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ระเบยีบคณะกรรมการทีไ่ดร้บัมอบหมาย (EU) 2021/715 

ของวนัที ่20 มกราคม 2564 

การแกไ้ขระเบยีบ (EU) 2018/848 

ของรฐัสภายุโรปและคณะมนตรเีกีย่วกบัขอ้กําหนดสําหรบักลุ่มผูป้ระกอบการ 

(ขอ้ความทีเ่กีย่วขอ้งกบั EEA) 

คณะกรรมาธกิารยุโรป 

โดยคํานึงถงึสนธสิญัญาว่าดว้ยการทํางานของสหภาพยุโรป 

โดยคํานึงถงึระเบยีบ (EU) 2018/848 ของรฐัสภายุโรปและคณะมนตรเีมือ่วนัที ่ 30 พฤษภาคม 2018 

ว่าดว้ยการผลติอนิทรยีแ์ละการตดิฉลากผลติภณัฑอ์อรแ์กนิก และการยกเลกิระเบยีบของสภา (EC) 

ฉบบัที ่834/2007 (1) และโดยเฉพาะอย่างยิง่มาตรา 36(3) ของขอ้บงัคบัดงักล่าว 

เน่ืองดว้ย: 

(
1
) 

มาตรา 36(1) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 กาํหนดขอ้กาํหนดบางประการสําหรบักลุ่มผูป้ระกอบการ 

เพือ่ประโยชนข์องการตคีวามทีส่อดคลอ้งกนัของความใกลช้ดิทางภูมศิาสตรข์องสมาชกิของกลุ่มผูป้ระ

กอบการควรระบุไวอ้ย่างชดัเจนว่ากจิกรรมของสมาชกิจะเกดิขึน้ในประเทศเดยีวกนั 

(
2
) 

เพือ่วตัถุประสงคใ์นการกาํหนดขอ้กาํหนดขัน้ตํ่าเกีย่วกบัการตัง้ค่าและการทํางานของระบบสําหรบัการ

ควบคุมภายใน (ICS) ควรกาํหนดประเด็นต่อไปนี:้ 

การลงทะเบยีนสมาชกิการตรวจสอบภายในการอนุมตัสิมาชกิใหม่หรอืหน่วยการผลติใหม่หรอืกจิกรรม

ของสมาชกิทีม่อียู่การฝึกอบรมผูต้รวจสอบ ICS 

มาตรการในกรณีทีไ่ม่ปฏบิตัติามขอ้กาํหนดและการตรวจสอบยอ้นกลบัภายใน 

(3) ในบรบิทน้ัน ควรเพิม่ขอ้กาํหนดในการแต่งตัง้ผูจ้ดัการ ICS และผูต้รวจสอบ ICS 

ตัง้แต่หน่ึงคนขึน้ไปเพือ่ใหแ้น่ใจว่าบุคลากรทีม่อีํานาจจะนํา ICS ไปใชอ้ย่างเหมาะสม 

(4) นอกจากนี ้ เพือ่จดัใหม้กีรอบการประเมนิทีส่อดคลอ้งกนัสําหรบั ICS 

จงึเหมาะสมทีจ่ะรวมรายการสถานการณท์ีถ่อืว่าบกพรอ่ง 

(5
) 

กฎระเบยีบ (EU) 2018/848 จงึควรไดร้บัการแกไ้ขตามน้ัน 

(6
) 

เพือ่ความชดัเจนและความแน่นอนทางกฎหมายกฎระเบยีบนีค้วรมผีลบงัคบัใชนั้บจากวนัทีบ่งัคบัใชก้ฎ

ระเบยีบ (EU) 2018/848 

ไดนํ้ากฎระเบยีบนีม้าใช:้ 

ขอ้ 1 

การแกไ้ขขอ้บงัคบั (EU) 2018/848 

มาตรา 36 ของระเบยีบ (EU) 2018/848 ไดร้บัการแกไ้ขดงันี:้ 
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(
1
) 

แกไ้ขวรรค 1 ดงันี:้ 

(ก
) 

จดุ ถูกแทนทีด่ว้ยสิง่ต่อไปนี:้ 

'(จ
) 

ประกอบดว้ยสมาชกิทีม่กีจิกรรมการผลติหรอืกจิกรรมเพิม่เตมิทีเ่ป็นไปไดต้ามขอ้ (ก) 

เกดิขึน้ในความใกลช้ดิทางภูมศิาสตรซ์ ึง่กนัและกนัในประเทศสมาชกิเดยีวกนัหรอืในประเทศทีส่

ามเดยีวกนั' 
 

(ข
) 

ในขอ้ (g) ย่อหนา้ต่อไปนีถู้กเพิม่เขา้มา: 

'ระบบการควบคุมภายใน (ICS) จะตอ้งประกอบดว้ยขัน้ตอนทีเ่ป็นเอกสารเกีย่วกบั: 

(ฉัน) การลงทะเบยีนสมาชกิของกลุ่ม 

(ii) การตรวจสอบภายใน 

ซึง่รวมถงึการตรวจสอบทางกายภาพภายในประจาํปีของสมาชกิแต่ละคนในกลุ่ม 

และการตรวจสอบตามความเสีย่งเพิม่เตมิ ไม่ว่าในกรณีใดก็ตามทีก่าํหนดโดยผูจ้ดัการ ICS 

และดําเนินการโดยผูต้รวจสอบ ICS ซึง่มบีทบาททีก่าํหนดไวใ้นจดุ (h) 

(สาม
) 

การอนุมตัสิมาชกิใหม่ในกลุ่มทีม่อียู่ หรอืตามความเหมาะสม 

การอนุมตัหิน่วยการผลติใหม่หรอืกจิกรรมใหม่ของสมาชกิทีม่อียู่เมือ่ไดร้บัการอนุมตัจิากผูจ้ ั

ดการ ICS บนพืน้ฐานของรายงานการตรวจสอบภายใน 

(สี)่ การฝึกอบรมผูต้รวจสอบ ICS 

ซึง่จะเกดิขึน้อย่างนอ้ยปีละคร ัง้และมาพรอ้มกบัการประเมนิความรูท้ีไ่ดร้บัจากผูเ้ขา้รว่ม 

(v) การฝึกอบรมสมาชกิของกลุ่มเกีย่วกบัขัน้ตอน ICS และขอ้กาํหนดของขอ้บงัคบันี ้

(vi) การควบคุมเอกสารและบนัทกึ 

(vii) มาตรการในกรณีทีต่รวจพบการไม่ปฏบิตัติามในระหว่างการตรวจสอบภายใน 

รวมถงึการตดิตามผล 

(viii) การตรวจสอบยอ้นกลบัภายใน 

ซึง่แสดงใหเ้ห็นถงึทีม่าของผลติภณัฑท์ีส่่งมอบในระบบการตลาดรว่มของกลุ่มบรษิทั 

และชว่ยใหส้ามารถตดิตามผลติภณัฑท์ัง้หมดของสมาชกิทุกคนไดต้ลอดทุกขัน้ตอน เชน่ 

การผลติ การแปรรูป การเตรยีมการ หรอืการวางตลาด 

รวมถงึการประมาณการและตรวจสอบผลตอบแทนของสมาชกิแต่ละคนในกลุ่ม'; 
 

(

ค

) 

เพิม่จดุต่อไปนี ้(h): 

'(
h
) 

แต่งตัง้ผูจ้ดัการ ICS และผูต้รวจสอบ ICS อย่างนอ้ยหน่ึงคนซึง่อาจเป็นสมาชกิของกลุ่ม 

ตําแหน่งของพวกเขาจะไม่รวมกนั จาํนวนผูต้รวจสอบ ICS 

ตอ้งเพยีงพอและเป็นสดัส่วนโดยเฉพาะกบัประเภทโครงสรา้งขนาดผลติภณัฑก์จิกรรมและผลผลติ

ของการผลติอนิทรยีข์องกลุ่ม ผูต้รวจสอบ ICS 

จะตอ้งมอีํานาจในเร ือ่งผลติภณัฑแ์ละกจิกรรมของกลุ่ม 

ผูจ้ดัการ ICS จะตอ้ง: 

(ฉัน) ตรวจสอบคุณสมบตัขิองสมาชกิแต่ละคนในกลุ่มตามเกณฑท์ีก่าํหนดไวใ้นขอ้ (ก) (ข) และ 

(จ) 
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(i
i) 
ตรวจสอบใหแ้น่ใจว่ามขีอ้ตกลงการเป็นสมาชกิเป็นนามเป็นลายลกัษณอ์กัษรและลงนามระหว่าง

สมาชกิแต่ละคนและกลุ่ม ซึง่สมาชกิใหคํ้ามั่นสญัญาว่าจะ: 

— ปฏบิตัติามขอ้บงัคบันี ้

— เขา้รว่มใน ICS และปฏบิตัติามขัน้ตอนของ ICS 

รวมถงึงานและความรบัผดิชอบทีไ่ดร้บัมอบหมายจากผูจ้ดัการ ICS 

และภาระผูกพนัในการเก็บบนัทกึ 

— อนุญาตใหเ้ขา้ถงึหน่วยการผลติและสถานทีแ่ละอยู่ในระหว่างการตรวจสอบภายในทีดํ่าเนินการ

โดยผูต้รวจสอบ ICS 

และการควบคุมอย่างเป็นทางการทีดํ่าเนินการโดยหน่วยงานทีม่อีํานาจหรอืหน่วยงานควบคุมตา

มความเหมาะสมจดัทําเอกสารและบนัทกึทัง้หมดและลงนามในรายงานการตรวจสอบ 

— ยอมรบัและดําเนินการตามมาตรการในกรณีทีไ่ม่ปฏบิตัติามตามการตดัสนิใจของผูจ้ดัการ 

ICS หรอืหน่วยงานทีม่อีํานาจ 

หรอืหน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคุมตามความเหมาะสมภายในกรอบเวลาทีก่าํหนด 

— แจง้ผูจ้ดัการ ICS ทนัทเีมือ่สงสยัว่าไม่ปฏบิตัติาม 
 

(สาม) พฒันาขัน้ตอน ICS และเอกสารและบนัทกึทีเ่กีย่วขอ้ง 

ใหท้นัสมยัอยู่เสมอและทําใหผู้ต้รวจสอบ ICS พรอ้มใชง้าน 

และสมาชกิของกลุ่มหากเกีย่วขอ้ง 

(สี)่ รา่งรายชือ่สมาชกิของกลุ่มและอปัเดตอยู่เสมอ 

(v) มอบหมายงานและความรบัผดิชอบใหก้บัผูต้รวจสอบ ICS 

(vi) เป็นผูป้ระสานงานระหวา่งสมาชกิของกลุ่มกบัหน่วยงานทีม่อีํานาจ 

หรอืหน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคุมตามความเหมาะสม รวมถงึการรอ้งขอการลดทอน 

(vii) ตรวจสอบคําชีแ้จงผลประโยชนท์บัซอ้นของผูต้รวจสอบ ICS เป็นประจาํทุกปี 

(vii
i) 

กาํหนดตารางการตรวจสอบภายในและตรวจสอบใหแ้น่ใจว่ามกีารดําเนินการอย่างเพยีงพอตา

มกาํหนดการของผูจ้ดัการ ICS ทีอ่า้งถงึในขอ้ (ii) ของวรรคทีส่องของจดุ (g) 

(ix) ตรวจสอบใหแ้น่ใจว่ามกีารฝึกอบรมทีเ่พยีงพอสําหรบัผูต้รวจสอบ ICS 

และดําเนินการประเมนิความสามารถและคุณสมบตัขิองผูต้รวจสอบ ICS ประจาํปี 

(x) อนุมตัสิมาชกิใหม่หรอืหน่วยการผลติใหม่หรอืกจิกรรมใหม่ของสมาชกิทีม่อียู่ 

(xi) ตดัสนิใจเกีย่วกบัมาตรการในกรณีทีไ่ม่ปฏบิตัติามมาตรการ ICS 

ทีก่าํหนดโดยขัน้ตอนทีจ่ดัทําเป็นเอกสารตามจดุ g 

และตรวจสอบการตดิตามมาตรการเหล่าน้ัน 

(xii) ตดัสนิใจทําสญัญาชว่งกจิกรรม รวมถงึการรบัเหมาชว่งของงานของผูต้รวจสอบ ICS 

และลงนามในขอ้ตกลงหรอืสญัญาทีเ่กีย่วขอ้ง 

ผูต้รวจสอบ ICS จะตอ้ง: 

(ฉัน) ดําเนินการตรวจสอบภายในของสมาชกิในกลุ่มตามกาํหนดการและขัน้ตอนทีผู่จ้ดัการ ICS 

กาํหนด 
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(ii
) 

รา่งรายงานการตรวจสอบภายในบนพืน้ฐานของเทมเพลตและส่งภายในเวลาทีเ่หมาะสมไปยงัผู ้

จดัการ ICS 

(สาม
) 

ส่งคําชีแ้จงทีเ่ป็นลายลกัษณอ์กัษรและลงนามเกีย่วกบัการมผีลประโยชนท์บัซอ้นและปรบัปรุง

ทุกปี 

(สี)่ เขา้รว่มการฝึกอบรม'; 
   

(
2
) 

ในวรรค 2 ย่อหนา้ย่อยต่อไปนีถู้กเพิม่เขา้มา: 

'อย่างนอ้ยสถานการณต่์อไปนีจ้ะถอืว่าเป็นขอ้บกพรอ่งใน ICS: 

(ก) การผลติ แปรรูป เตรยีมการ 

หรอืวางผลติภณัฑจ์ากสมาชกิหรอืหน่วยการผลติทีถู่กระงบั/ถอนออกในตลาด 

(ข) การวางผลติภณัฑท์ีผู่จ้ดัการ ICS 

หา้มไม่ใหใ้ชก้ารอา้งองิถงึการผลติออรแ์กนิกในการตดิฉลากหรอืการโฆษณา 

(ค) การเพิม่สมาชกิใหม่ในรายชือ่สมาชกิ 

หรอืเปลีย่นแปลงกจิกรรมของสมาชกิเดมิโดยไม่ปฏบิตัติามขัน้ตอนการอนุมตัภิายใน 

(ง) ไม่ดําเนินการตรวจสอบทางกายภาพประจาํปีของสมาชกิของกลุ่มในปีทีก่าํหนด 

(จ) ไม่ระบุสมาชกิทีถู่กระงบัหรอืถอนตวัในรายชือ่สมาชกิ 

(ฉ
) 

การเบีย่งเบนอย่างรา้ยแรงในการคน้พบระหว่างการตรวจสอบภายในทีดํ่าเนินการโดยผูต้รวจสอบ 
ICS 

และการควบคุมอย่างเป็นทางการทีดํ่าเนินการโดยหน่วยงานทีม่อีํานาจหรอืหน่วยงานควบคุมตามค

วามเหมาะสม 

(

ช

) 

ขอ้บกพรอ่งรา้ยแรงในการกาํหนดมาตรการทีเ่หมาะสมหรอืดําเนินการตดิตามทีจ่าํเป็นเพือ่ตอบสนอ

งต่อการไม่ปฏบิตัติามทีร่ะบุโดยผูต้รวจสอบ ICS หรอืโดยหน่วยงานทีม่อีํานาจ 

หรอืหน่วยงานควบคุมของหน่วยงานควบคุมตามความเหมาะสม 

(ซ) จาํนวนผูต้รวจสอบ ICS ไม่เพยีงพอหรอืความสามารถไม่เพยีงพอของผูต้รวจสอบ ICS 

สําหรบัประเภท โครงสรา้ง ขนาด ผลติภณัฑ ์กจิกรรม และผลผลติของการผลติอนิทรยีข์องกลุ่ม'. 
 

ขอ้ 2 

การมผีลบงัคบัใชแ้ละการบงัคบัใช ้

ขอ้บงัคบันีจ้ะมผีลบงัคบัใชใ้นวนัทีย่ีส่บิหลงัจากการตพีมิพใ์นวารสารอย่างเป็นทางการของสหภาพยุโรป 

มผีลบงัคบัใชต้ัง้แต่วนัที ่1 มกราคม 2022 

ขอ้บงัคบันีจ้ะมผีลผูกพนัอย่างครบถว้นและมผีลบงัคบัใชโ้ดยตรงในทุกประเทศสมาชกิ 

เสรจ็สิน้ทีบ่รสัเซลส ์20 มกราคม 2021 

สําหรบัคณะกรรมาธกิาร 

ประธานาธบิด ี

เออรซ์ลูา ฟอน เดอร ์ไลเยน 

 
(1)   OJ L 150, 14.6.2018, หนา้ 1. 
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