
2.

ระเบยีบปฏิบตัิของคณะกรรมาธกิาร (EU) 2021/1378 เกีcยวกับการออกใบรบัรองสาํหรบัผูป้ระกอบการ กลุ่มผูป้ระกอบการ และผูส้ง่ออก
ในประเทศทีcสาม

แอล 430/24 วารสารทางการของสหภาพยุโรป

ระเบยีบปฏิบตัิของคณะกรรมาธกิาร (EU) 2021/2119 ลงวนัทีc 1 ธนัวาคม 2021

ตามกฎการผลิตทัcวไปของระเบยีบ (EU) 2018/848 มาตรการปgองกันและระมดัระวงัจะต้องถกูนํามาใชใ้นทกุขัfนตอนของการผลิต การเตรยีม และ
การจดัจาํหน่ายตามความเหมาะสม ด้วยเหตนุีf การควบคมุอยา่งเปqนทางการทีcเกีcยวขอ้งจงึรวมถึงการตรวจสอบการปฏิบตัิตามมาตรการดังกล่าว
โดยผูป้ระกอบการและกลุ่มผูป้ระกอบการ แมว้า่การปฏิบตัิตามมาตรการบางอยา่งสามารถตรวจสอบได้ด้วยการตรวจสอบ ณ สถานทีcจรงิ แต่
สาํหรบัมาตรการอcืนๆ จาํเปqนต้องมบีนัทึกเพcือแสดงใหเ้หน็ถึงการปฏิบตัิตามมาตรการเหล่านัfน

(3)

ตามมาตรา 35(1) ขอ้ (a) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 ใบรบัรองทีcออกโดยหน่วยงานผูม้อีํานาจหรอืหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานกํากับดแูลทีc
เกีcยวขอ้งใหแ้ก่ผูป้ระกอบการหรอืกลุ่มผูป้ระกอบการจะต้องออกในรูปแบบอิเล็กทรอนิกสเ์ท่าทีcจะเปqนไปได้ ด้วยการพฒันาและการใชง้านระบบ
ควบคมุการค้าและผูเ้ชีcยวชาญอิเล็กทรอนิกส ์(TRACES) อยา่งเต็มรูปแบบตามทีcอ้างถึงในมาตรา 2 ขอ้ (36) ของระเบยีบการดําเนินการของคณะ
กรรมาธกิาร (EU) 2019/1715 ( 2 ) การออกใบรบัรองในรูปแบบอิเล็กทรอนิกสจ์ะสามารถทําได้ตัfงแต่วนัทีc 1 มกราคม 2023 สาํหรบัหน่วยงานผู้
มอีํานาจ หน่วยงานควบคมุ และหน่วยงานกํากับดแูลทัfงหมดในสหภาพยุโรป ด้วยเหตนุีf จงึจาํเปqนต้องกําหนดใหใ้บรบัรองทีcอ้างถึงในมาตรา 35 
ของระเบยีบ (EU) 2018/848 ต้องออกในรูปแบบอิเล็กทรอนิกสโ์ดยใช ้TRACES ตัfงแต่วนัทีc 1 มกราคม 2023

(1)

(การกระทําทีcไมใ่ชก่ฎหมาย)

2 ธนัวาคม 2021

(2) ระเบยีบ (EU) 2018/848 กําหนดใหผู้ป้ระกอบการและกลุ่มผูป้ระกอบการต้องเก็บรกัษาบนัทึกเพcือแสดงใหเ้หน็ถึงการปฏิบตัิตามระเบยีบดังกล่าว ขอ้
กําหนดขัfนตcําบางประการเกีcยวกับการเก็บรกัษาบนัทึกและรายละเอียดต่างๆ ได้ระบุไวใ้นมาตรา 9(10) ขอ้ (c) และมาตรา 34(5) ของระเบยีบ (EU) 
2018/848 และในภาคผนวก II และ III ของระเบยีบดังกล่าว

กําหนดกฎระเบยีบโดยละเอียดเกีcยวกับเอกสารและคําประกาศบางประการทีcผูป้ระกอบการและกลุ่มผูป้ระกอบการต้องยcืน และเกีcยวกับวธิี
การทางเทคนิคสาํหรบัการออกใบรบัรองตามขอ้กําหนดดังกล่าว
ระเบยีบ (EU) 2018/848 ของรฐัสภายุโรปและสภา และการแก้ไขเพิcมเติม

โดยคํานึงถึงสนธสิญัญาวา่ด้วยการดําเนินงานของสหภาพยุโรป

ในทางตรงกันขา้ม:

โดยคํานึงถึงระเบยีบ (EU) 2018/848 ของรฐัสภายุโรปและสภาแหง่สหภาพยุโรป ลงวนัทีc 30 พฤษภาคม 2018 วา่ด้วยการผลิตอินทรยีแ์ละการติดฉลาก
ผลิตภัณฑ์อินทรยี ์และยกเลิกระเบยีบสภา (EC) เลขทีc 834/2007 ( 1 ) และโดยเฉพาะอยา่งยิcง
มาตรา 35(10), มาตรา 39(2), ขอ้ (a) และ (b) และมาตรา 45(4) ดังกล่าว

ดังนัfน ผูป้ระกอบการและกลุ่มผูป้ระกอบการควรเก็บรกัษาบนัทึกเหล่านัfนไว ้เพcือใหส้ามารถใชเ้ปqนหลักฐานได้เมcือจาํเปqน ตัวอยา่งเชน่ หลักฐานเกีcยว
กับมาตรการทีcใชเ้พcือหลีกเลีcยงการปนเปzfอนด้วยผลิตภัณฑ์และสารทีcไมไ่ด้รบัอนุญาต และการปะปนกับผลิตภัณฑ์ทีcไมใ่ชส่ารอินทรยี ์สามารถแสดง
ได้โดยการเก็บหลักฐานการทําความสะอาดสถานทีc อุปกรณ์ และยานพาหนะขนสง่ รวมถึงหลักฐานการฝxกอบรม

ใน

( 1 ) OJ L 150, 14.6.2018, หน้า. 1.

คณะกรรมาธกิารยุโรป

( 2 ) ระเบยีบปฏิบตัิของคณะกรรมาธกิาร (EU) 2019/1715 ลงวนัทีc 30 กันยายน 2019 วา่ด้วยการกําหนดกฎเกณฑ์สาํหรบัการทํางานของระบบการจดัการขอ้มูลสาํหรบัการควบคมุ
อยา่งเปqนทางการและสว่นประกอบของระบบ ('ระเบยีบ IMSOC') (OJ L 261 14.10.2019, หน้า 37)

ขอ้บงัคับ
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ใน

เพcือใหเ้กิดความชดัเจนและความแน่นอนทางกฎหมาย ระเบยีบนีfควรมผีลบงัคับใชต้ัfงแต่วนัทีcระเบยีบ (EU) 2018/848 มผีลบงัคับใช ้อยา่งไรก็ตาม 
บทบญัญัติเกีcยวกับการใช ้TRACES ควรมผีลบงัคับใชต้ัfงแต่วนัทีc 1 มกราคม 2023

ตามมาตรา 38(2) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 การตรวจสอบอยา่งเปqนทางการจะต้องดําเนินการโดยเฉพาะอยา่งยิcงตามความเปqนไปได้ของการ
ไมป่ฏิบตัิตาม เพcือจุดประสงค์นัfน หน่วยงานผูม้อีํานาจหรอืหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุทีcเหมาะสม จาํเปqนต้องมขีอ้มูลทีcเกีcยวขอ้ง ดัง
นัfน มาตรา 39(1) ขอ้ (b) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 กําหนดใหผู้ป้ระกอบการและกลุ่มผูป้ระกอบการต้องแจง้ขอ้มูลและการสcือสารอcืน ๆ ทีc
จาํเปqนสาํหรบัการตรวจสอบอยา่งเปqนทางการ นอกจากนีf มาตรา 39(1) ขอ้ (d)(i) ของระเบยีบดังกล่าว กําหนดใหต้้องมคีําอธบิายโดยละเอียดเกีcยว
กับหน่วยการผลิตอินทรยีห์รอืหน่วยการผลิตทีcอยูร่ะหวา่งการแปลง และกิจกรรมของพวกเขาด้วย

2 ธนัวาคม 2021 วารสารทางการของสหภาพยุโรป แอล 430/25

เพcือใหม้ัcนใจได้วา่การควบคมุอยา่งเปqนทางการสามารถวางแผนได้อยา่งเหมาะสม จาํเปqนต้องระบุขอ้มูลทีcจะต้องรวมอยูใ่นคําประกาศและการสcือสา
รอcืนๆ โดยเฉพาะอยา่งยิcง ขอ้มูลทีcเกีcยวขอ้งกับกิจกรรมทีcวา่จา้งชว่ง และรายละเอียดบางประการของหน่วยการผลิตและสถานทีc สิcงอํานวยความ
สะดวก และหน่วยงานอcืนๆ ทีcใชใ้นการดําเนินกิจกรรมของผูป้ระกอบการและกลุ่มผูป้ระกอบการ ตลอดจนการคาดการณ์การผลิตทีcวางแผนไว้

คณะกรรมการ,

(4) บญัชเีอกสารยงัเกีcยวขอ้งกับวตัถปุระสงค์ในการตรวจสอบยอ้นกลับและสมดลุมวล และด้วยเหตนุีfจงึเกีcยวขอ้งกับการประเมนิการปฏิบตัิตามระเบยีบ 
(EU) 2018/848 การตรวจสอบยอ้นกลับและสมดลุมวลภายใต้ระเบยีบการมอบอํานาจของคณะกรรมาธกิาร (EU) 2021/771 ( 3 ) ครอบคลมุ
ขอ้มูลเฉพาะทีcต้องพสิจูน์ด้วยเอกสารทีcเหมาะสม ผูป้ระกอบการและกลุ่มผูป้ระกอบการควรเก็บเอกสารเหล่านัfนไวเ้พcือเปqนหลักฐานการปฏิบตัิตาม
กิจกรรมของตน

มาตรา 1

การออกใบรบัรองตามมาตรา 35(1) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 ในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์

(9)

ตามมาตรา 1 วรรคแรกและวรรคสอง ขอ้ (ก) ของระเบยีบการดําเนินการของคณะกรรมาธกิาร (EU) 2021/1378 ( 4 ) ซcึงมผีลบงัคับใชต้ัfงแต่วนั
ทีc 1 มกราคม 2022 หน่วยงานควบคมุและหน่วยงานควบคมุทีcได้รบัการรบัรองตามมาตรา 46(1) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 จะต้องออกใบรบั
รองใหแ้ก่ผูป้ระกอบการ กลุ่มผูป้ระกอบการ และผูส้ง่ออกในประเทศทีcสามทีcอยูภ่ายใต้การควบคมุตามทีcระบุไวใ้นมาตรา 45(1) ขอ้ (ข)(i) ของระเบยีบ
ดังกล่าว โดยใบรบัรองจะต้องออกในรูปแบบอิเล็กทรอนิกสแ์ละโดยใช ้TRACES เนcืองจากจะไมส่ามารถใช ้TRACES ได้ก่อนวนัทีc 1 มกราคม 2023 
จงึจาํเปqนต้องเลcือนภาระผกูพนัในการใช ้TRACES ออกไปในระเบยีบการดําเนินการ (EU) 2021/1378 ด้วย

(ก) ตามแบบจาํลองทีcกําหนดไวใ้นภาคผนวก VI ของระเบยีบ (EU) 2018/848

(b) ในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส ์โดยใชร้ะบบควบคมุการค้าและผูเ้ชีcยวชาญอิเล็กทรอนิกส ์(TRACES) ตามทีcอ้างถึงในมาตรา 2 ขอ้ (36)

ใบรบัรองทีcอ้างถึงในมาตรา 35(1) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 จะออกใหด้ังต่อไปนีf:

ตามระเบยีบปฏิบตัิ (EU) 2019/1715

(5)

(8) ระเบยีบปฏิบตัิ (EU) 2021/1378 จงึควรได้รบัการแก้ไขตามนัfน

(10) มาตรการทีcกําหนดไวใ้นระเบยีบนีfเปqนไปตามความเหน็ของการผลิตอินทรยี์

(7)

(6)

( 3 ) ระเบยีบการมอบอํานาจคณะกรรมาธกิาร (EU) 2021/771 ลงวนัทีc 21 มกราคม 2021 เสรมิระเบยีบ (EU) 2018/848 ของรฐัสภายุโรปและสภาโดยกําหนดเกณฑ์และเงcือนไขเฉพาะสาํหรบั
การตรวจสอบบญัชเีอกสารในกรอบการควบคมุอยา่งเปqนทางการในการผลิตอินทรยีแ์ละการควบคมุอยา่งเปqนทางการของกลุ่มผูป้ระกอบการ (OJ L 165, 11.5.2021, หน้า 25)

ได้นําระเบยีบนีfมาใชแ้ล้ว:

( 4 ) ระเบยีบปฏิบตัิของคณะกรรมาธกิาร (EU) 2021/1378 ลงวนัทีc 19 สงิหาคม 2021 วา่ด้วยกฎบางประการเกีcยวกับการออกใบรบัรองใหก้ับผูป้ระกอบการ กลุ่มผูป้ระกอบการ และผูส้ง่ออกใน
ประเทศทีcสามทีcเกีcยวขอ้งกับการนําเขา้ผลิตภัณฑ์อินทรยีแ์ละผลิตภัณฑ์ทีcอยูร่ะหวา่งการแปลงเขา้สูส่หภาพยุโรป และกําหนดรายชcือหน่วยงานควบคมุและหน่วยงานควบคมุทีcได้รบัการยอมรบั
ตามระเบยีบ (EU) 2018/848 ของรฐัสภายุโรปและสภา (OJ L 297, 20.8.2021, หน้า 24)
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ใน

ผูป้ระกอบการและกลุ่มผูป้ระกอบการต้องจดัเก็บบนัทึกต่างๆ

มาตรา 3

ผูป้ระกอบการและกลุ่มผูป้ระกอบการจะต้องรวมขอ้มูลต่อไปนีfไวใ้นการประกาศหรอืการสcือสารตามมาตรา 39(1) ขอ้ (b) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 ต่อ
หน่วยงานผูม้อีํานาจ หน่วยงานควบคมุ หรอืหน่วยงานควบคมุทีcทําการตรวจสอบอยา่งเปqนทางการ:

'(ก) ออกใหด้ังต่อไปนีf:

(c) การตรวจสอบสมดลุมวลตามมาตรา 1(5) ของระเบยีบมอบอํานาจ (EU) 2021/771

2. เอกสารทีcต้องเก็บรกัษาไวเ้พcือวตัถปุระสงค์ในการตรวจสอบตามทีcระบุไวใ้นวรรค 1 ขอ้ (ก) นัfน โดยเฉพาะอยา่งยิcงเอกสารทีcยนืยนัวา่ผูป้ระกอบการหรอืกลุ่มผูป้ระกอบการได้ดําเนินการตามมาตรการทีc
เหมาะสมและได้สดัสว่นเพcือ:

การประกาศและเอกสารการสcือสารอcืน ๆ ทีcจาํเปqนสาํหรบัการตรวจสอบอยา่งเปqนทางการ

(d) การคาดการณ์การผลิตตามแผนของพวกเขา

(i) ตามแบบจาํลองทีcกําหนดไวใ้นภาคผนวกทีc 1 ของระเบยีบนีf

แอล 430/26 วารสารทางการของสหภาพยุโรป

1. ผูป้ระกอบการและกลุ่มผูป้ระกอบการต้องเก็บรกัษาเอกสารทีcจาํเปqนทัfงหมด รวมถึงบนัทึกสนิค้าคงคลังและบนัทึกทางการเงิน ทีcจะชว่ยใหห้น่วยงานผูม้ี
อํานาจ หรอืในกรณีทีcเหมาะสม หน่วยงานควบคมุ หรอืองค์กรควบคมุ สามารถดําเนินการตรวจสอบได้ โดยเฉพาะอยา่งยิcงในเรcืองต่อไปนีf:

(ก) การตรวจสอบมาตรการปgองกันและระมดัระวงัทีcดําเนินการตามมาตรา 9(6) และมาตรา 28 ของ

คําอธบิายและทีcอยูห่รอืพกิัดทางภมูศิาสตรข์องหน่วยการผลิตทีcไมใ่ชเ่กษตรอินทรยี์

มาตรา 4

(ก) ปgองกันศัตรูพชืและโรคต่างๆ;

2 ธนัวาคม 2021

(c) ในกรณีทีcการถือครองถกูแบง่ออกเปqนหน่วยการผลิตทีcแตกต่างกันตามมาตรา 9(7) ของระเบยีบ (EU) 2018/848

การแก้ไขเพิcมเติมระเบยีบปฏิบตัิ (EU) 2021/1378

(ข) หลีกเลีcยงการปนเปzfอนด้วยผลิตภัณฑ์และสารทีcไมไ่ด้รบัอนุญาตใหใ้ชใ้นการผลิตแบบอินทรยีต์ามขอ้กําหนด
โดยเปqนไปตามระเบยีบ (EU) 2018/848 และการผสมกับผลิตภัณฑ์ทีcไมใ่ชเ่กษตรอินทรยี์

(ข) ทีcอยูห่รอืพกิัดทางภมูศิาสตรข์องหน่วยการผลิตอินทรยี ์หน่วยการผลิตทีcอยูร่ะหวา่งการเปลีcยนผา่น และหน่วยการผลิตทีcไมใ่ชอ่ินทรยี ์พfืนทีcเก็บรวบรวมพชื
ปdาหรอืสาหรา่ย และสถานทีcและหน่วยงานอcืน ๆ ทีcใชใ้นการดําเนินกิจกรรมเหล่านัfน

ระเบยีบ (EU) 2018/848;

ระเบยีบปฏิบตัิ (EU) 2021/1378 ได้รบัการแก้ไขดังต่อไปนีf:

มาตรา 2

(ก) กิจกรรมใดทีcครอบคลมุโดยใบรบัรองทีcอ้างถึงในมาตรา 35(1) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 ได้รบัการวา่จา้งชว่ง

คําประกาศและการสcือสารเหล่านัfนจะต้องได้รบัการปรบัปรุงแก้ไขตามความเหมาะสม

(b) การตรวจสอบยอ้นกลับตามมาตรา 1(4) ของระเบยีบมอบอํานาจ (EU) 2021/771

(1) ในมาตรา 1 วรรคสอง ขอ้ (ก) ใหแ้ทนทีcด้วยขอ้ความต่อไปนีf:
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(36) ของระเบยีบการดําเนินการของคณะกรรมาธกิาร (EU) 2019/1715 (*);

_____________
(*) ระเบยีบปฏิบตัิของคณะกรรมาธกิาร (EU) 2019/1715 ลงวนัทีc 30 กันยายน 2019 วา่ด้วยการกําหนดกฎเกณฑ์สาํหรบัการทํางานของระบบการจดัการขอ้มูล

สาํหรบัการควบคมุอยา่งเปqนทางการและสว่นประกอบของระบบ (ระเบยีบ IMSOC) (OJ L 261, 14.10.2019, หน้า 37)

มาตรา 5

ระเบยีบนีfมผีลผกูพนัโดยสมบูรณ์และบงัคับใชโ้ดยตรงในทกุรฐัสมาชกิ

จดัทําขfึนทีcกรุงบรสัเซลส ์วนัทีc 1 ธนัวาคม 2021

อูรซ์ูลา ฟอน เดอร ์เลเยน

(2) ในมาตรา 3 ใหเ้พิcมวรรคทีcสามดังต่อไปนีf:

(ii) ในรูปแบบอิเล็กทรอนิกสโ์ดยใชร้ะบบควบคมุการซfือขายและผูเ้ชีcยวชาญทางอิเล็กทรอนิกส ์(TRACES) ตามทีcกล่าวถึงในมาตรา 2 ขอ้

ประธานาธบิดี

'มาตรา 1 วรรคสอง ขอ้ (ก)(ii) จะมผีลบงัคับใชต้ัfงแต่วนัทีc 1 มกราคม พ.ศ. 2566'

การมผีลบงัคับใชแ้ละการนําไปใช้

ระเบยีบนีfจะมผีลบงัคับใชใ้นวนัทีcสามนับจากวนัทีcได้รบัการตีพมิพใ์นวารสารทางการของสหภาพยุโรป

จะมผีลบงัคับใชต้ัfงแต่วนัทีc 1 มกราคม 2565

ขอ้ 1 วรรค (ข) จะมผีลบงัคับใชต้ัfงแต่วนัทีc 1 มกราคม พ.ศ. 2566

สาํหรบัคณะกรรมการ
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