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ระเบยีบทีไ่ดร้บัมอบหมายจากคณะกรรมาธกิาร (EU) 2021/771 

ของวนัที ่21 มกราคม 2021 

เสรมิกฎระเบยีบ (EU) 2018/848 

ของรฐัสภายุโรปและคณะมนตรโีดยกําหนดเกณฑแ์ละเงื่อนไขเฉพาะสําหรบัการตรวจสอบบั

ญชเีอกสารในกรอบของการควบคุมอย่างเป็นทางการในการผลติอนิทรยีแ์ละการควบคุมอย่

างเป็นทางการของกลุ่มผูป้ระกอบการ 

(ขอ้ความทีเ่กีย่วขอ้งกบั EEA) 

คณะกรรมาธกิารยุโรป 

โดยคํานึงถงึสนธสิญัญาว่าดว้ยการทํางานของสหภาพยุโรป 

โดยคํานึงถงึระเบยีบ (EU) 2018/848 ของรฐัสภายุโรปและคณะมนตรเีมือ่วนัที ่ 30 พฤษภาคม 2018 

ว่าดว้ยการผลติออรแ์กนิกและการตดิฉลากผลติภณัฑอ์อรแ์กนิกและการยกเลกิระเบยีบของสภา (EC) 

หมายเลข 834/2007 (1) และโดยเฉพาะอย่างยิง่มาตรา 38(8)(a)(i) และ (ii) ของขอ้บงัคบัดงักล่าว 

เน่ืองดว้ย: 

(
1
) 

เพือ่ใหม้ั่นใจถงึความสมบูรณข์องการผลติอนิทรยี ์

จาํเป็นตอ้งกาํหนดเกณฑแ์ละเงือ่นไขเฉพาะสาํหรบัการปฏบิตังิานของการควบคุมอย่างเป็นทางการทีดํ่า

เนินการเพือ่ใหแ้น่ใจว่าสามารถตรวจสอบยอ้นกลบัไดใ้นทุกขัน้ตอนของการผลติ การเตรยีม 

และการจดัจาํหน่าย และการปฏบิตัติามระเบยีบ (EU) 2018/848 

โดยเฉพาะอย่างยิง่เกีย่วกบัการตรวจสอบทางกายภาพ ณ 

จดุน้ันของผูป้ระกอบการอนิทรยีห์รอืกลุ่มผูป้ระกอบการตามทีอ่า้งถงึในมาตรา 38(3) ของขอ้บงัคบัน้ัน 

การตรวจสอบทางกายภาพ ณ 

จดุน้ันอย่างนอ้ยควรรวมถงึการตรวจสอบการตรวจสอบยอ้นกลบัและการตรวจสอบยอดคงเหลอืจาํนวน

มากโดยการตรวจสอบบญัชเีอกสาร 

การตรวจสอบการตรวจสอบยอ้นกลบัมวีตัถุประสงคเ์พือ่ยนืยนัว่าผลติภณัฑท์ีไ่ดร้บัหรอืส่งโดยผูป้ระกอ

บการหรอืกลุ่มผูป้ระกอบการเป็นผลติภณัฑอ์อรแ์กนิกหรอือยู่ในการแปลง 

จดุประสงคข์องการตรวจสอบสมดุลมวลคอืเพือ่กาํหนดสมดุลระหว่างอนิพุตและเอาตพ์ุตของผูป้ฏบิตังิา

นหรอืกลุ่มผูป้ฏบิตังิาน และโดยเฉพาะอย่างยิง่ 

ความน่าเชือ่ถอืของปรมิาตรของผลติภณัฑอ์นิทรยีห์รอืผลติภณัฑท์ีแ่ปลง 

ควรวางองคป์ระกอบทีจ่ะครอบคลุมโดยการตรวจสอบการตรวจสอบยอ้นกลบัและการตรวจสอบสมดุลม

วล 

(
2
) 

แนวคดิของกลุ่มผูป้ระกอบการตามทีก่าํหนดไวใ้นมาตรา 36 (1) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 

ประกอบดว้ยผูป้ระกอบการประเภทเฉพาะทีเ่ป็นเกษตรกรหรอืผูป้ระกอบการทีผ่ลติสาหรา่ยหรอืสตัวเ์พา

ะเลีย้งสตัวน์้ํา และผูท้ีอ่าจมสี่วนรว่มในการแปรรูป การเตรยีม หรอืวางตลาดอาหารหรอือาหารสตัว ์

ผูป้ฏบิตังิานแต่ละกลุ่มตอ้งสรา้งระบบการควบคุมภายใน (ICS) 

ซึง่ประกอบดว้ยชดุกจิกรรมการควบคุมทีเ่ป็นเอกสาร 

หน่วยงานทีม่อีํานาจหรอืหน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคุมควรมคุีณสมบตัเิหมาะสมในการประเมิ
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น ICS 

และดําเนินการตรวจสอบอกีคร ัง้เกีย่วกบัตวัอย่างตามความเสีย่งของสมาชกิของกลุ่มผูป้ฏบิตังิานเพือ่สรุ

ปการปฏบิตัติามขอ้กาํหนดโดยรวมของกลุ่ม 

ดงัน้ันจงึจาํเป็นตอ้งกาํหนดขอ้กาํหนดสําหรบัความสามารถของหน่วยงานทีม่อีํานาจหรอืหน่วยงานควบ

คุมตามความเหมาะสมเพือ่ประเมนิองคป์ระกอบเฉพาะของผูป้ฏบิตังิานภายในกลุ่มเชน่เดยีวกบั ICS 

สําหรบักรอบการทํางานทีส่อดคลอ้งกนัสําหรบัการประเมนิ ICS 

และสําหรบัการเลอืกตวัอย่างของสมาชกิสําหรบัการตรวจสอบอกีคร ัง้ 

(3
) 

เพือ่ความชดัเจนและความแน่นอนทางกฎหมายกฎระเบยีบนีค้วรมผีลบงัคบัใชนั้บจากวนัทีบ่งัคบัใชก้ฎ

ระเบยีบ (EU) 2018/848 

ไดนํ้ากฎระเบยีบนีม้าใช:้ 

ขอ้ 1 

การตรวจสอบบญัชเีอกสาร 

1. การตรวจสอบทางกายภาพ ณ จดุน้ันตามมาตรา 38(3) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 

จะตอ้งรวมถงึการตรวจสอบการตรวจสอบยอ้นกลบัและการตรวจสอบยอดคงเหลอืจาํนวนมากของผูป้ระก

อบการหรอืกลุ่มผูป้ฏบิตังิานทีดํ่าเนินการโดยการตรวจสอบบญัชเีอกสาร 

2. 

หน่วยงานทีม่อีํานาจหรอืหน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคุมจะตอ้งดําเนินการตรวจสอบยอ้นกลบัแล

ะการตรวจสอบสมดุลมวลตามเทมเพลตมาตรฐานทีบ่นัทกึไวใ้นบนัทกึเป็นลายลกัษณอ์กัษรทีอ่า้งถงึในมา

ตรา 38(6) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 

3. 

เพือ่วตัถุประสงคใ์นการตรวจสอบการตรวจสอบยอ้นกลบัและการตรวจสอบยอดคงเหลอืมวลการเลอืกผลิ

ตภณัฑก์ลุ่มผลติภณัฑแ์ละระยะเวลาภายใตก้ารตรวจสอบจะตอ้งทําบนพืน้ฐานความเสีย่ง 

4. 

การตรวจสอบการตรวจสอบยอ้นกลบัจะตอ้งครอบคลุมองคป์ระกอบอย่างนอ้ยต่อไปนีท้ีพ่สิูจนโ์ดยเอกสาร

ทีเ่หมาะสม รวมถงึบนัทกึสต็อกและการเงนิ: 

(ก) ชือ่และทีอ่ยู่ของซพัพลายเออร ์และเจา้ของหรอืผูข้าย หรอืผูส้่งออกผลติภณัฑ ์

(ข) ชือ่และทีอ่ยู่ของผูร้บัสนิคา้ และผูซ้ ือ้หรอืผูนํ้าเขา้ผลติภณัฑ ์

(ค) ใบรบัรองของซพัพลายเออรต์ามมาตรา 35(6) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 

(ง) ขอ้มูลทีอ่า้งถงึในย่อหนา้แรกของขอ้ 2.1 ของภาคผนวก III ของระเบยีบ (EU) 2018/848 

(จ) การระบุล็อตทีเ่หมาะสม 

5. 

หากเกีย่วขอ้งการตรวจสอบยอดคงเหลอืจาํนวนมากจะตอ้งครอบคลุมองคป์ระกอบอย่างนอ้ยต่อไปนีซ้ ึง่ได ้

รบัการพสิูจนโ์ดยเอกสารทีเ่หมาะสมรวมถงึบนัทกึหุน้และการเงนิ: 

(ก) ลกัษณะและปรมิาณของผลติภณัฑท์ีส่่งไปยงัหน่วย และวสัดุทีซ่ ือ้และการใชว้สัดุดงักล่าว 

และองคป์ระกอบของผลติภณัฑท์ีเ่กีย่วขอ้ง 

(ข) ลกัษณะและปรมิาณของผลติภณัฑท์ีเ่ก็บไวใ้นสถานที ่
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(ค
) 
ลกัษณะและปรมิาณของผลติภณัฑท์ีอ่อกจากหน่วยของผูป้ระกอบการหรอืกลุ่มผูป้ระกอบการไปยงัสถ

านทีห่รอืสถานทีจ่ดัเก็บของผูร้บัสนิคา้ 

(ง) ในกรณีทีผู่ป้ระกอบการซือ้และขายสนิคา้โดยไม่ไดจ้ดัการกบัผลติภณัฑ ์

ลกัษณะและปรมิาณของผลติภณัฑท์ีซ่ ือ้และขาย และซพัพลายเออร ์ และผูข้ายหรอืผูส้่งออกและผูซ้ ือ้ 

และผูร้บัสนิคา้ทีแ่ตกต่างกนั 

(จ) ผลผลติของผลติภณัฑท์ีไ่ดร้บัรวบรวมหรอืเก็บเกีย่วในปีกอ่นหนา้ 

(ฉ) ผลผลติทีแ่ทจ้รงิของผลติภณัฑท์ีไ่ดร้บั รวบรวม หรอืเก็บเกีย่วในปีปัจจบุนั 

(ช) จาํนวนและ/หรอืน้ําหนักในกรณีของปศุสตัวท์ีไ่ดร้บัการจดัการในปีปัจจบุนัและปีกอ่นหนา้ 

(ซ) การสูญเสยีการเพิม่ขึน้หรอืลดลงของปรมิาณผลติภณัฑใ์นขัน้ตอนใด ๆ 

ของการผลติการเตรยีมและการจดัจาํหน่าย 

(ฉัน) ผลติภณัฑอ์อรแ์กนิกหรอืผลติภณัฑท์ีข่ายในตลาดในฐานะผลติภณัฑท์ีไ่ม่ใชอ่อรแ์กนิก 

ขอ้ 2 

การควบคุมอย่างเป็นทางการของกลุ่มผูป้ระกอบการ 

1. เพือ่รบัรองและตรวจสอบการปฏบิตัติามขอ้กาํหนดของกลุ่มผูป้ฏบิตังิาน ใหห้น่วยงานทีม่อีํานาจ 

หรอืหน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคุมตามความเหมาะสม 

ใหม้อบหมายผูต้รวจสอบทีม่อีํานาจในการประเมนิระบบการควบคุมภายใน (ICS) 

2. เพือ่วตัถุประสงคใ์นการประเมนิการจดัตัง้การทํางานและการบํารุงรกัษา ICS 

ของกลุ่มผูป้ฏบิตังิานหน่วยงานทีม่อีํานาจหรอืหน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคุมตามความเหมาะสม

จะตอ้งกาํหนดอย่างนอ้ยว่า: 

(ก) ขัน้ตอนทีเ่ป็นเอกสารของ ICS ทีนํ่ามาใชเ้ป็นไปตามขอ้กาํหนดทีก่าํหนดไวใ้นระเบยีบ (EU) 
2018/848 

(

ข

) 

รายชือ่สมาชกิของกลุ่มผูป้ฏบิตังิานพรอ้มขอ้มูลทีจ่าํเป็นสําหรบัสมาชกิแต่ละคนจะไดร้บัการอปัเดตอย่

างต่อเน่ืองและสอดคลอ้งกบัขอบเขตของใบรบัรอง 

(ค) สมาชกิทุกคนของกลุ่มผูป้ระกอบการปฏบิตัติามเกณฑท์ีก่าํหนดไวใ้นมาตรา 36(1)(a), (b) และ 

ของระเบยีบ (EU) 2018/848 ตลอดการมสี่วนรว่มในกลุ่มผูป้ระกอบการ 

(ง) จาํนวนการฝึกอบรมและความสามารถของผูต้รวจสอบ ICS น้ันไดส้ดัส่วนและเพยีงพอและผูต้รวจสอบ 

ICS ไม่มผีลประโยชนท์บัซอ้น 

(

จ

) 

การตรวจสอบภายในของสมาชกิทุกคนของกลุ่มผูป้ระกอบการและกจิกรรมและหน่วยการผลติหรอืสถา

นทีร่วมถงึศูนยจ์ดัซ ือ้และรวบรวมไดดํ้าเนินการอย่างนอ้ยปีละและจดัทําเป็นเอกสาร 

(ฉ) สมาชกิใหม่หรอืหน่วยการผลติใหม่และกจิกรรมใหม่ของสมาชกิทีม่อียู่ 

รวมถงึศูนยซ์ ือ้และรวบรวมใหม่ ไดร้บัการยอมรบัหลงัจากไดร้บัการอนุมตัจิากผูจ้ดัการ ICS 

ตามรายงานการตรวจสอบภายในตามขัน้ตอนทีจ่ดัทําเป็นเอกสารของ ICS แลว้ 

(ช) ผูจ้ดัการ ICS ใชม้าตรการทีเ่หมาะสมในกรณีทีไ่ม่ปฏบิตัติาม รวมถงึการตดิตามผล 

ตามขัน้ตอนทีจ่ดัทําเป็นเอกสารของ ICS ทีไ่ดว้างไว ้
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(ซ) การแจง้เตอืนของผูจ้ดัการ ICS 

ต่อหน่วยงานทีม่อีํานาจหรอืหน่วยงานควบคุมตามความเหมาะสมน้ันเหมาะสมและเพยีงพอ 

(ฉั

น) 

การตรวจสอบยอ้นกลบัภายในสําหรบัผลติภณัฑท์ัง้หมดและสมาชกิของกลุ่มผูป้ฏบิตังิานน้ันมั่นใจไดโ้

ดยการประมาณปรมิาณและการตรวจสอบผลตอบแทนของสมาชกิแต่ละคนในกลุ่มผูป้ฏบิตังิาน 

(จ) สมาชกิของกลุ่มผูป้ฏบิตังิานไดร้บัการฝึกอบรมทีเ่พยีงพอเกีย่วกบัขัน้ตอน ICS 

และขอ้กาํหนดของระเบยีบ (EU) 2018/848 

3. 

หน่วยงานทีม่อีํานาจหรอืหน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคุมตามความเหมาะสมจะใชก้ารประเมนิควา

มเสีย่งเพือ่เลอืกตวัอย่างของสมาชกิของกลุ่มผูป้ฏบิตังิานสําหรบัการตรวจสอบใหม่ตามมาตรา 38(4)(d) 

ของระเบยีบ (EU) 2018/848 

ในการทําเชน่น้ันจะตอ้งคํานึงถงึปรมิาณและมูลค่าของการผลติเป็นอย่างนอ้ยและการประเมนิความเป็นไป

ไดข้องการไม่ปฏบิตัติามบทบญัญตัขิองระเบยีบ (EU) 2018/848 

การตรวจสอบซ ้าํจะตอ้งดําเนินการทางกายภาพ ณ จดุเกดิเหตุโดยมสีมาชกิทีไ่ดร้บัการคดัเลอืก 

4. 

หน่วยงานทีม่อีํานาจหรอืหน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคุมตามความเหมาะสมจะตอ้งจดัสรรเวลาทีเ่

หมาะสมสําหรบัการควบคุมกลุ่มผูป้ฏบิตังิานตามสดัส่วนกบัประเภทโครงสรา้งขนาดผลติภณัฑก์จิกรรมแ

ละผลผลติของการผลติอนิทรยีข์องกลุ่มผูป้ฏบิตังิาน 

5. 

หน่วยงานทีม่อีํานาจหรอืหน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคุมตามความเหมาะสมจะตอ้งดําเนินการตร

วจสอบพยานเพือ่ตรวจสอบความสามารถและความรูข้องผูต้รวจสอบ ICS 

6. 

หน่วยงานทีม่อีํานาจหรอืหน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคุมตามความเหมาะสมจะตอ้งประเมนิว่ามคีว

ามลม้เหลวของ ICS หรอืไม่โดยพจิารณาจากจาํนวนการไม่ปฏบิตัติามทีผู่ต้รวจสอบ ICS 

ตรวจไม่พบและผลของการสอบสวนสาเหตุและลกัษณะของการไม่ปฏบิตัติาม 

ขอ้ 3 

การมผีลบงัคบัใชแ้ละการบงัคบัใช ้

ขอ้บงัคบันีจ้ะมผีลบงัคบัใชใ้นวนัทีย่ีส่บิหลงัจากการตพีมิพใ์นวารสารอย่างเป็นทางการของสหภาพยุโรป 

มผีลบงัคบัใชต้ัง้แต่วนัที ่1 มกราคม 2022 

ขอ้บงัคบันีจ้ะมผีลผูกพนัอย่างครบถว้นและมผีลบงัคบัใชโ้ดยตรงในทุกประเทศสมาชกิ 

เสรจ็สิน้ทีบ่รสัเซลส ์21 มกราคม 2021 

สําหรบัคณะกรรมาธกิาร 

ประธานาธบิด ี

เออรซ์ลูา ฟอน เดอร ์ไลเยน 

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