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ระเบยีบคณะกรรมการทีไ่ดร้บัมอบหมาย (EU) 2021/716 

ของวนัที ่9 กุมภาพนัธ ์2021 

การแกไ้ขภาคผนวก II ของระเบยีบ (EU) 2018/848 

ของรฐัสภายุโรปและคณะมนตรเีกีย่วกบักฎการผลติอนิทรยีเ์กีย่วกบัเมล็ดพนัธุท์ีแ่ตกหน่อแล

ะหวัชโิครอีาหารสตัวน์้ําบางชนิดและการรกัษาปรสติเพาะเลีย้งสตัวน์้ํา 

(ขอ้ความทีเ่กีย่วขอ้งกบั EEA) 

คณะกรรมาธกิารยุโรป 

โดยคํานึงถงึสนธสิญัญาว่าดว้ยการทํางานของสหภาพยุโรป 

โดยคํานึงถงึระเบยีบ (EU) 2018/848 ของรฐัสภายุโรปและคณะมนตรเีมือ่วนัที ่ 30 พฤษภาคม 2018 

ว่าดว้ยการผลติออรแ์กนิกและการตดิฉลากผลติภณัฑอ์อรแ์กนิกและการยกเลกิระเบยีบของสภา (EC) 

ฉบบัที ่ 834/2007 (1) และโดยเฉพาะอย่างยิง่มาตรา 12(2)(a) และมาตรา 15(2)(b) และ (c) 

ของขอ้บงัคบัน้ัน 

เน่ืองดว้ย: 

(
1
) 

ระเบยีบทีไ่ดร้บัมอบหมายจากคณะกรรมาธกิาร (EU) 2020/427 (2) เพิง่แกไ้ขขอ้ 1.3 ของส่วนที ่ I 

ของภาคผนวก II ของระเบยีบ (EU) 2018/848 

เกีย่วกบัเมล็ดพนัธุง์อกอนิทรยีเ์พือ่ใหแ้น่ใจว่าผลติจากเมล็ดพนัธุอ์นิทรยี ์ เน่ืองจากเมล็ดทีแ่ตกหน่อ 

ไดแ้ก ่ ถัว่งอก หน่อ และพวย (3) ซึง่สามารถใชป้รมิาณสํารองในเมล็ดเพือ่แตกหน่อไดเ้ท่าน้ัน 

ดงัน้ันจงึจาํเป็นตอ้งชีแ้จงว่าการลดทอนจากการเพาะปลกูทีเ่กีย่วขอ้งกบัดนิสําหรบัเมล็ดทีแ่ตกหน่อน้ันจํ

ากดัอยู่ทีก่ารทําใหเ้มล็ดชุม่ช ืน้ และควรระบุไวอ้ย่างชดัเจนว่าไม่อนุญาตใหใ้ชส้ือ่กลางในการปลูก 

ยกเวน้การใชส้ือ่เฉ่ือยเพือ่ใหเ้มล็ดชุม่ช ืน้เมือ่ส่วนประกอบของอาหารเฉ่ือยน้ันไดร้บัอนุญาตตามมาตรา 

24 ของระเบยีบ (EU) 2018/848 

(
2
) 

สําหรบัหวัชโิครวีงจรการผลติเฉพาะของพวกมนัสามารถประกอบดว้ยสองเฟสหน่ึงในดนิและอกีระยะหน่ึ

งเรยีกว่า 'ระยะบงัคบั' ซึง่อาจอยู่ในดนิ แต่ยงัอยู่ในน้ําหรอืพืน้ผวิดว้ย 

ดงัน้ันจงึจาํเป็นตอ้งชีแ้จงว่าการลดทอนจากการเพาะปลกูทีเ่กีย่วขอ้งกบัดนิสําหรบัหวัชโิครรีวมถงึการแ

ชใ่นน้ําใสและอนุญาตใหใ้ชส้ือ่การเจรญิเตบิโตไดก็้ต่อเมือ่ส่วนประกอบทีไ่ดร้บัอนุญาตตามมาตรา 24 

ของระเบยีบ (EU) 2018/848 

(
3
) 

มาตรา 25l(3)(b) ของระเบยีบคณะกรรมาธกิาร (EC) ฉบบัที ่ 889/2008 (4) 

อนุญาตใหใ้ชค้อเลสเตอรอลอนิทรยีเ์พือ่เสรมิอาหารธรรมชาตใินระยะการเจรญิเตบิโตและระยะชวีติกอ่

นหนา้ของกุง้และกุง้น้ําจดื (Macrobrachium spp.) 

ดงัน้ันจงึจาํเป็นตอ้งจดัใหม้กีารเสรมิอาหารดว้ยคอเลสเตอรอลอนิทรยีใ์หก้บักุง้และกุง้เหล่าน้ันในขอ้ 

3.1.3.4 ของส่วนที ่III ของภาคผนวก II ของระเบยีบ (EU) 2018/848 

(
4
) 

ในปี 2019 เมือ่อภปิรายเกีย่วกบัรา่งกฎระเบยีบทีไ่ดร้บัมอบหมาย (EU) 2020/427 

ประเทศสมาชกิบางประเทศไดร้อ้งขอใหแ้กไ้ขกฎอืน่ๆ ทีเ่กีย่วขอ้งกบัการเพาะเลีย้งสตัวน์้ําอนิทรยี ์

กลุ่มผูเ้ช ีย่วชาญสําหรบัคําแนะนําทางเทคนิคเกีย่วกบัการผลติอนิทรยี ์ (EGTOP) 
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ทีจ่ดัตัง้ขึน้โดยคําตดัสนิของคณะกรรมาธกิาร 2017/C 287/03 (5) ไดป้ระเมนิคําขอเหล่าน้ัน 

เมือ่คํานึงถงึขอ้สรุปของ EGTOP ทีเ่ผยแพร ่ (6) ในเดอืนมกราคม 2020 

คณะกรรมาธกิารไดร้ะบุถงึความจาํเป็นในการปรบัปรุงกฎการผลติทีม่อียู่สําหรบัสตัวน์้ําโดยเฉพาะอย่า

งยิง่ในส่วนทีเ่กีย่วกบัการบําบดัทางสตัวแพทย ์

(
5
) 

แมจ้ะมขีอ้กาํหนดทีเ่กีย่วขอ้งกบัการป้องกนัโรคเชน่คําแนะนําในการควบคุมปรสติทางชวีภาพโดยใหค้ว

ามสําคญักบัการใชป้ลาทีส่ะอาดกว่าและน้ําจดืน้ําทะเลและสารละลายโซเดยีมคลอไรดก์ารรกัษาจาํนวน 

จาํกดั ในกรณีทีเ่กดิปรสติรุนแรงในปัจจบุนัไดร้บัอนุญาตโดยทั่วไปสําหรบัทุกสายพนัธุ ์จากขอ้สรุปของ 

EGTOP ทีก่ล่าวถงึขา้งตน้ 

เป็นการเหมาะสมทีจ่ะแกไ้ขบทบญัญตัปัิจจบุนัเกีย่วกบัการบําบดัปรสติทีก่าํหนดไวใ้นขอ้ 3.1.4.2 

ของส่วนที ่ III ของภาคผนวก II ของระเบยีบ (EU) 2018/848 

โดยแนะนําแนวทางเฉพาะสายพนัธุม์ากขึน้เพือ่ตอบสนองความตอ้งการของสตัวเ์พาะเลีย้งสตัวน์้ําไดด้ยีิ่

งขึน้โดยไม่กระทบต่อลกัษณะอนิทรยีข์องการผลติ 

(
6
) 

โดยเฉพาะอย่างยิง่ในแง่ของระยะเวลาทีแ่ปรผนัของวงจรการผลติของสายพนัธุอ์ืน่ทีไ่ม่ใชป่ลาแซลมอน

และการเกดิปรสติทีอ่าจเกดิขึน้ในระยะเยาวชนพรอ้มกบัแนวโนม้ของผูป้ฏบิตังิานทีจ่ะเลือ่นการรกัษาใด 

ๆ ออกไปใหม้ากทีสุ่ดเน่ืองจากการจาํกดัความถีใ่นปีแรกของวงจรชวีติ  

มรีายงานอตัราการตายของลูกปลาและลูกอ่อนสูง 

ดงัน้ันสําหรบัสายพนัธุอ์ืน่ทีไ่ม่ใชป่ลาแซลมอนจงึเหมาะสมทีจ่ะจดัความถีแ่ละจาํนวนสูงสุดของการรกัษ

าปรสติใหส้อดคลอ้งกบัขดี จาํกดั ความถีท่ีก่าํหนดไวส้ําหรบัผลติภณัฑย์าสตัวแพทย ์ allopathic 

สงัเคราะหท์างเคมอีืน่ ๆ 

เพือ่ใหส้ามารถเขา้ไปแทรกแซงไดเ้มือ่จาํเป็นจรงิๆและเพือ่หลกีเลีย่งการเสยีชวีติสูงในระยะแรกของวงจร

ชวีติ 

(
7
) 

ในส่วนของปลาแซลมอนเมือ่พจิารณาถงึระยะเวลาของวงจรการผลติและความจาํเป็นในการรบัประกนัว่

าเหาจะไม่เกดิขึน้ภายในระยะเวลาในน้ําจดืควรรกัษาขดี จาํกดั 

ความถีใ่นปัจจบุนัและจาํนวนหลกัสูตรสูงสุดสําหรบัการรกัษาปรสติ 

(
8
) 

นอกจากนี ้ สิง่สําคญัคอืตอ้งชีแ้จงบทบญัญตัปัิจจบุนั 

โดยกาํหนดขดีจาํกดัโดยรวมทีช่ดัเจนสําหรบัจาํนวนการรกัษาปรสติสูงสุดทีอ่าจไดร้บั 

โดยไม่คํานึงถงึสายพนัธุท์ีเ่กีย่วขอ้ง 

(9) ภาคผนวก II ของระเบยีบ (EU) 2018/848 จงึควรไดร้บัการแกไ้ขตามน้ัน 

(10
) 

เพือ่ความชดัเจนและความแน่นอนทางกฎหมายกฎระเบยีบนีค้วรมผีลบงัคบัใชนั้บจากวนัทีบ่งัคบัใชก้

ฎระเบยีบ (EU) 2018/848 

ไดนํ้ากฎระเบยีบนีม้าใช:้ 

ขอ้ 1 

ภาคผนวก II ของกฎระเบยีบ (EU) 2018/848 ไดร้บัการแกไ้ขตามภาคผนวกของขอ้บงัคบันี ้

ขอ้ 2 

ขอ้บงัคบันีจ้ะมผีลบงัคบัใชใ้นวนัทีย่ีส่บิหลงัจากการตพีมิพใ์นวารสารอย่างเป็นทางการของสหภาพยุโรป 

มผีลบงัคบัใชต้ัง้แต่วนัที ่1 มกราคม 2022 

ขอ้บงัคบันีจ้ะมผีลผูกพนัอย่างครบถว้นและมผีลบงัคบัใชโ้ดยตรงในทุกประเทศสมาชกิ 
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เสรจ็สิน้ทีบ่รสัเซลส ์9 กุมภาพนัธ ์2021 

สําหรบัคณะกรรมาธกิาร 

ประธานาธบิด ี

เออรซ์ลูา ฟอน เดอร ์ไลเยน 

 
(1)   OJ L 150, 14.6.2018, หนา้ 1. 

(2) ระเบยีบทีไ่ดร้บัมอบหมายจากคณะกรรมาธกิาร (EU) 2020/427 ลงวนัที ่ 13 มกราคม 2020 แกไ้ขภาคผนวก II ของระเบยีบ 

(EU) 2018/848 ของรฐัสภายุโรปและคณะมนตรเีกีย่วกบักฎการผลติโดยละเอยีดบางประการสําหรบัผลติภณัฑอ์อรแ์กนิก (OJ L 
87, 23.3.2020, p. 1) 

(3) คําอธบิายวงจรการผลติในความคดิเห็นทางวทิยาศาสตรข์อง EFSA เกีย่วกบัความเสีย่งทีเ่กดิจาก Escherichia coli (STEC) 

ทีผ่ลติสารพษิของชงิะและแบคทเีรยีทีท่ําใหเ้กดิโรคอืน่ ๆ ในเมล็ดและเมล็ดงอก –  วารสาร EFSA 2011; 9(11):2424. [101 หนา้] 

ดอย:10.2903/j.efsa.2011.2424. 

(4) ระเบียบคณะกรรมาธกิาร (EC) เลขที ่ 889/2008 ลงวนัที ่ 5 กนัยายน 2008 

กาํหนดกฎโดยละเอยีดสําหรบัการดําเนินการตามระเบยีบของสภา (EC) ฉบบัที ่ 834/2007 

ว่าดว้ยการผลติอนิทรยีแ์ละการตดิฉลากผลติภณัฑอ์อรแ์กนิกทีเ่กีย่วขอ้งกบัการผลติอนิทรยี ์ การตดิฉลาก และการควบคุม (OJ L 
250, 18.9.2008, p. 1) 

(5) การตดัสนิใจของคณะกรรมาธกิารเมือ่วนัที ่ 30 สงิหาคม 2017 

แต่งตัง้สมาชกิของกลุ่มเพือ่รบัคําแนะนําทางเทคนิคเกีย่วกบัการผลติอนิทรยีแ์ละจดัทํารายชือ่กลุ่ม (OJ C 287, 30.8.2017, p. 3) 

(6) EGTOP รายงานขัน้สุดทา้ยเกีย่วกบัการเพาะเลีย้งสตัวน์้ํา IV – 13 ธนัวาคม 2562 

 

เสรมิ 

ภาคผนวก II ของกฎระเบยีบ (EU) 2018/848 ไดร้บัการแกไ้ขดงันี:้ 

(
1
) 

ในส่วนที ่1 จดุ 1.3 ถูกแทนทีด่ว้ยสิง่ต่อไปนี:้ 

‘1.
3. 

โดยการเพกิเฉยจากขอ้ 1.1 ใหอ้นุญาตสิง่ต่อไปนี:้ 

(

ก

) 

การผลติเมล็ดงอกซึง่รวมถงึถัว่งอกหน่อและงอไมอ้าศยัอยู่บนสารอาหารสาํรองทีม่อียู่ในเมล็ดโดย

การชบุในน้ําใสโดยมเีงือ่นไขว่าเมล็ดเป็นออรแ์กนิก หา้มใชส้ือ่การปลูก 

ยกเวน้การใชส้ือ่เฉ่ือยทีม่จีดุประสงคเ์พือ่ใหเ้มล็ดชุม่ช ืน้เพยีงอย่างเดยีวเมือ่สว่นประกอบของสือ่เฉ่ื

อยน้ันไดร้บัอนุญาตตามมาตรา 24 

(ข) การไดห้วัชโิครรีวมถงึการจุม่ลงในน้ําใสโดยมเีงือ่นไขว่าวสัดุสบืพนัธุข์องพชืเป็นอนิทรยี ์

อนุญาตใหใ้ชส้ือ่การเจรญิเตบิโตไดก็้ต่อเมือ่ส่วนประกอบทีไ่ดร้บัอนุญาตตามมาตรา 24'; 
  

(2
) 
ส่วนที ่3 ไดร้บัการแกไ้ขดงันี:้ 

(ก) ในขอ้ 3.1.3.4 เพิม่ย่อหนา้ต่อไปนี:้ 

'ในชว่งการเจรญิเตบิโตและในระยะชวีติกอ่นหนา้นีใ้นเรอืนเพาะชาํและโรงเพาะฟัก 

อาจใชค้อเลสเตอรอลออรแ์กนิกเพือ่เสรมิอาหารของกุง้เปนาอดิและกุง้น้ําจดื (Macrobrachium 

spp.) เพือ่รกัษาความตอ้งการอาหารเชงิปรมิาณของพวกมนั'; 

(ข
) 
ในขอ้ 3.1.4.2 จดุ ถูกแทนทีด่ว้ยสิง่ต่อไปนี:้ 

'(จ
) 

การใชก้ารรกัษาปรสตินอกเหนือจากผ่านแผนการควบคุมภาคบงัคบัทีดํ่าเนินการโดยประเทศส

มาชกิจะตอ้งถูกจาํกดัดงันี:้ 
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(ฉัน) สําหรบัปลาแซลมอน ใหร้กัษาไดสู้งสุดสองหลกัสูตรต่อปี 

หรอืการรกัษาหน่ึงหลกัสูตรต่อปีทีร่อบการผลตินอ้ยกว่า 18 เดอืน 

(ii) สําหรบัทุกสายพนัธุน์อกเหนือจากปลาแซลมอน ใหร้กัษาสองหลกัสูตรต่อปี 

หรอืการรกัษาหน่ึงหลกัสูตรต่อปีทีร่อบการผลตินอ้ยกว่า 12 เดอืน 

(สาม) สําหรบัทุกสายพนัธุ ์ ใหร้กัษาทัง้หมดไม่เกนิสีห่ลกัสูตร 

โดยไม่คํานึงถงึความยาวของวงจรการผลติของสายพนัธุ'์ 
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