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ระเบยีบคณะกรรมการมอบหมาย (EU) 2021/1698 

วนัที ่13 กรกฎาคม 2564 

เพิม่เตมิกฎระเบยีบ (EU) 2018/848 
ของรฐัสภายุโรปและคณะมนตรดีว้ยขอ้กําหนดตามขัน้ตอนสําหรบัการยอมรบัหน่วยงานควบคุมและ

หน่วยงานควบคุมทีม่อีาํนาจในการดําเนินการควบคุมผูป้ระกอบการและกลุ่มผูป้ระกอบการทีไ่ดร้บักา

รรบัรองผลติภณัฑอ์อรแ์กนิกและผลติภณัฑอ์อรแ์กนิกในประเทศทีส่าม 
และมกีฎเกณฑเ์กีย่วกบัการกํากบัดูแลและการควบคุมและการดําเนินการอืน่ ๆ 
ทีจ่ะดําเนินการโดยหน่วยงานควบคุมและหน่วยงานควบคุมเหล่านัน้ 

(ขอ้ความทีเ่กีย่วขอ้งกบั EEA) 

คณะกรรมาธกิารยโุรป 

โดยคํานึงถงึสนธสิญัญาว่าดว้ยการทํางานของสหภาพยโุรป 

โดยคํานึงถงึระเบยีบ (EU) 2018/848 ของรฐัสภายุโรปและคณะมนตรเีมือ่วนัที ่30 พฤษภาคม 2018 
ว่าดว้ยการผลติอนิทรยีแ์ละการตดิฉลากผลติภณัฑอ์อรแ์กนิก และการยกเลกิระเบยีบของสภา (EC) ฉบบัที ่
834/2007 (1) และโดยเฉพาะอย่างยิง่มาตรา 22(1) รว่มกบัมาตรา 45(3) และขอ้ (b) ของมาตรา 46(7) 

เน่ืองดว้ย: 

(
1
) 

ตามมาตรา 46 ของระเบยีบ (EU) 2018/848 
คณะกรรมาธกิารอาจยอมรบัหน่วยงานควบคุมและหน่วยงานควบคุมทีม่อีาํนาจในการดาํเนินการควบคุมผลติภณั

ฑอ์อรแ์กนิกทีนํ่าเขา้และออกใบรบัรองออรแ์กนิกในประเทศทีส่าม 

(
2
) 

เพือ่ใหแ้น่ใจวา่มกีารปฏบิตัอิย่างเท่าเทยีมกนัระหว่างหน่วยงานควบคุมและหน่วยงานควบคมุทีย่ืน่คํารอ้งขอการยอ

มรบัต่อคณะกรรมาธกิารกฎระเบยีบนีค้วรกาํหนดขอ้กาํหนดตามขัน้ตอนทีต่อ้งปฏบิตัติามเมือ่ขอการยอมรบัเบือ้ง

ตน้หรอืเมือ่ขอขยายขอบเขตการรบัรูไ้ปยงัประเทศทีส่ามหรอืหมวดหมู่ของผลติภณัฑเ์พิม่เตมิ 
โดยเฉพาะอย่างยิง่กฎระเบยีบนีค้วรระบุขอ้มูลทีจ่ะรวมอยู่ในเอกสารทางเทคนิคซึง่เป็นส่วนหน่ึงของคําขอรบัรู ้

(
3
) 

บทที ่6 ของระเบยีบ (EU) 2018/848 
ซึง่กาํหนดบทบญัญตัเิกีย่วกบัการควบคมุผูป้ระกอบการทีผ่่านการรบัรองและภาระผูกพนัอืน่ ๆ 
ของผูป้ระกอบการเหล่าน้ันในสหภาพใชไ้มไ่ดก้บัผูป้ระกอบการในประเทศทีส่าม นอกจากนี ้
การผลติอนิทรยีใ์นสหภาพยงัอยู่ภายใตก้ารควบคมุอย่างเป็นทางการและกจิกรรมทางการอืน่ๆ 
ทีด่ําเนินการตามระเบยีบ (EU) 2017/625 ของรฐัสภายโุรปและของคณะมนตร ี(2) 
เพือ่ตรวจสอบการปฏบิตัติามกฎเกีย่วกบัการผลติออรแ์กนิกและการตดิฉลากผลติภณัฑอ์อรแ์กนิก 
กฎระเบยีบนีค้วรกาํหนดกฎเกณฑเ์กีย่วกบัการควบคุมผูป้ฏบิตังิานในประเทศทีส่ามซึง่ดําเนินการโดยหน่วยงานค

วบคุมและหน่วยงานควบคุมทีไ่ดร้บัการยอมรบัตามมาตรา 46(1) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 
ซึง่คลา้ยกบับทบญัญตัทิีเ่กีย่วขอ้งของบทที ่VI ของระเบยีบและระเบยีบ (EU) 2017/625 น้ัน 
นอกจากนีย้งัจําเป็นตอ้งวางบทบญัญตัทิีเ่กีย่วขอ้งกบับางแง่มมุของการควบคมุทีเ่ฉพาะเจาะจงสาํหรบัการรบัรอง

ผูป้ระกอบการในประเทศทีส่าม เชน่ เกีย่วกบัการตรวจสอบสนิคา้ทีม่ไีวส้าํหรบันําเขา้ไปยงัสหภาพ 

Translated by GCL International Ltd

https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_del/2021/1698/oj#ntr1-L_2021336EN.01000701-E0001
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_del/2021/1698/oj#ntr2-L_2021336EN.01000701-E0002


(
4
) 

ในสว่นทีเ่กีย่วขอ้งกบักลุม่ผูป้ระกอบการ จะเป็นไปตามขอ้ (b)(i) ของมาตรา 45(1) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 
ว่าบทบญัญตัขิองกฎระเบยีบน้ันเกีย่วกบักลุม่ผูป้ระกอบการมผีลบงัคบัใชก้บักลุ่มผูป้ระกอบการในประเทศทีส่ามด ้

วย 
ดงัน้ันจงึเป็นการเหมาะสมทีจ่ะชีแ้จงว่าบทบญัญตัทิีก่าํหนดไวใ้นพระราชบญัญตัทิีไ่ดร้บัมอบหมายและการดาํเนิน

การทีนํ่ามาใชต้ามระเบยีบ (EU) 2018/848 มผีลบงัคบัใชก้บักลุ่มผูป้ระกอบการในประเทศทีส่าม 

(
5
) 

เพือ่ใหค้ณะกรรมาธกิารสามารถกาํกบัดูแลหน่วยงานควบคุมและหน่วยงานควบคมุทีไ่ดร้บัการยอมรบัว่ามอีํานาจใ

นการดาํเนินการควบคมุและออกใบรบัรองในประเทศทีส่ามพวกเขาควรส่งรายงานประจําปีไปยงัคณะกรรมาธกิารพ

รอ้มขอ้มูลเกีย่วกบักจิกรรมการควบคุมและการดําเนินการตามกฎออรแ์กนิก 
กฎระเบยีบนีค้วรระบุขอ้มูลทีจ่ะรวมอยู่ในรายงานประจําปีน้ัน 

(
6
) 

เพือ่วตัถุประสงคใ์นการใชก้ฎการผลติโดยละเอยีดเกีย่วกบัการผลติสาหรา่ยและสตัวน์้ําเพาะเลีย้งสตัวน์้ําทีก่าํหนดไ

วใ้นระเบยีบ (EU) 2018/848 และโดยเฉพาะอย่างยิง่ในภาคผนวก II ของกฎระเบยีบน้ัน 
จงึเหมาะสมทีจ่ะกาํหนดขัน้ตอนบางอย่างเพือ่ดําเนินการตามภาระผูกพนัดงักลา่วโดยหน่วยงานควบคุมและหน่วยง

านควบคุมในประเทศทีส่าม 

(
7
) 

หน่วยงานควบคุมและหน่วยงานควบคมุควรกาํหนดขัน้ตอนเพือ่ใหแ้น่ใจว่ามกีารแลกเปลีย่นขอ้มูลระหว่างพวกเข

ากบัคณะกรรมาธกิารและกบัหน่วยงานควบคุมและหน่วยงานควบคุมอืน่ ๆ หน่วยงานรบัรองและประเทศสมาชกิ 
การสือ่สารดงักล่าวควรทําผ่านระบบคอมพวิเตอรท์ีจ่ดัทําโดยคณะกรรมาธกิาร 
ซึง่ชว่ยใหส้ามารถแลกเปลีย่นเอกสารและขอ้มลูทางอเิล็กทรอนิกสไ์ด ้

(
8
) 

นอกเหนือจากกฎเกีย่วกบัการไม่ปฏบิตัติามทีก่าํหนดไวใ้นระเบยีบ (EU) 2018/848 แลว้ 
ยงัจําเป็นตอ้งจดัใหม้กีารสอบสวนในกรณีทีต่อ้งสงสยัและจดัตัง้ขึน้ของการไม่ปฏบิตัติาม 
และกาํหนดขอ้กาํหนดในแงน้ั่น รวมถงึความจําเป็นในการพฒันาแคตตาล็อกมาตรการ 

(9) ตามมาตัง้แต่จดุ (b)(i) ของมาตรา 45(1) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 
ว่าบทบญัญตัเิกีย่วกบัมาตรการป้องกนัและมาตรการทีต่อ้งดําเนินการในกรณีทีส่งสยัหรอืไม่ปฏบิตัติามทีก่าํหนด

ไวใ้นขอ้บงัคบัน้ัน 
และการกระทําทีไ่ดร้บัมอบหมายและดําเนินการทีนํ่ามาใชต้ามขอ้บงัคบัน้ันมผีลบงัคบัใชก้บัประเทศทีส่าม 
ดงัน้ันจงึเหมาะสมทีจ่ะวางกฎทีจ่ําเป็นเกีย่วกบัประเทศทีส่ามและสถานการณเ์ฉพาะของพวกเขา 

(1
0) 

บทที ่III ของระเบยีบ (EU) 2018/848 และพระราชบญัญตัทิีไ่ดร้บัมอบหมายและดําเนินการทีนํ่ามาใชต้ามน้ัน 
ไดก้าํหนดกฎเกณฑเ์กีย่วกบัระยะเวลาการแปลงและการยอมรบัยอ้นหลงัของชว่งเวลากอ่นหนา้ 
การเปลีย่นไปใชว้ธิกีารผลติอนิทรยีต์อ้งมรีะยะเวลาหน่ึงของการปรบัตวัของวธิกีารทัง้หมดทีใ่ช ้
ระยะเวลาการแปลงทีก่าํหนดจะเร ิม่เรว็ทีสุ่ดหลงัจากทีผู่ป้ฏบิตังิานทีเ่กีย่วขอ้งไดแ้จง้กจิกรรมไปยงัหน่วยงานควบ

คุมหรอืหน่วยงานควบคุม ตามขอ้ยกเวน้และภายใตเ้งือ่นไขบางประการ 
ชว่งเวลากอ่นหนา้นีอ้าจไดร้บัการยอมรบัยอ้นหลงัว่าเป็นส่วนหน่ึงของระยะเวลาการแปลง 
ควรระบุเอกสารทีผู่ป้ระกอบการในประเทศทีส่ามส่งไปยงัหน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคมุเพือ่วตัถุประสงค ์

ในการรบัรูย้อ้นหลงัของชว่งเวลากอ่นหนา้ 

(11) นอกจากนี ้จําเป็นตอ้งกาํหนดขอ้กาํหนดการรายงานบางอย่างเกีย่วกบักฎการผลติทั่วไป 
ตลอดจนการลดทอนหรอืการอนุญาตเฉพาะบางอยา่งตามระเบยีบ (EU) 2018/848 

(12) โดยการเปรยีบเทยีบกบักฎทีก่าํหนดไวใ้นระเบยีบทีไ่ดร้บัมอบหมายจากคณะกรรมาธกิาร (EU) 2020/2146 
(3) ในส่วนทีเ่กีย่วกบัประเทศสมาชกิ 
ขอ้บงัคบันีค้วรระบุเงือ่นไขทีส่ามารถใหก้ารเสือ่มเสยีสําหรบัสถานการณภ์ยัพบิตัทิีเ่กดิขึน้ในประเทศทีส่ามได ้
และบทบาทและภาระผูกพนัของผูม้อีํานาจควบคมุหรอืหน่วยงานควบคุมในแงน้ั่น 
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(
1
3
) 

กฎการผลติโดยละเอยีดทีก่าํหนดไวใ้นภาคผนวก II ของระเบยีบ (EU) 2018/848 
อา้งถงึงานและภาระผูกพนับางอย่างของหน่วยงานทีม่อีํานาจในประเทศสมาชกิ 
เน่ืองจากกฎเหล่าน้ันใชโ้ดยการเปรยีบเทยีบกบัหน่วยงานควบคุมและหน่วยงานควบคุมทีไ่ดร้บัการยอมรบัว่ามอีาํน

าจในการดําเนินการควบคมุผลติภณัฑอ์อรแ์กนิกทีนํ่าเขา้และออกใบรบัรองออรแ์กนิกในประเทศทีส่ามจงึเหมาะสม

ทีจ่ะชีแ้จงว่าการอา้งองิถงึหน่วยงานทีม่อีาํนาจหรอืประเทศสมาชกิควรอา่นว่าเป็นการอา้งองิถงึหน่วยงานควบคุมแ

ละหน่วยงานควบคมุทีไ่ดร้บัการยอมรบัตามมาตรา 46 (1) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 

(
1
4
) 

เพือ่ความชดัเจนและความแน่นอนทางกฎหมายกฎระเบยีบนีค้วรมผีลบงัคบัใชนั้บจากวนัทีบ่งัคบัใชก้ฎระเบยีบ 
(EU) 2018/848 

ไดนํ้ากฎระเบยีบนีม้าใช:้ 

บทที ่1 

ขอ้กําหนดขัน้ตอนสําหรบัการยอมรบัหน่วยงานควบคุมและหน่วยงานควบคุม 

ขอ้ 1 

ขอ้กําหนดทีอ่า้งถงึในขอ้ (n) ของมาตรา 46(2) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 

1. หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุจะตอ้งยืน่คํารอ้งขอรบัรูท้ีอ่า้งถงึในมาตรา 46(4) ของระเบยีบ (EU) 
2018/848 โดยใชแ้บบจําลองทีจ่ดัทําโดยคณะกรรมาธกิาร เฉพาะคําขอทีส่มบูรณเ์ท่าน้ันทีจ่ะถูกนํามาพจิารณา 

2. เอกสารทางเทคนิคทีอ่า้งถงึในมาตรา 46(4) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 
จะตอ้งมขีอ้มูลต่อไปนีใ้นภาษาราชการภาษาใดภาษาหน่ึงของสหภาพ: 

(ก) ขอ้มูลต่อไปนีเ้กีย่วกบัผูม้อีาํนาจควบคมุหรอืหน่วยงานควบคุม: 

(ฉัน) ชือ่; 

(ii) ทีอ่ยู่ทางไปรษณีย ์

(สาม) หมายเลขโทรศพัท;์ 

(สี)่ จดุตดิต่ออเีมล 

(v) สําหรบัหน่วยงานควบคมุ ชือ่หน่วยงานรบัรอง 
 

(ข
) 
ภาพรวมของกจิกรรมทีต่ ัง้ใจไวข้องหน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคมุในประเทศทีส่ามหรอืประเทศทีส่ามทีเ่

กีย่วขอ้ง รวมถงึการบ่งชีข้องผลติภณัฑอ์อรแ์กนิก พรอ้มกบัรหสัระบบการตัง้ชือ่รวม (CN) ตามระเบยีบของสภา 
(EEC) หมายเลข 2658/87 (4) ซึง่แจกจ่ายตามหมวดหมู่ของผลติภณัฑต์ามทีก่าํหนดไวใ้นมาตรา 35(7) 
ของระเบยีบ (EU) 2018/848  ทีม่จีดุประสงคเ์พือ่นําเขา้เขา้สู่สหภาพตามขอ้ (b)(i) ของมาตรา 45(1) 
ของระเบยีบ (EU) 2018/848 ในชว่งปีแรกของกจิกรรมหลงัจากไดร้บัการยอมรบัจากคณะกรรมาธกิาร 

(ค) คําอธบิายของผูม้อีํานาจควบคมุหรอืหน่วยงานควบคุมเกีย่วกบั: 

(ฉัน) โครงสรา้งและขนาดของมนั 

(ii) ระบบการจดัการไอท ี
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(สาม) สํานักงานสาขา ถา้ม ี

(สี)่ ประเภทของกจิกรรม รวมถงึกจิกรรมทีไ่ดร้บัมอบหมาย (ถา้ม)ี 

(v) แผนผงัองคก์ร 

(vi) การจดัการคุณภาพ 
 

(ง) ขัน้ตอนการรบัรอง โดยเฉพาะอย่างยิง่สําหรบัการใหห้รอืปฏเิสธ ระงบั หรอืเพกิถอนใบรบัรองทีอ่า้งถงึในขอ้ (b) (i) 
ของมาตรา 45(1) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 

(
จ

) 

การแปลกฎการผลติและมาตรการควบคมุทีก่าํหนดไวใ้นระเบยีบ (EU) 2018/848 
และการกระทําทีไ่ดร้บัมอบหมายและการดําเนินการทีนํ่ามาใชต้ามน้ันในภาษาทีเ่ขา้ใจไดส้ําหรบัผูป้ระกอบการทีทํ่

าสญัญาในประเทศทีส่ามซึง่หน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคุมรอ้งขอการยอมรบั 

(ฉ
) 
เอกสารทีพ่สิจูนว์่าเป็นไปตามเกณฑท์ีก่าํหนดไวใ้นมาตรา 46(2) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 
โดยเฉพาะอย่างยิง่สําเนาใบรบัรองการรบัรองทีไ่ดร้บัจากหน่วยงานรบัรองซึง่ครอบคลมุผลติภณัฑทุ์กประเภททีร่ ้

องขอการยอมรบั 

(ช
) 

ขัน้ตอนทีอ่ธบิายโดยละเอยีดเกีย่วกบัการทํางานและการดําเนินการตามมาตรการควบคมุทีจ่ะจดัตัง้ขึน้ตามขอ้บั

งคบันี ้รวมถงึความจําเพาะของการควบคมุสาํหรบักลุม่ผูป้ฏบิตังิานทีเ่กีย่วขอ้ง 

(ซ) แคตตาล็อกของมาตรการทีจ่ะดําเนินการในกรณีทีม่กีารไม่ปฏบิตัติามทีก่าํหนดไวใ้นมาตรา 22 ของขอ้บงัคบันี ้

(ฉั
น) 
สําเนารายงานการประเมนิลา่สดุทีอ่า้งถงึในวรรคย่อยทีส่องของมาตรา 46(4) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 
ซึง่จดัทําโดยหน่วยงานรบัรองหรอืตามความเหมาะสมโดยหน่วยงานทีม่อีํานาจซึง่มขีอ้มลูทีอ่า้งถงึในส่วน A 
ของภาคผนวก I ของขอ้บงัคบันี ้
รวมถงึรายงานการตรวจสอบพยานเกีย่วกบัการตรวจสอบพยานทีด่ําเนินการภายในสองปีกอ่นการสง่คําขอรบัรู ้ 
และใหก้ารรบัประกนัดงัต่อไปนี:้ 

(ฉั
น) 
หน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคุมไดร้บัการประเมนิอย่างน่าพอใจเกีย่วกบัความสามารถในการตรวจสอบ

ใหแ้น่ใจว่าผลติภณัฑท์ีนํ่าเขา้จากประเทศทีส่ามเป็นไปตามเงือ่นไขทีก่าํหนดไวใ้นขอ้ (a), (b)(i) และ (c) 
ของมาตรา 45(1) และในมาตรา 46(2) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 

(i
i) 
ว่าหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุมคีวามสามารถและความสามารถในการดําเนินการตามขอ้กาํหนด

การควบคมุอย่างมปีระสทิธภิาพและปฏบิตัติามเกณฑท์ีก่าํหนดไวใ้นมาตรา 46(2) ของระเบยีบ (EU) 
2018/848 และในขอ้บงัคบันีใ้นแต่ละประเทศทีส่ามทีร่อ้งขอใหไ้ดร้บัการยอมรบั 

 

(
จ

) 

หลกัฐานวา่หน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคุมไดแ้จง้กจิกรรมของตนต่อหน่วยงานทีเ่กีย่วขอ้งของประเทศทีส่

ามทีเ่กีย่วขอ้งและคํามั่นสญัญาทีจ่ะเคารพขอ้กาํหนดทางกฎหมายทีก่าํหนดโดยหน่วยงานของประเทศทีส่ามทีเ่กีย่

วขอ้ง 

(เ
ค) 
ทีอ่ยู่เว็บไซตท์ีม่เีนือ้หาในภาษาราชการของสหภาพอย่างนอ้ยหน่ึงภาษาและยงัเขา้ใจไดส้ําหรบัผูป้ระกอบการทีทํ่

าสญัญาซึง่สามารถพบรายการทีอ่า้งถงึในขอ้ (ก) ของมาตรา 17 ของขอ้บงัคบันี ้

(
ล

) 

คํามัน่สญัญาโดยหน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคุมเพือ่ใหผู้เ้ช ีย่วชาญอสิระทีไ่ดร้บัมอบหมายจากคณะกรร

มาธกิารสามารถเขา้ถงึสาํนักงานและสิง่อาํนวยความสะดวกทัง้หมดของตน 
และเก็บรกัษาและสือ่สารขอ้มูลทัง้หมดทีเ่กีย่วขอ้งกบักจิกรรมการควบคมุในประเทศทีส่ามทีเ่กีย่วขอ้ง 
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(ม.
) 

คําแถลงโดยหน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคมุว่าไมอ่ยูภ่ายใตก้ารเพกิถอนโดยคณะกรรมาธกิาร 
หรอืถอนหรอืระงบัโดยหน่วยงานรบัรองใด ๆ ในชว่ง 24 
เดอืนกอ่นการรอ้งขอใหไ้ดร้บัการยอมรบัสําหรบัประเทศทีส่ามและ/หรอืหมวดหมู่ของผลติภณัฑท์ีพ่วกเขารอ้งข

อการยอมรบั ขอ้กาํหนดนีใ้ชไ้ม่ไดใ้นกรณีทีม่กีารถอนตวัตามขอ้ (k) ของมาตรา 46(2a) ของระเบยีบ (EU) 
2018/848 

(น) ขอ้มูลอืน่ใดทีห่น่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคมุ หรอืหน่วยงานรบัรองทีเ่ห็นว่าเกีย่วขอ้ง 

3. หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุจะตอ้งใหข้อ้มลูเพิม่เตมิใด ๆ 
ทีค่ณะกรรมาธกิารรอ้งขอเพือ่วตัถุประสงคใ์นการรบัรู ้

4. หากคณะกรรมาธกิารพบว่าขอ้มูลทีใ่หไ้วต้ามวรรค 2 หรอื 3 ไมส่มบูรณ ์ลา้สมยั หรอืไม่เป็นทีน่่าพอใจ 
ใหป้ฏเิสธคํารอ้งขอรบัทราบ 

ขอ้ 2 

การขยายขอบเขตการรบัรู ้

หน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคมุทีไ่ดร้บัการยอมรบัตามมาตรา 46 ของระเบยีบ (EU) 2018/848 
อาจยืน่คํารอ้งขอขยายขอบเขตการรบัรูไ้ปยงัประเทศทีส่ามเพิม่เตมิหรอืผลติภณัฑป์ระเภทเพิม่เตมิโดยใชแ้บบจําลอ

งทีจ่ดัทําโดยคณะกรรมาธกิาร 

คําขอขยายขอบเขตการรบัรูจ้ะตอ้งประกอบดว้ยการปรบัปรุงส่วนทีเ่กีย่วขอ้งของเอกสารทางเทคนิคทีอ่า้งถงึในมาต

รา 1(2) 
ดว้ยขอ้มลูทีเ่หมาะสมเกีย่วกบัประเทศทีส่ามเพิม่เตมิหรอืหมวดหมู่ผลติภณัฑเ์พิม่เตมิทีอ่ยู่ภายใตก้ารขยายขอบเขต 

บททีส่อง 

การกํากบัดูแลหน่วยงานควบคุมและหน่วยงานควบคุมโดยคณะกรรมการ 

ขอ้ 3 

ขอ้กําหนดทัว่ไปสําหรบัการกํากบัดูแลหน่วยงานควบคุมและหน่วยงานควบคุม 

1. 
กจิกรรมการกาํกบัดูแลของคณะกรรมาธกิารในสว่นทีเ่กีย่วกบัหน่วยงานควบคุมและหน่วยงานควบคุมทีไ่ดร้บัการย

อมรบัตามมาตรา 46 (1) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 
จะตอ้งมุ่งเนน้ไปทีก่ารประเมนิผลการดาํเนินงานของหน่วยงานควบคุมและหน่วยงานควบคุมโดยคํานึงถงึผลการทําง

านของหน่วยงานรบัรองทีอ่า้งถงึในขอ้ (d) ของมาตรา 46 (2) ของขอ้บงัคบัน้ัน 

2. 
ความเขม้ขน้และความถีข่องกจิกรรมการกาํกบัดูแลทีด่ําเนินการโดยคณะกรรมาธกิารจะตอ้งปรบัใหส้อดคลอ้งกบัค

วามเสีย่งของการไม่ปฏบิตัติามตามมาตรา 46(6) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 

3. หน่วยงานควบคมุและหน่วยงานควบคมุทีไ่ดร้บัการยอมรบัตามมาตรา 46(1) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 
จะตอ้งรกัษาความสามารถในการปฏบิตัติามเงือ่นไขและเกณฑท์ีก่าํหนดไวใ้นขอ้ (a), (b)(i) และ (c) ของมาตรา 
45(1) และมาตรา 46(2) ของระเบยีบน้ันตามทีก่าํหนดไวใ้นเอกสารทางเทคนิคในขณะทีไ่ดร้บัการยอมรบั 
พวกเขาจะตอ้งรกัษาขดีความสามารถและความสามารถในการดําเนินการตามขอ้กาํหนด เงือ่นไข 
และมาตรการควบคุมทีก่าํหนดไวใ้นมาตรา 46(2) และ (6) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 และในขอ้บงัคบันี ้

เพือ่จดุประสงคน้ั์น พวกเขาจะตอ้งแสดงใหเ้ห็นว่า: 
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(ก) ว่าพวกเขาไดด้ําเนินกจิกรรมอย่างมปีระสทิธภิาพตามเงือ่นไขและเกณฑท์ีอ่า้งถงึในวรรคย่อยแรก และ 

(ข) การปฏบิตัติามขัน้ตอนการปฏบิตังิานและประสทิธผิลของมาตรการควบคมุ 

4. เพือ่วตัถุประสงคข์องรายงานประจําปี 
หน่วยงานควบคุมจะตอ้งตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่การตรวจสอบพยานดําเนินการตามมาตรา 1 และ 2 ของสว่น B 
ของภาคผนวก I ของระเบยีบนีแ้ละกฎต่อไปนี:้ 

(ก) ระยะเวลาระหว่างการตรวจสอบพยานสองคร ัง้ตอ้งไม่เกนิ 4 ปี 

(
ข

) 

จํานวนการตรวจสอบพยานทีด่าํเนินการสําหรบัการขอรบัการรบัรองคร ัง้แรกจะไมไ่ดร้บัการพจิารณาในการคําน

วณจํานวนการตรวจสอบพยานทัง้หมดทีจ่ะดําเนินการในชว่ง 4 ปีทีอ่า้งถงึในขอ้ (ก) 

(ค) ใหด้ําเนินการตรวจสอบพยานเพิม่เตมิหน่ึงคน: 

(ฉัน) ทุก 2 ปีในประเทศทีส่ามทีม่กีารผลติหรอืแปรรูปผลติภณัฑท์ีม่คีวามเสีย่งสงูตามทีอ่า้งถงึในมาตรา 8 

(ii) สําหรบัทุกๆ 10 ประเทศทีส่ามทีไ่ดร้บัการยอมรบั การตรวจสอบพยานเพิม่เตมินีจ้ะตอ้งดําเนินการภายใน 4 ปี 
 

(
ง

) 

การตรวจสอบพยานเพิม่เตมิจะตอ้งดําเนินการตามคาํขอของคณะกรรมการหรอืของหน่วยงานรบัรองโดยพจิารณ

าจากการวเิคราะหค์วามเสีย่งโดยเฉพาะอย่างยิง่ปัจจยัต่อไปนี:้ 

(ฉัน) จํานวนผูต้รวจสอบ 

(ii) จํานวนผูป้ฏบิตังิาน 

(สาม) ประเภทของกจิกรรมทีด่ําเนินการโดยผูป้ระกอบการ 

(สี)่ จํานวนการตรวจสอบพยานทีด่าํเนินการโดยหน่วยงานรบัรอง 

(v) ความผดิปกตเิกีย่วกบัหน่วยงานควบคมุ 

(vi) จํานวนกลุม่ผูป้ฏบิตังิานทีผ่า่นการรบัรองและขนาดของพวกเขา 

(vii) ขอ้คน้พบทีส่าํคญัสําหรบัหน่วยงานควบคมุหรอืผูต้รวจสอบหรอืผูต้รวจสอบเฉพาะ 

(viii) ลกัษณะของผลติภณัฑแ์ละความเสีย่งของการฉอ้โกง 

(ix) ขอ้เสนอแนะของคณะกรรมการตามรายงานประจําปีกอ่นหนา้นีข้องหน่วยงานควบคมุ 

(x) ขอ้สงสยัเกีย่วกบัการฉอ้โกงโดยผูป้ระกอบการ 

(x
i) 
ปรมิาณผลติภณัฑท์ีนํ่าเขา้จากประเทศทีส่ามเขา้สูส่หภาพและกจิกรรมของหน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานคว

บคุมในประเทศทีส่ามทีไ่ดร้บัการยอมรบั 
 

5. 
หน่วยงานควบคุมและหน่วยงานควบคมุจะตอ้งส่งเอกสารเกีย่วกบัขัน้ตอนการวเิคราะหค์วามเสีย่งตามคําขอของคณ

ะกรรมการ 

6. 
เพือ่วตัถุประสงคใ์นการกาํกบัดแูลหน่วยงานควบคมุและหน่วยงานควบคมุทีค่ณะกรรมาธกิารยอมรบัอาจไดร้บัความ

ชว่ยเหลอืจากประเทศสมาชกิสองประเทศเพือ่ทําหนา้ทีเ่ป็นผูร้ายงานรว่มในการตรวจสอบเอกสารทางเทคนิคทีส่่งโด

ยหน่วยงานควบคุมและหน่วยงานควบคุมเพือ่รบัรูเ้บือ้งตน้หรอืการขยายขอบเขตการรบัรูก้ารจดัการและทบทวนรา
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ยชือ่หน่วยงานควบคมุและหน่วยงานควบคมุทีไ่ดร้บัการยอมรบัและการประเมนิผลการดําเนินงาน  
รวมถงึรายงานประจําปีของหน่วยงานควบคมุและหน่วยงานควบคุม 

7. 
คณะกรรมาธกิารอาจแบ่งคําขอระหว่างประเทศสมาชกิตามสดัส่วนตามจาํนวนคะแนนเสยีงของแต่ละประเทศสมาชิ

กในคณะกรรมการการผลติอนิทรยี ์

ขอ้ 4 

รายงานประจําปี 

ภายในวนัที ่28 กมุภาพนัธข์องทุกปี 
หน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคมุจะตอ้งส่งรายงานประจําปีต่อคณะกรรมาธกิาร 

รายงานประจําปีน้ันจะตอ้งกาํหนดกจิกรรมของหน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคมุในปีกอ่นหนา้ตามภาคผนวก 
II 

จะตอ้งส่งในภาษาราชการภาษาใดภาษาหน่ึงของสหภาพและเป็นภาษาองักฤษหากภาษาราชการทีเ่ลอืกไม่ใชภ่าษา

องักฤษ 

ขอ้ 5 

การตรวจสอบและการตรวจสอบ ณ จุดนัน้ 

1. 
คณะกรรมาธกิารจะจดัใหม้กีารตรวจสอบและ/หรอืการตรวจสอบตามความเสีย่งของหน่วยงานควบคมุและหน่วยงา
นควบคมุอย่างสม่ําเสมอเพือ่ประเมนิคุณภาพและประสทิธผิลของการควบคมุทีด่ําเนินการโดยหน่วยงานควบคุมหรื

อหน่วยงานควบคมุแตล่ะแห่ง การสอบและการตรวจสอบเหล่าน้ันอาจประสานงานกบัหน่วยงานรบัรองทีเ่กีย่วขอ้ง 
คณะกรรมาธกิารอาจมาพรอ้มกบัผูเ้ช ีย่วชาญอสิระในระหว่างการตรวจสอบและการตรวจสอบในสถานทีเ่หล่านี ้

2. คณะกรรมาธกิารอาจขอขอ้มูลเพิม่เตมิ รวมถงึการนําเสนอรายงานการตรวจสอบเฉพาะกจิ 1 
ฉบบัหรอืมากกว่าทีจ่ดัทําโดยผูเ้ช ีย่วชาญอสิระทีค่ณะกรรมาธกิารกาํหนด 

3. การตรวจสอบและการตรวจสอบในสถานทีอ่าจรวมถงึ: 

(
ก

) 

การเยีย่มชมสํานักงานหรอืสถานทีข่องหน่วยงานควบคมุและหน่วยงานควบคุมบรกิารภายนอกและผูป้ระกอบการ

หรอืกลุม่ผูป้ระกอบการภายใตก้ารควบคมุของพวกเขาในสหภาพและในประเทศทีส่าม 

(ข
) 
การทบทวนเอกสารของเอกสารทีเ่กีย่วขอ้งทีอ่ธบิายโครงสรา้งการทํางานและการจดัการคณุภาพของหน่วยงาน

ควบคุมหรอืหน่วยงานควบคมุ 

(
ค

) 

การตรวจสอบเอกสารไฟลข์องพนักงานรวมถงึหลกัฐานความสามารถบนัทกึการฝึกอบรมคาํชีแ้จงผลประโยชนท์ั

บซอ้นและบนัทกึการประเมนิและการกาํกบัดูแลพนักงาน 

(
ง

) 

การตรวจสอบไฟลข์องผูป้ระกอบการหรอืกลุม่ผูป้ฏบิตังิานเพือ่ตรวจสอบการปฏบิตัติอ่การไมป่ฏบิตัติามขอ้กาํหนด

และขอ้รอ้งเรยีนความถีใ่นการควบคุมขัน้ต่ําการใชแ้นวทางตามความเสีย่งในการดาํเนินการตรวจสอบการดาํเนินก

ารตดิตามผลการเยีย่มชมและการเยีย่มชมโดยไม่ตอ้งแจง้ใหท้ราบล่วงหนา้นโยบายการสุม่ตวัอย่างและการแลกเปลี่

ยนขอ้มลูกบัหน่วยงานควบคมุอืน่ ๆ และหน่วยงานควบคมุ 
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(
จ

) 

การตรวจสอบทบทวน 
ซึง่เป็นการตรวจสอบผูป้ฏบิตังิานหรอืกลุม่ผูป้ฏบิตังิานเพือ่ตรวจสอบการปฏบิตัติามมาตรฐานการควบคุมและขัน้

ตอนการประเมนิความเสีย่งของผูม้อีํานาจควบคมุหรอืหน่วยงานควบคุม และเพือ่ตรวจสอบประสทิธผิล 
โดยคํานึงถงึววิฒันาการของสถานการณข์องผูป้ระกอบการจากการตรวจสอบคร ัง้ล่าสดุของผูม้อีาํนาจควบคุมห

รอืหน่วยงานควบคมุ 

(ฉ) การตรวจสอบพยาน ซึง่เป็นการประเมนิผลการปฏบิตังิานของการตรวจสอบทางกายภาพ ณ 
จดุทีด่ําเนินการโดยผูต้รวจสอบของหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุ 

ขอ้ 6 

การตรวจสอบการตรวจสอบยอ้นกลบั 

คณะกรรมาธกิารอาจดําเนินการตรวจสอบการตรวจสอบยอ้นกลบัของผลติภณัฑห์รอืสนิคา้ทีค่รอบคลุมโดยขอบเ

ขตของการยอมรบัของหน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคมุทีไ่ดร้บัการยอมรบัตามมาตรา 46(1) ของระเบยีบ 
(EU) 2018/848 

เพือ่วตัถุประสงคใ์นการตดิตามส่วนผสมหรอืขัน้ตอนการผลติของผลติภณัฑอ์อรแ์กนิก 
คณะกรรมาธกิารอาจขอขอ้มูลจากหน่วยงานทีม่อีํานาจ 
หรอืจากหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคุมทีเ่กีย่วขอ้งกบัการควบคมุผลติภณัฑเ์หล่าน้ันทีอ่ยู่ภายใตก้ารดูแล

ของตน 

คณะกรรมาธกิารอาจดําเนินการตรวจสอบการตรวจสอบยอ้นกลบัตามการประเมนิความเสีย่งประจําปีทีด่ําเนินการโ

ดยคณะกรรมาธกิารขอ้รอ้งเรยีนทีไ่ดร้บัจากคณะกรรมาธกิารหรอืประเทศสมาชกิหรอืแบบสุม่ 

คณะกรรมาธกิารจะดําเนินการตรวจสอบการตรวจสอบยอ้นกลบัในกรอบเวลาทีก่าํหนดโดยคณะกรรมาธกิาร 
ซึง่จะแจง้ใหห้น่วยงานผูม้อีํานาจทีเ่กีย่วขอ้งหน่วยงานควบคมุและหน่วยงานควบคุมทีเ่กีย่วขอ้งทนัเวลา 

ขอ้ 7 

คํารอ้งขอเฉพาะกจิของคณะกรรมการ 

คณะกรรมาธกิารอาจดําเนินการตามการวเิคราะหท์ีส่ําคญัทีพ่สิูจนค์วามจําเป็นไดต้ลอดเวลาเพือ่ขอขอ้มลูเฉพาะกจิ

ไปยงัหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุ 

ขอ้ 8 

รายชือ่ผลติภณัฑท์ีม่คีวามเสีย่งสูง 

หน่วยงานควบคุมและหน่วยงานควบคมุทีป่ฏบิตังิานในส่วนทีเ่กีย่วกบัประเทศทีส่ามจะใชม้าตรา 9(8) 
วรรคย่อยทีส่อง และมาตรา 12(5) และ 16(6) 
ของขอ้บงัคบันีใ้นสว่นทีเ่กีย่วกบัผลติภณัฑท์ีม่คีวามเสีย่งสงูทีม่าจากประเทศทีส่ามตามทีร่ะบุไวใ้นพระราชบญัญตักิ

ารดําเนินการทีนํ่ามาใชต้ามมาตรา 46(8) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 
บนพืน้ฐานของการคดัเลอืกทีทํ่าขึน้หลงัจากทีส่ําคญั  
การไม่ปฏบิตัติามขอ้กาํหนดทีส่ําคญัหรอืซ ้าํซากทีส่่งผลตอ่ความสมบูรณข์องผลติภณัฑห์รอืการผลติออรแ์กนิกหรื

อในการแปลง 

บททีส่าม 

การควบคุมในส่วนทีเ่กีย่วกบัผูป้ฏบิตังิานและกลุ่มผูป้ฏบิตังิานโดยหน่วยงานควบคุมและหน่วยงานคว

บคุม 
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ขอ้ 9 

บทบญัญตัทิ ัว่ไป 

1. การควบคมุทีด่ําเนินการโดยหน่วยงานควบคุมและหน่วยงานควบคมุเพือ่ตรวจสอบการปฏบิตัติามกฎระเบยีบ 
(EU) 2018/848 โดยผูป้ระกอบการและกลุม่ผูป้ฏบิตังิานในประเทศทีส่ามจะตอ้งรวมถงึ: 

(ก) การตรวจสอบการใชม้าตรการป้องกนัและป้องกนัตามทีอ่า้งถงึในมาตรา 9(6) และในมาตรา 28 ของระเบยีบ 
(EU) 2018/848 ในทุกขัน้ตอนของการผลติการเตรยีมและการจดัจําหน่าย 

(
ข

) 

การตรวจสอบบนัทกึและมาตรการหรอืขัน้ตอนหรอืการจดัการทีม่อียู่เพือ่ใหแ้น่ใจว่ามกีารแยกทีช่ดัเจนและมปีระสิ

ทธภิาพระหว่างหน่วยการผลติอนิทรยี ์ หน่วยการผลติในการแปลงและไม่ใชอ่นิทรยี ์
การตรวจสอบดงักล่าวจะตอ้งรวมถงึการตรวจสอบพสัดุทีช่ว่งเวลากอ่นหนา้นีไ้ดร้บัการยอมรบัยอ้นหลงัเป็นส่วนห

น่ึงของระยะเวลาการแปลง และการตรวจสอบหน่วยการผลติทีไ่ม่ใชอ่นิทรยี ์

(
ค

) 

ในกรณีทีผู่ป้ระกอบการรวบรวมผลติภณัฑอ์อรแ์กนิก การดดัแปลง และไม่ใชอ่อรแ์กนิกพรอ้มกนั 
ถูกเตรยีมหรอืจดัเก็บในหน่วยเตรยีมการ พืน้ที ่หรอืสถานทีเ่ดยีวกนั 
หรอืถูกขนส่งไปยงัผูป้ฏบิตังิานหรอืหน่วยงานอืน่ ๆ การตรวจสอบบนัทกึและมาตรการ ขัน้ตอน 
หรอืการเตรยีมการทีม่อียู่เพือ่ใหแ้น่ใจว่าการดําเนินงานจะดําเนินการแยกตามสถานทีห่รอืเวลา  
มกีารใชม้าตรการทําความสะอาดทีเ่หมาะสมและมาตรการเพือ่ป้องกนัการทดแทนผลติภณัฑผ์ลติภณัฑอ์อรแ์กนิก

และผลติภณัฑท์ีด่ดัแปลงไดต้ลอดเวลามกีารจดัเก็บผลติภณัฑอ์นิทรยีท์ีด่ดัแปลงและไม่ใชอ่อรแ์กนิกกอ่นและหลงั

การดําเนินการเตรยีมแยกตามสถานทีห่รอืเวลาจากกนัและตรวจสอบยอ้นกลบัของแตล่ะล็อตจากทีด่นิแต่ละแปลงไ

ปยงัศูนยร์วบรวม 

2. การควบคุมโดยหน่วยงานควบคุมและหน่วยงานควบคุมเพือ่ตรวจสอบการปฏบิตัติามกฎระเบยีบ (EU) 
2018/848 
จะตอ้งดําเนินการกบัผูป้ฏบิตังิานและกลุ่มผูป้ฏบิตังิานทัง้หมดในประเทศทีส่ามอย่างสม่ําเสมอบนพืน้ฐานความเสีย่ง

และความถีท่ีเ่หมาะสมตลอดกระบวนการทัง้หมดในทุกขัน้ตอนของการผลติการเตรยีมและการจดัจําหน่ายบนพืน้ฐา

นของความเป็นไปไดข้องการไม่ปฏบิตัติามตามทีก่าํหนดไวใ้นขอ้ (57) ของมาตรา 3 ของระเบยีบ (EU) 2018/848  
ซึง่จะตอ้งพจิารณาโดยคํานึงถงึองคป์ระกอบต่อไปนี:้ 

(ก) ประเภท ขนาด รวมถงึทีด่นิทีเ่พิม่เขา้มาใหม่ และโครงสรา้งของผูป้ระกอบการและกลุม่ผูป้ระกอบการ 
ตลอดจนจํานวนสมาชกิใหม่ทีเ่ขา้รว่มกลุม่ผูป้ระกอบการ 

(ข) สถานทีแ่ละความซบัซอ้นของกจิกรรมหรอืการดําเนินงานของผูป้ระกอบการและกลุม่ผูป้ฏบิตังิาน 

(ค) ระยะเวลาทีผู่ป้ฏบิตังิานและกลุม่ผูป้ระกอบการมสี่วนรว่มในการผลติ การเตรยีม และการจดัจาํหน่ายอนิทรยี ์

(ง) ผลของการควบคุมทีด่าํเนินการตามขอ้นี ้โดยเฉพาะอย่างยิง่เกีย่วกบัการปฏบิตัติามระเบยีบ (EU) 2018/848 

(จ
) 
ในกรณีของกลุ่มผูป้ฏบิตังิานผลการตรวจสอบภายในทีด่ําเนินการตามขัน้ตอนทีเ่ป็นเอกสารของระบบการควบคุ

มภายในของกลุม่ผูป้ฏบิตังิาน 

(ฉ) ไม่วา่การถอืครองจะรวมถงึหน่วยการผลติทีไ่ม่ใชอ่อรแ์กนิกหรอืในการแปลง 

(ช) ประเภทปรมิาณและมูลคา่ของผลติภณัฑ ์

(ซ) ความเสีย่งของการปะปนของผลติภณัฑห์รอืการปนเป้ือนกบัผลติภณัฑห์รอืสารทีไ่ม่ไดร้บัอนุญาต 

(ฉัน) การประยุกตใ์ชก้ารลดทอนหรอืขอ้ยกเวน้ตอ่กฎโดยผูป้ฏบิตังิานและกลุ่มผูป้ฏบิตังิาน 
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(จ) จดุวกิฤตสําหรบัการไม่ปฏบิตัติามในทุกขัน้ตอนของการผลติการเตรยีมและการจดัจําหน่าย 

(เค) กจิกรรมการรบัเหมาชว่ง 

(ล) ผูป้ระกอบการหรอืกลุ่มผูป้ฏบิตังิานไดเ้ปลีย่นอํานาจควบคมุการรบัรองหรอืหน่วยงานควบคมุหรอืไม ่

(ม.) ขอ้มูลใด ๆ ทีบ่่งชีถ้งึความเป็นไปไดท้ีผู่บ้รโิภคอาจถูกหลอกลวง 

(น) ขอ้มูลใด ๆ ทีอ่าจบ่งชีถ้งึการไมป่ฏบิตัติามระเบยีบ (EU) 2018/848 

3. มาตรา 2 ของระเบยีบทีไ่ดร้บัมอบหมายจากคณะกรรมาธกิาร (EU) 2021/771 (5) และมาตรา 4, 5 และ 6 
ของระเบยีบการดําเนินงานของคณะกรรมาธกิาร (EU) 2021/279 (6) 
จะนํามาใชโ้ดยสละส่วนหนึง่กบัการควบคมุในส่วนทีเ่กีย่วกบักลุ่มผูป้ระกอบการในประเทศทีส่าม 

4. หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุจะตอ้งดาํเนินการตรวจสอบการปฏบิตัติามกฎระเบยีบ (EU) 2018/848 
สําหรบัผูป้ระกอบการและกลุ่มผูป้ฏบิตังิานทัง้หมดอย่างนอ้ยปีละคร ัง้ 
การตรวจสอบการปฏบิตัติามจะตอ้งรวมถงึการตรวจสอบทางกายภาพ ณ จดุน้ัน 

5. หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุตอ้งตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ดําเนินการทุกปีอย่างนอ้ย 10% 
ของการควบคุมเพิม่เตมิจากทีอ่า้งถงึในวรรค 4 จากการตรวจสอบทางกายภาพ ณ 
จดุน้ันทัง้หมดทีด่าํเนินการโดยหน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคมุ อย่างนอ้ย 10% จะตอ้งแจง้ใหท้ราบล่วงหนา้ 

6. 
การควบคมุทีด่ําเนินการเพือ่ตดิตามการไม่ปฏบิตัติามขอ้สงสยัหรอืทีจ่ดัตัง้ขึน้จะไม่นับรวมในการควบคมุเพิม่เตมิที่

อา้งถงึในวรรค 5 

7. ทุกปีหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคุมจะตอ้งตรวจสอบอย่างนอ้ย 5% ของสมาชกิของกลุม่ผูป้ฏบิตังิาน 
แต่ไมน่อ้ยกว่า 10 คน ในกรณีทีก่ลุ่มผูป้ระกอบการมสีมาชกิไม่เกนิ 10 คน ใหต้รวจสอบสมาชกิทัง้หมดอกีคร ัง้ 

8. การตรวจสอบทางกายภาพ ณ 
จดุน้ันและการสุ่มตวัอย่างจะตอ้งดําเนินการโดยหน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคมุในเวลาทีเ่หมาะสมทีสุ่ดเพือ่

ตรวจสอบการปฏบิตัติามจดุควบคุมทีส่าํคญั 

สําหรบัผลติภณัฑท์ีม่คีวามเสีย่งสูงทีอ่า้งถงึในมาตรา 8 
หน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคมุจะตอ้งดําเนินการตรวจสอบผูป้ฏบิตังิานหรอืกลุม่ผูป้ฏบิตังิานอย่างนอ้ย 2 
คร ัง้ต่อปี การตรวจสอบทางกายภาพ ณ จดุน้ันอย่างใดอย่างหน่ึงจะตอ้งดําเนินการโดยไม่ตอ้งแจง้ใหท้ราบล่วงหนา้ 

9. ในกรณีทีผู่ป้ระกอบการหรอืกลุม่ผูป้ระกอบการดาํเนินการหน่วยการผลติหรอืสถานทีห่ลายแห่ง 
รวมถงึศูนยจ์ดัซือ้และรวบรวม หน่วยการผลติหรอืสถานทีท่ ัง้หมด รวมถงึศูนยจ์ดัซือ้และรวบรวม 
ทีใ่ชส้ําหรบัผลติภณัฑท์ีไ่ม่ใชอ่นิทรยีจ์ะตอ้งอยู่ภายใตข้อ้กาํหนดการควบคมุทีก่าํหนดไวใ้นวรรค 4 ดว้ย 

10. การสง่มอบหรอืการตอ่อายุใบรบัรองทีอ่า้งถงึในขอ้ (b)(i) ของมาตรา 45(1) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 
จะตอ้งขึน้อยู่กบัผลการตรวจสอบการปฏบิตัติามทีอ่า้งถงึในมาตรานี ้

ขอ้ 10 

ตรวจสอบการรบัรองของผูป้ระกอบการหรอืกลุ่มผูป้ระกอบการ 

1. กอ่นยอมรบัการรบัรองผูป้ระกอบการหรอืกลุม่ผูป้ระกอบการ 
ผูม้อีาํนาจควบคุมหรอืหน่วยงานควบคมุตอ้งตรวจสอบใหแ้น่ใจว่าผูป้ระกอบการหรอืกลุ่มผูป้ระกอบการไดจ้ดัเตรยีม

สิง่ต่อไปนี:้ 
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(
ก

) 

เอกสารในรูปแบบของคําประกาศทีล่งนามโดยกาํหนด: 

(ฉัน) คําอธบิายของหน่วยการผลติออรแ์กนิกและ/หรอืในการแปลง 
และหน่วยการผลติทีไ่ม่ใชอ่นิทรยีแ์ละกจิกรรมทีจ่ะดําเนินการตามระเบยีบ (EU) 2018/848 

(ii) มาตรการทีเ่กีย่วขอ้งทีจ่ะดาํเนินการในระดบัของหน่วยอนิทรยีแ์ละ/หรอืในการแปลง 
และ/หรอืสถานทีแ่ละ/หรอืกจิกรรมเพือ่ใหแ้น่ใจว่าเป็นไปตามระเบยีบ (EU) 2018/848 

(ส
าม

) 

มาตรการป้องกนัทีจ่ะดาํเนินการเพือ่ลดความเสีย่งของการปนเป้ือนจากผลติภณัฑห์รอืสารทีไ่ม่ไดร้บัอนุญาต

และมาตรการทําความสะอาดทีจ่ะดําเนินการตลอดขัน้ตอนการผลติการเตรยีมและการจดัจําหน่าย 

 

(
ข

) 

การยนืยนัว่าผูป้ระกอบการหรอืกลุ่มผูป้ระกอบการไม่ไดร้บัการรบัรองจากหน่วยงานควบคุมอืน่ทีเ่กีย่วขอ้งกบักจิก

รรมทีด่ําเนินการในประเทศทีส่ามเดยีวกนัเกีย่วกบัผลติภณัฑป์ระเภทเดยีวกนั 
รวมถงึในกรณีทีผู่ป้ระกอบการหรอืกลุม่ผูป้ระกอบการดําเนินการในขัน้ตอนการผลติ 

(
ค

) 

การยนืยนัโดยสมาชกิของกลุม่ผูป้ระกอบการว่าพวกเขาไมไ่ดร้บัการรบัรองเป็นรายบุคคลสําหรบักจิกรรมเดยีวกั

นสําหรบัผลติภณัฑท์ีก่าํหนดซึง่ครอบคลุมโดยการรบัรองของกลุม่ผูป้ฏบิตังิานทีพ่วกเขาสงักดั 

(ง
) 
สญัญาทีล่งนามซึง่ผูป้ระกอบการหรอืกลุม่ผูป้ระกอบการใหค้ํามั่นสญัญา: 

(ฉั
น) 

เพือ่ใหผู้ม้อีาํนาจควบคุมหรอืหน่วยงานควบคุมเขา้ถงึทุกส่วนของหน่วยการผลติทัง้หมดและสถานทีท่ ัง้หมดเ

พือ่วตัถุประสงคใ์นการควบคุม ตลอดจนบญัชแีละเอกสารประกอบทีเ่กีย่วขอ้ง 

(ii) เพือ่ใหห้น่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคุมมขีอ้มูลใด ๆ ทีจ่ําเป็นสาํหรบัวตัถุประสงคข์องการควบคมุ 

(สาม
) 

เพือ่ส่งผลของโปรแกรมการประกนัคณุภาพของตนเองเมือ่ไดร้บัการรอ้งขอจากหน่วยงานควบคุมหรอืหน่วย

งานควบคมุ 

(สี่

) 
เพือ่แจง้ใหผู้ซ้ ือ้ทราบถงึผลติภณัฑเ์ป็นลายลกัษณอ์กัษรและไม่ชกัชา้เกนิควร 
และเพือ่แลกเปลีย่นขอ้มลูทีเ่กีย่วขอ้งกบัหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคุมในกรณีทีม่ขีอ้สงสยัเกีย่วกบัก

ารไม่ปฏบิตัติามขอ้กาํหนด 

(v) ยอมรบัการโอนไฟลค์วบคมุในกรณีทีม่กีารเปลีย่นแปลงอํานาจควบคุมหรอืหน่วยงานควบคมุ 
หรอืในกรณีทีถ่อนตวัจากการผลติอนิทรยี ์ใหเ้กบ็ไฟลค์วบคุมไวเ้ป็นเวลา 5 ปี 
โดยหน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคมุคร ัง้สุดทา้ย 

(vi) แจง้หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุทนัทใีนกรณีทีถ่อนตวัจากการผลติอนิทรยี ์

(vi
i) 

ในกรณีทีผู่ร้บัเหมาชว่งของผูป้ระกอบการหรอืกลุ่มผูป้ระกอบการอยู่ภายใตก้ารควบคุมโดยหน่วยงานควบคุม

หรอืหน่วยงานควบคมุทีแ่ตกตา่งกนั 
ใหย้อมรบัการแลกเปลีย่นขอ้มลูระหว่างหน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคุมเหล่าน้ัน 

(viii) เพือ่ดําเนินกจิกรรมตามกฎการผลติอนิทรยี ์

(ix
) 

ยอมรบัการบงัคบัใชม้าตรการแกไ้ขทีก่าํหนดโดยหน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคุมในกรณีทีไ่ม่ปฏบิตัติ

าม 
 

2. กอ่นรบัรองผูป้ฏบิตังิานหรอืกลุม่ผูป้ฏบิตังิาน หน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคุมจะตอ้งตรวจสอบ: 
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(ก) ผูป้ระกอบการหรอืกลุ่มผูป้ระกอบการปฏบิตัติามบทที ่II, III และ IV ของระเบยีบ (EU) 2018/848 และมาตรา 36 
ของขอ้บงัคบัน้ัน การตรวจสอบจะตอ้งรวมถงึการตรวจสอบทางกายภาพ ณ จดุน้ันอย่างนอ้ยหน่ึงคร ัง้ 

(
ข

) 

ในกรณีทีผู่ป้ระกอบการหรอืกลุ่มผูป้ระกอบการรบัเหมาชว่งกจิกรรมใด ๆ ของตนใหก้บับุคคลทีส่าม 
ทัง้ผูป้ระกอบการหรอืกลุม่ผูป้ระกอบการและบุคคลทีส่ามทีทํ่าสญัญาชว่งกจิกรรมเหลา่น้ันไดร้บัการรบัรองจากหน่

วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคุมทีไ่ดร้บัการยอมรบัซึง่ยนืยนัว่าพวกเขาปฏบิตัติามบทที ่II, III และ IV 
ของระเบยีบ (EU) 2018/848 และมาตรา 36 ของขอ้บงัคบัน้ัน  
เวน้แต่ผูป้ระกอบการหรอืกลุม่ผูป้ระกอบการจะแจง้ใหห้น่วยงานควบคมุทีเ่กีย่วขอ้งหรอืหน่วยงานควบคมุทราบว่า

พวกเขายงัคงรบัผดิชอบเกีย่วกบัการผลติอนิทรยีแ์ละไม่ไดโ้อนความรบัผดิชอบน้ันไปยงัผูร้บัเหมาชว่ง 
ในกรณีดงักล่าว 
หน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคมุจะตอ้งตรวจสอบว่ากจิกรรมทีร่บัเหมาชว่งเป็นไปตามบทที ่II, III และ IV 
ของระเบยีบ (EU) 2018/848 และมาตรา 36 
ของขอ้บงัคบัน้ันในบรบิทของกจิกรรมการควบคุมทีด่ําเนินการในสว่นทีเ่กีย่วกบัผูป้ฏบิตังิานหรอืกลุม่ผูป้ระกอบก

ารทีทํ่าสญัญาชว่งกจิกรรมของตน 

3. 
นอกเหนือจากองคป์ระกอบอืน่ใดทีห่น่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุอาจพจิารณาว่าเกีย่วขอ้งกอ่นการรบัรอ

งผูป้ฏบิตังิานหรอืกลุม่ผูป้ฏบิตังิานทีไ่ดร้บัการรบัรองจากหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคุมอืน่กอ่นหนา้นีผู้ม้ี

อํานาจควบคุมหรอืหน่วยงานควบคุมใหม่จะตอ้งประเมนิขอ้มูลต่อไปนีเ้พือ่ส่งโดยหน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานคว

บคุมเดมิ 

(ก) สถานะและความถกูตอ้งของการรบัรอง รวมถงึกรณีของการลดขอบเขต การระงบั 
และการเพกิถอนตามทีอ่า้งถงึในมาตรฐานองคก์ารระหว่างประเทศเพือ่การมาตรฐาน (ISO) ISO/IEC 17065 

(ข) รายงานการตรวจสอบทีด่าํเนินการในชว่ง 3 ปีกอ่นหนา้ 

(ค) รายการการไม่ปฏบิตัติามและมาตรการทีนํ่ามาใชเ้พือ่จดัการกบัพวกเขา 
และขอ้เท็จจรงิทีว่่าการไม่ปฏบิตัติามทัง้หมดไดร้บัการแกไ้ข 

(ง) การลดทอนทีไ่ดร้บัหรอืคําขอลดทอนกาํลงัดาํเนินการโดยหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคุมกอ่นหนา้นี ้

(จ
) 
ขอ้มูลทีเ่กีย่วขอ้งกบัขอ้พพิาททีก่าํลงัดําเนินอยู่ทีเ่กีย่วขอ้งกบัการรบัรองของผูป้ระกอบการหรอืกลุม่ผูป้ระกอบก

าร 

หากหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุกอ่นหนา้นีไ้มส่่งขอ้มลูตามทีก่าํหนดไวใ้นมาตรา 21(5) 
ของขอ้บงัคบันีไ้ปยงัหน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคมุใหม่หรอืในกรณีทีม่ขีอ้สงสยัเกีย่วกบัขอ้มลูทีส่ง่หน่วยง

านควบคุมหรอืหน่วยงานควบคมุใหมจ่ะไมอ่อกใบรบัรองทีอ่า้งถงึในขอ้ (b)(i) ของมาตรา 45(1) ของระเบยีบ (EU) 
2018/848 ใหก้บัผูป้ฏบิตังิานหรอืกลุม่ผูป้ฏบิตังิานจนกว่าการควบคุมใหมนี่ ้
ผูม้อีาํนาจหรอืหน่วยงานควบคมุไดข้จดัขอ้สงสยัดว้ยวธิกีารควบคุมอืน่ 

4. 
หน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคมุจะตอ้งไม่รบัรองผูป้ฏบิตังิานหรอืกลุ่มผูป้ระกอบการทีถู่กถอนออกโดยหน่วย

งานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคุมกอ่นหนา้นีใ้นชว่ง 2 ปีทีผ่่านมา 
เวน้แต่คณะกรรมการจะเพกิถอนการยอมรบัของหน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคุมกอ่นหนา้นีต้ามมาตรา 
46(2a) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 สําหรบัประเทศทีส่ามและหมวดหมู่ของผลติภณัฑท์ีเ่ฉพาะเจาะจง 

ขอ้ 11 

วธิกีารและเทคนิคในการควบคุม 
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1. วธิกีารและเทคนิคการควบคมุทีห่น่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุใชป้ระกอบดว้ยดงัต่อไปนี ้

(
ก

) 

ตรวจสอบว่าแผนทีห่รอืภาพรา่งทีม่ทีศิทางสาํคญัและตําแหน่งทางภูมศิาสตรข์องหน่วยการผลติและสถานทีท่ีจ่ะต

รวจสอบทางกายภาพตามทีผู่ป้ระกอบการหรอืกลุ่มผูป้ระกอบการใหไ้วน้ั้นเป็นปัจจบุนัหรอืไม ่

(ข) การตรวจสอบตามความเหมาะสม: 

(ฉัน) หน่วยการผลติ อุปกรณ ์วธิกีารขนส่ง สถานที ่และสถานทีอ่ืน่ๆ 
ทีอ่ยู่ภายใตก้ารควบคมุของผูป้ระกอบการหรอืกลุ่มผูป้ระกอบการ 

(ii) พชื และสนิคา้ รวมถงึสนิคา้กึง่สําเรจ็รูป วตัถดุบิ ส่วนผสม ตวัชว่ยในการแปรรูป และผลติภณัฑอ์ืน่ๆ 
ทีใ่ชใ้นการเตรยีมและผลติสนิคา้ หรอืสาํหรบัการใหอ้าหารหรอืบําบดัสตัว ์
และสารทีไ่ดร้บัอนุญาตใหใ้ชใ้นการผลติอนิทรยี ์

(สาม) การตรวจสอบยอ้นกลบั การตดิฉลาก การนําเสนอ การโฆษณา และวสัดุบรรจภุณัฑท์ีเ่กีย่วขอ้ง 
 

(ค) การตรวจสอบเอกสาร บนัทกึการตรวจสอบยอ้นกลบั และบนัทกึและแนวทางปฏบิตัแิละขัน้ตอนอืน่ๆ 
ทีเ่กีย่วขอ้งกบัการประเมนิการปฏบิตัติามระเบยีบ (EU) 2018/848 
ซึง่รวมถงึเอกสารทีม่าพรอ้มกบัอาหารอาหารสตัวแ์ละสารหรอืวสัดใุด ๆ ทีเ่ขา้หรอืออกจากสถานประกอบการ 

(ง) การสมัภาษณผ์ูป้ฏบิตังิานและพนักงานของพวกเขา 

(จ) การสุ่มตวัอย่างและการวเิคราะหใ์นหอ้งปฏบิตักิาร 

(ฉ) การตรวจสอบระบบควบคุมทีผู่ป้ฏบิตังิานและกลุม่ผูป้ฏบิตังิานไดว้างไว ้รวมถงึการประเมนิประสทิธภิาพ 

(ช
) 
การตรวจสอบการไม่ปฏบิตัติามทีพ่บระหว่างการตรวจสอบกอ่นหนา้นีแ้ละมาตรการทีด่ําเนินการโดยผูป้ฏบิตังิาน

หรอืโดยกลุม่ผูป้ฏบิตังิานเพือ่แกไ้ข 

(ซ) การดําเนินการอืน่ใดทีจ่ําเป็นในการระบุกรณีของการไม่ปฏบิตัติาม 

2. การตรวจสอบทางกายภาพประจําปีตามมาตรา 9 (4) 
จะตอ้งรวมถงึการตรวจสอบการตรวจสอบยอ้นกลบัและการตรวจสอบยอดคงเหลอืมวลของผูป้ระกอบการหรอืกลุ่ม

ผูป้ระกอบการ ซึง่ดําเนินการโดยการตรวจสอบบญัชเีอกสารและองคป์ระกอบทีเ่กีย่วขอ้งอืน่ ๆ 
ทีห่น่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคุมเห็นว่าจาํเป็น 

3. 
เพือ่วตัถุประสงคใ์นการตรวจสอบการตรวจสอบยอ้นกลบัและการตรวจสอบสมดลุมวลการเลอืกผลติภณัฑก์ลุม่ผลิ

ตภณัฑแ์ละระยะเวลาภายใตก้ารตรวจสอบจะตอ้งขึน้อยู่กบัการประเมนิความเสีย่งโดยหน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงา

นควบคมุ 

4. นอกเหนือจากองคป์ระกอบทีเ่กีย่วขอ้งอืน่ ๆ 
ทีห่น่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคุมเห็นว่าจาํเป็นแลว้การตรวจสอบการตรวจสอบยอ้นกลบัจะตอ้งครอบคลมุ

องคป์ระกอบต่อไปนีท้ีไ่ดร้บัการพสิูจนโ์ดยเอกสารทีเ่หมาะสมรวมถงึบนัทกึสต็อกและการเงนิ: 

(ก) ชือ่และทีอ่ยู่ของซพัพลายเออร ์และเจา้ของหรอืผูข้าย หรอืผูส้่งออกผลติภณัฑ ์

(ข) ชือ่และทีอ่ยู่ของผูร้บัสนิคา้ และผูซ้ ือ้หรอืผูนํ้าเขา้ผลติภณัฑ ์

(ค) ใบรบัรองของซพัพลายเออรต์ามพระราชบญัญตักิารดําเนินงานทีนํ่ามาใชต้ามมาตรา 45(4) ของระเบยีบ (EU) 
2018/848 
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(ง) ขอ้มูลทีอ่า้งถงึในย่อหนา้แรกของขอ้ 2.1 ของภาคผนวก III ของระเบยีบ (EU) 2018/848 

(จ) การระบุล็อตทีเ่หมาะสม 

(ฉ
) 
ในกรณีของโปรเซสเซอรข์อ้มูลทีจ่ําเป็นเพือ่ใหส้ามารถตรวจสอบยอ้นกลบัไดภ้ายในและรบัประกนัสถานะอนิทรยี ์

ของสว่นผสม 

5. การตรวจสอบยอดคงเหลอืมวลจะตอ้งครอบคลมุองคป์ระกอบต่อไปนีท้ีพ่สิจูนโ์ดยเอกสารทีเ่หมาะสม 
รวมถงึบนัทกึสต็อกและการเงนิ 

(ก) ลกัษณะและปรมิาณของผลติภณัฑท์ีส่่งไปยงัหน่วย และวสัดุทีซ่ ือ้และการใชว้สัดดุงักล่าว 
และองคป์ระกอบของผลติภณัฑท์ีเ่กีย่วขอ้ง 

(ข) ลกัษณะและปรมิาณของผลติภณัฑท์ีเ่ก็บไวใ้นสถานที ่รวมถงึเวลาทีม่กีารตรวจสอบทางกายภาพ ณ จดุน้ัน 

(ค
) 
ลกัษณะและปรมิาณของผลติภณัฑท์ีอ่อกจากหน่วยของผูป้ระกอบการหรอืกลุม่ผูป้ระกอบการไปยงัสถานทีห่รอืส

ถานทีจ่ดัเก็บของผูร้บัสนิคา้ 

(ง) กรณีผูป้ระกอบการหรอืกลุม่ผูป้ระกอบการซือ้หรอืขายสนิคา้โดยไมไ่ดจ้ดัเก็บหรอืจดัการสนิคา้ 
ลกัษณะและปรมิาณของผลติภณัฑท์ีซ่ ือ้และขาย 

(จ) ผลผลติของผลติภณัฑท์ีไ่ดร้บัรวบรวมหรอืเก็บเกีย่วในปีกอ่นหนา้ 

(ฉ) ผลผลติโดยประมาณหรอืผลผลติทีแ่ทจ้รงิของผลติภณัฑท์ีไ่ดร้บั รวบรวม หรอืเก็บเกีย่วในปีปัจจบุนั 

(ช) จํานวนและ/หรอืน้ําหนักของปศุสตัวท์ีจ่ดัการในปีปัจจบุนัและปีกอ่นหนา้ 

(ซ) การสูญเสยีการเพิม่ขึน้หรอืลดลงของปรมิาณผลติภณัฑใ์นขัน้ตอนใด ๆ 
ของการผลติการเตรยีมและการจดัจําหน่าย 

(ฉัน) ผลผลติทัง้หมดของการถอืครองในแง่ของผลติภณัฑอ์นิทรยีแ์ละออรแ์กนิก 

ขอ้ 12 

การสุ่มตวัอย่างวธิกีารใชใ้นการสุ่มตวัอย่างและการเลอืกหอ้งปฏบิตักิารสําหรบัการวเิคราะหต์วัอย่าง 

1. 
หน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคมุตอ้งเก็บและวเิคราะหต์วัอย่างเพือ่ตรวจหาการใชผ้ลติภณัฑแ์ละสารทีไ่ม่ไดร้ ั

บอนุญาตในการผลติอนิทรยี ์เพือ่ตรวจสอบเทคนิคการผลติทีไ่ม่เป็นไปตามกฎการผลติอนิทรยี ์
หรอืเพือ่ตรวจหาการปนเป้ือนทีอ่าจเกดิขึน้จากผลติภณัฑแ์ละสารทีไ่มไ่ดร้บัอนุญาตสําหรบัการผลติอนิทรยี ์

2. หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุตอ้งดําเนินการสุม่ตวัอย่างอยา่งนอ้ย 5% 
ของจํานวนผูป้ฏบิตังิานแตล่ะรายภายใตก้ารควบคมุของตน สาํหรบักลุ่มผูป้ฏบิตังิาน 
หน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคมุจะดาํเนินการสุม่ตวัอย่างอย่างนอ้ย 2% ของสมาชกิของแต่ละกลุม่ 

3. 
การคดัเลอืกผูป้ระกอบการและกลุม่ผูป้ระกอบการทีต่อ้งเก็บตวัอย่างจะตอ้งขึน้อยู่กบัการประเมนิความเสีย่งรวมถงึค

วามเป็นไปไดข้องการไม่ปฏบิตัติามกฎการผลติอนิทรยีโ์ดยคํานึงถงึทุกขัน้ตอนของการผลติการเตรยีมและการจดัจํ

าหน่าย 

4. นอกเหนือจากอตัราการสุม่ตวัอย่างขัน้ต่ําทีก่าํหนดไวใ้นวรรค 2 แลว้ 
หน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคมุจะตอ้งเก็บและวเิคราะหต์วัอย่างในแต่ละกรณีทีส่งสยัว่ามกีารใชผ้ลติภณัฑแ์
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ละสารหรอืเทคนิคทีไ่ม่ไดร้บัอนุญาตในการผลติอนิทรยี ์
เวน้แต่หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคุมเห็นว่ามหีลกัฐานเพยีงพอโดยไม่ตอ้งสุ่มตวัอยา่ง 

5. สําหรบัผลติภณัฑท์ีม่คีวามเสีย่งสูงตามมาตรา 8 
หน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคมุจะตอ้งเก็บตวัอย่างพชืผลอย่างนอ้ยหน่ึงตวัอย่างในแต่ละปีนอกเหนือจากอตั

ราการสุ่มตวัอย่างทีก่าํหนดไวใ้นวรรค 2 และ 3 ของมาตรานี ้
ตวัอย่างน้ันจะตอ้งนํามาจากพชืผลในไรใ่นเวลาทีเ่หมาะสมทีส่ดุเพือ่ตรวจหาการใชส้ารทีไ่มไ่ดร้บัอนุญาตตามการปร

ะเมนิของหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคุม สาํหรบัผูป้ระกอบการทีไ่มไ่ดป้ลกูพชืผล 
จะตอ้งเก็บตวัอย่างทีเ่กีย่วขอ้งของวตัถุดบิทีเ่ขา้มาหรอืผลติภณัฑข์ัน้กลางหรอืผลติภณัฑแ์ปรรูป 

6. 
หน่วยงานควบคุมและหน่วยงานควบคมุตอ้งตรวจสอบใหแ้น่ใจว่าหอ้งปฏบิตักิารทีใ่ชเ้ป็นไปตามขอ้กาํหนดต่อไปนี:้ 

(ก) เป็นหอ้งปฏบิตักิารทีไ่ดร้บัการรบัรองซึง่เป็นไปตามขอ้กาํหนดทีบ่งัคบัใชข้องมาตรฐาน ISO ISO/IEC 17025 
เกีย่วกบั 'ขอ้กาํหนดทั่วไปสําหรบัความสามารถของหอ้งปฏบิตักิารทดสอบและการสอบเทยีบ' 

(ข
) 
หน่วยงานรบัรองของพวกเขาเป็นผูล้งนามในขอ้ตกลงการยอมรบัซึง่กนัและกนัของความรว่มมอืดา้นการรบัรองห ้

องปฏบิตักิารระหว่างประเทศ (ILAC) 

(ค
) 

พวกเขามคีวามสามารถเพยีงพอสําหรบัการวเิคราะหแ์ละทดสอบ 
และสามารถมัน่ใจไดว้่าตวัอย่างจะไดร้บัการทดสอบดว้ยวธิกีารทีเ่กีย่วขอ้งซึง่รวมอยู่ในขอบเขตของการรบัรองเส

มอ 

(
ง

) 

ในสว่นของการทดสอบสารกาํจดัศตัรูพชืตกคา้ง ไดร้บัการรบัรองสําหรบัสเปกโตรเมตรขีองกา๊ซและของเหลว 
เพือ่ใหส้ามารถครอบคลมุรายการสารกาํจดัศตัรูพชืตกคา้งทีต่รวจสอบภายใตโ้ปรแกรมการควบคุมหลายปีทีป่ระส

านงานกนัของสหภาพทีก่าํหนดไวใ้นระเบยีบการบงัคบัใชข้องคณะกรรมาธกิาร (EU) 2019/533 (7) 

7. 
หน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคมุอาจมอบหมายงานสุ่มตวัอย่างใหก้บัหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคุ

มอืน่ทีไ่ดร้บัการยอมรบัจากคณะกรรมาธกิารหรอืหน่วยงานทีไ่ดร้บัการรบัรองตามมาตรฐาน ISO ISO/IEC 17025 
ว่า 'ขอ้กาํหนดทั่วไปสําหรบัความสามารถของหอ้งปฏบิตักิารทดสอบและสอบเทยีบ' 

ขอ้ 13 

ขัน้ตอนการควบคุมทีเ่ป็นเอกสาร 

1. 
หน่วยงานควบคุมและหน่วยงานควบคมุจะตอ้งดําเนินการควบคุมผูป้ฏบิตังิานและกลุม่ผูป้ฏบิตังิานตามขัน้ตอนทีเ่ป็

นเอกสาร 

ขัน้ตอนทีเ่ป็นเอกสารเหล่าน้ันจะครอบคลมุ: 

(ก) คําชีแ้จงเกีย่วกบัวตัถุประสงคท์ีจ่ะบรรลุ 

(ข) งาน ความรบัผดิชอบ และหนา้ทีข่องพนักงาน 

(
ค

) 

กลยุทธก์ารสุม่ตวัอย่างขัน้ตอนและวธิกีารวธิกีารและเทคนิคการควบคุมรวมถงึการวเิคราะหใ์นหอ้งปฏบิตักิารการ

ทดสอบและการตคีวามและการประเมนิผลและการตดัสนิใจทีต่ามมา 

(ง) ความรว่มมอืและการสือ่สารกบัหน่วยงานควบคุมอืน่ ๆ หน่วยงานควบคุมอืน่ ๆ และคณะกรรมาธกิาร 
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(จ
) 
ขัน้ตอนการประเมนิความเสีย่งทีเ่ช ือ่มโยงกบัผูป้ฏบิตังิานหรอืกลุม่ผูป้ฏบิตังิานและสําหรบัการดําเนินการตรวจสอ

บและสุ่มตวัอย่างในสถานทีจ่รงิ 

(ฉ
) 

การตรวจสอบความเหมาะสมของวธิกีารสุม่ตวัอย่างและการวเิคราะหใ์นหอ้งปฏบิตักิารการทดสอบและการวนิิจ

ฉัย 

(ช) กจิกรรมหรอืขอ้มลูอืน่ใดทีจ่ําเป็นสําหรบัการทํางานทีม่ปีระสทิธภิาพของการควบคมุ 
รวมถงึทีเ่กีย่วขอ้งกบัการฝึกอบรมผูต้รวจสอบและการประเมนิความสามารถของพวกเขา 

(ซ) สําหรบักลุม่ผูป้ฏบิตังิานประสทิธภิาพของระบบสําหรบัการควบคุมภายใน 

2. หน่วยงานควบคมุและหน่วยงานควบคมุจะตอ้ง: 

(ก) ใชม้าตรการแกไ้ขในทุกกรณีทีข่ ัน้ตอนทีร่ะบุไวใ้นวรรค 1 ระบุขอ้บกพรอ่ง และ 

(ข) ปรบัปรุงขัน้ตอนทีเ่ป็นเอกสารทีร่ะบุไวใ้นวรรค 1 ตามความเหมาะสม 

ขอ้ 14 

บนัทกึการควบคุมทีเ่ป็นลายลกัษณอ์กัษร 

1. 
หน่วยงานควบคุมและหน่วยงานควบคมุจะตอ้งจดัทําบนัทกึเป็นลายลกัษณอ์กัษรของการควบคุมแต่ละคร ัง้ทีพ่วกเข

าดําเนินการเพือ่ตรวจสอบการปฏบิตัติามระเบยีบ (EU) 2018/848 
บนัทกึเหล่าน้ันอาจเป็นกระดาษหรอืในรูปแบบอเิล็กทรอนิกส ์
หน่วยงานควบคุมและหน่วยงานควบคมุจะตอ้งเก็บบนัทกึเหลา่นีไ้วเ้ป็นเวลา 5 
ปีนับจากวนัทีม่กีารตดัสนิใจรบัรองโดยหน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคุม 

บนัทกึเหล่าน้ันจะตอ้งประกอบดว้ย: 

(ก) คําอธบิายวตัถุประสงคข์องการควบคุม 

(ข) วธิกีารควบคุมและเทคนิคทีใ่ช ้

(ค) ผลของการควบคุม โดยเฉพาะอย่างยิง่ผลการตรวจสอบองคป์ระกอบทีร่ะบุไวใ้นมาตรา 11 และ 12 
ของขอ้บงัคบันี ้และ 

(
ง

) 

การดําเนินการทีผู่ป้ฏบิตังิานหรอืกลุม่ผูป้ฏบิตังิานทีเ่กีย่วขอ้งจําเป็นตอ้งดาํเนินการอนัเป็นผลมาจากการควบคุม

ทีด่ําเนินการโดยหน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคุม โดยมกีารระบุกาํหนดเวลาในการดาํเนินการ 

2. 
บนัทกึทีเ่ป็นลายลกัษณอ์กัษรจะตอ้งลงนามโดยผูป้ระกอบการหรอืสมาชกิทีต่รวจสอบของกลุม่ผูป้ระกอบการเพือ่ยื

นยนัการไดร้บับนัทกึทีเ่ป็นลายลกัษณอ์กัษรน้ัน 
สําเนาของบนัทกึน้ันจะถกูเก็บไวโ้ดยผูป้ฏบิตังิานหรอืสมาชกิทีต่รวจสอบของกลุม่ผูป้ฏบิตังิานไม่วา่จะเป็นกระดาษห

รอืในรูปแบบอเิล็กทรอนิกส ์

ขอ้ 15 

ขอ้กําหนดการควบคุมเฉพาะสําหรบัการผลติสาหรา่ยและสตัวนํ้์า 

1. เพือ่วตัถุประสงคใ์นการกาํหนดจดุเร ิม่ตน้ของระยะเวลาการแปลงทีร่ะบุไวใ้นมาตรา 10(2) ของระเบยีบ (EU) 
2018/848 
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หน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคมุจะตอ้งตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ผูป้ระกอบการหรอืกลุม่ผูป้ระกอบการทีผ่ลติสา

หรา่ยหรอืสตัวเ์พาะเลีย้งสตัวน์้ําไดแ้จง้ใหห้น่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคมุทราบถงึกจิกรรมทีเ่กีย่วขอ้ง 

2. 
หน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคมุตอ้งตรวจสอบใหแ้น่ใจว่าการผลติสาหรา่ยหรอืสตัวเ์พาะเลีย้งสตัวอ์นิทรยีเ์กิ

ดขึน้ในสถานทีท่ีไ่มม่คีวามเสีย่งต่อการปนเป้ือนตามขอ้ 1.1 ของส่วนที ่III ของภาคผนวก II ของระเบยีบ (EU) 
2018/848 โดยเฉพาะอย่างยิง่ 
ผูม้อีาํนาจควบคุมหรอืหน่วยงานควบคมุจะตอ้งตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่มกีารใชม้าตรการแยกทีเ่พยีงพอตามขอ้ 1.2 
ของสว่นที ่3 น้ัน 

3. เพือ่วตัถุประสงคข์องขอ้ 3.1.3.1(c) ของส่วนที ่III ของภาคผนวก II ของระเบยีบ (EU) 2018/848 
หน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคมุตอ้งตรวจสอบใหแ้น่ใจว่าเศษอาหารจากพชืเป็นอาหารอนิทรยี  ์
และเศษอาหารทีไ่ดจ้ากสตัวน์้ํามตีน้กาํเนิดจากการเพาะเลีย้งสตัวน์้ําอนิทรยีห์รอืจากการประมงทีไ่ดร้บัการรบัรองว่า

ยั่งยนืตามแนวทางของ FAO ปี 2009 
สําหรบัการตดิฉลากเชงินิเวศของปลาและผลติภณัฑป์ระมงจากการประมงจบัทะเล 

4. เพือ่วตัถุประสงคข์องขอ้ 3.1.4.2(e) ของสว่นที ่III ของภาคผนวก II ของระเบยีบ (EU) 2018/848 
หน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคมุจะตอ้งตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่มขีอ้มลูเกีย่วกบัการรกัษาทัง้หมด 
และจะตอ้งตรวจสอบว่าการรกัษาเหล่านีด้ําเนินการตามขอ้กาํหนดของขอ้บงัคบัน้ัน 

5. เพือ่วตัถุประสงคใ์นการอนุญาตใหใ้ชเ้มล็ดพนัธุป่์าตามความหมายของขอ้ 3.2.1 ของสว่นที ่III ของภาคผนวก II 
ของระเบยีบ (EU) 2018/848 หน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคมุจะตอ้งตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่เคารพประเด็น 
(a), (b) และ (c) ของประเด็นน้ัน 

ขอ้ 16 

การตรวจสอบสนิคา้ทีม่ไีวสํ้าหรบันําเขา้สหภาพ 

1. 
หน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคมุทีเ่กีย่วขอ้งจะตอ้งตรวจสอบสนิคา้ทีม่ไีวส้ําหรบันําเขา้ไปยงัสหภาพโดยคาํนึ

งถงึการปฏบิตัติามระเบยีบ (EU) 2018/848 และขอ้บงัคบันี ้
การตรวจสอบนีจ้ะตอ้งรวมถงึการตรวจสอบเอกสารอย่างเป็นระบบ 
และตามความเหมาะสมตามการประเมนิความเสีย่ง การตรวจสอบทางกายภาพ 
กอ่นทีส่นิคา้จะออกจากประเทศทีส่ามทีส่่งออกหรอืตน้ทาง 

2. เพือ่วตัถุประสงคข์องมาตรานี ้หน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคมุทีเ่กีย่วขอ้งจะตอ้งเป็น: 

(ก) ผูม้อีาํนาจควบคุมหรอืหน่วยงานควบคมุของผูผ้ลติหรอืผูป้ระมวลผลผลติภณัฑท์ีเ่กีย่วขอ้ง หรอื 

(
ข

) 

ในกรณีทีผู่ป้ฏบิตังิานหรอืกลุ่มผูป้ฏบิตังิานทีด่ําเนินการคร ัง้สดุทา้ยเพือ่วตัถุประสงคใ์นการเตรยีมแตกตา่งจากผูผ้

ลติหรอืผูป้ระมวลผลผลติภณัฑผ์ูม้อีํานาจควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุของผูป้ระกอบการหรอืกลุม่ผูป้ฏบิตังิานที่

ดําเนินการคร ัง้สุดทา้ยเพือ่วตัถปุระสงคใ์นการเตรยีมการตามทีก่าํหนดไวใ้นขอ้ (44) ของมาตรา 3 ของระเบยีบ 
(EU) 2018/848 

หน่วยงานควบคุมทีเ่กีย่วขอ้งหรอืหน่วยงานควบคมุจะตอ้งไดร้บัการยอมรบัตามมาตรา 46(1) ของระเบยีบ (EU) 
2018/848 สําหรบัผลติภณัฑท์ีเ่กีย่วขอ้งและสาํหรบัประเทศทีส่ามทีผ่ลติภณัฑม์ตีน้กาํเนิด 
หรอืหากมกีารดําเนินการคร ัง้สดุทา้ยเพือ่วตัถุประสงคใ์นการเตรยีมการ 

3. การตรวจสอบเอกสารทีอ่า้งถงึในวรรค 1 มวีตัถุประสงคเ์พือ่ตรวจสอบ: 
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(ก) การตรวจสอบยอ้นกลบัของผลติภณัฑแ์ละส่วนผสม 

(
ข

) 

ปรมิาณของผลติภณัฑท์ีร่วมอยู่ในสนิคา้ฝากขายสอดคลอ้งกบัการตรวจสอบสมดลุมวลของผูป้ระกอบการหรอืก

ลุ่มผูป้ฏบิตังิานทีเ่กีย่วขอ้งตามการประเมนิทีด่ําเนินการโดยหน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคุม 

(ค) เอกสารการขนสง่ทีเ่กีย่วขอ้งและเอกสารเชงิพาณิชย ์(รวมถงึใบแจง้หนี)้ ของผลติภณัฑ ์

(
ง

) 

ในกรณีของผลติภณัฑแ์ปรรูป 
ว่าส่วนผสมออรแ์กนิกทัง้หมดของผลติภณัฑด์งักล่าวผลติโดยผูป้ระกอบการหรอืกลุ่มผูป้ระกอบการทีไ่ดร้บัการรบั

รองในประเทศทีส่ามโดยหน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคมุทีไ่ดร้บัการยอมรบัตามมาตรา 46(1) 
หรอือา้งถงึในมาตรา 57 ของระเบยีบ (EU) 2018/848 หรอืโดยประเทศทีส่ามทีไ่ดร้บัการยอมรบัตามมาตรา 47 
และ 48 ของระเบยีบ (EU) 2018/848  หรอืไดร้บัการผลติและรบัรองในสหภาพตามระเบยีบน้ัน 

การตรวจสอบเอกสารเหลา่น้ันจะตอ้งขึน้อยู่กบัเอกสารทีเ่กีย่วขอ้งทัง้หมด รวมถงึใบรบัรองทีอ่า้งถงึในขอ้ (b) (i) 
ของมาตรา 45(1) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 บนัทกึการตรวจสอบลา่สุด 
แผนการผลติสาํหรบัผลติภณัฑท์ีเ่กีย่วขอ้ง และบนัทกึทีเ่ก็บไวโ้ดยผูป้ระกอบการหรอืกลุ่มผูป้ระกอบการ 
เอกสารการขนสง่ทีม่อียู่ เอกสารเชงิพาณิชยแ์ละการเงนิ และเอกสารอืน่ ๆ 
ทีห่น่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคุมเห็นว่ามคีวามเกีย่วขอ้ง 

4. ในส่วนทีเ่กีย่วขอ้งกบัการประเมนิความเสีย่งกอ่นการตรวจทางกายภาพตามทีอ่า้งถงึในวรรค 1 
หน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคมุทีเ่กีย่วขอ้งจะตอ้งคาํนึงถงึเกณฑต์่อไปนี:้ 

(ก) เกณฑท์ีเ่กีย่วขอ้งตามทีร่ะบุไวใ้นมาตรา 9(2) 

(ข
) 
มผีูป้ระกอบการหลายรายทีเ่กีย่วขอ้งกบัห่วงโซก่ารจดัจาํหน่ายผลติภณัฑท์ีไ่มไ่ดจ้ดัเก็บหรอืจดัการผลติภณัฑอ์

อรแ์กนิกทางกายภาพหรอืไม ่

(ค) ผลติภณัฑท์ีม่คีวามเสีย่งสงูตามมาตรา 8 

(ง) เกณฑใ์ด ๆ ทีเ่ห็นว่าเกีย่วขอ้งกบัหน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคุม 

5. 
สําหรบัสนิคา้ทีผ่ลติจากผลติภณัฑอ์อรแ์กนิกจาํนวนมากหน่วยงานควบคมุทีเ่กีย่วขอ้งหรอืหน่วยงานควบคุมจะตอ้ง

จดัทําแผนการเดนิทางในระบบควบคุมและผูเ้ช ีย่วชาญทางการคา้ (TRACES) 
รวมถงึสถานทีท่ ัง้หมดทีจ่ะใชร้ะหว่างการเดนิทางจากประเทศตน้ทางทีส่ามหรอืสง่ออกไปยงัสหภาพ 

6. สําหรบัสนิคา้ทีม่คีวามเสีย่งสูงตามมาตรา 8 
หน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคมุทีเ่กีย่วขอ้งจะตอ้งดาํเนินการตรวจสอบทางกายภาพอย่างเป็นระบบและเก็บ

ตวัอย่างตวัแทนอย่างนอ้ยหน่ึงตวัอย่างของแต่ละสนิคา้ นอกจากนี ้
หน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคมุจะตอ้งมเีอกสารทีส่มบูรณเ์กีย่วกบัการตรวจสอบยอ้นกลบัของผูป้ระกอบกา

รหรอืกลุ่มผูป้ฏบิตังิานและผลติภณัฑ ์รวมถงึเอกสารการขนสง่และเอกสารเชงิพาณิชย ์รวมถงึใบแจง้หนี ้
ตามคาํรอ้งขอของคณะกรรมาธกิารหรอืหน่วยงานทีม่อีํานาจของประเทศสมาชกิหน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานค

วบคุมจะตอ้งส่งเอกสารการตรวจสอบยอ้นกลบันีต้ลอดจนผลการวเิคราะหก์ารสุ่มตวัอย่างไปยงัหน่วยงานควบคมุหรื

อหน่วยงานควบคมุของผูนํ้าเขา้และไปยงัหน่วยงานทีม่อีํานาจของประเทศสมาชกิทีม่กีารตรวจสอบสนิคา้ 

7. ในกรณีทีส่งสยัว่ามกีารไม่ปฏบิตัติาม 
คณะกรรมาธกิารหรอืหน่วยงานทีม่อีํานาจของประเทศสมาชกิอาจขอใหห้น่วยงานควบคุมทีเ่กีย่วขอ้งหรอืหน่วยงาน

ควบคุมจดัทํารายชือ่ผูป้ระกอบการทัง้หมดและผูป้ระกอบการทุกกลุม่ในห่วงโซก่ารผลติอนิทรยีท์ีส่นิคา้ดงักล่าวเป็น

ส่วนหน่ึงของหน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคุมโดยไม่ชกัชา้ 
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บทที ่4 

การดําเนินการอืน่ ๆ ทีห่น่วยงานควบคุมและหน่วยงานควบคุมจะตอ้งดําเนินการ 

ขอ้ 17 

รายชือ่ผูป้ระกอบการและขอ้มูลทีเ่กีย่วขอ้งอืน่ ๆ ทีจ่ะเปิดเผยต่อสาธารณะ 

หน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคมุจะตอ้งจดัทําขอ้มลูต่อไปนีบ้นเว็บไซตข์องตนในภาษาราชการของสหภาพอ

ย่างนอ้ยหน่ึงภาษา: 

(ก) รายชือ่ผูป้ฏบิตังิานทีผ่่านการรบัรองและกลุม่ผูป้ฏบิตังิานทีผ่่านการรบัรอง ประกอบดว้ย: 

(ฉัน) สําหรบัผูใ้หบ้รกิาร ชือ่และทีอ่ยู่ของพวกเขา 

(ii) สําหรบักลุม่ผูป้ระกอบการ ชือ่และทีอ่ยู่ของกลุม่และจาํนวนสมาชกิ 

(สาม) ขอ้มูลเกีย่วกบัใบรบัรอง โดยเฉพาะหมายเลขใบรบัรอง หมวดหมู่ของผลติภณัฑท์ีค่รอบคลุมโดยการรบัรอง 
สถานะ และความถูกตอ้งของการรบัรอง รวมถงึกรณีการลดขอบเขต การระงบั 
และการเพกิถอนตามทีอ่า้งถงึในมาตรฐาน ISO ISO/IEC 17065 

 

(ข) ในกรณีของหน่วยงานควบคุม ใหข้อ้มลูทีอ่ปัเดตเกีย่วกบัการรบัรอง 
รวมถงึลงิกไ์ปยงัใบรบัรองการรบัรองล่าสุดทีอ่อกโดยหน่วยงานรบัรอง 

รายการทีอ่า้งถงึในขอ้ (ก) จะไดร้บัการปรบัปรุงทนัทหีลงัจากมกีารเปลีย่นแปลงสถานะของการรบัรอง 
ในกรณีทีเ่พกิถอน ใหเ้ก็บขอ้มลูตามขอ้ (ก) (๓) ไวใ้นรายการเป็นเวลา 5 ปีหลงัจากการเพกิถอน 

ขอ้ 18 

ฐานขอ้มูลของผูป้ฏบิตังิานและกลุ่มผูป้ฏบิตังิาน 

หน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคมุจะตอ้งเก็บฐานขอ้มลูอเิล็กทรอนิกสท์ีอ่ปัเดตของผูป้ฏบิตังิานและกลุ่มผูป้ฏิ

บตังิาน ฐานขอ้มูลน้ันจะตอ้งมขีอ้มูลต่อไปนี:้ 

(ก) ชือ่และทีอ่ยู่ของผูป้ระกอบการหรอืกลุม่ผูป้ระกอบการ 
ในกรณีของกลุ่มผูป้ฏบิตังิานขนาดของกลุ่มชือ่และทีอ่ยู่ของสมาชกิแตล่ะคนในกลุม่ 

(ข) ขอ้มูลเกีย่วกบัขอบเขตของการรบัรองหมายเลขใบรบัรองสถานะและความถูกตอ้งของใบรบัรอง 

(ค) สถานะของผูป้ระกอบการหรอืกลุม่ผูป้ระกอบการไมว่่าจะเป็นการแปลง (รวมถงึระยะเวลาของการแปลง) 
หรอืแบบออรแ์กนิก 

(ง) ระดบัความเสีย่งของผูป้ระกอบการหรอืกลุ่มผูป้ระกอบการตามมาตรา 9 

(จ
) 
กรณีเป็นกจิกรรมการรบัเหมาชว่งทีอ่ยู่ภายใตก้ารควบคมุของผูป้ระกอบการทีผ่่านการรบัรองหรอืกลุ่มผูป้ระกอบ

การ 

(ฉ) พกิดัทางภมูศิาสตรแ์ละพืน้ทีผ่วิของหน่วยการผลติและสถานทีท่ ัง้หมด 

(ช) รายงานการตรวจสอบและผลการวเิคราะหก์ารสุ่มตวัอยา่ง ตลอดจนผลการควบคุมอืน่ๆ ทีด่าํเนินการ 
รวมถงึการควบคมุทีด่าํเนินการกบัสนิคา้ฝากขาย 

(ซ) การไม่ปฏบิตัติามและมาตรการทีใ่ช ้
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(ฉัน) การแจง้ผ่านระบบทีอ่า้งถงึในมาตรา 20(1) 

(จ) การลดทอนทีไ่ดร้บัและเอกสารประกอบทีเ่กีย่วขอ้งตามขอ้กาํหนดของขอ้บงัคบันี ้และ 

(เค) ขอ้มูลอืน่ใดทีห่น่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคมุเห็นว่าเกีย่วขอ้ง 

ขอ้มูลจะถูกเกบ็ไวโ้ดยหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุเป็นเวลา 5 ปี 
หน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคมุจะตอ้งใหข้อ้มลูน้ันแกค่ณะกรรมาธกิารเมือ่มกีารรอ้งขอ 

ขอ้ 19 

ขอ้กําหนดดา้นขอ้มูล 

1. 
หลงัจากไดร้บัการยอมรบัแลว้หน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคุมจะตอ้งแจง้ใหค้ณะกรรมาธกิารทราบในเวลาที่

กาํหนดและไม่ชา้ภายใน 30 วนัตามปฏทินิเมือ่มกีารเปลีย่นแปลงเนือ้หาของเอกสารทางเทคนิค 

2. 
หน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคมุจะตอ้งเก็บขอ้มลูทัง้หมดทีเ่กีย่วขอ้งกบักจิกรรมการควบคุมในประเทศทีส่าม

ตามคาํขอของคณะกรรมาธกิารหรอืหน่วยงานทีม่อีํานาจของประเทศสมาชกิ 

3. เอกสารประกอบทีเ่กีย่วขอ้งกบัการขอรบัทราบตามมาตรา 46 ของระเบยีบ (EU) 2018/848 
และเอกสารทีจ่าํเป็นภายใตข้อ้บงัคบันีจ้ะตอ้งถูกเก็บไวโ้ดยหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคุมทีค่ณะกรรมาธกิ

ารและประเทศสมาชกิใชจ้่ายเป็นเวลา 5 ปีหลงัจากปีทีม่กีารควบคุมหรอืใบรบัรองทีอ่า้งถงึในขอ้ (b)(i) ของมาตรา 
45(1) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 และเอกสารหลกัฐาน ถกูส่งมอบ 

ขอ้ 20 

ระบบและขัน้ตอนการแลกเปลีย่นขอ้มูล 

1. หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุจะใชร้ะบบขอ้มูลการทําเกษตรอนิทรยี ์(OFIS) 
เพือ่แลกเปลีย่นขอ้มลูกบัคณะกรรมาธกิาร กบัหน่วยงานควบคุมอืน่ ๆ และหน่วยงานควบคุมอืน่ ๆ 
และกบัหน่วยงานทีม่อีาํนาจของประเทศสมาชกิและประเทศทีส่ามทีเ่กีย่วขอ้ง 

2. 
หน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคมุจะใชม้าตรการทีเ่หมาะสมและกาํหนดขัน้ตอนทีเ่ป็นเอกสารเพือ่ใหแ้น่ใจว่ามี

การแลกเปลีย่นขอ้มูลกบัคณะกรรมาธกิารและกบัหน่วยงานควบคุมและหน่วยงานควบคุมอืน่ ๆ อย่างทนัท่วงท ี

3. ในกรณีทีเ่อกสารหรอืขัน้ตอนทีร่ะบุไวใ้นมาตรา 46 ของระเบยีบ (EU) 2018/848 
หรอืในการกระทําทีไ่ดร้บัมอบหมายและดําเนินการตามมาตราน้ันจาํเป็นตอ้งมลีายเซน็ของผูม้อีํานาจหรอืการอนุมั

ตจิากบุคคลในขัน้ตอนอย่างนอ้ยหน่ึงขัน้ตอนของขัน้ตอนน้ันระบบคอมพวิเตอรท์ีต่ดิตัง้ไวส้ําหรบัการสือ่สารของเอก

สารเหล่าน้ันจะตอ้งทําใหส้ามารถระบุบุคคลแต่ละคนและรบัประกนัไดว้่าความสมบูรณข์อง เนือ้หาของเอกสาร 
รวมถงึขัน้ตอนของขัน้ตอน ไมส่ามารถเปลีย่นแปลงไดต้ามกฎหมายของสหภาพ 
และโดยเฉพาะอย่างยิง่กบัคําตดัสนิของคณะกรรมาธกิาร 2004/563/EC, Euratom (8) 

ขอ้ 21 

การแลกเปลีย่นขอ้มูลระหว่างคณะกรรมาธกิาร หน่วยงานควบคุม หน่วยงานควบคุม 
และหน่วยงานทีม่อีาํนาจ 

1. 
หน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคมุจะตอ้งแบ่งปันขอ้มลูกบัคณะกรรมาธกิารกบัหน่วยงานควบคมุและหน่วยงา
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นควบคมุอืน่ ๆ 
และกบัหน่วยงานทีม่อีาํนาจของประเทศสมาชกิและประเทศทีส่ามทีเ่กีย่วขอ้งทนัทหีากมขีอ้สงสยัเกีย่วกบัการไม่ปฏิ

บตัติามทีส่่งผลกระทบต่อความสมบูรณข์องผลติภณัฑอ์อรแ์กนิกหรอืผลติภณัฑท์ีด่ดัแปลง 

2. 
ในกรณีทีค่ณะกรรมการแจง้หน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคุมหลงัจากทีค่ณะกรรมาธกิารไดร้บัการแจง้เตอืน

จากประเทศสมาชกิตามมาตรา 9 ของขอ้บงัคบัการบงัคบัใช ้(EU) 2021/279 
เกีย่วกบัขอ้สงสยัหรอืการไม่ปฏบิตัติามทีก่าํหนดซึง่ส่งผลกระทบต่อความสมบูรณข์องผลติภณัฑอ์อรแ์กนิกหรอืผลิ

ตภณัฑท์ีนํ่าเขา้ในการแปลง จะตอ้งดาํเนินการสอบสวนตามมาตรา 22 ของขอ้บงัคบันี ้
หน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคมุจะตอ้งแจง้ใหค้ณะกรรมาธกิารและประเทศสมาชกิทีส่ง่การแจง้เตอืนเบือ้งต ้

น (แจง้ใหป้ระเทศสมาชกิทราบ) โดยใชเ้ทมเพลตทีก่าํหนดไวใ้นภาคผนวก III ของขอ้บงัคบันี ้
หน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคมุจะตอ้งตอบกลบัภายใน 30 
วนัตามปฏทินินับจากวนัทีไ่ดร้บัการแจง้เตอืนน้ัน และจะแจง้เกีย่วกบัการดําเนินการและมาตรการทีด่ําเนินการ 
รวมถงึผลการสอบสวน และใหข้อ้มูลอืน่ใดเมือ่มแีละ/หรอืตอ้งการโดยประเทศสมาชกิทีแ่จง้ 

3. 
หน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคมุทีไ่ดร้บัแจง้จะตอ้งใหข้อ้มลูทีจ่ําเป็นเพิม่เตมิหากไดร้บัการรอ้งขอจากประเท

ศสมาชกิทีแ่จง้ 

4. 
ในกรณีทีผู่ป้ระกอบการหรอืกลุ่มผูป้ระกอบการและ/หรอืผูร้บัเหมาชว่งอยู่ภายใตก้ารควบคุมโดยหน่วยงานควบคุมห
รอืหน่วยงานควบคมุทีแ่ตกตา่งกนัหน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคมุเหล่าน้ันจะตอ้งแลกเปลีย่นขอ้มูลทีเ่กีย่วข ้

องเกีย่วกบัการดําเนินงานทีค่รอบคลุมโดยกจิกรรมการควบคมุของตน 

5. 
ในกรณีทีผู่ป้ระกอบการหรอืกลุ่มผูป้ระกอบการและ/หรอืผูร้บัเหมาชว่งเปลีย่นอาํนาจควบคุมหรอืหน่วยงานควบคมุ 
ใหผู้ม้อีาํนาจควบคุมหรอืหน่วยงานควบคมุใหม่ขอไฟลค์วบคุมของผูป้ระกอบการหรอืกลุม่ผูป้ระกอบการทีเ่กีย่วขอ้ง

จากหน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคมุเดมิ ภายใน 30 วนั 
หน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคมุกอ่นหนา้นีจ้ะตอ้งจดัเตรยีมไฟลค์วบคุมของผูป้ระกอบการหรอืกลุม่ผูป้ฏบิตัิ

งานทีเ่กีย่วขอ้งและบนัทกึทีเ่ป็นลายลกัษณอ์กัษรทีอ่า้งถงึในมาตรา 14 
สถานะของการรบัรองรายการการไม่ปฏบิตัติามขอ้กาํหนดและมาตรการทีเ่กีย่วขอ้งทีด่ําเนินการโดยหน่วยงานควบ

คุมหรอืหน่วยงานควบคุมกอ่นหนา้นีภ้ายใน 30 วนั 

หน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคมุใหม่จะตอ้งตรวจสอบใหแ้น่ใจว่าการไม่ปฏบิตัติามทีร่ะบุไวใ้นรายงานของหน่

วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคุมกอ่นหนา้นีไ้ดร้บัการแกไ้ขโดยผูป้ฏบิตังิานหรอืกลุ่มผูป้ฏบิตังิาน 

6. 
ในกรณีทีผู่ป้ฏบิตังิานหรอืกลุ่มผูป้ระกอบการอยู่ภายใตก้ารตรวจสอบการตรวจสอบยอ้นกลบัและการตรวจสอบยอ

ดคงเหลอืมวลหน่วยงานควบคมุและหน่วยงานควบคมุจะตอ้งแลกเปลีย่นขอ้มลูทีเ่กีย่วขอ้งเพือ่ใหก้ารตรวจสอบเหลา่

นีเ้สรจ็สิน้ 

ขอ้ 22 

กฎเพิม่เตมิเกีย่วกบัการดําเนินการในกรณีทีไ่ม่ปฏบิตัติาม 

1. นอกเหนือจากมาตรการทีอ่า้งถงึในมาตรา 29(1), (2) และ (3) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 และมาตรา 2 
ของขอ้บงัคบัการบงัคบัใช ้(EU) 2021/279 
ในกรณีทีห่น่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคมุสงสยัหรอืไดร้บัขอ้มูลทีพ่สิูจนไ์ด ้
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รวมถงึขอ้มลูจากหน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคุมอืน่ๆ ว่าผลติภณัฑซ์ึง่อาจไม่เป็นไปตามระเบยีบ (EU) 
2018/848  
มจีดุประสงคเ์พือ่นําเขา้จากประเทศทีส่ามเพือ่วตัถุประสงคใ์นการนําผลติภณัฑน้ั์นออกสู่ตลาดภายในสหภาพ 
แต่มเีงือ่นไขทีอ่า้งถงึการผลติอนิทรยี ์
หรอืในกรณีทีห่น่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคุมดงักล่าวไดร้บัแจง้จากผูป้ระกอบการถงึขอ้สงสยัของการไม่ปฏิ

บตัติามตามมาตรา 27 ของขอ้บงัคบัน้ัน: 

(ก
) 
จะตอ้งดําเนินการสอบสวนทนัทเีพือ่ตรวจสอบการปฏบิตัติามกฎระเบยีบ (EU) 2018/848 
หรอืการกระทําทีไ่ดร้บัมอบหมายหรอืดําเนินการตามขอ้บงัคบัน้ัน 
การสอบสวนดงักลา่วจะตอ้งเสรจ็สิน้โดยเรว็ทีส่ดุภายในระยะเวลาทีเ่หมาะสมและจะตอ้งคํานึงถงึความทนทานของ

ผลติภณัฑแ์ละความซบัซอ้นของเคส 

(
ข

) 

หา้มนําเขา้จากประเทศทีส่ามน้ันเพือ่วตัถุประสงคใ์นการนําผลติภณัฑท์ีเ่กีย่วขอ้งออกสู่ตลาดภายในสหภาพเป็น

ผลติภณัฑอ์อรแ์กนิกหรอืผลติภณัฑท์ีด่ดัแปลงระหว่างรอผลการสอบสวนทีอ่า้งถงึในขอ้ (ก) 
กอ่นตดัสนิใจช ัว่คราวดงักลา่ว 
หน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคมุจะเปิดโอกาสใหผู้ป้ฏบิตังิานหรอืกลุ่มผูป้ระกอบการแสดงความคดิเห็น 

2. ในกรณีทีผ่ลการสอบสวนทีอ่า้งถงึในขอ้ (ก) ของวรรค 1 ไม่แสดงใหเ้ห็นถงึการไม่ปฏบิตัติามขอ้กาํหนดใด ๆ 
ทีส่่งผลกระทบต่อความสมบูรณข์องผลติภณัฑอ์อรแ์กนิกหรอืผลติภณัฑท์ีด่ดัแปลงผลติภณัฑเ์หล่าน้ันจะไดร้บัอนุ

ญาตใหใ้ชแ้ละตดิฉลากเป็นผลติภณัฑอ์อรแ์กนิกหรอืผลติภณัฑท์ีด่ดัแปลง 

3. 
หน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคมุจะตอ้งจดัทําแคตตาล็อกของมาตรการทีจ่ะดําเนินการในกรณีทีม่กีารไม่ปฏิ

บตัติาม แคตตาล็อกมาตรการน้ันจะตอ้งขึน้อยู่กบัองคป์ระกอบทีร่ะบุไวใ้นภาคผนวก IV ของระเบยีบนี ้
และจะตอ้งครอบคลุมอย่างนอ้ย: 

(ก) รายการการไม่ปฏบิตัติามโดยอา้งองิถงึกฎเฉพาะของระเบยีบ (EU) 2018/848 
หรอืการกระทําทีไ่ดร้บัมอบหมายหรอืดําเนินการทีนํ่ามาใชต้ามขอ้บงัคบัน้ัน 
รายการน้ันจะตอ้งรวมถงึการไมป่ฏบิตัติามขอ้กาํหนดทีร่ะบุไวใ้นส่วน B ของภาคผนวก IV 
ของขอ้บงัคบันีเ้ป็นอย่างนอ้ย 

(
ข

) 

การจําแนกประเภทของการไมป่ฏบิตัติามออกเป็นสามประเภท: เล็กนอ้ย สําคญั และสําคญัตามทีก่าํหนดไวใ้นส่วน 
A ของภาคผนวก IV ของขอ้บงัคบันี ้โดยคํานึงถงึเกณฑต์่อไปนีเ้ป็นอย่างนอ้ย: 

(ฉัน) การใชม้าตรการป้องกนัทีอ่า้งถงึในมาตรา 28(1) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 
มาตรการในทางปฏบิตัทิีอ่า้งถงึในขอ้ (a) (ii) ของมาตรา 10 (1) ของขอ้บงัคบันี ้
และความน่าเชือ่ถอืของการควบคุมของตนเองทีด่ําเนินการโดยผูป้ฏบิตังิานหรอืกลุ่มผูป้ระกอบการตามขอ้ 
(f) ของมาตรา 11(1) ของขอ้บงัคบันี ้

(ii) ผลกระทบต่อความสมบูรณข์องผลติภณัฑอ์อรแ์กนิกหรอืในการแปลงผลติภณัฑ ์

(ส
าม

) 

ความสามารถของระบบการตรวจสอบยอ้นกลบัในการคน้หาผลติภณัฑท์ีไ่ดร้บัผลกระทบในห่วงโซอุ่ปทานและก

ารหา้มนําเขา้จากประเทศทีส่ามเพือ่วตัถุประสงคใ์นการวางผลติภณัฑใ์นตลาดภายในสหภาพโดยอา้งองิถงึการ

ผลติอนิทรยี ์

(สี่

) 
การตอบสนองของผูป้ระกอบการหรอืกลุม่ผูป้ฏบิตังิานต่อคาํขอกอ่นหนา้นีจ้ากหน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงา

นควบคมุ 
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(ค) มาตรการทีจ่ะนําไปใชส้ําหรบัการไม่ปฏบิตัติามแต่ละคร ัง้ 

4. หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุจะตอ้งจดัทําเอกสารผลการสอบสวนทีอ่า้งถงึในขอ้ (a) ของมาตรา 
29(1) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 

ขอ้ 23 

กฎเพิม่เตมิเกีย่วกบัมาตรการในกรณีทีไ่ม่ปฏบิตัติาม 

1. 
ในกรณีทีม่กีารไม่ปฏบิตัติามขอ้กาํหนดทีส่่งผลกระทบต่อความสมบูรณข์องผลติภณัฑอ์อรแ์กนิกหรอืผลติภณัฑท์ี่

ดดัแปลงตลอดขัน้ตอนใด ๆ 
ของการผลติการเตรยีมและการจดัจําหน่ายเชน่อนัเป็นผลมาจากการใชผ้ลติภณัฑส์ารหรอืเทคนิคทีไ่ม่ไดร้บัอนุญา

ตหรอืการผสมผสานกบัผลติภณัฑท์ีไ่ม่ใชอ่นิทรยีห์น่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคมุจะตอ้งตรวจสอบใหแ้น่ใจ

นอกเหนือจากมาตรการทีจ่ะดําเนินการตามวรรค 2 และ 3 ของขอ้นี ้ 
ไมม่กีารอา้งองิถงึการผลติอนิทรยีต์ามทีก่าํหนดไวใ้นบทที ่IV ของระเบยีบ (EU) 2018/848 
ในการตดิฉลากและการโฆษณาของล็อตทัง้หมดหรอืการผลติของผลติภณัฑท์ีม่จีดุประสงคเ์พือ่นําเขา้จากประเทศ

ทีส่ามเพือ่วตัถุประสงคใ์นการนําผลติภณัฑน้ั์นออกสู่ตลาดภายในสหภาพ 

2. ในกรณีทีม่กีารไม่ปฏบิตัติาม หน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคมุจะตอ้ง: 

(ก) ดําเนินการใด ๆ ทีจ่ําเป็นเพือ่กาํหนดทีม่าและขอบเขตของการไม่ปฏบิตัติาม 
และเพือ่สรา้งความรบัผดิชอบของผูป้ระกอบการหรอืกลุ่มผูป้ระกอบการ และ 

(
ข

) 

ใชม้าตรการทีเ่หมาะสมเพือ่ใหแ้น่ใจวา่ผูป้ระกอบการหรอืกลุม่ผูป้ระกอบการสามารถแกไ้ขการไม่ปฏบิตัติามและป้

องกนัการไม่ปฏบิตัติามดงักล่าวอกีต่อไป 

เมือ่ตดัสนิใจวา่จะใชม้าตรการใดหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคุมจะตอ้งคํานึงถงึลกัษณะของการไม่ปฏบิตัติา

มน้ันและบนัทกึในอดตีของผูป้ระกอบการหรอืกลุม่ผูป้ระกอบการเกีย่วกบัการปฏบิตัติาม 

3. เมือ่ดาํเนินการตามวรรค 2 ของขอ้นี ้หน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคมุจะใชม้าตรการใด ๆ 
ทีเ่ห็นสมควรเพือ่ใหแ้น่ใจว่าเป็นไปตามระเบยีบ (EU) 2018/848 
และการกระทําทีไ่ดร้บัมอบหมายและดําเนินการทีนํ่ามาใชต้ามระเบยีบน้ัน รวมถงึ: 

(ก) การใชแ้คตตาล็อกของมาตรการทีอ่า้งถงึในมาตรา 22(3) ของขอ้บงัคบันี ้

(ข) ตรวจสอบใหแ้น่ใจว่าผูป้ฏบิตังิานหรอืกลุ่มผูป้ฏบิตังิานเพิม่ความถีใ่นการควบคุมของตนเอง 

(
ค

) 

ตรวจสอบใหแ้น่ใจว่ากจิกรรมบางอย่างของผูป้ระกอบการหรอืกลุม่ผูป้ฏบิตังิานอยู่ภายใตก้ารควบคุมทีเ่พิม่ขึน้หรื

อเป็นระบบโดยหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคุม 

4. ในกรณีทีม่กีารไม่ปฏบิตัติามอย่างรา้ยแรง หรอืซ ้าํซาก หรอืต่อเน่ือง 
หน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคมุจะตอ้งตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ผูป้ระกอบการหรอืกลุม่ผูป้ระกอบการนอกเหนือ

จากมาตรการทีก่าํหนดไวใ้นวรรค 2 และ 3 
ถูกหา้มมใิหว้างตลาดภายในสหภาพในชว่งเวลาทีก่าํหนดผลติภณัฑท์ีอ่า้งถงึการผลติอนิทรยี ์ 
และใบรบัรองทีอ่า้งถงึในขอ้ (b)(i) ของมาตรา 45(1) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 
ถูกระงบัหรอืถอนออกตามความเหมาะสม 
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5. 
หน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคมุจะตอ้งแจง้เป็นลายลกัษณอ์กัษรใหแ้กผู่ป้ฏบิตังิานหรอืกลุ่มผูป้ระกอบการเกี่

ยวกบัการตดัสนิใจของตนเกีย่วกบัการดําเนินการหรอืมาตรการทีจ่ะดําเนินการตามขอ้นีพ้รอ้มกบัเหตุผลในการตดั

สนิใจน้ัน 

ขอ้ 24 

การตรวจสอบทีจ่ะดําเนินการเพือ่วตัถุประสงคใ์นการรบัรูย้อ้นหลงัของงวดก่อนหน้า 

1. 
กอ่นทีจ่ะใหก้ารรบัรูย้อ้นหลงัของชว่งเวลากอ่นหนา้ซึง่เป็นส่วนหน่ึงของระยะเวลาการแปลงเพือ่วตัถุประสงคข์องขอ้ 
(b) ของมาตรา 10(3) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 
หน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคมุจะตอ้งตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ผูป้ระกอบการส่งเอกสารต่อไปนีเ้พือ่พสิจูนว์า่ทีด่ิ

นน้ันเป็นพืน้ทีธ่รรมชาตหิรอืพืน้ทีเ่กษตรกรรมทีม่รีะยะเวลาอย่างนอ้ย 3 ปี  
ไม่ไดร้บัการบําบดัหรอืไม่ปนเป้ือนดว้ยผลติภณัฑห์รอืสารทีไ่มไ่ดร้บัอนุญาตใหใ้ชใ้นการผลติอนิทรยีต์ามระเบยีบ 
(EU) 2018/848: 

(ก
) 

แผนทีท่ีร่ะบุทีด่นิแต่ละแปลงทีค่รอบคลุมโดยคําขอรบัรูย้อ้นหลงัและขอ้มลูเกีย่วกบัพืน้ผวิทัง้หมดของทีด่นิเหล่าน้ั

น และหากเกีย่วขอ้ง เกีย่วกบัลกัษณะและปรมิาณของการผลติทีก่าํลงัดาํเนินอยู่และพกิดัตําแหน่งทางภมูศิาสตร ์

(ข) เอกสารทีเ่กีย่วขอ้งอืน่ใดทีห่น่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคุมเห็นว่าจําเป็นเพือ่ประเมนิคําขอรบัรูย้อ้นหลงั 

2. นอกจากนี ้หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคุมจะดําเนินการตามขัน้ตอนดงัต่อไปนี ้

(ก
) 
จะตอ้งดําเนินการวเิคราะหค์วามเสีย่งโดยละเอยีดตามเอกสารหลกัฐานเพือ่ประเมนิวา่ทีด่นิใด ๆ 
ทีค่รอบคลุมโดยคาํขอรบัรูย้อ้นหลงัไดร้บัการบําบดัดว้ยผลติภณัฑห์รอืสารทีไ่ม่ไดร้บัอนุญาตใหใ้ชใ้นการผลติอนิ

ทรยีเ์ป็นระยะเวลาอย่างนอ้ย 3 ปีหรอืไม่ 
โดยคํานึงถงึขนาดของพืน้ผวิทัง้หมดทีค่ําขอทีเ่กีย่วขอ้งและการปฏบิตัทิางการเกษตรทีด่าํเนินการในชว่งเวลาน้ัน 
ทีด่นิแต่ละแปลงขึน้อยู่กบัคําขอ 
ผูม้อีาํนาจควบคุมหรอืหน่วยงานควบคมุตอ้งเก็บเอกสารเกีย่วกบัการวเิคราะหค์วามเสีย่ง 

(ข) ตอ้งเก็บตวัอยา่งบนดนิและ/หรอืพชืจากทีด่นิแตล่ะแปลงใหส้อดคลอ้งกบัผลการวเิคราะหค์วามเสีย่งทีอ่า้งถงึในข ้
อ (ก) รวมถงึทีด่นิทีร่ะบุว่ามคีวามเสีย่งตอ่การปนเป้ือน 

(ค
) 

จะตอ้งจดัทํารายงานการตรวจสอบในภาษาราชการภาษาใดภาษาหน่ึงของสหภาพ รวมถงึรูปถ่ายของพสัดุ 
หลงัจากการตรวจสอบทางกายภาพของผูป้ระกอบการ 
รวมถงึทีด่นิทีค่รอบคลุมโดยคาํขอรบัรูย้อ้นหลงัเพือ่วตัถุประสงคใ์นการตรวจสอบความสอดคลอ้งของขอ้มลูทีร่ว

บรวม แต่กอ่นทีผู่ป้ระกอบการจะใชม้าตรการเพาะปลูกใด ๆ 

3. จากขอ้มลูทีผู่ป้ระกอบการใหไ้วต้ามวรรค 1 และหลงัจากทําตามขัน้ตอนทีก่าํหนดไวใ้นวรรค 2 แลว้ 
หน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคมุจะตอ้งจดัทํารายงานเป็นลายลกัษณอ์กัษรขัน้สุดทา้ย 
รายงานทีเ่ป็นลายลกัษณอ์กัษรขัน้สุดทา้ยจะตอ้งมเีหตุผลว่าเหตใุดจงึสามารถรบัรูช้ว่งเวลากอ่นหนา้ยอ้นหลงัเป็นส่ว

นหน่ึงของระยะเวลาการแปลง 
รายงานทีเ่ป็นลายลกัษณอ์กัษรขัน้สุดทา้ยนีจ้ะตอ้งระบุระยะเวลาเร ิม่ตน้ทีถ่อืว่าเป็นออรแ์กนิกสาํหรบัทีด่นิแต่ละแปลง

ทีเ่กีย่วขอ้ง ตลอดจนพืน้ผวิทัง้หมดของทีด่นิทีไ่ดร้บัประโยชนจ์ากการรบัรูย้อ้นหลงัของชว่งเวลานี ้

4. 
หน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคมุจะตอ้งแจง้ใหค้ณะกรรมาธกิารประเทศสมาชกิทราบทนัทแีละในกรณีของห

น่วยงานควบคุมหน่วยงานรบัรองการยอมรบัยอ้นหลงัใด ๆ ทีไ่ดร้บั 

Translated by GCL International Ltd



สําหรบัการยอมรบัยอ้นหลงัแตล่ะคร ัง้ทีม่อบใหห้น่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคุมจะตอ้งจดัทํารายงานเป็นลาย

ลกัษณอ์กัษรขัน้สุดทา้ยทีอ่า้งถงึในวรรค 3 

5. 
หน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคมุตอ้งตรวจสอบใหแ้น่ใจว่าผูป้ระกอบการทีไ่ดร้บัการยอมรบัยอ้นหลงัมผีลบงั

คบัใชเ้ก็บเอกสารหลกัฐานทีเ่กีย่วขอ้งกบัการรบัรูน้ั้น 
ตลอดจนเอกสารหลกัฐานเกีย่วกบัการใชท้ีด่นิทีค่รอบคลุมโดยการรบัรูน้ั้นเป็นเวลา 3 ปี 

ขอ้ 25 

การอนุญาตการใชว้สัดุสบืพนัธุจ์ากพชืทีไ่ม่ใชอ่นิทรยี ์

1. กอ่นทีจ่ะใหก้ารอนุญาตในการใชว้สัดสุบืพนัธุจ์ากพชืทีไ่ม่ใชอ่นิทรยีต์ามทีก่าํหนดไวใ้นขอ้ 1.8.5.2 ของส่วนที ่1 
ของภาคผนวก II ของระเบยีบ (EU) 2018/848 
หน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคมุจะตอ้งประเมนิขอ้มลูต่อไปนีแ้ละรา่งเหตผุลสําหรบัการลดทอนแตล่ะคร ัง้ทีไ่

ดร้บั: 

(ก) ชือ่วทิยาศาสตรแ์ละชือ่สามญั (ชือ่สามญัและชือ่ละตนิ); 

(ข) ประเภท; 

(ค) น้ําหนักรวมของเมล็ดหรอืจํานวนพชืทีเ่กีย่วขอ้ง 

(ง) ความพรอ้มของวสัดสุบืพนัธุพ์ชือนิทรยีห์รอืในการแปลง 

(จ) เอกสารหรอืคําชีแ้จงจากผูป้ฏบิตังิานทีพ่สิูจนว์่าเป็นไปตามขอ้กาํหนดทีก่าํหนดไวใ้นขอ้ 1.8.5.2 ของสว่นที ่I 
ของภาคผนวก II ของระเบยีบ (EU) 2018/848 แลว้ 

2. สําหรบัการอนุญาตการใชว้สัดุสบืพนัธุจ์ากพชืทีไ่ม่ใชอ่นิทรยีต์ามทีก่าํหนดไวใ้นขอ้ 1.8.5.2 ของส่วนที ่I 
ของภาคผนวก II ของระเบยีบ (EU) 2018/848 
หน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคมุจะตอ้งรวมขอ้มูลทีเ่กีย่วขอ้งไวใ้นรายงานประจําปีทีอ่า้งถงึในมาตรา 4 
ของขอ้บงัคบันี ้

ขอ้ 26 

การลดทอนเกีย่วกบัการใชส้ตัวท์ีไ่ม่ใชอ่นิทรยีแ์ละลูกสุกร 

1. กอ่นทีจ่ะใหก้ารลดทอนเกีย่วกบัการใชป้ศสุตัวท์ีไ่ม่ใชอ่นิทรยี ์(ววั มา้ ไข่ คาปรนี หมูและสตัวป์ากมดลูก กระต่าย 
และสตัวปี์ก) ตามขอ้ 1.3.4.3 และ 1.3.4.4 ของส่วนที ่II ของภาคผนวก II ของระเบยีบ (EU) 2018/848 
หน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคมุจะตอ้งประเมนิขอ้มลูต่อไปนีแ้ละจดัทําเหตุผลสาํหรบัการลดทอนแตล่ะคร ัง้: 

(ก) ชือ่วทิยาศาสตรแ์ละชือ่สามญั (ชือ่สามญัและชือ่ละตนิ เชน่ สปีชสีแ์ละสกลุ); 

(ข) สายพนัธุแ์ละสายพนัธุ ์

(ค) วตัถุประสงคใ์นการผลติ: เนือ้สตัว,์ นม, ไข่, วตัถุประสงคส์องประการหรอืการผสมพนัธุ;์ 

(ง) จํานวนสตัวท์ัง้หมด 

(จ) ความพรอ้มของสายพนัธุป์ศสุตัวอ์นิทรยีท์ีเ่กีย่วขอ้ง 
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(ฉ) เอกสารหรอืคําชีแ้จงจากผูป้ฏบิตังิานทีพ่สิูจนว์่าขอ้กาํหนดทีก่าํหนดไวใ้นขอ้ 1.3.4.3 และ 1.3.4.4 ของส่วนที ่II 
ของภาคผนวก II ของระเบยีบ (EU) 2018/848 ไดร้บัการปฏบิตัติามแลว้ 

2. สําหรบัปศุสตัวท์ีไ่ม่ใชอ่นิทรยีแ์ต่ละชนิด (สตัวว์วั มา้ ไข่ คาปรนี หมูและสตัวป์ากมดลูก กระต่าย และสตัวปี์ก) 
หน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคมุจะตอ้งรวมขอ้มูลทีเ่กีย่วขอ้งเกีย่วกบัการลดทอนทีไ่ดร้บัตามขอ้ 1.3.4.3 
และ 1.3.4.4 ของส่วนที ่II ของภาคผนวก II ของระเบยีบ (EU) 2018/848 ในรายงานประจําปีทีอ่า้งถงึในมาตรา 4 
ของขอ้บงัคบันี ้

3. กอ่นทีจ่ะใหก้ารลดทอนเกีย่วกบัการใชลู้กเพาะเลีย้งสตัวน์้ําทีไ่ม่ใชอ่นิทรยีต์ามขอ้ 3.1.2.1 ของส่วนที ่III 
ของภาคผนวก II ของระเบยีบ (EU) 2018/848 
หน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคมุจะตอ้งประเมนิขอ้มลูต่อไปนีแ้ละรา่งเหตผุลสําหรบัการลดทอนแตล่ะคร ัง้: 

(ก) สายพนัธุแ์ละสกลุ (ชือ่สามญัและชือ่ละตนิ); 

(ข) สายพนัธุแ์ละสายพนัธุเ์มือ่ม ี

(ค) ระยะชวีติ (เชน่ไข่ลูกปลาเด็ก) ตามทีม่จีําหน่ายเป็นออรแ์กนิก 

(ง) ปรมิาณทีม่อียู่ตามทีป่ระเมนิโดยผูป้ระกอบการ 

(จ) จํานวนเยาวชนทัง้หมด 

(ฉ) ความพรอ้มของสายพนัธุเ์พาะเลีย้งสตัวน์้ําอนิทรยีท์ีเ่กีย่วขอ้ง 

(ช) เอกสารหรอืคําชีแ้จงจากผูป้ฏบิตังิานทีพ่สิูจนว์่าเป็นไปตามขอ้กาํหนดทีก่าํหนดไวใ้นขอ้ 3.1.2.1 ของสว่นที ่III 
ของภาคผนวก II ของระเบยีบ (EU) 2018/848 แลว้ 

4. สําหรบัการลดทอนแต่ละคร ัง้ทีไ่ดร้บัเกีย่วกบัการใชล้กูเพาะเลีย้งสตัวน์้ําทีไ่ม่ใชอ่นิทรยีต์ามขอ้ 3.1.2.1 
ของสว่นที ่III ของภาคผนวก II ของระเบยีบ (EU) 2018/848 
หน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคมุจะตอ้งรวมขอ้มูลทีเ่กีย่วขอ้งไวใ้นรายงานประจําปีทีอ่า้งถงึในมาตรา 4 
ของขอ้บงัคบันี ้

ขอ้ 27 

การรายงานการอนุญาตชัว่คราวสําหรบัการใชว้ตัถุดบิทางการเกษตรทีไ่ม่ใชอ่นิทรยีสํ์าหรบัอาหารอิ

นทรยีแ์ปรรูป 

หน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคมุจะตอ้งแจง้ใหค้ณะกรรมาธกิาร ประเทศสมาชกิ หน่วยงานรบัรอง 
และหน่วยงานควบคุมอืน่ๆ และหน่วยงานควบคุมทีไ่ดร้บัการยอมรบัตามมาตรา 46(1) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 
ทนัทเีกีย่วกบัการอนุญาตช ัว่คราวใด ๆ 
ทีไ่ดร้บัใหใ้ชส้่วนผสมทางการเกษตรทีไ่ม่ใชอ่นิทรยีส์าํหรบัอาหารออรแ์กนิกแปรรูปตามมาตรา 25(4) 
ของขอ้บงัคบัน้ัน 
การแจง้เตอืนดงักล่าวจะตอ้งรวมถงึเหตุผลทีนํ่าเสนอในแบบฟอรม์เฉพาะทีจ่ดัทําโดยคณะกรรมาธกิารวา่การอนุญา

ตดงักล่าวไดร้บัอนุญาตตามมาตรา 25(1) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 

บทที ่5 

การลดทอนจากกฎระเบยีบ (EU) 2018/848 ในสถานการณห์ายนะ 

ขอ้ 28 

การรบัรูส้ถานการณภ์ยัพบิตั ิ
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สําหรบัวตัถุประสงคข์องกฎการผลติพเิศษทีอ่า้งถงึในมาตรา 22(1) และ 45(3) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 
เพือ่ใหส้ถานการณม์คีุณสมบตัเิป็นสถานการณห์ายนะทีเ่กดิจาก 'เหตุการณส์ภาพอากาศทีไ่ม่เอือ้อํานวย' 
'โรคสตัว'์ 'เหตุการณส์ิง่แวดลอ้ม' 'ภยัธรรมชาต'ิ หรอื 'เหตุการณภ์ยัพบิตั'ิ ตลอดจนสถานการณท์ีเ่ทยีบเคยีงได ้
หน่วยงานทีเ่กีย่วขอ้งของประเทศทีส่ามทีเ่กดิสถานการณห์ากม ีหากไมม่ขีอ้ความดงักลา่ว 
การยอมรบัดงักล่าวโดยหน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคมุจะตอ้งขึน้อยู่กบัขอ้มูลทีจ่ดัทําโดยองคก์รทางการที่

พสิูจนใ์หเ้ห็นถงึสถานการณภ์ยัพบิตั ิ

ขอ้ 29 

เง่ือนไขสําหรบัการลดทอน 

1. หลงัจากการรบัรูท้ีอ่า้งถงึในมาตรา 28 
หน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคมุอาจใหก้ารลดทอนทีเ่กีย่วขอ้งตามมาตรา 3 ของขอ้บงัคบัทีไ่ดร้บัมอบหมาย 
(EU) 2020/2146 
และเงือ่นไขทีเ่กีย่วขอ้งเมือ่ระบุผูป้ฏบิตังิานทีไ่ดร้บัผลกระทบในพืน้ทีท่ีเ่กีย่วขอ้งหรอืตามคาํขอจากผูป้ฏบิตังิานแตล่ะ

รายหรอืสมาชกิของกลุ่มผูป้ฏบิตังิานทีเ่กีย่วขอ้ง  โดยมเีงือ่นไขว่าการเสือ่มเสยีและเงือ่นไขเหล่าน้ันมผีลบงัคบัใช:้ 

(ก) เป็นระยะเวลาทีจ่ํากดัและไม่เกนิความจาํเป็น และไม่เกนิ 12 เดอืน 
เพือ่ดําเนินการตอ่หรอืเร ิม่การผลติอนิทรยีอ์กีคร ัง้ตามทีด่ําเนินการกอ่นวนัทีใ่ชก้ารลดหย่อนเหล่าน้ัน 

(ข) ในสว่นทีเ่กีย่วขอ้งกบัประเภทการผลติทีไ่ดร้บัผลกระทบโดยเฉพาะหรอืทีด่นิทีเ่กีย่วขอ้ง และ 

(ค) ใหก้บัผูป้ระกอบการรายบุคคลหรอืสมาชกิของกลุ่มผูป้ระกอบการทีเ่กีย่วขอ้ง 

2. การใชก้ารลดทอนทีอ่า้งถงึในวรรค 1 จะตอ้งไม่กระทบต่อความถูกตอ้งของใบรบัรองทีอ่า้งถงึในขอ้ (b)(i) 
ของมาตรา 45(1) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 ในชว่งเวลาทีม่กีารลดหย่อนมผีลบงัคบัใช ้
โดยมเีงือ่นไขวา่ผูป้ระกอบการหรอืผูป้ระกอบการทีเ่กีย่วขอ้งปฏบิตัติามเงือ่นไขทีใ่หก้ารลดหย่อน 

3. หน่วยงานควบคมุและหน่วยงานควบคมุจะตอ้งแจง้ใหค้ณะกรรมาธกิาร ประเทศสมาชกิ 
และในกรณีของหน่วยงานควบคุมทีไ่ดร้บัการรบัรองทนัท ี
ถงึการลดทอนทีไ่ดร้บัจากพวกเขาตามระเบยีบนีผ้่านระบบทีอ่า้งถงึในมาตรา 20(1) 
โดยเฉพาะอย่างยิง่หน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคมุจะตอ้งระบุชือ่ของผูป้ระกอบการหรอืผูป้ระกอบการทีเ่กีย่

วขอ้งระยะเวลาในการลดหย่อนประเภทของการผลติหรอืทีด่นิทีเ่กีย่วขอ้งเหตุผลในการลดทอนและรวมถงึคําชีแ้จงจ

ากหน่วยงานทีเ่กีย่วขอ้งของประเทศทีส่ามตามทีอ่า้งถงึในมาตรา 28 ในกรณีทีไ่ม่มขีอ้ความดงักลา่ว 
หน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคมุจะตอ้งพสิูจนใ์หเ้ห็นถงึการไม่รวมขอ้ความดงักล่าวและใหข้อ้มลูทีเ่กีย่วขอ้ง

ซึง่เป็นพืน้ฐานของการรบัรู ้

4. หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุจะตอ้งตรวจสอบใหแ้น่ใจว่าผูป้ฏบิตังิานใด ๆ 
ทีม่ผีลบงัคบัใชก้ารลดหย่อนน้ันเก็บหลกัฐานเอกสารทีเ่กีย่วขอ้งกบัการลดหย่อนทีไ่ดร้บัตลอดจนหลกัฐานเอกสารเ

กีย่วกบัการใชก้ารลดหย่อนเหล่าน้ันในชว่งเวลาทีม่กีารลดหย่อนเหลา่น้ัน 
หน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคมุจะตอ้งตรวจสอบการปฏบิตัติามเงือ่นไขของผูป้ฏบิตังิานหรอืผูป้ฏบิตังิานกั

บเงือ่นไขของการลดหย่อนทีไ่ดร้บั 

บททีห่ก 

บทบญัญตัทิ ัว่ไปและขัน้สุดทา้ย 

ขอ้ 30 

การอา้งองิถงึหน่วยงานทีม่อีาํนาจและประเทศสมาชกิในภาคผนวก II ของระเบยีบ (EU) 2018/848 

Translated by GCL International Ltd



1. การอา้งองิถงึหน่วยงานทีม่อีาํนาจในประเด็นต่อไปนีข้องภาคผนวก II ของระเบยีบ (EU) 2018/848 
ใหอ้่านว่าหมายถงึหน่วยงานควบคุมและหน่วยงานควบคุมทีไ่ดร้บัการยอมรบัตามมาตรา 46(1) ของขอ้บงัคบัน้ัน: 

(ก) ขอ้ 1.7.2 และวรรคแรกของขอ้ 1.7.3 ของส่วนที ่1 

(ข) ขอ้ 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 และ 1.9.4.2 ของส่วนที ่2 

(ค) ขอ้ 3.1.2.1 และ 3.1.3.1 ของส่วนที ่3 

ขอ้มูลทีอ่า้งถงึในขอ้ 1.9.4.1 ของส่วนที ่2 จะตอ้งส่งไปยงัคณะกรรมาธกิารเท่าน้ัน 

2. การอา้งองิถงึประเทศสมาชกิในขอ้ 1.9.4.4(c) ของส่วนที ่II ของภาคผนวก II ของระเบยีบ (EU) 2018/848 
ใหอ้่านว่าอา้งถงึหน่วยงานควบคุมและหน่วยงานควบคุมทีไ่ดร้บัการยอมรบัตามมาตรา 46(1) ของขอ้บงัคบัน้ัน 

ขอ้ 31 

การมผีลบงัคบัใชแ้ละการบงัคบัใช ้

ขอ้บงัคบันีจ้ะมผีลบงัคบัใชใ้นวนัทีย่ีส่บิหลงัจากการตพีมิพใ์นวารสารอยา่งเป็นทางการของสหภาพยโุรป 

มผีลบงัคบัใชต้ัง้แต่วนัที ่1 มกราคม 2022 

ขอ้บงัคบันีจ้ะมผีลผูกพนัอย่างครบถว้นและมผีลบงัคบัใชโ้ดยตรงในทุกประเทศสมาชกิ 

เสรจ็สิน้ทีบ่รสัเซลส ์13 กรกฎาคม 2021 

สําหรบัคณะกรรมาธกิาร 

ประธานาธบิด ี

เออรซ์ลูา ฟอน เดอร ์ไลเยน 

 

(1)   OJ L 150, 14.6.2018, หนา้ 1. 

(2) ระเบยีบ (EU) 2017/625 ของรฐัสภายุโรปและคณะมนตรเีมือ่วนัที ่15 มนีาคม 2017 
ว่าดว้ยการควบคมุอย่างเป็นทางการและกจิกรรมทางการอืน่ ๆ 
ทีด่ําเนินการเพือ่ใหแ้น่ใจว่ามกีารบงัคบัใชก้ฎหมายอาหารและอาหารสตัวก์ฎว่าดว้ยสุขภาพและสวสัดภิาพสตัวส์ุขภ

าพพชืและผลติภณัฑอ์ารกัขาพชืแกไ้ขขอ้บงัคบั (EC) เลขที ่999/2001, (EC) เลขที ่396/2005, (EC) เลขที ่
1069/2009  (อซี)ี เลขที ่1107/2009, (EU) เลขที ่1151/2012, (EU) เลขที ่652/2014, (EU) 2016/429 และ 
(EU) 2016/2031 ของรฐัสภายโุรปและคณะมนตร ีขอ้บงัคบัของสภายโุรป (EC) ฉบบัที ่1/2005 และ (EC) ฉบบัที ่
1099/2009 และคําสัง่ของสภา 98/58/EC, 1999/74/EC, 2007/43/EC, 2008/119/EC และ 2008/120/EC 
และการยกเลกิขอ้บงัคบั (EC) ฉบบัที ่854/2004 และ (EC) ฉบบัที ่882/2004 ของรฐัสภายโุรปและคณะมนตร ี 
คําสัง่ของสภา 89/608/EEC, 89/662/EEC, 90/425/EEC, 91/496/EEC, 96/23/EC, 96/93/EC และ 
97/78/EC และการตดัสนิใจของสภา 92/438/EEC (ระเบยีบการควบคมุอย่างเป็นทางการ) (OJ L 95, 7.4.2017, 
p. 1) 

(3) ระเบยีบทีไ่ดร้บัมอบหมายจากคณะกรรมาธกิาร (EU) 2020/2146 ลงวนัที ่24 กนัยายน 2020 เสรมิกฎระเบยีบ 
(EU) 2018/848 ของรฐัสภายุโรปและของคณะมนตรเีกีย่วกบักฎการผลติพเิศษในการผลติอนิทรยี ์(OJ L 428, 
18.12.2020, p. 5) 
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(4) ระเบยีบสภา (EEC) เลขที ่2658/87 ลงวนัที ่23 กรกฎาคม พ.ศ. 2530 
ว่าดว้ยภาษีศุลกากรและระบบการตัง้ชือ่ทางสถติแิละอตัราศลุกากรทั่วไป (OJ L 256, 7.9.1987, p. 1) 

(5) ระเบยีบทีไ่ดร้บัมอบหมายจากคณะกรรมาธกิาร (EU) 2021/771 ลงวนัที ่21 มกราคม 2021 เพิม่เตมิกฎระเบยีบ 
(EU) 2018/848 ของรฐัสภายโุรปและของคณะมนตร ี
โดยกาํหนดเกณฑแ์ละเงือ่นไขเฉพาะสําหรบัการตรวจสอบบญัชเีอกสารในกรอบการควบคมุอย่างเป็นทางการในกา

รผลติอนิทรยีแ์ละการควบคมุอย่างเป็นทางการของกลุม่ผูป้ระกอบการ (OJ L 165, 11.5.2021,  น. 25) 

(6) ระเบยีบการดําเนินงานของคณะกรรมาธกิาร (EU) 2021/279 ลงวนัที ่22 กมุภาพนัธ ์2021 
กาํหนดกฎโดยละเอยีดสําหรบัการดําเนินการตามระเบยีบ (EU) 2018/848 
ของรฐัสภายุโรปและของคณะมนตรวี่าดว้ยการควบคุมและมาตรการอืน่ ๆ 
ทีร่บัรองการตรวจสอบยอ้นกลบัและการปฏบิตัติามขอ้กาํหนดในการผลติอนิทรยีแ์ละการตดิฉลากผลติภณัฑอ์อรแ์

กนิก (OJ L 62, 23.2.2021, p. 6) 

(7) ระเบยีบการดําเนินงานของคณะกรรมาธกิาร (EU) 2019/533 ลงวนัที ่28 มนีาคม 2019 
เกีย่วกบัโครงการควบคมุหลายปีทีป่ระสานงานกนัของสหภาพสําหรบัปี 2020, 2021 และ 2022 
เพือ่ใหแ้น่ใจวา่สอดคลอ้งกบัระดบัสารกาํจดัศตัรูพชืตกคา้งสงูสุด 
และเพือ่ประเมนิการสมัผสัของผูบ้รโิภคตอ่สารกาํจดัศตัรูพชืตกคา้งในและในอาหารทีม่าจากพชืและสตัว ์(OJ L 88, 
29.3.2019, p. 28) 

(8) การตดัสนิใจของคณะกรรมาธกิาร 2004/563/EC, Euratom เมือ่วนัที ่7 กรกฎาคม 2004 แกไ้ขกฎขัน้ตอน 
(OJ L 251, 27.7.2004, p. 9) 

 

ภาคผนวก I 

เน้ือหาของรายงานการประเมนิทีอ่า้งถงึในมาตรา 1(2)(i) 

ส่วน A 

รายงานการประเมนิทีอ่า้งถงึในขอ้ (i) ของมาตรา 1(2) 
จะตอ้งประกอบดว้ยเอกสารและรายงานการทบทวนบนัทกึรายงานการประเมนิในสถานทีแ่ละรายงานการตรวจสอบ

พยานและอาจมขีอ้มลูอืน่ใดทีห่น่วยงานรบัรองหรอืหน่วยงานทีม่อีํานาจเห็นว่าจําเป็น 

1. รายงานการทบทวนเอกสารและบนัทกึ 

รายงานการทบทวนเอกสารและบนัทกึจะตอ้งมอีงคป์ระกอบดงัต่อไปนี ้

1.1. การประเมนิสิง่ต่อไปนี:้ 

(ก) โครงสรา้งและขนาด 

(ข) ระบบการจดัการไอท ี

(ค) สํานักงานสาขา; 

(ง) ประเภทของกจิกรรม รวมถงึกจิกรรมการรบัเหมาชว่งนอกเหนือจากการตรวจสอบและการสุม่ตวัอย่าง 

(จ) แผนผงัองคก์ร 

(ฉ) การจดัการคุณภาพ 
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1.2. การประเมนิขัน้ตอนการแลกเปลีย่นขอ้มลูระหว่างสาํนักงานใหญ่และสํานักงานสาขา 
และหอ้งปฏบิตักิารทีร่บัเหมาชว่ง ตลอดจนกบัคณะกรรมาธกิาร ประเทศสมาชกิ หน่วยงานควบคุมอืน่ๆ 
และหน่วยงานควบคุมอืน่ๆ 

1.3
. 

การประเมนิความรูแ้ละคุณสมบตัขิองพนักงานเกีย่วกบักฎหมายของสหภาพแรงงานเกีย่วกบักฎและการควบคุ

มการผลติอนิทรยี ์

1
.
4
. 

การตรวจสอบวา่ระบอบการปกครองภาษาทีเ่ลอืกและเอกสารทีอ่อกโดยหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุน้ั

นเขา้ใจไดส้าํหรบัผูป้ระกอบการทีทํ่าสญัญาหรอืกลุ่มผูป้ฏบิตังิานโดยเฉพาะอย่างยิง่ขัน้ตอนภายในสําหรบัพนักงา

นทีเ่กีย่วขอ้งกบักระบวนการรบัรองหรอืในการควบคุม 

1.
5. 
การประเมนิโปรแกรมการฝึกอบรมอย่างต่อเน่ืองและการตรวจสอบอย่างมปีระสทิธภิาพโดยหน่วยงานควบคุมหรอื

หน่วยงานควบคุมความสามารถทีไ่ดร้บัระหว่างการฝึกอบรม 

1.6. การประเมนิประสบการณแ์ละความสามารถของพนักงานในหมวดหมู่ของผลติภณัฑต์ามทีก่าํหนดไวใ้นมาตรา 
35(7) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 ภายใตก้ารควบคมุและในแต่ละประเทศทีส่ามทีค่รอบคลุมโดยการรบัรู ้
รวมถงึสถานะการจา้งงานของผูต้รวจสอบทีเ่กีย่วขอ้งและความสมัพนัธต์ามสญัญากบัหน่วยงานควบคมุ 

1.
7. 

การประเมนิขัน้ตอนภายในทีเ่กีย่วขอ้งกบักจิกรรมการควบคมุในส่วนทีเ่กีย่วกบัผูป้ฏบิตังิานและกลุ่มผูป้ฏบิตังิาน 
(ถา้ม)ี 
และทกัษะเฉพาะและการฝึกอบรมทีจ่ําเป็นสาํหรบัผูต้รวจสอบของหน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคมุทีค่วบ

คุมระบบการควบคมุภายในของกลุม่ผูป้ฏบิตังิาน 

1.8. คําอธบิายและการประเมนิประสทิธภิาพของระบบควบคมุทีจ่ะนํามาใชส้ําหรบัแต่ละประเทศทีส่าม 
รวมถงึความจําเพาะในการควบคุมสาํหรบักลุม่ผูป้ฏบิตังิานทีเ่กีย่วขอ้ง 

1.9. ขอ้มูลอืน่ใดทีห่น่วยงานรบัรองถอืวา่จําเป็น 

2. รายงานการประเมนิในสถานที ่

รายงานการประเมนิในสถานทีโ่ดยหน่วยงานรบัรองหรอืตามความเหมาะสมโดยหน่วยงานทีม่อีํานาจจะตอ้งมอีงคป์ระ

กอบดงัต่อไปนี:้ 

2
.
1
. 

รายงานการประเมนิของสํานักงานทีม่กีารตดัสนิใจรบัรอง ซึง่มขีอ้มูลดงัต่อไปนี:้ 

(
ก

) 

ผลของการตรวจสอบไฟลข์องผลติภณัฑทุ์กประเภทตามทีก่าํหนดไวใ้นมาตรา 35(7) ของระเบยีบ (EU) 
2018/848 ซึง่ขอรบัการยอมรบั 
และการยนืยนัว่าหน่วยงานควบคุมไดด้าํเนินการตามขอ้กาํหนดเกีย่วกบัการควบคุมในสว่นทีเ่กีย่วกบัผูป้ฏบิตังิา

นและกลุ่มผูป้ฏบิตังิานอย่างถกูตอ้งตามทีก่าํหนดไวใ้นบทที ่III ของขอ้บงัคบันี ้และโดยเฉพาะอย่างยิง่ในมาตรา 9 
และ 10 

(ข) การประเมนิแคตตาล็อกของมาตรการทีจ่ะดําเนินการในกรณีทีม่กีารไม่ปฏบิตัติามทีก่าํหนดไว ้

(ค) การประเมนิขัน้ตอนการวเิคราะหค์วามเสีย่งเพือ่วตัถุประสงคใ์นการตรวจสอบ 
รวมถงึการตรวจสอบโดยไม่ตอ้งแจง้ใหท้ราบล่วงหนา้ 

(ง) การประเมนิกลยุทธข์ัน้ตอนและวธิกีารสุม่ตวัอย่าง 

(จ) การประเมนิการสือ่สารกบัคณะกรรมาธกิารและหน่วยงานควบคุมอืน่ ๆ และหน่วยงานควบคุมอืน่ ๆ 
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(ฉ
) 
ขอ้สรุปจากการสมัภาษณเ์จา้หนา้ทีค่วบคุมและรบัรองเกีย่วกบัประสทิธภิาพและความสามารถในงานรบัรองและ

การควบคมุ 

(
ช

) 

การยนืยนัว่าหน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคมุมวีธิกีารใชร้ะบบควบคุมทีส่อดคลอ้งกบัระเบยีบนีใ้นแต่ละปร

ะเทศทีส่ามทีร่อ้งขอใหไ้ดร้บัการยอมรบัโดยเฉพาะอย่างยิง่ผูต้รวจสอบทีเ่พยีงพอทีจ่ะดําเนินการตรวจสอบทางกา

ยภาพใด ๆ ในขัน้ตอนใด ๆ 
ของการผลติการเตรยีมการและการจดัจําหน่ายตามความเหมาะสมตามการประเมนิความเสีย่งการตรวจสอบเพิ่

มเตมิหรอืการสุม่ตวัอย่างและเอกสารในภาษาทีผู่ป้ระกอบการทําสญัญาเขา้ใจได ้ 
เมือ่เอกสารเหล่านีม้ไีวส้ําหรบัผูป้ฏบิตังิานหรอืกลุ่มผูป้ฏบิตังิาน 

(
ซ

) 

การยนืยนัความสามารถและความสามารถของผูม้อีํานาจควบคุมหรอืหน่วยงานควบคมุในการปฏบิตังิานสําหรบัแ

ต่ละประเทศทีส่ามทีร่อ้งขอการรบัรูโ้ดยคํานึงถงึโดยเฉพาะอย่างยิง่จํานวนผูป้ฏบิตังิานหรอืสมาชกิทีค่าดหวงัของ

กลุม่ผูป้ฏบิตังิานปรมิาณผลติภณัฑท์ีส่่งออกลกัษณะและแหล่งกาํเนิดของผลติภณัฑร์วมถงึการประเมนิไฟลผ์ูป้ฏิ

บตังิานและผูต้รวจสอบ 
 

2
.
2
. 

รายงานการตรวจสอบพยานอนัเป็นผลมาจากการตรวจสอบพยานทีด่ําเนินการตามส่วน B 
ซึง่มอีงคป์ระกอบดงัต่อไปนี:้ 

(ก) ชือ่ของผูป้ระกอบการผูต้รวจสอบทีผ่่านการตรวจสอบและผูป้ระเมนิของหน่วยงานรบัรอง 

(ข) ขอ้มูลทั่วไปเกีย่วกบัการตรวจสอบพยาน เชน่ สถานที ่เวลา แผนการตรวจสอบหรอืคูส่ญัญา 
และประสบการณข์องผูป้ระกอบการหรอืกลุม่ผูป้ฏบิตังิานเกีย่วกบักฎการผลติอนิทรยี ์

(ค) ขอบเขตการตรวจสอบ 

(
ง

) 

การเตรยีมและความรูข้องผูต้รวจสอบเชน่การวางแผนงานคําแนะนําในการทํางานเอกสารและวสัดุทีม่ใีหแ้กผู่ต้รว

จสอบความรูข้องผูต้รวจสอบเกีย่วกบัหมวดหมู่ของผลติภณัฑท์ีเ่กีย่วขอ้งการประเมนิความแข็งแกรง่ของแผนระบ

บอนิทรยีข์องผูป้ระกอบการหรอืระบบการควบคุมภายในของกลุ่มผูป้ฏิบตังิานการตรวจสอบความขดัแยง้ทางผลป

ระโยชน ์ ความรูเ้กีย่วกบัระเบยีบ (EU) 2018/848 
ความรูเ้กีย่วกบัขัน้ตอนภายในของหน่วยงานควบคุมเกีย่วกบัการทํางานหรอืการดําเนินการตามระบบควบคมุและ

กระบวนการรบัรอง 

(
จ

) 

ผลการปฏบิตังิานของผูต้รวจสอบเชน่ความเกีย่วขอ้งของระยะเวลาของการตรวจสอบการประเมนิการสมัภาษณก์

ารตรวจสอบการไม่ปฏบิตัติามกอ่นหนา้นีก้ารรวบรวมขอ้มลูทีเ่กีย่วขอ้งอํานาจและทกัษะการวเิคราะหเ์ทคนิคการ

สนทนาและการตัง้คาํถามทกัษะทางภาษาทีม่ปีระสทิธภิาพความรูเ้กีย่วกบัสภาพการเกษตรในทอ้งถิน่และการปฏิ

บตัทิางการเกษตรแนวทางปฏบิตัใินการแปรรูปในประเทศน้ันและทกัษะทางสงัคม 

(
ฉ

) 

คุณภาพของการตรวจสอบทางกายภาพของสิง่อํานวยความสะดวก / การถอืครอง / 
หน่วยเชน่วธิกีารและคุณภาพของรายการตรวจสอบทีใ่ชใ้นขอ้มลูทีผู่ป้ฏบิตังิานใหไ้วใ้นแผนระบบอนิทรยีค์วามแ

ข็งแกรง่ของสมดลุมวลและการตรวจสอบยอ้นกลบัวธิกีารทีใ่ชส้ําหรบัการสุม่ตวัอย่างและการตรวจสอบพืน้ทีว่กิฤ

ต 

(ช) ผลการวจิยัสถานะของการไม่ปฏบิตัติามทีต่รวจพบและมาตรการแกไ้ขทีใ่ช ้

(ซ) การประเมนิการไม่ปฏบิตัติามทีร่ะบุโดยผูป้ระเมนิของหน่วยงานรบัรอง แต่ผูต้รวจสอบตรวจไม่พบ 

(ฉัน) คุณภาพและความสมบูรณข์องการสมัภาษณท์างออกทีด่าํเนินการ 

(จ) การประเมนิโดยรวมของประสทิธผิลของการตรวจสอบ 
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(เ
ค) 
รายการการไม่ปฏบิตัติามทีต่รวจพบคําอธบิายและไทมไ์ลนส์ําหรบัมาตรการแกไ้ขทีจ่ะดําเนินการโดยหน่วยงาน

ควบคุมหรอืหน่วยงานควบคมุเพือ่แกไ้ข 

(ล
) 
ในกรณีของกลุ่มผูป้ฏบิตังิานสว่นเฉพาะทีใ่หค้ําอธบิายและการประเมนิประสทิธภิาพของระบบสําหรบัการควบคุ

มภายใน และ 

(ม
.) 
การประเมนิโดยรวมของความสามารถและความน่าเชือ่ถอืของหน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคมุสาํหรบัก

ารดําเนินกจิกรรมการรบัรองโดยคํานึงถงึผลการประเมนิทีด่ําเนินการตามขอ้ 2.1 
ขอ้มูลอืน่ใดทีห่น่วยงานรบัรองหรอืหน่วยงานทีม่อีาํนาจเห็นวา่จําเป็น 
รวมถงึรายงานและขอ้สรุปของการตรวจสอบพยานเพิม่เตมิ 

 

ส่วน B 
 
1. การตรวจสอบพยานทีอ่า้งถงึในขอ้ 2.2 ของส่วน ก จะตอ้งเป็น: 

(ก) ดําเนินการโดยหน่วยงานรบัรองหรอืหน่วยงานทีม่อีํานาจตามความเหมาะสม 

(ข) ตามการวเิคราะหค์วามเสีย่งและจะตอ้งจดัทําเอกสารกจิกรรมทัง้หมดภายใตพ้ยาน 

(ค) ดําเนินการทางกายภาพและสามารถดาํเนินการจากระยะไกลไดก้็ตอ่เมือ่คณะกรรมาธกิารตดัสนิใจ 
  

2
. 
นอกเหนือจากมาตรา 1 การตรวจสอบพยานจะตอ้งดําเนินการ: 

(
ก

) 

สําหรบัผลติภณัฑแ์ต่ละหมวดหมู่ตามทีก่าํหนดไวใ้นมาตรา 35(7) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 
ทีร่อ้งขอการยอมรบั 
การไม่ปฏบิตัติามขอ้กาํหนดทัง้หมดทีต่รวจพบโดยหน่วยงานรบัรองหรอืหน่วยงานทีม่อีํานาจจะตอ้งไดร้บัการแก ้

ไขอย่างครบถว้นโดยหน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคมุตามลําดบั 
และไดร้บัการยนืยนัจากหน่วยงานรบัรองหรอืหน่วยงานทีม่อีาํนาจ 

(
ข

) 

สําหรบัผลติภณัฑแ์ต่ละประเภทในประเทศทีส่ามทีแ่ตกต่างกนัหากหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุรอ้งข

อหรอืไดร้บัการยอมรบัแลว้สําหรบัประเทศทีส่ามมากกว่าหน่ึงประเทศ และ 

(ค
) 
ตามลําดบัความสาํคญัในกลุม่ผูป้ฏบิตังิานในกรณีทีห่น่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุรบัรองกลุ่มผูป้ฏบิั

ตงิาน 
  

3
. 
สําหรบัหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคุมทีไ่ดร้บัการยอมรบัภายใตม้าตรา 33(3) ของระเบยีบสภา (EC) 
หมายเลข 834/2007 (1) และรวมอยู่ในรายการทีก่าํหนดขึน้ตามมาตรา 57(2) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 
ขอ้มูลทีอ่า้งถงึในขอ้ 2.2 ของสว่น A ของภาคผนวกนีจ้ะเป็นผลมาจากการตรวจสอบพยานทีด่ําเนินการ: 

(ก) ในชว่ง 2 
ปีทีผ่่านมาโดยหน่วยงานรบัรองหรอืหน่วยงานทีม่อีํานาจเพือ่วตัถุประสงคใ์นการยอมรบัภายใตร้ะเบยีบ (EC) 
หมายเลข 834/2007 
สําหรบัผลติภณัฑแ์ต่ละประเภททีห่น่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคมุรอ้งขอการยอมรบัตามมาตรา 46 
ของระเบยีบ (EU) 2018/848 และ 

(ข) ในประเทศทีส่ามทีห่น่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคุมไดร้บัการยอมรบัภายใตม้าตรา 33(3) ของระเบยีบ 
(EC) หมายเลข 834/2007 
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อย่างไรก็ตาม สาํหรบัการตรวจสอบพยานแต่ละคร ัง้ 
หน่วยงานรบัรองหรอืหน่วยงานทีม่อีํานาจจะตอ้งยนืยนัวา่การไม่ปฏบิตัติามขอ้กาํหนดทัง้หมดไดร้บัการแกไ้ขอย่าง

เต็มทีโ่ดยหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุ 

 

(1) ระเบยีบสภา (EC) เลขที ่834/2007 ลงวนัที ่28 มถินุายน 2007 
ว่าดว้ยการผลติอนิทรยีแ์ละการตดิฉลากผลติภณัฑอ์นิทรยีแ์ละการยกเลกิระเบยีบ (EEC) เลขที ่2092/91 (OJ L 
189, 20.7.2007, p. 1) 

 

ภาคผนวก II 

ขอ้กําหนดทัว่ไปและเฉพาะสําหรบัรายงานประจําปีทีอ่า้งถงึในขอ้ 4 

1. 

  

รายงานประจําปีจะตอ้งปรบัปรุงองคป์ระกอบทัง้หมดทีม่อียู่ในเอกสารทางเทคนิคตามทีก่าํหนดไวใ้นมาตรา 1(2) 

2. 

  

รายงานประจําปีจะตอ้งมขีอ้มูลของหน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคมุทีจ่ะปรบัปรุงเพือ่วตัถุประสงคข์องรายงา

นประจําปี และจะตอ้งมชี ือ่และหมายเลขรหสัของหน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคุม ทีอ่ยู่ทางไปรษณีย ์
หมายเลขโทรศพัท ์จดุตดิตอ่ทางอเีมล และทีอ่ยู่เว็บไซต ์ซึง่จะมลีงิกโ์ดยตรง และเขา้ถงึไดง้่ายจากหนา้เว็บหลกั  
ไปยงัรายชือ่โอเปอเรเตอรห์รอืกลุ่มโอเปอเรเตอรล์่าสุด 

3. 

เพือ่วตัถุประสงคข์องรายงานประจําปี เอกสารทางเทคนิคจะตอ้งกรอกขอ้มูลดงัต่อไปนี:้ 

(ก) กจิกรรมการควบคมุของหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคุมในประเทศทีส่ามหรอืประเทศทีส่ามในปีทีแ่ลว้ 
ตามหมวดหมู่ของผลติภณัฑ ์ตามทีก่าํหนดไวใ้นมาตรา 35(7) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 
รวมถงึขอ้มลูเกีย่วกบัจํานวนผูป้ระกอบการและกลุม่ผูป้ระกอบการ ตลอดจนจํานวนสมาชกิ 
(รวมถงึผูร้บัเหมาชว่ง  หากผูป้ระกอบการหรอืกลุ่มผูป้ระกอบการยงัคงไม่รบัผดิชอบตอ่ผูร้บัเหมาชว่ง) 
ซึง่อยู่ภายใตก้ารควบคมุของพวกเขาในวนัที ่31 ธนัวาคมของปีกอ่นหนา้ 
โดยแบ่งตามประเทศทีส่ามและหมวดหมู่ของผลติภณัฑ ์

(ข
) 
การดําเนินการวา่หน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคุมไดด้าํเนินการปรบัปรุงทีจ่ําเป็นของการแปลกฎการผลิ

ตตามมาตรา 1(2)(e) ของระเบยีบนีห้รอืเอกสารทีเ่กีย่วขอ้งอืน่ ๆ ทีจ่าํเป็นสาํหรบัวตัถุประสงคข์องมาตรา 46(2) 
ของระเบยีบ (EU) 2018/848 หรอืขอ้บงัคบันี ้

(ค) การปรบัปรุงขัน้ตอนภายใน 
รวมถงึการรบัรองและระบบควบคุมทีจ่ดัตัง้ขึน้โดยหน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคุมตามระเบยีบนี ้

(ง) ลงิกไ์ปยงัเว็บไซตข์องหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุ พรอ้มขอ้มลูทีจ่าํเป็นตามมาตรา 17 
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(
จ

) 

รายงานการประเมนิประจําปีของสํานักงานทีม่กีารตดัสนิใจรบัรองตามทีอ่า้งถงึในขอ้ 2.1 ของส่วน A 
ของภาคผนวก I: 

(
ฉั

น

) 

ตรวจสอบใหแ้น่ใจว่าหน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคุมไดร้บัการประเมนิอย่างน่าพอใจจากหน่วยงานรบัรอ

งหรอืหน่วยงานทีม่อีํานาจในปีทีแ่ลว้เกีย่วกบัความสามารถในการตรวจสอบใหแ้น่ใจว่าผลติภณัฑท์ีนํ่าเขา้จากปร

ะเทศทีส่ามเป็นไปตามระเบยีบ (EU) 2018/848 

(ii
) 
ยนืยนัวา่หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคุมยงัคงมคีวามสามารถและความสามารถในการดําเนินการตามข ้

อกาํหนด เงือ่นไข และมาตรการควบคุมทีก่าํหนดไวใ้นมาตรา 46(2) และ (6) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 
และในขอ้บงัคบันี ้ในแตล่ะประเทศทีส่ามทีไ่ดร้บัการยอมรบั 

(สา
ม) 

รวมถงึขอ้มลูทีป่รบัปรุงของรายงานการประเมนิประจําปีเกีย่วกบัผลลพัธแ์ละการประเมนิผลของ: 

— การตรวจสอบไฟลข์องผูป้ฏบิตังิานหรอืกลุม่ผูป้ฏบิตังิาน 

— รายการการไม่ปฏบิตัติาม 
ตลอดจนจํานวนการไม่ปฏบิตัติามทีเ่กีย่วขอ้งกบัจาํนวนผูป้ฏบิตังิานทีผ่่านการรบัรองหรอืกลุม่ผูป้ระกอบกา

ร 

— การจดัการการไม่ปฏบิตัติามและขอ้รอ้งเรยีน (ถา้ม)ี 
พรอ้มคําอธบิายเกีย่วกบัมาตรการแกไ้ขทีด่ําเนินการโดยผูป้ระกอบการหรอืกลุม่ผูป้ระกอบการเพือ่การปิดก

ารไม่ปฏบิตัติามอย่างยั่งยนื 

— แคตตาล็อกของมาตรการและการนําไปปฏบิตั ิ

— ขัน้ตอนการวเิคราะหค์วามเสีย่ง 

— แผนความเสีย่งประจําปี 

— กลยุทธข์ัน้ตอนและวธิกีารสุม่ตวัอย่าง 

— การเปลีย่นแปลงขัน้ตอนใด ๆ 

— การแลกเปลีย่นขอ้มูลกบัหน่วยงานควบคมุอืน่ ๆ หน่วยงานควบคุมและคณะกรรมาธกิาร 

— ความสามารถของเจา้หนา้ทีท่ีเ่กีย่วขอ้งในกระบวนการตรวจสอบและรบัรอง 

— โปรแกรมการฝึกอบรม 

— ความรูแ้ละความสามารถของพนักงานใหม่ 

— ประสทิธผิลและความน่าเชือ่ถอืของกจิกรรมทีเ่ป็นพยานและการประเมนิโดยรวมของประสทิธภิาพของหน่วย
งานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคุม 

— องคป์ระกอบอืน่ ๆ 
ทีห่น่วยงานรบัรองหรอืหน่วยงานทีม่อีํานาจพจิารณาว่าเกีย่วขอ้งกบัวตัถุประสงคข์องระเบยีบ (EU) 
2018/848 

 

(
สี่

) 

ยนืยนัเกีย่วกบัการขยายขอบเขตการรบัรูไ้ปยงัประเทศทีส่ามหรอืหมวดหมู่ของผลติภณัฑเ์พิม่เตมิในปีทีแ่ลว้ความ

สามารถและความสามารถของหน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคมุในการดาํเนินการควบคุมตามระเบยีบนีใ้น
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ประเทศทีส่ามใหม่แตล่ะประเทศหรอืสําหรบัผลติภณัฑใ์หม่แต่ละประเภททีเ่กีย่วขอ้งหากมผีูป้ระกอบการหรอืกลุม่ผู ้

ประกอบการทีใ่ชง้านอยู่ 
 

4. 

รายงานประจําปีจะตอ้งมขีอ้มูลต่อไปนีเ้กีย่วกบักรณีทีไ่ม่ปฏบิตัติามและมาตรการทีด่ําเนินการ: 

(ก) จํานวนการตรวจสอบทางกายภาพ ณ จดุน้ันโดยมแีละไม่มกีารแจง้ใหท้ราบล่วงหนา้ 

(ข) จํานวนตวัอย่างทีเ่ก็บรวบรวมในการตรวจสอบโดยมแีละไมม่กีารแจง้ใหท้ราบล่วงหนา้ 
และการดําเนินการทีด่าํเนินการ 

(ค) จํานวนตวัอย่างทีเ่ก็บไดเ้น่ืองจากขอ้สงสยั ขอ้รอ้งเรยีน หรอืระหว่างการสอบสวนตามขอ้ (ก) ของมาตรา 22(1) 
ทีแ่จง้ผ่าน OFIS ตามทีอ่า้งถงึในมาตรา 21(2) (กรณี OFIS) 

(ง) จํานวนกรณี OFIS ทีต่อ้งสงสยัหรอืไม่ปฏบิตัติาม 

(จ
) 
จํานวนการไม่ปฏบิตัติามทีพ่บ แบ่งออกเป็นเล็กนอ้ย ใหญ ่
และสําคญัตามการจาํแนกประเภทของการไม่ปฏบิตัติามผลติภณัฑอ์อรแ์กนิกหรอืผลติภณัฑท์ีด่ดัแปลงทีก่าํหนด

ไวใ้นภาคผนวก IV 

(ฉ) มาตรการทีอ่า้งถงึภาคผนวก IV ในส่วนทีเ่กีย่วกบัผูป้ฏบิตังิานหรอืกลุ่มผูป้ระกอบการในกรณีทีไ่ม่ปฏบิตัติาม 

5. 

เมือ่หน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคมุมผีูป้ระกอบการหรอืกลุม่ผูป้ฏบิตังิานทีไ่ดร้บัการรบัรองจากหน่วยงานค

วบคุมหรอืหน่วยงานควบคมุอืน่รายงานประจําปีของผูม้อีํานาจควบคุมหรอืหน่วยงานควบคมุทีร่บัจะตอ้งระบุสําหรบั

ผูป้ระกอบการหรอืกลุ่มผูป้ฏบิตังิานทีโ่อนแตล่ะราย: 

(ก) ชือ่ของผูป้ระกอบการหรอืกลุ่มผูป้ระกอบการทีต่ ัง้ทางภมูศิาสตรแ์ละหมายเลขใบรบัรองกอ่นหนา้ 

(ข) ชือ่ผูม้อีํานาจควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุกอ่นหนา้นี ้

(ค) วนัทีถ่่ายโอนไฟลค์วบคมุ 

(ง
) 
รายการและลกัษณะของการไมป่ฏบิตัติามและมาตรการทีเ่ปิดเผยตามทีห่น่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุก่

อนหนา้นีก้าํหนด (ถา้ม)ี 

(จ
) 
มาตรการทีผู่ป้ระกอบการหรอืกลุม่ผูป้ฏบิตังิานวางไวเ้พือ่ใหแ้น่ใจวา่การไม่ปฏบิตัติามจะไม่เกดิขึน้อกี 
และวนัทีข่องการตรวจสอบทีด่าํเนินการโดยหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุใหม่เพือ่ตรวจสอบว่ามกีารใช ้

มาตรการแกไ้ขอย่างถูกตอ้ง 

(ฉ) บ่งชีว้่าผูป้ระกอบการหรอืกลุม่ผูป้ฏบิตังิานมสี่วนเกีย่วขอ้งกบักรณี OFIS หรอืไม ่

6. 

เกีย่วกบัผลติภณัฑท์ีม่คีวามเสีย่งสูงทีอ่า้งถงึในมาตรา 8 จะตอ้งใหข้อ้มลูต่อไปนี:้ 

(ก) รายชือ่ผูป้ระกอบการหรอืกลุม่ผูป้ระกอบการทีร่บัผดิชอบผลติภณัฑท์ีม่คีวามเสีย่งสูง 

(
ข

) 

สําหรบัแต่ละโอเปอเรเตอรห์รอืกลุ่มโอเปอเรเตอร:์ 

(ฉัน) การตรวจสอบทีด่ําเนินการโดยระบุวนัทีข่องการตรวจสอบแต่ละคร ัง้ 
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(ii) การสุ่มตวัอย่างและการวเิคราะหท์ีด่ําเนินการ 

(สาม) พบการไม่ปฏบิตัติาม 

(สี)่ มาตรการทีใ่ช ้

(
v
) 

สําหรบัผูป้ฏบิตังิานหรอืกลุม่ผูป้ฏบิตังิานแตล่ะรายทีเ่ปลีย่นอํานาจควบคมุหรอืหน่วยงานควบคุมมาตรการแกไ้ข

และ/หรอืการลงโทษหากมกีารระบุการไม่ปฏบิตัติามในรายงานของผูม้อีํานาจควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุกอ่น
หนา้นี ้

 

(
ค

) 

สําหรบัสนิคา้แตล่ะชิน้ทีแ่สดงการไม่ปฏบิตัติาม: 

(ฉัน) การอา้งองิถงึใบรบัรองการตรวจสอบสําหรบัสนิคา้นําเขา้ 

(ii) ภาพรวมของผลการวเิคราะหก์ารสุ่มตวัอย่างทีบ่่งชีว้า่มสีารตกคา้งของสารทีไ่มไ่ดร้บัอนุญาต 

(สา
ม) 

การสอบสวนและมาตรการตดิตามผลของหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุในกรณีทีพ่บการผสมหรอื

สารทีไ่มไ่ดร้บัอนุญาตตกคา้งในสนิคา้ รวมถงึการตดัสนิใจเกีย่วกบัสนิคา้ 
ตลอดจนการยนืยนัวา่ผูป้ระกอบการไดใ้ชม้าตรการแกไ้ขแลว้ 

 

7. 

สําหรบัการอนุญาตการใชว้สัดสุบืพนัธุจ์ากพชืทีไ่ม่ใชอ่นิทรยีต์ามขอ้ 1.8.5.2 ของส่วนที ่I ของภาคผนวก II 
ของระเบยีบ (EU) 2018/848 จะตอ้งใหข้อ้มลูต่อไปนี:้ 

(ก) ชือ่วทิยาศาสตรแ์ละชือ่สามญั (ชือ่สามญัและชือ่ละตนิ); 

(ข) ประเภท; 

(ค) จํานวนการเสือ่มเสยีและน้ําหนักรวมของเมล็ดหรอืจาํนวนพชืทีถู่กลดทอน 

(ง) จํานวนผูป้ระกอบการและกลุ่มผูป้ระกอบการทีไ่ดร้บัอนุญาต 

8. 

สําหรบัการเพกิเฉยตามขอ้ 1.3.4.3 และ 1.3.4.4 ของส่วนที ่II ของภาคผนวก II ของระเบยีบ (EU) 2018/848 
สําหรบัปศุสตัวท์ีไ่มใ่ชอ่นิทรยีแ์ต่ละชนิด (ววั มา้ ไข่ คาพรนิ หมู และสตัวป์ากมดลกู กระต่าย สตัวปี์ก) 
จะตอ้งใหข้อ้มลูต่อไปนี:้ 

(ก) ชือ่วทิยาศาสตรแ์ละชือ่สามญั (ชือ่สามญัและชือ่ละตนิ เชน่ สปีชสีแ์ละสกลุ); 

(ข) สายพนัธุแ์ละสายพนัธุ ์

(ค) วตัถุประสงคใ์นการผลติ: เนือ้สตัว,์ นม, ไข่, วตัถุประสงคส์องประการหรอืการผสมพนัธุ;์ 

(ง) จํานวนการลดทอนและจํานวนสตัวท์ัง้หมดทีถู่กลดทอน 

(จ) จํานวนผูป้ฏบิตังิานและกลุ่มผูป้ฏบิตังิานซึง่ไดร้บัการลดทอน 

9. 

สําหรบัการอนุญาตสาํหรบัการใชลู้กเพาะเลีย้งสตัวน์้ําทีไ่ม่ใชอ่นิทรยีต์ามขอ้ 3.1.2.1 ของสว่นที ่III ของภาคผนวก 
II ของระเบยีบ (EU) 2018/848 จะตอ้งใหข้อ้มูลต่อไปนี:้ 
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(ก) สายพนัธุแ์ละสกลุ (ชือ่สามญัและชือ่ละตนิ); 

(ข) สายพนัธุแ์ละสายพนัธุเ์มือ่ม ี

(ค) จํานวนการเสือ่มเสยีทัง้หมดและจํานวนเยาวชนสําหรบัแต่ละสายพนัธุ ์

(ง) จํานวนผูป้ระกอบการและกลุ่มผูป้ระกอบการทีไ่ดร้บัอนุญาต 

10. 

  

รายงานประจําปีจะตอ้งมขีอ้มูลอืน่ ๆ ทีถ่อืวา่เกีย่วขอ้งกบัการปฏบิตัติามขอ้กาํหนดเฉพาะของระเบยีบ (EU) 
2018/848 โดยหน่วยงานควบคุมหน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานรบัรอง 

 

ภาคผนวก III 

แม่แบบ OFIS ตามทีอ่า้งถงึในมาตรา 21(2) 

เทมเพลตสําหรบัการตอบกลบัมาตรฐานต่อประกาศระหว่างประเทศมาตรฐานเกีย่วกบัการไม่ปฏบิตัติา

มทีน่่าสงสยัหรอืไดร้บัการพสูิจนแ์ลว้ 

A. การสอบสวน 
 

1) หน่วยงานควบคุมและ/หรอืหน่วยงานควบคมุใดทีร่บัผดิชอบการสอบสวน: 
 

2) อธบิายความรว่มมอืระหว่างผูป้ระกอบการต่างๆ และหน่วยงานทีม่อีํานาจ หรอืหน่วยงานควบคุม (-ies) 
และ/หรอืหน่วยงานควบคุมทีเ่กีย่วขอ้งในประเทศต่างๆ ทีเ่กีย่วขอ้ง (ถา้ม)ี ตามความเหมาะสม?: 

 

3) มกีารใชว้ธิกีาร/ขัน้ตอนการสบืสวนใดบา้ง: 
 

ตวัอย่างเชน่ ผูป้ฏบิตังิานทีเ่กีย่วขอ้งถกูส่งไปยงัการควบคมุเฉพาะหรอืไม่: 

มกีารเก็บตวัอย่างและวเิคราะหห์รอืไม่: 

4) ผลการสอบสวนเป็นอย่างไร: 
 

ผลการตรวจสอบ/วเิคราะห ์(ถา้ม)ี เป็นอย่างไร?: 

ทีม่าของการไม่ปฏบิตัติาม / ขอ้สงสยัของการไม่ปฏบิตัติาม / ปัญหาอืน่ ๆ ทีเ่กดิขึน้ไดร้บัการเคลยีรแ์ลว้หรอืยงั?: 

การประเมนิของคณุเกีย่วกบัความรา้ยแรงของการไม่ปฏบิตัติาม / ขอ้สงสยัของการไม่ปฏบิตัติาม / ปัญหาอืน่ ๆ 
ทีเ่กดิขึน้คอือะไร: 

5) ตน้กาํเนิดของการปนเป้ือน/การไม่ปฏบิตัติาม/ขอ้สงสยัของการไม่ปฏบิตัติาม/ปัญหาอืน่ ๆ เกดิขึน้ 
และมกีารระบุและกาํหนดความรบัผดิชอบของผูก้ระทําอย่างชดัเจนหรอืไม่: 

 

แสดงความคดิเห็นเกีย่วกบัทีม่าของการปนเป้ือน/การไม่ปฏบิตัติาม/ปัญหาอืน่ ๆ 
ทีเ่กดิขึน้และความรบัผดิชอบของผูม้บีทบาท: 

6) ผูป้ระกอบการทีร่ะบุมสี่วนเกีย่วขอ้งกบัการไม่ปฏบิตัติาม / ขอ้สงสยัของการไม่ปฏบิตัติาม / ปัญหาอืน่ ๆ 
ทีเ่กดิขึน้ในชว่ง 3 ปีทีผ่่านมาหรอืไม่? 
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ความคดิเห็นเกีย่วกบัผูป้ฏบิตังิานทีร่ะบุในการไม่ปฏบิตัติาม / ขอ้สงสยัของการไม่ปฏบิตัติาม / ปัญหาอืน่ ๆ ในชว่ง 3 
ปีทีผ่่านมา: 

B. มาตรการและบทลงโทษ: 
 

 
(*)1) 

มกีารใชม้าตรการป้องกนัและแกไ้ขอะไรบา้ง (เชน่ 
เกีย่วกบัการจดัจําหน่าย/การหมุนเวยีนของผลติภณัฑใ์นตลาดสหภาพและตลาดประเทศทีส่าม)?: 

 

 
(*)2) 

การดําเนินการใดในกรณีทีม่กีารไม่ปฏบิตัติาม/สงสยัว่ามกีารไม่ปฏบิตัติาม/ปัญหาอืน่ ๆ 
ทีเ่กดิขึน้กบัผูป้ฏบิตังิานและ/หรอืผลติภณัฑท์ีเ่กีย่วขอ้ง (1): 

 

 (*)โหมดการกระทํา (แบบฟอรม์เป็นลายลกัษณอ์กัษร คําเตอืน ฯลฯ)?: 

การรบัรองของผูผ้ลติ/ผูป้ระมวลผลถูกจาํกดั ระงบั หรอืถอนออกหรอืไม่: 

วนัทีม่ผีลบงัคบัใชก้ารกระทํา (ถา้ม)ี (วว/ดด/ป): 

ระยะเวลาของการดําเนินการ (ถา้ม)ี (เป็นเดอืน): 

หน่วยงานควบคุมและ/หรอืหน่วยงานควบคมุทีนํ่ามาใชแ้ละดาํเนินการ (ถา้ม)ี 

3) มกีารวางแผนการตรวจสอบเพิม่เตมิทีผู่ป้ฏบิตังิานทีเ่กีย่วขอ้งหรอืไม่: 
 

4) หน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคมุมมีาตรการอืน่ใดทีว่างแผนเพือ่ป้องกนัการเกดิกรณีทีค่ลา้ยคลงึกนั: 
 

C. ขอ้มูลอืน่ ๆ 
 

D. ภาคผนวก 
 

ตอบกลบัความคดิเห็น: 

จดุตดิต่อ 

 

(*)   ฟิลดบ์งัคบั 

(1) มาตรการตามมาตรา 29(1) และ (2) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 และมาตรา 22(1), (2) และ (3) และมาตรา 
23(1) และ (4) ของขอ้บงัคบันี ้

 

ภาคผนวก IV 

แคตตาล็อกมาตรการทีอ่า้งถงึในมาตรา 22(3) 

ส่วน A 

องคป์ระกอบสําหรบัการพฒันาและการประยุกตใ์ชแ้คตตาล็อกมาตรการ 
 
1
. 
ภายใตส้่วน B หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคุมอาจจําแนกกรณีของการไม่ปฏบิตัติามว่าเล็กนอ้ย สําคญั 
หรอืวกิฤต ตามเกณฑก์ารจําแนกประเภทในขอ้ (b) ของมาตรา 22(3) 
เมือ่มสีถานการณอ์ย่างนอ้ยหน่ึงสถานการณต์่อไปนี:้ 
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(
ก

) 

กรณีของการไม่ปฏบิตัติามจะเล็กนอ้ยเมือ่: 

(ฉัน
) 

มาตรการป้องกนัทีผู่ป้ฏบิตังิานวางไวน้ั้นไดส้ดัส่วนและเหมาะสม 
และการควบคมุทีผู่ป้ฏบิตังิานไดว้างไวน้ั้นมปีระสทิธภิาพตามการประเมนิโดยหน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงา

นควบคมุ 

(ii
) 
การไม่ปฏบิตัติามขอ้กาํหนดไมส่่งผลกระทบต่อความสมบูรณข์องผลติภณัฑอ์อรแ์กนิกหรอืผลติภณัฑท์ีด่ดัแ

ปลง 

(สา
ม) 

ระบบการตรวจสอบยอ้นกลบัสามารถระบุตําแหน่งผลติภณัฑท์ีไ่ดร้บัผลกระทบในห่วงโซอุ่ปทาน 
และสามารถป้องกนัไม่ใหผ้ลติภณัฑถ์ูกนําเขา้จากประเทศทีส่ามเพือ่วตัถุประสงคใ์นการนําผลติภณัฑน้ั์นออ

กสู่ตลาดภายในสหภาพโดยอา้งองิถงึการผลติอนิทรยี ์
 

(
ข

) 

กรณีของการไม่ปฏบิตัติามเป็นกรณีสําคญัเมือ่: 

(ฉัน
) 

มาตรการป้องกนัไม่เป็นไปตามสดัสว่นและเหมาะสม 
และการควบคมุทีผู่ป้ฏบิตังิานไดว้างไวน้ั้นไมม่ปีระสทิธภิาพตามการประเมนิโดยหน่วยงานควบคุมหรอืหน่วย

งานควบคมุ 

(ii) การไม่ปฏบิตัติามส่งผลตอ่ความสมบูรณข์องผลติภณัฑอ์อรแ์กนิกหรอืผลติภณัฑท์ีด่ดัแปลง 

(สาม) ผูป้ฏบิตังิานไม่ไดแ้กไ้ขการไม่ปฏบิตัติามเล็กนอ้ยอย่างทนัท่วงที 

(
สี่

) 

การตรวจสอบยอ้นกลบัสามารถระบุตําแหน่งผลติภณัฑท์ีไ่ดร้บัผลกระทบในห่วงโซอุ่ปทาน 
และสามารถป้องกนัไม่ใหผ้ลติภณัฑนํ์าเขา้จากประเทศทีส่ามเพือ่วตัถุประสงคใ์นการนําผลติภณัฑน้ั์นออกสูต่

ลาดภายในสหภาพโดยอา้งองิถงึการผลติอนิทรยี ์
 

(
ค

) 

กรณีของการไม่ปฏบิตัติามขอ้กาํหนดมคีวามสําคญัอย่างยิง่เมือ่: 

(ฉัน
) 

มาตรการป้องกนัไม่เป็นไปตามสดัสว่นและเหมาะสม 
และการควบคมุทีผู่ป้ฏบิตังิานไดว้างไวน้ั้นไมม่ปีระสทิธภิาพตามการประเมนิโดยหน่วยงานควบคุมหรอืหน่วย

งานควบคมุ 

(ii) การไม่ปฏบิตัติามส่งผลตอ่ความสมบูรณข์องผลติภณัฑอ์อรแ์กนิกหรอืผลติภณัฑท์ีด่ดัแปลง 

(สา
ม) 

ผูป้ฏบิตังิานลม้เหลวในการแกไ้ขการไม่ปฏบิตัติามขอ้กาํหนดทีส่ําคญักอ่นหนา้นีห้รอืลม้เหลวในการแกไ้ข

การไม่ปฏบิตัติามประเภทอืน่ ๆ ซ ้าํแลว้ซ ้าํเล่า และ 

(
สี่

) 

ไมม่ขีอ้มลูจากระบบการตรวจสอบยอ้นกลบัเพือ่คน้หาผลติภณัฑท์ีไ่ดร้บัผลกระทบในอุปทาน 
และไมส่ามารถป้องกนัไม่ใหผ้ลติภณัฑนํ์าเขา้จากประเทศทีส่ามเพือ่วตัถุประสงคใ์นการนําผลติภณัฑน้ั์นออก

สู่ตลาดภายในสหภาพโดยอา้งองิถงึการผลติอนิทรยี ์
  

2. มาตรการ 

หน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคมุอาจใชม้าตรการอย่างนอ้ยหน่ึงมาตรการต่อไปนีต้ามสดัสว่นกบัหมวดหมู่ข

องกรณีทีไ่ม่ปฏบิตัติามทีร่ะบุไว:้ 

หมวดหมู่ของการไ

ม่ปฏบิตัติาม 
วดั 
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ผูเ้ยาว ์ การส่งโดยผูด้ําเนินการแผนปฏบิตักิารภายในระยะเวลาทีก่าํหนดไวเ้พือ่แกไ้ขการไม่ปฏบิตัติา

ม 

พนัตร ี ไมม่กีารอา้งองิถงึการผลติอนิทรยีใ์นการตดิฉลากและการโฆษณาของล็อตทัง้หมดหรอืการผ

ลติทีเ่กีย่วขอ้ง (พชืผลหรอืสตัวท์ีไ่ดร้บัผลกระทบ) ตามมาตรา 42(1) ของระเบยีบ (EU) 
2018/848 

หา้มนําเขา้จากประเทศทีส่ามเพือ่วตัถุประสงคใ์นการนําผลติภณัฑน้ั์นออกสูต่ลาดภายในสห

ภาพเป็นการผลติอนิทรยีใ์นชว่งเวลาทีก่าํหนดตามมาตรา 42(2) ของระเบยีบ (EU) 
2018/848 

ตอ้งมรีะยะเวลาการแปลงใหม ่

ขอ้จํากดัของขอบเขตของใบรบัรอง 

การปรบัปรุงการดําเนินการตามมาตรการป้องกนัและการควบคุมทีผู่ป้ฏบิตังิานไดว้างไวเ้พือ่ใ

หม้ั่นใจว่าเป็นไปตามขอ้กาํหนด 

เกีย่วกบัการวจิารณ ์ ไมม่กีารอา้งองิถงึการผลติอนิทรยีใ์นการตดิฉลากและการโฆษณาของล็อตทัง้หมดหรอืการผ

ลติทีเ่กีย่วขอ้ง (พชืผลหรอืสตัวท์ีไ่ดร้บัผลกระทบ) ตามมาตรา 42(1) ของระเบยีบ (EU) 
2018/848 

หา้มนําเขา้จากประเทศทีส่ามเพือ่วตัถุประสงคใ์นการนําผลติภณัฑน้ั์นออกสูต่ลาดภายในสห

ภาพเป็นการผลติอนิทรยีใ์นชว่งเวลาทีก่าํหนดตามมาตรา 42(2) ของระเบยีบ (EU) 
2018/848 

ตอ้งมรีะยะเวลาการแปลงใหม ่

ขอ้จํากดัของขอบเขตของใบรบัรอง 

การระงบัใบรบัรอง 

การถอนใบรบัรอง 

ส่วน B 

รายชือ่กรณีของการไม่ปฏบิตัติามและการจําแนกประเภททีเ่กีย่วขอ้งทีบ่งัคบัใหร้วมอยู่ในแคตตาล็อก

ของมาตรการ 

การไม่ปฏบิตัติาม ประเภท 

ความเบีย่งเบนอย่างมนัียสาํคญัระหว่างการคาํนวณอนิพุตและเอาตพุ์ต (สมดลุมวล) พนัตร ี

ไมม่บีนัทกึและบนัทกึทางการเงนิทีแ่สดงการปฏบิตัติามกฎระเบยีบ (EU) 2018/848 เกีย่วกบัการวจิาร

ณ ์

การละเวน้ขอ้มูลโดยเจตนาทีนํ่าไปสู่บนัทกึทีไ่ม่สมบูรณ ์ เกีย่วกบัการวจิาร

ณ ์

การปลอมแปลงเอกสารทีเ่กีย่วขอ้งกบัการรบัรองผลติภณัฑอ์อรแ์กนิก เกีย่วกบัการวจิาร

ณ ์
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การตดิฉลากใหมโ่ดยเจตนาของผลติภณัฑท์ีล่ดระดบัเป็นออรแ์กนิก เกีย่วกบัการวจิาร

ณ ์

การผสมออรแ์กนิกโดยเจตนากบัผลติภณัฑท์ีด่ดัแปลงหรอืไมใ่ชอ่อรแ์กนิก เกีย่วกบัการวจิาร

ณ ์

การใชส้ารหรอืผลติภณัฑท์ีไ่มไ่ดร้บัอนุญาตโดยเจตนาภายในขอบเขตของระเบยีบ (EU) 
2018/848 

เกีย่วกบัการวจิาร

ณ ์

การใชจ้เีอ็มโอโดยเจตนา เกีย่วกบัการวจิาร

ณ ์

ผูป้ระกอบการปฏเิสธไมใ่หผู้ม้อีาํนาจควบคมุหรอืหน่วยงานควบคุมเขา้ถงึสถานทีท่ีอ่ยู่ภายใตก้าร

ควบคุม หรอืการเก็บบญัช ีรวมถงึบนัทกึทางการเงนิ 
หรอืปฏเิสธทีจ่ะอนุญาตใหห้น่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคุมเก็บตวัอย่าง 

เกีย่วกบัการวจิาร

ณ ์

 

ดา้นบน 
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