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1 Podrucje primjene

Ova Pravila su namijenjena podnositeljima zahtjeva za certificiranje proizvoda u ekoloskoj
poljoprivredi, certificiranim proizvoda¢ima, preradiva¢ima i uvoznicima te zaposlenicima i
vanjskim suradnicima BIOTER KONTROLE, BIOTER d.o.o.

Pravilima se daju opce obavijesti podnositeljima zahtjeva za certificiranje proizvoda u ekoloskoj
proizvodnji 0 postupcima potvrdivanja/certifikacije, zahtjevima koji moraju biti zadovoljeni za
dobivanje i odrzavanje certifikata, o pravima i obvezama BIOTER KONTROLE, BIOTER d.o.0.
odnosno pravima i obvezama podnositelja zahtjeva, certificiranih proizvodaca, i preradivaca te o
sankcijama koje je BIOTER KONTROLA, BIOTER d.0.0. obvezan primijeniti u slucaju
nepostivanja odredbi zakonske regulative ili pravila za certificiranje.

2 Definicije

Potvrdivanje/certifikacija/certificiranje

davanje izjave o sukladnosti, utemeljene na odluci koja proizlazi iz ocjene, koja dokazuje da su
zadovoljeni utvrdeni zahtjevi, a koju daje treca strana za proizvode procese, sustave ili osobe.

Certifikat

isprava kojom ovlastena pravna o0soba za provedbu postupka potvrdivanja u ekoloskoj
proizvodnji potvrduje da su ekoloSka proizvodnja, proces ili usluga na proizvodnoj jedinici u
ekoloskoj proizvodnji sukladni s propisanim temeljnim zahtjevima za ekoloSku proizvodnju.

Kontrolno tijelo
pravna osoba ovlaStena za provodenje stru¢ne kontrole i certificiranja u podru¢ju ekoloske
proizvodnje sukladno zakonskim odredbama.

Dobavljad, klijent, subjekt- je strana koja mora osigurati da proizvod zadovoljava te, ako je to
potrebno, da ¢e i dalje zadovoljavati zahtjeve na kojima se potvrdivanje temelji.

Subjekt moze biti pojedinaéna i zasebna pravna ili fizi¢ka osoba ili skupina subjekata kako je to
definirano ¢lankom 36. Uredbe (EU) 2018/848.

Struc¢na kontrola

ocjena sukladnosti postupka podnositelja zahtjeva za certifikaciju, certificiranih proizvodaca,
preradivaca i uvoznika/izvoznika, s postavljenim zahtjevima.

U kontekstu aktivnosti Bioter d.0.0., pod vrednovanjem se smatra skup svih aktivnosti koje
provodi certifikacijsko tijelo spram podnositelja zahtjeva za certificiranje, a §to moze ukljucivati
sve poslove od pocetnog kontakta, prijave za certifikaciju, pregled informacija dostavljenih
certifikacijskom tijelu u papirnatom obliku (pregled dokumenata), potpisivanje ugovora,
procjenu rizika, struénu kontrolu na terenu, uzimanje odgovarajucih uzoraka iz proizvodnje (tlo,
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plod, list i sl.), interpretacija dobivenih analiti¢kih rezultata provedenih laboratorijskih analiza,
dodatne ili nenajavljene stru¢ne kontrole, provjeru prijavljenih koli¢ina proizvoda.

Kontrolor

osoba koju imenuje BIOTER KONTROLA, BIOTER d.0.o. za provedbu ocjenjivanja
sukladnosti postupaka podnositelja zahtjeva za certifikaciju, certificiranih proizvodaca,
preradivaca s postavljenim zahtjevima.

Podrucje certificiranja
usluge ocjene sukladnosti za koje je certifikat trazen ili dodijeljen (npr. biljna proizvodnja,
prerada biljnih proizvoda i sl.).

Opseg certifikata
proizvodi, procesi ili usluge unutar podrucja certifikacije, navedeni na certifikatu.

Prosirenje opsega certifikata
postupak prosirivanja opsega certifikata

SuZenje opsega certifikata ili podrucja certifikacije
postupak ponistavanja certifikata u dijelu opsega ili podrucja

Suspenzija certifikata
postupak privremenog stavljanja van snage dodijeljenog certifikata, u dijelu ili u cijelosti

Povlacenje certifikata
postupak ponistavanja certifikata u cijelosti

Prigovor

izrazavanje nezadovoljstva BIOTER KONTROLI, BIOTER d.o.0. od strane bilo koje osobe ili
organizacije, razli¢itog od priziva, a koje se odnosi na aktivnosti BIOTER KONTROLE,
BIOTER d.o.0. ili kojeg certificiranog proizvodaca, preradivaca ekoloskih proizvoda.

Priziv
zahtjev certificiranog proizvodaca, preradivaca ekoloskih proizvoda, ili podnositelja zahtjeva za

certifikaciju, za preispitivanje bilo koje, po njega nepovoljne, odluke BIOTER KONTROLE,
BIOTER d.o.0., a koja se odnosi na njegov trazeni certifikacijski status.

3 BIOTER KONTROLA, BIOTER d.o.0.

Pravni subjekt: BIOTER d.0.0. za nadzor nad ekolo§kom proizvodnjom
Skraceni naziv: BIOTER d.o.0.

Certifikacijsko tijelo: BIOTER KONTROLA

Adresa sjedista: Ivana Generali¢a 3, HR-48000 Koprivnica

Adresa BIOTER KONTROLE: Ivana Generali¢a 3, HR-48000 Koprivnica

MBS: 070148632

OIB: 95854723065

Osoba ovlastena za zastupanje: Marko Potrosko

BIOTER d.o.o. financira se iz temeljne djelatnosti. Izvori financijskih sredstava ne ugrozavaju
povijerljivost, objektivnost ili nepristranost certifikacijskih postupaka ili donosenja odluka o
certifikaciji.
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Postupci certificiranja i odrzavanja certifikata obavljaju se sukladno sljede¢im dokumentima:

- Uredba (EU) 2018/848 Europskog parlamenta i vijeca

- Provedbena uredba komisije (EU) 2021/1165

- Provedbena uredba komisije (EU) 2021/1691

- Delegirana Uredba Komisije (EU) 2021/642

- Zakon o poljoprivredi (NN 118/18)

- Pravilnik o kontrolnom sustavu ekoloske poljoprivrede (NN 110/22)

- Pravila za certificiranje proizvoda PR-01/7

- Pravila za uporabu certifikacijskih simbola PR-02/7

- Certifikacijska shema BILJNA PROIZVODNJA CS-01/7

- Certifikacijska shema PRERADA CS-02/7

- Certifikacijska shema STOCARSKA PROIZVODNJA CS-03/7

- HRN EN ISO/IEC 17065; Zahtjevi za tijela koja provode certifikaciju proizvoda, procesa
i usluga

Certifikacijske sheme su dokumenti BIOTER KONTROLE, BIOTER d.o.o0. koji na jednom

mjestu sadrze opise sustava certifikacije te referiranje na zahtjeve svih primjenjivih normativnih

dokumenata koji se koriste u postupku certifikacije odredenog tipa proizvoda.

U slucaju izmjene certifikacijskih kriterija BIOTER KONTROLE, BIOTER d.0.0. ¢e o tome
pravodobno obavijestiti korisnike svojih usluga.

Obveza je podnositelja zahtjeva ili certificiranog proizvodaca i preradivaca ekoloskih proizvoda
u zadanom roku uskladiti svoje aktivnost s izmijenjenim kriterijima, a BIOTER KONTROLA,
BIOTER d.0.0. ¢e nadzirati i ocijeniti razinu primijenjenosti izmjena.

U slucaju da certificirani proizvodac¢ svoje aktivnosti ne prilagodi izmijenjenim Kriterijima,
certifikat moze biti suspendiran ili povucen.

U slucaju podnositelja zahtjeva, certifikat ne¢e biti izdan sve dok se, ukoliko je podnositelj
prijave i dalje zainteresiran za postupak certifikacije, ne utvrdi sukladnost sa izmijenjenim
certifikacijskim kriterijima.

3.1  Nepristranost

BIOTER KONTROLA, BIOTER d.0.0. osigurava svoju nepristranost i neovisnost u
certifikacijskim postupcima putem strategije i politike, donosenja odluka o certificiranju,
stru¢nih kontrola/vrednovanja. Nepristranost se demonstrira i putem Odbora za nepristranost,
uklju¢enog u rad BIOTER KONTROLE, BIOTER d.0.0. kojega su ¢lanovi predstavnici
zainteresiranih strana (predstavnici proizvodaca, potroSaca i struc¢nih institucija iz podrucja
poljoprivrede).

Odluke o certificiranju donosi Osoba za donosenje odluke o dodjeli certifikata koja nije
sudjelovala u postupku vrednovanja. Usluge BIOTER KONTROLE, u okviru njenog podrucja
djelatnosti, dostupne su pod jednakim uvjetima svim zainteresiranim proizvodac¢ima. Sve osoblje
BIOTER KONTROLE, BIOTER d.0.0. uklju¢eno u postupke certifikacije, potpisuje izjavu o
neovisnosti, nepristranosti i nepostojanju sukoba interesa.

Osoblje BIOTER KONTROLE, BIOTER d.0.0. oslobodeno je od svih poslovnih, financijskih i
drugih pritisaka koji bi mogli utjecati na rezultate stru¢nih kontrola i certifikacijskih postupaka.

3.2 Povjerljivost

BIOTER KONTROLA, BIOTER d.o0.0. ¢e unaprijed, na prikladan nacin, informirati korisnike
svojih usluga o tome koje informacije namjerava uciniti javno dostupnima, no generalno
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govoreci, sve konkretne informacije o certificiranim proizvodac¢ima, preradiva¢ima ekoloskih
proizvoda ili subjektima u postupku certifikacije smatraju se povjerljivima.

Povjerljivim podacima ne smatraju se odluke BIOTER KONTROLE, BIOTER d.o.0. 0
dodijeljenim, suspendiranim ili povuc¢enim certifikatima ili o suzenju podrucja certificiranja.

Sve osoblje ukljuceno u aktivnosti certifikacijskog tijela potpisuje izjave o ¢uvanju povjerljivosti
dokumenata i podataka, kako korisnika usluga tako i BIOTER KONTROLE, BIOTER d.o.0. U
slucaju kada postoji zakonska obveza javnog objavljivanja povjerljivih informacija korisnik
usluga BIOTER KONTROLE, BIOTER d.o.0. ¢e biti 0 tome obavijeSten u pisanom obliku, osim
u situacijama kada je takvo obavjestavanje zabranjeno zakonom.

3.3 Troskovi stru¢ne kontrole i certificiranja

Troskove stru¢ne kontrole i certificiranja snosi podnositelj zahtjeva.
Ti se troskovi navode u ponudi, a odreduju se prema vazecem cjeniku.

4 Obaveze

4.1  Obveze podnositelja zahtjeva i certificiranog subjekta te BIOTER KONTROLE

Obveze, prava i odgovornosti podnositelja zahtjeva i certificiranog subjekta te BIOTER
KONTROLE medusobno se definiraju kroz potpisivanje ugovora o obavljanju struéne kontrole i
certificiranja.

4.2  Zahtjevi prema podnositeljima zahtjeva i certificiranim subjektima:

Biljna proizvodnja
Biljni proizvodaci obvezni su za stru¢nu kontrolu osigurati podatke:

Zahtjev za struénu kontrolu i certificiranje

Ugovor o obavljanju struéne kontrole i certificiranja
ARKOD zapisnik

Rjesenje o upisu u Upisnik poljoprivrednih gospodarstava
Zahtjev za potporom

Plan prelaska gospodarstva na ekolosku proizvodnju
RjeSenje o upisu u Upisnik ekoloskih proizvodaca
Prethodni zapisnici i izvje$¢a o provedenoj kontroli ek. proizvodnji
Dodatak zahtjevu za stru¢nu kontrolu i certificiranje
Dozvola za kori$tenje repromaterijala

Dnevnik proizvodnje

Evidencija o koriStenju gnojiva

Racuni za gnojiva

Koristena sredstva za zastitu

Racuni sredstava za zaStitu

Zapisi o prigovorima i prizivima

Dokazi o uklanjanju nesukladnosti

Rezultati laboratorijskih analiza

Zapisnik o inspekcijskim nadzorima

Potvrde o edukaciji

Prerada poljoprivrednih proizvoda
Preradivaci su za stru¢nu kontrolu obvezni osigurati:
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Zahtjev za stru¢nu kontrolu i certificiranje

Ugovor o obavljanju stru¢ne kontrole i certificiranja

Plan prelaska gospodarstva na ekolosku proizvodnju

Rjesenje o upisu u Upisnik ekoloskih proizvodaca

Prethodni zapisnici i izvjes¢a o provedenoj kontroli ek. proizvodnji

Dodatak zahtjevu za stru¢nu kontrolu i certificiranje

Rjesenje o upisu u Upisnik poljoprivrednih gospodarstava (PG)/lzvadak iz sudskog registra
(d.o.0., d.d.)/Obrtnica (obrt)

Rjesenje ministarstva zdravstva o upisu u Upisnik objekata koji posluje s hranom
Tehnologija proizvodnje, ¢is¢enje, gospodarenje otpadom

Tlocrt objekta/prostora za preradu

Ugovori 0 najmu (ako je primjenjivo)

Plan prelaska na ekolosku preradu

Popis primatelja i kupaca koji nisu krajnji potrosaci

Prethodni zapisnici i izvje$c¢a o provedenoj kontroli ek. proizvodnji, certifikati
Dnevnik proizvodnje

Recepti

HACCAP

Racuni za sve kupljene sirovine

Racuni za sve prodane proizvode

Ugovor o deratizaciji

Podaci o dobavlja¢ima

Popis strojeva ili proizvodne linije opreme i pribora

Podaci o koli¢ini i statusu proizvoda prerade

Podaci o zalihama

Stocarska proizvodnja
Uzgajivaci stoke obavezni su za stru¢nu kontrolu osigurati podatke

Zahtjev za stru¢nu kontrolu i certificiranje

Ugovor o obavljanju stru¢ne kontrole i certificiranja
ARKOD zapisnik

Rjesenje o upisu u Upisnik poljoprivrednih gospodarstava
Zahtjev za potporom

Plan prelaska gospodarstva na ekolosku proizvodnju
Rjesenje o upisu u Upisnik ekoloskih proizvodaca
Prethodni zapisnici i izvjesc¢a o provedenoj kontroli ek. proizvodnji
Dodatak zahtjevu za struénu kontrolu i certificiranje
Dozvola za koriStenje repromaterijala

Dnevnik proizvodnje

Evidencija o koristenju gnojiva

Racuni za gnojiva

KoriStena sredstva za zaStitu

Racuni sredstava za zastitu

Zapisi 0 prigovorima i prizivima

Dokazi o uklanjanju nesukladnosti

Rezultati laboratorijskih analiza

Zapisnik o inspekcijskim nadzorima

Potvrde o edukaciji,

broju grla, vrsta i uvjete drzanja zivotinja
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podrijetlu i datumu dolaska, trajanju prijelaznog razdoblja, identifikacijskim oznakama i
veterinarskoj ispravi zivotinja koje dolaze na gospodarstvo,

dobi, broju grla, tezini u slucaju klanja zivotinje, identifikacijskoj oznaci i odredistu zivotinje
koja odlazi sa imanja,

razmnozavanje, gubici i razlozi gubitaka zivotinja,

vrsti, porijeklu i statusu hrane za zivotinje, uklju¢uju¢i dodatke hrani za Zivotinje, udjele
razli¢itih sastojaka u obroku i trajanju pristupa prostorima za slobodno kretanje kao i trajanju
sezonskog preseljenja ukoliko postoje ogranicenja,

sprecavanju bolesti i veterinarskog lijeCenja i brige koja ukljucuje datum lijecenja, pojedinosti o
dijagnozi, primijenjenoj dozi i vrsti veterinarsko-medicinskog proizvoda, indikaciju djelatnih
farmakoloskih tvari, ukljucujuéi primijenjenu metodu lijecenja i veterinarski recept ili uputu za
veterinarsku brigu s razlozima, te propisanim karencama koje se primjenjuju, prostoru za
karantenu za lijeCene Zivotinje,

neekoloskom stocarstvu (odvojenost neekoloske od ekoloske, ispasa neekoloske i ekoloske
stoke).

5 Postupak stru¢ne kontrole i certificiranja
5.1 UpitipodnoSenje zahtjeva za stru¢nu kontrolu i certificiranje proizvoda

Subjekt koji radi u podrucju ekoloske poljoprivrede, a zainteresiran je za postupak certificiranja,
obraca se BIOTER KONTROLI, BIOTER d.0.0. u pisanom ili usmenom obliku.

Ovisno o0 na¢inu podnoSenja upita, podnositelj ¢e, ukoliko to zatrazi, biti na prikladan nac¢in
upoznat s postupkom podnoSenja zahtjeva za stru¢nu kontrolu i certificiranje, postupkom
certificiranja te zahtjevima koji moraju biti zadovoljeni da bi se mogao izdati certifikat.
Podnositelj upita se upucuje na podnosSenje zahtjeva za stru¢nu kontrolu i certificiranje putem za
to predvidenog prijavnog obrasca Zahtjev za strucnu kontrolu i certificiranje OB-01/7 te na
certifikacijsku shemu BIOTER KONTROLE, BIOTER d.0.0. koja sadrzava navedene zahtjeve
prema kojima se provodi postupak certificiranja.

U sluc¢aju nepotpunog ili nepravilno popunjenog zahtjeva, direktor BIOTER d.0.0. ¢e o tome u
pisanom obliku ili na drugi prikladan nacin obavijestiti podnositelja zahtjeva te ga zatraziti
nadopunu nedostajucih podataka.

U slucaju potpunog zahtjeva, odgovorna osoba Ce sa strucnog stajaliSta ocijeniti zaprimljeni
zahtjev te ¢e u slucaju da BIOTER KONTROLA, BIOTER d.0.0. nije u moguc¢nosti prihvatiti
zahtjev o razlozima obavijestiti podnositelja zahtjeva.

5.2  Ponuda, ra¢un i ugovaranje

Direktor BIOTER d.0.0. dostavlja podnositelju zahtjeva za stru¢nu kontrolu Ponudu za stru¢nu
kontrolu i certificiranje te Ugovor o obavljanju stru¢ne kontrole i certificiranja.

Cijena usluge formira se u skladu s vaze¢im cjenikom.

Nakon uplate iznosa navedenog u ponudi, podnositelju zahtjeva dostavlja se rac¢un.

Certifikat se izdaje nakon plac¢anja racuna.

5.3  Strué¢na kontrola

Direktor ili Voditelj certifikacijskog tijela imenuje jednog ili vise kontrolora koji ¢e obaviti
stru¢nu kontrolu odnosno vrednovanje. Kontrolori stupaju u kontakt s podnositeljem zahtjeva
prije okvirno planiranog termina provedbe stru¢ne kontrole kako bi usuglasili to¢an termin i
vrijeme provedbe strucne kontrole.

Za stru¢nu kontrolu podnositelj zahtjeva je obavezan osigurati dokumentaciju-zapise iz tocke 4.2
ovih Pravila, kao i sve druge relevantne zapise zahtijevane zakonskim aktima primjenjivima na
podrucje ekoloske poljoprivrede.
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U ovisnosti o vrsti proizvodnje i vrsti proizvoda, prema procijeni rizika i/ili godisnjem planu
aktivnosti, u postupku koji prethodi donoSenju odluke o certificiranju provodi se jedna ili vise
stru¢nih kontrola.

Tijekom provedbe stru¢ne kontrole, podnositelj zahtjeva koji se prvi put prijavljuje za stru¢nu
kontrolu i certificiranje proizvoda sukladno ¢lanku 10. Uredbe (EU) 2018/848 Europskog
parlamenta i vije¢a ispunjava obrazac Plan prelaska gospodarstva na ekolosku poljoprivredu
OB-09/7.

Strué¢na kontrola ekoloske biljne proizvodnje

U prostorijama podnositelja zahtjeva ili, kada to nije moguce, na drugom prikladnom mjestu,
kontrolor uzima na uvid dokumentaciju podnositelja zahtjeva, kompletiranu sukladno zahtjevima
primjenjive zakonske regulative.

Kontrolor ocjenjuje kompletnost dokumentacije i biljezi svoja zapazanja u OB-11/7; Zapisnik o

strucnoj kontroli.

Kontrolor provodi stru¢nu kontrolu postavljaju¢i pitanja prema tockama Zapisnika, a koja

proizlaze iz primjenjive certifikacijske sheme.

Tijekom pregleda na proizvodnim jedinicama kontrolor je obvezan fizicki pregledati i

fotografirati sve parcele, skladiSta i proizvodne prostore, prostorije prikupljanja, te prema potrebi

radne prostore u kojima se odvijaju odredene operacije prerade i/ili pakiranja koji se odnose na
podru¢je struéne kontrole te utvrditi Cinjeni¢no stanje i razinu sukladnosti s prezentiranom
dokumentacijom i izjavama odgovorne osobe.

Fotografiranje se obavlja digitalnim fotoaparatom ili mobitelom.

Kod biljne proizvodnje prati se i pregledava:

dnevnik proizvodnje

evidenciju uporabe poljoprivrednih povrsina

relevantni zapisi-racuni o nabavci zastitnih sredstava, usluga i sl.

podaci o plodoredu,

prisutnost jednogodisnjih i visegodi$njih korova

zdravstveno stanje bilja

mehani¢ka obrada i njega tla,

gnojidba,

zastita bilja,

prinosi proizvoda,

postoji li na gospodarstvu osim ekoloske i neeckoloSka proizvodnja, u tom slucaju

proizvodne povrSine s neekoloskim kulturama, zajedno sa skladisnim prostorima za

poljoprivredne sirovine isto podlijezu kontroli

e dokazi o edukaciji

e neekoloska poljoprivredna proizvodnja (parcele, kulture, racuni, prinos, skladiStenje,
odvojenost neekoloske i ekoloske proizvodnje)

e Osiguranje nekontaminacije ekoloskih proizvoda strojevima ili orudima koji su bili
koriSteni u rukovanju proizvodima neekoloske proizvodnje ako se obavljana na
gospodarstvu

e pregled skladisnih prostora, utvrduje da li se ekoloski proizvodi drze odvojeno od
drugih poljoprivrednih proizvoda te poduzimaju li se mjere kako bi osigurali
identifikaciju ekoloskih proizvoda i izbjeglo mijesanje ili zamjena s ne ekoloskim
proizvodima, primjerene mjere ¢iS¢enja skladiSnog prostora

e plasman proizvedenog proizvoda

Za provedene mjere kod uzgoja bilja, vodenje plodoreda i evidenciju proizvedene Koli¢ine
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sirovine, za evidenciju subjekt koristi Obrazac 10. evidencija za M 11.1. Plac¢anja za prijelaz na
ekoloske poljoprivredne prakse i metode, Obrazac 11.-evidencija za M11.2. Plac¢anja za
odrzavanje ekoloskih poljoprivrednih praksi i metoda

U okviru Zapisnika i IzvjeStaja kontrolor dokumentira ¢injeni¢no stanje po pitanju eventualno
utvrdenih nedostataka.

Stru¢na kontrola stocarske proizvodnje
U prostorijama podnositelja zahtjeva ili, kada to nije moguce, na drugom prikladnom mjestu,
kontrolor uzima na uvid dokumentaciju podnositelja zahtjeva, kompletiranu sukladno zahtjevima
primjenjive zakonske regulative.
Kontrolor ocjenjuje kompletnost dokumentacije i biljezi svoja zapazanja u Zapisnik.
Kontrolor provodi stru¢nu kontrolu postavljaju¢i pitanja prema to¢kama Zapisnika, a koja
proizlaze iz primjenjive certifikacijske sheme.
Tijekom pregleda na proizvodnim jedinicama kontrolor fizi¢ki pregledava i fotografira sve
objekte i proizvodne linije koje se odnose na podrucje stru¢ne kontrole, te utvrduje Cinjeni¢no
stanje i razinu sukladnosti s prezentiranom dokumentacijom i izjavama odgovorne osobe.
Kod stocarske proizvodnje prati se i pregledava podatke o:
e broju grla, vrsta i uvjete drzanja Zivotinja
e podrijetlu i datumu dolaska, trajanju prijelaznog razdoblja, identifikacijskim oznakama i
veterinarskoj ispravi Zivotinja koje dolaze na gospodarstvo
e dobi, broju grla, tezini u slu¢aju klanja zivotinje, identifikacijskoj oznaci i odredistu
Zivotinje koja odlazi sa imanja
e razmnozavanju, gubicima i razlozima gubitaka Zivotinja
e vrsti, porijeklu i statusu hrane za zivotinje, ukljucujuci dodatke hrani za zivotinje, udjele
razli¢itih sastojaka u obroku i trajanju pristupa prostorima za slobodno kretanje kao i
trajanju sezonskog preseljenja ukoliko postoje ograni¢enja
e sprecavanju bolesti i veterinarskog lijeCenja i brige koja ukljucuje datum lijeCenja,
pojedinosti o dijagnozi, primijenjenoj dozi i vrsti veterinarsko-medicinskog proizvoda,
indikaciju djelatnih farmakoloskih tvari, ukljuuju¢i primijenjenu metodu lijecenja i
veterinarski recept ili uputu za veterinarsku brigu s razlozima, te propisanim karencama
koje se primjenjuju, prostoru za karantenu za lijeCene zivotinje
e neekoloskom stocarstvu (odvojenost neekoloske od ekoloske, ispasa neekoloske i
ekoloske stoke)
Zivotinje moraju biti obiljezene i oznacene sukladno posebnim propisima o oznaavanju
Zivotinja.

Struéna kontrola prerada poljoprivrednih proizvoda

U prostorijama podnositelja zahtjeva ili, kada to nije mogucée, na drugom prikladnom mjestu,
kontrolor uzima na uvid dokumentaciju podnositelja zahtjeva, kompletiranu sukladno zahtjevima
primjenjive zakonske regulative.

Kontrolor ocjenjuje kompletnost dokumentacije i biljezi svoja zapazanja u Zapisnik.

Kontrolor provodi stru¢nu kontrolu postavljaju¢i pitanja prema tockama Zapisnika, a koja
proizlaze iz primjenjive certifikacijske sheme.

Tijekom pregleda na proizvodnim jedinicama kontrolor fizi¢ki pregledava i fotografira sve
objekte i proizvodne linije koje se odnose na podrucje stru¢ne kontrole, te utvrduje ¢injeni¢no
stanje i razinu sukladnosti s prezentiranom dokumentacijom i izjavama odgovorne osobe.

Kod prerade prati se i pregledava:
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objekti za prihvat, preradu, pakiranje, oznacavanje i skladiStenje poljoprivrednih proizvoda
prije i nakon operacija prerade

postupak za prijevoz proizvoda

opis postupka prerade

rezultati vlastitog programa osiguranja kvalitete

relevantni zapisi o dobavlja¢ima, vrsti i koli¢ini ekoloSkih proizvoda, kupljenim
sirovinama, nac¢inu Koristenja i sastavu sirovina, zalihama u skladi$tu i radnom prostoru,
kupcima, rezultatima provjere prilikom primitka proizvoda i sirovina, uskladenost izmedu
ulaza i izlaza - robne i financijske evidencije

ako subjekt vodi vise proizvodnih jedinica, jedinice za neekoloske proizvode zajedno s
prostorima za skladistenje ulaznih sirovina takoder podlijezu kontroli

Strué¢na kontrola distribucije
U prostorijama podnositelja zahtjeva ili, kada to nije moguce, na drugom prikladnom mjestu,
kontrolor uzima na uvid dokumentaciju podnositelja zahtjeva, kompletiranu sukladno zahtjevima
primjenjive zakonske regulative.
Kontrolor ocjenjuje kompletnost dokumentacije i biljezi svoja zapazanja u Zapisnik.
Kontrolor provodi stru¢nu kontrolu postavljaju¢i pitanja prema tockama Zapisnika, a koja
proizlaze iz primjenjive certifikacijske sheme.
Tijekom pregleda na proizvodnim jedinicama kontrolor fizi¢ki pregledava i fotografira sve
objekte i proizvodne linije koje se odnose na podruéje stru¢ne kontrole, te utvrduje ¢injeni¢no
stanje i razinu sukladnosti s prezentiranom dokumentacijom i izjavama odgovorne osobe.

Kod distribucije prati se i pregledava:

dostavu informacija o vrsti i koli¢ini robe,

kopije vazecih certifikata,

robno transakcijske racune za robe

nacin evidencije ulaz - izlaz robe u skladistu/ evidencija stanja skladista

podaci o objekatima koji se koriste za prihvat i skladiStenje robe

Zapisi 0 serijama i koli¢inama proizvoda za skladistenje

Zapisi drugih tijela, ako takvi postoje (npr. carinska inspekcija, sanitarna, gospodarska
inspekcija...)

Pregled skladi$nih prostora, utvrduje da li se ekoloski proizvodi drze odvojeno od drugih
neekoloskih proizvoda te se poduzimaju mjere kako bi se osigurala identifikacija
ekoloskih proizvoda i izbjeglo mijeSanje ili zamjena S neekoloskim proizvodima,
primjerene mjere CiS¢enja skladiSnog prostora i primjereni uvjeti ¢uvanja ekoloskih
proizvoda u skladiStu

mjere ¢iséenja skladista (DDD i sl.)

Stru¢na kontrola Skupine subjekata

Tijekom pregleda na proizvodnim jedinicama kontrolor je obvezan fizicki pregledati i
fotografirati parcele, skladista i proizvodne prostore, prostorije prikupljanja, te prema potrebi
radne prostore u kojima se odvijaju odredene operacije prerade i/ili pakiranja koji se odnose na
podru¢je stru¢ne kontrole te utvrditi ¢injeni¢no stanje i razinu sukladnosti s prezentiranom
dokumentacijom i izjavama odgovorne osobe/osobe zaduzene za odrzavanje unutarnjih kontrola
Fotografiranje se obavlja digitalnim fotoaparatom ili mobitelom.

Pregledava se sljede¢a dokumentacija:

1.
2.

popis ¢lanova skupine (Uredba 2020/279 ¢1. 5 a)
potpisani ugovori o ¢lanstvu izmedu ¢lana i skupine subjekata kao pravne osobe Koji
ukljucuju prava i odgovornosti ¢lana
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3. izvjestaji o unutarnjim inspekcijama koje su potpisali inspektor u ICS-u 1 ¢lan skupine
subjekata nad kojim je provedena inspekcija Kkoji sadrzavaju najmanje dokumente
navedene u Uredbi 2020/279 ¢€L. 5 ¢

4. evidencija o obuci inspektora u ICS-u koja sadrzava datum obuke, predmet obuke, naziv
voditelja obuke, potpis sudionika obuke, prema potrebi ocjenu ste¢enog znanja

5. evidencija osposobljavanja ¢lanova skupine subjekata

6. evidencija mjera koje je rukovoditelj 1CS-a poduzeo u slucaju nesukladnosti koja
sadrzava dokumente navedene u Uredbi 2020/279 ¢1. 5 f

7. evidencija o sljedivosti, uklju¢ujuéi informacije o koli¢inama i daljnjim aktivnostima
(Uredba 2020/279 ¢l. 5 g)

8. pisani sporazumi i ugovori izmedu skupine subjekata i podugovaratelja, ukljucujuci
informacije o prirodi podugovorenih aktivnosti

9. imenovanje rukovoditelja ICS-a

10. imenovanje inspektora ICS-a te popis inspektora ICS-a

Pregledana dokumentacija se navodi u zapisnik u rubriku napomena po to¢kama kako je navedeno
Uredbom 2020/279 ¢l. 5

Broj kontrola i uzorkovanja su propisani Uredbom 2020/279 ¢1. 7. (d) i 7. (e)

Clanovi skupine kod kojih ée se provoditi struéna kontrola i uzorkovanje se odreduju na osnovu
procjene rizika Bioter d.o.0., Bioter Kontrole.

Prilikom provedbe stru¢ne kontrole kod subjekata, stru¢na kontrola se provodi ovisno o vrsti
proizvodnje kako je opisano u tocki 5.

Ukoliko kontrolor uoci nedostatke u odnosu na vazecu zakonsku regulativu u podrucju ekoloske
proizvodnje, certifikacijske zahtjeve i/ili nesklad izmedu navoda u pojedinim dokumentima i
stvarnoga stanja, upisuje ih u obrazac Obrazac nesukladnosti OB-13/7.

U slucaju prekrsaja ili nesukladnosti koji uvjetuju pokretanje sankcija poput: suzenja podrucja
certifikacije, suspenzije ili oduzimanja certifikata, direktor BIOTER d.o0.0. je obvezan o tome u
pisanom obliku obavijestiti Ministarstvo poljoprivrede.

Potpisom na zapisniku i obrascu utvrdenih nesukladnosti podnositelj zahtjeva za stru¢nu
kontrolu i certifikaciju potvrduje svoju suglasnost sa nalazima stru¢ne kontrole te daje suglasnost
za nastavak postupka certificiranja.

U obrascu se dokumentira i rok za otklanjanje utvrdenih nedostataka pri ¢emu kontrolor uzima u
obzir zakonske obveze BIOTER KONTROLE, BIOTER d.o.0. kao i krajnji rok za zakljucivanje
zapisnika i izvjesca o provedenoj stru¢noj kontroli.

Nakon obavljene stru¢ne kontrole odgovorna osoba podnositelja zahtjeva i kontrolor potpisuju
zapisnik i radni nalog. Takoder, kontrolor obavjeStava podnositelja zahtjeva da je obvezan
obavijestiti BIOTER KONTROLU, BIOTER d.0.0. 0 svim promjenama koje mogu imati utjecaj
na status procesa ili proizvoda.

Nakon zavr$ene stru¢ne kontrole na terenu kontrolor kompletira:

- Zapisnik o strucnoj kontroli OB-11.2/7

U okviru Zapisnika i Izvjestaja kontrolor dokumentira ¢injeni¢no Stanje po pitanju eventualno
utvrdenih nedostataka.

U roku od 15 dana nakon zavrsene stru¢ne kontrole na terenu direktor BIOTER d.o.0. dostavlja
podnositelju zahtjeva zapisnik.

Ukoliko se podnositelj zahtjeva u roku od 10 dana ne oCituje o sadrzaju zapisnika i izvjestaja
smatrat ¢e se da na njih nema primjedbi, odnosno da prihvaca njihov sadrza;.

Izvjestaj se nakon unosa izmjena, ukoliko ih je bilo, dostavlja u Ministarstvo poljoprivrede
uvazavajuéi zakonski rok od 30 dana od dana provedbe stru¢ne kontrole.
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5.4  Priprema za donosenje odluke o certifikaciji

U ovisnosti o vrsti proizvodnje i vrsti proizvoda podnositelj zahtjeva, u vrijeme kada su mu
poznati svi relevantni podaci, ispunjava obrazac Dodatak zahtjevu za strucnu kontrolu i
certificiranje OB-02/7.

U dodatku zahtjevu navode se vrste proizvodnje te to¢ne vrste i koli¢ine proizvoda za koje se
trazi certifikat za biljnu proizvodnju, odnosno naziv proizvoda/preradevine, lot/Sarza/serija,
komade, kilograme/litre i da li je prerada vlastita ili usluzna ako se radi o preradi poljoprivrednih
proizvoda.

Ukoliko se utvrdi odstupanje, voditelj kontrolnog tijela BIOTER d.o.0. u suradnji sa kontrolorom
koji je proveo prethodnu struénu kontrolu donosi odluku o daljnjem postupanju. Ono moze
ukljucivati zahtjev BIOTER KONTROLE, BIOTER d.o.0. spram podnositelja zahtjeva za
dostavom dodatnih informacija ili provedbu dodatne stru¢ne kontrole.

U slucaju kada se ocijeni da je potrebno provesti stru¢nu kontrolu ona se provodi na nacin opisan
u tocki 5.3 ovih Pravila.

5.5  Donosenje odluke o certificiranju

Za pregled zapisa provedenog postupka te donosenje odluke o certificiranju odgovorna je osoba
koja nije niti na koji nacin bila ukljucena u postupak vrednovanja.

Osobe za pregled zapisa postupka i donoSenje odluke imenuje direktor ili voditelj
certifikacijskog tijela BIOTER d.o.0.

Imenovane osobe su stalni zaposlenici BIOTER KONTROLE, BIOTER d.o.o. ili se sa njima
sklapa ugovor za obavljanje navedenih djelatnosti.

U slucaju da je odluka o dodjeli certifikata negativna, direktor BIOTER d.0.0. je odgovoran za
obavjestavanje subjekta o razlozima zbog kojih se certifikat ne mogu dodijeliti.

5.6 Certifikat

U okviru postupaka certificiranja proizvoda u ekoloskoj proizvodnji, BIOTER d.o.0., BIOTER
KONTROLA, subjektima izdaje Certifikat u TRACES sustavu.

Certifikat sadrzi popis potvrdenih proizvoda, status proizvoda, podatke o BIOTER d.o.0., web
poveznicu na registar HAA, jedinstveni broj te podatke o proizvodacu, ukljucujuéi procijenjene
koli€ine certificiranih proizvoda.

Za svakog certificiranog proizvodaca subjekta je mogucée postojanje samo jednog vazeceg
Certifikata.

5.7  Rok valjanosti certifikata

U pravilu certifikat vrijedi do isteka naredne kalendarske godine.
Datum isteka valjanosti naveden je na certifikatu.
Valjanost certifikata moze biti i kraca ako se certifikat izdaje za svjezu poljoprivrednu robu.

5.8  Retroaktivno priznavanje prethodnog razdoblja
Subjekt moze zatraziti retroaktivno priznanje prethodnog razdoblja. Subjekt je duzan dostaviti u
Bioter d.o.0., Bioter Kontrolu:

1. Dokaze kojima se potvrduje da su ARKOD parcele ukljuc¢ene u Program ruralnog razvoja
Republike Hrvatske za mjere koje se odnose na poljoprivredne prakse korisne za klimu i okolis,
ili su ukljucene u podrucja koja su zasticena (parkovi prirode i sl.) — u slucajevima iz ¢lanka 10.
stavka 3. toCke a) Uredbe (EU) 2018/848, a u skladu s ¢lankom 1. stavkom 1. Uredbe (EU)
2020/464, ili

2. Dokaze kojima se potvrduje da su ARKOD parcele bile prirodne povrSine ili
poljoprivredne povrSine koje u posljednje 3 godine nisu tretirane sredstvima koja nisu
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dozvoljena u ekoloskoj proizvodnji — u sluc¢ajevima iz ¢lanka 10. stavka 3. tocke b) Uredbe (EU)
2018/848, a u skladu s ¢lankom 1. stavkom 2. Uredbe (EU) 2020/464.

Na osnovu prijave za retroaktivno priznavanje prethodnog razdoblje i dostavljene dokumentacije
te fizicke kontrole povrSina, Bioter d.0.0. izraduje detaljnu analizu rizika u svrhu ocjene je li
neka od zemljiSnih parcela obuhvaéenih zahtjevom za retroaktivno priznavanje tretirana, tijekom
razdoblja od barem tri godine, proizvodima ili tvarima koji nisu odobreni za upotrebu u
ekoloskoj proizvodnji, uzimajuéi u obzir osobito veli¢inu ukupne povrsine na koju se zahtjev
odnosi i agronomske mjere provedene tijekom tog razdoblja na svakoj zemljiSnoj parceli
obuhvacenoj zahtjevom. Procjena rizika se dokumentira na obrascu OB-24/7.1 — Procjena rizika
za priznavanje prethodnog razdoblja koja se izraduje za vrijeme fizickog obilaska povrSina te se
popunjava prema to¢kama iz Radne upute - Procjena rizika R-02/7.

Provodi se uzorkovanje tla i/ili bilja sa svake parcele za koju je utvrden rizik od kontaminacije
zbog tretiranja proizvodima i tvarima koji nisu odobreni za upotrebu u ekoloskoj proizvodnji

6 Prosirenje opsega certifikata

Certificirani proizvodaci ekoloskih proizvoda mogu zatraziti proSirenje podrucja certifikacije ili
opsega certifikata, podnoSenjem zahtjeva u kojem se navodi za koje proizvode i koje koli¢ine se
trazi prosirenje.

Takoder, u zahtjevu se navode razlozi zbog kojih za ove proizvode nije trazena redovita
certifikacija, odnosno zasto nisu navedeni u izvornom zahtjevu.

Postupak pro$irenja podruéja certifikacije ili opsega certifikata u bitnim je dijelovima jednak
postupku struéne kontrole i certifikacije.

7 Nadzor

Certifikat u pravilu vrijedi godinu dana. Nakon isteka valjanosti certifikata, podnosenjem novoga
zahtjeva, ponavlja se postupak certifikacije i izdaje novi certifikat. Nadzorni se pregledi u
vremenu vazenja certifikata provode u obliku nenajavljenih i dodatnih stru¢nih kontrola koje
mogu biti uzrokovane prigovorima koje u vremenu vazenja certifikata zaprimi BIOTER
KONTROLA, BIOTER d.o.0. na rad odredenog subjekta ili kao rezultat zakonske obveze
BIOTER d.0.0. da na godi$njoj razini provede odredeni broj takvih kontrola, a troSak tih kontrola
snosi subjekt u ekoloskoj proizvodnji, visina troska odredena je vaze¢im cjenikom.

Fizicka inspekcija se moze provoditi jednom u 24 mjeseca kod subjekata/skupine subjekata kod
kojih u prethodnim kontrolama nije otkrivena nikakva nesukladnost koja utje¢e na integritet
ekoloskih proizvoda ili proizvoda iz prijelaznog razdoblja tijekom najmanje tri uzastopne godine
i subjekata/skupine subjekata ocijenjenih na osnovi procjene rizika iz stavka 2. ¢lanka 38 i
¢lanka 9. Uredbe (EU) 2017/625 te je utvrdeno da je vjerojatnost njihove nesukladnosti niska.
Kod tih subjekata se provodi kontrola dokumentacije bez fizickog obilaska proizvodnih resursa.

8 Prizivi i prigovori

8.1  Prigovori/prituzbe

Prigovorom se smatra izrazavanje nezadovoljstva BIOTER KONTROLI, BIOTER d.o.o. od
strane bilo koje osobe ili organizacije, razli¢itog od priziva, koje se odnosi na aktivnosti
BIOTER d.o.0. ili kojeg certificiranog subjekta.

Obveza je BIOTER d.o.0. obavijestiti, u pisanom obliku, podnositelja prigovora o rezultatima
rjeSavanja.

Prigovori se rjesavaju na nacin opisan u PR-03 Pravila za postupanje s prizivima i prigovorima,
a koja su svim zainteresiranim stranama dostupna na zahtjev.
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8.2 Prizivi/zalbe

Priziv je zahtjev certificiranog proizvodaca ili preradivaca ekoloskih proizvoda, ili podnositelja
zahtjeva za certifikaciju, za preispitivanje bilo koje po njega nepovoljne odluke BIOTER d.o.0. a
koja se odnosi na njegov trazeni certifikacijski status.

Obveza je BIOTER KONTROLE, BIOTER d.o.0. obavijestiti u pisanom obliku podnositelja
priziva o rezultatima rjeSavanja.

Prizivi se rjeSavaju na nacin opisan u PR-03 Pravila za postupanje s prizivim i prigovorima, a
koja su svim zainteresiranim stranama dostupna na zahtjev.

9 Sankcije

Razlozi koji mogu dovesti do uvodenja/pokretanja sankcija prema podnositeljima zahtjeva,

certificiranim proizvodacima ili preradivac¢ima ukljucuju, ali se ne ograni¢avaju samo na:

- neotklanjanje nesukladnosti, ponavljanje prekrSaja, nepridrzavanje zahtjeva zakonske
regulative ili pravila BIOTER KONTROLE, BIOTER d.o.0.

- rezultate rjesavanja priziva ili prigovora

- zloporabu, neprikladno, nekorektno ili pogresno pozivanje na certifikacijski status ili
neprimjereno koriStenje certifikacijskih znakova

- neposteno ponasanje, kada postoje dokazi, svjesno davanje netocnih informacija

- neplacanje troskova stru¢nih kontrola i certificiranja.

Vrste sankcija mogu biti:

- povecana ucestalost stru¢nih kontrola

- nepriznavanje prijavljenin ARKOD cestica za ostvarivanje prava na potpore s osnova
ekoloske proizvodnje

- povratak na prijelazno razdoblje ili produzenje prijelaznog razdoblja za godinu dana

- odbijanje pruzanja usluga certifikacije

- suzenje opsega certifikata, suspenzija certifikata u dijelu ili u cijelosti

- povlacenje certifikata

- obavijest nadleznom tijelu i/ili nadleznoj inspekciji izvan Ministarstva poljoprivrede o
pocinjenom tezem prekrsaju zakonske regulative

- prijedlog  nadleznom tijelu za brisanjem pravnog subjekta iz upisnika ekoloskih
proizvodaca i/ili upisnika uvoznika ili izvoznika

- javne obavijesti o suzenom podrucju ili opsegu certifikata, suspenziji, povlacenju ili o
zlouporabi certifikata i sl.

Katalog sankcija sastavni je dio Pravilnika o kontrolnom sustavu ekoloske poljoprivrede (NN
110/22).

9.1 Suzenje opsega certifikata

Kada se tijekom provedbe stru¢nih kontrola, ili kao rezultat rjeSavanja priziva ili prigovora, ili
drugim nacinima utvrdi da certificirani subjekt, u dijelu certificiranog podrucja ili opsega
certifikata, vise ne zadovoljava postavljene zahtjeve, podrucje certifikacije ili opseg izdanog
certifikata mogu se suziti.

Takoder, certificirani subjekt moze kada zaklju¢i da vise nije u moguénosti zadovoljavati
postavljene zahtjeve ili viSe nije zainteresiran za pojedinu vrstu proizvodnje ili vrstu proizvoda,
moze i sam zatraziti od BIOTER KONTROLE, BIOTER d.0.0. suzenje podrucja certifikacije ili
opsega izdanog certifikata.

Na odluku o suzenju podrucja certifikacije ili opsega izdanog certifikata, certificirani subjekt
moze uloziti priziv BIOTER KONTROLI, BIOTER d.o.0.
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O suZenju podruéja ili opsega izdanog certifikata BIOTER d.0.0. obvezan je obavijestiti
nadlezno Ministarstvo.

9.2  Suspenzija izdanog certifikata

Kada se tijekom provedbe stru¢nih kontrola ili na drugi nacin utvrdi nepostivanje odredbi
zakonske regulative ili pravila za certificiranje proizvoda BIOTER KONTROLE, BIOTER d.o.0.
status proizvodnje i izdani certifikat se mogu suspendirati u dijelu ili u cijelosti.

Ukoliko je ranije za odredenu proizvodnju ili proizvod dodijeljen ekoloski status on se moze
promijeniti u status ekoloske proizvodnje u prijelaznom razdoblju.

Suspenziju izdanog certifikata, subjekt moze zatraziti i sam ako zaklju¢i da privremeno nije u
moguénosti zadovoljavati zahtjeve ili privremeno nije zainteresiran za odredenu vrstu
proizvodnje.

O odluci BIOTER d.o.0. i razlozima suspenzije subjekt se obavjestava u pisanom obliku.

Na odluku o suspenziji subjekt moze uloziti priziv BIOTER KONTROLI, BIOTER d.o.o.
Suspenzija moze trajati najduze Sest mjeseci. UKinuti se moze nakon provedbe stru¢ne kontrole
kojom ¢e se utvrditi da su uzroci koji su doveli do suspenzije zaista otklonjeni.

Ukoliko se u odredenom roku ne steknu uvjeti za ukidanje suspenzije, podrucje certifikacije ili
opsega izdanog certifikata mogu se suziti u onome dijelu na koji se suspenzija odnosi.

Za vrijeme trajanja suspenzije subjektu se ne dopusta koristenje certifikacijskih znakova ili
pozivanje na certifikacijski status u onome dijelu u kojem je certifikat suspendiran.

O suspenziji BIOTER d.0.0. obvezan je obavijestiti nadlezno Ministarstvo.

9.3  Povlacenje izdanog certifikata

Kada se tijekom provedbe stru¢nih kontrola ili na drugi nacin utvrdi grubo nepostivanje odredbi
zakonske regulative ili pravila za certifikaciju proizvoda BIOTER d.o.0. izdani se certifikat
moze povuéi, a prijavljene ARKOD c¢estice ne priznati za ostvarivanje prava na potpore s osnova
ekoloske proizvodnje.

Odluku o povlacenju certifikata donosi direktor BIOTER d.o.0.

O odluci i razlozima povlacenja subjekt se obavjestava u pisanom obliku.

Na odluku o povlacenju certifikata subjekt moze uloziti priziv BIOTER d.o.0.

Nakon povlacenja certifikata certificiranom se subjektu zabranjuje koristenje certifikacijskih
znakova ili pozivanje na certifikacijski status.

Pravo je BIOTER d.o.0. da ne prihvati ponovni zahtjev za stru¢nu kontrolu i certifikaciju
subjekta kojemu je prethodno povucen certifikat.



