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आयोग प्रत्यायोजित जिजियमि (ईयू) 2021/1698 

का 13 िुलाई 2021 

यूरोपीय संसद और पररषद के जिजियमि (ईयू) 2018/848 को जियंत्रण अजिकाररयो ंऔर जियंत्रण जिकायो ं
की मान्यता के जलए प्रजियात्मक आिश्यकताओ ंके साथ पूरक करिा िो ऑपरेटरो ंऔर ऑपरेटरो ंके 
समूहो ंपर जियंत्रण करिे के जलए सक्षम हैं, प्रमाजणत िैजिक और िैजिक उत्पादो ंपर तीसरे देशो ंमें और 
उिके पययिेक्षण और जियंत्रण और अन्य कायों पर जियमो ंके साथ उि जियंत्रण प्राजिकरणो ंऔर जियंत्रण 
जिकायो ंद्वारा जकए िािे िाले 

(ईईए प्रासंजगकता के साथ पाठ) 

यूरोपीय आयोग, 

यूरोपीय संघ के कामकाज पर संधि के संबंि में, 

जैधवक उत्पादन और जैधवक उत्पादो ंके लेबधलंग पर यूरोपीय संसद और 30 मई 2018 की पररषद के धवधनयमन 
(ईयू) 2018/848 के संबंि में और पररषद धवधनयमन (ईसी) संख्या 834/2007 (1), और धवशेष रूप से अनुचे्छद 22 
(1) अनुचे्छद 45 (3), और अनुचे्छद 46 (7) के धबंदु (बी) के संयोजन के साथ, 

जबधक: 

(1) धवधनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुचे्छद 46 के अनुसार, आयोग धनयंत्रण अधिकाररयो ंऔर धनयंत्रण धनकायो ंको 
मान्यता दे सकता है जो आयाधतत जैधवक उत्पादो ंके धनयंत्रण को पूरा करने और तीसरे देशो ंमें जैधवक प्रमाण पत्र 
जारी करने के धलए सक्षम हैं। 

(2) आयोग को मान्यता के धलए अनुरोि प्रसु्तत करने वाले धनयंत्रण अधिकाररयो ंऔर धनयंत्रण धनकायो ंके बीच समान 
व्यवहार सुधनधित करने के धलए, इस धवधनयमन को प्रारंधिक मान्यता का अनुरोि करते समय, या जब धकसी 
अधतररक्त तीसरे देश या उत्पादो ंकी शे्रणी में उनकी मान्यता के दायरे के धवस्तार का अनुरोि करते समय 
प्रधियात्मक आवश्यकताओ ंको पूरा करना चाधहए। धवशेष रूप से, इस धवधनयमन को तकनीकी डोधजयर में 
शाधमल की जाने वाली जानकारी को धनधदनष्ट करना चाधहए जो मान्यता के अनुरोि का धहस्सा है। 

(3) धवधनयमन (ईयू) 2018/848 का अध्याय VI, जो संघ में उन ऑपरेटरो ंके प्रमाधणत ऑपरेटरो ंऔर अन्य दाधयत्ो ं
पर धनयंत्रण के प्राविानो ंको स्थाधपत करता है, तीसरे देशो ंमें ऑपरेटरो ंपर लागू नही ंहोता है। इसके अलावा, 
संघ में जैधवक उत्पादन आधिकाररक धनयंत्रण और यूरोपीय संसद के धवधनयमन (ईयू) 2017/625 और पररषद 
(2) के  अनुसार जैधवक उत्पादन और जैधवक उत्पादो ंके लेबधलंग पर धनयमो ंके अनुपालन को सत्याधपत करने के 
धलए धकए गए अन्य आधिकाररक गधतधवधियो ंके अिीन है। इसधलए, एक सुसंगत दृधष्टकोण सुधनधित करने के 
धलए, इस धवधनयमन को धवधनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुचे्छद 46 (1) के अनुसार मान्यता प्राप्त धनयंत्रण 
अधिकाररयो ंऔर धनयंत्रण धनकायो ंद्वारा धकए गए तीसरे देशो ंमें ऑपरेटरो ंपर धनयंत्रण पर धनयम धनिानररत करने 
चाधहए जो प्रासंधगक प्राविानो ंके समान हैं उस धवधनयमन और धवधनयमन (ईयू) 2017/625 के अध्याय VI के 
प्राविान। धनयंत्रणो ंके कुछ पहलुओ ंसे संबंधित प्राविानो ंको धनिानररत करना िी आवश्यक है जो तीसरे देशो ंमें 
ऑपरेटरो ंके प्रमाणीकरण के धलए धवधशष्ट हैं, उदाहरण के धलए, संघ में आयात के धलए इच्छच्छत खेपो ंके सत्यापन 
के संबंि में। 

(4) ऑपरेटरो ंके समूहो ंके संबंि में, यह धवधनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुचे्छद 45 (1) के धबंदु (बी) (आई) से इस 
प्रकार है धक ऑपरेटरो ंके समूहो ंसे संबंधित उस धवधनयमन के प्राविान तीसरे देशो ंमें ऑपरेटरो ंके समूहो ंपर 
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िी लागू होते हैं। इसधलए, यह स्पष्ट करना उधचत है धक धवधनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुसार अपनाए गए 
प्रत्यायोधजत और कायानन्वयन अधिधनयमो ंमें धनिानररत प्राविान तीसरे देशो ंमें ऑपरेटरो ंके समूहो ंपर लागू होते 
हैं। 

(5) आयोग को धनयंत्रण अधिकाररयो ंऔर धनयंत्रण धनकायो ंपर अपनी धनगरानी का प्रयोग करने में सक्षम बनाने के 
धलए सक्षम बनाने के धलए तीसरे देशो ंमें धनयंत्रण करने और प्रमाण पत्र जारी करने के धलए मान्यता प्राप्त है, उन्हें 
अपनी धनयंत्रण गधतधवधियो ंऔर जैधवक धनयमो ंके कायानन्वयन के बारे में जानकारी के साथ आयोग को एक 
वाधषनक ररपोटन प्रसु्तत करनी चाधहए। इस धवधनयमन को उस वाधषनक ररपोटन में शाधमल की जाने वाली जानकारी 
धनधदनष्ट करनी चाधहए। 

(6) धवधनयमन (ईयू) 2018/848 में धनिानररत शैवाल और जलीय कृधष पशु उत्पादन पर धवसृ्तत उत्पादन धनयमो ंको 
लागू करने के उदे्दश्य से और धवशेष रूप से उस धवधनयमन के अनुलग्नक II में, तीसरे देशो ंमें धनयंत्रण 
अधिकाररयो ंऔर धनयंत्रण धनकायो ंद्वारा इस तरह के दाधयत्ो ंको पूरा करने के धलए कुछ प्रधियाएं स्थाधपत 
करना उधचत है। 

(7) धनयंत्रण प्राधिकाररयो ंऔर धनयंत्रण धनकायो ंको उनके और आयोग तथा अन्य धनयंत्रण प्राधिकरणो ंऔर धनयंत्रण 
धनकायो,ं प्रत्यायन धनकाय और सदस्य राज्ो ंके बीच सूचना का आदान-प्रदान सुधनधित करने के धलए प्रधियाएं 
स्थाधपत करनी चाधहए। इस तरह के संचार आयोग द्वारा उपलब्ध कराए गए कंपू्यटर धसस्टम के माध्यम से धकया 
जाना चाधहए, जो दस्तावेजो ंऔर सूचनाओ ंके इलेक्ट्र ॉधनक आदान-प्रदान को सक्षम बनाता है। 

(8) धवधनयमन (ईयू) 2018/848 में धनिानररत गैर-अनुपालन पर धनयमो ंके अलावा, गैर-अनुपालन के संधदग्ध और 
स्थाधपत मामलो ंपर जांच करने और उस संबंि में आवश्यकताओ ंको धनिानररत करने के धलए प्रदान करना 
आवश्यक है, धजसमें उपायो ंकी एक सूची धवकधसत करने की आवश्यकता िी शाधमल है। 

(9) यह धवधनयमन (ईयू) 45/1 के अनुचे्छद 2018 (848) के धबंदु (बी) (आई) से इस प्रकार है धक उस धवधनयमन में 
धनिानररत संधदग्ध या स्थाधपत गैर-अनुपालन के मामले में एहधतयाती उपायो ंऔर उपायो ंपर प्राविान, और 
इसके अनुसार अपनाए गए प्रत्यायोधजत और कायानन्वयन अधिधनयम, तीसरे देशो ंपर लागू होते हैं। इसधलए, 
तीसरे देशो ंऔर उनकी धवधशष्ट च्छस्थधत के संबंि में आवश्यक धनयम धनिानररत करना उधचत है। 

(10) धवधनयमन (ईयू) 2018/848 के अध्याय III, और इसके अनुसार अपनाए गए प्रत्यायोधजत और कायानन्वयन 
अधिधनयम, रूपांतरण अवधि और धपछली अवधि की पूवनव्यापी मान्यता पर धनयम धनिानररत करते हैं। जैधवक 
उत्पादन धवधि में रूपांतरण के धलए उपयोग में आने वाले सिी सािनो ंके अनुकूलन की धनधित अवधि की 
आवश्यकता होती है। आवश्यक रूपांतरण अवधि जल्द से जल्द शुरू होती है जब संबंधित ऑपरेटर ने 
धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय को गधतधवधि को अधिसूधचत धकया है। एक अपवाद के रूप में, और 
कुछ शतों के तहत, धपछली अवधि को रूपांतरण अवधि के धहसे्स के रूप में पूवनव्यापी रूप से मान्यता दी जा 
सकती है। धपछली अवधि की पूवनव्यापी मान्यता के उदे्दश्य से धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय को तीसरे 
देशो ंमें ऑपरेटरो ंद्वारा प्रसु्तत धकए जाने वाले दस्तावेजो ंको धनधदनष्ट धकया जाना चाधहए। 

(11) इसके अलावा, धवधनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुसार सामान्य उत्पादन धनयमो ंके साथ-साथ कुछ धवधशष्ट 
अवमूल्यन या प्राधिकरणो ंके संबंि में कुछ ररपोधटिंग आवश्यकताओ ंको धनिानररत करना आवश्यक है। 

(12) सदस्य राज्ो ंके संबंि में आयोग प्रत्यायोधजत धवधनयमन (ईयू) 2020/2146 (3) में धनिानररत धनयमो ं के 
अनुरूप, इस धवधनयमन को उन शतों को धनधदनष्ट करना चाधहए धजनके तहत तीसरे देशो ंमें होने वाली ियावह 
पररच्छस्थधतयो ंके धलए अपमान धदया जा सकता है और उस संबंि में धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय की 
िूधमका और दाधयत्। 

(13) धवधनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुलग्नक II में धनिानररत धवसृ्तत उत्पादन धनयम सदस्य राज्ो ंमें सक्षम 
अधिकाररयो ंके कुछ कायों और दाधयत्ो ंको संदधिनत करते हैं। चंूधक वे धनयम आयाधतत जैधवक उत्पादो ंके 
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धनयंत्रण को पूरा करने और तीसरे देशो ंमें जैधवक प्रमाण पत्र जारी करने के धलए सक्षम के रूप में मान्यता प्राप्त 
धनयंत्रण अधिकाररयो ंऔर धनयंत्रण धनकायो ंके धलए सादृश्य द्वारा लागू होते हैं, इसधलए यह स्पष्ट करना उधचत 
है धक सक्षम अधिकाररयो ंया सदस्य राज्ो ंके कुछ संदिों को धवधनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुचे्छद 46 (1) 
के अनुसार मान्यता प्राप्त धनयंत्रण अधिकाररयो ंऔर धनयंत्रण धनकायो ंके संदिन के रूप में पढा जाना चाधहए। 

(14) स्पष्टता और कानूनी धनधितता के धहत में, यह धवधनयमन धवधनयमन (ईयू) 2018/848 के आवेदन की तारीख से 
लागू होना चाधहए, 

इस धवधनयमन को अपनाया है: 

अध्याय I 

जियंत्रण अजिकाररयो ंऔर जियंत्रण जिकायो ंकी मान्यता के जलए प्रजियात्मक आिश्यकताएं 

लेख 1 

जिजियमि (ईयू) 46/2018 के अिुचे्छद 2 (848) के ज ंदु (एि) में संदजभयत आिश्यकताएं 

1. एक धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय आयोग द्वारा उपलब्ध कराए गए मॉडल का उपयोग करके 
धवधनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुचे्छद 46 (4) में धनधदनष्ट मान्यता के धलए अनुरोि प्रसु्तत करेगा। केवल पूणन 
अनुरोिो ंको ध्यान में रखा जाएगा। 

2. धवधनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुचे्छद 46 (4) में धनधदनष्ट तकनीकी डोधजयर में संघ की आधिकाररक िाषाओ ंमें 
से एक में धनम्नधलच्छखत जानकारी होगी: 

(क) धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय के बारे में धनम्नधलच्छखत जानकारी: 

(मैं) नाम; 

(धद्वतीय) डाक पता; 

(iii) टेलीफोन का नंबर; 

(चतुथन) ईमेल संपकन  धबंदु; 

(v) धनयंत्रण धनकायो ंके धलए, उनके मान्यता धनकाय का नाम; 
 

(ख) संबंधित तीसरे देश या तीसरे देशो ंमें धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय की इच्छच्छत गधतधवधियो ंका 
अवलोकन, धजसमें जैधवक उत्पादो ंका संकेत शाधमल है, साथ में उनके संयुक्त नामकरण (CN) कोड के 
अनुसार पररषद धवधनयमन (EEC) संख्या 2658/87 (4), धवधनयमन (EU) 35/7 के अनुचे्छद 2018 (848) में 
धनिानररत उत्पादो ंकी प्रधत शे्रणी में धवतररत,  जो आयोग द्वारा मान्यता के बाद गधतधवधि के पहले वषन के दौरान 
धवधनयमन (ईयू) 45/1 के अनुचे्छद 2018 (848) के धबंदु (बी) (i) के अनुसार संघ में आयात करने का इरादा है; 

(ग) धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय का धववरण के संबंि में: 

(मैं) इसकी संरचना और आकार; 

(धद्वतीय) इसकी आईटी प्रबंिन प्रणाली; 

(iii) इसके शाखा कायानलय, यधद कोई हो; 

(चतुथन) प्रत्यायोधजत गधतधवधियो ंसधहत इसकी गधतधवधियो,ं यधद कोई हो; 
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(v) इसका संगठनात्मक चाटन; 

(vi) इसकी गुणवत्ता प्रबंिन; 
 

(घ) प्रमाणन प्रधियाएं, धवशेष रूप से धवधनयमन (ईयू) 45/1 के अनुचे्छद 2018 (848) के धबंदु (बी) (i) में धनधदनष्ट 
प्रमाण पत्र देने या अस्वीकार करने, धनलंधबत करने या वापस लेने के धलए; 

(ई) धवधनयमन (ईयू) 2018/848 में धनिानररत उत्पादन धनयमो ंऔर धनयंत्रण उपायो ंका अनुवाद, और प्रत्यायोधजत 
और कायानन्वयन अधिधनयमो ंको उन िाषाओ ंमें अपनाया गया है जो तीसरे देशो ंमें अनुबंधित ऑपरेटरो ंके धलए 
समझ में आते हैं धजनके धलए धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय मान्यता का अनुरोि करता है; 

(च) दस्तावेज़ यह साधबत करते हैं धक धवधनयमन (ईयू) 46/2 के अनुचे्छद 2018 (848) में धनिानररत मानदंड पूरे धकए 
गए हैं, धवशेष रूप से मान्यता धनकाय द्वारा धदए गए मान्यता प्रमाण पत्र की एक प्रधत धजसमें सिी शे्रधणयो ंके 
उत्पादो ंको शाधमल धकया गया है धजनके धलए मान्यता का अनुरोि धकया गया है; 

(छ) इस धवधनयमन के अनुसार स्थाधपत धकए जाने वाले धनयंत्रण उपायो ंके कामकाज और कायानन्वयन का धवस्तार से 
वणनन करने वाली प्रधियाएं, धजनमें शाधमल हैं, जहां प्रासंधगक हो, ऑपरेटरो ंके समूह के धलए धनयंत्रण 
धवधशष्टताएं; 

(ज) इस धवधनयमन के अनुचे्छद 22 में धनिानररत स्थाधपत गैर-अनुपालन के मामलो ंमें धकए जाने वाले उपायो ंकी एक 
सूची; 

(मैं) धवधनयमन (ईयू) 46/4 के अनुचे्छद 2018 (848) के दूसरे उप-अनुचे्छद में संदधिनत सबसे हाधलया मूल्यांकन 
ररपोटन की एक प्रधत, मान्यता धनकाय द्वारा तैयार की गई या, जैसा उपयुक्त हो, सक्षम प्राधिकारी द्वारा, धजसमें 
संदधिनत जानकारी शाधमल है इस धवधनयमन के अनुलग्नक I के िाग ए में, मान्यता के धलए अनुरोि प्रसु्तत करने 
से पहले दो साल के िीतर धकए गए गवाह ऑधडट पर एक गवाह ऑधडट ररपोटन सधहत,  और धनम्नधलच्छखत गारंटी 
दे रहा है: 

(मैं) धक धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय को यह सुधनधित करने की क्षमता पर संतोषजनक रूप से 
मूल्यांकन धकया गया है धक तीसरे देशो ंसे आयाधतत उत्पाद अनुचे्छद 45 (1) के अंक (ए), (बी) (आई) और 
(सी) और धवधनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुचे्छद 46 (2) में धनिानररत शतों को पूरा करते हैं; 

(धद्वतीय) धक धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय के पास धनयंत्रण आवश्यकताओ ंको प्रिावी ढंग से लागू 
करने और धवधनयमन (ईयू) 46/2 के अनुचे्छद 2018 (848) में धनिानररत मानदंडो ंको पूरा करने और 
प्रते्यक तीसरे देश में इस धवधनयमन में धनिानररत मानदंडो ंको पूरा करने की क्षमता और दक्षताएं हैं 
धजसके धलए वह मान्यता का अनुरोि करता है; 

 

(ञ) सबूत है धक धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय ने संबंधित तीसरे देश के संबंधित अधिकाररयो ंको अपनी 
गधतधवधियो ंको अधिसूधचत धकया है और संबंधित तीसरे देश के अधिकाररयो ंद्वारा उस पर लगाए गए कानूनी 
आवश्यकताओ ंका सम्मान करने का वचन धदया है; 

(ट) एक वेबसाइट का पता, धजसमें संघ की कम से कम एक आधिकाररक िाषा में उपलब्ध सामग्री हो और 
अनुबंधित ऑपरेटरो ंके धलए िी समझ में आए, जहां इस धवधनयमन के अनुचे्छद 17 के धबंदु (ए) में धनधदनष्ट सूची 
पाई जा सकती है; 

(ठ) धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय द्वारा आयोग द्वारा नाधमत स्वतंत्र धवशेषज्ो ंको अपने सिी कायानलयो ंऔर 
सुधविाओ ंतक पहंच प्रदान करने और संबंधित तीसरे देश में अपनी धनयंत्रण गधतधवधियो ंसे संबंधित सिी 
जानकारी उपलब्ध रखने और संचार करने का एक उपिम; 
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(ड) धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय द्वारा एक बयान धक यह आयोग द्वारा वापस लेने के अिीन नही ंहै, या 
धकसी िी मान्यता धनकाय द्वारा वापस ले धलया गया है या धनलंधबत कर धदया गया है, तीसरे देश और/या उत्पादो ं
की शे्रणी के धलए मान्यता के धलए उनके अनुरोि से पहले 24 महीनो ंमें वे मान्यता का अनुरोि करते हैं। यह 
आवश्यकता धवधनयमन (ईयू) 46/2018 के अनुचे्छद 2 (ए) के धबंदु (के) के अनुसार वापसी के मामले में लागू 
नही ंहोती है; 

(एन) धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय, या मान्यता धनकाय द्वारा प्रासंधगक समझी जाने वाली कोई अन्य 
जानकारी। 

3. धनयंत्रण प्राधिकारी या धनयंत्रण धनकाय अपनी मान्यता के उदे्दश्य से आयोग द्वारा अनुरोधित कोई और जानकारी 
प्रदान करेगा। 

4. यधद आयोग को पता चलता है धक पैराग्राफ 2 या 3 के अनुसार प्रदान की गई जानकारी अपूणन, पुरानी या 
असंतोषजनक है, तो वह मान्यता के अनुरोि को अस्वीकार कर देगा। 

लेख 2 

मान्यता के दायरे का जिस्तार 

धवधनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुचे्छद 46 के अनुसार मान्यता प्राप्त एक धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय 
आयोग द्वारा उपलब्ध कराए गए मॉडल का उपयोग करके धकसी अधतररक्त तीसरे देश या उत्पादो ंकी एक 
अधतररक्त शे्रणी के धलए अपनी मान्यता के दायरे के धवस्तार के धलए अनुरोि प्रसु्तत कर सकता है। 

मान्यता के दायरे के धवस्तार के अनुरोि में अनुचे्छद 1 (2) में धनधदनष्ट तकनीकी डोधजयर के प्रासंधगक िागो ंका 
अद्यतन शाधमल होगा, धजसमें अधतररक्त तीसरे देश या दायरे के धवस्तार के अिीन उत्पादो ंकी अधतररक्त शे्रणी के 
बारे में उपयुक्त जानकारी होगी। 

अध्याय II 

आयोग द्वारा जियंत्रण अजिकाररयो ंऔर जियंत्रण जिकायो ंका पययिेक्षण 

लेख 3 

जियंत्रण अजिकाररयो ंऔर जियंत्रण जिकायो ंकी देखरेख के जलए सामान्य आिश्यकताएं 

1. धवधनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुचे्छद 46 (1) के अनुसार मान्यता प्राप्त धनयंत्रण अधिकाररयो ंऔर धनयंत्रण 
धनकायो ंके संबंि में आयोग की पयनवेक्षी गधतधवधियां धनयंत्रण अधिकाररयो ंऔर धनयंत्रण धनकायो ंके पररचालन 
प्रदशनन के मूल्यांकन पर ध्यान कें धित करेंगी, उस धवधनयमन के अनुचे्छद 46 (2) के धबंदु (डी) में धनधदनष्ट मान्यता 
धनकायो ंके काम के पररणामो ंको ध्यान में रखते हए। 

2. आयोग द्वारा की गई पयनवेक्षी गधतधवधियो ंकी तीव्रता और आवृधत्त को धवधनयमन (ईयू) 46/6 के अनुचे्छद 2018 
(848) के अनुसार गैर-अनुपालन के जोच्छखम के अनुसार अनुकूधलत धकया जाएगा। 

3. धवधनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुचे्छद 46 (1) के अनुसार मान्यता प्राप्त धनयंत्रण प्राधिकरण और धनयंत्रण 
धनकाय अनुचे्छद 45 (1) के अंक (ए), (बी) (आई) और (सी) और अनुचे्छद 46 (2) में धनिानररत शतों और मानदंडो ं
को पूरा करने की क्षमता बनाए रखेंगे। वे धवधनयमन (ईयू) 46/2 के अनुचे्छद 6 (2018) और (848) और इस 
धवधनयमन में धनिानररत धनयंत्रण आवश्यकताओ,ं शतों और उपायो ंको लागू करने की क्षमता और दक्षताओ ंको िी 
बनाए रखेंगे। 

उस उदे्दश्य के धलए, वे प्रदशनन करें गे: 
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(क) धक उन्होनें पहले उप-अनुचे्छद में धनधदनष्ट शतों और मानदंडो ंके अनुसार अपनी गधतधवधियो ंको प्रिावी ढंग से 
लागू धकया है; और 

(ख) उनकी संचालन प्रधियाओ ंऔर उनके धनयंत्रण उपायो ंकी प्रिावशीलता का अनुपालन। 

4. वाधषनक ररपोटन के प्रयोजन के धलए, धनयंत्रण धनकाय यह सुधनधित करें गे धक गवाह ऑधडट इस धवधनयमन और 
धनम्नधलच्छखत धनयमो ंके अनुलग्नक I के िाग बी की िारा 1 और 2 के अनुसार धकए जाते हैं: 

(क) दो गवाह ऑधडट के बीच की अवधि 4 वषन से अधिक नही ंहोगी; 

(ख) मान्यता के धलए प्रारंधिक अनुरोि के धलए धकए गए गवाह ऑधडट की संख्या को धबंदु (ए) में धनधदनष्ट 4 वषों के 
दौरान धकए जाने वाले गवाह ऑधडट की कुल संख्या की गणना के धलए नही ंमाना जाएगा; 

(ग) एक अधतररक्त गवाह ऑधडट धकया जाएगा: 

(मैं) उन तीसरे देशो ंमें हर 2 साल में जहां अनुचे्छद 8 में संदधिनत उच्च जोच्छखम वाले उत्पाद का उत्पादन या 
प्रसंस्करण धकया जाता है; 

(धद्वतीय) हर 10 तीसरे देशो ंके धलए मान्यता प्राप्त है। यह अधतररक्त गवाह ऑधडट 4 साल के िीतर धकया 
जाएगा; 

 

(घ) अधिक गवाह ऑधडट आयोग या मान्यता प्राप्त धनकाय के अनुरोि पर जोच्छखम धवशे्लषण के आिार पर धकया 
जाएगा, धवशेष रूप से, धनम्नधलच्छखत कारक: 

(मैं) धनरीक्षको ंकी संख्या; 

(धद्वतीय) ऑपरेटरो ंकी संख्या; 

(iii) ऑपरेटरो ंद्वारा की जाने वाली गधतधवधियो ंका प्रकार; 

(चतुथन) मान्यता प्राप्त धनकाय द्वारा धकए गए गवाह ऑधडट की संख्या; 

(v) धनयंत्रण धनकायो ंसे संबंधित अधनयधमतताएं; 

(vi) ऑपरेटरो ंके प्रमाधणत समूहो ंकी संख्या और उनका आकार; 

(सातवी)ं धनयंत्रण धनकायो ंया धवधशष्ट धनरीक्षक या धनरीक्षको ंके धलए महत्पूणन धनष्कषन; 

(आठवी)ं उत्पादो ंकी प्रकृधत और िोखािडी का जोच्छखम; 

(नौवी)ं धनयंत्रण धनकाय की धपछली वाधषनक ररपोटन के आिार पर आयोग की प्रधतधिया; 

(एक्स) ऑपरेटरो ंद्वारा िोखािडी का संदेह। 

(ग्यारहवी)ं संघ में धकसी तीसरे देश से आयात धकए गए उत्पादो ंकी मात्रा और मान्यता प्राप्त तीसरे देशो ंमें 
धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय की गधतधवधि। 

 

5. धनयंत्रण प्राधिकरण और धनयंत्रण धनकाय आयोग के अनुरोि पर अपनी जोच्छखम-धवशे्लषण प्रधिया पर दस्तावेज 
प्रसु्तत करें गे। 

6. आयोग द्वारा मान्यता प्राप्त धनयंत्रण अधिकाररयो ंऔर धनयंत्रण धनकायो ंके पयनवेक्षण के उदे्दश्य से, उत्तरार्द्न  को दो 
सदस्य राज्ो ंद्वारा प्रारंधिक मान्यता या मान्यता के उनके दायरे के धवस्तार के धलए धनयंत्रण अधिकाररयो ंऔर 
धनयंत्रण धनकायो ंद्वारा प्रसु्तत तकनीकी डोधजयर की परीक्षा के धलए सह-संवाददाताओ ंके रूप में कायन करने में 
सहायता प्रदान की जा सकती है, मान्यता प्राप्त धनयंत्रण प्राधिकरणो ंऔर धनयंत्रण धनकायो ंकी सूची का प्रबंिन और 
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समीक्षा और पररचालन प्रदशनन का मूल्यांकन,  धजसमें धनयंत्रण अधिकाररयो ंऔर धनयंत्रण धनकायो ंकी वाधषनक 
ररपोटन शाधमल है। 

7. आयोग जैधवक उत्पादन पर सधमधत में प्रते्यक सदस्य राज् के वोटो ंकी संख्या के साथ आनुपाधतक रूप से 
सदस्य राज्ो ंके बीच अनुरोिो ंको धविाधजत कर सकता है। 

लेख 4 

िाजषयक ररपोटय 

हर साल 28 फरवरी तक, धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय आयोग को एक वाधषनक ररपोटन प्रसु्तत करेगा। 

वह वाधषनक ररपोटन अनुबंि II के अनुसार धपछले वषन में धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय की गधतधवधियो ंको 
धनिानररत करेगी 

यधद चुनी गई राजिाषा अंगे्रजी नही ंहै तो इसे संघ की राजिाषाओ ंमें से धकसी एक िाषा में और अंगे्रजी में प्रसु्तत 
धकया जाएगा। 

लेख 5 

ऑि-द-स्पॉट परीक्षा और ऑजिट 

1. आयोग धनयधमत रूप से प्रते्यक धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय द्वारा धकए गए धनयंत्रणो ंकी गुणवत्ता और 
प्रिावशीलता का मूल्यांकन करने के धलए धनयंत्रण अधिकाररयो ंऔर धनयंत्रण धनकायो ंकी जोच्छखम-आिाररत ऑन-
द-स्पॉट परीक्षाओ ंऔर/या ऑधडट का आयोजन करेगा। उन परीक्षाओ ंऔर ऑधडट को संबंधित मान्यता धनकाय के 
साथ समच्छन्वत धकया जा सकता है। इन ऑन-द-स्पॉट परीक्षाओ ंऔर ऑधडट के दौरान आयोग के साथ स्वतंत्र 
धवशेषज् िी हो सकते हैं। 

2. आयोग धकसी िी और जानकारी का अनुरोि कर सकता है, धजसमें स्वतंत्र धवशेषज्ो ंद्वारा स्थाधपत एक या एक से 
अधिक तदथन ऑन-द-स्पॉट परीक्षा ररपोटों की प्रसु्तधत शाधमल है धजसे वह नाधमत करता है। 

3. ऑन-द-स्पॉट परीक्षाओ ंऔर ऑधडट में शाधमल हो सकते हैं: 

(क) धनयंत्रण अधिकाररयो ंऔर धनयंत्रण धनकायो ंके कायानलयो ंया पररसरो,ं उनकी आउटसोसन सेवाओ ंऔर 
ऑपरेटरो ंया उनके धनयंत्रण में ऑपरेटरो ंके समूहो,ं संघ और तीसरे देशो ंमें एक यात्रा; 

(ख) धनयंत्रण अधिकाररयो ंया धनयंत्रण धनकायो ंकी संरचना, कामकाज और गुणवत्ता प्रबंिन का वणनन करने वाले 
प्रासंधगक दस्तावेजो ंकी एक दस्तावेज समीक्षा; 

(ग) स्टाफ फाइलो ंकी एक दस्तावेज समीक्षा, धजसमें उनकी दक्षताओ,ं प्रधशक्षण ररकॉडन, धहतो ंके टकराव के बयान 
और कमनचाररयो ंके मूल्यांकन और पयनवेक्षण के ररकॉडन शाधमल हैं; 

(घ) गैर-अनुपालन और धशकायतो ंके उपचार को सत्याधपत करने के धलए ऑपरेटरो ंया ऑपरेटरो ंकी फाइलो ंके 
समूहो ंकी जांच, नू्यनतम धनयंत्रण आवृधत्त, धनरीक्षण के संचालन में जोच्छखम-आिाररत दृधष्टकोण का उपयोग, 
अनुवती यात्राओ ंका कायानन्वयन और पूवन सूचना के धबना धवधज़ट, नमूना नीधत और अन्य धनयंत्रण धनकायो ंऔर 
धनयंत्रण अधिकाररयो ंके साथ सूचना का आदान-प्रदान; 

(ई) एक समीक्षा ऑधडट, जो धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय के मानक धनयंत्रण और जोच्छखम मूल्यांकन 
प्रधियाओ ंके अनुपालन को सत्याधपत करने के धलए ऑपरेटरो ंया ऑपरेटरो ंके समूहो ंका धनरीक्षण है और 
इसकी प्रिावशीलता को सत्याधपत करने के धलए, धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय के अंधतम धनरीक्षण से 
ऑपरेटरो ंकी च्छस्थधत के धवकास को ध्यान में रखते हए; 
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(च) एक गवाह ऑधडट, जो धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय के धनरीक्षक द्वारा धकए गए िौधतक ऑन-द-स्पॉट 
धनरीक्षण के प्रदशनन का मूल्यांकन है। 

लेख 6 

पता लगािे की क्षमता की िााँच 

आयोग धवधनयमन (ईयू) 46/1 के अनुचे्छद 2018 (848) के अनुसार मान्यता प्राप्त धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण 
धनकाय की मान्यता के दायरे में आने वाले उत्पादो ंया खेपो ंपर टर ेसधबधलटी जांच कर सकता है। 

धकसी जैधवक उत्पाद के अवयवो ंया उत्पादन चरणो ंका पता लगाने के उदे्दश्य से, आयोग सक्षम अधिकाररयो ंया 
धनयंत्रण अधिकाररयो ंया धनयंत्रण धनकायो ंसे जानकारी मांग सकता है जो उनकी देखरेख में आने वाले उत्पादो ंके 
धनयंत्रण में शाधमल हैं। 

आयोग अपने द्वारा धकए गए वाधषनक जोच्छखम मूल्यांकन, आयोग या सदस्य राज्ो ंद्वारा प्राप्त धशकायतो ंया 
यादृच्छच्छक रूप से टर ेसधबधलटी जांच कर सकता है। 

आयोग इसके द्वारा पररिाधषत समय सीमा में पता लगाने की क्षमता की जांच करेगा, धजसे संबंधित सक्षम 
अधिकाररयो,ं धनयंत्रण अधिकाररयो ंऔर शाधमल धनयंत्रण धनकायो ंको समय पर सूधचत धकया जाएगा। 

लेख 7 

आयोग द्वारा तदथय अिुरोि 

आयोग, धकसी िी समय, आवश्यकता को साधबत करने वाले पयानप्त धवशे्लषण के आिार पर, एक धनयंत्रण 
प्राधिकारी या धनयंत्रण धनकाय को सूचना के धलए तदथन अनुरोि कर सकता है। 

लेख 8 

उच्च िोखखम िाले उत्पादो ंकी सूची 

तीसरे देशो ंके संबंि में काम करने वाले धनयंत्रण प्राधिकरण और धनयंत्रण धनकाय अनुचे्छद 9 (8), दूसरे उप-
अनुचे्छद, और इस धवधनयमन के अनुचे्छद 12 (5) और 16 (6) को तीसरे देशो ंसे उत्पन्न होने वाले उच्च जोच्छखम वाले 
उत्पादो ंके संबंि में लागू करें गे, जैसा धक धवधनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुचे्छद 46 (8) के अनुसार अपनाया गया 
कायानन्वयन अधिधनयम प्रमुख के बाद धकए गए चयन के आिार पर,  ऑगेधनक या रूपांतरण में उत्पादो ंया उत्पादन 
की अखंडता को प्रिाधवत करने वाले महत्पूणन या दोहराए जाने वाले गैर-अनुपालन। 

अध्याय III 

जियंत्रण अजिकाररयो ंऔर जियंत्रण जिकायो ंद्वारा ऑपरेटरो ंऔर ऑपरेटरो ंके समूहो ंके सं ंि में जियंत्रण 

लेख 9 

सामान्य प्राििाि 

1. तीसरे देशो ंमें ऑपरेटरो ंऔर ऑपरेटरो ंके समूहो ंद्वारा धवधनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुपालन के सत्यापन के 
धलए धनयंत्रण अधिकाररयो ंऔर धनयंत्रण धनकायो ंद्वारा धकए गए धनयंत्रणो ंमें शाधमल होगें: 

(क) धनवारक और एहधतयाती उपायो ंके आवेदन का सत्यापन, जैसा धक अनुचे्छद 9 (6) और धवधनयमन (ईयू) 
28/2018 के अनुचे्छद 848 में संदधिनत है, उत्पादन, तैयारी और धवतरण के हर चरण में; 

(ख) जहां होच्छडंग में गैर-जैधवक या इन-रूपांतरण उत्पादन इकाइयां शाधमल हैं, काबनधनक, इन-रूपांतरण और गैर-
जैधवक उत्पादन इकाइयो ंके साथ-साथ उन इकाइयो ंद्वारा उत्पाधदत संबंधित उत्पादो ंके बीच स्पष्ट और प्रिावी 
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अलगाव सुधनधित करने के धलए ररकॉडन  और उपायो ंया प्रधियाओ ंया व्यवस्थाओ ंका सत्यापन, और काबनधनक 
के धलए उपयोग धकए जाने वाले पदाथों और उत्पादो ंके बीच,  इन-कन्वज़नन और गैर-ऑगेधनक उत्पादन 
इकाइयााँ। इस तरह के सत्यापन में पासनल पर चेक शाधमल होगें धजनके धलए धपछली अवधि को रूपांतरण 
अवधि के धहसे्स के रूप में पूवनव्यापी रूप से मान्यता दी गई थी, और गैर-जैधवक उत्पादन इकाइयो ंपर जांच; 

(ग) जहां काबनधनक, इन-रूपांतरण और गैर-जैधवक उत्पादो ंको ऑपरेटरो ंद्वारा एक साथ एकत्र धकया जाता है, एक 
ही तैयारी इकाई, के्षत्र या पररसर में तैयार या संग्रहीत धकया जाता है, या अन्य ऑपरेटरो ंया इकाइयो ंमें ले जाया 
जाता है, ररकॉडन  का सत्यापन और उपायो,ं प्रधियाओ ंया व्यवस्था यह सुधनधित करने के धलए धक संचालन स्थान 
या समय से अलग धकया जाता है,  धक उत्पादो ंके प्रधतस्थापन को रोकने के धलए उपयुक्त सफाई उपायो ंऔर 
उपायो ंको लागू धकया जाता है, धक जैधवक उत्पादो ंऔर इन-कनवजनन उत्पादो ंकी हर समय पहचान की जाती 
है, धक जैधवक, इन-कनवज़नन और गैर-जैधवक उत्पादो ंको तैयारी के संचालन से पहले और बाद में संग्रहीत धकया 
जाता है, एक दूसरे से स्थान या समय से अलग धकया जाता है, और यह धक व्यच्छक्तगत िूधम पासनल से संग्रह कें ि 
तक प्रते्यक लॉट की टर ेसधबधलटी सुधनधित की गई है। 

2. धवधनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुपालन के सत्यापन के धलए धनयंत्रण अधिकाररयो ंऔर धनयंत्रण धनकायो ंद्वारा 
धनयंत्रण धनयधमत रूप से, जोच्छखम के आिार पर और उधचत आवृधत्त के साथ, उत्पादन, तैयारी और धवतरण के सिी 
चरणो ंमें पूरी प्रधिया के दौरान धवधनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुचे्छद 3 के धबंदु (57) में पररिाधषत गैर-अनुपालन 
की संिावना के आिार पर धकया जाएगा,  जो धनम्नधलच्छखत तत्ो ंको ध्यान में रखते हए धनिानररत धकया जाएगा: 

(क) प्रकार, आकार, धजसमें नए जोडे गए िूधम पासनल, और ऑपरेटरो ंऔर ऑपरेटरो ंके समूहो ंकी संरचना, साथ ही 
ऑपरेटरो ंके समूह में शाधमल होने वाले नए सदस्यो ंकी संख्या; 

(ख) ऑपरेटरो ंऔर ऑपरेटरो ंके समूहो ंकी गधतधवधियो ंया संचालन का स्थान और जधटलता; 

(ग) समय की लंबाई धजसके दौरान ऑपरेटरो ंऔर ऑपरेटरो ंके समूह जैधवक उत्पादन, तैयारी और धवतरण में 
शाधमल रहे हैं; 

(घ) इस अनुचे्छद के अनुसार धकए गए धनयंत्रणो ंके पररणाम, धवशेष रूप से धवधनयमन (ईयू) 2018/848 के 
अनुपालन के संबंि में; 

(ई) ऑपरेटरो ंके एक समूह के मामले में, ऑपरेटरो ंके समूह के आंतररक धनयंत्रण के धलए धसस्टम की प्रलेच्छखत 
प्रधियाओ ंके अनुसार धकए गए आंतररक धनरीक्षणो ंके पररणाम; 

(च) क्या होच्छडंग में गैर-जैधवक या इन-रूपांतरण उत्पादन इकाइयां शाधमल हैं; 

(छ) उत्पादो ंका प्रकार, मात्रा और मूल्य; 

(ज) गैर-अधिकृत उत्पादो ंया पदाथों के साथ उत्पादो ंया संदूषण के संयोजन का जोच्छखम; 

(मैं) ऑपरेटरो ंऔर ऑपरेटरो ंके समूहो ंद्वारा धनयमो ंके अपमान या अपवादो ंका आवेदन; 

(ञ) उत्पादन, तैयारी और धवतरण के हर चरण में गैर-अनुपालन के धलए महत्पूणन धबंदु; 

(ट) उपसंधवदात्मक गधतधवधियााँ; 

(ठ) क्या ऑपरेटरो ंया ऑपरेटरो ंके समूहो ंने अपने प्रमाणन धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय को बदल धदया 
है; 

(ड) कोई िी जानकारी जो उपिोक्ताओ ंको गुमराह करने की संिावना को दशानती है; 
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(एन) कोई िी जानकारी जो धवधनयमन (ईयू) 2018/848 के गैर-अनुपालन का संकेत दे सकती है। 

3. आयोग प्रत्यायोधजत धवधनयमन (ईयू) 2021/771 (5) का अनुचे्छद 2  और आयोग कायानन्वयन धवधनयमन (ईयू) 
2021/279 (6) के अनुचे्छद 4, 5 और 6  तीसरे देशो ंमें ऑपरेटरो ंके समूहो ंके संबंि में धनयंत्रण के धलए उत्पररवती 
उत्पररवतनन लागू करें गे। 

4. धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय वषन में कम से कम एक बार सिी ऑपरेटरो ंऔर ऑपरेटरो ंके समूहो ंके 
धलए धवधनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुपालन का सत्यापन करेगा। अनुपालन के सत्यापन में एक िौधतक ऑन-द-
स्पॉट धनरीक्षण शाधमल होगा। 

5. धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय यह सुधनधित करेगा धक वह हर साल पैराग्राफ 4 में धनधदनष्ट लोगो ंको कम 
से कम 10% अधतररक्त धनयंत्रण करता है। धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय द्वारा धकए गए सिी िौधतक 
ऑन-द-स्पॉट धनरीक्षणो ंमें से, कम से कम 10% पूवन सूचना के धबना होगा। 

6. एक संधदग्ध या स्थाधपत गैर-अनुपालन पर अनुवती कारनवाई के रूप में धकए गए धनयंत्रणो ंको पैराग्राफ 5 में 
धनधदनष्ट अधतररक्त धनयंत्रणो ंकी ओर नही ंधगना जाएगा। 

7. हर साल, धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय ऑपरेटरो ंके समूह के कम से कम 5% सदस्यो ंका पुन: 
धनरीक्षण करेगा, लेधकन 10 सदस्यो ंसे कम नही।ं जहां ऑपरेटरो ंके समूह में 10 सदस्य या उससे कम हैं, सिी 
सदस्यो ंका धफर से धनरीक्षण धकया जाएगा। 

8. महत्पूणन धनयंत्रण धबंदुओ ंपर अनुपालन को सत्याधपत करने के धलए िौधतक ऑन-द-स्पॉट धनरीक्षण और नमूना 
धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय द्वारा सबसे उपयुक्त समय पर धकया जाएगा। 

अनुचे्छद 8 में धनधदनष्ट उच्च जोच्छखम वाले उत्पादो ंके धलए, धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय ऑपरेटरो ंया 
ऑपरेटरो ंके समूहो ंके प्रधत वषन कम से कम दो िौधतक ऑन-द-स्पॉट धनरीक्षण करेगा। इनमें से एक िौधतक ऑन-
द-स्पॉट धनरीक्षण धबना धकसी पूवन सूचना के होगा। 

9. जहां ऑपरेटर या ऑपरेटरो ंके समूह खरीद और संग्रह कें िो ंसधहत कई उत्पादन इकाइयां या पररसर चलाते हैं, 
गैर-जैधवक उत्पादो ंके धलए उपयोग की जाने वाली खरीद और संग्रह कें िो ंसधहत सिी उत्पादन इकाइयां या पररसर 
िी पैराग्राफ 4 में धनिानररत धनयंत्रण आवश्यकताओ ंके अिीन होगें। 

10. धवधनयमन (ईयू) 45/1 के अनुचे्छद 2018 (848) के धबंदु (बी) (i) में धनधदनष्ट प्रमाण पत्र का धवतरण या 
नवीनीकरण इस अनुचे्छद में धनधदनष्ट अनुपालन के सत्यापन के पररणामो ंपर आिाररत होगा। 

लेख 10 

ऑपरेटरो ंया ऑपरेटरो ंके समूहो ंके प्रमाणीकरण के जलए चेक 

1. ऑपरेटरो ंया ऑपरेटरो ंके समूहो ंको प्रमाधणत करने के धलए स्वीकार करने से पहले, एक धनयंत्रण प्राधिकरण या 
धनयंत्रण धनकाय यह सुधनधित करेगा धक ऑपरेटरो ंया ऑपरेटरो ंके समूहो ंने धनम्नधलच्छखत प्रदान धकए हैं: 

(क) एक हस्ताक्षररत घोषणा के रूप में एक दस्तावेज, यह धनिानररत करता है: 

(मैं) जैधवक और/या रूपांतरण उत्पादन इकाई का धववरण और, जहां प्रासंधगक हो, गैर-जैधवक उत्पादन 
इकाइयो ंऔर धवधनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुसार की जाने वाली गधतधवधियो ंका; 

(धद्वतीय) धवधनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुपालन को सुधनधित करने के धलए जैधवक और/या इन-रूपांतरण 
इकाई और/या पररसर और/या गधतधवधियो ंके स्तर पर धकए जाने वाले प्रासंधगक उपाय; 
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(iii) गैर-अधिकृत उत्पादो ंया पदाथों द्वारा संदूषण के जोच्छखम को कम करने के धलए एहधतयाती उपाय और 
उत्पादन, तैयारी और धवतरण के चरणो ंमें धकए जाने वाले सफाई उपाय; 

 

(ख) एक पुधष्टकरण धक ऑपरेटरो ंया ऑपरेटरो ंके समूहो ंको उत्पादो ंकी एक ही शे्रणी के बारे में एक ही तीसरे देश 
में की गई गधतधवधियो ंके संबंि में धकसी अन्य धनयंत्रण धनकाय द्वारा प्रमाधणत नही ंधकया गया है, धजसमें 
ऑपरेटरो ंया ऑपरेटरो ंके समूह उत्पादन, तैयारी या धवतरण के धवधिन्न चरणो ंमें काम करते हैं; 

(ग) ऑपरेटरो ंके एक समूह के सदस्यो ंद्वारा एक पुधष्टकरण धक उन्हें ऑपरेटरो ंके समूह के प्रमाणीकरण द्वारा कवर 
धकए गए धकसी धदए गए उत्पाद के धलए एक ही गधतधवधि के धलए व्यच्छक्तगत आिार पर प्रमाधणत नही ंधकया गया 
है, धजससे वे संबंधित हैं; 

(घ) एक हस्ताक्षररत उपिम धजसके द्वारा ऑपरेटरो ंया ऑपरेटरो ंके समूह खुद को प्रधतबर्द् करते हैं: 

(मैं) धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय को सिी उत्पादन इकाइयो ंके सिी धहस्सो ंऔर धनयंत्रण उदे्दश्यो ंके 
धलए सिी पररसरो ंके साथ-साथ खातो ंऔर प्रासंधगक सहायक दस्तावेजो ंतक पहंच प्रदान करने के धलए; 

(धद्वतीय) धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय को धनयंत्रण के प्रयोजनो ंके धलए आवश्यक धकसी िी जानकारी 
के साथ प्रदान करने के धलए; 

(iii) प्रसु्तत करने के धलए, जब धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय द्वारा अनुरोि धकया जाता है, तो अपने स्वयं 
के गुणवत्ता आश्वासन कायनिमो ंके पररणाम; 

(चतुथन) धलच्छखत रूप में और अनुधचत देरी के धबना उत्पादो ंके खरीदारो ंको सूधचत करने के धलए, और धनयंत्रण 
प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय के साथ प्रासंधगक जानकारी का आदान-प्रदान करने के धलए, इस घटना 
में धक गैर-अनुपालन का संदेह प्रमाधणत धकया गया है, धक गैर-अनुपालन का संदेह समाप्त नही ंधकया जा 
सकता है, या गैर-अनुपालन जो प्रश्न में उत्पादो ंकी अखंडता को प्रिाधवत करता है, स्थाधपत धकया गया है; 

(v) धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय के पररवतनन के मामले में धनयंत्रण फाइल के हस्तांतरण को स्वीकार 
करने के धलए या, जैधवक उत्पादन से वापसी के मामले में, अंधतम धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय 
द्वारा 5 साल के धलए धनयंत्रण फाइल को रखना; 

(vi) जैधवक उत्पादन से वापसी की च्छस्थधत में धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय को तुरंत सूधचत करने के 
धलए; 

(सातवी)ं इस घटना में धक ऑपरेटरो ंके उपठेकेदार या ऑपरेटरो ंके समूह धवधिन्न धनयंत्रण प्राधिकरणो ंया 
धनयंत्रण धनकायो ंद्वारा धनयंत्रण के अिीन हैं, उन धनयंत्रण प्राधिकरणो ंया धनयंत्रण धनकायो ंके बीच सूचना 
के आदान-प्रदान को स्वीकार करने के धलए; 

(आठवी)ं जैधवक उत्पादन धनयमो ंके अनुसार गधतधवधियो ंको करने के धलए; 

(नौवी)ं गैर-अनुपालन की च्छस्थधत में धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय द्वारा स्थाधपत सुिारात्मक उपायो ंके 
प्रवतनन को स्वीकार करना। 

 

2. ऑपरेटरो ंया ऑपरेटरो ंके समूहो ंको प्रमाधणत करने से पहले, धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय सत्याधपत 
करेगा: 

(क) धक ऑपरेटर या ऑपरेटरो ंके समूह धवधनयमन (ईयू) 2018/848 के अध्याय II, III और IV और उस धवधनयमन 
के अनुचे्छद 36 का अनुपालन करते हैं। सत्यापन में कम से कम एक िौधतक ऑन-द-स्पॉट धनरीक्षण शाधमल 
होगा; 
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(ख) धक, जहां ऑपरेटरो ंया ऑपरेटरो ंके समूह अपनी धकसी िी गधतधवधि को तीसरे पक्ष को उप-अनुबंधित करते हैं, 
दोनो ंऑपरेटर या ऑपरेटरो ंके समूह और तीसरे पक्ष धजनके धलए उन गधतधवधियो ंको उप-अनुबंधित धकया 
गया है, मान्यता प्राप्त धनयंत्रण अधिकाररयो ंया धनयंत्रण धनकायो ंद्वारा प्रमाधणत धकया गया है धक वे धवधनयमन 
(ईयू) 2018/848 के अध्याय II, III और IV और उस धवधनयमन के अनुचे्छद 36 का अनुपालन करते हैं,  जब 
तक ऑपरेटरो ंया ऑपरेटरो ंके समूह संबंधित धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय को सूधचत नही ंकरते हैं 
धक वे जैधवक उत्पादन के संबंि में धजमे्मदार हैं और उन्होनें उस धजमे्मदारी को उपठेकेदार को हस्तांतररत नही ं
धकया है। ऐसे मामलो ंमें, धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय यह सत्याधपत करेगा धक उप-अनुबंधित 
गधतधवधियााँ धवधनयमन (ईयू) 2018/848 के अध्याय II, III और IV और उस धवधनयमन के अनुचे्छद 36 का 
अनुपालन करती हैं, जो उन ऑपरेटरो ंया ऑपरेटरो ंके समूहो ंके संबंि में धनयंत्रण गधतधवधियो ंके संदिन में 
करती हैं धजन्होनें अपनी गधतधवधियो ंको उप-अनुबंधित धकया है। 

3. धकसी िी अन्य तत् के अलावा धजसे धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय द्वारा प्रासंधगक माना जा सकता है, 
ऑपरेटरो ंया ऑपरेटरो ंके समूहो ंको प्रमाधणत करने से पहले जो पहले धकसी अन्य धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण 
धनकाय द्वारा प्रमाधणत धकए गए थे, नया धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय धनम्नधलच्छखत जानकारी का आकलन 
करेगा धपछले धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय द्वारा पे्रधषत धकया जाना है: 

(क) प्रमाणन की च्छस्थधत और वैिता, धजसमें अंतरानष्टर ीय मानकीकरण संगठन (ISO) मानक ISO/IEC 17065 में 
धनधदनष्ट गंुजाइश में कमी, धनलंबन और वापसी के मामले शाधमल हैं; 

(ख) धपछले 3 वषों में धकए गए धनरीक्षण की ररपोटन; 

(ग) गैर-अनुपालन की सूची और उन्हें संबोधित करने के धलए धकए गए उपाय, और यह तथ्य धक सिी गैर-अनुपालन 
को संबोधित धकया गया था; 

(घ) धपछले धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय द्वारा धदए गए अवमूल्यन या अवमूल्यन के अनुरोिो ंपर कारनवाई 
की जा रही है; 

(ई) प्रचालको ंअथवा प्रचालको ंके समूहो ंके प्रमाणन के धलए संगत धकसी िी चल रहे धववाद से संबंधित जानकारी. 

यधद धपछला धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय इस धवधनयमन के अनुचे्छद 21 (5) में आवश्यक जानकारी को 
नए धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय को पे्रधषत नही ंकरता है या पे्रधषत जानकारी से संबंधित संदेह के मामले 
में, नया धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय इस नए धनयंत्रण तक ऑपरेटरो ंया ऑपरेटरो ंके समूहो ंको 
धवधनयमन (ईयू) 45/1 के अनुचे्छद 2018 (848) के धबंदु (बी) (i) में धनधदनष्ट प्रमाण पत्र जारी नही ंकरेगा प्राधिकरण या 
धनयंत्रण धनकाय ने धनयंत्रण के अन्य सािनो ंद्वारा उनकी शंकाओ ंको समाप्त कर धदया है। 

4. धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय उन ऑपरेटरो ंया ऑपरेटरो ंके समूहो ंको प्रमाधणत नही ंकरेगा धजन्हें 
धपछले 2 वषों में उनके धपछले धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय द्वारा वापस ले धलया गया है, जब तक धक 
धपछले धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय की मान्यता आयोग द्वारा अनुचे्छद 46 (2 ए) के अनुसार वापस नही ं
ले ली गई है धवधनयमन (ईयू) 2018/848 धवधशष्ट तीसरे देश और उत्पादो ंकी शे्रणी के धलए। 

लेख 11 

जियंत्रण के जलए तरीके और तकिीक 

1. धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय द्वारा लागू धनयंत्रण धवधियो ंऔर तकनीको ंमें धनम्नधलच्छखत शाधमल होगें: 
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(क) एक जांच धक क्या काधडननल धदशाओ ंऔर उत्पादन इकाइयो ंऔर पररसर के िू-स्थान के साथ नके्श या 
रेखाधचत्र िौधतक रूप से धनरीक्षण धकए जाने हैं, जैसा धक ऑपरेटरो ंया ऑपरेटरो ंके समूहो ंद्वारा प्रदान धकया 
गया है, अप-टू-डेट है; 

(ख) का एक धनरीक्षण, जैसा उपयुक्त हो: 

(मैं) उत्पादन इकाइयां, उपकरण, पररवहन के सािन, पररसर और ऑपरेटर या ऑपरेटरो ंके समूह के धनयंत्रण 
में अन्य स्थान; 

(धद्वतीय) जानवरो,ं पौिो ंऔर सामान, धजनमें अिन-तैयार सामान, कचे्च माल, सामग्री, प्रसंस्करण सहायक 
उपकरण और माल की तैयारी और उत्पादन के धलए या जानवरो ंको च्छखलाने या इलाज के धलए उपयोग 
धकए जाने वाले अन्य उत्पाद शाधमल हैं, और जैधवक उत्पादन में उपयोग के धलए अधिकृत पदाथन; 

(iii) पता लगाने की क्षमता, लेबधलंग, प्रसु्तधत, धवज्ापन और प्रासंधगक पैकेधजंग सामग्री; 
 

(ग) दस्तावेजो,ं टर ेसधबधलटी ररकॉडन और अन्य ररकॉडन और प्रथाओ ंऔर प्रधियाओ ंकी एक परीक्षा जो धवधनयमन 
(ईयू) 2018/848 के अनुपालन के आकलन के धलए प्रासंधगक हैं। इसमें िोजन, चारा और धकसी प्रधतष्ठान में 
प्रवेश करने या छोडने वाले धकसी िी पदाथन या सामग्री के साथ दस्तावेज शाधमल हैं; 

(घ) ऑपरेटरो ंऔर उनके कमनचाररयो ंके साथ साक्षात्कार; 

(ई) नमूनाकरण और प्रयोगशाला धवशे्लषण; 

(च) धनयंत्रण प्रणाली की परीक्षा जो ऑपरेटरो ंऔर ऑपरेटरो ंके समूहो ंने रखी है, धजसमें इसकी प्रिावशीलता का 
मूल्यांकन शाधमल है; 

(छ) धपछले धनरीक्षणो ंके दौरान पाए गए गैर-अनुपालन की जांच और ऑपरेटरो ंद्वारा या ऑपरेटरो ंके समूहो ंद्वारा 
उन्हें संबोधित करने के धलए धकए गए उपाय; 

(ज) गैर-अनुपालन के मामलो ंकी पहचान करने के धलए आवश्यक कोई अन्य कारनवाई। 

2. अनुचे्छद 9 (4) में धनधदनष्ट वाधषनक िौधतक ऑन-द-स्पॉट धनरीक्षण में एक टर ेसधबधलटी चेक और ऑपरेटरो ंया 
ऑपरेटरो ंके समूहो ंकी एक सामूधहक संतुलन जांच शाधमल होगी, जो दस्तावेजी खातो ंकी जांच के माध्यम से और 
धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय द्वारा आवश्यक समझे जाने वाले धकसी अन्य प्रासंधगक तत् के माध्यम से की 
जाती है। 

3. टर ेसधबधलटी चेक और मास बैलेंस चेक के उदे्दश्य से, उत्पादो ंका चयन, उत्पादो ंके समूह और सत्यापन के तहत 
अवधि धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय द्वारा जोच्छखम मूल्यांकन पर आिाररत होगी। 

4. धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय द्वारा आवश्यक समझे जाने वाले धकसी िी अन्य प्रासंधगक तत् के 
अलावा, टर ेसधबधलटी चेक स्टॉक और धवत्तीय ररकॉडन सधहत उपयुक्त दस्तावेजो ंद्वारा उधचत धनम्नधलच्छखत तत्ो ंको 
कवर करेगा: 

(क) आपूधतनकतान का नाम और पता और, जहां अलग-अलग, माधलक या धविेता, या उत्पादो ंके धनयानतक; 

(ख) परेधषती का नाम और पता और, जहां अलग-अलग, उत्पादो ंके खरीदार या आयातक का; 

(ग) धवधनयमन (ईयू) 45/4 के अनुचे्छद 2018 (848) के अनुसार अपनाए गए एक कायानन्वयन अधिधनयम के अनुसार 
आपूधतनकतान का प्रमाण पत्र; 

(घ) धवधनयमन (ईयू) 2.1/2018 के अनुलग्नक III के धबंदु 848 के पहले पैराग्राफ में संदधिनत जानकारी; 
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(ई) उपयुक्त लॉट पहचान; 

(च) प्रोसेसर के मामले में, आंतररक पता लगाने की अनुमधत देने और अवयवो ंकी जैधवक च्छस्थधत की गारंटी देने के 
धलए आवश्यक जानकारी। 

5. मास बैलेंस चेक स्टॉक और धवत्तीय ररकॉडन सधहत उपयुक्त दस्तावेजो ंद्वारा उधचत धनम्नधलच्छखत तत्ो ंको कवर 
करेगा, जहां प्रासंधगक हो: 

(क) इकाई को धवतररत उत्पादो ंकी प्रकृधत और मात्रा और, जहां प्रासंधगक हो, खरीदी गई सामग्री और ऐसी 
सामधग्रयो ंका उपयोग, और, जहां प्रासंधगक हो, उत्पादो ंकी संरचना; 

(ख) िौधतक ऑन-द-स्पॉट धनरीक्षण के समय सधहत पररसर में िंडारण में रखे गए उत्पादो ंकी प्रकृधत और मात्रा; 

(ग) उन उत्पादो ंकी प्रकृधत और मात्रा धजन्होनें ऑपरेटरो ंकी इकाई या ऑपरेटरो ंके समूहो ंको परेधषती के पररसर 
या िंडारण सुधविाओ ंमें छोड धदया है; 

(घ) ऑपरेटरो ंया ऑपरेटरो ंके समूहो ंके मामले में जो उत्पाद (उत्पादो)ं को िंडारण या िौधतक रूप से संिालने के 
धबना उत्पाद खरीदते या बेचते हैं, खरीदे और बेचे गए उत्पादो ंकी प्रकृधत और मात्रा; 

(ई) धपछले वषन की तुलना में प्राप्त, एकत्र या काटे गए उत्पादो ंकी उपज; 

(च) चालू वषन में प्राप्त, एकत्र या काटे गए उत्पादो ंकी अनुमाधनत या वास्तधवक उपज; 

(छ) वतनमान और धपछले वषन में प्रबंधित पशुिन की संख्या और/या वजन; 

(ज) उत्पादन, तैयारी और धवतरण के धकसी िी चरण में उत्पादो ंकी मात्रा में कोई नुकसान, वृच्छर्द् या कमी; 

(मैं) जैधवक और गैर-जैधवक उत्पादो ंके संदिन में होच्छडंग का कुल उत्पादन। 

लेख 12 

िमूिाकरण, िमूिा जिशे्लषण के जलए प्रयोगशालाओ ंके िमूिे और चयि के जलए उपयोग की िािे िाली 
जिजियां 

1. धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय जैधवक उत्पादन के धलए गैर-अधिकृत उत्पादो ंऔर पदाथों के उपयोग 
का पता लगाने के धलए, जैधवक उत्पादन धनयमो ंके अनुपालन में उत्पादन तकनीको ंकी जांच के धलए या जैधवक 
उत्पादन के धलए गैर-अधिकृत उत्पादो ंऔर पदाथों द्वारा संिाधवत संदूषण का पता लगाने के धलए नमूने लेगा और 
उनका धवशे्लषण करेगा। 

2. धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय अपने धनयंत्रण में व्यच्छक्तगत ऑपरेटरो ंकी संख्या का कम से कम 5% 
नमूना लेगा। ऑपरेटरो ंके एक समूह के धलए, धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय प्रते्यक समूह के सदस्यो ंके 
कम से कम 2% पर नमूना लेते हैं। 

3. ऑपरेटरो ंऔर ऑपरेटरो ंके समूहो ंका चयन जहां नमूने धलए जाने हैं, जैधवक उत्पादन धनयमो ंके अनुपालन की 
संिावना सधहत जोच्छखम मूल्यांकन पर आिाररत होगा, उत्पादन, तैयारी और धवतरण के सिी चरणो ंको ध्यान में 
रखते हए। 

4. पैराग्राफ 2 में धनिानररत नू्यनतम नमूना दर के अलावा, धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय प्रते्यक मामले में 
नमूने लेगा और धवशे्लषण करेगा जहां जैधवक उत्पादन के धलए गैर-अधिकृत उत्पादो ंऔर पदाथों या तकनीको ंका 
उपयोग संधदग्ध है, जब तक धक धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय यह नही ंमानता है धक नमूने के धबना पयानप्त 
सबूत उपलब्ध है। 
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5. अनुचे्छद 8 में धनधदनष्ट उच्च जोच्छखम वाले उत्पादो ंके धलए, धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय इस अनुचे्छद के 
पैराग्राफ 2 और 3 में धनिानररत नमूना दर के अलावा, प्रते्यक वषन फसल का कम से कम एक के्षत्र नमूना लेगा। यह 
नमूना धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय के आकलन के अनुसार गैर-अधिकृत पदाथों के संिाधवत उपयोग का 
पता लगाने के धलए सबसे उपयुक्त समय पर खेत में फसलो ंसे धलया जाएगा। फसल नही ंउगाने वाले ऑपरेटरो ंके 
धलए, आने वाले कचे्च माल या मध्यवती उत्पाद या प्रसंसृ्कत उत्पाद का एक प्रासंधगक नमूना धलया जाएगा। 

6. धनयंत्रण प्राधिकरण और धनयंत्रण धनकाय यह सुधनधित करेगा धक उपयोग की जाने वाली प्रयोगशालाएं 
धनम्नधलच्छखत का अनुपालन करती हैं: 

(क) वे मान्यता प्राप्त प्रयोगशालाएं हैं जो 'परीक्षण और अंशांकन प्रयोगशालाओ ंकी क्षमता के धलए सामान्य 
आवश्यकताओ'ं पर आईएसओ मानक आईएसओ/आईईसी 17025 की लागू आवश्यकताओ ंको पूरा करती 
हैं; 

(ख) उनके मान्यता धनकाय अंतरानष्टर ीय प्रयोगशाला प्रत्यायन सहयोग (ILAC) पारस्पररक मान्यता व्यवस्था के 
हस्ताक्षरकतान हैं; 

(ग) उनके पास धवशे्लषण और परीक्षण के धलए पयानप्त क्षमता है और वे यह सुधनधित कर सकते हैं धक नमूनो ंको 
हमेशा उनकी मान्यता के दायरे में शाधमल प्रासंधगक तरीको ंसे परीक्षण धकया जाता है; 

(घ) अवशेष कीटनाशक परीक्षण के संबंि में, वे गैस और तरल से्पक्ट्र ोमेटर ी के धलए मान्यता प्राप्त हैं ताधक आयोग 
कायानन्वयन धवधनयमन (ईयू) 2019/533 (7) में धनिानररत संघ के समच्छन्वत बह-वाधषनक धनयंत्रण कायनिम के तहत 
धनगरानी धकए गए कीटनाशक अवशेषो ंकी सूची को कवर करने में सक्षम हो  सकें । 

7. धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय 'परीक्षण और अंशांकन प्रयोगशालाओ ंकी क्षमता के धलए सामान्य 
आवश्यकताओ'ं पर आयोग द्वारा मान्यता प्राप्त अन्य धनयंत्रण प्राधिकरणो ंया आयोग द्वारा मान्यता प्राप्त धनयंत्रण 
धनकायो ंया आईएसओ मानक आईएसओ/आईईसी 17025 के अनुसार मान्यता प्राप्त धनकायो ंको नमूना कायन सौपं 
सकता है। 

लेख 13 

प्रलेखखत जियंत्रण प्रजियाएं 

1. धनयंत्रण प्राधिकरण और धनयंत्रण धनकाय प्रलेच्छखत प्रधियाओ ंके अनुसार ऑपरेटरो ंऔर ऑपरेटरो ंके समूहो ंपर 
धनयंत्रण करें गे। 

उन प्रलेच्छखत प्रधियाओ ंको कवर धकया जाएगा: 

(क) प्राप्त धकए जाने वाले उदे्दश्यो ंपर एक वक्तव्य; 

(ख) कमनचाररयो ंके कायन, धजमे्मदाररयां और कतनव्य; 

(ग) नमूना रणनीधत, प्रधियाओ ंऔर कायनप्रणाली, धनयंत्रण धवधियो ंऔर तकनीको,ं प्रयोगशाला धवशे्लषण, परीक्षण 
और व्याख्या और पररणामो ंऔर पररणामी धनणनयो ंके मूल्यांकन सधहत; 

(घ) अन्य धनयंत्रण अधिकाररयो,ं अन्य धनयंत्रण धनकायो ंऔर आयोग के साथ सहयोग और संचार; 

(ई) ऑपरेटरो ंया ऑपरेटरो ंके समूहो ंसे जुडे जोच्छखम का आकलन करने और िौधतक ऑन-द-स्पॉट धनरीक्षण और 
नमूनाकरण करने के धलए एक प्रधिया; 

(च) नमूनाकरण और प्रयोगशाला धवशे्लषण, परीक्षण और धनदान के तरीको ंकी उपयुक्तता का सत्यापन; 
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(छ) धनरीक्षको ंके प्रधशक्षण और उनकी दक्षताओ ंके मूल्यांकन के संबंि में धनयंत्रणो ंके प्रिावी कामकाज के धलए 
आवश्यक कोई अन्य गधतधवधि या जानकारी; 

(ज) ऑपरेटरो ंके समूहो ंके धलए, आंतररक धनयंत्रण के धलए धसस्टम की प्रिावशीलता। 

2. धनयंत्रण प्राधिकरण और धनयंत्रण धनकाय धनम्नधलच्छखत कायन करें गे: 

(क) उन सिी मामलो ंमें सुिारात्मक उपाय करें  जहां पैराग्राफ 1 में प्रदान की गई प्रधियाएं कधमयो ंकी पहचान 
करती हैं; और 

(ख) उपयुक्त के रूप में अनुचे्छद 1 में प्रदान की गई प्रलेच्छखत प्रधियाओ ंको अद्यतन करें। 

लेख 14 

जियंत्रणो ंके जलखखत ररकॉिय 

1. धनयंत्रण प्राधिकरण और धनयंत्रण धनकाय धवधनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुपालन को सत्याधपत करने के धलए 
प्रते्यक धनयंत्रण के धलच्छखत ररकॉडन  तैयार करें गे। वे ररकॉडन  कागज पर या इलेक्ट्र ॉधनक रूप में हो सकते हैं। धनयंत्रण 
प्राधिकरण और धनयंत्रण धनकाय इन अधिलेखो ंको धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय द्वारा प्रमाणन पर धनणनय 
के धदन से 5 साल तक रखेंगे। 

उन अधिलेखो ंमें धवशेष रूप से शाधमल होगें: 

(क) धनयंत्रण के उदे्दश्य का धववरण; 

(ख) लागू धनयंत्रण धवधियो ंऔर तकनीको;ं 

(ग) धनयंत्रणो ंका पररणाम, धवशेष रूप से इस धवधनयमन के अनुचे्छद 11 और 12 में सूचीबर्द् तत्ो ंको सत्याधपत 
करने के पररणाम; और 

(घ) कारनवाई करने के धलए समय सीमा के संकेत के साथ, धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय द्वारा धकए गए 
धनयंत्रणो ंके पररणामस्वरूप संबंधित ऑपरेटर या ऑपरेटरो ंके समूह को कारनवाई करने की आवश्यकता होती 
है। 

2. धलच्छखत ररकॉडन  ऑपरेटर या ऑपरेटरो ंके समूह के धनरीक्षण सदस्य द्वारा उस धलच्छखत ररकॉडन  की प्राच्छप्त की पुधष्ट 
के रूप में प्रधतहस्ताक्षररत धकया जाएगा। उस ररकॉडन की एक प्रधत ऑपरेटर या ऑपरेटरो ंके समूह के धनरीक्षण 
धकए गए सदस्य द्वारा कागज पर या इलेक्ट्र ॉधनक रूप में रखी जाएगी। 

लेख 15 

शैिाल और िलीय कृजष पशु उत्पादि के जलए जिजशष्ट जियंत्रण आिश्यकताएं 

1. धवधनयमन (ईयू) 10/2018 के अनुचे्छद 2 (848) में प्रदान की गई रूपांतरण अवधि की शुरुआत का धनिानरण 
करने के उदे्दश्य से, धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय यह सुधनधित करेगा धक शैवाल या जलीय कृधष जानवरो ं
का उत्पादन करने वाले ऑपरेटरो ंया ऑपरेटरो ंके समूह संबंधित गधतधवधि के धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण 
धनकाय को सूधचत करें। 

2. धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय यह सुधनधित करेगा धक शैवाल या जलीय कृधष जानवरो ंका जैधवक 
उत्पादन अनुबंि II के िाग III के धबंदु 1.1 के अनुसार संदूषण के जोच्छखम के धबना धकसी स्थान पर होता है (ईयू) 
2018/848। धवशेष रूप से, धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय यह सुधनधित करेगा धक उस िाग III के धबंदु 
1.2 के अनुसार पयानप्त पृथक्करण उपाय धकए गए हैं। 
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3. धवधनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुलग्नक II के िाग III के धबंदु 3.1.3.1 (सी) के प्रयोजनो ंके धलए, धनयंत्रण 
प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय यह सुधनधित करेगा धक फीड का पौिा अंश जैधवक है और जलीय जानवरो ंसे प्राप्त 
फीड अंश काबनधनक जलीय कृधष से या मत्स्य पालन से उत्पन्न होता है धजसे समुिी कैप्चर मत्स्य पालन से मछली 
और मत्स्य पालन उत्पादो ंके इकोलेबधलंग के धलए 2009 एफएओ के धदशाधनदेशो ंके अनुरूप धटकाऊ के रूप में 
प्रमाधणत धकया गया है। 

4. धवधनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुलग्नक II के िाग III के धबंदु 3.1.4.2 (ई) के प्रयोजनो ंके धलए, धनयंत्रण 
प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय यह सुधनधित करेगा धक उनके पास सिी उपचारो ंकी जानकारी है, और वे जांच 
करें गे धक ये उपचार उस धवधनयमन की आवश्यकताओ ंके अनुसार धकए जाते हैं। 

5. धवधनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुलग्नक II के िाग III के धबंदु 3.2.1 के अथन के िीतर जंगली बीज के उपयोग 
को अधिकृत करने के उदे्दश्य से, धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय यह सुधनधित करेगा धक उस धबंदु के धबंदु 
(ए), (बी) और (सी) का सम्मान धकया जाता है। 

लेख 16 

संघ में आयात के जलए आशजयत खेपो ंका सत्यापि 

1. संबंधित धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय धवधनयमन (ईयू) 2018/848 और इस धवधनयमन के अनुपालन के 
संबंि में संघ में आयात के धलए इच्छच्छत खेपो ंका सत्यापन करेगा। इस सत्यापन में व्यवच्छस्थत दस्तावेजी जांच शाधमल 
होगी और, जोच्छखम मूल्यांकन के अनुसार उपयुक्त, िौधतक जांच, इससे पहले धक खेप धनयानत या मूल के तीसरे देश 
को छोड दे। 

2. इस अनुचे्छद के प्रयोजनो ंके धलए, प्रासंधगक धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय होगा: 

(क) धनमानता या संबंधित उत्पाद के प्रोसेसर का धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय; नही ंतो 

(ख) जहां तैयारी के उदे्दश्य से अंधतम ऑपरेशन करने वाले ऑपरेटर या ऑपरेटरो ंका समूह उत्पाद के धनमानता या 
प्रोसेसर से अलग है, ऑपरेटर के धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय या ऑपरेटरो ंके समूह ने तैयारी के 
उदे्दश्य से अंधतम ऑपरेशन धकया है जैसा धक पररिाधषत धकया गया है धवधनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुचे्छद 
3 के धबंदु (44)। 

संबंधित धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय को संबंधित उत्पादो ंके धलए धवधनयमन (ईयू) 2018/848 के 
अनुचे्छद 46 (1) के अनुसार मान्यता दी जाएगी और तीसरे देश के धलए धजसमें उत्पादो ंकी उत्पधत्त है, या, जहां लागू 
हो, धजसमें तैयारी के उदे्दश्य से अंधतम ऑपरेशन धकया गया है। 

3. पैराग्राफ 1 में धनधदनष्ट दस्तावेजी जांच का उदे्दश्य सत्याधपत करना होगा: 

(क) उत्पादो ंऔर अवयवो ंका पता लगाने की क्षमता; 

(ख) धक खेप में शाधमल उत्पादो ंकी मात्रा धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय द्वारा धकए गए मूल्यांकन के 
अनुसार संबंधित ऑपरेटरो ंया ऑपरेटरो ंके समूहो ंके बडे पैमाने पर संतुलन जांच के अनुरूप है; 

(ग) उत्पादो ंके प्रासंधगक पररवहन दस्तावेज और वाधणच्छज्क दस्तावेज (चालान सधहत); 

(घ) प्रसंसृ्कत उत्पादो ंके मामले में, धक ऐसे उत्पादो ंके सिी काबनधनक अवयवो ंका उत्पादन धकसी तीसरे देश में 
प्रमाधणत ऑपरेटरो ंया ऑपरेटरो ंके समूहो ंद्वारा अनुचे्छद 46 (1) के अनुसार मान्यता प्राप्त धनयंत्रण प्राधिकरण 
या धनयंत्रण धनकाय द्वारा धकया गया है या धवधनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुचे्छद 57 में संदधिनत धकया गया है 
या धवधनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुचे्छद 47 और 48 के अनुसार मान्यता प्राप्त धकसी तीसरे देश द्वारा  या उस 
धवधनयमन के अनुसार संघ में उत्पाधदत और प्रमाधणत धकया गया है। 
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वे दस्तावेजी चेक सिी प्रासंधगक दस्तावेजो ंपर आिाररत होगें, धजसमें धवधनयमन (ईयू) 45/1 के अनुचे्छद 2018 
(848) के धबंदु (बी) (i) में संदधिनत प्रमाण पत्र, धनरीक्षणो ंका नवीनतम ररकॉडन, उत्पादन योजना संबंधित उत्पाद और 
ऑपरेटरो ंया ऑपरेटरो ंके समूहो ंद्वारा रखे गए ररकॉडन, उपलब्ध पररवहन दस्तावेज, वाधणच्छज्क और धवत्तीय 
दस्तावेज और धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय द्वारा प्रासंधगक समझे जाने वाले धकसी िी अन्य दस्तावेज। 

4. पैराग्राफ 1 में संदधिनत िौधतक जांच से पहले जोच्छखम मूल्यांकन के संबंि में, प्रासंधगक धनयंत्रण प्राधिकरण या 
धनयंत्रण धनकाय धनम्नधलच्छखत मानदंडो ंको ध्यान में रखेगा: 

(क) लेख में सूचीबर्द् प्रासंधगक मानदंड 9(2); 

(ख) क्या उत्पादो ंकी धवतरण शंृ्रखला में कई ऑपरेटर शाधमल हैं जो जैधवक उत्पादो ंको स्टोर या शारीररक रूप से 
संिालते नही ंहैं; 

(ग) अनुचे्छद 8 में संदधिनत उच्च जोच्छखम वाले उत्पाद; 

(घ) धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय द्वारा प्रासंधगक समझा जाने वाला कोई मानदंड। 

5. थोक जैधवक उत्पादो ंसे बने माल के धलए, संबंधित धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय व्यापार धनयंत्रण और 
धवशेषज् प्रणाली (TRACES) में एक यात्रा योजना तैयार करेगा, धजसमें मूल के तीसरे देश से यात्रा के दौरान उपयोग 
धकए जाने वाले सिी पररसर शाधमल हैं या संघ को धनयानत धकया जाएगा। 

6. अनुचे्छद 8 में संदधिनत उच्च जोच्छखम वाले उत्पादो ंकी खेप के धलए, संबंधित धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण 
धनकाय व्यवच्छस्थत िौधतक जांच करेगा और प्रते्यक खेप का कम से कम एक प्रधतधनधि नमूना लेगा। इसके अलावा, 
धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय के पास ऑपरेटरो ंया ऑपरेटरो ंके समूहो ंऔर उत्पाद की टर ेसधबधलटी का 
पूरा दस्तावेज होगा, धजसमें चालान सधहत पररवहन और वाधणच्छज्क दस्तावेज शाधमल हैं। आयोग या धकसी सदस्य 
राज् के सक्षम प्राधिकारी के अनुरोि पर, धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय इस टर ेसधबधलटी दस्तावेज के 
साथ-साथ नमूना धवशे्लषण के पररणामो ंको आयातक के धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय और सदस्य राज् 
के सक्षम प्राधिकारी को िेजेगा जहां खेप सत्याधपत है। 

7. गैर-अनुपालन के संदेह के मामले में, आयोग या धकसी सदस्य राज् के सक्षम प्राधिकारी संबंधित धनयंत्रण 
प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय से अनुरोि कर सकते हैं धक वे जैधवक उत्पादन शंृ्रखला में सिी ऑपरेटरो ंऔर 
ऑपरेटरो ंके सिी समूहो ंकी सूची धबना देरी के उपलब्ध कराएं, धजनमें से खेप धहस्सा है, और उनके धनयंत्रण 
अधिकाररयो ंया धनयंत्रण धनकायो ंकी। 

अध्याय IV 

जियंत्रण अजिकाररयो ंऔर जियंत्रण जिकायो ंद्वारा की िािे िाली अन्य कारयिाइयां 

लेख 17 

ऑपरेटरो ंकी सूची और अन्य प्रासंजगक िािकारी साियिजिक रूप से उपलब्ध होगी 

धनयंत्रण प्राधिकारी या धनयंत्रण धनकाय धनम्नधलच्छखत जानकारी को अपनी वेबसाइट पर संघ की कम से कम एक 
राजिाषा में उपलब्ध कराएगा: 

(क) प्रमाधणत ऑपरेटरो ंऔर ऑपरेटरो ंके प्रमाधणत समूहो ंकी एक सूची, धजसमें शाधमल हैं: 

(मैं) ऑपरेटरो ंके धलए, उनका नाम और पता; 

(धद्वतीय) ऑपरेटरो ंके समूहो ंके धलए, समूह का नाम और पता और उसके सदस्यो ंकी संख्या; 
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(iii) प्रमाणपत्रो ंसे संबंधित जानकारी, धवशेष रूप से, प्रमाणपत्र संख्या, प्रमाणन द्वारा कवर धकए गए उत्पादो ंकी 
शे्रणी, प्रमाणन की च्छस्थधत और वैिता, धजसमें आईएसओ मानक आईएसओ/आईईसी 17065 में संदधिनत 
गंुजाइश में कमी, धनलंबन और वापसी के मामले शाधमल हैं; 

 

(ख) धनयंत्रण धनकायो ंके मामले में, उनकी मान्यता पर अद्यतन जानकारी, धजसमें इसके मान्यता धनकाय द्वारा जारी 
नवीनतम मान्यता प्रमाण पत्र का धलंक शाधमल है। 

धबंदु (ए) में संदधिनत सूची प्रमाणन की च्छस्थधत के धकसी िी बदलाव के बाद तुरंत अपडेट की जाएगी। वापसी के 
मामले में, धबंदु (ए) (iii) में धनधदनष्ट जानकारी को धनकासी के बाद 5 साल तक सूची में रखा जाएगा; 

लेख 18 

ऑपरेटरो ंऔर ऑपरेटरो ंके समूहो ंका िेटा ेस 

धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय ऑपरेटरो ंऔर ऑपरेटरो ंके समूहो ंका एक अद्यतन इलेक्ट्र ॉधनक डेटाबेस 
रखेगा। उस डेटाबेस में धनम्नधलच्छखत जानकारी शाधमल होगी: 

(क) ऑपरेटरो ंया ऑपरेटरो ंके समूहो ंका नाम और पता। ऑपरेटरो ंके समूह के मामले में, समूह का आकार, समूह 
के प्रते्यक सदस्य का नाम और पता; 

(ख) प्रमाण पत्र के दायरे, प्रमाणपत्र संख्या, च्छस्थधत और प्रमाण पत्र की वैिता से संबंधित जानकारी; 

(ग) ऑपरेटरो ंया ऑपरेटरो ंके समूहो ंकी च्छस्थधत, चाहे रूपांतरण में (रूपांतरण की अवधि सधहत) या जैधवक; 

(घ) अनुचे्छद 9 के अनुसार ऑपरेटरो ंया ऑपरेटरो ंके समूहो ंका जोच्छखम स्तर; 

(ई) उप-अनुबंधित गधतधवधियो ंके मामले में जो प्रमाधणत ऑपरेटरो ंया ऑपरेटरो ंके समूहो ंके धनयंत्रण में हैं, उप-
अनुबंधित तृतीय पक्ष या तीसरे पक्ष का नाम और पता; 

(च) िौगोधलक धनदेशांक और सिी उत्पादन इकाइयो ंऔर पररसर की सतह के्षत्र; 

(छ) धनरीक्षण ररपोटन और नमूना धवशे्लषण के पररणाम, साथ ही साथ धकए गए धकसी िी अन्य धनयंत्रण के पररणाम, 
धजसमें खेप पर धकए गए धनयंत्रण शाधमल हैं; 

(ज) गैर-अनुपालन और लागू धकए गए उपाय; 

(मैं) अनुचे्छद 20 (1) में धनधदनष्ट प्रणाली के माध्यम से सूचनाएं; 

(ञ) इस धवधनयमन की आवश्यकताओ ंके अनुसार धदए गए अपमानजनक और प्रासंधगक सहायक दस्तावेज; और 

(ट) धनयंत्रण धनकाय या धनयंत्रण प्राधिकरण द्वारा प्रासंधगक समझी जाने वाली कोई अन्य जानकारी। 

जानकारी धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय द्वारा 5 साल तक रखी जाएगी। धनयंत्रण प्राधिकारी या धनयंत्रण 
धनकाय अनुरोि पर आयोग को वह जानकारी उपलब्ध कराएगा। 

लेख 19 

िािकारी की आिश्यकताएं 

1. इसकी मान्यता के बाद, धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय आयोग को धनयत समय में सूधचत करेगा, और 
बाद में 30 कैलेंडर धदनो ंके िीतर, इसके तकनीकी डोधजयर की सामग्री में पररवतनन की घटना के बारे में। 

2. धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय आयोग या सदस्य राज्ो ंके सक्षम अधिकाररयो ंके अनुरोि पर तीसरे देश 
में अपनी धनयंत्रण गधतधवधियो ंसे संबंधित सिी जानकारी उपलब्ध रखेगा और संवाद करेगा। 
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3. धवधनयमन (ईयू) 46/2018 के अनुचे्छद 848 के तहत मान्यता के अनुरोि से संबंधित सहायक दस्तावेज और इस 
धवधनयमन के तहत आवश्यक लोगो ंको धनयंत्रण अधिकाररयो ंया धनयंत्रण धनकायो ंद्वारा आयोग और सदस्य राज्ो ं
के धनपटान में 5 साल के धलए रखा जाएगा, धजस वषन धनयंत्रण हआ था या धवधनयमन (ईयू) 45/1 के अनुचे्छद 2018 
(848) के धबंदु (बी) (आई) में संदधिनत प्रमाण पत्र और दस्तावेजी साक्ष्य धवतररत धकए गए थे। 

लेख 20 

सूचिा के आदाि-प्रदाि के जलए जसस्टम और प्रजियाएं 

1. धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय आयोग के साथ, अन्य धनयंत्रण प्राधिकरणो ंऔर अन्य धनयंत्रण धनकायो ंके 
साथ, और सदस्य राज्ो ंऔर संबंधित तीसरे देशो ंके सक्षम अधिकाररयो ंके साथ सूचना के आदान-प्रदान के धलए 
जैधवक खेती सूचना प्रणाली (ओएफआईएस) का उपयोग करेगा। 

2. धनयंत्रण प्राधिकारी या धनयंत्रण धनकाय आयोग के साथ और अन्य धनयंत्रण प्राधिकरणो ंऔर धनयंत्रण धनकायो ंके 
साथ सूचना के समय पर आदान-प्रदान को सुधनधित करने के धलए उधचत उपाय करेगा और प्रलेच्छखत प्रधियाओ ंकी 
स्थापना करेगा। 

3. जहां धवधनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुचे्छद 46 में या उस अनुचे्छद के अनुसार अपनाए गए प्रत्यायोधजत और 
कायानन्वयन कृत्यो ंमें प्रदान धकए गए दस्तावेज़ या प्रधिया के धलए धकसी अधिकृत व्यच्छक्त के हस्ताक्षर या उस 
प्रधिया के एक या अधिक चरणो ंमें धकसी व्यच्छक्त द्वारा अनुमोदन की आवश्यकता होती है, उन दस्तावेजो ंके संचार 
के धलए स्थाधपत कंपू्यटर धसस्टम प्रते्यक व्यच्छक्त की पहचान करना और गारंटी देना संिव बना देगा धक प्रधिया के 
चरणो ंके संबंि में दस्तावेजो ंकी सामग्री को संघ कानून के अनुसार, और धवशेष रूप से आयोग के धनणनय 
2004/563/ईसी, यूरेटॉम (8) के साथ बदला नही ंजा सकता है। 

लेख 21 

आयोग, जियंत्रण प्राजिकाररयो,ं जियंत्रण जिकायो ंऔर सक्षम अजिकाररयो ंके  ीच सूचिा का आदाि-प्रदाि 

1. धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय तुरंत आयोग के साथ, अन्य धनयंत्रण प्राधिकरणो ंऔर धनयंत्रण धनकायो ंके 
साथ, और सदस्य राज्ो ंऔर तीसरे देशो ंके सक्षम अधिकाररयो ंके साथ गैर-अनुपालन के धकसी िी संदेह पर 
जानकारी साझा करेगा जो जैधवक या इन-रूपांतरण उत्पादो ंकी अखंडता को प्रिाधवत करता है। 

2. जहां एक धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय को आयोग द्वारा अधिसूधचत धकया जाता है, आयोग को 
कायानन्वयन धवधनयमन (ईयू) 9/2021 के अनुचे्छद 279 के अनुसार एक सदस्य राज् से एक अधिसूचना प्राप्त होने 
के बाद, आयाधतत काबनधनक या इन-रूपांतरण उत्पादो ंकी अखंडता को प्रिाधवत करने वाले संधदग्ध या स्थाधपत 
गैर-अनुपालन के संबंि में, यह इस धवधनयमन के अनुचे्छद 22 के अनुसार एक जांच करेगा। धनयंत्रण प्राधिकरण या 
धनयंत्रण धनकाय आयोग और सदस्य राज् को सूधचत करेगा धजसने इस धवधनयमन के अनुलग्नक III में धनिानररत 
टेम्पलेट का उपयोग करके प्रारंधिक अधिसूचना (सदस्य राज् को अधिसूधचत करना) िेजा है। धनयंत्रण प्राधिकरण 
या धनयंत्रण धनकाय उस अधिसूचना को प्राप्त करने की तारीख से 30 कैलेंडर धदनो ंके िीतर जवाब देगा और जांच 
के पररणामो ंसधहत धकए गए कायों और उपायो ंके बारे में सूधचत करेगा और अधिसूधचत सदस्य राज् द्वारा उपलब्ध 
और/या आवश्यक होने पर कोई अन्य जानकारी प्रदान करेगा। 

3. अधिसूधचत धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय अधिसूधचत सदस्य राज् द्वारा अनुरोि धकए जाने पर और 
आवश्यक जानकारी प्रदान करेगा। 

4. जहां ऑपरेटरो ंया ऑपरेटरो ंके समूह और / या उनके उपठेकेदार धवधिन्न धनयंत्रण प्राधिकरणो ंया धनयंत्रण 
धनकायो ंद्वारा धनयंत्रण के अिीन हैं, उन धनयंत्रण प्राधिकरणो ंया धनयंत्रण धनकायो ंको उनकी धनयंत्रण गधतधवधियो ं
द्वारा कवर धकए गए संचालन पर प्रासंधगक जानकारी का आदान-प्रदान करना होगा। 
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5. जहां ऑपरेटरो ंया ऑपरेटरो ंके समूह और/या उनके उपठेकेदार अपने धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय 
को बदलते हैं, नया धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय धपछले धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय से 
संबंधित ऑपरेटर या ऑपरेटरो ंके समूह की धनयंत्रण फाइल का अनुरोि करेगा। धपछला धनयंत्रण प्राधिकरण या 
धनयंत्रण धनकाय, 30 धदनो ंके िीतर, नए धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय को संबंधित ऑपरेटर या ऑपरेटरो ं
के समूह की धनयंत्रण फाइल और अनुचे्छद 14 में संदधिनत धलच्छखत ररकॉडन, प्रमाणन की च्छस्थधत, गैर-अनुपालन की 
सूची और धपछले धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय द्वारा धकए गए संबंधित उपायो ंको प्रदान करेगा। 

नया धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय यह सुधनधित करेगा धक धपछले धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय 
की ररपोटन में उच्छिच्छखत गैर-अनुपालन को ऑपरेटरो ंया ऑपरेटरो ंके समूहो ंद्वारा संबोधित धकया गया है। 

6. जहां ऑपरेटर या ऑपरेटरो ंके समूह टर ेसधबधलटी चेक और मास बैलेंस चेक के अिीन हैं, धनयंत्रण प्राधिकरण 
और धनयंत्रण धनकाय इन चेको ंको अंधतम रूप देने की अनुमधत देने वाली प्रासंधगक जानकारी का आदान-प्रदान 
करें गे। 

लेख 22 

गैर-अिुपालि के मामले में की िािे िाली कारयिाई पर अजतररक्त जियम 

1. धवधनयमन (ईयू) 29/2018 के अनुचे्छद 29(1), (3) और (3) और धवधनयमन (ईयू) 2021/279 को लागू करने के 
अनुचे्छद 2 में धनधदनष्ट उपायो ंके अलावा, जहां एक धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय अन्य धनयंत्रण प्राधिकरणो ं
या धनयंत्रण धनकायो ंसे जानकारी सधहत प्रमाधणत जानकारी पर संदेह करता है या प्राप्त करता है, धक एक उत्पाद, 
जो धवधनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुपालन में नही ंहो सकता है,  संघ के िीतर उस उत्पाद को बाजार में रखने के 
उदे्दश्य से धकसी तीसरे देश से आयात करने का इरादा है, लेधकन जो जैधवक उत्पादन का धजि करते हए शतों को 
सहन करता है, या जहां इस तरह के धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय को एक ऑपरेटर द्वारा सूधचत धकया 
गया है उस धवधनयमन के अनुचे्छद 27 के अनुसार गैर-अनुपालन का संदेह: 

(क) यह धवधनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुपालन की पुधष्ट करने या उस धवधनयमन के अनुसार अपनाए गए 
प्रत्यायोधजत या कायानन्वयन कृत्यो ंके साथ तुरंत एक जांच करेगा; इस तरह की जांच धजतनी जल्दी हो सके, एक 
उधचत अवधि के िीतर पूरी की जाएगी, और उत्पाद के स्थाधयत् और मामले की जधटलता को ध्यान में रखा 
जाएगा; 

(ख) यह संघ के िीतर जैधवक या इन-कन्वजनन उत्पाद के रूप में संबंधित उत्पाद को बाजार में रखने के उदे्दश्य से 
उस तीसरे देश से आयात को प्रधतबंधित करेगा, जो धबंदु (ए) में धनधदनष्ट जांच के पररणाम लंधबत हैं। इस तरह के 
अनंधतम धनणनय लेने से पहले, धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय, ऑपरेटर या ऑपरेटरो ंके समूह को 
धटप्पणी करने का अवसर देगा। 

2. इस घटना में धक अनुचे्छद 1 के धबंदु (ए) में धनधदनष्ट जांच के पररणाम जैधवक या इन-रूपांतरण उत्पादो ंकी 
अखंडता को प्रिाधवत करने वाले धकसी िी गैर-अनुपालन को नही ंधदखाते हैं, उन उत्पादो ंका उपयोग करने और 
उन्हें जैधवक या इन-रूपांतरण उत्पादो ंके रूप में लेबल करने की अनुमधत दी जाएगी। 

3. धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय स्थाधपत गैर-अनुपालन के मामले में धकए जाने वाले उपायो ंकी एक सूची 
धवकधसत करेगा। उपायो ंकी वह सूची इस धवधनयमन के अनुलग्नक IV में धनधदनष्ट तत्ो ंपर आिाररत होगी और इसमें 
कम से कम धनम्नधलच्छखत शाधमल होगें: 

(क) धवधनयमन (ईयू) 2018/848 के धवधशष्ट धनयमो ंया उस धवधनयमन के अनुसार अपनाए गए प्रत्यायोधजत या 
कायानन्वयन कृत्यो ंके संदिन में गैर-अनुपालन की एक सूची। उस सूची में कम से कम इस धवधनयमन के 
अनुलग्नक IV के िाग बी में सूचीबर्द् गैर-अनुपालन शाधमल होगें; 
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(ख) गैर-अनुपालन का वगीकरण तीन शे्रधणयो ंमें है: मामूली, प्रमुख और महत्पूणन जैसा धक इस धवधनयमन के 
अनुलग्नक IV के िाग ए में धनिानररत धकया गया है, कम से कम धनम्नधलच्छखत मानदंडो ंको ध्यान में रखते हए: 

(मैं) धवधनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुचे्छद 28 (1) में धनधदनष्ट एहधतयाती उपायो ंका अनुप्रयोग, इस धवधनयमन 
के अनुचे्छद 10 (1) के धबंदु (ए) (ii) में धनधदनष्ट व्यावहाररक उपाय और ऑपरेटर या ऑपरेटरो ंके समूह द्वारा 
धकए गए स्वयं के धनयंत्रणो ंकी धवश्वसनीयता इस धवधनयमन के अनुचे्छद 11 (1) के धबंदु (एफ) के अनुरूप है; 

(धद्वतीय) उत्पादो ंके जैधवक या रूपांतरण की अखंडता पर प्रिाव; 

(iii) आपूधतन शंृ्रखला में प्रिाधवत उत्पाद (उत्पादो)ं का पता लगाने के धलए टर ेसेधबधलटी धसस्टम की क्षमता और 
जैधवक उत्पादन के संदिन में संघ के िीतर बाजार पर उत्पाद (उत्पादो)ं को रखने के उदे्दश्य से तीसरे देश से 
आयात करने पर प्रधतबंि; 

(चतुथन) धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय से धपछले अनुरोिो ंके धलए ऑपरेटर या ऑपरेटरो ंके समूह की 
प्रधतधिया; 

 

(ग) प्रते्यक गैर-अनुपालन के धलए लागू धकए जाने वाले उपाय। 

4. धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय धवधनयमन (ईयू) 29/1 के अनुचे्छद 2018 (848) के धबंदु (ए) में धनधदनष्ट 
जांच के पररणामो ंका दस्तावेजीकरण करेगा। 

लेख 23 

गैर-अिुपालि की खिजत में उपायो ंपर अजतररक्त जियम 

1. उत्पादन, तैयारी और धवतरण के धकसी िी चरण में जैधवक या इन-रूपांतरण उत्पादो ंकी अखंडता को प्रिाधवत 
करने वाले गैर-अनुपालन की च्छस्थधत में, उदाहरण के धलए गैर-अधिकृत उत्पादो,ं पदाथों या तकनीको ंके उपयोग के 
पररणामस्वरूप, या गैर-जैधवक उत्पादो ंके साथ धमलकर, धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय इस अनुचे्छद के 
पैराग्राफ 2 और 3 के अनुसार धकए जाने वाले उपायो ंके अलावा, सुधनधित करेगा,  धक धवधनयमन (ईयू) 2018/848 
के अध्याय IV में धनिानररत जैधवक उत्पादन का कोई संदिन नही ंधदया गया है, उस उत्पाद को संघ के िीतर बाजार में 
रखने के उदे्दश्य से धकसी तीसरे देश से आयात धकए जाने वाले उत्पाद के पूरे लॉट या उत्पादन रन के लेबधलंग और 
धवज्ापन में। 

2. जहां गैर-अनुपालन स्थाधपत धकया जाता है, धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय करेगा: 

(क) गैर-अनुपालन की उत्पधत्त और सीमा धनिानररत करने और ऑपरेटर या ऑपरेटरो ंके समूह की धजमे्मदाररयो ंको 
स्थाधपत करने के धलए आवश्यक कोई िी कारनवाई करना; और 

(ख) यह सुधनधित करने के धलए उधचत उपाय करें  धक ऑपरेटर या ऑपरेटरो ंका समूह गैर-अनुपालन का उपाय 
करता है और इस तरह के गैर-अनुपालन की आगे की घटनाओ ंको रोकता है। 

यह तय करते समय धक कौन से उपाय करने हैं, धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय उस गैर-अनुपालन की 
प्रकृधत और अनुपालन के संबंि में ऑपरेटर या ऑपरेटरो ंके समूह के धपछले ररकॉडन  को ध्यान में रखेगा। 

3. इस अनुचे्छद के पैराग्राफ 2 के अनुसार कायन करते समय, धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय धवधनयमन 
(ईयू) 2018/848 के अनुपालन को सुधनधित करने के धलए उधचत समझे जाने वाले धकसी िी उपाय को करेगा और 
उस धवधनयमन के अनुसार अपनाए गए प्रत्यायोधजत और कायानन्वयन अधिधनयमो ंको शाधमल करेगा, धजसमें 
शाधमल हैं: 

(क) अनुचे्छद में धनधदनष्ट उपायो ंकी सूची को लागू करना 22(3) इस धवधनयमन का; 
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(ख) यह सुधनधित करना धक ऑपरेटर या ऑपरेटरो ंका समूह स्वयं के धनयंत्रण की आवृधत्त बढाता है; 

(ग) यह सुधनधित करना धक ऑपरेटर या ऑपरेटरो ंके समूह की कुछ गधतधवधियां धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण 
धनकाय द्वारा बढे हए या व्यवच्छस्थत धनयंत्रण के अिीन हैं। 

4. गंिीर, या दोहराव या धनरंतर गैर-अनुपालन की च्छस्थधत में, धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय यह सुधनधित 
करेगा धक ऑपरेटर या ऑपरेटरो ंका समूह, पैराग्राफ 2 और 3 में धनिानररत उपायो ंके अलावा, एक धनधित अवधि 
के उत्पादो ंके धलए संघ के िीतर बाजार पर रखने से धनधषर्द् है जो जैधवक उत्पादन का उिेख करते हैं,  और यह 
धक धवधनयमन (ईयू) 45/1 के अनुचे्छद 2018 (848) के धबंदु (बी) (i) में संदधिनत इसके प्रमाण पत्र को उपयुक्त रूप 
से धनलंधबत या वापस ले धलया जाए। 

5. धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय ऑपरेटर या ऑपरेटरो ंके समूह को इस अनुचे्छद के अनुसार की जाने 
वाली कारनवाई या उपाय के संबंि में अपने धनणनय की धलच्छखत अधिसूचना प्रदान करेगा, साथ ही उस धनणनय के 
कारणो ंके साथ। 

लेख 24 

जपछली अिजि की पूियव्यापी मान्यता के उदे्दश्य से जकए िािे िाले चेक 

1. धवधनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुचे्छद 10 (3) के धबंदु (बी) के प्रयोजनो ंके धलए रूपांतरण अवधि के धहसे्स के 
रूप में धपछली अवधि की पूवनव्यापी मान्यता देने से पहले, धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय यह सुधनधित 
करेगा धक ऑपरेटर धनम्नधलच्छखत दस्तावेज प्रसु्तत करता है जो साधबत करता है धक िूधम पासनल प्राकृधतक या कृधष 
के्षत्र थे, जो कम से कम 3 वषों की अवधि के धलए,  इलाज नही ंधकया गया है या उन उत्पादो ंया पदाथों से दूधषत नही ं
धकया गया है जो धवधनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुसार जैधवक उत्पादन में उपयोग के धलए अधिकृत नही ंहैं: 

(क) पूवनव्यापी मान्यता के अनुरोि और उन िूधम पासनल की कुल सतह पर जानकारी द्वारा कवर धकए गए प्रते्यक 
िूधम पासनल को स्पष्ट रूप से पहचानने वाले नके्श और, यधद प्रासंधगक हो, तो चल रहे उत्पादन की प्रकृधत और 
मात्रा और उनके धजयोलोकेशन धनदेशांक पर; 

(ख) पूवनव्यापी मान्यता के अनुरोि का आकलन करने के धलए धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय द्वारा 
आवश्यक समझे जाने वाले कोई अन्य प्रासंधगक दस्तावेज। 

2. इसके अलावा, धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय धनम्नधलच्छखत कदम उठाएगा: 

(क) यह दस्तावेजी साक्ष्य के आिार पर एक धवसृ्तत जोच्छखम धवशे्लषण करेगा ताधक यह आकलन धकया जा सके धक 
क्या पूवनव्यापी मान्यता के अनुरोि द्वारा कवर धकए गए धकसी िी िूधम पासनल को उन उत्पादो ंया पदाथों के साथ 
व्यवहार धकया गया है जो कम से कम 3 वषों की अवधि के धलए जैधवक उत्पादन में उपयोग के धलए अधिकृत 
नही ंहैं, धवशेष रूप से कुल सतह के आकार को ध्यान में रखते हए धजससे अनुरोि संबंधित है और उस अवधि 
के दौरान धकए गए कृधष धवज्ान प्रथाओ ंअनुरोि के अिीन प्रते्यक िूधम पासनल। धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण 
धनकाय जोच्छखम धवशे्लषण पर दस्तावेज रखेगा; 

(ख) यह धबंदु (ए) में धनधदनष्ट जोच्छखम धवशे्लषण के पररणामो ंके अनुरूप प्रते्यक िूधम पासनल से धमट्टी और/या पौिे पर 
नमूने लेगा, धजसमें दूधषत होने के जोच्छखम को प्रसु्तत करने के रूप में पहचाने गए िूधम पासनल शाधमल हैं; 

(ग) यह संघ की आधिकाररक िाषाओ ंमें से एक में एक धनरीक्षण ररपोटन तैयार करेगा, धजसमें पासनल की तस्वीरें  
शाधमल हैं, ऑपरेटर के िौधतक धनरीक्षण के बाद, धजसमें एकत्र की गई जानकारी की च्छस्थरता को सत्याधपत 
करने के उदे्दश्य से पूवनव्यापी मान्यता के अनुरोि द्वारा कवर धकए गए िूधम पासनल शाधमल हैं, लेधकन इससे पहले 
धक ऑपरेटर द्वारा खेती के कोई उपाय धकए गए हो।ं 
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3. पैराग्राफ 1 के अनुसार ऑपरेटर द्वारा प्रदान की गई जानकारी के आिार पर और पैराग्राफ 2 में धनिानररत चरणो ं
को पूरा करने के बाद, धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय एक अंधतम धलच्छखत ररपोटन तैयार करेगा। अंधतम 
धलच्छखत ररपोटन में एक औधचत्य शाधमल होगा धक धपछली अवधि को रूपांतरण अवधि के धहसे्स के रूप में पूवनव्यापी 
रूप से क्यो ंमान्यता दी जा सकती है। यह अंधतम धलच्छखत ररपोटन संबंधित प्रते्यक िूधम पासनल के धलए जैधवक मानी 
जाने वाली प्रारंधिक अवधि के साथ-साथ एक अवधि की इस पूवनव्यापी मान्यता से लािाच्छन्वत िूधम पासनल की कुल 
सतह को िी इंधगत करेगी। 

4. धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय तुरंत आयोग, सदस्य राज्ो ंऔर धनयंत्रण धनकाय के मामले में धकसी िी 
पूवनव्यापी मान्यता के प्रत्यायन धनकाय को सूधचत करेगा। दी गई प्रते्यक पूवनव्यापी मान्यता के धलए, धनयंत्रण 
प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय पैराग्राफ 3 में संदधिनत अंधतम धलच्छखत ररपोटन प्रदान करेगा। 

5. धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय यह सुधनधित करेगा धक ऑपरेटर धजस पर दी गई पूवनव्यापी मान्यता लागू 
होती है, उस मान्यता से संबंधित दस्तावेजी साक्ष्य रखता है, साथ ही उस मान्यता द्वारा कवर धकए गए िूधम पासनल के 
उपयोग पर दस्तावेजी साक्ष्य 3 साल के धलए रखता है। 

लेख 25 

गैर-िैजिक पौिे प्रििि सामग्री के उपयोग के जलए प्राजिकरण 

1. धवधनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुलग्नक II के िाग I के धबंदु 1.8.5.2 में धनिानररत गैर-जैधवक पौिो ंकी प्रजनन 
सामग्री के उपयोग के धलए प्राधिकरण देने से पहले, धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय धनम्नधलच्छखत जानकारी 
का आकलन करेगा और धदए गए प्रते्यक अपमान के धलए एक औधचत्य तैयार करेगा: 

(क) वैज्ाधनक और सामान्य नाम (सामान्य और लैधटन नाम); 

(ख) धवधविता; 

(ग) बीजो ंका कुल वजन या संबंधित पौिो ंकी संख्या; 

(घ) जैधवक या इन-कनवज़नन प्ांट प्रजनन सामग्री की उपलब्धता; 

(ई) प्रलेखन या ऑपरेटर का एक बयान यह साधबत करता है धक धवधनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुलग्नक II के िाग 
I के धबंदु 1.8.5.2 में धनिानररत आवश्यकताओ ंको पूरा धकया गया है। 

2. धवधनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुलग्नक II के िाग I के धबंदु 1.8.5.2 में धनिानररत गैर-जैधवक पौिे प्रजनन 
सामग्री के उपयोग के धलए प्रते्यक प्राधिकरण के धलए, धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय इस धवधनयमन के 
अनुचे्छद 4 में संदधिनत वाधषनक ररपोटन में प्रासंधगक जानकारी शाधमल करेगा। 

लेख 26 

गैर-िैजिक िाििरो ंऔर िलीय कृजष जकशोरो ंके उपयोग के सं ंि में अिमूल्यि 

1. धवधनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुलग्नक II के िाग II के अंक 1.3.4.3 और 1.3.4.4 के अनुसार गैर-जैधवक 
पशुिन प्रजाधतयो ं(गोजातीय, घोडे, अंडाशय, कैधप्रन, पोधसनन और ग्रीवा जानवरो,ं खरगोशो ंऔर मुगी) के उपयोग 
के संबंि में अपमान देने से पहले, धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय धनम्नधलच्छखत जानकारी का आकलन 
करेगा और प्रते्यक अपमान के धलए एक औधचत्य तैयार करेगा: 

(क) वैज्ाधनक और सामान्य नाम (सामान्य और लैधटन नाम, यानी प्रजाधतयां और जीनस); 

(ख) नस्ो ंऔर उपिेदो;ं 
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(ग) उत्पादन उदे्दश्यो:ं मांस, दूि, अंडे, दोहरे उदे्दश्य या प्रजनन; 

(घ) जानवरो ंकी कुल संख्या; 

(ई) प्रासंधगक जैधवक पशुिन प्रजाधतयो ंकी उपलब्धता; 

(च) प्रलेखन या ऑपरेटर का एक बयान यह साधबत करता है धक अनुबंि II के िाग II के धबंदु 1.3.4.3 और 1.3.4.4 
में धनिानररत आवश्यकताओ ंको धवधनयमन (ईयू) 2018/848 में पूरा धकया गया है। 

2. प्रते्यक गैर-जैधवक पशुिन प्रजाधतयो ं(गोजातीय, घोडे, अंडाशय, कैधप्रन, पोधसनन और ग्रीवा जानवरो,ं खरगोशो ं
और मुगी) के धलए, धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय इस धवधनयमन के अनुचे्छद 4 में संदधिनत वाधषनक ररपोटन 
में अनुबंि II के िाग II के िाग II के अंक 1.3.4.3 और 1.3.4.4 के अनुसार धदए गए अवमूल्यन पर प्रासंधगक 
जानकारी शाधमल करेगा। 

3. धवधनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुलग्नक II के िाग III के धबंदु 3.1.2.1 के अनुसार गैर-काबनधनक जलीय कृधष 
धकशोरो ंके उपयोग के संबंि में अपमान देने से पहले, धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय धनम्नधलच्छखत 
जानकारी का आकलन करेगा और प्रते्यक अपमान के धलए एक औधचत्य तैयार करेगा: 

(क) प्रजाधतयां और जीनस (सामान्य और लैधटन नाम); 

(ख) नस्ो ंऔर उपिेदो ंजब लागू हो; 

(ग) जीवन चरण (जैसे अंडे, तलना, धकशोर) जैधवक के रूप में धबिी के धलए उपलब्ध है; 

(घ) ऑपरेटर द्वारा अनुमाधनत मात्रा के रूप में उपलब्ध मात्रा; 

(ई) धकशोरो ंकी कुल संख्या; 

(च) प्रासंधगक काबनधनक जलीय कृधष प्रजाधतयो ंकी उपलब्धता; 

(छ) प्रलेखन या ऑपरेटर का एक बयान यह साधबत करता है धक धवधनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुलग्नक II के 
िाग III के धबंदु 3.1.2.1 में धनिानररत आवश्यकताओ ंको पूरा धकया गया है। 

4. धवधनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुलग्नक II के िाग III के धबंदु 3.1.2.1 के अनुसार गैर-काबनधनक जलीय कृधष 
धकशोरो ंके उपयोग के संबंि में धदए गए प्रते्यक अपमान के धलए, धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय इस 
धवधनयमन के अनुचे्छद 4 में संदधिनत वाधषनक ररपोटन में प्रासंधगक जानकारी शाधमल करेगा। 

लेख 27 

प्रसंसृ्कत िैजिक खाद्य के जलए गैर-िैजिक कृजष सामग्री के उपयोग के जलए अिंजतम प्राजिकरण पर 
ररपोजटिंग 

धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय तुरंत आयोग, सदस्य राज्ो,ं मान्यता धनकायो ंऔर अन्य धनयंत्रण प्राधिकरणो ं
और धनयंत्रण धनकायो ंको धवधनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुचे्छद 46 (1) के अनुसार मान्यता प्राप्त धकसी िी 
अनंधतम प्राधिकरण के अनुचे्छद 25 (4) के अनुसार संसाधित जैधवक खाद्य के उपयोग के धलए धदए गए धकसी िी 
अनंधतम प्राधिकरण के बारे में सूधचत करेगा। उस अधिसूचना में आयोग द्वारा उपलब्ध कराए गए समधपनत रूप में 
प्रसु्तत औधचत्य शाधमल होगा, धक इस तरह के प्राधिकरण को धवधनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुचे्छद 25 (1) के 
अनुसार प्रदान धकया गया है। 

अध्याय V 

जििाशकारी पररखिजतयो ंमें जिजियमि (ईयू) 2018/848 से अिमूल्यि 
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लेख 28 

भयािह पररखिजतयो ंकी पहचाि 

धवधनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुचे्छद 22 (1) और 45 (3) और 2018 (848) में धनधदनष्ट असािारण उत्पादन 
धनयमो ंके प्रयोजनो ंके धलए, एक 'प्रधतकूल जलवायु घटना', 'पशु रोग', एक 'पयानवरणीय घटना', एक 'प्राकृधतक 
आपदा' या 'धवनाशकारी घटना', साथ ही साथ धकसी िी तुलनीय च्छस्थधत से उत्पन्न ियावह पररच्छस्थधतयो ंके रूप में 
अहनता प्राप्त करने के धलए, धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय द्वारा जारी एक बयान के आिार पर एक च्छस्थधत 
को ियावह पररच्छस्थधतयो ंके रूप में पहचान सकता है तीसरे देश के संबंधित प्राधिकारी धजसमें च्छस्थधत होती है, जहां 
उपलब्ध हो। यधद ऐसा कोई बयान उपलब्ध नही ंहै, तो धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय द्वारा ऐसी कोई िी 
मान्यता आधिकाररक संगठनो ंद्वारा प्रदान धकए गए आंकडो ंपर आिाररत होगी जो ियावह पररच्छस्थधतयो ंको सही 
ठहराते हैं। 

लेख 29 

अपमाि के जलए शतें 

1. अनुचे्छद 28 में धनधदनष्ट मान्यता के बाद, एक धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय, संबंधित के्षत्र में प्रिाधवत 
ऑपरेटरो ंकी पहचान करने पर या व्यच्छक्तगत ऑपरेटर या संबंधित ऑपरेटरो ंके समूह के सदस्य के अनुरोि पर, 
अनुचे्छद 3 में धनिानररत प्रासंधगक अवमूल्यन प्रदान कर सकता है प्रत्यायोधजत धवधनयमन (ईयू) 2020/2146 और 
उससे संबंधित शतें,  बशते धक वे अपमान और शतें लागू हो:ं 

(क) एक सीधमत अवधि के धलए और आवश्यकता से अधिक नही,ं और धकसी िी मामले में 12 महीने से अधिक 
नही,ं उन अपमानो ंके आवेदन की तारीख से पहले धकए गए जैधवक उत्पादन को जारी रखने या धफर से शुरू 
करने के धलए; 

(ख) धवशेष रूप से प्रिाधवत प्रकार के उत्पादन के संबंि में या, जहां प्रासंधगक हो, िूधम पासनल; और 

(ग) व्यच्छक्तगत ऑपरेटर या संबंधित ऑपरेटरो ंके समूह के सदस्य के धलए। 

2. पैराग्राफ 1 में धनधदनष्ट अवमूल्यनो ंका आवेदन धवधनयमन (ईयू) 45/1 के अनुचे्छद 2018 (848) के धबंदु (बी) (i) में 
धनधदनष्ट प्रमाणपत्रो ंकी वैिता पर प्रधतकूल प्रिाव डाले धबना होगा, उस अवधि के दौरान जहां अवमूल्यन लागू होते हैं, 
बशते धक संबंधित ऑपरेटर या ऑपरेटर उन शतों को पूरा करते हैं धजनके तहत अपमान धदया गया था। 

3. धनयंत्रण प्राधिकरण और धनयंत्रण धनकाय तुरंत आयोग, सदस्य राज्ो ंऔर, एक धनयंत्रण धनकाय के मामले में 
उनके मान्यता धनकाय को सूधचत करें गे, अनुचे्छद 20 (1) में धनधदनष्ट प्रणाली के माध्यम से इस धवधनयमन के अनुसार 
उनके द्वारा धदए गए अपमान के बारे में। धवशेष रूप से, धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय संबंधित ऑपरेटर 
या ऑपरेटरो ंका नाम, अपमान के धलए समय अवधि, उत्पादन का प्रकार या, जहां प्रासंधगक हो, िूधम पासनल, 
अपमान के औधचत्य को इंधगत करेगा और अनुचे्छद 28 में धनधदनष्ट तीसरे देश के प्रासंधगक प्राधिकारी से एक बयान 
शाधमल करेगा। जहां ऐसा कोई बयान उपलब्ध नही ंहै, धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय इस तरह के बयान 
को शाधमल न करने का औधचत्य साधबत करेगा और प्रासंधगक डेटा प्रदान करेगा धजस पर मान्यता आिाररत है। 

4. धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय यह सुधनधित करेगा धक कोई िी ऑपरेटर धजस पर धदए गए अपमान 
लागू होते हैं, उस अवधि के दौरान उन अवमूल्यनो ंके उपयोग पर दस्तावेजी साक्ष्य के साथ-साथ उन अवमूल्यनो ंके 
उपयोग पर दस्तावेजी साक्ष्य रखता है जहां वे अवमूल्यन लागू होते हैं। धनयंत्रण प्राधिकारी या धनयंत्रण धनकाय 
प्रचालक या प्रचालको ंके अनुपालन को स्वीकृत अपमानो ंकी शतों के साथ सत्याधपत करेगा। 

अध्याय VI 

सामान्य और अंजतम प्राििाि 
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लेख 30 

जिजियमि (ईयू) 2018/848 के अिुलग्नक II में सक्षम अजिकाररयो ंऔर सदस्य राज्ो ंके संदभय 

1. धवधनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुलग्नक II के धनम्नधलच्छखत धबंदुओ ंमें सक्षम अधिकाररयो ंके संदिन को उस 
धवधनयमन के अनुचे्छद 46 (1) के अनुसार मान्यता प्राप्त धनयंत्रण अधिकाररयो ंऔर धनयंत्रण धनकायो ंके संदिन के 
रूप में पढा जाएगा: 

(क) धबंदु 1.7.2 और िाग I के धबंदु 1.7.3 का पहला पैराग्राफ; 

(ख) िाग II के अंक 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 और 1.9.4.2; 

(ग) िाग III के धबंदु 3.1.2.1 और 3.1.3.1। 

िाग II के धबंदु 1.9.4.1 में धनधदनष्ट जानकारी केवल आयोग को िेजी जाएगी। 

2. धवधनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुलग्नक II के िाग II के धबंदु 1.9.4.4 (सी) में सदस्य राज्ो ंके संदिन को उस 
धवधनयमन के अनुचे्छद 46 (1) के अनुसार मान्यता प्राप्त धनयंत्रण अधिकाररयो ंऔर धनयंत्रण धनकायो ंके संदिन के 
रूप में पढा जाएगा। 

लेख 31 

 ल और आिेदि में प्रिेश 

यह धवधनयमन यूरोपीय संघ के आधिकाररक जननल में इसके प्रकाशन के बाद बीसवें धदन लागू होगा। 

यह 1 जनवरी 2022 से लागू होगा। 

यह धवधनयमन अपनी संपूणनता में बाध्यकारी होगा और सिी सदस्य राज्ो ंमें सीिे लागू होगा। 

ब्रसेल्स में धकया गया, 13 जुलाई 2021। 

आयोग के धलए 

राष्टर पधत 

उसुनला वॉन डेर लेयेन 

 

(1)   ओजे एल 150, 14.6.2018, पी। 

(2) यूरोपीय संसद के धवधनयमन (ईयू) 2017/625 और 15 माचन 2017 की पररषद के आधिकाररक धनयंत्रण और 
अन्य आधिकाररक गधतधवधियो ंपर खाद्य और फीड कानून, पशु स्वास्थ्य और कल्याण पर धनयम, पादप स्वास्थ्य 
और पौि संरक्षण उत्पादो ंपर धनयम, संशोिन धवधनयम (ईसी) संख्या 999/2001, (ईसी) संख्या 396/2005, (ईसी) 
संख्या 1069/2009,  (ईसी) No 1107/2009, (EU) No 1151/2012, (EU) No 652/2014, (EU) 2016/429 
और (EU) 2016/2031 यूरोपीय संसद और पररषद के, पररषद धवधनयम (EC) संख्या 1/2005 और (EC) संख्या 
1099/2009 और पररषद के धनदेश 98/58/EC, 1999/74/EC, 2007/43/EC, 2008/119/EC और 
2008/120/EC, और यूरोपीय संसद और पररषद के धवधनयम (EC) संख्या 854/2004 और (EC) संख्या 
882/2004 को धनरस्त करना,  पररषद के धनदेश 89/608/ईईसी, 89/662/ईईसी, 90/425/ईईसी, 
91/496/ईईसी, 96/23/ईसी, 96/93/ईसी और 97/78/ईसी और पररषद धनणनय 92/438/ईईसी (आधिकाररक 
धनयंत्रण धवधनयमन) (ओजे एल 95, 7.4.2017, पृष्ठ 1)। 
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(3) 24 धसतंबर 2020 का आयोग प्रत्यायोधजत धवधनयमन (ईयू) 2020/2146 जैधवक उत्पादन में असािारण उत्पादन 
धनयमो ंके संबंि में यूरोपीय संसद और पररषद के धवधनयमन (ईयू) 2018/848 के पूरक (ओजे एल 428, 
18.12.2020, पृष्ठ 5)। 

(4) टैररफ और सांच्छख्यकीय नामकरण और सामान्य सीमा शुल्क टैररफ पर 23 जुलाई 1987 का पररषद धवधनयमन 
(ईईसी) संख्या 2658/87 (ओजे एल 256, 7.9.1987, पृष्ठ 1)। 

(5) 21 जनवरी 2021 का कमीशन डेधलगेटेड रेगुलेशन (ईयू) 2021/771 जैधवक उत्पादन में आधिकाररक धनयंत्रण 
के ढांचे में दस्तावेजी खातो ंकी जांच के धलए धवधशष्ट मानदंड और शतें धनिानररत करके यूरोपीय संसद और पररषद 
के धवधनयमन (ईयू) 2018/848 को पूरक करता है और ऑपरेटरो ंके समूहो ंके आधिकाररक धनयंत्रण (ओजे एल 
165, 11.5.2021,  पृष्ठ 25)। 

(6) 22 फरवरी 2021 का आयोग कायानन्वयन धवधनयमन (ईयू) 2021/279 यूरोपीय संसद और धनयंत्रण पररषद के 
धवधनयमन (ईयू) 2018/848 के कायानन्वयन के धलए धवसृ्तत धनयम धनिानररत करता है और जैधवक उत्पादन और 
जैधवक उत्पादो ंके लेबधलंग में टर ेसधबधलटी और अनुपालन सुधनधित करने वाले अन्य उपाय (ओजे एल 62, 
23.2.2021, पृष्ठ 6)। 

(7) 28 माचन 2019 का आयोग कायानन्वयन धवधनयमन (ईयू) 2019/533 2020, 2021 और 2022 के धलए संघ के एक 
समच्छन्वत बह-वाधषनक धनयंत्रण कायनिम से संबंधित कीटनाशको ंके अधिकतम अवशेष स्तर का अनुपालन सुधनधित 
करने और पौिे और पशु मूल के िोजन में और कीटनाशक अवशेषो ंके उपिोक्ता जोच्छखम का आकलन करने के 
धलए (ओजे एल 88, 29.3.2019, पृष्ठ 28)। 

(8) आयोग का धनणनय 2004/563/ईसी, 7 जुलाई 2004 का यूरेटॉम अपनी प्रधिया के धनयमो ंमें संशोिन (ओजे एल 
251, 27.7.2004, पृष्ठ 9)। 

 

अिुलग्नक I 

अिुचे्छद 1 (2) (i) में संदजभयत मूल्यांकि ररपोटय  की सामग्री 

पाटय  A 

धबंदु में धनधदनष्ट एक मूल्यांकन ररपोटन (मैं) लेख का 1(2) एक दस्तावेज और ररकॉडन  समीक्षा ररपोटन से धमलकर बनेगा, 
एक साइट पर मूल्यांकन ररपोटन और एक गवाह ऑधडट ररपोटन, और मान्यता प्राप्त धनकाय या सक्षम प्राधिकारी द्वारा 
आवश्यक समझी जाने वाली कोई अन्य जानकारी हो सकती है. 

1. दस्तािेज़ और ररकॉिय  समीक्षा ररपोटय 

दस्तावेज़ और ररकॉडन  समीक्षा ररपोटन में धनम्नधलच्छखत तत् शाधमल होगें: 

1.1. धनम्नधलच्छखत का आकलन: 

(क) संरचना और आकार; 

(ख) आईटी प्रबंिन प्रणाली; 

(ग) शाखा कायानलय; 

(घ) धनरीक्षण और नमूनाकरण के अलावा अन्य उप-अनुबंधित गधतधवधियो ंसधहत गधतधवधियो ंके प्रकार; 
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(ई) संगठनात्मक चाटन; 

(च) गुणवत्ता प्रबंिन; 
 

1.2. मुख्यालय और शाखा कायानलयो,ं और उप-अनुबंधित प्रयोगशालाओ ंके साथ-साथ आयोग, सदस्य राज्ो,ं अन्य 
धनयंत्रण प्राधिकरणो ंऔर अन्य धनयंत्रण धनकायो ंके बीच सूचना के आदान-प्रदान के धलए प्रधियाओ ंका 
आकलन; 

1.3. जैधवक उत्पादन धनयमो ंऔर धनयंत्रणो ंपर कें िीय कानून के संबंि में कमनचाररयो ंके ज्ान और योग्यता का 
आकलन; 

1.4. सत्यापन धक चुनी गई िाषा व्यवस्था और धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय द्वारा जारी धकए गए दस्तावेज 
अनुबंधित ऑपरेटरो ंया ऑपरेटरो ंके समूहो ंके धलए समझ में आते हैं, धवशेष रूप से प्रमाणन प्रधिया में या 
धनयंत्रण में शाधमल कमनचाररयो ंके धलए आंतररक प्रधियाएं; 

1.5. धनरंतर प्रधशक्षण कायनिमो ंका आकलन, और प्रधशक्षण के दौरान हाधसल की गई दक्षताओ ंके धनयंत्रण 
प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय द्वारा प्रिावी धनगरानी; 

1.6. धवधनयमन (ईयू) 35/7 के अनुचे्छद 2018 (848) में धनिानररत उत्पादो ंकी शे्रणी (यो)ं पर कमनचाररयो ंके अनुिव 
और योग्यता का आकलन धनयंत्रण के अिीन और मान्यता द्वारा कवर धकए गए प्रते्यक तीसरे देश में, संबंधित 
धनरीक्षको ंकी रोजगार च्छस्थधत और धनयंत्रण धनकाय के साथ उनके संधवदात्मक संबंि सधहत; 

1.7. ऑपरेटरो ंऔर ऑपरेटरो ंके समूहो ंके संबंि में धनयंत्रण गधतधवधियो ंसे संबंधित आंतररक प्रधियाओ ंका 
आकलन, यधद कोई हो, और ऑपरेटरो ंके समूहो ंके आंतररक धनयंत्रण के धलए धसस्टम को धनयंधत्रत करने वाले 
धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय के धनरीक्षको ंके धलए आवश्यक धवधशष्ट कौशल और प्रधशक्षण; 

1.8. प्रते्यक तीसरे देश के धलए धनयंत्रण प्रणाली के प्रदशनन का धववरण और मूल्यांकन, धजसमें प्रासंधगक हो, 
ऑपरेटरो ंके समूहो ंके धलए धनयंत्रण धवधशष्टताएं शाधमल हैं; 

1.9. मान्यता प्राप्त धनकाय द्वारा आवश्यक समझी जाने वाली कोई अन्य जानकारी। 

2. साइट पर मूल्यांकि ररपोटय  

प्रत्यायन धनकाय द्वारा या सक्षम प्राधिकारी द्वारा यथा उपयुक्त स्थल मूल्यांकन ररपोटन में धनम्नधलच्छखत तत् शाधमल 
होगें: 

2.1. कायानलय (कायानलयो)ं की एक मूल्यांकन ररपोटन जहां प्रमाणन धनणनय धलए जाते हैं, धजसमें धनम्नधलच्छखत 
जानकारी होती है: 

(क) धवधनयमन (ईयू) 35/7 के अनुचे्छद 2018 (848) में धनिानररत उत्पादो ंकी सिी शे्रधणयो ंकी फाइलो ंकी जांच 
का पररणाम धजसके धलए मान्यता का अनुरोि धकया गया है, और पुधष्ट है धक धनयंत्रण धनकाय ने ऑपरेटरो ं
और ऑपरेटरो ंके समूहो ंके संबंि में धनयंत्रण पर आवश्यकताओ ंको सही ढंग से लागू धकया है जैसा धक 
इस धवधनयमन के अध्याय III और धवशेष रूप से अनुचे्छद 9 और 10 में धनिानररत धकया गया है; 

(ख) स्थाधपत गैर-अनुपालन के मामले में धकए जाने वाले उपायो ंकी सूची का मूल्यांकन; 

(ग) धनरीक्षण के उदे्दश्य के धलए जोच्छखम धवशे्लषण प्रधियाओ ंका मूल्यांकन, धजसमें पूवन सूचना के धबना धनरीक्षण 
शाधमल हैं; 

(घ) नमूना रणनीधत, प्रधिया और कायनप्रणाली का मूल्यांकन; 
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(ई) आयोग और अन्य धनयंत्रण प्राधिकरणो ंऔर अन्य धनयंत्रण धनकायो ंके साथ संचार का मूल्यांकन; 

(च) प्रमाणन और धनयंत्रण कायों पर उनके प्रदशनन और योग्यता के बारे में धनयंत्रण और प्रमाणन कमनचाररयो ंके 
साथ साक्षात्कार से धनष्कषन; 

(छ) पुधष्ट है धक धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय के पास प्रते्यक तीसरे देश में इस धवधनयमन के अनुरूप 
धनयंत्रण प्रणाली को लागू करने का सािन है, धजसके धलए वह मान्यता का अनुरोि करता है, धवशेष रूप से 
पयानप्त धनरीक्षको ंको उत्पादन, तैयारी और धवतरण के धकसी िी चरण में धकसी िी िौधतक जांच को पूरा 
करने के धलए, जैसा उपयुक्त हो, उनके जोच्छखम मूल्यांकन, अधतररक्त धनरीक्षण या नमूने और दस्तावेजो ंके 
आिार पर जो अनुबंधित ऑपरेटरो ंद्वारा समझ में आते हैं,  जब ये दस्तावेज़ ऑपरेटरो ंया ऑपरेटरो ंके 
समूहो ंके धलए अधिपे्रत हो;ं 

(ज) प्रते्यक तीसरे देश के धलए अपने कायों को करने के धलए धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय की क्षमता 
और दक्षताओ ंकी पुधष्ट, धजसके धलए वह मान्यता का अनुरोि करता है, धवशेष रूप से, ऑपरेटरो ंकी 
अपेधक्षत संख्या या ऑपरेटरो ंके समूह के सदस्यो,ं धनयानत धकए गए उत्पादो ंकी मात्रा, प्रकृधत और उत्पादो ं
की उत्पधत्त, ऑपरेटरो ंऔर धनरीक्षको ंकी फाइलो ंके मूल्यांकन सधहत। 

 

2.2. एक गवाह ऑधडट ररपोटन, िाग बी के अनुसार धकए गए गवाह ऑधडट के पररणामस्वरूप, धनम्नधलच्छखत तत्ो ंसे 
युक्त: 

(क) ऑपरेटर का नाम, लेखा परीधक्षत धनरीक्षक और मान्यता धनकाय के मूल्यांकनकतान; 

(ख) गवाह ऑधडट के बारे में सामान्य जानकारी जैसे स्थल, समय, ऑधडट योजना या पाधटनयां, और जैधवक 
उत्पादन धनयमो ंके संबंि में ऑपरेटर या ऑपरेटरो ंके समूह का अनुिव; 

(ग) धनरीक्षण का दायरा; 

(घ) धनरीक्षक की तैयारी और ज्ान, जैसे धक कायन की योजना, कायन धनदेश, दस्तावेज और धनरीक्षक को उपलब्ध 
कराई गई सामग्री, उत्पादो ंकी प्रासंधगक शे्रणी पर धनरीक्षक का ज्ान, ऑपरेटर की जैधवक प्रणाली योजना 
की मजबूती का मूल्यांकन या ऑपरेटरो ंके समूह के आंतररक धनयंत्रण की प्रणाली, धहतो ंके टकराव की 
जांच,  धवधनयमन (ईयू) 2018/848 पर ज्ान, धनयंत्रण प्रणाली और प्रमाणन प्रधिया के कामकाज या 
कायानन्वयन के संबंि में इसके धनयंत्रण धनकाय की आंतररक प्रधियाओ ंका ज्ान; 

(ई) धनरीक्षक प्रदशनन, जैसे धनरीक्षण की अवधि की प्रासंधगकता, साक्षात्कार का मूल्यांकन, धपछले गैर-
अनुपालन का सत्यापन, प्रासंधगक जानकारी का संग्रह, प्राधिकरण और धवशे्लषणात्मक कौशल, बातचीत 
और पूछताछ तकनीक, प्रिावी िाषा कौशल, स्थानीय कृधष पररच्छस्थधतयो ंऔर कृधष प्रथाओ ंका ज्ान, उस 
देश में प्रसंस्करण प्रथाओ ंऔर सामाधजक कौशल; 

(च) सुधविा / होच्छडंग/यूधनट के िौधतक धनरीक्षण की गुणवत्ता जैसे धक उपयोग की गई धनरीक्षण जांच सूची की 
कायनप्रणाली और गुणवत्ता, जैधवक प्रणाली योजना में ऑपरेटर द्वारा प्रदान की गई जानकारी, िव्यमान 
संतुलन और टर ेसधबधलटी जांच की मजबूती, नमूनाकरण के धलए उपयोग की जाने वाली पर्द्धत और 
महत्पूणन के्षत्रो ंका धनरीक्षण; 

(छ) (क) क्या यह सच है धक धवधिन्न धनष्कषों, गैर-अनुपालनो ंकी च्छस्थधत का पता लगाया गया है और सुिारात्मक 
उपाय लागू धकए गए हैं; 

(ज) मान्यता धनकाय के मूल्यांकनकतान द्वारा पहचाने गए गैर-अनुपालन का मूल्यांकन लेधकन धनरीक्षक द्वारा 
पता नही ंलगाया गया; 
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(मैं) आयोधजत धनकास साक्षात्कार की गुणवत्ता और पूणनता; 

(ञ) धनरीक्षण की प्रिावशीलता का समग्र मूल्यांकन; 

(ट) पता लगाए गए गैर-अनुपालन की सूची, उन्हें हल करने के धलए धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय द्वारा 
धकए जाने वाले सुिारात्मक उपायो ंके धलए धववरण और समय सीमा; 

(ठ) ऑपरेटरो ंके एक समूह के मामले में, आंतररक धनयंत्रण के धलए धसस्टम की प्रिावशीलता का धववरण और 
मूल्यांकन प्रदान करने वाला एक धवधशष्ट खंड; और 

(ड) प्रमाणन गधतधवधियो ंको करने के धलए धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय की क्षमता और धवश्वसनीयता 
का समग्र मूल्यांकन, िारा 2.1 के अनुसार धकए गए मूल्यांकन के पररणाम को ध्यान में रखते हए। मान्यता 
प्राप्त धनकाय या सक्षम प्राधिकारी द्वारा आवश्यक समझी जाने वाली कोई अन्य जानकारी, उदाहरण के 
धलए, अधतररक्त गवाह ऑधडट की ररपोटन और धनष्कषन सधहत। 

 

भाग B 
 
1. िाग ए के धबंदु 2.2 में संदधिनत गवाह ऑधडट होगा: 

(क) मान्यता धनकाय या, जैसा उपयुक्त हो, सक्षम प्राधिकारी द्वारा धकया जाता है; 

(ख) एक जोच्छखम धवशे्लषण के आिार पर और गवाह के तहत पूरी गधतधवधि का दस्तावेजीकरण करेगा; 

(ग) शारीररक रूप से धकया जाता है और केवल दूरस्थ रूप से धकया जा सकता है यधद आयोग द्वारा ऐसा धनणनय 
धलया जाता है। 

  
2. िारा 1 के अलावा, गवाह ऑधडट धकया जाएगा: 

(क) धवधनयमन (ईयू) 35/7 के अनुचे्छद 2018 (848) में धनिानररत उत्पादो ंकी प्रते्यक शे्रणी के धलए, धजसके धलए 
मान्यता का अनुरोि धकया गया है। प्रत्यायन धनकाय या सक्षम प्राधिकारी द्वारा पता लगाए गए सिी गैर-
अनुपालन िमशः  धनयंत्रण प्राधिकारी या धनयंत्रण धनकाय द्वारा पूरी तरह से संबोधित धकए जाएंगे, और 
मान्यता धनकाय या सक्षम प्राधिकारी द्वारा पुधष्ट की जाएगी; 

(ख) एक अलग तीसरे देश में उत्पादो ंकी प्रते्यक शे्रणी के धलए, यधद धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय 
अनुरोि करता है या पहले से ही एक धतहाई से अधिक देश के धलए मान्यता प्राप्त है; और 

(ग) ऑपरेटरो ंके समूहो ंमें प्राथधमकता के मामले के रूप में, यधद धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय 
ऑपरेटरो ंके समूहो ंको प्रमाधणत करता है। 

  
3. काउंधसल रेगुलेशन (ईसी) नंबर 33/3 (834) (1) के अनुचे्छद 33 (1) के तहत मान्यता प्राप्त धनयंत्रण प्राधिकरण 
या धनयंत्रण धनकाय के धलए  और धवधनयमन (ईयू) 57/2018 के अनुचे्छद 2 (848) के अनुसार स्थाधपत सूची में 
शाधमल है, इस अनुलग्नक के िाग ए के धबंदु 2.2 में संदधिनत जानकारी गवाह ऑधडट के पररणामस्वरूप होगी: 

(क) धपछले 2 वषों के दौरान उनके मान्यता धनकाय या सक्षम प्राधिकारी द्वारा धवधनयमन (ईसी) संख्या 834/2007 
के तहत उनकी मान्यता के उदे्दश्य से उत्पादो ंकी प्रते्यक शे्रणी के धलए धजसके धलए धनयंत्रण प्राधिकरण या 
धनयंत्रण धनकाय धवधनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुचे्छद 46 के अनुसार मान्यता का अनुरोि करता है; और 

(ख) एक तीसरे देश में धजसके धलए धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय धवधनयमन (ईसी) संख्या 834/2007 के 
अनुचे्छद 33 (3) के तहत मान्यता प्राप्त है। 
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हालांधक, इनमें से प्रते्यक गवाह ऑधडट के धलए, मान्यता प्राप्त धनकाय या सक्षम प्राधिकारी इस बात की पुधष्ट 
करेगा धक सिी गैर-अनुपालन धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय द्वारा पूरी तरह से संबोधित धकए गए हैं। 

 

(1) जैधवक उत्पादन और जैधवक उत्पादो ंके लेबधलंग और धनरसन धवधनयमन (ईईसी) संख्या 2092/91 (ओजे एल 
189, 20.7.2007, पृष्ठ 1) पर 28 जून 2007 का पररषद धवधनयमन (ईसी) संख्या 834/2007)। 

 

पररजशष्ट II 

अिुचे्छद 4 में जिजदयष्ट िाजषयक ररपोटय  के जलए सामान्य और जिजशष्ट आिश्यकताएं 

1. 

  

वाधषनक ररपोटन तकनीकी डोधजयर में धनधहत सिी तत्ो ंको अद्यतन करेगी जैसा धक अनुचे्छद 1 (2) में धनिानररत 
धकया गया है। 

2. 

  

वाधषनक ररपोटन में वाधषनक ररपोटन के उदे्दश्य के धलए अद्यतन धकए जाने वाले धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय 
की जानकारी शाधमल होगी और इसमें धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय, मेधलंग पता, टेलीफोन नंबर, ईमेल 
संपकन  धबंदु और वेबसाइट का पता शाधमल होगा, धजसमें होम वेबपेज से आसान पहंच के साथ एक सीिा धलंक 
शाधमल होगा,  ऑपरेटरो ंया ऑपरेटरो ंके समूहो ंकी अप-टू-डेट सूची के धलए। 

3. 

वाधषनक ररपोटन के प्रयोजनो ंके धलए, तकनीकी डोजर धनम्नधलच्छखत के साथ पूरा धकया जाएगा: 

(क) धपछले वषन में तीसरे देश या तीसरे देशो ंमें धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय की धनयंत्रण गधतधवधियां, 
उत्पादो ंकी प्रधत शे्रणी, जैसा धक धवधनयमन (ईयू) 35/7 के अनुचे्छद 2018 (848) में धनिानररत धकया गया है, 
धजसमें ऑपरेटरो ंकी संख्या और ऑपरेटरो ंके समूहो ंके साथ-साथ उनके सदस्यो ंकी संख्या (उपठेकेदारो ं
सधहत,  यधद ऑपरेटर या ऑपरेटरो ंके समूह उपठेकेदारो ंके धलए धजमे्मदार नही ंरहते हैं) जो धपछले वषन के 31 
धदसंबर को उनके धनयंत्रण के अिीन थे, तीसरे देश और उत्पादो ंकी शे्रणी द्वारा टूट गए; 

(ख) एक उपिम धक धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय ने इस धवधनयमन के अनुचे्छद 1 (2) (ई) या अनुचे्छद 46 
(2) के प्रयोजनो ंके धलए आवश्यक धकसी िी अन्य प्रासंधगक दस्तावेजो ंके अनुसार उत्पादन धनयमो ंके अनुवाद 
के आवश्यक अपडेट धकए हैं (ईयू) 2018/848 या यह धवधनयमन; 

(ग) इस धवधनयमन के अनुपालन में धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय द्वारा स्थाधपत प्रमाणन और धनयंत्रण 
प्रणाली सधहत आंतररक प्रधियाओ ंका कोई िी अद्यतन; 

(घ) धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय की वेबसाइट का धलंक, अनुचे्छद 17 के अनुसार आवश्यक जानकारी के 
साथ; 

(ई) कायानलय (कायानलयो)ं की एक वाधषनक मूल्यांकन ररपोटन जहां प्रमाणन धनणनय धलए जाते हैं, जैसा धक अनुलग्नक I 
के िाग ए के धबंदु 2.1 में संदधिनत है: 
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(मैं) यह सुधनधित करना धक धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय को धपछले वषन में मान्यता धनकाय या सक्षम 
प्राधिकारी द्वारा संतोषजनक रूप से मूल्यांकन धकया गया है, यह सुधनधित करने की क्षमता पर धक तीसरे 
देशो ंसे आयाधतत उत्पाद धवधनयमन (ईयू) 2018/848 का अनुपालन करते हैं; 

(धद्वतीय) यह पुधष्ट करना धक धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय के पास अिी िी धवधनयमन (ईयू) 46/2 के 
अनुचे्छद 2 (6) और (2018) और (848) में धनिानररत धनयंत्रण आवश्यकताओ,ं शतों और उपायो ंको लागू 
करने की क्षमता और दक्षताएं हैं और इस धवधनयमन में, प्रते्यक तीसरे देश में धजसके धलए इसे मान्यता 
दी गई है; 

(iii) पररणामो ंके संबंि में वाधषनक मूल्यांकन ररपोटन की धकसी िी अद्यतन जानकारी और मूल्यांकन सधहत: 

— ऑपरेटरो ंया ऑपरेटरो ंके समूहो ंकी फाइलो ंकी जांच; 

— गैर-अनुपालन की सूची, साथ ही प्रमाधणत ऑपरेटरो ंया ऑपरेटरो ंके समूहो ंकी संख्या के संबंि में गैर-
अनुपालन की संख्या; 

— गैर-अनुपालन और धशकायतो ंको संिालना, यधद कोई हो, इसके गैर-अनुपालन के स्थायी बंद होने के 
धलए ऑपरेटरो ंया ऑपरेटरो ंके समूहो ंद्वारा लागू सुिारात्मक उपायो ंपर स्पष्टीकरण के साथ; 

— उपायो ंऔर इसके कायानन्वयन की सूची; 

— जोच्छखम धवशे्लषण प्रधिया; 

— वाधषनक जोच्छखम योजना; 

— नमूना रणनीधत, प्रधिया और कायनप्रणाली; 

— धकसी िी प्रधिया में पररवतनन; 

— अन्य धनयंत्रण अधिकाररयो,ं धनयंत्रण धनकायो ंऔर आयोग के साथ सूचना का आदान-प्रदान; 

— धनरीक्षण और प्रमाणन प्रधिया में शाधमल कमनचाररयो ंकी क्षमता; 

— प्रधशक्षण कायनिम; 

— नए कमनचाररयो ंका ज्ान और क्षमता; 

— देखी गई गधतधवधि की प्रिावशीलता और धवश्वसनीयता और धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय के 
प्रदशनन का समग्र मूल्यांकन; 

— अन्य तत् धजन्हें मान्यता धनकाय या सक्षम प्राधिकारी धवधनयमन (ईयू) 2018/848 के प्रयोजनो ंके धलए 
प्रासंधगक मानता है; 

 

(चतुथन) धपछले वषन में अधतररक्त तीसरे देशो ंया उत्पादो ंकी शे्रधणयो ंके धलए मान्यता के दायरे के धवस्तार के संबंि 
में, प्रते्यक नए तीसरे देश में या संबंधित उत्पादो ंकी प्रते्यक नई शे्रणी के धलए इस धवधनयमन के अनुसार 
धनयंत्रण करने के धलए धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय की क्षमता और दक्षताओ ंकी पुधष्ट करना, 
यधद सधिय ऑपरेटर या ऑपरेटरो ंके समूह हैं। 

 

4. 

वाधषनक ररपोटन में गैर-अनुपालन के मामलो ंऔर धकए गए उपायो ंके संबंि में धनम्नधलच्छखत जानकारी शाधमल होगी: 

(क) पूवन सूचना के साथ और धबना िौधतक ऑन-द-स्पॉट धनरीक्षण की संख्या; 
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(ख) पूवन सूचना के साथ और धबना धनरीक्षण में एकत्र धकए गए नमूनो ंकी संख्या और जहां लागू हो, की गई कारनवाई; 

(ग) संदेह, धशकायतो ंके कारण या जांच के दौरान एकत्र धकए गए नमूनो ंकी संख्या, जैसा धक अनुचे्छद 22 (1) के 
धबंदु (ए) को संदधिनत धकया गया है, जैसा धक ओएफआईएस के माध्यम से अधिसूधचत धकया गया है, जैसा धक 
अनुचे्छद 21 (2) (ओएफआईएस मामला) में धनधदनष्ट है; 

(घ) संधदग्ध या स्थाधपत गैर-अनुपालन के ओएफआईएस मामलो ंकी संख्या; 

(ई) अनुबंि IV में धनिानररत जैधवक या इन-कन्वज़नन उत्पादो ंके गैर-अनुपालन के वगीकरण के अनुसार मामूली, 
प्रमुख और महत्पूणन में धविाधजत गैर-अनुपालन की संख्या; 

(च) अनुपालन न धकए जाने के मामलो ंमें प्रचालको ंअथवा प्रचालको ंके समूहो ंके संबंि में धकए गए अनुबंि-IV में 
संदित उपाय। 

5. 

जब धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय ने धकसी अन्य धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय से ऑपरेटरो ंया 
ऑपरेटरो ंके समूहो ंको प्रमाधणत धकया है, तो प्राप्त धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय की वाधषनक ररपोटन 
प्रते्यक हस्तांतररत ऑपरेटर या ऑपरेटरो ंके समूह के धलए इंधगत करेगी: 

(क) ऑपरेटर या ऑपरेटरो ंके समूह का नाम, इसकी िौगोधलक च्छस्थधत और इसकी धपछली प्रमाणपत्र संख्या; 

(ख) इसके धपछले धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय का नाम; 

(ग) धनयंत्रण फाइल के हस्तांतरण की तारीख; 

(घ) खुले गैर-अनुपालन की सूची और प्रकृधत और धपछले धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय द्वारा आवश्यक 
उपाय, यधद कोई हो; 

(ई) ऑपरेटर या ऑपरेटरो ंके समूह द्वारा यह सुधनधित करने के धलए धकए गए उपाय धक गैर-अनुपालन धफर से नही ं
होगा, और नए धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय द्वारा धकए गए धनरीक्षण (धनरीक्षणो)ं की तारीख (ओ)ं को 
सत्याधपत करने के धलए धक सुिारात्मक उपायो ंको सही ढंग से लागू धकया गया है; 

(च) यह संकेत धक क्या ऑपरेटर या ऑपरेटरो ंका समूह धकसी ओएफआईएस मामले में शाधमल था। 

6. 

अनुचे्छद 8 में संदधिनत उच्च जोच्छखम वाले उत्पादो ंके संबंि में, धनम्नधलच्छखत जानकारी प्रदान की जाएगी: 

(क) उच्च जोच्छखम वाले उत्पादो ंके धलए धजमे्मदार ऑपरेटरो ंया ऑपरेटरो ंके समूहो ंकी सूची; 

(ख) प्रते्यक ऑपरेटर या ऑपरेटरो ंके समूह के धलए: 

(मैं) धकए गए धनरीक्षण, प्रते्यक धनरीक्षण की तारीख का संकेत देते हए; 

(धद्वतीय) धकए गए नमूने और धवशे्लषण; 

(iii) गैर-अनुपालन पाया गया; 

(चतुथन) लागू धकए गए उपाय; 
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(v) प्रते्यक ऑपरेटर या ऑपरेटरो ंके समूह के धलए धजसने अपने धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय को 
बदल धदया, सुिारात्मक उपाय और/या प्रधतबंि लागू होते हैं यधद गैर-अनुपालन धपछले धनयंत्रण प्राधिकरण 
या धनयंत्रण धनकाय की ररपोटन में नोट धकए गए थे; 

 

(ग) गैर-अनुपालन धदखाने वाले प्रते्यक खेप के धलए: 

(मैं) आयाधतत खेपो ंके धलए धनरीक्षण के प्रमाण पत्र का संदिन; 

(धद्वतीय) नमूना धवशे्लषण पररणामो ंका अवलोकन जो गैर-अधिकृत पदाथों के अवशेषो ंकी उपच्छस्थधत का संकेत 
देते हैं; 

(iii) परेषण में पाए गए गैर-प्राधिकृत पदाथों के धमलने अथवा अवशेषो ंके मामले में धनयंत्रण प्राधिकारी अथवा 
धनयंत्रण धनकाय द्वारा धकए गए जांच और अनुवती उपाय धजसमें परेषण से संबंधित धनणनय के साथ-साथ इस 
बात की पुधष्ट िी शाधमल है धक प्रचालको ंने सुिारात्मक उपाय धकए हैं। 

 

7. 

धवधनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुलग्नक II के िाग I के धबंदु 1.8.5.2 के अनुसार गैर-जैधवक पौिो ंकी प्रजनन 
सामग्री के उपयोग के धलए प्राधिकरण के धलए, धनम्नधलच्छखत जानकारी प्रदान की जाएगी: 

(क) वैज्ाधनक और सामान्य नाम (सामान्य और लैधटन नाम); 

(ख) धवधविता; 

(ग) अवमूल्यन की संख्या और बीजो ंका कुल वजन या अवशोधषत पौिो ंकी संख्या; 

(घ) प्रचालको ंकी संख्या तथा प्रचालको ंके समूह धजन्हें प्राधिकार प्रदान धकया गया है । 

8. 

प्रते्यक गैर-जैधवक पशुिन प्रजाधतयो ं(गोजातीय, घोडे, अंडाशय, कैधप्रन, पोधसनन और ग्रीवा जानवरो,ं खरगोशो,ं 
मुगी) के धलए अनुबंि II के िाग II के िाग II के अंक 1.3.4.3 और 1.3.4.4 के अनुसार धदए गए अवमूल्यन के धलए, 
धनम्नधलच्छखत जानकारी प्रदान की जाएगी: 

(क) वैज्ाधनक और सामान्य नाम (सामान्य और लैधटन नाम यानी प्रजाधतयां और जीनस); 

(ख) नस्ो ंऔर उपिेदो;ं 

(ग) उत्पादन उदे्दश्यो:ं मांस, दूि, अंडे, दोहरे उदे्दश्य या प्रजनन; 

(घ) अपमान की संख्या और अपमाधनत जानवरो ंकी कुल संख्या; 

(ई) (ग) सरकार ने अनेक प्रचालको ंऔर प्रचालको ंके समूहो ंकी संख्या का अनादर धकया है। 

9. 

धवधनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुलग्नक II के िाग III के धबंदु 3.1.2.1 के अनुसार गैर-काबनधनक जलीय कृधष 
धकशोरो ंके उपयोग के धलए धदए गए प्राधिकरणो ंके धलए, धनम्नधलच्छखत जानकारी प्रदान की जाएगी: 

(क) प्रजाधतयां और जीनस (सामान्य और लैधटन नाम); 

(ख) नस्ो ंऔर उपिेदो ंजब लागू हो; 

(ग) प्रते्यक प्रजाधत के धलए अपमान की कुल संख्या और धकशोरो ंकी संख्या; 
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(घ) प्रचालको ंऔर प्रचालको ंके समूहो ंकी संख्या, धजन्हें प्राधिकार प्रदान धकया गया है। 

10. 

  

वाधषनक ररपोटन में धनयंत्रण प्राधिकरण, धनयंत्रण धनकाय या मान्यता धनकाय द्वारा धवधनयमन (ईयू) 2018/848 की एक 
धवधशष्ट आवश्यकता को पूरा करने के धलए प्रासंधगक समझी जाने वाली कोई अन्य जानकारी होगी। 

 

पररजशष्ट III 

OFIS टेम्पलेट िैसा जक अिुचे्छद 21(2) में संदजभयत है 

संजदग्ध या िाजपत गैर-अिुपालि पर एक मािक अंतरराष्टर ीय अजिसूचिा के मािक उत्तर के जलए टेम्पलेट 

एक। तहकीकात 
 

1) कौन से धनयंत्रण प्राधिकारी (-ies) और/या धनयंत्रण धनकाय (-ies) जांच के प्रिारी हैं/थे?: 
 

2) धवधिन्न ऑपरेटरो ंऔर सक्षम प्राधिकारी (-ies) के बीच सहयोग का वणनन करें  या, जहां उपयुक्त हो, धनयंत्रण 
प्राधिकरण (-ies) और/या धनयंत्रण धनकाय (-ies) शाधमल हैं, शाधमल धवधिन्न देशो ंमें (यधद कोई हो)? 

 

3) धकन जांच धवधियो/ंप्रधियाओ ंका उपयोग धकया गया है?: 
 

उदाहरण के धलए, क्या संबंधित ऑपरेटरो ंको एक धवधशष्ट धनयंत्रण में प्रसु्तत धकया गया है ?: 

क्या नमूने धलए गए हैं और उनका धवशे्लषण धकया गया है?: 

4) जांच का पररणाम क्या है?: 
 

धनरीक्षण/धवशे्लषण (यधद कोई हो) के पररणाम क्या हैं? 

क्या गैर-अनुपालन/गैर-अनुपालन/अन्य समस्या के संदेह की उत्पधत्त को दूर कर धदया गया है?: 

गैर-अनुपालन/गैर-अनुपालन/अन्य समस्या के संदेह की गंिीरता के बारे में आपका क्या आकलन है?: 

5) क्या संदूषण/गैर-अनुपालन/गैर-अनुपालन/अन्य समस्या के संदेह की उत्पधत्त हई है और अधिनेताओ ंकी 
धजमे्मदारी स्पष्ट रूप से पहचानी और स्थाधपत की गई है?: 

 

संदूषण/गैर-अनुपालन/अन्य समस्या की उत्पधत्त और अधिनेताओ ंकी धजमे्मदारी पर धटप्पणी करें : 

6) क्या पहचान धकए गए प्रचालको ंने धपछले तीन वषों में अन्य गैर-अनुपालन/अनुपालन न होने के संदेह/अन्य 
समस्याओ ंके धलए उठाए गए मामलो ंमें शाधमल रहे हैं? 

 

धपछले 3 वषों में अन्य गैर-अनुपालन/गैर-अनुपालन के संदेह/अन्य समस्याओ ंमें पहचाने गए ऑपरेटरो ंपर धटप्पणी 
करें : 

जन्म। उपाय और दंि: 
 

 
(*)1) 

क्या धनवारक और सुिारात्मक उपाय धकए गए हैं (उदाहरण के धलए संघ बाजार और तीसरे देश के बाजारो ंपर 
उत्पाद के धवतरण / संचलन के संबंि में): 
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(*)2) 

गैर-अनुपालन / गैर-अनुपालन के संदेह / अन्य समस्या के मामले में ऑपरेटरो ंऔर/या संबंधित उत्पादो ंपर 
क्या कारनवाई की गई? (1): 

 

 (*)कायों का तरीका (धलच्छखत रूप, चेतावनी, आधद)?: 

क्या धनमानता/प्रोसेसर का प्रमाणन सीधमत, धनलंधबत या वापस ले धलया गया था?: 

कायों के लागू होने की धतधथ (यधद कोई हो) (DD/MM/YYYY): 

धियाओ ंकी अवधि (यधद कोई हो) (महीनो ंमें): 

धनयंत्रण प्राधिकरण और/या धनयंत्रण धनकाय धजसने धियाओ ंको अपनाया और लागू धकया (यधद कोई हो): 

3) क्या संबंधित ऑपरेटरो ंपर अधतररक्त धनरीक्षण की योजना बनाई गई है ?: 
 

4) इसी तरह के मामलो ंकी घटना को रोकने के धलए धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय योजना क्या अन्य 
उपाय कर रहे हैं ?: 

 

के आसपास। अन्य िािकारी 
 

D. अिुलग्नक 
 

उत्तर धटप्पधणयााँ: 

संपकन  धबंदु 

 

(*)   अधनवायन के्षत्र। 

(1) धवधनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुचे्छद 29(1) और (2) और अनुचे्छद 22(1), (2) और (3) और अनुचे्छद 23(1) 
और (4) के अनुसार उपाय। 

 

अिुलग्नक IV 

अिुचे्छद 22(3) में जिजदयष्ट उपायो ंकी सूची 

पाटय  A 

उपायो ंकी सूची के जिकास और अिुप्रयोग के जलए तत्व 
 
1. िाग बी के अिीन, धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय अनुचे्छद 22 (3) के धबंदु (बी) में वगीकरण मानदंडो ंके 
आिार पर गैर-अनुपालन के मामलो ंको मामूली, प्रमुख या महत्पूणन के रूप में वगीकृत कर सकता है, जब 
धनम्नधलच्छखत में से एक या अधिक च्छस्थधतयां लागू होती हैं: 

(क) गैर-अनुपालन का मामला मामूली है जब: 

(मैं) ऑपरेटर द्वारा लगाए गए एहधतयाती उपाय आनुपाधतक और उपयुक्त हैं, और ऑपरेटर ने जो धनयंत्रण 
धकया है, वह धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय द्वारा मूल्यांकन के अनुसार कुशल है; 

(धद्वतीय) गैर-अनुपालन ऑगेधनक या इन-रूपांतरण उत्पाद की अखंडता को प्रिाधवत नही ंकरता है; 
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(iii) टर ेसधबधलटी धसस्टम आपूधतन शंृ्रखला में प्रिाधवत उत्पाद (उत्पादो)ं का पता लगा सकता है और उत्पाद को 
जैधवक उत्पादन के संदिन में संघ के िीतर बाजार में उस उत्पाद को रखने के उदे्दश्य से धकसी तीसरे देश 
से आयात होने से रोका जा सकता है; 

 

(ख) गैर-अनुपालन का मामला प्रमुख है जब: 

(मैं) एहधतयाती उपाय आनुपाधतक और उधचत नही ंहैं और ऑपरेटर ने जो धनयंत्रण धकया है, वह धनयंत्रण 
प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय द्वारा मूल्यांकन के अनुसार अक्षम है; 

(धद्वतीय) गैर-अनुपालन ऑगेधनक या इन-रूपांतरण उत्पाद की अखंडता को प्रिाधवत करता है; 

(iii) ऑपरेटर ने समय पर ढंग से एक मामूली गैर-अनुपालन को सही नही ंधकया; 

(चतुथन) टर ेसधबधलटी आपूधतन शंृ्रखला में प्रिाधवत उत्पाद (उत्पादो)ं का पता लगा सकती है और उत्पाद को 
जैधवक उत्पादन के संदिन में संघ के िीतर बाजार में रखने के उदे्दश्य से धकसी तीसरे देश से आयात 
धकए जाने से रोका जा सकता है; 

 

(ग) गैर-अनुपालन का मामला महत्पूणन है जब: 

(मैं) एहधतयाती उपाय आनुपाधतक और उधचत नही ंहैं और ऑपरेटर ने जो धनयंत्रण धकया है, वह धनयंत्रण 
प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय द्वारा मूल्यांकन के अनुसार अक्षम है; 

(धद्वतीय) गैर-अनुपालन ऑगेधनक या इन-रूपांतरण उत्पाद की अखंडता को प्रिाधवत करता है; 

(iii) ऑपरेटर धपछले प्रमुख गैर-अनुपालन को ठीक करने में धवफल रहता है या बार-बार गैर-अनुपालन की 
अन्य शे्रधणयो ंको सही करने में धवफल रहता है; और 

(चतुथन) आपूधतन में प्रिाधवत उत्पाद (उत्पादो)ं का पता लगाने के धलए टर ेसधबधलटी धसस्टम से कोई सूचना नही ंहै 
और जैधवक उत्पादन के संदिन में संघ के िीतर बाजार में उस उत्पाद को रखने के उदे्दश्य से उत्पादो ं
को धकसी तीसरे देश से आयात करने से रोका नही ंजा सकता है। 

  

2. उपाय 

धनयंत्रण प्राधिकारी या धनयंत्रण धनकाय गैर-अनुपालन के मामलो ंकी सूचीबर्द् शे्रधणयो ंके धलए आनुपाधतक तरीके से 
धनम्नधलच्छखत उपायो ंमें से एक या अधिक लागू कर सकते हैं: 

गैर-अिुपालि 
की शे्रणी 

माप 

माइनर गैर-अनुपालन (ओ)ं के सुिार पर धनिानररत समय सीमा के िीतर एक कायन योजना के ऑपरेटर 
द्वारा प्रसु्तत करना 

मेजर धवधनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुचे्छद 42 (1) के अनुसार संबंधित (फसल (ओ)ं या पशु (ओ)ं 
को प्रिाधवत करने वाले पूरे लॉट या उत्पादन के लेबधलंग और धवज्ापन में जैधवक उत्पादन का 
कोई संदिन नही ंहै 

धवधनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुचे्छद 42 (2) के अनुसार एक धनधित अवधि के धलए जैधवक 
उत्पादन के रूप में संघ के िीतर उस उत्पाद को बाजार में रखने के उदे्दश्य से धकसी तीसरे देश 
से आयात का धनषेि 

नई रूपांतरण अवधि आवश्यक है 
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प्रमाणपत्र के दायरे की सीमा 

एहधतयाती उपायो ंके कायानन्वयन में सुिार और अनुपालन सुधनधित करने के धलए ऑपरेटर द्वारा 
लगाए गए धनयंत्रणो ंमें सुिार 

धववेचनात्मक धवधनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुचे्छद 42 (1) के अनुसार पूरे लॉट या संबंधित उत्पादन 
(फसल (ओ)ं या जानवरो ं(ओ)ं के लेबधलंग और धवज्ापन में जैधवक उत्पादन का कोई संदिन नही ं
है 

धवधनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुचे्छद 42 (2) के अनुसार एक धनधित अवधि के धलए जैधवक 
उत्पादन के रूप में संघ के िीतर उस उत्पाद को बाजार में रखने के उदे्दश्य से धकसी तीसरे देश 
से आयात का धनषेि 

नई रूपांतरण अवधि आवश्यक है 

प्रमाणपत्र के दायरे की सीमा 

प्रमाण पत्र का धनलंबन 

प्रमाण पत्र की वापसी 

भाग B 

गैर-अिुपालि के मामलो ंकी सूची और उपायो ंकी सूची में शाजमल जकए िािे के जलए अजििायय िगीकरण 

गैर-अिुपालि कोजट 

इनपुट और आउटपुट गणना के बीच महत्पूणन धवचलन (िव्यमान संतुलन) मेजर 

धवधनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुपालन को दशानने वाले ररकॉडन  और धवत्तीय ररकॉडन  की अनुपच्छस्थधत धववेचनात्मक 

जानकारी की जानबूझकर चूक अिूरे ररकॉडन के धलए अग्रणी धववेचनात्मक 

जैधवक उत्पादो ंके प्रमाणीकरण से जुडे दस्तावेजो ंका धमथ्याकरण धववेचनात्मक 

डाउनगे्रड धकए गए उत्पादो ंको ऑगेधनक के रूप में जानबूझकर री-लेबधलंग धववेचनात्मक 

जानबूझकर जैधवक को इन-रूपांतरण या गैर-जैधवक उत्पादो ंके साथ धमलाना धववेचनात्मक 

धवधनयमन (ईयू) 2018/848 के दायरे में गैर-अधिकृत पदाथों या उत्पादो ंका जानबूझकर उपयोग धववेचनात्मक 

जीएमओ का जानबूझकर उपयोग धववेचनात्मक 

ऑपरेटर धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय को धनयंत्रण के अिीन पररसर तक पहंच से इनकार 
करता है, या धवत्तीय ररकॉडन सधहत इसकी पुस्तक रखने के धलए, या धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण 
धनकाय को नमूने लेने की अनुमधत देने से इनकार करता है 

धववेचनात्मक 

 

लट्टू 
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