
( 1 ) OJ L 150, 14.6.2018, หน้า. 1.

(ขอ้ความทีcเกีcยวขอ้งกับเขตเศรษฐกิจยุโรป)

คณะกรรมาธกิารยุโรป

มาตรา 28(3)(a), 29(8)(a), 30(8), 32(5), 36(4), 38(9), 41(5) และ 43(7) ของมาตราดังกล่าว

โดยคํานึงถึงระเบยีบ (EU) 2018/848 ของรฐัสภายุโรปและสภาแหง่สหภาพยุโรป ลงวนัทีc 30 พฤษภาคม 2018 วา่ด้วยการผลิตอินทรยีแ์ละการติดฉลาก
ผลิตภัณฑ์อินทรยี ์และยกเลิกระเบยีบสภา (EC) เลขทีc 834/2007 ( 1 ) และโดยเฉพาะอยา่งยิcง
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(5) บททีc V ของระเบยีบ (EU) 2018/848 กําหนดกฎเกณฑ์สาํหรบัการรบัรองผูป้ระกอบการและกลุ่มผูป้ระกอบการ เพcือใหม้ัcนใจวา่มเีงcือนไขทีcสอดคล้องกัน
สาํหรบัการดําเนินการตามระเบยีบดังกล่าว จงึควรมกีารกําหนดกฎเกณฑ์เพิcมเติมบางประการสาํหรบัการรบัรองกลุ่มผูป้ระกอบการ

ระเบยีบปฏิบตัิของคณะกรรมาธกิาร (EU) 2021/279 ลงวนัทีc 22 กมุภาพนัธ ์2021 

วา่ด้วยการกําหนดกฎเกณฑ์

โดยละเอียดสาํหรบัการดําเนินการตามระเบยีบ (EU) 2018/848 ของสหภาพยุโรป

(1) บททีc III ของระเบยีบ (EU) 2018/848 กําหนดกฎการผลิตทัcวไปสาํหรบัผูป้ระกอบการ รวมถึงมาตรการปgองกันเพcือหลีกเลีcยงการมอียูข่องผลิตภัณฑ์
และสารทีcไมไ่ด้รบัอนุญาต และมาตรการทีcต้องดําเนินการในกรณีทีcมผีลิตภัณฑ์หรอืสารทีcไมไ่ด้รบัอนุญาต เพcือใหม้ัcนใจวา่มเีงcือนไขทีcสอดคล้องกัน
สาํหรบัการดําเนินการตามระเบยีบดังกล่าว จงึควรมกีารกําหนดกฎเพิcมเติมบางประการ

(3)

(4) บททีc IV ของระเบยีบ (EU) 2018/848 กําหนดบทบญัญัติเฉพาะทีcเกีcยวขอ้งกับการติดฉลากผลิตภัณฑ์อินทรยีแ์ละผลิตภัณฑ์ทีcอยูร่ะหวา่งการแปลง 
เพcือใหม้ัcนใจวา่มเีงcือนไขทีcสมcําเสมอสาํหรบัการดําเนินการตามระเบยีบดังกล่าว ควรมกีารกําหนดกฎเพิcมเติมบางประการเกีcยวกับตําแหน่งและ
ลักษณะของขอ้บง่ชีfบางประการบนฉลาก

(6) เพcือใหร้ะบบการควบคมุภายใน (ICS) มปีระสทิธภิาพและประหยดัค่าใชจ้า่ย จงึควรกําหนดขนาดสงูสดุของกลุ่มผูป้ระกอบการ การกําหนดขดีจาํกัด
นีfจะชว่ยให ้ICS สามารถตรวจสอบการปฏิบตัิตามขอ้กําหนด (EU) 2018/848 ของสมาชกิทกุรายในกลุ่มได้ โดยใชก้ารควบคมุภายในและการฝxก
อบรมทีcจาํเปqน นอกจากนีf หน่วยงานผูม้อีํานาจ หรอืในกรณีทีcเหมาะสม หน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุทีcรบัรองกลุ่ม สามารถตรวจสอบ
สมาชกิจาํนวนทีcเหมาะสมได้อีกครัfง การจาํกัดขนาดจะชว่ยรบัประกันเพิcมเติมในเรcืองรายชcือสมาชกิทีcทันสมยั การแลกเปลีcยนขอ้มูลกับหน่วยงาน
ควบคมุหรอืองค์กรควบคมุอยา่งรวดเรว็และสมcําเสมอ และการดําเนินการตามมาตรการทีcเหมาะสม อยา่งไรก็ตาม ขนาดสงูสดุควรคํานึงถึงวา่กลุ่ม
ผูป้ระกอบการควรสามารถสรา้งทรพัยากรทีcเพยีงพอเพcือจดัตัfง ICS ทีcมปีระสทิธภิาพโดยอาศัยบุคลากรทีcมคีณุสมบตัิเหมาะสม

รฐัสภาและสภาวา่ด้วยการควบคมุและมาตรการอcืน ๆ ทีcรบัรองการตรวจสอบยอ้นกลับและการปฏิบตัิตามกฎระเบยีบในการผลิตสนิค้า
เกษตรอินทรยีแ์ละการติดฉลากสนิค้าเกษตรอินทรยี์

โดยคํานึงถึงสนธสิญัญาวา่ด้วยการดําเนินงานของสหภาพยุโรป

(2) เมcือพจิารณาถึงความสาํคัญของมาตรการปgองกันทีcผูป้ระกอบการต้องดําเนินการเพcือหลีกเลีcยงการมอียูข่องผลิตภัณฑ์และสารทีcไมไ่ด้รบัอนุญาตตาม
ทีcระบุไวใ้นมาตรา 28 ของระเบยีบ (EU) 2018/848 จงึเหน็สมควรทีcจะกําหนดขัfนตอนการดําเนินการทีcต้องปฏิบตัิตามและเอกสารทีcเกีcยวขอ้งทีc
ต้องจดัเตรยีมในกรณทีีcผูป้ระกอบการสงสยัวา่ผลิตภัณฑ์ทีcมเีจตนาจะใชห้รอืจาํหน่ายเปqนผลิตภัณฑ์อินทรยีห์รอืผลิตภัณฑ์แปรรูปไมเ่ปqนไปตาม
ระเบยีบ (EU) 2018/848 เนcืองจากมผีลิตภัณฑ์หรอืสารทีcไมไ่ด้รบัอนุญาต

ในทางตรงกันขา้ม:

เพcือใหม้ัcนใจวา่มแีนวทางทีcสอดคล้องกันทัcวทัfงสหภาพยุโรปเกีcยวกับการสอบสวนอยา่งเปqนทางการทีcอ้างถึงในมาตรา 29(1)(a) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 ในกรณีทีcมผีลิตภัณฑ์หรอืสารทีc
ไมไ่ด้รบัอนุญาตในผลิตภัณฑ์อินทรยีห์รอืผลิตภัณฑ์แปรรูป ควรมกีารกําหนดกฎเพิcมเติมทีcครอบคลมุถึงองค์ประกอบทีcจะต้องพจิารณาเมcือดําเนินการสอบสวนอยา่งเปqนทางการ ผลลัพธท์ีc
คาดหวงัของการสอบสวนอยา่งเปqนทางการ ตลอดจนภาระผกูพนัการรายงานขัfนตcํา

ใน
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( 3 ) ระเบยีบคณะกรรมาธกิาร (EC) เลขทีc 889/2008 ลงวนัทีc 5 กันยายน พ.ศ. 2551 วา่ด้วยกฎเกณฑ์โดยละเอียดสาํหรบัการดําเนินการตามระเบยีบสภา (EC) เลขทีc 
834/2007 วา่ด้วยการผลิตอินทรยีแ์ละการติดฉลากผลิตภัณฑ์อินทรยีใ์นสว่นทีcเกีcยวกับการผลิตอินทรยี ์การติดฉลาก และการควบคมุ (OJ L 250, 18.9.2008, หน้า 1)

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

( 4 ) ระเบยีบคณะกรรมาธกิาร (EC) เลขทีc 1235/2008 ลงวนัทีc 8 ธนัวาคม พ.ศ. 2551 วา่ด้วยกฎเกณฑ์โดยละเอียดสาํหรบัการดําเนินการตามระเบยีบสภา (EC) เลขทีc 
834/2007 เกีcยวกับการจดัเตรยีมสาํหรบัการนําเขา้ผลิตภัณฑ์อินทรยีจ์ากประเทศทีcสาม (OJ L 334, 12.12.2008, หน้า 25)

(9) บททีc VI ของระเบยีบ (EU) 2018/848 กําหนดกฎเกณฑ์สาํหรบัการควบคมุอยา่งเปqนทางการและกิจกรรมอยา่งเปqนทางการอcืนๆ เพcือใหม้ัcนใจวา่มเีงcือนไขทีcสอดคล้องกันสาํหรบัการดําเนินการตาม
ระเบยีบดังกล่าว จงึควรมกีารกําหนดกฎเกณฑ์เพิcมเติมบางประการ

แอล 62/7วารสารทางการของสหภาพยุโรป23 กมุภาพนัธ ์2564

(7)

(8) ICS ควรเปqนพfืนฐานสาํหรบัการรบัรองกลุ่มผูป้ระกอบการ ดังนัfน ผูจ้ดัการ ICS ควรต้องแจง้หน่วยงานทีcมอีํานาจ หรอืในกรณีทีcเหมาะสม หน่วยงาน
ควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุทีcออกใบรบัรอง เกีcยวกับประเด็นสาํคัญทีcสดุ เชน่ ขอ้สงสยัเกีcยวกับการไมป่ฏิบตัิตาม การระงับหรอืการเพกิถอน
สมาชกิ และขอ้หา้มใดๆ ในการวางจาํหน่ายผลิตภัณฑ์ในฐานะผลิตภัณฑ์อินทรยีห์รอืผลิตภัณฑ์ระหวา่งการแปลง

เพcือใหม้หีลักฐานการปฏิบตัิตามขอ้กําหนด และเพcือใหส้ามารถแลกเปลีcยนขอ้มูลและแบง่ปaนความรูไ้ด้ จงึควรกําหนดรายการเอกสารและบนัทึกทีc
กลุ่มผูป้ฏิบตัิงานต้องเก็บรกัษาไวเ้พcือวตัถปุระสงค์ของระบบ ICS

ควรมกีารกําหนดเปอรเ์ซน็ต์สาํหรบัการควบคมุและการสุม่ตัวอยา่งอยา่งเปqนทางการ

(11) เพcือขจดัความแตกต่างทีcสาํคัญในการนําแคตตาล็อกมาตรการระดับชาติมาใชใ้นปaจจุบนัในประเทศสมาชกิ ควรมกีารจดัทําแมแ่บบทัcวไปสาํหรบัแคตตา
ล็อกมาตรการ และควรมแีนวทางเพิcมเติมเกีcยวกับการจาํแนกประเภทการไมป่ฏิบตัิตามและมาตรการทีcเหมาะสม

(12) ขอ้มูลเกีcยวกับการสงสยัการไมป่ฏิบตัิตามหรอืการไมป่ฏิบตัิตามทีcได้รบัการยนืยนัแล้วซcึงสง่ผลกระทบต่อความสมบูรณ์ของผลิตภัณฑ์อินทรยีห์รอื
ผลิตภัณฑ์ทีcอยูใ่นระหวา่งการเปลีcยนผา่น ควรมกีารแบง่ปaนระหวา่งรฐัสมาชกิและคณะกรรมาธกิารโดยตรงและมปีระสทิธภิาพมากทีcสดุ โดยหลัก
แล้วเพcือใหห้น่วยงานทีcมอีํานาจทีcเกีcยวขอ้งทัfงหมดสามารถดําเนินการสอบสวนอยา่งเปqนทางการและใชม้าตรการทีcจาํเปqนตามทีcกําหนดไวใ้นมาตรา 
29(1) และ (2) มาตรา 41(1) (2) และ (3) และมาตรา 42 ของระเบยีบ (EU) 2018/848 นอกจากนีf ควรระบุรายละเอียดและขัfนตอนสาํหรบัการแบง่
ปaนขอ้มูลดังกล่าว รวมถึงฟaงก์ชนัการทํางานของระบบขอ้มูลการเกษตรอินทรยี ์ในบรบิทนัfน ระเบยีบนีfควรชีfแจงด้วยวา่ ในกรณีทีcมขีอ้สงสยัหรอื
การไมป่ฏิบตัิตามทีcได้รบัการยนืยนัแล้วซcึงสง่ผลกระทบต่อความสมบูรณ์ของผลิตภัณฑ์อินทรยีห์รอืผลิตภัณฑ์ทีcอยูใ่นระหวา่งการเปลีcยนผา่นทีc
หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุตรวจพบ ขอ้มูลดังกล่าวควรถกูสง่ต่อไปยงัหน่วยงานทีcมอีํานาจโดยไมล่่าชา้ สดุท้ายนีf ระเบยีบนีfควรระบุให้
ชดัเจนวา่หน่วยงานควบคมุและองค์กรควบคมุควรแบง่ปaนขอ้มูลใดบา้งกับหน่วยงานควบคมุและองค์กรควบคมุอcืนๆ รวมถึงหน่วยงานทีcมอีํานาจ
หน้าทีcของตน และกําหนดภาระผกูพนัใหห้น่วยงานทีcมอีํานาจหน้าทีcดําเนินการตามมาตรการทีcเหมาะสมและจดัทําขัfนตอนทีcเปqนเอกสารเพcืออํานวย
ความสะดวกในการแลกเปลีcยนขอ้มูลดังกล่าวในเขตพfืนทีcของตน

(13) กลุ่มผูป้ระกอบการในประเทศทีcสามทีcดําเนินการตามระเบยีบสภา (EC) เลขทีc 834/2007 ( 2 ) และระเบยีบคณะกรรมาธกิาร (EC) เลขทีc 889/2008 
( 3 ) และ (EC) เลขทีc 1235/2008 ( 4 ) อาจมจีาํนวนสมาชกิมากกวา่ขนาดสงูสดุทีcกําหนดโดยระเบยีบนีfอยา่งมนีัยสาํคัญ การจดัตัfงกลุ่มผูป้ระกอบ
การใหมท่ีcสอดคล้องกับขอ้กําหนดใหมน่ีfอาจหมายถึงการปรบัเปลีcยนทีcสาํคัญสาํหรบัการจดัตัfงนิติบุคคลทีcเกีcยวขอ้ง ICS และองค์ประกอบทีcจาํเปqน
สาํหรบัการรบัรองโดยหน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุ ดังนัfน ควรจดัใหม้รีะยะเวลาเปลีcยนผา่นสงูสดุ 3 ปv นับตัfงแต่วนัทีc 1 มกราคม 2022 
สาํหรบักลุ่มผูป้ระกอบการเหล่านัfน เพcือใหพ้วกเขาสามารถดําเนินการปรบัเปลีcยนทีcจาํเปqนเพcือใหส้อดคล้องกับขนาดสงูสดุใหม่

(14) ขอ้กําหนดทีcเกีcยวขอ้งกับแคตตาล็อกมาตรการระดับชาติอาจหมายถึงการเปลีcยนแปลงแคตตาล็อกมาตรการระดับชาติทีcมอียูแ่ล้วซcึงได้รบัการพฒันา
ในรฐัสมาชกิจนถึงปaจจุบนัโดยสอดคล้องกับระเบยีบ (EC)
ตามระเบยีบเลขทีc 834/2007 และ (EC) เลขทีc 889/2008 ดังนัfน จงึควรจดัใหม้รีะยะเวลาเปลีcยนผา่นสงูสดุ 1 ปv นับตัfงแต่วนัทีc 1 มกราคม 2022 
สาํหรบัรฐัสมาชกิทกุประเทศ ในสว่นทีcเกีcยวขอ้งกับบญัชรีายชcือมาตรการระดับชาติทีcมอียู ่เพcือใหร้ฐัสมาชกิเหล่านัfนสามารถดําเนินการปรบัปรุงหรอื
เปลีcยนบญัชรีายชcือมาตรการระดับชาติของตนใหส้อดคล้องกับขอ้กําหนดใหมไ่ด้

(10) เพcือใหม้ัcนใจถึงความต่อเนcืองของระบบควบคมุระดับชาติในปaจจุบนัในรฐัสมาชกิ กฎเกีcยวกับขัfนตcํา

ใน
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ได้นําระเบยีบนีfมาใชแ้ล้ว:

(ก) ชcือ รหสัล็อต กรรมสทิธิn และทีcตัfงทางกายภาพของผลิตภัณฑ์อินทรยีห์รอืผลิตภัณฑ์แปรรูปทีcเกีcยวขอ้ง

(ก) ขอ้มูลและเอกสารเกีcยวกับผูจ้าํหน่าย (ใบสง่สนิค้า ใบแจง้หนีf ใบรบัรองผูจ้าํหน่าย ใบรบัรอง)

(ก) ในกรณีทีcสงสยัวา่มกีารไมป่ฏิบตัิตามขอ้กําหนดเกีcยวกับผลิตภัณฑ์อินทรยีท์ีcเขา้มาหรอืผลิตภัณฑ์ทีcอยูใ่นระหวา่งการแปลงสภาพ ผูป้ระกอบการจะต้อง
ตรวจสอบวา่:

2. เมcือผูป้ระกอบการแจง้หน่วยงานผูม้อีํานาจ หรอืในกรณีทีcเหมาะสม หน่วยงานควบคมุ หรอืองค์กรควบคมุ ตามมาตรา 28(2)(d) ของระเบยีบ (EU) 
2018/848 เกีcยวกับขอ้สงสยัทีcมหีลักฐานยนืยนั หรอืเมcือไมส่ามารถขจดัขอ้สงสยัได้ ผูป้ระกอบการจะต้องจดัเตรยีมขอ้มูลต่อไปนีf หากเกีcยวขอ้งและมอียู:่
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(ข) ในกรณีทีcมขีอ้สงสยัวา่สาเหตขุองการมอียูข่องผลิตภัณฑ์หรอืสารทีcไมไ่ด้รบัอนุญาตนัfนอยูภ่ายใต้การควบคมุของผูป้ระกอบการ ผูป้ระกอบการจะต้องตรวจสอบสาเหตทุีcเปqนไปได้ทัfงหมดของการมอียู่
ของผลิตภัณฑ์หรอืสารทีcไมไ่ด้รบัอนุญาต

(15) เพcือความชดัเจนและความแน่นอนทางกฎหมาย ระเบยีบนีfควรมผีลบงัคับใชต้ัfงแต่วนัทีcระเบยีบนีfมผีลบงัคับใช้

1. โดยไมก่ระทบต่อมาตรา 38(2) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 เมcือดําเนินการสอบสวนอยา่งเปqนทางการตามทีcระบุไวใ้นมาตรา 29(1)(a) ของระเบยีบดัง
กล่าว หน่วยงานผูม้อีํานาจ หรอืในกรณีทีcเหมาะสม หน่วยงานควบคมุ หรอืหน่วยงานควบคมุ จะต้องกําหนดอยา่งน้อยดังต่อไปนีf:

(ค) ผลการตรวจทางหอ้งปฏิบตัิการจากหอ้งปฏิบตัิการทีcไดร้บัการรบัรอง เมcือมคีวามเกีcยวขอ้งและมใีหบ้รกิาร

(i) ขอ้มูลบนฉลากของผลิตภัณฑ์อินทรยีห์รอืผลิตภัณฑ์ทีcอยูร่ะหวา่งการแปรรูป และขอ้มูลในเอกสารแนบ

มาตรา 1

ระเบยีบวธิขีองการสอบสวนอยา่งเปqนทางการ

(ii) ขอ้มูลในใบรบัรองทีcผูจ้าํหน่ายออกใหน้ัfนเกีcยวขอ้งกับผลิตภัณฑ์ทีcซfือจรงิ

มาตรา 2

(สหภาพยุโรป) 2018/848

(16) มาตรการทีcกําหนดไวใ้นระเบยีบนีfเปqนไปตามความเหน็ของคณะกรรมการเกษตรอินทรยี์

ขัfนตอนทีcผูป้ระกอบการต้องปฏิบตัิตามในกรณีทีcสงสยัวา่มกีารไมป่ฏิบตัิตามขอ้กําหนดเนcืองจากการพบผลิตภัณฑ์หรอืสารทีcไมไ่ด้รบัอนุญาต

เพcือตรวจสอบวา่ขอ้สงสยัสามารถพสิจูน์ได้ตามมาตรา 28(2)(b) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 หรอืไม ่ผูป้ระกอบการจะต้องพจิารณาองค์ประกอบ
ต่อไปนีf:

(ข) การตรวจสอบยอ้นกลับของผลิตภัณฑ์ด้วยรหสัล็อต ปรมิาณสนิค้าคงคลัง และปรมิาณผลิตภัณฑ์ทีcจาํหน่าย

(ฉ) เอกสารอcืน ๆ ทีcเกีcยวขอ้งทัfงหมดเพcือชีfแจงกรณีดังกล่าว

เอกสารตรงกัน;

การผลิต,

วารสารทางการของสหภาพยุโรปแอล 62/8

(ข) ผลิตภัณฑ์ทีcเกีcยวขอ้งยงัคงวางจาํหน่ายในตลาดในฐานะผลิตภัณฑ์อินทรยีห์รอืผลิตภัณฑ์แปรรูป หรอืใชใ้นผลิตภัณฑ์อินทรยีห์รอืไม่

การตรวจสอบผลิตภัณฑ์อินทรยี ์(COI)

การผลิต;

1.

(ค) ประเภท ชcือ ปรมิาณ และขอ้มูลอcืน ๆ ทีcเกีcยวขอ้งของผลิตภัณฑ์หรอืสารทีcไมไ่ด้รบัอนุญาตในปaจจุบนั

(d) เอกสารการเก็บตัวอยา่งทีcระบุเวลา สถานทีc และวธิกีารทีcใชใ้นการเก็บตัวอยา่ง

(e) ขอ้มูลใดๆ เกีcยวกับขอ้สงสยัก่อนหน้านีfเกีcยวกับผลิตภัณฑ์หรอืสารทีcไมไ่ด้รบัอนุญาตโดยเฉพาะ

ใน
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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) เลข
ทีc 882/2004 ของรฐัสภายุโรปและสภา, คําสัcงสภา 89/608/EEC, 89/662/EEC, 90/425/EEC, 91/496/EEC 96/23/EC, 96/93/EC และ 97/78/EC และมติคณะ
มนตร ี92/438/EEC (ระเบยีบการควบคมุอยา่งเปqนทางการ) (OJ L 95, 7.4.2017, หน้า 1)

( 5 ) ระเบยีบ (EU) 2017/625 ของรฐัสภายุโรปและสภาแหง่สหภาพยุโรป ลงวนัทีc 15 มนีาคม 2017 วา่ด้วยการควบคมุอยา่งเปqนทางการและกิจกรรมอยา่งเปqนทางการอcืนๆ 
ทีcดําเนินการเพcือใหแ้น่ใจวา่มกีารบงัคับใชก้ฎหมายอาหารและอาหารสตัว ์กฎระเบยีบเกีcยวกับสขุภาพและสวสัดิภาพสตัว ์สขุภาพพชื และผลิตภัณฑ์ปgองกันพชื โดยแก้ไข
เพิcมเติมระเบยีบ (EC) เลขทีc 999/2001, (EC) เลขทีc 396/2005, (EC) เลขทีc 1069/2009, (EC) เลขทีc 1107/2009, (EU)

กลุ่มผูป้ระกอบการต้องมสีมาชกิไมเ่กิน 2,000 คน

2. การสอบสวนอยา่งเปqนทางการจะต้องดําเนินการโดยใชว้ธิกีารและเทคนิคทีcเหมาะสม รวมถึงวธิกีารและเทคนิคทีcอ้างถึงในมาตรา 14 และมาตรา 137(3) 
ของระเบยีบ (EU) 2017/625 ของรฐัสภายุโรปและสภา ( 5 )

(ก) ความสมบูรณ์ของผลิตภัณฑ์อินทรยีแ์ละผลิตภัณฑ์ทีcอยูร่ะหวา่ง

การแปลง; (ข) แหล่งทีcมาและสาเหตขุองการมอียูข่องผลิตภัณฑ์หรอืสารทีcไมไ่ด้รบัอนุญาต; (ค) องค์ประกอบทีc

ระบุไวใ้นมาตรา 29(2)(ก), (ข) และ (ค) ของระเบยีบ (EU) 2018/848

3. การระบุสถานทีcทีcวตัถดุิบทางการเกษตรซcึงเปqนสว่นประกอบของผลิตภัณฑ์นัfนได้รบัการปลกูตามทีcระบุไวใ้นมาตรา 32(2) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 
จะต้องวางไวท้ันทีใต้หมายเลขรหสัทีcระบุไวใ้นวรรค 2 ของมาตรานีf

เงcือนไขสาํหรบัการใชย้าในบางขอ้บง่ชีf

2. การระบุหมายเลขรหสัของหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุตามทีcอ้างถึงในมาตรา 32(1)(a) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 จะต้องปรากฏในพfืนทีc
เดียวกันกับโลโก้การผลิตอินทรยีข์องสหภาพยุโรป ในกรณทีีcมกีารใชโ้ลโก้ดังกล่าวในการติดฉลาก

(b) ขอบเขตการมองเหน็เดียวกันกับหมายเลขรหสัของหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุตามทีcอ้างถึงในมาตรา 32(1)(a) ของระเบยีบ (EU) 2018/848

มาตรา 4

4. หน่วยงานผูม้อีํานาจ หรอืในกรณทีีcเหมาะสม หน่วยงานควบคมุ หรอืองค์กรควบคมุ จะต้องจดัทํารายงานสรุปสาํหรบัการสอบสวนอยา่งเปqนทางการแต่ละ
ครัfง รายงานสรุปนัfนจะต้องประกอบด้วย: (ก) บนัทึกรายละเอียดเฉพาะทีc

จาํเปqนตามมาตรานีf; (ข) บนัทึกขอ้มูลทีcแลกเปลีcยนกับหน่วยงานผูม้อีํานาจ หน่วยงานควบคมุ 

และองค์กรควบคมุอcืนๆ และคณะกรรมาธกิารทีcเกีcยวขอ้งกับการสอบสวนอยา่งเปqนทางการนีf

แอล 62/9วารสารทางการของสหภาพยุโรป23 กมุภาพนัธ ์2564

3. การสอบสวนอยา่งเปqนทางการจะต้องสรุปผลอยา่งน้อยทีcสดุดังนีf:

สมาชกิของกลุ่มผูป้ระกอบการจะต้องลงทะเบยีนกับกลุ่มผูป้ระกอบการเพยีงกลุ่มเดียวสาํหรบัผลิตภัณฑ์ใดผลิตภัณฑ์หนcึง แมว้า่ผูป้ระกอบการรายนัfนจะ
ดําเนินกิจกรรมทีcแตกต่างกันซcึงเกีcยวขอ้งกับผลิตภัณฑ์นัfนก็ตาม

(d) ในขัfนตอนใดของการผลิต การเตรยีม การจดัเก็บ หรอืการจดัจาํหน่าย และตรวจพบผลิตภัณฑ์หรอืสารทีcไมไ่ด้รบัอนุญาตทีcใด โดยเฉพาะอยา่งยิcงในการ
ผลิตพชื วา่ตัวอยา่งนัfนเก็บก่อนหรอืหลังการเก็บเกีcยว (e) มผีูป้ระกอบการรายอcืนในหว่งโซอุ่ปทานได้รบัผลกระทบหรอืไม ่(f) ผลการตรวจสอบอยา่ง
เปqนทางการก่อนหน้านีfเกีcยว

กับผลิตภัณฑ์อินทรยีห์รอืผลิตภัณฑ์ระหวา่งการเปลีcยนผา่น และผูป้ระกอบ

การทีcเกีcยวขอ้ง

มาตรา 3

องค์ประกอบและมติิของกลุ่มผูป้ฏิบตัิงาน

ขอ้ความทีcระบุจะต้องมขีนาดตัวอักษรเท่ากัน

1. ขอ้บง่ชีfทีcใหไ้วส้าํหรบัผลิตภัณฑ์แปรรูปจากพชืตามทีcระบุไวใ้นมาตรา 30(3) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 จะต้องปรากฏใน: (a) ส ีขนาด และรูปแบบตัว
อักษรทีcไมเ่ด่นชดัไปกวา่คําอธบิาย

การขายของผลิตภัณฑ์ ในขณะทีcทัfงหมด

ใน
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ใน

เอกสารและบนัทึกของกลุ่มผูป้ระกอบการ
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องค์ประกอบต่อไปนีfสาํหรบัสมาชกิแต่ละคนในกลุ่มผูป้ฏิบตัิงาน:

(v) ขอ้มูลเกีcยวกับหน่วยการผลิตและ/หรอืกิจกรรมแต่ละรายการ: ขนาด สถานทีcตัfง รวมทัfงแผนทีc (ถ้าม)ี ผลิตภัณฑ์
(vi) วนัทีcเร ิcมต้นของชว่งเวลาการแปลงและประมาณการผลผลิต (vii) วนัทีcของการ

ตรวจสอบภายในครัfงล่าสดุพรอ้มชcือผูต้รวจสอบ ICS (vii) วนัทีcของการควบคมุอยา่งเปqนทางการ

ครัfงล่าสดุทีcดําเนินการโดยหน่วยงานผูม้อีํานาจ หรอืในกรณีทีcเหมาะสม หน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุ พรอ้มชcือผูต้รวจสอบ

(ii) วนัทีc เวลาเร ิcมต้นและเวลาสิfนสดุของการตรวจสอบภายใน

(ii) การผลิต รวมถึงการเก็บเกีcยว;

(i) สมาชกิทีcอยูภ่ายใต้มาตรการในกรณีทีcไมป่ฏิบตัิตาม รวมถึงสมาชกิทีcถกูระงับ ถอนตัว หรอืถกูกําหนดให.้..

(i) การจดัซfือและจาํหน่ายปaจจยัการผลิตทางการเกษตร รวมทัfงวสัดขุยายพนัธุพ์ชืโดยกลุ่ม

(ii) เอกสารแสดงการไมป่ฏิบตัิตามทีcระบุไว้

(ICS):

(ข) ขอ้ตกลงการเปqนสมาชกิทีcลงนามระหวา่งสมาชกิและกลุ่มผูป้ระกอบการในฐานะนิติบุคคล ซcึงจะต้องรวมถึงสทิธแิละหน้าทีcของสมาชกิ

(d) บนัทึกการฝxกอบรมของผูต้รวจสอบ ICS ซcึงประกอบด้วย:

(i) ชcือของสมาชกิและทีcตัfงของหน่วยการผลิตหรอืสถานทีc รวมถึงศูนยซ์fือและรบัสนิค้าซcึงกิจกรรมทีcอ้างถึงในมาตรา 36(1)(a) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 
ทีcอยูภ่ายใต้การตรวจสอบเกิดขfึน

(f) บนัทึกมาตรการทีcดําเนินการในกรณีทีcผูจ้ดัการ ICS ไมป่ฏิบตัิตาม ซcึงจะต้องรวมถึง:

วารสารทางการของสหภาพยุโรป

ซcึงรวมถึงองค์ประกอบอยา่งน้อยดังต่อไปนีf:

กลุ่มผูป้ฏิบตัิงานจะต้องเก็บรกัษาเอกสารและบนัทึกต่อไปนีfเพcือวตัถปุระสงค์ของระบบการควบคมุภายใน

ปฏิบตัิตามระยะเวลาการแปลงใหม;่

มาตรา 5

(i) ชcือและรหสัประจาํตัว (หมายเลข);

(viii) วนัทีcและเวอรช์นัของรายการ;

(iii) ผลการตรวจสอบ; (iv) ขอบเขต/ขอบเขต

การตรวจสอบ; (v) วนัทีcออกรายงาน; 

(vi) ชcือผูต้รวจสอบภายใน;

แอล 62/10

(ค) รายงานการตรวจสอบภายในทีcลงนามโดยผูต้รวจสอบ ICS และสมาชกิทีcถกูตรวจสอบของกลุ่มผูป้ฏิบตัิงานและ

(iii) เอกสารเกีcยวกับการติดตามผลของมาตรการต่างๆ

(i) วนัทีcของการฝxกอบรม; (ii) เนfือหา

ของการฝxกอบรม; (iii) ชcือผูฝ้xกสอน; (iv) ลายเซน็

ของผูเ้ขา้รบัการฝxกอบรม; (v) ใน

กรณีทีcเหมาะสม การประเมนิความรูท้ีcได้

รบั;

(e) บนัทึกการฝxกอบรมของสมาชกิในกลุ่มผูป้ฏิบตัิงาน

(g) บนัทึกการตรวจสอบยอ้นกลับ ซcึงรวมถึงขอ้มูลเกีcยวกับปรมิาณของกิจกรรมต่อไปนีf หากเกีcยวขอ้ง:

(ii) รายละเอียดการติดต่อ; 

(iii) วนัทีcลงทะเบยีน; (iv) พfืนทีc

ทัfงหมดทีcอยูภ่ายใต้การจดัการของสมาชกิ และระบุวา่เปqนสว่นหนcึงของหน่วยการผลิตแบบอินทรยี ์แบบเปลีcยนผา่น หรอืแบบไมใ่ชอ่ินทรยี์

(ก) รายชcือสมาชกิของกลุ่มผูป้ระกอบการโดยพจิารณาจากการลงทะเบยีนของสมาชกิแต่ละราย ซcึงประกอบด้วย

Machine Translated by Google



ใน

(h) ขอ้ตกลงและสญัญาเปqนลายลักษณ์อักษรระหวา่งกลุ่มผูป้ระกอบการและผูร้บัเหมาชว่ง รวมถึงขอ้มูลเกีcยวกับลักษณะของกิจกรรมทีcรบัชว่งต่อ

จดัขfึนทกุปv

(d) อยา่งน้อยรอ้ยละ 2 ของสมาชกิในแต่ละกลุ่มผูป้ระกอบการจะต้องได้รบัการสุม่ตัวอยา่งตามมาตรา 14(h)

(v) การสง่มอบผลิตภัณฑ์จากสมาชกิแต่ละรายไปยงัระบบการตลาดรว่ม

(vi) การวางจาํหน่ายผลิตภัณฑ์ในตลาดโดยกลุ่มผูป้ระกอบการ

(i) การแต่งตัfงผูจ้ดัการ ICS;

(จ) การแต่งตัfงผูต้รวจสอบ ICS รวมถึงรายชcือผูต้รวจสอบ ICS

(ข) การระงับหรอืเพกิถอนสมาชกิภาพ หน่วยผลิต หรอืสถานทีcประกอบการ รวมถึงการซfือและการเก็บรวบรวมขอ้มูล

มาตรา 6

(ก) การตรวจสอบอยา่งเปqนทางการของผูป้ระกอบการหรอืกลุ่มผูป้ระกอบการอยา่งน้อยรอ้ยละ 10 จะต้องดําเนินการโดยไมแ่จง้ล่วงหน้า

(b) จะต้องมกีารควบคมุเพิcมเติมอยา่งน้อยรอ้ยละ 10 นอกเหนือจากทีcอ้างถึงในมาตรา 38(3) ของระเบยีบ (EU) 2018/848

วารสารทางการของสหภาพยุโรป

(EU) 2018/848 ใหห้น่วยงานทีcมอีํานาจแต่ละแหง่ หรอืในกรณีทีcเหมาะสม หน่วยงานควบคมุ หรอืองค์กรควบคมุ ดําเนินการตามความเสีcยงของการไม่
ปฏิบตัิตาม:

มาตรา 7

การแจง้เตือนจากผูจ้ดัการ ICS

รายชcือสมาชกิทีcอ้างถึงในขอ้ (ก) ของวรรคแรกจะต้องได้รบัการปรบัปรุงโดยผูจ้ดัการ ICS หลังจากมกีารแก้ไของค์ประกอบทีcระบุไวใ้นขอ้ (ก)(i) ถึง (viii) 
และจะต้องระบุวา่สมาชกิรายใดถกูระงับหรอืถอนตัวเนcืองจากมาตรการในกรณีทีcไมป่ฏิบตัิตามอันเปqนผลมาจากการตรวจสอบภายในหรอืการควบคมุอยา่ง
เปqนทางการ

ทกุปv;

(iii) การจดัเก็บ;
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กฎต่อไปนีfเกีcยวกับเปอรเ์ซน็ต์ขัfนตcําจะใชก้ับการควบคมุอยา่งเปqนทางการทีcอ้างถึงในมาตรา 38(4) ของระเบยีบขอ้บงัคับ

(ก) ขอ้สงสยัใดๆ เกีcยวกับการไมป่ฏิบตัิตามขอ้กําหนดทีcสาํคัญและรา้ยแรง

ผูจ้ดัการ ICS จะต้องแจง้ขอ้มูลต่อไปนีfใหห้น่วยงานผูม้อีํานาจ หรอืหน่วยงานควบคมุ หรอืองค์กรควบคมุ ทราบโดยทันที:

(ค) ขอ้หา้มใดๆ ในการวางจาํหน่ายผลิตภัณฑ์ในฐานะผลิตภัณฑ์อินทรยีห์รอืผลิตภัณฑ์ระหวา่งการแปลงสภาพ รวมถึงชcือของสมาชกิทีcเกีcยวขอ้ง ปรมิาณทีc
เกีcยวขอ้ง และรหสัล็อต

เปอรเ์ซน็ต์ขัfนตcําของการควบคมุและการสุม่ตัวอยา่ง

(e) ผูป้ระกอบการอยา่งน้อยรอ้ยละ 5 ทีcเปqนสมาชกิของกลุ่มผูป้ระกอบการ แต่ไมน่้อยกวา่รอ้ยละ 10 จะต้องได้รบัการตรวจสอบซfําทกุปv ในกรณีทีcกลุ่มผู้
ประกอบการมสีมาชกิ 10 รายหรอืน้อยกวา่ สมาชกิทัfงหมดจะต้องได้รบัการตรวจสอบเกีcยวกับการตรวจสอบการปฏิบตัิตามขอ้กําหนดตามมาตรา 
38(3) ของระเบยีบ (EU) 2018/848

แอล 62/11

(iv) การเตรยีมการ;

ศูนยก์ลาง จากกลุ่ม;

(c) ผูป้ระกอบการอยา่งน้อยรอ้ยละ 5 ของจาํนวนผูป้ระกอบการทัfงหมด ยกเวน้ผูป้ระกอบการทีcได้รบัการยกเวน้ตามมาตรา 34(2) และ 35(8) ของระเบยีบ 
(EU) 2018/848 จะต้องเขา้รบัการสุม่ตัวอยา่งตามมาตรา 14(h) ของระเบยีบ (EU) 2017/625 ทกุปv

ตามระเบยีบ (EU) 2017/625 ทกุปv
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การอัปเดตขอ้มูลเกีcยวกับผลการสอบสวนอยา่งเปqนทางการของตนเอง;

มาจากรฐัสมาชกิอcืน;

(ค) มาตรการทีcสอดคล้องกับการไมป่ฏิบตัิตามขอ้กําหนดในแต่ละประเภท

มาตรา 8

กฎหมายทีcตราขfึนตามระเบยีบดังกล่าว;

(i) เมcือการไมป่ฏิบตัิตามทีcสงสยัหรอืได้รบัการยนืยนัแล้วนัfนสง่ผลกระทบต่อความสมบูรณ์ของผลิตภัณฑ์อินทรยีห์รอืผลิตภัณฑ์แปรรูป

มาตรา 9

(ii) เมcือการไมป่ฏิบตัิตามทีcสงสยัหรอืได้รบัการยนืยนัสง่ผลกระทบต่อความสมบูรณข์องผลิตภัณฑ์อินทรยีห์รอืผลิตภัณฑ์แปรรูปทีcนําเขา้จากประเทศทีc
สามตามมาตรา 45(1) หรอืมาตรา 57 ของระเบยีบ (EU) 2018/848

(ก) รายการการไมป่ฏิบตัิตามพรอ้มอ้างอิงถึงกฎเฉพาะของระเบยีบ (EU) 2018/848 หรอืกฎทีcได้รบัมอบหมายหรอื
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(ก) รฐัสมาชกิ (รฐัสมาชกิผูแ้จง้) จะต้องแจง้คณะกรรมาธกิารและรฐัสมาชกิทีcเกีcยวขอ้ง (รฐัสมาชกิผูร้บัแจง้) อยา่งน้อยในสถานการณต์่อไปนีf:

ขอ้มูล;

เกณฑ์ต่อไปนีf:

หน่วยงานควบคมุ;

การควบคมุทีcอ้างถึงในมาตรา 9(1)(d) ของระเบยีบ (EU) 2017/625

(e) ในสถานการณ์ทีcกล่าวถึงในขอ้ (a) (ii) และเมcือคณะกรรมาธกิารได้รบัแจง้จากรฐัสมาชกิ คณะกรรมาธกิารจะต้องแจง้ใหห้น่วยงานทีcมอีํานาจ หรอืในกรณี
ทีcเกีcยวขอ้ง หน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุของประเทศทีcสามทราบ

(d) รฐัสมาชกิผูแ้จง้จะต้องดําเนินการบนัทึกและปรบัปรุงขอ้มูลทีcจาํเปqนในระบบ OFIS โดยเรว็ทีcสดุเท่าทีcจะเปqนไปได้ ซcึงรวมถึง:

แอล 62/12

มาตรการระดับชาติดังกล่าวจะต้องครอบคลมุอยา่งน้อยดังต่อไปนีf:

(iv) การตอบสนองต่อคําขอครัfงก่อนโดยหน่วยงานผูม้อีํานาจ หรอืในกรณีทีcเหมาะสม หน่วยงานควบคมุ หรอื

(ข) การจาํแนกการไมป่ฏิบตัิตามออกเปqนสามประเภท ได้แก่ เล็กน้อย รุนแรง และวกิฤต โดยคํานึงถึงอยา่งน้อย

(iii) ความสามารถของระบบติดตามยอ้นกลับในการระบุตําแหน่งของผลิตภัณฑ์ทีcได้รบัผลกระทบในหว่งโซอุ่ปทาน

(i) การนํามาตรการปgองกันทีcอ้างถึงในมาตรา 28(1) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 มาใช ้และของตนเอง

1. เพcือวตัถปุระสงค์ของมาตรา 43(1) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 หน่วยงานผูม้อีํานาจจะต้องใชร้ะบบขอ้มูลการเกษตรอินทรยี ์(OFIS) และแมแ่บบทีc
กําหนดไวใ้นภาคผนวก II ของระเบยีบนีf เพcือแลกเปลีcยนขอ้มูลกับคณะกรรมาธกิารและรฐัสมาชกิอcืน ๆ ตามกฎต่อไปนีf:

หน่วยงานทีcมอีํานาจอาจใชก้ารจดัเตรยีมทีcเปqนมาตรฐานตามทีcกําหนดไวใ้นภาคผนวก I ของระเบยีบนีfเพcือพฒันารายการมาตรการระดับชาติตามทีcอ้างถึงใน
มาตรา 41(4) ของระเบยีบ (EU) 2018/848

วารสารทางการของสหภาพยุโรป

(iii) เมcือการไมป่ฏิบตัิตามทีcสงสยัหรอืได้รบัการยนืยนัแล้วสง่ผลกระทบต่อความสมบูรณข์องผลิตภัณฑ์อินทรยีห์รอืผลิตภัณฑ์แปรรูปทีcมาจากรฐัสมาชกิ
ผูแ้จง้ เนcืองจากอาจมผีลกระทบต่อรฐัสมาชกิผูแ้จง้หนcึงรายหรอืมากกวา่นัfน

มาตรการในกรณทีีcตรวจพบการไมป่ฏิบตัิตาม

สถานะ (การแจง้เตือน)

การแลกเปลีcยนขอ้มูล

(b) ในสถานการณ์ทีcกล่าวถึงในขอ้ (a)(i) และ (ii) รฐัสมาชกิทีcได้รบัแจง้จะต้องตอบกลับภายใน 30 วนัปฏิทินนับจากวนัทีcได้รบัแจง้ และจะต้องแจง้เกีcยวกับการ
ดําเนินการและมาตรการทีcดําเนินการ รวมถึงผลการสอบสวนอยา่งเปqนทางการ และใหข้อ้มูลอcืนใดทีcมอียูแ่ละ/หรอืทีcรฐัสมาชกิผูแ้จง้ต้องการ

(ค) รฐัสมาชกิผูแ้จง้อาจขอขอ้มูลเพิcมเติมทีcจาํเปqนจากรฐัสมาชกิผูร้บัแจง้

(ii) ผลกระทบต่อความสมบูรณ์ของสถานะอินทรยีห์รอืสถานะระหวา่งการเปลีcยนแปลงของผลิตภัณฑ์

ใน
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3. เพcือวตัถปุระสงค์ของมาตรา 43(3) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 ในกรณีทีcผูป้ระกอบการหรอืกลุ่มผูป้ระกอบการและ/หรอืผูร้บัเหมาชว่งอยูภ่ายใต้การควบคมุของ
หน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุทีcแตกต่างกัน หน่วยงานควบคมุและองค์กรควบคมุเหล่านัfนจะต้องแลกเปลีcยนขอ้มูลทีcเกีcยวขอ้งกับการดําเนินงานภายใต้การควบคมุ
ของตน
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หน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุใหมจ่ะต้องขอไฟล์ควบคมุของผูป้ระกอบการหรอืกลุ่มผูป้ระกอบการทีcเกีcยวขอ้งจากหน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุเดิม หน่วย
งานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุเดิมจะต้องสง่มอบไฟล์ควบคมุของผูป้ระกอบการหรอืกลุ่มผูป้ระกอบการทีcเกีcยวขอ้งใหแ้ก่หน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุใหมโ่ดยไม่
ชกัชา้ ซcึงรวมถึงบนัทึกทีcเปqนลายลักษณ์อักษรทีcอ้างถึงในมาตรา 38(6) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 สถานะของการรบัรอง รายการการไมป่ฏิบตัิตาม และมาตรการทีc
เกีcยวขอ้งทีcหน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุเดิมได้ดําเนินการ

นอกเหนือจากภาระผกูพนัด้านขอ้มูลตามทีcระบุไวใ้นมาตรา 32(b) ของระเบยีบ (EU) 2017/625 แล้ว หน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุจะต้องแจง้ใหห้น่วยงานผูม้อีํานาจซcึงได้มอบหมายหรอืโอนภารกิจควบคมุอยา่ง

เปqนทางการบางประการ หรอืภารกิจทีcเกีcยวขอ้งกับกิจกรรมอยา่งเปqนทางการอcืนๆ ตามมาตรา 4(3) และมาตรา 28(1) หรอืมาตรา 31 ของระเบยีบดังกล่าว ทราบโดยไมช่กัชา้ เกีcยวกับขอ้สงสยัหรอืการไมป่ฏิบตัิตามทีcได้รบัการยนืยนั

แล้ว ซcึงสง่ผลกระทบต่อความสมบูรณ์ของผลิตภัณฑ์อินทรยีห์รอืผลิตภัณฑ์แปรรูป นอกจากนีfยงัต้องใหข้อ้มูลอcืนๆ ทีcหน่วยงานผูม้อีํานาจดังกล่าวต้องการด้วย

5. เพcือวตัถปุระสงค์ของมาตรา 43(3) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 ในกรณีทีcผูป้ระกอบการหรอืกลุ่มผูป้ระกอบการต้องได้รบัการตรวจสอบยอ้นกลับและการตรวจสอบ
สมดลุมวล หน่วยงานควบคมุและหน่วยงานควบคมุจะต้องแลกเปลีcยนขอ้มูลทีcเกีcยวขอ้งเพcือใหส้ามารถสรุปการตรวจสอบเหล่านีfได้

บทบญัญัติชัcวคราว

ขอ้บงัคับเลขทีc 1235/2008 ทีcใชบ้งัคับก่อนวนัทีcขอ้บงัคับนีfมผีลบงัคับใช ้และซcึงจาํเปqนต้องมกีารเปลีcยนแปลงทางด้านการบรหิาร กฎหมาย และโครงสรา้งทีcสาํคัญเกีcยว
กับขนาดสงูสดุของกลุ่มผูป้ระกอบการตามทีcกําหนดไวใ้นวรรคสองของมาตรา 4 แหง่ขอ้บงัคับนีf จะต้องปฏิบตัิตามขอ้กําหนดดังกล่าวตัfงแต่วนัทีc 1 มกราคม 2025 
เปqนต้นไป

ระเบยีบนีfจะมผีลบงัคับใชใ้นวนัทีcยีcสบิถัดจากวนัทีcได้รบัการตีพมิพใ์นวารสารทางการของสหภาพยุโรป

6. หน่วยงานผูม้อีํานาจจะต้องดําเนินมาตรการทีcเหมาะสมและจดัทําขัfนตอนทีcเปqนเอกสารเพcืออํานวยความสะดวกในการแลกเปลีcยนขอ้มูลระหวา่งหน่วยงานเหล่านัfนกับ
หน่วยงานควบคมุและ/หรอืองค์กรควบคมุทีcหน่วยงานเหล่านัfนได้มอบหมายหรอืโอนอํานาจใหป้ฏิบตัิภารกิจควบคมุอยา่งเปqนทางการบางประการ หรอืภารกิจบางประการ
ทีcเกีcยวขอ้งกับกิจกรรมอยา่งเปqนทางการอcืนๆ ตลอดจนระหวา่งหน่วยงานควบคมุและ/หรอืองค์กรควบคมุเหล่านัfนด้วยกันเอง

จะมผีลบงัคับใชต้ัfงแต่วนัทีc 1 มกราคม 2565

แอล 62/13วารสารทางการของสหภาพยุโรป

มาตรา 11

4. เพcือวตัถปุระสงค์ของมาตรา 43(3) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 ในกรณีทีcผูป้ระกอบการหรอืกลุ่มผูป้ระกอบการและ/หรอืผูร้บัเหมาชว่งเปลีcยนหน่วยงานควบคมุหรอื
องค์กรควบคมุ ผูป้ระกอบการดังกล่าวและ/หรอืหน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุทีcเกีcยวขอ้งจะต้องแจง้หน่วยงานผูม้อีํานาจเกีcยวกับการเปลีcยนแปลงดังกล่าวโดยไม่
ชกัชา้

2. มาตรการระดับชาติทีcจดัทําขfึนตามมาตรา 8 จะมผีลบงัคับใชต้ัfงแต่วนัทีc 1 มกราคม 2566 เปqนอยา่งชา้ทีcสดุ

การมผีลบงัคับใชแ้ละการนําไปใช้

1. กลุ่มผูป้ระกอบการในประเทศทีcสามทีcปฏิบตัิตามขอ้บงัคับ (EC) เลขทีc 834/2007, (EC) เลขทีc 889/2008 และ (EC)

มาตรา 10

หน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุใหมจ่ะต้องตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่การไมป่ฏิบตัิตามขอ้กําหนดทีcระบุไวใ้นบนัทึกของหน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุก่อนหน้านีf ได้
รบัการแก้ไขแล้ว หรอืจะได้รบัการแก้ไขโดยผูป้ระกอบการ

ใน
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ใน

อูรซ์ูลา ฟอน เดอร ์เลเยน

ระเบยีบนีfมผีลผกูพนัโดยสมบูรณ์และบงัคับใชโ้ดยตรงในทกุรฐัสมาชกิ

วารสารทางการของสหภาพยุโรปแอล 62/14 23 กมุภาพนัธ ์2564

จดัทําขfึนทีcกรุงบรสัเซลส ์วนัทีc 22 กมุภาพนัธ ์2021

สาํหรบัคณะกรรมการ
ประธานาธบิดี
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วดั

ภาคผนวกทีc 1

ประเภทของการไมป่ฏิบตัิตาม

(ข) กรณไีมป่ฏิบตัิตามถือเปqนกรณีรา้ยแรงเมcือ:

สว่นน้อย

ขอ้จาํกัดของขอบเขตของใบรบัรอง

แอล 62/15

สถานทีcต่างๆ มปีระสทิธภิาพ;

(iii) ระบบตรวจสอบยอ้นกลับสามารถระบุตําแหน่งของผลิตภัณฑ์ทีcได้รบัผลกระทบในหว่งโซอุ่ปทาน และสามารถหา้มการวางจาํหน่ายผลิตภัณฑ์ใน
ตลาดโดยอ้างอิงถึงการผลิตแบบอินทรยีไ์ด้

(iii) ผูป้ระกอบการไมไ่ด้แก้ไขการไมป่ฏิบตัิตามขอ้กําหนดเล็กน้อยในเวลาทีcเหมาะสม

ไมม่กีารอ้างอิงถึงการผลิตแบบอินทรยีใ์นฉลากและการโฆษณาของล็อต
ทัfงหมดหรอืรอบการผลิตทีcเกีcยวขอ้ง (พชืหรอืสตัวท์ีcได้รบัผลกระทบ) ตาม
มาตรา 42(1) ของระเบยีบ (EU) 2018/848

(ii) การไมป่ฏิบตัิตามนัfนสง่ผลกระทบต่อความสมบูรณ์ของผลิตภัณฑ์อินทรยีห์รอืผลิตภัณฑ์ระหวา่งการแปลง

วชิาเอก

วารสารทางการของสหภาพยุโรป

1. หน่วยงานผูม้อีํานาจอาจจาํแนกกรณีการไมป่ฏิบตัิตามขอ้กําหนดออกเปqนระดับเล็กน้อย ระดับรุนแรง หรอืระดับวกิฤต โดยพจิารณาจากเกณฑ์การจาํแนกประเภท

(ค) กรณทีีcไมป่ฏิบตัิตามถือเปqนกรณีวกิฤตเมcือ:

(i) มาตรการปgองกันไมไ่ด้สดัสว่นและเหมาะสม และการควบคมุทีcผูป้ระกอบการได้นํามาใชไ้มม่ปีระสทิธภิาพ

2. มาตรการ

(iv) ระบบตรวจสอบยอ้นกลับสามารถระบุตําแหน่งของผลิตภัณฑ์ทีcได้รบัผลกระทบในหว่งโซอุ่ปทาน และสามารถหา้มการวางจาํหน่ายผลิตภัณฑ์ใน
ตลาดโดยอ้างอิงถึงการผลิตแบบอินทรยีไ์ด้

(ii) การไมป่ฏิบตัิตามนัfนไมส่ง่ผลกระทบต่อความสมบูรณ์ของผลิตภัณฑ์อินทรยีห์รอืผลิตภัณฑ์แปรรูป

(i) มาตรการปgองกันไมไ่ด้สดัสว่นและเหมาะสม และการควบคมุทีcผูป้ระกอบการไดน้ํามาใชไ้มม่ปีระสทิธภิาพ

เกณฑ์ในมาตรา 8 จะใชบ้งัคับเมcือมสีถานการณ์ใดสถานการณ์หนcึงต่อไปนีfเกิดขfึน:

(ก) กรณทีีcไมป่ฏิบตัิตามถือเปqนเรcืองเล็กน้อยเมcือ:

(ii) การไมป่ฏิบตัิตามนัfนสง่ผลกระทบต่อความสมบูรณ์ของผลิตภัณฑ์อินทรยีห์รอืผลิตภัณฑ์ระหวา่งการแปลง

(iii) ผูป้ระกอบการไมแ่ก้ไขขอ้บกพรอ่งทีcสาํคัญก่อนหน้านีf หรอืไมแ่ก้ไขขอ้บกพรอ่งประเภทอcืนซfําๆ

การจดัเตรยีมทีcเปqนมาตรฐานเดียวกันสาํหรบัการพฒันาและการบงัคับใชแ้คตตาล็อกมาตรการระดับชาติ ตามทีcอ้างถึงในมาตรา 8

23 กมุภาพนัธ ์2564

หน่วยงานผูม้อีํานาจ หรอืในกรณีทีcเหมาะสม หน่วยงานควบคมุ หรอืองค์กรควบคมุ อาจใชม้าตรการอยา่งใดอยา่งหนcึงหรอืมากกวา่หนcึงมาตรการต่อไปนีfตาม
สดัสว่นกับกรณีการไมป่ฏิบตัิตามทีcระบุไว:้

ต้องใชร้ะยะเวลาการแปลงใหม่

(iv) ไมม่ขีอ้มูลจากระบบตรวจสอบยอ้นกลับเพcือระบุตําแหน่งของผลิตภัณฑ์ทีcไดร้บัผลกระทบในหว่งโซอุ่ปทาน และไมส่ามารถหา้มการวางจาํหน่าย
ผลิตภัณฑ์ในตลาดโดยอ้างอิงถึงการผลิตแบบอินทรยีไ์ด้

ผูป้ระกอบการต้องยcืนแผนปฏิบตัิการแก้ไขการไมป่ฏิบตัิตามขอ้กําหนดภายใน
ระยะเวลาทีcกําหนด

การไมป่ฏิบตัิตามขอ้กําหนด;

(i) มาตรการปgองกันนัfนมคีวามเหมาะสมและได้สดัสว่น และการควบคมุทีcผูป้ระกอบการไดด้ําเนินการนัfน

ใน
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การหา้มทําการตลาดผลิตภัณฑ์ทีcอ้างถึงการผลิตแบบอินทรยีเ์ปqนระยะเวลา
หนcึงตามมาตรา 42(2) ของระเบยีบ (EU) 2018/848

23 กมุภาพนัธ ์2564แอล 62/16 วารสารทางการของสหภาพยุโรป

ไมม่กีารอ้างอิงถึงการผลิตแบบอินทรยีใ์นฉลากและการโฆษณาของล็อต
ทัfงหมดหรอืรอบการผลิตทีcเกีcยวขอ้ง (พชืหรอืสตัวท์ีcได้รบัผลกระทบ) ตาม
มาตรา 42(1) ของระเบยีบ (EU) 2018/848

วกิฤต

การปรบัปรุงการดําเนินการตามมาตรการปgองกันและการควบคมุทีcผูป้ระกอบ
การได้กําหนดไวเ้พcือใหม้ัcนใจได้วา่มกีารปฏิบตัิตามกฎระเบยีบ

การระงับใบรบัรอง
การเพกิถอนใบรบัรอง

ขอ้จาํกัดของขอบเขตของใบรบัรอง
ต้องใชร้ะยะเวลาการแปลงใหม่

ใน
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ภาคผนวกทีc 2

5) ผูค้้าปลีกหรอืผูป้ระกอบการรายอcืนในประเทศทีcแจง้ ซcึงตรวจพบการไมป่ฏิบตัิตามขอ้กําหนด – ขอ้มูลติดต่อ –

23 กมุภาพนัธ ์2564

*ภาษาแม:่

2) หน่วยงานผูม้อีํานาจ – ขอ้มูลติดต่อ:

1) ประเทศ:

*3) วนัทีcแจง้ (วนั/เดือน/ปv):

*1) ประเทศ:

4) รายละเอียดของสนิค้า (ขนาดและรูปแบบบรรจุภัณฑ์ ฯลฯ) – กรุณาแนบสาํเนาหรอืสแกนตราประทับหรอืฉลาก:

หน่วยงานผูม้อีํานาจ หรอืในกรณีทีcเหมาะสม หน่วยงานควบคมุ หรอืองค์กรควบคมุ:

1. แมแ่บบสาํหรบัการแจง้เตือนมาตรฐานเกีcยวกับการไมป่ฏิบตัิตามขอ้กําหนดทีcต้องสงสยัหรอืทีcได้รบัการยนืยนัแล้ว

หน่วยงานทีcมอีํานาจ:

1) ผูผ้ลิต – ขอ้มูลติดต่อ – หน่วยงานผูม้อีํานาจ หรอื หน่วยงานควบคมุ หรอื องค์กรควบคมุ ตามความเหมาะสม:

2) ผูแ้ปรรูป/ผูข้ายในประเทศต้นทาง – ขอ้มูลติดต่อ – หน่วยงานผูม้อีํานาจ หรอืในกรณีทีcเหมาะสม หน่วยงานควบคมุ หรอืองค์กรควบคมุ:

แมแ่บบ OFIS ตามทีcอ้างถึงในมาตรา 9

*3) ประเทศต้นกําเนิด:

3) ผูน้ําเขา้ในประเทศทีcแจง้ – รายละเอียดการติดต่อ – หน่วยงานผูม้อีํานาจ หรอื หน่วยงานควบคมุตามความเหมาะสม

ข. ประเทศสมาชกิทีcได้รบัแจง้:

หรอืหน่วยควบคมุ:

ง. การตรวจสอบยอ้นกลับ:

วารสารทางการของสหภาพยุโรป

*1) ประเภทของผลิตภัณฑ์:

6) ขอ้มูลอcืนๆ:

ก. การแจง้ใหร้ฐัสมาชกิทราบ:

*2) ชcือผลิตภัณฑ์/ชcือทางการค้า:

โปรดอธบิายรายละเอียดของหว่งโซอุ่ปทานทัfงหมดโดยละเอียด:

แอล 62/17

5) การระบุหมายเลขล็อต (เชน่ หมายเลขล็อต หมายเลขการสง่มอบ วนัทีcสง่มอบ ฯลฯ):

4) ผูค้้าสง่ – ขอ้มูลติดต่อ – หน่วยงานผูม้อีํานาจ หรอื หน่วยงานควบคมุ หรอื องค์กรควบคมุ ตามความเหมาะสม:

ภาษาทีcสอง:

2) หน่วยงานผูม้อีํานาจ – ขอ้มูลติดต่อ:

*4) อ้างอิง

ค. ผลิตภัณฑ์:

นักแสดงคนอcืนๆ:

ใน
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ใน

2) มกีารใชม้าตรการบงัคับใดๆ หรอืไม?่:

*1) ลักษณะของการไมป่ฏิบตัิตาม/ขอ้สงสยัเกีcยวกับการไมป่ฏิบตัิตาม/ปaญหาอcืน ๆ ทีcเกิดขfึน

2) นักแสดงคนใดบา้งทีcได้รบัแจง้แล้ว?:

แอล 62/18

1. ภาคผนวก:

3) การวเิคราะหต์ัวอยา่ง/การทดสอบ (ถ้าม)ี – โปรดแนบสาํเนารายงานการวเิคราะห:์

ระดับของสารตกค้างทีcตรวจพบ:

วนัทีcตรวจพบการไมป่ฏิบตัิตาม/สงสยัวา่ไมป่ฏิบตัิตาม/หรอืปaญหาอcืน ๆ ทีcเกิดขfึน (วนั/เดือน/ปv):

ระดับทีcสงูกวา่เกณฑ์ทีcกําหนดนัfน อนุญาตใหม้อียูใ่นอาหาร (หรอือาหารสตัว)์ โดยทัcวไปหรอืไม?่:

3) มาตรการเหล่านีfมขีอบเขตครอบคลมุอะไรบา้ง (ระดับชาติ ระดับภมูภิาค การสง่ออก ฯลฯ)

วารสารทางการของสหภาพยุโรป

H. ขอ้มูล/การประเมนิอcืนๆ:

มกีารระบุการไมป่ฏิบตัิตาม/ขอ้สงสยัเกีcยวกับการไมป่ฏิบตัิตาม/ปaญหาอcืนใดบา้ง:

5) ระยะเวลา (เปqนเดือน):

3) มปีระเทศสมาชกิอcืนได้รบัผลกระทบหรอืไม?่ ถ้าม ีประเทศใดบา้ง?:

4) วนัทีcเร ิcมมผีลบงัคับใช:้ (วนั/เดือน/ปv):

มาตรฐานการติดฉลากระบุสว่นประกอบของ GMO นัfนสงูเกินไปหรอืไม?่:

7) หน่วยงานผูม้อีํานาจ หรอืในกรณีทีcเหมาะสม หน่วยงานควบคมุ หรอืองค์กรควบคมุใด ได้นํามาตรการดังกล่าวมาใช?้:

สถานทีcตรวจพบการไมป่ฏิบตัิตาม/สงสยัวา่ไมป่ฏิบตัิตาม/หรอืปaญหาอcืน ๆ ทีcเกิดขfึน:

*ในแง่มุมใดทีcแสดงถึงการไมป่ฏิบตัิตาม/สงสยัวา่ไมป่ฏิบตัิตาม/ปaญหาอcืน ๆ ทีcเกิดขfึนกับระเบยีบ (EU) 2018/848 ของรฐัสภายุโรปและสภา ( 1 )?:

E. การไมป่ฏิบตัิตาม การสงสยัวา่ไมป่ฏิบตัิตาม หรอืปaญหาอcืนๆ ทีcเกิดขfึน:

สาํเนาใบแจง้หนีfหรอืเอกสารประกอบอcืนๆ:

สถานทีcเก็บตัวอยา่ง/ทดสอบ:

G. มาตรการทีcดําเนินการ:

F. อิทธพิลของตลาด:

6) เหตผุล/พfืนฐานทางกฎหมายของมาตรการ:
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รายละเอียด (ชcือหอ้งปฏิบตัิการ วธิกีารทีcใช ้ผลลัพธ)์:

1) ผลิตภัณฑ์ดังกล่าวถกูถอนออกจากตลาด ถกูระงับ หรอืถกูวางจาํหน่ายอีกครัfงหรอืไม?่:

วนัทีcทําการวเิคราะห ์– รายงาน (วนั/เดือน/ปv):

ชcือของสารทีcพบ:

วนัทีcเก็บตัวอยา่ง/ทดสอบ (วนั/เดือน/ปv):

เอกสารประกอบผลิตภัณฑ์ (เชน่ ตราประทับ ฉลาก ฯลฯ) ทีcถ่ายสาํเนาหรอืสแกนแล้ว สาํเนาใบแจง้หนีf บญัชเีอกสาร หรอืเอกสารการขนสง่หรอืการสง่มอบ 
รายงานการวเิคราะห ์และ/หรอืเอกสารอcืนๆ ทีcเกีcยวขอ้ง

1) มกีารดําเนินมาตรการโดยสมคัรใจใดๆ (เกีcยวกับผลิตภัณฑ์/ผูป้ระกอบการ/ตลาด) หรอืไม?่:

2) บรบิทของการตรวจพบการไมป่ฏิบตัิตาม/ขอ้สงสยัเกีcยวกับการไมป่ฏิบตัิตาม/ปaญหาอcืนๆ ทีcเกิดขfึน – โปรดแนบเอกสารประกอบ

( 1 ) ระเบยีบ (EU) 2018/848 ของรฐัสภายุโรปและสภาแหง่สหภาพยุโรป ลงวนัทีc 30 พฤษภาคม 2018 วา่ด้วยการผลิตอินทรยีแ์ละการติดฉลากผลิตภัณฑ์อินทรยี ์และ
ยกเลิกระเบยีบสภา (EC) เลขทีc 834/2007 (OJ L 150, 14.6.2018, หน้า 1)
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ใน

*3) วนัทีcแจง้ (วนั/เดือน/ปv):

วารสารทางการของสหภาพยุโรป แอล 62/19

รูปแบบของคําตอบ:

*3) วนัทีc (วนั/เดือน/ปv):

ตลาดสหภาพยุโรปและตลาดประเทศทีcสาม)?:

2) อธบิายความรว่มมอืระหวา่งผูป้ระกอบการต่างๆ และหน่วยงานผูม้อีํานาจ หรอืหน่วยงานควบคมุตามความเหมาะสม

มกีารเก็บตัวอยา่งและวเิคราะหแ์ล้วหรอืไม?่:

ต้นตอของการไมป่ฏิบตัิตาม/ขอ้สงสยัเกีcยวกับการไมป่ฏิบตัิตาม/ปaญหาอcืนๆ ทีcถกูหยบิยกขfึนมา ได้รบัการแก้ไขแล้วหรอืไม?่:

6) การไมป่ฏิบตัิตาม/ขอ้สงสยัวา่ไมป่ฏิบตัิตาม/ปaญหาอcืนๆ ทีcเกิดขfึน:
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4) ผลการสอบสวนเปqนอยา่งไร?:

*4) อ้างอิงของหนังสอืแจง้ (เชน่เดียวกับในขอ้ A.4 ของหนังสอืแจง้):

หน่วยงานกํากับดแูลและ/หรอืหน่วยงานควบคมุทีcเกีcยวขอ้งในประเทศต่างๆ (ถ้าม)ี คือ:

1) ประเทศ:

ผูป้ระกอบการทีcถกูระบุชcือเหล่านีfเคยมสีว่นเกีcยวขอ้งกับการไมป่ฏิบตัิตามกฎระเบยีบ/มขีอ้สงสยัวา่ไมป่ฏิบตัิตามกฎระเบยีบ/หรอืปaญหาอcืนๆ ในชว่ง 3 ปv
ทีcผา่นมาหรอืไม?่

2) หน่วยงานผูม้อีํานาจ – ขอ้มูลติดต่อ:

ก. ประเทศสมาชกิทีcได้รบัแจง้:

2. แมแ่บบสาํหรบัการตอบกลับมาตรฐานต่อการแจง้เตือนมาตรฐานเกีcยวกับการไมป่ฏิบตัิตามขอ้กําหนดทีcต้องสงสยัหรอืทีcได้รบัการยนืยนัแล้ว

*1) มกีารดําเนินการปgองกันและแก้ไขอะไรบา้ง (เชน่ ในสว่นทีcเกีcยวกับการกระจาย/การจาํหน่ายผลิตภัณฑ์)

*ภาษาแม:่

1) หน่วยงานผูม้อีํานาจ หรอืในกรณีทีcเหมาะสม หน่วยงานควบคมุ และ/หรอื องค์กรควบคมุใด เปqนผูร้บัผดิชอบในการสอบสวน?:

5) ได้มกีารแจง้ทีcมาของการปนเปzfอน/การไมป่ฏิบตัิตาม/ขอ้สงสยัเกีcยวกับการไมป่ฏิบตัิตาม/ปaญหาอcืนๆ แล้วหรอืไม ่และ

1) ประเทศ:

*4) อ้างอิง:

ความรบัผดิชอบของผูแ้สดงได้รบัการระบุและกําหนดไวอ้ยา่งชดัเจนหรอืไม?่

3) มกีารใชว้ธิกีาร/ขัfนตอนการสบืสวนใดบา้ง?:

คณุประเมนิความรา้ยแรงของการไมป่ฏิบตัิตาม/ขอ้สงสยัเกีcยวกับการไมป่ฏิบตัิตาม/ปaญหาอcืนๆ ทีcเกิดขfึนอยา่งไร?:

ค. การสบืสวน

ง. มาตรการและบทลงโทษ:

ผลการตรวจสอบ/วเิคราะห ์(ถ้าม)ี มอีะไรบา้ง?:

ภาษาทีcสอง:

ตัวอยา่งเชน่ ผูป้ระกอบการทีcเกีcยวขอ้งได้รบัการควบคมุตามหลักเกณฑ์เฉพาะหรอืไม:่

*5) ผลิตภัณฑ์:

ข. การแจง้เตือน:

2) หน่วยงานผูม้อีํานาจ – ขอ้มูลติดต่อ:
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( 2 ) มาตรการตามมาตรา 29(1) และ (2), 41(1) ถึง (4) และ 42 ของระเบยีบ (EU) 2018/848

1. แหล่งทีcมาและสถานะการแจง้เตือน

บุคคล/หน่วยงานทีcตรวจพบการไมป่ฏิบตัิตาม: กฎหมาย

ของสหภาพทีcเกีcยวขอ้ง (อ้างอิง): 4. คําอธบิายการ

ตรวจสอบยอ้นกลับของผลิตภัณฑ์

ชcือ:

แอล 62/20

ประเทศต้นกําเนิด:

ผูป้ระสานงาน

E. ขอ้มูลอcืนๆ:

ขอบเขต

คําอธบิาย: คณุ
ประเมนิวา่การไมป่ฏิบตัิตามขอ้กําหนดนีfรา้ยแรงแค่ไหน?

สถานทีc:

ระยะเวลาของการดําเนินการ (ถ้าม)ี (เปqนเดือน):

ชcือแบรนด์/ชcือทางการค้า:

วารสารทางการของสหภาพยุโรป

หน่วยงานทีcมอีํานาจ

4) หน่วยงานผูม้อีํานาจ หรอืในกรณีทีcเหมาะสม หน่วยงานควบคมุ หรอืองค์กรควบคมุ มแีผนทีcจะใชม้าตรการอcืนใดบา้งเพcือปgองกันไมใ่หเ้กิดกรณีทีcคล้ายคลึงกันขfึน
อีก?:

หมายเลขการจดัสง่/ล็อต/การสง่มอบ:

ฉ. ภาคผนวก:

3. แมแ่บบสาํหรบัการแจง้เตือน

นfําหนักสทุธ/ินfําหนักรวม, ปรมิาตร:
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บรบิทการตรวจจบั

*รูปแบบการดําเนินการ (เปqนลายลักษณ์อักษร คําเตือน 

ฯลฯ)?: ใบรบัรองของผูผ้ลิต/ผูแ้ปรรูปถกูจาํกัด ระงับ หรอืเพกิถอนหรอืไม?่: วนัทีcการดําเนินการมผีลบงัคับ

ใช ้(ถ้าม)ี (วนั/เดือน/ปv):

วนัทีc:

ขอ้มูลอcืนๆ:

ด้านอcืนๆ:

การสง่มอบ

3) มแีผนการตรวจสอบเพิcมเติมสาํหรบัผูป้ระกอบการทีcเกีcยวขอ้งหรอืไม?่

ผูด้ําเนินการและ/หรอืผลิตภัณฑ์ทีcเกีcยวขอ้ง? ( 2 ):

นักแสดงคนใดบา้งทีcไดร้บัแจง้แล้ว?

2) ในกรณีทีcไมป่ฏิบตัิตาม/สงสยัวา่ไมป่ฏิบตัิตาม/หรอืมปีaญหาอcืน ๆ เกิดขfึน มกีารดําเนินการอยา่งไรบา้ง

1. ประเทศทีcแจง้เตือน: 

หน่วยงานผูม้อีํานาจ: 2. 

ประเทศทีcไดร้บัการแจง้เตือน 3. การไมป่ฏิบตัิ

ตามกฎ

ระเบยีบ การฉ้อโกง ปaญหาอcืน ๆ และขอ้สงสยัเกีcยวกับการไมป่ฏิบตัิตามกฎระเบยีบ (ต่อไปนีfเรยีกวา่ "การไมป่ฏิบตัิตามกฎระเบยีบ")

ชcือ:

หน่วยงานผูม้อีํานาจ หรอืในกรณีทีcเหมาะสม หน่วยงานควบคมุ และ/หรอืองค์กรควบคมุ ซcึงได้นํามาตรการต่างๆ มาใชแ้ละดําเนินการ (ถ้าม)ี:

ใน
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ใน

ชcือ:

วารสารทางการของสหภาพยุโรป

4) รายละเอียดของสนิค้า (ขนาดและรูปแบบบรรจุภัณฑ์ ฯลฯ) – กรุณาแนบสาํเนาหรอืสแกนตราประทับหรอืฉลาก:

0. ยงัไมม่กีารดําเนินการใดๆ (โปรดอธบิายเหตผุล)

ประเทศทีcแจง้:

โทรสาร

2) ผูแ้ปรรูป/ผูข้าย/ผูส้ง่ออกในประเทศต้นทาง – ขอ้มูลติดต่อ – หน่วยงานกํากับดแูลหรอืองค์กรควบคมุ:

รหสันักแสดง:

ก. ผลิตภัณฑ์:

ประเภทนักแสดงทีcไดร้บัการแจง้เตือน:

โทรศัพท์:

*1) ประเทศต้นกําเนิด:
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เวอรช์ัcนนักแสดง:

1) ผูผ้ลิต – ขอ้มูลติดต่อ – หน่วยงานกํากับดแูลหรอืองค์กรควบคมุ:

5. มาตรการอcืนๆ (โปรดอธบิาย)

6. ขอ้มูลอcืนๆ

ความคิดเหน็:

4. การเพกิถอนใบอนุญาตประกอบกิจการ (ตัfงแต่วนัทีc)

*2) ประเภทของผลิตภัณฑ์:

รหสัไปรษณีย:์

4) ผูค้้าสง่ – ขอ้มูลติดต่อ – หน่วยงานกํากับดแูลหรอืองค์กรควบคมุ:

5. มาตรการทีcดําเนินการ

แอล 62/21

URL ของเวบ็ไซต์:

1. หา้มนําผลิตภัณฑ์ออกสูต่ลาด (หลักเกณฑ์ – วนัทีc – จาํนวน)

ข. การตรวจสอบยอ้นกลับ:

3) ผูน้ําเขา้ในประเทศทีcแจง้ – รายละเอียดการติดต่อ – หน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุ:

7. ไฟล์

ถนน:

สถานทีcตัfง:

2. การลดระดับผลิตภัณฑ์เปqนแบบทัcวไป (ฐาน – วนัทีc – ปรมิาณ – จาก/ถึง)

โปรดอธบิายรายละเอียดของหว่งโซอุ่ปทานทัfงหมดโดยละเอียด:

ลิงก์เวบ็ไซต์:

อีเมล:

รายละเอียดนักแสดงทีcได้รบัแจง้:

หว่งโซอุ่ปทาน – รายละเอียดของผูป้ระกอบการ (ชcือ – ประเภท – รายละเอียดการติดต่อ – หน่วยงานควบคมุ/หน่วยงานกํากับดแูล (พรอ้มรายละเอียดการ
ติดต่อ))

*3) ชcือผลิตภัณฑ์/ชcือทางการค้า:

6) ขอ้มูลอcืนๆ:

3. การระงับใบอนุญาตประกอบกิจการ (ตัfงแต่/ถึง – ขอบเขต)

4. แมแ่บบสาํหรบัการแจง้เตือนมาตรฐานระหวา่งประเทศเกีcยวกับการไมป่ฏิบตัิตามขอ้กําหนดทีcต้องสงสยัหรอืทีcได้รบัการยนืยนัแล้ว

ประเทศ:

5) การระบุหมายเลขล็อต (เชน่ หมายเลขล็อต หมายเลขการสง่มอบ วนัทีcสง่มอบ ฯลฯ):
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E. มาตรการทีcดําเนินการ:

ระดับทีcสงูกวา่เกณฑ์ทีcกําหนดนัfน อนุญาตใหม้อียูใ่นอาหาร (หรอือาหารสตัว)์ โดยทัcวไปหรอืไม?่:

หน่วยงานทีcมอีํานาจ:

2) บรบิทของการตรวจพบการไมป่ฏิบตัิตาม/ขอ้สงสยัเกีcยวกับการไมป่ฏิบตัิตาม/ปaญหาอcืนๆ ทีcเกิดขfึน – โปรดแนบเอกสารประกอบ

สถานทีcเก็บตัวอยา่ง/ทดสอบ:

3) มปีระเทศสมาชกิอcืนได้รบัผลกระทบหรอืไม?่ ถ้าม ีประเทศใดบา้ง?:

สาํเนาใบแจง้หนีfหรอืเอกสารประกอบอcืนๆ:

ระดับของสารตกค้างทีcตรวจพบ:

5) ระยะเวลา (เปqนเดือน):

4) วนัทีcเร ิcมมผีลบงัคับใช:้ (วนั/เดือน/ปv):

วนัทีcทําการวเิคราะห ์– รายงาน (วนั/เดือน/ปv):

นักแสดงคนอcืนๆ:

2) นักแสดงคนใดบา้งทีcได้รบัแจง้แล้ว?:

วนัทีcตรวจพบการไมป่ฏิบตัิตาม/สงสยัวา่ไมป่ฏิบตัิตาม/หรอืปaญหาอcืน ๆ ทีcเกิดขfึน (วนั/เดือน/ปv):

3) มาตรการเหล่านีfมขีอบเขตครอบคลมุอะไรบา้ง (ระดับชาติ ระดับภมูภิาค การสง่ออก ฯลฯ)

รายละเอียด (ชcือหอ้งปฏิบตัิการ วธิกีารทีcใช ้ผลลัพธ)์:

แอล 62/22

1) ผลิตภัณฑ์ดังกล่าวถกูเรยีกคืนหรอืถกูระงับการจาํหน่ายในตลาดหรอืไม?่

23 กมุภาพนัธ ์2564

ค. การไมป่ฏิบตัิตาม การสงสยัวา่ไมป่ฏิบตัิตาม หรอืปaญหาอcืน ๆ ทีcเกิดขfึน:

สถานทีcตรวจพบการไมป่ฏิบตัิตาม/สงสยัวา่ไมป่ฏิบตัิตาม/หรอืปaญหาอcืน ๆ ทีcเกิดขfึน:

มกีารระบุการไมป่ฏิบตัิตาม/ขอ้สงสยัเกีcยวกับการไมป่ฏิบตัิตาม/ปaญหาอcืนใดบา้ง:

ชcือของสารทีcพบ:

2) มกีารใชม้าตรการบงัคับใดๆ หรอืไม?่:

ง. อิทธพิลของตลาด:

*1) ลักษณะของการไมป่ฏิบตัิตาม/ขอ้สงสยัเกีcยวกับการไมป่ฏิบตัิตาม/ปaญหาอcืน ๆ ทีcเกิดขfึน

5) ผูค้้าปลีกหรอืผูป้ระกอบการรายอcืนในประเทศทีcแจง้ ซcึงตรวจพบการไมป่ฏิบตัิตามขอ้กําหนด – รายละเอียดการติดต่อ – หน่วยงานกํากับดแูลหรอืองค์กร
ควบคมุ:

3) การวเิคราะหต์ัวอยา่ง/การทดสอบ (ถ้าม)ี – โปรดแนบสาํเนารายงานการวเิคราะห:์

1) มกีารดําเนินมาตรการโดยสมคัรใจใดๆ (เกีcยวกับผลิตภัณฑ์/ผูป้ระกอบการ/ตลาด) หรอืไม?่:

มาตรฐานการติดฉลากระบุสว่นประกอบของ GMO นัfนสงูเกินไปหรอืไม?่:

วนัทีcเก็บตัวอยา่ง/ทดสอบ (วนั/เดือน/ปv):

*ในแง่มุมใดทีcแสดงถึงการไมป่ฏิบตัิตาม/สงสยัวา่ไมป่ฏิบตัิตาม/ปaญหาอcืน ๆ ทีcเกิดขfึนกับระเบยีบ (EU) 2018/848 ของรฐัสภายุโรปและสภา ( 3 )?:

( 3 ) ระเบยีบ (EU) 2018/848 ของรฐัสภายุโรปและสภาแหง่สหภาพยุโรป ลงวนัทีc 30 พฤษภาคม 2018 วา่ด้วยการผลิตอินทรยีแ์ละการติดฉลากผลิตภัณฑ์อินทรยี ์และ
ยกเลิกระเบยีบสภา (EC) เลขทีc 834/2007 (OJ L 150, 14.6.2018, หน้า 1)
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ก. ภาคผนวก:

23 กมุภาพนัธ ์2564 วารสารทางการของสหภาพยุโรป แอล 62/23

เอกสารประกอบผลิตภัณฑ์ (เชน่ ตราประทับ ฉลาก ฯลฯ) ทีcถ่ายสาํเนาหรอืสแกนแล้ว สาํเนาใบแจง้หนีf บญัชเีอกสาร หรอืเอกสารการขนสง่หรอืการสง่
มอบ รายงานการวเิคราะห ์และ/หรอืเอกสารอcืนๆ ทีcเกีcยวขอ้ง

7) หน่วยงานควบคมุหรอืองค์กรควบคมุใดได้นํามาตรการดังกล่าวมาใช?้: F. ขอ้มูล/การ

ประเมนิอcืนๆ:

6) เหตผุล/พfืนฐานทางกฎหมายของมาตรการ:

(*) ชอ่งทีcต้องกรอก

—————————

ใน
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