Commission Delegated Regulation (EU) 2021/1698 of 13 July 2021 supplementing Regulation (EU)
2018/848 of the European Parliament and of the Council with procedural requirements for the
recognition of control authorities and control bodies that are competent to carry out controls on
operators and groups of operators certified organic and on organic products in third countries and with
rules on their supervision and the controls and other actions to be performed by those control

authorities and control bodies m

DELEGIRAJUCA REGULATIVA KOMISIJE (EU) 2021/1698
od 13. jula 2021. (konsolidovana verzija od 12.12.2024.)

dopuna Regulative (EU) 2018/848 Evropskog parlamenta i Vije¢a proceduralnim
zahtjevima za priznavanje kontrolnih organa i kontrolnih tijela koji su nadlezni da
sprovode kontrole operatora i grupa operatora, certificiranih organskih i organskih
proizvoda u trecim zemljama i sa pravilima o njihovom nadzoru i kontrolama i drugim
radnjama koje vrse ti kontrolni organi i kontrolna tijela

POGLAVLIE |

PROCESNI UVJETI ZA PRIZNAVANJE KONTROLNIH ORGANA | KONTROLNIH
TIJELA

Clan 1

Zahjetevi iz tacke (n) ¢lana 46(2) Regulative (EU) 2018/848
1. Kontrolni organ ili kontrolno tijelo podnosi zahtjev za priznanje iz ¢lana 46(4) Regulative
(EU) 2018/848 koristeci model koji je stavila na raspolaganje Komisija. Samo potpuni zahtjevi
ce se uzeti u obzir.

2. Tehnicki dosije iz ¢lana 46(4) Regulative (EU) 2018/848 sadrzi sljedece informacije na
jednom od sluzbenih jezika Unije:

(@) sljedece podatke o kontrolnom organu ili kontrolnom tijelu:
(i) naziv;
(i) adresa;
(iii) broj telefona;
(iv) e-mail kontakt tacke;
(v) za kontrolna tijela naziv njihovog akreditacionog tijela;
(b) pregled namjeravanih aktivnosti kontrolnog organa ili kontrolnog tijela u trecoj zemlji ili

trecim zemljama o kojima se radi, ukljucujuci navodenje organskih proizvoda, zajedno sa
njihovim kodovima Kombinovane nomenklature (CN) u skladu sa Regulativom (EEZ) br.
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2658/87 ( 1 ), rasporedenih po kategorijama proizvoda kako je navedeno u ¢lanu 35(7)
Regulative (EU) 2018/848, koji su namijenjeni za uvoz u Uniju u skladu sa tackom (b)(i) ¢lana
45(1). 1) Regulative (EU) 2018/848 tokom prve godine aktivnosti nakon priznanja od strane
Komisije;

(c) opis kontrolnog organa ili kontrolnog tijela u pogledu:
(i) strukture i velicine;
(ii) IT sistema upravljanja;
(i) filijala, ako postoje;
(iv) vrste aktivnosti, uklju¢ujuci delegirane aktivnosti, ako postoje;
(v) organizacione seme;
(vi) upravljanja kvalitetom;

(d) procedure certifikacije, posebno za dodjelu ili odbijanje, suspenziju ili povlacenje certifikata
iz tacke (b)(i) ¢lana 45(1) Regulative (EU) 2018/848;

(e) prevod pravila proizvodnje i kontrolnih mjera utvrdenih u Regulativi (EU) 2018/848, i
delegiranih i implementacionih akata donijetih na osnovu nje na jezicima koji su razumljivi za
ugovorne operatore u trecim zemljama za koje kontrolno tijelo ili kontrolni organ trazi priznanje;

(f) dokumente koji dokazuju da su ispunjeni Kriterijumi navedeni u ¢lanu 46(2) Regulative (EU)
2018/848, posebno kopiju certifikata o akreditaciji izdatog od strane akreditacionog tijela koji
pokriva sve kategorije proizvoda za koje se trazi priznanje;

(9) procedure koje detaljno opisuju funkcionisanje i sprovodenje kontrolnih mjera koje treba da
budu uspostavljene u skladu sa ovom Regulativom, uklju¢ujuci, gdje je relevantno, specifi¢nosti
kontrole za grupu operatora;

(h) katalog mjera koje treba preduzeti u slucajevima utvrdene neusaglasenosti kako je navedeno
u ¢lanu 22. ove Regulative;

(i) kopiju najnovijeg izvjestaja o procjeni iz Clana 46(4), drugi podstav, Regulative (EU)
2018/848, koji je sacinilo akreditaciono tijelo ili, prema potrebi, nadlezni organ, koji sadrzi
informacije iz dijela A Aneksa | ove Regulative, ukljucujuci izvjestaj o o0svjedoCenju
sprovedenom u roku od 2 godine prije podnoSenja zahtjeva za priznavanje. Izuzetno, za zahtjeve
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za priznavanje podnijete prije 31. decembra 2024. godine, izvestaj 0 0svjedoCenju moze biti
izvrSen u roku od 3 godine prije podnoSenja zahtjeva za priznavanje. lzvjestaj o procjeni daje
sljedece garancije:

(i) da je kontrolni organ ili kontrolno tijelo na zadovoljavajuci na¢in ocijenjeno u pogledu
svoje sposobnosti da obezbijedi da proizvodi uvezeni iz trecih zemalja ispunjavaju uslove
navedene u tackama (a), (b)(i) i (¢) ¢lana 45(1) i u ¢lanu 46(2) Regulative (EU) 2018/848;

(i) da kontrolni organ ili kontrolno tijelo ima kapacitet i kompetencije da efikasno
sprovodi zahtjeve kontrole i ispunjava Kriterijume navedene u ¢lanu 46(2) Regulative
(EU) 2018/848 i u ovoj Regulativi u svakoj trecoj zemlji za koju zahtijeva priznanje;

(J) dokaz da je kontrolni organ ili kontrolno tijelo obavijestilo o svojim aktivnostima
relevantne organe doti¢ne trece zemlje i svoju obavezu da postuje zakonske zahtjeve koje
su mu nametnuli organi doti¢ne trece zemlje;

(K) adresu veb sajta, sa sadrzajem koji je dostupan na najmanje jednom od zvani¢nih
jezika Unije i takode razumljiv za ugovorne operatore, gdje se moze naci lista iz tacke (a)
Clana 17. ove Regulative;

() obavezu kontrolnog organa ili kontrolnog tijela da omoguci pristup svim svojim
kancelarijama i objektima nezavisnim stru¢njacima koje imenuje Komisija i da drzi na
raspolaganju i saopsStava sve informacije u vezi sa svojim kontrolnim aktivnostima u
doti¢noj trecoj zemlji;

(m) izjava kontrolnog organa ili kontrolnog tijela da nije bila predmet povlaenja od
strane Komisije, niti povucena ili suspendovana od strane bilo kog akreditacionog tijela,
u 24 mjeseca koji prethode njihovom zahtjevu za priznavanje za trecu zemlju i/ili
kategoriju proizvoda za koju se trazi priznanje. Ovaj zahtjev se ne primjenjuje u slucaju
povlacenja u skladu sa tackom (k) ¢lana 46(2a) Regulative (EU) 2018/848;

(n) bilo koje druge informacije koje kontrolni organ, kontrolno tijelo ili akreditaciono
tijelo smatraju relevantnim.

3. Kontrolni organ ili kontrolno tijelo ce obezbijediti sve dodatne informacije koje zahtijeva
Komisija u cilju njihovog priznavanja.

4. Ako Komisija utvrdi da su informacije date u skladu sa stavom 2. ili 3. nepotpune, zastarjele
ili nezadovoljavajuce, ona ce odbiti zahtjev za priznanje.
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Clan 2

Prosirenje opsega priznanja

Kontrolni organ ili kontrolno tijelo priznato u skladu sa ¢lanom 46. Regulative (EU) 2018/848
moze podnijeti zahtjev za proSirenje opsega Svog priznavanja na dodatnu trecu zemlju ili na
dodatnu kategoriju proizvoda koristeci model koji je dostupan od strane Komisija.

Zahtjev za proSirenje opsega priznavanja sastoji se od azuriranja relevantnih dijelova tehnickog
dosijea iz ¢lana 1(2) sa odgovarajucim informacijama o dodatnoj trecoj zemlji ili dodatnoj
kategoriji proizvoda koji su predmet prosirenja opsega.

POGLAVLIJE Il
NADZOR KONTROLNIH ORGANA | KONTROLNIH TIJELA OD KOMISIJE

Clan 3

Op¢i zahtjevi za nadzor kontrolnih organa i kontrolnih tijela

1. Nadzorne aktivnosti Komisije u pogledu kontrolnih organa i kontrolnih tijela priznatih u
skladu sa ¢lanom 46(1) Regulative (EU) 2018/848 ¢ce se usredsrediti na procjenu operativnog
ucinka kontrolnih organa i kontrolnih tijela, uzimaju¢i u obzir rezultate rada akreditacionog tijela
iz tacke (d) ¢lana 46(2) te Regulative.

2. Intenzitet i u€estalost nadzornih aktivnosti koje sprovodi Komisija prilagodavaju se riziku od
neusaglasenosti u skladu sa ¢lanom 46(6) Regulative (EU) 2018/848.

3. Kontrolni organi i kontrolna tijela priznata u skladu sa ¢lanom 46(1) Regulative (EU)
2018/848 duzni su ocuvati sposobnost ispunjavanja uvjeta i kriterijuma navedenih u tackama (a),
(b)(i) i (¢) ¢lana 45(1) i ¢lana 46(2) navedene Regulative, kako je navedeno u tehni¢kom dosijeu
u trenutku njihovog priznavanja. Oni su takode duzni ocuvati kapacitete 1 kompetencije za
sprovodenje primjene zahtjeva, uvjeta i mjera vezanih za kontrolu i navedenih u ¢lanu 46(2) i (6)
Regulative (EU) 2018/848 i u ovoj Regulativi.

U tu svrhu, oni ¢e pokazati:
(@) da su djelotvorno sprovodili svoje aktivnosti prema uvjetima i Kriterijumima iz prvog

podstava; i
(b) uskladenost sa njihovim operativnim procedurama i djelotvornost njihovih kontrolnih mjera.
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3a. U roku od 2 godine od prvobitnog priznavanja ili od prosirenja opsega priznavanja na novu
kategoriju proizvoda u skladu sa ¢lanom 2, kontrolno tijelo ili kontrolno tijelo ce obezbediti novi
izvjestaj o osvjedoCenju obavljenom u skladu sa sa odjeljcima 1 i 2 dijela B Aneksa | za
kategorije proizvoda za koje je priznat ili za koje je prosiren opseg priznavanja.

4. Za potrebe godiSnjeg izvjestaja, kontrolna tijela ce obezbijediti da se osvjedocenja sprovode u
skladu sa Odjeljcima 1 i 2 Dijela B Aneksa | ove Regulative i sljedecim pravilima:

(a) period izmedu dva osvjedocenja ne moze biti duzi od 4 godine, pocevsi od datuma prvog
osvjedocenja koje je sprovedeno nakon pocetnog priznavanja ili pocetnog prosirenja opsega na
novu kategoriju proizvoda,;

(b) broj osvjedocenja izvrSenih za prvobitni zahtjev za priznavanje nece se uzeti u obzir za
izracunavanje ukupnog broja osvjedocenja koja ce se izvrSiti tokom 4 godine iz tacke (a);

(c) izvrsice se jedno dodatno osvjedocenje:

(i) svake 2 godine u onim trecim zemljama u kojima se proizvodi ili preraduje
visokorizi¢ni proizvod iz ¢lana §.;

(ii) za svakih 10 priznatih trecih zemalja. Ovo dodatno osvjedocenje ce se izvrsiti u roku
od 4 godine;

(d) vise osvedocenja vrsi se na zahtjev Komisije ili akreditacionog tijela na osnovu analize
rizika, posebno sljedecih faktora:

(i) broj kontrolora;

(ii) broj operatora;

(iii) vrsta aktivnosti koje obavljaju operatori;

(iv) broj osvedocenja koje je izvrSilo akreditaciono telo;

(v) nepravilnosti u vezi sa kontrolnim organima;

(vi) broj sertifikovanih grupa operatora i njihova veli¢ina;

(vii) kriti¢ni nalazi za kontrolne organe ili konkretnog kontrolora ili kontrolore;
(viii) priroda proizvoda i rizik od prevare;

(ix) Povratne informacije Komisije na osnovu prethodnog godisnjeg izvjestaja kontrolnog
organa;

(X) sumnje na prevaru operatora.
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(xi) obim proizvoda uvezenih iz trece zemlje u Uniju i djelatnost kontrolnog organa ili
kontrolnog tijela u priznatim trecim zemljama.

5. Kontrolni organ i kontrolno tijelo na zahtjev Komisije dostavljaju dokumentaciju o svom
postupku analize rizika.

6. U svrhu nadzora kontrolnih organa i kontrolnih tijela koje je priznala Komisiji mogu pomagati
dvije drzave ¢lanice kao koizvjestaci pri razmatranju tehnickih dosijea koje su podnijeli kontrolni
organi i kontrolna tijela radi pocetnog priznavanja ili proSirenje njihovog opsega priznavanja,
prilikom upravljanja i pregleda liste priznatih kontrolnih organa i kontrolnih tijela i ocjenjivanja
operativnog ucinka, ukljucujuci godisnje izvjestaje, kontrolnih organa i kontrolnih tijela.

7. Komisija moze da podijeli zahtjeve izmedu drzava ¢lanica proporcionalno broju glasova svake
drzave Clanice u Komitetu za organsku proizvodnju.

Clan 4
Godisnji izvjeStaj
Kontrolni organ ili kontrolno tijelo Komisije dostavlja godi$nji izvjestaj do 28. februara svake

godine.

U tom godisnjem izvjestaju navode se aktivnosti kontrolnog organa i kontrolnog tijela u
prethodnoj godini u skladu sa Prilogom II.

Dostavlja se na jednom od sluzbenih jezika Unije i na engleskom ako odabrani sluzbeni jezik
nije engleski.

Clan 5
Ispitivanja i revizije na licu mjesta

1. Komisija ¢e redovno organizovati ispitivanja na licu mjesta zasnovane na riziku i/ili revizije
kontrolnih organa i kontrolnih tijela kako bi ocijenila kvalitet i djelotvornost kontrola koje
sprovodi svaki kontrolni organ ili kontrolno tijelo. Ti pregledi i revizije mogu biti koordinisani sa
relevantnim akreditacionim tijelom. Komisiju mogu pratiti nezavisni stru¢njaci tokom ovih
ispitivanja i revizija na licu mjesta.

2. Komisija moze zahtijevati sve dodatne informacije, ukljucujuci predstavljanje jednog ili vise
ad hoc izvjestaja o ispitivanju na licu mjesta koje su utvrdili nezavisni eksperti koje ona imenuje.

3. Ispitivanja i revizije na licu mjesta mogu ukljucivati:
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(@) posjetu kancelarijama ili prostorijama kontrolnih organa i kontrolnih tijela, njihovim spoljnim
pruzaocima usluga i operatorima ili grupama operatora pod njihovom kontrolom, u Uniji i trecim
zemljama;

(b) pregled relevantnih dokumenata koji opisuju strukturu, funkcionisanje i upravljanje
kvalitetom kontrolnih organa ili kontrolnih tijela;

(c) pregled dokumentacije dosijea osoblja, uklju¢ujuci dokaze o njihovim kompetencijama,
evidenciju o obuci, izjave o sukobu interesa i evidenciju o procjeni i nadzoru osoblja;

(d) provjera dosijea operatora ili grupa operatora u cilju verifikacije tretmana neusaglaSenosti i
prigovora, minimalne udestalosti kontrole, koriscenja pristupa zasnovanog na riziku u
sprovodenju kontrola, sprovodenja dodatnih kontrola i kontrola bez prethodne najave, politiku
uzorkovanja i razmjenu informacija sa drugim kontrolnim organima i kontrolnim tijelima;

(e) reviziju sa ispitivanjem, odnosno kontrolu operatora ili grupa operatora da bi se potvrdila
uskladenost sa standardnim procedurama kontrole i procjene rizika kontrolnog organa ili
kontrolnog tijela i da bi se verifikovala efikasnost, uzimajuci u obzir razvoj situacije operatora od
posljednje kontrole kontrolnog organa ili kontrolnog tijela;

(f) osvjedocenje, odnosno ocjenu djelotvornosti fizicke kontrole na terenu koju sprovodi
kontrolor kontrolnog organa ili kontrolnog tijela.

Clan 6
Provjere sljedljivosti

Komisija moze da vr$i provjere sljedljivosti proizvoda ili posiljki obuhvacenih opsegom
priznanja kontrolnog organa ili kontrolnog tijela priznatog u skladu sa ¢lanom 46(1) Regulative
(EVU) 2018/848.

U svrhu pracenja sastojaka ili faza proizvodnje organskog proizvoda, Komisija moze traziti
informacije od nadleznih organa ili kontrolnih organa ili kontrolnih tijela ukljucenih u kontrolu
tih proizvoda koji potpadaju pod njihov nadzor.

Komisija moze vrsiti prjovere sljedljivosti na osnovu godis$nje procjene rizika koju je izvrsila,
zalbi primljenih od strane Komisije ili drzava ¢lanica, ili nasumicno.
Komisija vr$i provjere sljedljivosti u vremenskom okviru koji ona odredi, o ¢emu c¢e se

blagovremeno obavijestiti relevantni nadlezni organi, kontrolni organi i kontrolna tijela
ukljucena.
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Clan 7
Ad hoc zahtjev Komisije

Komisija moZze, u bilo kom trenutku, na osnovu sustinske analize koja dokazuje neophodnost, da
podnese ad hoc zahtjeve za informacijama kontrolnom organu ili kontrolnom tijelu.

Clan 8
Spisak tre¢ih zemalja visokog rizika i proizvoda visokog rizika

Proizvodi visokog rizika i trece zemlje iz kojih poti¢u bice navedeni zajedno sa udijelom posiljki
tih proizvoda Kkoji ce biti predmet provjere identiteta i fizi¢kih provjera i uzorkovanja od strane
kontrolnih organa i kontrolnih tijela u trecim zemljama, kao i nadleznih organa drzava ¢lanica,
kako je navedeno, u primjedbenom aktu usvojenom u skladu sa ¢lanom 46(8) Regulative (EU)
od 2018/848 na osnovu izbora napravljenog nakon velikih, kritinih ili ponavljajucih
neusaglasenosti koje uti¢u na integritet organskih proizvoda ili proizvoda iz konverzije ili
proizvodnje.

Udeo iz prvog podstava moze biti manji od 100 % i moze se, za isti proizvod, razlikovati za
kontrole od strane kontrolnih organa i kontrolnih tijela u trecim zemljama, odnosno nadleznih
organa drzava ¢lanica.

POGLAVLIJE Il

KONTROLE OPERATORA | GRUPA OPERATORA OD STRANE KONTROLNIH
ORGANA | KONTROLNIH TIJELA

Clan 9
Opcée odredbe

1. Kontrole koje vrSe kontrolni organi i kontrolna tijela radi verifikacije uskladenosti operatora i
grupa operatora u trecim zemljama sa Regulativom (EU) 2018/848 obuhvataju:

(a) verifikaciju primjene preventivnih mjera i mjera predostroznosti, kako je navedeno u ¢lanu
9(6) i u ¢lanu 28 Regulative (EU) 2018/848, u svakoj fazi proizvodnje, pripreme i distribucije;

(b) kada gazdinstvo ukljucuje proizvodne jedinice koje nisu u organskoj proizvodniji ili jedinice u
konverziji, provjeru evidencije i mjera ili procedura ili aranzmana koji su na snazi kako bi se
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obezbijedilo jasno i efektivno razdvajanje izmedu organskih, u konverziji i proizvodnih jedinica
koje nisu u organskoj proizvodnji, takode izmedu odgovarajucih proizvoda proizvedenih u tim
jedinicama, kao i supstanci i proizvoda koji se koriste za organske, u konverziji i proizvodne
jedinice koje nisu u organskoj proizvodnji. Takva verifikacija obuhvata provjere na parcelama za
koje je prethodni period priznat retroaktivno kao dio perioda konverzije i provjere jedinica koje
nisu u organskoj proizvodnji;

(c) kada operatori istovremeno prikupljaju organske, iz konverzije i proizvode koji ne poticu iz
organske proizvidnje, pripremaju ili skladiSte u istoj jedinici za pripremu, prostoru ili
prostorijama, ili se transportuju do drugih operatora ili jedinica, verifikacija evidencije i mjera,
procedure ili aranzmani Koji su na snazi kako bi se osiguralo da se operacije izvode odvojeno u
prostoru ili vremenu, da se primjenjuju odgovarajuce mjere ¢iscenja i mjere za sprecavanje
zamjene proizvoda, da su organski proizvodi i proizvodi iz perioda konverzije uvijek
identifikovani, da su organski proizvodi, proizvodi iz konverzije i proizvodi koji ne poticu iz
organske proizvodnje tokom skladistenja, prije i posle pripremnih radnji, odvojeni prostorno ili
vremenski jedni od drugih, i da je obezbedena sljedljivost svake serije od pojedinacnih parcela
do centra za sakupljanje.

2. Kontrole od strane kontrolnih organa i kontrolnih tijela radi verifikacije uskladenosti sa
Regulativom (EU) 2018/848 vrsice se nad svim operatorima i grupama operatora u trec¢im
zemljama redovno, na osnovu procjene rizika i sa odgovarajucom ucestalo$cu, tokom cijelog
procesa, u svim fazama proizvodnje, pripreme i distribucije zasnovano na vjerovatnoci
neusaglasenosti kako je to definisano u tacki (57) ¢lana 3. Regulative (EU) 2018/848, a koja se
utvrduje uzimajuci u obzir sljedece elemente:

(@) vrstu, veli¢inu, ukljucujuci novouklju¢ene zemljisne parcele, i strukturu operatora i grupa

operatora, kao i broj novih ¢lanova koji se pridruzuju grupi operatora,;

(b) lokacija i slozenost aktivnosti ili operacija operatora i grupa operatora;

(¢) duzina vremena tokom kojeg su operatori i grupe operatora bili uklju¢eni u organsku
proizvodnju, pripremu i distribuciju;

(d) rezultate kontrola izvrSenih u skladu sa ovim ¢lanom, posebno u pogledu uskladenosti sa
Regulativom (EU) 2018/848;

(e) u slucaju grupe operatora, rezultate internih kontrola sprovedenih u skladu sa
dokumentovanim procedurama sistema internih kontrola grupe operatora;

(f) da 1i gazdinstvo ukljucuje proizvodne jedinice koje nisu u organskoj proizvodnji ili
proizvodne jedinice u konverziji;

(9) vrstu, koli¢inu i vrijednost proizvoda;

(h) rizik od mijesanja proizvoda ili kontaminacije sa neodobrenim proizvodima ili supstancama;

(i) primjena odstupanja ili izuzeca od pravila od strane operatora i grupa operatora;

(j) kriticne tacke za neusaglasenost u svakoj fazi proizvodnje, pripreme i distribucije;
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(k) podugovorene aktivnosti;

(1) da li su operatori ili grupe operatora promijenili kontrolni organ ili kontrolno tijelo;

(m)sve informacije koje ukazuju na vjerovatnocu da bi potrosac¢i mogli biti dovedeni u zabludu;
(n) sve informacije koje bi mogle ukazivati na neusaglasenost sa Regulativom (EU) 2018/848.

3. Clan 2 Delegiraju¢e Regulative Komisije (EU) 2021/771 (2 ) i ¢lanovi 4, 5 i 6 Primjedbene
Regulative Komisije (EU) 2021/279 ( 3 ) primjenjuju se mutatis mutandis na kontrole u pogledu
grupa operatora iz trecih zemalja.

4. Kontrolni organ ili kontrolno tijelo ce izvrsiti verifikaciju uskladenosti sa Regulativom (EU)
2018/848 za sve operatore i grupe operatora najmanje jednom godisnje. Provjera usaglasenosti
obuhvata fizicku kontrolu na licu mesta.

5. Kontrolni organ ili kontrolno tijelo ¢e obezbijediti da svake godine izvrsi najmanje 10%
dodatnih kontrola u odnosu na one iz stava 4. Od svih fizickih kontrola na licu mjesta koje vrsi
kontrolni organ ili kontrolno tijelo, najmanje 10 % ce biti bez prethodne najave.

6. Kontrole koje se sprovode kao naknadne provjere zbog sumnje na neusaglaSenost ili zbog
utvrdene neusaglasenosti nece se rac¢unati u dodatne kontrole iz stava 5.

7. Kontrolni organ ili kontrolno tijelo svake godine vrsi ponovnu kontrolu najmanje 5% ¢lanova
grupe operatora, ali ne manje od 10 ¢lanova. Kada grupa operatora ima 10 ¢lanova ili manje, svi
¢lanovi ce biti ponovo prekontrolisani.

8. Kontrolni organ ili kontrolno tijelo ¢e izvrsiti fizicku kontrolu na licu mjesta i uzorkovanje u
najprikladnije vrijeme kako bi se provjerila uskladenost na kriti¢nim kontrolnim tackama.

Za visokorizi¢ne proizvode iz ¢lana 8, kontrolni organ ili kontrolno tijelo ce izvrsiti najmanje
dvije fizicke kontrole na licu mjesta godisnje kod operatora ili grupe operatora. Jedna od ovih
fizickih kontrola na licu mjesta bice bez prethodne najave.

9. Kada operatori ili grupe operatora upravljaju sa vise proizvodnih jedinica ili prostorija,
ukljucujuci otkupne centre i centre za sakupljanje, sve proizvodne jedinice ili prostorije,
ukljucujuci otkupne centre i centre za sakupljanje, koje se koriste za proizvode koji nisu iz
organske proizvodnje takode podlijezu zahtjevima vezanim za kontrolu navedenim u stavu 4.

10. Izdavanje ili obnavljanje certifikata iz tacke (b)(i) ¢lana 45(1) Regulative (EU) 2018/848
zasniva se na rezultatima provjere usaglasenosti iz ovog ¢lana.

Clan 10
Provjere za certifikaciju operatora ili grupe operatora
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1. Prije prihvatanja da certifciraju operatore ili grupe operatora, kontrolni organ ili kontrolno
tijelo ce obezbijediti da operatori ili grupe operatora obezbijede sljedece:

(a) dokument u formi potpisane izjave u kojoj se navodi:

(i) opis organske i/ili proizvodne jedinice u konverziji i, gdje je relevantno, jedinica koje
nisu u organskoj proizvodnji i aktivnosti koje ce se obavljati u skladu sa Regulativom
(EV) 2018/848;

(if) relevantne mjere koje treba preduzeti na nivou organske jedinice i/ili jedinice u
konverziji 1/ili prostorija i/ili aktivnosti kako bi se obezbedila uskladenost sa Regulativom
(EU) 2018/848;

(iii) mjere predostroznosti koje treba preduzeti da bi se smanjio rizik od kontaminacije
neodobrenim proizvodima ili supstancama i mjere ¢iscenja koje treba preduzeti u fazama
proizvodnje, pripreme i distribucije;

(b) potvrdu da operatori ili grupe operatora nisu sertifikovani od strane drugog kontrolnog tela u
vezi sa aktivnostima koje se obavljaju u istoj trecoj zemlji u vezi sa istom kategorijom proizvoda,
ukljucujuci slucajeve kada operatori ili grupe operatora posluju u razli¢itim fazama proizvodnje,
pripreme ili distribucije;

(¢) potvrdu ¢lanova grupe operatora da nisu pojedinacno certificirani za istu aktivnost za dati
proizvod obuhvacen certifikacijom grupe operatora kojoj pripadaju;

(d) potpisanu izjavu o obavezi koju operatori ili grupe operatora preuzimaju:

(i) da kontrolnom organu ili kontrolnom tijelu omoguci pristup svim dijelovima svih
proizvodnih jedinica i svim prostorijama u svrhu kontrole, kao i ra¢unima i relevantnim
pratecim dokumentima;

(if) da kontrolnom organu ili kontrolnom tijelu pruzi sve informacije neophodne za
potrebe kontrola;

(i) da dostavi, na zahtjev kontrolnog organa ili kontrolnog tijela, rezultate sopstvenih
programa obezbedenja kvaliteta;

(iv) da pismeno i bez nepotrebnog odlaganja obavijesti kupce proizvoda i da razmijeni
relevantne informacije sa kontrolnim organom ili kontrolnim tijelom, u slu¢aju da postoji
osnovana sumnja u neusaglasenost, da se sumnja u neusaglasenost ne moze otkloniti , ili
da je utvrdena neusaglasenost koja utice na integritet doti¢nih proizvoda;
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(v) da prihvati prenos kontrolnog dosijea u slu¢aju promjene kontrolnog organa ili
kontrolnog tijela ili, u sluc¢aju povlacenja iz organske proizvodnje, Cuvanje kontrolnog
dosijea 5 godina od strane posljednjeg kontrolnog organa ili kontrolnog tijela;

(vi) da odmah obavesti kontrolni organ ili kontrolno tijelo u sluéaju povlaéenja iz
organske proizvodnje;

(vii) u slucaju da su podizvodaci operatora ili grupa operatora podvrgnuti kontroli od
strane razli¢itih kontrolnih organa ili kontrolnih tijela, da prihvati razmjenu informacija
izmedu tih kontrolnih organa ili kontrolnih tijela;

(viii) da obavlja djelatnost u skladu sa pravilima organske proizvodnje;

(ix) da prihvati sprovodenje korektivnih mjera koje je utvrdio kontrolni organ ili
kontrolno tijelo u sluéaju neusaglasenosti.

2. Pijre certifikacije operatora ili grupa operatora, kontrolni organ ili kontrolno tijelo provjerava:

(a) da se operatori ili grupe operatora pridrzavaju poglavlja II, III i IV Regulative (EU) 2018/848
i ¢lana 36 te Regulative. Verifikacija ukljucuje najmanje jednu fizicku kontrolu na licu mjesta;

(b) da, kada operatori ili grupe operatora podugovaraju bilo koju od svojih aktivnosti trecim
stranama, i operatori ili grupe operatora i treca lica kojima su te aktivnosti podugovorene, imaju
certifikat od priznatih kontrolnih organa ili kontrolnih tijela koji potvrduju da su uskladeni sa
poglavljima 11, I11'i 1V Regulative (EU) 2018/848 i ¢lanom 36 te Regulative, osim ako operator
ili grupa operatora obavijesti relevantni kontrolni organ ili kontrolno tijelo da je i dalje
odgovoran za organsku proizvodnju i da nije prenio tu odgovornost na podizvodaca. U takvim
slu¢ajevima, kontrolni organ ili kontrolno tijelo ¢e provijeriti da li su podugovorene aktivnosti u
skladu sa Poglavljima II, 11l i IV Regulative (EU) 2018/848 i ¢lanom 36 te Regulative u
kontekstu kontrolnih aktivnosti koje sprovodi u vezi sa operatorom ili grupom operatora koji su
podugovorali svoje aktivnosti.

3. Pored bilo kog drugog elementa koji kontrolni organ ili kontrolno tijelo moze smatrati
relevantnim , prije certifikovanja operatora ili grupa operatora koje su prethodno certificirane od
strane drugog kontrolnog organa ili kontrolnog tijela, novi kontrolni organ ili kontrolno tijelo je
duzno da procijeni sljedece informacije koje treba da prenese prethodni kontrolni organ ili
kontrolno tijelo:

(@) status i validnost certifikacije, ukljucujuci sluCajeve smanjenja opsega, suspenzije i
povlacenja kao $to je navedeno u standardu Medunarodne organizacije za standardizaciju (ISO)
ISO/IEC 17065;

(b) izvjestaje o kontrolama u prethodne 3 godine;
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(c) spisak neusaglasenosti i preduzetih mjera za njihovo otklanjanje, kao i potvrdu da su sve
neusaglasenosti otklonjene;

(d) odobrena izuzeca ili zahtjevi za izuzeca koja su obradena od strane prethodnog kontrolnog
organa ili kontrolnog tijela;

(e) informacije koje se odnose na bilo koji tekuci spor relevantan za certifikaciju operatora ili
grupe operatora.

Ako prethodni kontrolni organ ili kontrolno tijelo ne proslijede informacije kako se zahtijevaju u
¢lanu 21(5) ove Regulative novom kontrolnom organu ili kontrolnom tijelu ili u slu¢aju sumnje u
vezi sa prenetim informacijama, novi kontrolni organ ili kontrolno tijelo ne izdaje certifikat iz
tacke (b)(i) ¢lana 45(1) Regulative (EU) 2018/848 operatorima ili grupama operatora sve dok
novi kontrolni organ ili kontrolno tijelo ne otkloni nedoumice drugim metodama kontrole.

4. Kontrolni organ ili kontrolno tijelo nece certifikovati operatore ili grupe operatora ciji su
certifikat prethodni kontrolni organ ili kontrolno tijelo povukli u poslednje 2 godine, osim ako je
priznanje prethodnog kontrolnog organa ili kontrolnog tijela povuceno od strane Komisije u
skladu sa ¢lanom 46(2a) Regulative (EU) 2018/848 za konkretnu trecu zemlju i kategoriju
proizvoda.

Clan 11
Metode i tehnike kontrole
1. Metode i tehnike kontrole koje primjenjuje kontrolni organ ili kontrolno tijelo obuhvataju
sljedece:

(a) provjera da li su mape ili skice koje su dale operatori ili grupe operatora sa oznacenim
stranama svijeta i geolokacijom proizvodnih jedinica i prostorija koje treba fizicki kontrolisati,
azurne;

(b) kontrolu, po potrebi:

(i) proizvodne jedinice, opreme, transportnih sredstava, prostorija i drugih mjesta pod
kontrolom operatora ili grupe operatora;

(ii) zivotinja, biljaka i robe, ukljucujuci poluproizvode, sirovine, sastojke, pomocna
sredstva za preradu i druge proizvode koji se koriste za pripremu i proizvodnju robe ili za
ishranu ili lijeCenje Zivotinja, 1 supstance odobrene za upotrebu u organskoj proizvodnji;

(iii) sljedljivosti, obiljezavanja, prezentacije, reklamiranja i relevantnih materijala za
pakovanje;
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(c) pregled dokumenata, evidencija o sljedljivosti i drugih zapisa, praksi i procedura koje su
relevantne za procjenu uskladenosti sa Regulativom (EU) 2018/848. Ovo ukljucuje dokumente
koji prate hranu, hranu za zivotinje i bilo koju supstancu ili materijal koji ulazi u objekat ili izlazi
iz njega;

(d) intervjui sa operatorima i njihovim osobljem;
(e) uzorkovanie i laboratorijske analize;

(f) provjeru sistema kontrole koji su operatori i grupe operatora uspostavili, uklju¢ujuci ocjenu
njegove efikasnosti;

(9) ispitivanje neusaglasenosti utvrdenih tokom prethodnih kontrola i mjere koje su preduzeli
operatori ili grupe operatora za njihovo rjesavanje;

(h) sve druge radnje potrebne za utvrdivanje slucajeva neusaglasenosti.

2. Godisnja fizicka kontrola na licu mjesta iz ¢lana 9(4) ukljucuje provjeru sljedljivosti i provjeru
bilansa mase operatora ili grupa operatora, koja se obavlja putem provjere evidencije u
sluzbenim dokumentima i svih ostalih relevantnih elemenata koji kontrolni organ ili kontrolno
tijelo smatra neophodnim.

3. Za potrebe provjere sledljivosti i provjere bilansa mase, izbor proizvoda, grupa proizvoda i
perioda koji se verifikuje zasniva se na proceni rizika od strane kontrolnog organa ili kontrolnog
tijela.

4. Osim ostalih relevantnih elementa koje kontrolni organ ili kontrolno tijelo smatra
neophodnim, provjera sljedljivosti obuhvata sljedece elemente potkrijepljene odgovarajucim
dokumentima, ukljucujuci evidenciju o zalihama i finansijskim podacima:

(a) naziv i adresa dobavljaca i, ako je drugacije, vlasnika ili prodavca, ili izvoznika proizvoda;
(b) ime i adresu primaoca i, ako je razli¢ito, kupca ili uvoznika proizvoda,;

(c) certifikat dobavljaca u skladu sa Regulativom usvojenom u skladu sa ¢lanom 45(4)
Regulative (EU) 2018/848;

(d) informacije iz prvog stava tacke 2.1 Aneksa I1I Regulative (EU) 2018/848;
(e) odgovarajucu identifikacionu oznaku serije;

() u slucaju preradivaca, neophodne informacije koje omogucavaju internu sljedljivost i
garantuju organski status sastojaka.
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5. Provjera bilansa mase obuhvata sljedece elemente potkrijepljene odgovarajucim
dokumentima, ukljucujuci evidenciju o zalihama i finansijskim podacima, gdje je to relevantno:

(a) prirodu i koli¢ine proizvoda isporucenih jedinici i, gdje je relevantno, kupljenih materijala i
upotrebu tih materijala i, gdje je relevantno, sastav proizvoda;

(b) prirodu i koli¢ine proizvoda koji se drze u skladi$tu u prostorijama u vrijeme fizicke kontrole
na licu mjesta;

(c) prirodu 1 koli¢ine proizvoda koji su napustili jedinicu operatora ili grupe operatora u
prostorije 1li skladiSne objekte primaoca;

(d) u slucaju operatora ili grupa operatora koji kupuju ili prodaju proizvod(e) bez skladistenja ili
fizickog rukovanja proizvodom(ima), prirodu i koli¢ine proizvoda koji su kupljeni i prodati;

(e) prinos proizvoda dobijenih, sakupljenih ili ubranih tokom prethodne godine;

(f) procijenjeni ili stvarni prinos dobijenih, sakupljenih ili ubranih proizvoda tokom tekuce
godine;

(g) broj i/ili tezina stoke kojom se upravlja u tekucoj i prethodnoj godini;

(h) bilo kakve gubitke, povecanje ili smanjenje koli¢ine proizvoda u bilo kojoj fazi proizvodnje,
pripreme i distribucije;

(i) ukupna proizvodnja gazdinstva u pogledu organskih i proizvoda koji nisu iz organske
proizvodnje.

Clan 12
Uzrokovanje, metode uzorkovanja i odabir laboratorija za analizu uzoraka

1. Kontrolni organ ili kontrolno tijelo uzima i analizira uzorke za otkrivanje upotrebe proizvoda
i supstanci koji nisu odobreni za organsku proizvodnju, za provjeru proizvodnih postupaka
koje nisu u skladu sa pravilima organske proizvodnje ili za otkrivanje moguce kontaminacija
proizvodima i supstancama koje nisu odobrene za organsku proizvodnju.

2. Nadzorni organ ili nadzorno tijelo vrse uzorkovanje na najmanje 5% od broja pojedina¢nih
operatora pod njihovom kontrolom. Za grupe operatore, kontrolni organ ili kontrolno tijelo
vrsi uzorkovanje na najmanje 2% c¢lanova svake grupe.

3. Odabir operatora i grupa operatora kod kojih se moraju uzeti uzorci zasniva se na procjeni
rizika, ukljucujuci vjerovatnocu nepostovanja pravila organske proizvodnje, uzimajuci U
obzir sve faze proizvodnje, pripreme i distribucije.
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4. Pored minimalne stope uzorkovanja utvrdene u stavu 2, kontrolni organ ili kontrolno tijelo
uzimaju 1 analiziraju uzorke u svakom slucaju kada se sumnja na upotrebu proizvoda i
supstanci ili tehnika koje nisu odobrene za organsku proizvodnju, osim ako kontrolni organ
ili kontrolno tijelo smatra da i bez uzorkovanja postoji dovoljno dokaza.

5. Za visokorizi¢ne proizvode iz ¢lana 8. kontrolni organ ili kontrolno tijelo duzan je da svake
godine, pored stope uzorkovanja iz stava 2. 1 3. ovog ¢lana svake godine uzima jos§ najmanje
jedan uzorak usjeva sa parcele. Taj se uzorak uzima sa usjeva na parceli i to u
najprikladnijem trenutku za otkrivanje potencijalne upotrebe supstanci koje nisu odobrene, a
u skladu sa procjenom nadzornog organa ili nadzornog tijela. Za operatore koji ne uzgajaju
usjeve uzima se odgovarajuci uzorak ulaznih sirovina, poluproizvoda ili preradenog
proizvoda.

6. Kontrolni organ ili kontrolno tijelo ¢e obezbijediti da laboratorije koje se koriste ispunjavaju
sljedece:

a. Daje rijec o akreditovanim laboratorijama koje ispunjavaju primjenljive zahtjeve 1SO
standarda ISO/IEC 17025 o ,,Opé¢im zahtjevima za kompetentnost laboratorija za
ispitivanje i kalibraciju “;

b. njihova akreditaciona tijela su potpisnice Sporazuma o medusobnom priznavanju
Medunarodne saradnje za akreditaciju laboratorija (ILAC);

c. Imaju dovoljan kapacitet za analizu i ispitivanje i mogu da obezbijede da se uzorci
uvek testiraju odgovaraju¢im metodama ukljuc¢enim u podrucje njihove akreditacije;

d. Kada je rije¢ o ispitivanju ostataka pesticida, one su akreditovane za gasnu i te¢nu
spektrometriju kako bi mogle da pokriju listu ostataka pesticida koji se prate u okviru
koordiniranog viSegodisnjeg programa kontrole Unije utvrdenog u Implementirajucoj
Regulativi (EU) 2019/533 (4).

7. Kontrolni organ ili kontrolno tijelo moze delegirati zadatke uzorkovanja drugim kontrolnim
organima ili kontrolnim tijelma koje priznaje Komisija ili tijelima akreditovanim u skladu sa
ISO standardom ISO/IEC 17025 o ,,Opéim zahtjevima za nadleznost laboratorija za
ispitivanje i kalibraciju®.

Clan 13
Dokumentovani postupci kontrole

1. Kontrolni organi ili kontrolna tijela vrse kontrole operatora i grupa operatora u skladu sa
dokumentovanim procedurama.
Ti dokumentovani postupci obuhvataju:
a. izjavu o ciljevima koji se Zele postici;
b. zadatke, odgovornosti i obaveze osoblja;
c. strategija uzorkovanja, procedure i metodologija, metode i tehnike kontrole,
ukljucujuci laboratorijske analize, ispitivanje i tumacenje i ocjenu rezultata i odluke
koje proizilaze iz navedenog;
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d.

h.

saradnju i komunikaciju s drugim kontrolnim organizacijama, kontrolnim tijelima i
Komisijom;

postupak za procjenu rizika vezanog za operatora ili grupu operatora te za
sprovodenje fizickih kontrola i uzorkovanja na terenu;

verifikaciju prikladnosti metoda uzorkovanja i laboratorijske analize, ispitivanja i
tumacenja;

bilo koju drugu aktivnost ili informacije potrebne za djelotvorno funkcioniranje
kontrola, izmedu ostalog u vezi s obukama kontrolora i ocjenjivanjem njihove
kompetentnosti;

za grupe operatora, efektivnost sistema internih kontrola.

2. Kontrolni organi ili kontrolna tijela moraju da:

a.

b.

preduzimaju korektivne mjere u svim sluc¢ajevima u kojima se postupcima
predvidenima u stavu 1. utvrde nedostaci; i
prema potrebi azuriraju dokumentovane postupke iz stava 1.

Clan 14

Zapisnici o kontrolama

1. Kontrolni organi ili kontrolna tijela sacinjavaju pisane zapise o svakoj kontroli koju sprovode
radi provjere uskladenosti sa Regulativom (EU) 2018/848. Ti zapisi mogu biti u papirnom ili
u elektronskom obliku. Kontrolni organi ili kontrolna tijela duzni su da ovu evidenciju ¢uvaju
5 godina od dana donoSenja odluke o certifikaciji od strane kontrolnog organa, odnosno
kontrolnog tijela.
Zapisi posebno sadrze:

a.
b.
C.

d.

opis svrhe kontrola;

primijenjene metode i tehnike kontrola;

ishod kontrola, posebno rezultate provjere elemenata iz ¢lana 11. i 12. ove
Regulative; i

radnje koje se od operatora ili grupe operatora zahijteva da preduzme kao rezultat
kontrola koje sprovodi kontrolni organ ili kontrolno tijelo, sa naznakom roka za
preduzimanje tih radniji.

2. Pisani zapis potpisuje operator ili kontrolisani ¢lan grupe operatora kao potvrdu da su primili
taj pisani zapis. Kopiju zapisa operator ili kontrolisani ¢lan grupe operatora ¢uva U papirnoj
ili u elektronskoj formi.

Clan 15

Specifi¢ni zahtjevi kontrole za proizvodnju algi i Zivotinja iz akvakulture
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1. U svrhu odredivanja pocéetka perioda konverzije predvidenog u ¢lanu 10(2) Regulative (EU)
2018/848, kontrolni organ ili kontrolno tijelo ce obezbijediti da operatori ili grupe operatora koji
proizvode alge ili zivotinje iz akvakulture obavijeste kontrolni organ ili kontrolno tijelo o
doti¢noj djelatnosti.

2. Kontrolni organ ili kontrolno tijelo ¢e obezbijediti da se organska proizvodnja algi ili Zivotinja
akvakulture odvija na lokaciji bez rizika od kontaminacije u skladu sa tackom 1.1 Dijela Il
Aneksa 1l Regulative (EU) 2018/848. Konkretno, kontrolni organ ili kontrolno tijelo ce
obezbijediti da su preduzete adekvatne mjere razdvajanja u skladu sa tackom 1.2 tog Dijela IlI.

3. Za potrebe tacke 3.1.3.1(c) Dijela 11l Aneksa Il Regulative (EU) 2018/848, kontrolni organ ili
kontrolno tijelo ¢e obezbijediti da je biljni dio hrane za Zivotinje organski, a dio hrane za
zivotinje porijeklom od vodenih zivotinja potice iz organske akvakulture ili ribolova koji je
certificiran kao odrzivi u skladu sa Smijernicama FAO-a iz 2009. za eko-obiljezavanje ribe i
proizvoda ribarstva iz morskog ribolova.

4. Za potrebe tacke 3.1.4.2(e) Dijela 111 Aneksa Il Regulative (EU) 2018/848, kontrolni organ ili
kontrolno tijelo ¢ce obezbijediti da imaju informacije o svim tretmanima i provjerice da li ovi
tretmani se sprovode u skladu sa zahtjevima te Regulative.

5. U svrhu odobravanja upotrebe divlje sperme u smislu tacke 3.2.1 Dijela 11l Aneksa Il
Regulative (EU) 2018/848, kontrolni organ ili kontrolno tijelo ¢e obezbijediti da se postuju tacke

(@), ()i ().
Clan 16
Provjera posiljki namijenjenih uvozu u Uniju

1. Relevantni kontrolni organ ili kontrolno tijelo provjerava posiljke namijenjene za uvoz u Uniju
u pogledu uskladenosti sa Regulativom (EU) 2018/848 i ovom Regulativom. Ova verifikacija
obuhvata sistematske provjere dokumentacije i, prema potrebi, prema proceni rizika, fizicke
provjere, prije nego $to posiljka napusti trecu zemlju izvoza ili porijekla.

2. Za potrebe ovog ¢lana, nadlezni kontrolni organ ili kontrolno tijelo je:
(@) kontrolni organ ili kontrolno tijelo proizvodaca ili preradivaca doti¢nog proizvoda; ili

(b) kada se operator ili grupa operatora koji obavljaju posljednju operaciju u svrhu
pripreme razlikuju od proizvodaca ili preradivaca proizvoda, kontrolni organ ili kontrolno
tijelo operatora ili grupe operatora koji obavljaju posljednju operaciju u svrhu pripreme
kako je definisano u tacki (44) ¢lana 3 Regulative (EU) 2018/848.
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Relevantni kontrolni organ ili kontrolno tijelo bice priznato u skladu sa ¢lanom 46(1) Regulative
(EU) 2018/848 za doti¢ne proizvode i za trecu zemlju iz koje proizvodi poticu, ili, gdje je
primjenljivo, u kojoj je izvrSena posljednja operacija u cilju pripreme.

3. Provjere dokumentacije iz stava 1. imaju za cilj provjeru:
(a) sljedljivost proizvoda i sastojaka;

(b) da je koli¢ina proizvoda uklju¢enih u posiljku u skladu sa provjerama bilansa mase
odgovarajucih operatora ili grupa operatora prema procjeni koju je izvr$io kontrolni
organ ili kontrolno tijelo;

(c) relevantna transportna dokumenta i komercijalna dokumenta (ukljucujuci fakture)
proizvoda;

(d) u slucaju preradenih proizvoda, da su sve organske sastojke koji ulaze u sastav takvih
proizvoda proizveli operatori ili grupe operatora koji su u trecoj zemlji certificirani od
strane kontrolni organ ili kontrolno tijelo priznatog u skladu sa ¢lanom 46(1) ili
navedenog u ¢lanu 57. Regulative (EU) 2018/848 ili od strane trece zemlje priznate u
skladu sa ¢lanovima 47. i 48. Regulative (EU) 2018/848, ili su proizvedeni i certificirani
u Uniji u skladu sa tom Regulativom.

Te provjere dokumentacije ce se zasnivati na svim relevantnim dokumentima, ukljuéujuci
certifikat iz tacke (b)(i) ¢lana 45(1) Regulative (EU) 2018/848, posljednji zapis o kontrolama,
plan proizvodnje za doti¢ni proizvod i evidencije koje vode operatori ili grupe operatora,
raspoloziva transportna dokumenta, komercijalna i finansijska dokumenta i bilo koja druga
dokumenta koja nadzorni organ ili nadzorno tijelo smatra relevantnim.

4. U vezi sa procjenom rizika koja prethodi fizi¢kim provjerama iz stava 1, nadlezni nadzorni
organ ili nadzorno tijelo uzimaju u obzir sljedece kriterijume:

(a) relevantne kriterijume navedene u ¢lanu 9(2);

(b) da li postoji nekoliko operatora uklju¢enih u lanac distribucije proizvoda koji ne
skladiste ili fizicki ne rukuju organskim proizvodima;

(c) visokorizi¢ne proizvode iz Clana §;

(d) sve kriterijume koje kontrolni organ ili kontrolno tijelo smatra relevantnim.
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5. Za posiljke koje se sastoje od organskih proizvoda u rasutom satanju, nadlezni kontrolni organ
ili kontrolno tijelo ¢e sastaviti plan putovanja u elektronskom sistemu (TRACES), ukljucujuci
sve prostore koji ce se koristiti tokom putovanja iz trece zemlje porijekla ili izvoza u Uniju.

6. Za posiljke visokorizi¢nih proizvoda iz ¢lana 8, nadlezni kontrolni organ ili kontrolno tijelo ce
izvrsiti fizicke provjere i uzeti najmanje jedan reprezentativni uzorak u skladu sa primjenjivim
procentom navedenim u primjedbenom aktu iz ¢lana 8. Stavige, kontrolni organ ili kontrolno
tijelo ce imati potpunu dokumentaciju o sljedljivosti operatora ili grupa operatora i proizvoda,
ukljuéujuci transportne i komercijalne dokumente, kao i fakture. Na zahtjev Komisije ili
nadleznog organa drzave Clanice, kontrolni organ ili kontrolno tijelo salje ovu dokumentaciju o
sljedljivosti, kao i rezultate analize uzorka, kontrolnom organu ili kontrolnom tijelu uvoznika i
nadleznom organu. drzave ¢lanice u kojoj je posiljka verifikovana.

7. U slucaju sumnje na neusaglasenost, Komisija ili nadlezni organ drzave ¢lanice moze zatraziti
od relevantnog kontrolnog organa ili kontrolnog tijela da bez odlaganja stavi na raspolaganje
listu svih operatora i svih grupa operatora u lancu organske proizvodnje te posiljke i njihovih
kontrolnih organa ili kontrolnih tijela.

POGLAVLIJE IV

OSTALE RADNJE KOJE OBAVLJAJU KONTROLNI ORGANI I KONTROLNA
TIJELA

Clan 17
Spisak operatora i druge relevantne informacije koje treba da budu javno dostupne

Kontrolni organi ili kontrolna tijela stavljaju na raspolaganje sljedece informacije na svojoj
internet stranici, na najmanje jednom zvani¢nom jeziku Unije:

(a) spisak certificiranih operatora i grupa operatora, koji sadrzi:
(i) za operatore, njihovo ime i adresu;
(i1) za grupe operatora, naziv i adresu grupe i broj njenih ¢lanova;
(iii) informacije koje se odnose na certifikate, posebno, broj certifikata, kategoriju

proizvoda obuhvacenih certifikacijom, status i validnost certifikata, ukljucujuci

slu¢ajeve smanjenja opsega, suspenzije i povlacenja kao §to je navedeno u ISO
standardu ISO/IEC 17065;
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(b) u slucaju kontrolnih tijela, azurirane informacije o njihovoj akreditaciji, ukljucujuci
vezu do poslednjeg certifikata o akreditaciji koji je izdalo njihovo akreditaciono tijelo.

Lista iz tatke (a) ¢e se odmah azurirati nakon svake promjene statusa certifikata. U slucaju
povlacenja, informacije iz tacke (a)(iii) Cuvaju se na listi 5 godina nakon povlacenja;

Clan 18
Baza podataka o operatorima i grupama operatora

Kontrolni organ ili kontrolno tijelo vodi azurnu elektronsku bazu podataka o operatorima i
grupama operatora. Baza podataka ukljucuje sljedece informacije:

(a) naziv i adresu operatora ili grupe operatora. U slucaju grupe operatora, veli¢ina grupe,
naziv i adresa svakog Clana grupe;

(b) informacije o obimu certifikata, broju certifikata, statusu i validnosti certifikata;

(c) status operatora ili grupa operatora, bilo da su u konverziji (ukljucujuci period
konverzije) ili organski;

(d) nivo rizika operatora ili grupa operatora u skladu sa ¢lanom 9;

(e) u slucaju podugovorenih aktivnosti koje su pod kontrolom certificiranih operatora ili
grupa operatora, naziv i adresu podugovorene trece strane ili trecih strana;

(f) geografske koordinate i povrsinu svih proizvodnih jedinica i prostorija;

(9) izvjestaje o kontrolama i rezultate analize uzorkovanja, kao i rezultate svih drugih
izvrSenih kontrola, ukljucujuci kontrole posiljki;

(h) neusaglasenosti i primjenjene mjere;
() obavjestenja preko sistema iz ¢lana 20(1);

(J) odobrena izuzeca i relevantna prateca dokumenta u skladu sa zahtjevima ove
Regulative; i

(k) sve druge informacije koje nadzorni organ ili nadzorno tijelo smatra relevantnim.
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Kontrolni organ ili kontrolno tijelo ¢uva informacije 5 godina. Kontrolni organ ili kontrolno
tijelo te informacije stavljaju na raspolaganje Komisiji na zahtjev.
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Clan 19
Zahtjevi u vezi sa obavjestavanjem

1. Nakon njegovog priznavanja, kontrolni organ ili kontrolno tijelo ce blagovremeno, a
najkasnije u roku od 30 kalendarskih dana, obavijestiti Komisiju o nastanku promjena u sadrzaju
svog tehnickog dosijea, ukljucujuci nove izvjestaje o osvedocenju iz ¢lana 3(3a).

2. Kontrolni organ ili kontrolno tijelo stavljaju na raspolaganje sve informacije vezane za
kontrolne aktivnosti u tre¢oj zemlji i dostavljaju ih Komisiji ili nadleznim tijelima drzava ¢lanica
na njihov zahtjev.

3. Kontrolni organ ili kontrolno tijelo Komisiji i drzavama ¢lanicama stavljaju na raaspolaganje
propratne dokumente povezana sa zahtjevom za priznanje u skladu sa ¢lanom 46. Regulative
(EU) 2018/848 i dokumenta koja su potrebna u skladu sa ovom Regulativom ¢uvaju ih 5 godine
nakon godine u kojoj su izvrSene kontrole ili je dostavljen certifikat iz tacke (b)(i) ¢lana 45(1)
Regulative (EU) 2018/848 i dokumentovani dokazi.

Clan 20
Sistemi i postupci za razmenu informacija

1. Kontrolni organ ili kontrolno tijelo koristice Informacioni sistem organske poljoprivrede
(OFIS) za razmjenu informacija sa Komisijom, sa drugim kontrolnim organima ili kontrolnim
tijelima, kao i sa nadleZznim organima drZava ¢lanica i doti¢nih trecih zemalja.

2. Kontrolni organ ili kontrolno tijelo ce preduzeti odgovarajuce mjere i uspostaviti
dokumentovane procedure kako bi obezbedio blagovremenu razmjenu informacija sa Komisijom
i sa drugim kontrolnim organima ili kontrolnim tijelima.

3. Kada dokument ili postupak predviden ¢lanom 46. Regulative (EU) 2018/848 ili delegiranim
aktima i implementiraju¢im aktima usvojenim u skladu sa tim ¢lanom =zahtijevaju potpis
ovlascenog lica ili odobrenje lica u jednoj ili vise fazama tog postupka, kompjuterski sistemi
postavljeni za dostavu tih dokumenata moraju omoguciti identifikaciju svake osobe i garantovati
integritet sadrzaja dokumenata bez moguénosti njihove izmjene, ukljucujuci i u pogledu faza
postupka, u skladu sa pravom Unije, a posebno sa Odlukom Komisije 2004/563/EC, Euratom

(5).
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Clan 21

Razmjena informacija izmedu Komisije, kontolnih organa, kontrolnih tijela i nadleZnih
organa

1. Kontrolni organ ili kontrolno tijelo ¢e odmah podijeliti informacije sa Komisijom, sa drugim
kontrolnim organima ili kontrolnim tijelima, kao i sa nadleznim organima drzava ¢lanica i trecih
zemalja o bilo kojoj sumnji na neusaglasenost koja uti¢e na integritet organskih proizvoda ili
proizvoda iz perioda konverzije.

2. Nakon §to Komisija primi obavjestenje od drzave ¢lanice u skladu sa ¢lanom 9 Delegirajuce
Regulative (EU) 2021/279 u vezi sa sumnjom ili utvrdenom neusaglaseno$¢u koja uti¢e na
integritet uvezenih organskih proizvoda ili proizvoda iz perioda konverzije, te o tome obavijesti
kontrolni organ ili kontrolno tijelo, kontrolni organ ili kontrolno tijelo sprovodi istragu u skladu
sa ¢lanom 22. ove Regulative. Kontrolni organ ili kontrolno tijelo obavjestava Komisiju i drzavu
Clanicu koja je poslala pocetno obavjeStenje (drzavu ¢lanicu koja je obavijestila), koristeci
obrazac dat u Aneksu 111 ove Regulative. Kontrolni organ ili kontrolno tijelo ¢e odgovoriti u roku
od 30 kalendarskih dana od dana prijema tog obavjestenja i obavijestice 0 preduzetim radnjama i
mjerama, ukljuCujuci rezultate istrage i pruziti sve druge informacije kada su dostupne i/ili
zahtijevane od strane drzave ¢lanice koja je obavijestila.

3. Imenovani kontrolni organ ili kontrolno tijelo ¢e obezbediti dalje neophodne informacije ako
to zatrazi drzava ¢lanica koja je obavijestila.

4. Kada su operatori ili grupe operatora i/ili njihovi podizvodaci predmet kontrola od strane
razli¢itih kontrolni organ ili kontrolno tijelo, ti kontrolni organi ili kontrolna tijela razmjenjuju
relevantne informacije o operacijama obuhvacenim njihovim kontrolnim aktivnostima.

5. Kada operatori ili grupe operatora i/ili njihovi podizvodac¢i promijene kontrolni organ ili
kontrolno tijelo, novo kontrolni organ ili kontrolno tijelo ce zahtijevati kontrolni dosije doti¢nog
operatora ili grupe operatora od prethodnog kontrolnog organa ili kontrolnog tijela. Prethodni
kontrolni organ ili kontrolno tijelo ¢e u roku od 30 dana novom kontrolnom organu ili
kontrolnom tijelu dostaviti kontrolni dosije operatora ili grupe operatora u pitanju i pisanu
evidenciju iz ¢lana 14, status certifikacije, spisak neusaglasenosti i odgovarajucih mjera koje je
preduzeo prethodni kontrolni organ ili kontrolno tijelo.

Novo kontrolni organ ili kontrolno tijelo ¢e obezbijediti da operatori ili grupe operatora otklone
neusaglasenosti uocene u izvjestaju prethodnog kontrolnog organa ili kontrolnog tijela.
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6. Kada se sprovodi provjera sljedljivosti i bilansa mase operatora ili grupe operatora, kontrolni
organi ili kontrolna tijela razmjenjuju relevantne informacije koje omogucavaju zavrSetak ovih
provjera.

Clan 22
Dodatna pravila 0 mjerama koje su preduzimaju u slu¢aju neusaglasenosti

1. Pored mjera iz ¢lana 29(1), (2) i (3) Regulative (EU) 2018/848 i ¢lana 2 Implementirajuce
Regulative (EU) 2021/279, kada sumnja ili dobije potkrijepljene informacije, ukljucujuci
informacije od drugih kontrolnih organa ili kontrolnih tijela, ili kada primi obavjestenje od strane
operatora o sumnji na neusaglasenost, da je proizvod, koji mozda nije u skladu sa Regulativom
(EVU) 2018/848, ali koji nosi termine koji se odnose na organsku proizvodnju, namjerava uvesti iz
trece zemlje radi stavljanja tog proizvoda na trZiste unutar Unije, kontrolni organ ili kontrolno
tijelo u skladu sa ¢lanom 27. te Regulative:

(a) odmah sprovodi istragu u cilju provjere uskladenosti sa Regulativom (EU) 2018/848
ili delegiranim ili implementiraju¢im aktima usvojenim u skladu sa tom Regulativom;
takva istraga ce se zavrSiti $to je prije moguce, u razumnom roku, i uzeti u obzir rok
trajanja proizvoda i slozenost slucaja;

(b) zabranice uvoz iz te trece zemlje radi stavljanja doti¢nog proizvoda kao organskog
proizvoda ili proizvoda iz perioda konverzije na trziste Unije do dobijanja rezultata
istrage iz tacke (a). Prije donoSenja takve privremene odluke, kontrolni organ ili
kontrolno tijelo dace operatoru ili grupi operatora mogucnost da dostavi svoj komentar.

2. U slucaju da rezultati istrage iz tacke (a) stava 1. ne ukazuju na bilo kakvu neusaglasenost koja
utie na integritet organskih proizvoda ili proizvoda iz perioda konverzije, tim proizvodima ce
biti dozvoljeno da se koriste 1 oznacavaju kao organski proizvodi ili proizvodi iz perioda
konverzije.

3. Kontrolni organ ili kontrolno tijelo ce izraditi katalog mjera koje treba preduzeti u slucaju
utvrdene neusaglasenosti. Taj katalog mjera zasniva se na elementima navedenim u Aneksu 1V
ove Regulative i sadrzi najmanje:

(a) spisak neusaglaSenosti sa upuc¢ivanjem na posebna pravila Regulative (EU) 2018/848
ili delegiranih ili implementacionih akata usvojenih u skladu sa tom Regulativom. Ta
lista Ce najmanje sadrzati neusaglaSenosti navedene u Dijelu B Aneksa IV ove
Regulative;
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(b) klasifikaciju neusaglasenosti u tri kategorije: manje, vece i kriti¢ne, kako je navedeno
u Dijelu A Aneksa IV ove Regulative, uzimajuci u obzir najmanje sljedece kriterijume:

(i) primjena mjera predostroznosti iz ¢lana 28(1) Regulative (EU) 2018/848,
prakti¢ne mjere iz tacke (a)(ii) ¢lana 10(1) ove Regulative i pouzdanost sopstvene
kontrole koje sprovodi operator ili grupa operatora u skladu sa tatkom (f) ¢lana
11(1) ove Regulative;

(i1) uticaj na integritet organskih proizvoda ili proizvoda iz perioda konverzije;

(iii) sposobnost sistema sljedljivosti da u lancu snabdijevanja locira proizvod(e)
na koje neusaglasenost uti¢e i zabranu uvoza iz trece zemlje u svrhu stavljanja
proizvoda(a) na trziste unutar Unije sa upucivanjem na organsku proizvodnju;

(iv) odgovor operatora ili grupe operatora na prethodne zahtjeve nadzornog organ
ili nadzornog tijela;

(c) mjere koje treba primijeniti za svaku neusaglasenost.

4. Kontrolni organ ili kontrolno tijelo dokumentuje rezultate istraga iz tacke (a) ¢lana 29(1)
Regulative (EU) 2018/848.

Clan 23
Dodatna pravila 0 mjerama u slu¢aju neusaglaSenosti

1. U slucaju da neusaglaSenost uti¢e na integritet organskih proizvoda ili proizvoda iz perioda
konverzije tokom bilo koje faze proizvodnje, pripreme i distribucije, na primjer kao rezultat
upotrebe neodobrenih proizvoda, supstanci ili tehnika, ili mijesanjem sa proizvodima koji nisu iz
organske proizvodnje, kontrolni organ ili kontrolno tijelo ¢e obezbijediti, pored mjera koje treba
preduzeti u skladu sa stavovima 2. i 3. ovog ¢lana, da se u obiljezavanju i reklamiranju
cjelokupne serije ili proizvodnog ciklusa proizvoda namijenjenog za uvoz iz trece zemlje u svrhu
stavljanja tog proizvoda na trziSte unutar Unije ne poziva na organsku proizvodnju kako je
definisano u poglavlju 1V. Regulative (EU) 2018/848,.

2. Kada se utvrdi neusaglasenost, kontrolni organ ili kontrolno tijelo ce:

(a) preduzeti sve neophodne radnje da bi se utvrdilo porijeklo i razmjera neusaglasenosti i
utvrdile odgovornosti operatora ili grupe operatora; i
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(b) preduzeti odgovarajuce mjere kako bi se obezbijedilo da operator ili grupa operatora
otkloni neusaglasenost i sprije¢i dalje pojavljivanje takve neusaglasenosti.

Prilikom odlu¢ivanja koje mjere da preduzme, kontrolni organ ili kontrolno tijelo ce uzeti u obzir
prirodu te neusaglasenosti i dosadas$nje rezultate operatora ili grupe operatora u pogledu
usaglasenosti.

3. Kada postupa u skladu sa stavom 2. ovog ¢lana, kontrolni organ ili kontrolno tijelo ce
preduzeti sve mjere za koje smatra da su potrebne da bi se obezbijedila usaglasenost sa
Regulativom (EU) 2018/848 i delegiranim i implementiraju¢im aktima usvojenim u skladu sa
tom Regulativom, ukljucujuci:

(a) primjenu kataloga mjera iz ¢lana 22(3) ove Regulative;

(b) obezbjedivanje da operator ili grupa operatora povecaju ucestalost sopstvenih
kontrola;

(c) obezbjedivanje da odredene aktivnosti operatora ili grupe operatora budu predmet
pojacane ili sistematske kontrole od strane kontrolnog organa ili kontrolnog tijela.

4. U slucaju ozbiljne, ili ponavljajuce ili kontinuirane neusaglasenosti, kontrolni organ ili
kontrolno tijelo ¢e obezbijediti da operatoru ili grupi operatora, pored mjera utvrdenih u
stavovima 2 i 3, na odredeni period bude zabranjeno stavljanje proizvoda na trziste unutar Unije
sa pozivanjem na orgasnku proizvodnju i da se njegov certifikat iz tacke (b)(i) ¢lana 45(1)
Regulative (EU) 2018/848 suspenduje ili povuce.

5. Kontrolni organ ili kontrolno tijelo dostavlja operatoru ili grupi operatora pismeno
obavjestenje o svojoj odluci u vezi sa radnjom ili mjerom koju treba preduzeti u skladu sa ovim
¢lanom, zajedno sa razlozima za tu odluku.

Clan 24
Provjere koje se sprovode u svrhu retroaktivnog priznavanja prethodnog perioda

1. Prije nego $to odobri retroaktivno priznavanje prethodnog perioda kao dio perioda konverzije
za potrebe tacke (b) ¢lana 10(3) Regulative (EU) 2018/848, kontrolni organ ili kontrolno tijelo ce
obezbijediti da operator dostavi sljedeca dokumenta kojima dokazuje da su parcele bile prirodne
ili poljoprivredne povrsine koje u periodu od najmanje 3 godine nisu tretirane ili nisu bile
kontaminirane proizvodima ili supstancama koje nisu dozvoljeni za upotrebu u organskoj
proizvodnji u skladu sa Regulativom (EU) 2018/848:
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(a) mape koje jasno identifikuju svaku parcelu obuhvacenu zahtjevom za retroaktivno
priznanje i informacije o ukupnoj povrsini tih parcela i, ako je relevantno, o prirodi i
opsegu tekuce proizvodnje i njihovim koordinatama za geolokaciju;

(b) sve druge relevantne dokumente za koje kontrolni organ ili kontrolno tijelo smatra da
su neophodni za procjenu zahtjeva za retroaktivno priznavanje.

2. Pored navedenog, kontrolni organ ili kontrolno tijelo ¢e preduzeti sljedece korake:

(a) izvrsice detaljnu analizu rizika zasnovanu na dokumentovanim dokazima da procijeni
da li je bilo koja parcela obuhvacena zahtjevom za retroaktivno priznanje tretirana
proizvodima ili supstancama koje nisu odobrene za upotrebu u organskoj proizvodnji u
periodu od najmanje 3 godine, posebno uzimajuci u obzir veli¢inu ukupne povrsine na
koju se zahtjev odnosi i agronomske prakse sprovedene tokom tog perioda na svakoj
zemljiSnoj parceli koja je predmet zahtjeva. Kontrolni organ ili kontrolno tijelo ¢uva
dokumentaciju o analizi rizika;

(b) uzima uzorke zemljista i/ili biljaka sa svake parcele u skladu sa rezultatima analize
rizika iz tacke (a), ukljucujuci i one parcele za koje je identifikovan rizik od
kontaminacije;

(c) sastavlja izvjestaj o kontroli na jednom od sluzbenih jezika Unije, ukljucujuci
fotografije parcela, nakon fizi¢ke kontrole kod operatora, ukljucujuci parcele obuhvacene
zahtjevom za retroaktivno priznanje u svrhu provjere dosljednost prikupljenih
informacija, ali prije nego $to operator preduzme bilo kakve mjere uzgoja.

3. Na osnovu informacija koje pruza operator u skladu sa stavom 1. i nakon zavrsetka koraka
navedenih u stavu 2, kontrolni organ ili kontrolno tijelo sastavlja konacni pisani izvjesta;j.
Kona¢ni pisani izvjestaj sadrzi obrazlozenje zasto se prethodni period moze retroaktivno priznati
kao dio perioda konverzije. U ovom zavr$nom pisanom izvjestaju ce se takoder navesti pocetni
period koji se smatra organskim za svaku doti¢nu parcelu, kao i ukupna povrsina parcela na koju
se primjenjuje retroaktivno priznavanje perioda konverzije.

4. Kontrolni organ ili kontrolno tijelo ce odmah obavijestiti Komisiju, drzave ¢lanice i, u sluéaju
kontrolnog tijela, njegovo akreditaciono tijelo o svakom datom retroaktivnhom priznanju. Za
svako dato retroaktivno priznanje, kontrolni organ ili kontrolno tijelo dostavlja konacan pisani
izvjestaj iz stava 3.

5. Kontrolni organ ili kontrolno tijelo ce obezbijediti da operator na koga se primjenjuje
retroaktivno priznanje cuva dokumentovane dokaze u vezi sa tim priznanjem, kao i
dokumentovane dokaze o kori$c¢enju zemlji$nih parcela obuhvacenih tim priznanjem, 3 godine.
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Clan 25

Odobrenje upotrebe biljnog reproduktivnog materijala koji nepotice iz organske
proizvodnje

1. Prije izdavanja odobrenja upotrebe biljnog reproduktivnog materijala koji ne potice iz
organske proizvodnje kao $to je navedeno u tacki 1.8.5.2 Dijela | Aneksa Il Regulative (EU)
2018/848, kontrolni organ ili kontrolno tijelo ¢e procijeniti sljedece informacije i izraditi
obrazlozenje za svako odobreno izuzece:

(a) naucni i uobicajeni naziv (uobicajeno i latinsko ime);

(b) sortu;

(c) ukupnu masu sjemena ili broj doti¢nih biljaka;

(d) dostupnost organskog ili biljnog reproduktivnog materijala iz perioda konverzije;
(e) dokumentaciju ili izjavu operatora koja dokazuje da su ispunjeni zahtjevi navedeni
u tacki 1.8.5.2 Dijela | Aneksa Il Regulative (EU) 2018/848.

2. Za svako odobrenje upotrebe biljnog reproduktivnog materijala koji ne potice iz organske
proizvodnje kako je navedeno u tacki 1.8.5.2 Dio | Aneksa Il Regulative (EU) 2018/848,
kontrolni organ ili kontrolno tijelo ¢e ukljuciti relevantne informacije u godisnji izvjestaj iz
¢lana 4. ove Regulative.

Clan 26

Izuzeéa u vezi upotrebe Zivotinja koje nisu iz organske proizvodnje i riblje mladi iz
akvakulture koja nije organska

1. Prije odobravanja izuzeca u pogledu upotrebe Zivotinjskih vrsta koje nisu uzgajana u
organskoj proizvodnji (goveda, kopitara, ovaca, koza, svinja, jelenske divljaci, zeceva 1 Zivine) u
skladu sa tackama 1.3.4.3 i 1.3.4.4 Dijela Il Aneksa Il prema Regulativi (EU) 2018/848,
kontrolni organ ili kontrolno tijelo ce procijeniti sljedece informacije i saéiniti obrazlozenje za
svako odstupanje:

(a) naucno 1 uobicajeni naziv (uobicajeno 1 latinsko ime, tj. vrsta i rod);

(b) rase i pasmine;

(c) svrhe proizvodnje: meso, mlijeko, jaja, dvostruke namjene ili priplod;

(d) ukupan broj zivotinja;

(e) dostupnost relevantnih vrsta Zivotinja iz organskeproizvodnje;
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(f) dokumentaciju ili izjavu operatora koja dokazuje da su ispunjeni zahtjevi iz tacke
1.3.4.311.3.4.4 Dijela Il Aneksa Il Regulative (EU) 2018/848.

2. Za svaku vrsta koja nije uzgajana u organskoj proizvodnji (goveda, kopitare, ovce, koze,
svinje, jelenska divlja¢, zeCevi i zivina), kontrolni organ ili kontrolno tijelo ¢e u godisnjem
izvjestaju iz ¢lana 4. ove Regulative ukljuditi relevantne informacije o odstupanjima koja su
odobrena u skladu sa tackama 1.3. 4.3 i 1.3.4.4 Dijela Il Aneksa Il Regulative (EU) 2018/848.

3. Prije nego $to odobri izuzece u vezi sa koriScenjem riblje mladi iz akvakulture koja nije
organska u skladu sa tackom 3.1.2.1 Dijela 11l Aneksa Il Regulative (EU) 2018/848, kontrolni
organ ili kontrolno tijelo ce procijeniti sljedece informacije i navesti obrazloZiti za svako
odstupanje:

(a) vrsta i rod (uobicajeni i latinski naziv);

(b) rase i pasmine kada je primjenljivo;

(c) zivotni stadijum (kao Sto su jaja, mladi, podmladak) koji su dostupni za prodaju iz
organske proizvodnje;

(d) raspolozivu koli¢inu prema procjeni operatora;
(e) ukupan broj mladi;
(f) dostupnost relevantnih vrsta iz organske akvakulture;

(g) dokumentaciju ili izjavu operatora koja dokazuje da su ispunjeni zahtjevi navedeni u
tacki 3.1.2.1 Dijela 1l Aneksa Il Regulative (EU) 2018/848.

4. Za svako odstupanje odobreno u vezi sa koriS¢enjem riblje mladi iz akvakulture koja nije
organska u skladu sa tackom 3.1.2.1 Dijela 11l Aneksa Il Regulative (EU) 2018/848, kontrolni
organ ili kontrolno tijelo ¢e ukljuditi relevantne informacije u godi$nji izvjestaj iz ¢lana 4. ove
Regulative.

Clan 27

Izvjestavanje o privremenom odobrenju upotrebe sastojaka poljoprivrednog porijekla koji
nisu organski u preradenoj orgasnkoj hrani

Kontrolni organ ili kontrolno tijelo ce odmah obavijestiti Komisiju, drzave ¢lanice, akreditaciona
tijela i druga nadzorne organe ili nadzorna tijela priznata u skladu sa ¢lanom 46(1) Regulative
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(EU) 2018/848 o0 svakom izdatom privremenom odobrenju za koriscenje u preradi organske
hrane poljoprivrednih sastojaka koji nisu iz organske proizvodnje, u skladu sa ¢lanom 25(4) te
Regulative. To obavjestenje ¢e ukljuciti obrazloZenje, dato u namjenskom obrascu koji je

Komisija stavila na raspolaganje, da je takvo ovla$cenje dato u skladu sa ¢lanom 25(1)
Regulative (EU) 2018/848.

POGLAVLIJE V

ODSTUPANJA OD REGULATIVE (EU) 2018/848 U SLUCAJU KATASTROFALNIH
OKOLNOSTI

Clan 28

Priznavanje katastrofalnih okolnosti

Za potrebe izuzetnih pravila proizvodnje iz ¢lanova 22(1) i 45(3) Regulative (EU) 2018/848, da
bi se situacija ispunjavala uvjete za prepoznavanje kao katastrofalne okolnosti koje proizilaze iz
,nepovoljnih klimatskih prilika“, ,, bolesti Zivotinja“, ,,incidenta u zivotnoj sredini“, ,,prirodne
katastrofe ili ,,katastrofalnog dogadaja‘“, kao i bilo koju uporedivu situaciju, nadzorni organ ili
nadzorno tijelo moze prepoznati situaciju kao katastrofalne okolnosti na osnovu izjave koju
izdaje relevantno telo trece zemlje u kojoj se situacija deSava, kada je to moguce. Ako takva
izjava nije dostupna, svako takvo priznanje od strane kontrolnog organa ili kontrolnog tijela
zasnivace se na podacima koje daju zvani¢ne organizacije kojima se opravdavaju katastrofalne
okolnosti.

Clan 29
Uvjeti za izuzece

1. Nakon priznanja iz ¢lana 28, kontrolni organ ili kontrolno tijelo moze, nakon identifikacije
operatora na koje se to odnosi u doti¢noj oblasti ili na zahtjev pojedinaénog operatora ili ¢lana
grupe doticnih operatora, odobriti relevantna odstupanja. navedeno u clanu 3. Delegirane
Regulative (EU) 2020/2146 i uvjete koji se odnose na njih, pod uvjetom da se ta odstupanja i
uvjeti primjenjuju:

(a) na ograniceni period i ne duze nego $to je potrebno, a ni u kom slucaju duze od 12
mjeseci, da se nastavi ili ponovo zapo¢ne organska proizvodnja na nacin kako se
sprovodila prije datuma primjene tih izuzeca;

(b) u vezi sa konkretno pogodenim vrstama proizvodnje ili, gdje je relevantno,
parcelama; i
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(c) na pojedinacnog operatora ili ¢lana grupe.

2. Primjena odstupanja iz stava 1. ne dovodi u pitanje valjanost certifikata iz tacke (b)(i) ¢lana
45(1) Regulative (EU) 2018/848 tokom perioda kada derogacije se primjenjuju, pod uvjetom da
doti¢ni operator ili operatori ispunjavaju uvjete pod kojima su odstupanja odobrena.

3. Kontrolni organi i kontrolna tijela ¢ce odmah obavijestiti Komisiju, drzave ¢lanice i, u slucaju
kontrolnog tijela, njihovo akreditaciono tijelo, 0 izuze¢ima koje su odobrili u skladu sa ovom
Regulativom preko sistema iz ¢lana 20(1). Konkretno, kontrolni organ ili kontrolno tijelo ce
navesti ime dotiénog operatora ili operatore, vremenski period za izuzece, vrstu proizvodnje ili,
gdje je relevantno, parcele, opravdanje za izuzece i priloziti izjavu relevantnog organa trece
zemlje kako je navedeno u clanu 28. Kada takva izjava nije dostupna, kontrolni organ ili
kontrolno tijelo ¢e opravdati razloge izostavljanje takve izjave i obezbediti relevantne podatke na
kojima se zasniva izuzece.

4. Kontrolni organ ili kontrolno tijelo ¢e obezbijediti da svaki operator na koga se primjenjuju
odobrena izuzeca C¢uva dokumentovane dokaze koji se odnose na odobrena izuzeca, kao i
dokumentovane dokaze o koriscenju tih izuze¢a tokom perioda na koji se ta izuzeca primjenjuju.
Kontrolni organ ili kontrolno tijelo provjerava uskladenost operatora sa uslovima odobrenih
1zuzeca.

POGLAVLIJE VI

OPCE I ZAVRSNE ODREDBE
Clan 30

Upuéivanja na nadleZne organe i drZave ¢lanice iz Priloga I1. Regulativi (EU) 2018/848

1. Upucivanje na nadlezne organe u sljedecim tatkama Aneksa Il Regulative (EU) 2018/848 ¢e
se Citati kao upucivanje na kontrolne organe i kontrolna tijela priznata u skladu sa ¢lanom
46(1) te Regulative:
a. tacka 1.7.2 i prvi paragraftacka 1.7.3 dijela I;
b. tacke 1.3.4.3,1.3.44.3,1.6.7,1.7.5,1.7.8,19.3.1,1.9.4.111.9.4.2 dijela Il;
c. tacke 3.1.2.113.1.3.1 Dijela lll.

Informacije iz tacke 1.9.4.1 Dijela II $alju se samo Komisiji.

2. Pozivanje na drzave ¢lanice u tacki 1.9.4.4(c) Dijela Il Aneksa Il Regulative (EU) 2018/848
ce se Citati kao upucivanje na kontrolne organe i kontrolna tijela priznata u skladu sa ¢lanom
46(1) te Regulative.

Clan 30a
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Derogacija za ¢ekanje na certifikaciju operatora i grupe operatora u tre¢im zemljama

1.

Izuzetno od ¢lana 16 ove Regulative, kada je certifikacija u skladu sa ¢lanom 9(10) i
¢lanom 10 ove Regulative i ¢lanom 1 Primjedbene Regulative Komisije (EU) 2021/1378
od strane relevantnog kontrolnog organa ili kontrolnog tijela operatora i grupe operatora
u tre¢im zemljama na ¢ekanju od 31. decembra 2024. godine, potvrda od strane tog
kontrolnog organa ili kontrolnog tijela posiljke namenjene za uvoz u Uniju od strane tih
operatora ili grupe operatora vrsice se u pogledu usaglaSenosti sa pravilima iz ¢lana 33(1)
Savjeta Regulative (EC) br. 834/2007 do 15. oktobra 2025.

Nakon verifikacije u skladu sa stavom 1, relevantni kontrolni organ ili kontrolno tijelo
izdaje certifikat o inspekciji u skladu sa ¢lanom 4 Delegirane Regulative Komisije (EU)
2021/2306.

Dokumentovani dokazi izdati pre 31. decembra 2024 od strane kontrolnih organa i
kontrolnih tijela priznatih u skladu sa ¢lanom 33(3) Regulative (EC) br. 834/2007
operatorima i grupama operatora Cija Certifikacija iz stava 1 ¢eka od 31. decembra 2024
ostace na snazi do kraja njihovog perioda vazenja ali ne nakon 15. Oktobra 2025.
Povodom kontrola operatora i grupe operatora iz stava 1, reference u ¢lanu 9(1) i (2),
tacka (c), ¢lanu 14(1), ¢lanu 22(1), ¢lanu 23(3), i delu B Aneksa IV ove Regulative na
uskladenost sa Regulativom (EU) 2018/848 podrazumjevaju se kao upucivanje na pravila
u ¢lanu 33(1) Regulative (EC) br. 834/2007, 1 upucivanja u ¢lanu 16(3), ¢lanu 19(3) i
¢lanu 23(4) ove Regulative na certifikat iz ¢lana 45(1), tacka (b)(i) Regulative (EU)
2018/848 posmatrace se kao reference na dokumentaciju izdatu pre 31. decembra 2024
od strane kontrolnih organa i kontrolnih tijela prepoznatih u skladu sa ¢lanom 33(3)
Regulative (EC) br. 834/2007 operatorima i grupi operatora iz stava 1.

Clan 31

Stupanje na snagu i primjena

Ova Regulativa stupa na snagu dvadesetog dana od dana objavljivanja u Sluzbenom listu
Evropske unije.

Primjenjivace se od 1. januara 2022.

Ova Regulativa je obavezujuca u celini i direktno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

(1) Regulativa Vijec¢a (EEZ) br. 2658/87 od 23. jula 1987. o tarifnoj i statistickoj nomenklaturi i
o Zajednickoj carinskoj tarifi (SL L 256, 7.9.1987., str. 1.).
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(2 ) Delegiraju¢a Regulativa Komisije (EZ) 2021/771 od 21. januara 2021. o dopuni Regulative
(EU) 2018/848 Evropskog parlamenta i Vijeca utvrdivanjem posebnih kriterijuma i uslova za
provjere evidencije u sluzbenim dokumentima u okviru sluzbenih kontrola u organskoj
proizvodnji i sluzbenih kontrola grupa operatora (SL L 165, 11.5.2021., str. 25.).

( 3 ) Implementiraju¢a Regulativa Komisije (EZ) 2021/279 od 22. februara 2021. kojom se
utvrduju detaljna pravila za primjenu Regulative (EZ) 2018/848 Evropskog parlamenta i Vijeca o
kontrolama i drugim mjerama kojima se obezbeduje sljedivost i uskladenosti u organskoj
proizvodnji i ozna¢ivanju organskih proizvoda (SL L 62, 23.2.2021., str. 6.).

(4 ) Implementiraju¢a Regulativa Komisije (EZ) 2019/533 od 28. marta 2019. o koordiniranom
viSegodiSnjem programu kontrole Unije za 2020., 2021. 1 2022. za osiguranje uskladenosti sa
maksimalnim koli¢iama ostataka pesticida i ocjenu izloZenosti potroSaca ostacima pesticida u i
na hrani biljnog i zivotinjskog porijekla (SL L 88, 29.3.2019., str. 28.).

(5) Odluka Komisije 2004/563/EZ, Euratom od 7. jula 2004. o izmjeni njenog Poslovnika (SL
L 251, 27.7.2004., str. 9.).
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PRILOG I
Sadrzaj izvjeStaja o procjeni iz ¢lana 1(2)(i)
DIO A
Izvjestaj o procjeni iz tatke (i) ¢lana 1(2) sastoji se od izvjeStaja o pregledu dokumenta i
evidencije, izvjestaja o procjeni na licu mjesta i izvjestaja osvjedoCenja, i moZze sadrzati sve
druge informacije koje akreditaciono tijelo ili nadlezni organ smatra neophodnim.
1. Dokumentacija i izvjestaj o pregledu dokumentacije
Izvjestaj o pregledu dokumenta i zapisa sadrzi sljedece elemente:
1.1. Procjena sljedeceg:

(a) strukturu 1 veli¢inu;

(b) IT sistem upravljanja;

(c) filijale;

(d) vrstu aktivnosti, ukljucujuci aktivnosti podugovaranja, osim kontrole i
uzorkovanja;

(e) organizaciona Sema;

(f) upravljanje kvalitetom;
1.2. Procjena procedura za razmjenu informacija izmedu centrale i filijala, i
podugovorenih laboratorija, kao i sa Komisijom, drzavama ¢lanicama, drugim kontrolnim

organima i drugim kontrolnim tijelima;

1.3. Procjena znanja i kvalifikacija osoblja u pogledu zakonodavstva Unije o pravilima i
kontrolama organske proizvodnje;

1.4. Provjera da li su izabrani jezicki rezim i dokumenti koje izdaje kontrolni organ ili

kontrolno tijelo razumljivi za ugovorene operatore ili grupe operatora, posebno interne
procedure za osoblje ukljuceno u proces certifikacije ili u kontrole;
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1.5. Ocjenjivanje programa kontinuirane obuke i efektivno pracenje kompetencija
steCenih tokom obuka od strane kontrolnog organa ili kontrolnog tijela;

1.6. Procjena iskustva i kompetentnosti osoblja za kategoriju(e) proizvoda kako je
navedeno u ¢lanu 35(7) Regulative (EU) 2018/848 koje podlijezu kontrolama u svakoj
trecoj zemlji obuhvacenoj priznanjem, ukljuCujuc¢i radni status doti¢nih kontrolora i
njihov ugovorni odnos sa kontrolnim tijelom;

1.7. Procjena internih procedura koje se odnose na kontrolne aktivnosti u odnosu na
operatore i grupe operatora, ako ih ima, i1 specificne vjestine i obuku potrebne za
kontrolore tog kontrolnog organa ili kontrolnog tijela koje kontrolisu sistem internih
kontrola kod grupa operatora;

1.8. Opis i evaluacija performansi kontrolnog sistema koji treba da se uspostavi za svaku
trecu zemlju, ukljucujuci gdje je relevantno, specifi¢nosti kontrole za grupe operatora;

1.9. Sve druge informacije koje akreditaciono tijelo smatra neophodnim.
2. lzvjestaj o procjeni na licu mjesta

Izvjestaj o procjeni na licu mjesta od strane akreditacionog tijela ili, po potrebi, od strane
nadleznog organa, sadrzi sljedece elemente:

2.1. Izvestaj o procjeni kancelarija(a) u kojima se donose odluke o certifikaciji, koji
sadrzi sljedece informacije:

(a) rezultat provjere dosijea svih kategorija proizvoda kako je navedeno u ¢lanu
35(7) Regulative (EU) 2018/848 za koje se trazi priznanje i potvrdu da je
kontrolno tijelo pravilno primijenilo zahtjeve za kontrolu u pogledu operatora i
grupa operatora kako je navedeno u Poglavlju 11l ove Regulative i posebno u
¢lanovima 91 10;

(b) evaluaciju kataloga mjera koje treba preduzeti u slucaju utvrdene
neusaglasenosti;

(c) evaluaciju postupaka analize rizika u svrhu kontrole, uklju¢ujuci kontrole bez
prethodne najave;

(d) evaluacija strategije, procedure i metodologije uzorkovanja;
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(e) evaluaciju komunikacije sa Komisijom i drugim kontrolnim organima i
drugim kontrolnim tijelima;

(f) zakljucci iz intervjua sa osobljem za kontrolu i certifikaciju u vezi sa njihovim
ucinkom i kompetencijama na poslovima certifikacije i kontrole;

(9) potvrdu da kontrolni organ ili kontrolno tijelo ima sredstva za implementaciju
sistema kontrole u skladu sa ovom Regulativom u svakoj trecoj zemlji za koju
trazi priznanje, posebno dovoljno kontrolora da izvrse bilo kakve fizicke provjere
u bilo kojoj fazi proizvodnje, priprema i distribucija, prema potrebi, na osnovu
njihove procjene rizika, dodatnih kontrola ili uzimanja uzoraka i dokumenata na
jezicima koji su razumljivi za ugovorene operatore, kada su ova dokumenta
namijenjena operatorima ili grupama operatora;

(h) potvrdu kapaciteta i nadleznosti kontrolnog organa ili kontrolnog tijela da
obavlja svoje zadatke za svaku trecu zemlju za koju traZi priznanje, uzimajuci u
obzir, posebno, oc¢ekivani broj operatora ili ¢lanova grupe operatora, obim
izvezenih proizvoda, priroda i porijeklo proizvoda, uklju¢ujuci procjenu dosijea
operatora i kontrolora.

2.2. lzvjestaj osvedocCenja, koji je rezultat osvjedocenja sprovedenog u skladu sa Dijelom
B, koji sadrzi sljedece elemente:

(a) ime operatora, kontrolora nad kojim se sprovodi osvjedoCenje i ocjenjivaca
akreditacionog tijela;

(b) opce informacije 0 osvjedoCenju, kao S§to su mjesto, vrijeme, plan
osvjedocenja ili ucesnici, 1 iskustvo operatora ili grupe operatora u pogledu
pravila organske proizvodnje;

(c) opseg kontrole;

(d) priprema i znanje kontrolora, kao §to su planiranje rada, uputstva za rad,
dokumenti i materijali koji su stavljeni na raspolaganje inspektoru, znanje
kontrolora o relevantnoj kategoriji proizvoda, procjena kompleksnosti plana
sistema organske proizvodnje kod operatora ili sistema interne kontrole grupe
operatora, provera sukoba interesa, poznavanje Regulative (EU) 2018/848,
poznavanje internih procedura njegovog kontrolnog tijela u pogledu
funkcionisanja ili implementacije sistema kontrole i procesa certifikacije;
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(e) rad inspektora, kao $to je relevantnost trajanja inspekcije, ocjena intervjua,
verifikacija prethodnih neusaglaSenosti, prikupljanje relevantnih informacija,
autoritet i analiticke vjeStine, tehnika razgovora i ispitivanja, efektivne jezicke
vjestine, poznavanje lokalnih poljoprivrednih uvjeta i poljoprivredne prakse,
preradivacke prakse u toj zemlji i socijalne vjestine;

(f) kvalitet fizicke kontrole objekta/gazdinstval/jedinice, kao $to su metodologija i
kvalitet koriscene cekliste za kontrolu, informacije koje operator daje u planu
organske proizvodnje, kompleksnost bilansa mase i provjere sljedljivosti,
koriscena metodologija za uzorkovanje i kontrola kriti¢nih podrugja;

(g) nalazi, status otkrivenih neusaglasenosti i primjenjene korektivne mjere;

(h) procjenu neusaglaSenosti koje je identifikovao ocjenjiva¢ akreditacionog
tijela, ali ih kontrolor nije otkrio;

(i) kvalitet i potpunost obavljenog zavrsnog intervjua;
(j) ukupna procjena djelotvornosti kontrole;

(k) spisak otkrivenih neusaglasenosti, opis i rok za korektivne mjere koje treba da
sprovede kontrolni organ ili kontrolno tijelo radi njihovog otklanjanja;

(1) u slucaju grupe operatora, poseban odjeljak koji daje opis i procjenu
efikasnosti sistema internih kontrola; i

(m) ukupnu procjenu kapaciteta i pouzdanosti kontrolnog organa ili kontrolnog
tijela za obavljanje aktivnosti certifikacije, uzimajuci u obzir ishod procjene
izvrSene u skladu sa odjeljkom 2.1. Sve druge informacije koje akreditaciono
tijelo ili nadlezni organ smatra neophodnim, ukljuéujuci, na primjer, izvjestaje i
zakljucke dodatnih osvjedocenja.
DIOB
1. Za osvjedocenje iz tacke 2.2 Dijela A vazi sljedece:
(a) sprovodi ga akreditaciono tijelo ili, prema potrebi, nadlezni organ;

(b) zasniva se na analizi rizika i dokumentuje se cijela aktivnost osvjedocenja;

(c) sprovodi se fizicki 1 moze se sprovesti na daljinu samo ako tako odluc¢i Komisija.
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2. Pored Odjeljka 1, osvjedocenje se sprovodi:

(a) za svaku kategoriju proizvoda kako je navedeno u ¢lanu 35(7) Regulative (EU)
2018/848 za koju se trazi priznanje. Sve neusaglasenosti koje otkrije akreditaciono tijelo
ili nadlezni organ bice u potpunosti otklonjene od strane kontrolnog organa, odnosno
kontrolnog tijela, i potvrdene od strane akreditacionog tijela ili nadleznog organa;

(b) za svaku kategoriju proizvoda u drugoj trecoj zemlji, ako kontrolni organ ili kontrolno
tijelo zahtijevaju ili su ve¢ priznati za viSe od jedne trece zemlje; i

(c) prioritetno u grupama operatora, u slucaju da kontrolni organ ili kontrolno tijelo
certificiraju grupe operatora.

3. Za kontrolni organ ili kontrolno tijelo priznato prema ¢lanu 33(3) Regulative Vijeéa (EZ) br.
834/2007* i ukljuceno na listu utvrdenu u skladu sa ¢lanom 57(2) Regulative (EU) 2018/ 848,
informacije iz tacke 2.2 Dijela A ovog Aneksa ce biti rezultat osvjedocenja koje je sprovedeno:

(a) tokom posljednje 3 godine od strane njihovog akreditacionog tijela ili nadleznog
organa u cilju njihovog priznavanja u skladu sa Regulativom (EZ) br. 834/2007 za svaku
kategoriju proizvoda za koju kontrolni organ ili kontrolno tijelo zahtijeva priznanje u
skladu sa ¢lanom 46. Regulative (EU) 2018/848; i

(b) u trecoj zemlji za koju je kontrolni organ ili kontrolno tijelo priznato prema ¢lanu
33(3) Regulative (EZ) br. 834/2007.

Medutim, za svaku od ovih osvjedocéenja, tijelo za akreditaciju ili nadlezni organ ce
potvrditi da su sve neusaglasenosti u potpunosti otklonjene od strane kontrolnog organa
ili kontrolnog tijela.

1 Regulativa Saveta (EZ) br. 834/2007 od 28. juna 2007. o organskoj proizvodniji i obeleZavanju organskih proizvoda
i stavljanju van snage Regulative (EEZ) br. 2092/91 (SL L 189, 20.7.2007., str. 1).
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PRILOG II
Opéi i posebni zahjtevi za godi$nji izvjeStaj iz ¢lana 4.

1. Godisnjim izvjeStajem se azuriraju svi elemente sadrzani u tehni¢kom dosijeu kako je
navedeno u Clanu 1(2).

2. Godisnji izvjestaj sadrzi informacije kontrolnog organa ili kontrolnog tijela koje treba da se
azuriraju za potrebe godiSnjeg izvjestaja i sadrzi naziv i kod kontrolnog organa ili kontrolnog
tijela, poStansku adresu, broj telefona, kontakt e-poste i adresu veb stranice, koja ¢e ukljucivati
direktnu vezu, sa lakim pristupom sa pocetne veb stranice, do aZurirane liste operatora ili grupa
operatora.

3. Za potrebe godiSnjeg izvestaja, tehnicki dosije se dopunjava sa sljedecim:

(a) kontrolne aktivnosti kontrolnog organa ili kontrolnog tijela u trecoj zemlji ili trecim
zemljama u prethodnoj godini, po kategoriji proizvoda, kako je navedeno u ¢lanu 35(7)
Regulative (EU) 2018/848, ukljucujuci podatke o broju operatora i grupa operatora kao i
broju njihovih ¢lanova (uklju¢ujuci podizvodace, ako operatori ili grupe operatora ne
ostaju odgovorni za podizvodace) koji su bili predmet njihove kontrole na dan 31.
decembra prethodne godine, po trecoj zemlji i kategoriji proizvoda;

(b) obavezu da je kontrolni organ ili kontrolno tijelo sprovelo potrebna azuriranja
prevoda pravila proizvodnje u skladu sa ¢lanom 1(2)(e) ove Regulative ili bilo koje druge
relevantne dokumente potrebne za svrhe ¢lana 46(b) 2) Regulative (EU) 2018/848 ili ove
Regulative;

(c) sva azuriranja internih procedura, ukljucujuci sistem certifikacije i kontrole koji je
uspostavilo kontrolni organ ili kontrolno tijelo u skladu sa ovom Regulativom;

(d) link ka veb stranici kontrolnog organa ili kontrolnog tijela, sa informacijama koje su
potrebne u skladu sa ¢lanom 17;

(e) godisnji izvjestaj o procjeni kancelarije(a) gdje se donose odluke o certifikaciji, kao
Sto je navedeno u tacki 2.1 Dijela A Aneksa I:

(1) kojim se obezbjeduje da je akreditaciono tijelo ili nadlezni organ u prethodnoj
godini na zadovoljavajuci nacin ocijenjeno kontrolni organ ili kontrolno tijelo u
pogledu njegove sposobnosti da obezbijedi da su proizvodi uvezeni iz trecih
zemalja u skladu sa Regulativom (EU) 2018/848;

(i) kojim se potvrduje da je kontrolni organ ili kontrolno tijelo i dalje sposobno i
kompetentno sprovesti zahjteve vezane za kontrolu, uvjete i mjere iz ¢lana 46(2) i
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(6) Regulative (EU) 2018/848 i ove Regulative, u svakoj trecoj zemlji za koju je
priznato;

(iii) koje ukljucuje sve azurirane informacije iz godiSnjeg izvjestaja o procjeni u
vezi sa rezultatima i ocjenjivanja:

— provjere datoteka operatora ili grupa operatora;

— spisak neusaglasenosti, kao i broj neusaglasenosti u odnosu na broj
certificiranih operatora ili grupa operatora,;

— rjesavanja neusaglasenosti i prigovora, ako ih je bilo, uz objasnjenje
korektivnih mjera koje su operatori ili grupe operatora sproveli radi
trajnog otklanjanja neusaglaSenosti,

— kataloga mjera i njegovo sprovodenje,

— postupka analize rizika,

— godisnjeg plana rizika,

— strategije, postupka i metodologije uzorkovanja,

— izmjene bilo koje procedure,

— razmjena informacija sa drugim kontrolnim organima, kontrolnim
tijelima i Komisijom,

— kompetentnosti osoblja uklju¢enog u proces kontrole i certifikacije,

— programa obuke,

— znanja i kompetentnosti novog osoblja,

— djelotvornosti i pouzdanosti aktivnosti koje su osvjedocene i opca
ocjena ucinka kontrolnog organa ili kontrolnog tijela,

— drugih elemenata koje akreditaciono tijelo ili nadlezni organ smatra
relevantnim za potrebe Regulative (EU) 2018/848 /848;

iv. kojim se u pogledu prosirenja podru¢ja primjene priznanja na dodatne trece
zemlje ili kategorije proizvoda u prethodnoj godini potvrduju sposobnost i
kompetencije kontrolnog organa ili kontrolnog tijela da vrsi kontrole u skladu s
ovom Regulativom u svakoj novoj tre¢oj zemlji ili za svaku novu kategoriju
proizvoda ako postoje aktivni operatori ili grupe operatora.
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4. Godisnji izvjeStaj sadrzi sljedece informacije u vezi sa sluCajevima neusaglaSenosti i
preduzetim mjerama:

(a) broj fizi¢kih kontrola na terenu uz prethodnu najavu i bez nje;

(b) broj uzoraka uzetih prilikom kontrola uz prethodnu najavu i bez nje te, gdje je
primjenjivo, preduzete mjere;

(c) broj uzoraka prikupljenih zbog sumnje, prigovora ili tokom istrage kako je navedeno
u ¢lanu 22. stav 1. tacka (a) prijavljenih putem OFIS-a kako je navedeno u c¢lanu 21.
stavu 2. (sluc¢aj u OFIS-u);

(d) broj slucajeva sumnje na neusaglasenost ili utvrdene neusaglasenosti u OFIS-u;

(e) broj otkrivenih neusaglasenosti, rasc¢lanjenih na manje, velike i kriticne
neusaglasenosti U skladu s klasifikacijama neusaglaSenosti organskih proizvoda ili
proizvoda iz perioda konverzije datih u Prilogu IV.;

(f) mjere iz Priloga 1V. koje su preduzete u vezi sa operatorima ili grupama operatora u
slucajevima neusaglasenosti.

5. Nakon §to kontrolni organ ili kontrolno tijelo certifikuje operatore ili grupe operatora drugog
kontrolnog organa ili kontrolnog tijela, u godisnjem izvjestaju kontrolnog organa ili kontrolnog
tijela koje je primilo se za svakog preijnetog operatora ili grupu operatora navodi:

(a) naziv operatora ili grupe operatora, njegovu geografsku lokaciju i prethodni broj
certifikata;

(b) naziv njegovog prethodnog kontrolnog organa ili kontrolnog tijela;
(c) datum prenosa kontrolnog fajla;

(d) spisak 1 prirodu otvorenih neusaglasenosti i mjera koje zahtijeva prethodni kontrolni
organ ili kontrolno tijelo, ako ih ima;

(e) mjere koje je preduzeo operator ili grupa operatora kako bi se obezbijedilo da se
neusaglasenosti nece ponoviti, i datum(i) kontrole(a) koju je izvrSio novi kontrolni organ
ili kontrolno tijelo da provjeri da li su korektivne mjere pravilno sprovedene;

(f) naznaku da li je operator ili grupa operatora bila uklju¢ena u bilo koji sluc¢aj OFIS-a.
6. U vezi sa proizvodima visokog rizika iz ¢lana 8. dostavljaju se sljedece informacije:
(a) spisak operatora ili grupa operatora odgovornih za proizvode visokog rizika;

(b) za svakog operatora ili grupu operatora:
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(1) izvrsene kontrole, sa navodenjem datuma svake kontrole;
(i) uzorkovanje i obavljene analize;

(ii1) pronadene neusaglasenosti;

(iv) primijenjene mjere;

(v) za svakog operatora ili grupu operatora koji su promijenili svoj kontrolni
organ ili kontrolno tijelo, korektivne mjere i/ili sankcije primijenjene ako su
neusaglasenosti uocene u izvestaju prethodnog kontrolnog organa ili kontrolnog
tijela;

(c) za svaku posiljku koja pokazuje neusaglasenost:

(i) upucivanje na certifikat o inspekciji za uvezene posiljke;

(if) pregled rezultata analize uzorkovanja koji ukazuju na prisustvo ostataka
supstanci koje nisu dozvoljene;

(iii) istrage i mjere pracenja koje preduzima kontrolni organ ili kontrolno tijelo u
slu¢aju mijesanja ili ostataka nedozvoljenih supstanci pronadenih u posiljci,
uklju€ujuci odluku u vezi sa posiljkom, kao i potvrdu da su operatori preduzeli
korektivne mjere.

7. Za odobrenja za upotrebu biljnog reproduktivnog materijala koji nije organski u skladu sa
tackom 1.8.5.2 Dijela | Aneksa Il Regulative (EU) 2018/848, dostavljaju se sljedece informacije:

(a) naucni i uobicajeni naziv (uobicajeni i latinski naziv);

(b) sorta;

(c) broj izuzeca i ukupna masa sjemena ili broj biljaka za koje je izuze¢e odobreno;
(d) broj operatora i grupa operatora kojima je data odobrenje.

8. Za izuzeca odobrena u skladu sa tackama 1.3.4.3 i 1.3.4.4 Dijela Il Aneksa Il Regulative (EU)
2018/848 za svaku vrstu zivotinja koja ne potie iz orgasnke proizvodnje (goveda, kopitare,
ovce, koze, svinje i jelenska divlja¢ , zeCevi, Zivina), daju se sljedece informacije:

(a) nauéni i uobicajeni naziv (uobicajeni i latinski naziv, tj. vrsta i rod);
(b) rase i pasmine;
(c) svrhe proizvodnje: meso, mlijeko, jaja, dvostruke namjene ili priplod;

(d) broj izuzeca i ukupan broj zivotinja za koje je dato izuzece;
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(e) broj operatora i grupa operatora kojima je odobreno izuzece.

9. Za odobrenja koja se izdaju za koriscenje mladi iz akvakulture koja nije organska u skladu sa
tackom 3.1.2.1 Dijela 1l Aneksa Il Regulative (EU) 2018/848, dostavljaju se sljedece
informacije:

(a) vrsta i rod (uobicajeni i latinski naziv);

(b) rase i pasmine kada je primjenljivo;

(c) ukupan broj izuzeca i broj mladi za svaku vrstu;

(d) broj operatora i grupa operatora kojima je dato izuzece.

10. Godisnji izvjestaj ce sadrzati sve druge informacije koje kontrolni organ, kontrolno tijelo ili
akreditaciono tijelo smatra relevantnim za ispunjavanje specificnih zahtjeva Regulative (EU)
2018/848.
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PRILOG Il

Obrazac iz Informacionog sistema za orgasnku poljoprivredu (OFIS) iz ¢lana 21. stav 2.
A. Istraga
1) Koji kontrolni organ(-i) i/ili kontrolno tijelo(-a) vode ili su vodili istragu?

2) Opisite saradnju izmedu razli¢itih operatora i nadleznih organa ili, po potrebi, kontrolnih
organa i/ili kontrolnih tijela u razli¢itim zemljama koje su uklju¢ene (ako postoje)?

3) Koje su metode/procedure istrage su primijenjene?
Na primer, da li su doti¢ni operatori podvrgnuti posebnoj kontroli?
Da li su uzorci prikupljeni i analizirani?
4) Koji je rezultat istrage?
Koji su rezultati kontrola/analiza (ako ih ima)?
Da li je razjasnjen izvor neusaglasenosti/sumnje na neusaglasenost/drugog problema?

Kakva je vaSa ocjena ozbiljnosti neusaglasenosti/sumnje na neusaglasenost/drugog
problema?

5) Da li su se jasno utvrdili i ustanovili uzroci kontaminacije/neusaglasenosti/sumnje na
neusaglasenost / drugog problema i odgovornosti uc¢esnika?

Komentar na uzrok kontaminacije/ neusaglasenosti /drugog problema i odgovornost
ucesnika:

6) Da li su identifikovani operatori bili ukljuc¢eni u druge slucajeve neusaglasenosti/sumnje u
neusaglasenost/druge probleme pokrenute u posljednje 3 godine?

Komentar na operatore identifikovane u drugim neusaglaSenostima/sumnjama na
neusaglaSenost/drugim problemima u poslednje 3 godine:

B. Mijere i sankcije

* 1) Koje su preventivne i korektivne mjere preduzete (npr. u vezi sa distribucijom/slobodnim
prometom proizvoda na trzistima Unije i trec¢ih zemalja)?
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* 2) Koje su mjere u slucaju neusaglaSenosti/sumnje na neusaglasenost/drugih problema
preduzete prema operatorima i/ili upitnim proizvodima??:

(*)Nacin sprovodenja mjera (pisani oblik, upozorenje itd.)?
Da li je certifikat proizvodaca/preradivaca ogranic¢en, suspendovan ili povuéen?
Datum stupanja mjera na snagu (ako ih ima) (DD.MM.GGGG.):
Trajanje mjera (ako ih ima) (u mjesecima):
Kontrolni organ i/ili kontrolno tijelo koje je donijelo i sprovelo mjere (ako ih ima):
3) Planiraju li se dodatne kontrole kod doti¢nih operatora?

4) Koje druge mjere kontrolni organ ili kontrolno tijelo planira da bi se sprijecila pojava sli¢nih
slucajeva?

C. Druge informacije

D. Prilozi
Komentari uz odgovor:

Kontakt tacka

(*) Obavezna polja.

2 Mera u skladu s &lanom 29. stavovima 1. i 2. Regulative (EZ) 2018/848 te ¢lanom 22. stavovima 1., 2. i 3. te
¢lanom 23. stavovima 1. i 4. ove Regulative
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PRILOG IV

Katalog mjera iz ¢lana 22. stav 3.
DIO A
Elementi za sac¢injavanje i primjenu kataloga mjera

1. U skladu sa Dijelom B, kontrolni organ ili kontrolno tijelo moze da klasifikuje slucajeve
neusaglasenosti kao manje, velike ili kriti¢ne, na osnovu kriterijuma za klasifikaciju iz tacke (b)
¢lana 22(3) u sljede¢im slucajevima:

(a) slucaj neusaglasenosti je manji kada:

(i) su mjere predostroznosti koje je preduzeo operator srazmjerne i odgovarajuce, a prema
procjeni kontrolnog organa ili kontrolnog tijela kontrole koje je operator uveo su
efikasne;

(i1) neusaglaSenost ne uti¢e na integritet organskog proizvoda ili proizvoda iz perioda
konverzije;

(iii) primjenom sistema sljedljivosti se mogu u lancu snabdijevanja locirati proizvod(i) na
koje uti¢e neusaglasenost i moze se zabraniti uvoz proizvoda iz trece zemlje u svrhu
stavljanja tog proizvoda na trziste unutar Unije Uz pozivanje na organsku proizvodnju;

(b) slucaj neusaglasenosti je veliki kada:

(i) mjere predostroZznosti nisu srazmjerne i odgovarajuce i prema procjeni kontrolnog
organa kontrole koje je operator uspostavio ili kontrolnog tijela nisu efikasne;

(if) neusaglasenost utiCe na integritet organskog proizvoda ili proizvoda iz perioda
konverzije;

(iii) operator nije blagovremeno ispravio manju neusaglasenost;

(iv) primjenom sistema sljedljivosti se mogu u lancu snabdevanja locirati proizvod(i) na
koje uti¢e neusaglaSenost i moze se zabraniti uvoz proizvoda iz trece zemlje u svrhu
stavljanja tog proizvoda na trziSte unutar Unije uz pozivanje na organsku proizvodnju;

(c) slucaj neusaglasenosti je kriti¢an kada:

(i) mjere predostroznosti nisu srazmjerne i prema procjeni kontrolnog organa kontrole
koje je operator uspostavio ili kontrolnog tijela nisu efikasne;
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(i1) neusaglasenost utiCe na integritet organskog proizvoda ili proizvoda iz perioda
konverzije;

(iii) operator ne uspijeva da ispravi prethodne velike neusaglasenosti ili vise puta ne
uspijeva da ispravi druge kategorije neusaglasenosti; i

(iv) iz sistema sljedljivosti nema podataka na osnovu kojih se u lancu snabdijevanja
mogu locirati proizvod(i) na koje utice neusaglasenost i ne moze se zabraniti uvoz
proizvoda iz trece zemlje u svrhu stavljanja tog proizvoda na trziste unutar Unije uz

pozivanje na organsku proizvodnju.

2. Mjere

Kontrolni organi ili kontrolna tijela mogu primijeniti jednu ili vise sljedecih mjera na srazmjeran
nacin za navedene kategorije slucajeva neusaglaSenosti:

Kategorija neusaglasenosti

Mijera

Blaza

Operator podnosi akcioni plan u roku koji je
odreden za ispravljanje neusaglasenosti

Teza

Pri oznacivanju i oglasavanju cijele navedene
serije proizvoda ili proizvodnog ciklusa
(usjeva, zivotinja na koje neusaglasenost
uti¢e) nema upucivanja na organsku
proizvodnju u skladu sa ¢lanom 42(1)
Regulative (EU) 2018/848

Zabrana uvoza proizvoda iz treca zemlja u
svrhu njegovog stavljanja na trziste kao
organskog unutar Unije na odredeni period u
skladu sa ¢lanom 42(2) Regulative (EU)
2018/848

Potreban je novi period konverzije
Ogranicenje opsega certifikata
Unapredenje implementacije mjera

predostroznosti i kontrola koje je operator
uspostavio da bi se obezbijedila uskladenost

Kriti¢na

Pri oznacivanju i oglasavanju cijele navedene
serije proizvoda ili proizvodnog ciklusa
(usjeva, Zivotinja na koje neusaglasenost
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uti¢e) nema upucivanja na organsku
proizvodnju u skladu sa ¢lanom 42(1)
Regulative (EU) 2018/848

Zabrana uvoza proizvoda iz treca zemlja u
svrhu njegovog stavljanja na trziste kao
organskog unutar Unije na odredeni period u
skladu sa ¢lanom 42(2) Regulative (EU)
2018/848

Potreban je novi period konverzije
Ogranicenje opseg certifikata

Suspenzija certifikata

Povlacenje sertifikata

DIO B

Spisak slucajeva neusaglaSenosti i odgovarajuéa klasifikacija koje obvezno moraju biti
ukljucene u katalog mjera

Neusaglasenost Kategorija
Znacajno odstupanje wulaznih i izlaznih Teza
koli¢ina (bilansa mase)
Nepostojanje  evidencija i  finansijske Kriti¢na
dokumentacije o uskladenosti sa Regulativom
(EU) 2018/848
Namjerno izostavljanje informacija, $to kao Kriti¢na
posledicu ima nepotpunu evidenciju
Krivotvorenje  dokumenata vezanih za Kriti¢na
certifikaciju organskih proizvoda
Namjeno ponovno oznacavanje kao organskih Kriti¢na
proizvoda koji su izgubili status
Namjerno mijesanje organskih proizvoda sa Kriti¢na
proizvodima iz perioda konverzije il
proizvodima  koji nisu iz  organske
proizvodnje
Namjerna upotreba supstanci ili proizvoda Kriti¢na
koji nisu odobreni u skladu sa Regulativom
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(EU) 2018/848

Namjerna upotreba GMO-a

Kriti¢na

Operator odbija kontrolnom organu ili
kontrolnom tijelu pristup prostorijama koje su

predmet kontrole, ili njegovim
knjigovodstvenim dokumentima, ukljucujuci
finansijsku dokumentaciju, ili odbija da
dozvoli kontrolnom organu ili kontrolnom

tijelu da uzme uzorke.

Kriti¢na
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