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FRAMKVÆMDARREGLUGERÐ FRAMKVÆMDASTJÓRNARINNAR  

(ESB) 2021/1378 

frá 19. ágúst 2021 

um tilteknar reglur sem varða vottorð sem er gefið út til rekstraraðila, hópa rekstraraðila og útflytjenda í þriðju 

löndum sem koma að innflutningi á lífrænt ræktuðum vörum og vörum í aðlögun inn í Sambandið og um að koma á fót 

skrá yfir viðurkennd eftirlitsyfirvöld og viðurkennda eftirlitsaðila í samræmi við reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins 

(ESB) 2018/848 (*) 

FRAMKVÆMDASTJÓRN EVRÓPUSAMBANDSINS HEFUR, 

með hliðsjón af sáttmálanum um starfshætti Evrópusambandsins, 

með hliðsjón af reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (ESB) 2018/848 frá 30. maí 2018 um lífræna framleiðslu og merkingu 

lífrænt ræktaðra vara og um niðurfellingu á reglugerð ráðsins (EB) nr. 834/2007 (1), einkum 4. mgr. 45. gr. og 1. mgr. 46. gr., 

og að teknu tilliti til eftirfarandi: 

1) Í samræmi við i. lið b-liðar 1. mgr. 45. gr. reglugerðar (ESB) 2018/848 er heimilt að flytja inn vöru frá þriðja landi í 

þeim tilgangi að setja vöruna á markað í Sambandinu sem lífrænt ræktaða vöru eða vöru í aðlögun ef rekstraraðilar og 

hópar rekstraraðila, þ.m.t. útflytjendur í viðkomandi þriðja landi, hafa fallið undir eftirlit af hálfu eftirlitsyfirvalda eða 

eftirlitsaðila sem eru viðurkenndir í samræmi við 46. gr. þeirrar reglugerðar og ef þessi yfirvöld eða þessir aðilar hafa 

látið öllum slíkum rekstraraðilum, hópum rekstraraðila og útflytjendum í té vottorð sem staðfestir að þeir fari að 

reglugerð (ESB) 2018/848. 

2) Til að koma i. lið b-liðar 1. mgr. 45. gr. reglugerðar (ESB) 2018/848 í framkvæmd ætti að tilgreina innihald vottorðsins, 

sem um getur í því ákvæði, sem og tæknilegar aðferðir sem á að nota við útgáfu þess. 

3) Að því er varðar i. lið b-liðar 1. mgr. 45. gr. reglugerðar (ESB) 2018/848 þykir enn fremur rétt að koma á fót í þessari 

reglugerð skrá yfir viðurkennd eftirlitsyfirvöld og viðurkennda eftirlitsaðila sem eru til þess bær að annast þetta eftirlit 

og gefa þetta vottorð út í þriðju löndum. 

4) Til glöggvunar og í þágu réttarvissu ætti þessi reglugerð að gilda frá þeim degi sem reglugerð (ESB) 2018/848 kemur til 

framkvæmda. 

5) Ráðstafanirnar, sem kveðið er á um í þessari reglugerð, eru í samræmi við álit nefndarinnar um lífræna framleiðslu. 

SAMÞYKKT REGLUGERÐ ÞESSA: 

1. gr. 

Vottorð fyrir rekstraraðila, hópa rekstraraðila og útflytjendur í þriðju löndum 

Eftirlitsyfirvöld og eftirlitsaðilar sem hafa verið viðurkennd í samræmi við 1. mgr. 46. gr. reglugerðar (ESB) 2018/848 skulu 

láta rekstraraðilum, hópum rekstraraðila og útflytjendum í þriðju löndum, sem hafa fallið undir eftirlitið sem um getur í i. lið b-

liðar 1. mgr. 45. gr. þeirrar reglugerðar, í té vottorð sem staðfestir að slíkir rekstraraðilar, hópar rekstraraðila og útflytjendur fari 

að reglugerð (ESB) 2018/848 (hér á eftir nefnt vottorðið).  

  

(*) Þessi ESB-gerð birtist í Stjtíð. ESB L 297, 20.8.2021, bls. 24. Hennar var getið í ákvörðun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 37/2022 frá 

4. febrúar 2022 um breytingu á II. viðauka (Tæknilegar reglugerðir, staðlar, prófanir og vottun) við EES-samninginn (bíður birtingar). 

(1) Stjtíð. ESB L 150, 14.6.2018, bls. 1. 

2022/EES/18/44 
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Vottorðið skal: 

a) gefið út á rafrænu formi, í samræmi við fyrirmyndina sem sett er fram í I. viðauka við þessa reglugerð, og með því að nota 

rafræna Traces-kerfið sem um getur í 36. lið 2. gr. framkvæmdarreglugerðar framkvæmdastjórnarinnar (ESB) 2019/1715 

(2). 

b) gera það kleift að sanngreina 

i. rekstraraðila, hóp rekstraraðila eða útflytjanda sem fellur undir vottorðið, þ.m.t. skráin yfir aðilana í hópi rekstraraðila, 

ii. vöruflokkinn sem vottorðið tekur til, sem er flokkaður á sama hátt og kveðið er á um í 7. mgr. 35. gr. reglugerðar 

(ESB) 2018/848, og 

iii. gildistíma þess, 

c) votta að starfsemi rekstraraðila, hóps rekstraraðila eða útflytjanda sé í samræmi við reglugerð (ESB) 2018/848 og 

d) uppfært þegar breytingar verða á gögnunum sem eru í því. 

2. gr. 

Skrá yfir viðurkennd eftirlitsyfirvöld og viðurkennda eftirlitsaðila 

1. Skráin yfir eftirlitsyfirvöld og eftirlitsaðila sem eru viðurkennd í samræmi við 1. mgr. 46. gr. reglugerðar (ESB) 2018/848 

er sett fram í II. viðauka við þessa reglugerð. Skráin skal innihalda eftirfarandi upplýsingar um viðkomandi viðurkennd 

eftirlitsyfirvöld eða viðurkennda eftirlitsaðila: 

a) heiti og kenninúmer eftirlitsyfirvalds eða eftirlitsaðila, 

b) vöruflokka, eins og sett er fram í 7. mgr. 35. gr. reglugerðar (ESB) 2018/848, fyrir hvert þriðja land, 

c) þriðju lönd þar sem vöruflokkarnir eru upprunnir, að því tilskildu að þessi þriðju lönd falli ekki þegar undir viðkomandi 

vöruflokk eða vöru með samningi um viðskipti með lífrænt ræktaðar vörur í samræmi við 47. gr. reglugerðar (ESB) 

2018/848 eða með viðurkenningu á jafngildi í samræmi við 48. gr. þeirrar reglugerðar, 

d) gildistíma viðurkenningar og 

e) undanþágur frá viðurkenningu, eftir því sem við á. 

2. Ítarlegar upplýsingar sem varða póstfang, veffang og tölvupóstfang tengiliðar eftirlitsyfirvalds eða eftirlitsaðila, sem og 

heiti faggildingarstofunnar sem veitir faggildinguna í samræmi við d-lið 2. mgr. 46. gr. reglugerðar (ESB) 2018/848, skulu vera 

aðgengileg öllum á vefsetri framkvæmdastjórnarinnar um lífrænan búskap. 

3. gr. 

Gildistaka og framkvæmd 

Reglugerð þessi öðlast gildi á tuttugasta degi eftir að hún birtist í Stjórnartíðindum Evrópusambandsins. 

Hún kemur til framkvæmda frá og með 1. janúar 2022.   

  

(2) Framkvæmdarreglugerð framkvæmdastjórnarinnar (ESB) 2019/1715 frá 30. september 2019 um reglur um starfsemi upplýsinga-

stjórnunarkerfis fyrir opinbert eftirlit og kerfisíhluti þess (IMSOC-reglugerðin) (Stjtíð. ESB L 261, 14.10.2019, bls. 37). 
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Reglugerð þessi er bindandi í heild sinni og gildir í öllum aðildarríkjunum án frekari lögfestingar. 

Gjört í Brussel 19. ágúst 2021. 

 Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar, 

Ursula von der Leyen 

forseti. 

 _____  
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I. VIÐAUKI 

FYRIRMYND AÐ VOTTORÐI 

VOTTORÐ FYRIR REKSTRARAÐILA, HÓPA REKSTRARAÐILA OG ÚTFLYTJENDUR Í ÞRIÐJU LÖNDUM FYRIR VÖRUR 

SEM FLYTJA Á INN TIL EVRÓPUSAMBANDSINS SEM LÍFRÆNT RÆKTAÐAR VÖRUR EÐA  

VÖRUR Í AÐLÖGUN 

I. hluti: Skyldubundnir þættir 

1. Númer skjals 2. (veljið eins og við á) 

 Rekstraraðili 

 Hópur rekstraraðila – sjá 10. lið 

 Útflytjandi 

3. Nafn og heimilisfang rekstraraðila, hóps rekstraraðila eða útflytjanda: 4. Nafn, heimilisfang og kenninúmer eftirlitsy-

firvalds eða eftirlitsaðila rekstraraðila, hóps 

rekstraraðila eða útflytjanda: 

5. Starfsemi rekstraraðila, hóps rekstraraðila eða útflytjanda (veljið eins og við á): 

 Framleiðsla 

 Tilreiðsla 

 Dreifing 

 Geymsla 

 Innflutningur 

 Útflutningur 

6. Flokkur eða flokkar vara eins og um getur í 7. mgr. 35. gr. reglugerðar Evrópuþingsins og ráðsins (ESB) 2018/848 (1) og 

framleiðsluaðferðir (veljið eins og við á): 

a) óunnar plöntur og plöntuafurðir, þ.m.t. fræ og annað plöntufjölgunarefni 

Framleiðsluaðferð: 

☐ lífræn framleiðsla, þó ekki á aðlögunartíma 

☐ framleiðsla á aðlögunartíma 

☐ lífræn framleiðsla með framleiðslu sem er ekki lífræn 

b) búfé og óunnar búfjárafurðir 

Framleiðsluaðferð: 

☐ lífræn framleiðsla, þó ekki á aðlögunartíma 

☐ framleiðsla á aðlögunartíma 

☐ lífræn framleiðsla með framleiðslu sem er ekki lífræn 

c) þörungar og óunnar lagareldisafurðir 

Framleiðsluaðferð: 

☐ lífræn framleiðsla, þó ekki á aðlögunartíma 

☐ framleiðsla á aðlögunartíma 

☐ lífræn framleiðsla með framleiðslu sem er ekki lífræn 

  

(1) Reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (ESB) 2018/848 frá 30. maí 2018 um lífræna framleiðslu og merkingu lífrænt ræktaðra vara og um 

niðurfellingu á reglugerð ráðsins (EB) nr. 834/2007 (Stjtíð. ESB L 150, 14.6.2018, bls. 1). 
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d) unnar landbúnaðarafurðir, þ.m.t. lagareldisafurðir, til notkunar sem matvæli 

Framleiðsluaðferð: 

☐ framleiðsla á lífrænt ræktuðum vörum 

☐ framleiðsla á vörum í aðlögun 

☐ lífræn framleiðsla með framleiðslu sem er ekki lífræn 

e) fóður 

Framleiðsluaðferð: 

☐ framleiðsla á lífrænt ræktuðum vörum 

☐ framleiðsla á vörum í aðlögun 

☐ lífræn framleiðsla með framleiðslu sem er ekki lífræn 

f) vín 

Framleiðsluaðferð: 

☐ framleiðsla á lífrænt ræktuðum vörum 

☐ framleiðsla á vörum í aðlögun 

☐ lífræn framleiðsla með framleiðslu sem er ekki lífræn 

g) aðrar afurðir sem eru taldar upp í I. viðauka við reglugerð (ESB) 2018/848 eða sem falla ekki undir fyrri flokka 

Framleiðsluaðferð: 

☐ framleiðsla á lífrænt ræktuðum vörum 

☐ framleiðsla á vörum í aðlögun 

☐ lífræn framleiðsla með framleiðslu sem er ekki lífræn 

7. Skrá yfir vörur: 

Heiti vörunnar og/eða númer í sameinaðri nafnaskrá eins og um getur í reglugerð ráðsins (EBE)  

nr. 2658/87 (2) fyrir vörur sem falla undir gildissvið reglugerðar (ESB) 2018/848 

☐ Lífrænt ræktuð 

☐ Í aðlögun 

  

  

  

Þetta skjal var gefið út í samræmi við framkvæmdarreglugerð framkvæmdastjórnarinnar (ESB) 2021/1378 (3) til að votta að 

rekstraraðili, hópur rekstraraðila eða útflytjandi (veljið eins og við á) sé í samræmi við reglugerð (ESB) 2018/848. 

8. Dagsetning, staður 

Nafn og undirskrift] fyrir hönd útgáfueftir-

litsyfirvalds eða útgáfueftirlitsaðila: 

9. Vottorðið gildir frá………. [færið inn dagsetningu] til..………[færið 

inn dagsetningu] 

10. Skrá yfir aðila í hópi rekstraraðila eins og skilgreint er í 36. gr. reglugerðar (ESB) 2018/848 

Nafn aðila Heimilisfang eða annað form auðkenningar aðilans 

  

  

  

  

  

(2) Reglugerð ráðsins (EBE) nr. 2658/87 frá 23. júlí 1987 um tollskrár- og hagtöluflokkunarkerfið og sameiginlegu tollskrána (Stjtíð. EB L 

256, 7.9.1987, bls. 1). 

(3) Framkvæmdarreglugerð framkvæmdastjórnarinnar (ESB) 2021/1378 frá 19. ágúst 2021 um tilteknar reglur sem varða vottorð sem er gefið 

út til rekstraraðila, hópa rekstraraðila og útflytjenda í þriðju löndum sem koma að innflutningi á lífrænt ræktuðum vörum og vörum í 

aðlögun inn í Sambandið og um að koma á fót skrá yfir viðurkennd eftirlitsyfirvöld og viðurkennda eftirlitsaðila í samræmi við reglugerð 

Evrópuþingsins og ráðsins (ESB) 2018/848 (Stjtíð. ESB L 297, 20.8.2021, bls. 24). 
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II. hluti: Tilteknir valkvæðir þættir 

Einn eða fleiri þættir sem þarf að bæta við ef eftirlitsyfirvald eða eftirlitsaðili, sem gefur vottorðið út fyrir rekstraraðila, hóp 

rekstraraðila eða útflytjanda, ákveður slíkt í samræmi við framkvæmdarreglugerð (ESB) 2021/1378 

1. Magn vara 

Heiti vörunnar og/eða SN-númer eins og um 

getur í reglugerð (EBE) nr. 2658/87 fyrir vörur 

sem falla undir gildissvið reglugerðar (ESB) 

2018/848. 

☐  Lífrænt ræktuð 

☐  Í aðlögun 

Magn, áætlað í kílóum, lítrum eða, ef við á, 

fjölda eininga. 

   

   

   

2. Upplýsingar um landsvæði 

Heiti vörunnar 

☐  Lífrænt ræktuð 

☐  Í aðlögun 

☐  Ekki lífrænt ræktuð 

Yfirborðsflötur í hekturum 

   

   

   

3. Skrá yfir athafnasvæði eða einingar þar sem starfsemi rekstraraðila eða hóps rekstraraðila fer fram 

Heimilisfang eða landfræðileg staðsetning Lýsing á starfsemi eins og um getur í 5. lið I. hluta 

  

  

  

4. Upplýsingar um starfsemi sem rekstraraðili eða hópur rekstraraðila innir af hendi og hvort starfsemin fer fram á hans vegum 

eða hvort hann er undirverktaki sem innir af hendi starfsemi fyrir annan rekstraraðila þó að undirverktakinn beri áfram 

ábyrgðina á starfseminni sem fer fram 

Lýsing á starfsemi eins og um getur í 5. lið I. hluta 

☐  Starfsemi innt af hendi á eigin vegum 

☐  Starfsemi innt af hendi sem undirverktaki fyrir annan rekstraraðila 

þó að undirverktakinn beri áfram ábyrgðina á starfseminni sem fer 

fram 
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5. Upplýsingar um starfsemi sem þriðji aðili, sem er undirverktaki, innir af hendi 

Lýsing á starfsemi eins og um getur í 5. lið I. hluta 
☐  Rekstraraðili eða hópur rekstraraðila ber áfram ábyrgðina 

☐  Þriðji aðili ber ábyrgðina sem undirverktaki 

  

  

  

6. Skrá yfir undirverktaka sem inna af hendi starfsemi fyrir rekstraraðila eða hóp rekstraraðila sem rekstraraðilinn eða hópur 

rekstraraðila ber áfram ábyrgðina á að því er varðar lífræna framleiðslu og hefur ekki fært þá ábyrgð yfir á undirverktakann 

Heiti og heimilisfang Lýsing á starfsemi eins og um getur í 5. lið I. hluta 

  

  

  

7. Upplýsingar um faggildingu eftirlitsaðilans í samræmi við d-lið 2. mgr. 46. gr. reglugerðar (ESB) 2018/848 

a) Heiti faggildingarstofu, 

b) Tengill á faggildingarvottorð. 

8. Aðrar upplýsingar 

 

 _____   
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II. VIÐAUKI 

Skrá yfir eftirlitsyfirvöld og eftirlitsaðila sem eru viðurkennd í samræmi við 46. gr. reglugerðar (ESB) 2018/848 

Í þessum viðauka eru vöruflokkarnir tilgreindir með eftirfarandi kóðum: 

A: óunnar plöntur og plöntuafurðir, þ.m.t. fræ og annað plöntufjölgunarefni, 

B: búfé og óunnar búfjárafurðir, 

C: þörungar og óunnar lagareldisafurðir, 

D: unnar landbúnaðarafurðir, þ.m.t. lagareldisafurðir, til notkunar sem matvæli, 

E: fóður, 

F: vín, 

G: aðrar afurðir sem eru taldar upp í I. viðauka við reglugerð (ESB) 2018/848 eða sem falla ekki undir fyrri flokka. 

Upplýsingar er varða póstfang, veffang og tölvupóstfang tengiliðar eftirlitsyfirvalds eða eftirlitsaðila, sem og heiti faggildingar-

stofunnar sem veitir faggildinguna, er að finna á vefsetri framkvæmdastjórnarinnar um lífrænan búskap. 

Heiti eftirlitsyfirvalds eða eftirlitsaðila: 

1. Hlutaðeigandi kenninúmer, þriðju lönd og vöruflokkar: 

Kenninúmer Þriðja land Vöruflokkur 

XX-BIO-XXX  A B C D E F G 

2. Gildistími viðurkenningar: 

3. Undanþágur: 

 __________  


