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ระเบยีบคณะกรรมการทีไ่ดร้บัมอบหมาย (EU) 2021/1691 

ของวนัที ่12 กรกฎาคม 2564 

การแกไ้ขภาคผนวก II ของระเบยีบ (EU) 2018/848 

ของรฐัสภายุโรปและคณะมนตรเีกีย่วกบัขอ้กําหนดสําหรบัการเก็บบนัทกึสําหรบัผูป้ระกอบก

ารในการผลติอนิทรยี ์

(ขอ้ความทีเ่กีย่วขอ้งกบั EEA) 

คณะกรรมาธกิารยุโรป 

โดยคํานึงถงึสนธสิญัญาว่าดว้ยการทํางานของสหภาพยุโรป 

โดยคํานึงถงึระเบยีบ (EU) 2018/848 ของรฐัสภายุโรปและคณะมนตรเีมือ่วนัที ่ 30 พฤษภาคม 2018 

ว่าดว้ยการผลติอนิทรยีแ์ละการตดิฉลากผลติภณัฑอ์อรแ์กนิกและการยกเลกิระเบยีบของสภา (EC) 

หมายเลข 834/2007 (1) และโดยเฉพาะอย่างยิง่มาตรา 34(8) ของขอ้บงัคบัดงักล่าว 

เน่ืองดว้ย: 

(
1
) 

ภาคผนวก II ของระเบยีบ (EU) 2018/848 

กาํหนดขอ้กาํหนดบางประการในการเก็บบนัทกึเกีย่วกบักฎการผลติเฉพาะบางประการ 

บนัทกึอาจเกีย่วขอ้งกบัวตัถุประสงคใ์นการตรวจสอบยอ้นกลบัการควบคุมคุณภาพภายในและสําหรบัก

ารประเมนิการปฏบิตัติามกฎการผลติอนิทรยีโ์ดยละเอยีดทีก่าํหนดไวใ้นภาคผนวกน้ัน 

(
2
) 

โดยไม่คํานึงถงึบทบญัญตัเิกีย่วกบัการเก็บบนัทกึทีก่าํหนดไวใ้นมาตรา 9(10) ขอ้ (c) มาตรา 34(5) 

และมาตรา 39(1) จดุ (a) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 

จาํเป็นตอ้งใหร้ายละเอยีดเพิม่เตมิเกีย่วกบัขอ้กาํหนดการเก็บบนัทกึขัน้ตํ่าในแต่ละพืน้ทีก่ารผลติทีค่รอบ

คลุมโดยส่วนต่างๆ ของภาคผนวก II ของขอ้บงัคบัน้ัน 

(
3
) 

นอกจากนีย้งัจาํเป็นตอ้งแนะนําองคป์ระกอบเฉพาะบางอย่างเพือ่ใหแ้น่ใจว่ามคีวามสอดคลอ้งกนัและพืน้

ฐานทีส่อดคลอ้งกนัสําหรบัการเก็บบนัทกึ 

ซึง่ถอืว่ามคีวามสาํคญัอย่างยิง่ทีจ่ะชว่ยใหผู้ป้ฏบิตังิานสามารถแสดงหลกัฐานการประยุกตใ์ชก้ฎการผลิ

ตอนิทรยีไ์ดอ้ย่างมปีระสทิธภิาพ 

(
4
) 

การแกไ้ขโดยขอ้บงัคบันีไ้ม่กระทบต่อขอ้กาํหนดการเก็บบนัทกึทีก่าํหนดไวใ้นพระราชบญัญตัอิืน่ ๆ 

ของสหภาพเชน่เกีย่วกบัความปลอดภยัของอาหารและอาหารความปลอดภยัของอาหารและอาหารสุขภ

าพและสวสัดภิาพสตัวส์ุขภาพพชืการคุม้ครองพชืและวสัดุสบืพนัธุพ์ชื ดงัน้ัน 

เพือ่วตัถุประสงคข์องระเบยีบ (EU) 2018/848 

เฉพาะองคป์ระกอบเสรมิทีอ่นุญาตใหต้รวจสอบการปฏบิตัติามกฎการผลติอนิทรยีเ์ท่าน้ันทีจ่ะตอ้งถูกบนั

ทกึโดยผูป้ระกอบการทีป่ฏบิตัติามขอ้กาํหนดการเก็บบนัทกึภายใตพ้ระราชบญัญตัสิหภาพอืน่ ๆ 

โดยไม่จาํเป็นตอ้งทําซ ้าํ อย่างไรก็ตาม ขอ้กาํหนดในการเก็บบนัทกึบางอย่างซ ้าํแลว้ซ ้าํเลา่ในภาคผนวก 

II ของระเบยีบ (EU) 2018/848 ซึง่แกไ้ขโดยขอ้บงัคบันี ้

เน่ืองจากมคีวามเกีย่วขอ้งกบัผูป้ระกอบการในประเทศทีส่าม 
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(
5
) 

ในส่วนของกฎการผลติพชืเพือ่วตัถุประสงคใ์นการบนัทกึขอ้มูลเกีย่วกบัการใชปุ้๋ ยและสารปรบัสภาพดนิ

จาํเป็นตอ้งรวมพารามเิตอรก์ารใชง้านบางอย่างเน่ืองจากการใชปุ้๋ ยในการผลติอนิทรยีอ์ยู่ภายใตข้อ้ 

จาํกดั 

ทัง้เชงิปรมิาณและเชงิคุณภาพซึง่ตอ้งนํามาพจิารณาเมือ่มาตรการทางการเกษตรไม่เพยีงพอทีจ่ะตอบส

นองความตอ้งการทางโภชนาการของพชื 

(
6
) 

การใชผ้ลติภณัฑอ์ารกัขาพชืและผลติภณัฑท์ําความสะอาดและฆ่าเช ือ้โรค เชน่ 

ไบโอไซดแ์ละผงซกัฟอก อยู่ภายใตข้อ้จาํกดัในการผลติอนิทรยี ์

และจาํกดัเฉพาะกรณีทีม่าตรการป้องกนัไม่ไดข้ดัขวางการเกดิและการแพรก่ระจายของศตัรูพชืและโรค 

และในทุกกรณีกบัผลติภณัฑแ์ละสารทีไ่ดร้บัการอนุมตัติามมาตรา 24 ของระเบยีบ (EU) 2018/848 

โดยไม่กระทบต่อขอ้กาํหนดเกีย่วกบัการเก็บบนัทกึทีก่าํหนดไวใ้นขอ้บงัคบั (EC) No 1107/2009 (2) 

และ (EC) No 852/2004 (3) ของรฐัสภายุโรปและคณะมนตร ี

จาํเป็นตอ้งกาํหนดใหผู้ป้ฏบิตังิานบนัทกึเงือ่นไขการใชง้านโดยละเอยีดเมือ่ตอ้งหนัไปใชผ้ลติภณัฑอ์าร ั

กขาพชื สารฆ่าเช ือ้โรค หรอืผงซกัฟอกเพือ่แสดงใหเ้ห็น  

การปฏบิตัติามขอ้จาํกดัทีเ่กีย่วขอ้งการเคารพความถีท่ีแ่นะนําและระยะเวลากอ่นการเก็บเกีย่ว 

(
7
) 

เน่ืองจากทีด่นิอาจมลีกัษณะทีแ่ตกต่างกนัและเป็นทีต่ ัง้ของพชืผลทีแ่ตกต่างกนัสภาพทางการเกษตรจงึอ

าจแตกต่างกนัไป น่ีหมายความว่าเมือ่ใชอ้นิพุตภายนอกการใชง้านจะแตกต่างกนัไปในแต่ละพสัดุ ดงัน้ัน 

ควรบนัทกึขอ้มูลภายนอกทีเ่กีย่วขอ้งกบัพสัดุทีใ่ชอ้นิพุตเพือ่ใหผู้ป้ฏบิตังิานสามารถตรวจสอบประสทิธภิ

าพและจดัทําบนัทกึทีเ่หมาะสมเพือ่วตัถุประสงคใ์นการตรวจสอบยอ้นกลบั 

และหลกัฐานเอกสารทีเ่กีย่วขอ้งกบัการลดลงจากกฎการผลติของโรงงานทีไ่ดร้บัตามขอ้ 1.8.5 

ของส่วนที ่1 ของภาคผนวก II ของระเบยีบ (EU) 2018/848 

(
8
) 

เมือ่รวบรวมพชืป่าและผลติภณัฑข์องพวกมนัจาํเป็นตอ้งกาํหนดใหผู้ป้ฏบิตังิานเก็บบนัทกึสายพนัธุท์ีเ่กีย่

วขอ้งและปรมิาณและระยะเวลาของการเก็บรวบรวมในทีอ่ยู่อาศยัตามธรรมชาตทิีเ่ฉพาะเจาะจงเพือ่ใหส้า

มารถตรวจสอบยอ้นกลบัและตรวจสอบการปฏบิตัติามสภาพทีอ่ยู่อาศยัตามธรรมชาตไิด ้

(
9
) 

ในส่วนของกฎการผลติปศุสตัว ์ ในแง่ของการลดทอนทีอ่าจเกดิขึน้จากกฎเหล่าน้ันทีไ่ดร้บัภายใตข้อ้ 

1.3.4.3, 1.3.4.4, 1.7.5, 1.7.8, 1.9.3.1(c) และ 1.9.4.2(c) ของส่วนที ่II ของภาคผนวก II ของระเบยีบ 
(EU) 2018/848 

ผูป้ฏบิตังิานควรเก็บหลกัฐานเอกสารทีเ่กีย่วขอ้งกบัการลดทอนดงักล่าวไวเ้พือ่ใหส้ามารถตรวจสอบยอ้

นกลบัและควบคุมการปฏบิตัติามเงือ่นไขทีเ่กีย่วขอ้ง 

(
1
0
) 

โดยไม่กระทบต่อขอ้กาํหนดของระเบยีบ (EC) No 852/2004 และระเบยีบ (EU) 2016/429 

ของรฐัสภายุโรปและคณะมนตร ี (4) 

ผูป้ฏบิตังิานควรเก็บบนัทกึโดยละเอยีดเกีย่วกบัแหล่งกาํเนิดของสตัวท์ีนํ่าเขา้มาในการถอืครองและบนั

ทกึสตัวแพทยใ์นอดตีทีเ่กีย่วขอ้งเพือ่ใหม้ั่นใจในการตรวจสอบยอ้นกลบัและเพือ่แสดงใหเ้ห็นถงึการปฏิ

บตัติามเงือ่นไขเฉพาะทีก่าํหนดไวใ้นส่วนที ่ II และ III ของภาคผนวก II ของกฎระเบยีบ (EU) 
2018/848 

(
1
1
) 

นอกจากนี ้

เพือ่จดัทําเอกสารการปฏบิตัติามความตอ้งการทางโภชนาการเฉพาะสายพนัธุแ์ละกฎโภชนาการทีเ่กีย่

วขอ้งทีก่าํหนดไวส้ําหรบัสตัวก์ลุ่มต่างๆ ในส่วนที ่ II ของภาคผนวก II ของระเบยีบ (EU) 2018/848 

ผูป้ฏบิตังิานควรเก็บบนัทกึโดยละเอยีดเกีย่วกบัระบอบการใหอ้าหารและระยะเวลาการกนิหญา้ 

(
1
โดยไม่กระทบต่อขอ้กาํหนดในการเก็บบนัทกึและการระบุตวัตนทีก่าํหนดไวใ้นขอ้บงัคบั (EC) No 

852/2004 และ (EU) 2016/429 ระเบยีบ (EC) No 1760/2000 ของรฐัสภายุโรปและคณะมนตร ี(5) 
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2
) 
และ Directive 2001/82/EC ของรฐัสภายุโรปและคณะมนตร ี

(6)ในแง่ของขอ้จาํกดัเฉพาะทีก่าํหนดไวภ้ายใตก้ฎการผลติอนิทรยี ์

จงึเหมาะสมทีจ่ะกาํหนดขอ้กาํหนดเฉพาะบางประการสําหรบัการเก็บบนัทกึการรกัษาทางสตัวแพทย ์

และการทําความสะอาดและฆ่าเช ือ้ของอาคาร การตดิตัง้ และสตัว ์

เพือ่ใหผู้ป้ฏบิตังิานสามารถแสดงใหห้น่วยงานทีม่อีํานาจหรอืหน่วยงานควบคุมเห็นว่ามกีารปฏบิตัติาม

ขอ้กาํหนดทีเ่กีย่วขอ้งในขณะทีอ่นุญาตใหต้รวจสอบประสทิธภิาพและเคารพระยะเวลาการถอนทีเ่ฉพา

ะเจาะจง 

(1
3) 

โดยไม่กระทบต่อขอ้กาํหนดการตรวจสอบยอ้นกลบัทีก่าํหนดไวใ้นระเบยีบ (EC) No 178/2002 

ของรฐัสภายุโรปและคณะมนตร ี (7) 

เพือ่ใหส้ามารถตรวจสอบยอ้นกลบัและตรวจสอบการปฏบิตัติามกฎการผลติอนิทรยี ์

รวมถงึกฎเกีย่วกบัระยะเวลาการแปลงสําหรบัสายพนัธุต่์างๆ 

จงึจาํเป็นทีผู่ป้ฏบิตังิานจะตอ้งเก็บบนัทกึโดยละเอยีดเกีย่วกบัสตัวใ์ด ๆ 

ทีเ่ขา้มาหรอืออกจากการถอืครอง 

(1
4) 

ในบรรดาขอ้กาํหนดดา้นทีอ่ยู่อาศยัและการเลีย้งสตัวปี์กมขีอ้กาํหนดเฉพาะทีใ่ชก้บัระบบการเลีย้งสตัว ์

บางระบบเกีย่วกบัการเคารพชว่งเวลาแห่งความว่างเปลา่ 

ควรเก็บหลกัฐานเอกสารทีเ่กีย่วขอ้งไวเ้พือ่ใหม้กีารตรวจสอบอย่างเหมาะสม 

(
1
5
) 

เมือ่พจิารณาถงึความเกีย่วขอ้งของตําแหน่งของโรงเลีย้งผึง้ในพืน้ทีท่ีค่วรรบัประกนัความพรอ้มของน้ําห

วานและละอองเกสรจากพชืทีผ่ลติแบบออรแ์กนิกหรอืจากพืน้ทีท่ีไ่ม่ปนเป้ือนตามธรรมชาตหิรอืจากพชื

ผลภายใตว้ธิกีารทีม่ผีลกระทบต่อสิง่แวดลอ้มตํ่าเพือ่หลกีเลีย่งการปนเป้ือนของเลีย้งผึง้จงึจาํเป็นตอ้งให ้

ผูป้ฏบิตังิานเก็บแผนทีข่องพืน้ทีท่ีใ่ชต้ลอดจนบนัทกึของอนิพุตภายนอกทีใ่ชแ้ละการดําเนินการกบัรงัผึง้ 

(
1
6
) 

ในส่วนของกฎการผลติสตัวเ์พาะเลีย้งสตัวน์้ํา 

ในแง่ของการลดลงทีอ่าจเกดิขึน้จากกฎเหล่าน้ันทีไ่ดร้บัภายใตข้อ้ 3.1.2.1(d) และ ของส่วนที ่ III 

ของภาคผนวก II ของระเบยีบ (EU) 2018/848 

ผูป้ฏบิตังิานควรเก็บหลกัฐานเอกสารทีเ่กีย่วขอ้งกบัการลดทอนดงักล่าวเพือ่ใหส้ามารถตรวจสอบยอ้นก

ลบัและควบคุมการปฏบิตัติามเงือ่นไขทีเ่กีย่วขอ้ง 

(
1
7
) 

โดยเฉพาะอย่างยิง่ การใชปั้จจยัการผลติภายนอกอยู่ภายใตข้อ้จาํกดัภายใตร้ะเบยีบ (EU) 2018/848 

และจะตอ้งบนัทกึในกรณีของปุ๋ ยหรอืสารอาหารทีใ่ชใ้นการผลติสาหรา่ยอนิทรยี ์

ซึง่สามารถใชไ้ดก็้ต่อเมือ่ไดร้บัอนุญาตตามมาตรา 24 ของระเบยีบน้ัน 

และจาํกดัเฉพาะสิง่อํานวยความสะดวกในรม่และนําไปใชภ้ายใตเ้งือ่นไขบางประการ 

ดงัน้ันผูป้ฏบิตังิานควรบนัทกึการใชง้านดงักล่าวเพือ่แสดงใหเ้ห็นถงึการปฏบิตัติามเงือ่นไขทีเ่กีย่วขอ้ง 

(
1
8
) 

นอกจากนีย้งัจาํเป็นตอ้งกาํหนดขอ้กาํหนดในการเก็บบนัทกึในส่วนทีเ่กีย่วกบับทบญัญตัเิฉพาะสําหรบัเ

ยาวชนเพือ่วตัถุประสงคใ์นการผสมพนัธุแ์ละการเจรญิเตบิโตโดยเฉพาะอย่างยิง่เกีย่วกบัเวลาทีแ่น่นอน

ของการเกดิขึน้ระหว่างวงจรการผลติสตัวแ์ละระยะเวลาเร ิม่ตน้ของการเปลีย่น 

(1
9) 

ระบบการใหอ้าหารของสตัวเ์พาะเลีย้งสตัวน์้ํามจีดุมุ่งหมายเพือ่ตอบสนองความตอ้งการทางโภชนากา

รเฉพาะของแต่ละสายพนัธุใ์นขัน้ตอนต่างๆ ของการพฒันา 

ดงัน้ันเมือ่พจิารณาถงึบทบญัญตัโิดยละเอยีดเกีย่วกบัวสัดุอาหารสตัวท์ีไ่ดร้บัอนุญาต 

รวมถงึเมือ่มาจากแหล่งกาํเนิดทีไ่ม่ใชอ่นิทรยี ์

ควรเก็บบนัทกึระบอบการใหอ้าหารสาํหรบัแต่ละสายพนัธุท์ีเ่กีย่วขอ้ง พรอ้มขอ้มูลสําหรบัขัน้ตอนต่างๆ 

ของการพฒันา 
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(2
0) 

การดูแลสุขภาพของสตัวเ์พาะเลีย้งสตัวน์้ําขึน้อยู่กบัการป้องกนัและตดิตามความเป็นอยู่ทีด่ขีองสตัว ์

ดงัน้ันจงึจาํเป็นตอ้งเก็บบนัทกึการกระทําต่าง ๆ เพือ่ จาํกดั 

การขอความชว่ยเหลอืจากการรกัษาทางสตัวแพทยใ์หม้ากทีสุ่ดซึง่อยู่ภายใตข้อ้ จาํกดั 

ทีเ่ขม้งวดในแง่ของความถีแ่ละจาํนวนขึน้อยู่กบัระยะเวลาของวงจรชวีติของสายพนัธุท์ีเ่กีย่วขอ้ง 

จาํเป็นตอ้งวางขอ้กาํหนดในการเก็บบนัทกึทีเ่กีย่วขอ้ง 

(
2
1
) 

การเลีย้งสตัวท์ีเ่หมาะสมเป็นตวักาํหนดความเป็นอยู่ทีด่ขีองสตัว ์ ในบรบิทของการเพาะเลีย้งสตัวน์้ํา 

คุณภาพของน้ําและขดีจาํกดัความหนาแน่นของสต็อกและพารามเิตอรท์างเคมแีละฟิสกิสท์ีเ่กีย่วขอ้งเป็

นพืน้ฐานสําหรบัสวสัดภิาพสตัว ์

ดงัน้ันจงึจาํเป็นตอ้งมบีนัทกึขอ้มูลดงักล่าวตลอดจนประเภทและเวลาของการแทรกแซงทีดํ่าเนินการเพือ่

ตรวจสอบการรกัษาสภาพทีด่ทีีสุ่ดสําหรบัสตัวน์้ําและมาตรการทีดํ่าเนินการเพือ่เคารพกฎการผลติอนิท

รยีใ์นขัน้ตอนต่างๆของการพฒันาสตัวเ์หลา่น้ัน ในการเพาะเลีย้งสตัวน์้ําอนิทรยี ์

อนุญาตใหใ้ชก้ารเตมิอากาศได ้ แต่การใชอ้อกซเิจนจาํกดัเฉพาะบางกรณี 

ดงัน้ันจงึควรเก็บบนัทกึเกีย่วกบัการแทรกแซงประเภทนี ้

(
2
2
) 

โดยไม่กระทบต่อขอ้กาํหนดในการเก็บบนัทกึภายใตร้ะเบยีบ (EC) No 852/2004 

ผูป้ระกอบการทีผ่ลติอาหารแปรรูปออรแ์กนิกและ / 

หรอือาหารแปรรูปออรแ์กนิกควรเก็บบนัทกึโดยละเอยีดเพือ่แสดงใหเ้ห็นถงึการปฏบิตัติามกฎการผลติอ

อรแ์กนิกโดยเฉพาะอย่างยิง่เกีย่วกบัมาตรการป้องกนัทีนํ่ามาใชเ้พือ่รบัรองความสมบรูณข์องผลติภณัฑ ์

ออรแ์กนิกเงือ่นไขเฉพาะสําหรบัการใชปั้จจยัการผลติภายนอกและผลติภณัฑท์ําความสะอาดและฆ่าเช ื ้

อ นอกจากนี ้ เพือ่ใหส้ามารถตรวจสอบสมดุลอนิพุตและเอาตพ์ุตไดอ้ย่างเหมาะสม 

ผูป้ฏบิตังิานควรเก็บขอ้มูลทีม่อียู่เกีย่วกบัปัจจยัการผลติทีใ่ช ้ และในกรณีของผลติภณัฑค์อมโพสติ 

สูตรอาหาร/สูตรทีส่มบูรณ ์

ตลอดจนหลกัฐานเอกสารเกีย่วกบัการอนุญาตการใชส้่วนผสมทางการเกษตรทีไ่ม่ใชอ่นิทรยี ์

(ตามมาตรา 25) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 หากมี 

(23
) 

โดยไม่กระทบต่อขอ้กาํหนดในการเก็บบนัทกึภายใตร้ะเบยีบ (EC) No 852/2004 

ผูป้ระกอบการทีผ่ลติไวนอ์อรแ์กนิกควรเก็บบนัทกึโดยละเอยีดเพือ่แสดงใหเ้ห็นถงึการปฏบิตัติามกฎก

ารผลติออรแ์กนิก โดยเฉพาะอย่างยิง่ในส่วนทีเ่กีย่วกบัผลติภณัฑแ์ละสารภายนอกใดๆ 

ทีใ่ชใ้นการผลติไวน ์และสําหรบัการทําความสะอาดและฆ่าเช ือ้โรค 

(24
) 

โดยไม่กระทบต่อขอ้กาํหนดในการเก็บบนัทกึภายใตร้ะเบยีบ (EC) No 852/2004 

ผูป้ระกอบการทีผ่ลติยสีตอ์นิทรยีค์วรเก็บบนัทกึโดยละเอยีดเพือ่แสดงใหเ้ห็นถงึการปฏบิตัติามกฎการ

ผลติอนิทรยี ์

โดยเฉพาะอย่างยิง่ในส่วนทีเ่กีย่วกบัผลติภณัฑแ์ละสารทีใ่ชใ้นการผลติยสีตแ์ละสําหรบัการทําความส

ะอาดและฆ่าเช ือ้โรค 

(25
) 

ภาคผนวก II ของระเบยีบ (EU) 2018/848 จงึควรไดร้บัการแกไ้ขตามน้ัน 

(26
) 

เพือ่ความชดัเจนและความแน่นอนทางกฎหมายกฎระเบยีบนีค้วรมผีลบงัคบัใชนั้บจากวนัทีบ่งัคบัใชก้

ฎระเบยีบ (EU) 2018/848 

ไดนํ้ากฎระเบยีบนีม้าใช:้ 

ขอ้ 1 

ภาคผนวก II ของกฎระเบยีบ (EU) 2018/848 ไดร้บัการแกไ้ขตามภาคผนวกของขอ้บงัคบันี ้
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ขอ้ 2 

ขอ้บงัคบันีจ้ะมผีลบงัคบัใชใ้นวนัทีย่ีส่บิหลงัจากการตพีมิพใ์นวารสารอย่างเป็นทางการของสหภาพยุโรป 

มผีลบงัคบัใชต้ัง้แต่วนัที ่1 มกราคม 2022 

ขอ้บงัคบันีจ้ะมผีลผูกพนัอย่างครบถว้นและมผีลบงัคบัใชโ้ดยตรงในทุกประเทศสมาชกิ 

เสรจ็สิน้ทีบ่รสัเซลส ์12 กรกฎาคม 2021 

สําหรบัคณะกรรมาธกิาร 

ประธานาธบิด ี

เออรซ์ลูา ฟอน เดอร ์ไลเยน 

 
(1)   OJ L 150, 14.6.2018, หนา้ 1. 

(2) ระเบียบ (EC) เลขที ่ 1107/2009 ของรฐัสภายุโรปและคณะมนตรเีมือ่วนัที ่ 21 ตุลาคม 2009 

เกีย่วกบัการวางผลติภณัฑอ์ารกัขาพชืในตลาดและการยกเลกิคําสั่งของสภา 79/117/EEC และ 91/414/EEC (OJ L 309, 
24.11.2009, p. 1) 

(3) ระเบยีบ (EC) ฉบบัที ่852/2004 ของรฐัสภายุโรปและคณะมนตรเีมื่อวนัที ่29 เมษายน 2004 ว่าดว้ยสุขอนามยัของอาหาร (OJ L 
139, 30.4.2004, p. 1) 

(4) ระเบียบ (EU) 2016/429 ของรฐัสภายุโรปและคณะมนตรเีมือ่วนัที ่ 9 มนีาคม 2016 ว่าดว้ยโรคสตัวท์ีต่ดิต่อได ้

และการแกไ้ขและยกเลกิพระราชบญัญตับิางอย่างในดา้นสุขภาพสตัว  ์(กฎหมายสุขภาพสตัว)์ (OJ L 84, 31.3.2016, p. 1) 

(5) ระเบียบ (EC) ฉบบัที ่ 1760/2000 ของรฐัสภายุโรปและคณะมนตรเีมือ่วนัที ่ 17 กรกฎาคม 2000 

จดัตัง้ระบบสําหรบัการระบุและจดทะเบยีนสตัวว์วัและเกีย่วกบัการตดิฉลากเนือ้ววัและผลติภณัฑจ์ากเนือ้ววั 

และการยกเลกิระเบยีบของสภา (EC) หมายเลข 820/97 (OJ L 204, 11.8.2000, p. 1) 

(6) Directive 2001/82/EC ของรฐัสภายุโรปและคณะมนตรเีมือ่วนัที ่ 6 พฤศจกิายน 2001 

ว่าดว้ยประมวลกฎหมายประชาคมทีเ่กีย่วขอ้งกบัผลติภณัฑย์าสตัวแพทย ์(OJ L 311, 28.11.2001, p. 1) 

(7) ระเบยีบ (EC) ฉบบัที ่ 178/2002 ของรฐัสภายุโรปและคณะมนตรเีมือ่วนัที ่ 28 มกราคม 2002 

วางหลกัการทั่วไปและขอ้กาํหนดของกฎหมายอาหาร 

 

เสรมิ 

ภาคผนวก II ของกฎระเบยีบ (EU) 2018/848 ไดร้บัการแกไ้ขดงันี:้ 

1. ส่วนที ่1 ไดร้บัการแกไ้ขดงันี:้ 

(ก) ในขอ้ 1.9.3 ประโยคทีส่องถูกแทนทีด่ว้ยสิง่ต่อไปนี:้ 

'ผูป้ระกอบการจะตอ้งเก็บบนัทกึการใชผ้ลติภณัฑเ์หล่าน้ัน 

รวมถงึวนัทีห่รอืวนัทีท่ีใ่ชผ้ลติภณัฑแ์ต่ละรายการ ชือ่ผลติภณัฑ ์ จาํนวนเงนิทีใ่ช ้

และพชืผลและพสัดุทีเ่กีย่วขอ้ง'; 

(ข) ในขอ้ 1.10.2 ประโยคทีส่องถูกแทนทีด่ว้ยสิง่ต่อไปนี:้ 

'ผูป้ระกอบการจะตอ้งเก็บบนัทกึเพือ่พสิูจนค์วามจาํเป็นในการใชผ้ลติภณัฑด์งักล่าว 

รวมถงึวนัทีห่รอืวนัทีท่ีใ่ชผ้ลติภณัฑแ์ต่ละชนิด ชือ่ผลติภณัฑ ์ สารออกฤทธิ ์ ปรมิาณทีใ่ช ้

พชืผลและพสัดุทีเ่กีย่วขอ้ง และศตัรูพชืหรอืโรคทีจ่ะควบคุม'; 

(ค) ในขอ้ 1.11 มีการเพิม่ประโยคต่อไปนี:้ 

'ผูป้ฏบิตังิานจะตอ้งเก็บบนัทกึการใชผ้ลติภณัฑเ์หล่าน้ัน 

รวมถงึวนัทีห่รอืวนัทีท่ีใ่ชผ้ลติภณัฑแ์ต่ละชิน้ ชือ่ผลติภณัฑ ์สารออกฤทธิ ์และสถานทีใ่ชด้งักล่าว'; 
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(ง) ในขอ้ 1.12 มีการเพิม่ประโยคต่อไปนี:้ 

'โดยเฉพาะอย่างยิง่ ผูป้ฏบิตังิานจะตอ้งเก็บบนัทกึขอ้มูลภายนอกอืน่ ๆ ทีใ่ชใ้นแต่ละพสัดุ และหากม ี

ใหเ้ก็บหลกัฐานเอกสารทีม่อียู่เกีย่วกบัการลดทอนใด ๆ จากกฎการผลติทีไ่ดร้บัตามขอ้ 1.8.5.'; 

(จ) ในขอ้ 2.2 ย่อหนา้ต่อไปนีถู้กเพิม่เขา้มา: 

'ผูป้ระกอบการจะตอ้งเก็บบนัทกึระยะเวลาและสถานทีข่องการเก็บ สายพนัธุท์ีเ่กีย่วขอ้ง 

และปรมิาณพชืป่าทีเ่ก็บรวบรวม'; 
 

2
. 
ส่วนที ่2 ไดร้บัการแกไ้ขดงันี:้ 

(ก) ในขอ้ 1.1 ย่อหนา้ต่อไปนีถู้กเพิม่เขา้มา: 

'ผูป้ระกอบการจะตอ้งเก็บหลกัฐานเอกสารเกีย่วกบัการเสือ่มเสยีใด ๆ 

จากกฎการผลติปศุสตัวท์ีไ่ดร้บัตามขอ้ 1.3.4.3, 1.3.4.4, 1.7.5, 1.7.8, 1.9.3.1(c) และ 1.9.4.2(c)'; 

(ข) แทรกจดุต่อไปนี ้1.3.4.5: 

‘1.3.4.5. ผูป้ฏบิตังิานจะตอ้งเก็บบนัทกึหรอืเอกสารหลกัฐานเกีย่วกบัแหล่งกาํเนิดของสตัว ์

โดยระบุสตัวต์ามระบบทีเ่หมาะสม (ต่อสตัวห์รอืตามชดุ/ฝูง/รงั) 

ของบนัทกึสตัวแพทยข์องสตัวท์ีนํ่าเขา้มาในการถอืครอง วนัทีม่าถงึ 

และระยะเวลาการแปลง'; 
 

(ค) แทรกจดุ 1.4.4 ต่อไปนี:้ 

'1.4.4. การเก็บบนัทกึระบอบการใหอ้าหาร 

ผูป้ระกอบการจะตอ้งเก็บบนัทกึระบอบการใหอ้าหารและระยะเวลาการเลีย้งสตัวท์ีเ่กีย่วขอ้ง 

โดยเฉพาะอย่างยิง่ พวกเขาจะตอ้งเก็บบนัทกึชือ่อาหารสตัว ์ รวมถงึอาหารสตัวร์ูปแบบใดก็ไดท้ีใ่ช ้

เชน่ อาหารผสม สดัส่วนของวตัถุดบิอาหารสตัวต่์างๆ ของปันส่วน 

และสดัส่วนของอาหารสตัวจ์ากการถอืครองของตนเองหรอืภูมภิาคเดยีวกนั 

และระยะเวลาในการเขา้ถงึพืน้ทีเ่ลีย้งสตัว ์

(ง) ในขอ้ 1.5.1.6 มกีารเพิม่ประโยคต่อไปนี:้ 

'ผูป้ฏบิตังิานจะตอ้งเก็บบนัทกึการใชผ้ลติภณัฑเ์หล่าน้ัน รวมถงึวนัทีห่รอืวนัทีท่ีใ่ชผ้ลติภณัฑ ์

ชือ่ผลติภณัฑ ์สารออกฤทธิ ์และสถานทีใ่ชง้านดงักล่าว'; 

(จ
) 

ประเด็นต่อไปนี ้1.5.2.7 ถูกแทรก: 

‘1.5.2.
7. 

ผูป้ฏบิตังิานจะตอ้งเก็บบนัทกึหรอืเอกสารหลกัฐานการรกัษาใด ๆ ทีใ่ช ้

และโดยเฉพาะอย่างยิง่ การระบุสตัวท์ีไ่ดร้บัการบําบดั วนัทีร่กัษา การวนิิจฉัย ยา 

ชือ่ผลติภณัฑบ์ําบดั และใบสัง่ยาสตัวแพทยส์ําหรบัการดูแลสตัวแพทย ์

และระยะเวลาการถอนตวักอ่นทีผ่ลติภณัฑป์ศุสตัวจ์ะสามารถวางตลาดและตดิฉลากเป็นออร ์

แกนิกได'้ 
 

(ฉ) แทรกจดุ 1.7.12 ต่อไปนี:้ 

‘1.7.12. ผูป้ฏบิตังิานจะตอ้งเก็บบนัทกึหรอืเอกสารหลกัฐานของการดําเนินการเฉพาะใด ๆ 

ทีใ่ชแ้ละเหตุผลสําหรบัการใชข้อ้ 1.7.5, 1.7.8, 1.7.9 หรอื 1.7.10 

สําหรบัสตัวท์ีอ่อกจากการถอืครอง จะตอ้งบนัทกึขอ้มูลต่อไปนี ้ตามความเกีย่วขอ้ง: อายุ 

จาํนวนสตัว ์น้ําหนักของสตัวท์ีฆ่่า การระบุตวัตนทีเ่หมาะสม (ต่อสตัวห์รอืตามชดุ/ฝูง/รงั) 

วนัทีอ่อกเดนิทางและปลายทาง'; 
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(

ช

) 

ในขอ้ 1.9.4.4 จดุ (c) ถูกแทนทีด่ว้ยสิง่ต่อไปนี:้ 

'(

ค) 
อาคารจะตอ้งวา่งเปลา่จากปศุสตัวร์ะหว่างสตัวปี์กแต่ละชดุทีเ่ลีย้งไว ้

อาคารและอุปกรณจ์ะตอ้งไดร้บัการทําความสะอาดและฆ่าเช ือ้ในชว่งเวลานี ้

นอกจากนีเ้มือ่การเลีย้งสตัวปี์กแต่ละชดุเสรจ็สิน้การวิง่จะตอ้งว่างเปลา่ในชว่งเวลาทีป่ระเทศสมาชกิ

จะจดัตัง้ขึน้เพือ่ใหพ้ชืพรรณเตบิโตกลบัมา 

ผูป้ระกอบการจะตอ้งเก็บบนัทกึหรอืเอกสารหลกัฐานการบงัคบัใชร้ะยะเวลาดงักล่าว 

ขอ้กาํหนดเหล่าน้ันจะไม่มผีลบงัคบัใชใ้นกรณีทีส่ตัวปี์กไม่ไดเ้ลีย้งเป็นชดุ ไม่ถูกเก็บไวใ้นวิง่ 

และมอีสิระทีจ่ะเดนิเตรไ่ดต้ลอดทัง้วนั;'; 
 

(

ซ

) 

แทรกจดุต่อไปนี ้1.9.6.6: 

'1.9.6.6. ภาระผูกพนัในการเก็บบนัทกึ 

ผูป้ฏบิตังิานจะตอ้งเก็บแผนทีใ่นระดบัทีเ่หมาะสมหรอืพกิดัทางภูมศิาสตรข์องตําแหน่งของลมพษิทีจ่ะม

อบใหก้บัหน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคุมเพือ่แสดงใหเ้ห็นว่าพืน้ทีท่ีอ่าณานิคมสามารถเขา้ถงึไ

ดเ้ป็นไปตามขอ้กาํหนดของขอ้บงัคบันี ้

ขอ้มูลต่อไปนีจ้ะตอ้งถูกป้อนในทะเบยีนของโรงเลีย้งผึง้เกีย่วกบัการใหอ้าหาร: 

ชือ่ของผลติภณัฑท์ีใ่ชว้นัทีป่รมิาณและลมพษิทีใ่ชผ้ลติภณัฑ ์

โซนทีโ่รงเลีย้งผึง้ตัง้อยู่จะตอ้งถูกบนัทกึพรอ้มกบัการระบุรงัและระยะเวลาของการเคลือ่นยา้ย 

มาตรการทัง้หมดทีใ่ชจ้ะตอ้งบนัทกึไวใ้นทะเบยีนของโรงเลีย้งผึง้ 

รวมถงึการกาํจดัซปุเปอรแ์ละการดําเนินการสกดัน้ําผึง้ 

จาํนวนและวนัทีข่องการเก็บน้ําผึง้จะตอ้งถูกบนัทกึดว้ย'; 
 

3
. 
ส่วนที ่3 ไดร้บัการแกไ้ขดงันี:้ 

(ก
) 

แทรกจดุ 1.11 ต่อไปนี:้ 

‘1.11
. 

ผูป้ระกอบการจะตอ้งเก็บหลกัฐานเอกสารเกีย่วกบัการลดทอนกฎการผลติสตัวน์้ําทีไ่ดร้บัตาม

ขอ้ 3.1.2.1(d) และ (e)'; 
 

(ข) ในขอ้ 2.2.2(c) มีการเพิม่ประโยคต่อไปนี:้ 

'ผูป้ระกอบการจะตอ้งเก็บบนัทกึการใชผ้ลติภณัฑเ์หล่าน้ัน 

รวมถงึวนัทีห่รอืวนัทีท่ีใ่ชผ้ลติภณัฑแ์ต่ละรายการ ชือ่ผลติภณัฑ ์ และปรมิาณทีใ่ช ้

พรอ้มขอ้มูลเกีย่วกบัล็อต/ถงั/อ่างทีเ่กีย่วขอ้ง'; 

(ค) ในขอ้ 2.3.2 มกีารเพิม่ประโยคต่อไปนี:้ 

'ผูป้ระกอบการจะตอ้งเก็บบนัทกึการใชผ้ลติภณัฑเ์หล่าน้ัน รวมถงึวนัทีห่รอืวนัทีท่ีใ่ชผ้ลติภณัฑ ์

ชือ่ผลติภณัฑ ์และจาํนวนเงนิทีใ่ชพ้รอ้มขอ้มูลเกีย่วกบัล็อต/ถงั/อ่างทีเ่กีย่วขอ้ง'; 

(ง) แทรกจดุต่อไปนี ้3.1.2.4: 

‘3.1.2.4. ผูป้ระกอบการจะตอ้งเก็บบนัทกึแหล่งกาํเนิดของสตัว ์การระบุสตัว/์ชดุของสตัว ์

วนัทีม่าถงึและประเภทของสายพนัธุ ์ปรมิาณ สถานะอนิทรยีห์รอืออรแ์กนิก 

และระยะเวลาการแปลง'; 
 

(จ) แทรกจดุต่อไปนี ้3.1.3.5: 
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‘3.1.3.5. ผูป้ฏบิตังิานจะตอ้งเก็บบนัทกึระบอบการใหอ้าหารเฉพาะ โดยเฉพาะอย่างยิง่ 

เกีย่วกบัชือ่และปรมิาณอาหารสตัวแ์ละการใชอ้าหารเพิม่เตมิ 

และสตัว/์ชดุสตัวท์ีเ่กีย่วขอ้งทีใ่หอ้าหาร'; 
 

(

ฉ

) 

แทรกจดุต่อไปนี ้3.1.4.3: 

'3.1.4.3. การเก็บบนัทกึการป้องกนัโรค 

ผูป้ฏบิตังิานจะตอ้งเก็บบนัทกึมาตรการป้องกนัโรคทีใ่ชโ้ดยใหร้ายละเอยีดเกีย่วกบัการรกรา้งทาํความส

ะอาดและการบําบดัน้ําและการรกัษาทางสตัวแพทยแ์ละปรสติอืน่ ๆ 

ทีใ่ชแ้ละโดยเฉพาะอย่างยิง่วนัทีร่กัษาการวนิิจฉัยยายาชือ่ของผลติภณัฑบ์ําบดัและใบสัง่ยาของสตัวแพ

ทยส์ําหรบัการดูแลสตัวแพทยห์ากมแีละระยะเวลาการถอนตวัทีใ่ชก้อ่นทีผ่ลติภณัฑเ์พาะเลีย้งสตัวน์้ําจะ

สามารถวางตลาดและตดิฉลากว่าเป็นออรแ์กนิก'; 

(ช
) 

ในขอ้ 3.1.5.3 ย่อหนา้ต่อไปนีถู้กเพิม่เขา้มา: 

'ผูป้ฏบิตังิานจะตอ้งเก็บบนัทกึมาตรการเฝ้าระวงัและบาํรุงรกัษาเกีย่วกบัสวสัดภิาพสตัวแ์ละคุณภาพน้ํ

า ในกรณีของการใส่ปุ๋ ยในบ่อและทะเลสาบ 

ผูป้ระกอบการจะตอ้งเก็บบนัทกึการใชปุ้๋ ยและสารปรบัสภาพดนิ รวมถงึวนัทีใ่ส ่ ชือ่ผลติภณัฑ ์

ปรมิาณทีใ่ช ้และสถานทีข่องการใชท้ีเ่กีย่วขอ้ง'; 

(ซ) ในขอ้ 3.1.6.5 ย่อหนา้ต่อไปนีถู้กเพิม่เขา้มา: 

'ผูป้ระกอบการจะตอ้งเก็บบนัทกึการใชง้านดงักล่าว โดยระบุว่าใชภ้ายใตข้อ้ (ก) (ข) หรอื (ค) 

หรอืไม่'; 
 

4
. 
ส่วนที ่4 ไดร้บัการแกไ้ขดงันี:้ 

(ก) ในขอ้ 1.4 จดุ (A) จะถูกแทนทีด่ว้ยสิง่ต่อไปนี:้ 

'(ก) ใชม้าตรการป้องกนัและเก็บบนัทกึมาตรการเหล่าน้ัน;'; 
 

(

ข

) 

แทรกจดุ 1.7 ต่อไปนี:้ 

‘1.
7. 

ผูป้ระกอบการจะตอ้งเก็บหลกัฐานเอกสารเกีย่วกบัการอนุญาตใหใ้ชส้่วนผสมทางการเกษตรทีไ่ม่ใ

ชอ่นิทรยีส์ําหรบัการผลติอาหารอนิทรยีแ์ปรรูปตามมาตรา 25 

หากพวกเขาไดร้บัหรอืใชก้ารอนุญาตดงักล่าว'; 
 

(ค) ในขอ้ 2.2.3 มกีารเพิม่ประโยคต่อไปนี:้ 

'ผูป้ฏบิตังิานจะตอ้งเก็บบนัทกึการใชผ้ลติภณัฑเ์หล่าน้ัน 

รวมถงึวนัทีห่รอืวนัทีท่ีใ่ชผ้ลติภณัฑแ์ต่ละรายการ ชือ่ผลติภณัฑ ์ สารออกฤทธิ ์

และสถานทีใ่ชด้งักล่าว'; 

(ง
) 
แทรกจดุ 2.3 ต่อไปนี:้ 

‘2.
3. 

ผูป้ฏบิตังิานจะตอ้งเก็บบนัทกึปัจจยัการผลติใด ๆ ทีใ่ชใ้นการผลติอาหาร 

ในกรณีของการผลติผลติภณัฑค์อมโพสติ 

จะตอ้งเก็บสูตร/สูตรทีส่มบูรณท์ีแ่สดงปรมิาณอนิพุตและผลผลติไวส้ําหรบัหน่วยงานทีม่อีํานาจหรื

อหน่วยงานควบคุม'; 
  

5
. 
ส่วนที ่5 ไดร้บัการแกไ้ขดงันี:้ 

(ก) ในขอ้ 1.4 จดุ (A) จะถูกแทนทีด่ว้ยสิง่ต่อไปนี:้ 

'(ก) ใชม้าตรการป้องกนัและเก็บบนัทกึมาตรการเหล่าน้ัน;'; 
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(ข) ในขอ้ 2.4 มกีารเพิม่ประโยคต่อไปนี:้ 

'ผูป้ฏบิตังิานจะตอ้งเก็บบนัทกึการใชผ้ลติภณัฑเ์หล่าน้ัน 

รวมถงึวนัทีห่รอืวนัทีท่ีใ่ชผ้ลติภณัฑแ์ต่ละรายการ ชือ่ผลติภณัฑ ์ สารออกฤทธิ ์

และสถานทีใ่ชง้านดงักล่าว'; 

(ค
) 
จดุ 2.5 ต่อไปนีถู้กแทรก: 

‘2.
5. 

ผูป้ฏบิตังิานจะตอ้งเก็บบนัทกึปัจจยัการผลติใด ๆ ทีใ่ชใ้นการผลติอาหารสตัว ์

ในกรณีของการผลติผลติภณัฑค์อมโพสติ 

จะตอ้งเก็บสูตร/สูตรทีส่มบูรณท์ีแ่สดงปรมิาณอนิพุตและผลผลติไวส้ําหรบัหน่วยงานทีม่อีํานาจห

รอืหน่วยงานควบคุม'; 
  

6. ในส่วนที ่VI จดุ 2.3 ต่อไปนีถู้กแทรก: 

‘2.3. ผูป้ฏบิตังิานจะตอ้งเก็บบนัทกึการใชผ้ลติภณัฑแ์ละสารใดๆ ทีใ่ชใ้นการผลติไวน ์

และเพือ่การทําความสะอาดและการฆ่าเช ือ้โรค รวมถงึวนัทีห่รอืวนัทีท่ีใ่ชผ้ลติภณัฑแ์ต่ละชิน้ 

ชือ่ผลติภณัฑ ์สารออกฤทธิ ์และสถานทีใ่ชด้งักล่าว (ถา้ม)ี 
 

7. ในส่วนที ่VII แทรกประเด็น 1.5 ต่อไปนี:้ 

‘1.5. ผูป้ฏบิตังิานจะตอ้งเก็บบนัทกึผลติภณัฑแ์ละสารใดๆ 

ทีใ่ชใ้นการผลติยสีตแ์ละเพือ่ทําความสะอาดและฆ่าเช ือ้โรค 

รวมถงึวนัทีห่รอืวนัทีท่ีใ่ชผ้ลติภณัฑแ์ต่ละชิน้ ชือ่ผลติภณัฑ ์สารออกฤทธิ ์

และสถานทีใ่ชง้านดงักล่าว'. 
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