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ระเบยีบคณะกรรมการทีไ่ดร้บัมอบหมาย (EU) 2021/1697 

วนัที ่13 กรกฎาคม 2564 

การแกไ้ขระเบยีบ (EU) 2018/848 
ของรฐัสภายุโรปและคณะมนตรเีกีย่วกบัเกณฑสํ์าหรบัการยอมรบัหน่วยงานควบคุมและหน่วยงานคว

บคุมทีม่อีาํนาจในการดําเนินการควบคุมผลติภณัฑอ์อรแ์กนิกในประเทศทีส่าม 
และสําหรบัการเพกิถอนการยอมรบั 

(ขอ้ความทีเ่กีย่วขอ้งกบั EEA) 

คณะกรรมาธกิารยโุรป 

โดยคํานึงถงึสนธสิญัญาว่าดว้ยการทํางานของสหภาพยโุรป 

โดยคํานึงถงึระเบยีบ (EU) 2018/848 ของรฐัสภายุโรปและคณะมนตรเีมือ่วนัที ่30 พฤษภาคม 2018 
ว่าดว้ยการผลติอนิทรยีแ์ละการตดิฉลากผลติภณัฑอ์อรแ์กนิกและการยกเลกิกฎระเบยีบของสภา (EC) ฉบบัที ่
834/2007 (1) และโดยเฉพาะอย่างยิง่ประเด็น (ก) ของมาตรา 46(7) ของขอ้บงัคบัดงักล่าว 

เน่ืองดว้ย: 

(
1
) 

ตามมาตรา 46 ของระเบยีบ (EU) 2018/848 
คณะกรรมาธกิารอาจยอมรบัหน่วยงานควบคุมและหน่วยงานควบคุมทีม่อีาํนาจในการดาํเนินการควบคุมผลติภณั

ฑอ์อรแ์กนิกทีนํ่าเขา้และออกใบรบัรองออรแ์กนิกในประเทศทีส่าม 

(
2
) 

จากประสบการณข์องคณะกรรมาธกิารในการกาํกบัดูแลหน่วยงานควบคมุและหน่วยงานควบคุมทีด่ําเนินงานในปร

ะเทศทีส่ามและเพือ่ใหม้ั่นใจถงึความแข็งแกรง่ของการควบคมุทีด่ําเนินการโดยหน่วยงานควบคมุและหน่วยงานควบ

คุมและเพือ่รบัประกนัความสมบูรณข์องผลติภณัฑอ์อรแ์กนิกทีนํ่าเขา้จากประเทศทีส่ามจําเป็นตอ้งเสรมิสรา้งขดีค

วามสามารถของหน่วยงานควบคุมและหน่วยงานควบคุมเพือ่ดําเนินการควบคมุทีม่ปีระสทิธภิาพต่อผูป้ระกอบการ

ทีผ่ลติผลติภณัฑอ์อรแ์กนิกในประเทศทีส่าม  
เพือ่ใหบ้รรลุวตัถุประสงคนี์ค้วรแนะนําเกณฑเ์พิม่เตมิสําหรบัการยอมรบัหน่วยงานควบคมุและหน่วยงานควบคมุ 

(
3
) 

โดยเฉพาะอย่างยิง่ จดุ (b) ของมาตรา 46(2) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 
กาํหนดใหห้น่วยงานควบคุมและหน่วยงานควบคมุมคีวามสามารถในการดําเนินการควบคุมเพือ่ใหแ้น่ใจว่าเป็นไปต

ามเงือ่นไขทีก่าํหนดไวใ้นขอ้ (a), (b)(i) และ (c) ของมาตรา 45(1) 
ของระเบยีบน้ันทีเ่กีย่วขอ้งกบัผลติภณัฑอ์อรแ์กนิกและผลติภณัฑท์ีด่ดัแปลง 
เน่ืองจากการควบคมุเหล่าน้ันมคีวามสําคญัเพือ่ใหแ้น่ใจวา่สอดคลอ้งกบัระเบยีบ (EU) 2018/848 
จงึไมค่วรอนุญาตใหห้น่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคมุมอบหมายงานควบคุม 
อย่างไรก็ตามเพือ่ใหม้คีวามยดืหยุ่นทีจ่ําเป็นในการควบคมุหน่วยงานหรอืหน่วยงานควบคุมไมค่วรรวมการสุ่มตวัอย่

างไวใ้นขอ้หา้มในการมอบหมายงานควบคมุ 

(
4
) 

ในกรณีทีม่กีารละเมดิอย่างรา้ยแรงหรอืซ ้าํซากเกีย่วกบัการรบัรองของผูป้ระกอบการหรอืการควบคุมและการดําเนิ

นการโดยหน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคมุหรอืเมือ่หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคุมลม้เหลวในการดํ

าเนินการแกไ้ขทีเ่หมาะสมและทนัท่วงทคีณะกรรมาธกิารควรจะสามารถเพกิถอนการยอมรบัของผูม้อีํานาจควบคมุ

หรอืหน่วยงานควบคุมได ้
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ดงัน้ันเพือ่ความโปรง่ใสควรกาํหนดเกณฑส์ําหรบัการเพกิถอนการยอมรบัของหน่วยงานควบคุมและหน่วยงานควบ

คุม 

(5) กฎระเบยีบ (EU) 2018/848 จงึควรไดร้บัการแกไ้ขตามน้ัน 

(6) เพือ่ความชดัเจนและความแน่นอนทางกฎหมายกฎระเบยีบนีค้วรมผีลบงัคบัใชนั้บจากวนัทีบ่งัคบัใชก้ฎระเบยีบ 
(EU) 2018/848 

ไดนํ้ากฎระเบยีบนีม้าใช:้ 

ขอ้ 1 

ในมาตรา 46 ของระเบยีบ (EU) 2018/848 วรรค 2 ถูกแทนทีด่ว้ยสิง่ต่อไปนี:้ 

'2. หน่วยงานควบคุมและหน่วยงานควบคมุจะตอ้งไดร้บัการยอมรบัตามวรรค 1 
สําหรบัการควบคมุการนําเขา้หมวดหมู่ของผลติภณัฑท์ีร่ะบุไวใ้นมาตรา 35(7) 
หากมคีุณสมบตัติรงตามเกณฑต์่อไปนี:้ 

(ก) พวกเขากอ่ตัง้ขึน้อย่างถูกกฎหมายในหน่ึงประเทศสมาชกิหรอืประเทศทีส่าม 

(
ข

) 

พวกเขามคีวามสามารถในการดําเนินการควบคมุเพือ่ใหแ้น่ใจว่าเป็นไปตามเงือ่นไขทีก่าํหนดไวใ้นขอ้ (a), (b)(i) 
และ (c) ของมาตรา 45(1) 
และในมาตรานีท้ีเ่กีย่วขอ้งกบัผลติภณัฑอ์นิทรยีแ์ละผลติภณัฑท์ีด่ดัแปลงเพือ่นําเขา้ไปยงัสหภาพโดยไม่ตอ้งมอบห

มายงานควบคุม 
เพือ่วตัถุประสงคข์องประเด็นนีง้านควบคมุทีด่ําเนินการโดยบุคคลทีทํ่างานภายใตส้ญัญาส่วนบุคคลหรอืขอ้ตกลงอ

ย่างเป็นทางการทีว่างไวภ้ายใตก้ารควบคมุการจดัการและขัน้ตอนของหน่วยงานควบคมุทีทํ่าสญัญาหรอืหน่วยงาน

ควบคุมจะไมถ่อืว่าเป็นการมอบหมายและขอ้หา้มในการมอบหมายงานควบคุมจะไมใ่ชก้บัการสุ่มตวัอยา่ง 

(ค) พวกเขาใหก้ารรบัประกนัทีเ่พยีงพอของความเป็นกลางและความเป็นกลาง และปราศจากผลประโยชนท์บัซอ้นใด 
ๆ เกีย่วกบัการใชง้านควบคุม โดยเฉพาะอย่างยิง่ 
พวกเขามขีัน้ตอนทีทํ่าใหแ้น่ใจว่าเจา้หนา้ทีท่ีด่ําเนินการควบคมุและการกระทําอืน่ ๆ 
ปราศจากผลประโยชนท์บัซอ้น และผูป้ฏบิตังิานไมไ่ดร้บัการตรวจสอบโดยผูต้รวจสอบคนเดยีวกนันานกว่า 3 
ปีตดิต่อกนั 

(
ง

) 

ในกรณีของหน่วยงานควบคุมพวกเขาไดร้บัการรบัรองเพือ่วตัถุประสงคใ์นการยอมรบัตามระเบยีบนีโ้ดยหน่วยงา

นรบัรองเพยีงแห่งเดยีวภายใตม้าตรฐานทีส่อดคลอ้งกนัทีเ่กีย่วขอ้งสาํหรบั "การประเมนิความสอดคลอ้ง - 
ขอ้กาํหนดสาํหรบัหน่วยงานทีร่บัรองผลติภณัฑก์ระบวนการและบรกิาร" 
ซึง่อา้งองิไดร้บัการตพีมิพใ์นวารสารอย่างเป็นทางการของสหภาพยุโรป 

(จ) พวกเขามคีวามเชีย่วชาญ อุปกรณ ์และโครงสรา้งพืน้ฐานทีจ่าํเป็นในการปฏบิตังิานควบคุม 
และมพีนักงานทีม่คีณุสมบตัเิหมาะสมและมปีระสบการณเ์พยีงพอ 

(ฉ
) 

พวกเขามคีวามสามารถและความสามารถในการดําเนินกจิกรรมการรบัรองและควบคมุตามขอ้กาํหนดของกฎระ

เบยีบนี ้และโดยเฉพาะอย่างยิง่กฎระเบยีบทีไ่ดร้บัมอบหมายจากคณะกรรมาธกิาร (EU) 2021/1698 (*1) 
สําหรบัผูป้ระกอบการแต่ละประเภท (ผูป้ระกอบการรายเดยีวหรอืกลุม่ผูป้ระกอบการ) ในแต่ละประเทศทีส่าม 
และสําหรบัผลติภณัฑแ์ต่ละประเภททีพ่วกเขาตอ้งการไดร้บัการยอมรบั 

(ช) พวกเขามขีัน้ตอนและการเตรยีมการเพือ่ใหม้ั่นใจถงึความเป็นกลาง คณุภาพ ความสม่ําเสมอ ประสทิธผิล 
และความเหมาะสมของการควบคุมและการดาํเนินการอืน่ๆ ทีด่ําเนินการโดยพวกเขา 
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(ซ) พวกเขามพีนักงานทีม่คีุณสมบตัแิละมปีระสบการณเ์พยีงพอเพือ่ใหส้ามารถควบคมุและการดําเนินการอืน่ ๆ 
ไดอ้ยา่งมปีระสทิธภิาพและทนัเวลา 

(ฉั
น) 

พวกเขามสีิง่อาํนวยความสะดวกและอุปกรณท์ีเ่หมาะสมและไดร้บัการบํารุงรกัษาอย่างเหมาะสมเพือ่ใหแ้น่ใจวา่พ

นักงานสามารถดาํเนินการควบคุมและการดําเนินการอืน่ ๆ ไดอ้ย่างมปีระสทิธภิาพและในเวลาทีเ่หมาะสม 

(จ
) 
พวกเขามขีัน้ตอนเพือ่ใหแ้น่ใจว่าพนักงานของตนสามารถเขา้ถงึสถานทีแ่ละเอกสารทีผู่ป้ฏบิตังิานเกบ็ไวเ้พือ่ใหส้

ามารถทํางานใหส้าํเรจ็ได ้

(เค) มทีกัษะภายใน การฝึกอบรม และขัน้ตอนทีเ่หมาะสมกบัการควบคุมทีม่ปีระสทิธภิาพ 
รวมถงึการตรวจสอบผูป้ฏบิตังิาน ตลอดจนระบบการควบคมุภายในของกลุ่มผูป้ฏบิตังิาน (ถา้ม)ี 

(ล) การยอมรบักอ่นหนา้นีส้าํหรบัประเทศทีส่ามและ/หรอืสําหรบัหมวดหมู่ของผลติภณัฑไ์ม่ไดถ้กูเพกิถอนตามวรรค 
2A หรอืการรบัรองของพวกเขาไมไ่ดถ้กูเพกิถอนหรอืระงบัโดยหน่วยงานรบัรองใด ๆ 
ตามขัน้ตอนการระงบัหรอืการเพกิถอนทีก่าํหนดขึน้ตามมาตรฐานสากลทีเ่กีย่วขอ้ง 
โดยเฉพาะมาตรฐานองคก์ารระหว่างประเทศเพือ่การมาตรฐาน (ISO) 17011 – การประเมนิความสอดคลอ้ง – 
ขอ้กาํหนดทั่วไป สําหรบัหน่วยงานรบัรองทีร่บัรองหน่วยงานประเมนิความสอดคลอ้งในชว่ง 24 เดอืนกอ่นหนา้: 

(ฉัน) คําขอใหไ้ดร้บัการยอมรบัสําหรบัประเทศทีส่ามเดยีวกนัและ/หรอืสําหรบัผลติภณัฑป์ระเภทเดยีวกนั 
เวน้แต่ในกรณีทีก่ารยอมรบักอ่นหนา้นีถ้กูเพกิถอนตามขอ้ (k) ของวรรค 2 ก 

(ii) คําขอขยายขอบเขตการยอมรบัไปยงัประเทศทีส่ามเพิม่เตมิตามมาตรา 2 ของระเบยีบทีไ่ดร้บัมอบหมาย (EU) 
2021/1698 เวน้แต่การยอมรบักอ่นหนา้นีถ้กูเพกิถอนตามขอ้ (k) ของวรรค 2a ของมาตรานี ้

(สาม) คําขอขยายขอบเขตการรบัรูเ้ป็นผลติภณัฑป์ระเภทเพิม่เตมิตามมาตรา 2 ของระเบยีบทีไ่ดร้บัมอบหมาย 
(EU) 2021/1698 

 

(ม.) ในกรณีของหน่วยงานควบคุม พวกเขาเป็นองคก์รบรหิารราชการในประเทศทีส่ามทีพ่วกเขารอ้งขอการยอมรบั 

(น) พวกเขาเป็นไปตามขอ้กาํหนดขัน้ตอนทีก่าํหนดไวใ้นบทที ่1 ของกฎระเบยีบทีไ่ดร้บัมอบหมาย (EU) 
2021/1698 และ 

(โอ
) 

พวกเขามคีุณสมบตัติรงตามเกณฑเ์พิม่เตมิทีอ่าจกาํหนดไวใ้นพระราชบญัญตัทิีไ่ดร้บัมอบหมายทีนํ่ามาใชต้าม

วรรค 7 

2 
ก.   คณะกรรมาธกิารอาจเพกิถอนการยอมรบัของหน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคมุสาํหรบัประเทศทีส่ามแล

ะ/หรอืหมวดหมู่ของผลติภณัฑห์าก: 

(ก) ไม่เป็นไปตามเกณฑก์ารรบัรูข้อ้ใดขอ้หน่ึงทีก่าํหนดไวใ้นวรรค 2 อกีต่อไป 

(ข) คณะกรรมาธกิารไม่ไดร้บัรายงานประจําปีทีอ่า้งถงึในมาตรา 4 ของขอ้บงัคบัทีไ่ดร้บัมอบหมาย (EU) 
2021/1698 ภายในกาํหนดเวลาทีร่ะบุไวใ้นบทความน้ัน หรอืขอ้มูลทีร่วมอยู่ในรายงานประจาํปีไมส่มบูรณ ์
ไม่ถกูตอ้ง หรอืไม่เป็นไปตามขอ้กาํหนดทีก่าํหนดไวใ้นขอ้บงัคบัน้ัน 

(ค
) 
หน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคุมไมไ่ดจ้ดัทําหรอืไม่สือ่สารขอ้มลูทัง้หมดทีเ่กีย่วขอ้งกบัเอกสารทางเทคนิค

ทีอ่า้งถงึในวรรค 4 ไปยงัระบบควบคุมทีใ่ช ้หรอืรายชือ่ผูป้ระกอบการหรอืกลุม่ผูป้ระกอบการทีท่นัสมยั 
หรอืผลติภณัฑอ์อรแ์กนิกทีค่รอบคลุมโดยขอบเขตของการยอมรบั 
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(ง) หน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคุมไม่แจง้ใหค้ณะกรรมาธกิารทราบภายใน 30 
วนัตามปฏทินิของการเปลีย่นแปลงเอกสารทางเทคนิคทีอ่า้งถงึในวรรค 4 

(จ
) 
หน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคุมไมไ่ดใ้หข้อ้มลูทีค่ณะกรรมาธกิารหรอืประเทศสมาชกิรอ้งขอภายในกาํห

นดเวลาทีก่าํหนด หรอืขอ้มูลไมส่มบูรณ ์ไมถู่กตอ้ง หรอืไม่เป็นไปตามขอ้กาํหนดทีก่าํหนดไวใ้นขอ้บงัคบันี ้
ในระเบยีบทีไ่ดร้บัมอบหมาย (EU) 2021/1698 และในพระราชบญัญตักิารดําเนินการทีจ่ะนํามาใชต้ามวรรค 8  
หรอืไม่ใหค้วามรว่มมอืกบัคณะกรรมาธกิาร โดยเฉพาะอย่างยิง่ในระหว่างการสอบสวนการไมป่ฏบิตัติาม 

(ฉ) หน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคุมไม่เห็นดว้ยกบัการตรวจสอบหรอืการตรวจสอบที่รเิร ิม่โดยคณะกรรมการ 

(ช
) 
ผลของการตรวจสอบหรอืการตรวจสอบ ณ จดุน้ันบ่งชีว้่ามคีวามผดิปกตอิย่างเป็นระบบของมาตรการควบคุม 
หรอืหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคุมไมส่ามารถดําเนินการตามคําแนะนําทัง้หมดทีค่ณะกรรมาธกิารทําไว ้

หลงัจากการตรวจสอบหรอืตรวจสอบ ณ จดุน้ันในแผนปฏบิตักิารทีเ่สนอต่อคณะกรรมาธกิาร 

(
ซ

) 

หน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคุมไม่ใชม้าตรการแกไ้ขทีเ่พยีงพอเพือ่ตอบสนองตอ่การไม่ปฏบิตัติามและกา

รละเมดิทีส่งัเกตไดภ้ายในกาํหนดเวลาทีค่ณะกรรมการกาํหนดตามความรุนแรงของสถานการณ ์ซึง่ตอ้งไมส่ ัน้กว่า 
30 วนัตามปฏทินิ 

(ฉัน
) 

ในกรณีทีผู่ป้ระกอบการเปลีย่นแปลงอํานาจควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุ 
ผูม้อีาํนาจควบคุมหรอืหน่วยงานควบคมุจะไมส่ือ่สารองคป์ระกอบทีเ่กีย่วขอ้งของไฟลค์วบคมุ 
รวมถงึบนัทกึเป็นลายลกัษณอ์กัษรของผูป้ระกอบการใหแ้กผู่ม้อีํานาจควบคมุหรอืหน่วยงานควบคุมใหม่ภายใน 
30 
วนัตามปฏทินินับจากวนัทีไ่ดร้บัคํารอ้งขอโอนจากผูป้ระกอบการหรอืผูม้อีํานาจควบคมุหรอืหน่วยงานควบคุมใ

หม ่

(จ
) 
มคีวามเสีย่งทีผู่บ้รโิภคจะถูกหลอกลวงเกีย่วกบัลกัษณะทีแ่ทจ้รงิของผลติภณัฑท์ีค่รอบคลุมโดยขอบเขตของการ

รบัรู ้หรอื 

(เค) หน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคุมไมไ่ดร้บัรองผูป้ฏบิตังิานใด ๆ เป็นเวลา 48 
เดอืนตดิตอ่กนัในประเทศทีส่ามทีไ่ดร้บัการยอมรบั 

ขอ้ 2 

ขอ้บงัคบันีจ้ะมผีลบงัคบัใชใ้นวนัทีย่ีส่บิหลงัจากการตพีมิพใ์นวารสารอยา่งเป็นทางการของสหภาพยโุรป 

มผีลบงัคบัใชต้ัง้แต่วนัที ่1 มกราคม 2022 

ขอ้บงัคบันีจ้ะมผีลผูกพนัอย่างครบถว้นและมผีลบงัคบัใชโ้ดยตรงในทุกประเทศสมาชกิ 

เสรจ็สิน้ทีบ่รสัเซลส ์13 กรกฎาคม 2021 

สําหรบัคณะกรรมาธกิาร 

ประธานาธบิด ี

เออรซ์ลูา ฟอน เดอร ์ไลเยน 

 

(1)   OJ L 150, 14.6.2018, หนา้ 1. 
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