
ΕΚΤΕΛΕΣΤΙΚΟΣ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΣ (ΕΕ) 2021/1378 ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ 

της 19ης Αυγούστου 2021

για τη θέσπιση ορισμένων κανόνων σχετικά με το πιστοποιητικό που χορηγείται σε επιχειρήσεις, ομάδες 
επιχειρήσεων και εξαγωγείς τρίτων χωρών που δραστηριοποιούνται στις εισαγωγές βιολογικών και υπό 
μετατροπή προϊόντων στην Ένωση και για την κατάρτιση του καταλόγου των αναγνωρισμένων αρχών 
ελέγχου και φορέων ελέγχου σύμφωνα με τον κανονισμό (ΕΕ) 2018/848 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου 

και του Συμβουλίου 

(Κείμενο που παρουσιάζει ενδιαφέρον για τον ΕΟΧ) 

Η ΕΥΡΩΠΑΪΚΗ ΕΠΙΤΡΟΠΗ,

Έχοντας υπόψη τη Συνθήκη για τη λειτουργία της Ευρωπαϊκής Ένωσης,

Έχοντας υπόψη τον κανονισμό (ΕΕ) 2018/848 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 30ής Μαΐου 2018, για τη 
βιολογική παραγωγή και την επισήμανση των βιολογικών προϊόντων και για την κατάργηση του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 834/2007 
του Συμβουλίου (1), και ιδίως το άρθρο 45 παράγραφος 4 και το άρθρο 46 παράγραφος 1,

Εκτιμώντας τα ακόλουθα:

(1) Σύμφωνα με το άρθρο 45 παράγραφος 1 στοιχείο β) σημείο i) του κανονισμού (ΕΕ) 2018/848, ένα προϊόν μπορεί να 
εισαχθεί από τρίτη χώρα προκειμένου να διατεθεί στην αγορά της Ένωσης ως βιολογικό ή ως προϊόν υπό μετατροπή εάν οι 
επιχειρήσεις και οι ομάδες επιχειρήσεων, συμπεριλαμβανομένων των εξαγωγέων στη συγκεκριμένη τρίτη χώρα, έχουν 
υποβληθεί σε ελέγχους από αρχές ελέγχου ή φορείς ελέγχου που έχουν αναγνωριστεί σύμφωνα με το άρθρο 46 του εν 
λόγω κανονισμού και οι εν λόγω αρχές ή φορείς έχουν χορηγήσει σε όλες τις εν λόγω επιχειρήσεις και ομάδες επιχειρήσεων 
και σε όλους τους εν λόγω εισαγωγείς πιστοποιητικό που βεβαιώνει ότι συμμορφώνονται με τον κανονισμό (ΕΕ) 2018/848.

(2) Προκειμένου να τεθεί σε εφαρμογή το άρθρο 45 παράγραφος 1 στοιχείο β) σημείο i) του κανονισμού (ΕΕ) 2018/848, θα 
πρέπει να προσδιοριστούν το περιεχόμενο του πιστοποιητικού που αναφέρεται στην εν λόγω διάταξη και τα τεχνικά μέσα 
με τα οποία πρέπει να εκδίδεται.

(3) Επιπλέον, για τους σκοπούς του άρθρου 45 παράγραφος 1 στοιχείο β) σημείο i) του κανονισμού (ΕΕ) 2018/848, είναι 
σκόπιμο να καθοριστεί στον παρόντα κανονισμό ο κατάλογος των αναγνωρισμένων αρχών ελέγχου και φορέων ελέγχου 
που έχουν την αρμοδιότητα να διενεργούν τους σχετικούς ελέγχους και να εκδίδουν το εν λόγω πιστοποιητικό σε τρίτες 
χώρες.

(4) Για λόγους σαφήνειας και ασφάλειας δικαίου, ο παρών κανονισμός θα πρέπει να αρχίσει να εφαρμόζεται από την 
ημερομηνία εφαρμογής του κανονισμού (ΕΕ) 2018/848.

(5) Τα μέτρα που προβλέπονται στον παρόντα κανονισμό είναι σύμφωνα με τη γνώμη της επιτροπής βιολογικής παραγωγής,

ΕΞΕΔΩΣΕ ΤΟΝ ΠΑΡΟΝΤΑ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟ:

Άρθρο 1

Πιστοποιητικό για επιχειρήσεις, ομάδες επιχειρήσεων και εξαγωγείς τρίτων χωρών

Οι αρχές ελέγχου και οι φορείς ελέγχου που έχουν αναγνωριστεί σύμφωνα με το άρθρο 46 παράγραφος 1 του κανονισμού (ΕΕ) 
2018/848 χορηγούν στις επιχειρήσεις, στις ομάδες επιχειρήσεων και στους εξαγωγείς τρίτων χωρών που έχουν υποβληθεί στους 
ελέγχους οι οποίοι αναφέρονται στο άρθρο 45 παράγραφος 1 στοιχείο β) σημείο i) του εν λόγω κανονισμού πιστοποιητικό το 
οποίο βεβαιώνει ότι οι εν λόγω επιχειρήσεις, ομάδες επιχειρήσεων και εξαγωγείς συμμορφώνονται με τον κανονισμό (ΕΕ) 
2018/848 (στο εξής: πιστοποιητικό).

(1) ΕΕ L 150 της 14.6.2018, σ. 1.
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Το πιστοποιητικό:

α) εκδίδεται σε ηλεκτρονική μορφή, σύμφωνα με το υπόδειγμα που παρατίθεται στο παράρτημα I του παρόντος κανονισμού, και 
μέσω του ηλεκτρονικού συστήματος TRACES (Trade Control and Expert System) που αναφέρεται στο άρθρο 2 σημείο 36) 
του εκτελεστικού κανονισμού (ΕΕ) 2019/1715 της Επιτροπής (2)

β) επιτρέπει την ταυτοποίηση:

i) της επιχείρησης, της ομάδας επιχειρήσεων ή του εξαγωγέα που καλύπτει το πιστοποιητικό, συμπεριλαμβανομένου του 
καταλόγου των μελών της ομάδας επιχειρήσεων

ii) της κατηγορίας των προϊόντων που καλύπτει το πιστοποιητικό, τα οποία κατηγοριοποιούνται με τον ίδιο τρόπο που 
προβλέπεται στο άρθρο 35 παράγραφος 7 του κανονισμού (ΕΕ) 2018/848 και

iii) της περιόδου ισχύος

γ) πιστοποιεί ότι η δραστηριότητα της επιχείρησης, της ομάδας επιχειρήσεων ή του εξαγωγέα συμμορφώνεται με τον κανονισμό 
(ΕΕ) 2018/848 και

δ) επικαιροποιείται οσάκις επέρχονται αλλαγές στα δεδομένα που περιλαμβάνονται σε αυτό.

Άρθρο 2

Κατάλογος αναγνωρισμένων αρχών ελέγχου και φορέων ελέγχου

1. Ο κατάλογος των αρχών ελέγχου και των φορέων ελέγχου που αναγνωρίζονται δυνάμει του άρθρου 46 παράγραφος 1 του 
κανονισμού (ΕΕ) 2018/848 παρατίθεται στο παράρτημα II του παρόντος κανονισμού. Ο κατάλογος περιλαμβάνει τις ακόλουθες 
πληροφορίες για κάθε αναγνωρισμένη αρχή ελέγχου ή φορέα ελέγχου:

α) το όνομα και τον κωδικό αριθμό της αρχής ελέγχου και του φορέα ελέγχου

β) τις κατηγορίες προϊόντων, όπως ορίζονται στο άρθρο 35 παράγραφος 7 του κανονισμού (ΕΕ) 2018/848, για κάθε τρίτη χώρα

γ) τις τρίτες χώρες από τις οποίες προέρχονται οι κατηγορίες προϊόντων, υπό την προϋπόθεση ότι οι εν λόγω τρίτες χώρες δεν 
καλύπτονται ήδη για την εκάστοτε κατηγορία προϊόντων ή το εκάστοτε προϊόν από συμφωνία για το εμπόριο βιολογικών 
προϊόντων σύμφωνα με το άρθρο 47 του κανονισμού (ΕΕ) 2018/848 ή μέσω αναγνώρισης ισοδυναμίας σύμφωνα με το 
άρθρο 48 του εν λόγω κανονισμού

δ) τη διάρκεια της αναγνώρισης και

ε) τις εξαιρέσεις από την αναγνώριση, κατά περίπτωση.

2. Αναλυτικές πληροφορίες σχετικά με την ταχυδρομική διεύθυνση, τη διεύθυνση ιστοτόπου και τη διεύθυνση ηλεκτρονικού 
ταχυδρομείου της αρχής ελέγχου ή του φορέα ελέγχου, καθώς και η ονομασία του οργανισμού διαπίστευσης που χορηγεί τη 
διαπίστευση σύμφωνα με το άρθρο 46 παράγραφος 2 στοιχείο δ) του κανονισμού (ΕΕ) 2018/848, διατίθενται στο κοινό μέσω του 
ιστοτόπου της Επιτροπής για τη βιολογική γεωργία.

Άρθρο 3

Έναρξη ισχύος και εφαρμογή

Ο παρών κανονισμός αρχίζει να ισχύει την εικοστή ημέρα από τη δημοσίευσή του στην Επίσημη Εφημερίδα της Ευρωπαϊκής 
Ένωσης.

Εφαρμόζεται από την 1η Ιανουαρίου 2022.

(2) Εκτελεστικός κανονισμός (ΕΕ) 2019/1715 της Επιτροπής, της 30ής Σεπτεμβρίου 2019, για τη θέσπιση κανόνων σχετικά με τη λειτουργία του 
συστήματος διαχείρισης πληροφοριών για τους επίσημους ελέγχους και των συστατικών μερών του συστήματος αυτού (κανονισμός IMSOC) 
(ΕΕ L 261 της 14.10.2019, σ. 37).
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Ο παρών κανονισμός είναι δεσμευτικός ως προς όλα τα μέρη του και ισχύει άμεσα σε κάθε κράτος 
μέλος.

Βρυξέλλες, 19 Αυγούστου 2021.

Για την Επιτροπή
Η Πρόεδρος

Ursula VON DER LEYEN
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ I 

ΥΠΟΔΕΙΓΜΑ ΠΙΣΤΟΠΟΙΗΤΙΚΟΥ

ΠΙΣΤΟΠΟΙΗΤΙΚΟ ΓΙΑ ΕΠΙΧΕΙΡΗΣΕΙΣ, ΟΜΑΔΕΣ ΕΠΙΧΕΙΡΗΣΕΩΝ ΚΑΙ ΕΞΑΓΩΓΕΙΣ ΤΡΙΤΩΝ ΧΩΡΩΝ ΓΙΑ ΤΗΝ 
ΕΙΣΑΓΩΓΗ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ ΣΤΗΝ ΕΥΡΩΠΑΪΚΗ ΕΝΩΣΗ ΩΣ ΒΙΟΛΟΓΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ Ή ΩΣ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ ΥΠΟ 

ΜΕΤΑΤΡΟΠΗ

Μέρος I: Υποχρεωτικά στοιχεία

1. Αριθμός εγγράφου 2. (επιλέξτε ανάλογα με την περίπτωση)
• Επιχείρηση
• Ομάδα επιχειρήσεων – βλέπε σημείο 10
• Εξαγωγέας

3. Ονομασία και διεύθυνση της επιχείρησης, της ομάδας επιχειρήσεων ή του 
εξαγωγέα:

4. Ονομασία, διεύθυνση και κωδικός αριθμός 
της αρχής ελέγχου ή του φορέα ελέγχου 
της επιχείρησης, της ομάδας επιχειρήσεων ή 
του εξαγωγέα:

5. Δραστηριότητα ή δραστηριότητες της επιχείρησης, της ομάδας επιχειρήσεων ή του εξαγωγέα (επιλέξτε ανάλογα με την 
περίπτωση):

• Παραγωγή

• Παρασκευή

• Διανομή

• Αποθήκευση

• Εισαγωγή

• Εξαγωγή

6. Κατηγορία ή κατηγορίες προϊόντων όπως αναφέρονται στο άρθρο 35 παράγραφος 7 του κανονισμού (ΕΕ) 2018/848 του 
Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου (1) και μέθοδοι παραγωγής (επιλέξτε ανάλογα με την περίπτωση):

α) αμεταποίητα φυτά και φυτικά προϊόντα, συμπεριλαμβανομένων των σπόρων και άλλου φυτικού αναπαραγωγικού υλικού
Μέθοδος παραγωγής:

☐ βιολογική παραγωγή εκτός της περιόδου μετατροπής
☐ παραγωγή στη διάρκεια της περιόδου μετατροπής
☐ βιολογική παραγωγή με μη βιολογική παραγωγή

β) ζώα και αμεταποίητα ζωικά προϊόντα
Μέθοδος παραγωγής:

☐ βιολογική παραγωγή εκτός της περιόδου μετατροπής
☐ παραγωγή στη διάρκεια της περιόδου μετατροπής
☐ βιολογική παραγωγή με μη βιολογική παραγωγή

γ) φύκη και αμεταποίητα προϊόντα υδατοκαλλιέργειας
Μέθοδος παραγωγής:

☐ βιολογική παραγωγή εκτός της περιόδου μετατροπής
☐ παραγωγή στη διάρκεια της περιόδου μετατροπής
☐ βιολογική παραγωγή με μη βιολογική παραγωγή

(1) Κανονισμός (ΕΕ) 2018/848 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 30ής Μαΐου 2018, για τη βιολογική παραγωγή και την 
επισήμανση των βιολογικών προϊόντων και για την κατάργηση του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 834/2007 του Συμβουλίου (ΕΕ L 150 της 
14.6.2018, σ. 1).
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δ) μεταποιημένα γεωργικά προϊόντα, συμπεριλαμβανομένων προϊόντων υδατοκαλλιέργειας, για χρήση ως τρόφιμα
Μέθοδος παραγωγής:

☐ παραγωγή βιολογικών προϊόντων
☐ παραγωγή προϊόντων υπό μετατροπή
☐ βιολογική παραγωγή με μη βιολογική παραγωγή

ε) ζωοτροφές
Μέθοδος παραγωγής:

☐ παραγωγή βιολογικών προϊόντων
☐ παραγωγή προϊόντων υπό μετατροπή
☐ βιολογική παραγωγή με μη βιολογική παραγωγή

στ) οίνος
Μέθοδος παραγωγής:

☐ παραγωγή βιολογικών προϊόντων
☐ παραγωγή προϊόντων υπό μετατροπή
☐ βιολογική παραγωγή με μη βιολογική παραγωγή

ζ) άλλα προϊόντα που απαριθμούνται στο παράρτημα I του κανονισμού (ΕΕ) 2018/848 ή που δεν καλύπτονται από τις 
προηγούμενες κατηγορίες
Μέθοδος παραγωγής:

☐ παραγωγή βιολογικών προϊόντων
☐ παραγωγή προϊόντων υπό μετατροπή
☐ βιολογική παραγωγή με μη βιολογική παραγωγή

7. Κατάλογος προϊόντων:

Ονομασία του προϊόντος και/ή κωδικός συνδυασμένης ονοματολογίας (ΣΟ) όπως αναφέρεται στον 
κανονισμό (ΕΟΚ) αριθ. 2658/87 (2) του Συμβουλίου για τα προϊόντα που εμπίπτουν στο πεδίο 
εφαρμογής του κανονισμού (ΕΕ) 2018/848

☐ Βιολογικό
☐ Υπό μετατροπή

Με το παρόν έγγραφο, που χορηγείται σύμφωνα με τον εκτελεστικό κανονισμό (ΕΕ) 2021/1378 (3) της Επιτροπής, πιστοποιείται 
ότι η επιχείρηση, η ομάδα επιχειρήσεων ή o εξαγωγέας (επιλέξτε ανάλογα με την περίπτωση) πληροί τις προϋποθέσεις του 
κανονισμού (ΕΕ) 2018/848.

8. Ημερομηνία, τόπος:
Όνομα και υπογραφή εξ ονόματος της εκδότριας αρχής  
ελέγχου/του εκδίδοντος φορέα ελέγχου:

9. Περίοδος ισχύος του πιστοποιητικού από………. [να αναγραφεί η 
ημερομηνία] έως..………[να αναγραφεί η ημερομηνία]

10. Κατάλογος των μελών της ομάδας επιχειρήσεων όπως ορίζεται στο άρθρο 36 του κανονισμού (ΕΕ) 2018/848

Ονομασία μέλους Διεύθυνση ή άλλα στοιχεία ταυτοποίησης του μέλους

(2) Κανονισμός (ΕΟΚ) αριθ. 2658/87 του Συμβουλίου, της 23ης Ιουλίου 1987, για τη δασμολογική και στατιστική ονοματολογία και το κοινό 
δασμολόγιο (ΕΕ L 256 της 7.9.1987, σ. 1).

(3) Εκτελεστικός κανονισμός (ΕΕ) 2021/1378 της Επιτροπής της 19ης Αυγούστου 2021, για τη θέσπιση ορισμένων κανόνων σχετικά με το 
πιστοποιητικό που χορηγείται σε επιχειρήσεις, ομάδες επιχειρήσεων και εξαγωγείς τρίτων χωρών που δραστηριοποιούνται στις εισαγωγές 
βιολογικών προϊόντων στην Ένωση και για την κατάρτιση του καταλόγου των αναγνωρισμένων αρχών ελέγχου και φορέων ελέγχου σύμφωνα 
με τον κανονισμό (ΕΕ) 2018/848 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου (ΕΕ L 297 της 20.8.2021, σ. 24).
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Μέρος II: Ειδικά προαιρετικά στοιχεία

Συμπληρώνεται με ένα ή περισσότερα στοιχεία εάν το αποφασίσει η αρχή ελέγχου ή ο φορέας ελέγχου που χορηγεί το 
πιστοποιητικό στην επιχείρηση, στην ομάδα επιχειρήσεων ή στον εξαγωγέα σύμφωνα με τον εκτελεστικό κανονισμό (ΕΕ) 
2021/1378

1. Ποσότητα προϊόντων

Ονομασία του προϊόντος και/ή κωδικός ΣΟ 
όπως αναφέρεται στον κανονισμό (ΕΟΚ)  
αριθ. 2658/87 για τα προϊόντα που εμπίπτουν 
στο πεδίο εφαρμογής του κανονισμού (ΕΕ)  
2018/848.

☐ Βιολογικό
☐ Υπό μετατροπή

Εκτιμώμενη ποσότητα σε χιλιόγραμμα, λίτρα ή, 
κατά περίπτωση, σε αριθμό μονάδων.

2. Πληροφορίες για τη γη

Ονομασία του προϊόντος
☐ Βιολογικό
☐ Υπό μετατροπή
☐ Μη βιολογικό

Έκταση σε εκτάρια

3. Κατάλογος εγκαταστάσεων ή μονάδων όπου η επιχείρηση ή η ομάδα επιχειρήσεων ασκεί τη δραστηριότητα

Διεύθυνση ή στοιχεία γεωεντοπισμού Περιγραφή της δραστηριότητας ή των δραστηριοτήτων που 
αναφέρεται/-ονται στο σημείο 5 του μέρους I

4. Πληροφορίες σχετικά με τη δραστηριότητα ή τις δραστηριότητες που ασκείται/-ούνται από την επιχείρηση ή την ομάδα 
επιχειρήσεων και κατά πόσον η δραστηριότητα ή οι δραστηριότητες ασκείται/-ούνται για ίδιο σκοπό ή στο πλαίσιο 
υπεργολαβίας για λογαριασμό άλλης επιχείρησης, ενώ ο υπεργολάβος παραμένει υπεύθυνος για τη δραστηριότητα ή τις 
δραστηριότητες που ασκείται/-ούνται

Περιγραφή της δραστηριότητας ή των δραστηριοτήτων που 
αναφέρεται/-ονται στο σημείο 5 του μέρους I

☐ Άσκηση δραστηριότητας/δραστηριοτήτων για ίδιο σκοπό
☐ Άσκηση δραστηριότητας/δραστηριοτήτων ως υπεργολάβος για 

λογαριασμό άλλης επιχείρησης, ενώ ο υπεργολάβος παραμένει 
υπεύθυνος για τη δραστηριότητα ή τις δραστηριότητες που 
ασκείται/-ούνται
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5. Πληροφορίες σχετικά με τη δραστηριότητα ή τις δραστηριότητες που ασκεί τρίτο μέρος με υπεργολαβία

Περιγραφή της δραστηριότητας ή των δραστηριοτήτων που 
αναφέρεται/-ονται στο σημείο 5 του μέρους I

☐ Η επιχείρηση ή η ομάδα επιχειρήσεων παραμένει υπεύθυνη
☐ Υπεύθυνο είναι το τρίτο μέρος, ως υπεργολάβος

6. Κατάλογος υπεργολάβων που ασκούν δραστηριότητα ή δραστηριότητες για την επιχείρηση ή την ομάδα επιχειρήσεων, για την 
οποία/τις οποίες η επιχείρηση ή η ομάδα επιχειρήσεων παραμένει υπεύθυνη όσον αφορά τη βιολογική παραγωγή και για την 
οποία/τις οποίες δεν έχει μεταβιβάσει την εν λόγω ευθύνη στον υπεργολάβο

Ονομασία και διεύθυνση Περιγραφή της δραστηριότητας ή των δραστηριοτήτων που 
αναφέρεται/-ονται στο σημείο 5 του μέρους I

7. Πληροφορίες σχετικά με τη διαπίστευση του φορέα ελέγχου σύμφωνα με το άρθρο 46 παράγραφος 2 στοιχείο δ) του 
κανονισμού (ΕΕ) 2018/848

α) ονομασία του οργανισμού διαπίστευσης·

β) υπερσύνδεσμος προς το πιστοποιητικό διαπίστευσης.

8. Άλλες πληροφορίες
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ II 

Κατάλογος των αρχών ελέγχου και των φορέων ελέγχου που έχουν αναγνωριστεί σύμφωνα με το άρθρο 46 
του κανονισμού (ΕΕ) 2018/848 

Για τους σκοπούς του παρόντος παραρτήματος, οι κατηγορίες προϊόντων προσδιορίζονται με τους ακόλουθους κωδικούς:

Α: αμεταποίητα φυτά και φυτικά προϊόντα, συμπεριλαμβανομένων των σπόρων και άλλου φυτικού αναπαραγωγικού 
υλικού·

Β: ζώα και αμεταποίητα ζωικά προϊόντα·

Γ: φύκη και αμεταποίητα προϊόντα υδατοκαλλιέργειας·

Δ: μεταποιημένα γεωργικά προϊόντα, συμπεριλαμβανομένων προϊόντων υδατοκαλλιέργειας, για χρήση ως τρόφιμα·

Ε: ζωοτροφές·

Σ­
Τ: 

οίνος·

Ζ: άλλα προϊόντα που απαριθμούνται στο παράρτημα I του κανονισμού (ΕΕ) 2018/848 ή που δεν καλύπτονται από 
τις προηγούμενες κατηγορίες.

Πληροφορίες σχετικά με την ταχυδρομική διεύθυνση, τη διεύθυνση ιστοτόπου και τη διεύθυνση ηλεκτρονικού ταχυδρομείου της 
αρχής ελέγχου ή του φορέα ελέγχου, καθώς και η ονομασία του οργανισμού διαπίστευσης που χορηγεί τη διαπίστευσή του 
διατίθενται στο κοινό μέσω του ιστοτόπου της Επιτροπής για τη βιολογική γεωργία.

Ονομασία της αρχής ελέγχου ή του φορέα ελέγχου:

1) Κωδικοί αριθμοί, τρίτες χώρες και σχετικές κατηγορίες προϊόντων

Κωδικός Τρίτη χώρα Κατηγορία προϊόντων

XX-BIO-XXX Α Β Γ Δ Ε ΣΤ Ζ

2) Διάρκεια της αναγνώρισης:

3) Εξαιρέσεις:
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