor de interese,
cunostintele privind Regulamentul (UE) 2018/848, cunostintele
privind procedurile interne ale organismului sdau de control in ceea
ce priveste functionarea sau punerea in aplicare a sistemului de
control si procesul de certificare;

(e) performanta inspectorului, cum ar fi relevanta duratei inspectiei,
evaluarea  interviului, verificarea neconformitatilor anterioare,
colectarea de informatii relevante, competentele de autoritate si
analitice, tehnica de conversatie si de interogare, competentele
lingvistice eficiente, cunoasterea conditiilor agricole si a practicilor
agricole locale, practicile de prelucrare din tara respectiva sau compe-
tentele sociale;
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(f) calitatea inspectiei fizice a instalatiei/exploatatiei/unitatii, cum ar fi
metodologia si calitatea listei de control utilizate, informatiile
furnizate de operator in planul sistemului ecologic, soliditatea
bilantului masic si controalele de trasabilitate, metodologia utilizata
pentru esantionare si inspectia zonelor critice;

(g) constatarile, stadiul neconformitatilor detectate si masurile corective
aplicate;

(h) evaluarea neconformitatilor identificate de evaluatorul organismului de
acreditare, dar care nu au fost detectate de inspector;

(i) calitatea si caracterul complet al interviului de iesire efectuat;
(j) evaluarea globala a eficacitatii inspectiei;

(k) lista neconformitatilor detectate, descrierea si calendarul pentru
punerea in aplicare a masurilor corective de catre autoritatea de
control sau organismul de control in vederea solutionarii acestora;

(1) in cazul unui grup de operatori, o sectiune specificd care sa ofere o
descriere si o evaluare a eficacitatii sistemului de controale interne; si

(m

Z

o evaluare globala a capacitatii si a fiabilitatii autoritatii de control sau
a organismului de control pentru efectuarea activitatilor de certificare,
tinind seama de rezultatul evaluarii efectuate in conformitate cu
sectiunea 2.1. Orice alte informatii considerate necesare de organismul
de acreditare sau de autoritatea competentd, inclusiv, de exemplu,
rapoartele si concluziile auditurilor prin observare directd suplimentare.

PARTEA B

1. Auditul prin observare directd mentionat la punctul 2.2 din partea A trebuie

(1

sa fie:

(a) efectuat de organismul de acreditare sau, dupa caz, de autoritatea compe-
tenta;

(b) pe baza unei analize a riscurilor si trebuie sa documenteze intreaga
activitate desfdasuratd prin observare directd;

(c) efectuat fizic si poate fi efectuat de la distantd numai daca Comisia
decide astfel.

. in plus fati de sectiunea 1, auditul prin observare directd trebuic si se

efectueze:

(a) pentru fiecare categorie de produse prevazuta la articolul 35 alineatul (7)
din Regulamentul (UE) 2018/848 pentru care se solicitd recunoasterea.
Toate neconformitatile detectate de organismul de acreditare sau de auto-
ritatea competenta trebuie abordate integral de autoritatea de control sau,
respectiv, de organismul de control, si confirmate de organismul de
acreditare sau de autoritatea competenta;

(b) pentru fiecare categorie de produse dintr-o alta tara tertd, daca autoritatea
de control sau organismul de control solicitd sau este deja recunoscut
pentru mai multe tari terte; si

(c) in mod prioritar in grupurile de operatori, in cazul in care autoritatea de
control sau organismul de control certificd grupuri de operatori.

. Pentru o autoritate de control sau un organism de control recunoscut(a) in

-~

temeiul articolului 33 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 834/2007 al
Consiliului (') si inclus(d) in lista stabilitd in conformitate cu articolul 57
alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2018/848, informatiile mentionate in
partea A punctul 2.2 din prezenta anexa trebuie sd fie rezultatul auditurilor
prin observare directa:

Regulamentul (CE) nr. 834/2007 al Consiliului din 28 iunie 2007 privind productia

ecologica si etichetarea produselor ecologice, precum si de abrogare a Regulamentului
(CEE) nr. 2092/91 (JO L 189, 20.7.2007, p. 1).
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(a) 1n ultimii trei ani, de catre organismul de acreditare sau autoritatea lor
competentd in scopul recunoasterii lor in temeiul Regulamentului (CE)
nr. 834/2007 pentru fiecare categorie de produse pentru care autoritatea
de control sau organismul de control solicitd recunoasterea in confor-
mitate cu articolul 46 din Regulamentul (UE) 2018/848; si

(b) intr-o tara tertd pentru care autoritatea de control sau organismul de
control este recunoscut(a) in temeiul articolului 33 alineatul (3) din
Regulamentul (CE) nr. 834/2007.

Cu toate acestea, pentru fiecare dintre aceste audituri prin observare directa,
organismul de acreditare sau autoritatea competentd trebuie sa confirme
faptul ca toate neconformitatile au fost abordate integral de catre autoritatea
de control sau organismul de control.
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ANEXA 11

Cerinte generale si specifice pentru raportul anual mentionat la articolul 4

1.

Raportul anual trebuie sd actualizeze toate elementele cuprinse in dosarul
tehnic, astfel cum se prevede la articolul 1 alineatul (2).

Raportul anual trebuie sa contind informatiile autoritatii de control sau ale
organismului de control care trebuie actualizate in scopul intocmirii
raportului anual si sa includa numele si numarul de cod al autoritatii de
control sau organismului de control, adresa postald, numarul de telefon,
adresa de e-mail si site-ul web, care includ un link direct, cu acces usor
de pe pagina web principald, la lista actualizata a operatorilor sau a
grupurilor de operatori.

in scopul intocmirii raportului anual, dosarul tehnic trebuie completat cu
urmatoarele elemente:

(a) activitatile de control ale autoritatii de control sau ale organismului de
control din tara tertd sau din tarile terte in anul precedent, pentru fiecare
categorie de produse, astfel cum se prevede la articolul 35 alineatul (7)
din Regulamentul (UE) 2018/848, inclusiv informatii privind numarul
de operatori si grupuri de operatori, precum si numarul membrilor
acestora (inclusiv subcontractantii, in cazul in care operatorii sau
grupurile de operatori nu raman responsabili pentru subcontractanti)
care au fdcut obiectul controalelor lor la data de 31 decembrie a
anului precedent, defalcate pe tari terte si categorii de produse;

(b) angajamentul ca autoritatea de control sau organismul de control a
efectuat actualizarile necesare ale traducerii normelor de productie in
conformitate cu articolul 1 alineatul (2) litera (e) din prezentul regu-
lament sau ale oricaror alte documente relevante necesare in sensul
articolului 46 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2018/848 sau din
prezentul regulament;

(c) orice actualizare a procedurilor interne, inclusiv a sistemului de certi-
ficare si control instituit de autoritatea de control sau organismul de
control in conformitate cu prezentul regulament;

(d) un link catre site-ul web al autoritatii de control sau al organismului de
control, cu informatiile necesare in conformitate cu articolul 17;

(e) un raport anual de evaluare al biroului (birourilor) in care se iau decizii
de certificare, astfel cum se mentioneaza in anexa [ partea A
punctul 2.1:

(1) asigurarea faptului ca autoritatea de control sau organismul de
control a fost evaluat(a) in mod satisfacator de catre organismul
de acreditare sau autoritatea competentd in anul precedent cu
privire la capacitatea sa de a se asigura ca produsele importate
din tari terte sunt conforme cu Regulamentul (UE) 2018/848;

(i1) confirmarea faptului ca autoritatea de control sau organismul de
control are capacitatea si competentele de a pune in aplicare in
mod eficace cerintele de control si de a indeplini criteriile
prevazute la articolul 46 alineatele (2) si (6) din Regulamentul
(UE) 2018/848 si in prezentul regulament in fiecare fard terta
pentru care solicita recunoasterea;

(iii) inclusiv orice informatii actualizate din raportul anual de evaluare
in ceea ce priveste rezultatele si o evaluare:

— a controalelor asupra dosarelor aferente operatorilor sau
grupurilor de operatori;

— lista neconformitatilor, precum si numarul de neconformitati in
raport cu numarul de operatori sau grupuri de operatori certi-
ficati;
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— tratarea neconformitatilor si a plangerilor, daca exista, cu o
explicatie privind masurile corective puse in aplicare de
operatori sau de grupuri de operatori pentru inchiderea defi-
nitiva a neconformitatilor;

— catalogul de masuri si punerea sa in aplicare;

— procedura de analiza a riscurilor;

— planul anual de risc;

— strategia, procedura si metodologia de esantionare;
— modificarile aduse oricareia dintre proceduri;

— schimbul de informatii cu alte autoritati de control, organisme
de control si Comisie;

— competenta personalului implicat in procesul de inspectie si
certificare;

— programele de formare;
— cunostintele si competentele noului personal;

— eficacitatea si fiabilitatea activitaii observate si o evaluare
globala a performantei autoritatii de control sau a organismului
de control;

— alte elemente pe care organismul de acreditare sau autoritatea
competentd le considerd relevante 1n sensul Regulamentului
(UE) 2018/848;

(iv) confirmarea, in ceea ce priveste extinderea domeniului de aplicare
al recunoasterii la alte tari terte sau categorii de produse in anul
precedent, a capacitatii si competentelor autoritatii de control sau
organismului de control de a efectua controale in conformitate cu
prezentul regulament in fiecare noua tara tertd sau pentru fiecare
noud categorie de produse in cauza, in cazul in care exista operatori
activi sau grupuri de operatori.

4. Raportul anual trebuie sa includa urmatoarele informatii cu privire la
cazurile de neconformitate si la masurile luate:

(a) numarul de inspectii fizice la fata locului cu si fara notificare prealabild;

(b) numarul de esantioane prelevate in cadrul inspectiilor, cu si fara noti-
ficare prealabila si, dupa caz, actiunile intreprinse;

(c) numarul de esantioane colectate ca urmare a suspiciunii, a plangerilor
sau in cursul unei investigatii, astfel cum se mentioneaza la articolul 22
alineatul (1) litera (a), notificate prin intermediul OFIS, astfel cum se
mentioneaza la articolul 21 alineatul (2) (cazul OFIS);

(d) numarul de cazuri OFIS privind o neconformitate suspectatd sau
constatata,

(e) numarul de neconformitati constatate, defalcat pe neconformitati
minore, majore si critice, in conformitate cu clasificarile neconformi-
tatilor aferente produselor ecologice sau in conversie prevazute in
anexa IV;

(f) masurile mentionate in anexa IV luate in ceea ce priveste operatorii sau
grupurile de operatori in caz de neconformitati.

5. in cazul in care autoritatea de control sau organismul de control a certificat
operatori sau grupuri de operatori de la o altd autoritate de control sau
organism de control, raportul anual al autoritatii de control sau organismului
de control in cauza trebuie sa indice, pentru fiecare operator sau grup de
operatori transferat:
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(a) numele operatorului sau al grupului de operatori, localizarea geografica
a acestuia si numarul certificatului anterior;

(b) denumirea autoritatii sale de control anterioare sau a organismului sdu
de control anterior;

(c) data de transfer a dosarului de control;

(d) lista si natura neconformitatilor si masurilor deschise solicitate de auto-
ritatea de control sau de organismul de control anterior, daca exista;

(e) masurile instituite de operator sau de grupul de operatori pentru a se
asigura ca neconformitdtile nu vor mai aparea din nou, precum si data
(datele) inspectiei (inspectiilor) efectuate de noua autoritate de control
sau de noul organism de control pentru a verifica daca masurile
corective au fost puse in aplicare in mod corect;

(f) precizarea daca operatorul sau grupul de operatori a fost implicat in
orice caz OFIS.

6. In ceea ce priveste produsele cu risc ridicat mentionate la articolul 8, trebuie
sa se furnizeze urmatoarele informatii:

(a) lista operatorilor sau a grupurilor de operatori responsabili cu produsele
cu risc ridicat;

(b) pentru fiecare operator sau grup de operatori:

(1) inspectiile efectuate, indicandu-se data fiecarei inspectii;

(ii) esantionarea si analizele efectuate;

(iii) neconformitatile constatate;

(iv) masurile aplicate;

(v) pentru fiecare operator sau grup de operatori care si-a schimbat
autoritatea de control sau organismul de control, masurile
corective si/sau sanctiunile aplicate in cazul in care neconformi-
tatile au fost constatate in raportul autoritatii de control anterioare
sau al organismului de control anterior;

(c) pentru fiecare transport care prezintd o neconformitate:

(1) trimiterea la certificatul de inspectie pentru transporturile
importate;

(if) o prezentare generala a rezultatelor analizelor de esantionare care
indicd prezenta reziduurilor de substante neautorizate;

(i) investigatii si masuri subsecvente luate de autoritatea de control sau
organismul de control in cazul amestecarii sau al reziduurilor de
substante neautorizate constatate in transport, inclusiv decizia
privind lotul, precum si confirmarea faptului ca operatorii au luat
masuri corective.

7. Pentru autorizatiile de utilizare a materialului neecologic de reproducere a
plantelor in conformitate cu partea I punctul 1.8.5.2 din anexa II la Regu-

lamentul (UE) 2018/848, trebuie sa se furnizeze urmatoarele informatii:

(a) denumirea stiintificd si denumirea comund (denumirea comuna si
denumirea in limba latina);

(b) soiul;

(c) numarul de derogari si greutatea totala a semintelor sau numarul total de
plante pentru care s-au acordat derogari;

(d) numarul de operatori si grupuri de operatori carora li s-a acordat o
autorizatie.
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10.

Pentru derogdrile acordate in conformitate cu partea II punctele 1.3.4.3

si 1.3.4.4 din anexa II la Regulamentul (UE) 2018/848 pentru fiecare

specie de animale neecologice (bovine, ecvidee, ovine, caprine, porcine si

cervide, iepuri, pasari de curte), trebuic sa se furnizeze urmatoarele infor-

matii:

(a) denumirea stiintificd si denumirea comuna (denumirea comuna si
denumirea in limba latind, si anume specia si genul);

(b) rasele si tulpinile;
(c) scopurile productiei; carne, lapte, dublu scop sau ameliorare;

(d) numarul de derogéri si numarul total de animale pentru care s-au
acordat derogari;

(e) numarul de operatori si grupuri de operatori carora li s-a acordat o
derogare.

Pentru autorizatiile de utilizare a animalelor de acvacultura tinere neeco-
logice in conformitate cu partea III punctul 3.1.2.1 din anexa II la Regula-
mentul (UE) 2018/848, trebuie sd se furnizeze urmatoarele informatii:

(a) specia si genul (denumirea comuna si denumirea in limba latina);
(b) rasele si tulpinile, daca este cazul;

(c) numarul total de derogari si numarul de animale de acvacultura tinere
pentru fiecare specie;

(d) numarul de operatori si grupuri de operatori carora li s-a acordat o
autorizatie.

Raportul anual trebuie sa contina orice alte informatii pe care autoritatea de
control, organismul de control sau organismul de acreditare le considera
relevante pentru indeplinirea unei cerinte specifice din Regulamentul (UE)
2018/848.
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ANEXA 111

Model OFIS, astfel cum este mentionat la articolul 21 alineatul (2)

Model de raspuns standard la o notificare standard privind o neconformitate suspectata sau
constatata

A. Ancheta

1) Ce autoritate de control (autoritati de control) si/sau organism de control (organisme de control)
este (sunt)/a fost (au fost) responsabil/a (responsabile) cu ancheta?:

2) Descrieti cooperarea dintre diversii operatori si autoritatea competentad (autoritatile competente)
sau, dupd caz, autoritatea de control (autoritdtile de control) si/sau organismul de control
(organismele de control) implicat/a (implicate), in diferitele tari implicate (dacd este cazul)?:

3) Ce metode/proceduri de anchetare au fost utilizate?:

De exemplu, operatorii in cauza au fost supusi unui control specific?:

Au fost prelevate si analizate esantioane?:

4) Care este rezultatul anchetei?:

Care sunt rezultatele inspectiilor/analizelor (daca este cazul)?:

A fost stabilitd originea neconformitatii/suspiciunii de neconformitate/unei alte probleme semna-
late?:

In opinia dumneavoastra, care este gravitatea neconformitatii/suspiciunii de neconformitate/unei
alte probleme semnalate?

5) Originea contaminarii/neconformitatii/suspiciunii  de neconformitate/unei alte probleme
semnalate si raspunderea partilor implicate au fost identificate si stabilite in mod clar?:

Faceti observatii in ceea ce priveste originea contamindrii/neconformitatii/unei alte probleme
semnalate si rdspunderea partilor implicate:

6) Operatorii identificati au fost implicati in alte cazuri de neconformitate/suspiciune de necon-
formitate/alte probleme semnalate in decursul ultimilor 3 ani?

Faceti observatii in ceea ce priveste operatorii identificati in alte cazuri de neconformitate/
suspiciune de neconformitate/alte probleme semnalate in decursul ultimilor 3 ani:

B. Misuri si sanctiuni

1) Ce misuri preventive si corective au fost luate (de exemplu, in ceea ce priveste distributia/
circulatia produsului pe piata Uniunii si pe pietele tdrilor terte)?:

B .. . . . < < <
2) Ce actiuni in caz de neconformitate/suspiciune de neconformitate/altd problema semnalata au
fost intreprinse cu privire la operatorii si/sau cu privire la produsele in cauza? ('):

(*)Modul de actiune (forma scrisd, avertisment etc.)?:

Certificarea producatorului/prelucratorului a fost limitata, suspendatd sau retrasa?

Data intrarii in vigoare a actiunilor (daca existd) (ZZ/LL/AAAA):

Durata actiunilor (daca existd) (in luni):

Autoritatea de control si/sau organismul de control care a adoptat si a intreprins actiunile (daca este
cazul):

3) Sunt planificate inspectii suplimentare la operatorii in cauza?:

4) Ce alte masuri planuieste autoritatea de control sau organismul de control in vederea prevenirii
aparitiei unor cazuri similare?:

(") Masura in temeiul articolului 29 alineatele (1) si (2) din Regulamentul (UE) 2018/848, al articolului 22

alineatele (1), (2) si (3) si al articolului 23 alineatele (1) si (4) din prezentul regulament.



02021R1698 — RO — 26.12.2025 — 004.001 — 40

C. Alte informatii

D. Anexe

Observatii privind raspunsul:

Punct de contact:

(*) Campuri obligatorii.
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ANEXA 1V
Catalog de masuri astfel cum este mentionat la articolul 22 alineatul (3)
PARTEA A
Elemente pentru elaborarea si aplicarea unui catalog de mdsuri

Sub rezerva partii B, autoritatea de control sau organismul de control poate
clasifica cazurile de neconformitate ca fiind minore, majore sau grave, pe
baza criteriilor de clasificare de la articolul 22 alineatul (3) litera (b), atunci
cand se aplicd una sau mai multe dintre urmatoarele situatii:

(a) cazul de neconformitate este minor atunci cand:

(1) masurile de precautie instituite de operator sunt proportionale si
adecvate, iar controalele pe care operatorul le-a instituit sunt
eficiente in conformitate cu evaluarea efectuata de autoritatea de
control sau organismul de control;

(i) neconformitatea nu afecteaza integritatea produsului ecologic sau
in conversie;

(iii) sistemul de trasabilitate poate localiza produsul (produsele) afectat
(afectate) in lantul de aprovizionare si produsului i se poate aplica
interdictia de a fi importat dintr-o tard terta in scopul introducerii
produsului pe piata Uniunii in ceea ce priveste productia ecologica,

(b) cazul de neconformitate este major atunci cand:

(1) masurile de precautiec nu sunt proportionale si adecvate, iar
controalele pe care operatorul le-a instituit nu sunt eficiente in
conformitate cu evaluarea efectuata de autoritatea de control sau
organismul de control;

(i) neconformitatea afecteaza integritatea produsului ecologic sau in
conversie;

(iii) operatorul nu a corectat in timp util o neconformitate minora;

(iv) trasabilitatea poate localiza produsul (produsele) afectat (afectate)
in lantul de aprovizionare si produsului i se poate aplica interdictia
de a fi importat dintr-o tara terta in scopul introducerii produsului
pe piata Uniunii in ceea ce priveste productia ecologica;

(c) cazul de neconformitate este grav atunci cand:

(i) masurile de precautie nu sunt proportionale si adecvate, iar
controalele pe care operatorul le-a instituit nu sunt eficiente in
conformitate cu evaluarea efectuatd de autoritatea de control sau
organismul de control;

(i) neconformitatea afecteaza integritatea produsului ecologic sau in
conversie;

(iii) operatorul nu corecteaza neconformitdti majore anterioare sau, in
mod repetat, nu corecteaza alte categorii de neconformitati; si

(iv) sistemul de trasabilitate nu contine nicio informatie pentru a
localiza produsul (produsele) afectat (afectate) in lantul de aprovi-
zionare si produselor nu li se poate aplica interdictia de a fi
importate dintr-o tara tertd in scopul introducerii produsului
respectiv pe piata Uniunii in ceea ce priveste productia ecologica.

Masuri

Autoritatile de control sau organismele de control pot aplica una sau mai
multe dintre urmatoarele masuri, in mod proportionat, categoriilor de cazuri
de neconformitate enumerate:
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Categoria de neconformitate Masura

Minora Transmiterea de citre operator, in termenul
stabilit, a unui plan de actiune in vederea
corectarii neconformitatii (neconformitatilor)

Majora in conformitate cu articolul 42 alineatul (1)
din Regulamentul (UE) 2018/848, nu se face
referire la productia ecologica in etichetarea
si in publicitatea intregului transport sau a
intregii serii de productie in cauzd [cultura
afectata (culturile afectate) sau animalul
afectat (animalele afectate)]

Interzicerea importului dintr-o tara tertd in
scopul introducerii produsului respectiv pe
piata Uniunii ca productie ecologica pentru
o perioada datd, in conformitate cu
articolul 42 alineatul (2) din Regulamentul
(UE) 2018/848

Este necesara o noua perioada de conversie

Limitarea domeniului de aplicare al certifi-
catului

Imbunatatirea punerii in aplicare a masurilor
de precautie si a controalelor pe care le-a
instituit operatorul pentru a asigura conformi-
tatea

Grava in conformitate cu articolul 42 alineatul (1)
din Regulamentul (UE) 2018/848, nu se face
referire la productia ecologicd in etichetarea
si in publicitatea intregului transport sau a
intregii serii de productie in cauzd [cultura
afectatda (culturile afectate) sau animalul
afectat (animalele afectate)]

Interzicerea importului dintr-o tara tertd in
scopul introducerii produsului respectiv pe
piata Uniunii ca productie ecologica pentru
o perioada datd, in conformitate cu
articolul 42 alineatul (2) din Regulamentul
(UE) 2018/848

Este necesara o noua perioada de conversie

Limitarea domeniului de aplicare al certifi-
catului

Suspendarea certificatului

Retragerea certificatului

PARTEA B

Lista cazurilor de neconformitate si clasificarea corespunzdtoare obligatorie care trebuie
inclusd in catalogul de masuri

Neconformitatea Categorie
Deviatie semnificativd intre calculul intrarilor si al iesirilor Majora
(bilantul masic)
Absenta evidentelor contabile si a evidentelor financiare care Grava
sda demonstreze conformitatea cu Regulamentul (UE) 2018/
848
Omiterea intentionata a informatiilor, fapt care conduce la Grava
inregistrari incomplete
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Neconformitatea Categorie
Falsificarea documentelor legate de certificarea produselor Grava
ecologice
Reetichetarea intentionata a produselor declasate ca produse Grava
ecologice
Amestec intentionat de produse ecologice cu produse in Grava
conversie sau neecologice
Utilizarea intentionata a substantelor sau a produselor neau- Grava
torizate care intrd in domeniul de aplicare al Regulamentului
(UE) 2018/848
Utilizarea intentionata a OMG-urilor Grava
Operatorul refuza accesul autoritatii de control sau al orga- Grava

nismului de control in incintele care fac obiectul controa-
lelor, sau la evidentele sale, inclusiv la evidentele financiare,
sau refuza sa permita autoritatii de control sau organismului
de control sa preleve esantioane
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