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歐盟委員會授權條例 （EU） 2021/715 

2021年1月20日 

修訂歐洲議會和理事會關於運營商群體要求的法規 （EU） 2018/848 

（與歐洲經濟區相關的文字） 

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第2018/848

號條例（歐盟），並廢除了歐盟第834/2007（1）號條例，特別是其中第36（3）條， 

而： 

(
1
) 

法規 （EU） 2018/848 第 36（1） 

條對經營者團體提出了某些要求。為了對一組經營者成員在地理上的接近程度作出統

一的解釋，應當明確指出，這些成員的活動將在同一個國家進行。 

(
2
) 

為了確定關於內部控制系統（ICS）的建立和運作的最低要求，應界定以下方面：成

員的登記、內部檢查、批准新成員或新生產單位或現有成員的活動、ICS檢查員的培

訓、不遵守情事時的措施和內部可追溯性。 

(
3
) 

在這方面，應增加任命一名國際安全標準管理人員和一名或多名國際安全標準檢查

員的要求，以確保合格人員正確執行國際安全標準。 

(
4
) 

此外，為了給ICS提供一個統一的評估框架，應該列入一份被視為有缺陷的情況清單

。 

(5) 因此，法規 （EU） 2018/848 應進行相應修訂。 

(6) 為了清晰和法律確定性，本法規應自法規 （EU） 2018/848 實施之日起適用， 

已通過此規定： 

第1條 

法規 （EU） 2018/848 修正案 

條例 （EU） 2018/848 第 36 條修訂如下： 

(
1
) 

一、第一款修改如下： 

（一

） 

第（e）點以下列內容取代： 

'（e

） 

僅由（a）項所述的生產活動或可能的額外活動在同一成員國或同一第三國

的地理上接近進行的成員組成」; 
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（

二

） 

在（g）點中，增加以下一段： 

“內部控制系統（ICS）應包括以下方面的成文程式： 

（一） 集團成員的註冊; 

（

二

） 

內部檢查，包括對集團每個成員的年度內部實地檢查，以及在任何情況下由ICS

經理安排並由ICS檢查員進行的任何其他基於風險的檢查，其職責在（h）點中

定義; 

（

三

） 

批准現有集團中的新成員，或在適當的情況下，經ICS經理根據內部檢查報告

批准，批准現有成員的新生產單位或新活動; 

（四

） 

對ICS檢查員的培訓，至少每年進行一次，並同時對參與者所獲得的知識進

行評估; 

（五） 對小組成員進行有關ICS程式和本條例要求的培訓; 

（六） 文件和記錄的控制; 

（七） 在內部檢查中發現不遵守規定的情況所採取的措施，包括其後續行動; 

（

八

） 

內部可追溯性，顯示集團聯合營銷系統中交付的產品的來源，並允許在生產、

加工、準備或投放市場等所有階段追蹤所有成員的所有產品，包括估計和交叉

檢查集團每個成員的產量。 
 

（

三

） 

新增了以下點 （h）： 

'
（

h
） 

任命一名ICS經理和一名或多名ICS檢查員，他們可能是該小組的成員。他們的職

位不得合併。國際化學品中心視察員的人數應適當，並應特別與集團的有機生產

的類型、結構、規模、產品、活動和產出成比例。ICS檢查員應對集團的產品和

活動負責。 

ICS 經理應： 

（一） 核實小組每個成員是否符合（a）、（b）和（e）點中規定的標準; 

（

二

） 

確保每個成員與團體之間有一份書面並簽署的會員協議，根據該協定，成員

承諾： 

— 遵守本條例， 

— 參加ICS並遵守ICS程式，包括ICS經理分配給他們的任務和職責以及保存記

錄的義務， 

— 允許進入生產單位和房舍，並在ICS視察員進行內部檢查和主管當局或酌情由

管制當局或管制機構進行官方管制時在場，向他們提供所有文件和記錄，並

在檢查報告上簽字， 

— 在出現不遵守情事的情況下，根據ICS管理者或主管當局的決定，或在適當情

況下，根據控制當局或控制機構的決定，在規定的時限內接受和實施這些措

施， 

— 立即將疑似不合規的情況通知 ICS 經理; 
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（

三

） 

制定ICS程式以及相關文件和記錄，使其保持最新，並使其隨時提供給ICS檢

查員，並在相關情況下提供給小組成員; 

（四） 編製小組成員名單並及時更新; 

（五） 將任務和職責分配給ICS檢查員; 

（六

） 

（a） 

是集團成員與主管當局之間的聯絡人，或在適當情況下與管制當局或管制機

構之間的聯絡人，包括提出克減請求; 

（七） 每年核實ICS檢查員的利益衝突聲明; 

（八

） 

根據（g）點第二段第（ii）點所述的ICS管理人的時程表安排內部檢查，並

確保其充分實施; 

（九

） 

確保對ICS檢查員進行充分的培訓，並對ICS檢查員的能力和資格進行年度

評估; 

（十） 批准新會員或新生產單位或現有會員的新活動; 

（習

） 

在出現不遵守情況時，根據檔化程式根據確定的ICS措施，決定採取的措施

，並確保這些措施的後續行動; 

（十二） 決定分包活動，包括分包ICS檢查員的任務，並簽訂相關協定或合同。 

ICS檢查員應： 

（一） 根據ICS經理提供的時程表和程式對集團成員進行內部檢查; 

（二） 根據範本起草內部檢查報告，並在合理時間內將其提交給ICS經理; 

（三） 在任命時提交一份關於利益衝突的書面和簽名聲明，並每年更新一次; 

（四） 參加培訓。 
   

(
2
) 

在第二款中，增加以下一款： 

“至少以下情況應被視為ICS的缺陷： 

（一） 生產、加工、準備或投放市場停牌/退出會員或生產單位的產品; 

（二） 將ICS管理者禁止在其標籤或廣告中使用有機生產的產品投放市場; 

（三

） 

在未遵循內部審批程序的情況下，在會員名單中增加新會員或改變現有會員的

活動; 

（四） 未在某一年度對集團成員進行年度實地實地檢查; 

（五） 未在委員名單上註明已被暫停或退職的委員; 

（六

） 

ICS視察員進行的內部檢查與主管當局或酌情由管制當局或管制機構進行的官方

管制之間的調查結果嚴重偏離; 

（

七

） 

（a） 

在針對ICS檢查員或主管當局或適當情況下由管制機構的管制當局發現的不遵守

情事採取適當措施或採取必要的後續行動方面存在嚴重缺陷; 
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（八

） 

ICS檢查員人數不足，或ICS檢查員對集團有機生產的類型、結構、規模、產品

、活動和產出的能力不足。 
 

第2條 

生效和實施 

本條例應在《歐盟官方公報》上公佈后第二十天生效。 

自2022年1月1日起適用。 

本條例具有全部約束力，並直接適用於所有成員國。 

2021年1月20日訂於布魯塞爾。 

代表委員會 

主席 

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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