
คณะกรรมาธกิารยุโรป

(ขอ้ความทีcเกีcยวขอ้งกับเขตเศรษฐกิจยุโรป)

( 1 ) OJ L 150, 14.6.2018, หน้า. 1.

เลขทีc 1151/2012, (EU) เลขทีc 652/2014, (EU) 2016/429 และ (EU) 2016/2031 ของรฐัสภายุโรปและสภา, ระเบยีบสภา (EC) เลขทีc 1/2005 และ (EC) เลขทีc 1099/2009 
และคําสัcงสภา 98/58/EC, 1999/74/EC, 2007/43/EC, 2008/119/EC และ 2008/120/EC และยกเลิกระเบยีบ (EC) เลขทีc 854/2004 และ (EC) เลขทีc 882/2004 ของ
รฐัสภายุโรปและสภา, คําสัcงสภา 89/608/EEC, 89/662/EEC, 90/425/EEC, 91/496/EEC 96/23/EC, 96/93/EC และ 97/78/EC และมติคณะมนตร ี92/438/EEC (ระเบยีบ
การควบคมุอยา่งเปqนทางการ) (OJ L 95, 7.4.2017, หน้า 1)

( 2 ) ระเบยีบ (EU) 2017/625 ของรฐัสภายุโรปและสภาแหง่สหภาพยุโรป ลงวนัทีc 15 มนีาคม 2017 วา่ด้วยการควบคมุอยา่งเปqนทางการและกิจกรรมอยา่งเปqนทางการอcืนๆ ทีcดําเนิน
การเพcือใหแ้น่ใจวา่มกีารบงัคับใชก้ฎหมายอาหารและอาหารสตัว ์กฎระเบยีบเกีcยวกับสขุภาพและสวสัดิภาพสตัว ์สขุภาพพชื และผลิตภัณฑ์ปgองกันพชื โดยแก้ไขเพิcมเติมระเบยีบ 
(EC) เลขทีc 999/2001, (EC) เลขทีc 396/2005, (EC) เลขทีc 1069/2009, (EC) เลขทีc 1107/2009, (EU)

มาตรา 22(1) ประกอบกับมาตรา 45(3) และขอ้ (b) ของมาตรา 46(7)

เพิcมเติมระเบยีบ (EU) 2018/848 ของรฐัสภายุโรปและสภาด้วยขอ้กําหนดด้านกระบวนการสาํหรบัการรบัรองหน่วยงานควบคมุและ
องค์กรควบคมุทีcมอีํานาจในการดําเนินการควบคมุผูป้ระกอบการและกลุ่มผูป้ระกอบการทีcได้รบัการรบัรองวา่เปqนเกษตรอินทรยีแ์ละ
ผลิตภัณฑ์เกษตรอินทรยีใ์นประเทศทีcสาม และด้วยกฎเกีcยวกับการกํากับดแูล การควบคมุ และการดําเนินการอcืน ๆ ทีcหน่วยงานควบคมุ
และองค์กรควบคมุเหล่านัfนต้องดําเนินการ

23.9.2021 วารสารทางการของสหภาพยุโรป แอล 336/7

โดยคํานึงถึงสนธสิญัญาวา่ด้วยการดําเนินงานของสหภาพยุโรป

โดยคํานึงถึงระเบยีบ (EU) 2018/848 ของรฐัสภายุโรปและสภาแหง่สหภาพยุโรป ลงวนัทีc 30 พฤษภาคม 2018 วา่ด้วยการผลิตอินทรยีแ์ละการติดฉลาก
ผลิตภัณฑ์อินทรยี ์และยกเลิกระเบยีบสภา (EC) เลขทีc 834/2007 ( 1 ) และโดยเฉพาะอยา่งยิcง

ระเบยีบการมอบอํานาจของคณะกรรมาธกิาร (สหภาพยุโรป) 2021/1698 ลงวนั

ทีc 13 กรกฎาคม 2021

ในทางตรงกันขา้ม:

(1) ตามมาตรา 46 ของระเบยีบ (EU) 2018/848 คณะกรรมาธกิารอาจรบัรองหน่วยงานควบคมุและหน่วยงานควบคมุทีcมอีํานาจในการดําเนินการควบคมุผลิตภัณฑ์อินทรยีน์ําเขา้และออกใบรบัรอง
อินทรยีใ์นประเทศทีcสาม

เพcือใหม้ัcนใจได้วา่หน่วยงานควบคมุและองค์กรควบคมุทีcยcืนคําขอรบัรองต่อคณะกรรมาธกิารจะได้รบัการปฏิบตัิอยา่งเท่าเทียมกัน ระเบยีบนีfควร
กําหนดขอ้กําหนดด้านขัfนตอนทีcต้องปฏิบตัิตามเมcือยcืนคําขอรบัรองครัfงแรก หรอืเมcือยcืนคําขอขยายขอบเขตการรบัรองไปยงัประเทศทีcสามหรอื
ประเภทผลิตภัณฑ์เพิcมเติม โดยเฉพาะอยา่งยิcง ระเบยีบนีfควรระบุขอ้มูลทีcต้องรวมอยูใ่นเอกสารทางเทคนิคซcึงเปqนสว่นหนcึงของคําขอรบัรอง

(2)

(3) บททีc VI ของระเบยีบ (EU) 2018/848 ซcึงกําหนดบทบญัญัติเกีcยวกับการควบคมุผูป้ระกอบการทีcได้รบัการรบัรองและภาระผกูพนัอcืน ๆ ของผูป้ระกอบการเหล่านัfนในสหภาพยุโรป ไมใ่ชก้ับผูป้ระกอบ
การในประเทศทีcสาม นอกจากนีf การผลิตสนิค้าเกษตรอินทรยีใ์นสหภาพยุโรปอยูภ่ายใต้การควบคมุอยา่งเปqนทางการและกิจกรรมอยา่งเปqนทางการอcืน ๆ ทีcดําเนินการตามระเบยีบ (EU) 
2017/625 ของรฐัสภายุโรปและสภา ( 2 ) เพcือตรวจสอบการปฏิบตัิตามกฎเกีcยวกับการผลิตสนิค้าเกษตรอินทรยีแ์ละการติดฉลากผลิตภัณฑ์เกษตรอินทรยี ์ดังนัfน เพcือใหแ้น่ใจวา่มแีนวทางทีc
สอดคล้องกัน ระเบยีบนีfจงึควรวางกฎเกีcยวกับการควบคมุผูป้ระกอบการในประเทศทีcสามทีcดําเนินการโดยหน่วยงานควบคมุและองค์กรควบคมุทีcได้รบัการยอมรบัตามมาตรา 46(1) ของ
ระเบยีบ (EU) 2018/848 ซcึงคล้ายคลึงกับบทบญัญัติทีcเกีcยวขอ้งของบททีc VI ของระเบยีบดังกล่าวและระเบยีบ (EU) 2017/625 นอกจากนีf ยงัจาํเปqนต้องกําหนดขอ้กําหนดทีcเกีcยวขอ้งกับ
บางแง่มุมของการควบคมุทีcเฉพาะเจาะจงสาํหรบัการรบัรองผูป้ระกอบการในประเทศทีcสาม ตัวอยา่งเชน่ ในสว่นทีcเกีcยวกับการตรวจสอบสนิค้าทีcตัfงใจจะนําเขา้สูส่หภาพยุโรป

ใน
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ใน

(4)

ดังนัfน จงึเหมาะสมทีcจะชีfแจงวา่ บทบญัญัติทีcกําหนดไวใ้นกฎหมายมอบอํานาจและกฎหมายปฏิบตัิการทีcออกตามระเบยีบ (EU) 2018/848 นัfน ใช้
กับกลุ่มผูป้ระกอบการในประเทศทีcสามด้วย

23.9.2021แอล 336/8 วารสารทางการของสหภาพยุโรป

เพcือใหค้ณะกรรมาธกิารสามารถกํากับดแูลหน่วยงานควบคมุและองค์กรควบคมุทีcได้รบัการยอมรบัวา่มอีํานาจในการดําเนินการควบคมุและออก
ใบรบัรองในประเทศทีcสาม หน่วยงานเหล่านัfนจะต้องสง่รายงานประจาํปvต่อคณะกรรมาธกิาร โดยมขีอ้มูลเกีcยวกับกิจกรรมการควบคมุและการ
ดําเนินการตามกฎเกณฑ์ทีcกําหนดไว้

(8)

ในสว่นทีcเกีcยวขอ้งกับกลุ่มผูป้ระกอบการ จากจุด (b)(i) ของมาตรา 45(1) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 จะเหน็ได้วา่บทบญัญัติของระเบยีบดัง
กล่าวเกีcยวกับกลุ่มผูป้ระกอบการนัfนใชก้ับกลุ่มผูป้ระกอบการในประเทศทีcสามด้วย

(10) บททีc III ของระเบยีบ (EU) 2018/848 และกฎหมายทีcได้รบัมอบอํานาจและกฎหมายทีcบงัคับใชต้ามระเบยีบดังกล่าว ได้กําหนดกฎเกณฑ์เกีcยวกับระยะ
เวลาการเปลีcยนผา่นและการรบัรองยอ้นหลังของระยะเวลาก่อนหน้า การเปลีcยนผา่นไปสูว่ธิกีารผลิตแบบอินทรยีต์้องใชร้ะยะเวลาในการปรบัตัวของ
วธิกีารทัfงหมดทีcใช ้ระยะเวลาการเปลีcยนผา่นทีcกําหนดจะเร ิcมนับจากวนัทีcผูป้ระกอบการทีcเกีcยวขอ้งได้แจง้กิจกรรมดังกล่าวต่อหน่วยงานควบคมุหรอื
องค์กรควบคมุแล้ว ในกรณพีเิศษและภายใต้เงcือนไขบางประการ ระยะเวลาก่อนหน้าอาจได้รบัการรบัรองยอ้นหลังวา่เปqนสว่นหนcึงของระยะเวลาการ
เปลีcยนผา่น เอกสารทีcผูป้ระกอบการในประเทศทีcสามต้องยcืนต่อหน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุเพcือวตัถปุระสงค์ในการรบัรองยอ้นหลังของ
ระยะเวลาก่อนหน้าจะต้องระบุไว้

(11) นอกจากนีf จาํเปqนต้องกําหนดขอ้กําหนดการรายงานบางประการเกีcยวกับกฎการผลิตทัcวไป ตลอดจนขอ้ยกเวน้หรอืการอนุญาตเฉพาะบางประการตาม
ระเบยีบ (EU) 2018/848

(5)

นอกเหนือจากกฎเกีcยวกับการไมป่ฏิบตัิตามทีcกําหนดไวใ้นระเบยีบ (EU) 2018/848 แล้ว จาํเปqนต้องมกีารกําหนดใหม้กีารสอบสวนในกรณีทีcต้อง
สงสยัและกรณทีีcพบวา่ไมป่ฏิบตัิตาม และกําหนดขอ้กําหนดในเรcืองนัfน รวมถึงความจาํเปqนในการจดัทํารายการมาตรการต่างๆ ด้วย

(12) โดยเปรยีบเทียบกับกฎทีcกําหนดไวใ้นระเบยีบการมอบอํานาจของคณะกรรมาธกิาร (EU) 2020/2146 ( 3 ) ในสว่นทีcเกีcยวกับรฐัสมาชกิ ระเบยีบนีfควร
ระบุเงcือนไขทีcสามารถใหก้ารยกเวน้สาํหรบัสถานการณ์ภัยพบิตัิทีcเกิดขfึนในประเทศทีcสามได้ และบทบาทและภาระผกูพนัของหน่วยงานควบคมุหรอื
องค์กรควบคมุในเรcืองนัfน

(9)

ระเบยีบนีfควรระบุขอ้มูลทีcจะต้องรวมอยูใ่นรายงานประจาํปvนัfน

จากขอ้ (b)(i) ของมาตรา 45(1) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 จะเหน็ได้วา่บทบญัญัติเกีcยวกับมาตรการปgองกันและมาตรการทีcต้องดําเนินการใน
กรณีทีcสงสยัหรอืพบวา่ไมป่ฏิบตัิตามทีcกําหนดไวใ้นระเบยีบดังกล่าว และกฎหมายทีcมอบอํานาจและกฎหมายทีcบงัคับใชต้ามระเบยีบนัfน มผีลบงัคับใช้
กับประเทศทีcสามด้วย ดังนัfน จงึเหมาะสมทีcจะกําหนดกฎเกณฑ์ทีcจาํเปqนเกีcยวกับประเทศทีcสามและสถานการณ์เฉพาะของประเทศเหล่านัfน

(6)

(7) หน่วยงานควบคมุและองค์กรควบคมุควรจดัทําขัfนตอนเพcือใหม้ัcนใจได้วา่มกีารแลกเปลีcยนขอ้มูลระหวา่งกันและคณะกรรมาธกิาร รวมถึงหน่วยงาน
ควบคมุและองค์กรควบคมุอcืนๆ หน่วยงานรบัรอง และรฐัสมาชกิ การสcือสารดังกล่าวควรทําผา่นระบบคอมพวิเตอรท์ีcคณะกรรมาธกิารจดัหาให ้ซcึง
ชว่ยใหส้ามารถแลกเปลีcยนเอกสารและขอ้มูลทางอิเล็กทรอนิกสไ์ด้

เพcือใหเ้ปqนไปตามกฎระเบยีบการผลิตโดยละเอียดเกีcยวกับสาหรา่ยและสตัวน์fําทีcกําหนดไวใ้นระเบยีบ (EU) 2018/848 และโดยเฉพาะอยา่งยิcงในภาค
ผนวก II ของระเบยีบดังกล่าว จงึเหมาะสมทีcจะกําหนดขัfนตอนบางประการเพcือดําเนินการตามพนัธกรณีดังกล่าวโดยหน่วยงานควบคมุและองค์กร
ควบคมุในประเทศทีcสาม

( 3 ) ระเบยีบการมอบอํานาจของคณะกรรมาธกิาร (EU) 2020/2146 ลงวนัทีc 24 กันยายน 2020 เสรมิระเบยีบ (EU) 2018/848 ของรฐัสภายุโรปและสภาเกีcยวกับกฎการ
ผลิตพเิศษในการผลิตอินทรยี ์(OJ L 428, 18.12.2020, หน้า 5)
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ใน23.9.2021

(v) สาํหรบัหน่วยงานควบคมุ ใหร้ะบุชcือหน่วยงานทีcใหก้ารรบัรอง

(สหภาพยุโรป) 2018/848

(ฉัน)

(iv) ประเภทของกิจกรรม รวมถึงกิจกรรมทีcได้รบัมอบหมาย หากมี

(iv) ชอ่งทางการติดต่อทางอีเมล;

1. หน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุจะต้องยcืนคําขอรบัรองตามมาตรา 46(4) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 โดยใชรู้ปแบบทีcคณะกรรมาธกิารจดัเตรยีม
ไวใ้ห ้เฉพาะคําขอทีcครบถ้วนเท่านัfนทีcจะได้รบัการพจิารณา

โครงสรา้งและขนาดของมนั;

วารสารทางการของสหภาพยุโรป แอล 336/9

มาตรา 1

คณะกรรมการ;

2. เอกสารทางเทคนิคทีcอ้างถึงในมาตรา 46(4) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 จะต้องมขีอ้มูลต่อไปนีfในภาษาทางการภาษาใดภาษาหนcึงของสหภาพยุโรป:

(ii) ทีcอยูส่าํหรบัสง่จดหมาย;

(d) ขัfนตอนการรบัรอง โดยเฉพาะอยา่งยิcงขัfนตอนการอนุมตัิ การปฏิเสธ การระงับ หรอืการเพกิถอนใบรบัรองทีcกล่าวถึง

(13) กฎการผลิตโดยละเอียดทีcกําหนดไวใ้นภาคผนวก II ของระเบยีบ (EU) 2018/848 อ้างอิงถึงภารกิจและภาระผกูพนับางประการของหน่วยงานทีcมอีํานาจ
ในรฐัสมาชกิ เนcืองจากกฎเหล่านัfนใชบ้งัคับโดยอนุโลมกับหน่วยงานควบคมุและหน่วยงานควบคมุทีcได้รบัการยอมรบัวา่มอีํานาจในการดําเนินการ
ควบคมุผลิตภัณฑ์อินทรยีน์ําเขา้และออกใบรบัรองอินทรยีใ์นประเทศทีcสาม จงึเปqนการเหมาะสมทีcจะชีfแจงวา่การอ้างอิงบางประการถึงหน่วยงานทีcมี
อํานาจหรอืรฐัสมาชกิควรอ่านเปqนการอ้างอิงถึงหน่วยงานควบคมุและหน่วยงานควบคมุทีcได้รบัการยอมรบัตามมาตรา 46(1) ของระเบยีบ (EU) 
2018/848

(b) ภาพรวมของกิจกรรมทีcตัfงใจไวข้องหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุในประเทศทีcสามทีcเกีcยวขอ้ง รวมถึงการระบุผลิตภัณฑ์อินทรยี ์พรอ้มด้วย
รหสั Combined Nomenclature (CN) ตามระเบยีบสภา (EEC) เลขทีc 2658/87 ( 4 ) ซcึงกระจายตามหมวดหมูข่องผลิตภัณฑ์ตามทีcกําหนดไวใ้น
มาตรา 35(7) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 ซcึงมเีจตนาทีcจะนําเขา้สูส่หภาพตามขอ้ (b)(i) ของ

(iii) สาํนักงานสาขาของบรษิัท หากมี

(ก) ขอ้มูลต่อไปนีfเกีcยวกับหน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุ:

(ค) คําอธบิายเกีcยวกับหน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุในสว่นทีcเกีcยวกับ:

(vi) การจดัการคณุภาพ

ขอ้กําหนดทีcอ้างถึงในขอ้ (n) ของมาตรา 46(2) ของระเบยีบ (EU) 2018/848

(v) แผนผงัโครงสรา้งองค์กร

มาตรา 45(1) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 ในปvแรกของกิจกรรมหลังจากการรบัรองโดย

(14) เพcือความชดัเจนและความแน่นอนทางกฎหมาย ระเบยีบนีfควรมผีลบงัคับใชต้ัfงแต่วนัทีcระเบยีบนีfมผีลบงัคับใช้

(i) ชcือ;

ตามขอ้ (b)(i) ของมาตรา 45(1) ของระเบยีบ (EU) 2018/848;

(iii) หมายเลขโทรศัพท์;

(ii) ระบบการจดัการไอทีของบรษิัท

(OJ L 256, 7.9.1987, หน้า 1)
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ได้นําระเบยีบนีfมาใชแ้ล้ว:

ขอ้กําหนดด้านขัfนตอนสาํหรบัการรบัรองหน่วยงานควบคมุและองค์กรควบคมุ

( 4 ) ระเบยีบสภา (EEC) เลขทีc 2658/87 ลงวนัทีc 23 กรกฎาคม พ.ศ. 2530 วา่ด้วยอัตราภาษีและชcือทางสถิติ และวา่ด้วยอัตราภาษีศุลกากรทัcวไป
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ใน

ระเบยีบขอ้บงัคับ;

(e) การแปลกฎการผลิตและมาตรการควบคมุทีcกําหนดไวใ้นระเบยีบ (EU) 2018/848 และกฎหมายทีcได้รบัมอบอํานาจและกฎหมายทีcใชบ้งัคับตามระเบยีบ
ดังกล่าว เปqนภาษาทีcผูป้ระกอบการทีcทําสญัญาในประเทศทีcสามซcึงหน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุรอ้งขอการรบัรองสามารถเขา้ใจได้

23.9.2021

(ล) ขอ้ตกลงของหน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุทีcจะอนุญาตใหผู้เ้ชีcยวชาญอิสระทีcคณะกรรมาธกิารแต่งตัfงเขา้ถึงสาํนักงานและสิcงอํานวยความ
สะดวกทัfงหมด และจดัเตรยีมและสcือสารขอ้มูลทัfงหมดทีcเกีcยวขอ้งกับกิจกรรมควบคมุในประเทศทีcสามทีcเกีcยวขอ้ง

หากผลลัพธไ์มเ่ปqนทีcน่าพอใจ หน่วยงานจะปฏิเสธคําขอรบัรองนัfน

(g) ขัfนตอนต่างๆ ทีcอธบิายรายละเอียดเกีcยวกับการทํางานและการดําเนินการตามมาตรการควบคมุทีcจะจดัตัfงขfึนตามระเบยีบนีf รวมถึงขอ้กําหนดเฉพาะด้าน
การควบคมุสาํหรบักลุ่มผูป้ระกอบการทีcเกีcยวขอ้ง

มาตรา 2

(f) เอกสารทีcพสิจูน์วา่ตรงตามเกณฑ์ทีcกําหนดไวใ้นมาตรา 46(2) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 โดยเฉพาะอยา่งยิcงสาํเนาใบรบัรองการรบัรองทีcออกโดย
หน่วยงานรบัรองซcึงครอบคลมุผลิตภัณฑ์ทกุประเภททีcขอรบัการรบัรอง

(i) สาํเนารายงานการประเมนิล่าสดุทีcอ้างถึงในวรรคทีcสองของมาตรา 46(4) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 ซcึงจดัทําโดยหน่วยงานรบัรองหรอืตามความเหมาะสมโดยหน่วยงานผูม้อีํานาจ 
ซcึงมขีอ้มูลทีcอ้างถึงในสว่น A ของภาคผนวก I ของระเบยีบนีf รวมทัfงรายงานการตรวจสอบพยานเกีcยวกับการตรวจสอบพยานทีcดําเนินการภายในสองปvนับก่อนการยcืนคําขอรบัรอง 
และใหก้ารรบัประกันดังต่อไปนีf:

(i) หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุไดร้บัการประเมนิอยา่งน่าพอใจเกีcยวกับความสามารถในการรบัรองวา่ผลิตภัณฑ์ทีcนําเขา้จากประเทศทีcสาม
เปqนไปตามเงcือนไขทีcกําหนดไวใ้นขอ้ (a), (b)(i) และ (c) ของมาตรา 45(1) และในมาตรา 46(2) ของระเบยีบ (EU) 2018/848

หากคณะกรรมาธกิารพบวา่ขอ้มูลทีcใหไ้วต้ามวรรค 2 หรอื 3 ไมค่รบถ้วน ล้าสมยั หรอื4.

หน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุทีcได้รบัการรบัรองตามมาตรา 46 ของระเบยีบ (EU) 2018/848 อาจยcืนคําขอขยายขอบเขตการรบัรองไปยงัประเทศ
ทีcสามเพิcมเติมหรอืไปยงัประเภทผลิตภัณฑ์เพิcมเติมโดยใชรู้ปแบบทีcคณะกรรมาธกิารจดัทําไว้

แอล 336/10 วารสารทางการของสหภาพยุโรป

การขยายขอบเขตของการรบัรอง

(h) รายการมาตรการทีcต้องดําเนินการในกรณีทีcมกีารไมป่ฏิบตัิตามทีcกําหนดไวใ้นมาตรา 22 ของเอกสารนีf

(น) ขอ้มูลอcืนใดทีcหน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุ หรอืหน่วยงานรบัรองเหน็วา่มคีวามเกีcยวขอ้ง

3. หน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุจะต้องใหข้อ้มูลเพิcมเติมใดๆ ตามทีcคณะกรรมาธกิารรอ้งขอเพcือประกอบการพจิารณารบัรอง

(ii) วา่หน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุมศีักยภาพและความสามารถในการดําเนินการตามขอ้กําหนดการควบคมุอยา่งมปีระสทิธภิาพและปฏิบตัิ
ตามเกณฑ์ทีcกําหนดไวใ้นมาตรา 46(2) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 และในนีf
ขอ้บงัคับในแต่ละประเทศทีcสามทีcตนรอ้งขอการรบัรอง

(j) หลักฐานทีcแสดงวา่หน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุได้แจง้กิจกรรมของตนต่อหน่วยงานทีcเกีcยวขอ้งของประเทศทีcสามทีcเกีcยวขอ้งแล้ว และคํามัcน
สญัญาทีcจะปฏิบตัิตามขอ้กําหนดทางกฎหมายทีcหน่วยงานของประเทศทีcสามทีcเกีcยวขอ้งกําหนดไว้

(k) ทีcอยูเ่วบ็ไซต์ทีcมเีนfือหาอยา่งน้อยหนcึงภาษาทางการของสหภาพยุโรป และผูป้ระกอบการทีcทําสญัญาสามารถเขา้ใจได้ โดยสามารถค้นหารายชcือทีcอ้างถึงใน
ขอ้ (a) ของมาตรา 17 แหง่ระเบยีบนีfได้

(m) คําแถลงโดยหน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุวา่ไมเ่คยถกูเพกิถอนโดยคณะกรรมาธกิาร หรอืถกูเพกิถอนหรอืระงับโดยหน่วยงานรบัรองใดๆ ใน
ชว่ง 24 เดือนก่อนการยcืนคําขอรบัรองสาํหรบัประเทศทีcสามและ/หรอืประเภทของผลิตภัณฑ์ทีcขอรบัรอง ขอ้กําหนดนีfไมใ่ชบ้งัคับในกรณีของการเพกิ
ถอนตามขอ้ (k) ของมาตรา 46(2a) ของระเบยีบ (EU) 2018/848
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บททีc 2

การกํากับดแูลหน่วยงานควบคมุและองค์กรควบคมุโดยคณะกรรมาธกิาร

2. ความเขม้ขน้และความถีcของกิจกรรมการกํากับดแูลทีcดําเนินการโดยคณะกรรมาธกิารจะต้องปรบัใหเ้หมาะสมตามความเสีcยงของการไมป่ฏิบตัิตามตาม
มาตรา 46(6) ของระเบยีบ (EU) 2018/848

คําขอขยายขอบเขตการรบัรองจะต้องประกอบด้วยการปรบัปรุงสว่นทีcเกีcยวขอ้งของเอกสารทางเทคนิคทีcอ้างถึงในมาตรา 1(2) ด้วยขอ้มูลทีcเหมาะสมเกีcยว
กับประเทศทีcสามเพิcมเติมหรอืหมวดหมูผ่ลิตภัณฑ์เพิcมเติมทีcอยูภ่ายใต้ขอบเขตทีcขยาย

(ii) จาํนวนผูป้ฏิบตัิงาน

(i) จาํนวนผูต้รวจสอบ

แอล 336/11

ขอ้กําหนดทัcวไปสาํหรบัการกํากับดแูลหน่วยงานควบคมุและองค์กรควบคมุ

(iv) จาํนวนการตรวจสอบโดยพยานทีcดําเนินการโดยหน่วยงานรบัรอง

มาตรา 3

3. หน่วยงานควบคมุและองค์กรควบคมุทีcได้รบัการรบัรองตามมาตรา 46(1) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 จะต้องรกัษาความสามารถในการปฏิบตัิตาม
เงcือนไขและเกณฑ์ทีcกําหนดไวใ้นขอ้ (a), (b)(i) และ (c) ของมาตรา 45(1) และมาตรา 46(2) ของระเบยีบดังกล่าวตามทีcระบุไวใ้นเอกสารทางเทคนิค ณ เวลา
ทีcได้รบัการรบัรอง นอกจากนีf หน่วยงานเหล่านีfจะต้องรกัษาความสามารถและสมรรถนะในการดําเนินการตามขอ้กําหนด เงcือนไข และมาตรการควบคมุทีc
กําหนดไวใ้นมาตรา 46(2) และ (6) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 และในระเบยีบนีf

(ก) ระยะเวลาระหวา่งการตรวจสอบโดยพยานสองครัfงต้องไมเ่กิน 4 ปv

(ก) วา่พวกเขาได้ดําเนินกิจกรรมต่างๆ อยา่งมปีระสทิธภิาพตามเงcือนไขและเกณฑ์ทีcกล่าวถึงในขอ้แรก
วรรคยอ่ย; และ

(ข) จาํนวนการตรวจสอบโดยพยานทีcดําเนินการสาํหรบัการขอรบัรองครัfงแรกจะไมน่ํามาพจิารณาในการคํานวณจาํนวนการตรวจสอบโดยพยานทัfงหมดทีc
จะต้องดําเนินการในชว่ง 4 ปvตามทีcระบุในขอ้ (ก)

(i) ทกุ 2 ปvในประเทศทีcสามเหล่านัfนซcึงเปqนทีcผลิตผลิตภัณฑ์ทีcมคีวามเสีcยงสงูตามทีcระบุไวใ้นมาตรา 8 หรอื
ผา่นกระบวนการแล้ว;

(d) จะต้องมกีารตรวจสอบโดยพยานเพิcมเติมตามคําขอของคณะกรรมาธกิารหรอืหน่วยงานรบัรองตามความเสีcยง

(iii) ประเภทของกิจกรรมทีcดําเนินการโดยผูป้ระกอบการ

(v) ความผดิปกติเกีcยวกับหน่วยงานควบคมุ

23.9.2021 วารสารทางการของสหภาพยุโรป

โดยเฉพาะอยา่งยิcง การวเิคราะหป์aจจยัต่อไปนีf:

1. กิจกรรมการกํากับดแูลของคณะกรรมาธกิารเกีcยวกับหน่วยงานควบคมุและองค์กรควบคมุทีcไดร้บัการรบัรองตามมาตรา 46(1) ของระเบยีบ (EU) 
2018/848 จะมุง่เน้นไปทีcการประเมนิผลการปฏิบตัิงานของหน่วยงานควบคมุและองค์กรควบคมุ โดยคํานึงถึงผลการทํางานของหน่วยงานรบัรองทีcอ้าง
ถึงในขอ้ (d) ของมาตรา 46(2) ของระเบยีบดังกล่าว

เพcือจุดประสงค์นัfน พวกเขาจะต้องสาธติสิcงต่อไปนีf:

(ii) สาํหรบัทกุๆ 10 ประเทศทีcสามทีcได้รบัการยอมรบั การตรวจสอบพยานเพิcมเติมนีfจะต้องดําเนินการภายใน 4 ปv

(ข) การปฏิบตัิตามขัfนตอนการดําเนินงานและประสทิธภิาพของมาตรการควบคมุ

4. เพcือวตัถปุระสงค์ของรายงานประจาํปv หน่วยงานควบคมุต้องตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่การตรวจสอบโดยพยานไดด้ําเนินการตามมาตรา 1 และ 2 ของสว่น 
B ของภาคผนวก I ของระเบยีบนีf และกฎต่อไปนีf:

(ค) จะต้องดําเนินการตรวจสอบโดยพยานเพิcมเติมอีกหนcึงครัfง:

ใน
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(x) ขอ้สงสยัเกีcยวกับการฉ้อโกงโดยผูป้ระกอบการ

รายงานประจาํปvดังกล่าวจะต้องระบุถึงกิจกรรมของหน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุในปvก่อนหน้าตามภาคผนวกทีc 2

รายงานประจาํปv

เอกสารจะต้องสง่เปqนภาษาใดภาษาหนcึงในภาษาทางการของสหภาพยุโรป และหากภาษาทางการทีcเลือกไมใ่ชภ่าษาอังกฤษ ก็ต้องสง่เปqนภาษาอังกฤษด้วย

การตรวจสอบและตรวจตรา ณ สถานทีc

1. คณะกรรมการจะจดัใหม้กีารตรวจสอบและ/หรอืประเมนิผล ณ สถานทีcปฏิบตัิงานตามหลักการประเมนิความเสีcยงอยา่งสมcําเสมอ เพcือประเมนิคณุภาพและประสทิธผิล
ของการควบคมุทีcดําเนินการโดยหน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุแต่ละแหง่ การตรวจสอบและประเมนิผลดังกล่าวอาจประสานงานกับหน่วยงานรบัรองทีcเกีcยวขอ้ง
ได้ คณะกรรมการอาจมผีูเ้ชีcยวชาญอิสระเขา้รว่มในการตรวจสอบและประเมนิผล ณ สถานทีcปฏิบตัิงานเหล่านีfด้วย

(vii) ขอ้ค้นพบทีcสาํคัญสาํหรบัหน่วยงานควบคมุหรอืผูต้รวจสอบเฉพาะรายหรอืหลายราย

(ix) ขอ้เสนอแนะของคณะกรรมาธกิารโดยอิงจากรายงานประจาํปvก่อนหน้าของหน่วยงานควบคมุ

หน่วยงานควบคมุในประเทศทีcสามทีcได้รบัการยอมรบั

ภายในวนัทีc 28 กมุภาพนัธข์องทกุปv หน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุจะต้องสง่รายงานประจาํปvใหแ้ก่คณะกรรมาธกิาร

7. คณะกรรมาธกิารอาจแบง่คํารอ้งระหวา่งรฐัสมาชกิตามสดัสว่นจาํนวนคะแนนเสยีงของแต่ละรฐัสมาชกิในคณะกรรมการด้านการผลิตสนิค้าเกษตรอินทรยี์

(xi) ปรมิาณสนิค้าทีcนําเขา้จากประเทศทีcสามเขา้สูส่หภาพ และกิจกรรมของหน่วยงานควบคมุหรอื

6. เพcือวตัถปุระสงค์ในการกํากับดแูลหน่วยงานควบคมุและองค์กรควบคมุทีcได้รบัการรบัรองจากคณะกรรมาธกิาร หน่วยงานเหล่านัfนอาจได้รบัการชว่ยเหลือจากรฐัสมาชกิ
สองรฐัใหท้ําหน้าทีcเปqนผูร้ว่มรายงานในการตรวจสอบเอกสารทางเทคนิคทีcหน่วยงานควบคมุและองค์กรควบคมุยcืนมาเพcือขอรบัการรบัรองครัfงแรกหรอืการขยายขอบเขต
การรบัรอง การจดัการและการทบทวนรายชcือหน่วยงานควบคมุและองค์กรควบคมุทีcได้รบัการรบัรอง และการประเมนิผลการปฏิบตัิงาน รวมถึงรายงานประจาํปvของหน่วย
งานควบคมุและองค์กรควบคมุ

3. การตรวจสอบและการตรวจประเมนิ ณ สถานทีc อาจรวมถึง:

(ก) การเยีcยมชมสาํนักงานหรอืสถานทีcทําการของหน่วยงานควบคมุและองค์กรควบคมุ บรกิารทีcได้รบัมอบหมายจากหน่วยงานเหล่านัfน และผูป้ระกอบการหรอืกลุ่มผู้
ประกอบการทีcอยูภ่ายใต้การควบคมุของหน่วยงานเหล่านัfน ทัfงในสหภาพยุโรปและในประเทศทีcสาม

รายงานและบนัทึกการประเมนิและการกํากับดแูลพนักงาน;

(ข) การตรวจสอบเอกสารทีcเกีcยวขอ้งซcึงอธบิายถึงโครงสรา้ง การทํางาน และการจดัการคณุภาพของหน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุ

(vi) จาํนวนกลุ่มผูป้ระกอบการทีcได้รบัการรบัรองและขนาดของกลุ่มเหล่านัfน

23.9.2021แอล 336/12 วารสารทางการของสหภาพยุโรป

(viii) ลักษณะของผลิตภัณฑ์และความเสีcยงต่อการฉ้อโกง

มาตรา 5

2. คณะกรรมการอาจรอ้งขอขอ้มูลเพิcมเติมใดๆ รวมถึงการนําเสนอรายงานการตรวจสอบเฉพาะกิจ ณ สถานทีcปฏิบตัิงาน ซcึงจดัทําโดยผูเ้ชีcยวชาญอิสระทีcคณะกรรมการ
แต่งตัfง

5. หน่วยงานควบคมุและองค์กรควบคมุจะต้องสง่เอกสารเกีcยวกับขัfนตอนการวเิคราะหค์วามเสีcยงตามคําขอของคณะกรรมาธกิาร

(ค) การตรวจสอบเอกสารในแฟgมประวตัิพนักงาน รวมถึงหลักฐานแสดงความสามารถ บนัทึกการฝxกอบรม และผลประโยชน์ทับซอ้น

มาตรา 4

ใน
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ใน

การตรวจสอบยอ้นกลับ

รายชcือผลิตภัณฑ์ทีcมคีวามเสีcยงสงู

แอล 336/13

มาตรา 8

23.9.2021

(e) การตรวจสอบทบทวน ซcึงเปqนการตรวจสอบผูป้ระกอบการหรอืกลุ่มผูป้ระกอบการเพcือยนืยนัการปฏิบตัิตามขัfนตอนการควบคมุและการประเมนิความ
เสีcยงมาตรฐานของหน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุ และเพcือยนืยนัประสทิธผิล โดยคํานึงถึงววิฒันาการของสถานการณ์ของผูป้ระกอบการนับ
ตัfงแต่การตรวจสอบครัfงล่าสดุของหน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุ

มาตรา 6

หน่วยงานควบคมุและหน่วยงานควบคมุทีcดําเนินการเกีcยวกับประเทศทีcสามจะต้องปฏิบตัิตามมาตรา 9(8) วรรคสอง และมาตรา 12(5) และ 16(6) ของ
ระเบยีบนีfเกีcยวกับผลิตภัณฑ์ทีcมคีวามเสีcยงสงูซcึงมตี้นกําเนิดจากประเทศทีcสามตามทีcระบุไวใ้นกฎหมายทีcนํามาใชต้ามมาตรา 46(8) ของระเบยีบ (EU) 
2018/848 โดยพจิารณาจากการคัดเลือกทีcทําขfึนหลังจากการไมป่ฏิบตัิตามทีcสาํคัญ วกิฤต หรอืซfําซอ้นซcึงสง่ผลกระทบต่อความสมบูรณ์ของผลิตภัณฑ์
อินทรยีห์รอืผลิตภัณฑ์หรอืการผลิตทีcอยูร่ะหวา่งการแปลงสภาพ

เพcือวตัถปุระสงค์ในการตรวจสอบสว่นประกอบหรอืขัfนตอนการผลิตของผลิตภัณฑ์อินทรยี ์คณะกรรมาธกิารอาจขอขอ้มูลจากหน่วยงานทีcมอีํานาจ หรอื
จากหน่วยงานควบคมุ หรอืองค์กรควบคมุทีcเกีcยวขอ้งกับการควบคมุผลิตภัณฑ์เหล่านัfนซcึงอยูภ่ายใต้การกํากับดแูลของตน

คณะกรรมการอาจรอ้งขอขอ้มูลจากหน่วยงานกํากับดแูลหรอืองค์กรกํากับดแูลเปqนการเฉพาะกิจได้ทกุเมcือ โดยพจิารณาจากผลการวเิคราะหท์ีcสาํคัญซcึง
พสิจูน์ถึงความจาํเปqน

มาตรา 7

คําขอเฉพาะกิจจากคณะกรรมาธกิาร

(d) การตรวจสอบแฟgมขอ้มูลของผูป้ระกอบการหรอืกลุ่มผูป้ระกอบการเพcือยนืยนัการจดัการกับการไมป่ฏิบตัิตามขอ้กําหนดและขอ้รอ้งเรยีน ความถีcในการควบคมุขัfนตcํา การใช้
แนวทางตามความเสีcยงในการดําเนินการตรวจสอบ การดําเนินการเยีcยมติดตามผลและการเยีcยมโดยไมแ่จง้ล่วงหน้า นโยบายการสุม่ตัวอยา่ง และการแลกเปลีcยนขอ้มูลกับ
หน่วยงานควบคมุและหน่วยงานกํากับดแูลอcืนๆ

วารสารทางการของสหภาพยุโรป

(ฉ) การตรวจสอบโดยพยาน ซcึงเปqนการประเมนิผลการปฏิบตัิงานของการตรวจสอบภาคสนามทีcดําเนินการโดยผูต้รวจสอบของหน่วยงานควบคมุหรอื
องค์กรควบคมุ

คณะกรรมาธกิารอาจดําเนินการตรวจสอบยอ้นกลับผลิตภัณฑ์หรอืสนิค้าทีcอยูภ่ายใต้ขอบเขตการรบัรองของหน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุทีcได้รบั
การรบัรองตามมาตรา 46(1) ของระเบยีบ (EU) 2018/848

คณะกรรมาธกิารอาจดําเนินการตรวจสอบยอ้นกลับโดยอิงจากการประเมนิความเสีcยงประจาํปvทีcดําเนินการโดยคณะกรรมาธกิาร ขอ้รอ้งเรยีนทีcได้รบัจาก
คณะกรรมาธกิารหรอืรฐัสมาชกิ หรอืโดยการสุม่ตรวจ

คณะกรรมการจะต้องดําเนินการตรวจสอบยอ้นกลับภายในกรอบเวลาทีcกําหนด และจะต้องแจง้ใหห้น่วยงานผูม้อีํานาจ หน่วยงานควบคมุ และองค์กรควบคมุ
ทีcเกีcยวขอ้งทราบทันเวลา
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หน่วยงานควบคมุ

บททีc 3

การควบคมุทีcเกีcยวขอ้งกับผูป้ระกอบการและกลุ่มผูป้ระกอบการโดยหน่วยงานควบคมุและ

(ค) ในกรณีทีcผูป้ระกอบการรวบรวมผลิตภัณฑ์อินทรยี ์ผลิตภัณฑ์ระหวา่งการแปลง และผลิตภัณฑ์ทีcไมใ่ชอ่ินทรยีพ์รอ้มกัน เตรยีมหรอืจดัเก็บในหน่วย
เตรยีมการ พfืนทีc หรอืสถานทีcเดียวกัน หรอืขนสง่ไปยงัผูป้ระกอบการหรอืหน่วยงานอcืน จะต้องมกีารตรวจสอบบนัทึกและมาตรการ ขัfนตอน หรอืการ
จดัการทีcมอียูเ่พcือใหแ้น่ใจวา่การดําเนินงานแยกจากกันตามสถานทีcหรอืเวลา มกีารใชม้าตรการทําความสะอาดทีcเหมาะสมและมาตรการปgองกันการสลับ
ผลิตภัณฑ์ มกีารระบุผลิตภัณฑ์อินทรยีแ์ละผลิตภัณฑ์ระหวา่งการแปลงตลอดเวลา มกีารจดัเก็บผลิตภัณฑ์อินทรยี ์ผลิตภัณฑ์ระหวา่งการแปลง และ
ผลิตภัณฑ์ทีcไมใ่ชอ่ินทรยีก์่อนและหลังการเตรยีมการแยกจากกันตามสถานทีcหรอืเวลา และมกีารตรวจสอบยอ้นกลับของแต่ละล็อตตัfงแต่แปลงทีcดิน
แต่ละแปลงจนถึงศูนยร์วบรวม

(h) ความเสีcยงจากการปะปนกันของผลิตภัณฑ์หรอืการปนเปzfอนกับผลิตภัณฑ์หรอืสารทีcไมไ่ดร้บัอนุญาต

วารสารทางการของสหภาพยุโรป

(k) กิจกรรมรบัเหมาชว่ง;

23.9.2021

บทบญัญัติทัcวไป

(ก) การตรวจสอบการปฏิบตัิตามมาตรการปgองกันและระมดัระวงัตามทีcอ้างถึงในมาตรา 9(6) และใน

มาตรา 9

(ก) ประเภท ขนาด รวมทัfงแปลงทีcดินทีcเพิcมเขา้มาใหม ่และโครงสรา้งของผูป้ระกอบการและกลุ่มผูป้ระกอบการ ตลอดจน

(ข) สถานทีcตัfงและความซบัซอ้นของกิจกรรมหรอืการดําเนินงานของผูป้ระกอบการและกลุ่มผูป้ระกอบการ

การเตรยีมและการแจกจา่ย;

(d) ผลการตรวจสอบทีcดําเนินการตามมาตรานีf โดยเฉพาะอยา่งยิcงในสว่นทีcเกีcยวกับการปฏิบตัิตาม

(i) การนําขอ้ยกเวน้หรอืการผอ่นผนักฎไปใชโ้ดยผูป้ระกอบการและกลุ่มผูป้ระกอบการ

1. การควบคมุทีcดําเนินการโดยหน่วยงานควบคมุและองค์กรควบคมุเพcือตรวจสอบการปฏิบตัิตามระเบยีบ (EU) 2018/848 โดยผูป้ระกอบการและกลุ่มผู้
ประกอบการในประเทศทีcสามจะต้องรวมถึง:

แอล 336/14

ระเบยีบ (EU) 2018/848;

(g) ประเภท ปรมิาณ และมูลค่าของผลิตภัณฑ์

(f) การถือครองนัfนรวมถึงหน่วยการผลิตทีcไมใ่ชเ่กษตรอินทรยีห์รอืหน่วยการผลิตทีcอยูร่ะหวา่งการแปลงหรอืไม่

(ข) ในกรณทีีcฟารม์ประกอบด้วยหน่วยการผลิตทีcไมใ่ชเ่กษตรอินทรยีห์รอืหน่วยการผลิตทีcอยูร่ะหวา่งการเปลีcยนผา่น การตรวจสอบบนัทึกและมาตรการ
หรอืขัfนตอนหรอืการจดัการทีcมอียูเ่พcือใหม้ัcนใจถึงการแยกทีcชดัเจนและมปีระสทิธภิาพระหวา่งหน่วยการผลิตเกษตรอินทรยี ์หน่วยการผลิตทีcอยู่
ระหวา่งการเปลีcยนผา่น และหน่วยการผลิตทีcไมใ่ชเ่กษตรอินทรยี ์ตลอดจนระหวา่งผลิตภัณฑ์ทีcผลิตโดยหน่วยเหล่านัfน และสารและผลิตภัณฑ์ทีcใช้
สาํหรบัหน่วยการผลิตเกษตรอินทรยี ์หน่วยการผลิตทีcอยูร่ะหวา่งการเปลีcยนผา่น และหน่วยการผลิตทีcไมใ่ชเ่กษตรอินทรยี ์การตรวจสอบดังกล่าวจะ
ต้องรวมถึงการตรวจสอบแปลงทีcได้มกีารรบัรูช้ว่งเวลาก่อนหน้ายอ้นหลังเปqนสว่นหนcึงของชว่งเวลาการเปลีcยนผา่น และการตรวจสอบหน่วยการผลิต
ทีcไมใ่ชเ่กษตรอินทรยี์

2. หน่วยงานควบคมุและองค์กรควบคมุจะต้องดําเนินการตรวจสอบการปฏิบตัิตามระเบยีบ (EU) 2018/848 กับผูป้ระกอบการและกลุ่มผูป้ระกอบการ
ทัfงหมดในประเทศทีcสามอยา่งสมcําเสมอ โดยพจิารณาจากความเสีcยงและความถีcทีcเหมาะสม ตลอดกระบวนการทัfงหมดในทกุขัfนตอนของการผลิต การเตรี
ยม และการจดัจาํหน่าย โดยพจิารณาจากความเปqนไปได้ของการไมป่ฏิบตัิตามทีcกําหนดไวใ้นขอ้ (57) ของมาตรา 3 ของระเบยีบ (EU) 2018/848 ซcึงจะต้อง
กําหนดโดยคํานึงถึงองค์ประกอบต่อไปนีf:

(ค) ระยะเวลาทีcผูป้ระกอบการและกลุ่มผูป้ระกอบการมสีว่นรว่มในการผลิตแบบอินทรยี์

จาํนวนสมาชกิใหมท่ีcเขา้รว่มกลุ่มผูป้ระกอบการ;

(e) ในกรณีของกลุ่มผูป้ระกอบการ ผลการตรวจสอบภายในทีcดําเนินการตามขัfนตอนทีcบนัทึกไวข้องระบบการควบคมุภายในของกลุ่มผูป้ระกอบการ

(j) จุดวกิฤตทีcทําใหเ้กิดการไมป่ฏิบตัิตามในทกุขัfนตอนของการผลิต การเตรยีม และการจดัจาํหน่าย

มาตรา 28 ของระเบยีบ (EU) 2018/848 ในทกุขัfนตอนของการผลิต การเตรยีม และการจดัจาํหน่าย

ใน
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( 6 ) ระเบยีบการดําเนินการของคณะกรรมาธกิาร (EU) 2021/279 ลงวนัทีc 22 กมุภาพนัธ ์2021 วา่ด้วยกฎเกณฑ์โดยละเอียดสาํหรบัการดําเนินการตามระเบยีบ (EU) 
2018/848 ของรฐัสภายุโรปและสภาวา่ด้วยการควบคมุและมาตรการอcืน ๆ ทีcรบัรองการตรวจสอบยอ้นกลับและการปฏิบตัิตามขอ้กําหนดในการผลิตอินทรยีแ์ละการติด
ฉลากผลิตภัณฑ์อินทรยี ์(OJ L 62, 23.2.2021, หน้า 6)

( 5 ) ระเบยีบการมอบอํานาจของคณะกรรมาธกิาร (EU) 2021/771 ลงวนัทีc 21 มกราคม 2021 เสรมิระเบยีบ (EU) 2018/848 ของรฐัสภายุโรปและสภาโดยกําหนดเกณฑ์
และเงcือนไขเฉพาะสาํหรบัการตรวจสอบบญัชเีอกสารในกรอบการควบคมุอยา่งเปqนทางการในการผลิตอินทรยีแ์ละการควบคมุอยา่งเปqนทางการของกลุ่มผูป้ระกอบการ 
(OJ L 165, 11.5.2021, หน้า 25)

(ก) เอกสารในรูปแบบของคําประกาศทีcลงนามแล้ว ซcึงระบุรายละเอียดดังนีf:

1.

3.

วารสารทางการของสหภาพยุโรป

(i) คําอธบิายเกีcยวกับหน่วยการผลิตอินทรยีแ์ละ/หรอืหน่วยการผลิตทีcอยูร่ะหวา่งการแปลง และในกรณีทีcเกีcยวขอ้ง เกีcยวกับหน่วยการผลิตทีcไมใ่ชอ่ินทรยี ์และกิจกรรม
ทีcจะต้องดําเนินการตามระเบยีบ (EU) 2018/848

(ล) ผูป้ระกอบการหรอืกลุ่มผูป้ระกอบการได้เปลีcยนหน่วยงานควบคมุการรบัรองหรอืหน่วยงานควบคมุหรอืไม่

5. หน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุต้องรบัประกันวา่ทกุปvจะดําเนินการควบคมุเพิcมเติมอยา่งน้อยรอ้ยละ 10 จากทีcกล่าวถึงในวรรค 4 โดยการตรวจสอบภาคสนาม
ทัfงหมดทีcดําเนินการโดยหน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุ อยา่งน้อยรอ้ยละ 10 จะต้องเปqนการตรวจสอบโดยไมแ่จง้ล่วงหน้า

ตรวจสอบใบรบัรองของผูป้ระกอบการหรอืกลุ่มผูป้ระกอบการ

7. ทกุปv หน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุจะต้องตรวจสอบซfําอยา่งน้อยรอ้ยละ 5 แต่ไมน่้อยกวา่รอ้ยละ 10 ของกลุ่มผูป้ระกอบการ หากกลุ่มผูป้ระกอบการมสีมาชกิน้อย
กวา่หรอืเท่ากับรอ้ยละ 10 จะต้องตรวจสอบซfําทกุกลุ่ม

(น) ขอ้มูลใดๆ ทีcอาจบง่ชีfวา่ไมป่ฏิบตัิตามระเบยีบ (EU) 2018/848

23.9.2021

ก่อนทีcจะอนุมตัิรบัรองผูป้ระกอบการหรอืกลุ่มผูป้ระกอบการ หน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุจะต้องตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่...

แอล 336/15

มาตรา 2 ของระเบยีบการมอบอํานาจคณะกรรมาธกิาร (EU) 2021/771 ( 5 ) และมาตรา 4, 5 และ 6 ของระเบยีบการดําเนินการของคณะกรรมาธกิาร (EU) 2021/279 ( 6 ) จะใชบ้งัคับตาม
ความเหมาะสมในการควบคมุกลุ่มผูป้ระกอบการในประเทศทีcสาม

(ม) ขอ้มูลใดๆ ทีcบง่ชีfถึงความเปqนไปได้ทีcผูบ้รโิภคอาจถกูหลอกลวง

มาตรา 10

10. การสง่มอบหรอืการต่ออายุใบรบัรองทีcอ้างถึงในขอ้ (b)(i) ของมาตรา 45(1) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 จะต้องขfึนอยูก่ับผลการตรวจสอบการปฏิบตัิตามทีcอ้างถึงใน
มาตรานีf

8. หน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุจะต้องทําการตรวจสอบและเก็บตัวอยา่ง ณ สถานทีcจรงิ ในชว่งเวลาทีcเหมาะสมทีcสดุ เพcือยนืยนัการปฏิบตัิตามขอ้กําหนดในจุด
ควบคมุทีcสาํคัญ

6. การตรวจสอบทีcดําเนินการเพcือติดตามผลการไมป่ฏิบตัิตามขอ้กําหนดทีcต้องสงสยัหรอืได้รบัการยนืยนัแล้ว จะไมน่ับรวมเปqนการตรวจสอบเพิcมเติมตามทีcระบุไวใ้นวรรค 5

สาํหรบัผลิตภัณฑ์ทีcมคีวามเสีcยงสงูตามทีcระบุไวใ้นมาตรา 8 หน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุจะต้องดําเนินการตรวจสอบ ณ สถานทีcจรงิอยา่งน้อยสองครัfงต่อปvแก่ผู้
ประกอบการหรอืกลุ่มผูป้ระกอบการ โดยการตรวจสอบ ณ สถานทีcจรงิครัfงหนcึงจะต้องดําเนินการโดยไมแ่จง้ล่วงหน้า

9. ในกรณีทีcผูป้ระกอบการหรอืกลุ่มผูป้ระกอบการดําเนินกิจการหน่วยผลิตหรอืสถานทีcผลิตหลายแหง่ รวมถึงศูนยร์บัซfือและรวบรวมผลผลิต หน่วยผลิตหรอืสถานทีcผลิต
ทัfงหมด รวมถึงศูนยร์บัซfือและรวบรวมผลผลิต ทีcใชส้าํหรบัผลิตภัณฑ์ทีcไมใ่ชเ่กษตรอินทรยี ์จะต้องอยูภ่ายใต้ขอ้กําหนดการควบคมุทีcกําหนดไวใ้นวรรค 4 ด้วยเชน่กัน

ผูป้ระกอบการหรอืกลุ่มผูป้ระกอบการได้ใหข้อ้มูลดังต่อไปนีf:

4. หน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุจะต้องดําเนินการตรวจสอบการปฏิบตัิตามระเบยีบ (EU) 2018/848 สาํหรบัผูป้ระกอบการและกลุ่มผูป้ระกอบการทัfงหมดอยา่งน้อย
ปvละครัfง การตรวจสอบการปฏิบตัิตามจะต้องรวมถึงการตรวจสอบ ณ สถานทีcจรงิด้วย

ใน
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2.

วารสารทางการของสหภาพยุโรป

(ข) การยนืยนัวา่ผูป้ระกอบการหรอืกลุ่มผูป้ระกอบการไมไ่ดร้บัการรบัรองจากหน่วยงานควบคมุอcืนใดทีcเกีcยวขอ้งกับกิจกรรมทีcดําเนินการในประเทศทีcสามเดียวกันเกีcยวกับผลิตภัณฑ์
ประเภทเดียวกัน รวมถึงในกรณีทีcผูป้ระกอบการหรอืกลุ่มผูป้ระกอบการดําเนินงานในขัfนตอนต่างๆ ของการผลิต การเตรยีม หรอืการจดัจาํหน่าย

ก่อนออกใบรบัรองใหแ้ก่ผูป้ระกอบการหรอืกลุ่มผูป้ระกอบการ หน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุจะต้องตรวจสอบดังต่อไปนีf:

โปรแกรมต่างๆ;

(iv) แจง้ใหผู้ซ้fือผลิตภัณฑ์ทราบเปqนลายลักษณ์อักษรโดยไมช่กัชา้เกินควร และแลกเปลีcยนขอ้มูลทีcเกีcยวขอ้งกับหน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุ ในกรณีทีcมขีอ้สงสยั
เกีcยวกับการไมป่ฏิบตัิตามขอ้กําหนดทีcไดร้บัการยนืยนัแล้ว หรอืไมส่ามารถขจดัขอ้สงสยัเกีcยวกับการไมป่ฏิบตัิตามขอ้กําหนดได้ หรอืพบวา่การไมป่ฏิบตัิตามขอ้กําหนด
นัfนสง่ผลกระทบต่อความสมบูรณ์ของผลิตภัณฑ์ทีcเกีcยวขอ้ง

(iii) สง่ผลการตรวจสอบคณุภาพของตนเองเมcือได้รบัการรอ้งขอจากหน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุ

(ก) ผูป้ระกอบการหรอืกลุ่มผูป้ระกอบการต้องปฏิบตัิตามบททีc II, III และ IV ของระเบยีบ (EU) 2018/848 และมาตรา 36 ของระเบยีบดังกล่าว การตรวจสอบจะต้องรวมถึงการ
ตรวจสอบภาคสนามอยา่งน้อยหนcึงครัfง

(ii) เพcือใหข้อ้มูลใดๆ ทีcจาํเปqนต่อวตัถปุระสงค์ของการควบคมุแก่หน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุ

(vii) ในกรณีทีcผูร้บัเหมาชว่งของผูป้ระกอบการหรอืกลุ่มผูป้ระกอบการอยูภ่ายใต้การควบคมุของหน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุทีcแตกต่างกัน ใหย้อมรบัการแลกเปลีcยน
ขอ้มูลระหวา่งหน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุเหล่านัfน

(ค) การยนืยนัจากสมาชกิของกลุ่มผูป้ระกอบการวา่พวกเขาไมไ่ด้รบัการรบัรองเปqนรายบุคคลสาํหรบักิจกรรมเดียวกันสาํหรบัผลิตภัณฑ์ทีcกําหนดซcึงครอบคลมุโดยการรบัรองของ
กลุ่มผูป้ระกอบการทีcพวกเขาเปqนสมาชกิอยู่

(iii) มาตรการปgองกันทีcต้องดําเนินการเพcือลดความเสีcยงจากการปนเปzfอนของผลิตภัณฑ์หรอืสารทีcไมไ่ด้รบัอนุญาต และมาตรการทําความสะอาดทีcต้องดําเนินการตลอดขัfน
ตอนการผลิต การเตรยีม และการจดัจาํหน่าย

23.9.2021แอล 336/16

(viii) เพcือดําเนินกิจกรรมต่างๆ ตามกฎระเบยีบการผลิตแบบอินทรยี์

(ข) ในกรณีทีcผูป้ระกอบการหรอืกลุ่มผูป้ระกอบการวา่จา้งบุคคลทีcสามใหด้ําเนินกิจกรรมใดๆ ทัfงผูป้ระกอบการหรอืกลุ่มผูป้ระกอบการและบุคคลทีcสามทีcได้รบัการวา่จา้งใหด้ําเนินกิจกรรมนัfน จะต้องได้
รบัการรบัรองจากหน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุทีcได้รบัการยอมรบัแล้ววา่ปฏิบตัิตามบททีc II, III และ IV ของระเบยีบ (EU) 2018/848 และมาตรา 36 ของระเบยีบดังกล่าว เวน้แต่ผู้
ประกอบการหรอืกลุ่มผูป้ระกอบการจะแจง้ต่อหน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุทีcเกีcยวขอ้งวา่ตนยงัคงรบัผดิชอบเกีcยวกับการผลิตสนิค้าเกษตรอินทรยีแ์ละไมไ่ด้โอนความรบัผดิชอบนัfนให้
แก่ผูว้า่จา้ง ในกรณีเชน่นีf หน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุจะต้องตรวจสอบวา่กิจกรรมทีcวา่จา้งนัfนเปqนไปตามบททีc II, III และ IV ของระเบยีบ (EU) 2018/848 และมาตรา 36 ของระเบยีบ
ดังกล่าว ในบรบิทของกิจกรรมควบคมุทีcดําเนินการกับผูป้ระกอบการหรอืกลุ่มผูป้ระกอบการทีcวา่จา้งกิจกรรมของตน

กิจกรรมเพcือใหม้ัcนใจวา่มกีารปฏิบตัิตามระเบยีบ (EU) 2018/848;
(ii) มาตรการทีcเกีcยวขอ้งทีcจะต้องดําเนินการในระดับหน่วยเกษตรอินทรยีแ์ละ/หรอืหน่วยแปรรูป และ/หรอื สถานทีc และ/หรอื

(d) หนังสอืรบัรองทีcลงนามโดยผูป้ระกอบการหรอืกลุ่มผูป้ระกอบการ โดยใหค้ํามัcนสญัญาวา่:

(v) ยอมรบัการโอนไฟล์ควบคมุในกรณีทีcมกีารเปลีcยนแปลงหน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุ หรอืในกรณีทีcถอนตัวจากการผลิตแบบอินทรยี ์ใหห้น่วยงานควบคมุหรอื
องค์กรควบคมุสดุท้ายเก็บรกัษาไฟล์ควบคมุไวเ้ปqนเวลา 5 ปv

(vi) แจง้หน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุทันทีในกรณีทีcถอนตัวจากการผลิตแบบอินทรยี์

(i) เพcือใหห้น่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุสามารถเขา้ถึงทกุสว่นของทกุหน่วยการผลิตและสถานทีcทัfงหมดเพcือวตัถปุระสงค์ในการควบคมุ ตลอดจนบญัชแีละเอกสาร
ประกอบทีcเกีcยวขอ้ง

(ix) ยอมรบัการบงัคับใชม้าตรการแก้ไขทีcกําหนดโดยหน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุใน
เหตกุารณท์ีcไมป่ฏิบตัิตามขอ้กําหนด

ใน
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(ii) สตัว ์พชื และสนิค้า รวมถึงสนิค้ากcึงสาํเรจ็รูป วตัถดุิบ สว่นผสม สารชว่ยในการแปรรูป และผลิตภัณฑ์อcืน ๆ ทีcใชใ้นการเตรยีมและการผลิตสนิค้า 
หรอืใชใ้นการเลีfยงหรอืรกัษาโรคสตัว ์และสารทีcได้รบัอนุญาตใหใ้ชใ้นการผลิตแบบอินทรยี์

(ข) การตรวจสอบตามความเหมาะสม:

หากหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุก่อนหน้านีfไมส่ง่ขอ้มูลตามทีcกําหนดไวใ้นมาตรา 21(5) ของระเบยีบนีfไปยงัหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงาน
ควบคมุใหม ่หรอืในกรณทีีcมขีอ้สงสยัเกีcยวกับขอ้มูลทีcสง่มา หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุใหมจ่ะไมส่ามารถออกใบรบัรองตามทีcระบุไวใ้นขอ้ (b)
(i) ของมาตรา 45(1) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 ใหแ้ก่ผูป้ระกอบการหรอืกลุ่มผูป้ระกอบการ จนกวา่หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุใหมจ่ะขจดั
ขอ้สงสยัเหล่านัfนด้วยวธิกีารควบคมุอcืน

(ค) การตรวจสอบเอกสาร บนัทึกการติดตาม และบนัทึกอcืนๆ ตลอดจนแนวปฏิบตัิและขัfนตอนต่างๆ ทีcเกีcยวขอ้งกับการประเมนิการปฏิบตัิตามระเบยีบ (EU) 
2018/848 ซcึงรวมถึงเอกสารทีcแนบมากับอาหาร อาหารสตัว ์และสารหรอืวสัดใุดๆ ทีcเขา้หรอืออกจากสถานประกอบการ

(ค) รายการขอ้บกพรอ่งและมาตรการทีcนํามาใชเ้พcือแก้ไขขอ้บกพรอ่งเหล่านัfน และขอ้เท็จจรงิทีcวา่ขอ้บกพรอ่งทัfงหมดได้รบัการแก้ไขแล้ว
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(iii) การตรวจสอบยอ้นกลับ การติดฉลาก การนําเสนอ การโฆษณา และวสัดบุรรจุภัณฑ์ทีcเกีcยวขอ้ง

นอกเหนือจากองค์ประกอบอcืนใดทีcหน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุอาจพจิารณาวา่เกีcยวขอ้งแล้ว ก่อนทีcจะรบัรองผูป้ระกอบการหรอืกลุ่มผูป้ระกอบการทีcเคยได้รบัการรบัรองจากหน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุอcืน

มาก่อน หน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุใหมจ่ะต้องประเมนิขอ้มูลต่อไปนีfทีcหน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุเดิมสง่มา:

1. วธิกีารและเทคนิคการควบคมุทีcหน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุนํามาใชจ้ะต้องรวมถึงสิcงต่อไปนีf:

ในด้านประสทิธผิล;
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(d) การสมัภาษณ์ผูป้ระกอบการและพนักงานของพวกเขา

(e) การสุม่ตัวอยา่งและการวเิคราะหใ์นหอ้งปฏิบตัิการ;

วธิกีารและเทคนิคสาํหรบัการควบคมุ

(ก) สถานะและความถกูต้องของการรบัรอง รวมถึงกรณกีารลดขอบเขต การระงับ และการเพกิถอน ตามทีcกล่าวถึงใน

วารสารทางการของสหภาพยุโรป

(ฉ) การตรวจสอบระบบควบคมุทีcผูป้ระกอบการและกลุ่มผูป้ระกอบการได้นํามาใช ้รวมถึงการประเมนิผล

มาตรฐาน ISO/IEC 17065 ขององค์การมาตรฐานสากล (ISO)

(e) ขอ้มูลทีcเกีcยวขอ้งกับขอ้พพิาททีcกําลังดําเนินอยูซ่cึงมคีวามสาํคัญต่อการรบัรองผูป้ระกอบการหรอืกลุ่มผูป้ระกอบการ

4. หน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุจะไมร่บัรองผูป้ระกอบการหรอืกลุ่มผูป้ระกอบการทีcถกูเพกิถอนโดยหน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุก่อนหน้า
นีfในชว่ง 2 ปvทีcผา่นมา เวน้แต่การรบัรองของหน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุก่อนหน้านีfจะถกูเพกิถอนโดยคณะกรรมาธกิารตามมาตรา 46(2a) ของ
ระเบยีบ (EU) 2018/848 สาํหรบัประเทศทีcสามและประเภทผลิตภัณฑ์ทีcเฉพาะเจาะจง

(g) การตรวจสอบการไมป่ฏิบตัิตามขอ้กําหนดทีcพบในการตรวจสอบครัfงก่อนๆ และมาตรการทีcผูป้ระกอบการหรอืโดย... ได้ดําเนินการ

(ก) ตรวจสอบวา่แผนทีcหรอืภาพรา่งทีcมทีิศหลักและตําแหน่งทางภมูศิาสตรข์องหน่วยการผลิตและสถานทีcนัfนถกูต้องหรอืไม่

ระบุทีcอยู;่

ได้รบัการตรวจสอบทางกายภาพตามทีcผูป้ระกอบการหรอืกลุ่มผูป้ระกอบการกําหนด และต้องเปqนปaจจุบนั

แอล 336/17

(ข) รายงานการตรวจสอบทีcดําเนินการในชว่ง 3 ปvทีcผา่นมา

(h) การดําเนินการอcืนใดทีcจาํเปqนเพcือระบุกรณทีีcไมป่ฏิบตัิตาม

หรอืกลุ่มผูป้ฏิบตัิงาน;
(i) หน่วยการผลิต อุปกรณ์ ยานพาหนะ สถานทีc และสถานทีcอcืนๆ ทีcอยูภ่ายใต้การควบคมุของผูป้ระกอบการ

(d) การยกเวน้ทีcไดร้บัอนุมตัิหรอืคําขอการยกเวน้ทีcอยูร่ะหวา่งการดําเนินการโดยหน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุก่อนหน้านีf

กลุ่มผูป้ฏิบตัิงานทีcจะจดัการกับปaญหาเหล่านัfน;

ใน
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ใน

1. หน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุจะต้องเก็บและวเิคราะหต์ัวอยา่งเพcือตรวจหาการใชผ้ลิตภัณฑ์และสารทีcไมไ่ด้รบัอนุญาตสาํหรบัการผลิตแบบอินทรยี ์เพcือตรวจสอบ
เทคนิคการผลิตทีcไมเ่ปqนไปตามกฎการผลิตแบบอินทรยี ์หรอืเพcือตรวจหาการปนเปzfอนทีcอาจเกิดขfึนจากผลิตภัณฑ์และสารทีcไมไ่ด้รบัอนุญาตสาํหรบัการผลิตแบบอินทรยี์

ผลิตภัณฑ์ ลักษณะ และปรมิาณของผลิตภัณฑ์ทีcซfือและขายไป

นอกเหนือจากองค์ประกอบอcืน ๆ ทีcเกีcยวขอ้งซcึงหน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุเหน็วา่จาํเปqนแล้ว การตรวจสอบความสามารถในการติดตามยอ้นกลับจะต้องดําเนินการด้วย

(ค) ลักษณะและปรมิาณของผลิตภัณฑ์ทีcออกจากหน่วยงานของผูป้ระกอบการหรอืกลุ่มผูป้ระกอบการไปยงั

5. การตรวจสอบยอดคงเหลือจะต้องครอบคลมุองค์ประกอบต่อไปนีf โดยมเีอกสารประกอบทีcเหมาะสม รวมถึงสนิค้าคงคลังและบนัทึกทางการเงิน (ถ้าม)ี:

(ฉ) ผลผลิตโดยประมาณหรอืผลผลิตจรงิของผลิตภัณฑ์ทีcไดม้า รวบรวม หรอืเก็บเกีcยวในปvปaจจุบนั

(g) จาํนวนและ/หรอืนfําหนักของปศุสตัวท์ีcเลีfยงในปvปaจจุบนัและปvทีcผา่นมา

มาตรา 12

สถานทีcหรอืคลังสนิค้าของผูร้บัสนิค้า;

(h) การสญูเสยี การเพิcมขfึน หรอืการลดลงของปรมิาณผลิตภัณฑ์ในทกุขัfนตอนของการผลิต การเตรยีม และการจดัจาํหน่าย

4.

(ก) ชcือและทีcอยูข่องผูจ้าํหน่าย และหากแตกต่างกัน ใหร้ะบุชcือและทีcอยูข่องเจา้ของหรอืผูข้าย หรอืผูส้ง่ออกผลิตภัณฑ์ด้วย

(c) ใบรบัรองของผูจ้าํหน่ายตามกฎหมายปฏิบตัิการทีcออกตามมาตรา 45(4) ของระเบยีบขอ้บงัคับ

(d) ขอ้มูลทีcอ้างถึงในวรรคแรกของขอ้ 2.1 ของภาคผนวก III ของระเบยีบ (EU) 2018/848

การสุม่ตัวอยา่ง วธิกีารทีcใชใ้นการสุม่ตัวอยา่ง และการคัดเลือกหอ้งปฏิบตัิการสาํหรบัการวเิคราะหต์ัวอยา่ง

จะต้องครอบคลมุองค์ประกอบต่อไปนีf โดยมเีอกสารทีcเกีcยวขอ้งรองรบั รวมถึงบนัทึกสนิค้าคงคลังและบนัทึกทางการเงิน:

2. การตรวจสอบทางกายภาพประจาํปv ณ สถานทีcจรงิตามทีcกล่าวถึงในมาตรา 9(4) จะต้องรวมถึงการตรวจสอบยอ้นกลับและการตรวจสอบสมดลุมวลของผูป้ระกอบการหรอื
กลุ่มผูป้ระกอบการ ซcึงดําเนินการโดยการตรวจสอบบญัชเีอกสารและองค์ประกอบอcืน ๆ ทีcเกีcยวขอ้งตามทีcหน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุเหน็วา่จาํเปqน

วสัดดุังกล่าว และสว่นประกอบของผลิตภัณฑ์ (หากเกีcยวขอ้ง)
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3. เพcือวตัถปุระสงค์ในการตรวจสอบยอ้นกลับและการตรวจสอบสมดลุมวล การเลือกผลิตภัณฑ์ กลุ่มผลิตภัณฑ์ และชว่งเวลาทีcทําการตรวจสอบจะต้องอิงตามการประเมนิความ
เสีcยงโดยหน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุ

2. หน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุจะต้องทําการสุม่ตัวอยา่งอยา่งน้อยรอ้ยละ 5 ของจาํนวนผูป้ระกอบการรายบุคคลทีcอยูภ่ายใต้การควบคมุของตน สาํหรบักลุ่มผูป้ระกอบ
การ หน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุจะต้องทําการสุม่ตัวอยา่งอยา่งน้อยรอ้ยละ 2 ของสมาชกิในแต่ละกลุ่ม

(i) ผลผลิตรวมของฟารม์ในแง่ของผลิตภัณฑ์อินทรยีแ์ละไมใ่ชอ่ินทรยี์

(e) ผลผลิตของผลิตภัณฑ์ทีcไดม้า รวบรวม หรอืเก็บเกีcยวในชว่งปvทีcผา่นมา

(ก) ลักษณะและปรมิาณของผลิตภัณฑ์ทีcสง่มอบใหก้ับหน่วยงาน และในกรณีทีcเกีcยวขอ้ง ปรมิาณของวสัดทุีcซfือและการใชง้าน

(ข) ลักษณะและปรมิาณของผลิตภัณฑ์ทีcเก็บไวใ้นสถานทีcจดัเก็บ รวมถึง ณ เวลาทีcมกีารตรวจสอบทางกายภาพ ณ สถานทีcจดัเก็บ

(d) ในกรณขีองผูป้ระกอบการหรอืกลุ่มผูป้ระกอบการทีcซfือหรอืขายผลิตภัณฑ์โดยไมเ่ก็บรกัษาหรอืจดัการผลิตภัณฑ์นัfนด้วยตนเอง

วารสารทางการของสหภาพยุโรปแอล 336/18

วตัถดุิบ.
(f) ในกรณขีองผูแ้ปรรูป ขอ้มูลทีcจาํเปqนเพcือใหส้ามารถตรวจสอบยอ้นกลับภายในและรบัประกันสถานะอินทรยีข์อง

(ข) ชcือและทีcอยูข่องผูร้บัสนิค้า และหากแตกต่างกัน ใหร้ะบุชcือและทีcอยูข่องผูซ้fือหรอืผูน้ําเขา้สนิค้าด้วย

(สหภาพยุโรป) 2018/848;

(e) การระบุหมายเลขล็อตทีcเหมาะสม

การตรวจสอบแบบสุม่;
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( 7 ) ระเบยีบปฏิบตัิของคณะกรรมาธกิาร (EU) 2019/533 ลงวนัทีc 28 มนีาคม 2019 เกีcยวกับโครงการควบคมุหลายปvทีcประสานงานกันของสหภาพยุโรปสาํหรบัปv 2020, 
2021 และ 2022 เพcือใหม้ัcนใจวา่มกีารปฏิบตัิตามระดับสารตกค้างสงูสดุของยาฆา่แมลง และเพcือประเมนิการสมัผสัสารตกค้างของยาฆา่แมลงของผูบ้รโิภคในและบน
อาหารทีcมตี้นกําเนิดจากพชืและสตัว ์(OJ L 88, 29.3.2019, หน้า 28)

(ก) หอ้งปฏิบตัิการเหล่านัfนได้รบัการรบัรองและตรงตามขอ้กําหนดทีcเกีcยวขอ้งของมาตรฐาน ISO/IEC 17025 เรcือง 'ทัcวไป'

3. การคัดเลือกผูป้ระกอบการและกลุ่มผูป้ระกอบการทีcจะต้องเก็บตัวอยา่งจะต้องพจิารณาจากการประเมนิความเสีcยง ซcึงรวมถึงโอกาสทีcจะไมป่ฏิบตัิตามกฎ
ระเบยีบการผลิตสนิค้าเกษตรอินทรยี ์โดยคํานึงถึงทกุขัfนตอนของการผลิต การเตรยีม และการจดัจาํหน่าย

แอล 336/19

ขัfนตอนการปฏิบตัิงานทีcจดัทําเปqนเอกสารเหล่านัfนจะต้องครอบคลมุถึง:

(d) ความรว่มมอืและการสcือสารกับหน่วยงานควบคมุอcืนๆ องค์กรควบคมุอcืนๆ และคณะกรรมาธกิาร

6. หน่วยงานควบคมุและองค์กรควบคมุต้องตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่หอ้งปฏิบตัิการทีcใชเ้ปqนไปตามขอ้กําหนดดังต่อไปนีf:

ขอ้กําหนดสาํหรบัความสามารถของหอ้งปฏิบตัิการทดสอบและสอบเทียบ
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ขอ้ตกลงการรบัรอง;

(c) พวกเขามศีักยภาพเพยีงพอสาํหรบัการวเิคราะหแ์ละการทดสอบ และพวกเขาสามารถรบัประกันได้วา่ตัวอยา่งจะได้รบัการทดสอบด้วยวธิกีารทีcเกีcยวขอ้ง
ซcึงรวมอยูใ่นขอบเขตของการรบัรองของพวกเขาเสมอ

7. หน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุอาจมอบหมายงานเก็บตัวอยา่งใหแ้ก่หน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุอcืน ๆ ทีcได้รบัการยอมรบัจากคณะ
กรรมาธกิาร หรอืองค์กรทีcได้รบัการรบัรองตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025 เรcือง 'ขอ้กําหนดทัcวไปสาํหรบัความสามารถของหอ้งปฏิบตัิการทดสอบและ
สอบเทียบ'

(ค) กลยุทธก์ารสุม่ตัวอยา่ง ขัfนตอนและวธิกีาร วธิกีารและเทคนิคการควบคมุ รวมถึงการวเิคราะหแ์ละการทดสอบในหอ้งปฏิบตัิการ

วารสารทางการของสหภาพยุโรป23.9.2021

นอกจากอัตราการสุม่ตัวอยา่งขัfนตcําทีcกําหนดไวใ้นวรรค 2 แล้ว หน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุจะต้องทําการสุม่และวเิคราะหต์ัวอยา่งในแต่ละกรณีทีcสงสยัวา่มกีารใชผ้ลิตภัณฑ์และสารหรอืเทคนิคทีcไมไ่ด้รบัอนุญาต

สาํหรบัการผลิตแบบอินทรยี ์เวน้แต่หน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุจะพจิารณาวา่มหีลักฐานเพยีงพอโดยไมต่้องทําการสุม่ตัวอยา่ง

5. สาํหรบัผลิตภัณฑ์ทีcมคีวามเสีcยงสงูตามทีcระบุไวใ้นมาตรา 8 หน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุจะต้องเก็บตัวอยา่งจากแปลงปลกูพชือยา่งน้อยหนcึง
ตัวอยา่งต่อปv นอกเหนือจากอัตราการเก็บตัวอยา่งทีcกําหนดไวใ้นวรรค 2 และ 3 ของมาตรานีf ตัวอยา่งดังกล่าวจะต้องเก็บจากพชืในแปลงปลกู ในชว่งเวลา
ทีcเหมาะสมทีcสดุเพcือตรวจจบัการใชส้ารทีcไมไ่ด้รบัอนุญาตตามการประเมนิของหน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุ สาํหรบัผูป้ระกอบการทีcไมไ่ด้ปลกูพชื จะ
ต้องเก็บตัวอยา่งวตัถดุิบหรอืผลิตภัณฑ์ขัfนกลางหรอืผลิตภัณฑ์แปรรูปทีcเขา้มาทีcเกีcยวขอ้งด้วย

1. หน่วยงานควบคมุและองค์กรควบคมุจะต้องดําเนินการควบคมุผูป้ระกอบการและกลุ่มผูป้ระกอบการตามขัfนตอนทีcได้จดัทําเปqนเอกสารไว้

(ข) ภารกิจ ความรบัผดิชอบ และหน้าทีcของพนักงาน

(b) หน่วยงานรบัรองของพวกเขามภีาคีผูล้งนามในอนุสญัญาความรว่มมอืระหวา่งประเทศวา่ด้วยการรบัรองหอ้งปฏิบตัิการ (ILAC)

ขัfนตอนการควบคมุทีcบนัทึกไว้

และการตีความและประเมนิผลลัพธ ์ตลอดจนการตัดสนิใจทีcตามมา

(d) ในสว่นของการทดสอบสารตกค้างของยาฆา่แมลง พวกเขาได้รบัการรบัรองสาํหรบัการวดัสเปกตรมัก๊าซและของเหลวเพcือใหส้ามารถครอบคลมุรายการ
สารตกค้างของยาฆา่แมลงทีcตรวจสอบภายใต้โครงการควบคมุหลายปvทีcประสานงานกันของสหภาพยุโรปตามทีcกําหนดไวใ้นระเบยีบการดําเนินการของ
คณะกรรมาธกิาร (EU) 2019/533 ( 7 )

(ก) คําแถลงเกีcยวกับวตัถปุระสงค์ทีcจะบรรลุ

(e) ขัfนตอนการประเมนิความเสีcยงทีcเกีcยวขอ้งกับผูป้ระกอบการหรอืกลุ่มผูป้ระกอบการ และการดําเนินการตรวจสอบและเก็บตัวอยา่ง ณ สถานทีcจรงิ

ใน
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(ฉ) การตรวจสอบความเหมาะสมของวธิกีารเก็บตัวอยา่งและการวเิคราะห ์การทดสอบ และการวนิิจฉัยทางหอ้งปฏิบตัิการ

23.9.2021แอล 336/20

(ข) วธิกีารและเทคนิคการควบคมุทีcนํามาใช้

ขอ้กําหนดการควบคมุเฉพาะสาํหรบัสาหรา่ยและการผลิตสตัวน์fํา

1. เพcือวตัถปุระสงค์ในการกําหนดจุดเร ิcมต้นของชว่งเวลาการแปลงตามทีcระบุไวใ้นมาตรา 10(2) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 หน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุจะต้อง
ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ผูป้ระกอบการหรอืกลุ่มผูป้ระกอบการทีcผลิตสาหรา่ยหรอืสตัวน์fําได้แจง้หน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุเกีcยวกับกิจกรรมทีcเกีcยวขอ้ง

กฎระเบยีบ และ

(ก) ดําเนินการแก้ไขในทกุกรณทีีcขัfนตอนทีcกําหนดไวใ้นวรรค 1 พบขอ้บกพรอ่ง และ

2018/848 โดยเฉพาะอยา่งยิcง หน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุจะต้องตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ได้มกีารใชม้าตรการเวน้ระยะหา่งทีcเหมาะสมตามขอ้ 1.2 ของสว่นทีc 3 ดังกล่าว
แล้ว

3. เพcือวตัถปุระสงค์ของขอ้ 3.1.3.1(c) ของสว่นทีc III ของภาคผนวก II ของระเบยีบ (EU) 2018/848 หน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุจะต้องตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่สว่น
ประกอบของพชืในอาหารสตัวเ์ปqนอินทรยี ์และสว่นประกอบของอาหารสตัวท์ีcได้จากสตัวน์fํามาจากการเพาะเลีfยงสตัวน์fําอินทรยีห์รอืจากการประมงทีcได้รบัการรบัรองวา่ยัcงยนื
ตามแนวทางของ FAO ปv 2009 สาํหรบัการติดฉลากสิcงแวดล้อมของปลาและผลิตภัณฑ์ประมงจากการประมงในทะเล

4. เพcือวตัถปุระสงค์ของขอ้ 3.1.4.2(e) ของสว่นทีc III ของภาคผนวก II ของระเบยีบ (EU) 2018/848 หน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุจะต้องตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ตนมี
ขอ้มูลเกีcยวกับการบาํบดัทัfงหมด และจะต้องตรวจสอบวา่การบาํบดัเหล่านีfดําเนินการตามขอ้กําหนดของระเบยีบดังกล่าว

2. หน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุต้องตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่การผลิตสาหรา่ยอินทรยีห์รอืสตัวน์fําอินทรยีเ์กิดขfึนในสถานทีcทีcปราศจากความเสีcยงต่อการปนเปzfอนตามขอ้ 
1.1 ของสว่นทีc III ของภาคผนวก II ของระเบยีบ (EU)
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2. บนัทึกทีcเปqนลายลักษณ์อักษรจะต้องได้รบัการลงนามรบัรองโดยผูป้ระกอบการหรอืสมาชกิทีcได้รบัการตรวจสอบในกลุ่มผูป้ระกอบการ เพcือเปqนการยนืยนัวา่ได้รบับนัทึกทีcเปqน
ลายลักษณ์อักษรนัfนแล้ว ผูป้ระกอบการหรอืสมาชกิทีcได้รบัการตรวจสอบในกลุ่มผูป้ระกอบการจะต้องเก็บสาํเนาบนัทึกนัfนไว ้ไมว่า่จะเปqนในรูปแบบกระดาษหรอืในรูปแบบ
อิเล็กทรอนิกส์

(d) การดําเนินการทีcผูป้ระกอบการหรอืกลุ่มผูป้ระกอบการทีcเกีcยวขอ้งต้องดําเนินการอันเปqนผลมาจากการตรวจสอบทีcดําเนินการโดยหน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุ โดย
ระบุถึงกําหนดเวลาในการดําเนินการดังกล่าว

วารสารทางการของสหภาพยุโรป

(h) สาํหรบักลุ่มผูป้ฏิบตัิงาน ประสทิธภิาพของระบบสาํหรบัการควบคมุภายใน

(g) กิจกรรมหรอืขอ้มูลอcืนใดทีcจาํเปqนสาํหรบัการทํางานอยา่งมปีระสทิธภิาพของการควบคมุ รวมถึงในสว่นทีcเกีcยวขอ้งกับการฝxกอบรมผูต้รวจสอบและการประเมนิความสามารถ
ของพวกเขา

หน่วยงานควบคมุและองค์กรควบคมุจะต้อง:

(ก) คําอธบิายเกีcยวกับวตัถปุระสงค์ของการควบคมุ

บนัทึกทีcเปqนลายลักษณอ์ักษรของการควบคมุ

(ข) ปรบัปรุงขัfนตอนทีcบนัทึกไวต้ามทีcระบุไวใ้นวรรค 1 ใหเ้หมาะสม

1. หน่วยงานควบคมุและองค์กรควบคมุจะต้องจดัทําบนัทึกเปqนลายลักษณ์อักษรเกีcยวกับการตรวจสอบแต่ละครัfงทีcดําเนินการเพcือตรวจสอบการปฏิบตัิตามระเบยีบ (EU) 
2018/848 บนัทึกเหล่านัfนอาจอยูใ่นรูปแบบกระดาษหรอือิเล็กทรอนิกสก์็ได้ หน่วยงานควบคมุและองค์กรควบคมุจะต้องเก็บรกัษาบนัทึกเหล่านีfไวเ้ปqนเวลา 5 ปv นับจากวนัทีc
หน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุมคีําตัดสนิเกีcยวกับการรบัรอง

เอกสารเหล่านัfนจะต้องมขีอ้มูลดังต่อไปนีfโดยเฉพาะ:

(ค) ผลลัพธข์องการตรวจสอบ โดยเฉพาะอยา่งยิcงผลลัพธข์องการตรวจสอบองค์ประกอบทีcระบุไวใ้นมาตรา 11 และ 12 ของเอกสารนีf

2.

ใน

Machine Translated by Google



ใน

(ก) หน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุของผูผ้ลิตหรอืผูแ้ปรรูปผลิตภัณฑ์ทีcเกีcยวขอ้ง หรอื
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(ค) เอกสารการขนสง่และเอกสารทางการค้าทีcเกีcยวขอ้ง (รวมถึงใบแจง้หนีf) ของผลิตภัณฑ์

(ข) มผีูป้ระกอบการหลายรายทีcเกีcยวขอ้งในหว่งโซก่ารจดัจาํหน่ายผลิตภัณฑ์หรอืไม ่ซcึงผูป้ระกอบการเหล่านัfนไมไ่ด้จดัเก็บหรอืจดัการผลิตภัณฑ์อินทรยีด์้วยตนเอง

แอล 336/21

การตรวจสอบสนิค้าทีcสง่เขา้มายงัสหภาพยุโรป

การตรวจสอบเอกสารดังกล่าวจะต้องอิงตามเอกสารทีcเกีcยวขอ้งทัfงหมด รวมถึงใบรบัรองทีcอ้างถึงในขอ้ (b)(i) ของมาตรา 45(1) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 
บนัทึกการตรวจสอบล่าสดุ แผนการผลิตสาํหรบัผลิตภัณฑ์ทีcเกีcยวขอ้ง และบนัทึกทีcผูป้ระกอบการหรอืกลุ่มผูป้ระกอบการเก็บรกัษาไว ้เอกสารการขนสง่ทีcมอียู ่
เอกสารทางการค้าและการเงิน และเอกสารอcืน ๆ ทีcหน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุเหน็วา่เกีcยวขอ้ง

(ค) ผลิตภัณฑ์ทีcมคีวามเสีcยงสงูตามทีcระบุไวใ้นมาตรา 8

3. การตรวจสอบเอกสารทีcกล่าวถึงในวรรคทีc 1 มวีตัถปุระสงค์เพcือยนืยนั:

หน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุทีcเกีcยวขอ้งจะต้องได้รบัการยอมรบัตามมาตรา 46(1) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 สาํหรบัผลิตภัณฑ์ทีcเกีcยวขอ้งและ
สาํหรบัประเทศทีcสามซcึงผลิตภัณฑ์มตี้นกําเนิด หรอืในกรณีทีcเกีcยวขอ้ง ซcึงได้ดําเนินการขัfนตอนสดุท้ายเพcือวตัถปุระสงค์ในการเตรยีมการ

(d) เกณฑ์ใดๆ ทีcหน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุเหน็วา่มคีวามเกีcยวขอ้ง

(ข) ปรมิาณของผลิตภัณฑ์ทีcรวมอยูใ่นสนิค้าทีcจดัสง่นัfน สอดคล้องกับการตรวจสอบสมดลุมวลของผูป้ระกอบการหรอืกลุ่มผูป้ระกอบการทีcเกีcยวขอ้ง ตามการ
ประเมนิทีcดําเนินการโดยหน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุ

ในสว่นทีcเกีcยวขอ้งกับการประเมนิความเสีcยงก่อนการตรวจสอบทางกายภาพตามทีcกล่าวถึงในวรรคทีc 1 หน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุทีcเกีcยวขอ้งจะต้องพจิารณาเกณฑ์ต่อไปนีf:

(d) ในกรณีของผลิตภัณฑ์แปรรูป สว่นผสมอินทรยีท์ัfงหมดของผลิตภัณฑ์ดังกล่าวจะต้องผลิตโดยผูป้ระกอบการหรอืกลุ่มผูป้ระกอบการทีcได้รบัการรบัรองใน
ประเทศทีcสามโดยหน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุทีcได้รบัการยอมรบัตามมาตรา 46(1) หรอืทีcอ้างถึงในมาตรา 57 ของระเบยีบ (EU) 2018/848 หรอื
โดยประเทศทีcสามทีcได้รบัการยอมรบัตามมาตรา 47 และ 48 ของระเบยีบ (EU) 2018/848 หรอืผลิตและได้รบัการรบัรองในสหภาพยุโรปตามระเบยีบดัง
กล่าว

23.9.2021 วารสารทางการของสหภาพยุโรป

1. หน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุทีcเกีcยวขอ้งจะต้องตรวจสอบสนิค้าทีcตัfงใจจะนําเขา้สูส่หภาพยุโรปเกีcยวกับการปฏิบตัิตามระเบยีบ (EU) 2018/848 และ
ระเบยีบนีf การตรวจสอบนีfจะต้องรวมถึงการตรวจสอบเอกสารอยา่งเปqนระบบ และตามความเหมาะสมตามการประเมนิความเสีcยง การตรวจสอบทางกายภาพ ก่อน
ทีcสนิค้าจะออกจากประเทศทีcสามทีcเปqนผูส้ง่ออกหรอืประเทศต้นทาง

5. เพcือวตัถปุระสงค์ในการอนุญาตใหใ้ชเ้มล็ดพนัธุป์dาตามความหมายของขอ้ 3.2.1 ของสว่นทีc III ของภาคผนวก II ของระเบยีบ (EU) 2018/848 หน่วยงาน
ควบคมุหรอืองค์กรควบคมุจะต้องตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ได้ปฏิบตัิตามขอ้ (a), (b) และ (c) ของขอ้ดังกล่าวแล้ว

(ก) การตรวจสอบยอ้นกลับของผลิตภัณฑ์และสว่นผสม

(b) ในกรณีทีcผูป้ระกอบการหรอืกลุ่มผูป้ระกอบการทีcดําเนินการขัfนตอนสดุท้ายเพcือวตัถปุระสงค์ในการเตรยีมการแตกต่างจากผูผ้ลิตหรอืผูแ้ปรรูปผลิตภัณฑ์ 
หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุของผูป้ระกอบการหรอืกลุ่มผูป้ระกอบการทีcดําเนินการขัfนตอนสดุท้ายเพcือวตัถปุระสงค์ในการเตรยีมการตามทีc
กําหนดไวใ้นขอ้ (44) ของมาตรา 3 ของระเบยีบ (EU) 2018/848

(ก) เกณฑ์ทีcเกีcยวขอ้งทีcระบุไวใ้นมาตรา 9(2)

2. สาํหรบัวตัถปุระสงค์ของมาตรานีf หน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุทีcเกีcยวขอ้งได้แก่:
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ใน

และทีcอยูข่องสมาชกิแต่ละคนในกลุ่ม;

(ค) สถานะของผูป้ระกอบการหรอืกลุ่มผูป้ระกอบการ วา่อยูใ่นชว่งการเปลีcยนผา่น (รวมถึงระยะเวลาการเปลีcยนผา่น) หรอืเปqนแบบอินทรยี์

ฐานขอ้มูลผูป้ระกอบการและกลุ่มผูป้ระกอบการ

6. สาํหรบัสนิค้าทีcมคีวามเสีcยงสงูตามทีcระบุไวใ้นมาตรา 8 หน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุทีcเกีcยวขอ้งจะต้องดําเนินการตรวจสอบทางกายภาพอยา่ง
เปqนระบบและเก็บตัวอยา่งทีcเปqนตัวแทนอยา่งน้อยหนcึงตัวอยา่งจากสนิค้าแต่ละล็อต นอกจากนีf หน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุจะต้องมเีอกสารครบ
ถ้วนเกีcยวกับการตรวจสอบยอ้นกลับของผูป้ระกอบการหรอืกลุ่มผูป้ระกอบการและสนิค้า รวมถึงเอกสารการขนสง่และเอกสารทางการค้า รวมถึงใบแจง้หนีf 
ตามคําขอของคณะกรรมาธกิารหรอืหน่วยงานผูม้อีํานาจของรฐัสมาชกิ หน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุจะต้องสง่เอกสารการตรวจสอบยอ้นกลับนีf 
รวมทัfงผลการวเิคราะหต์ัวอยา่งไปยงัหน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุของผูน้ําเขา้และไปยงัหน่วยงานผูม้อีํานาจของรฐัสมาชกิทีcทําการตรวจสอบสนิ
ค้าล็อตนัfน

7.

รายชcือทีcอ้างถึงในขอ้ (ก) จะต้องได้รบัการปรบัปรุงทันทีหลังจากมกีารเปลีcยนแปลงสถานะของการรบัรอง ในกรณีของการเพกิถอน ขอ้มูลทีcอ้างถึงในขอ้ 
(ก)(iii) จะต้องเก็บไวใ้นรายชcือเปqนเวลา 5 ปvหลังจากการเพกิถอน

รายชcือผูป้ระกอบการและขอ้มูลอcืน ๆ ทีcเกีcยวขอ้งจะถกูเปtดเผยต่อสาธารณะ

หน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุจะต้องจดัทําฐานขอ้มูลอิเล็กทรอนิกสท์ีcทันสมยัของผูป้ระกอบการและกลุ่มผูป้ระกอบการ โดยฐานขอ้มูลดังกล่าวจะ
ต้องประกอบด้วยขอ้มูลดังต่อไปนีf:

มาตรา 17

(ก) รายชcือผูป้ระกอบการทีcได้รบัการรบัรองและกลุ่มผูป้ระกอบการทีcได้รบัการรบัรอง ซcึงประกอบด้วย:

5. สาํหรบัการขนสง่สนิค้าอินทรยีจ์าํนวนมาก หน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุทีcเกีcยวขอ้งจะต้องจดัทําแผนการเดินทางในระบบควบคมุการค้าและผู้
เชีcยวชาญ (TRACES) โดยรวมถึงสถานทีcทัfงหมดทีcจะใชร้ะหวา่งการเดินทางจากประเทศต้นทางหรอืประเทศสง่ออกทีcสามไปยงัสหภาพยุโรป

วารสารทางการของสหภาพยุโรปแอล 336/22 23.9.2021

(ข) ในกรณีของหน่วยงานควบคมุ ขอ้มูลทีcปรบัปรุงล่าสดุเกีcยวกับการรบัรองมาตรฐาน รวมถึงลิงก์ไปยงัการรบัรองมาตรฐานฉบบัล่าสดุ

ในกรณีทีcมขีอ้สงสยัเกีcยวกับการไมป่ฏิบตัิตามขอ้กําหนด คณะกรรมาธกิารหรอืหน่วยงานผูม้อีํานาจของรฐัสมาชกิอาจรอ้งขอใหห้น่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุทีcเกีcยวขอ้งจดัสง่รายชcือผู้
ประกอบการทัfงหมดและกลุ่มผูป้ระกอบการทัfงหมดในหว่งโซก่ารผลิตสนิค้าเกษตรอินทรยีซ์cึงเปqนสว่นหนcึงของสนิค้าทีcสง่มา พรอ้มทัfงรายชcือหน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุของกลุ่มผูป้ระกอบการ
เหล่านัfนโดยไมช่กัชา้

ใบรบัรองทีcออกโดยหน่วยงานรบัรองมาตรฐาน

(i) สาํหรบัผูป้ระกอบการ ใหร้ะบุชcือและทีcอยู่

มาตรา 18

หน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุจะต้องเผยแพรข่อ้มูลต่อไปนีfบนเวบ็ไซต์ของตน อยา่งน้อยหนcึงภาษาทางการของสหภาพยุโรป:

(ii) สาํหรบักลุ่มผูป้ระกอบการ ใหร้ะบุชcือและทีcอยูข่องกลุ่มและจาํนวนสมาชกิของกลุ่ม

(ก) ชcือและทีcอยูข่องผูป้ระกอบการหรอืกลุ่มผูป้ระกอบการ ในกรณีทีcเปqนกลุ่มผูป้ระกอบการ ใหร้ะบุขนาดของกลุ่มและชcือ

(iii) ขอ้มูลทีcเกีcยวขอ้งกับใบรบัรอง โดยเฉพาะอยา่งยิcง หมายเลขใบรบัรอง ประเภทของผลิตภัณฑ์ทีcครอบคลมุโดยการรบัรอง สถานะและความถกูต้อง
ของการรบัรอง รวมถึงกรณกีารลดขอบเขต การระงับ และการเพกิถอน ตามทีcระบุไวใ้นมาตรฐาน ISO/IEC 17065

(ข) ขอ้มูลเกีcยวกับขอบเขตของการรบัรอง หมายเลขใบรบัรอง สถานะ และความถกูต้องของใบรบัรอง

บททีc 4

การดําเนินการอcืนๆ ทีcหน่วยงานควบคมุและองค์กรควบคมุต้องดําเนินการ
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ใน

(g) รายงานการตรวจสอบและผลการวเิคราะหต์ัวอยา่ง รวมถึงผลการควบคมุอcืนๆ ทีcดําเนินการด้วย

(d) ระดับความเสีcยงของผูป้ระกอบการหรอืกลุ่มผูป้ระกอบการตามมาตรา 9

2. หน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุจะต้องเก็บรกัษาและสcือสารขอ้มูลทัfงหมดทีcเกีcยวขอ้งกับกิจกรรมการควบคมุในประเทศทีcสามตามคําขอของคณะ
กรรมาธกิารหรอืหน่วยงานทีcมอีํานาจของรฐัสมาชกิ

23.9.2021

(e) ในกรณีการวา่จา้งชว่งทีcอยูภ่ายใต้การควบคมุของผูป้ระกอบการทีcได้รบัการรบัรองหรอืกลุ่มผูป้ระกอบการ ใหร้ะบุชcือ
และทีcอยูข่องบุคคลทีcสามทีcรบัชว่งงาน

ระบบและขัfนตอนสาํหรบัการแลกเปลีcยนขอ้มูล

หลังจากได้รบัการรบัรองแล้ว หน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุจะต้องแจง้ใหค้ณะกรรมาธกิารทราบภายในเวลาทีcกําหนด และไมเ่กินกวา่นัfน

(k) ขอ้มูลอcืนใดทีcหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานกํากับดแูลเหน็วา่มคีวามเกีcยวขอ้ง

1. ภายในระยะเวลาไมเ่กิน 30 วนันับจากวนัทีcเกิดการเปลีcยนแปลงเนfือหาในเอกสารทางเทคนิค

3. เอกสารประกอบทีcเกีcยวขอ้งกับคําขอรบัรองภายใต้มาตรา 46 ของระเบยีบ (EU) 2018/848 และเอกสารทีcจาํเปqนภายใต้ระเบยีบนีf จะต้องถกูเก็บรกัษาไว้
โดยหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุทีcอยูใ่นความดแูลของคณะกรรมาธกิารและรฐัสมาชกิเปqนเวลา 5 ปv นับจากปvทีcการตรวจสอบเกิดขfึนหรอืใบรบั
รองทีcอ้างถึงในขอ้ (b)(i) ของมาตรา 45(1) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 และหลักฐานเอกสารได้ถกูสง่มอบ

1. หน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุจะต้องใชร้ะบบขอ้มูลการเกษตรอินทรยี ์(OFIS) เพcือแลกเปลีcยนขอ้มูลกับคณะกรรมาธกิาร กับหน่วยงานควบคมุและองค์กรควบคมุอcืนๆ และกับหน่วยงานทีcมี
อํานาจของรฐัสมาชกิและประเทศทีcสามทีcเกีcยวขอ้ง

แอล 336/23วารสารทางการของสหภาพยุโรป

ขอ้กําหนดด้านขอ้มูล

มาตรา 19

2. หน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุจะต้องดําเนินมาตรการทีcเหมาะสมและจดัทําขัfนตอนเปqนเอกสารเพcือใหม้ัcนใจได้วา่มกีารแลกเปลีcยนขอ้มูลอยา่งทัน
ท่วงทีกับคณะกรรมาธกิารและหน่วยงานควบคมุและองค์กรควบคมุอcืนๆ

(ฉ) พกิัดทางภมูศิาสตรแ์ละพfืนทีcผวิของหน่วยการผลิตและสถานทีcทัfงหมด

การตรวจสอบทีcดําเนินการกับสนิค้าทีcจดัสง่;

(h) การไมป่ฏิบตัิตามและมาตรการทีcนํามาใช้

(i) การแจง้เตือนผา่นระบบทีcอ้างถึงในมาตรา 20(1)

(จ) การยกเวน้ทีcได้รบัอนุญาตและเอกสารประกอบทีcเกีcยวขอ้งตามขอ้กําหนดของระเบยีบนีf และ

หน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุจะต้องเก็บรกัษาขอ้มูลดังกล่าวไวเ้ปqนเวลา 5 ปv และจะต้องเปtดเผยขอ้มูลนัfนแก่คณะกรรมาธกิารเมcือได้รบัการรอ้งขอ

มาตรา 20

3. ในกรณีทีcเอกสารหรอืขัfนตอนทีcกําหนดไวใ้นมาตรา 46 ของระเบยีบ (EU) 2018/848 หรอืในกฎหมายทีcได้รบัมอบอํานาจและกฎหมายทีcบงัคับใชต้ามมาตรา
ดังกล่าว กําหนดใหต้้องมลีายเซน็ของบุคคลทีcได้รบัอนุญาตหรอืการอนุมตัิโดยบุคคลในขัfนตอนใดขัfนตอนหนcึงหรอืมากกวา่ของขัfนตอนดังกล่าว ระบบ
คอมพวิเตอรท์ีcจดัตัfงขfึนเพcือการสcือสารเอกสารเหล่านัfนจะต้องทําใหส้ามารถระบุตัวตนของแต่ละบุคคลได้ และรบัประกันวา่ความสมบูรณ์ของเนfือหาของ
เอกสาร รวมถึงขัfนตอนต่างๆ ของกระบวนการ จะไมส่ามารถเปลีcยนแปลงได้ ตามกฎหมายของสหภาพยุโรป และโดยเฉพาะอยา่งยิcงตามมติคณะกรรมาธกิาร 
2004/563/EC, Euratom ( 8 )

( 8 ) มติคณะกรรมาธกิาร 2004/563/EC, Euratom ลงวนัทีc 7 กรกฎาคม 2547 แก้ไขกฎระเบยีบการดําเนินงาน (OJ L 251, 27.7.2004, หน้า 9)
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3. หน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุทีcได้รบัแจง้จะต้องใหข้อ้มูลเพิcมเติมทีcจาํเปqนหากได้รบัการรอ้งขอจากรฐัสมาชกิผูแ้จง้

23.9.2021แอล 336/24 วารสารทางการของสหภาพยุโรป

การแลกเปลีcยนขอ้มูลระหวา่งคณะกรรมาธกิาร หน่วยงานควบคมุ องค์กรควบคมุ และหน่วยงานผูม้อีํานาจ

1. หน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุจะต้องแบง่ปaนขอ้มูลกับคณะกรรมาธกิาร หน่วยงานควบคมุและองค์กรควบคมุอcืนๆ และหน่วยงานทีcมอีํานาจของ
รฐัสมาชกิและประเทศทีcสามทีcเกีcยวขอ้งโดยทันที หากมขีอ้สงสยัเกีcยวกับการไมป่ฏิบตัิตามขอ้กําหนดทีcสง่ผลกระทบต่อความสมบูรณ์ของผลิตภัณฑ์อินทรยี์
หรอืผลิตภัณฑ์ทีcอยูร่ะหวา่งการแปรรูป

นอกเหนือจากมาตรการทีcอ้างถึงในมาตรา 29(1), (2) และ (3) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 และมาตรา 2 ของ

5. ในกรณีทีcผูป้ระกอบการหรอืกลุ่มผูป้ระกอบการ และ/หรอืผูร้บัเหมาชว่ง เปลีcยนหน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุ หน่วยงานควบคมุหรอืองค์กร
ควบคมุใหมจ่ะต้องขอแฟgมขอ้มูลการควบคมุของผูป้ระกอบการหรอืกลุ่มผูป้ระกอบการทีcเกีcยวขอ้งจากหน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุเดิม หน่วยงาน
ควบคมุหรอืองค์กรควบคมุเดิมจะต้องสง่แฟgมขอ้มูลการควบคมุของผูป้ระกอบการหรอืกลุ่มผูป้ระกอบการทีcเกีcยวขอ้ง รวมถึงบนัทึกทีcเปqนลายลักษณ์อักษร
ตามทีcระบุไวใ้นมาตรา 14 สถานะการรบัรอง รายการขอ้บกพรอ่ง และมาตรการทีcเกีcยวขอ้งทีcหน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุเดิมได้ดําเนินการ ใหแ้ก่
หน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุใหมภ่ายใน 30 วนั

4. ในกรณีทีcผูป้ระกอบการหรอืกลุ่มผูป้ระกอบการ และ/หรอืผูร้บัเหมาชว่งของพวกเขาอยูภ่ายใต้การควบคมุของหน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุทีc
แตกต่างกัน หน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุเหล่านัfนจะต้องแลกเปลีcยนขอ้มูลทีcเกีcยวขอ้งกับการดําเนินงานทีcอยูภ่ายใต้การควบคมุของตน

การดําเนินการตามระเบยีบ (EU) 2021/279 ในกรณทีีcหน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุสงสยัหรอืได้รบัขอ้มูลทีcยนืยนัได้ รวมถึงขอ้มูลจากหน่วยงาน
ควบคมุหรอืองค์กรควบคมุอcืนๆ วา่ผลิตภัณฑ์ซcึงอาจไมเ่ปqนไปตามระเบยีบ (EU) 2018/848 มเีจตนาทีcจะนําเขา้จากประเทศทีcสามเพcือวางจาํหน่ายในตลาด
ภายในสหภาพยุโรป แต่มขีอ้กําหนดทีcอ้างอิงถึงการผลิตแบบอินทรยี ์หรอืในกรณีทีcหน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุดังกล่าวได้รบัแจง้จากผูป้ระกอบ
การถึงขอ้สงสยัวา่ไมเ่ปqนไปตามขอ้กําหนดตามระเบยีบ (EU) 2018/848

6. ในกรณีทีcผูป้ระกอบการหรอืกลุ่มผูป้ระกอบการต้องผา่นการตรวจสอบยอ้นกลับและการตรวจสอบสมดลุมวล หน่วยงานควบคมุและองค์กรควบคมุจะ
ต้องแลกเปลีcยนขอ้มูลทีcเกีcยวขอ้งเพcือใหส้ามารถดําเนินการตรวจสอบเหล่านีfใหแ้ล้วเสรจ็

มาตรา 22

มาตรา 27 ของระเบยีบดังกล่าว:

(ก) จะต้องดําเนินการสอบสวนทันทีเพcือตรวจสอบการปฏิบตัิตามระเบยีบ (EU) 2018/848 หรอืกฎหมายทีcได้รบัมอบอํานาจหรอืกฎหมายทีcใชบ้งัคับตาม
ระเบยีบดังกล่าว การสอบสวนดังกล่าวจะต้องดําเนินการใหเ้สรจ็สิfนโดยเรว็ทีcสดุเท่าทีcจะเปqนไปได้ ภายในระยะเวลาทีcเหมาะสม และจะต้องคํานึงถึงความ
คงทนของผลิตภัณฑ์และความซบัซอ้นของกรณดี้วย

2. ในกรณีทีcหน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุได้รบัแจง้จากคณะกรรมาธกิาร หลังจากทีcคณะกรรมาธกิารได้รบัแจง้จากรฐัสมาชกิตามมาตรา 9 ของ
ระเบยีบปฏิบตัิการ (EU) 2021/279 เกีcยวกับการไมป่ฏิบตัิตามขอ้กําหนดทีcต้องสงสยัหรอืได้รบัการยนืยนัแล้ว ซcึงสง่ผลกระทบต่อความสมบูรณ์ของ
ผลิตภัณฑ์อินทรยีน์ําเขา้หรอืผลิตภัณฑ์แปรรูป หน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุจะต้องดําเนินการสอบสวนตามมาตรา 22 ของระเบยีบนีf หน่วยงาน
ควบคมุหรอืองค์กรควบคมุจะต้องแจง้ใหค้ณะกรรมาธกิารและรฐัสมาชกิทีcสง่การแจง้เตือนครัfงแรก (รฐัสมาชกิผูแ้จง้) ทราบ โดยใชแ้บบฟอรม์ทีcกําหนดไว้
ในภาคผนวก III ของระเบยีบนีf หน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุจะต้องตอบกลับภายใน 30 วนัปฏิทินนับจากวนัทีcได้รบัแจง้ และจะต้องแจง้เกีcยวกับ
การดําเนินการและมาตรการทีcดําเนินการ รวมถึงผลการสอบสวน และใหข้อ้มูลอcืน ๆ ทีcมอียูแ่ละ/หรอืทีcรฐัสมาชกิผูแ้จง้รอ้งขอ

มาตรา 21

หน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุใหมจ่ะต้องตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่การไมป่ฏิบตัิตามขอ้กําหนดทีcระบุไวใ้นรายงานของหน่วยงานควบคมุหรอืองค์กร
ควบคมุก่อนหน้านีfได้รบัการแก้ไขโดยผูป้ระกอบการหรอืกลุ่มผูป้ระกอบการแล้ว

1.

กฎเพิcมเติมเกีcยวกับการดําเนินการในกรณีทีcไมป่ฏิบตัิตาม

ใน
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แอล 336/25

ของผูป้ระกอบการหรอืกลุ่มผูป้ระกอบการ และ

23.9.2021

3. หน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุจะต้องจดัทํารายการมาตรการทีcจะดําเนินการในกรณีทีcตรวจพบการไมป่ฏิบตัิตาม รายการมาตรการดังกล่าวจะต้องอิงตามองค์ประกอบทีcระบุไวใ้นภาคผนวก
ทีc 4 ของระเบยีบนีf และจะต้องครอบคลมุอยา่งน้อยดังต่อไปนีf:

เหตกุารณ์การไมป่ฏิบตัิตามดังกล่าวเกิดขfึนซfําอีก

(ข) จะต้องหา้มการนําเขา้จากประเทศทีcสามนัfนเพcือนําผลิตภัณฑ์ดังกล่าวไปวางจาํหน่ายในตลาดภายในสหภาพยุโรปในฐานะผลิตภัณฑ์อินทรยีห์รอืผลิตภัณฑ์แปรรูปใน
ระหวา่งรอผลการสอบสวนตามทีcระบุไวใ้นขอ้ (ก)

(ค) มาตรการทีcจะนํามาใชส้าํหรบัการไมป่ฏิบตัิตามแต่ละกรณี

(i) การประยุกต์ใชม้าตรการปgองกันตามทีcระบุไวใ้นมาตรา 28(1) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 มาตรการปฏิบตัิตามทีcระบุไวใ้นขอ้ (a)(ii) ของมาตรา 10(1) ของ
ระเบยีบนีf และความน่าเชcือถือของการควบคมุทีcดําเนินการโดยผูป้ระกอบการหรอืกลุ่มผูป้ระกอบการตามขอ้ (f) ของมาตรา 11(1) ของระเบยีบนีf

(ii) ผลกระทบต่อความสมบูรณ์ของผลิตภัณฑ์อินทรยีห์รอืผลิตภัณฑ์แปรรูป

4. หน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุจะต้องจดัทําเอกสารผลการสอบสวนทีcอ้างถึงในขอ้ (ก) ของมาตรา 29(1) ของระเบยีบ (EU) 2018/848

มาตรา 23

2. หากพบวา่มกีารไมป่ฏิบตัิตาม หน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุจะต้องดําเนินการดังนีf:

ในการพจิารณาวา่จะใชม้าตรการใด หน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุจะต้องคํานึงถึงลักษณะของการไมป่ฏิบตัิตามกฎระเบยีบนัfน และประวตัิการปฏิบตัิตามกฎระเบยีบ
ของผูป้ระกอบการหรอืกลุ่มผูป้ระกอบการในอดีตด้วย

รา่งกาย;

(ข) การจาํแนกความไมป่ฏิบตัิตามออกเปqนสามประเภท ได้แก่ เล็กน้อย รุนแรง และวกิฤต ตามทีcระบุไวใ้นสว่น ก ของภาคผนวก

ก่อนทีcจะตัดสนิใจในเบfืองต้นเชน่นัfน หน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุจะต้องใหโ้อกาสผูป้ระกอบการหรอืกลุ่มผูป้ระกอบการได้แสดงความคิดเหน็

กฎเพิcมเติมเกีcยวกับมาตรการในกรณีทีcไมป่ฏิบตัิตาม

วารสารทางการของสหภาพยุโรป

ในกรณีทีcผลการสอบสวนทีcอ้างถึงในขอ้ (ก) ของวรรค 1 ไมแ่สดงใหเ้หน็ถึงการไมป่ฏิบตัิตามใดๆ ทีcสง่ผลกระทบต่อความสมบูรณ์ของผลิตภัณฑ์อินทรยีห์รอืผลิตภัณฑ์แปรรูป ผลิตภัณฑ์เหล่านัfนจะได้รบัอนุญาตใหใ้ชแ้ละติด

ฉลากเปqนผลิตภัณฑ์อินทรยีห์รอืผลิตภัณฑ์แปรรูปได้

(ก) ดําเนินการใดๆ ทีcจาํเปqนเพcือตรวจสอบทีcมาและขอบเขตของการไมป่ฏิบตัิตาม และเพcือกําหนดความรบัผดิชอบ

ขอ้ IV ของระเบยีบนีf โดยคํานึงถึงเกณฑ์อยา่งน้อยดังต่อไปนีf:

(ข) ดําเนินมาตรการทีcเหมาะสมเพcือใหแ้น่ใจวา่ผูป้ระกอบการหรอืกลุ่มผูป้ระกอบการแก้ไขการไมป่ฏิบตัิตามและปgองกัน

(iii) ความสามารถของระบบติดตามยอ้นกลับในการระบุตําแหน่งของผลิตภัณฑ์ทีcได้รบัผลกระทบในหว่งโซอุ่ปทาน และการหา้มนําเขา้จากประเทศทีcสามเพcือนําผลิตภัณฑ์
ดังกล่าวออกสูต่ลาดภายในสหภาพยุโรปโดยอ้างอิงถึงการผลิตแบบอินทรยี์

(iv) การตอบสนองของผูป้ระกอบการหรอืกลุ่มผูป้ระกอบการต่อคําขอครัfงก่อนจากหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานกํากับดแูล

ในกรณีทีcเกิดการไมป่ฏิบตัิตามซcึงสง่ผลกระทบต่อความสมบูรณ์ของผลิตภัณฑ์อินทรยีห์รอืผลิตภัณฑ์ทีcอยูร่ะหวา่งการเปลีcยนผา่นตลอดขัfนตอนการผลิต การเตรยีม และการจดัจาํหน่าย เชน่ อันเปqนผลมาจากการใช้

ผลิตภัณฑ์ สาร หรอืเทคนิคทีcไมไ่ด้รบัอนุญาต หรอืการผสมกับผลิตภัณฑ์ทีcไมใ่ชอ่ินทรยี ์หน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุจะต้องตรวจสอบใหแ้น่ใจ นอกเหนือจากมาตรการทีcต้องดําเนินการตามวรรค 2 และ 3 ของมาตรานีfแล้ว

วา่ จะไมม่กีารอ้างอิงถึงการผลิตอินทรยีต์ามทีcกําหนดไวใ้นบททีc 4 ของระเบยีบ (EU) 2018/848 ในการติดฉลากและการโฆษณาของผลิตภัณฑ์ทัfงหมดหรอืรอบการผลิตทีcตัfงใจจะนําเขา้จากประเทศทีcสามเพcือวางจาํหน่ายในตลาด

ภายในสหภาพยุโรป

(ก) รายการการไมป่ฏิบตัิตามขอ้กําหนดเฉพาะของระเบยีบ (EU) 2018/848 หรอืกฎหมายทีcได้รบัมอบอํานาจหรอืกฎหมายทีcใชบ้งัคับตามระเบยีบดังกล่าว รายการดังกล่าว
จะต้องรวมถึงอยา่งน้อยทีcสดุ การไมป่ฏิบตัิตามขอ้กําหนดทีcระบุไวใ้นสว่น B ของภาคผนวก IV ของระเบยีบนีf

ใน
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ใน

ในกรณีทีcมกีารไมป่ฏิบตัิตามอยา่งรา้ยแรง ซfําซอ้น หรอืต่อเนcือง หน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุจะต้องตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ผูป้ระกอบการหรอืกลุ่มผูป้ระกอบการ นอกเหนือจากมาตรการทีcกําหนดไวใ้นวรรค 2 และ 3 

แล้ว จะต้องถกูหา้มไมใ่หว้างจาํหน่ายผลิตภัณฑ์ทีcเกีcยวขอ้งกับการผลิตแบบอินทรยีใ์นตลาดสหภาพยุโรปเปqนระยะเวลาหนcึง และใบรบัรองทีcอ้างถึงในขอ้ (b)(i) ของมาตรา 45(1) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 จะต้องถกูระงับหรอืเพกิ

ถอนตามความเหมาะสม

(ค) จะต้องจดัทํารายงานการตรวจสอบเปqนภาษาทางการภาษาใดภาษาหนcึงของสหภาพยุโรป รวมทัfงภาพถ่ายของแปลงทีcดิน หลังจากตรวจสอบผูป้ระกอบ
การด้วยตนเอง ซcึงรวมถึงแปลงทีcดินทีcครอบคลมุโดยคําขอการรบัรองยอ้นหลัง เพcือวตัถปุระสงค์ในการตรวจสอบความสอดคล้องของขอ้มูลทีc
รวบรวม แต่ก่อนทีcผูป้ระกอบการจะดําเนินการเพาะปลกูใดๆ

23.9.2021แอล 336/26

(ก) หน่วยงานดังกล่าวจะต้องดําเนินการวเิคราะหค์วามเสีcยงอยา่งละเอียดโดยอาศัยหลักฐานเอกสาร เพcือประเมนิวา่ทีcดินแปลงใดทีcอยูภ่ายใต้คําขอการ
รบัรองยอ้นหลังนัfน ได้รบัการบาํบดัด้วยผลิตภัณฑ์หรอืสารทีcไมไ่ด้รบัอนุญาตใหใ้ชใ้นการผลิตแบบอินทรยีเ์ปqนระยะเวลาอยา่งน้อย 3 ปv โดยคํานึงถึง
ขนาดของพfืนทีcทัfงหมดทีcเกีcยวขอ้งกับคําขอ และวธิกีารปฏิบตัิทางการเกษตรทีcดําเนินการในชว่งเวลานัfนในแต่ละแปลงทีcดินทีcอยูภ่ายใต้คําขอ หน่วย
งานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุจะต้องเก็บรกัษาเอกสารเกีcยวกับการวเิคราะหค์วามเสีcยง

การรบัรองยอ้นหลัง

(ข) การทําใหม้ัcนใจวา่ผูป้ระกอบการหรอืกลุ่มผูป้ระกอบการจะเพิcมความถีcในการตรวจสอบของตนเอง

(ค) การทําใหม้ัcนใจวา่กิจกรรมบางอยา่งของผูป้ระกอบการหรอืกลุ่มผูป้ระกอบการอยูภ่ายใต้การควบคมุทีcเขม้งวดขfึนหรอืเปqนระบบโดยหน่วยงานควบคมุ
หรอืองค์กรควบคมุ

5. หน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุจะต้องแจง้เปqนลายลักษณ์อักษรแก่ผูป้ระกอบการหรอืกลุ่มผูป้ระกอบการถึงการตัดสนิใจเกีcยวกับการดําเนินการหรอืมาตรการทีcจะต้องปฏิบตัิตามมาตรานีf พรอ้ม
ทัfงเหตผุลประกอบการตัดสนิใจนัfนด้วย

ก่อนทีcจะใหก้ารรบัรองยอ้นหลังของชว่งเวลาก่อนหน้าเปqนสว่นหนcึงของชว่งเวลาการแปลงเพcือวตัถปุระสงค์ของขอ้ 1. (b) ของมาตรา 10(3) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุจะ

ต้องตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ผูป้ระกอบการได้สง่เอกสารต่อไปนีfเพcือพสิจูน์วา่ทีcดินแปลงดังกล่าวเปqนพfืนทีcธรรมชาติหรอืพfืนทีcเกษตรกรรมทีcไมไ่ด้รบัการบาํบดัหรอืปนเปzfอนด้วยผลิตภัณฑ์หรอืสารทีcไมไ่ด้รบัอนุญาตใหใ้ชใ้นการผลิต

อินทรยีต์ามระเบยีบ (EU) 2018/848 เปqนระยะเวลาอยา่งน้อย 3 ปv:

การตรวจสอบทีcต้องดําเนินการเพcือวตัถปุระสงค์ในการรบัรูย้อ้นหลังของงวดก่อนหน้า

(ก) แผนทีcทีcระบุแปลงทีcดินแต่ละแปลงทีcเกีcยวขอ้งกับคําขอการรบัรองยอ้นหลังอยา่งชดัเจน พรอ้มขอ้มูลเกีcยวกับพfืนทีcทัfงหมดของแปลงทีcดินเหล่านัfน และ
หากเกีcยวขอ้ง ใหร้ะบุลักษณะและปรมิาณของการผลิตทีcกําลังดําเนินอยู ่รวมถึงพกิัดทางภมูศิาสตรข์องแปลงทีcดินเหล่านัfนด้วย

(ข) เอกสารอcืนใดทีcเกีcยวขอ้งซcึงหน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุเหน็วา่จาํเปqนสาํหรบัการประเมนิคําขอ

นอกจากนีf หน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุจะต้องดําเนินการดังต่อไปนีf:

ขอ้ (ก) รวมถึงแปลงทีcดินทีcระบุวา่มคีวามเสีcยงทีcจะปนเปzfอน

3. เมcือดําเนินการตามวรรค 2 ของมาตรานีf หน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุจะต้องใชม้าตรการใดๆ ทีcเหน็วา่เหมาะสมเพcือใหม้ัcนใจได้วา่มกีารปฏิบตัิ
ตามระเบยีบ (EU) 2018/848 และกฎหมายทีcได้รบัมอบอํานาจและกฎหมายทีcใชบ้งัคับตามระเบยีบดังกล่าว ซcึงรวมถึง:

2.

วารสารทางการของสหภาพยุโรป

(ก) การนํารายการมาตรการทีcอ้างถึงในมาตรา 22(3) ของระเบยีบนีfไปใช้

(ข) จะต้องเก็บตัวอยา่งดินและ/หรอืพชืจากแปลงทีcดินแต่ละแปลงตามผลการวเิคราะหค์วามเสีcยงทีcกล่าวถึงใน

3. จากขอ้มูลทีcผูป้ระกอบการใหไ้วต้ามวรรค 1 และหลังจากดําเนินการตามขัfนตอนทีcระบุไวใ้นวรรค 2 เสรจ็สิfนแล้ว หน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุจะ
ต้องจดัทํารายงานฉบบัสดุท้ายเปqนลายลักษณ์อักษร รายงานฉบบัสดุท้ายจะต้องระบุเหตผุลวา่ทําไมจงึสามารถรบัรองชว่งเวลาก่อนหน้ายอ้นหลังเปqนสว่น
หนcึงของชว่งเวลาการแปลงได้ รายงานฉบบัสดุท้ายนีfจะต้องระบุชว่งเวลาเร ิcมต้นทีcถือวา่เปqนชว่งเวลาอินทรยีส์าํหรบัทีcดินแต่ละแปลงทีcเกีcยวขอ้ง ตลอดจน
พfืนทีcทัfงหมดของทีcดินทีcได้รบัประโยชน์จากการรบัรองยอ้นหลังของชว่งเวลานีfด้วย

มาตรา 24
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(f) เอกสารหรอืคําแถลงจากผูป้ระกอบการทีcพสิจูน์วา่ตรงตามขอ้กําหนดทีcระบุไวใ้นขอ้ 1.3.4.3 และ 1.3.4.4 ของ

แอล 336/27

4. หน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุจะต้องแจง้ใหค้ณะกรรมาธกิาร สมาชกิประเทศ และในกรณีทีcเปqนองค์กรควบคมุ จะต้องแจง้ใหห้น่วยงานรบัรอง
ขององค์กรควบคมุทราบโดยทันทีเกีcยวกับการรบัรองยอ้นหลังใดๆ ทีcได้รบัอนุมตัิ สาํหรบัการรบัรองยอ้นหลังแต่ละครัfงทีcได้รบัอนุมตัิ หน่วยงานควบคมุ
หรอืองค์กรควบคมุจะต้องจดัทํารายงานเปqนลายลักษณ์อักษรฉบบัสดุท้ายตามทีcระบุไวใ้นวรรค 3

1.

(e) ความพรอ้มของพนัธุป์ศุสตัวอ์ินทรยีท์ีcเกีcยวขอ้ง

ก่อนทีcจะอนุมตัิการยกเวน้เกีcยวกับการใชป้ศุสตัวท์ีcไมใ่ชเ่กษตรอินทรยี ์(โค มา้ แกะ แพะ สกุร กวาง กระต่าย และสตัวป์vก) ตามขอ้ 1.3.4.3 และ 
1.3.4.4 ของสว่นทีc II ของภาคผนวก II ของระเบยีบ (EU) 2018/848 หน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุจะต้องประเมนิขอ้มูลต่อไปนีfและจดัทําคํา
ชีfแจงเหตผุลสาํหรบัการยกเวน้แต่ละครัfง:

(ข) พนัธุแ์ละสายพนัธุ;์

วารสารทางการของสหภาพยุโรป

1.

2. สาํหรบัปศุสตัวท์ีcไมใ่ชเ่กษตรอินทรยีแ์ต่ละชนิด (โค มา้ แกะ แพะ สกุร กวาง กระต่าย และสตัวป์vก) หน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุจะต้องรวม
ขอ้มูลทีcเกีcยวขอ้งเกีcยวกับการยกเวน้ทีcได้รบัอนุญาตตามขอ้ 1.3.4.3 และ 1.3.4.4 ของสว่นทีc II ของภาคผนวก II ของระเบยีบ (EU) 2018/848 ไวใ้น
รายงานประจาํปvทีcอ้างถึงในมาตรา 4 ของระเบยีบนีf

3. ก่อนทีcจะอนุมตัิการยกเวน้เกีcยวกับการใชล้กูสตัวน์fําทีcเพาะเลีfยงแบบไมอ่ินทรยีต์ามขอ้ 3.1.2.1 ของสว่นทีc III ของภาคผนวก II ของระเบยีบ (EU) 
2018/848 หน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุจะต้องประเมนิขอ้มูลต่อไปนีfและจดัทําคําชีfแจงเหตผุลสาํหรบัการยกเวน้แต่ละครัfง:

(e) เอกสารหรอืคําแถลงจากผูป้ระกอบการทีcพสิจูน์วา่ได้ปฏิบตัิตามขอ้กําหนดทีcระบุไวใ้นขอ้ 1.8.5.2 ของสว่นทีc 1 ของภาคผนวกทีc 2 ของระเบยีบ (EU) 
2018/848 แล้ว

(d) จาํนวนสตัวท์ัfงหมด;

ก่อนทีcจะอนุมตัิการใชส้ารขยายพนัธุพ์ชืทีcไมใ่ชอ่ินทรยีต์ามทีcระบุไวใ้นขอ้ 1.8.5.2 ของสว่นทีc 1 ของภาคผนวกทีc 2 ของระเบยีบ (EU) 2018/848 
หน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุจะต้องประเมนิขอ้มูลต่อไปนีfและจดัทําคําชีfแจงเหตผุลสาํหรบัการยกเวน้แต่ละครัfงทีcได้รบัอนุญาต:

ขอ้ยกเวน้เกีcยวกับการใชส้ตัวท์ีcไมใ่ชส่ตัวอ์ินทรยีแ์ละสตัวน์fําวยัอ่อนจากการเพาะเลีfยง

23.9.2021

สว่นทีc 2 ของภาคผนวกทีc 2 ของระเบยีบ (EU) 2018/848 ได้รบัการดําเนินการเสรจ็สิfนแล้ว

5. หน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุจะต้องตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ผูป้ระกอบการทีcได้รบัการรบัรองยอ้นหลังนัfน เก็บรกัษาหลักฐานเอกสารทีcเกีcยวขอ้ง
กับการรบัรองดังกล่าว รวมทัfงหลักฐานเอกสารเกีcยวกับการใชท้ีcดินทีcได้รบัการรบัรองนัfน เปqนเวลา 3 ปv

มาตรา 25

(ค) นfําหนักรวมของเมล็ดหรอืจาํนวนต้นพชืทีcเกีcยวขอ้ง

(ข) ความหลากหลาย;

(d) ความพรอ้มของวสัดขุยายพนัธุพ์ชือินทรยีห์รอืวสัดทุีcอยูร่ะหวา่งการแปลงสภาพ

การอนุญาตใหใ้ชว้สัดขุยายพนัธุพ์ชืทีcไมใ่ชอ่ินทรยี์

2. สาํหรบัการอนุญาตแต่ละครัfงสาํหรบัการใชผ้ลิตภัณฑ์ขยายพนัธุพ์ชืทีcไมใ่ชอ่ินทรยีต์ามทีcระบุไวใ้นขอ้ 1.8.5.2 ของสว่นทีc 1 ของภาคผนวกทีc 2 ของ
ระเบยีบ (EU) 2018/848 หน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุจะต้องรวมขอ้มูลทีcเกีcยวขอ้งไวใ้นรายงานประจาํปvทีcอ้างถึงในมาตรา 4 ของระเบยีบนีf

มาตรา 26

(ค) วตัถปุระสงค์ในการผลิต: เนfือสตัว ์นม ไข ่วตัถปุระสงค์สองอยา่ง หรอืการเพาะพนัธุ์

(ก) ชนิดและสกลุ (ชcือสามญัและชcือวทิยาศาสตร)์

(ก) ชcือวทิยาศาสตรแ์ละชcือสามญั (ชcือสามญัและชcือละติน)

(ก) ชcือวทิยาศาสตรแ์ละชcือสามญั (ชcือสามญัและชcือละติน เชน่ ชนิดและสกลุ)

ใน
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การยกเวน้จากระเบยีบ (EU) 2018/848 ในสถานการณ์ภัยพบิตัิรา้ยแรง

บททีc 5

(ฉ) ความพรอ้มของพนัธุส์ตัวน์fําอินทรยีท์ีcเกีcยวขอ้ง

(ค) ระยะการเจรญิเติบโต (เชน่ ไข ่ลกูปลาวยัอ่อน ปลาวยัรุน่) ทีcมจีาํหน่ายเปqนสนิค้าเกษตรอินทรยี์

วารสารทางการของสหภาพยุโรปแอล 336/28 23.9.2021

(e) จาํนวนลกูสตัวท์ัfงหมด

มาตรา 29

(g) เอกสารหรอืคําแถลงจากผูป้ระกอบการทีcพสิจูน์วา่ได้ปฏิบตัิตามขอ้กําหนดทีcระบุไวใ้นขอ้ 3.1.2.1 ของสว่นทีc III ของภาคผนวก II ของระเบยีบ (EU) 
2018/848 แล้ว

4. สาํหรบัการยกเวน้แต่ละครัfงทีcได้รบัอนุญาตเกีcยวกับการใชล้กูสตัวน์fําทีcไมใ่ชส่ตัวน์fําอินทรยีต์ามขอ้ 3.1.2.1 ของสว่นทีc III ของภาคผนวก II ของระเบยีบ 
(EU) 2018/848 หน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุจะต้องรวมขอ้มูลทีcเกีcยวขอ้งไวใ้นรายงานประจาํปvทีcอ้างถึงในมาตรา 4 ของระเบยีบนีf

1. หลังจากการรบัรองตามทีcระบุไวใ้นมาตรา 28 หน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุอาจใหก้ารยกเวน้ทีcเกีcยวขอ้งตามทีcกําหนดไวใ้นมาตรา 3 ของระเบยีบ
การมอบอํานาจ (EU) 2020/2146 และเงcือนไขทีcเกีcยวขอ้ง เมcือระบุตัวผูป้ระกอบการทีcได้รบัผลกระทบในพfืนทีcทีcเกีcยวขอ้ง หรอืเมcือได้รบัการรอ้งขอจากผู้
ประกอบการแต่ละรายหรอืสมาชกิของกลุ่มผูป้ระกอบการทีcเกีcยวขอ้ง ทัfงนีf โดยมเีงcือนไขวา่การยกเวน้และเงcือนไขเหล่านัfนมผีลบงัคับใช:้

รายงานเกีcยวกับการอนุญาตชัcวคราวสาํหรบัการใชว้ตัถดุิบทางการเกษตรทีcไมใ่ชเ่กษตรอินทรยีใ์นการผลิตอาหารอินทรยีแ์ปรรูป

หน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุจะต้องแจง้ใหค้ณะกรรมาธกิาร ประเทศสมาชกิ หน่วยงานรบัรอง และหน่วยงานควบคมุและองค์กรควบคมุอcืนๆ ทีcได้
รบัการยอมรบัตามมาตรา 46(1) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 ทราบโดยทันทีเกีcยวกับการอนุญาตชัcวคราวใดๆ ทีcได้รบัสาํหรบัการใชว้ตัถดุิบทางการ
เกษตรทีcไมใ่ชอ่ินทรยีส์าํหรบัอาหารอินทรยีแ์ปรรูปตามมาตรา 25(4) ของระเบยีบดังกล่าว การแจง้นัfนจะต้องรวมถึงเหตผุลทีcระบุไวใ้นแบบฟอรม์เฉพาะทีc
คณะกรรมาธกิารจดัเตรยีมไว ้วา่การอนุญาตดังกล่าวได้รบัอนุมตัิตามมาตรา 25(1) ของระเบยีบ (EU) 2018/848

มาตรา 28

การรบัรูถ้ึงสถานการณ์ทีcเลวรา้ย

(ก) สาํหรบัระยะเวลาจาํกัดและไมน่านเกินความจาํเปqน และในกรณีใดๆ ก็ตามไมเ่กิน 12 เดือน เพcือดําเนินการต่อหรอืเร ิcมต้นใหม่

เงcือนไขสาํหรบัการยกเวน้

(d) ปรมิาณทีcมอียูต่ามทีcผูป้ระกอบการประเมนิไว้

(ข) พนัธุแ์ละสายพนัธุ ์(ถ้าม)ี

มาตรา 27

เพcือวตัถปุระสงค์ของกฎการผลิตพเิศษทีcอ้างถึงในมาตรา 22(1) และ 45(3) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 เพcือใหส้ถานการณม์คีณุสมบตัิเปqนสถานการณ์
ภัยพบิตัิอันเนcืองมาจาก 'เหตกุารณ์สภาพอากาศทีcไมเ่อfืออํานวย' 'โรคระบาดในสตัว'์ 'เหตกุารณ์ด้านสิcงแวดล้อม' 'ภัยพบิตัิทางธรรมชาติ' หรอื 'เหตกุารณ์
ภัยพบิตัิ' รวมถึงสถานการณ์ทีcเทียบเคียงได้ หน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุอาจรบัรองสถานการณด์ังกล่าววา่เปqนสถานการณ์ภัยพบิตัิโดยอาศัย
คําแถลงทีcออกโดยหน่วยงานทีcเกีcยวขอ้งของประเทศทีcสามซcึงสถานการณ์นัfนเกิดขfึน หากม ีหากไมม่คีําแถลงดังกล่าว การรบัรองใดๆ โดยหน่วยงาน
ควบคมุหรอืองค์กรควบคมุจะต้องอาศัยขอ้มูลทีcจดัทําโดยองค์กรทางการทีcพสิจูน์ถึงสถานการณ์ภัยพบิตัิ

การผลิตแบบอินทรยีท์ีcดําเนินการก่อนวนัทีcการยกเวน้เหล่านัfนมผีลบงัคับใช้
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บททีc 6

บทบญัญัติทัcวไปและบทบญัญัติสดุท้าย

การอ้างอิงถึงหน่วยงานทีcมอีํานาจและรฐัสมาชกิในภาคผนวก II ของระเบยีบ (EU) 2018/848

การมผีลบงัคับใชแ้ละการนําไปใช้

แอล 336/29วารสารทางการของสหภาพยุโรป

ระเบยีบนีfจะมผีลบงัคับใชใ้นวนัทีcยีcสบิถัดจากวนัทีcได้รบัการตีพมิพใ์นวารสารทางการของสหภาพยุโรป

2. การใชข้อ้ยกเวน้ทีcกล่าวถึงในวรรค 1 จะไมก่ระทบต่อความถกูต้องของใบรบัรองทีcกล่าวถึงในขอ้ (b)(i) ของมาตรา 45(1) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 ในชว่งเวลาทีc
ขอ้ยกเวน้มผีลบงัคับใช ้โดยทีcผูป้ระกอบการทีcเกีcยวขอ้งต้องปฏิบตัิตามเงcือนไขทีcอนุญาตใหม้ขีอ้ยกเวน้

(ค) ขอ้ 3.1.2.1 และ 3.1.3.1 ของสว่นทีc III

มาตรา 30

1. 

อ้างอิงถึงหน่วยงานควบคมุและองค์กรควบคมุทีcได้รบัการรบัรองตามมาตรา 46(1) ของระเบยีบดังกล่าว:

การอ้างอิงถึงหน่วยงานทีcมอีํานาจในประเด็นต่อไปนีfของภาคผนวก II แหง่ระเบยีบ (EU) 2018/848 ใหอ้่านดังนีf

(ก) ขอ้ 1.7.2 และวรรคแรกของขอ้ 1.7.3 ในสว่นทีc 1

มาตรา 31

4. หน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุต้องตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ผูป้ระกอบการทกุรายทีcได้รบัการยกเวน้นัfน เก็บรกัษาหลักฐานเอกสารทีcเกีcยวขอ้งกับการยกเวน้ดังกล่าว 
ตลอดจนหลักฐานเอกสารเกีcยวกับการใชก้ารยกเวน้เหล่านัfนในชว่งเวลาทีcการยกเวน้นัfนมผีลบงัคับใช ้หน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุต้องตรวจสอบการปฏิบตัิตาม
เงcือนไขของการยกเวน้ทีcได้รบัอนุญาตของผูป้ระกอบการเหล่านัfนด้วย

(ค) แก่ผูป้ระกอบการรายบุคคลหรอืสมาชกิของกลุ่มผูป้ระกอบการทีcเกีcยวขอ้ง

ขอ้มูลทีcกล่าวถึงในขอ้ 1.9.4.1 ของสว่นทีc 2 จะต้องสง่ไปยงัคณะกรรมาธกิารเท่านัfน

23.9.2021

จะมผีลบงัคับใชต้ัfงแต่วนัทีc 1 มกราคม 2565

3. หน่วยงานควบคมุและองค์กรควบคมุจะต้องแจง้ใหค้ณะกรรมาธกิาร รฐัสมาชกิ และในกรณีทีcเปqนองค์กรควบคมุ ใหแ้จง้องค์กรรบัรองของตนด้วย เกีcยวกับการยกเวน้
ทีcได้รบัอนุมตัิตามระเบยีบนีf ผา่นระบบทีcอ้างถึงในมาตรา 20(1) โดยเฉพาะอยา่งยิcง หน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุจะต้องระบุชcือผูป้ระกอบการทีcเกีcยวขอ้ง ระยะเวลา
ของการยกเวน้ ประเภทของการผลิต หรอืทีcดินทีcเกีcยวขอ้ง เหตผุลของการยกเวน้ และรวมถึงคําแถลงจากหน่วยงานทีcเกีcยวขอ้งของประเทศทีcสามตามทีcอ้างถึงในมาตรา 
28 หากไมม่คีําแถลงดังกล่าว หน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุจะต้องชีfแจงเหตผุลทีcไมร่วมคําแถลงดังกล่าว และใหข้อ้มูลทีcเกีcยวขอ้งซcึงเปqนพfืนฐานของการรบัรอง

(ข) ในสว่นทีcเกีcยวขอ้งกับประเภทการผลิตทีcได้รบัผลกระทบโดยเฉพาะ หรอืในกรณีทีcเกีcยวขอ้ง แปลงทีcดิน และ

(b) ขอ้ 1.3.4.3, 1.3.4.4.3, 1.6.7, 1.7.5, 1.7.8, 1.9.3.1, 1.9.4.1 และ 1.9.4.2 ของสว่นทีc II;

2. การอ้างอิงถึงรฐัสมาชกิในขอ้ 1.9.4.4(c) ของสว่นทีc II ของภาคผนวก II ของระเบยีบ (EU) 2018/848 ใหอ้่านวา่หมายถึงหน่วยงานควบคมุและองค์กรควบคมุทีcได้
รบัการยอมรบัตามมาตรา 46(1) ของระเบยีบดังกล่าว
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บนัทึกทีcกรุงบรสัเซลส ์วนัทีc 13 กรกฎาคม 2564

วารสารทางการของสหภาพยุโรปแอล 336/30 23.9.2021

สาํหรบัคณะกรรมการ
ประธานาธบิดี

ระเบยีบนีfมผีลผกูพนัโดยสมบูรณ์และบงัคับใชโ้ดยตรงในทกุรฐัสมาชกิ

อูรซ์ูลา ฟอน เดอร ์เลเยน

ใน
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ใน วารสารทางการของสหภาพยุโรป แอล 336/31

รายงานการประเมนิทีcอ้างถึงในขอ้ (i) ของมาตรา 1(2) จะต้องประกอบด้วยรายงานการตรวจสอบเอกสารและบนัทึก รายงานการประเมนิ ณ สถานทีc และ
รายงานการตรวจสอบพยาน และอาจมขีอ้มูลอcืนใดทีcหน่วยงานรบัรองหรอืหน่วยงานผูม้อีํานาจเหน็วา่จาํเปqน

1.4. การตรวจสอบวา่ระบบภาษาทีcเลือกใชแ้ละเอกสารทีcออกโดยหน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุนัfนสามารถเขา้ใจได้สาํหรบัผูป้ระกอบการหรอืกลุ่มผู้
ประกอบการทีcทําสญัญา โดยเฉพาะอยา่งยิcงขัfนตอนภายในสาํหรบัเจา้หน้าทีcทีcเกีcยวขอ้งในกระบวนการรบัรองหรอืการควบคมุ

(ข) ระบบการจดัการไอที;

(ค) สาํนักงานสาขา;

1.2. การประเมนิขัfนตอนการแลกเปลีcยนขอ้มูลระหวา่งสาํนักงานใหญ่และสาํนักงานสาขา ตลอดจนหอ้งปฏิบตัิการทีcรบังานชว่งต่อ และกับคณะกรรมาธกิาร ประเทศสมาชกิ หน่วย
งานควบคมุอcืนๆ และองค์กรควบคมุอcืนๆ

2. รายงานการประเมนิหน้างาน

1.7. การประเมนิขัfนตอนภายในทีcเกีcยวขอ้งกับกิจกรรมการควบคมุในสว่นของผูป้ระกอบการและกลุ่มผูป้ระกอบการ (ถ้าม)ี และทักษะและการฝxกอบรม
เฉพาะทีcจาํเปqนสาํหรบัผูต้รวจสอบของหน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุทีcควบคมุระบบการควบคมุภายในของกลุ่มผูป้ระกอบการ

1.1. การประเมนิในประเด็นต่อไปนีf:

1.8. คําอธบิายและการประเมนิผลการดําเนินงานของระบบควบคมุทีcจะนํามาใชใ้นแต่ละประเทศทีcสาม

(ก) ผลการตรวจสอบไฟล์ของผลิตภัณฑ์ทกุประเภทตามทีcระบุไวใ้นมาตรา 35(7) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 ทีcรอ้งขอการรบัรอง และการยนืยนั
วา่หน่วยงานควบคมุได้ดําเนินการตามขอ้กําหนดเกีcยวกับการควบคมุผูป้ระกอบการและกลุ่มผูป้ระกอบการอยา่งถกูต้องตามทีcระบุไวใ้นบททีc III 
ของระเบยีบนีf

1.6. การประเมนิประสบการณ์และความสามารถของเจา้หน้าทีcในหมวดหมูผ่ลิตภัณฑ์ตามทีcระบุไวใ้นมาตรา 35(7) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 ทีcอยูภ่าย
ใต้การควบคมุและในแต่ละประเทศทีcสามทีcครอบคลมุโดยการรบัรอง รวมถึงสถานะการจา้งงานของผูต้รวจสอบทีcเกีcยวขอ้งและความสมัพนัธต์าม
สญัญาของพวกเขากับหน่วยงานควบคมุ

(d) ประเภทของกิจกรรม ซcึงรวมถึงกิจกรรมการวา่จา้งชว่งนอกเหนือจากการตรวจสอบและการสุม่ตัวอยา่ง

ขอ้บงัคับ โดยเฉพาะมาตรา 9 และ 10;

(ฉ) การจดัการคณุภาพ;

รวมถึงขอ้กําหนดเฉพาะด้านการควบคมุสาํหรบักลุ่มผูป้ฏิบตัิงานต่างๆ ในกรณีทีcเกีcยวขอ้ง

(ก) โครงสรา้งและขนาด;

เนfือหาของรายงานการประเมนิทีcอ้างถึงในมาตรา 1(2)(i)

และการควบคมุ;

(e) แผนผงัองค์กร;

1.3 การประเมนิความรูแ้ละคณุวุฒขิองบุคลากรเกีcยวกับกฎหมายของสหภาพยุโรปวา่ด้วยระเบยีบการผลิตสนิค้าเกษตรอินทรยี์

รายงานการประเมนิ ณ สถานทีcจรงิโดยหน่วยงานรบัรองมาตรฐาน หรอืโดยหน่วยงานผูม้อีํานาจตามความเหมาะสม จะต้องมอีงค์ประกอบดังต่อไป
นีf:
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2.1. รายงานการประเมนิจากสาํนักงานทีcทําหน้าทีcตัดสนิใจเกีcยวกับการรบัรอง ซcึงประกอบด้วยขอ้มูลดังต่อไปนีf:

1. รายงานการตรวจสอบเอกสารและบนัทึก

รายงานการตรวจสอบเอกสารและบนัทึกจะต้องมอีงค์ประกอบดังต่อไปนีf:

1.5 การประเมนิผลโครงการฝxกอบรมต่อเนcือง และการติดตามตรวจสอบอยา่งมปีระสทิธภิาพโดยหน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุเกีcยวกับสมรรถนะ
ทีcได้รบัระหวา่งการฝxกอบรม

1.9. ขอ้มูลอcืนใดทีcหน่วยงานรบัรองเหน็วา่จาํเปqน

สว่น ก.

ภาคผนวกทีc 1
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ใน

(h) การประเมนิขอ้บกพรอ่งทีcผูป้ระเมนิของหน่วยงานรบัรองระบุ แต่ไมถ่กูตรวจพบโดย

(i) คณุภาพและความครบถ้วนของการสมัภาษณก์่อนออกจากงานทีcดําเนินการ

(ล) ในกรณีของกลุ่มผูป้ฏิบตัิงาน สว่นเฉพาะทีcใหค้ําอธบิายและประเมนิประสทิธภิาพ

แอล 336/32 วารสารทางการของสหภาพยุโรป

ของระบบสาํหรบัการควบคมุภายใน และ

(d) การประเมนิกลยุทธ ์ขัfนตอน และวธิกีารสุม่ตัวอยา่ง

(g) การยนืยนัวา่หน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุมวีธิกีารทีcจะนําระบบควบคมุไปใชใ้หส้อดคล้องกับระเบยีบขอ้บงัคับนีfในแต่ละประเทศทีcสามทีcขอการ
รบัรอง โดยเฉพาะอยา่งยิcงมผีูต้รวจสอบเพยีงพอทีcจะดําเนินการตรวจสอบทางกายภาพในทกุขัfนตอนของการผลิต การเตรยีม และการจดัจาํหน่าย 
ตามความเหมาะสม โดยพจิารณาจากการประเมนิความเสีcยง การตรวจสอบเพิcมเติมหรอืการสุม่ตัวอยา่ง และเอกสารในภาษาทีcผูป้ระกอบการทีcทํา
สญัญาสามารถเขา้ใจได้ เมcือเอกสารเหล่านัfนมไีวส้าํหรบัผูป้ระกอบการหรอืกลุ่มผูป้ระกอบการ

(h) การยนืยนัความสามารถและศักยภาพของหน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุในการปฏิบตัิงานสาํหรบัแต่ละประเทศทีcสามทีcขอรบัการรบัรอง โดย
คํานึงถึงโดยเฉพาะอยา่งยิcงจาํนวนผูป้ระกอบการหรอืสมาชกิของกลุ่มผูป้ระกอบการทีcคาดการณไ์ว ้ปรมิาณสนิค้าสง่ออก ลักษณะและแหล่งกําเนิด
ของสนิค้า รวมถึงการประเมนิแฟgมขอ้มูลของผูป้ระกอบการและผูต้รวจสอบ

2.2. รายงานการตรวจสอบโดยพยาน ซcึงเปqนผลมาจากการตรวจสอบโดยพยานทีcดําเนินการตามสว่น B โดยมเีนfือหาดังต่อไปนีf
องค์ประกอบ:

(e) ประสทิธภิาพของผูต้รวจสอบ เชน่ ความเหมาะสมของระยะเวลาการตรวจสอบ การประเมนิการสมัภาษณ์ การตรวจสอบการไมป่ฏิบตัิตามขอ้กําหนด
ก่อนหน้านีf การรวบรวมขอ้มูลทีcเกีcยวขอ้ง ทักษะด้านอํานาจและการวเิคราะห ์เทคนิคการสนทนาและการตัfงคําถาม ทักษะทางภาษาทีcมปีระสทิธภิาพ 
ความรูเ้กีcยวกับสภาพการเกษตรและวธิกีารปฏิบตัิทางการเกษตรในท้องถิcน วธิกีารแปรรูปในประเทศนัfน และทักษะทางสงัคม

(f) คณุภาพของการตรวจสอบทางกายภาพของสถานทีc/แหล่งกักเก็บ/หน่วย เชน่ วธิกีารและคณุภาพของรายการตรวจสอบทีcใช ้ขอ้มูลทีcผูป้ระกอบการให้
ไวใ้นแผนระบบอินทรยี ์ความน่าเชcือถือของสมดลุมวลและการตรวจสอบยอ้นกลับ วธิกีารทีcใชส้าํหรบัการสุม่ตัวอยา่งและการตรวจสอบพfืนทีcวกิฤต

(e) การประเมนิผลการสcือสารกับคณะกรรมาธกิารและหน่วยงานควบคมุอcืนๆ และองค์กรควบคมุอcืนๆ

(ข) การประเมนิรายการมาตรการทีcต้องดําเนินการในกรณีทีcมกีารไมป่ฏิบตัิตามขอ้กําหนด

23.9.2021

(ก) ชcือของผูป้ระกอบการ ผูต้รวจสอบทีcได้รบัการตรวจสอบ และผูป้ระเมนิของหน่วยงานรบัรองมาตรฐาน

(ค) ขอบเขตของการตรวจสอบ;

สงัเกต;

(d) การเตรยีมความพรอ้มและความรูข้องผูต้รวจสอบ เชน่ การวางแผนงาน คําแนะนําในการทํางาน เอกสารและวสัดทุีcจดัเตรยีมไวใ้หผู้ต้รวจสอบ ความรู ้
ของผูต้รวจสอบเกีcยวกับประเภทผลิตภัณฑ์ทีcเกีcยวขอ้ง การประเมนิความแขง็แกรง่ของแผนระบบอินทรยีข์องผูป้ระกอบการหรอืระบบการควบคมุ
ภายในของกลุ่มผูป้ระกอบการ การตรวจสอบความขดัแยง้ทางผลประโยชน์ ความรูเ้กีcยวกับระเบยีบ (EU) 2018/848 ความรูเ้กีcยวกับขัfนตอนภายใน
ของหน่วยงานควบคมุในสว่นทีcเกีcยวกับการทํางานหรอืการดําเนินการของระบบควบคมุและกระบวนการรบัรอง

(ค) การประเมนิขัfนตอนการวเิคราะหค์วามเสีcยงเพcือวตัถปุระสงค์ของการตรวจสอบ รวมถึงการตรวจสอบโดยไมต่้องแจง้ล่วงหน้า

(ฉ) ขอ้สรุปจากการสมัภาษณเ์จา้หน้าทีcควบคมุและรบัรองเกีcยวกับผลการปฏิบตัิงานและความสามารถของพวกเขาในเรcืองต่างๆ
งานรบัรองและควบคมุ;

ผูต้รวจสอบ;

(k) รายการขอ้บกพรอ่งทีcตรวจพบ คําอธบิาย และกรอบเวลาสาํหรบัมาตรการแก้ไขทีcหน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุจะต้องดําเนินการเพcือแก้ไขขอ้
บกพรอ่งเหล่านัfน

(จ) การประเมนิโดยรวมเกีcยวกับประสทิธภิาพของการตรวจสอบ

(ข) ขอ้มูลทัcวไปเกีcยวกับการตรวจสอบโดยพยาน เชน่ สถานทีc เวลา แผนการตรวจสอบ หรอืฝdายทีcเกีcยวขอ้ง และประสบการณ์ของผูป้ระกอบการหรอื
กลุ่มผูป้ระกอบการเกีcยวกับการปฏิบตัิตามกฎระเบยีบการผลิตสนิค้าเกษตรอินทรยี์

(g) ผลการตรวจสอบ สถานะของการไมป่ฏิบตัิตามทีcตรวจพบ และมาตรการแก้ไขทีcนํามาใช้
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( 1 ) ระเบยีบสภา (EC) เลขทีc 834/2007 ลงวนัทีc 28 มถินุายน 2007 วา่ด้วยการผลิตอินทรยีแ์ละการติดฉลากผลิตภัณฑ์อินทรยี ์และยกเลิกระเบยีบ (EEC) เลขทีc 2092/91 
(OJ L 189, 20.7.2007, หน้า 1)

สว่น บี

(ค) ดําเนินการทางกายภาพ และอาจดําเนินการทางไกลไดก้็ต่อเมcือคณะกรรมาธกิารตัดสนิใจเชน่นัfนเท่านัfน

23.9.2021 วารสารทางการของสหภาพยุโรป

(b) ในประเทศทีcสามซcึงหน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุได้รบัการยอมรบัภายใต้มาตรา 33(3) ของระเบยีบขอ้บงัคับ

2. นอกเหนือจากมาตรา 1 แล้ว จะต้องดําเนินการตรวจสอบโดยพยานดังต่อไปนีf:

(EC) เลขทีc 834/2007

(ข) สาํหรบัผลิตภัณฑ์แต่ละประเภทในประเทศทีcสามทีcแตกต่างกัน หากหน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุรอ้งขอหรอืได้รบัการยอมรบัแล้วสาํหรบัประเทศทีc
สามมากกวา่หนcึงประเทศ และ

3. สาํหรบัหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุทีcไดร้บัการยอมรบัภายใต้มาตรา 33(3) ของระเบยีบสภา (EC) เลขทีc 834/2007 ( 1 ) และรวมอยูใ่นรายชcือทีcจดัตัfง
ขfึนตามมาตรา 57(2) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 ขอ้มูลทีcอ้างถึงในขอ้ 2.2 ของสว่น A ของภาคผนวกนีfจะต้องเปqนผลมาจากการตรวจสอบพยานทีcดําเนิน
การ:

(ก) ดําเนินการโดยหน่วยงานรบัรองมาตรฐาน หรอืตามความเหมาะสม หน่วยงานผูม้อีํานาจ

(ก) ในชว่ง 2 ปvทีcผา่นมา โดยหน่วยงานรบัรองหรอืหน่วยงานผูม้อีํานาจเพcือวตัถปุระสงค์ในการรบัรองภายใต้ระเบยีบ (EC) เลขทีc 834/2007 สาํหรบัผลิตภัณฑ์
แต่ละประเภททีcหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุรอ้งขอการรบัรองตามมาตรา 46 ของระเบยีบ (EU) 2018/848; และ

แอล 336/33

1. การตรวจสอบโดยพยานตามทีcระบุไวใ้นขอ้ 2.2 ของสว่น ก จะต้องเปqนดังนีf:

(ข) โดยพจิารณาจากการวเิคราะหค์วามเสีcยงและจะต้องบนัทึกกิจกรรมทัfงหมดทีcเกิดขfึนภายใต้การดแูลของพยาน

(ม) การประเมนิโดยรวมเกีcยวกับความสามารถและความน่าเชcือถือของหน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุในการดําเนินกิจกรรมการรบัรอง โดยคํานึงถึง
ผลการประเมนิทีcดําเนินการตามมาตรา 2.1 ขอ้มูลอcืนใดทีcหน่วยงานรบัรองหรอืหน่วยงานผูม้อีํานาจเหน็วา่จาํเปqน รวมถึงรายงานและขอ้สรุปของการ
ตรวจสอบพยานเพิcมเติม เปqนต้น

(ก) สาํหรบัผลิตภัณฑ์แต่ละประเภทตามทีcระบุไวใ้นมาตรา 35(7) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 ซcึงมกีารขอการรบัรอง ขอ้บกพรอ่งทัfงหมดทีcตรวจพบโดยหน่วย
งานรบัรองหรอืหน่วยงานผูม้อีํานาจจะต้องไดร้บัการแก้ไขอยา่งครบถ้วนโดยหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุตามลําดับ และได้รบัการยนืยนัโดย
หน่วยงานรบัรองหรอืหน่วยงานผูม้อีํานาจ

(ค) เปqนเรcืองสาํคัญลําดับแรกในกลุ่มผูป้ระกอบการ ในกรณทีีcหน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุรบัรองกลุ่มผูป้ระกอบการ
ผูป้ฏิบตัิงาน

อยา่งไรก็ตาม สาํหรบัการตรวจสอบโดยพยานแต่ละครัfง หน่วยงานรบัรองหรอืหน่วยงานผูม้อีํานาจจะต้องยนืยนัวา่ขอ้บกพรอ่งทัfงหมดได้รบัการแก้ไขอยา่ง
ครบถ้วนโดยหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุแล้ว

ใน
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ภาคผนวกทีc 2

วารสารทางการของสหภาพยุโรป

1. รายงานประจาํปvจะต้องปรบัปรุงองค์ประกอบทัfงหมดทีcมอียูใ่นแฟgมเอกสารทางเทคนิคตามทีcระบุไวใ้นมาตรา 1(2)

(ii) ยนืยนัวา่หน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุยงัคงมศีักยภาพและความสามารถในการดําเนินการตามขอ้กําหนด เงcือนไข และมาตรการ
ควบคมุทีcกําหนดไวใ้นมาตรา 46(2) และ (6) ของระเบยีบขอ้บงัคับ

ผูป้ระกอบการทีcไดร้บัการรบัรอง หรอืกลุ่มผูป้ระกอบการทีcได้รบัการรบัรอง;

— แผนบรหิารความเสีcยงประจาํปv;

— กลยุทธ ์ขัfนตอน และวธิกีารสุม่ตัวอยา่ง;

มาตรา 17;

— การตรวจสอบไฟล์ของผูป้ฏิบตัิงานหรอืกลุ่มผูป้ฏิบตัิงาน;

3. เพcือวตัถปุระสงค์ในการจดัทํารายงานประจาํปv เอกสารทางเทคนิคจะต้องกรอกขอ้มูลดังต่อไปนีf:

— การเปลีcยนแปลงใดๆ ในขัfนตอนการดําเนินงาน;

(b) การรบัรองวา่หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุได้ดําเนินการปรบัปรุงการแปลกฎการผลิตตามทีcกําหนดไวใ้นมาตรา 1(2)(e) ของระเบยีบนีf 
หรอืเอกสารอcืนทีcเกีcยวขอ้งตามทีcกําหนดไวใ้นมาตรา 46(2) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 หรอืระเบยีบนีf

(e) รายงานการประเมนิประจาํปvของสาํนักงานทีcทําการตัดสนิใจเกีcยวกับการรบัรอง ตามทีcอ้างถึงในขอ้ 2.1 ของ

— รายการการไมป่ฏิบตัิตามขอ้กําหนด รวมถึงจาํนวนการไมป่ฏิบตัิตามขอ้กําหนดเมcือเทียบกับจาํนวน

(ก) กิจกรรมการควบคมุของหน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุในประเทศทีcสามหรอืประเทศทีcสามต่างๆ ในปvทีcผา่นมา ต่อหมวดหมูผ่ลิตภัณฑ์ ตาม
ทีcกําหนดไวใ้นมาตรา 35(7) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 รวมถึงขอ้มูลเกีcยวกับจาํนวนผูป้ระกอบการและกลุ่มผูป้ระกอบการ ตลอดจนจาํนวน
สมาชกิ (รวมถึงผูร้บัเหมาชว่ง หากผูป้ระกอบการหรอืกลุ่มผูป้ระกอบการไมร่บัผดิชอบต่อผูร้บัเหมาชว่ง) ซcึงอยูภ่ายใต้การควบคมุของพวกเขา 
ณ วนัทีc 31 ธนัวาคมของปvทีcผา่นมา โดยแยกตามประเทศทีcสามและหมวดหมูผ่ลิตภัณฑ์

(i) การรบัรองวา่หน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุได้รบัการประเมนิอยา่งน่าพอใจจากหน่วยงานรบัรองหรอืหน่วยงานทีcมอีํานาจในปvก่อน
หน้าเกีcยวกับความสามารถในการรบัรองวา่ผลิตภัณฑ์ทีcนําเขา้จากประเทศทีcสามเปqนไปตามระเบยีบ (EU) 2018/848

23.9.2021แอล 336/34

ของ:

(ค) การปรบัปรุงขัfนตอนภายในใดๆ รวมถึงระบบการรบัรองและการควบคมุทีcจดัตัfงขfึนโดยหน่วยงานควบคมุ

สว่น ก ของภาคผนวกทีc 1:

— ขัfนตอนการวเิคราะหค์วามเสีcยง;

ขอ้กําหนดทัcวไปและขอ้กําหนดเฉพาะสาํหรบัรายงานประจาํปvทีcกล่าวถึงในมาตรา 4

(EU) 2018/848 และในระเบยีบนีf ในแต่ละประเทศทีcสามทีcได้รบัการยอมรบั

— การจดัการกับการไมป่ฏิบตัิตามขอ้กําหนดและขอ้รอ้งเรยีน (ถ้าม)ี พรอ้มคําอธบิายเกีcยวกับมาตรการแก้ไขทีcผูป้ระกอบการหรอืกลุ่มผู้
ประกอบการได้ดําเนินการเพcือยุติการไมป่ฏิบตัิตามขอ้กําหนดอยา่งถาวร

2. รายงานประจาํปvจะต้องมขีอ้มูลของหน่วยงานกํากับดแูลหรอืองค์กรควบคมุทีcจะต้องปรบัปรุงใหท้ันสมยัเพcือวตัถปุระสงค์ของรายงานประจาํปv และจะต้อง
รวมถึงชcือและรหสัของหน่วยงานกํากับดแูลหรอืองค์กรควบคมุ ทีcอยูท่างไปรษณีย ์หมายเลขโทรศัพท์ อีเมล และทีcอยูเ่วบ็ไซต์ ซcึงจะต้องมลีิงก์โดยตรง
ทีcสามารถเขา้ถึงได้ง่ายจากหน้าแรกของเวบ็ไซต์ไปยงัรายชcือผูป้ระกอบการหรอืกลุ่มผูป้ระกอบการทีcได้รบัการปรบัปรุงล่าสดุ

(iii) รวมถึงขอ้มูลทีcได้รบัการปรบัปรุงล่าสดุของรายงานการประเมนิประจาํปvเกีcยวกับผลลัพธแ์ละการประเมนิ

(d) ลิงก์ไปยงัเวบ็ไซต์ของหน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุ พรอ้มขอ้มูลทีcจาํเปqนตามขอ้กําหนด

หน่วยงานหรอืองค์กรควบคมุทีcปฏิบตัิตามขอ้บงัคับนีf;

— รายการมาตรการและวธิกีารนําไปปฏิบตัิ;

ใน
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(ก) จาํนวนการตรวจสอบ ณ สถานทีcจรงิ ทัfงแบบมแีละไมม่กีารแจง้ล่วงหน้า

— ความสามารถของบุคลากรทีcเกีcยวขอ้งในกระบวนการตรวจสอบและรบัรอง;

(e) มาตรการทีcผูป้ระกอบการหรอืกลุ่มผูป้ระกอบการได้ดําเนินการเพcือใหแ้น่ใจวา่การไมป่ฏิบตัิตามขอ้กําหนดจะไมเ่กิดขfึนอีก และวนัทีcของการตรวจสอบทีc
ดําเนินการโดยหน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุใหม ่เพcือตรวจสอบวา่มาตรการแก้ไขได้รบัการดําเนินการอยา่งถกูต้อง

การดําเนินการทีcเกิดขfึน;

— ความรูแ้ละความสามารถของพนักงานใหม;่

หน่วยงานควบคมุ หรอืองค์กรควบคมุ;

มาตรา 22(1) แจง้ผา่น OFIS ตามทีcอ้างถึงในมาตรา 21(2) (กรณี OFIS)

5. เมcือหน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุได้ใหก้ารรบัรองผูป้ระกอบการหรอืกลุ่มผูป้ระกอบการจากหน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุอcืนแล้ว รายงาน
ประจาํปvของหน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุทีcรบัโอนจะต้องระบุรายละเอียดสาํหรบัผูป้ระกอบการหรอืกลุ่มผูป้ระกอบการแต่ละรายทีcโอนมาดังนีf:

(ข) ชcือของหน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุเดิม

(e) จาํนวนการไมป่ฏิบตัิตามทีcพบ โดยแบง่เปqนเล็กน้อย รุนแรง และวกิฤต ตามการจาํแนกประเภทการไมป่ฏิบตัิตามของผลิตภัณฑ์อินทรยีห์รอืผลิตภัณฑ์
แปรรูปทีcกําหนดไวใ้นภาคผนวก IV

(ก) รายชcือผูป้ระกอบการหรอืกลุ่มผูป้ระกอบการทีcรบัผดิชอบผลิตภัณฑ์ทีcมคีวามเสีcยงสงู

23.9.2021

6. สาํหรบัผลิตภัณฑ์ทีcมคีวามเสีcยงสงูตามทีcระบุไวใ้นมาตรา 8 จะต้องใหข้อ้มูลดังต่อไปนีf:

ระเบยีบ (EU) 2018/848;

(f) ระบุวา่ผูป้ระกอบการหรอืกลุ่มผูป้ระกอบการมสีว่นเกีcยวขอ้งในคดี OFIS ใดบา้ง

4. รายงานประจาํปvจะต้องมขีอ้มูลต่อไปนีfเกีcยวกับกรณีทีcไมป่ฏิบตัิตามและมาตรการทีcดําเนินการ

— ประสทิธภิาพและความน่าเชcือถือของกิจกรรมทีcพบเหน็ และการประเมนิผลการปฏิบตัิงานโดยรวม

รา่งกาย (ถ้าม)ี

แอล 336/35วารสารทางการของสหภาพยุโรป

— โครงการฝxกอบรม;

(ค) จาํนวนตัวอยา่งทีcเก็บรวบรวมเนcืองจากมขีอ้สงสยั คํารอ้งเรยีน หรอืระหวา่งการสอบสวนตามทีcระบุไวใ้นขอ้ (ก)

— องค์ประกอบอcืนๆ ทีcหน่วยงานรบัรองหรอืหน่วยงานผูม้อีํานาจพจิารณาวา่มคีวามเกีcยวขอ้งเพcือวตัถปุระสงค์ต่างๆ

(d) จาํนวนกรณี OFIS ทีcต้องสงสยัหรอืได้รบัการยนืยนัวา่ไมป่ฏิบตัิตามขอ้กําหนด

(ข) สาํหรบัผูป้ระกอบการแต่ละรายหรอืกลุ่มผูป้ระกอบการ:

(iv) ยนืยนัเกีcยวกับการขยายขอบเขตการรบัรองไปยงัประเทศทีcสามเพิcมเติมหรอืประเภทผลิตภัณฑ์เพิcมเติมในปvก่อนหน้า ความสามารถและสมรรถนะ
ของหน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุในการดําเนินการควบคมุตามระเบยีบนีfในแต่ละประเทศทีcสามใหมห่รอืสาํหรบัแต่ละประเภทผลิตภัณฑ์
ใหมท่ีcเกีcยวขอ้ง หากมผีูป้ระกอบการหรอืกลุ่มผูป้ระกอบการทีcดําเนินงานอยู่

(ข) จาํนวนตัวอยา่งทีcเก็บรวบรวมในการตรวจสอบทัfงแบบมแีละไมม่กีารแจง้ล่วงหน้า และในกรณทีีcเกีcยวขอ้ง

(ค) วนัทีcโอนไฟล์ควบคมุ

(f) มาตรการทีcอ้างถึงในภาคผนวก IV ทีcดําเนินการกับผูป้ระกอบการหรอืกลุ่มผูป้ระกอบการในกรณทีีcไมป่ฏิบตัิตาม

(ก) ชcือของผูป้ระกอบการหรอืกลุ่มผูป้ระกอบการ ทีcตัfงทางภมูศิาสตร ์และหมายเลขใบอนุญาตเดิม

— การแลกเปลีcยนขอ้มูลกับหน่วยงานควบคมุอcืนๆ องค์กรควบคมุ และคณะกรรมาธกิาร;

(i) การตรวจสอบทีcดําเนินการ โดยระบุวนัทีcของการตรวจสอบแต่ละครัfง

ถ่าย:

(d) รายการและลักษณะของการไมป่ฏิบตัิตามขอ้กําหนดทีcยงัไมไ่ด้รบัการแก้ไข และมาตรการทีcหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานกํากับดแูลก่อนหน้านีfกําหนดไว้
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ใน

(iii) พบการไมป่ฏิบตัิตามขอ้กําหนด

(iv) มาตรการทีcนํามาใช้

8. สาํหรบัการยกเวน้ทีcได้รบัอนุญาตตามขอ้ 1.3.4.3 และ 1.3.4.4 ของสว่นทีc II ของภาคผนวก II ของระเบยีบ (EU) 2018/848 สาํหรบัปศุสตัวท์ีcไมใ่ช่
เกษตรอินทรยีแ์ต่ละชนิด (โค มา้ แกะ แพะ สกุร กวาง กระต่าย สตัวป์vก) จะต้องใหข้อ้มูลต่อไปนีf:

(i) การอ้างอิงถึงใบรบัรองการตรวจสอบสนิค้าทีcนําเขา้

(ค) วตัถปุระสงค์ในการผลิต: เนfือสตัว ์นม ไข ่วตัถปุระสงค์สองอยา่ง หรอืการเพาะพนัธุ์

(ก) ชcือวทิยาศาสตรแ์ละชcือสามญั (ชcือสามญัและชcือวทิยาศาสตร ์เชน่ ชนิดและสกลุ)

9. สาํหรบัการอนุญาตทีc granted ใหก้ับการใชล้กูสตัวน์fําทีcไมใ่ชเ่กษตรอินทรยีต์ามขอ้ 3.1.2.1 ของสว่นทีc III ของภาคผนวก II ของระเบยีบ (EU) 
2018/848 จะต้องใหข้อ้มูลต่อไปนีf:

(ก) ชนิดและสกลุ (ชcือสามญัและชcือวทิยาศาสตร)์

(ค) สาํหรบัสนิค้าแต่ละล็อตทีcแสดงการไมป่ฏิบตัิตามขอ้กําหนด:

23.9.2021

(ข) ความหลากหลาย;

(v) สาํหรบัผูป้ระกอบการแต่ละรายหรอืกลุ่มผูป้ระกอบการทีcเปลีcยนหน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุ มาตรการแก้ไขและ/หรอืบทลงโทษทีc
ใชห้ากพบการไมป่ฏิบตัิตามในรายงานของหน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุก่อนหน้านีf

(d) จาํนวนการยกเวน้และจาํนวนสตัวท์ัfงหมดทีcได้รบัการยกเวน้

(ข) พนัธุแ์ละสายพนัธุ ์(ถ้าม)ี

(d) จาํนวนผูป้ระกอบการและกลุ่มผูป้ระกอบการทีcได้รบัอนุญาต

แอล 336/36

(ค) จาํนวนการยกเวน้และนfําหนักรวมของเมล็ดพนัธุห์รอืจาํนวนต้นพชืทีcได้รบัการยกเวน้

(ค) จาํนวนการยกเวน้ทัfงหมดและจาํนวนลกูสตัวส์าํหรบัแต่ละชนิด

10. รายงานประจาํปvจะต้องมขีอ้มูลอcืนใดทีcเหน็วา่เกีcยวขอ้งเพcือตอบสนองขอ้กําหนดเฉพาะของระเบยีบขอ้บงัคับ
(EU) 2018/848 โดยหน่วยงานควบคมุ องค์กรควบคมุ หรอืองค์กรรบัรอง

(e) จาํนวนผูป้ระกอบการและกลุ่มผูป้ระกอบการทีcได้รบัการยกเวน้

ตามภาคผนวก II ของระเบยีบ (EU) 2018/848 จะต้องใหข้อ้มูลต่อไปนีf:

(ก) ชcือวทิยาศาสตรแ์ละชcือสามญั (ชcือสามญัและชcือละติน)

(ii) การสุม่ตัวอยา่งและการวเิคราะหท์ีcดําเนินการ

(d) จาํนวนผูป้ระกอบการและกลุ่มผูป้ระกอบการทีcได้รบัอนุญาต

วารสารทางการของสหภาพยุโรป

(ข) พนัธุแ์ละสายพนัธุ;์

(ii) ภาพรวมของผลการวเิคราะหต์ัวอยา่งทีcบง่ชีfวา่มสีารตกค้างของสารทีcไมไ่ด้รบัอนุญาต

(iii) การสอบสวนและมาตรการติดตามผลทีcดําเนินการโดยหน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุในกรณีทีcมกีารปะปนหรอืพบสารทีcไมไ่ด้รบั
อนุญาตตกค้างในสนิค้าทีcสง่ รวมถึงการตัดสนิใจเกีcยวกับสนิค้าทีcสง่นัfน ตลอดจนการยนืยนัวา่ผูป้ระกอบการได้ดําเนินการแก้ไขแล้ว

7. สาํหรบัการอนุญาตใหใ้ชว้สัดขุยายพนัธุพ์ชืทีcไมใ่ชอ่ินทรยีต์ามขอ้ 1.8.5.2 ของสว่นทีc 1
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ระเบยีบขอ้บงัคับ.

ภาคผนวกทีc 3

( 1 ) มาตรการตามมาตรา 29(1) และ (2) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 และมาตรา 22(1), (2) และ (3) และมาตรา 23(1) และ (4) ของนีf

23.9.2021

*วธิกีารดําเนินการ (เปqนลายลักษณอ์ักษร คําเตือน ฯลฯ)?:

ความรบัผดิชอบของผูแ้สดงได้รบัการระบุและกําหนดไวอ้ยา่งชดัเจนหรอืไม?่

1) หน่วยงานควบคมุและ/หรอืองค์กรควบคมุใดบา้งทีcรบัผดิชอบในการสอบสวน?:

ตัวอยา่งเชน่ ผูป้ระกอบการทีcเกีcยวขอ้งได้รบัการควบคมุตามหลักเกณฑ์เฉพาะหรอืไม:่

4) ผลการสอบสวนเปqนอยา่งไร?:

ผลการตรวจสอบ/วเิคราะห ์(ถ้าม)ี มอีะไรบา้ง?:

มคีดีเกิดขfึนกีcคดีในชว่ง 3 ปvทีcผา่นมา?

*1) มมีาตรการปgองกันและแก้ไขใดบา้งทีcได้ดําเนินการไปแล้ว (เชน่ ในสว่นทีcเกีcยวกับการกระจาย/จาํหน่ายผลิตภัณฑ์ในตลาดสหภาพยุโรปและตลาดประเทศ
ทีcสาม)?:

2) อธบิายความรว่มมอืระหวา่งผูป้ระกอบการต่างๆ และหน่วยงานผูม้อีํานาจ หรอืหน่วยงานควบคมุตามความเหมาะสม

แมแ่บบ OFIS ตามทีcอ้างถึงในมาตรา 21(2)

3) มแีผนการตรวจสอบเพิcมเติมสาํหรบัผูป้ระกอบการทีcเกีcยวขอ้งหรอืไม?่

แมแ่บบสาํหรบัการตอบกลับมาตรฐานต่อหนังสอืแจง้เตือนระหวา่งประเทศมาตรฐานเกีcยวกับการไมป่ฏิบตัิตามขอ้กําหนดทีcต้องสงสยัหรอืทีcได้รบัการยนืยนัแล้ว

ไดม้กีารชีfแจงทีcมาของการไมป่ฏิบตัิตาม/ขอ้สงสยัเกีcยวกับการไมป่ฏิบตัิตาม/ปaญหาอcืนๆ ทีcเกิดขfึนแล้วหรอืไม?่:

หน่วยงานควบคมุและ/หรอืองค์กรควบคมุทีcนํามาใชแ้ละดําเนินการตามมาตรการ (ถ้าม)ี:

ข. มาตรการและบทลงโทษ:

คณุประเมนิความรา้ยแรงของการไมป่ฏิบตัิตาม/ขอ้สงสยัเกีcยวกับการไมป่ฏิบตัิตาม/ปaญหาอcืนๆ ทีcเกิดขfึนวา่เปqนอยา่งไร?:

แสดงความคิดเหน็เกีcยวกับผูป้ระกอบการทีcถกูระบุวา่ไมป่ฏิบตัิตาม/มขีอ้สงสยัวา่ไมป่ฏิบตัิตาม/หรอืมปีaญหาอcืน ๆ ในชว่ง 3 ปvทีcผา่นมา:

ผูด้ําเนินการและ/หรอืผลิตภัณฑ์ทีcเกีcยวขอ้ง? ( 1 ):

แสดงความคิดเหน็เกีcยวกับทีcมาของการปนเปzfอน/การไมป่ฏิบตัิตามขอ้กําหนด/ปaญหาอcืนๆ ทีcเกิดขfึน และความรบัผดิชอบของผูท้ีcเกีcยวขอ้ง:

วนัทีcการดําเนินการมผีลบงัคับใช ้(ถ้าม)ี (วนั/เดือน/ปv):

ก. การสบืสวน

หน่วยงานกํากับดแูลและ/หรอืหน่วยงานควบคมุทีcเกีcยวขอ้งในประเทศต่างๆ (ถ้าม)ี คือ:

3) มกีารใชว้ธิกีาร/ขัfนตอนการสบืสวนใดบา้ง?:

มกีารเก็บตัวอยา่งและวเิคราะหแ์ล้วหรอืไม?่:

*2) ในกรณีทีcมกีารไมป่ฏิบตัิตาม/สงสยัวา่ไมป่ฏิบตัิตาม/หรอืมปีaญหาอcืน ๆ เกิดขfึน มกีารดําเนินการอยา่งไรบา้ง

วารสารทางการของสหภาพยุโรป แอล 336/37

ระยะเวลาของการดําเนินการ (ถ้าม)ี (เปqนเดือน):

4) หน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุมแีผนทีcจะใชม้าตรการอcืนใดบา้งเพcือปgองกันไมใ่หเ้กิดกรณีทีcคล้ายคลึงกันขfึนอีก?:

6) ผูป้ระกอบการทีcถกูระบุชcือเหล่านีfเคยมสีว่นเกีcยวขอ้งกับการไมป่ฏิบตัิตามกฎระเบยีบ/มขีอ้สงสยัวา่ไมป่ฏิบตัิตามกฎระเบยีบ/หรอืปaญหาอcืนๆ หรอืไม่

5) ได้มกีารระบุแหล่งทีcมาของการปนเปzfอน/การไมป่ฏิบตัิตาม/ขอ้สงสยัเกีcยวกับการไมป่ฏิบตัิตาม/ปaญหาอcืนๆ แล้วหรอืไม ่และ

ใบรบัรองของผูผ้ลิต/ผูแ้ปรรูปถกูจาํกัด ระงับ หรอืเพกิถอนหรอืไม?่:

ใน
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_____________

* ชอ่งทีcต้องกรอก

จุดติดต่อ

23.9.2021แอล 336/38 วารสารทางการของสหภาพยุโรป

ง. ภาคผนวก

ตอบกลับความคิดเหน็:

ค. ขอ้มูลอcืนๆ

ใน
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วดัประเภทของการไมป่ฏิบตัิตาม

ภาคผนวกทีc 4

สว่น ก.

(iv) การตรวจสอบยอ้นกลับสามารถระบุตําแหน่งของผลิตภัณฑ์ทีcได้รบัผลกระทบในหว่งโซอุ่ปทาน และสามารถปgองกันไมใ่หม้กีารนําเขา้ผลิตภัณฑ์
จากประเทศทีcสามเพcือนําผลิตภัณฑ์นัfนมาวางจาํหน่ายในตลาดภายในสหภาพยุโรปโดยอ้างอิงถึงการผลิตแบบอินทรยี์

รายการมาตรการทีcอ้างถึงในมาตรา 22(3)

การไมป่ฏิบตัิตาม และ

วารสารทางการของสหภาพยุโรป แอล 336/39

ผูป้ระกอบการต้องยcืนแผนปฏิบตัิการแก้ไขขอ้บกพรอ่งภายในระยะเวลาทีc
กําหนด

(i) มาตรการปgองกันไมไ่ด้สดัสว่นและไมเ่หมาะสม และการควบคมุทีcผูป้ระกอบการได้นํามาใชไ้มม่ปีระสทิธภิาพตามการประเมนิของหน่วยงาน
ควบคมุหรอืองค์กรควบคมุ

(ค) กรณทีีcไมป่ฏิบตัิตามถือเปqนกรณีวกิฤตเมcือ:

สว่นน้อย

2. มาตรการ

(iii) ผูป้ระกอบการไมแ่ก้ไขขอ้บกพรอ่งทีcสาํคัญก่อนหน้านีf หรอืไมแ่ก้ไขขอ้บกพรอ่งประเภทอcืนซfําๆ

หน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุอาจใชม้าตรการอยา่งใดอยา่งหนcึงหรอืมากกวา่หนcึงมาตรการต่อไปนีfตามสดัสว่นทีcเหมาะสมกับกรณีการไมป่ฏิบตัิ
ตามทีcระบุไว:้

สหภาพทีcเกีcยวขอ้งกับการผลิตแบบอินทรยี;์

23.9.2021

(ii) การไมป่ฏิบตัิตามนัfนสง่ผลกระทบต่อความสมบูรณ์ของผลิตภัณฑ์อินทรยีห์รอืผลิตภัณฑ์ระหวา่งการแปลง

(iv) ไมม่ขีอ้มูลจากระบบตรวจสอบยอ้นกลับเพcือระบุตําแหน่งของผลิตภัณฑ์ทีcได้รบัผลกระทบในหว่งโซอุ่ปทาน และไมส่ามารถปgองกันการนําเขา้
ผลิตภัณฑ์จากประเทศทีcสามเพcือนําผลิตภัณฑ์นัfนมาวางจาํหน่ายในตลาดภายในสหภาพยุโรปโดยอ้างอิงถึงการผลิตแบบอินทรยีไ์ด้

1. ภายใต้สว่นทีc B หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุอาจจาํแนกกรณีทีcไมป่ฏิบตัิตามเปqนเล็กน้อย รุนแรง หรอืวกิฤต โดยพจิารณาจากเกณฑ์การ
จาํแนกในขอ้ (b) ของมาตรา 22(3) เมcือมสีถานการณ์อยา่งใดอยา่งหนcึงหรอืมากกวา่ต่อไปนีfเกิดขfึน:

(ก) กรณทีีcไมป่ฏิบตัิตามถือเปqนเรcืองเล็กน้อยเมcือ:

องค์ประกอบสาํหรบัการพฒันาและการประยุกต์ใชแ้คตตาล็อกมาตรการ

(ii) การไมป่ฏิบตัิตามนัfนไมส่ง่ผลกระทบต่อความสมบูรณ์ของผลิตภัณฑ์อินทรยีห์รอืผลิตภัณฑ์แปรรูป

(ข) กรณไีมป่ฏิบตัิตามถือเปqนกรณีรา้ยแรงเมcือ:

(iii) ระบบติดตามยอ้นกลับสามารถระบุตําแหน่งของผลิตภัณฑ์ทีcได้รบัผลกระทบในหว่งโซอุ่ปทาน และสามารถปgองกันไมใ่หม้กีารนําเขา้ผลิตภัณฑ์
จากประเทศทีcสามเพcือนําผลิตภัณฑ์นัfนออกสูต่ลาดภายในประเทศได้

(i) มาตรการปgองกันไมไ่ด้สดัสว่นและไมเ่หมาะสม และการควบคมุทีcผูป้ระกอบการได้นํามาใชไ้มม่ปีระสทิธภิาพตามการประเมนิของหน่วยงาน
ควบคมุหรอืองค์กรควบคมุ

(ii) การไมป่ฏิบตัิตามนัfนสง่ผลกระทบต่อความสมบูรณ์ของผลิตภัณฑ์อินทรยีห์รอืผลิตภัณฑ์ระหวา่งการแปลง

(iii) ผูป้ระกอบการไมไ่ด้แก้ไขการไมป่ฏิบตัิตามขอ้กําหนดเล็กน้อยในเวลาทีcเหมาะสม

(i) มาตรการปgองกันทีcผูป้ระกอบการนํามาใชม้คีวามเหมาะสมและได้สดัสว่น และการควบคมุทีcผูป้ระกอบการนํามาใชน้ัfนมปีระสทิธภิาพตามการ
ประเมนิของหน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุ

ใน

Machine Translated by Google



หมวดหมู่

สว่น บี

การไมป่ฏิบตัิตาม

ไมม่กีารอ้างอิงถึงการผลิตแบบอินทรยีใ์นการติดฉลากและการโฆษณาของ
ล็อตทัfงหมดหรอืรอบการผลิตทีcเกีcยวขอ้ง (พชืหรอืสตัวท์ีcได้รบัผลกระทบ) 
ตามมาตรา 42(1) ของ

23.9.2021

การหา้มนําเขา้จากประเทศทีcสามเพcือวตัถปุระสงค์ในการนําผลิตภัณฑ์นัfนไป
วางจาํหน่ายในตลาดภายในสหภาพยุโรปในฐานะผลิตภัณฑ์อินทรยีเ์ปqนระยะ
เวลาหนcึงตามมาตรา 42(2) ของระเบยีบ (EU) 2018/848

วกิฤต

การใชส้ารหรอืผลิตภัณฑ์ทีcไมไ่ด้รบัอนุญาตโดยเจตนา ภายใต้ขอบเขตของระเบยีบ (EU) 
2018/848

การหา้มนําเขา้จากประเทศทีcสามเพcือวตัถปุระสงค์ในการนําผลิตภัณฑ์นัfนไป
วางจาํหน่ายในตลาดภายในสหภาพยุโรปในฐานะผลิตภัณฑ์อินทรยีเ์ปqนระยะ
เวลาหนcึงตามมาตรา 42(2) ของระเบยีบ (EU) 2018/848

การเพกิถอนใบรบัรอง

วชิาเอก

รายชcือกรณีทีcไมป่ฏิบตัิตามขอ้กําหนด และการจาํแนกประเภททีcเกีcยวขอ้ง ซcึงต้องรวมอยูใ่นแคตตาล็อกของ

วกิฤต

ขาดหลักฐานและเอกสารทางการเงินทีcแสดงใหเ้หน็ถึงการปฏิบตัิตามขอ้กําหนด

การจงใจติดฉลากใหมใ่หก้ับผลิตภัณฑ์ทีcลดคณุภาพลงวา่เปqนผลิตภัณฑ์ออรแ์กนิก

ความคลาดเคลcือนอยา่งมนีัยสาํคัญระหวา่งการคํานวณปaจจยันําเขา้และผลลัพธ ์(สมดลุมวล)

การปรบัปรุงการดําเนินการตามมาตรการปgองกันและการควบคมุทีcผูป้ระกอบ
การได้กําหนดไวเ้พcือใหม้ัcนใจได้วา่มกีารปฏิบตัิตามกฎระเบยีบ

ขอ้จาํกัดของขอบเขตของใบรบัรอง

การระงับใบรบัรอง

แอล 336/40

มาตรการ

การจงใจปกปtดขอ้มูลทําใหบ้นัทึกไมส่มบูรณ์

วกิฤต

ระเบยีบ (EU) 2018/848

วกิฤต

ขอ้จาํกัดของขอบเขตของใบรบัรอง

ระเบยีบ (EU) 2018/848

วกิฤต

วกิฤต

วารสารทางการของสหภาพยุโรป

ระเบยีบ (EU) 2018/848

ต้องใชร้ะยะเวลาการแปลงใหม่

วชิาเอก

ไมม่กีารอ้างอิงถึงการผลิตแบบอินทรยีใ์นการติดฉลากและการโฆษณาของ
ล็อตทัfงหมดหรอืการผลิตทีcเกีcยวขอ้ง (พชืผลหรอืสตัวท์ีcได้รบัผลกระทบ) 
ตามมาตรา 42(1) ของ

การปลอมแปลงเอกสารทีcเกีcยวขอ้งกับการรบัรองผลิตภัณฑ์เกษตรอินทรยี์

ต้องใชร้ะยะเวลาการแปลงใหม่

วกิฤต

การผสมผลิตภัณฑ์อินทรยีก์ับผลิตภัณฑ์ทีcอยูร่ะหวา่งการแปรรูปหรอืผลิตภัณฑ์ทีcไมใ่ชอ่ินทรยีโ์ดยเจตนา

ใน
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การใชพ้ชืดัดแปลงพนัธุกรรมโดยเจตนา

แอล 336/41วารสารทางการของสหภาพยุโรป23.9.2021

วกิฤต

ผูป้ระกอบการปฏิเสธไมใ่หห้น่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุเขา้ถึงสถานทีcทีcอยูภ่ายใต้
การควบคมุ หรอืเขา้ถึงบญัช ีรวมถึงบนัทึกทางการเงิน หรอืปฏิเสธไมใ่หห้น่วยงานควบคมุ
หรอืองค์กรควบคมุเก็บตัวอยา่ง

วกิฤต

ใน
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