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[bookmark: Commission Delegated Regulation�(EU) 202][bookmark: CHAPTER I PROCEDURAL REQUIREMENTS FOR TH][bookmark: Article 1 Requirements referred to in po]COMISSÃO DELEGADO REGULAMENTO (UE) 2021/1698
de 13 Julho 2021
que complementa 	o Regulamento 	( UE) 	2018/848 	do 	Parlamento Europeu	 e de o Conselho com procedimental requisitos para o reconhecimento de controlar autoridades e controlar corpos que são competentes para carregar fora controles sobre operadores e grupos de operadores certificado orgânico e sobre orgânico produtos em países terceiros e com regras sobre deles supervisão e o controles e outros ações para ser realizado por aqueles controlar autoridades e controle corpos
(Texto com EEE relevância)


CAPÍTULO EU
PROCEDIMENTO REQUISITOS PARA O RECONHECIMENTO DO CONTROLE AUTORIDADES E CONTROLAR CORPOS

Artigo 1
Requisitos referido para em apontar (n) de Artigo 46(2) do Regulamento (UE) 2018/848

1. Uma autoridade ou organismo de controlo deve apresentar o pedido de reconhecimento referido no n.º 4 do artigo 46.º do Regulamento (UE) 2018/848, utilizando o modelo disponibilizado pela Comissão. Apenas os pedidos completos devem ser considerados. ser levado em conta.

2. O técnico dossiê referido para em Artigo 46(4) de Regulamento (UE) 2018/848 podemos conter o seguindo Informação em um dos o línguas oficiais de o União:

(a) As seguintes informações referem-se à autoridade de controle ou ao controle. corpo:

(i) nome;

(ii) correspondência endereço;

(iii) telefone número;

(iv) e-mail contato apontar;

(v) para controlar corpos, o nome de deles acreditação corpo;

(b) [bookmark: _bookmark0]uma visão geral das atividades pretendidas pela autoridade de controlo ou organismo de controlo no(s) país(es) terceiro(s) em causa, incluindo um indicação de o orgânico produtos, junto com os seus códigos da Nomenclatura Combinada (NC) de acordo com o Regulamento (CEE) n.º 2658/87 do Conselho ( 1 ), distribuídos por categoria de produtos como definir fora em Artigo 35(7) de Regulamento (UE) 2018/848, que se destinam a ser importadas para a União em conformidade com a alínea b)(i) do n.º 1 do artigo 45.º do Regulamento (UE) 2018/848, durante o primeiro ano de atividade subsequente ao reconhecimento. por o Comissão;

(c) um descrição de o controlar autoridade ou controlar corpo como cumprimentos:

(i) isso é estrutura e tamanho;

(1) [bookmark: _bookmark1]Regulamento (CEE) n.º 2658/87 do Conselho, de 23 de julho de 1987, relativo à nomenclatura aduaneira e estatística e à Tarifa Aduaneira Comum (JO L 256 de 7.9.1987, p. 1).
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(ii) isso é ISTO gerenciamento sistema;

(iii) isso é filial escritórios, se qualquer;

(iv) isso é tipo de atividades, incluindo delegado atividades, se qualquer;

(v) isso é organizacional gráfico;

(vi) isso é qualidade gerenciamento;

(d) os procedimentos de certificação, em particular para a concessão ou rejeição, suspensão ou revogação do certificado referido no ponto (b)(i) de Artigo 45(1) de Regulamento (UE) 2018/848;

(e) a tradução das regras de produção e medidas de controle estabelecidas no Regulamento (UE) 2018/848 e nos atos delegados e de execução adotados em conformidade com o mesmo, em línguas compreensíveis para os operadores contratados nos países terceiros para os quais a autoridade de controlo se aplica. ou controlar corpo solicitações reconhecimento;

(f) Os documentos comprovativos do cumprimento dos critérios estabelecidos no artigo 46.º, n.º 2, do Regulamento (UE) 2018/848, nomeadamente uma cópia do certificado de acreditação emitido pelo organismo de acreditação que abranja todas as áreas. categorias de produtos para qual reconhecimento é solicitado;

(g) os procedimentos que descrevem em detalhe o funcionamento e a implementação de o controlar medidas para ser definir acima em em conformidade com o presente Regulamento, incluindo, quando aplicável, as especificidades de controlo para o grupo de operadores;

(h) um catálogo de medidas para ser levado em casos de estabelecido não conformidade como disposto abaixo em Artigo 22 de esse Regulamento;

(i) ► M1 uma cópia do relatório de avaliação mais recente a que se refere o artigo 46.º, n.º 4, segundo parágrafo, do Regulamento (UE) 2018/848, elaborado pelo organismo de acreditação ou, consoante o caso, pela autoridade competente autoridade, contendo o Informação referido para na Parte A do Anexo I deste Regulamento, incluindo uma auditoria testemunhal. Relatório sobre uma auditoria de testemunhas realizada nos 2 anos anteriores à apresentação. de o solicitar para reconhecimento. Por caminho de derrogação, para pedidos de reconhecimento submetido antes de 31 Dezembro de 2024, o testemunha auditoria relatório poderia ser sobre um testemunha auditoria carregou fora do país nos 3 anos anteriores à apresentação do pedido de reconhecimento. O avaliação relatório podemos dar o seguindo Garantias: ◄

(i) que a autoridade ou organismo de controlo tenha sido avaliado de forma satisfatória quanto à sua capacidade de garantir que os produtos importados de países terceiros cumprem as condições estabelecidas nos pontos (a), (b)(i) e (c) do artigo 45.º, n.º 1, e do artigo 46.º, n.º 2, do Regulamento (UE) 2018/848;

(ii) que a autoridade ou órgão de controle tenha capacidade e as competências para implementar eficazmente os requisitos de controlo e cumprir os critérios estabelecidos no artigo 46.º, n.º 2, do Regulamento (UE) 2018/848 e no presente regulamento em cada país terceiro. para qual isto solicitações reconhecimento;

(j) comprovação de que a autoridade ou órgão de controle notificou suas atividades para o relevante autoridades de o terceiro país em questão e seu compromisso de respeitar os requisitos legais impostos sobre isto por o autoridades de o terceiro país preocupado;

(k) [bookmark: Article 2 Extension of the scope of the ][bookmark: CHAPTER II SUPERVISION OF THE CONTROL AU][bookmark: Article 3 General requirements for the s]um endereço de website, com conteúdo disponível em pelo menos uma das línguas oficiais da União e também compreensível para o contratante operadores, onde o lista referido para em apontar (um) do Artigo 17 de esse Regulamento pode ser encontrado;

(l) um compromisso da autoridade ou órgão de controle de fornecer Acesso a todos os seus escritórios e instalações a peritos independentes designados. por o Comissão e manter disponível e comunicar todas as informações relacionadas às suas atividades de controle no terceiro país preocupado;

(m) uma declaração da autoridade ou organismo de controlo de que não foi sujeito a retirada pela Comissão, nem teve a sua acreditação retirada ou suspensa por qualquer organismo de acreditação, nos 24 meses anteriores ao seu pedido de reconhecimento para o país terceiro e/ou categoria de produtos para os quais solicita o reconhecimento. Este requisito não se aplica. em caso de retirada nos termos da alínea k) do n.º 2a do artigo 46.º de Regulamento (UE) 2018/848;

(n) qualquer outra informação considerada relevante pela autoridade de controle ou pelo controle corpo, ou por o organismo de acreditação.

3. A autoridade ou o organismo de controlo deve fornecer quaisquer informações adicionais solicitadas pela Comissão para efeitos do seu reconhecimento.

4. Caso a Comissão considere que as informações prestadas nos termos do parágrafo 2 ou 3 estão incompletas, desatualizadas ou insatisfatórias, deverá rejeitá-las. solicitar para reconhecimento.


Artigo 2
Extensão de o escopo de o reconhecimento

Uma autoridade de controle ou órgão de controle reconhecido de acordo com O artigo 46.º do Regulamento (UE) 2018/848 pode submeter um pedido de prorrogação. de o escopo de isso é reconhecimento para um adicional terceiro país ou para uma categoria adicional de produtos usando o modelo disponibilizado por o Comissão.

O pedido de extensão do âmbito de reconhecimento deverá consistir numa atualização. de o relevante peças de o técnico dossiê referido para no artigo 1(2) com as informações apropriadas sobre o terceiro país adicional ou a categoria adicional de produtos sujeitos à extensão do âmbito.


CAPÍTULO II
SUPERVISÃO DE O CONTROLAR AUTORIDADES E ÓRGÃOS DE CONTROLE POR O COMISSÃO

Artigo 3
Requisitos gerais para a supervisão das autoridades de controlo e do controlo corpos

1. As atividades de supervisão da Comissão em relação às autoridades de controlo. e controlar corpos reconhecido em conformidade O artigo 46.º, n.º 1, do Regulamento (UE) 2018/848 centra-se na avaliação do desempenho operacional das autoridades de controlo e dos organismos de controlo, tendo em conta os resultados do trabalho dos organismos de acreditação. referido em apontar (d) de Artigo 46(2) de que Regulamento.
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2. 
O intensidade e freqüência de o supervisão atividades realizado por o Comissão podemos ser adaptado de acordo com para o risco de não conformidades de acordo com o artigo 46.º, n.º 6, do Regulamento (UE) 2018/848.
3. Autoridades de controle e organismos de controle reconhecidos de acordo com com Artigo 46(1) de Regulamento (UE) 2018/848 podemos manter a habilidade para encontrar o condições e critérios definir fora em pontos (um), (b)(i) e (c) de Artigo 45(1) e Artigo 46(2) de que Regulamento como definir constarão no dossiê técnico no momento do seu reconhecimento. Eles deverão Além disso, manter a capacidade e as competências necessárias para implementar os requisitos de controle. condições e medidas definir fora em Artigo 46(2) e (6) de Regulamento (UE) 2018/848 e em esse Regulamento.
Para que propósito, eles podemos demonstrar:
(a) que eles implementaram efetivamente suas atividades de acordo com o condições e critérios referidos em o primeiro subparágrafo; e
(b) conformidade com seus procedimentos operacionais e a eficácia de seus controlar medidas.

3a.  Dentro de 2 anos de o inicial reconhecimento ou de o alargamento do âmbito de reconhecimento a uma nova categoria de produtos em conformidade com o artigo 2.º, a autoridade ou organismo de controlo deve apresentar um novo relatório de auditoria testemunhal sobre uma nova auditoria testemunhal realizada em conformidade com o disposto no artigo 2.º. com Seções 1 e 2 de Papel B de Anexo EU para o categorias de produtos pelos quais foi reconhecido ou para os quais o âmbito de reconhecimento era prolongado.

4. Para o propósito de o anual relatório, o controlar corpos deverá garantir que testemunha auditorias são carregou fora em conformidade com Seções 1 e 2 da Parte B do Anexo Eu concordo com este Regulamento. e a seguir regras:

(a) O período entre duas auditorias testemunhais não deve exceder 4 anos, a contar da data da primeira auditoria testemunhal realizada após o reconhecimento inicial. ou o extensão inicial de escopo para um nova categoria de produtos;

(b) O número de auditorias testemunhais realizadas para o pedido inicial de reconhecimento não será considerado para o cálculo do número total de auditorias testemunhais a serem realizadas durante os 4 anos. referido a em apontar (um);
(c) um adicional testemunha auditoria podemos ser carregou fora:
(i) todo 2 anos em aqueles terceiro países onde o produto de alto risco como referido para em Artigo 8 é produzido ou processado;
(ii) para cada 10 países terceiros reconhecidos. Esta auditoria testemunhal adicional. podemos ser realizado dentro de 4 anos;
(d) Mais auditorias testemunhais serão realizadas a pedido da Comissão. ou de o acreditação corpo baseado sobre um análise de risco de, em em particular, o seguindo fatores:
(i) o número de inspetores;
(ii) o número de operadores;
(iii) o tipo de atividades carregou fora por o operadores;
(iv) o número de auditorias testemunhais realizadas pelo organismo de acreditação;

(v) [bookmark: Article 4 Annual report][bookmark: Article 5 On–the-spot examinations and a]o irregularidades referente a o controlar corpos;

(vi) o número de grupos de operadores certificados e o seu tamanho;

(vii) as conclusões críticas para os órgãos de controle ou para o inspetor específico ou inspetores;

(viii) o natureza de o produtos e o risco de fraude;

(ix) Feedback da Comissão com base no relatório anual anterior do controlar corpo;

(x) suspeitas de fraude por operadores.

(xi) o volume de produtos importado de um terceiro país na União e a atividade da autoridade de controlo ou do organismo de controlo em reconhecido terceiro países.

5. As autoridades e os organismos de controlo devem apresentar documentação sobre deles análise de risco procedimento no o Comissão solicitar.

6. Para o propósito de supervisão de o controlar autoridades e controle corpos reconhecido por o Comissão, o último poderia ser assistida por dois Estados-Membros para atuarem como co-relatores no exame dos dossiês técnicos apresentados pelas autoridades e organismos de controlo para reconhecimento inicial ou prorrogação do seu âmbito de reconhecimento, na gestão e revisão da lista de autoridades e organismos de controlo reconhecidos e na avaliação do desempenho operacional, incluindo anual relatórios, de o controlar autoridades e controlar corpos.

7. A Comissão pode dividir os pedidos entre os Estados-Membros. proporcionalmente com o número de votos de cada Membro Estado em o Comitê sobre orgânico produção.


Artigo 4
Anual relatório

Por 28 Fevereiro todo ano, o controlar autoridade ou controlar corpo deverá submeter um anual relatório para o Comissão.

Esse relatório anual deverá descrever as atividades da autoridade de controle ou controlar corpo em o anterior ano em conformidade com Anexo II

O documento deverá ser apresentado em uma das línguas oficiais da União e em inglês. se o oficial linguagem escolhido é não Inglês.


Artigo 5
Na hora exames e auditorias

1. A Comissão organizará regularmente inspeções no local baseadas na avaliação de risco. e/ou auditorias de o controlar autoridades e órgãos de controle para avaliar a qualidade e eficácia dos controles realizados por cada autoridade ou organismo de controle. Esses exames e auditorias podem ser coordenados com o organismo de acreditação competente. A Comissão poderia ser acompanhado por independente especialistas durante estes no local exames e auditorias.

2. A Comissão poderá solicitar quaisquer informações adicionais, incluindo a apresentação de um ou mais relatórios de exame pontuais ad hoc estabelecidos por independente especialistas que isto designa.

3. [bookmark: Article 6 Traceability checks][bookmark: Article 7 Ad hoc request by the Commissi]Na hora exames e auditorias poderia incluem:

(a) um visita para o escritórios ou instalações de o controlar autoridades e controle corpos, deles terceirizado serviços e operadores ou grupos de operadores sob seu controle, na União e em países terceiros;

(b) uma revisão documental dos documentos relevantes que descrevem o estrutura, funcionamento e gestão da qualidade das autoridades de controlo ou controlar corpos;

(c) Uma revisão documental dos arquivos dos funcionários, incluindo evidências de suas competências, registros de treinamento, declarações de conflito de interesses e registros. de avaliação e supervisão de funcionários;

(d) uma verificação dos arquivos de operadores ou grupos de operadores para verificar o tratamento de não conformidades e reclamações, o controle mínimo freqüência, o usar de um baseado em risco abordagem em o Condução de inspeções, implementação de visitas de acompanhamento e visitas sem aviso prévio, política de amostragem e troca de informações. com outro controlar corpos e controlar autoridades;

(e) Uma auditoria de revisão, que consiste na inspeção de operadores ou grupos de operadores para verificar a conformidade com os padrões de controle e avaliação de riscos. procedimentos de o controlar autoridade ou corpo de controle e para verificar a sua eficácia, tendo em conta a evolução da situação dos operadores desde a última inspeção da autoridade de controlo. ou controlar corpo;

(f) Uma auditoria testemunhal consiste na avaliação do desempenho da inspeção física in loco realizada por um inspetor do órgão de controle. autoridade ou controlar corpo.


Artigo 6
Rastreabilidade verificações

A Comissão pode realizar verificações de rastreabilidade em produtos ou remessas abrangidos pelo âmbito de reconhecimento de uma autoridade de controlo. ou controlar corpo reconhecido em conformidade com Artigo 46(1) de Regulamento (UE) 2018/848.

Para efeitos de rastreabilidade dos ingredientes ou das fases de produção de um produto biológico, a Comissão pode solicitar informações às autoridades competentes, às autoridades de controlo ou aos organismos de controlo envolvidos. em o controlar de aqueles produtos caindo sob deles supervisão.

A Comissão poderá realizar verificações de rastreabilidade com base no risco anual. avaliação realizado por isto, reclamações recebido por a Comissão ou Membro Estados, ou aleatoriamente.

A Comissão deverá realizar verificações de rastreabilidade dentro de um prazo determinado. definida por ela, a qual deverá ser comunicada em tempo oportuno à autoridade competente relevante. autoridades, controlar autoridades e controlar corpos envolvido.


Artigo 7
Anúncio hoc solicitar por o Comissão

A Comissão pode, a qualquer momento, com base numa análise substancial. provando o necessidade, fazer Ad hoc solicitações para Informação para um controle autoridade ou controlar corpo.
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[bookmark: Article 8 List of �high-�risk third coun][bookmark: CHAPTER III CONTROLS IN RESPECT OF OPERA][bookmark: Article 9 General provisions]▼ M2



Artigo 8
Lista de alto risco terceiro países e alto risco produtos

Os produtos de alto risco e os países terceiros de onde provêm devem ser listado junto com o ações de consignações de aqueles produtos estar sujeito a verificações de identidade e físicas e amostragem por autoridades de controlo e organismos de controlo em países terceiros e pelas autoridades competentes dos Estados-Membros, conforme o caso, num ato de execução adotado em conformidade com o artigo 46.º, n.º 8, do Regulamento (UE) 2018/848 sobre o base de um seleção feito depois principal, crítico ou Não conformidades repetitivas que afetam a integridade de produtos orgânicos ou em processo de conversão. ou produção.

As quotas referidas no primeiro parágrafo podem ser inferiores a 100% e podem, para o mesmo produto, ser diferentes consoante os controlos exercidos pelas autoridades de controlo e pelos organismos de controlo em países terceiros e pelas autoridades competentes. de o Membro Estados respectivamente.


▼ B

CAPÍTULO III
CONTROLES EM RESPEITO DE OPERADORES E GRUPOS DE OPERADORES POR O CONTROLAR AUTORIDADES E ÓRGÃOS DE CONTROLE

Artigo 9
Em geral disposições

1. Controles realizados por autoridades de controle e órgãos de controle para a verificação da conformidade com o Regulamento (UE) 2018/848 pelos operadores e grupos de operadores em terceiro países podemos incluem:

(a) a verificação da aplicação de medidas preventivas e de precaução, referidas no artigo 9.º, n.º 6, e no artigo 28.º do Regulamento (UE) 2018/848, em todas as fases de produção, preparação e distribuição;

(b) onde a participação inclui unidades de produção não orgânicas ou em conversão, a verificação dos registros e das medidas ou procedimentos ou arranjos em lugar para garantir o claro e eficaz separação entre orgânico, em- conversão e unidades de produção não orgânicas, bem como entre os respectivos produtos produzido por aqueles unidades, e de o substâncias e produtos utilizados em unidades de produção orgânica, em conversão e não orgânica. Essa verificação deverá incluir inspeções em parcelas para as quais já tenha sido feita uma verificação anterior. período era reconhecido retroativamente como papel de o período de conversão, e verificações em o não orgânico produção unidades;

(c) onde produtos orgânicos, em processo de conversão e não orgânicos são coletados simultaneamente pelos operadores, são preparados ou armazenados na mesma unidade de preparação, área ou instalações, ou são transportados para outros operadores ou unidades, a verificação dos registros e do medidas, procedimentos ou arranjos em vigor para garantir que as operações sejam realizadas separadamente por local ou horário, que medidas de limpeza adequadas e medidas para evitar a substituição de produtos sejam implementadas, que os produtos orgânicos e os produtos em conversão sejam identificado no todos vezes, que orgânico, em conversão Os produtos não orgânicos são armazenados, antes e depois das operações de preparação, separados por local ou tempo, garantindo a rastreabilidade de cada lote desde os terrenos individuais até a coleta. centro tem estive garantido.

2. Os controlos por parte das autoridades e organismos de controlo para a verificação do cumprimento do Regulamento (UE) 2018/848 devem ser efetuados em todos operadores e grupos de operadores em terceiro países regularmente, em um risco base e com apropriado freqüência, por todo o todo o processo em todas as fases de produção, preparação e distribuição, com base na probabilidade de não conformidade, conforme definido no ponto (57) do Artigo 3 de Regulamento (UE) 2018/848, qual podemos ser determinado a tomar em conta o seguindo elementos:
(a) o tipo, tamanho, incluindo parcelas de terreno recém-adicionadas, e estrutura do operadores e grupos de operadores, como bem como o número de novo membros juntando-se o grupo de operadores;
(b) localização e complexidade das atividades ou operações dos operadores e grupos de operadores;
(c) o período de tempo durante o qual operadores e grupos de operadores estiveram envolvidos na produção, preparação e distribuição de produtos orgânicos;
(d) o resultados de o controles realizado em conformidade com este artigo, em particular no que diz respeito ao cumprimento do Regulamento (UE) 2018/848;
(e) No caso de um grupo de operadores, os resultados das inspeções internas realizadas de acordo com os procedimentos documentados do sistema de controle interno do grupo de operadores;
(f) se a participação inclui produção não orgânica ou em conversão unidades;
(g) o tipo, quantidade e valor de produtos;
(h) o risco de mistura de produtos ou contaminação com não autorizado produtos ou substâncias;
(i) o aplicativo de derrogações ou exceções para o regras por operadores e grupos de operadores;
(j) Os pontos críticos de não conformidade em cada etapa da produção e preparação. e distribuição;
(k) subcontratação atividades;
(l) se os operadores ou grupos de operadores alteraram sua certificação controlar autoridade ou controlar corpo;
(m) Qualquer informação que indique a probabilidade de os consumidores serem enganados;
(n) qualquer informação que possa indicar o não cumprimento de Regulamento (UE) 2018/848.
3. [bookmark: _bookmark2][bookmark: _bookmark3]Artigo 2.º do Regulamento Delegado (UE) 2021/771 da Comissão ( 2 ) e os artigos 4.º, 5.º e 6.º do Regulamento de Execução (UE) 2021/279 da Comissão ( 3 ) podemos aplicar mutatis mutandis para controles em respeito de grupos de operadores em terceiro países.

(2) [bookmark: _bookmark4][bookmark: _bookmark5]Regulamento Delegado (UE) 2021/771 da Comissão, de 21 de janeiro de 2021, que complementa Regulamento (UE) 2018/848 de o europeu Parlamento e de o Conselho por colocando abaixo específico critérios e condições para a verificação de contas documentais no âmbito dos controles oficiais em matéria orgânica produção e o oficial controles de grupos de operadores (OJ L 165, 11/05/2021 p. 25).
(3) Regulamento de Execução (UE) 2021/279 da Comissão, de 22 de fevereiro de 2021, que estabelece as regras de execução do Regulamento (UE) 2018/848. de o europeu Parlamento e de o Conselho sobre controles e outras medidas que garantam a rastreabilidade e a conformidade na produção orgânica. e o rotulagem de orgânico produtos (OJ L 62, 23/02/2021 p. 6).
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4. [bookmark: Article 10 Checks for the certification ]A autoridade ou o organismo de controlo deve efetuar uma verificação. de conformidade com o Regulamento (UE) 2018/848 para todos os operadores e grupos de operadores, pelo menos uma vez por ano. A verificação da conformidade deverá incluir um físico no local inspeção.

5. O controlar autoridade ou controlar corpo podemos garantir que isto realiza anualmente pelo menos 10% de controles adicionais aos mencionados no parágrafo 4. De todas as inspeções físicas in loco realizadas pela autoridade ou organismo de controle, pelo menos 10% devem ser sem aviso prévio.

6. Os controles realizados como seguimento de uma suspeita ou constatação de não conformidade não serão contabilizados como controles adicionais a que se refere. para em parágrafo 5.

7. Anualmente, a autoridade ou o organismo de controlo deve reinspecionar pelo menos 5% dos membros de um grupo de operadores, mas não menos de 10 membros. Caso o grupo de operadores tenha 10 membros ou menos, todos os membros devem ser reinspecionados. podemos ser reinspecionado.

8. A inspeção física no local e a amostragem devem ser realizadas pela autoridade ou organismo de controle no momento mais apropriado. vezes em ordem para verificar conformidade sobre crítico controlar pontos.

Para o alto risco produtos referido a em Artigo 8, o controlar A autoridade ou órgão de controle deve realizar, no mínimo, duas inspeções físicas presenciais por ano nos operadores ou grupos de operadores. Uma dessas inspeções físicas no local inspeções podemos ser sem anterior perceber.

9. Onde operadores ou grupos de operadores executam várias produções unidades ou instalações, incluindo centros de compra e coleta, toda a produção unidades ou instalações, incluindo comprar e centros de coleta, usado para não orgânico produtos podemos também ser assunto para o controle requisitos definidos fora em parágrafo 4.

10. O entrega ou renovação de o certificado referido para ponto (bi) de Artigo 45(1) de Regulamento (UE) 2018/848 podemos ser baseado sobre o resultados de o verificação de conformidade referido para nesta Artigo.


Artigo 10
Cheques para o certificação de operadores ou grupos de operadores

1. Antes de aceitar certificar operadores ou grupos de operadores, um controle autoridade ou controlar corpo podemos garantir que o operadores ou grupos de operadores ter oferecido o seguindo:

(a) um documento em o forma de um assinado declaração, contexto fora:

(i) uma descrição da produção orgânica e/ou de conversão unidade e, quando relevante, das unidades de produção não orgânicas e das atividades a serem realizadas de acordo com o Regulamento (UE) 2018/848;

(ii) as medidas relevantes a serem tomadas ao nível da unidade e/ou instalações e/ou atividades de produção biológica e/ou em conversão para garantir conformidade com Regulamento (UE) 2018/848;

(iii) as medidas de precaução a serem tomadas para reduzir a risco de contaminação por produtos ou substâncias não autorizadas e as medidas de limpeza a serem tomadas em todas as etapas de produção, preparação e distribuição;

(b) uma confirmação de que os operadores ou grupos de operadores não têm estive certificado por outro controlar corpo em relação para atividades realizadas fora em o mesmo terceiro país a respeito de o mesmo categoria de produtos, incluindo nos casos em que operadores ou grupos de operadores atuam em diferentes etapas de produção, preparação ou distribuição;

(c) um confirmação por os membros de um grupo de operadores que não foram certificados individualmente para a mesma atividade para um determinado produto abrangido pela certificação do grupo de operadores para qual eles pertencer;

(d) um compromisso assinado pelo qual os operadores ou grupos de operadores se comprometem eles mesmos:

(i) conceder à autoridade ou órgão de controle acesso a todas as partes de todos produção unidades e todas as instalações para controlar para fins específicos, bem como para as contas e documentos comprovativos relevantes;

(ii) fornecer à autoridade ou órgão de controle qualquer informação necessário para o objetivos de o controles;

(iii) submeter, quando solicitado pela autoridade ou organismo de controlo, o resultados de isso é ter qualidade garantia programas;

(iv) Informar os compradores sobre os produtos por escrito e sem demora indevida, e trocar informações relevantes com a autoridade de controle. ou controlar corpo, em o evento que um suspeita de não conformidade foi comprovada, que há suspeita de a não conformidade não pode ser eliminada, ou foi constatada a não conformidade que afeta a integridade dos produtos em questão;

(v) Aceitar a transferência do dossiê de controlo em caso de alteração da autoridade ou organismo de controlo ou, em caso de abandono da produção biológica, a conservação do dossiê de controlo durante 5 anos. por o durar controlar autoridade ou controlar corpo;

(vi) informar imediatamente a autoridade ou o órgão de controle em evento de cancelamento de orgânico produção;

(vii) no caso de os subcontratados dos operadores ou de grupos de operadores são assunto para controles por controle diferente autoridades ou controlar corpos, para aceitar o troca de informações entre essas autoridades ou órgãos de controle ;

(viii) Executar as atividades de acordo com a produção orgânica. regras;

(ix) Aceitar a aplicação das medidas corretivas estabelecidas pela autoridade ou órgão de controle em caso de descumprimento.

2. Antes de certificar operadores ou grupos de operadores, a autoridade de controlo ou controlar corpo podemos verificar:

(a) que o operadores ou grupos de operadores cumprir com Capítulos II,
III e IV do Regulamento (UE) 2018/848 e artigo 36.º desse Regulamento. O verificação podemos incluir no ao menos um exame físico no local inspeção;

(b) ou seja, onde os operadores ou grupos dos operadores subcontratam qualquer um dos isso é atividades para terceiro festas, ambos o operadores ou grupos Os operadores e os terceiros a quem essas atividades foram subcontratadas foram certificados por autoridades de controlo reconhecidas. ou organismos de controlo que confirmem o cumprimento dos Capítulos II, III e IV do Regulamento (UE) 2018/848 e do artigo 36.º desse Regulamento, a menos que o operadores ou grupos de operadores informar a autoridade ou organismo de controlo relevante que eles permanecem responsáveis no que diz respeito à produção biológica e que não transferiram essa responsabilidade para o subcontratado. Nesses casos, a autoridade ou o organismo de controlo deve verificar se as atividades subcontratadas cumprem os Capítulos II, III e IV do Regulamento (UE) 2018/848 e o artigo 36.º desse Regulamento no contexto do controlo. atividades realiza em respeito de o operadores ou grupos de operadores que ter subcontratado suas atividades.


3. Além de qualquer outro elemento que possa ser considerado relevante pelo controle. autoridade ou controlar corpo, antes de certificar operadores ou grupos de operadores que eram anteriormente certificado por outro controlar autoridade ou órgão de controle, a nova autoridade de controle ou órgão de controle deverá avaliar As seguintes informações devem ser transmitidas pela autoridade de controle anterior. ou controlar corpo:


(a) o status e a validade da certificação, incluindo casos de redução de escopo, suspensão e revogação, conforme mencionado na Organização Internacional. para Padronização (ISO) padrão ISO/IEC 17065;


(b) relatórios de inspeção carregou fora em o precedente 3 anos;


(c) a lista de não conformidades e as medidas implementadas para resolvê-las, e o fato de que todos não conformidades eram abordado;


(d) derrogações concedidas ou pedidos de derrogação em processamento por o anterior controlar autoridade ou controlar corpo;


(e) Informações relativas a qualquer litígio em curso relevante para a certificação. de o operadores ou grupos de operadores.


Caso a autoridade de controlo ou o organismo de controlo anterior não transmita as informações exigidas no n.º 5 do artigo 21.º do presente regulamento à nova autoridade de controlo ou ao novo organismo de controlo, ou em caso de dúvidas relativamente às informações transmitidas, a nova autoridade de controlo ou o novo organismo de controlo não emitirá o certificado referido na alínea b)(i) do n.º 1 do artigo 45.º do Regulamento (UE) 2018/848 aos operadores ou grupos de operadores até que essa nova autoridade de controlo ou o novo organismo de controlo tenha sanado as suas dúvidas. outro significa de controlar.


4. A autoridade ou o organismo de controlo não devem certificar operadores ou grupos de operadores que tenham sido descredenciados pela sua autoridade de controlo anterior. ou controlar corpo em o durar 2 anos, a menos que o reconhecimento do anterior controlar autoridade ou controlar corpo tem estive retirado pela Comissão, em conformidade com o artigo 46.º, n.º 2a, do Regulamento (UE) 2018/848. para o específico terceiro país e categoria de produtos.

[bookmark: Article 11 Methods and techniques for co]Artigo 11
Métodos e técnicas para controles

1. Métodos e técnicas de controle aplicados por uma autoridade ou entidade de controle. corpo podemos incluir o seguindo:

(a) uma verificação para confirmar se os mapas ou esboços com os pontos cardeais e a geolocalização das unidades de produção e instalações a serem inspecionadas fisicamente, como oferecido por o operadores ou grupos de operadores, está atualizado;

(b) um inspeção de, como apropriado:

(i) As unidades de produção, equipamentos, meios de transporte, instalações e outros locais sob o controle do operador ou grupo de operadores;

(ii) animais, plantas e mercadorias, incluindo produtos semiacabados, matérias-primas, ingredientes, auxiliares de processamento e outros produtos utilizados na preparação e produção de mercadorias ou na alimentação ou tratamento de animais, e substâncias autorizadas para uso na produção orgânica;

(iii) rastreabilidade, rotulagem, apresentação, publicidade e embalagens relevantes materiais;

(c) Uma análise de documentos, registros de rastreabilidade e outros registros, práticas e procedimentos relevantes para a avaliação da conformidade com o Regulamento (UE) 2018/848. Isso inclui documentos acompanhante comida, alimentar e qualquer substância ou material entrando ou saindo um estabelecimento;

(d) entrevistas com operadores e deles funcionários;

(e) amostragem e laboratório análise;

(f) a análise do sistema de controle implementado por operadores e grupos de operadores, incluindo uma avaliação de sua eficácia;

(g) a análise das não conformidades encontradas durante inspeções anteriores e o medidas levado por o operadores ou por os grupos de operadores para endereço eles;

(h) qualquer outro Ação obrigatório para identificar casos de não conformidade.

2. O anual físico no local inspeção referido para em Artigo 9(4) podemos incluir um rastreabilidade verificar e um massa verificação de saldo de o operadores ou grupos de operadores, carregou fora por meios de verificação de contas documentais e de qualquer outro elemento relevante considerado necessário por o controlar autoridade ou controlar corpo.

3. Para efeitos de rastreabilidade e balanço de massa, a seleção de produtos, grupos de produtos e período a verificar deve basear-se numa avaliação de risco realizada pela autoridade de controlo. ou controlar corpo.

4. Além de qualquer outro elemento relevante considerado necessário pelo controlar autoridade ou controlar corpo, o rastreabilidade verificar podemos Abranger os seguintes elementos, justificados por documentos apropriados, incluindo: estoque e registros financeiros:

(a) [bookmark: Article 12 Sampling, methods used for sa]o nome e endereço do fornecedor e, se diferentes, do proprietário. ou o vendedor, ou o exportador de o produtos;

(b) o nome e endereço do destinatário e, se diferentes, do comprador. ou importador de o produtos;

(c) o certificado de o fornecedor em conformidade com um ato de implementação adotado conforme Artigo 45(4) de Regulamento (UE) 2018/848;

(d) as informações referidas no primeiro parágrafo do ponto 2.1 de Anexo III para Regulamento (UE) 2018/848;

(e) o apropriado muito identificação;

(f) No caso dos processadores, as informações necessárias para permitir a rastreabilidade interna. e garantia o orgânico status de ingredientes.

5. A verificação do balanço de massa deve abranger os seguintes elementos. justificado por apropriado documentos incluindo estoque e registros financeiros, onde relevante:

(a) a natureza e as quantidades dos produtos entregues à unidade e, quando relevante, dos materiais comprados e a utilização desses materiais, e, onde relevante, o composição de produtos;

(b) a natureza e as quantidades de produtos armazenados nas instalações incluindo no o tempo de o físico inspeção no local ;

(c) o natureza e quantidades de o produtos que ter esquerda o unidade dos operadores ou grupos de operadores até as instalações ou o armazém do destinatário instalações;

(d) no caso de operadores ou grupos de operadores que compram ou vendem o(s) produto(s) sem armazenando ou fisicamente manuseio o produto(s), o natureza e o quantidades de produtos que ter estive comprado e vendido;

(e) o rendimento dos produtos obtidos, coletados ou colhidos durante o período anterior ano;

(f) a produção estimada ou real dos produtos obtidos, coletados ou colhidos sobre o atual ano;

(g) o número e/ou peso do gado gerido durante o período atual e anterior. ano;

(h) quaisquer perdas, aumentos ou diminuições na quantidade de produtos em qualquer fase. de produção, preparação e distribuição;

(i) a produção total da empresa em termos de produtos orgânicos e não orgânicos.


Artigo 12
Amostragem, métodos usado para amostragem e seleção de laboratórios para amostra análise

1. A autoridade ou órgão de controle deve tomar e analisar Amostras para detecção do uso de produtos e substâncias não autorizados na produção orgânica, para verificação de técnicas de produção que não estejam em conformidade com as normas da produção orgânica ou para detecção de possível contaminação por produtos e substâncias não autorizados na produção orgânica.

2. O controlar autoridade ou controlar corpo podemos carregar fora amostragem em pelo menos 5 % de o número de individual operadores sob isso é controlar. Para um grupo de operadores, a autoridade ou organismo de controlo realiza a amostragem. sobre no ao menos 2 % de o membros de cada grupo.

3. A seleção dos operadores e grupos de operadores onde as amostras são coletadas. ter para ser levado podemos ser baseado sobre risco avaliação incluindo a probabilidade de descumprimento das normas de produção orgânica, levando em consideração todas as etapas de produção, preparação e distribuição.

4. Além da taxa mínima de amostragem estabelecida no parágrafo 2, a autoridade ou o organismo de controlo deve recolher e analisar amostras em todos os casos em que se verifique a utilização de produtos, substâncias ou técnicas não autorizadas. para orgânicos produção é suspeito, a menos que A autoridade ou o organismo de controlo considera que existem provas suficientes sem necessidade de amostragem.

5. Para os produtos de alto risco referidos no artigo 8.º, a autoridade de controlo ou controlar corpo podemos pegar, em adição para o amostragem A taxa estabelecida nos parágrafos 2 e 3 deste artigo exige, no mínimo, uma coleta de amostra da cultura por ano. Essa amostra deve ser coletada no campo, no momento mais oportuno para detectar o potencial uso de substâncias não autorizadas. de acordo com para o avaliação de o controlar autoridade ou órgão de controle. Para operadores que não cultivam lavouras, uma amostra relevante de entrada. cru material ou produto intermediário ou processado o produto deverá ser levado.

6. A autoridade de controle e o órgão de controle devem assegurar que os laboratórios utilizados cumprir com o seguindo:

(a) eles são laboratórios acreditados que atendem aos requisitos aplicável Requisitos da norma ISO/IEC 17025 sobre 'Requisitos gerais para a competência de laboratórios de ensaio e calibração ';

(b) seus órgãos de acreditação são signatários do Internacional Acordo de Reconhecimento Mútuo da Cooperação para Acreditação de Laboratórios (ILAC) ;

(c) Eles têm capacidade suficiente para análise e testes e podem garantir que amostras são sempre testado com métodos relevantes incluídos em o escopo de deles acreditação;

(d) [bookmark: _bookmark6]No que diz respeito à análise de resíduos de pesticidas, estão acreditados para espectrometria gasosa e líquida, de forma a poderem abranger a lista de resíduos de pesticidas monitorizados no âmbito do programa plurianual coordenado de controlo da União, estabelecido no Regulamento de Execução da Comissão. (UE) 2019/533 ( 4 ).

7. A autoridade ou organismo de controlo pode delegar tarefas de amostragem a outras autoridades ou organismos de controlo reconhecidos pela Comissão ou a organismos acreditados de acordo com a norma ISO/IEC. 17025 sobre 'Em geral requisitos para o competência de teste e calibração laboratórios'.

(4) [bookmark: _bookmark7]Regulamento de Execução (UE) 2019/533 da Comissão, de 28 de março de 2019, relativo a um programa plurianual coordenado de controlo da União para 2020, 2021 e 2022, destinado a assegurar o cumprimento dos limites máximos de resíduos de pesticidas e a avaliar a exposição dos consumidores aos resíduos de pesticidas nos alimentos e sobre os mesmos. de plantar e animal origem (OJ L 88, 29/03/2019 p. 28).

[bookmark: Article 13 Documented control procedures][bookmark: Article 14 Written records of controls]Artigo 13
Documentado controlar procedimentos

1. As autoridades e os organismos de controlo devem efetuar controlos sobre os operadores e grupos de operadores de acordo com os procedimentos documentados.
Aqueles documentado procedimentos podemos cobrir:
(a) um declaração sobre o objetivos para ser alcançou;
(b) tarefas, responsabilidades e obrigações de funcionários;
(c) estratégia de amostragem, procedimentos e metodologia, métodos de controle e técnicas, incluindo análises laboratoriais, testes e interpretação. e avaliação de resultados e conseqüente decisões;
(d) cooperação e comunicação com outras autoridades de controle, outros controles corpos e o Comissão;
(e) um procedimento para avaliar o risco associado a operadores ou grupos de operadores e para realizar inspeções físicas no local e coleta de amostras;
(f) verificação da adequação dos métodos de amostragem e de laboratório análise, testes e diagnóstico;
(g) qualquer outra atividade ou informação necessária para o funcionamento eficaz dos controles, inclusive em relação ao treinamento de inspetores e avaliação de deles competências;
(h) Para grupos de operadores, a eficácia do sistema de controles internos.
2. Controlar autoridades e controlar corpos podemos:
(a) tomar medidas corretivas em todos os casos em que os procedimentos previstos para em parágrafo 1 identificar deficiências; e
(b) Atualize os procedimentos documentados previstos no parágrafo 1, conforme apropriado.


Artigo 14
Escrito registros de controles

1. Controlar autoridades e controlar corpos podemos empate acima registros escritos de cada controle que realizam para verificar a conformidade com Regulamento (UE) 2018/848. Esses registos podem estar em papel ou em formato eletrónico. As autoridades e os organismos de controlo devem conservar esses registos durante 5 anos a partir da data da decisão de certificação emitida pelo organismo de controlo. autoridade ou controlar corpo.
Aqueles registros podemos conter em especial:
(a) um descrição de o propósito de o controles;
(b) o controlar métodos e técnicas aplicado;
(c) o resultado dos controles, em particular os resultados da verificação dos elementos. listado em Artigos 11 e 12 de esse Regulamento; e
(d) ações que o operador ou grupo de operadores em causa é obrigado a tomar em consequência dos controlos efetuados pela autoridade de controlo ou controlar corpo, com um indicação de o prazo final para pegar Ação.

2. [bookmark: Article 15 Specific control requirements][bookmark: Article 16 Verification of consignments ]Os registros escritos devem ser rubricados pelo operador ou pelo membro inspecionado do grupo de operadores como confirmação de recebimento do referido registro. Uma cópia desse registro deve ser mantida pelo operador ou pelo membro inspecionado do grupo de operadores em [local a ser inserido]. papel ou em formulário eletrônico.


Artigo 15
Específico controlar requisitos para algas e aquicultura produção animal

1. Para efeitos de determinar o início do período de conversão previsto no artigo 10.º, n.º 2, do Regulamento (UE) 2018/848, a autoridade de controlo ou o organismo de controlo deve assegurar que os operadores ou grupos de Os produtores de algas ou animais de aquicultura devem notificar a autoridade de controle. ou controlar corpo de o relevante atividade.

2. A autoridade ou órgão de controle deve assegurar que a produção orgânica seja realizada. de algas ou aquicultura animais leva lugar em um localização com não risco de contaminação em conformidade com apontar 1.1 de Papel III do Anexo II do Regulamento (UE) 2018/848. Em particular, a autoridade de controlo. ou controlar corpo podemos garantir que adequado medidas de separação ter estive levado em conformidade com apontar 1.2 de que Papel III.

3. Para efeitos do ponto 3.1.3.1(c) da Parte III do Anexo II do Regulamento (UE) 2018/848, a autoridade ou organismo de controlo deve assegurar que a fração vegetal da ração é biológica e que a fração da ração derivada de animais aquáticos provém da aquicultura biológica ou de pescarias que têm estive certificado como sustentável em linha com o de 2009 da FAO Diretrizes para o rotulagem ecológica de peixe e produtos da pesca de marinho capturar pesca.

4. Para efeitos do ponto 3.1.4.2(e) da Parte III do Anexo II do Regulamento (UE) 2018/848, a autoridade ou o organismo de controlo deve assegurar que dispõe de informações sobre todos os tratamentos e verificar se estes são realizados em conformidade com os requisitos do que Regulamento.

5. Para efeitos de autorização da utilização de sementes silvestres na acepção do ponto 3.2.1 da Parte III do Anexo II do Regulamento (UE) 2018/848, o controlar autoridade ou controlar corpo podemos garantir que aponta (um), (b) e (c) de que apontar são respeitado.


Artigo 16
Verificação de consignações pretendido para importar em o União

1. A autoridade ou organismo de controlo competente deve verificar as remessas destinadas à importação para a União no que diz respeito ao cumprimento do Regulamento (UE) 2018/848 e do presente Regulamento. Esta verificação deve incluir verificações documentais sistemáticas e, se for caso disso uma avaliação de risco, verificações físicas, antes da remessa. folhas o terceiro país de exportar ou de origem.

2. Para efeitos do presente artigo, a autoridade de controlo ou controlo competente é aquela que exerce a sua função. corpo podemos ser:

(a) o controlar autoridade ou controlar corpo de o produtor ou o processador de o produto preocupado; ou

(b) onde o operador ou grupo de operadores que realiza a última operação para fins de preparação é diferente do produtor ou processador de o produto, o controlar autoridade ou controle corpo de o operador ou grupo de operadores carregando fora do durar operação para o propósito de preparação como definido ponto (44) de Artigo 3 de Regulamento (UE) 2018/848.

A autoridade ou organismo de controlo competente deve ser reconhecido em conformidade com o artigo 46.º, n.º 1, do Regulamento (UE) 2018/848 para os produtos. preocupado e para o terceiro país em qual o os produtos têm deles origem, ou, onde aplicável, em qual o durar operação para o propósito de preparação tem estive realizado.

3. As verificações documentais referidas no parágrafo 1 têm como objetivo verificar:

(a) o rastreabilidade de o produtos e Ingredientes;

(b) que o volume de os produtos incluído em o consignação está em conformidade com as verificações de balanço de massa dos respectivos operadores ou grupos. de operadores de acordo com para o avaliação carregou fora pelo controlar autoridade ou controlar corpo;

(c) os documentos de transporte e documentos comerciais relevantes (incluindo faturas) de o produtos;

(d) No caso de produtos processados, que todos os ingredientes orgânicos desses produtos tenham sido produzidos por operadores ou grupos de operadores certificados em um terceiro país por uma autoridade ou organismo de controle reconhecido. em conformidade com Artigo 46(1) ou referido para nos termos do artigo 57.º do Regulamento (UE) 2018/848 ou por um país terceiro reconhecido em conformidade com os artigos 47 e 48 do Regulamento (UE) 2018/848, ou foram produzidos e certificados na União em conformidade com com que Regulamento.

Essas verificações documentais devem basear-se em todos os documentos relevantes, incluindo o certificado referido na alínea b)(i) do n.º 1 do artigo 45.º do Regulamento (UE) 2018/848, o registo mais recente das inspeções, o plano de produção do produto em causa e os registos mantidos pelos operadores ou grupos de operadores, os documentos de transporte disponíveis e os documentos comerciais. e financeiro documentos e qualquer outro documentos considerado relevante por o controlar autoridade ou controlar corpo.

4. Em relação à avaliação de risco que precede as verificações físicas, conforme mencionado anteriormente. para em parágrafo 1, o relevante controlar autoridade ou corpo de controle podemos pegar em conta o seguindo critérios:

(a) o relevante critérios listado em Artigo 9(2);

(b) se lá são diversos operadores envolvido em o cadeia de distribuição de o produtos Quem fazer não loja ou fisicamente lidar com orgânicos produtos;

(c) alto risco produtos referido para em Artigo 8;

(d) qualquer critérios considerados relevante por o controlar autoridade ou órgão de controle .

5. Para remessas compostas por produtos orgânicos a granel, o controle relevante autoridade ou controlar corpo podemos empate acima um viagem plano em o Comércio Controlar e Especialista Sistema (TRAÇOS), incluindo todos as instalações para ser usado durante o viagem de o terceiro país de origem ou exportar para o União.

6. [bookmark: CHAPTER IV OTHER ACTIONS TO BE CARRIED O][bookmark: Article 17 List of operators and other r]► M2 Para consignações de alto risco produtos referido para no artigo 8, o relevante controlar autoridade ou controlar corpo podemos realizar verificações físicas e coletar pelo menos uma amostra representativa de acordo com a percentagem aplicável estabelecida no ato de implementação referido no Artigo 8. ◄ Além disso, a autoridade de controle ou controle corpo podemos ter completo documentação de o Rastreabilidade dos operadores ou grupos de operadores e do produto, incluindo documentos de transporte e comerciais, como faturas. A pedido da Comissão ou da autoridade competente de um Estado-Membro, a autoridade ou organismo de controlo enviará esta documentação de rastreabilidade, bem como os resultados da análise de amostragem, à autoridade ou organismo de controlo do importador e à autoridade competente do Estado-Membro. Estado onde o consignação é Verificado.

7. Em caso de suspeita de incumprimento, a Comissão ou a autoridade competente de um Estado-Membro pode solicitar à autoridade de controlo ou ao organismo de controlo relevante que disponibilize, sem demora, a lista de todos os operadores e de todos os grupos de operadores na cadeia de produção biológica da qual a remessa faz parte, bem como das respetivas autoridades de controlo ou organismos de controlo.



CAPÍTULO 4
OUTRO AÇÕES PARA SER CARREGOU FORA POR O AUTORIDADES DE CONTROLE E CONTROLAR CORPOS

Artigo 17
Lista de operadores e outro relevante Informação para ser disponível publicamente

A autoridade ou órgão de controle deverá fornecer as seguintes informações. disponível sobre isso é site, em no ao menos um oficial linguagem de o União:

(a) uma lista de operadores certificados e grupos de operadores certificados, contendo:

(i) para operadores, deles nome e endereço;

(ii) Para grupos de operadores, o nome e endereço do grupo e o número de isso é membros;

(iii) Informações relativas aos certificados, em particular, o número do certificado, a categoria de produtos abrangidos pela certificação, o estado e a validade da certificação, incluindo casos de redução do âmbito de aplicação, suspensão e revogação, conforme previsto na norma ISO. ISO/IEC 17065;

(b) No caso de organismos de controlo, informações atualizadas sobre o seu acreditação. incluindo um link para o mais recente acreditação certificado emitida pela isso é organismo de acreditação.

A lista referida no ponto (a) deverá ser atualizada imediatamente após qualquer alteração do estado da certificação. Em caso de cancelamento, as informações referido para em apontar (a)(iii) podemos ser mantido em o lista para 5 anos depois do cancelamento;

[bookmark: Article 18 Database of operators and gro][bookmark: Article 19 Information requirements]Artigo 18
Banco de dados de operadores e grupos de operadores

A autoridade ou o organismo de controlo deve manter uma base de dados eletrónica atualizada dos operadores e grupos de operadores. Essa base de dados deve incluir o seguindo Informação:

(a) Nome e endereço dos operadores ou grupos de operadores. No caso de um grupo de operadores, o tamanho de o grupo, nome e endereço de cada membro de o grupo;

(b) informações relativas ao âmbito da certificação, número do certificado, status e validade de o certificado;

(c) situação dos operadores ou grupos de operadores, incluindo se estão em processo de conversão (incluindo período de conversão) ou orgânico;

(d) nível de risco dos operadores ou grupos de operadores de acordo com o Artigo 9;

(e) No caso de atividades de subcontratação que estejam sob o controle dos operadores ou grupos de operadores certificados, nome e endereço do subcontratado. terceiro festa ou terceiro festas;

(f) as coordenadas geográficas e a área de superfície de todas as unidades de produção e instalações;

(g) inspeção relatórios e o resultados de amostragem análise, como bem como os resultados de quaisquer outros controles realizados, incluindo os controles executados sobre consignações;

(h) não conformidades e medidas aplicado;

(i) notificações via o sistema referido para em Artigo 20(1);

(j) derrogações concedidas e documentos comprovativos relevantes em conformidade com o requisitos de esse Regulamento; e

(k) qualquer outra informação considerada relevante pelo organismo de controlo ou pelo controlo autoridade.

O Informação podemos ser mantido por o controlar autoridade ou controlar órgão por 5 anos. A autoridade ou órgão de controle deverá fornecer essas informações. disponível para o Comissão sobre solicitar.


Artigo 19
Informação requisitos


▼ M1


1. Após o seu reconhecimento, a autoridade ou o organismo de controlo deverá notificar o Comissão em devido tempo, e não mais tarde que dentro de 30 calendários dias, de o ocorrência de mudanças para o contente de seus aspectos técnicos dossiê, incluindo o novo testemunha auditoria relatórios referido para em Artigo 3(3a).


▼ B
2. A autoridade ou o organismo de controlo deve manter disponível e comunicar, a pedido da Comissão ou das autoridades competentes dos Estados-Membros, todas as informações relacionadas com o seu controlo. atividades em o terceiro país.

3. [bookmark: Article 20 Systems and procedures for th][bookmark: Article 21 Exchange of information betwe]Os documentos comprovativos relativos ao pedido de reconhecimento ao abrigo do artigo 46.º do Regulamento (UE) 2018/848 e os documentos exigidos pelo presente regulamento devem ser conservados pelas autoridades ou organismos de controlo. à disposição da Comissão e dos Estados-Membros durante 5 anos após o ano em que os controlos ocorreram ou o certificado referido na alínea b)(i) do n.º 1 do artigo 45.º do Regulamento (UE) 2018/848 e documentário evidência eram entregue.


Artigo 20
Sistemas e procedimentos para o intercâmbio de Informação

1. A autoridade de controle ou órgão de controle deverá utilizar o Orgânico Sistema de Informação Agrícola (OFIS) para troca de informações com a Comissão, com outras autoridades de controlo e outros organismos de controlo, e com as autoridades competentes dos Estados-Membros e da terceiro países preocupado.

2. A autoridade ou o organismo de controlo deve tomar as medidas adequadas e estabelecer procedimentos documentados para assegurar a troca atempada de informações com a Comissão e com outras autoridades de controlo. e controlar corpos.

3. [bookmark: _bookmark8]Sempre que um documento ou procedimento previsto no artigo 46.º do Regulamento (UE) 2018/848 ou nos atos delegados e de execução adotados ao abrigo desse artigo exija a assinatura de uma pessoa autorizada ou a aprovação por uma pessoa numa ou mais fases desse procedimento, os sistemas informáticos criados para a comunicação desses documentos devem permitir a identificação de cada pessoa e garantir a integridade do conteúdo dos documentos. incluindo no que diz respeito a As etapas do procedimento não podem ser alteradas, de acordo com a legislação da União. e em especial com Comissão Decisão 2004/563/CE, Euratom ( 5 ).


Artigo 21
Intercâmbio de Informação entre o Comissão, controlar autoridades, controlar corpos e competente autoridades

1. A autoridade ou organismo de controlo deve partilhar imediatamente informações com a Comissão, bem como com outras autoridades e organismos de controlo. corpos, e com o competente autoridades de o Estados-Membros e de o terceiro países preocupado sobre qualquer suspeita de não conformidade que afeta a integridade de produtos orgânicos ou em processo de conversão.

2. Quando uma autoridade ou organismo de controlo for notificado pela Comissão, após a Comissão ter recebido uma notificação de um membro. Estado em conformidade com Artigo 9 de Implementando Regulamento  (UE)  2021/279  como  cumprimentos  suspeito  ou  estabelecido não conformidade afetando o integridade de importado orgânico ou Em produtos em conversão, deverá realizar uma investigação de acordo com o artigo 22.º do presente regulamento. A autoridade ou organismo de controlo deverá informar a Comissão e o Estado-Membro que enviou a notificação inicial (Estado-Membro notificante), utilizando o modelo estabelecido em Anexo III para esse Regulamento. O controlar autoridade ou controlar O organismo deverá responder no prazo de 30 dias corridos a contar da data de receção da notificação e deverá informar sobre as ações e medidas tomadas, incluindo os resultados da investigação, e fornecer quaisquer outras informações disponíveis e/ou exigidas pelo Estado-Membro notificante.

(5) [bookmark: _bookmark9]Comissão Decisão 2004/563/CE, Euratom de 7 Julho 2004 alterando suas regras de Procedimento (OJ L 251, 27/07/2004 p. 9).

3. [bookmark: Article 22 Additional rules on actions t]A autoridade ou organismo de controlo notificado deverá fornecer as informações adicionais necessárias. Informação se solicitado por o notificando Membro Estado.


4. Quando operadores ou grupos de operadores e/ou seus subcontratados estiverem sujeitos a controles por diferentes autoridades ou órgãos de controle, essas autoridades ou órgãos de controle deverão trocar as informações relevantes. sobre o operações abordado por deles controlar atividades.


5. Nos casos em que operadores ou grupos de operadores e/ou seus subcontratados alterem sua autoridade ou órgão de controle, a nova autoridade ou órgão de controle deverá solicitar o arquivo de controle do operador ou grupo de operadores em questão à autoridade ou órgão de controle anterior. A autoridade ou órgão de controle anterior deverá, no prazo de 30 dias, fornecer o arquivo à nova autoridade ou órgão de controle. o arquivo de controle de o operador ou grupo de operadores em causa e os registos escritos referidos para em Artigo 14, o status de o certificação, o lista de não conformidades e o correspondente medidas levado por o anterior controlar autoridade ou controlar corpo.

O novo controlar autoridade ou controlar corpo podemos garantir que não conformidades observado em o relatório de o anterior controlar As autoridades ou órgãos de controle foram contatados pelos operadores ou grupos de operadores.


6. Nos casos em que operadores ou grupos de operadores estejam sujeitos a uma verificação de rastreabilidade e a uma verificação de balanço de massa, as autoridades de controlo e os organismos de controlo devem trocar as informações relevantes que permitam a conclusão dessas verificações.



Artigo 22
Adicional regras sobre ações para ser levado em caso de não conformidade

1. Além das medidas referidas no artigo 29.º, n.ºs 1, 2 e 3, de Regulamento (UE) 2018/848 e Artigo 2 de Implementando Regulamento (UE) 2021/279, onde um controlar autoridade ou controlar corpo suspeita ou recebe informações comprovadas, incluindo informações de outras autoridades ou órgãos de controle, que um produto, que poderia não ser em conformidade com Regulamento (UE) 2018/848, é destinado a ser importado de um país terceiro com o objetivo de colocar isso produto sobre o mercado dentro de o União, mas qual ursos termos referentes para o orgânico produção, ou onde tal um controlar autoridade ou controlar corpo tem estive informado por um operador de um suspeita de não conformidade em conformidade com Artigo 27 de que Regulamento:

(a) Deverá realizar imediatamente uma investigação com vista a verificar o cumprimento do Regulamento (UE) 2018/848 ou dos atos delegados ou de execução adotados ao abrigo desse Regulamento; essa investigação deverá ser concluída o mais rapidamente possível, dentro de um prazo razoável, e deverá ter em conta a durabilidade do produto. e o complexidade de o caso;

(b) deverá proibir a importação desse terceiro país para efeitos de colocação do produto em causa no mercado da União como produto biológico ou em conversão, até aos resultados da investigação referida na alínea a). Antes de tomar tal decisão provisória, a autoridade ou o organismo de controlo, deverá dar o operador ou grupo de operadores um oportunidade para comentário.

2. [bookmark: Article 23 Additional rules on measures ]Em o evento que o resultados de o investigação referido para ponto (um) de parágrafo 1 fazer não mostrar qualquer não conformidade afetando o integridade de orgânico ou em conversão produtos, aqueles produtos Deverá ser permitido o seu uso e rotulagem como produtos orgânicos ou em processo de conversão.

3. A autoridade ou o organismo de controlo deve elaborar um catálogo de medidas a tomar em caso de incumprimento comprovado. Esse catálogo de medidas podemos ser baseado sobre o elementos especificado no Anexo 4 para esse Regulamento e podemos cobrir no ao menos:

(a) uma lista de não conformidades com referência às regras específicas do Regulamento (UE) 2018/848 ou de o delegado ou atos de implementação adotado conforme para que Regulamento. Que lista podemos incluem, pelo menos, as não conformidades enumeradas na Parte B do Anexo IV do presente Regulamento;

(b) A classificação das não conformidades em três categorias: menores, maiores e críticas, conforme estabelecido na Parte A do Anexo IV deste Regulamento, tirando em conta no ao menos o seguindo critérios:

(i) o aplicativo de precaução medidas referido para Nos termos do artigo 28.º, n.º 1, do Regulamento (UE) 2018/848, as medidas práticas referidas na alínea a)(ii) do n.º 1 do artigo 10.º do presente regulamento e a fiabilidade dos controlos próprios efetuados pelo operador ou grupo de operadores em linha com apontar (f) do Artigo 11(1) de esse Regulamento;

(ii) produtos orgânicos ou de conversão ;

(iii) a capacidade do sistema de rastreabilidade de localizar o(s) produto(s) afetado(s) em o fornecer corrente e proibição de importando de um terceiro país para o propósito de colocação o produto(s) comercializado(s) na União com referência à produção biológica;

(iv) a resposta do operador ou grupo de operadores a solicitações anteriores de o controlar autoridade ou controlar corpo;

(c) o medidas para ser aplicado para cada não conformidade.

4. A autoridade ou o organismo de controlo deve documentar os resultados da investigações referido para em apontar (um) de Artigo 29(1) de Regulamento (UE) 2018/848.


Artigo 23
Adicional regras sobre medidas em o evento de não conformidade

1. Em caso de não conformidade que afete a integridade de produtos orgânicos ou em processo de conversão em qualquer uma das etapas de produção e preparação, e distribuição, para exemplo como um resultado de o usar de não autorizados produtos, substâncias ou técnicas, ou A mistura com produtos não orgânicos deve ser assegurada pela autoridade ou órgão de controle, além das medidas a serem tomadas de acordo com os parágrafos anteriores. 2 e 3 de esse Artigo, que não referência é feito à produção orgânica, conforme estabelecido no Capítulo IV do Regulamento (UE) 2018/848, na rotulagem e publicidade de todo o lote ou produção do produto destinado a ser importado de um país terceiro para esse fim. de colocação que produto sobre o mercado dentro de o União.

2. [bookmark: Article 24 Checks to be carried out for ]Quando a não conformidade for comprovada, a autoridade de controle ou o órgão de controle deverá tomar as medidas cabíveis. corpo podemos:

(a) Tomar todas as medidas necessárias para determinar a origem e a extensão da não conformidade e para estabelecer as responsabilidades do operador. ou grupo de operadores; e

(b) Tomar as medidas adequadas para garantir que o operador ou grupo de operadores corrija o incumprimento e impeça que este ocorra novamente. de tal descumprimento.

Ao decidir quais medidas tomar, a autoridade de controlo ou o organismo de controlo deve ser consultado. podemos pegar conta de o natureza de que não conformidade e O histórico do operador ou do grupo de operadores em relação ao cumprimento das normas.

3. Ao atuar em conformidade com o parágrafo 2 deste artigo, a autoridade ou o organismo de controlo deve tomar todas as medidas que considere adequadas para assegurar o cumprimento do Regulamento (UE) 2018/848 e dos atos delegados e de execução adotados nos termos desse Regulamento, incluindo:

(a) aplicando o catálogo de medidas a que se refere o artigo 22.º, n.º 3, do esse Regulamento;

(b) garantir que o operador ou grupo de operadores aumente a frequência de ter controles;

(c) garantir que determinadas atividades do operador ou do grupo de operadores estejam sujeitas a controles reforçados ou sistemáticos por parte da controlar autoridade ou controlar corpo.

4. Em caso de incumprimento grave, repetitivo ou contínuo, a autoridade ou organismo de controlo deve assegurar que o operador ou grupo de operadores, em adição para o medidas disposto abaixo em parágrafos 2 e 3, está proibido de colocar no mercado na União, durante um determinado período, produtos que façam referência à produção biológica, e que o seu certificado referido na alínea b)(i) do n.º 1 do artigo 45.º do Regulamento (UE) 2018/848 ser suspenso ou retirado, como apropriado.

5. A autoridade ou o organismo de controlo deve fornecer ao operador ou grupo de operadores uma notificação por escrito da sua decisão relativamente à ação ou medida a tomar em conformidade com o presente artigo. junto com o razões para que decisão.


Artigo 24
Cheques para ser carregou fora para o propósito de o reconhecimento retroativo de um anterior período

1. Antes de conceder o reconhecimento retroativo de um período anterior como parte do período de conversão para efeitos da alínea b) do n.º 3 do artigo 10.º do Regulamento (UE) 2018/848, a autoridade de controlo ou o organismo de controlo deve assegurar-se de que o operador apresenta os seguintes documentos comprovativos de que Os terrenos eram áreas naturais ou agrícolas que, durante um período mínimo de 3 anos, não foram tratadas nem contaminadas com produtos ou substâncias não autorizadas para uso na produção orgânica. em conformidade com Regulamento (UE) 2018/848:

(a) Mapas que identifiquem claramente cada parcela de terra abrangida pelo pedido de reconhecimento retroativo e informações sobre a área total dessas parcelas e, se relevante, sobre a natureza e o volume da atividade agrícola em curso. produção e deles geolocalização coordenadas;

(b) [bookmark: Article 25 Authorisations for the use of]Quaisquer outros documentos relevantes que a autoridade ou o órgão de controle julguem necessários para avaliar o pedido de reconhecimento retroativo.

2. Além disso, a autoridade ou órgão de controle deverá tomar as seguintes providências: passos:

(a) Deverá realizar uma análise de risco detalhada com base em provas documentais. para avaliar se algum parcela de terreno abrangida por O pedido de reconhecimento retroativo foi tratado com produtos ou substâncias. que são não autorizado para usar em orgânico produção para um período de no ao menos 3 anos, tirando em conta em em particular, a dimensão da área total a que se refere o pedido e as práticas agronómicas realizadas durante esse período em cada terreno. parcela assunto para o solicitar. O controlar autoridade ou corpo de controle podemos manter documentos sobre o risco análise;

(b) coletará amostras em solo e/ou planta de cada parcela de terra em em consonância com os resultados da análise de risco referida no ponto (a), incluindo aqueles terra encomendas identificado como apresentando o risco de ser contaminado;

(c) deverá elaborar um relatório de inspeção em uma das línguas oficiais. da União, incluindo fotografias das parcelas, após uma inspeção física do operador, incluindo as parcelas de terreno. abordado por o solicitar para retroativo reconhecimento para o com o objetivo de verificar a consistência das informações coletadas, mas antes de qualquer coisa cultivo medidas ter estive levado por o operador.

3. Com base nas informações fornecidas pelo operador de acordo com o parágrafo 1 e após a conclusão das etapas estabelecidas em parágrafo 2, o controlar autoridade ou controlar corpo podemos empate acima Um relatório final por escrito. O relatório final por escrito deverá incluir uma justificativa para o reconhecimento retroativo do período anterior como parte da conversão. período. Esse final escrito relatório podemos também indicar o início período considerado como orgânico para cada terra parcela bem como a área total dos terrenos beneficiados por este reconhecimento retroativo. de um período.

4. A autoridade ou o organismo de controlo deve notificar imediatamente a Comissão, os Estados-Membros e, no caso de um organismo de controlo, o seu organismo de acreditação, de qualquer reconhecimento retroativo concedido. Para cada reconhecimento retroativo concedido, a autoridade ou o organismo de controlo deve notificar imediatamente a Comissão, os Estados-Membros e, no caso de um organismo de controlo, o seu organismo de acreditação. podemos fornecer o final escrito relatório referido para em parágrafo 3.

5. A autoridade ou o organismo de controlo deve assegurar que o operador a quem se aplica o reconhecimento retroativo concedido conserva a documentação comprovativa. relacionado para que reconhecimento, como bem como documentário evidências sobre o usar de o terra encomendas abordado por que reconhecimento, para 3 anos.


Artigo 25
Autorizações para o usar de não orgânico plantar material reprodutivo

1. Antes de conceder autorizações para o uso de produtos reprodutivos vegetais não orgânicos, é necessário verificar a necessidade de autorização prévia para o uso de métodos de reprodução vegetal. material como definir fora em apontar 1.8.5.2 de Papel EU de Anexo Em conformidade com o Regulamento (UE) 2018/848, a autoridade ou o organismo de controlo deve avaliar as seguintes informações e elaborar uma justificação para cada derrogação. garantido:

(a) [bookmark: Article 26 Derogations as regards the us]científico e comum nome (comum e Latim nome);
(b) variedade;
(c) total peso de sementes ou número de plantas preocupado;
(d) material reprodutivo vegetal orgânico ou em conversão ;
(e) Documentação ou declaração do operador comprovando o cumprimento dos requisitos estabelecidos no ponto 1.8.5.2 da Parte I do Anexo II do Regulamento. (UE) 2018/848 ter estive cumprido.
2. Para cada autorização para o usar de não orgânico plantar material reprodutivo conforme estabelecido no ponto 1.8.5.2 da Parte I do Anexo II do Regulamento (UE) 2018/848, a autoridade de controlo ou organismo de controlo deve incluir o relevante Informação em o anual relatório referido a no artigo 4 de esse Regulamento.


Artigo 26
Derrogações como cumprimentos o usar de não orgânico animais e aquicultura jovens

1. Antes de conceder derrogações no que diz respeito à utilização de espécies pecuárias não orgânicas (bovinos, equinos, ovinos, caprinos, suínos e cervídeos, coelhos, e aves) em conformidade com pontos 1.3.4.3 e 1.3.4.4 da Parte II do Anexo II do Regulamento (UE) 2018/848, a autoridade de controlo ou o organismo de controlo deve avaliar as seguintes informações e empate acima um justificativa para cada derrogação:
(a) nome científico e nome comum (nome comum e nome latino, ou seja, espécie e gênero);
(b) raças e cepas;
(c) produção objetivos: carne, leite, ovos, dual propósito ou reprodução;
(d) total número de animais;
(e) disponibilidade de o relevante orgânico gado espécies;
(f) Documentação ou declaração do operador comprovando que os requisitos são atendidos. definir fora em apontar 1.3.4.3 e 1.3.4.4 de Papel II do Anexo II para Regulamento (UE) 2018/848 ter estive cumprido.
2. Para cada espécie pecuária não orgânica (bovinos, equinos, ovinos, caprinos, suínos e cervídeos, coelhos e aves), a autoridade ou organismo de controle deverá incluir as informações relevantes sobre as derrogações. garantido em conformidade com pontos 1.3.4.3 e 1.3.4.4 da Parte II do Anexo II do Regulamento (UE) 2018/848 no relatório anual referido em Artigo 4 de esse Regulamento.
3. Antes de conceder derrogações no que diz respeito à utilização de juvenis de aquicultura não orgânicos, de acordo com o ponto 3.1.2.1 da Parte III de Anexo II para Regulamento (UE) 2018/848, o controlar autoridade ou o órgão de controle deverá avaliar as seguintes informações e elaborar uma justificativa para cada derrogação:
(a) espécies e gênero (comum e Latim nome);
(b) raças e cepas quando aplicável;
(c) Estágio de vida (como ovos, alevinos, juvenis) disponível para venda como orgânico;

(d) [bookmark: Article 27 Reporting on provisional auth][bookmark: CHAPTER V DEROGATIONS FROM REGULATION�(E][bookmark: Article 28 Recognition of catastrophic c]quantidade disponível como estimado por o operador;


(e) total número de juvenis;


(f) disponibilidade de o relevante orgânico aquicultura espécies;


(g) Documentação ou declaração do operador comprovando o cumprimento dos requisitos estabelecidos no ponto 3.1.2.1 da Parte III do Anexo II do Regulamento. (UE) 2018/848 ter estive cumprido.


4. Para cada derrogação concedida relativamente à utilização de juvenis de aquicultura não biológicos, em conformidade com o ponto 3.1.2.1 da Parte III de Anexo II para Regulamento (UE) 2018/848, o controlar autoridade ou controle corpo podemos incluir o relevante Informação em o relatório anual referido a em Artigo 4 de esse Regulamento.



Artigo 27
Relatórios sobre provisório autorização para o usar de agricultura não orgânica ingredientes para processado orgânico comida

A autoridade ou o órgão de controlo deve notificar imediatamente a Comissão. o Membro Estados, acreditação corpos e outras autoridades de controlo e organismos de controlo reconhecidos de acordo com o artigo 46.º, n.º 1, do Regulamento (UE) 2018/848, de qualquer autorização provisória concedida para a utilização de ingredientes agrícolas não biológicos em produtos alimentares biológicos processados, de acordo com o artigo 25.º, n.º 4, desse Regulamento. Essa notificação deve incluir a justificação, apresentada no formulário específico disponibilizado pela Comissão, de que essa autorização tem estive garantido em conformidade com Artigo 25(1) de Regulamento (UE) 2018/848.



CAPÍTULO V
DEROGAÇÕES 	AO 	REGULAMENTO 	(UE) 	2018/848 	EM CASO DE CATASTRÓFICOS CIRCUNSTÂNCIAS

Artigo 28
Reconhecimento de catastrófico circunstâncias

Para efeitos das regras de produção excepcionais referidas em Os artigos 22.º, n.º 1, e 45.º, n.º 3, do Regulamento (UE) 2018/848, para que uma situação seja considerada como circunstância catastrófica decorrente de um «evento climático adverso», «doenças animais», «incidente ambiental», um 'desastre natural' ou um 'evento catastrófico', bem como qualquer situação comparável, a autoridade ou órgão de controle pode reconhecer uma situação como sendo catastrófico circunstâncias baseado sobre um declaração publicado por às autoridades competentes do terceiro país em que a situação ocorre, quando disponíveis. Se tal um a declaração não é disponível, qualquer um tal O reconhecimento por parte da autoridade ou órgão de controlo deve basear-se em dados fornecidos por organizações oficiais que justifiquem as circunstâncias catastróficas.

[bookmark: Article 29 Conditions for derogations][bookmark: CHAPTER VI GENERAL AND FINAL PROVISIONS][bookmark: Article 30 References to competent autho]Artigo 29
Condições para derrogações

1. Após o reconhecimento a que se refere o artigo 28.º, uma autoridade ou organismo de controlo pode, após a identificação dos operadores afetados na área em causa ou mediante pedido do operador individual, determinar se este opera em causa ou não. ou o membro de o grupo de operadores preocupado, conceder o relevante derrogações definir fora em Artigo 3 de Delegado Regulamento (UE) 2020/2146 e o condições relacionado para isso, desde que aqueles derrogações e condições aplicar:

(a) por um período limitado e não superior ao necessário, e em nenhum caso superior a 12 meses, para continuar ou reiniciar o cultivo orgânico. produção tal como realizada antes da data de aplicação dessas derrogações;

(b) em relação aos tipos de produção especificamente afetados ou, quando relevante, terra parcelas; e

(c) ao operador individual ou ao membro do grupo de operadores em questão.

2. A aplicação das derrogações referidas no parágrafo 1 deve ser sem preconceito para o validade de o certificados referido para nos termos da alínea b)(i) do n.º 1 do artigo 45.º do Regulamento (UE) 2018/848, durante o período em que as derrogações se aplicam, desde que o operador ou operadores preocupado completar o condições sob qual derrogações foram garantido.

3. As autoridades e os organismos de controlo devem notificar imediatamente a Comissão, os Estados-Membros e, no caso de um organismo de controlo, o seu organismo de acreditação, das derrogações por eles concedidas ao abrigo do presente regulamento, através do sistema referido no n.º 1 do artigo 20.º. Em particular, a autoridade ou o organismo de controlo deve indicar o nome do operador. ou operadores em causa, o período de tempo da derrogação, o tipo de produção ou, quando aplicável, as parcelas de terreno, a justificação para a derrogação e incluir uma declaração da autoridade competente do país terceiro a que se refere o artigo 28.º. Caso tal declaração não esteja disponível, o controlar autoridade ou controlar corpo podemos justificar a não inclusão de tal um declaração e fornecer o relevante dados sobre o qual o reconhecimento é baseado.

4. O controlar autoridade ou controlar corpo podemos garantir que Qualquer operador a quem se apliquem as derrogações concedidas deve conservar comprovativos documentais relativos às derrogações concedidas, bem como comprovativos documentais. sobre o usar de aqueles derrogações durante o período onde essas derrogações se aplicam. A autoridade de controlo ou o organismo de controlo deve verificar o conformidade de o operador ou operadores com o condições de o garantido derrogações.


CAPÍTULO VI
EM GERAL E FINAL DISPOSIÇÕES

Artigo 30
As referências às autoridades competentes e aos Estados-Membros constam do Anexo II. Regulamento (UE) 2018/848

1. As referências às autoridades competentes nos pontos seguintes do Anexo II do Regulamento (UE) 2018/848 devem ser lidas como referências a autoridades de controle e organismos de controle reconhecidos de acordo com o Artigo 46(1) de que Regulamento:

(a) [bookmark: Article 30a Derogation for pending certi]apontar 1.7.2 e o primeiro parágrafo de apontar 1.7.3 de Papel EU;

(b) pontos  1.3.4.3,  1.3.4.4.3,  1.6.7,  1.7.5,  1.7.8,  1.9.3.1,  1.9.4.1
e 1.9.4.2 de Papel II;

(c) pontos 3.1.2.1 e 3.1.3.1 de Papel III.

As informações referidas no ponto 1.9.4.1 da Parte II devem ser enviadas à Comissão. apenas.

2. A referência aos Estados-Membros no ponto 1.9.4.4(c) da Parte II do Anexo II do Regulamento (UE) 2018/848 deve ser lida como uma referência a autoridades de controle e organismos de controle reconhecidos de acordo com o Artigo 46(1) de que Regulamento.


▼ M3


Artigo 30a
Derrogação para pendente certificação de operadores e grupos de operadores em terceiro países

1. [bookmark: _bookmark10]Por caminho de derrogação de Artigo 16 de esse Regulamento, onde a certificação em conformidade com o artigo 9.º, n.º 10, e o artigo 10.º do presente regulamento e com o artigo 1.º do Regulamento de Execução (UE) 2021/1378 da Comissão ( 6 ) pela autoridade de controlo ou organismo de controlo competente dos operadores e grupos de operadores em terceiro países é pendente sobre
[bookmark: _bookmark11]31 dezembro 2024, o verificação por que controlar autoridade ou órgão de controle de remessas pretendido para importação em a União a avaliação desses operadores e grupos de operadores deve ser feita tendo em conta o cumprimento das regras referidas no artigo 33.º, n.º 1, do Regulamento do Conselho . (CE) Não 834/2007 ( 7 ) até 15 outubro 2025.

2. [bookmark: _bookmark12]Após a verificação prevista no parágrafo 1, a autoridade ou o organismo de controlo competente emitirá um certificado de inspeção nos termos do disposto no parágrafo 1. para Artigo 4 de Comissão Delegado Regulamento (UE) 2021/2306 ( 8 ).

3. A documentação comprovativa emitida antes de 31 de dezembro de 2024 pelas autoridades de controlo e organismos de controlo reconhecidos nos termos do artigo 33.º, n.º 3, do Regulamento (CE) n.º 834/2007 aos operadores e grupos de operadores cuja certificação referida no parágrafo 1 está pendente sobre 31 dezembro 2024, podemos permanecer válido até o fim dos seus validade período mas não além 15 outubro 2025.



(6) [bookmark: _bookmark13]Regulamento de Execução (UE) 2021/1378 da Comissão, de 19 de agosto de 2021, que estabelece certas regras relativas ao certificado emitido aos operadores, grupos de operadores e exportadores em terceiro países envolvido em o importações de produtos orgânicos e em conversão para a União e estabelecimento da lista de autoridades de controle e organismos de controle reconhecidos, de acordo com o Regulamento. (UE) 2018/848 de o europeu Parlamento e de o Conselho (JO L 297 de 20.8.2021, p. 24, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2021/1378/oj ).
(7) [bookmark: _bookmark14]Conselho Regulamento (CE) Não 834/2007 de 28 Junho 2007 sobre produção orgânica e rotulagem de orgânico produtos e revogando Regulamento (CEE) n.º 2092/91 (JO L 189, 20.7.2007, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2007/834/oj ) .
(8) [bookmark: _bookmark15]Regulamento Delegado (UE) 2021/2306 da Comissão, de 21 de outubro de 2021, que complementa Regulamento (UE) 2018/848 de o europeu Parlamento e de o Conselho com regras sobre o controles oficiais em respeito de remessas de produtos orgânicos e produtos em conversão destinados à importação para a União e com certificado de inspeção (JO L 461, 27.12.2021, p. 13, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2021/2306/oj ).
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▼ B



4. No que diz respeito aos controles sobre os operadores e grupos de operadores mencionados. para em parágrafo 1, referências em Artigo 9(1) e (2), Artigo 11(1), alínea c), Artigo 14(1), Artigo 22(1), Artigo 23(3) e Parte B do Anexo IV do presente Regulamento para conformidade com o Regulamento (UE) 2018/848 devem ser entendidas como referências às regras mencionadas. no artigo 33.º, n.º 1, do Regulamento (CE) n.º 834/2007, e referências no artigo 16.º, n.º 3, no artigo 19.º, n.º 3, e no artigo 23.º, n.º 4, do presente regulamento ao certificado referido para em Artigo 45(1), apontar (bi), de O Regulamento (UE) 2018/848 deve ser entendido como referência à documentação comprovativa emitida antes de 31 de dezembro de 2024 pelas autoridades de controlo e controlo. corpos reconhecido em conformidade com Artigo 33(3) de Regulamento (CE) n.º 834/2007 relativo aos operadores e grupos de operadores referido a em parágrafo 1.


Artigo 31
Entrada em vigor e aplicativo

Esse Regulamento podemos digitar em vigor sobre o vigésimo dia seguindo isso de isso é publicação em o Oficial Jornal de o europeu União .
Isto podemos aplicar de 1 Janeiro 2022.
Este Regulamento será vinculativo na sua totalidade e diretamente aplicável em todos os casos. Membro Estados.


[bookmark: ANNEX I  Content of the assessment repor]▼ B
ANEXO EU

Contente de o avaliação relatório referido para em Artigo 1(2)(i)

PAPEL UM
O relatório de avaliação a que se refere o ponto (i) do n.º 2 do artigo 1.º deve consistir num relatório de revisão de documentos e registos, num relatório de avaliação no local e num relatório de auditoria testemunhal, podendo conter quaisquer outras informações que o organismo de acreditação considere necessárias. ou competente autoridade.
1. Documento e registro análise relatório
O documento e registro análise relatório podemos conter o seguintes elementos:
1.1. Avaliação de o seguindo:
(a) o estrutura e tamanho;
(b) ISTO gerenciamento sistema;
(c) filial escritórios;

(d) tipo de atividades, incluindo subcontratação atividades outro do que inspeção e amostragem;
(e) organizacional gráfico;
(f) qualidade gerenciamento;

1.2. Avaliação dos procedimentos de troca de informações entre a sede e as filiais, e os laboratórios subcontratados, bem como com a Comissão, os Estados-Membros, outras autoridades de controlo e outros organismos de controlo. corpos;

1.3. Avaliação do conhecimento e qualificação dos funcionários em relação à legislação sindical sobre orgânico produção regras e controles;

1.4. Verificação de que o regime linguístico escolhido e os documentos emitidos por A autoridade ou órgão de controle são compreensíveis para os operadores ou grupos de operadores contratados, em particular os procedimentos internos para o funcionários envolvidos em o processo de certificação ou em o controles;

1.5. Avaliação de o contínuo treinamento programas, e monitoramento eficaz por o controlar autoridade ou controlar corpo de o competências adquiridas durante o treinamentos;

1.6. Avaliação da experiência e da competência do pessoal relativamente à(s) categoria(s) de produtos, conforme estabelecido no artigo 35.º, n.º 7, do Regulamento (UE) 2018/848, sujeito aos controlos e em cada país terceiro abrangido pelo reconhecimento, incluindo o estatuto laboral dos inspetores em causa e a sua relação contratual. com o controlar corpo;

1.7. Avaliação dos procedimentos internos relacionados às atividades de controle em relação a de operadores e grupos de operadores, se qualquer, e o Competências e formação específicas exigidas aos inspetores da autoridade ou organismo de controlo que controla o sistema de controlo interno dos grupos de operadores;

1.8. Uma descrição e uma avaliação do desempenho do sistema de controlo a implementar em cada país terceiro, incluindo, quando relevante, as especificidades de controlo para grupos de operadores;

1.9. Qualquer outro Informação considerado necessário por o acreditação corpo.
2. No local avaliação relatório
Um relatório de avaliação no local elaborado pelo organismo de acreditação ou, conforme o caso, pelo competente autoridade, podemos conter o seguindo elementos:

2.1. Um relatório de avaliação do(s) escritório(s) onde as decisões de certificação são tomadas, contendo o seguindo Informação:
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(a) resultado da verificação dos dossiês de todas as categorias de produtos, conforme estabelecido no artigo 35.º, n.º 7, do Regulamento (UE) 2018/848, para os quais é solicitado o reconhecimento, e confirmação de que o organismo de controlo implementou corretamente os requisitos de controlo em matéria de operadores e grupos de operadores, conforme estabelecido no Capítulo III deste Regulamento e, em particular, nos artigos 9.º e 10;

(b) avaliação de o catálogo de medidas para ser levado em caso de estabelecido não conformidade;

(c) avaliação dos procedimentos de análise de risco para fins de inspeções, incluindo inspeções sem anterior perceber;

(d) avaliação de o amostragem estratégia, procedimento e metodologia;

(e) avaliação da comunicação com a Comissão e outras autoridades de controlo e outro controlar corpos;

(f) Conclusões das entrevistas com a equipe de controle e certificação. a respeito de deles desempenho e competência sobre certificação e controle tarefas;

(g) confirmação de que a autoridade ou o organismo de controlo dispõe dos meios para implementar o sistema de controlo em conformidade com o presente regulamento em cada país terceiro para o qual solicita o reconhecimento, nomeadamente, inspetores suficientes para efetuar quaisquer verificações físicas em qualquer fase da produção, preparação e distribuição, conforme apropriado, com base na sua avaliação de riscos, inspeções ou amostragens adicionais e documentos em línguas compreensíveis para os operadores contratados, quando esses documentos são pretendidos para operadores ou grupos de operadores;

(h) confirmação do capacidade e competências de o autoridade ou organismo de controlo para desempenhar as suas funções em cada país terceiro para o qual solicita reconhecimento, tendo em conta, em particular, o número previsto de operadores ou membros do grupo de operadores, o volume de produtos exportados, a natureza e a origem dos produtos, incluindo a avaliação dos operadores. e inspetores arquivos.

2.2. UM testemunha auditoria relatório, resultando de um testemunha auditoria carregou fora em conformidade com Papel B, contendo o seguindo elementos:

(a) o nome do operador, do inspetor auditado e do organismo de acreditação. assessor;

(b) Informações gerais sobre a auditoria testemunhal, como local, horário, plano de auditoria ou partes envolvidas, e a experiência do operador ou grupo de operadores. com respeito para orgânico produção regras;

(c) escopo de inspeção;

(d) Preparação e conhecimento do inspetor, como o planejamento do trabalho, instruções de trabalho, documentos e materiais disponibilizados ao inspetor, conhecimento do inspetor sobre a categoria relevante de produtos, avaliação de o robustez de o orgânico sistema plano do operador ou do sistema de controlo interno do grupo de operadores, verificação de conflitos de interesses, conhecimento do Regulamento (UE) 2018/848, conhecimento de o interno procedimentos de isso é controlar corpo no que diz respeito ao funcionamento ou à implementação do sistema de controle e processo de certificação;

(e) desempenho do inspetor, como a relevância da duração da inspeção, avaliação de o entrevista, verificação de incumprimentos anteriores, recolha de informação relevante, autoridade e capacidade analítica, técnica de conversação e questionamento, competências linguísticas eficazes, conhecimento das condições e práticas agrícolas locais, práticas de processamento nesse país e competências sociais;
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(f) Qualidade da inspeção física da instalação/recipiente/unidade, incluindo metodologia e qualidade da lista de verificação de inspeção utilizada, informações fornecidas pelo operador no plano do sistema orgânico, robustez das verificações de balanço de massa e rastreabilidade, e metodologia utilizada para a amostragem. e o inspeção de áreas críticas;

(g) Resultados, situação das não conformidades detectadas e medidas corretivas. medidas aplicado;

(h) avaliação de o não conformidades identificado por o órgão de acreditação assessor mas não detectado por o inspetor;

(i) qualidade e completude de o saída entrevista conduzido;

(j) geral avaliação de o eficácia de o inspeção;

(k) Lista das não conformidades detectadas, descrição e cronograma para as medidas corretivas. medidas para ser carregou fora por o controlar autoridade ou controle corpo para resolver eles;

(l) No caso de um grupo de operadores, uma seção específica fornece uma descrição. e avaliação de o eficácia de o sistema para controles internos; e

(m) Uma avaliação global da capacidade e confiabilidade da autoridade ou organismo de controle para realizar as atividades de certificação, levando em consideração o resultado da avaliação realizada de acordo com a seção 2.1. Quaisquer outras informações consideradas necessárias. por o organismo de acreditação ou competente autoridade, incluindo por exemplo, relatórios e conclusões de adicional testemunha auditorias.

PAPEL B
1. O testemunha auditoria referido para em apontar 2.2 de Papel UM podemos ser:

(a) realizada pelo organismo de acreditação ou, conforme o caso, pela autoridade competente;

(b) com base em uma análise de risco, e deverá documentar toda a atividade sob sua responsabilidade;

(c) realizada presencialmente e só poderá ser realizada remotamente se assim for decidido por o Comissão.

2. Em adição para Seção 1, o testemunha auditoria podemos ser carregou fora:

(a) para cada categoria de produtos como definir fora em Artigo 35(7) de Regulamento (UE) 2018/848 para qual o reconhecimento é solicitado. Todas as não conformidades detectadas pelo organismo de acreditação ou pela autoridade competente. autoridade podemos ser completamente abordado por o controlar autoridade ou corpo de controle respectivamente, e confirmado por o acreditação corpo ou competente autoridade;

(b) para cada categoria de produtos em um país terceiro diferente, se a autoridade ou o organismo de controlo solicitar ou já for reconhecido para mais de um. terceiro país; e

(c) como questão de prioridade em grupos de operadores, caso a autoridade de controle ou controlar corpo certifica grupos de operadores.

3. [bookmark: _bookmark16]Para uma autoridade de controlo ou organismo de controlo reconhecido ao abrigo do artigo 33.º, n.º 3, do Regulamento (CE) n.º 834/2007 do Conselho ( 1 ) e incluído na lista estabelecida Em conformidade com o artigo 57.º, n.º 2, do Regulamento (UE) 2018/848, o Informação referido para em apontar 2.2 de Papel UM de esse Anexo podemos resultado de testemunha auditorias realizado:

[bookmark: _bookmark17]( 1 ) Conselho Regulamento (CE) Não 834/2007 de 28 Junho 2007 sobre orgânico produção e rotulagem de produtos orgânicos e revogação do Regulamento (CEE) n.º 2092/91 (JO L 189, 20/07/2007 p. 1).



▼ M1
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(a) durante os últimos 3 anos pelo seu organismo de acreditação ou autoridade competente para efeitos do seu reconhecimento ao abrigo do Regulamento (CE) n.º 834/2007 para cada categoria de produtos para a qual a autoridade de controle ou o organismo de controle solicitações reconhecimento em conformidade com Artigo 46 de Regulamento (UE) 2018/848; e

(b) em um país terceiro para o qual a autoridade de controle ou o organismo de controle seja reconhecido sob Artigo 33(3) de Regulamento (CE) Não 834/2007.
No entanto, para cada de esses testemunha auditorias, o acreditação corpo ou a autoridade competente deverá confirmar que todas as não conformidades foram devidamente sanadas. por o controlar autoridade ou controlar corpo.


[bookmark: ANNEX II  General and specific requireme]▼ B
ANEXO II
Em geral e específico requisitos para o anual relatório referido para no artigo 4
1. O relatório anual deverá atualizar todos os elementos contidos no dossiê técnico. como definir fora em Artigo 1(2).

2. O relatório anual deverá conter as informações da autoridade ou órgão de controle a serem atualizadas para fins do relatório anual, incluindo o nome e o código da autoridade ou órgão de controle, endereço postal, número de telefone, endereço de e-mail para contato e endereço do site, que deverá conter um link direto e de fácil acesso a partir da página inicial. página da Internet, para o atualizado lista de operadores ou grupos de operadores.

3. Para efeitos do relatório anual, o dossiê técnico deverá ser preenchido com o seguindo:

(a) as atividades de controle da autoridade ou órgão de controle no(s) terceiro(s) país(es) no ano anterior, por categoria de produtos, conforme estabelecido no artigo 35.º, n.º 7, do Regulamento (UE) 2018/848, incluindo as informações sobre o número de operadores e grupos de operadores, conforme definido no artigo 35.º, n.º 7, do Regulamento (UE) 2018/848. bem como o número de seus membros (incluindo subcontratados, caso os operadores ou grupos de operadores não permaneçam responsáveis pelos subcontratados) qual eram assunto para deles controles sobre 31 Dezembro do ano anterior, discriminado por país terceiro e categoria de produtos;

(b) um compromisso de que a autoridade ou o organismo de controlo efetuou as atualizações necessárias à tradução das regras de produção, de acordo com ao artigo 1.º, n.º 2, alínea e), do presente regulamento ou a quaisquer outros documentos relevantes exigidos para o objetivos de Artigo 46(2) de Regulamento (UE) 2018/848 ou esse Regulamento;

(c) Qualquer atualização dos procedimentos internos, incluindo o sistema de certificação e controle estabelecido pela autoridade ou organismo de controle em conformidade. com esse Regulamento;

(d) um link para o site da autoridade ou órgão de controle, com as informações obrigatório em conformidade com Artigo 17;

(e) um relatório anual de avaliação do(s) escritório(s) onde são tomadas as decisões de certificação levado, como referido para em apontar 2.1 de Papel UM de Anexo EU:

(i) garantir que a autoridade ou o organismo de controlo tenha sido avaliado de forma satisfatória pelo organismo de acreditação ou autoridade competente no ano anterior, sobre sua capacidade de garantir que os produtos importados de terceiro países cumprir com Regulamento (UE) 2018/848;

(ii) confirmando que a autoridade ou o organismo de controlo ainda possui a capacidade e as competências para implementar o controlo. requisitos, condições e medidas definir fora em Artigo 46(2) e (6) de Regulamento (UE) 2018/848 e em esse Regulamento, em cada terceiro país para qual isto é reconhecido;

(iii) incluindo quaisquer informações atualizadas do relatório de avaliação anual. como cumprimentos o resultados e um avaliação de:

· o verificações de o arquivos de o operadores ou grupos de operadores;

· o lista de não conformidades, como bem como o número de não conformidades em relação para o número de operadores certificados ou grupos de operadores;
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· o tratamento de não conformidades e reclamações, se houver, com uma explicação sobre as medidas corretivas implementadas pelos operadores ou grupos de operadores para o encerramento definitivo das suas não conformidades;

· o catálogo de medidas e isso é implementação;

· o risco análise procedimento;

· o anual risco plano;

· o amostragem estratégia, procedimento e metodologia;

· o mudanças para qualquer de o procedimentos;

· a troca de informações com outras autoridades de controle, controlar corpos e o Comissão;

· a competência da equipe envolvida no processo de inspeção e certificação;

· o treinamento programas;

· o conhecimento e competência de novo funcionários;

· a eficácia e a confiabilidade da atividade observada e uma avaliação geral do desempenho da autoridade ou entidade de controle. corpo;

· outros elementos que o organismo de acreditação ou competente autoridade considera relevante para o objetivos de Regulamento (UE) 2018/848;

(iv) confirmando, no que diz respeito às extensões do âmbito de reconhecimento a países terceiros adicionais ou categorias de produtos no ano anterior, a capacidade e as competências da autoridade de controlo ou do organismo de controlo para efetuar controlos em conformidade com o presente Regulamento em cada novo país terceiro ou para cada nova categoria de produtos em causa, se houver estão ativos operadores ou grupos de operadores.

4. O relatório anual deverá incluir as seguintes informações referentes a: casos de não conformidade e o medidas levado:

(a) o número de inspeções físicas no local, com e sem aviso prévio;

(b) o número de o amostras coletado em inspeções com e sem aviso prévio perceber e onde aplicável, o ações levado;

(c) o número de amostras coletadas devido a suspeitas, denúncias ou durante uma investigação a que se refere a alínea a) do n.º 1 do artigo 22.º, notificada através do OFIS. como referido a em Artigo 21(2) (OFIS caso);

(d) o número de OFIS casos de suspeito ou estabelecido não conformidade;

(e) O número de não conformidades encontradas, discriminadas em menores e maiores. e críticas de acordo com as classificações de não conformidades de orgânico ou em conversão produtos disposto abaixo em Anexo 4;

(f) medidas referidas no Anexo IV tomadas em relação a operadores ou grupos de operadores em casos de não conformidades.

5. Quando a autoridade ou o organismo de controlo tiver certificado operadores ou grupos Para operadores provenientes de outra autoridade ou organismo de controlo, o relatório anual da autoridade ou organismo de controlo que os recebe deve indicar, para cada operador transferido, a transferência de operadores. ou grupo de operadores:


▼ B
(a) o nome do operador ou grupo de operadores, sua localização geográfica e isso é anterior número do certificado;

(b) o nome de isso é anterior controlar autoridade ou controlar corpo;

(c) o data de transferir de o controlar arquivo;

(d) o lista e natureza de abrir não conformidades e medidas exigido pelo anterior controlar autoridade ou controlar corpo, se qualquer;

(e) As medidas implementadas pelo operador ou grupo de operadores para garantir que as não conformidades não voltem a ocorrer, e a(s) data(s) da(s) inspeção(ões) realizada(s) pela nova autoridade ou organismo de controlo para verificação. que medidas corretivas ter estive implementado corretamente;

(f) a indicação se o operador ou grupo de operadores estava envolvido em alguma coisa. OFIS caso.

6. Com relação aos produtos de alto risco mencionados no Artigo 8, seguem as informações a seguir. podemos ser oferecido:

(a) o lista de o operadores ou grupos de operadores responsável para o alto risco produtos;

(b) para cada operador ou grupo de operadores:

(i) o inspeções carregou fora, indicando o data de cada inspeção;

(ii) o amostragem e análises carregou fora;

(iii) não conformidades encontrado;

(iv) o medidas aplicado;

(v) Para cada operador ou grupo de operadores que alterou sua autoridade ou órgão de controle, as medidas corretivas e/ou sanções aplicadas caso tenham sido constatadas não conformidades no relatório do controle anterior. autoridade ou controlar corpo;

(c) para cada consignação mostrando um não conformidade:

(i) referência para o certificado de inspeção para importado consignações;

(ii) Visão geral dos resultados da análise de amostragem que indicam a presença de resíduos. de não autorizado substâncias;

(iii) investigações e medidas de acompanhamento tomadas pela autoridade de controlo ou controlar corpo em caso de mistura ou resíduos de substâncias não autorizadas encontradas na remessa, incluindo a decisão relativa à remessa, bem como a confirmação de que os operadores ter levado medidas corretivas.

7. Para autorizações de utilização de material reprodutivo vegetal não orgânico, em conformidade com o ponto 1.8.5.2 da Parte I do Anexo II do Regulamento (UE) 2018/848, o seguindo Informação podemos ser oferecido:

(a) científico e comum nome (comum e Latim nome);

(b) variedade;

(c) número de derrogações e total peso de sementes ou número de plantas derrogadas;

(d) Número de operadores e grupos de operadores que receberam autorização.


▼ B
8. Para derrogações concedidas de acordo com os pontos 1.3.4.3 e 1.3.4.4 da Parte II do Anexo II do Regulamento (UE) 2018/848 para cada espécie pecuária não biológica (bovinos, equinos, ovinos, caprinos, suínos e cervídeos, coelhos, aves), o seguindo Informação podemos ser oferecido:
(a) científico e comum nome (comum e Latim nome ou seja espécies e gênero);
(b) raças e cepas;
(c) produção objetivos: carne, leite, ovos, dual propósito ou reprodução;
(d) número de derrogações e total número de animais derrogado;
(e) Número de operadores e grupos de operadores aos quais foi concedida uma derrogação.
9. Para autorizações concedidas para a utilização de juvenis de aquicultura não biológicos, em conformidade com o ponto 3.1.2.1 da Parte III do Anexo II do Regulamento (UE) 2018/848, o seguindo Informação podemos ser oferecido:
(a) espécies e gênero (comum e Latim nome);
(b) raças e cepas quando aplicável;
(c) total número de derrogações e número de jovens para cada espécies;
(d) número de operadores e grupos de operadores, qual ter estive concedeu um autorização.
10. O relatório anual deve conter qualquer outra informação considerada relevante para satisfazer um requisito específico do Regulamento (UE) 2018/848 pela autoridade de controlo. o controlar corpo ou o organismo de acreditação.


[bookmark: ANNEX III  OFIS template as referred to ]▼ B
ANEXO III

OFIS modelo como referido para em Artigo 21(2)
Modelo para um padrão responder para um padrão internacional notificação sobre suspeito ou estabelecido
[bookmark: _bookmark18]não conformidade

A. Investigação

1) Qual controlar autoridade(s) e/ou controlar corpo(s) são/eram em cobrar de o investigação?:

2) Descreva a cooperação entre os diferentes operadores e a(s) autoridade(s) competente(s) ou, quando aplicável, a(s) autoridade(s) de controlo e/ou o(s) organismo(s) de controlo envolvidos, nos diferentes países em causa. (se houver)?:

3) Qual investigação métodos/procedimentos ter estive usado?:
Para exemplo, ter o operadores preocupado estive submetido para um Controle específico?: Tem amostras estive levado e analisado?:

4) O que é o resultado de o investigação?:

O que são o resultados de o inspeções/análises (se qualquer)?:

Tem o origem de o não conformidade/suspeita de não conformidade/outros problema criado Foi esclarecido?

O que é seu avaliação de o gravidade de o não conformidade/suspeita de não conformidade/outros problema criado?:

5) A origem da contaminação/não conformidade/suspeita de não conformidade/outro problema foi levantada? e o responsabilidade de o atores estive claramente identificado e estabelecido?:

Comente sobre a origem da contaminação/não conformidade/outro problema levantado e a responsabilidade de o atores:

6) Ter o operadores identificado estive envolvido em outro não conformidade/suspeita de não conformidade/outros problema criado casos em o últimos 3 anos?

Comentário sobre o operadores identificado em outro não conformidade/suspeita de não conformidade/outros problemas em o durar 3 anos:

B. Medidas e penalidades:

* 1) O que preventivo e corretivo medidas ter estive levado (ex: como cumprimentos o distribuição/circulação de o produto sobre o União mercado e terceiro país mercados)?:

* 2) O que ações em caso de não conformidade/suspeita de não conformidade/outros problema foram levantados levado sobre o operadores e/ou o produtos preocupado? ( 1 ):

(*)Modo de ações (escrito forma, aviso, etc.)?:
Era o certificação de o produtor/processador limitado, suspenso ou Retirado?: Data de entrada em vigor de o ações (se qualquer) (DD/MM/AAAA):

Duração de o ações (se qualquer) (em meses):

Controlar autoridade e/ou controlar corpo qual adotado e aplicado o ações (se qualquer):

3) São adicional inspeções planejado no o operadores preocupado?:

4) O que outro medidas são o controlar autoridade ou controlar corpo planejamento para evitar a ocorrência de casos semelhantes?:


[bookmark: _bookmark19]( 1 ) Medir conforme para Artigo 29(1) e (2) de Regulamento (UE) 2018/848 e Artigo 22(1), (2) e (3) e Artigo 23(1) e (4) de esse Regulamento.
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C. Outro Informação
D. Anexos Resposta comentários: Contato apontar



(*) Obrigatório campos.


[bookmark: ANNEX IV  Catalogue of measures referred]▼ B
ANEXO 4
Catálogo de medidas referido para em Artigo 22(3)
PAPEL UM
Elementos para o desenvolvimento e aplicativo de o catálogo de medidas
1. Sujeito à Parte B, a autoridade de controlo ou o organismo de controlo pode classificar os casos de incumprimento como menores, maiores ou críticos, com base nos critérios de classificação previstos na alínea b) do n.º 3 do artigo 22.º, quando se verifique uma ou mais das seguintes situações. aplicar:

(a) o caso de não conformidade é menor quando:

(i) As medidas de precaução implementadas pelo operador são proporcionais e adequadas, e os controles que o operador implementou são eficazes, de acordo com a avaliação da autoridade de controle. ou controlar corpo;

(ii) o não conformidade faz não afetar o integridade de o orgânico ou em conversão produto;

(iii) O sistema de rastreabilidade pode localizar o(s) produto(s) afetado(s) no fornecer corrente e o produto pode ser impedido de sendo importado de um terceiro país para o propósito de colocar esse produto no mercado dentro da União, tendo em conta a produção biológica;

(b) o caso de não conformidade é principal quando:

(i) As medidas de precaução não são proporcionais nem adequadas. e os controles que o operador implementou são ineficientes, de acordo com para o avaliação por o controlar autoridade ou órgão de controle ;

(ii) o não conformidade afeta o integridade de o orgânico ou em conversão produto;

(iii) o operador fez não correto em um oportuno maneiras um pequenas infrações;

(iv) A rastreabilidade permite localizar o(s) produto(s) afetado(s) na cadeia de suprimentos e impedir que sejam importados de um terceiro país para serem comercializados no país em questão. União com referência a orgânico produção;

(c) o caso de não conformidade é crítico quando:

(i) As medidas de precaução não são proporcionais nem adequadas. e os controles que o operador implementou são ineficientes, de acordo com para o avaliação por o controlar autoridade ou órgão de controle ;

(ii) o não conformidade afeta o integridade de o orgânico ou em conversão produto;

(iii) o operador não corrige as principais não conformidades anteriores ou falha repetidamente em corrigir outras categorias de não conformidades; e

(iv) Não há informações no sistema de rastreabilidade para localizar o(s) produto(s) afetado(s) no fornecimento e não é possível impedir a entrada desses produtos no mercado. de ser importado de um terceiro país para o objetivo de colocação que produto sobre o mercado dentro de o União com referência a orgânico produção.

2. Medidas
As autoridades ou organismos de controlo podem aplicar uma ou mais das seguintes medidas. em um proporcional maneiras para o listado categorias de casos de não conformidade:
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	Categoria de não conformidade
	Medir

	
Menor
	
Apresentação, pelo operador, de um plano de ação dentro de um prazo determinado para a correção do não conformidade(s)

	
Principal
	
Não há menção à produção orgânica na rotulagem e publicidade de todo o lote ou produção em questão (cultura(s) ou animal(is) afetado(s) de acordo com o Artigo 42(1) de Regulamento (UE) 2018/848
Proibição de importação de um terceiro país com o objetivo de colocar esse produto no mercado. dentro de o União como produção orgânica durante um determinado período de acordo com o Artigo 42(2) de Regulamento (UE) 2018/848
Novo período de conversão necessário Limitação de o certificado escopo
Melhoria da implementação das medidas de precaução e dos controles que o operador implementou para garantir a conformidade.

	
Crítico
	
Não há menção à produção orgânica na rotulagem e publicidade de todo o lote ou produção em questão (cultura(s) ou animal(is) afetado(s)), de acordo com o Artigo 42(1) do Regulamento. (UE) 2018/848
Proibição de importação de um terceiro país com o objetivo de colocar esse produto no mercado. dentro de o União como produção orgânica durante um determinado período de acordo com o Artigo 42(2) de Regulamento (UE) 2018/848
Novo conversão período Limitação necessária de o certificado escopo Suspensão de o Retirada do certificado de o certificado



PAPEL B
Lista de casos de não conformidade e o correspondente classificação obrigatório para ser incluído em o catálogo de medidas

	Não conformidade
	Categoria

	
Significativo desvio entre entrada e saída cálculo (massa) equilíbrio)
	
Principal

	
Ausência de registros e financeiro registros mostrando a conformidade com Regulamento (UE) 2018/848
	
Crítico

	
Intencional omissão de Informação principal para registros incompletos
	
Crítico
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	Não conformidade
	Categoria

	Falsificação de documentos relacionados com a certificação de orgânico produtos
	Crítico

	Intencional reetiquetagem de rebaixado produtos como orgânico
	Crítico

	produtos em processo de conversão ou não orgânicos.
	Crítico

	Intencional usar de não autorizado substâncias ou produtos dentro o escopo de o Regulamento (UE) 2018/848
	Crítico

	Intencional usar de OGMs
	Crítico

	O operador nega à autoridade de controlo ou ao organismo de controlo o acesso às instalações sujeitas a controlos, ou ao seu livro de registos. guardas, incluindo financeiro registros, ou recusa para permitir o controlar autoridade ou controlar corpo para pegar amostras
	Crítico


