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二 

（非立法 行為） 
 
 

 

法規 

 
委員會 實施 規定 （歐洲聯盟） 2021/2119 

的 1 十二月 2021年 
鋪設 向下 詳細的 規則 在 肯定 記錄 和 聲明 必需的 從 營運商 和 團體 的 營運商 和 在 這 技術的 方
法 為了 這 發行 的 證書 在 按照 和 規定 （歐洲聯盟） 2018/848 的 這 歐洲的 議會 和 的 
這 理事會 和 修改 委員會 實施 規定 （歐洲聯盟） 2021/1378 作為 問候 這 發行 的 這 證書 為了 第

三國的營運商、營運商集團和出口商 
 
 

 
這 歐洲的 委員會， 

 
擁有 看待 到 這 條約 在 這 發揮作用 的 這 歐洲的 聯盟， 

 
考慮到歐洲議會和理事會 2018 年 5 月 30 日關於有機食品的法規 (EU) 2018/848 有機產品的生產和標籤以及廢除

理事會法規 (EC) No 834/2007 ( 1 ) ，特別是 文章 35(10), 文章 39（2）， 點 （A） 和 (二) 和 文章 45（4）， 其中， 

 
然而： 

 
(1) 根據 (EU) 2018/848 條例第 35(1) 條 (a) 點，主管機關提供的證書 當局 或者， 在哪裡 合適的， 控制 當局 或者 

控制 身體 到 營運商 或者 團體 的 營運商 是 到 是 發布 在 電子的 形式 無論在哪裡 可能的。 和 這 發展 和 滿
的 部署 的 這 電子的 貿易 控制 和 專家 系統 （痕跡） 提到的 到 在 文章 2、 觀點 (36), 的 委員會 實施 規定 
（歐洲聯盟） 2019/1715 （ 2 ） 、 這 發行 的 證書 在 電子的 形式 將要 變得 可能的 從 1 一月 2023年 為了 所
有能幹的 當局， 控制 當局 和 控制 身體 在 這 聯盟。 為了 這 原因， 它 是 必要的 提供 那 這 證書 提到的 
到 在 文章 35 的 規定 （歐洲聯盟） 2018/848 有 到 是 發布 在 電子表格，使用TRACES 自 2023 年 1 月 1 
日起。 

 
(2) 規定 （歐洲聯盟） 2018/848 需要 營運商 和 團體 的 營運商 到 保持 記錄 到 證明 他們遵守 該條例。肯定 

最低限度 記錄保存要求 並製定了詳細信息 在 文章 9（10）， 觀點 （C）， 和 文章 34（5） 的 規定 （歐洲

聯盟） 2018/848 和 在 附件 二 和 三、 到 那 規定。 

 
(3) 在 按照 和 這 一般的 生產 規則 的 規定 （歐洲聯盟） 2018/848, 預防性的 和 預防措施 必須 是 放 在 地方， 

在哪裡 合適的， 在 每一個 階段 的 生產， 準備 和 分配。 為了 那 原因， 這 相關的 官方的 控制 包括， 在 
特別的， 這 確認 的 這 應用 的 這樣的 措施透過 營運商 和 團體 的 運營商。 雖然 這 應用 的 一些 的 那些 措
施 能 是 已驗證 透過物理 現場 檢查， 為了 其他 措施 記錄 是 必要的 到 證明 他們的 應用。所以， 營運商 
和 團體 的 營運商 應該 保持 那些 記錄 到 允許 他們 到 提供 證據 需要的時候。 為了 例子， 證據 的 措施 採
取 到 避免 污染 和 未經授權 產品 和物質 和 這 混合 和 非有機的 產品 能 是 假如 經過 保持 證明 的 打掃 設
施、設備、運輸工具及證明 的培訓。 

 

(1) 柳橙汁 L 150、 2018年6月14日， p。 1. 
(2) 2019 年 9 月 30 日的委員會實施條例 (EU) 2019/1715 規定了委員會的運作規則 資訊 管理 系統 為了 官方的 控制 和 它是 

系統 成分 （'這 內視鏡運動控制中心 規定'） （柳橙汁 L 261 2019年10月14日, p。 37）。 
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(4) 記錄 帳戶是 也相關 為了可追溯性 目的 和品質 平衡，因此 為了 評估 的 遵守 和 規定 （歐洲聯盟） 

2018/848。 這 可追溯性 和 大量的 平衡 檢查 根據委員會授權法規 (EU) 2021/771 ( 3 )涵蓋由適當文件證

明合理的具體資訊。運營商和團體 經營者應保留 這些文件以便提供 證據 的 遵守 他們的 活動。 

 
(5) 根據 (EU) 2018/848 法規第 38(2) 條，官方控制措施是： 進行於 特別的 基於 在 這 可能性 的 不遵守規定。 

為了 那 目的， 勝任的 當局 或者， 在哪裡 合適的， 控制 當局 或者 控制 身體 需要 相關的 資訊. 所以， 文
章 39(1), 觀點 (二)、 的 規定 （歐洲聯盟） 2018/848 需要 營運商 和 團體 的 營運商 到 製作 全部 聲明 和 其
他 通訊 那 是 必要的 為了 官方的 控制。 在 添加， 文章 39（1）， 觀點 (d)(一)、 的 那 規定 要求， 國際米

蘭 別名， A 滿的 描述 他們的 有機的 或者 轉化中 生產 單位 和 他們的 活動。 

 
(6) 為了 為確保能夠適當規劃官方控制，有必要具體說明所涉及的資訊 到 是 包括 在 那些 聲明 和 其他 通訊、 在 特

別的， 資訊 有關 到 這 活動 那 是 分包的 和 肯定 細節 的 這 生產 單位 和 其他 前提， 設施 和 單位 用過的 為
了 這 活動 的 這 營運商 和 團體 的 運營商， 和 這 計劃 預報 的 生產。 

 
(7) 在 按照 和 文章 1、 第一的 段落 和 第二 段落， 觀點 （A）， 的 委員會 實施條例（歐盟）2021/1378 ( 4 )

自 2022 年 1 月 1 日起適用，根據法規 (EU) 2018/848 第 46(1) 條認可的控制機構和控制機構應向運營商、

團體提供 營運商 和 出口商 在 第三 國家 那 有 到過 主題 到 這 控制 提到的 到 在 文章 45(1), (b)(i)點， 的 那 
規定 和 A 證書， 到 是 發布 在 電子的 形式 和 經過 使用 痕跡。 作為 這 使用 痕跡 將要 不是 是 可能的 前 1 
一月 2023年， 它 是 必要的 到 延遲 這 義務 到 使用 蹤跡 也 在 實施 規定 （歐洲聯盟） 2021/1378。 

 
(8) 實施 規定 （歐洲聯盟） 2021/1378 應該 所以 是 修正的 因此。 

 
(9) 在 這 興趣 的 明晰 和 合法的 肯定， 這 規定 應該 申請 從 這 日期 的 應用 的 規定 （歐盟）2018/848。然而，

有關使用 TRACES 的規定應自 2023 年 1 月 1 日起適用。 

 
(10) 提供的措施 因為本條例符合有機生產委員會的意見， 

 
 

 
有 採用 這 規定： 

 
 
 
 

文章 1 

 
發行 的 這 證書 提到的 到 在 文章 35(1) 的 規定 （歐洲聯盟） 2018/848 在 電子的 形式 

 
這 證書 提到的 到 在 文章 35(1) 的 規定 （歐洲聯盟） 2018/848 將 是 發布 作為 如下： 

(a) 在 按照 和 這 模型 放 出去 在 附件 六、 到 規定 （歐洲聯盟） 2018/848； 

(b) 在 電子的 形式， 使用 這 電子的 貿易 控制 和 專家 系統 （痕跡） 提到的 到 在 文章 2、 觀點 (36), 的 實施 規定 
（歐洲聯盟） 2019/1715。 

 

(3) 2021 年 1 月 21 日的委員會授權法規 (EU) 2021/771 補充了 2021 年 1 月 21 日的法規 (EU) 2018/848 歐洲的 議會 和 的 理事

會 經過 鋪設 向下 具體的 標準和 狀況 為了 檢查 的 記錄 帳戶 在 這 官方框架 有機生產的控制和運營商團體的官方控制

（OJ L 165，11.5.2021，第 25 頁）。 
(4) 委員會 實施 規定 （歐洲聯盟） 2021/1378 的 19 號 八月 2021年 鋪設 向下 肯定 規則 關於 這 證書 發布 到 操作員、團體 運營商和 

出口商在 第三 國家 捲入到 這 進口 有機的 和 轉化產品 進入 這 聯盟 和 建立 這 清單 的 公認的 控制 當局 和 控制 身體 在 按照 和 規
定 （歐洲聯盟） 2018/848 的 這 歐洲的 議會 和 的 這 理事會 （柳橙汁 L 297、 2021年8月20日, p。 24）。 
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文章 2 

 
記錄 到 是 保留 經過 營運商 和 團體 的 營運商 

 
1. 經營者和經營者團體應保存所有必要的文件，包括庫存和財務記錄，以確保 將使主管機關或在適當情況下控制機關或

控制機構能夠進行以下檢查： 

(a) 檢查 在 這 預防性的 和 預防性的 措施 採取 在 按照 和 文章 9（6） 和 文章 28 監管 （歐洲聯盟） 
2018/848； 

(b) 這 可追溯性 查看 在 按照 和 文章 1（4） 的 委託 規定 （歐洲聯盟） 2021/771； 

(c) 這 大量的 平衡 查看 在 按照 和 文章 1（5） 的 委託 規定 （歐洲聯盟） 2021/771。 

 
2. 這 文件 到 是 保留 為了 這 目的 的 這 檢查 提到的 到 在 段落 1、 觀點 （A）， 將 包括， 特別是確認經營者

或集團的文件 運營商已採取相應且適當的措施 在 命令： 

(a) 防止 害蟲 和 疾病； 

(b) 避免未經授權用於有機生產的產品和物質的污染 符合法規 (EU) 2018/848 以及與非有機產品的混合。 
 
 

 
文章 3 

 
聲明 和 其他 通訊 必要的 為了 官方的 控制 

 
營運商 和 團體 的 營運商 將 包括 這 下列的 資訊 在 他們的 聲明 或者 通訊依據 到 文章 39(1), 觀點 (二)、 的 規定 
（歐洲聯盟） 2018/848 到 這 勝任的 權威， 控制 權威 或者 控制體 那 施行 官方的 控制： 

(a) 哪個 活動 覆蓋 經過 這 證書 提到的 到 在 文章 35(1) 的 規定 （歐洲聯盟） 2018/848 是 分包； 

(b) 地址或 的地理位置 有機、轉化中和非有機生產單位、收集面積 荒野 植物 或者 藻類 和 的 其他 前提 和 單位 用過

的 為了 他們的 活動; 

(c) 在 案件 的 控股 分裂 進入 不同的 生產 單位 在 按照 和 文章 9（7） 的 規定 （歐洲聯盟） 2018/848, 這 描述 和 
這 地址 或者 地理定位 的 非有機的 生產 單位; 

(d) 他們的 計劃 預報 的 生產。 

 
那些 聲明 和 通訊 將 是 更新 在哪裡 合適的。 

 
 

 
文章 4 

 
修正案 到 實施 規定 （歐洲聯盟） 2021/1378 

 
實施 規定 （歐洲聯盟） 2021/1378 是 修正的 作為 如下： 

(1) 第 1 條第 2 款的 (a) 點替換為： 「(a) 是 發布 作為 如下： 

(i) 在 按照 和 這 模型 放 出去 在 附件 我 到 這 規定; 
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(ii) 透過使用第 2 條中提到的電子貿易控制和專家系統（TRACES）以電子形式 (36), 的 委員會 實施 規定 （歐盟）
2019/1715 (*); 

 
(*) 2019 年 9 月 30 日的委員會實施條例 (EU) 2019/1715 規定了官方控制資訊管理系統及其係統組件的運作

規則（IMSOC條例） （柳橙汁 升261， 2019年10月14日, p。 37).'; 
 

(2) 在 文章 3、 這 下列的 第三 段落 是 添加： 

'文章 1、 第二 段落， 觀點 (一)(二)、 將 申請 從 1 一月 2023 年。 

 
文章 5 

入口 進入 力量 和 應用 

歐洲聯盟官方公報上公佈後第三天生效。 聯盟。 

它 將 申請 從 1 一月 2022 年。 

文章 1、 觀點 (二)、 將 申請 從 1 一月 2023 年。 
 

 
本法規應具有完整的約束力並直接適用於所有成員國。完畢 在 布魯塞爾, 1 十二月 2021 年。 

為了 這 委員會 總統 
烏蘇拉 馮 德 萊恩 
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