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委員會授權法規 （EU） 2021/1697 

2021年 7月 13日 

修訂歐洲議會和理事會第 2018/848 號條例 （EU） 2018/848，內容涉及認可有權在第三國對
有機產品進行控制的控制機構和控制機構的標準，以及撤銷其認可 

（與 EEA 相關的文字） 

歐盟委員會， 

考慮到《歐洲聯盟運作條約》， 

考慮到歐洲議會和理事會 2018 年 5 月 30 日關於有機生產和有機產品標籤的條例 （EU） 
2018/848，並廢除理事會條例 （EC） No 834/2007 （1），特別是其中第 46（7） 條 （a） 
點， 

而： 

(1) 根據第 2018/848 號法規 （EU） 第 46 條，本委員會可以認可有權對進口有機商品進行控制
並在第三國頒發有機證書的控制機構和控制機構。 

(2) 根據本委員會在監督在第三國運營的控制機構和控制機構的經驗，為了確保控制機構和控
制機構實施的控制的穩健性，並保證從第三國進口的有機產品的完整性，有必要加強控制

機構和控制機構的能力，對在第三國生產有機產品的經營者進行有效控制。 為了實現這一
目標，應引入承認控制機構和控制機構的額外標準。 

(3) 特別是，第 （EU） 2018/848 號法規第 46（2） 條第 （b） 款要求控制機構和控制機構有能
力實施控制，以確保滿足該法規第 45（1） 條第 （a）、（b）（i） 和 （c） 項中規定的有機
商品和轉化商品的條件。由於這些控制措施對於確保符合法規 （EU） 2018/848 至關重
要，因此不應允許控制機構或控制機構委派控制任務。但是，為了給控制機構或控制機構

提供必要的靈活性，禁止委派控制任務不應包括抽樣。 

(4) 如果對操作人員的認證或控制機構或控制機構或控制機構採取的控制和行動存在嚴重或重
複的違規行為，或者當控制機構或控制機構未能採取適當和及時的補救措施時，委員會應

能夠撤銷對控制機構或控制機構的認可。因此，為了透明度，應制定撤銷對控制機構和控

制機構的認可的標準。 

(5) 因此，應相應地修訂法規 （EU） 2018/848。 

(6) 為清楚起見和法律確定性，本法規應自法規 （EU） 2018/848 適用之日起適用。 

已採用此法規： 

第 1條 

在法規 （EU） 2018/848 第 46 條中，第 2 款替換為以下內容： 

'2. 如果監管機構和控制機構符合以下標準，則應根據第 1 款承認第 35 條第 （7） 款所列產品
類別的進口管制： 
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（一） 它們在一個會員國或第三國合法成立; 

（二） 他們有能力進行控制，以確保滿足第 45 條第 （1） 款 （a）、（b）（i） 和 （c） 點以及
本條中規定的與打算進口到歐盟的有機產品和轉化產品有關的條件，而無需委派控制任

務;就此而言，根據個人合同或正式協定工作的人員執行的控制任務，如果該合同或正
式協定將其置於承包控制機構或控制機構的管理控制和程式之下，則不應被視為授權，

並且禁止委託控制任務的規定不適用於抽樣; 

（三） 他們提供客觀和公正的充分保證，並且在執行其控制任務時沒有任何利益衝突;特別
是，他們制定了程式，確保執行控制和其他行動的員工沒有任何利益衝突，並且操作員

不會連續 3 年以上受到同一檢查員的檢查; 

（四） 就控制機構而言，他們僅由一個認證機構根據相關協調標準「合格評定 - 認證機構的要
求」進行認可，該標準已在歐盟官方公報上公佈; 

（五） 他們擁有執行控制任務所需的專業知識、設備和基礎設施，並擁有足夠數量的合適合格
和經驗豐富的員工; 

（六） 他們有能力和能力根據本法規的要求開展認證和控制活動，特別是針對  每個第三國的
每種類型的運營商（單個運營商或一組運營商）以及他們希望獲得認可的每類產品; 

（七） 他們制定了程式和安排，以確保他們執行的控制措施和其他行動的公正性、品質、一致
性、有效性和適當性; 

（h） 他們擁有足夠的合格和經驗豐富的員工，以便能夠及時有效地執行控制和其他行動; 

（一） 他們擁有適當和妥善維護的設施和設備，以確保員工能夠及時有效執行控制和其他行
動; 

（j） 他們制定了程式，以確保其員工能夠進入運營商的處所，並由運營商保存檔，以便能夠
完成他們的任務; 

（十

一） 
他們具備內部技能、訓練及程式，適合對操作人員及一組操作人員的內部監控系統

（如有）進行有效監控，包括視察; 

（l） 其先前對特定第三國和/或某類商品的認可未根據第 2a 款撤銷，或者任何認證機構未根
據其根據相關國際標準，特別是國際標準化組織 （ISO） 標準 17011 – 合格評定 – 一般要
求制定的暫停或撤銷程序撤銷或暫停其認可對於認可合格評定機構的認可機構，在之前

的 24 個月內： 

（一） 其對同一第三國和/或同一類別產品的認可請求，除非根據第 2a 款 （k） 點撤回了
先前的認可; 

（二） 他們根據授權法規 （EU） 2021/1698 第 2 條要求將認可範圍擴大到另一個第三
國，除非根據本條第 2a 款 （k） 點撤回了先前的認可; 

（三） 他們根據授權法規 （EU） 2021/1698 第 2 條要求將認可範圍擴大到其他類別的商
品; 

 

（米） 如果是控制機構，則它們是他們要求承認的第三國的公共行政組織; 

（注） 他們符合授權法規 （EU） 2021/1698 第一章規定的程式要求;和 
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（o） 他們符合根據第 7 款通過的授權法案中可能規定的任何其他標準。 

2a.  在以下情況下，本委員會可以撤銷對特定第三國和/或某類商品的控制機構或控制機構的
認可： 

（一） 不再滿足第 2 段中規定的認可標準之一; 

（二） 委員會未在該條規定的截止日期前收到授權法規 （EU） 2021/1698 第 4 條所述的年度
報告，或年度報告中包含的資訊不完整、不準確或不符合該法規中規定的要求; 

（三） 控制機構或控制機構未將與第 4 段所述的技術檔案、其應用的控制系統、最新的操作員
或操作員組名單或其認可範圍內涵蓋的有機產品提供或傳達或未傳達; 

（四） 控制機構或控制機構未在第 4 段所述的技術檔案變更后 30 個日曆日內通知委員會; 

（五） 控制機構或控制機構未在設定的截止日期內提供委員會或成員國要求的資訊，或資訊不
完整、不準確或不符合本條例、授權法規 （EU） 2021/1698 和根據第 8 款通過的實施
法案中規定的要求， 或不與委員會合作，尤其是在對違規行為進行調查期間; 

（六） 控制機構或控制機構不同意本委員會發起的現場檢查或審計; 

（七） 現場檢查或審計結果表明控制措施存在系統性故障，或者控制機構或控制機構無法實施
本委員會在現場檢查或審計后向本委員會提交的擬議行動計劃中提出的所有建議; 

（h） 控制機構或控制機構未能在本委員會根據情況嚴重程度設定的期限內對觀察到的違規行
為和侵權行為採取適當的糾正措施，該期限不得短於 30 個日曆日; 

（一） 如果操作員更改其控制機構或控制機構，則控制機構或控制機構在收到操作員或新的控
制機構或控制機構的轉移請求后最多 30 個日曆日內，未將操作員的控制檔的相關要素
（包括書面記錄）通知新的控制機構或控制機構; 

（j） 消費者有可能在認可範圍所涵蓋的產品的真實性質方面被誤導;或 

（十一） 控制機構或控制機構在其認可的第三國連續 48 個月未對任何運營商進行認證。 

第 2 條 

本條例自在歐盟官方公報上公佈后的第二十天生效。 

該規定自 2022 年 1 月 1 日起適用。 

本條例應具有整體約束力，並直接適用於所有會員國。 

於 2021 年 7 月 13 日在布魯塞爾完成。 

委員會 

總裁 

烏爾蘇拉·馮·德萊恩 

 

（1）   OJ L 150,2018 年 6 月 14 日，第 1 頁。 
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