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zur Erginzung der Verordnung (EU) 2018/848 des Européischen Parlaments und des Rates durch
Verfahrensvorschriften fiir die Anerkennung von Kontrollbehérden und Kontrollstellen, die fiir
die Durchfiihrung von Kontrollen von als dkologisch/biologisch zertifizierten Unternehmern und
Unternehmergruppen und 6kologischen/biologischen Erzeugnissen in Drittlindern zustindig sind,
und durch Vorschriften iiber deren Uberwachung sowie iiber die Kontrollen und sonstigen
MafBnahmen, die von diesen Kontrollbehérden und Kontrollstellen durchgefiihrt werden

(Text von Bedeutung fiir den EWR)
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DELEGIERTE VERORDNUNG (EU) 2021/1698 DER
KOMMISSION

vom 13. Juli 2021

zur Erginzung der Verordnung (EU) 2018/848 des Europiischen
Parlaments und des Rates durch Verfahrensvorschriften fiir die
Anerkennung von Kontrollbehérden und Kontrollstellen, die fiir
die Durchfiihrung von Kontrollen von als 6kologisch/biologisch
zertifizierten Unternehmern und Unternehmergruppen und
okologischen/biologischen Erzeugnissen in Drittlindern zustindig
sind, und durch Vorschriften iiber deren Uberwachung sowie
iiber die Kontrollen und sonstigen Maflnahmen, die von diesen
Kontrollbehérden und Kontrollstellen durchgefiihrt werden

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

KAPITEL 1

VERFAHRENSVORSCHRIFTEN FUR DIE ANERKENNUNG VON
KONTROLLBEHORDEN UND KONTROLLSTELLEN

Artikel 1

Vorschriften gemifl Artikel 46 Absatz 2 Buchstabe n der
Verordnung (EU) 2018/848

(1)  Eine Kontrollbehdérde oder Kontrollstelle iibermittelt den Antrag
auf Anerkennung gemdf3 Artikel 46 Absatz 4 der Verordnung (EU)
2018/848 unter Verwendung des von der Kommission zur Verfiigung
gestellten Musters. Nur vollstindige Antrdge werden beriicksichtigt.

(2) Das technische Dossier gemill Artikel 46 Absatz 4 der Verord-
nung (EU) 2018/848 muss folgende Angaben in einer der Amtsspra-
chen der Union enthalten:

a) folgende Angaben zur Kontrollbehdrde oder Kontrollstelle:
1) Name;
ii) postalische Anschrift;
iii) Telefonnummer;
iv) E-Mail-Adresse;
v) bei Kontrollstellen den Namen ihrer Akkreditierungsstelle;

b) eine Ubersicht iiber die beabsichtigten MaBnahmen der Kontroll-
behorde oder Kontrollstelle in dem betreffenden Drittland oder den
betreffenden Drittldndern, einschlieBlich der Angabe der 6kologi-
schen/biologischen Erzeugnisse zusammen mit ihren Codes der
Kombinierten Nomenklatur (KN) gemidfl der Verordnung (EWG)
Nr. 2658/87 des Rates ('), aufgeschliisselt nach Kategorien von
Erzeugnissen gemdB Artikel 35 Absatz 7 der Verordnung (EU)
2018/848, die gemil Artikel 45 Absatz 1 Buchstabe b Ziffer i
der Verordnung (EU) 2018/848 im ersten Jahr der Tétigkeit nach
der Anerkennung durch die Kommission in die Union eingefiihrt
werden sollen;

¢) eine Beschreibung der Kontrollbehdrde oder Kontrollstelle in Be-
zug auf:

i) ihre Struktur und GroBe;

(") Verordnung (EWG) Nr. 2658/87 des Rates vom 23. Juli 1987 iiber die

zolltarifliche und statistische Nomenklatur sowie den Gemeinsamen Zolltarif
(ABL. L 256 vom 7.9.1987, S. 1).
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d)

g)

h)

)

i)

il) ihr IT-Managementsystem;
i) ggf. ihre Zweigstellen;

iv) die Art der Tatigkeiten, einschlieBlich gegebenenfalls delegier-
ter Tatigkeiten;

v) ihr Organigramm;
vi) ihr Qualitdtsmanagement;

die Bescheinigungsverfahren, insbesondere fiir die Erteilung oder
Ablehnung, Aussetzung oder Riicknahme der Bescheinigung gemal3
Artikel 45 Absatz 1 Buchstabe b Ziffer i der Verordnung (EU)
2018/848;

die Ubersetzung der Produktionsvorschriften und KontrollmafBnah-
men der Verordnung (EU) 2018/848 und der gemédl dieser Ver-
ordnung erlassenen delegierten Rechtsakte und Durchfiihrungs-
rechtsakte in Sprachen, denen die unter Vertrag stehenden Unter-
nehmer in den Drittlindern, fiir die die Kontrollbehorde oder Kon-
trollstelle eine Anerkennung beantragt, méchtig sind;

die Unterlagen, mit denen nachgewiesen wird, dass die Kriterien
gemil Artikel 46 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2018/848 erfiillt
sind, insbesondere eine Kopie der von der Akkreditierungsstelle
ausgestellten Akkreditierungsurkunde, die alle Erzeugniskategorien
abdeckt, fiir die eine Anerkennung beantragt wird;

die Verfahren, wobei die Funktionsweise und Umsetzung der ge-
méf der vorliegenden Verordnung zu erlassenden KontrollmaBnah-
men im Einzelnen beschrieben werden, gegebenenfalls einschlief3-
lich der Kontrollspezifikationen fiir die Unternehmergruppe;

einen Katalog von MaBnahmen, die bei festgestellten VerstoBen
gemdl Artikel 22 der vorliegenden Verordnung zu ergreifen sind,

» M1 eine Kopie des letzten Bewertungsberichts gemé Artikel 46
Absatz 4 Unterabsatz 2 der Verordnung (EU) 2018/848, der von
der Akkreditierungsstelle oder gegebenenfalls von der zustdndigen
Behorde erstellt wurde und die Angaben geméll Anhang I Teil A
der vorliegenden Verordnung enthilt, einschlieBlich eines Berichts
iber ein Witness Audit, das innerhalb von zwei Jahren vor Ein-
reichung des Anerkennungsantrags durchgefiihrt wurde. Abwei-
chend davon kann sich bei Anerkennungsantridgen, die vor dem
31. Dezember 2024 gestellt werden, der Bericht iiber ein Witness
Audit auf ein innerhalb der drei Jahre vor der Einreichung des
Anerkennungsantrags durchgefiihrtes Witness Audit beziehen. Mit
dem Bewertungsbericht wird garantiert, dass <

i) die Fihigkeit der Kontrollbehdérde oder Kontrollstelle sicher-
zustellen, dass aus Drittlandern eingefiihrte Erzeugnisse die An-
forderungen gemidl Artikel 45 Absatz 1 Buchstabe a, Buch-
stabe b Ziffer i und Buchstabe ¢ sowie gemdll Artikel 46 Ab-
satz 2 der Verordnung (EU) 2018/848 erfiillen, als zufrieden-
stellend bewertet wurde;

i1) die Kontrollbehérde oder Kontrollstelle in jedem Drittland, fiir
das sie die Anerkennung beantragt, liber die Kapazititen und
Kompetenzen verfiigt, um die Kontrollanforderungen wirksam
umzusetzen und die Kriterien gemifl Artikel 46 Absatz 2 der
Verordnung (EU) 2018/848 und gemdll der vorliegenden Ver-
ordnung zu erfiillen;

den Nachweis, dass die Kontrollbehorde oder Kontrollstelle den
zustidndigen Behorden des betreffenden Drittlands ihre Tétigkeiten
und ihre Verpflichtung mitgeteilt hat, die gesetzlichen Anforderun-
gen zu erfiillen, die ihr von den Behorden des betreffenden Dritt-
lands auferlegt werden;
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k) eine Internetadresse, deren Inhalt in mindestens einer der Amts-
sprachen der Union zur Verfiigung steht und auch fiir die unter
Vertrag stehenden Unternehmer verstdndlich ist, und unter der
das in Artikel 17 Buchstabe a dieser Verordnung genannte Ver-
zeichnis zu finden ist;

1) die Verpflichtung der Kontrollbehorde oder Kontrollstelle, von der
Kommission benannten unabhédngigen Sachverstindigen Zugang zu
allen ihren Biiros und Einrichtungen zu gewihren und alle Infor-
mationen im Zusammenhang mit ihren Kontrolltitigkeiten in dem
betreffenden Drittland zur Verfligung zu halten und zu iibermitteln;

m) eine Erklarung der Kontrollbehérde oder Kontrollstelle, dass ihr in
den 24 Monaten vor ihrem Antrag auf Anerkennung fiir das Dritt-
land und/oder die Erzeugniskategorie, fiir das bzw. die sie eine
Anerkennung beantragt, keine Anerkennung von der Kommission
entzogen oder von einer Akkreditierungsstelle zuriickgenommen
oder ausgesetzt wurde. Diese Anforderung gilt nicht im Falle einer
Riicknahme gemil Artikel 46 Absatz 2a Buchstabe k der Verord-
nung (EU) 2018/848;

n) alle sonstigen Informationen, die von der Kontrollbehorde oder
Kontrollstelle oder der Akkreditierungsstelle fiir relevant erachtet
werden.

(3) Die Kontrollbehdérde oder Kontrollstelle stellt der Kommission
zum Zwecke ihrer Anerkennung angeforderte weitere Informationen zur
Verfligung.

(4)  Stellt die Kommission fest, dass die gemédll Absatz 2 oder Ab-
satz 3 vorgelegten Informationen unvollstindig, veraltet oder nicht zu-
friedenstellend sind, so weist sie den Antrag auf Anerkennung ab.

Artikel 2

Ausweitung des Geltungsbereichs der Anerkennung

Eine gemdfl Artikel 46 der Verordnung (EU) 2018/848 anerkannte
Kontrollbehdrde oder Kontrollstelle kann unter Verwendung des von
der Kommission zur Verfiigung gestellten Musters einen Antrag auf
Ausweitung des Geltungsbereichs ihrer Anerkennung auf ein zusétzli-
ches Drittland oder auf eine zusétzliche Erzeugniskategorie beantragen.

Der Antrag auf Ausweitung des Geltungsbereichs der Anerkennung
umfasst eine Aktualisierung der einschldgigen Teile des technischen
Dossiers geméll Artikel 1 Absatz 2 mit den entsprechenden Informa-
tionen liber das zusitzliche Drittland oder die zusitzliche Erzeugnis-
kategorie, das bzw. die Gegenstand der Ausweitung des Geltungs-
bereichs ist.

KAPITEL 1I

UBERWACHUNG DER KONTROLLBEHORDEN UND
KONTROLLSTELLEN DURCH DIE KOMMISSION

Artikel 3

Allgemeine Vorschriften fiir die Uberwachung von
Kontrollbehérden und Kontrollstellen

(1)  Die Uberwachungstitigkeiten der Kommission in Bezug auf ge-
mifl Artikel 46 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2018/848 anerkannte
Kontrollbehdrden und Kontrollstellen konzentrieren sich auf die Bewer-
tung der operativen Leistung der Kontrollbehdrden und Kontrollstellen
unter Beriicksichtigung der Ergebnisse der Arbeit der Akkreditierungs-
stellen gemdB Artikel 46 Absatz 2 Buchstabe d der genannten Verord-
nung.
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(2) Die Intensitdt und H&ufigkeit der von der Kommission durch-
gefiihrten Uberwachungstitigkeiten werden entsprechend dem Risiko
von VerstoBBen gemdl Artikel 46 Absatz 6 der Verordnung (EU)
2018/848 angepasst.

(3) GemiB Artikel 46 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2018/848 an-
erkannte Kontrollbehérden und Kontrollstellen miissen ihre Fahigkeit
aufrechterhalten, die Bedingungen und Kriterien gemaf3 Artikel 45 Ab-
satz 1 Buchstabe a, Buchstabe b Ziffer i und Buchstabe ¢ sowie Ar-
tikel 46 Absatz 2 der genannten Verordnung entsprechend dem tech-
nischen Dossier zum Zeitpunkt ihrer Anerkennung zu erfiillen. Sie
miissen ferner die Kapazititen und Kompetenzen zur Umsetzung der
Kontrollanforderungen, Bedingungen und Mafnahmen geméal Artikel 46
Absitze 2 und 6 der Verordnung (EU) 2018/848 und der vorliegenden
Verordnung aufrechterhalten.

Zu diesem Zweck weisen sie Folgendes nach:

a) die wirksame Durchfithrung ihre Tétigkeiten gemifl den in Unter-
absatz 1 genannten Bedingungen und Kriterien und

b) die Einhaltung ihrer Ablaufverfahren und die Wirksamkeit ihrer
Kontrollmafinahmen.

(3a)  Innerhalb von zwei Jahren nach der erstmaligen Anerkennung
oder der Ausweitung des Geltungsbereichs der Anerkennung auf eine
neue Erzeugniskategorie gemid Artikel 2 legt die Kontrollbehdrde oder
Kontrollstelle einen neuen Bericht iiber ein neues Witness Audit vor,
das gemidfl Anhang I Teil B Abschnitte 1 und 2 fiir die Erzeugnis-
kategorien durchgefiihrt wurde, fiir die sie anerkannt wurde oder fiir die
der Geltungsbereich der Anerkennung ausgeweitet wurde.

(4) Fir die Zwecke des Jahresberichts stellen die Kontrollstellen
sicher, dass Witness Audits gemdB3 Anhang I Teil B Abschnitte 1 und 2
dieser Verordnung und den folgenden Vorschriften durchgefiihrt wer-
den:

a) der Zeitraum zwischen zwei Witness Audits darf vier Jahre ab dem
Zeitpunkt des ersten Witness Audits, das nach der erstmaligen An-
erkennung oder der erstmaligen Ausweitung des Geltungsbereichs
auf eine neue Erzeugniskategorie durchgefiihrt wurde, nicht iiber-
schreiten;

b) die Anzahl der fiir den Antrag auf erstmalige Anerkennung durch-
geflihrten Witness Audits wird bei der Berechnung der Gesamtzahl
der wihrend des unter Buchstabe a genannten Zeitraums von vier
Jahren durchzufithrenden Witness Audits nicht beriicksichtigt;

¢) ein zusitzliches Witness Audit wird durchgefiihrt:

i) alle zwei Jahre in den Drittldindern, in denen ein in Artikel 8
genanntes Erzeugnis mit hohem Risiko erzeugt oder verarbeitet
wird;

ii) bei jedem 10. anerkannten Drittland. Dieses zusitzliche Witness
Audit wird innerhalb von vier Jahren durchgefiihrt;

d) auf Ersuchen der Kommission oder der Akkreditierungsstelle wer-
den auf der Grundlage einer Risikoanalyse insbesondere der folgen-
den Faktoren weitere Witness Audits durchgefiihrt:

i)  Anzahl der Inspektoren;
ii)  Anzahl der Unternchmer;
iii) Art der von den Unternehmern durchgefiihrten Tatigkeiten;

iv) Anzahl der von der Akkreditierungsstelle durchgefiihrten Wit-
ness Audits;
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v)  UnregelmiBigkeiten beziiglich der Kontrollstellen;

vi) Anzahl der zertifizierten Unternehmergruppen und deren Gro-
Be;

vii) kritische Feststellungen zu den Kontrollstellen oder dem/den
jeweiligen Inspektor/en;

viii) Art der Erzeugnisse und Betrugsrisiko;

ix) Feedback der Kommission auf der Grundlage des vorherigen
Jahresberichts der Kontrollstelle;

x)  Verdacht auf Betrug durch Unternechmer.

xi) Menge der aus einem Drittland in die Union eingefiihrten Er-
zeugnisse und Téatigkeit der Kontrollbehérde oder Kontroll-
stelle in anerkannten Drittldndern.

(5) Die Kontrollbehérden und Kontrollstellen legen auf Verlangen
der Kommission Unterlagen zu ihrem Risikoanalyseverfahren vor.

(6)  Zur Uberwachung der von der Kommission anerkannten Kon-
trollbehdrden und Kontrollstellen kann die Kommission von zwei Mit-
gliedstaaten unterstiitzt werden, die bei der Priifung des von den Kon-
trollbehdrden und Kontrollstellen zur erstmaligen Anerkennung oder
zur Ausweitung des Geltungsbereichs ihrer Anerkennung iibermittelten
technischen Dossiers, bei der Verwaltung und Uberpriifung des Ver-
zeichnisses der anerkannten Kontrollbehdrden und Kontrollstellen und
bei der Bewertung der operativen Leistung, einschlieBlich der Jahres-
berichte, der Kontrollbehorden und Kontrollstellen als Mitberichterstat-
ter fungieren.

(7) Die Kommission kann die Antrdge nach Anzahl der Stimmen
jedes Mitgliedstaats im Ausschuss fiir 6kologische/biologische Produk-
tion auf die Mitgliedstaaten aufteilen.

Artikel 4
Jahresbericht

Bis zum 28. Februar eines jeden Jahres iibermittelt die Kontrollbehorde
oder Kontrollstelle der Kommission einen Jahresbericht.

Dieser Jahresbericht enthdlt die Tétigkeiten der Kontrollbehérde oder
Kontrollstelle im vorangegangenen Jahr gemdf3 Anhang II.

Er ist in einer der Amtssprachen der Union und in englischer Sprache
vorzulegen, wenn es sich bei der gewihlten Amtssprache nicht um
Englisch handelt.

Artikel 5

Priifungen und Audits vor Ort

(1) Die Kommission organisiert bei den Kontrollbehérden und Kon-
trollstellen regelméBig risikobasierte Priifungen und/oder Audits vor
Ort, um die Qualitit und Wirksamkeit der von jeder Kontrollbehorde
oder Kontrollstelle durchgefiihrten Kontrollen zu bewerten. Diese Prii-
fungen und Audits kénnen mit der zustdndigen Akkreditierungsstelle
abgestimmt werden. Die Kommission kann bei diesen Priifungen und
Audits vor Ort von unabhéngigen Sachverstindigen begleitet werden.

(2) Die Kommission kann weitere Informationen anfordern, ein-
schlieBlich der Vorlage eines oder mehrerer Berichte iiber Ad-hoc-Prii-
fungen vor Ort, die durch von ihr benannte unabhingige Sachverstin-
dige erstellt wurden.
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(3) Die Priifungen und Audits vor Ort kdnnen Folgendes umfassen:

a) einen Besuch der Biiros oder Raumlichkeiten der Kontrollbehdrden
und Kontrollstellen, ihrer ausgelagerten Dienste und der ihrer Kon-
trolle unterliegenden Unternehmer oder Unternehmergruppen, in der
Union und in Drittlandern;

b) eine Dokumentenpriifung der einschldgigen Unterlagen, in denen
Struktur, Arbeitsweise und Qualitditsmanagement der Kontrollbehor-
den oder Kontrollstellen beschriecben werden;

¢) eine Dokumentenpriifung der Personalakten, einschlieBlich des
Nachweises ihrer Kompetenzen, Schulungsaufzeichnungen, Erkla-
rungen zu Interessenkonflikten und Aufzeichnungen iiber die Beur-
teilung und Beaufsichtigung des Personals;

d) eine Uberpriifung der Akten der Unternehmer oder Unternehmer-
gruppen, um die Weiterverfolgung von Verstden und Beschwerden,
die Mindesthdufigkeit der Kontrollen, die Anwendung eines risiko-
basierten Ansatzes bei der Durchfiihrung von Inspektionen, die
Durchfiihrung von Folgebesuchen und Besuchen ohne Vorankiindi-
gung, die Probenahmeregelung und den Informationsaustausch mit
anderen Kontrollstellen und Kontrollbehérden zu tiberpriifen;

e) ein Uberpriifungsaudit, bei dem es sich um die Inspektion von Un-
ternechmern oder Unternehmergruppen handelt, um die Einhaltung
der Standardverfahren zur Kontrolle und Risikobewertung durch
die Kontrollbehdrde oder Kontrollstelle zu verifizieren und deren
Wirksamkeit zu tberpriifen, wobei die Entwicklung der Situation
der Unternehmer seit der letzten Inspektion durch die Kontroll-
behorde oder Kontrollstelle zu beriicksichtigen ist;

f) ein Witness Audit, bei dem die Ausfithrung der von einem Inspektor
der Kontrollbehorde oder Kontrollstelle durchgefiihrten physischen
Inspektion vor Ort bewertet wird.

Artikel 6

Riickverfolgbarkeitspriifungen

Die Kommission kann bei Erzeugnissen oder Sendungen, die in den
Geltungsbereich der Anerkennung einer gemif3 Artikel 46 Absatz 1 der
Verordnung (EU) 2018/848 anerkannten Kontrollbehorde oder Kon-
trollstelle fallen, Riickverfolgbarkeitspriifungen durchfiihren.

Zur Riickverfolgung der Zutaten oder Produktionsphasen eines 6kologi-
schen/biologischen Erzeugnisses kann die Kommission Informationen
von den zustindigen Behorden oder von Kontrollbehdrden oder Kon-
trollstellen anfordern, die an der Kontrolle der unter ihre Aufsicht
fallenden Erzeugnisse beteiligt sind.

Die Kommission kann Riickverfolgbarkeitspriifungen auf der Grund-
lage der von ihr durchgefiihrten jdhrlichen Risikobewertung, der bei
der Kommission oder den Mitgliedstaaten eingegangenen Beschwerden
oder nach dem Zufallsprinzip durchfiihren.

Die Kommission fiihrt die Riickverfolgbarkeitspriifungen innerhalb ei-
nes von ihr festgelegten Zeitrahmens durch, der den jeweils beteiligten
zustidndigen Behorden, Kontrollbehdrden und Kontrollstellen rechtzeitig
mitgeteilt wird.

Artikel 7
Ad-hoc-Ersuchen der Kommission
Die Kommission kann jederzeit auf der Grundlage einer griindlichen

Analyse, die diese Notwendigkeit belegt, Ad-hoc-Auskunftsersuchen an
eine Kontrollbehdrde oder Kontrollstelle richten.
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Artikel 8

Liste der Drittlinder und der Erzeugnisse mit hohem Risiko

Erzeugnisse mit hohem Risiko und die Drittldnder, aus denen sie stam-
men, werden zusammen mit den Anteilen der Sendungen dieser Er-
zeugnisse, die Néamlichkeitskontrollen, Warenkontrollen und Stichpro-
ben durch Kontrollbehérden und Kontrollstellen in Drittlindern unter-
zogen werden, in einem gemdf3 Artikel 46 Absatz 8 der Verordnung
(EU) 2018/848 erlassenen Durchfiihrungsrechtsakt auf der Grundlage
einer Auswahl aufgefiihrt, die unter Beriicksichtigung von erheblichen,
kritischen oder wiederholten VerstoBen, die die Integritit von 6kologi-
schen/biologischen Erzeugnissen oder Umstellungserzeugnissen oder
der Produktion beeintrachtigen, oder unter Beriicksichtigung des Ver-
dachts eines solchen VerstoBes getroffen wurde.

Die in Absatz 1 genannten Anteile konnen unter 100 % liegen und sich
fiir ein und dasselbe Erzeugnis bei Kontrollen durch Kontrollbehérden
und Kontrollstellen in Drittlindern unterscheiden.

KAPITEL III

KONTROLLEN BEI UNTERNEHMERN UND
UNTERNEHMERGRUPPEN DURCH DIE KONTROLLBEHORDEN
UND KONTROLLSTELLEN

Artikel 9

Allgemeine Bestimmungen

(1) Die von den Kontrollbehérden und Kontrollstellen zur Uberprii-
fung der Einhaltung der Verordnung (EU) 2018/848 durch Unterneh-
mer und Unternehmergruppen in Drittlindern durchgefiihrten Kontrol-
len umfassen:

a) die Uberpriifung der Anwendung der Vorbeugungs- und Vorsor-
gemafinahmen gemdB Artikel 9 Absatz 6 und Artikel 28 der Ver-
ordnung (EU) 2018/848 auf jeder Stufe der Produktion, der Auf-
bereitung und des Vertriebs;

b) in Fillen, in denen nichtdkologische/nichtbiologische Produktions-

einheiten oder Produktionseinheiten in Umstellung zum Betrieb ge-
horen, die Uberpriifung der Aufzeichnungen und der bestehenden
Mafnahmen, Verfahren oder Vorkehrungen zur Sicherstellung einer
klaren und wirksamen Trennung zwischen 0Okologischen/biologi-
schen Produktionseinheiten, Produktionseinheiten in Umstellung
und nichtdkologischen/nichtbiologischen Produktionseinheiten sowie
zwischen den Erzeugnissen, die von diesen Produktionseinheiten
roduziert werden, und von Stoffen und Erzeugnissen, die fiir 6ko-
ogische/biologische Produktionseinheiten, Produktionseinheiten in
Umstellung und nichtdkologische/nichtbiologische Produktionsein-
heiten verwendet werden. Zu dieser Uberpriifung zihlen auch Kon-
trollen auf Parzellen, fiir die ein fritherer Zeitraum riickwirkend als
Teil des Umstellungszeitraums anerkannt wurde, und Kontrollen
von nichtdkologischen/nichtbiologischen Produktionseinheiten;

¢) in Fillen, in denen Okologische/biologische Erzeugnisse, Umstel-
lungserzeugnisse und nichtokologische/nichtbiologische Erzeugnisse
von Unternehmern gleichzeitig gesammelt oder in derselben Auf-
bereitungseinheit, in demselben Bereich oder in denselben Rédum-
lichkeiten aufbereitet oder gelagert oder zu anderen Unternehmern
oder Einheiten verbracht werden, die Uberpriifung der Aufzeichnun-
gen und der bestehenden MaBinahmen, Verfahren oder Vorkehrun-
en, um sicherzustellen, dass die Arbeitsgéinge rdumlich oder zeit-
ich getrennt voneinander durchgefiihrt werden, geeignete Rei-
nigungsmafinahmen und Mafnahmen zur Verhinderun%b des Aus-
tauschs von Erzeugnissen getroffen werden, dkologische/biologische
Erzeugnisse und I%mstellungserzeugnisse jederzeit identifiziert wer-
den konnen und 6kologische/biologische Erzeugnisse, Umstellungs-
erzeugnisse und nichtokologische/nichtbiologische Erzeugnisse vor
und nach der Aufbereitung raumlich oder zeitlich voneinander ge-
trennt gelagert werden und dass die Riickverfolgbarkeit jeder Partie
vondder jeweiligen Parzelle bis zum Sammelzentrum sichergestellt
wurde.
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(2) Kontrollen durch die Kontrollbehdrden und Kontrollstellen zur
Uberpriifung der Einhaltung der Verordnung (EU) 2018/848 werden bei
allen Unternehmern und Unternehmergruppen in Drittldindern regel-
maBig, risikobasiert und mit angemessener Héufigkeit wéhrend des
gesamten Prozesses auf allen Stufen der Produktion, Aufbereitung
und des Vertriebs auf der Grundlage der Wahrscheinlichkeit von Ver-
stoBen gemdlB Artikel 3 Nummer 57 der Verordnung (EU) 2018/848
durchgefiihrt, die anhand der folgenden Elemente bestimmt wird:

a) Art, GroBe, einschlieBlich neu hinzugefligter Parzellen, und Struk-
tur der Unternehmer und Unternehmergruppen, sowie Zahl der
neuen Mitglieder, die der Unternehmergruppe beigetreten sind;

b) Lage und Komplexitdt der Tatigkeiten oder Arbeitsginge der Un-
ternehmer und Unternehmergruppen;

¢) Dauer des Zeitraums, in dem die Unternehmer und Unternehmer-
gruppen bereits in der dkologischen/biologischen Produktion und
Aufbereitung und im 6kologischen/biologischen Vertrieb tétig sind;

d) die Ergebnisse der gemdB diesem Artikel durchgefiihrten Kontrol-
len, insbesondere hinsichtlich der Einhaltung der Verordnung (EU)
2018/848;

e) bei Unternehmergruppen die Ergebnisse der internen Inspektionen,
die gemdBl den dokumentierten Verfahren des Systems fiir interne
Kontrollen der Unternehmergruppe durchgefiihrt wurden;

f) in dem Betrieb vorhandene nichtdkologische/nichtbiologische Pro-
duktionseinheiten oder Produktionseinheiten in Umstellung;

g) Art, Menge und Wert der Erzeugnisse;

h) Risiko einer Vermischung der Erzeugnisse oder einer Kontamina-
tion mit nicht zugelassenen Erzeugnissen oder Stoffen;

i) Anwendung von abweichenden Regelungen oder Ausnahmen von
den Vorschriften durch die Unternehmer und Unternehmergruppen;

j)  kritische Punkte fiir VerstoBe auf jeder Stufe der Produktion, der
Aufbereitung und des Vertriebs;

k) im Rahmen von Unterauftragen ausgefiihrte Tatigkeiten;

1) Wechsel der bescheinigenden Kontrollbehérde oder Kontrollstelle
durch Unternehmer oder Unternehmergruppen;

m) jeglicher Hinweis auf die Wahrscheinlichkeit einer Irrefilhrung der
Verbraucherinnen und Verbraucher;

n) jeglicher Hinweis, der auf einen Verstol gegen die Verordnung
(EU) 2018/848 hindeuten konnten.

(3)  Artikel 2 der Delegierten Verordnung (EU) 2021/771 der Kom-
mission () und die Artikel 4, 5 und 6 der Durchfiihrungsverordnung
(EU) 2021/279 der Kommission () gelten sinngeméB fiir Kontrollen
von Unternehmergruppen in Drittlandern.

(?) Delegierte Verordnung (EU) 2021/771 der Kommission vom 21. Januar
2021 zur Ergdnzung der Verordnung (EU) 2018/848 des Europédischen Par-
laments und des Rates durch Festlegung spezifischer Kriterien und Bedin-
gungen fiir die Priifungen der Dokumentation im Rahmen der amtlichen
Kontrollen in der dkologischen/biologischen Produktion und die amtlichen
Kontrollen von Unternehmergruppen (ABIL. L 165 vom 11.5.2021, S. 25).

(®) Durchfithrungsverordnung (EU) 2021/279 der Kommission vom 22. Februar
2021 mit Durchfiihrungsbestimmungen zur Verordnung (EU) 2018/848 des
Europédischen Parlaments und des Rates iiber Kontrollen und andere MaB-
nahmen zur Gewibhrleistung der Riickverfolgbarkeit und Einhaltung der Vor-
schriften fiir die 6kologische/biologische Produktion und die Kennzeichnung
von Okologischen/biologischen Erzeugnissen (ABl. L 62 vom 23.2.2021,
S. 6).
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(4) Die Kontrollbehdrde oder Kontrollstelle iiberpriift mindestens
einmal jahrlich die Einhaltung der Verordnung (EU) 2018/848 durch
alle Unternehmer und Unternehmergruppen. Die Uberpriifung der Ein-
haltung der Vorschriften umfasst eine physische Inspektion vor Ort.

(5) Die Kontrollbehorde oder Kontrollstelle stellt sicher, dass sie
jéhrlich mindestens 10 % zusétzliche Kontrollen durchfiihrt als die in
Absatz 4 genannten Kontrollen. Mindestens 10 % der von der Kontroll-
behorde oder Kontrollstelle durchgefiihrten physischen Inspektionen
vor Ort werden ohne Vorankiindigung durchgefiihrt.

(6) Kontrollen, die im Anschluss an einen mutmaBlichen oder fest-
gestellten Versto durchgefiihrt werden, werden nicht auf die zusétzli-
chen Kontrollen gemdB3 Absatz 5 angerechnet.

(7)  Die Kontrollbehdrde oder Kontrollstelle fiihrt jedes Jahr bei min-
destens 5 % der Mitglieder einer Unternehmergruppe, mindestens je-
doch bei zehn Mitgliedern, eine Nachinspektion durch. Hat die Unter-
nehmergruppe zehn Mitglieder oder weniger werden alle Mitglieder
einer Nachinspektion unterzogen.

(8)  Die physische Inspektion vor Ort und die Probenahme werden
von der Kontrollbehdrde oder Kontrollstelle zu den Zeitpunkten durch-
gefiihrt, die sich am besten zur Uberpriifung der Einhaltung der kriti-
schen Kontrollpunkte eignen.

Bei den Erzeugnissen mit hohem Risiko geméal Artikel 8 fiihrt die
Kontrollbehdrde oder Kontrollstelle jahrlich mindestens zwei physische
Inspektionen vor Ort bei den Unternehmern oder Unternehmergruppen
durch. Eine dieser physischen Inspektionen vor Ort wird ohne Vor-
ankiindigung durchgefiihrt.

(9) Haben Unternehmer oder Unternehmergruppen mehrere Produk-
tionseinheiten oder Betriebsstétten, einschlielich Einkaufs- und Sam-
melstellen, so unterliegen auch alle Produktionseinheiten oder Betriebs-
stiatten, einschlieBlich Einkaufs- und Sammelstellen, die fiir nichtéko-
logische/nichtbiologische Erzeugnisse genutzt werden, den Kontrollvor-
schriften gemél Absatz 4.

(10)  Die Ausstellung oder Erneuerung der Bescheinigung gemil
Artikel 45 Absatz 1 Buchstabe b Ziffer i der Verordnung (EU)
2018/848 stiitzt sich auf die Ergebnisse der Uberpriifung der Einhaltung
gemifl dem vorliegenden Artikel.

Artikel 10

Kontrollen fiir die Zertifizierung von Unternehmern oder
Unternehmergruppen

(1)  Bevor eine Kontrollbehérde oder Kontrollstelle in die Zertifizie-
rung von Unternehmern oder Unternehmergruppen einwilligt, stellt sie
sicher, dass die Unternehmer oder Unternehmergruppen Folgendes vor-
gelegt haben:

a) ein Dokument in Form einer unterzeichneten Erkldrung mit folgen-
den Angaben:

i) eine Beschreibung der dkologischen/biologischen Produktions-
einheit und/oder der Produktionseinheit in Umstellung und ge-
gebenenfalls der nichtokologischen/nichtbiologischen Produkti-
onseinheiten und der geméf der Verordnung (EU) 2018/848
durchzufithrenden Tétigkeiten;

i1) die auf Ebene der dkologischen/biologischen Einheit und/oder
der Einheit in Umstellung und/oder der Betriebstitten und/oder
der Tatigkeiten zu treffenden MaBnahmen, um die Einhaltung
der Verordnung (EU) 2018/848 sicherzustellen;

iii) die VorsorgemaBnahmen zur Reduzierung des Risikos einer
Kontamination durch nicht zugelassene Erzeugnisse oder Stoffe
und die ReinigungsmafBnahmen, die auf allen Stufen der Pro-
duktion, der Aufbereitung und des Vertriebs durchzufiihren
sind;
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b) eine Bestitigung, dass die Unternehmer oder Unternehmergruppen
nicht bereits durch eine andere Kontrollstelle hinsichtlich der Tétig-
keiten zertifiziert wurden, die in demselben Drittland fiir dieselbe
Kategorie von Erzeugnissen durchgefiihrt werden, auch wenn die
Unternehmer oder Unternehmergruppen auf verschiedenen Stufen
der Produktion, der Aufbereitung und des Vertriebs tétig sind;

c) eine Bestitigung der Mitglieder einer Unternehmergruppe, dass sie
fiir ein bestimmtes Erzeugnis, das unter die Zertifizierung der Un-
ternehmergruppe fallt, der sie angehodren, nicht fiir dieselbe Tatigkeit
einzeln zertifiziert worden sind;

d) eine unterzeichnete Verpflichtungserklarung, in der sich die Unter-
nehmer oder Unternehmergruppen verpflichten,

i)  der Kontrollbehdrde oder Kontrollstelle zu Kontrollzwecken
Zugang zu allen Teilen aller Produktionseinheiten und aller
Betriebsstétten sowie zur Buchfiihrung und den einschldgigen
Unterlagen zu gewihren;

i1)  der Kontrollbehérde oder Kontrollstelle alle fiir die Kontrollen
zweckdienlichen Auskiinfte zu erteilen;

iii) auf Verlangen der Kontrollbehdrde oder der Kontrollstelle die
Ergebnisse ihrer eigenen Qualitétssicherungsprogramme vor-
zulegen;

iv) bei einem begriindeten Verdacht auf einen Versto3, bei einem
Verdacht auf einen VerstoB, der nicht ausgerdumt werden
kann, oder bei einem festgestellten Versto3, der die Integritit
der Erzeugnisse beeintrdchtigt, Kéufer des Erzeugnisses ohne
ungebiihrliche Verzogerung dariiber schriftlich zu unterrichten
und die relevanten Informationen mit der Kontrollbehorde oder
Kontrollstelle auszutauschen;

v) einzuwilligen, dass im Falle eines Wechsels der Kontroll-
behorde oder Kontrollstelle die Kontrollakte iibergeben wird
oder im Falle des Riickzugs aus der dkologischen/biologischen
Produktion die Kontrollakte von der letzten Kontrollbehdrde
oder Kontrollstelle fiir fiinf Jahre aufbewahrt wird;

vi) die Kontrollbehérde oder Kontrollstelle im Falle des Riickzugs
aus der okologischen/biologischen Produktion unverziiglich zu
informieren;

vii) in dem Fall, dass die Subunternechmer der Unternehmer oder
Unternehmergruppen von verschiedenen Kontrollbehdrden
oder Kontrollstellen kontrolliert werden, den Informationsaus-
tausch zwischen diesen Kontrollbehdrden oder Kontrollstellen
zu akzeptieren;

viii) alle Tatigkeiten gemil den Vorschriften fiir die 6kologische/
biologische Produktion durchzufiihren;

ix) die Durchsetzung der von der Kontrollbehérde oder Kontroll-
stelle festgelegten Abhilfemalinahmen bei VerstoBen zu akzep-
tieren.

(2) Vor der Zertifizierung von Unternehmern oder Unternehmer-
gruppen iberpriift die Kontrollbehérde oder Kontrollstelle,

a) dass die Unternehmer oder Unternehmergruppen die Kapitel II, IIT
und IV der Verordnung (EU) 2018/848 und Artikel 36 der genann-
ten Verordnung einhalten. Die Uberpriifung umfasst mindestens eine
physische Inspektion vor Ort;
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b) dass, wenn die Unternehmer oder Unternehmergruppen Tétigkeiten
an Subunternehmer ibertragen, sowohl die Unternehmer oder Un-
ternehmergruppen als auch die Subunternehmer, an die diese Tétig-
keiten iibertragen wurden, durch anerkannte Kontrollbehdrden oder
Kontrollstellen dahin gehend zertifiziert wurden, dass sie die Kapi-
tel II, III und IV der Verordnung (EU) 2018/848 und Artikel 36 der
genannten Verordnung einhalten, es sei denn, die Unternechmer oder
Unternehmergruppen teilen der zustdndigen Kontrollbehdrde oder
Kontrollstelle mit, dass sie fiir die 6kologische/biologische Produk-
tion verantwortlich bleiben und diese Verantwortung nicht auf den
Subunternehmer iibertragen haben. In diesen Fillen {iberpriift die
Kontrollbehorde oder Kontrollstelle im Rahmen der Kontrolltdtig-
keiten, die sie in Bezug auf die Unternehmer oder Unternechmer-
gruppen durchfiihrt, die ihre Tétigkeiten an Subunternehmer iiber-
tragen haben, dass die an Subunternehmer {ibertragenen Tétigkeiten
den Kapiteln II, III und IV der Verordnung (EU) 2018/848 und
Artikel 36 der genannten Verordnung entsprechen.

(3) Neben allen anderen Elementen, die von der Kontrollbehérde
oder Kontrollstelle als relevant angesehen werden konnen, sollte die
neue Kontrollbehorde oder Kontrollstelle, bevor sie Unternehmer oder
Unternehmergruppen zertifiziert, die zuvor von einer anderen Kontroll-
behorde oder Kontrollstelle zertifiziert wurden, die folgenden Informa-
tionen {iiberpriifen, die von der vorherigen Kontrollbehorde oder Kon-
trollstelle zu tibermitteln sind:

a) Status und Giiltigkeit der Zertifizierung, einschlielich der Félle, bei
denen der Geltungsbereich eingeschriankt oder die Zertifizierung
ausgesetzt oder entzogen wurde, gemdl der Norm ISO/IEC 17065
der Internationalen Organisation fiir Normung (ISO);

b) Berichte iiber die in den letzten drei Jahren durchgefiihrten Inspek-
tionen;

c) Liste der VerstoBe und die zu ihrer Behebung ergriffenen Mafnah-
men sowie Bestitigung, dass alle Versto3e abgestellt wurden;

d) gewihrte abweichende Regelungen oder Antrige auf abweichende
Regelungen, die von der vorherigen Kontrollbehorde oder Kontroll-
stelle bearbeitet werden;

e) Informationen iiber laufende Streitigkeiten, die fiir die Zertifizierung
der Unternehmer oder Unternehmergruppen von Bedeutung sind.

Ubermittelt die vorherige Kontrollbehorde oder Kontrollstelle die In-
formationen geméall Artikel 21 Absatz 5 der vorliegenden Verordnung
nicht an die neue Kontrollbehérde oder Kontrollstelle oder bestehen
Zweifel an den iibermittelten Informationen, so stellt die neue Kontroll-
behorde oder Kontrollstelle eine Bescheinigung gemil Artikel 45 Ab-
satz 1 Buchstabe b Ziffer i der Verordnung (EU) 2018/848 erst dann an
Unternehmer oder Unternehmergruppen aus, wenn sie ihre Zweifel
durch andere Kontrollmechanismen ausgerdaumt hat.

(4) Die Kontrollbehdrde oder Kontrollstelle zertifiziert keine Unter-
nehmer oder Unternehmergruppen, deren Zertifizierung von ihrer frii-
heren Kontrollbehorde oder Kontrollstelle in den letzten zwei Jahren
entzogen wurde, es sei denn, die Anerkennung der fritheren Kontroll-
behorde oder Kontrollstelle wurde von der Kommission gemifl Arti-
kel 46 Absatz 2a der Verordnung (EU) 2018/848 fiir das betreffende
Drittland und die betreffende Erzeugniskategorie entzogen.
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Artikel 11

Kontrollmethoden und -techniken

(1) Die von einer Kontrollbehorde oder Kontrollstelle angewandten
Kontrollmethoden und -techniken umfassen Folgendes:

a) eine Uberpriifung, ob die von den Unternehmern oder Unternehmer-
gruppen bereitgestellten Karten oder Skizzen mit den Himmelsrich-
tungen und der geografischen Lage der physischen Inspektionen zu
unterzichenden Produktionseinheiten und Betriebsstitten aktuell
sind;

b) gegebenenfalls eine Inspektion

i) der Produktionseinheiten, Ausriistung, Transportmittel, Betriebs-
stitten und sonstigen Orte, die der Kontrolle des Unternehmers
oder der Unternehmergruppe unterliegen;

i1) der Tiere, Pflanzen und Waren, einschlie8lich Halbfertigwaren,
Ausgangsstoffe, Zutaten, Verarbeitungshilfsstoffe und andere
Erzeugnisse, die fiir die Aufbereitung und Herstellung von Wa-
ren oder fiir die Fiitterung oder Behandlung von Tieren einge-
setzt werden, und Stoffe, die zur Verwendung in der okologi-
schen/biologischen Produktion zugelassen sind;

iii) der Riickverfolgbarkeit, Kennzeichnung, Aufmachung, Werbung
und der entsprechenden Verpackungsmaterialien;

¢) eine Prifung von Dokumenten, Aufzeichnungen iiber die Riickver-
folgbarkeit und anderen Aufzeichnungen, Vorgehensweisen und
Verfahren, die fiir die Bewertung der Einhaltung der Verordnung
(EU) 2018/848 erforderlich sind. Dies schlieit Begleitdokumente fiir
Lebens- und Futtermittel und sdmtliche Stoffe oder Materialien ein,
die in einen Betrieb oder aus diesem verbracht werden;

d) Gespriche mit den Unternehmern und ihrem Personal;
e) Probenahme und Laboruntersuchungen;

f) die Priifung des von den Unternechmern und Unternehmergruppen
eingefiihrten Kontrollsystems, einschlieBlich einer Bewertung seiner
Wirksamkeit;

g) die Untersuchung von VerstoB3en, die bei fritheren Inspektionen fest-
gestellt wurden, und die von den Unternehmern oder den Unterneh-
mergruppen ergriffenen Abhilfemafinahmen;

h) alle anderen Maflnahmen, die zur Feststellung von Verstdfen erfor-
derlich sind.

(2)  Die jéhrliche physische Inspektion vor Ort gemal Artikel 9 Ab-
satz 4 umfasst eine Riickverfolgbarkeits- und Massenbilanzpriifung bei
den Unternehmern oder Unternehmergruppen, die mittels Kontrollen
der Dokumentation und aller anderen relevanten Elemente umgesetzt
werden, die von der Kontrollbehérde oder Kontrollstelle fiir erforder-
lich gehalten werden.

(3)  Zum Zwecke der Riickverfolgbarkeits- und Massenbilanzpriifung
erfolgt die Auswahl der Erzeugnisse, Erzeugnisgruppen und Zeitrdume,
die zu iberpriifen sind, anhand einer Risikobewertung durch die Kon-
trollbehérde oder Kontrollstelle.

(4)  Neben allen anderen relevanten Elementen, die von der Kontroll-
behorde oder Kontrollstelle fiir erforderlich gehalten werden, erstreckt
sich die Riickverfolgbarkeitspriifung auf die folgenden Elemente, die
durch geeignete Unterlagen wie Bestands- und Finanzbiicher zu bele-
gen sind:
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a) Name und Anschrift des Lieferanten und, soweit es sich um eine
andere Person handelt, des Eigentiimers, Verkdufers oder Ausfiihrers
der Erzeugnisse;

b) Name und Anschrift des Empfangers und, soweit es sich um eine
andere Person handelt, des Kdufers oder Einfiihrers der Erzeugnisse;

c) die Bescheinigung des Lieferanten gemifl einem gemidB Artikel 45
Absatz 4 der Verordnung (EU) 2018/848 erlassenen Durchfiihrungs-
rechtsakt;

d) die Angaben gemdfl Anhang III Nummer 2.1 Absatz 1 der Verord-
nung (EU) 2018/848;

e) die entsprechende Kennzeichnung der Partie/des Loses;

f) bei Verarbeitern die erforderlichen Informationen, um die interne
Riickverfolgbarkeit zu ermdglichen und den 6kologischen/biologi-
schen Status der Zutaten zu gewiahrleisten.

(5) Die Massenbilanzpriifung erstreckt sich auf die folgenden Ele-
mente, die durch geeignete Unterlagen wie gegebenenfalls Bestands-
und Finanzbiicher zu belegen sind:

a) Art und Menge der an die Einheit gelieferten Erzeugnisse und ge-
gebenenfalls der angekauften Materialien und deren Verwendung
sowie gegebenenfalls die Zusammensetzung der Erzeugnisse;

b) Art und Menge der in den Réumlichkeiten gelagerten Erzeugnisse,
einschlieBlich zum Zeitpunkt der physischen Inspektion vor Ort;

¢) Art und Menge der Erzeugnisse, die die Einheit der Unternehmer
oder Unternehmergruppen verlassen haben, um zu den Raumlich-
keiten oder Lagereinrichtungen des Empfangers versendet zu wer-
den;

d) bei Unternehmern und Unternehmergruppen, die Erzeugnisse kaufen
oder verkaufen, ohne sie zu lagern oder physisch zu handhaben, die
Art und Menge der gekauften und verkauften Erzeugnisse;

e) den Ertrag der im Vorjahr gewonnenen, gesammelten oder geernte-
ten Erzeugnisse;

f) den geschitzten oder tatsdchlichen Ertrag der im laufenden Jahr
gewonnenen, gesammelten oder geernteten Erzeugnisse;

g) die Anzahl und/oder das Gewicht bei Tieren, die im laufenden Jahr
und im Vorjahr gehalten wurden;

h) siamtliche Verluste, Zu- oder Abgéinge bei der Menge der Erzeug-
nisse auf jeder Stufe der Produktion, der Aufbereitung und des Ver-
triebs;

i) die Gesamtproduktion des Betriebs nach 6kologischen/biologischen
und nichtdkologischen/nichtbiologischen Erzeugnissen.

Artikel 12

Probenahme, Probenahmeverfahren und Auswahl der
Laboratorien fiir die Probenanalyse

(1)  Die Kontrollbehorde oder Kontrollstelle entnimmt und untersucht
Proben, um die Verwendung von in der 6kologischen/biologischen Pro-
duktion nicht zugelassenen Erzeugnissen und Stoffen, nicht mit den
Vorschriften fiir die 6kologische/biologische Produktion konforme Pro-
duktionsverfahren oder eine mogliche Kontaminierung durch fiir die
6kologische/biologische Produktion nicht zugelassene Erzeugnisse und
Stoffe nachzuweisen.
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(2) Die Kontrollbehorde oder Kontrollstelle fiihrt eine Probenahme
bei mindestens 5 % der Anzahl der ihrer Kontrolle unterliegenden
einzelnen Unternehmer durch. Bei Unternehmergruppen fiihrt die Kon-
trollbehdrde oder Kontrollstelle Probenahmen bei mindestens 2 % der
Mitglieder jeder Gruppe durch.

(3) Die Auswahl der Unternehmer und Unternehmergruppen, bei
denen Proben zu entnehmen sind, basiert auf einer Risikobewertung,
einschlieBlich der Wahrscheinlichkeit eines Verstoes gegen die Vor-
schriften fiir die 6kologische/biologische Produktion, wobei alle Stufen
der Produktion, der Aufbereitung und des Vertriebs zu beriicksichtigen
sind.

(4)  Zusétzlich zu der in Absatz 2 festgelegten Mindestbeprobungs-
rate nimmt und analysiert die Kontrollbehérde oder Kontrollstelle in
allen Fillen, in denen der Einsatz von fiir die 6kologische/biologische
Produktion nicht zugelassenen Erzeugnissen und Stoffen oder Tech-
niken vermutet wird, Proben, es sei denn, die Kontrollbehérde oder
Kontrollstelle ist der Auffassung, dass auch ohne Probenahmen ausrei-
chende Nachweise vorliegen.

(5) Bei Erzeugnissen mit hohem Risiko gemifl Artikel 8 nimmt die
Kontrollbehdrde oder Kontrollstelle zusétzlich zu der in den Absédtzen 2
und 3 dieses Artikels festgelegten Beprobungsrate jedes Jahr mindes-
tens eine Feldprobe der Kulturpflanzen vor. Diese Probe ist von Kul-
turen auf dem Feld zu dem Zeitpunkt zu entnehmen, den die Kontroll-
behorde oder Kontrollstelle zur Feststellung des moglichen Einsatzes
nicht zugelassener Stoffe fiir am geeignetsten hilt. Bei Unternehmern,
die keine Kulturpflanzen anbauen, wird eine aussagekriftige Probe von
eingehenden Ausgangsstoffen, Zwischenprodukten oder Verarbeitungs-
erzeugnissen gezogen.

(6) Die Kontrollbehorde oder Kontrollstelle stellt sicher, dass die
beauftragten Laboratorien folgende Anforderungen erfiillen:

a) es handelt sich um akkreditierte Laboratorien, die die geltenden
Anforderungen der ISO-Norm ISO/IEC 17025 iiber ,,Allgemeine
Anforderungen an die Kompetenz von Priif- und Kalibrierlaborato-
rien® erfiillen;

b) ihre Akkreditierungsstellen sind Unterzeichner der Vereinbarung
liber die gegenseitige Anerkennung der Internationalen Vereinigung
von Akkreditierungsstellen fiir Laboratorien (ILAC);

c¢) sie verfiigen {iber ausreichende Analyse- und Untersuchungskapazi-
taten und konnen sicherstellen, dass die Proben stets mit einschla-
gigen Methoden, die durch ihre Akkreditierung abgedeckt sind, un-
tersucht werden;

d) in Bezug auf Pestizidriickstandsuntersuchungen sind sie fiir Gas-
und Fliissig-Spektrometrie akkreditiert, um die Liste der Pestizid-
riickstdnde abdecken zu konnen, die im Rahmen des mehrjdhrigen
koordinierten Kontrollprogramms der Union gemi3 der Durchfiih-
rungsverordnung (EU) 2019/533 der Kommission (*) {iberwacht
wird.

(7)  Die Kontrollbehérde oder Kontrollstelle kann Probenahmetétig-
keiten auf andere Kontrollbehorden oder Kontrollstellen, die von der
Kommission anerkannt sind, oder auf Stellen tibertragen, die nach der
ISO-Norm ISO/IEC 17025 ,,Allgemeine Anforderungen an die Kom-
petenz von Priif- und Kalibrierlaboratorien* akkreditiert sind.

(*) Durchfithrungsverordnung (EU) 2019/533 der Kommission vom 28. Mérz

2019 iiber ein mehrjdhriges koordiniertes Kontrollprogramm der Union fiir
2020, 2021 und 2022 zur Gewdhrleistung der Einhaltung der Hochstgehalte
an Pestizidriickstinden und zur Bewertung der Verbraucherexposition gegen-
iiber Pestizidriickstinden in und auf Lebensmitteln pflanzlichen und tieri-
schen Ursprungs (ABI. L 88 vom 29.3.2019, S. 28).
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Artikel 13

Dokumentierte Kontrollverfahren

(1)  Die Kontrollbehdérden und Kontrollstellen fithren Kontrollen bei
Unternehmern und Unternehmergruppen gemél dokumentierten Ver-
fahren durch.

Diese dokumentierten Verfahren decken Folgendes ab:
a) Beschreibung der zu erreichenden Ziele;
b) Aufgaben, Zustdndigkeiten und Pflichten des Personals;

¢) Probenahmestrategie, -verfahren und -methodik, Kontrollmethoden
und -techniken, einschlieBlich Laboranalysen, -tests und -interpreta-
tion und Auswertung der Ergebnisse und daraus resultierende Ent-
scheidungen;

d) Zusammenarbeit und Kommunikation mit anderen Kontrollbehor-
den, anderen Kontrollstellen und der Kommission;

e) ein Verfahren zur Bewertung des mit Unternehmern oder Unterneh-
mergruppen verbundenen Risikos sowie fiir die Durchfithrung phy-
sischer Inspektion vor Ort und Probenahmen;

f) Uberpriifung der Eignung von Methoden fiir Probenahmen sowie fiir
Laboranalysen, -tests und -diagnosen;

g) sonstige Tétigkeiten oder Informationen, die fiir das wirksame Funk-
tionieren der Kontrollen erforderlich sind, einschlieBlich beziiglich
der Schulung der Inspektoren und der Bewertung ihrer Kompeten-
zen,

h) fiir Unternehmergruppen, die Wirksamkeit des Systems fiir interne
Kontrollen.

(2)  Kontrollbehorden und Kontrollstellen

a) ergreifen Abhilfemaflnahmen in allen Fillen, in denen mit den in
Absatz 1 genannten Verfahren Mingel festgestellt werden und

b) aktualisieren gegebenenfalls die in Absatz 1 genannten dokumen-
tierten Verfahren.

Artikel 14

Schriftliche Aufzeichnungen iiber Kontrollen

(1) Die Kontrollbehdrden und Kontrollstellen erstellen schriftliche
Aufzeichnungen tber jede Kontrolle, die sie durchfithren, um die Ein-
haltung der Verordnung (EU) 2018/848 zu tiberpriifen. Diese Aufzeich-
nungen konnen in Papierform oder elektronischer Form erfolgen. Die
Kontrollbehdrden und Kontrollstellen bewahren diese Aufzeichnungen
fiir einen Zeitraum von fiinf Jahren ab dem Tag der Entscheidung iiber
die Zertifizierung durch die Kontrollbehdrde oder Kontrollstelle auf.

Diese Aufzeichnungen enthalten insbesondere Folgendes:
a) Beschreibung des Zwecks der Kontrollen;
b) angewandte Kontrollmethoden und -techniken;

c) Ergebnisse der Kontrollen, insbesondere die Ergebnisse der Uber-
priifung der in den Artikeln 11 und 12 dieser Verordnung aufgefiihr-
ten Elemente; und

d) MaBinahmen, die der betreffende Unternehmer oder die betreffende
Unternehmergruppe aufgrund der von der Kontrollbehorde oder
Kontrollstelle durchgefiihrten Kontrollen ergreifen muss, einschlieB-
lich der Frist fiir die Ergreifung dieser Maflnahmen.
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(2)  Die schriftlichen Aufzeichnungen werden von dem Unternehmer
oder dem der Inspektion unterzogenen Mitglied der Unternehmergruppe
als Bestdtigung des Erhalts dieser schriftlichen Aufzeichnung gegen-
gezeichnet. Der Unternehmer oder das der Inspektion unterzogene Mit-
glied der Unternehmergruppe bewahrt eine Kopie dieser Aufzeichnung
entweder in Papierform oder in elektronischer Form auf.

Artikel 15

Spezifische Kontrollvorschriften fiir die Produktion von Algen und
Aquakulturtieren

(1)  Um den Beginn des Umstellungszeitraums gemdf3 Artikel 10
Absatz 2 der Verordnung (EU) 2018/848 zu bestimmen, stellt die Kon-
trollbehorde oder Kontrollstelle sicher, dass die Unternehmer oder Un-
ternehmergruppen, die Algen oder Aquakulturtiere erzeugen, der Kon-
trollbehorde oder Kontrollstelle die betreffende Tétigkeit melden.

(2) Die Kontrollbehdrde oder Kontrollstelle stellt sicher, dass die
6kologische/biologische Produktion von Algen oder Aquakulturtieren
an einem Standort erfolgt, an dem kein Kontaminationsrisiko gemif
Anhang II Teil III Nummer 1.1 der Verordnung (EU) 2018/848 besteht.
Insbesondere stellt die Kontrollbehorde oder Kontrollstelle sicher, dass
angemessene MaBnahmen zur Trennung gemdf dem genannten Teil IIT
Nummer 1.2 getroffen wurden.

(3) Fir die Zwecke von Anhang II Teil III Nummer 3.1.3.1 Buch-
stabe ¢ der Verordnung (EU) 2018/848 stellt die Kontrollbehdrde oder
Kontrollstelle sicher, dass der pflanzliche Anteil der Futtermittel 6ko-
logisch/biologisch ist und dass der aus Wassertieren gewonnene Anteil
der Futtermittel aus 6kologischer/biologischer Aquakultur oder aus Fi-
schereien stammt, deren Nachhaltigkeit gemdll den FAO-Leitlinien aus
dem Jahr 2009 fiir die Okokennzeichnung von Fisch und Fischerei-
erzeugnissen aus der Seefischerei zertifiziert wurde.

(4)  Fir die Zwecke von Anhang II Teil III Nummer 3.1.4.2 Buch-
stabe e der Verordnung (EU) 2018/848 stellt die Kontrollbehdrde oder
Kontrollstelle sicher, dass sie iiber Informationen tber alle Behandlun-
gen verfligt, und sie lberpriift, dass diese Behandlungen gemifl den
Anforderungen der genannten Verordnung durchgefiihrt werden.

(5)  Fir die Zwecke der Zulassung der Verwendung von Muschelsaat
aus Wildbestinden im Sinne von Anhang II Teil IIT Nummer 3.2.1 der
Verordnung (EU) 2018/848 stellt die Kontrollbehdrde oder Kontroll-
stelle sicher, dass die Buchstaben a, b und c¢ dieser Nummer einge-
halten werden.

Artikel 16

Uberpriifung von Sendungen, die zur Einfuhr in die Union
bestimmt sind

(1) Die zustindige Kontrollbehorde oder Kontrollstelle {iiberpriift
Sendungen, die fiir die Einfuhr in die Union bestimmt sind, im Hin-
blick auf die Einhaltung der Verordnung (EU) 2018/848 und der vor-
liegenden Verordnung. Diese Uberpriifung umfasst systematische Do-
kumentenpriifungen und gegebenenfalls Warenkontrollen entsprechend
einer Risikobewertung, bevor die Sendung das Ausfuhr- oder Ur-
sprungsdrittland verldsst.

(2)  Fiir die Zwecke dieses Artikels handelt es sich bei der zustindi-
gen Kontrollbehdrde oder Kontrollstelle um

a) die Kontrollbehdrde oder Kontrollstelle des Erzeugers oder Ver-
arbeiters des betreffenden Erzeugnisses oder
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b) wenn es sich bei dem Unternehmer oder der Unternehmergruppe,
der oder die den letzten Vorgang zum Zweck der Aufbereitung
durchfiihrt, nicht um den Erzeuger oder Verarbeiter des Erzeugnis-
ses handelt, die Kontrollbehorde oder Kontrollstelle des Unterneh-
mers oder der Unternehmergruppe, der oder die den letzten Vorgang
zum Zweck der Aufbereitung im Sinne von Artikel 3 Nummer 44
der Verordnung (EU) 2018/848 durchfiihrt.

Die zustindige Kontrollbehdrde oder Kontrollstelle muss gemdB Arti-
kel 46 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2018/848 fiir die betreffenden
Erzeugnisse und fiir das Drittland, in dem die Erzeugnisse ihren Ur-
sprung haben oder gegebenenfalls in dem der letzte Vorgang zur Auf-
bereitung durchgefiihrt wurde, anerkannt sein.

(3)  Mit den Dokumentenpriifungen gemifl Absatz 1 soll Folgendes
iiberpriift werden:

a) die Riickverfolgbarkeit der Erzeugnisse und Zutaten;

b) dass das Volumen der in der Sendung enthaltenen Erzeugnisse den
Massenbilanzpriifungen der jeweiligen Unternehmer oder Unterneh-
mergruppen gemil der Bewertung durch die Kontrollbehérde oder
Kontrollstelle entspricht;

c¢) die einschlidgigen Beforderungs- und Handelspapiere (einschlieBlich
Rechnungen) der Erzeugnisse;

d) bei Verarbeitungserzeugnissen, dass alle 6kologischen/biologischen
Zutaten solcher Erzeugnisse von Unternehmern oder Unternehmer-
gruppen erzeugt wurden, die in einem Drittland von einer gemél
Artikel 46 Absatz 1 anerkannten oder in Artikel 57 der Verordnung
(EU) 2018/848 genannten Kontrollbehdrde oder Kontrollstelle oder
von einem gemdfl den Artikeln 47 und 48 der Verordnung (EU)
2018/848 anerkannten Drittland zertifiziert wurden oder in der
Union gemidll der genannten Verordnung erzeugt und zertifiziert
wurden.

Diese Dokumentenpriifungen stiitzen sich auf alle einschlédgigen Unter-
lagen, einschlieBlich der Bescheinigung gemdB Artikel 45 Absatz 1
Buchstabe b Ziffer i der Verordnung (EU) 2018/848, aktuelle Aufzeich-
nungen tber die Inspektionen, des Produktionsplans fiir das betreffende
Erzeugnis und der Aufzeichnungen der Unternehmer oder Unterneh-
mergruppen, der verfligbaren Beforderungspapiere, der Handelspapiere
und Finanzunterlagen sowie aller sonstigen Unterlagen, die von der
Kontrollbehdrde oder Kontrollstelle fiir relevant erachtet werden.

(4) Im Hinblick auf die Risikobewertung vor den Warenkontrollen
gemill Absatz 1 beriicksichtigt die zustindige Kontrollbehdrde oder
Kontrollstelle folgende Kriterien:

a) die in Artikel 9 Absatz 2 aufgefiihrten einschlégigen Kriterien;

b) ob es mehrere Unternehmer in der Vertriebskette der Erzeugnisse
gibt, die keine Okologischen/biologischen Erzeugnisse lagern oder
physisch handhaben;

¢) Erzeugnisse mit hohem Risiko gemidl3 Artikel 8§;

d) sonstige Kriterien, die von der Kontrollbehdrde oder Kontrollstelle
fir relevant erachtet werden.

(5) Bei Sendungen, die aus losen dkologischen/biologischen Erzeug-
nissen bestehen, erstellt die zustindige Kontrollbehdrde oder Kontroll-
stelle im Rahmen des Trade Control and Expert Systems (TRACES)
einen Reiseplan, der alle Riumlichkeiten umfasst, die wihrend der
Verbringung aus dem Ursprungs- oder Ausfuhrdrittland in die Union
genutzt werden.
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(6) »M2 Bei Sendungen von Erzeugnissen mit hohem Risiko ge-
maf Artikel 8 fiihrt die zustdndige Kontrollbehérde oder Kontrollstelle
systematische Warenkontrollen durch und entnimmt mindestens eine
reprasentative Stichprobe entsprechend dem im Durchfiihrungsrechtsakt
gemil Artikel 8 festgelegten anwendbaren Prozentsatz. € Auflerdem
verfiigt die Kontrollbehérde oder Kontrollstelle iiber die vollstandigen
Unterlagen iiber die Riickverfolgbarkeit der Unternehmer oder Unter-
nehmergruppen und des Erzeugnisses, einschlieBlich der Beforderungs-
und Handelspapiere, inklusive Rechnungen. Auf Verlangen der Kom-
mission oder der zustdndigen Behorde eines Mitgliedstaats iibermittelt
die Kontrollbehorde oder Kontrollstelle diese Unterlagen zur Riickver-
folgbarkeit sowie die Ergebnisse der Probenanalyse der Kontroll-
behorde oder Kontrollstelle des Einfithrers und der zustindigen Be-
horde des Mitgliedstaats, in dem die Sendung iberpriift wird.

(7)  Bei Verdacht auf einen Versto kann die Kommission oder die
zustindige Behdrde eines Mitgliedstaats die zustindige Kontrollbehérde
oder Kontrollstelle auffordern, unverziiglich das Verzeichnis aller Un-
ternehmer und aller Unternehmergruppen in der dkologischen/biologi-
schen Produktionskette, zu der die Sendung gehort, und der zustindigen
Kontrollbehdrden oder Kontrollstellen zur Verfiigung zu stellen.

KAPITEL 1V

WEITERE VON DEN KONTROLLBEHORDEN UND
KONTROLLSTELLEN DURCHZUFUHRENDE MABNAHMEN

Artikel 17

Verzeichnis der Unternehmer und sonstige einschligige
Informationen, die 6ffentlich zugénglich sein miissen

Die Kontrollbehdrde oder Kontrollstelle stellt die nachstehenden Infor-
mationen in mindestens einer Amtssprache der Union auf ihrer Website
zur Verfiigung:

a) ein Verzeichnis zertifizierter Unternechmer und zertifizierter Unter-
nehmergruppen, das Folgendes enthilt:

i) bei Unternechmern Name und Anschrift;

ii) bei Unternehmergruppen Name und Anschrift der Gruppe sowie
die Zahl ihrer Mitglieder;

iii) Informationen zu den Zertifikaten, insbesondere die Nummer
des Zertifikats, die von der Zertifizierung abgedeckte Erzeug-
niskategorie sowie den Status und die Giiltigkeit der Zertifizie-
rung, einschlieflich mdglicher Einschrinkungen des Geltungs-
bereichs, Aussetzungen und Riicknahmen gemif der ISO-Norm
ISO/IEC/17065;

b) bei Kontrollstellen aktuelle Informationen zu ihrer Akkreditierung,
einschlieBlich eines Links zur letzten Akkreditierungsurkunde, die
von der zustdndigen Akkreditierungsstelle ausgestellt wurde.

Das Verzeichnis gemiB Buchstabe a wird nach jeder Anderung des
Zertifizierungsstatus unverziiglich aktualisiert. Im Falle der Riicknahme
einer Zertifizierung verbleiben die Informationen gemdBl Buchstabe a
Ziffer iii ab der Riicknahme noch fiinf Jahre in dem Verzeichnis.
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Artikel 18

Datenbank der Unternehmer und Unternehmergruppen

Die Kontrollbehdrde oder Kontrollstelle fiithrt und aktualisiert eine elek-
tronische Datenbank der Unternehmer und Unternehmergruppen. Diese
Datenbank muss folgende Informationen enthalten:

a) Name und Anschrift der Unternehmer oder Unternehmergruppen;
bei einer Unternehmergruppe die Grofle der Gruppe sowie Name
und Anschrift jedes Mitglieds der Gruppe;

b) Informationen zum Geltungsbereich der Zertifizierung, die Nummer
des Zertifikats sowie Informationen zum Status und zur Giiltigkeit
des Zertifikats;

c) Status der Unternehmer oder Unternehmergruppen, Angabe, ob sie
sich in Umstellung befinden (einschlieBlich Umstellungszeitraum)
oder ob sie dkologisch/biologisch arbeiten;

d) Hohe des Risikos bei den Unternehmern oder Unternehmergruppen
gemil Artikel 9;

e) bei Untervergabe von Titigkeiten, die in die Verantwortung der
zertifizierten Unternehmer oder Unternehmergruppen fallen, Name
und Anschrift des/der beauftragten Dritten;

f) die geografischen Koordinaten und die Flache aller Produktionsein-
heiten und Betriebsstitten;

g) Inspektionsberichte und die Ergebnisse der Analyse von Proben
sowie die Ergebnisse aller anderen durchgefiihrten Kontrollen, ein-
schlielich Kontrollen von Sendungen;

h) VerstoBBe und ergriffene MalBnahmen;
i) Meldungen iiber das in Artikel 20 Absatz 1 genannte System;

j) gewihrte Ausnahmen und einschligige Nachweise gemill den An-
forderungen dieser Verordnung und

k) alle weiteren Informationen, die die Kontrollstelle oder Kontroll-
behorde fiir relevant erachtet.

Die Kontrollbehdrde oder Kontrollstelle bewahrt diese Informationen
fiinf Jahre lang auf. Die Kontrollbehérde oder Kontrollstelle stellt der
Kommission diese Informationen auf Anfrage zur Verfiigung.

Artikel 19

Informationspflichten

(1)  Nach ihrer Anerkennung unterrichtet die Kontrollbehérde oder
Kontrollstelle die Kommission rechtzeitig, spétestens jedoch innerhalb
von 30 Kalendertagen, iiber Anderungen des Inhalts ihres technischen
Dossiers, einschlieSlich der neuen Berichte iiber ein Witness Audit
gemdl Artikel 3 Absatz 3a.

(2) Die Kontrollbehdrde oder Kontrollstelle hilt alle Informationen
im Zusammenhang mit ihren Kontrolltdtigkeiten in dem Drittland zur
Verfiigung und iibermittelt diese auf Verlangen der Kommission oder
der zustdndigen Behorden der Mitgliedstaaten.
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(3) DieKontrollbehdrden oder Kontrollstellen bewahren die Nachweise
im Zusammenhang mit dem Antrag auf Anerkennung gemaf Artikel 46 der
Verordnung (EU) 2018/848 und die gemidB der vorliegenden Verordnung
erforderlichen Nachweise auf und stellen sie der Kommission und den
Mitgliedstaaten zur Verfiigung, und zwar fiir einen Zeitraum von fiinf Jahren
nach dem Jahr, in dem die Kontrollen stattfanden bzw. die Bescheinigung
gemil Artikel 45 Absatz 1 Buchstabe b Ziffer i der Verordnung (EU)
2018/848 und die schriftlichen Belege ausgestellt wurden.

Artikel 20

Systeme und Verfahren fiir den Informationsaustausch

(1)  Die Kontrollbehorde oder Kontrollstelle nutzt fiir den Informati-
onsaustausch mit der Kommission, mit anderen Kontrollbehorden und
anderen Kontrollstellen sowie mit den zustdndigen Behdrden der Mit-
gliedstaaten und der betreffenden Drittlinder das Informationssystem
fiir den 6kologischen Landbau (OFIS).

(2)  Die Kontrollbehdrde oder Kontrollstelle trifft geeignete Mafinah-
men und legt dokumentierte Verfahren fest, um sicherzustellen, dass
Informationen mit der Kommission und mit anderen Kontrollbehdrden
und Kontrollstellen zeitnah ausgetauscht werden.

(3)  Erfordert eine Unterlage oder ein Verfahren gemiBl Artikel 46
der Verordnung (EU) 2018/848 oder gemél den auf der Grundlage des
genannten Artikels erlassenen delegierten Rechtsakten und Durchfiih-
rungsrechtsakten die Unterschrift einer erméchtigten Person oder die
Zustimmung einer Person auf einer oder mehreren Stufen des Verfah-
rens, so muss es mit den fiir die Ubermittlung dieser Unterlagen einge-
richteten computergestiitzten Systemen mdglich sein, jede Person zu
identifizieren und im Einklang mit dem Unionsrecht und insbesondere
mit dem Beschluss 2004/563/EG, Euratom der Kommission (°) zu ge-
wihrleisten, dass der Inhalt der Unterlagen auch hinsichtlich der ver-
schiedenen Phasen des Verfahrens nicht verdndert werden kann.

Artikel 21

Informationsaustausch zwischen der Kommission, den
Kontrollbehérden, den Kontrollstellen und den zustindigen
Behorden

(1)  Die Kontrollbehorde oder Kontrollstelle ibermittelt der Kommis-
sion, anderen Kontrollbehorden und Kontrollstellen sowie den zustin-
digen Behorden der Mitgliedstaaten und der betreffenden Drittldnder
unverziiglich Informationen {iber jeden Verdacht auf einen VerstoB,
der die Integritit von oOkologischen/biologischen Erzeugnissen oder
Umstellungserzeugnissen beeintrichtigt.

(2)  Wird eine Kontrollbehdérde oder Kontrollstelle von der Kommis-
sion benachrichtigt, nachdem die Kommission eine Mitteilung eines
Mitgliedstaats gemél Artikel 9 der Durchfiihrungsverordnung (EU)
2021/279 iber einen Verdachtsfall oder einen festgestellten Verstofl
erhalten hat, der die Integritit eingefiihrter Skologischer/biologischer
Erzeugnisse oder Umstellungserzeugnisse beeintrdchtigt, fiihrt sie eine
Untersuchung gemil Artikel 22 der vorliegenden Verordnung durch.
Die Kontrollbehérde oder Kontrollstelle unterrichtet die Kommission
und den Mitgliedstaat, von dem die urspriingliche Mitteilung stammt
(meldender Mitgliedstaat), unter Verwendung des Musters in Anhang 111
der vorliegenden Verordnung. Die Kontrollbehorde oder Kontrollstelle
antwortet innerhalb von 30 Kalendertagen nach Eingang dieser Mittei-
lung, unterrichtet iiber die ergriffenen MaBnahmen, einschlieBlich der
Ergebnisse der Untersuchung, und stellt, soweit verfiigbar und/oder
vom meldenden Mitgliedstaat verlangt, alle sonstigen Informationen
zur Verfiigung.

(%) Beschluss 2004/563/EG, Euratom der Kommission vom 7. Juli 2004 zur

Anderung ihrer Geschiftsordnung (ABI. L 251 vom 27.7.2004, S. 9).
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(3)  Die benachrichtigte Kontrollbehdrde oder Kontrollstelle stellt auf
Verlangen des meldenden Mitgliedstaats weitere erforderliche Informa-
tionen zur Verfliigung.

(4)  Unterliegen Unternehmer oder Unternehmergruppen und/oder
deren Subunternehmer Kontrollen durch verschiedene Kontrollbehdrden
oder Kontrollstellen, so tauschen diese Kontrollbehorden oder Kontroll-
stellen die einschldgigen Informationen iiber die durch ihre Kontroll-
tatigkeiten abgedeckten Vorgidnge untereinander aus.

(5)  Wechseln Unternehmer oder Unternehmergruppen und/oder ihre
Subunternehmer die zustédndige Kontrollbehdrde oder Kontrollstelle, so
fordert die neue Kontrollbehdrde oder Kontrollstelle die Kontrollakte
des betreffenden Unternehmers oder der betreffenden Unternehmer-
gruppe bei der bisherigen Kontrollbehdrde oder Kontrollstelle an. Die
bisherige Kontrollbehérde oder Kontrollstelle {ibergibt der neuen Kon-
trollbehérde oder Kontrollstelle innerhalb von 30 Tagen die Kontrol-
lakte des betreffenden Unternehmers oder der betreffenden Unterneh-
mergruppe sowie die schriftlichen Aufzeichnungen gemill Artikel 14,
den Status der Zertifizierung und die Liste der VerstoBe und der ent-
sprechenden von der bisherigen Kontrollbehorde oder Kontrollstelle
ergriffenen Mafinahmen.

Die neue Kontrollbehorde oder Kontrollstelle stellt sicher, dass der
Unternehmer oder die Unternehmergruppe die im Bericht der bisheri-
gen Kontrollbehérde oder Kontrollstelle festgehaltenen Verstofie be-
hoben hat.

(6) Werden Unternehmer oder Unternehmergruppen einer Riickver-
folgbarkeits- und einer Massenbilanzpriifung unterzogen, tauschen die
Kontrollbehérden und Kontrollstellen die einschldgigen Informationen
aus, damit diese Kontrollen abgeschlossen werden konnen.

Artikel 22

Zusatzliche Vorschriften iiber MaBinahmen bei Verstofien

(1)  Zusétzlich zu den MaBnahmen gemél Artikel 29 Absdtze 1, 2
und 3 der Verordnung (EU) 2018/848 und Artikel 2 der Durchfiih-
rungsverordnung (EU) 2021/279 gilt Folgendes: Hat eine Kontroll-
behorde oder Kontrollstelle den Verdacht oder erhilt sie fundierte In-
formationen, auch von anderen Kontrollbehorden oder Kontrollstellen,
dass ein Erzeugnis, das moglicherweise nicht der Verordnung (EU)
2018/848 entspricht, jedoch mit Verweis auf die 6kologische/biologi-
sche Produktion gekennzeichnet ist, zum Zweck des Inverkehrbringens
dieses Erzeugnisses in der Union aus einem Drittland eingefithrt wer-
den soll, oder wurde eine Kontrollbehérde oder Kontrollstelle von ei-
nem Unternehmer iiber einen Verdacht auf einen Verstol gemifl Ar-
tikel 27 der Verordnung (EU) 2018/848 informiert,

a) fiihrt sie unverziiglich eine Untersuchung durch, um die Einhaltung
der Verordnung (EU) 2018/848 oder der gemidl der genannten Ver-
ordnung erlassenen delegierten Rechtsakte oder Durchfithrungs-
rechtsakte zu iiberpriifen; diese Untersuchung ist unter Berticksich-
tigung der Haltbarkeit des Erzeugnisses und der Komplexitit des
Falls so rasch wie moglich innerhalb eines angemessenen Zeitraums
abzuschlief3en;

b) untersagt sie die Einfuhr aus diesem Drittland zum Zweck des In-
verkehrbringens des betreffenden Erzeugnisses als 6kologisches/bio-
logisches Erzeugnis oder Umstellungserzeugnis in der Union, bis die
Ergebnisse der unter Buchstabe a genannten Untersuchung vorlie-
gen. Bevor eine solche vorldufige Entscheidung getroffen wird, gibt
die Kontrollbehorde oder Kontrollstelle dem Unternehmer oder der
Unternehmergruppe Gelegenheit zur Stellungnahme.
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(2)  Zeigen die Ergebnisse der Untersuchung gemifl Absatz 1 Buch-
stabe a, dass kein VerstoB vorliegt, der die Integritdt von dkologischen/
biologischen Erzeugnissen oder Umstellungserzeugnissen beeintréch-
tigt, diirfen diese Erzeugnisse als okologische/biologische Erzeugnisse
oder Umstellungserzeugnisse verwendet und gekennzeichnet werden.

(3) Die Kontrollbehérde oder Kontrollstelle erarbeitet einen Katalog
von MaBnahmen, die bei festgestellten VerstoBen zu ergreifen sind.
Dieser Malinahmenkatalog stiitzt sich auf die in Anhang IV dieser
Verordnung aufgefiihrten Elemente und umfasst mindestens Folgendes:

a) eine Liste der VerstoBe mit einem Verweis auf die spezifischen
Vorschriften der Verordnung (EU) 2018/848 oder der geméll der
genannten Verordnung erlassenen delegierten Rechtsakte oder
Durchfiihrungsrechtsakte. Diese Liste muss mindestens die in An-
hang IV Teil B der vorliegenden Verordnung aufgefiihrten VerstoBe
umfassen;

b) die Einteilung der VerstoBe in drei Kategorien: geringfiigig, erheb-
lich und kritisch geméd Anhang IV Teil A der vorliegenden Ver-
ordnung, wobei mindestens die folgenden Kriterien zu beriicksich-
tigen sind:

i) die Anwendung von Vorsorgemalinahmen gemdB Artikel 28 Ab-
satz 1 der Verordnung (EU) 2018/848, die praktischen MaBnah-
men gemdf3 Artikel 10 Absatz 1 Buchstabe a Ziffer ii der vor-
liegenden Verordnung und die Zuverldssigkeit der Eigenkontrol-
len, die der Unternehmer oder der Unternehmergruppe geméf
Artikel 11 Absatz 1 Buchstabe f der vorliegenden Verordnung
durchfiihrt;

ii) die Auswirkungen auf die Integritdt der &kologischen/biologi-
schen Erzeugnisse oder Umstellungserzeugnisse;

iii) die Féhigkeit des Riickverfolgbarkeitssystems, das betroffene
Erzeugnis/die betroffenen Erzeugnisse in der Lieferkette zu lo-
kalisieren, und das Verbot, das Erzeugnis/die Erzeugnisse zum
Zweck des Inverkehrbringens in der Union mit Verweis auf die
okologische/biologische Produktion aus einem Drittland ein-
zufiihren;

iv) die Reaktion des Unternehmers oder der Unternehmergruppe auf
frithere Aufforderungen der Kontrollbehdrde oder Kontrollstelle;

¢) die fiir jeden Verstol zu ergreifenden MaB3nahmen.

(4)  Die Kontrollbehdrde oder Kontrollstelle dokumentiert die Ergeb-
nisse der Untersuchungen gemil Artikel 29 Absatz 1 Buchstabe a der
Verordnung (EU) 2018/848.

Artikel 23

Zusitzliche Vorschriften iiber Malinahmen bei Verstofien

(1)  Bei VerstoBBen auf allen Stufen der Produktion, der Aufbereitung
und des Vertriebs, die die Integritit von 6kologischen/biologischen Er-
zeugnissen oder Umstellungserzeugnissen beeintrichtigen, weil bei-
spielsweise nicht zugelassene Erzeugnisse oder Stoffe verwendet oder
nicht zugelassene Verfahren angewandt wurden oder eine Vermischung
mit nichtdkologischen/nichtbiologischen Erzeugnissen stattfand, stellt
die Kontrollbehorde oder Kontrollstelle sicher, dass zusdtzlich zu den
gemill den Absdtzen 2 und 3 zu ergreifenden MaBnahmen bei der
Kennzeichnung und Werbung fiir die gesamte betreffende Partie oder
Erzeugung des Erzeugnisses, das zum Zweck des Inverkehrbringens in
der Union aus einem Drittland eingefiihrt wird, nicht auf die dkologi-
sche/biologische Produktion gemaf Kapitel IV der Verordnung (EU)
2018/848 Bezug genommen wird.
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(2) Wird ein Versto3 festgestellt, so geht die Kontrollbehdrde oder
Kontrollstelle wie folgt vor:

a) Sie ergreift alle notwendigen MaBinahmen, um Ursprung und Aus-
malf} des Versto3es sowie die Verantwortung des Unternehmers oder
der Unternehmergruppe zu ermitteln, und

b) sie ergreift geeignete MaBnahmen, um sicherzustellen, dass der Un-
ternehmer oder die Unternehmergruppe Abhilfe schafft und das
Auftreten weiterer solcher Verstdfle verhindert.

Bei der Entscheidung, welche MaBinahmen zu ergreifen sind, beriick-
sichtigt die Kontrollbehorde oder Kontrollstelle die Art des VerstoBes
und eventuelle frithere VerstoBe des Unternehmers oder der Unterneh-
mergruppe.

(3) Beim Vorgehen nach Absatz 2 ergreift die Kontrollbehorde oder
Kontrollstelle alle ihr geeignet erscheinenden Maflnahmen, um die Ein-
haltung der Verordnung (EU) 2018/848 und der gemill der genannten
Verordnung erlassenen delegierten Rechtsakte und Durchfiihrungs-
rechtsakte sicherzustellen; dazu zéhlt auch

a) die Anwendung des Maflnahmenkatalogs gemil Artikel 22 Absatz 3
dieser Verordnung;

b) die Sicherstellung, dass der Unternehmer oder die Unternehmer-
gruppe héufigere Eigenkontrollen durchfiihrt;

c) die Sicherstellung, dass bestimmte Tétigkeiten des Unternehmers
oder der Unternehmergruppe verstirkten oder systematischen Kon-
trollen durch die Kontrollbehdrde oder Kontrollstelle unterzogen
werden.

(4)  Bei schwerwiegenden, wiederholten oder anhaltenden VerstoBen
sorgt die Kontrollbehérde oder Kontrollstelle dafiir, dass den betreffen-
den Unternehmern oder der betreffenden Unternehmergruppe zusétzlich
zu den in den Absdtzen 2 und 3 genannten Mafinahmen das Inverkehr-
bringen von Erzeugnissen mit Verweis auf die 6kologische/biologische
Produktion in der Union fiir einen bestimmten Zeitraum untersagt und
dass ihre Bescheinigung gemédl Artikel 45 Absatz 1 Buchstabe b Ziffer i
der Verordnung (EU) 2018/848 gegebenenfalls ausgesetzt oder zuriick-
genommen wird.

(5) Die Kontrollbehérde oder Kontrollstelle teilt dem Unternehmer
oder der Unternehmergruppe ihre Entscheidung iiber die gemifl dem
vorliegenden Artikel zu ergreifende Mafinahme und die Griinde fiir
diese Entscheidung schriftlich mit.

Artikel 24

Fiir die riickwirkende Anerkennung eines fritheren Zeitraums
durchzufiihrende Kontrollen

(1)  Bevor ein fritherer Zeitraum riickwirkend als Teil des Umstel-
lungszeitraums fiir die Zwecke von Artikel 10 Absatz 3 Buchstabe b
der Verordnung (EU) 2018/848 anerkannt wird, stellt die Kontroll-
behorde oder Kontrollstelle sicher, dass der Unternehmer nachstehende
Unterlagen vorlegt, aus denen hervorgeht, dass die Landparzellen na-
tirliche oder landwirtschaftlich genutzte Flachen waren, die wihrend
eines Zeitraums von mindestens drei Jahren nicht mit Erzeugnissen
oder Stoffen behandelt oder kontaminiert wurden, die gemil3 der Ver-
ordnung (EU) 2018/848 nicht fiir die Verwendung in der 6kologischen/
biologischen Produktion zugelassen sind:

a) Karten, auf denen jede Landparzelle klar ausgewiesen ist, die Ge-
genstand des Antrags auf rlickwirkende Anerkennung ist, sowie
Informationen iber die Gesamtflichen dieser Landparzellen und
gegebenenfalls iiber Art und Umfang der laufenden Produktion
und die entsprechenden geografischen Koordinaten;
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b) alle sonstigen relevanten Unterlagen, die die Kontrollbehérde oder
Kontrollstelle zur Bewertung des Antrags auf riickwirkende An-
erkennung fiir erforderlich hilt.

(2)  Dariiber hinaus unternimmt die Kontrollbehdrde oder Kontroll-
stelle folgende Schritte:

a) Sie nimmt anhand schriftlicher Belege eine detaillierte Risikoana-
lyse vor, um zu bewerten, ob eine Landparzelle, die Gegenstand des
Antrags auf riickwirkende Anerkennung ist, wahrend eines Zeit-
raums von mindestens drei Jahren mit Erzeugnissen oder Stoffen
behandelt wurde, die nicht fiir die Verwendung in der 6kologischen/
biologischen Produktion zugelassen sind, wobei insbesondere die
GroBe der Gesamtflachen, auf die sich der Antrag bezieht, und
die in diesem Zeitraum auf jeder Landparzelle, auf die sich der
Antrag bezieht, angewandten landwirtschaftlichen Produktionstech-
niken zu beriicksichtigen sind. Die Kontrollbehérde oder Kontroll-
stelle bewahrt die Unterlagen iiber die Risikoanalyse auf;

b) sie nimmt entsprechend den Ergebnissen der Risikoanalyse gemil
Buchstabe a von jeder Landparzelle Boden- und/oder Pflanzenpro-
ben, einschlieBlich der Landparzellen, bei denen festgestellt wurde,
dass das Risiko einer Kontamination besteht;

c¢) sie erstellt im Anschluss an eine physische Inspektion des Unter-
nehmers, die vorgenommen wird, bevor der Unternehmer Bewirt-
schaftungsmalnahmen durchgefiihrt hat, und die auch die Landpar-
zellen umfasst, die Gegenstand des Antrags auf riickwirkende An-
erkennung sind, einen Inspektionsbericht in einer der Amtssprachen
der Union, einschlieBlich Fotografien der Parzellen, um die Kohi-
renz der eingeholten Informationen zu iiberpriifen.

(3)  Auf der Grundlage der vom Unternehmer gemifl Absatz 1 iiber-
mittelten Informationen erstellt die Kontrollbehdrde oder Kontrollstelle
nach Abschluss der in Absatz 2 genannten Schritte einen schriftlichen
Abschlussbericht. Der schriftliche Abschlussbericht muss eine Begriin-
dung enthalten, warum der frilhere Zeitraum riickwirkend als Teil des
Umstellungszeitraums anerkannt werden kann. In diesem schriftlichen
Abschlussbericht ist auch anzugeben, ab wann die einzelnen Landpar-
zellen als Okologisch/biologisch gelten und wie grof die Gesamtfliche
der Landparzellen ist, fiir die diese riickwirkende Anerkennung eines
Zeitraums gilt.

(4) Die Kontrollbehorde oder Kontrollstelle unterrichtet die Kom-
mission, die Mitgliedstaaten und — im Falle einer Kontrollstelle —
ihre Akkreditierungsstelle unverziiglich iiber jede gewéhrte riickwir-
kende Anerkennung. Fiir jede gewihrte riickwirkende Anerkennung
legt die Kontrollbehdrde oder Kontrollstelle den schriftlichen Ab-
schlussbericht gemil3 Absatz 3 vor.

(5) Die Kontrollbehérde oder Kontrollstelle stellt sicher, dass der
Unternehmer, dem die riickwirkende Anerkennung gewihrt wurde,
die schriftlichen Belege iiber diese Anerkennung sowie die schriftlichen
Belege iiber die Nutzung der unter diese Anerkennung fallenden Land-
parzellen fiir einen Zeitraum von drei Jahren aufbewahrt.

Artikel 25

Genehmigungen fiir die Verwendung von
nichtékologischem/nichtbiologischem Pflanzenvermehrungsmaterial

(1)  Vor der Erteilung von Genehmigungen fiir die Verwendung von
nichtdkologischem/nichtbiologischem Pflanzenvermehrungsmaterial ge-
mélB Anhang II Teil I Nummer 1.8.5.2 der Verordnung (EU) 2018/848
bewertet die Kontrollbehorde oder Kontrollstelle die folgenden Infor-
mationen und begriindet jede gewéhrte abweichende Regelung:
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a) wissenschaftliche und gebriduchliche Bezeichnung (gebrduchlicher
Name und lateinischer Name);

b) Sorte;
¢) Gesamtgewicht des Saatguts oder Anzahl der betroffenen Pflanzen;

d) Verfiigbarkeit von 0kologischem/biologischem Pflanzenvermeh-
rungsmaterial oder Umstellungs-Pflanzenvermehrungsmaterial;

e) Unterlagen oder eine Erkldrung des Unternehmers zum Nachweis
dafiir, dass die Anforderungen gemill Anhang II Teil I Num-
mer 1.8.5.2 der Verordnung (EU) 2018/848 erfiillt sind.

(2) Fiir jede Genehmigung fiir die Verwendung von nichtékologi-
schem/nichtbiologischem Pflanzenvermehrungsmaterial gemid3 An-
hang II Teil I Nummer 1.8.5.2 der Verordnung (EU) 2018/848 nimmt
die Kontrollbehérde oder Kontrollstelle die einschldgigen Informatio-
nen in den Jahresbericht gemél Artikel 4 der vorliegenden Verordnung
auf.

Artikel 26
Abweichende Regelungen zur Verwendung
nichtokologischer/nichtbiologischer Tiere und juveniler
Aquakulturtiere

(1)  Vor der Gewédhrung von abweichenden Regelungen zur Verwen-
dung nichtdkologischer/nichtbiologischer Tiere von Tierarten (Rinder,
Equiden, Schafe, Ziegen, Schweine, Geweihtrdger, Kaninchen und Ge-
fliigel) gemdB Anhang II Teil II Nummern 1.3.4.3 und 1.3.4.4 der
Verordnung (EU) 2018/848 bewertet die Kontrollbehdorde oder Kon-
trollstelle die folgenden Informationen und begriindet jede abweichende
Regelung:

a) wissenschaftliche und gebrduchliche Bezeichnung (gebriuchlicher
Name und lateinischer Name der Art und der Gattung);

b) Rassen und Linien;
¢) Produktionszwecke: Fleisch, Milch, Eier, Zweinutzung oder Zucht;
d) Gesamtzahl der Tiere;

e) Verfiigbarkeit 6kologischer/biologischer Tiere der betreffenden Ar-
ten;

f) Unterlagen oder eine Erkldarung des Unternehmers zum Nachweis
dafiir, dass die Anforderungen gemil Anhang II Teil II Num-
mern 1.3.4.3 und 1.3.4.4 der Verordnung (EU) 2018/848 erfiillt
sind.

(2) Fir jede Art (Rinder, Equiden, Schafe, Ziegen, Schweine, Ge-
weihtrdger, Kaninchen und Gefliigel) nichtdkologischer/nichtbiologi-
scher Tiere nimmt die Kontrollbehdrde oder Kontrollstelle die einschla-
gigen Informationen tiber die gemif Anhang II Teil II Nummern 1.3.4.3
und 1.3.4.4 der Verordnung (EU) 2018/848 gewéhrten abweichenden
Regelungen in den Jahresbericht gemidfl Artikel 4 der vorliegenden
Verordnung auf.

(3)  Vor der Gewihrung von abweichenden Regelungen zur Verwen-
dung nichtékologischer/nichtbiologischer juveniler Aquakulturtiere ge-
mi Anhang II Teil III Nummer 3.1.2.1 der Verordnung (EU)
2018/848 bewertet die Kontrollbehorde oder Kontrollstelle die folgen-
den Informationen und begriindet jede abweichende Regelung:

a) Art und Gattung (gebrduchlicher Name und lateinischer Name);,
b) Rassen und Linien, soweit zutreffend,;

c) fiir den Verkauf als o6kologisches/biologisches Erzeugnis verfiig-
bares Lebensstadium (z. B. Eier, Brut, Jungtiere);
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d) vom Unternehmer geschitzte verfiigbare Menge;

e) Gesamtzahl juveniler Tiere;

f) Verfiigbarkeit 6kologischer/biologischer Aquakulturtiere der betref-
fenden Arten;

g) Unterlagen oder eine Erkldrung des Unternehmers zum Nachweis
dafiir, dass die Anforderungen gemd Anhang II Teil III Num-
mer 3.1.2.1 der Verordnung (EU) 2018/848 erfiillt sind.

(4)  Fir jede abweichende Regelung zur Verwendung von nichtdko-
logischen/nichtbiologischen juvenilen Aquakulturtieren geméf An-
hang II Teil III Nummer 3.1.2.1 der Verordnung (EU) 2018/848 nimmt
die Kontrollbehorde oder Kontrollstelle die einschldgigen Informatio-
nen in den Jahresbericht gemél Artikel 4 der vorliegenden Verordnung
auf.

Artikel 27

Berichterstattung iiber die vorlidufige Zulassung der Verwendung
nichtokologischer/nichtbiologischer Zutaten landwirtschaftlichen
Ursprungs fiir verarbeitete 6kologische/biologische Lebensmittel

Die Kontrollbeh6rde oder Kontrollstelle teilt der Kommission, den Mit-
gliedstaaten, den Akkreditierungsstellen und anderen gemi Artikel 46
Absatz 1 der Verordnung (EU) 2018/848 anerkannten Kontrollbehdrden
und Kontrollstellen unverziiglich jede vorldufige Zulassung mit, die
gemil Artikel 25 Absatz 4 der genannten Verordnung fiir die Ver-
wendung nichtdkologischer/nichtbiologischer Zutaten landwirtschaftli-
chen Ursprungs fiir verarbeitete Okologische/biologische Lebensmittel
erteilt wurde. Diese Mitteilung muss den Nachweis enthalten, dass eine
solche Zulassung gemill Artikel 25 Absatz 1 der Verordnung (EU)
2018/848 erteilt wurde, und zwar in dem von der Kommission dafiir
zur Verfiigung gestellten Formular.

KAPITEL V

AUSNAHMEN VON DER VERORDNUNG (EU) 2018/848 IN
KATASTROPHENFALLEN

Artikel 28

Anerkennung von Katastrophenfillen

Damit eine Situation als Katastrophenfall eingestuft werden kann, der
auf ,,widrige Witterungsverhéltnisse®, eine ,,Tierseuche“, einen ,,Um-
weltvorfall®, eine ,Naturkatastrophe®, ein ,,Katastrophenereignis* oder
eine vergleichbare Situation zuriickzufiihren ist, kann die Kontroll-
behorde oder die Kontrollstelle fiir die Zwecke der in Artikel 22 Ab-
satz 1 und Artikel 45 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2018/848 genann-
ten Ausnahmen von den Produktionsvorschriften auf der Grundlage
einer Erklarung der zustindigen Behdrden des Drittlandes, in dem diese
Situation eingetreten ist, diese Situation als Katastrophenfall anerken-
nen. Liegt eine solche Erkldrung nicht vor, so stiitzt sich die Anerken-
nung durch die Kontrollbehdrde oder Kontrollstelle auf Daten, die von
amtlichen Stellen vorgelegt werden und den Katastrophenfall nachwei-
sen.
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Artikel 29

Bedingungen fiir die Gewihrung von Ausnahmen

(1) Nach der Anerkennung gemil Artikel 28 kann eine Kontroll-
behorde oder Kontrollstelle nach Ermittlung der betroffenen Unterneh-
mer in dem betreffenden Gebiet oder auf Antrag des einzelnen Unter-
nehmers oder des Mitglieds der betreffenden Unternehmergruppe die
einschlagigen Ausnahmen gemifl Artikel 3 der Delegierten Verordnung
(EU) 2020/2146 und den damit verbundenen Bedingungen gewihren,
sofern die genannten Ausnahmen und Bedingungen

a) fir einen begrenzten Zeitraum, keinesfalls ldnger als 12 Monate,
und nicht ldnger als notwendig gelten, um die dkologische/biologi-
sche Produktion fortzusetzen oder wieder aufzunehmen, wie sie vor
der Anwendung dieser Ausnahmen ausgeiibt wurde;

b) nur flir konkret betroffene Produktionsarten oder gegebenenfalls
Landparzellen gelten und

¢) fiir den einzelnen betroffenen Unternechmer oder das betroffene Mit-
glied der Unternehmergruppe gelten.

(2) Die Anwendung der Ausnahmen gemidl Absatz 1 beriihrt wih-
rend der Geltungsdauer der Ausnahmen nicht die Giiltigkeit der Be-
scheinigungen gemdlB Artikel 45 Absatz 1 Buchstabe b Ziffer i der
Verordnung (EU) 2018/848, sofern der betreffende Unternehmer oder
die betreffenden Unternechmer die Bedingungen erfiillen, unter denen
die Ausnahmen gewdhrt wurden.

(3) Die Kontrollbehérden und Kontrollstellen unterrichten die Kom-
mission, die Mitgliedstaaten und — im Falle einer Kontrollstelle — die
zustidndige Akkreditierungsstelle unverziiglich iiber das in Artikel 20
Absatz 1 genannte System {iiber die von ihnen gemifl dieser Verord-
nung gewdhrten Ausnahmen. Insbesondere gibt die Kontrollbehdrde
oder Kontrollstelle den Namen des betreffenden Unternehmers/der
betreffenden Unternehmer, die Geltungsdauer der Ausnahme, die Art
der Produktion oder gegebenenfalls die Landparzellen an, liefert eine
Begriindung fiir die Ausnahme und fiigt eine Erkldrung der zustindigen
Behorde des Drittlandes geméll Artikel 28 bei. Ist eine solche Erkla-
rung nicht verfiigbar, begriindet die Kontrollbehorde oder Kontrollstel-
le, warum keine solche Erklarung beigefiigt wurde, und legt die ein-
schldgigen Daten vor, auf denen die Anerkennung beruht.

(4) Die Kontrollbehorde oder Kontrollstelle stellt sicher, dass alle
Unternehmer, denen die Ausnahmen gewéhrt wurde, die schriftlichen
Belege iiber die gewdhrten Ausnahmen sowie die schriftlichen Belege
iiber die Nutzung dieser Ausnahmen fiir den Zeitraum aufbewahren, in
dem diese Ausnahmen gelten. Die Kontrollbehorde oder Kontrollstelle
iiberpriift, ob der/die Unternehmer die Bedingungen fiir die gewihrten
Ausnahmen erfiillt/erfiillen.

KAPITEL VI

ALLGEMEINE UND SCHLUSSBESTIMMUNGEN

Artikel 30

Verweise auf zustiindige Behérden und Mitgliedstaaten in
Anhang II der Verordnung (EU) 2018/848

(1)  Verweise auf zustindige Behorden in den folgenden Nummern
des Anhangs II der Verordnung (EU) 2018/848 gelten als Verweise auf
die gemidB Artikel 46 Absatz 1 der genannten Verordnung anerkannten
Kontrollbehdrden und Kontrollstellen:
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a) Teil I Nummer 1.7.2 und Teil I Nummer 1.7.3 Absatz 1;

b) Teil II Nummern 1.3.4.3, 13443, 1.6.7, 1.7.5, 1.7.8, 1.9.3.1,
1.94.1 und 1.9.4.2;

¢) Teil III Nummern 3.1.2.1 und 3.1.3.1.

Die in Teil II Nummer 1.9.4.1 genannten Informationen werden aus-
schlieBlich der Kommission {ibermittelt.

(2)  Der Verweis auf die Mitgliedstaaten in Anhang II Teil 1T Num-
mer 1.9.4.4 Buchstabe ¢ der Verordnung (EU) 2018/848 gilt als Ver-
weis auf die gemill Artikel 46 Absatz 1 der genannten Verordnung
anerkannten Kontrollbehorden und Kontrollstellen.

Artikel 30a

Abweichende Regelung fiir die ausstehende Zertifizierung von
Unternehmern und Unternehmergruppen in Drittléindern

(1)  Steht die Bescheinigung gemél Artikel 9 Absatz 10 und Arti-
kel 10 der vorliegenden Verordnung sowie Artikel 1 der Durchfiih-
rungsverordnung (EU) 2021/1378 der Kommission (°) durch die zustén-
dige Kontrollbehdrde oder Kontrollstelle von Unternehmern und Unter-
nehmergruppen in Drittlindern am 31. Dezember 2024 noch aus, so
erfolgt abweichend von Artikel 16 der vorliegenden Verordnung bis
zum 15. Oktober 2025 die Uberpriifung der zur Einfuhr in die Union
bestimmten Sendungen dieser Unternechmer und Unternehmergruppen
durch diese Kontrollbehorde oder Kontrollstelle im Hinblick auf die
Einhaltung der Vorschriften gemal Artikel 33 Absatz 1 der Verordnung
(EG) Nr. 834/2007 des Rates (7).

(2) Nach einer Uberpriifung gemiB Absatz 1 stellt die zustindige
Kontrollbehérde oder Kontrollstelle eine Kontrollbescheinigung geméf
Artikel 4 der Delegierten Verordnung (EU) 2021/2306 der Kommis-
sion (8) aus.

(3) Die Nachweise, die vor dem 31. Dezember 2024 von den gemél
Artikel 33 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 834/2007 anerkannten
Kontrollbehdrden und Kontrollstellen den Unternehmern und Unterneh-
mergruppen ausgestellt wurden, deren Zertifizierung gemill Absatz 1
am 31. Dezember 2024 noch aussteht, bleiben bis zum Ende ihrer
Giltigkeitsdauer, jedoch nicht iiber den 15. Oktober 2025 hinaus giiltig.

(°) Durchfithrungsverordnung (EU) 2021/1378 der Kommission vom 19. August

2021 mit Vorschriften zur Bescheinigung fiir Unternehmer, Unternehmer-
gruppen und Ausfiihrer in Drittlindern, die 6kologische/biologische Erzeug-
nisse und Umstellungserzeugnisse in die Union einfithren und zur Erstellung
des Verzeichnisses anerkannter Kontrollbehorden und Kontrollstellen gemaf
der Verordnung (EU) 2018/848 des Europdischen Parlaments und des Rates
(ABL L 297 vom 20.8.2021, S. 24, ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg_impl/
2021/1378/0j).

Verordnung (EG) Nr. 834/2007 des Rates vom 28. Juni 2007 iiber die 6ko-
logische/biologische Produktion und die Kennzeichnung von 6kologischen/
biologischen Erzeugnissen und zur Aufhebung der Verordnung (EWG)
Nr. 2092/91 (ABI. L 189 vom 20.7.2007, S. 1, ELI: http://data.europa.cu/
eli/reg/2007/834/0j).

Delegierte Verordnung (EU) 2021/2306 der Kommission vom 21. Oktober
2021 zur Ergdnzung der Verordnung (EU) 2018/848 des Europdischen Par-
laments und des Rates durch Vorschriften iiber die amtlichen Kontrollen von
zur Einfuhr in die Union bestimmten Sendungen von &kologischen/biologi-
schen Erzeugnissen und Umstellungserzeugnissen sowie iiber die Kontroll-
bescheinigung (ABIL. L 461 vom 27.12.2021, S. 13, ELIL: http://data.europa.
eu/eli/reg_del/2021/2306/0j).

(7

~

(8

~
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(4) In Bezug auf die Kontrollen der Unternehmer und Unternehmer-
gruppen gemdBl Absatz 1 sind die Bezugnahmen in Artikel 9 Absétze 1
und 2, Artikel 11 Absatz 1 Buchstabe ¢, Artikel 14 Absatz 1, Artikel 22
Absatz 1, Artikel 23 Absatz 3 und Anhang IV Teil B der vorliegenden
Verordnung auf die Einhaltung der Verordnung (EU) 2018/848 als
Bezugnahmen auf die Vorschriften gemidf Artikel 33 Absatz 1 der
Verordnung (EG) Nr. 834/2007 und Bezugnahmen in Artikel 16 Ab-
satz 3, Artikel 19 Absatz 3 und Artikel 23 Absatz 4 der vorliegenden
Verordnung auf die Bescheinigung gemédl Artikel 45 Absatz 1 Buch-
stabe b Ziffer i der Verordnung (EU) 2018/848 sind als Bezugnahmen
auf Nachweise zu verstehen, die den Unternehmern und Unternehmer-
gruppen gemél Absatz 1 vor dem 31. Dezember 2024 von den geméif
Artikel 33 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 834/2007 anerkannten
Kontrollbehérden und Kontrollstellen ausgestellt wurden.

Artikel 31
Inkrafttreten und Geltungsbeginn

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffent-
lichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Sie gilt ab dem 1. Januar 2022.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmit-
telbar in jedem Mitgliedstaat.



02021R1698 — DE — 26.12.2025 — 004.001 — 31

ANHANG 1

Inhalt des Bewertungsberichts gemidfl Artikel 1 Absatz 2 Buchstabe i

TEIL A

Ein Bewertungsbericht gemif3 Artikel 1 Absatz 2 Buchstabe i besteht aus einem
Bericht tiber die Priifung von Dokumenten und Aufzeichnungen, einem Bericht
iber die Vor-Ort-Bewertung und einem Bericht iiber ein Witness Audit und
kann alle sonstigen Informationen enthalten, die die Akkreditierungsstelle oder
die zustindige Behorde fiir erforderlich halt.

1. Bericht iiber die Priifung von Dokumenten und Aufzeichnungen

Der Bericht iiber die Priifung von Dokumenten und Aufzeichnungen muss
folgende Elemente enthalten:

1.1. Bewertung
a) der Struktur und der Grofle;
b) des IT-Managementsystems;
c) der Zweigniederlassungen;

d) der Art der Tatigkeiten, einschlieBlich der Vergabe von Unterauftrigen
fiir andere Tétigkeiten als Inspektionen und Probenahmen;

e) der Organisationsstruktur;
f) des Qualitditsmanagements;

1.2. Bewertung der Verfahren fiir den Informationsaustausch zwischen der Zen-
trale und den Zweigniederlassungen und von Subunternehmern betriebenen
Laboratorien sowie mit der Kommission, den Mitgliedstaaten, anderen
Kontrollbehérden und anderen Kontrollstellen;

1.3. Bewertung der Kenntnisse und Qualifikationen des Personals in Bezug auf
die Rechtsvorschriften der Union fiir die dkologische/biologische Produk-
tion und die diesbeziiglichen Kontrollen;

1.4. Uberpriifung, ob die gewihlte Sprachregelung und die von der Kontroll-
behorde oder Kontrollstelle ausgestellten Dokumente fiir die unter Vertrag
stehenden Unternehmer oder Unternechmergruppen verstidndlich sind, ins-
besondere die internen Verfahren fir das am Zertifizierungsverfahren
oder an den Kontrollen beteiligte Personal,

1.5. Bewertung der Weiterbildungsprogramme und wirksame Uberwachung der
bei den Schulungen erworbenen Kompetenzen durch die Kontrollbehorde
oder Kontrollstelle;

1.6. Bewertung in jedem Drittland, fiir das die Anerkennung gilt, der Erfahrung
und Kompetenz des Personals in Bezug auf die Kategorie(n) von Erzeug-
nissen gemdll Artikel 35 Absatz 7 der Verordnung (EU) 2018/848, die
Gegenstand der Kontrollen ist/sind, einschlieBlich des Beschéftigungsstatus
der betreffenden Inspektoren und ihres Vertragsverhiltnisses mit der Kon-
trollstelle;

1.7. Bewertung der internen Verfahren im Zusammenhang mit den Kontroll-
aktivitidten bei Unternehmern und — sofern vorhanden — Unternehmer-
gruppen, sowie der spezifischen Fahigkeiten und Schulungen, die die In-
spektoren der Kontrollbehdrde oder Kontrollstelle, die das System fiir in-
terne Kontrollen von Unternehmergruppen kontrollieren, bendtigen;

1.8. Beschreibung und Bewertung der Leistung des fiir jedes Drittland ein-
zurichtenden Kontrollsystems, gegebenenfalls einschlieSlich der Besonder-
heiten von Kontrollen bei Unternehmergruppen;

1.9. Alle sonstigen Informationen, die die Akkreditierungsstelle fiir erforderlich
halt.

2. Bericht iiber die Vor-Ort-Bewertung

Der Bericht iiber die Vor-Ort-Bewertung durch die Akkreditierungsstelle
oder gegebenenfalls die zustdndige Behorde muss folgende Elemente ent-
halten:

2.1. Bewertungsbericht der Niederlassung(en), wo Zertifizierungsentscheidungen
getroffen werden, mit folgenden Angaben:
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2.2.

a) Ergebnis der Aktenpriifung fiir alle Kategorien von Erzeugnissen geméil3
Artikel 35 Absatz 7 der Verordnung (EU) 2018/848, fiir die eine An-
erkennung beantragt wird, und Bestitigung, dass die Kontrollstelle die
Kontrollanforderungen gegeniiber Unternehmern und Unternehmergrup-
pen gemill Kapitel III der vorliegenden Verordnung, insbesondere Ar-
tikel 9 und 10, ordnungsgemil umsetzen;

b) Bewertung des Katalogs von MaBnahmen, die bei festgestellten Ver-
stolen zu ergreifen sind;

c) Bewertung der zu Inspektionszwecken genutzten Risikoanalyseverfah-
ren, einschlieBlich Inspektionen ohne Vorankiindigung;

d) Bewertung der Strategie, des Verfahrens und der Methode zur Probenah-
me;

e) Bewertung der Kommunikation mit der Kommission, anderen Kontroll-
behorden und anderen Kontrollstellen;

f) Erkenntnisse aus Gesprdachen mit Beschéftigten in den Bereichen Kon-
trolle und Zertifizierung hinsichtlich ihrer Leistung und Kompetenz bei
Zertifizierungs- und Kontrollaufgaben;

g) Bestitigung, dass die Kontrollbeh6rde oder Kontrollstelle iiber die ent-
sprechenden Mittel verfiigt, um das Kontrollsystem im Einklang mit
dieser Verordnung in jedem Drittland, fiir das sie die Anerkennung
beantragt, umzusetzen, insbesondere ausreichende Inspektoren, um auf
der Grundlage ihrer Risikobewertung, zusitzlicher Inspektionen oder
Probenahmen und von Dokumenten in Sprachen, die von den unter
Vertrag stehenden Unternehmern verstanden werden, wenn diese Doku-
mente an Unternehmer oder Unternehmergruppen gerichtet sind, auf
jeder Stufe der Produktion, der Aufbereitung und des Vertriebs, soweit
zutreffend, alle erforderlichen physischen Kontrollen vorzunehmen;

h

=

Bestdtigung der Fahigkeit und Kompetenz der Kontrollbehérde oder
Kontrollstelle, ihre Aufgaben fiir jedes Drittland, fiir das sie die An-
erkennung beantragt, wahrzunehmen, wobei insbesondere die voraus-
sichtliche Zahl der Unternehmer oder Mitglieder der Unternehmergrup-
pe, die Menge der ausgefiihrten Erzeugnisse, die Art und der Ursprung
der Erzeugnisse wie auch die Bewertung der Akten von Unternehmern
und Inspektoren zu beriicksichtigen sind.

Bericht iiber ein Witness Audit infolge eines gemél Teil B durchgefiihrten
Witness Audits; dieser Bericht muss folgende Elemente enthalten:

a) Name des Unternehmers, des iiberpriiften Inspektors und des Bewerters
der Akkreditierungsstelle;

b) allgemeine Informationen zum Witness Audit, wie Ort, Zeit, Auditplan
bzw. Auditteilnehmer, sowie die Erfahrung des Unternehmers oder der
Unternehmergruppe mit den Vorschriften fiir die 6kologische/biologi-
sche Produktion;

¢) Umfang der Inspektion;

d) Vorbereitung und Kenntnisse des Inspektors, z. B. Arbeitsplanung, Ar-
beitsanweisungen, dem Inspektor zur Verfligung gestellte Unterlagen
und Materialien, Kenntnis des Inspektors iiber die jeweilige Kategorie
von Erzeugnissen, Bewertung der Robustheit der Betriebsbeschreibung
des Unternehmers oder des Systems fiir interne Kontrollen der Unter-
nehmergruppe, Priifung hinsichtlich Interessenkonflikten, Kenntnis der
Verordnung (EU) 2018/848, Kenntnis der internen Verfahren der Kon-
trollstelle in Bezug auf das Funktionieren oder die Umsetzung des
Kontrollsystems und des Zertifizierungsverfahrens;

e) Leistung des Inspektors, z. B. angemessene Dauer der Inspektion, Aus-
wertung des Gesprichs, Uberpriifung fritherer VerstdBe, Einholen ein-
schldgiger Informationen, Autoritdt und analytische Fahigkeiten, Ge-
sprachs- und Befragungstechniken, ausreichende Sprachkenntnisse,
Kenntnis der lokalen landwirtschaftlichen Bedingungen und Praktiken
sowie der Verarbeitungspraktiken in dem betreffenden Land und soziale
Kompetenzen;
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f) Qualitdt der physischen Inspektion der Einrichtung/des Betriebs/der
Einheit, z. B. Methodik und Qualitit der verwendeten Inspektionsliste,
Angaben des Unternehmers in der Betriebsbeschreibung, Robustheit der
Massenbilanz- und Riickverfolgbarkeitspriifungen, Methodik fiir die
Probenahme und Inspektion kritischer Bereiche;

g) Feststellungen, Sachstand bei den festgestellten Verstofen und ergrif-
fene AbhilfemaBBnahmen;

h) Bewertung der Verstofe, die vom Bewerter der Akkreditierungsstelle
festgestellt, vom Inspektor aber nicht erkannt wurden;

i) Qualitdt und Vollstdndigkeit des Abschlussgesprichs;
j)  Gesamtbewertung der Wirksamkeit der Inspektion;

k) Liste der festgestellten Verstofle, Beschreibung und Zeitplan fiir die von
der Kontrollbehérde oder Kontrollstelle zu deren Abstellung durch-
zufithrenden Abhilfemalinahmen;

1) im Falle einer Unternehmergruppe eigener Abschnitt mit einer Be-
schreibung und Bewertung der Wirksamkeit des Systems fiir interne
Kontrollen und

m

=

Gesamtbewertung, inwieweit die Kontrollbehdrde oder Kontrollstelle in
der Lage ist, die Zertifizierungstitigkeiten zuverldssig durchzufiihren,
unter Beriicksichtigung der Ergebnisse der gemdf3 Abschnitt 2.1 durch-
gefiihrten Bewertung. Alle sonstigen Informationen, die die Akkreditie-
rungsstelle oder die zustindige Behorde fiir erforderlich hilt, beispiels-
weise Berichte und Schlussfolgerungen zusiétzlicher Witness Audits.

TEIL B

1. Das in Teil A Nummer 2.2 genannte Witness Audit

(l

a) wird von der Akkreditierungsstelle oder gegebenenfalls von der zusténdi-
gen Behorde durchgefiihrt;

b) beruht auf einer Risikoanalyse, und es wird die gesamte tiberpriifte Tétig-
keit dokumentiert;

¢) wird vor Ort durchgefiihrt und darf nur als Fernpriifung stattfinden, wenn
die Kommission dies beschlief3t.

. Zusitzlich zu Abschnitt 1 wird das Witness Audit durchgefiihrt

a) fiir jede Kategorie von Erzeugnissen gemil Artikel 35 Absatz 7 der Ver-
ordnung (EU) 2018/848, fiir die die Anerkennung beantragt wird. Alle
von der Akkreditierungsstelle oder der zustdndigen Behorde festgestellten
Verstofle werden von der Kontrollbehérde bzw. der Kontrollstelle voll-
stindig behoben, und diese Behebung wird von der Akkreditierungsstelle
oder der zustindigen Behorde bestitigt;

b) fiir jede Kategorie von Erzeugnissen in einem anderen Drittland, wenn die
Kontrollbehdrde oder Kontrollstelle die Anerkennung fiir mehr als ein
Drittland beantragt oder diese bereits erhalten hat, und

¢) vorrangig bei Unternehmergruppen, wenn die Kontrollbehdrde oder Kon-
trollstelle Unternehmergruppen zertifiziert.

. Fiir jede gemaB Artikel 33 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 834/2007 des

-

Rates (') anerkannte Kontrollbehérde oder Kontrollstelle, die in das geméil
Artikel 57 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2018/848 erstellte Verzeichnis
aufgenommen wurde, miissen die in Teil A Nummer 2.2 dieses Anhangs
genannten Informationen aus Witness Audits stammen, die

Verordnung (EG) Nr. 834/2007 des Rates vom 28. Juni 2007 iiber die &kologische/

biologische Produktion und die Kennzeichnung von odkologischen/biologischen Erzeug-
nissen und zur Aufhebung der Verordnung (EWG) Nr. 2092/91 (ABlL. L 189 vom
20.7.2007, S. 1).
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a) innerhalb der letzten drei Jahre von der zustindigen Akkreditierungsstelle
oder zustidndigen Behorde fiir die Zwecke ihrer Anerkennung geméB der
Verordnung (EG) Nr. 834/2007 fur jede Kategorie von Erzeugnissen
durchgefiihrt wurden, fiir die die Kontrollbehérde oder Kontrollstelle die
Anerkennung gemaf Artikel 46 der Verordnung (EU) 2018/848 beantragt,
und

b) in einem Drittland durchgefiihrt wurden, fiir das die Kontrollbehorde oder
Kontrollstelle gemél Artikel 33 Absatz 3 der Verordnung (EG)
Nr. 834/2007 anerkannt ist.

Fiir jedes dieser Witness Audits muss die Akkreditierungsstelle oder zustin-

dige Behorde jedoch bestitigen, dass die Kontrollbehdrde oder Kontrollstelle

alle VerstoBe in vollem Umfang behoben hat.
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ANHANG 11

Allgemeine und besondere Anforderungen an den Jahresbericht gemifl
Artikel 4

1. Im Jahresbericht werden alle Angaben im technischen Dossier gemifl Ar-
tikel 1 Absatz 2 aktualisiert.

2. Der Jahresbericht muss die Informationen zur Kontrollbehdrde oder Kon-
trollstelle enthalten, die fiir die Zwecke des Jahresberichts zu aktualisieren
sind, und muss folgende Angaben umfassen: Name und Codenummer der
Kontrollbehorde oder Kontrollstelle, postalische Anschrift, Telefonnummer,
E-Mail-Adresse und Website, auf der ein von der Homepage aus einfach
zuginglicher direkter Link zum aktuellen Verzeichnis der Unternehmer oder
Unternehmergruppen vorhanden sein muss.

3. Fir die Zwecke des Jahresberichts wird das technische Dossier durch fol-
gende Angaben erginzt:

a) die von der Kontrollbehorde oder Kontrollstelle in dem Drittland oder
den Drittlindern im Vorjahr durchgefiihrten Kontrolltitigkeiten, auf-
geschliisselt nach den Kategorien der Erzeugnisse gemill Artikel 35 Ab-
satz 7 der Verordnung (EU) 2018/848, einschlieflich der Angaben zur
Zahl der Unternehmer und Unternehmergruppen sowie zur Zahl ihrer
Mitglieder (einschlielich Subunternehmer, falls die Verantwortung fiir
die Subunternehmer nicht bei den Unternehmern oder Unternehmergrup-
pen verbleibt), die bis zum 31. Dezember des Vorjahres Kontrollen
unterzogen wurden, aufgeschliisselt nach Drittlindern und Kategorien
von Erzeugnissen;

b) eine Erkldrung, dass die Kontrollbehorde oder Kontrollstelle die Uber-
setzung der Produktionsvorschriften gemill Artikel 1 Absatz 2 Buch-
stabe e der vorliegenden Verordnung oder anderer einschligiger Unter-
lagen, die fiir die Zwecke des Artikel 46 Absatz 2 der Verordnung (EU)
2018/848 oder der vorliegenden Verordnung erforderlich sind, entspre-
chend aktualisiert hat;

c) jegliche Aktualisierung der internen Verfahren, einschlieflich des von
der Kontrollbehorde oder Kontrollstelle gemdfl dieser Verordnung einge-
richteten Zertifizierungs- und Kontrollsystems;

d) einen Link zur Website der Kontrollbehorde oder Kontrollstelle mit den
gemdl Artikel 17 erforderlichen Informationen;

e) einen jahrlichen Bewertungsbericht der Niederlassung(en), wo Zertifizie-
rungsentscheidungen getroffen werden, gemdll Anhang I Teil A Num-
mer 2.1,

i) durch den nachgewiesen wird, dass die Akkreditierungsstelle oder
die zustindige Behorde die Fahigkeit der Kontrollbehorde oder Kon-
trollstelle zu gewahrleisten, dass aus Drittlindern eingefiihrte Erzeug-
nisse die Anforderungen der Verordnung (EU) 2018/848 erfiillen, im
Vorjahr als zufriedenstellend bewertet hat;

ii) durch den bestétigt wird, dass die Kontrollbehorde oder Kontroll-
stelle weiterhin in jedem Drittland, fiir das sie anerkannt ist, {iber
die Kapazititen und Kompetenzen verfiigt, die Kontrollanforderun-
gen, Bedingungen und Mafinahmen gemill Artikel 46 Absitze 2
und 6 der Verordnung (EU) 2018/848 und der vorliegenden Verord-
nung umzusetzen;

iii) der alle aktualisierten Informationen des jéhrlichen Bewertungs-
berichts enthilt, die die Ergebnisse und eine Bewertung folgender
Aspekte betreffen:

— Priifung der Akten der Unternehmer oder Unternehmergruppen;

— Liste der VerstoBe sowie die Anzahl der VerstoBe im Verhéltnis
zur Zahl der zertifizierten Unternehmer bzw. Unternehmergrup-
pen;
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— Umgang mit Verstoen und Beschwerden, gegebenenfalls mit
Erlduterung der AbhilfemaBnahmen, die von den Unternehmern
oder Unternehmergruppen zur dauerhaften Behebung ihrer Ver-
stofe ergriffen wurden;

— MaBnahmenkatalog und dessen Umsetzung;

— Risikoanalyseverfahren;

— jéhrlicher Risikoplan;

— Strategie, Verfahren und Methode zur Probenahme;
— Verfahrensidnderungen;

— Informationsaustausch mit anderen Kontrollbeh6érden, Kontroll-
stellen und der Kommission;

— Kompetenz des am Inspektions- und Zertifizierungsverfahren be-
teiligten Personals;

— Schulungsprogramme;
— Kenntnisse und Kompetenzen neuer Mitarbeiter;

— Wirksamkeit und Zuverldssigkeit der beobachteten Prifung (Wit-
ness Audit) und Gesamtbewertung der Leistung der Kontroll-
behorde oder Kontrollstelle;

— sonstige Elemente, die die Akkreditierungsstelle oder die zustin-
dige Behorde fiir die Zwecke der Verordnung (EU) 2018/848 fiir
relevant halt;

iv) durch den beziiglich der im Vorjahr erfolgten Ausweitung des Gel-
tungsbereichs der Anerkennung auf zusitzliche Drittlinder oder Ka-
tegorien von Erzeugnissen bestétigt wird, dass die Kontrollbehorde
oder Kontrollstelle iiber die Kapazititen und Kompetenzen verfiigt,
in jedem neuen Drittland oder fiir jede neue Kategorie von Erzeug-
nissen Kontrollen gemif} dieser Verordnung durchzufiihren, wenn es
dort aktive Unternehmer oder Unternehmergruppen gibt.

Der Jahresbericht muss in Bezug auf Verstofe und die ergriffenen Maf-
nahmen folgende Informationen enthalten:

a) Anzahl der physischen Inspektionen vor Ort mit und ohne Vorankiindi-
gung;

b) Anzahl der bei Inspektionen mit und ohne Vorankiindigung entnomme-
nen Proben und gegebenenfalls ergriffene Maflnahmen;

¢) Anzahl der Proben, die aufgrund eines Verdachts, wegen einer Be-
schwerde oder wihrend einer Untersuchung gemill Artikel 22 Absatz 1
Buchstabe a entnommen wurden und iiber das in Artikel 21 Absatz 2
genannte OFIS gemeldet wurden (OFIS-Fall);

d) Anzahl der OFIS-Fille (Verdachtsfille oder festgestellte Verstofie);

e) Anzahl der festgestellten VerstdBe, aufgeschliisselt nach geringfiigigen,
erheblichen und kritischen VerstoBlen gemél der in Anhang IV enthalte-
nen Einstufungen von Verstoen bei dkologischen/biologischen Erzeug-
nissen oder Umstellungserzeugnissen;

f) Mafnahmen gemdB Anhang IV, die im Falle von Verstdflen gegeniiber
Unternehmern oder Unternehmergruppen ergriffen werden.

Ist die Kontrollbehérde oder Kontrollstelle fiir zertifizierte Unternehmer
oder Unternehmergruppen einer anderen Kontrollbehorde oder Kontrollstelle
zustindig, so ist im Jahresbericht der erstgenannten Kontrollbehorde oder
Kontrollstelle fiir jeden ihr iibertragenen Unternehmer oder jede ihr iiber-
tragene Unternehmergruppe Folgendes anzugeben:



02021R1698 — DE — 26.12.2025 — 004.001 — 37

a) Name des Unternehmers oder der Unternehmergruppe, geografischer
Standort und Nummer des vorherigen Zertifikats;

b) Name der vorherigen Kontrollbehérde oder Kontrollstelle;
¢) Datum der Ubergabe der Kontrollakte;

d) falls zutreffend, Liste und Art der noch nicht abgestellten Verstdfle und
von der vorherigen Kontrollbehorde oder Kontrollstelle verlangte Maf-
nahmen,;

e) vom Unternehmer oder der Unternehmergruppe ergriffene Maflnahmen,
um sicherzustellen, dass die Verstole nicht erneut auftreten, und Datum
bzw. Daten der Inspektion(en), die von der neuen Kontrollbehdrde oder
Kontrollstelle durchgefiihrt wurde(n), um zu iiberpriifen, ob die Abhilfe-
mafnahmen ordnungsgemdfl durchgefiihrt wurden;

f) Angabe, ob der Unternehmer oder die Unternehmergruppe in einem
OFIS-Fall involviert war.

Beziiglich der in Artikel 8 genannten Erzeugnisse mit hohem Risiko sind
folgende Informationen vorzulegen:

a) Liste der Unternehmer oder Unternehmergruppen, die fiir die Erzeug-
nisse mit hohem Risiko verantwortlich sind;

b) fiir jeden Unternehmer oder jede Unternehmergruppe:
i) die durchgefiihrten Inspektionen mit dem jeweiligen Datum;
if) die durchgefiihrten Probenahmen und Analysen;
ii1) festgestellte Verstofe;
iv) ergriffene Maflnahmen;

v) fiir jeden Unternechmer oder jede Unternehmergruppe, der bzw. die
die Kontrollbehorde oder Kontrollstelle gewechselt hat, die ergriffe-
nen Abhilfemanahmen und/oder verhidngten Sanktionen, wenn im
Bericht der vorherigen Kontrollbehorde oder Kontrollstelle Verstofie
enthalten waren;

c) fuir jede Sendung, bei der ein Verstol festgestellt wurde:
i) Verweis auf die Kontrollbescheinigung fiir eingefiihrte Sendungen;

ii) Ubersicht iiber die Ergebnisse der Probenanalysen, bei denen Riick-
stdnde nicht zugelassener Stoffe festgestellt wurden;

iii) von der Kontrollbehorde oder Kontrollstelle durchgefiihrte Unter-
suchungen und Folgemafinahmen, wenn eine Vermischung mit nicht
zugelassenen Stoffen oder Riickstdnde solcher Stoffe in einer Sen-
dung festgestellt wurde(n), einschlieBlich der Entscheidung iiber die
Sendung sowie der Bestitigung, dass die Unternehmer Abhilfemal3-
nahmen ergriffen haben.

Bei Genehmigungen fiir die Verwendung von nichtdkologischem/nichtbio-
logischem Pflanzenvermehrungsmaterial gemadB Anhang II Teil I Num-
mer 1.8.5.2 der Verordnung (EU) 2018/848 sind folgende Informationen
vorzulegen:

a) wissenschaftliche und gebrduchliche Bezeichnung (gebrauchlicher Name
und lateinischer Name);

b) Sorte;

¢) Anzahl der abweichenden Regelungen und Gesamtgewicht des Saatguts
oder Anzahl der Pflanzen, fiir die die abweichende Regelung gilt;

d) Anzahl der Unternehmer und Unternehmergruppen, denen eine Geneh-
migung erteilt wurde.
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10.

Bei abweichenden Regelungen, die gemidB Anhang II Teil II Num-
mern 1.3.4.3 und 1.3.4.4 der Verordnung (EU) 2018/848 fiir jede Tierart
(Rinder, Equiden, Schafe, Ziegen, Schweine, Geweihtridger, Kaninchen und
Gefliigel) nichtokologischer/nichtbiologischer Tiere gewéhrt werden, sind
folgende Informationen vorzulegen:

a) wissenschaftliche und gebrduchliche Bezeichnung (gebrduchlicher Name
und lateinischer Name der Art und der Gattung);

b) Rassen und Linien;
¢) Produktionszwecke: Fleisch, Milch, Eier, Zweinutzung oder Zucht;

d) Anzahl der abweichenden Regelungen und Gesamtzahl der Tiere, fiir die
die abweichenden Regelungen gelten;

e) Anzahl der Unternechmer und Unternehmergruppen, denen eine Aus-
nahme gewihrt wurde.

Bei Genehmigungen fiir die Verwendung von nichtékologischen/nichtbiolo-
gischen juvenilen Aquakulturtieren gemidB Anhang II Teil III Num-
mer 3.1.2.1 der Verordnung (EU) 2018/848 sind folgende Informationen
vorzulegen:

a) Art und Gattung (gebrauchlicher Name und lateinischer Name);
b) Rassen und Linien, soweit zutreffend;

¢) Gesamtzahl der abweichenden Regelungen und Anzahl der juvenilen
Tiere fir jede Art;

d) Anzahl der Unternehmer und Unternehmergruppen, denen eine Geneh-
migung erteilt wurde.

Auflerdem muss der Jahresbericht alle sonstigen Informationen enthalten,
die die Kontrollbehorde, die Kontrollstelle oder die Akkreditierungsstelle
als fur die Erfiillung einer spezifischen Anforderung der Verordnung (EU)
2018/848 relevant erachtet.
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ANHANG 111

OFIS-Muster (wie in Artikel 21 Absatz 2 genannt)

Muster  fiir eine Standardantwort auf eine internationale Standardmeldung iiber einen
Verdachtsfall oder festgestellten Verstofy

A. Untersuchung

1) Welche Kontrollbehorde(n) und/oder Kontrollstelle(n) sind/waren fiir die Untersuchung zustédn-
dig?

2) Beschreiben Sie die Zusammenarbeit zwischen den verschiedenen Unternehmern und der zu-
standigen Behorde/den zustindigen Behorden oder gegebenenfalls der Kontrollbehorde/den
Kontrollbehdrden und/oder der Kontrollstelle/den Kontrollstellen in den verschiedenen betei-
ligten Léandern (falls zutreffend):

3) Welche Untersuchungsmethoden/Verfahren wurden angewandt?

Wurden die betreffenden Unternehmer z. B. einer spezifischen Kontrolle unterzogen?

Wurden Proben genommen und analysiert?

4) Was hat die Untersuchung ergeben?

Welche Ergebnisse haben die Inspektionen/Analysen gebracht (falls zutreffend)?

Wurde der Ursprung des VerstoBles/Verdachtsfalls/sonstigen Problems geklart?

Wie bewerten Sie die Schwere des VerstoBes/Verdachtsfalls/sonstigen Problems?

5) Wurde der Ursprung der Kontamination/des VerstoBes/des Verdachtsfalls/des sonstigen Pro-
blems festgestellt und konnte eindeutig ermittelt werden, welche Verantwortung auf die ein-
zelnen Akteure entfallt?

Bitte nehmen Sie zum Ursprung der Kontamination/des Verstoes/des sonstigen Problems und zur
Verantwortung der Akteure Stellung:

6) Waren die betroffenen Unternehmer in den letzten drei Jahren bei anderen VerstoBen/Ver-
dachtsféllen/sonstigen Problemen involviert?

Bitte nehmen Sie zu den Unternehmern Stellung, die in den letzten drei Jahren bei anderen Ver-
stoflen/Verdachtsfillen/sonstigen Problemen involviert waren:

B. Mafinahmen und Sanktionen

“1) Welche Vorbeugungs- und AbhilfemaBnahmen wurden ergriffen (z. B. in Bezug auf den
Vertrieb/das Inverkehrbringen des Erzeugnisses auf dem Unionsmarkt und auf Drittland-
markten)?

*2) Welche MaBnahmen wurden bei VerstdBen/Verdachtsfillen/sonstigen Problemen gegeniiber
den betreffenden Unternehmern und/oder Erzeugnissen ergriffen? (')

(*)Art der MaBinahmen (schriftliche Form, Warnung usw.)?

Wurde die Zertifizierung des Erzeugers/Verarbeiters eingeschrinkt, ausgesetzt oder zuriickgenom-
men?

Datum des Inkrafttretens der Mafinahmen (falls zutreffend) (TT/MM/JIIJ):

Geltungsdauer der MaBinahmen (falls zutreffend) (in Monaten):

Kontrollbehérde und/oder Kontrollstelle, die die MafBnahmen ergriffen und umgesetzt hat (falls
zutreffend):

3) Sind zusitzliche Inspektionen bei den betreffenden Unternehmern geplant?

4) Welche anderen Mafinahmen plant die Kontrollbehorde oder Kontrollstelle, um dhnliche Fille
zu verhindern?

(") MaBnahmen gemdf Artikel 29 Absitze 1 und 2 der Verordnung (EU) 2018/848 und Artikel 22 Absitze 1, 2

und 3 sowie Artikel 23 Absétze 1 und 4 der vorliegenden Verordnung.
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C. Sonstige Informationen:

D. Anlagen:

Anmerkungen zur Antwort:

Ansprechstelle:

(*) Pflichtfelder.
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ANHANG 1V

Mafinahmenkatalog (wie in Artikel 22 Absatz 3 genannt)
TEIL A
Erstellung und Anwendung des Mafinahmenkatalogs

Unter Beachtung von Teil B kann die Kontrollbehdrde oder Kontrollstelle
VerstoBe auf der Grundlage der Einstufungskriterien geméll Artikel 22 Ab-
satz 3 Buchstabe b als geringfiigig, erheblich oder kritisch einstufen, wenn
eines oder mehrere der folgenden Kriterien zutrifft/zutreffen:

a) Der Verstol3 ist geringfiigig, wenn

i) die vom Unternehmer ergriffenen Vorsorgemafinahmen verhiltnis-
méBig und angemessen sind und die vom Unternehmer eingefiihrten
Kontrollen der Bewertung durch die Kontrollbehérde oder Kontroll-
stelle zufolge effizient sind;

ii) der VerstoB die Integritdt des okologischen/biologischen Erzeugnis-
ses oder Umstellungserzeugnisses nicht beeintréchtigt;

iii) das betroffene Erzeugnis/die betroffenen Erzeugnisse in der Liefer-
kette durch das Riickverfolgbarkeitssystem geortet werden kann/kon-
nen und verhindert werden kann, dass das Erzeugnis zum Zweck des
Inverkehrbringens in der Union mit Verweis auf die 6kologische/
biologische Produktion aus einem Drittland eingefiihrt wird,

b) der VerstoB3 ist erheblich, wenn

i) die VorsorgemaBinahmen nicht verhéltnismaflig und angemessen sind
und die vom Unternehmer eingefiihrten Kontrollen der Bewertung
durch die Kontrollbehdrde oder Kontrollstelle zufolge nicht effizient
sind;

ii) der Verstol die Integritit des okologischen/biologischen Erzeugnis-
ses oder Umstellungserzeugnisses beeintrichtigt;

iii) der Unternehmer einen geringfiigigen Verstol nicht innerhalb einer
angemessenen Frist behoben hat;

iv) das betroffene Erzeugnis/die betroffenen Erzeugnisse in der Liefer-
kette durch das Riickverfolgbarkeitssystem geortet werden kann/kon-
nen und verhindert werden kann, dass das Erzeugnis zum Zweck des
Inverkehrbringens in der Union mit Verweis auf die okologische/
biologische Produktion aus einem Drittland eingefiihrt wird,

c) der VerstoB ist kritisch, wenn

i) die VorsorgemaBnahmen nicht verhdltnismaflig und angemessen sind
und die vom Unternehmer eingefiihrten Kontrollen der Bewertung
durch die Kontrollbehorde oder Kontrollstelle zufolge nicht effizient
sind;

ii) der Verstofl die Integritit des okologischen/biologischen Erzeugnis-
ses oder Umstellungserzeugnisses beeintrachtigt;

iii) der Unternehmer frithere erhebliche Verstole nicht behebt oder wie-
derholt andere Kategorien von Verstoflen nicht behebt;

iv) das betroffene Erzeugnis/die betroffenen Erzeugnisse in der Liefer-
kette durch das Riickverfolgbarkeitssystem nicht geortet werden
kann/kénnen und nicht verhindert werden kann, dass das Erzeugnis
zum Zweck des Inverkehrbringens in der Union mit Verweis auf die
okologische/biologische Produktion aus einem Drittland eingefiihrt
wird.

Malnahmen

Die Kontrollbehdrden oder Kontrollstellen konnen eine oder mehrere der
folgenden MaBinahmen unter Wahrung der VerhdltnisméaBigkeit auf die ge-
nannten Kategorien von Verstolen anwenden:
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Kategorie des Verstofes MafBnahme

Geringfiigig Fristgerechte Vorlage eines Aktionsplans
durch den Unternchmer zur Behebung des
Verstofles/der Verstofie

Erheblich Kein Verweis auf die 6kologische/biologische
Produktion bei der Kennzeichnung und Wer-
bung fiir die gesamte betreffende Partie oder
Erzeugung (betroffene Kultur(en) oder betrof-
fenes Tier/betroffene Tiere) gemil Artikel 42
Absatz | der Verordnung (EU) 2018/848

Verbot der Einfuhr aus einem Drittland zum
Zwecke des Inverkehrbringens des betreffen-
den Erzeugnisses als Okologisches/biologi-
sches Erzeugnis in der Union wihrend eines
bestimmten Zeitraums gemaf Artikel 42 Ab-
satz 2 der Verordnung (EU) 2018/848

Vorgabe eines neuen Umstellungszeitraums

Einschrankung des Geltungsbereichs des Zer-
tifikats

Verbesserung der Vorsorgemafinahmen und
der Kontrollen, die der Unternehmer vorgese-
hen hat, um die Einhaltung der Vorschriften
zu gewdhrleisten

Kritisch Kein Verweis auf die 6kologische/biologische
Produktion bei der Kennzeichnung und Wer-
bung fiir die gesamte betreffende Partie oder
Erzeugung (betroffene Kultur(en) oder betrof-
fenes Tier/betroffene Tiere) gemil Artikel 42
Absatz 1 der Verordnung (EU) 2018/848

Verbot der Einfuhr aus einem Drittland zum
Zwecke des Inverkehrbringens des betreffen-
den Erzeugnisses als 0Okologisches/biologi-
sches Erzeugnis in der Union wéhrend eines
bestimmten Zeitraums gemal Artikel 42 Ab-
satz 2 der Verordnung (EU) 2018/848

Vorgabe eines neuen Umstellungszeitraums

Einschrankung des Geltungsbereichs des Zer-
tifikats

Aussetzung des Zertifikats
Riicknahme des Zertifikats

TEIL B

Liste der Verstofie und entsprechende Einstufung, die zwingend in den Mafinahmenkatalog
aufzunehmen sind

Verstof3 Einstufung
Erhebliche Abweichung zwischen Input- und Outputberech- Erheblich
nung (Massenbilanz)
Fehlen von Aufzeichnungen und Finanzbiichern zum Nach- Kritisch

weis der Einhaltung der Verordnung (EU) 2018/848

Vorsitzliche Weglassung von Informationen und damit un- Kritisch
vollstindige Aufzeichnungen
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Verstof3 Einstufung
Filschung von Dokumenten im Zusammenhang mit der Zer- Kritisch
tifizierung okologischer/biologischer Erzeugnisse
Vorsitzliche Neukennzeichnung von herabgestuften Erzeug- Kritisch
nissen als 6kologisch/biologisch
Vorsitzliche Mischung o6kologischer/biologischer Erzeug- Kritisch
nisse mit Umstellungserzeugnissen oder nichtdkologischen/
nichtbiologischen Erzeugnissen
Vorsitzliche Verwendung von Stoffen oder Erzeugnissen, Kritisch
die im Anwendungsbereich der Verordnung (EU) 2018/848
nicht zugelassen sind
Vorsitzliche Verwendung gentechnisch verdnderter Organis- Kritisch
men
Weigerung des Unternehmers, der Kontrollbehorde oder Kritisch

Kontrollstelle Zugang zu Kontrollen unterliegenden Be-
triebsstitten oder zu Buchfiihrungsunterlagen, einschlieflich
Finanzbiichern, zu gewéhren, oder Weigerung, der Kontroll-
behorde oder Kontrollstelle die Entnahme von Proben zu
erlauben
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