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ระเบยีบการดําเนินงานของคณะกรรมาธกิาร (EU) 2021/2119 

ของวนัที ่1 ธนัวาคม 2564 

วางกฎโดยละเอยีดเกีย่วกบับนัทกึและการประกาศบางอย่างทีจ่ําเป็นจากผูป้ระกอบการและกลุ่

มผูป้ระกอบการ และเกีย่วกบัวธิทีางเทคนิคสําหรบัการออกใบรบัรองตามระเบยีบ (EU) 

2018/848 ของรฐัสภายุโรปและของคณะมนตร ี

และการแกไ้ขขอ้บงัคบัการดําเนินงานของคณะกรรมาธกิาร (EU) 2021/1378 

เกีย่วกบัการออกใบรบัรองสําหรบัผูป้ระกอบการ  

กลุ่มผูป้ระกอบการและผูส่้งออกในประเทศทีส่าม 

คณะกรรมาธกิารยุโรป 

โดยคํานึงถงึสนธสิญัญาว่าดว้ยการทํางานของสหภาพยุโรป 

โดยคํานึงถงึระเบยีบ (EU) 2018/848 ของรฐัสภายุโรปและคณะมนตรเีมือ่วนัที ่ 30 พฤษภาคม 2018 

ว่าดว้ยการผลติออรแ์กนิกและการตดิฉลากผลติภณัฑอ์อรแ์กนิกและการยกเลกิระเบยีบของสภา (EC) 

ฉบบัที ่834/2007 (1) และโดยเฉพาะอย่างยิง่มาตรา 35(10) มาตรา 39(2) ขอ้ (a) และ (b) และมาตรา 
45(4) 

เน่ืองดว้ย: 

(
1
) 

ตามมาตรา 35(1) ขอ้ (ก) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 

ใบรบัรองทีจ่ดัทําโดยหน่วยงานผูม้อีํานาจหรอืหน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคุมใหก้บัผูป้ฏบิตังิา

นหรอืกลุ่มผูป้ฏบิตังิานจะตอ้งออกในรูปแบบอเิล็กทรอนิกสท์ุกทีท่ีท่ําได ้

ดว้ยการพฒันาและการปรบัใชร้ะบบควบคุมและผูเ้ช ีย่วชาญทางการคา้อเิล็กทรอนิกส ์ (TRACES) 

อย่างเต็มรูปแบบทีอ่า้งถงึในมาตรา 2 จดุ (36) ของระเบยีบการดําเนินงานของคณะกรรมาธกิาร (EU) 

2019/1715 (2) การออกใบรบัรองในรูปแบบอเิล็กทรอนิกสจ์ะเป็นไปไดต้ัง้แต่วนัที ่ 1 มกราคม 2023 

สําหรบัหน่วยงานทีม่อีํานาจ หน่วยงานควบคุม และหน่วยงานควบคุมทัง้หมดในสหภาพ ดว้ยเหตุนี ้

จงึจาํเป็นตอ้งระบุวา่ใบรบัรองทีอ่า้งถงึในมาตรา 35 ของระเบยีบ (EU) 2018/848 

จะตอ้งออกในรูปแบบอเิล็กทรอนิกส ์โดยใช ้TRACES ตัง้แต่วนัที ่1 มกราคม 2023 

(
2
) 

ระเบยีบ (EU) 2018/848 

กาํหนดใหผู้ป้ฏบิตังิานและกลุ่มผูป้ฏบิตังิานตอ้งเก็บบนัทกึเพือ่แสดงใหเ้ห็นถงึการปฏบิตัติามกฎระเบยีบ

น้ัน ขอ้กาํหนดและรายละเอยีดการเก็บบนัทกึขัน้ตํ่าบางประการระบุไวใ้นมาตรา 9(10) ขอ้ (c) 

และมาตรา 34(5) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 และในภาคผนวก II และ III ของขอ้บงัคบัน้ัน 

(3
) 
ตามกฎการผลติทั่วไปของระเบยีบ (EU) 2018/848 

ตอ้งมมีาตรการป้องกนัและป้องกนัในทุกขัน้ตอนของการผลติการเตรยีมและการจดัจําหน่ายตามความ

เหมาะสม ดว้ยเหตุนี ้ การควบคุมอย่างเป็นทางการทีเ่กีย่วขอ้งจงึรวมถงึ โดยเฉพาะอย่างยิง่ 

การตรวจสอบการใชม้าตรการดงักล่าวโดยผูป้ฏบิตังิานและกลุ่มผูป้ระกอบการ 

แมว้่าการประยุกตใ์ชม้าตรการเหลา่น้ันบางส่วนสามารถตรวจสอบไดโ้ดยการตรวจสอบทางกายภาพ 

ณ จดุน้ัน แต่สําหรบัมาตรการอืน่ๆ บนัทกึเป็นสิง่จาํเป็นเพือ่แสดงใหเ้ห็นถงึการประยุกตใ์ช ้

ดงัน้ันผูป้ฏบิตังิานและกลุ่มผูป้ฏบิตังิานควรเก็บบนัทกึเหล่าน้ันไวเ้พือ่ใหพ้วกเขาสามารถแสดงหลกัฐา

นไดเ้มือ่จาํเป็น ตวัอย่างเชน่ 
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หลกัฐานของมาตรการทีดํ่าเนินการเพือ่หลกีเลีย่งการปนเป้ือนของผลติภณัฑแ์ละสารทีไ่ม่ไดร้บัอนุญา

ต 

และการผสมผสานกบัผลติภณัฑท์ีไ่ม่ใชอ่อรแ์กนิกสามารถจดัเตรยีมไดโ้ดยการเก็บหลกัฐานการทําคว

ามสะอาดสิง่อํานวยความสะดวก อุปกรณ ์และยานพาหนะขนส่ง และหลกัฐานการฝึกอบรม 

(4
) 
บญัชเีอกสารยงัเกีย่วขอ้งกบัวตัถุประสงคใ์นการตรวจสอบยอ้นกลบัและความสมดุลของมวล 

และดว้ยเหตุนีส้ําหรบัการประเมนิการปฏบิตัติามกฎระเบยีบ (EU) 2018/848 

การตรวจสอบยอ้นกลบัและยอดคงเหลอืมวลภายใตร้ะเบยีบทีไ่ดร้บัมอบหมายจากคณะกรรมาธกิาร 

(EU) 2021/771 (3) ครอบคลุมขอ้มูลเฉพาะทีต่อ้งพสิูจนโ์ดยเอกสารทีเ่หมาะสม 

ผูป้ระกอบการและกลุ่มผูป้ระกอบการควรเก็บเอกสารเหลา่น้ันไวเ้พือ่เป็นหลกัฐานการปฏบิตัติามกจิกร

รมของตน 

(
5
) 

ตามมาตรา 38(2) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 

การควบคุมอย่างเป็นทางการจะตอ้งดําเนินการโดยเฉพาะอย่างยิง่โดยพจิารณาจากความเป็นไปไดข้อ

งการไม่ปฏบิตัติาม เพือ่จดุประสงคด์งักล่าว 

หน่วยงานทีม่อีํานาจหรอืหน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคุมตอ้งการขอ้มูลทีเ่กีย่วขอ้ง 

ดงัน้ันมาตรา 39(1) ขอ้ (b) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 

กาํหนดใหผู้ป้ฏบิตังิานและกลุ่มผูป้ฏบิตังิานตอ้งทําการประกาศและการสือ่สารอืน่ ๆ 

ทัง้หมดทีจ่าํเป็นสําหรบัการควบคุมอย่างเป็นทางการ นอกจากนี ้ มาตรา 39(1) ขอ้ (d)(i) 

ของระเบยีบน้ันกาํหนดใหม้ีคําอธบิายทัง้หมดเกีย่วกบัหน่วยการผลติอนิทรยีห์รอืในการแปลงและกจิกร

รมของพวกเขา 

(
6
) 

เพือ่ใหแ้น่ใจว่าการควบคุมอย่างเป็นทางการสามารถวางแผนไดอ้ย่างเหมาะสมจาํเป็นตอ้งระบุขอ้มูลทีจ่

ะรวมอยู่ในการประกาศเหล่าน้ันและการสือ่สารอืน่ ๆ 

โดยเฉพาะอย่างยิง่ขอ้มูลทีเ่กีย่วขอ้งกบักจิกรรมทีร่บัเหมาชว่งและรายละเอยีดบางอย่างของหน่วยการผ

ลติและสถานทีส่ิง่อํานวยความสะดวกและหน่วยอืน่ ๆ 

ทีใ่ชส้ําหรบักจิกรรมของผูป้ระกอบการและกลุ่มผูป้ระกอบการ  และการคาดการณก์ารผลติตามแผน 

(7) ตามมาตรา 1 วรรคแรกและวรรคทีส่อง จดุ (ก) ของระเบยีบการดําเนินงานของคณะกรรมาธกิาร (EU) 

2021/1378 (4) ซึง่มผีลบงัคบัใชต้ัง้แต่วนัที ่ 1 มกราคม 2022 

หน่วยงานควบคุมและหน่วยงานควบคุมทีไ่ดร้บัการยอมรบัตามมาตรา 46(1) ของระเบยีบ (EU) 

2018/848 จะตอ้งจดัหาผูป้ระกอบการ กลุ่มผูป้ระกอบการ 

และผูส้่งออกในประเทศทีส่ามทีอ่ยู่ภายใตก้ารควบคุมทีอ่า้งถงึในมาตรา 45(1)  จดุ (b)(i) 

ของระเบยีบน้ันพรอ้มใบรบัรองทีจ่ะออกในรูปแบบอเิล็กทรอนิกสแ์ละใช ้ TRACES เน่ืองจากการใช ้

TRACES จะไม่สามารถทําไดก้อ่นวนัที ่ 1 มกราคม 2023 จงึจาํเป็นตอ้งเลือ่นภาระผูกพนัในการใช ้

TRACES ในขอ้บงัคบัการบงัคบัใช ้(EU) 2021/1378 

(8) การบงัคบัใชก้ฎระเบยีบ (EU) 2021/1378 จงึควรไดร้บัการแกไ้ขตามน้ัน 

(9) เพือ่ความชดัเจนและความแน่นอนทางกฎหมายกฎระเบยีบนีค้วรมผีลบงัคบัใชนั้บจากวนัทีบ่งัคบัใชก้

ฎระเบยีบ (EU) 2018/848 อย่างไรก็ตาม บทบญัญตัเิกีย่วกบัการใช ้ TRACES 

ควรมผีลบงัคบัใชต้ัง้แต่วนัที ่1 มกราคม 2023 

(10
) 

มาตรการทีก่าํหนดไวใ้นขอ้บงัคบันีเ้ป็นไปตามความเห็นของคณะกรรมการการผลติอนิทรยี ์

ไดนํ้ากฎระเบยีบนีม้าใช:้ 
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ขอ้ 1 

การออกใบรบัรองทีอ่า้งถงึในมาตรา 35(1) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 

ในรูปแบบอเิล็กทรอนิกส ์

ใบรบัรองทีอ่า้งถงึในมาตรา 35(1) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 จะตอ้งออกดงันี:้ 

(ก) ตามแบบจาํลองทีก่าํหนดไวใ้นภาคผนวก VI ของระเบยีบ (EU) 2018/848 

(ข) ในรูปแบบอเิล็กทรอนิกสโ์ดยใชร้ะบบควบคุมการคา้และผูเ้ช ีย่วชาญทางอเิล็กทรอนิกส ์ (TRACES) 

ทีอ่า้งถงึในมาตรา 2 ขอ้ (36) ของกฎระเบยีบการบงัคบัใช ้(EU) 2019/1715 

ขอ้ 2 

บนัทกึทีผู่ป้ระกอบการและกลุ่มผูป้ระกอบการตอ้งเก็บไว ้

1. ผูป้ระกอบการและกลุ่มผูป้ระกอบการจะตอ้งเก็บเอกสารทีจ่าํเป็นทัง้หมด รวมถงึบนัทกึสต็อกและการเงนิ 

เพือ่ใหห้น่วยงานทีม่อีํานาจหรอืหน่วยงานควบคุมหรอืหน่วยงานควบคุมดําเนินการตามความเหมาะสมสา

มารถดําเนินการตรวจสอบต่อไปนีไ้ดโ้ดยเฉพาะอย่างยิง่: 

(ก) ตรวจสอบมาตรการป้องกนัและป้องกนัทีดํ่าเนินการตามมาตรา 9(6) และมาตรา 28 ของระเบยีบ (EU) 
2018/848 

(ข) การตรวจสอบการตรวจสอบยอ้นกลบัตามมาตรา 1(4) ของระเบยีบทีไ่ดร้บัมอบหมาย (EU) 
2021/771 

(ค) การตรวจสอบยอดคงเหลอืมวลตามมาตรา 1(5) ของระเบยีบทีไ่ดร้บัมอบหมาย (EU) 2021/771 

2. เอกสารทีจ่ะเก็บไวเ้พือ่วตัถุประสงคใ์นการตรวจสอบตามวรรค 1 ขอ้ (ก) 

จะตอ้งรวมถงึเอกสารทีย่นืยนัว่าผูป้ระกอบการหรอืกลุ่มผูป้ระกอบการไดใ้ชม้าตรการทีไ่ดส้ดัส่วนและเหมา

ะสมเพือ่: 

(ก) ป้องกนัศตัรูพชืและโรค 

(ข) หลกีเลีย่งการปนเป้ือนดว้ยผลติภณัฑแ์ละสารทีไ่ม่ไดร้บัอนุญาตใหใ้ชใ้นการผลติอนิทรยีต์ามระเบยีบ 

(EU) 2018/848 และการผสมผสานกบัผลติภณัฑท์ีไ่ม่ใชอ่นิทรยี ์

ขอ้ 3 

การประกาศและการสือ่สารอืน่ ๆ ทีจ่ําเป็นสําหรบัการควบคุมอย่างเป็นทางการ 

ผูป้ระกอบการและกลุ่มผูป้ระกอบการจะตอ้งรวมขอ้มูลต่อไปนีไ้วใ้นการประกาศหรอืการสือ่สารตามมาตร

า 39 (1) ขอ้ (b) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 ต่อหน่วยงานทีม่อีํานาจ หน่วยงานควบคุม 

หรอืหน่วยงานควบคุมทีดํ่าเนินการควบคุมอย่างเป็นทางการ: 

(ก) กจิกรรมใดทีค่รอบคลุมโดยใบรบัรองทีอ่า้งถงึในมาตรา 35(1) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 

เป็นผูร้บัเหมาชว่ง 

(ข) ทีอ่ยู่หรอืตําแหน่งทางภูมศิาสตรข์องหน่วยการผลติอนิทรยี ์อนิทรยี ์ระหว่างการแปลง และไม่ใชอ่นิทรยี ์

พืน้ทีร่วบรวมพชืป่าหรอืสาหรา่ย และสถานทีแ่ละหน่วยอืน่ๆ ทีใ่ชส้ําหรบักจิกรรมของพวกเขา 

(ค) ในกรณีทีก่ารถอืครองแบ่งออกเป็นหน่วยการผลติทีแ่ตกต่างกนัตามมาตรา 9(7) ของระเบยีบ (EU) 

2018/848 คําอธบิายและทีอ่ยู่หรอืตําแหน่งทางภูมศิาสตรข์องหน่วยการผลติทีไ่ม่ใชอ่นิทรยี ์
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(ง) การคาดการณก์ารผลติทีว่างแผนไว ้

การประกาศและการสือ่สารเหล่าน้ันจะตอ้งไดร้บัการปรบัปรุงตามความเหมาะสม 

ขอ้ 4 

การแกไ้ขขอ้บงัคบัการดําเนินงาน (EU) 2021/1378 

การบงัคบัใชก้ฎระเบยีบ (EU) 2021/1378 ไดร้บัการแกไ้ขดงันี:้ 

(1) ในขอ้ 1 วรรคทีส่อง ขอ้ (ก) ถูกแทนทีด่ว้ยสิง่ต่อไปนี:้ 

'(ก) ออกใหด้งันี ้

(ฉัน) ตามรูปแบบทีก่าํหนดไวใ้นภาคผนวก I ของขอ้บงัคบันี ้

(ii) ในรูปแบบอเิล็กทรอนิกสโ์ดยใชร้ะบบควบคุมและผูเ้ช ีย่วชาญทางการคา้ทางอเิล็กทรอนิกส ์

(TRACES) ทีอ่า้งถงึในมาตรา 2 ขอ้ (36) ของระเบยีบการบงัคบัใชข้องคณะกรรมาธกิาร 
(EU) 2019/1715 (*1) 

 

(*1) ระเบยีบการดําเนินงานของคณะกรรมาธกิาร (EU) 2019/1715 ลงวนัที ่ 30 กนัยายน 2019 

กาํหนดกฎสําหรบัการทํางานของระบบการจดัการขอ้มูลสําหรบัการควบคุมอย่างเป็นทางการและส่วนประกอบของระบบ (ระเบยีบ 
IMSOC) (OJ L 261, 14.10.2019, p. 37).';" 

(2) ในมาตรา 3 เพิม่วรรคทีส่ามต่อไปนี:้ 

'มาตรา 1 วรรคทีส่อง จดุ (ก)(ii) ใหใ้ชบ้งัคบัตัง้แต่วนัที ่1 มกราคม 2023' 

ขอ้ 5 

การมผีลบงัคบัใชแ้ละการบงัคบัใช ้

ขอ้บงัคบันีจ้ะมผีลบงัคบัใชใ้นวนัทีส่ามหลงัจากการตพีมิพใ์นวารสารอย่างเป็นทางการของสหภาพยุโรป 

มผีลบงัคบัใชต้ัง้แต่วนัที ่1 มกราคม 2022 

ขอ้ 1 ขอ้ (ข) ใหใ้ชบ้งัคบัตัง้แต่วนัที ่1 มกราคม 2023 

ขอ้บงัคบันีจ้ะมผีลผูกพนัอย่างครบถว้นและมผีลบงัคบัใชโ้ดยตรงในทุกประเทศสมาชกิ 

เสรจ็สิน้ทีบ่รสัเซลส ์1 ธนัวาคม 2021 

สําหรบัคณะกรรมาธกิาร 

ประธานาธบิด ี

เออรซ์ลูา ฟอน เดอร ์ไลเยน 

 
(1)   OJ L 150, 14.6.2018, หนา้ 1. 

(2) ระเบียบการดําเนินงานของคณะกรรมาธกิาร (EU) 2019/1715 ลงวนัที ่ 30 กนัยายน 2019 

กาํหนดกฎสําหรบัการทํางานของระบบการจดัการขอ้มูลสําหรบัการควบคุมอย่างเป็นทางการและส่วนประกอบของระบบ ('ระเบยีบ 
IMSOC') (OJ L 261 14.10.2019, p. 37) 

(3) ระเบยีบทีไ่ดร้บัมอบหมายจากคณะกรรมาธกิาร (EU) 2021/771 ลงวนัที ่ 21 มกราคม 2021 เพิม่เตมิกฎระเบียบ (EU) 

2018/848 ของรฐัสภายุโรปและคณะมนตร ี

โดยกาํหนดเกณฑแ์ละเงือ่นไขเฉพาะสําหรบัการตรวจสอบบญัชเีอกสารในกรอบการควบคุมอย่างเป็นทางการในการผลติอนิทรยีแ์ละ

การควบคุมอย่างเป็นทางการของกลุ่มผูป้ระกอบการ (OJ L 165, 11.5.2021,  น. 25) 
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(4) ระเบียบการดําเนินงานของคณะกรรมาธกิาร (EU) 2021/1378 ลงวนัที ่ 19 สงิหาคม 2021 

กาํหนดกฎบางประการเกีย่วกบัใบรบัรองทีอ่อกใหก้บัผูป้ระกอบการ กลุ่มผูป้ระกอบการ 

และผูส้่งออกในประเทศทีส่ามทีเ่กีย่วขอ้งกบัการนําเขา้ผลติภณัฑอ์อรแ์กนิกและผลติภณัฑท์ีด่ดัแปลงเขา้สู่สหภาพ 

และกาํหนดรายชือ่หน่วยงานควบคุมและหน่วยงานควบคุมทีไ่ดร้บัการยอมรบัตามระเบียบ (EU) 2018/848 

ของรฐัสภายุโรปและของคณะมนตร ี(OJ L 297, 20.8.2021, หนา้ 24) 
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