
02021R1698 — องักฤษ — 08.09.2023 — 001.001

ขอ้ความนี�มไีวเ้พื�อเป็นเครื�องมอืในการจดัทาํเอกสารเทา่น ั�น และไมม่ผีลทางกฎหมาย
สถาบนัของสหภาพไมร่บัผดิชอบตอ่เนื�อหาใดๆ การกระทาํที�เก ี�ยวขอ้งในเวอรช์นัที�แทจ้รงิ
รวมถงึคาํนํา ไดร้บัการตพีมิพใ์นวารสารทางการของสหภาพยโุรป และมอียูใ่น EUR-Lex
ขอ้ความอยา่งเป็นทางการเหลา่น ั�นสามารถเขา้ถงึไดโ้ดยตรงผา่นลงิกท์ ี�ฝงัอยูใ่นเอกสารนี�

►บี


กฎระเบยีบที�ไดร้บัมอบหมายจากคณะกรรมการ (EU) 2021/1698

วนัที� 13 กรกฎาคม 2564

เสรมิกฎระเบยีบ (EU) 2018/848 ของรฐัสภายโุรปและสภาดว้ยขอ้กาํหนดข ั�นตอนสาํหรบั
การยอมรบัหนว่ยงานควบคมุและหนว่ยงานควบคมุที�มอีาํนาจในการดาํเนนิการควบคมุผู ้
ประกอบการและกลุม่ผูป้ระกอบการที�ไดร้บัการรบัรองผลติภณัฑอ์อรแ์กนกิและสนิคา้
ออรแ์กนกิในประเทศที�สาม และกฎเกณฑเ์กี�ยวกบัการกาํกบัดแูลและการควบคมุและ
การดาํเนนิการอื�น ๆ ที�จะดาํเนนิการโดยหนว่ยงานควบคมุและหนว่ยงานควบคมุเหลา่น ั�น

(ขอ้ความที�เกี�ยวขอ้งกบั EEA)

(โอเจ แอล 336 23.9.2021, หนา้ 7)
แกไ้ขโดย:

  วารสารอยา่งเป็นทางการ
  เลขที� หนา้

หนังสอื
วนัที�

►M1  กฎระเบยีบที�ไดรั้บมอบหมายจากคณะกรรมการ (EU)
2023/1686 ลงวนัที� 30 มถินุายน 2023

  แอล
218

7 5.9.2023

▼ข 

กฎระเบยีบที�ไดร้บัมอบหมายจากคณะกรรมการ (EU) 2021/1698

วนัที� 13 กรกฎาคม 2564

เสรมิกฎระเบยีบ (EU) 2018/848 ของรฐัสภายโุรปและสภาดว้ยขอ้กาํหนดข ั�นตอนสาํหรบัการ
ยอมรบัหนว่ยงานควบคมุและหนว่ยงานควบคมุที�มอีาํนาจในการดาํเนนิการควบคมุผูป้ระกอบ
การและกลุม่ผูป้ระกอบการที�ไดร้บัการรบัรองผลติภณัฑอ์อรแ์กนกิและสนิคา้ออรแ์กนกิใน
ประเทศที�สาม และกฎเกณฑเ์กี�ยวกบัการกาํกบัดแูลและการควบคมุและการดาํเนนิการอื�น ๆ

ที�จะดาํเนนิการโดยหนว่ยงานควบคมุและหนว่ยงานควบคมุเหลา่น ั�น

(ขอ้ความที�เกี�ยวขอ้งกบั EEA)

บทที� 1

ขอ้กาํหนดข ั�นตอนการดาํเนนิการสาํหรบัการยอมรบัหนว่ยงานควบคมุและหนว่ยงานควบคมุ

หวัขอ้ที� 1

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=celex:32021R1698
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=celex:32023R1686
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=celex:32023R1686


ขอ้กาํหนดที�อา้งถงึในขอ้ (n) ของ Article 46(2) ของระเบยีบ (EU) 2018/848

1.   หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุจะตอ้งสง่คําขอการรับรูท้ี�อา้งถงึในมาตรา 46(4) ของขอ้
บงัคบั (EU) 2018/848 โดยใชแ้บบจําลองที�คณะกรรมาธกิารจัดทําขึ�น จะตอ้งพจิารณาเฉพาะคําขอที�
สมบรูณเ์ทา่นั�น
2.   เอกสารทางเทคนคิที�อา้งถงึในมาตรา 46(4) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 จะตอ้งมขีอ้มลูตอ่ไปนี�
ในภาษาราชการภาษาใดภาษาหนึ�งของสหภาพ:

(ก) ขอ้มลูตอ่ไปนี�เกี�ยวกบัหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุ:

(ฉัน) ชื�อ;

(สอง) ที�อยูท่างไปรษณีย;์

(สาม) หมายเลขโทรศพัท;์

(สี�) ชอ่งทางตดิตอ่ทางอเีมล

(ว)ี สําหรับหน่วยงานควบคมุ ชื�อของหน่วยงานที�ไดรั้บการรับรอง

(ข) ภาพรวมของกจิกรรมที�ตั �งใจไวข้องหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุในประเทศที�สาม
หรอืประเทศที�สามที�เกี�ยวขอ้ง รวมถงึการบง่ชี�ผลติภณัฑอ์นิทรยี ์ พรอ้มดว้ยรหสั Combined

Nomenclature (CN) ตาม Council Regulation (EEC) เลขที� 2658/87 ( 
1
 ) จัดจําหน่ายตาม

หมวดหมูข่องผลติภณัฑต์ามที�กําหนดไวใ้นมาตรา 35(7) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 ที�มี
วตัถปุระสงคเ์พื�อนําเขา้มาในสหภาพตามขอ้ (b)(i) ของมาตรา 45( 1) ของระเบยีบ (EU)

2018/848 ในชว่งปีแรกของกจิกรรมภายหลงัการยอมรับจากคณะกรรมาธกิาร

(ค) คําอธบิายของหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุเกี�ยวกบั:

(ฉัน) โครงสรา้งและขนาด

(สอง) ระบบการจัดการดา้นไอที

(สาม) สํานักงานสาขา ถา้มี

(สี�) ประเภทของกจิกรรม รวมทั �งกจิกรรมที�ไดรั้บมอบหมาย ถา้มี

(ว)ี แผนผังองคก์ร

(ว)ิ การจัดการคณุภาพ

(ง) ขั �นตอนการรับรอง โดยเฉพาะอยา่งยิ�งในการออกหรอืปฏเิสธ การระงับ หรอืการเพกิถอนใบรับ
รองที�อา้งถงึในขอ้ (b)(i) ของมาตรา 45(1) ของขอ้บงัคบั (EU) 2018/848

(จ) การแปลกฎการผลติและมาตรการควบคมุที�กําหนดไวใ้นขอ้บงัคบั (EU) 2018/848 และการ
ดําเนนิการที�ไดรั้บมอบอํานาจและการดําเนนิการที�นํามาใชต้ามนั�นในภาษาที�เขา้ใจไดสํ้าหรับ
ผูป้ระกอบการตามสญัญาในประเทศที�สามซึ�งหน่วยงานควบคมุหรอืการควบคมุ รา่งกายรอ้งขอ
การรับรู ้

(ฉ) เอกสารที�พสิจูนว์า่เป็นไปตามเกณฑท์ี�กําหนดไวใ้นมาตรา 46(2) ของกฎระเบยีบ (EU)
2018/848 โดยเฉพาะสําเนาใบรับรองการรับรองที�ไดรั้บจากหน่วยงานรับรองซึ�งครอบคลมุ
ผลติภณัฑท์กุประเภทที�มกีารรอ้งขอการรับรอง

(ช) ขั �นตอนที�อธบิายรายละเอยีดการทํางานและการดําเนนิการตามมาตรการควบคมุที�จะจัดทําขึ�น
ตามระเบยีบนี� รวมถงึลกัษณะเฉพาะของการควบคมุสําหรับกลุม่ผูป้ฏบิตังิาน ในกรณีที�
เกี�ยวขอ้ง



(ชม) แคตตาล็อกของมาตรการที�จะดําเนนิการในกรณีที�มกีารไมป่ฏบิตัติามที�กําหนดไวใ้นมาตรา 22
ของขอ้บงัคบันี�

(ฉัน) ►M1   สําเนารายงานการประเมนิลา่สดุที�อา้งถงึในมาตรา 46(4) ยอ่หนา้ที�สองของกฎ
ระเบยีบ (EU) 2018/848 ที�จัดทําโดยหน่วยงานที�ไดรั้บการรับรอง หรอืตามความเหมาะสม โดย
หน่วยงานผูม้อํีานาจ ซึ�งมขีอ้มลูที�อา้งถงึ ในสว่น A ของภาคผนวก 1 ของขอ้บงัคบันี� รวมถงึ
รายงานการตรวจสอบพยานเกี�ยวกบัการตรวจสอบพยานที�ดําเนนิการภายใน 2 ปีกอ่นยื�นคํารอ้ง
ขอการรับรอง เพื�อเป็นการลดหยอ่น สําหรับการรอ้งขอการรับรูท้ี�ยื�นกอ่นวนัที� 31 ธนัวาคม
2567 รายงานการตรวจสอบพยานอาจอยูใ่นการตรวจสอบพยานที�ดําเนนิการภายใน 3 ปีกอ่น
การยื�นคําขอการรับรู ้รายงานการประเมนิจะตอ้งใหก้ารรับประกนัดงัตอ่ไปนี�:  ◄

(ฉัน) วา่หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุไดรั้บการประเมนิอยา่งน่าพอใจเกี�ยวกบั
ความสามารถของตนเพื�อใหแ้น่ใจวา่ผลติภณัฑท์ี�นําเขา้จากประเทศที�สามตรงตาม
เงื�อนไขที�กําหนดไวใ้นขอ้ (ก) (ข) (i) และ (ซ)ี ของมาตรา 45 (1) และ ในมาตรา 46(2)
ของขอ้บงัคบั (EU) 2018/848;

(สอง) หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุมคีวามสามารถและความสามารถในการดําเนนิ
การตามขอ้กําหนดการควบคมุอยา่งมปีระสทิธผิล และปฏบิตัติามเกณฑท์ี�กําหนดไวใ้น
มาตรา 46(2) ของขอ้บงัคบั (EU) 2018/848 และในขอ้บงัคบันี�ในประเทศที�สามแตล่ะ
ประเทศที�ดําเนนิการ รอ้งขอการรับรู ้

(ญ) หลกัฐานที�แสดงวา่หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุไดแ้จง้กจิกรรมของตนไปยงัหน่วย
งานที�เกี�ยวขอ้งของประเทศที�สามที�เกี�ยวขอ้ง และการดําเนนิการของตนในการเคารพขอ้
กําหนดทางกฎหมายที�กําหนดโดยหน่วยงานของประเทศที�สามที�เกี�ยวขอ้ง

(ฎ) ที�อยูเ่ว็บไซตซ์ึ�งมเีนื�อหาในภาษาราชการของสหภาพอยา่งนอ้ยหนึ�งภาษาและยงัสามารถ
เขา้ใจไดสํ้าหรับผูดํ้าเนนิการตามสญัญา โดยสามารถดรูายชื�อที�อา้งถงึในขอ้ (a) ของมาตรา
17 ของขอ้บงัคบันี�

(ล) การดําเนนิการโดยหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุเพื�อใหก้ารเขา้ถงึสํานักงานและสิ�ง
อํานวยความสะดวกทั �งหมดแกผู่เ้ชี�ยวชาญอสิระที�ไดรั้บมอบหมายจากคณะกรรมาธกิาร และ
จัดใหม้แีละสื�อสารขอ้มลูทั �งหมดที�เกี�ยวขอ้งกบักจิกรรมการควบคมุในประเทศที�สามที�
เกี�ยวขอ้ง

(ม.) คําแถลงโดยหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุวา่ไมไ่ดถ้กูถอนออกโดยคณะกรรมาธกิาร
หรอืถกูถอนออกหรอืระงับโดยหน่วยงานที�ไดรั้บการรับรองใดๆ ในชว่ง 24 เดอืนกอ่นหนา้ที�
พวกเขาขอการยอมรับสําหรับประเทศที�สามและ/หรอืหมวดหมูข่องผลติภณัฑท์ี�พวกเขา ขอ
การยอมรับสําหรับ ขอ้กําหนดนี�ใชไ้มไ่ดใ้นกรณีของการเพกิถอนตามขอ้ (k) ของมาตรา
46(2a) ของระเบยีบ (EU) 2018/848

(น) ขอ้มลูอื�นใดที�ถอืวา่เกี�ยวขอ้งกบัหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุ หรอืโดยหน่วยงานที�
ไดรั้บการรับรอง

3.   หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุจะตอ้งใหข้อ้มลูเพิ�มเตมิใด ๆ ที�รอ้งขอโดยคณะ
กรรมาธกิารเพื�อวตัถปุระสงคใ์นการรับรู ้
4.   หากคณะกรรมการพบวา่ขอ้มลูที�ใหไ้วต้ามวรรค 2 หรอื 3 ไมส่มบรูณ ์ลา้สมยั หรอืไมเ่ป็นที�พอใจ
ใหป้ฏเิสธคําขอใหรั้บรู ้

ขอ้ 2

การขยายขอบเขตการรบัรู ้

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=celex:32023R1686
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=celex:32023R1686


หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุที�ไดรั้บการยอมรับตามมาตรา 46 ของขอ้บงัคบั (EU)
2018/848 อาจยื�นคํารอ้งขอขยายขอบเขตการรับรูไ้ปยงัประเทศที�สามเพิ�มเตมิหรอืหมวดหมูเ่พิ�มเตมิ
ของผลติภณัฑโ์ดยใชรุ้น่ที�มจํีาหน่ายโดย คณะกรรมาธกิาร

คํารอ้งขอขยายขอบเขตการรับรูจ้ะตอ้งประกอบดว้ยการปรับปรงุสว่นที�เกี�ยวขอ้งของเอกสารทาง
เทคนคิที�อา้งถงึในมาตรา 1(2) พรอ้มดว้ยขอ้มลูที�เหมาะสมเกี�ยวกบัประเทศที�สามเพิ�มเตมิหรอืหมวด
หมูเ่พิ�มเตมิของผลติภณัฑภ์ายใตก้ารขยายขอบเขต .

บทที�สอง

การกาํกบัดแูลหนว่ยงานควบคมุและหนว่ยงานควบคมุโดยคณะกรรมการ

ขอ้ 3

ขอ้กาํหนดท ั�วไปสาํหรบัการกาํกบัดแูลหนว่ยงานควบคมุและหนว่ยงานควบคมุ

1.   กจิกรรมการกํากบัดแูลของคณะกรรมาธกิารในสว่นที�เกี�ยวขอ้งกบัหน่วยงานควบคมุและหน่วยงาน
ควบคมุที�ไดรั้บการยอมรับตามมาตรา 46(1) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 จะมุง่เนน้ไปที�การประเมนิ
ประสทิธภิาพการปฏบิตังิานของหน่วยงานควบคมุและหน่วยงานควบคมุ โดยคํานงึถงึ คํานงึถงึผลลพัธ์
ของการทํางานของหน่วยงานใหก้ารรับรองที�อา้งถงึในขอ้ (d) ของมาตรา 46(2) ของขอ้บงัคบันั�น
2.   ความเขม้งวดและความถี�ของกจิกรรมการกํากบัดแูลที�ดําเนนิการโดยคณะกรรมาธกิารจะตอ้งไดรั้บ
การปรับเปลี�ยนตามความเสี�ยงของการไมป่ฏบิตัติามขอ้กําหนดตามมาตรา 46(6) ของขอ้บงัคบั (EU)
2018/848
3.   หน่วยงานควบคมุและหน่วยงานควบคมุที�ไดรั้บการยอมรับตามมาตรา 46(1) ของขอ้บงัคบั (EU)
2018/848 จะตอ้งรักษาความสามารถในการปฏบิตัติามเงื�อนไขและเกณฑท์ี�กําหนดไวใ้นขอ้ (a), (b)(i)
และ (c) ของมาตรา 45(1) และมาตรา 46(2) ของขอ้บงัคบัดงักลา่วตามที�กําหนดไวใ้นเอกสารทาง
เทคนคิในขณะที�ไดรั้บการยอมรับ พวกเขายงัตอ้งรักษาความสามารถและความสามารถในการปฏบิตั ิ
ตามขอ้กําหนดการควบคมุ เงื�อนไข และมาตรการที�กําหนดไวใ้นมาตรา 46(2) และ (6) ของขอ้บงัคบั
(EU) 2018/848 และในขอ้บงัคบันี�

เพื�อจดุประสงคนั์�น พวกเขาจะตอ้งสาธติ:

(ก) พวกเขาไดดํ้าเนนิกจิกรรมของตนอยา่งมปีระสทิธผิลตามเงื�อนไขและเกณฑท์ี�อา้งถงึใน
ยอ่หนา้ยอ่ยแรก และ

(ข) การปฏบิตัติามขั �นตอนการปฏบิตังิานและประสทิธผิลของมาตรการควบคมุ

▼M1
3ก.   ภายใน 2 ปี นับตั �งแตก่ารรับรูค้รั �งแรกหรอืจากการขยายขอบเขตการรับรูไ้ปสูผ่ลติภณัฑป์ระเภท
ใหมต่ามขอ้ 2 หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุจะตอ้งจัดทํารายงานการตรวจสอบพยานฉบบั
ใหมเ่กี�ยวกบัการตรวจสอบพยานใหมซ่ึ�งดําเนนิการตาม กบัสว่นที� 1 และ 2 ของสว่น B ของภาคผนวก
I สําหรับประเภทของผลติภณัฑท์ี�ไดรั้บการยอมรับหรอืที�มกีารขยายขอบเขตของการรับรู ้

▼ข
4.   เพื�อวตัถปุระสงคข์องรายงานประจําปี หน่วยงานควบคมุจะตอ้งตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่การตรวจสอบ
พยานดําเนนิการตามสว่นที� 1 และ 2 ของสว่น B ของภาคผนวก I ของขอ้บงัคบันี�และกฎตอ่ไปนี�:

▼M1

(ก) ระยะเวลาระหวา่งการตรวจพยานสองครั�งจะตอ้งไมเ่กนิ 4 ปี นับตั �งแตว่นัที�การตรวจพยานครั�ง
แรกที�ดําเนนิการภายหลงัการรับรูค้รั �งแรกหรอืการขยายขอบเขตเริ�มแรกไปยงัผลติภณัฑ์
ประเภทใหม่

▼ข

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=celex:32023R1686
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=celex:32021R1698
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=celex:32023R1686
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=celex:32021R1698


(ข) จํานวนการตรวจสอบพยานที�ดําเนนิการสําหรับการรอ้งขอการรับรูค้รั �งแรกจะไมถ่กูนํามา
พจิารณาในการคํานวณจํานวนการตรวจสอบพยานทั �งหมดที�จะตอ้งดําเนนิการในชว่ง 4 ปีที�
อา้งถงึในขอ้ (ก)

(ค) จะตอ้งดําเนนิการตรวจสอบพยานเพิ�มเตมิอกีครั �งหนึ�ง:

(ฉัน) ทกุ 2 ปีในประเทศที�สามที�มกีารผลติหรอืแปรรปูผลติภณัฑท์ี�มคีวามเสี�ยงสงูตามมาตรา
8

(สอง) สําหรับทกุ ๆ 10 ประเทศที�สามที�ไดรั้บการยอมรับ การตรวจสอบพยานเพิ�มเตมินี�จะตอ้ง
ดําเนนิการภายใน 4 ปี

(ง) การตรวจสอบพยานเพิ�มเตมิจะตอ้งดําเนนิการตามคําขอของคณะกรรมการหรอืหน่วยงานที�ได ้
รับการรับรองโดยพจิารณาจากการวเิคราะหค์วามเสี�ยงโดยเฉพาะปัจจัยตอ่ไปนี�:

(ฉัน) จํานวนผูต้รวจสอบ

(สอง) จํานวนผูป้ฏบิตังิาน

(สาม) ประเภทของกจิกรรมที�ผูป้ฏบิตังิานดําเนนิการ

(สี�) จํานวนการตรวจสอบพยานที�ดําเนนิการโดยหน่วยงานที�ไดรั้บการรับรอง

(ว)ี ความผดิปกตทิี�เกี�ยวขอ้งกบัหน่วยงานควบคมุ

(ว)ิ จํานวนกลุม่ผูป้ฏบิตังิานที�ไดรั้บการรับรองและขนาดของกลุม่

(ปกเกลา้เจา้อยูห่วั) การคน้พบที�สําคญัสําหรับหน่วยงานควบคมุหรอืผูต้รวจสอบหรอืผูต้รวจ
สอบเฉพาะ

(ปกเกลา้เจา้อยูห่วั) ลกัษณะของผลติภณัฑแ์ละความเสี�ยงของการฉอ้โกง

(เกา้) ขอ้เสนอแนะของคา่คอมมชิชนัตามรายงานประจําปีกอ่นหนา้ของหน่วยงานควบคมุ

(เอ็กซ)์ สงสยัวา่มกีารฉอ้โกงโดยผูป้ระกอบการ

(ซ)ี ปรมิาณผลติภณัฑท์ี�นําเขา้จากประเทศที�สามเขา้สูส่หภาพและกจิกรรมของหน่วยงาน
ควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุในประเทศที�สามที�ไดรั้บการยอมรับ

5.   หน่วยงานควบคมุและหน่วยงานควบคมุจะตอ้งสง่เอกสารเกี�ยวกบัขั �นตอนการวเิคราะหค์วามเสี�ยง
ตามคําขอของคณะกรรมาธกิาร
6.   เพื�อวตัถปุระสงคใ์นการกํากบัดแูลหน่วยงานควบคมุและหน่วยงานควบคมุที�คณะกรรมาธกิาร
ยอมรับ รัฐสมาชกิสองรัฐอาจไดรั้บความชว่ยเหลอืจากรัฐสมาชกิใหทํ้าหนา้ที�เป็นผูร้ายงานรว่มในการ
ตรวจสอบเอกสารทางเทคนคิที�ยื�นโดยหน่วยงานควบคมุและหน่วยงานควบคมุเพื�อการรับรูเ้บื�องตน้
หรอื การขยายขอบเขตการรับรู ้การจัดการและการทบทวนรายชื�อหน่วยงานควบคมุและหน่วยงาน
ควบคมุที�ไดรั้บการยอมรับ และการประเมนิผลการปฏบิตังิาน รวมถงึรายงานประจําปีของหน่วยงาน
ควบคมุและหน่วยงานควบคมุ
7.   คณะกรรมาธกิารอาจแบง่คําขอระหวา่งประเทศสมาชกิตามสดัสว่นกบัจํานวนคะแนนเสยีงของ
แตล่ะประเทศสมาชกิในคณะกรรมการการผลติอนิทรยี์

ขอ้ 4

รายงานประจาํปี

ภายในวนัที� 28 กมุภาพันธข์องทกุปี ใหห้น่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุเสนอรายงานประจําปี
ตอ่คณะกรรมการ



รายงานประจําปีนั�นจะตอ้งระบกุจิกรรมของหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุในปีที�แลว้ตามภาค
ผนวก II

จะตอ้งยื�นเป็นภาษาใดภาษาหนึ�งอยา่งเป็นทางการของสหภาพและเป็นภาษาองักฤษหากภาษา
ราชการที�เลอืกไมใ่ชภ่าษาองักฤษ

ขอ้ 5

การตรวจสอบและการตรวจสอบ ณ จดุเกดิเหตุ

1.   คณะกรรมาธกิารจะจัดใหม้กีารตรวจสอบ ณ จดุเกดิเหตตุามความเสี�ยงและ/หรอืการตรวจสอบของ
หน่วยงานควบคมุและหน่วยงานควบคมุอยา่งสมํ�าเสมอ เพื�อประเมนิคณุภาพและประสทิธผิลของการ
ควบคมุที�ดําเนนิการโดยหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุแตล่ะแหง่ การตรวจสอบและการ
ตรวจสอบเหลา่นั�นอาจประสานงานกบัหน่วยงานรับรองที�เกี�ยวขอ้ง คณะกรรมาธกิารอาจมาพรอ้มกบัผู ้
เชี�ยวชาญอสิระในระหวา่งการตรวจสอบและการตรวจสอบ ณ จดุเกดิเหตุ
2.   คณะกรรมาธกิารอาจขอขอ้มลูเพิ�มเตมิใด ๆ รวมถงึการนําเสนอรายงานการตรวจสอบ ณ จดุเกดิ
เหตเุฉพาะกจิอยา่งนอ้ยหนึ�งรายงานที�จัดทําโดยผูเ้ชี�ยวชาญอสิระตามที�คณะกรรมาธกิารกําหนด
3.   การตรวจสอบและการตรวจสอบ ณ จดุเกดิเหตอุาจรวมถงึ:

(ก) การเยี�ยมชมสํานักงานหรอืสถานที�ของหน่วยงานควบคมุและหน่วยงานควบคมุ บรกิารเอาท์
ซอรส์ และผูป้ฏบิตังิาน หรอืกลุม่ผูป้ฏบิตังิานภายใตก้ารควบคมุของพวกเขา ในสหภาพและใน
ประเทศที�สาม

(ข) การตรวจสอบเอกสารของเอกสารที�เกี�ยวขอ้งซึ�งอธบิายโครงสรา้ง การทํางาน และการจัดการ
คณุภาพของหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุ

(ค) การตรวจสอบเอกสารของไฟลพ์นักงาน รวมถงึหลกัฐานความสามารถ บนัทกึการฝึกอบรม คํา
ชี�แจงผลประโยชนท์บัซอ้น และบนัทกึการประเมนิและการกํากบัดแูลของพนักงาน

(ง) การตรวจสอบไฟลข์องผูป้ฏบิตังิานหรอืกลุม่ของผูป้ฏบิตังิานเพื�อตรวจสอบการปฏบิตัติอ่การ
ไมป่ฏบิตัติามและการรอ้งเรยีน ความถี�ในการควบคมุขั �นตํ�า การใชแ้นวทางตามความเสี�ยงใน
การดําเนนิการตรวจสอบ การดําเนนิการตรวจตดิตามผล และการเยี�ยมชมโดยไมต่อ้งแจง้ให ้
ทราบลว่งหนา้ นโยบายการสุม่ตวัอยา่งและการแลกเปลี�ยนขอ้มลูกบัหน่วยงานควบคมุและ
หน่วยงานควบคมุอื�น ๆ

(จ) การตรวจสอบการตรวจสอบซึ�งเป็นการตรวจสอบของผูป้ฏบิตังิานหรอืกลุม่ผูป้ฏบิตังิานเพื�อ
ตรวจสอบการปฏบิตัติามมาตรฐานการควบคมุและขั �นตอนการประเมนิความเสี�ยงของหน่วย
งานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุและเพื�อตรวจสอบประสทิธผิลโดยคํานงึถงึววิฒันาการของ
สถานการณข์องผูป้ฏบิตังิานจาก การตรวจสอบครั�งสดุทา้ยของหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วย
งานควบคมุ

(ฉ) การตรวจสอบพยานซึ�งเป็นการประเมนิการปฏบิตังิานของการตรวจสอบทางกายภาพ ณ จดุ
เกดิเหตทุี�ดําเนนิการโดยผูต้รวจการของหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุ

ขอ้ 6

การตรวจสอบยอ้นกลบั

คณะกรรมาธกิารอาจดําเนนิการตรวจสอบการตรวจสอบยอ้นกลบัของผลติภณัฑห์รอืสนิคา้ฝากขายที�
ครอบคลมุโดยขอบเขตของการรับรูข้องหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุที�ไดรั้บการยอมรับ
ตาม Article 46(1) ของระเบยีบ (EU) 2018/848



เพื�อประโยชนใ์นการตดิตามสว่นผสมหรอืขั �นตอนการผลติของผลติภณัฑอ์นิทรยี ์ คณะกรรมการอาจ
สอบถามขอ้มลูจากเจา้หนา้ที�ผูม้อํีานาจหรอืจากหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุที�เกี�ยวขอ้งกบั
การควบคมุผลติภณัฑเ์หลา่นั�นที�อยูภ่ายใตก้ารดแูลของตนได ้

คณะกรรมาธกิารอาจดําเนนิการตรวจสอบยอ้นกลบัตามการประเมนิความเสี�ยงประจําปีที�ดําเนนิการ
โดยคณะกรรมาธกิาร ขอ้รอ้งเรยีนที�ไดรั้บจากคณะกรรมาธกิารหรอืประเทศสมาชกิ หรอืโดยการสุม่

คณะกรรมาธกิารจะตอ้งดําเนนิการตรวจสอบยอ้นกลบัตามกรอบเวลาที�กําหนด ซึ�งจะตอ้งมกีารสื�อสาร
ไปยงัหน่วยงานผูม้อํีานาจที�เกี�ยวขอ้ง หน่วยงานควบคมุ และหน่วยงานควบคมุที�เกี�ยวขอ้งทนัเวลา

ขอ้ 7

คาํขอเฉพาะกจิโดยคณะกรรมาธกิาร

คณะกรรมาธกิารอาจรอ้งขอขอ้มลูเฉพาะกจิตอ่หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุไดต้ลอดเวลา
โดยอาศยัการวเิคราะหท์ี�สําคญัซึ�งพสิจูนถ์งึความจําเป็น

ขอ้ 8

รายการผลติภณัฑท์ี�มคีวามเสี�ยงสงู

หน่วยงานควบคมุและหน่วยงานควบคมุที�ดําเนนิงานในสว่นที�เกี�ยวขอ้งกบัประเทศที�สามจะตอ้งใช ้
มาตรา 9(8) อนุวรรคที�สอง และมาตรา 12(5) และ 16(6) ของระเบยีบนี�ในสว่นที�เกี�ยวขอ้งกบัผลติภณัฑ์
ที�มคีวามเสี�ยงสงูที�มตีน้กําเนดิจากประเทศที�สามตามที�ระบไุว ้ ในการดําเนนิการที�นํามาใชต้ามมาตรา
46(8) ของกฎระเบยีบ (EU) 2018/848 บนพื�นฐานของการเลอืกที�เกดิขึ�นหลงัจากการไมป่ฏบิตัติามขอ้
กําหนดที�สําคญั สําคญั หรอืซํ�าซอ้น ซึ�งสง่ผลตอ่ความสมบรูณข์องผลติภณัฑห์รอืการผลติที�เป็นสาร
อนิทรยีห์รอืในการแปลงสภาพ

บทที� 3

การควบคมุเกี�ยวกบัผูป้ฏบิตังิานและกลุม่ผูป้ฏบิตังิานโดยหนว่ยงานควบคมุและหนว่ยงาน
ควบคมุ

ขอ้ 9

บทบญัญตัทิ ั�วไป

1.   การควบคมุที�ดําเนนิการโดยหน่วยงานควบคมุและหน่วยงานควบคมุสําหรับการตรวจสอบการ
ปฏบิตัติามกฎระเบยีบ (EU) 2018/848 โดยผูป้ฏบิตังิานและกลุม่ของผูป้ฏบิตังิานในประเทศที�สามจะ
รวมถงึ:

(ก) การตรวจสอบการใชม้าตรการป้องกนัและขอ้ควรระวงัตามที�อา้งถงึในมาตรา 9(6) และมาตรา
28 ของกฎระเบยีบ (EU) 2018/848 ในทกุขั �นตอนของการผลติ การเตรยีมการ และการจัด
จําหน่าย

(ข) ในกรณีที�การถอืครองรวมถงึหน่วยการผลติที�ไมใ่ชอ่นิทรยีห์รอืในการแปลงสภาพ การทวน
สอบบนัทกึและมาตรการหรอืขั �นตอนหรอืการเตรยีมการที�มอียูเ่พื�อใหม้ั�นใจวา่มกีารแยกที�
ชดัเจนและมปีระสทิธภิาพระหวา่งหน่วยการผลติอนิทรยี ์ การแปลงและไมใ่ชอ่นิทรยีเ์ชน่กนั
ระหวา่งผลติภณัฑต์ามลําดบัที�ผลติโดยหน่วยเหลา่นั�น กบัของสารและผลติภณัฑท์ี�ใชสํ้าหรับ
หน่วยการผลติอนิทรยี ์ ในการแปลง และไมใ่ชอ่นิทรยี ์ การตรวจสอบดงักลา่วตอ้งรวมถงึการ
ตรวจสอบพัสดซุึ�งงวดกอ่นหนา้ไดรั้บการยอมรับยอ้นหลงัเป็นสว่นหนึ�งของระยะเวลาการแปลง
และการตรวจสอบหน่วยการผลติที�ไมใ่ชอ่อรแ์กนกิ



(ค) ในกรณีที�ผูป้ฏบิตังิานรวบรวมผลติภณัฑอ์นิทรยี ์แปรรปู และไมใ่ชอ่นิทรยีพ์รอ้มกนั เตรยีมหรอื
เกบ็ไวใ้นหน่วยเตรยีมการ พื�นที�หรอืสถานที�เดยีวกนั หรอืขนสง่ไปยงัผูป้ฏบิตังิานหรอืหน่วยอื�น
การตรวจสอบบนัทกึและมาตรการ ขั �นตอนหรอืการเตรยีมการที�จัดใหม้ขี ึ�นเพื�อใหแ้น่ใจวา่การ
ดําเนนิงานแยกจากกนัตามสถานที�หรอืเวลา มกีารใชม้าตรการและมาตรการทําความสะอาดที�
เหมาะสมเพื�อป้องกนัการทดแทนผลติภณัฑ ์ มกีารระบผุลติภณัฑอ์นิทรยีแ์ละผลติภณัฑท์ี�
เปลี�ยนรปูอยูต่ลอดเวลา อนิทรยีใ์น - มกีารจัดเกบ็ผลติภณัฑแ์ปรรปูและผลติภณัฑท์ี�ไมใ่ช่
ออรแ์กนกิกอ่นและหลงัการเตรยีมการ โดยแยกจากสถานที�หรอืเวลาออกจากกนั และรับ
ประกนัการตรวจสอบยอ้นกลบัของแตล่ะล็อตจากผนืดนิแตล่ะแปลงไปยงัศนูยร์วบรวม

2.   การควบคมุโดยหน่วยงานควบคมุและหน่วยงานควบคมุสําหรับการตรวจสอบการปฏบิตัติามกฎ
ระเบยีบ (EU) 2018/848 จะตอ้งดําเนนิการกบัผูป้ฏบิตังิานและกลุม่ผูป้ฏบิตังิานทั �งหมดในประเทศที�
สามอยา่งสมํ�าเสมอ บนพื�นฐานความเสี�ยงและดว้ยความถี�ที�เหมาะสมตลอดกระบวนการทั �งหมดเลย
ขั �นตอนการผลติ การเตรยีมการ และการจัดจําหน่ายบนพื�นฐานของความเป็นไปไดข้องการไมป่ฏบิตั ิ
ตามที�กําหนดไวใ้นขอ้ (57) ของมาตรา 3 ของกฎระเบยีบ (EU) 2018/848 ซึ�งจะพจิารณาโดยคํานงึถงึ
องคป์ระกอบตอ่ไปนี�:

(ก) ประเภท ขนาด รวมถงึที�ดนิที�เพิ�มใหม ่ โครงสรา้งผูป้ระกอบการและกลุม่ผูป้ระกอบการ ตลอด
จนจํานวนสมาชกิใหมเ่ขา้กลุม่ผูป้ระกอบการ

(ข) ที�ตั �งและความซบัซอ้นของกจิกรรมหรอืการปฏบิตักิารของผูป้ฏบิตังิานและกลุม่ผูป้ฏบิตังิาน

(ค) ระยะเวลาที�ผูป้ระกอบการและกลุม่ผูป้ระกอบการมสีว่นรว่มในการผลติ การเตรยีม และการ
จําหน่ายผลติภณัฑอ์นิทรยี์

(ง) ผลลพัธข์องการควบคมุที�ดําเนนิการตามมาตรานี� โดยเฉพาะอยา่งยิ�งในสว่นที�เกี�ยวกบัการ
ปฏบิตัติามกฎระเบยีบ (EU) 2018/848

(จ) ในกรณีกลุม่ผูป้ฏบิตังิาน ผลการตรวจสอบภายในดําเนนิการตามขั �นตอนที�จัดทําเป็นเอกสาร
ของระบบการควบคมุภายในของกลุม่ผูป้ฏบิตังิาน

(ฉ) การถอืครองรวมถงึหน่วยการผลติที�ไมใ่ชอ่นิทรยีห์รอืในการแปลงสภาพหรอืไม่

(ช) ประเภท ปรมิาณ และมลูคา่ของผลติภณัฑ์

(ชม) ความเสี�ยงของการปะปนของผลติภณัฑห์รอืการปนเปื�อนกบัผลติภณัฑห์รอืสารที�ไมไ่ดรั้บ
อนุญาต

(ฉัน) การใชก้ารบดิเบอืนหรอืขอ้ยกเวน้กฎเกณฑโ์ดยผูป้ฏบิตังิานและกลุม่ผูป้ฏบิตังิาน

(ญ) ประเด็นสําคญัสําหรับการไมป่ฏบิตัติามขอ้กําหนดในทกุขั �นตอนของการผลติ การเตรยีมการ
และการจัดจําหน่าย

(ฎ) กจิกรรมการรับเหมาชว่ง

(ล) ไมว่า่ผูป้ฏบิตังิานหรอืกลุม่ผูป้ฏบิตังิานไดเ้ปลี�ยนอํานาจการควบคมุที�ไดรั้บการรับรองหรอื
หน่วยควบคมุหรอืไม่

(ม.) ขอ้มลูใด ๆ ที�บง่ชี�ถงึความเป็นไปไดท้ี�ผูบ้รโิภคอาจถกูเขา้ใจผดิ

(น) ขอ้มลูใดๆ ที�อาจบง่บอกถงึการไมป่ฏบิตัติามกฎระเบยีบ (EU) 2018/848

3.   มาตรา 2 ของกฎระเบยีบที�ไดรั้บมอบหมายจากคณะกรรมาธกิาร (EU) 2021/771 ( 
2
 ) และมาตรา

4, 5 และ 6 ของกฎระเบยีบการดําเนนิการของคณะกรรมาธกิาร (EU) 2021/279 ( 
3
 ) จะใชบ้งัคบัโดย

อนุโลมกบัการควบคมุในสว่นที�เกี�ยวขอ้งกบักลุม่ผูป้ระกอบการในประเทศที�สาม .



4.   หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุจะตอ้งดําเนนิการตรวจสอบการปฏบิตัติามกฎระเบยีบ
(EU) 2018/848 สําหรับผูป้ฏบิตังิานและกลุม่ผูป้ฏบิตังิานทั �งหมดอยา่งนอ้ยปีละครั �ง การทวนสอบการ
ปฏบิตัติามขอ้กําหนดตอ้งรวมถงึการตรวจสอบทางกายภาพ ณ จดุเกดิเหตดุว้ย
5.   หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุตอ้งตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ไดดํ้าเนนิการควบคมุเพิ�มเตมิ
อยา่งนอ้ยรอ้ยละ 10 ทกุปีตามที�อา้งถงึในยอ่หนา้ที� 4 ของการตรวจสอบทางกายภาพ ณ จดุเกดิเหตุ
ทั �งหมดที�ดําเนนิการโดยหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุ อยา่งนอ้ย 10 % โดยไมต่อ้งแจง้ให ้
ทราบลว่งหนา้
6.   การควบคมุที�ดําเนนิการเป็นการตดิตามผลการไมป่ฏบิตัติามที�ตอ้งสงสยัหรอืเป็นที�ยอมรับจะไมนั่บ
รวมในการควบคมุเพิ�มเตมิที�อา้งถงึในยอ่หนา้ที� 5
7.   ทกุปีหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุจะตอ้งตรวจสอบซํ�าอยา่งนอ้ยรอ้ยละ 5 ของสมาชกิ
ของกลุม่ผูป้ฏบิตังิาน แตไ่มน่อ้ยกวา่ 10 คน ในกรณีที�กลุม่ผูป้ฏบิตังิานมสีมาชกิไมเ่กนิ 10 คน ใหต้รวจ
สอบสมาชกิทั �งหมดอกีครั �ง
8.   การตรวจสอบ ณ จดุเกดิเหตทุางกายภาพและการสุม่ตวัอยา่งจะตอ้งดําเนนิการโดยหน่วยงาน
ควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุในเวลาที�เหมาะสมที�สดุเพื�อตรวจสอบการปฏบิตัติามจดุควบคมุวกิฤต

สําหรับผลติภณัฑท์ี�มคีวามเสี�ยงสงูที�อา้งถงึในมาตรา 8 หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุจะตอ้ง
ดําเนนิการตรวจสอบ ณ จดุเกดิเหตอุยา่งนอ้ยสองครั�งตอ่ปีของผูป้ฏบิตังิานหรอืกลุม่ของผูป้ฏบิตังิาน
การตรวจสอบทางกายภาพ ณ จดุเกดิเหตอุยา่งใดอยา่งหนึ�งเหลา่นี�จะตอ้งกระทําโดยไมต่อ้งแจง้ให ้
ทราบลว่งหนา้
9.   ในกรณีที�ผูป้ระกอบการหรอืกลุม่ผูป้ฏบิตังิานดําเนนิการหน่วยการผลติหรอืสถานที�หลายแหง่ รวม
ถงึศนูยซ์ื�อและรวบรวม หน่วยการผลติหรอืสถานที�ทั �งหมด รวมถงึศนูยซ์ื�อและรวบรวม ที�ใชสํ้าหรับ
ผลติภณัฑท์ี�ไมใ่ชผ่ลติภณัฑอ์อรแ์กนกิ จะตอ้งอยูภ่ายใตข้อ้กําหนดการควบคมุที�กําหนดไวใ้นวรรค 4
ดว้ย .
10.   การสง่มอบหรอืการตอ่อายใุบรับรองที�อา้งถงึในขอ้ (b)(i) ของมาตรา 45(1) ของระเบยีบ (EU)
2018/848 จะตอ้งขึ�นอยูก่บัผลลพัธข์องการตรวจสอบการปฏบิตัติามที�อา้งถงึในมาตรานี�

ขอ้ 10

ตรวจสอบการรบัรองผูป้ฏบิตังิานหรอืกลุม่ผูป้ฏบิตังิาน

1.   กอ่นที�จะรับการรับรองผูป้ฏบิตังิานหรอืกลุม่ผูป้ฏบิตังิาน หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุ
ตอ้งแน่ใจวา่ผูป้ฏบิตังิานหรอืกลุม่ผูป้ฏบิตังิานไดจั้ดเตรยีมสิ�งตอ่ไปนี�

(ก) เอกสารในรปูแบบของคําประกาศที�ลงนามโดยระบ:ุ

(ฉัน) คําอธบิายของหน่วยการผลติออรแ์กนกิและ/หรอืในการแปลงสภาพ และ (หาก
เกี�ยวขอ้ง) ของหน่วยการผลติที�ไมใ่ชอ่อรแ์กนกิและกจิกรรมที�จะดําเนนิการตามกฎ
ระเบยีบ (EU) 2018/848

(สอง) มาตรการที�เกี�ยวขอ้งที�จะดําเนนิการในระดบัหน่วยอนิทรยีแ์ละ/หรอืในการแปลง และ/
หรอืสถานที� และ/หรอืกจิกรรม เพื�อใหม้ั�นใจวา่เป็นไปตามกฎระเบยีบ (EU) 2018/848

(สาม) มาตรการป้องกนัที�ตอ้งดําเนนิการเพื�อลดความเสี�ยงของการปนเปื�อนจากผลติภณัฑ์
หรอืสารที�ไมไ่ดรั้บอนุญาต และมาตรการทําความสะอาดที�ตอ้งดําเนนิการตลอดขั �น
ตอนการผลติ การเตรยีม และการจัดจําหน่าย

(ข) การยนืยนัวา่ผูป้ระกอบการหรอืกลุม่ผูป้ระกอบการไมไ่ดรั้บการรับรองจากหน่วยงานควบคมุอื�น
เกี�ยวกบักจิกรรมที�ดําเนนิการในประเทศที�สามเดยีวกนัเกี�ยวกบัผลติภณัฑป์ระเภทเดยีวกนั รวม
ถงึในกรณีที�ผูป้ระกอบการหรอืกลุม่ผูป้ระกอบการดําเนนิการในขั �นตอนที�แตกตา่งกนั การผลติ
การเตรยีม หรอืการจําหน่าย



(ค) การยนืยนัโดยสมาชกิของกลุม่ผูป้ระกอบการวา่พวกเขาไมไ่ดรั้บการรับรองเป็นรายบคุคล
สําหรับกจิกรรมเดยีวกนัสําหรับผลติภณัฑท์ี�กําหนดซึ�งครอบคลมุโดยการรับรองของกลุม่ผู ้
ประกอบการที�พวกเขาอยู่

(ง) กจิการที�ผูดํ้าเนนิการหรอืกลุม่ผูดํ้าเนนิการลงนามผกูพันตนเอง

(ฉัน) เพื�อใหห้น่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุสามารถเขา้ถงึทกุสว่นของหน่วยการ
ผลติและสถานที�ทั �งหมดเพื�อการควบคมุตลอดจนบญัชแีละเอกสารประกอบที�
เกี�ยวขอ้ง

(สอง) เพื�อใหห้น่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุไดรั้บขอ้มลูใด ๆ ที�จําเป็นสําหรับ
วตัถปุระสงคข์องการควบคมุ

(สาม) เพื�อสง่ผลของโปรแกรมการประกนัคณุภาพของตนเองเมื�อมกีารรอ้งขอจากหน่วยงาน
ควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุ

(สี�) เพื�อแจง้ผูซ้ ื�อผลติภณัฑเ์ป็นลายลกัษณอ์กัษรโดยไมช่กัชา้ และเพื�อแลกเปลี�ยนขอ้มลู
ที�เกี�ยวขอ้งกบัหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุ ในกรณีที�มกีารพสิจูนข์อ้สงสยั
ของการไมป่ฏบิตัติามขอ้กําหนดแลว้ ไมส่ามารถขจัดขอ้สงสยัของการไมป่ฏบิตัติาม
ขอ้กําหนดได ้หรอืการไมป่ฏบิตัติามขอ้กําหนดที�สง่ผลตอ่ความสมบรูณข์องผลติภณัฑ์
ที�เป็นปัญหาไดถ้กูสรา้งขึ�น

(ว)ี การรับโอนไฟลค์วบคมุในกรณีมกีารเปลี�ยนแปลงอํานาจควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุ
หรอืในกรณีถอนตวัจากการผลติอนิทรยีใ์หเ้กบ็ไฟลค์วบคมุเป็นเวลา 5 ปีโดยหน่วยงาน
ควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุสดุทา้ย

(ว)ิ แจง้ใหห้น่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุทราบทนัทใีนกรณีถอนตวัจากการผลติ
อนิทรยี์

(ปกเกลา้เจา้อยูห่วั) ในกรณีที�ผูรั้บเหมาชว่งของผูป้ฏบิตังิานหรอืกลุม่ของผูป้ฏบิตังิานอยูภ่าย
ใตก้ารควบคมุโดยหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุที�แตกตา่งกนั
เพื�อยอมรับการแลกเปลี�ยนขอ้มลูระหวา่งหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงาน
ควบคมุเหลา่นั�น

(ปกเกลา้เจา้อยูห่วั) ดําเนนิกจิกรรมตามกฎการผลติอนิทรยี์

(เกา้) ยอมรับการบงัคบัใชม้าตรการแกไ้ขที�กําหนดโดยหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงาน
ควบคมุในกรณีที�ไมป่ฏบิตัติาม

2.   กอ่นที�จะใหก้ารรับรองผูป้ฏบิตังิานหรอืกลุม่ผูป้ฏบิตังิาน หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุ
จะตอ้งตรวจสอบ:

(ก) วา่ผูป้ฏบิตังิานหรอืกลุม่ผูป้ฏบิตังิานปฏบิตัติามบทที� II, III และ IV ของขอ้บงัคบั (EU)
2018/848 และมาตรา 36 ของขอ้บงัคบันั�น การทวนสอบตอ้งรวมถงึการตรวจสอบทางกายภาพ
ณ จดุเกดิเหตอุยา่งนอ้ยหนึ�งครั �ง

(ข) ในกรณีที�ผูดํ้าเนนิการหรอืกลุม่ผูดํ้าเนนิการเหมาชว่งกจิกรรมใดๆ ของตนแกบ่คุคลที�สาม ทั �งผู ้
ดําเนนิการหรอืกลุม่ของผูดํ้าเนนิการและบคุคลที�สามที�ไดรั้บเหมาชว่งกจิกรรมเหลา่นั�น ไดรั้บ
การรับรองจากหน่วยงานควบคมุที�ไดรั้บการยอมรับหรอืหน่วยงานควบคมุที�ยนืยนัวา่พวกเขา
ปฏบิตัติามบทที� II, III และ IV ของกฎระเบยีบ (EU) 2018/848 และมาตรา 36 ของขอ้บงัคบั
นั�น เวน้แตผู่ป้ระกอบการหรอืกลุม่ผูป้ระกอบการจะแจง้ใหห้น่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงาน
ควบคมุที�เกี�ยวขอ้งทราบวา่พวกเขายงัคงรับผดิชอบเกี�ยวกบัการผลติแบบอนิทรยีแ์ละพวกเขา
ม ี ไมไ่ดโ้อนความรับผดิชอบนั�นไปยงัผูรั้บเหมาชว่ง ในกรณีดงักลา่ว หน่วยงานควบคมุหรอื
หน่วยงานควบคมุจะตอ้งตรวจสอบวา่กจิกรรมที�รับเหมาชว่งเป็นไปตามบทที� II, III และ IV



ของขอ้บงัคบั (EU) 2018/848 และมาตรา 36 ของขอ้บงัคบันั�นในบรบิทของกจิกรรมการ
ควบคมุที�ดําเนนิการในสว่นที�เกี�ยวขอ้ง ของผูดํ้าเนนิการหรอืกลุม่ผูดํ้าเนนิการที�รับเหมาชว่ง
กจิกรรมของตน

3.   นอกเหนอืจากองคป์ระกอบอื�นใดที�อาจไดรั้บการพจิารณาวา่เกี�ยวขอ้งโดยหน่วยงานควบคมุหรอื
หน่วยงานควบคมุ กอ่นที�จะใหก้ารรับรองผูป้ฏบิตังิานหรอืกลุม่ผูป้ฏบิตังิานที�ไดรั้บการรับรองกอ่นหนา้
นี�โดยหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุอื�น หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุใหมจ่ะตอ้ง
ประเมนิขอ้มลูตอ่ไปนี�เป็น สง่โดยหน่วยงานควบคมุกอ่นหนา้หรอืหน่วยงานควบคมุ:

(ก) สถานะและความถกูตอ้งของการรับรอง รวมถงึกรณีการลดขอบเขต การระงับ และการเพกิถอน
ตามมาตรฐาน ISO/IEC 17065 ขององคก์ารระหวา่งประเทศเพื�อการมาตรฐาน (ISO)

(ข) รายงานการตรวจสอบที�ดําเนนิการใน 3 ปีที�ผา่นมา

(ค) รายการการไมป่ฏบิตัติามและมาตรการที�ใชเ้พื�อแกไ้ขปัญหาดงักลา่ว และขอ้เท็จจรงิที�วา่การ
ไมป่ฏบิตัติามทั �งหมดไดรั้บการแกไ้ขแลว้

(ง) การเสื�อมเสยีที�เกดิขึ�นหรอืการรอ้งขอการเสื�อมเสยีที�กําลงัดําเนนิการโดยหน่วยงานควบคมุ
หรอืหน่วยงานควบคมุกอ่นหนา้นี�

(จ) ขอ้มลูที�เกี�ยวขอ้งกบัขอ้พพิาทที�กําลงัดําเนนิอยูท่ี�เกี�ยวขอ้งกบัการรับรองของผูป้ระกอบการ
หรอืกลุม่ของผูป้ระกอบการ

หากหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุเดมิไมส่ง่ขอ้มลูตามที�กําหนดในมาตรา 21(5) ของขอ้
บงัคบันี�ไปยงัหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุใหม ่ หรอืในกรณีที�มขีอ้สงสยัเกี�ยวกบัขอ้มลูที�สง่
หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุใหมจ่ะตอ้ง ไมอ่อกใบรับรองที�อา้งถงึในขอ้ (b)(i) ของมาตรา
45(1) ของกฎระเบยีบ (EU) 2018/848 ใหก้บัผูป้ฏบิตังิานหรอืกลุม่ผูป้ฏบิตังิานจนกวา่หน่วยงานควบคมุ
หรอืหน่วยงานควบคมุใหมน่ี�จะขจัดขอ้สงสยัดว้ยวธิกีารอื�น ควบคมุ.
4.   หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุจะตอ้งไมรั่บรองผูป้ฏบิตังิานหรอืกลุม่ผูป้ฏบิตังิานที�ถกู
ถอนออกโดยหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุเดมิในชว่ง 2 ปีที�ผา่นมา เวน้แตค่ณะกรรมการจะ
ถอนการยอมรับหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุเดมิออกใน เป็นไปตามมาตรา 46(2a) ของขอ้
บงัคบั (EU) 2018/848 สําหรับประเทศที�สามและหมวดหมูข่องผลติภณัฑโ์ดยเฉพาะ

ขอ้ 11

วธิกีารและเทคนคิในการควบคมุ

1.   วธิกีารควบคมุและเทคนคิที�ใชโ้ดยหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุตอ้งรวมถงึสิ�งตอ่ไปนี�:

(ก) ตรวจสอบวา่แผนที�หรอืภาพรา่งที�มทีศิทางหลกัและตําแหน่งทางภมูศิาสตรข์องหน่วยการผลติ
และสถานที�ที�จะตรวจสอบทางกายภาพตามที�ผูป้ฏบิตังิานหรอืกลุม่ผูป้ฏบิตังิานกําหนดนั�นเป็น
ปัจจบุนัหรอืไม่

(ข) การตรวจสอบตามความเหมาะสม

(ฉัน) หน่วยการผลติ อปุกรณ ์ วธิกีารขนสง่ สถานที� และสถานที�อื�นที�อยูภ่ายใตก้ารควบคมุ
ของผูป้ฏบิตังิานหรอืกลุม่ผูป้ฏบิตังิาน

(สอง) สตัว ์พชื และสนิคา้ รวมถงึสนิคา้กึ�งสําเร็จรปู วตัถดุบิ สว่นผสม สารชว่ยในกระบวนการ
ผลติ และผลติภณัฑอ์ื�น ๆ ที�ใชใ้นการเตรยีมและการผลติสนิคา้หรอืเพื�อเป็นอาหารหรอื
เลี�ยงสตัว ์และสารที�ไดรั้บอนุญาตใหใ้ชใ้นการผลติอนิทรยี์

(สาม) การตรวจสอบยอ้นกลบั การตดิฉลาก การนําเสนอ การโฆษณา และวสัดบุรรจภุณัฑท์ี�
เกี�ยวขอ้ง



(ค) การตรวจสอบเอกสาร บนัทกึการตรวจสอบยอ้นกลบั และบนัทกึและแนวปฏบิตัแิละขั �นตอนอื�น
ๆ ที�เกี�ยวขอ้งกบัการประเมนิการปฏบิตัติามกฎระเบยีบ (EU) 2018/848 รวมถงึเอกสารประกอบ
อาหาร อาหารสตัว ์และสารหรอืวสัดใุดๆ ที�เขา้หรอืออกจากสถานประกอบการ

(ง) การสมัภาษณผ์ูป้ฏบิตังิานและพนักงาน

(จ) การสุม่ตวัอยา่งและการวเิคราะหใ์นหอ้งปฏบิตักิาร

(ฉ) การตรวจสอบระบบควบคมุที�ผูป้ฏบิตังิานและกลุม่ผูป้ฏบิตังิานไดว้างไว ้ รวมถงึการประเมนิ
ประสทิธผิล

(ช) การตรวจสอบการไมป่ฏบิตัติามที�พบในระหวา่งการตรวจสอบครั�งกอ่น และมาตรการที�ผูป้ฏบิตั ิ
งานหรอืกลุม่ผูป้ฏบิตังิานใชเ้พื�อแกไ้ขปัญหานั�น

(ชม) การดําเนนิการอื�นใดที�จําเป็นเพื�อระบกุรณีของการไมป่ฏบิตัติาม
2.   การตรวจสอบ ณ จดุเกดิเหตปุระจําปีตามมาตรา 9(4) จะตอ้งรวมถงึการตรวจสอบยอ้นกลบัและการ
ตรวจสอบยอดคงเหลอืของผูป้ฏบิตังิานหรอืกลุม่ผูป้ฏบิตังิาน โดยการตรวจสอบบญัชเีอกสารและองค์
ประกอบอื�นใดที�เกี�ยวขอ้ง เห็นวา่จําเป็นโดยหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุ
3.   เพื�อวตัถปุระสงคใ์นการตรวจสอบยอ้นกลบัและการตรวจสอบความสมดลุของมวล การเลอืก
ผลติภณัฑ ์กลุม่ของผลติภณัฑ ์และระยะเวลาในการตรวจสอบจะตอ้งอยูบ่นพื�นฐานของการประเมนิ
ความเสี�ยงโดยหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุ
4.   นอกเหนอืจากองคป์ระกอบอื�นๆ ที�เกี�ยวขอ้งซึ�งหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุเห็นวา่
จําเป็น การตรวจสอบยอ้นกลบัตอ้งครอบคลมุองคป์ระกอบตอ่ไปนี�ซ ึ�งแสดงเหตผุลโดยเอกสารที�
เหมาะสม รวมถงึสต็อคและบนัทกึทางการเงนิ:

(ก) ชื�อและที�อยูข่องซพัพลายเออร ์และของเจา้ของหรอืผูข้าย หรอืผูส้ง่ออกผลติภณัฑ ์ ในกรณีที�
แตกตา่งกนั

(ข) ชื�อและที�อยูข่องผูรั้บตราสง่และของผูซ้ ื�อหรอืผูนํ้าเขา้ผลติภณัฑ ์(หากตา่งกนั)

(ค) ใบรับรองของซพัพลายเออรต์ามการดําเนนิการที�นํามาใชต้ามมาตรา 45(4) ของระเบยีบ (EU)
2018/848

(ง) ขอ้มลูที�อา้งถงึในยอ่หนา้แรกของขอ้ 2.1 ของภาคผนวก III ของกฎระเบยีบ (EU) 2018/848

(จ) การระบรุุน่ที�เหมาะสม

(ฉ) ในกรณีของผูแ้ปรรปู ขอ้มลูที�จําเป็นเพื�อใหส้ามารถตรวจสอบยอ้นกลบัภายในและรับประกนั
สถานะอนิทรยีข์องสว่นผสม

5.   การตรวจสอบยอดคงเหลอืในมวลตอ้งครอบคลมุองคป์ระกอบตอ่ไปนี�ซ ึ�งมเีอกสารที�เหมาะสม รวม
ถงึสต็อคและบนัทกึทางการเงนิ ตามที�เกี�ยวขอ้ง:

(ก) ลกัษณะและปรมิาณของผลติภณัฑท์ี�จัดสง่ไปยงัหน่วยและวสัดทุี�ซื�อและการใชว้สัดดุงักลา่ว
(หากเกี�ยวขอ้ง) และสว่นประกอบของผลติภณัฑ ์(หากเกี�ยวขอ้ง)

(ข) ลกัษณะและปรมิาณของผลติภณัฑท์ี�เกบ็ไวใ้นสถานที�จัดเกบ็ รวมถงึในเวลาที�มกีารตรวจสอบ
ทางกายภาพ ณ จดุนั�น

(ค) ลกัษณะและปรมิาณของผลติภณัฑท์ี�ไดอ้อกจากหน่วยของผูป้ระกอบการหรอืกลุม่ผูป้ระกอบ
การไปยงัสถานที�หรอืสถานที�จัดเกบ็ของผูรั้บตราสง่

(ง) ในกรณีผูป้ระกอบการหรอืกลุม่ผูป้ระกอบการที�ซื�อหรอืขายสนิคา้โดยไมไ่ดจั้ดเกบ็หรอืขนยา้ย
สนิคา้ ลกัษณะและปรมิาณของผลติภณัฑท์ี�ซื�อและขาย

(จ) ผลผลติของผลติภณัฑท์ี�ไดรั้บ รวบรวม หรอืเกบ็เกี�ยวในปีที�ผา่นมา



(ฉ) ผลผลติโดยประมาณหรอืตามจรงิของผลติภณัฑท์ี�ไดรั้บ รวบรวม หรอืเกบ็เกี�ยวในปีปัจจบุนั

(ช) จํานวนและ/หรอืนํ�าหนักของปศสุตัวท์ี�ไดรั้บการจัดการในปีปัจจบุนัและปีกอ่น

(ชม) การสญูเสยี เพิ�มหรอืลดปรมิาณของผลติภณัฑใ์นทกุขั �นตอนของการผลติ การเตรยีมการ และ
การกระจายสนิคา้

(ฉัน) ผลผลติรวมของการถอืครองในรปูของผลติภณัฑอ์นิทรยีแ์ละไมใ่ชอ่นิทรยี์

ขอ้ 12

การสุม่ตวัอยา่ง วธิกีารสุม่ตวัอยา่ง และการเลอืกหอ้งปฏบิตักิารเพื�อการวเิคราะหต์วัอยา่ง

1.   หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุจะตอ้งดําเนนิการและวเิคราะหต์วัอยา่งเพื�อตรวจจับการใช ้
ผลติภณัฑแ์ละสารที�ไมไ่ดรั้บอนุญาตสําหรับการผลติแบบอนิทรยี ์เพื�อตรวจสอบเทคนคิการผลติที�ไม่
เป็นไปตามกฎเกณฑก์ารผลติแบบอนิทรยี ์หรอืเพื�อตรวจจับการปนเปื�อนที�อาจเกดิขึ�นจากผลติภณัฑ์
และสารที�ไมไ่ดรั้บอนุญาต สําหรับการผลติแบบออรแ์กนกิ
2.   หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุจะตอ้งดําเนนิการสุม่ตวัอยา่งอยา่งนอ้ยรอ้ยละ 5 ของ
จํานวนผูป้ฏบิตังิานแตล่ะรายภายใตก้ารควบคมุของตน สําหรับกลุม่ผูป้ฏบิตังิาน หน่วยงานควบคมุหรอื
หน่วยงานควบคมุจะดําเนนิการสุม่ตวัอยา่งอยา่งนอ้ย 2 % ของสมาชกิแตล่ะกลุม่
3.   การคดัเลอืกผูป้ฏบิตังิานและกลุม่ผูป้ฏบิตังิานที�จะเกบ็ตวัอยา่งจะตอ้งพจิารณาจากการประเมนิ
ความเสี�ยง รวมถงึโอกาสที�จะไมป่ฏบิตัติามกฎเกณฑก์ารผลติอนิทรยี ์โดยคํานงึถงึทกุขั �นตอนของการ
ผลติ การเตรยีม และการจําหน่าย
4.   นอกเหนอืจากอตัราการสุม่ตวัอยา่งขั �นตํ�าที�กําหนดไวใ้นวรรค 2 แลว้ หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วย
งานควบคมุจะตอ้งดําเนนิการและวเิคราะหต์วัอยา่งในแตล่ะกรณีที�สงสยัวา่มกีารใชผ้ลติภณัฑแ์ละสาร
หรอืเทคนคิที�ไมไ่ดรั้บอนุญาตสําหรับการผลติอนิทรยี ์เวน้แตห่น่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุ
รา่งกายพจิารณาวา่มหีลกัฐานเพยีงพอโดยไมต่อ้งสุม่ตวัอยา่ง
5.   สําหรับผลติภณัฑท์ี�มคีวามเสี�ยงสงูที�อา้งถงึในมาตรา 8 หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุจะ
ตอ้งนําตวัอยา่งพชืไรอ่ยา่งนอ้ยหนึ�งตวัอยา่งในแตล่ะปี นอกเหนอืจากอตัราการสุม่ตวัอยา่งที�กําหนด
ไวใ้นวรรค 2 และ 3 ของมาตรานี� ตวัอยา่งนั�นจะตอ้งถกูนํามาจากพชืผลในสนาม ในชว่งเวลาที�เหมาะ
สมที�สดุเพื�อตรวจจับศกัยภาพการใชส้ารที�ไมไ่ดรั้บอนุญาตตามการประเมนิของหน่วยงานควบคมุหรอื
หน่วยงานควบคมุ สําหรับผูป้ฏบิตังิานที�ไมป่ลกูพชื จะตอ้งเกบ็ตวัอยา่งวตัถดุบิที�เขา้มาหรอืผลติภณัฑ์
ขั �นกลางหรอืผลติภณัฑแ์ปรรปูที�เกี�ยวขอ้ง
6.   หน่วยงานควบคมุและหน่วยงานควบคมุตอ้งแน่ใจวา่หอ้งปฏบิตักิารที�ใชเ้ป็นไปตามสิ�งตอ่ไปนี�:

(ก) เป็นหอ้งปฏบิตักิารที�ไดรั้บการรับรองซึ�งตรงตามขอ้กําหนดที�ใชบ้งัคบัของมาตรฐาน ISO
ISO/IEC 17025 ในหวัขอ้ 'ขอ้กําหนดทั�วไปสําหรับความสามารถของหอ้งปฏบิตักิารทดสอบ
และสอบเทยีบ';

(ข) หน่วยงานที�ไดรั้บการรับรองของพวกเขาเป็นผูล้งนามในขอ้ตกลงการยอมรับรว่มระหวา่งหอ้ง
ปฏบิตักิารระหวา่งประเทศ (ILAC)

(ค) มคีวามสามารถเพยีงพอสําหรับการวเิคราะหแ์ละการทดสอบ และสามารถรับประกนัไดว้า่
ตวัอยา่งจะไดรั้บการทดสอบดว้ยวธิกีารที�เกี�ยวขอ้งซึ�งรวมอยูใ่นขอบเขตการรับรองเสมอ

(ง) ในสว่นของการทดสอบสารกําจัดศตัรพูชืตกคา้งนั�นไดรั้บการรับรองสําหรับกา๊ซและของเหลว
เพื�อใหส้ามารถครอบคลมุรายการสารกําจัดศตัรพูชืตกคา้งที�ไดรั้บการตรวจสอบภายใต ้
โปรแกรมการควบคมุที�ประสานงานหลายปีของสหภาพที�กําหนดไวใ้น Commission

Implementing Regulation (EU) 2019/533 ( 
4
 )

7.   หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุอาจมอบหมายงานเกบ็ตวัอยา่งใหก้บัหน่วยงานควบคมุ
หรอืหน่วยงานควบคมุอื�นๆ ที�ไดรั้บการยอมรับจากคณะกรรมาธกิารหรอืหน่วยงานที�ไดรั้บการรับรอง



ตามมาตรฐาน ISO ISO/IEC 17025 เรื�อง 'ขอ้กําหนดทั�วไปสําหรับความสามารถของหอ้งปฏบิตักิาร
ทดสอบและสอบเทยีบ'

ขอ้ 13

ข ั�นตอนการควบคมุที�จดัทาํเป็นเอกสาร

1.   หน่วยงานควบคมุและหน่วยงานควบคมุจะตอ้งดําเนนิการควบคมุผูป้ฏบิตังิานและกลุม่ผูป้ฏบิตังิาน
ตามขั �นตอนที�จัดทําเป็นเอกสาร

ขั �นตอนการทําเอกสารเหลา่นั�นจะครอบคลมุถงึ:

(ก) คําแถลงเกี�ยวกบัวตัถปุระสงคท์ี�จะตอ้งบรรลุ

(ข) งาน ความรับผดิชอบและหนา้ที�ของพนักงาน

(ค) กลยทุธก์ารสุม่ตวัอยา่ง ขั �นตอนและวธิกีาร วธิกีารและเทคนคิการควบคมุ รวมถงึการวเิคราะห์
ทางหอ้งปฏบิตักิาร การทดสอบและการตคีวาม และการประเมนิผลและการตดัสนิใจที�ตามมา

(ง) ความรว่มมอืและการสื�อสารกบัหน่วยงานควบคมุอื�น ๆ หน่วยงานควบคมุอื�น ๆ และคณะ
กรรมาธกิาร

(จ) ขั �นตอนการประเมนิความเสี�ยงที�เกี�ยวขอ้งกบัผูป้ฏบิตังิานหรอืกลุม่ของผูป้ฏบิตังิาน และสําหรับ
การดําเนนิการตรวจสอบและการสุม่ตวัอยา่ง ณ จดุเกดิเหตุ

(ฉ) การทวนสอบความเหมาะสมของวธิกีารสุม่ตวัอยา่งและการวเิคราะห ์ การทดสอบ และการ
วนิจิฉัยทางหอ้งปฏบิตักิาร

(ช) กจิกรรมหรอืขอ้มลูอื�นใดที�จําเป็นสําหรับการทํางานที�มปีระสทิธภิาพของการควบคมุ รวมถงึที�
เกี�ยวขอ้งกบัการฝึกอบรมผูต้รวจสอบและการประเมนิความสามารถของพวกเขา

(ชม) สําหรับกลุม่ผูป้ฏบิตังิานความมปีระสทิธผิลของระบบการควบคมุภายใน
2.   หน่วยงานควบคมุและหน่วยงานควบคมุจะตอ้ง:

(ก) ใชม้าตรการแกไ้ขในทกุกรณีที�ขั �นตอนที�กําหนดไวใ้นวรรค 1 ระบขุอ้บกพรอ่ง และ

(ข) ปรับปรงุขั �นตอนการปฏบิตังิานที�จัดทําเป็นเอกสารไวใ้นยอ่หนา้ที� 1 ตามความเหมาะสม

ขอ้ 14

บนัทกึการควบคมุที�เป็นลายลกัษณอ์กัษร

1.   หน่วยงานควบคมุและหน่วยงานควบคมุจะตอ้งจัดทําบนัทกึเป็นลายลกัษณอ์กัษรของแตล่ะการ
ควบคมุที�พวกเขาดําเนนิการเพื�อตรวจสอบการปฏบิตัติามกฎระเบยีบ (EU) 2018/848 บนัทกึเหลา่นั�น
อาจอยูบ่นกระดาษหรอืในรปูแบบอเิล็กทรอนกิส ์หน่วยงานควบคมุและหน่วยงานควบคมุจะตอ้งเกบ็
บนัทกึเหลา่นี�เป็นเวลา 5 ปีนับจากวนัที�ตดัสนิใจรับรองโดยหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุ

บนัทกึเหลา่นั�นจะตอ้งมโีดยเฉพาะ:

(ก) คําอธบิายวตัถปุระสงคข์องการควบคมุ

(ข) วธิกีารควบคมุและเทคนคิที�ใช ้

(ค) ผลลพัธข์องการควบคมุ โดยเฉพาะอยา่งยิ�งผลลพัธข์องการตรวจสอบองคป์ระกอบที�ระบไุวใ้น
มาตรา 11 และ 12 ของขอ้บงัคบันี� และ

(ง) การดําเนนิการที�ผูป้ฏบิตังิานหรอืกลุม่ผูป้ฏบิตังิานที�เกี�ยวขอ้งจําเป็นตอ้งดําเนนิการอนัเป็นผล
มาจากการควบคมุที�ดําเนนิการโดยหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุ โดยมกีารระบุ



กําหนดเวลาในการดําเนนิการ
2.   บนัทกึที�เป็นลายลกัษณอ์กัษรจะตอ้งลงนามรับสนองโดยผูป้ฏบิตังิานหรอืสมาชกิที�ไดรั้บการตรวจ
สอบของกลุม่ผูป้ฏบิตังิาน เพื�อเป็นการยนืยนัการรับบนัทกึที�เป็นลายลกัษณอ์กัษรนั�น ผูป้ฏบิตังิานหรอื
สมาชกิที�ไดรั้บการตรวจสอบของกลุม่ผูป้ฏบิตังิานจะตอ้งเกบ็สําเนาบนัทกึดงักลา่วไวบ้นกระดาษหรอื
ในรปูแบบอเิล็กทรอนกิส์

ขอ้ 15

ขอ้กาํหนดการควบคมุเฉพาะสาํหรบัการผลติสาหรา่ยและการเพาะเลี�ยงสตัวนํ์ �า

1.   เพื�อวตัถปุระสงคใ์นการกําหนดจดุเริ�มตน้ของระยะเวลาการแปลงสภาพตามมาตรา 10(2) ของขอ้
บงัคบั (EU) 2018/848 หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุจะตอ้งตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ผูดํ้าเนนิ
การหรอืกลุม่ผูดํ้าเนนิการที�ผลติสาหรา่ยหรอืสตัวเ์พาะเลี�ยงสตัวนํ์�าแจง้หน่วยงานควบคมุ หรอืหน่วย
งานควบคมุกจิกรรมที�เกี�ยวขอ้ง
2.   หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุตอ้งตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่การผลติสาหรา่ยหรอืสตัวเ์พาะ
เลี�ยงสตัวนํ์�าแบบอนิทรยีเ์กดิขึ�นในสถานที�ที�ไมม่คีวามเสี�ยงตอ่การปนเปื�อนตามขอ้ 1.1 ของสว่นที� 3
ของภาคผนวก II ของกฎระเบยีบ (EU) 2018/848 โดยเฉพาะอยา่งยิ�ง หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงาน
ควบคมุตอ้งแน่ใจวา่มกีารใชม้าตรการแยกที�เหมาะสมตามขอ้ 1.2 ของสว่นที� 3
3.   เพื�อวตัถปุระสงคข์องขอ้ 3.1.3.1(c) ของสว่นที� 3 ของภาคผนวก II ของกฎระเบยีบ (EU) 2018/848
หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุจะตอ้งตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่เศษพชืของอาหารสตัวเ์ป็น
อนิทรยีแ์ละเศษอาหารสตัวท์ี�ไดม้าจากสตัวนํ์�า มตีน้กําเนดิมาจากการเพาะเลี�ยงสตัวนํ์�าแบบอนิทรยี์
หรอืจากการประมงที�ไดรั้บการรับรองวา่มคีวามยั�งยนืตามแนวทางของ FAO สําหรับการตดิฉลากสิ�ง
แวดลอ้มของปลาและผลติภณัฑป์ระมงจากการประมงทางทะเลของ FAO ปี 2009
4.   สําหรับวตัถปุระสงคข์องขอ้ 3.1.4.2(e) ของสว่นที� 3 ของภาคผนวก II ของกฎระเบยีบ (EU)
2018/848 หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุจะตอ้งตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่พวกเขามขีอ้มลูเกี�ยว
กบัการรักษาทั �งหมด และพวกเขาจะตอ้งตรวจสอบวา่การรักษาเหลา่นี�เป็นไปตาม ดําเนนิการตามขอ้
กําหนดของระเบยีบนั�น
5.   เพื�อวตัถปุระสงคใ์นการอนุญาตใหใ้ชเ้มล็ดพันธุป่์าตามความหมายของขอ้ 3.2.1 ของสว่นที� 3 ของ
ภาคผนวก II ของกฎระเบยีบ (EU) 2018/848 หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุตอ้งรับรองวา่
ประเด็น (a), (b) และ (c) ของจดุนั�นไดรั้บการเคารพ

ขอ้ 16

การตรวจสอบสนิคา้ฝากขายที�มจีดุประสงคเ์พื�อนําเขา้สูส่หภาพ

1.   หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุที�เกี�ยวขอ้งจะตอ้งตรวจสอบสนิคา้ที�มจีดุประสงคเ์พื�อนํา
เขา้มาในสหภาพยโุรปโดยคํานงึถงึการปฏบิตัติามกฎระเบยีบ (EU) 2018/848 และขอ้บงัคบันี� การทวน
สอบนี�ตอ้งรวมถงึการตรวจสอบเอกสารอยา่งเป็นระบบ และการตรวจสอบทางกายภาพ ตามความ
เหมาะสมตามการประเมนิความเสี�ยง กอ่นที�สนิคา้ฝากจะออกจากประเทศที�สามที�สง่ออกหรอืตน้ทาง
2.   เพื�อวตัถปุระสงคข์องมาตรานี� หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุที�เกี�ยวขอ้งจะตอ้ง:

(ก) หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุของผูผ้ลติหรอืผูป้ระมวลผลผลติภณัฑท์ี�เกี�ยวขอ้ง
หรอื

(ข) ในกรณีที�ผูดํ้าเนนิการหรอืกลุม่ผูป้ฏบิตังิานที�ดําเนนิการครั �งสดุทา้ยเพื�อวตัถปุระสงคใ์นการเตรี
ยมแตกตา่งจากผูผ้ลติหรอืผูแ้ปรรปูผลติภณัฑ ์ หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุของผู ้
ดําเนนิการหรอืกลุม่ผูดํ้าเนนิการที�ดําเนนิการครั �งสดุทา้ยเพื�อวตัถปุระสงคใ์นการ การเตรยีม
การตามที�กําหนดไวใ้นขอ้ (44) ของมาตรา 3 ของกฎระเบยีบ (EU) 2018/848



หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุที�เกี�ยวขอ้งจะตอ้งไดรั้บการยอมรับตามมาตรา 46(1) ของ
ระเบยีบ (EU) 2018/848 สําหรับผลติภณัฑท์ี�เกี�ยวขอ้งและสําหรับประเทศที�สามที�ผลติภณัฑม์แีหลง่
กําเนดิ หรอืในกรณีที�เกี�ยวขอ้ง ซึ�ง มกีารดําเนนิการครั �งสดุทา้ยเพื�อวตัถปุระสงคใ์นการเตรยีมการ
3.   การตรวจสอบเอกสารที�อา้งถงึในวรรค 1 จะตอ้งมจีดุมุง่หมายเพื�อทวนสอบ:

(ก) การตรวจสอบยอ้นกลบัของผลติภณัฑแ์ละสว่นผสม

(ข) วา่ปรมิาณของผลติภณัฑท์ี�รวมอยูใ่นสนิคา้ฝากขายนั�นสอดคลอ้งกบัการตรวจสอบสมดลุมวล
ของผูป้ฏบิตังิานหรอืกลุม่ของผูป้ฏบิตังิานตามการประเมนิที�ดําเนนิการโดยหน่วยงานควบคมุ
หรอืหน่วยงานควบคมุ

(ค) เอกสารการขนสง่ที�เกี�ยวขอ้งและเอกสารทางการคา้ (รวมถงึใบแจง้หนี�) ของผลติภณัฑ์

(ง) ในกรณีผลติภณัฑแ์ปรรปูนั�น สว่นผสมอนิทรยีข์องผลติภณัฑด์งักลา่วทั �งหมดไดผ้ลติโดยผู ้
ประกอบการหรอืกลุม่ผูป้ระกอบการที�ไดรั้บการรับรองในประเทศที�สามโดยหน่วยงานควบคมุ
หรอืหน่วยงานควบคมุที�ไดรั้บการยอมรับตามมาตรา 46(1) หรอืที�อา้งถงึในมาตรา 57 ของ ขอ้
บงัคบั (EU) 2018/848 หรอืโดยประเทศที�สามที�ไดรั้บการยอมรับตามมาตรา 47 และ 48 ของ
ขอ้บงัคบั (EU) 2018/848 หรอืไดรั้บการผลติและรับรองในสหภาพตามขอ้บงัคบันั�น

การตรวจสอบเอกสารเหลา่นั�นจะตอ้งองิตามเอกสารที�เกี�ยวขอ้งทั �งหมด รวมถงึใบรับรองที�อา้งถงึใน
ขอ้ (b)(i) ของมาตรา 45(1) ของกฎระเบยีบ (EU) 2018/848 บนัทกึลา่สดุของการตรวจสอบ แผนการ
ผลติสําหรับ ผลติภณัฑท์ี�เกี�ยวขอ้งและบนัทกึที�ผูป้ฏบิตังิานหรอืกลุม่ผูป้ฏบิตังิานจัดเกบ็ เอกสารการ
ขนสง่ที�มอียู ่ เอกสารทางการคา้และการเงนิ และเอกสารอื�นใดที�หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงาน
ควบคมุเห็นวา่เกี�ยวขอ้ง
4.   ในการประเมนิความเสี�ยงกอ่นการตรวจรา่งกายตามวรรค 1 หน่วยงานควบคมุที�เกี�ยวขอ้งหรอืหน่วย
งานควบคมุจะตอ้งคํานงึถงึเกณฑต์อ่ไปนี�:

(ก) เกณฑท์ี�เกี�ยวขอ้งที�ระบไุวใ้นมาตรา 9(2)

(ข) มผีูป้ระกอบการหลายรายที�เกี�ยวขอ้งกบัหว่งโซก่ารจัดจําหน่ายของผลติภณัฑท์ี�ไมไ่ดจั้ดเกบ็
หรอืจัดการสนิคา้ออรแ์กนกิทางกายภาพหรอืไม่

(ค) ผลติภณัฑท์ี�มคีวามเสี�ยงสงูที�อา้งถงึในมาตรา 8

(ง) เกณฑใ์ด ๆ ที�ถอืวา่เกี�ยวขอ้งโดยหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุ
5.   สําหรับการสง่สนิคา้ที�ทําจากผลติภณัฑอ์นิทรยีจํ์านวนมาก หน่วยงานควบคมุที�เกี�ยวขอ้งหรอื
หน่วยงานควบคมุจะตอ้งจัดทําแผนการเดนิทางในระบบการควบคมุการคา้และผูเ้ชี�ยวชาญ (TRACES)
รวมถงึสถานที�ทั �งหมดที�จะใชใ้นระหวา่งการเดนิทางจากประเทศตน้ทางที�สามหรอื สง่ออกไปยงั
สหภาพ
6.   สําหรับการสง่มอบผลติภณัฑท์ี�มคีวามเสี�ยงสงูที�อา้งถงึในมาตรา 8 หน่วยงานควบคมุที�เกี�ยวขอ้ง
หรอืหน่วยงานควบคมุจะตอ้งดําเนนิการตรวจสอบทางกายภาพอยา่งเป็นระบบ และนําตวัอยา่งที�เป็น
ตวัแทนอยา่งนอ้ยหนึ�งตวัอยา่งจากสนิคา้แตล่ะรายการ นอกจากนี� หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงาน
ควบคมุจะตอ้งมเีอกสารที�ครบถว้นเกี�ยวกบัการตรวจสอบยอ้นกลบัของผูป้ฏบิตังิานหรอืกลุม่ผูป้ฏบิตั ิ
งานและผลติภณัฑ ์รวมถงึเอกสารการขนสง่และการคา้ รวมถงึใบแจง้หนี� ตามคํารอ้งขอของคณะ
กรรมาธกิารหรอืเจา้หนา้ที�ผูม้อํีานาจของประเทศสมาชกิ หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุจะ
ตอ้งสง่เอกสารการตรวจสอบยอ้นกลบันี�ตลอดจนผลการวเิคราะหต์วัอยา่งไปยงัหน่วยงานควบคมุหรอื
หน่วยงานควบคมุของผูนํ้าเขา้และหน่วยงานผูม้อํีานาจ ของประเทศสมาชกิที�สนิคา้ไดรั้บการตรวจ
สอบแลว้
7.   ในกรณีที�สงสยัวา่เกดิการไมป่ฏบิตัติาม คณะกรรมาธกิารหรอืหน่วยงานผูม้อํีานาจของประเทศ
สมาชกิอาจขอใหห้น่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุที�เกี�ยวขอ้งจัดทํารายชื�อผูป้ระกอบการ



ทั �งหมดและกลุม่ผูป้ระกอบการทั �งหมดในหว่งโซก่ารผลติอนิทรยีท์ี� สนิคา้ฝากขายเป็นสว่นหนึ�งของ
หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุ

บทที� 4

การดาํเนนิการอื�น ๆ ที�จะดาํเนนิการโดยหนว่ยงานควบคมุและหนว่ยงานควบคมุ

ขอ้ 17

รายชื�อผูป้ระกอบการและขอ้มลูอื�นๆ ที�เก ี�ยวขอ้งใหเ้ปิดเผยตอ่สาธารณะ

หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุจะตอ้งเผยแพรข่อ้มลูตอ่ไปนี�บนเว็บไซตข์องตน ในภาษา
ทางการของสหภาพอยา่งนอ้ยหนึ�งภาษา:

(ก) รายชื�อผูดํ้าเนนิการไดรั้บการรับรองและกลุม่ผูดํ้าเนนิการรับรองประกอบดว้ย

(ฉัน) สําหรับผูป้ฏบิตังิาน ชื�อและที�อยู่

(สอง) สําหรับกลุม่ผูป้ระกอบการ ชื�อและที�อยูข่องกลุม่และจํานวนสมาชกิ

(สาม) ขอ้มลูที�เกี�ยวขอ้งกบัใบรับรอง โดยเฉพาะหมายเลขใบรับรอง หมวดหมูข่องผลติภณัฑ์
ที�ครอบคลมุโดยการรับรอง สถานะและความถกูตอ้งของการรับรอง รวมถงึกรณีการลด
ขอบเขต การระงับ และการเพกิถอน ตามมาตรฐาน ISO ISO/IEC 17065

(ข) ในกรณีของหน่วยงานควบคมุ ขอ้มลูลา่สดุเกี�ยวกบัการรับรอง รวมถงึลงิกไ์ปยงัใบรับรองการ
รับรองลา่สดุที�ออกโดยหน่วยงานรับรอง

รายการที�อา้งถงึในขอ้ (a) จะตอ้งไดรั้บการปรับปรงุทนัทหีลงัจากการเปลี�ยนแปลงสถานะของการ
รับรอง ในกรณีที�ถอนตวั ขอ้มลูอา้งองิในขอ้ (a)(iii) จะถกูเกบ็ไวใ้นรายการเป็นเวลา 5 ปีหลงัจากการ
ถอนตวั

ขอ้ 18

ฐานขอ้มลูผูป้ฏบิตังิานและกลุม่ผูป้ฏบิตังิาน

หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุจะตอ้งเกบ็ฐานขอ้มลูอเิล็กทรอนกิสข์องผูป้ฏบิตังิานและกลุม่
ผูป้ฏบิตังิานที�ทนัสมยั ฐานขอ้มลูนั�นจะตอ้งมขีอ้มลูดงัตอ่ไปนี�:

(ก) ชื�อและที�อยูข่องผูป้ฏบิตังิานหรอืกลุม่ผูป้ฏบิตังิาน กรณีเป็นคณะผูดํ้าเนนิการ ขนาดของกลุม่
ชื�อและที�อยูข่องสมาชกิแตล่ะกลุม่

(ข) ขอ้มลูเกี�ยวกบัขอบเขตการรับรอง เลขที�ใบรับรอง สถานะและความสมบรูณข์องใบรับรอง

(ค) สถานะของตวัดําเนนิการหรอืกลุม่ของตวัดําเนนิการ ไมว่า่จะเป็นการแปลง (รวมถงึระยะเวลา
ของการแปลง) หรอืแบบอนิทรยี์

(ง) ระดบัความเสี�ยงของผูป้ฏบิตังิานหรอืกลุม่ผูป้ฏบิตังิานตามมาตรา 9

(จ) ในกรณีกจิกรรมรับเหมาชว่งที�อยูภ่ายใตก้ารควบคมุของผูป้ระกอบการที�ไดรั้บการรับรองหรอื
กลุม่ผูป้ระกอบการ ชื�อและที�อยูข่องบคุคลที�สามที�รับเหมาชว่งหรอืบคุคลที�สาม

(ฉ) พกิดัทางภมูศิาสตรแ์ละพื�นที�ผวิของหน่วยการผลติและสถานที�ทั �งหมด

(ช) รายงานการตรวจสอบและผลลพัธข์องการวเิคราะหต์วัอยา่ง ตลอดจนผลลพัธข์องการควบคมุ
อื�น ๆ ที�ดําเนนิการ รวมถงึการควบคมุที�ดําเนนิการกบัสนิคา้ฝากขาย

(ชม) การไมป่ฏบิตัติามและมาตรการที�ใช ้

(ฉัน) การแจง้เตอืนผา่นระบบตามมาตรา 20(1)



(ญ) การเสื�อมถอยที�ไดรั้บและเอกสารประกอบที�เกี�ยวขอ้งตามขอ้กําหนดของระเบยีบนี� และ

(ฎ) ขอ้มลูอื�นใดที�ถอืวา่เกี�ยวขอ้งกบัหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุ

ขอ้มลูจะถกูเกบ็ไวโ้ดยหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุเป็นเวลา 5 ปี หน่วยงานควบคมุหรอื
หน่วยงานควบคมุจะตอ้งใหข้อ้มลูดงักลา่วแกค่ณะกรรมาธกิารเมื�อมกีารรอ้งขอ

ขอ้ 19

ขอ้กาํหนดดา้นขอ้มลู

▼M1
1.   หลงัจากไดรั้บการยอมรับแลว้ หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุจะตอ้งแจง้ใหค้ณะกรรมการ
ทราบในเวลาที�กําหนด และไมเ่กนิ 30 วนัตามปฏทินิ ถงึการเปลี�ยนแปลงเนื�อหาของเอกสารทาง
เทคนคิ รวมถงึรายงานการตรวจสอบพยานใหมท่ี�อา้งถงึในมาตรา 3(3ก)

▼ข
2.   หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุจะตอ้งจัดใหม้แีละสื�อสารขอ้มลูทั �งหมดที�เกี�ยวขอ้งกบั
กจิกรรมการควบคมุในประเทศที�สามตามคําขอของคณะกรรมาธกิารหรอืเจา้หนา้ที�ผูม้อํีานาจของรัฐ
สมาชกิ
3.   เอกสารประกอบที�เกี�ยวขอ้งกบัคํารอ้งขอการยอมรับภายใตม้าตรา 46 ของขอ้บงัคบั (EU)
2018/848 และเอกสารที�จําเป็นภายใตข้อ้บงัคบันี� จะถกูเกบ็ไวโ้ดยหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงาน
ควบคมุ โดยจะจัดการโดยคณะกรรมาธกิารและประเทศสมาชกิเป็นเวลา 5 ปีถดัจากนั�น ปีที�การควบคมุ
เกดิขึ�นหรอืใบรับรองที�อา้งถงึในขอ้ (b)(i) ของมาตรา 45(1) ของกฎระเบยีบ (EU) 2018/848 และการ
สง่มอบหลกัฐานเอกสาร

ขอ้ 20

ระบบและข ั�นตอนการแลกเปลี�ยนขอ้มลู

1.   หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุจะใชร้ะบบขอ้มลูเกษตรอนิทรยี ์(OFIS) เพื�อแลกเปลี�ยน
ขอ้มลูกบัคณะกรรมาธกิาร กบัหน่วยงานควบคมุอื�นๆ และหน่วยงานควบคมุอื�นๆ และกบัหน่วยงานผูม้ี
อํานาจของประเทศสมาชกิและของประเทศที�สามที�เกี�ยวขอ้ง
2.   หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุตอ้งใชม้าตรการที�เหมาะสมและจัดทําขั �นตอนที�จัดทําเป็น
เอกสารเพื�อใหแ้น่ใจวา่มกีารแลกเปลี�ยนขอ้มลูกบัคณะกรรมาธกิารและกบัหน่วยงานควบคมุและหน่วย
งานควบคมุอื�น ๆ อยา่งทนัทว่งที
3.   ในกรณีที�เอกสารหรอืขั �นตอนที�กําหนดไวใ้นมาตรา 46 ของขอ้บงัคบั (EU) 2018/848 หรอืในการ
มอบหมายและการดําเนนิการที�นํามาใชต้ามมาตรานั�น จําเป็นตอ้งมลีายเซน็ของผูม้อํีานาจหรอืการ
อนุมตัจิากบคุคลในขั �นตอนหนึ�งขั �นตอนขึ�นไป ของขั �นตอนดงักลา่ว ระบบคอมพวิเตอรท์ี�จัดไวเ้พื�อการ
สื�อสารเอกสารเหลา่นั�นจะตอ้งทําใหส้ามารถระบตุวับคุคลไดแ้ละรับประกนัวา่ความสมบรูณข์องเนื�อหา
ของเอกสารตลอดจนขั �นตอนของการดําเนนิการจะไมเ่ปลี�ยนแปลงได ้กบักฎหมายสหภาพ และโดย

เฉพาะอยา่งยิ�งกบั Commission Decision 2004/563/EC, Euratom ( 
5
 )

ขอ้ 21

การแลกเปลี�ยนขอ้มลูระหวา่งคณะกรรมการ หนว่ยงานควบคมุ หนว่ยงานควบคมุ และหนว่ย
งานผูม้อีาํนาจ

1.   หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุจะตอ้งแบง่ปันขอ้มลูกบัคณะกรรมาธกิารกบัหน่วยงาน
ควบคมุและหน่วยงานควบคมุอื�น ๆ และกบัหน่วยงานผูม้อํีานาจของประเทศสมาชกิและประเทศที�สาม

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=celex:32023R1686
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=celex:32021R1698


ที�เกี�ยวขอ้งทนัทเีกี�ยวกบัขอ้สงสยัใด ๆ ของการไมป่ฏบิตัติามขอ้กําหนดที�สง่ผลกระทบตอ่ความ
สมบรูณข์องสารอนิทรยี ์หรอืสนิคา้แปลงสภาพ
2.   ในกรณีที�หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุไดรั้บแจง้จากคณะกรรมาธกิาร หลงัจากที�คณะ
กรรมาธกิารไดรั้บแจง้จากรัฐสมาชกิตามมาตรา 9 ของกฎระเบยีบการดําเนนิการ (EU) 2021/279 ใน
สว่นที�เกี�ยวขอ้งกบัการไมป่ฏบิตัติามที�ตอ้งสงสยัหรอืเป็นที�ยอมรับซึ�งสง่ผลกระทบตอ่ความสมบรูณ์
ของ สนิคา้ออรแ์กนกิที�นําเขา้หรอืแปรรปู จะตอ้งดําเนนิการตรวจสอบตามมาตรา 22 ของระเบยีบนี�
หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุจะตอ้งแจง้ใหค้ณะกรรมาธกิารและประเทศสมาชกิที�สง่การ
แจง้เตอืนเบื�องตน้ (แจง้รัฐสมาชกิ) โดยใชเ้ทมเพลตที�กําหนดไวใ้นภาคผนวก III ของขอ้บงัคบันี�
หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุจะตอ้งตอบกลบัภายใน 30 วนัตามปฏทินินับจากวนัที�ไดรั้บ
การแจง้เตอืนนั�น และจะตอ้งแจง้เกี�ยวกบัการดําเนนิการและมาตรการที�ใช ้รวมถงึผลการสอบสวน และ
ใหข้อ้มลูอื�น ๆ เมื�อมแีละ/หรอืจําเป็นโดยสมาชกิผูแ้จง้ สถานะ.
3.   หน่วยงานควบคมุที�ไดรั้บแจง้หรอืหน่วยงานควบคมุจะตอ้งใหข้อ้มลูที�จําเป็นเพิ�มเตมิ หากไดรั้บ
การรอ้งขอจากรัฐสมาชกิที�แจง้
4.   ในกรณีที�ผูป้ฏบิตังิานหรอืกลุม่ของผูป้ฏบิตังิานและ/หรอืผูรั้บเหมาชว่งอยูภ่ายใตก้ารควบคมุโดย
หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุที�แตกตา่งกนั หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุเหลา่นั�น
จะตอ้งแลกเปลี�ยนขอ้มลูที�เกี�ยวขอ้งกบัการปฏบิตังิานที�ครอบคลมุโดยกจิกรรมการควบคมุของพวก
เขา
5.   ในกรณีที�ผูป้ฏบิตังิานหรอืกลุม่ของผูป้ฏบิตังิานและ/หรอืผูรั้บเหมาชว่งเปลี�ยนอํานาจการควบคมุ
หรอืหน่วยควบคมุของตน หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยควบคมุใหมจ่ะตอ้งขอไฟลค์วบคมุของผูป้ฏบิตั ิ
งานหรอืกลุม่ผูป้ฏบิตังิานที�เกี�ยวขอ้งจากหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยควบคมุเดมิ หน่วยงานควบคมุ
หรอืหน่วยงานควบคมุกอ่นหนา้นี�จะตอ้งจัดเตรยีมไฟลค์วบคมุของผูป้ฏบิตังิานหรอืกลุม่ผูป้ฏบิตังิานที�
เกี�ยวขอ้งใหแ้กห่น่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุใหม ่และบนัทกึเป็นลายลกัษณอ์กัษรที�อา้งถงึ
ในมาตรา 14 สถานะของการรับรอง ใบรับรอง รายการการไมป่ฏบิตัติามและมาตรการที�เกี�ยวขอ้งที�
ดําเนนิการโดยหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุกอ่นหนา้

หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุใหมจ่ะตอ้งตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ผูป้ฏบิตังิานหรอืกลุม่ของผู ้
ปฏบิตังิานไดจั้ดการแกไ้ขการไมป่ฏบิตัติามที�ระบไุวใ้นรายงานของหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงาน
ควบคมุกอ่นหนา้แลว้
6.   ในกรณีที�ผูป้ฏบิตังิานหรอืกลุม่ของผูป้ฏบิตังิานตอ้งไดรั้บการตรวจสอบยอ้นกลบัและการตรวจสอบ
ความสมดลุของมวล หน่วยงานควบคมุและหน่วยงานควบคมุจะตอ้งแลกเปลี�ยนขอ้มลูที�เกี�ยวขอ้งเพื�อ
ใหส้ามารถสรปุการตรวจสอบเหลา่นี�ได ้

ขอ้ 22

กฎเพิ�มเตมิเกี�ยวกบัการดาํเนนิการที�จะตอ้งดาํเนนิการในกรณีที�ไมป่ฏบิตัติาม

1.   นอกเหนอืจากมาตรการที�อา้งถงึในมาตรา 29(1), (2) และ (3) ของกฎระเบยีบ (EU) 2018/848 และ
มาตรา 2 ของกฎระเบยีบการดําเนนิการ (EU) 2021/279 ซึ�งหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุ
ตอ้งสงสยั หรอืไดรั้บขอ้มลูที�พสิจูนไ์ด ้รวมถงึขอ้มลูจากหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุอื�นๆ
วา่ผลติภณัฑซ์ึ�งอาจไมเ่ป็นไปตามกฎระเบยีบ (EU) 2018/848 มวีตัถปุระสงคเ์พื�อนําเขา้จากประเทศที�
สามเพื�อจดุประสงคใ์นการวางผลติภณัฑนั์�น ในตลาดภายในสหภาพ แตม่เีงื�อนไขที�อา้งถงึการผลติแบ
บออรแ์กนกิ หรอืในกรณีที�หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุดงักลา่วไดรั้บแจง้จากผูป้ระกอบ
การถงึขอ้สงสยัของการไมป่ฏบิตัติามตามมาตรา 27 ของขอ้บงัคบันั�น

(ก) จะดําเนนิการสอบสวนทนัทเีพื�อตรวจสอบการปฏบิตัติามกฎระเบยีบ (EU) 2018/848 หรอืกบั
การกระทําที�ไดรั้บมอบหมายหรอืการดําเนนิการที�นํามาใชต้ามขอ้บงัคบันั�น การตรวจสอบดงั
กลา่วจะตอ้งเสร็จสิ�นโดยเร็วที�สดุภายในระยะเวลาอนัสมควร และจะตอ้งคํานงึถงึความทนทาน
ของผลติภณัฑแ์ละความซบัซอ้นของกรณีดว้ย



(ข) จะตอ้งหา้มการนําเขา้จากประเทศที�สามนั�นเพื�อวตัถปุระสงคใ์นการวางผลติภณัฑท์ี�เกี�ยวขอ้ง
ในตลาดภายในสหภาพในฐานะผลติภณัฑอ์อรแ์กนกิหรอืผลติภณัฑท์ี�เปลี�ยนสภาพใหม ่ โดย
อยูร่ะหวา่งรอผลการตรวจสอบที�อา้งถงึในขอ้ (ก) กอ่นที�จะทําการตดัสนิใจชั�วคราวดงักลา่ว
หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุจะตอ้งใหโ้อกาสผูป้ฏบิตังิานหรอืกลุม่ผูป้ฏบิตังิาน
แสดงความคดิเห็น

2.   ในกรณีที�ผลการสอบสวนที�อา้งถงึในขอ้ (ก) ของยอ่หนา้ 1 ไมแ่สดงใหเ้ห็นการไมป่ฏบิตัติามที�สง่
ผลกระทบตอ่ความสมบรูณข์องผลติภณัฑอ์อรแ์กนกิหรอืผลติภณัฑท์ี�ไมเ่ปลี�ยนรปู ผลติภณัฑเ์หลา่นั�น
จะตอ้งไดรั้บอนุญาตใหใ้ชแ้ละตดิฉลากวา่เป็นออรแ์กนกิหรอื ผลติภณัฑท์ี�อยูร่ะหวา่งการแปลง
3.   หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุจะตอ้งจัดทํารายการมาตรการที�จะตอ้งดําเนนิการในกรณี
ที�มกีารไมป่ฏบิตัติามขอ้กําหนด แค็ตตาล็อกของมาตรการนั�นจะตอ้งเป็นไปตามองคป์ระกอบที�ระบไุว ้
ในภาคผนวก IV ของขอ้บงัคบันี� และจะตอ้งครอบคลมุอยา่งนอ้ย:

(ก) รายการการไมป่ฏบิตัติามโดยอา้งองิถงึกฎเฉพาะของขอ้บงัคบั (EU) 2018/848 หรอืการกระทํา
ที�ไดรั้บมอบอํานาจหรอืการดําเนนิการที�นํามาใชต้ามขอ้บงัคบันั�น รายการนั�นจะตอ้งรวมถงึการ
ไมป่ฏบิตัติามที�ระบไุวใ้นสว่น B ของภาคผนวก IV เป็นอยา่งนอ้ยของขอ้บงัคบันี�

(ข) การจําแนกการไมป่ฏบิตัติามออกเป็นสามประเภท: รอง สําคญั และวกิฤตติามที�กําหนดไวใ้น
สว่น A ของภาคผนวก IV ของกฎระเบยีบนี� โดยคํานงึถงึเกณฑอ์ยา่งนอ้ยตอ่ไปนี�:

(ฉัน) การใชม้าตรการป้องกนัที�อา้งถงึในมาตรา 28(1) ของขอ้บงัคบั (EU) 2018/848
มาตรการเชงิปฏบิตัทิี�อา้งถงึในขอ้ (a)(ii) ของมาตรา 10(1) ของขอ้บงัคบันี� และความ
น่าเชื�อถอืของการควบคมุของตนเองที�ดําเนนิการ ออกโดยผูดํ้าเนนิการหรอืกลุม่ผู ้
ดําเนนิการตามขอ้ (f) ของมาตรา 11(1) ของขอ้บงัคบันี�

(สอง) ผลกระทบตอ่ความสมบรูณข์องผลติภณัฑอ์อรแ์กนกิหรอืในการเปลี�ยนรปู

(สาม) ความสามารถของระบบตรวจสอบยอ้นกลบัเพื�อคน้หาผลติภณัฑท์ี�ไดรั้บผลกระทบใน
หว่งโซอ่ปุทานและการหา้มนําเขา้จากประเทศที�สามเพื�อวตัถปุระสงคใ์นการวาง
ผลติภณัฑใ์นตลาดภายในสหภาพโดยอา้งองิถงึการผลติแบบออรแ์กนกิ

(สี�) การตอบสนองของผูป้ฏบิตังิานหรอืกลุม่ของผูป้ฏบิตังิานตอ่คําขอกอ่นหนา้จากหน่วย
งานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุ

(ค) มาตรการที�จะใชสํ้าหรับการไมป่ฏบิตัติามแตล่ะครั �ง
4.   หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุจะตอ้งบนัทกึผลการสอบสวนที�อา้งถงึในขอ้ (a) ของ
มาตรา 29(1) ของขอ้บงัคบั (EU) 2018/848

ขอ้ 23

กฎเพิ�มเตมิเกี�ยวกบัมาตรการในกรณีที�ไมป่ฏบิตัติาม

1.   ในกรณีที�ไมป่ฏบิตัติามขอ้กําหนดซึ�งมผีลกระทบตอ่ความสมบรูณข์องผลติภณัฑอ์อรแ์กนกิหรอื
ผลติภณัฑแ์ปรรปูตลอดขั �นตอนการผลติ การเตรยีม และการจําหน่าย เชน่ ผลจากการใชผ้ลติภณัฑ์
สารหรอืเทคนคิที�ไมไ่ดรั้บอนุญาต หรอืผสมกบั ผลติภณัฑท์ี�ไมใ่ชอ่นิทรยี ์หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วย
งานควบคมุจะตอ้งตรวจสอบใหแ้น่ใจ นอกเหนอืจากมาตรการที�ตอ้งดําเนนิการตามวรรค 2 และ 3 ของ
ขอ้นี� วา่ไมม่กีารอา้งองิถงึการผลติแบบอนิทรยีต์ามที�กําหนดไวใ้นบทที� 4 ของขอ้บงัคบั ( EU)
2018/848 ในการตดิฉลากและการโฆษณาล็อตทั �งหมดหรอืการดําเนนิการผลติของผลติภณัฑท์ี�ตั �งใจ
จะนําเขา้จากประเทศที�สามเพื�อวตัถปุระสงคใ์นการวางผลติภณัฑนั์�นในตลาดภายในสหภาพ



2.   ในกรณีที�มกีารไมป่ฏบิตัติามขอ้กําหนด หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุจะตอ้ง:

(ก) ดําเนนิการใดๆ ที�จําเป็นเพื�อระบทุี�มาและขอบเขตของการไมป่ฏบิตัติาม และเพื�อกําหนดความ
รับผดิชอบของผูป้ฏบิตังิานหรอืกลุม่ของผูป้ฏบิตังิาน และ

(ข) ใชม้าตรการที�เหมาะสมเพื�อใหแ้น่ใจวา่ผูป้ฏบิตังิานหรอืกลุม่ผูป้ฏบิตังิานแกไ้ขการไมป่ฏบิตั ิ
ตามและป้องกนัไมใ่หเ้กดิการไมป่ฏบิตัติามดงักลา่วอกี

เมื�อตดัสนิใจวา่จะใชม้าตรการใด หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุจะตอ้งคํานงึถงึลกัษณะของ
การไมป่ฏบิตัติามนั�นและบนัทกึในอดตีของผูป้ฏบิตังิานหรอืกลุม่ของผูป้ฏบิตังิานที�เกี�ยวขอ้งกบัการ
ปฏบิตัติาม
3.   เมื�อดําเนนิการตามวรรค 2 ของขอ้นี� หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุจะตอ้งใชม้าตรการ
ใดๆ ที�เห็นสมควรเพื�อใหแ้น่ใจวา่เป็นไปตามกฎระเบยีบ (EU) 2018/848 และการดําเนนิการที�ไดรั้บ
มอบอํานาจและการดําเนนิการที�นํามาใชต้ามกฎระเบยีบดงักลา่ว ซึ�งรวมถงึ:

(ก) การใชแ้คตตาล็อกของมาตรการที�อา้งถงึในมาตรา 22(3) ของขอ้บงัคบันี�

(ข) ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ผูป้ฏบิตังิานหรอืกลุม่ผูป้ฏบิตังิานเพิ�มความถี�ในการควบคมุของตนเอง

(ค) ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่กจิกรรมบางอยา่งของผูป้ฏบิตังิานหรอืกลุม่ของผูป้ฏบิตังิานอยูภ่ายใต ้
การควบคมุที�เพิ�มขึ�นหรอืเป็นระบบโดยหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุ

4.   ในกรณีที�มกีารไมป่ฏบิตัติามอยา่งรา้ยแรงหรอืซํ�าซอ้นหรอืยงัคงดําเนนิตอ่ไป หน่วยงานควบคมุ
หรอืหน่วยงานควบคมุจะตอ้งตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ผูป้ฏบิตังิานหรอืกลุม่ผูป้ฏบิตังิาน นอกเหนอืจาก
มาตรการที�กําหนดไวใ้นวรรค 2 และ 3 แลว้ หา้มมใิหว้างตลาดในตลาด ภายในสหภาพในชว่งเวลาที�
กําหนด ผลติภณัฑซ์ึ�งอา้งถงึการผลติแบบออรแ์กนกิ และใบรับรองที�อา้งถงึในขอ้ (b)(i) ของมาตรา
45(1) ของกฎระเบยีบ (EU) 2018/848 จะถกูระงับหรอืเพกิถอนตามความเหมาะสม
5.   หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุจะตอ้งแจง้ใหผู้ป้ฏบิตังิานหรอืกลุม่ผูป้ฏบิตังิานทราบเป็น
ลายลกัษณอ์กัษรเกี�ยวกบัการตดัสนิใจเกี�ยวกบัการดําเนนิการหรอืมาตรการที�จะตอ้งดําเนนิการตาม
มาตรานี� พรอ้มดว้ยเหตผุลในการตดัสนิใจครั �งนั�น

ขอ้ 24

การตรวจสอบที�จะดาํเนนิการเพื�อวตัถปุระสงคใ์นการรบัรูย้อ้นหลงัของงวดกอ่นหนา้

1.   กอ่นที�จะใหก้ารรับรูย้อ้นหลงัของชว่งเวลากอ่นหนา้ซึ�งเป็นสว่นหนึ�งของระยะเวลาการแปลงสภาพ
เพื�อวตัถปุระสงคข์องขอ้ (b) ของมาตรา 10(3) ของขอ้บงัคบั (EU) 2018/848 หน่วยงานควบคมุหรอื
หน่วยงานควบคมุจะตอ้งตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ผูป้ฏบิตังิานสง่ เอกสารตอ่ไปนี�พสิจูนไ์ดว้า่แปลงที�ดนิ
เป็นพื�นที�ธรรมชาตหิรอืพื�นที�เกษตรกรรมที�ไมไ่ดรั้บการบําบดัหรอืปนเปื�อนดว้ยผลติภณัฑห์รอืสารที�ไม่
ไดรั้บอนุญาตใหใ้ชใ้นการผลติอนิทรยีต์ามระเบยีบ ( สหภาพยโุรป) 2018/848:

(ก) แผนที�ที�ระบอุยา่งชดัเจนแตล่ะแปลงที�ดนิที�ครอบคลมุโดยการรอ้งขอการรับรูย้อ้นหลงัและ
ขอ้มลูบนพื�นผวิทั �งหมดของแปลงที�ดนิเหลา่นั�น และ (หากเกี�ยวขอ้ง) เกี�ยวกบัลกัษณะและ
ปรมิาณของการผลติที�กําลงัดําเนนิอยูแ่ละพกิดัทางภมูศิาสตรข์องแปลงเหลา่นั�น

(ข) เอกสารที�เกี�ยวขอ้งอื�นใดที�หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุเห็นวา่จําเป็นเพื�อประเมนิ
คําขอการรับรูย้อ้นหลงั

2.   นอกจากนี�หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุจะตอ้งดําเนนิการดงัตอ่ไปนี�:

(ก) จะตอ้งดําเนนิการวเิคราะหค์วามเสี�ยงโดยละเอยีดตามหลกัฐานเอกสารเพื�อประเมนิวา่ที�ดนิใด
ๆ ที�ไดรั้บการคุม้ครองโดยการขอรับรูย้อ้นหลงัไดรั้บการบําบดัดว้ยผลติภณัฑห์รอืสารที�ไมไ่ด ้
รับอนุญาตใหใ้ชใ้นการผลติอนิทรยีเ์ป็นระยะเวลาอยา่งนอ้ย 3 ปีหรอืไม ่ โดยเฉพาะอยา่งยิ�ง
โดยคํานงึถงึขนาดของพื�นผวิทั �งหมดที�เกี�ยวขอ้งกบัคําขอและวธิปีฏบิตัทิางการเกษตรที�



ดําเนนิการในชว่งเวลานั�นบนที�ดนิแตล่ะแปลงขึ�นอยูก่บัคําขอ หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงาน
ควบคมุตอ้งเกบ็เอกสารการวเิคราะหค์วามเสี�ยง

(ข) จะตอ้งเกบ็ตวัอยา่งดนิและ/หรอืพชืจากแปลงที�ดนิแตล่ะแปลงตามผลการวเิคราะหค์วามเสี�ยง
ที�อา้งถงึในขอ้ (ก) รวมถงึที�ดนิที�ถกูระบวุา่มคีวามเสี�ยงตอ่การปนเปื�อน

(ค) จะตอ้งจัดทํารายงานการตรวจสอบในภาษาราชการภาษาใดภาษาหนึ�งของสหภาพรวมถงึรปู
ถา่ยของพัสดหุลงัจากการตรวจสอบทางกายภาพของผูดํ้าเนนิการรวมถงึผนืดนิที�ครอบคลมุ
โดยการรอ้งขอการรับรูย้อ้นหลงัเพื�อวตัถปุระสงคใ์นการตรวจสอบความสอดคลอ้งของ ขอ้มลู
ที�รวบรวมไว ้แตก่อ่นที�ผูป้ฏบิตังิานจะใชม้าตรการการเพาะปลกูใดๆ

3.   จากขอ้มลูที�ผูดํ้าเนนิการใหไ้วต้ามวรรค 1 และหลงัจากเสร็จสิ�นขั �นตอนที�กําหนดไวใ้นวรรค 2 แลว้
หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุจะตอ้งจัดทํารายงานเป็นลายลกัษณอ์กัษรขั �นสดุทา้ย รายงาน
ที�เป็นลายลกัษณอ์กัษรขั �นสดุทา้ยจะตอ้งระบเุหตผุลที�ทําใหช้ว่งกอ่นหนา้สามารถรับรูย้อ้นหลงัเป็น
สว่นหนึ�งของชว่งการแปลงสภาพได ้รายงานที�เป็นลายลกัษณอ์กัษรขั �นสดุทา้ยนี�จะตอ้งระบชุว่งเวลา
เริ�มตน้ที�ถอืวา่เป็นอนิทรยีสํ์าหรับแปลงที�ดนิแตล่ะสว่นที�เกี�ยวขอ้งตลอดจนพื�นผวิรวมของผนืดนิที�ได ้
รับประโยชนจ์ากการรับรูง้วดยอ้นหลงันี�
4.   หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุจะตอ้งแจง้ใหค้ณะกรรมาธกิาร ประเทศสมาชกิทราบทนัที
และในกรณีของหน่วยงานควบคมุ หน่วยงานที�ไดรั้บการรับรองของหน่วยงานที�ไดรั้บการรับรองนั�นจะ
ไดรั้บการรับรูย้อ้นหลงัใดๆ สําหรับการรับรูย้อ้นหลงัแตล่ะครั �งที�ไดรั้บ หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงาน
ควบคมุจะตอ้งจัดทํารายงานที�เป็นลายลกัษณอ์กัษรขั �นสดุทา้ยที�อา้งถงึในยอ่หนา้ที� 3
5.   หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุจะตอ้งตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ผูป้ระกอบการที�ไดรั้บการรับรู ้
ยอ้นหลงัจะเกบ็หลกัฐานเอกสารที�เกี�ยวขอ้งกบัการรับรูนั้ �น รวมถงึหลกัฐานเอกสารเกี�ยวกบัการใชผ้นื
ที�ดนิที�ครอบคลมุโดยการรับรูนั้ �นเป็นเวลา 3 ปี

ขอ้ 25

การอนญุาตใชว้ตัถสุบืพนัธุพ์ชืที�ไมใ่ชอ่นิทรยี ์

1.   กอ่นที�จะอนุญาตใหใ้ชว้สัดสุบืพันธุพ์ชืที�ไมใ่ชอ่นิทรยีต์ามที�กําหนดไวใ้นขอ้ 1.8.5.2 ของสว่นที� 1
ของภาคผนวก II ของกฎระเบยีบ (EU) 2018/848 หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุจะตอ้ง
ประเมนิขอ้มลูตอ่ไปนี�และจัดทําขึ�น เหตผุลสําหรับการเสื�อมเสยีแตล่ะครั �งที�ไดรั้บ:

(ก) ชื�อวทิยาศาสตรแ์ละชื�อสามญั (ชื�อสามญัและชื�อละตนิ);

(ข) ความหลากหลาย;

(ค) นํ�าหนักรวมของเมล็ดหรอืจํานวนตน้ที�เกี�ยวขอ้ง

(ง) ความพรอ้มของวสัดสุบืพันธุพ์ชือนิทรยีห์รอืในการแปลงสภาพ

(จ) เอกสารหรอืคําแถลงจากผูป้ฏบิตังิานที�พสิจูนว์า่ไดป้ฏบิตัติามขอ้กําหนดที�กําหนดไวใ้นขอ้
1.8.5.2 ของสว่นที� 1 ของภาคผนวก II ของกฎระเบยีบ (EU) 2018/848 แลว้

2.   สําหรับการอนุญาตแตล่ะครั �งสําหรับการใชว้สัดสุบืพันธุข์องพชืที�ไมใ่ชอ่นิทรยีต์ามที�กําหนดไวใ้น
ขอ้ 1.8.5.2 ของสว่นที� 1 ของภาคผนวก II ของกฎระเบยีบ (EU) 2018/848 หน่วยงานควบคมุหรอื
หน่วยงานควบคมุจะตอ้งรวมขอ้มลูที�เกี�ยวขอ้งไวใ้นรายงานประจําปี รายงานที�อา้งถงึในมาตรา 4 ของ
ขอ้บงัคบันี�

ขอ้ 26

ความเสื�อมเสยีเกี�ยวกบัการใชส้ตัวท์ ี�ไมใ่ชอ่นิทรยีแ์ละเยาวชนในการเพาะเลี�ยงสตัวนํ์ �า

�



1.   กอ่นที�จะใหก้ารเสื�อมเสยีเกี�ยวกบัการใชพั้นธุป์ศสุตัวท์ี�ไมใ่ชอ่นิทรยี ์(ววั มา้ แกะ ววัคาพรนี สตัว์
สกุรและปากมดลกู กระตา่ย และสตัวปี์ก) ตามขอ้ 1.3.4.3 และ 1.3.4.4 ของสว่นที� 2 ของภาคผนวก II
ถงึ กฎระเบยีบ (EU) 2018/848 หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุจะตอ้งประเมนิขอ้มลูตอ่ไปนี�
และจัดทําเหตผุลสําหรับการเสื�อมเสยีแตล่ะรายการ:

(ก) ชื�อวทิยาศาสตรแ์ละชื�อสามญั (ชื�อสามญัและละตนิ เชน่ ชนดิและสกลุ)

(ข) สายพันธุแ์ละสายพันธุ์

(ค) วตัถปุระสงคใ์นการผลติ: เนื�อสตัว ์นม ไข ่วตัถปุระสงคส์องประการหรอืการปรับปรงุพันธุ์

(ง) จํานวนสตัวท์ั �งหมด

(จ) ความพรอ้มของพันธุป์ศสุตัวอ์นิทรยีท์ี�เกี�ยวขอ้ง

(ฉ) เอกสารหรอืคําแถลงจากผูป้ฏบิตังิานที�พสิจูนว์า่ไดป้ฏบิตัติามขอ้กําหนดที�กําหนดไวใ้นขอ้
1.3.4.3 และ 1.3.4.4 ของสว่นที� II ของภาคผนวก II ของกฎระเบยีบ (EU) 2018/848 แลว้

2.   สําหรับปศสุตัวท์ี�ไมใ่ชอ่นิทรยีฌแตล่ะชนดิ (ววั มา้ แกะ ววัคาพรนี สตัวส์กุรและ Cervine กระตา่ย
และสตัวปี์ก) หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุจะตอ้งรวมขอ้มลูที�เกี�ยวขอ้งกบัการเสื�อม
คณุภาพที�ไดรั้บตามขอ้ 1.3.4.3 และ 1.3.4.4 ของสว่นที� 2 ของภาคผนวก II ของกฎระเบยีบ (EU)
2018/848 ในรายงานประจําปีที�อา้งถงึในมาตรา 4 ของขอ้บงัคบันี�
3.   กอ่นที�จะใหก้ารเสื�อมเสยีเกี�ยวกบัการใชเ้ยาวชนจากการเพาะเลี�ยงสตัวนํ์�าที�ไมใ่ชอ่นิทรยีต์ามขอ้
3.1.2.1 ของสว่นที� 3 ของภาคผนวก II ของกฎระเบยีบ (EU) 2018/848 หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วย
งานควบคมุจะตอ้งประเมนิขอ้มลูตอ่ไปนี�และจัดทํา เหตผุลสําหรับการเสื�อมเสยีแตล่ะครั �ง:

(ก) ชนดิและสกลุ (ชื�อสามญัและละตนิ);

(ข) สายพันธุแ์ละสายพันธุ ์(ถา้ม)ี

(ค) ระยะชวีติ (เชน่ ไข ่ลกูปลา ลกูออ่น) ที�มจํีาหน่ายในรปูแบบออรแ์กนกิ

(ง) ปรมิาณที�มอียูต่ามที�ผูป้ฏบิตังิานประมาณไว ้

(จ) จํานวนเยาวชนทั �งหมด

(ฉ) ความพรอ้มของพันธุส์ตัวนํ์�าอนิทรยีท์ี�เกี�ยวขอ้ง

(ช) เอกสารหรอืคําชี�แจงจากผูป้ฏบิตังิานที�พสิจูนว์า่ไดป้ฏบิตัติามขอ้กําหนดที�กําหนดไวใ้นขอ้
3.1.2.1 ของสว่นที� 3 ของภาคผนวก II ของกฎระเบยีบ (EU) 2018/848 แลว้

4.   สําหรับการยกเวน้แตล่ะครั �งที�เกี�ยวขอ้งกบัการใชเ้ยาวชนเพาะเลี�ยงสตัวนํ์�าที�ไมใ่ชอ่นิทรยีต์ามขอ้
3.1.2.1 ของสว่นที� 3 ของภาคผนวก II ของกฎระเบยีบ (EU) 2018/848 หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วย
งานควบคมุจะตอ้งรวมขอ้มลูที�เกี�ยวขอ้งไวใ้นรายงานประจําปี รายงานที�อา้งถงึในมาตรา 4 ของขอ้
บงัคบันี�

ขอ้ 27

การรายงานการอนญุาตช ั�วคราวสาํหรบัการใชส้ว่นผสมทางการเกษตรที�ไมใ่ชอ่อรแ์กนกิ
สาํหรบัอาหารออรแ์กนกิแปรรปู

หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุจะตอ้งแจง้คณะกรรมาธกิาร ประเทศสมาชกิ หน่วยงานใหก้าร
รับรอง และหน่วยงานควบคมุอื�นๆ และหน่วยงานควบคมุที�ไดรั้บการยอมรับตามมาตรา 46(1) ของขอ้
บงัคบั (EU) 2018/848 ทราบทนัทถีงึการอนุญาตชั�วคราวใดๆ ที�ไดรั้บสําหรับการใชง้าน ของสว่นผสม
ทางการเกษตรที�ไมใ่ชอ่นิทรยีสํ์าหรับอาหารอนิทรยีแ์ปรรปูตามมาตรา 25(4) ของระเบยีบดงักลา่ว การ
แจง้เตอืนดงักลา่วจะตอ้งรวมถงึเหตผุลที�แสดงไวใ้นแบบฟอรม์เฉพาะที�คณะกรรมาธกิารจัดทําขึ�น
วา่การอนุญาตดงักลา่วไดรั้บตามมาตรา 25(1) ของขอ้บงัคบั (EU) 2018/848



บทที� 5

การเบี�ยงเบนจากกฎระเบยีบ (EU) 2018/848 ในสถานการณภ์ยัพบิตั ิ

ขอ้ 28

การรบัรูถ้งึสถานการณภ์ยัพบิตั ิ

สําหรับวตัถปุระสงคข์องกฎการผลติพเิศษที�อา้งถงึในมาตรา 22(1) และ 45(3) ของกฎระเบยีบ (EU)
2018/848 เพื�อใหส้ถานการณเ์ขา้ขา่ยเป็นสถานการณภ์ยัพบิตัทิี�เกดิจาก 'เหตกุารณส์ภาพภมูอิากาศที�
ไมพ่งึประสงค'์ โรคของสตัว ์ 'เหตกุารณด์า้นสิ�งแวดลอ้ม' 'ภยัพบิตัทิางธรรมชาต'ิ หรอื 'เหตกุารณภ์ยั
พบิตั'ิ รวมถงึสถานการณใ์ด ๆ ที�เทยีบเคยีงได ้ หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุอาจรับรู ้
สถานการณว์า่เป็นสถานการณภ์ยัพบิตัติามคําแถลงที�ออกโดยหน่วยงานที�เกี�ยวขอ้ง เจา้หนา้ที�ของ
ประเทศที�สามที�เกดิสถานการณข์ึ�น หากม ี หากไมม่คํีาแถลงดงักลา่ว การยอมรับใดๆ ดงักลา่วโดย
หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุจะตอ้งอยูบ่นพื�นฐานของขอ้มลูที�องคก์รทางการใหไ้วซ้ ึ�งให ้
เหตผุลถงึสถานการณภ์ยัพบิตั ิ

ขอ้ 29

เง ื�อนไขสาํหรบัการเสื�อมเสยี

1.   หลงัจากการยอมรับที�อา้งถงึในมาตรา 28 หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุอาจใหก้ารเสื�อม
ถอยที�เกี�ยวขอ้งตามที�กําหนดไว ้เมื�อมกีารระบตุวัผูป้ฏบิตังิานที�ไดรั้บผลกระทบในพื�นที�ที�เกี�ยวขอ้ง
หรอืเมื�อมกีารรอ้งขอจากผูป้ฏบิตังิานแตล่ะรายหรอืสมาชกิของกลุม่ผูป้ฏบิตังิานที�เกี�ยวขอ้ง เมื�อมกีาร
ระบตุวัผูป้ฏบิตังิานที�ไดรั้บผลกระทบ ในมาตรา 3 ของขอ้บงัคบัที�ไดรั้บมอบอํานาจ (EU) 2020/2146
และเงื�อนไขที�เกี�ยวขอ้ง โดยมเีงื�อนไขวา่การยกเวน้และเงื�อนไขเหลา่นั�นมผีลบงัคบัใช:้

(ก) ภายในระยะเวลาจํากดัและไมน่านเกนิความจําเป็น และไมว่า่ในกรณีใดจะนานกวา่ 12 เดอืน
เพื�อดําเนนิการตอ่หรอืเริ�มการผลติแบบอนิทรยีอ์กีครั �งตามที�ไดดํ้าเนนิการกอ่นวนัที�มกีารบงัคบั
ใชข้อ้กําหนดดงักลา่ว

(ข) เกี�ยวขอ้งกบัประเภทการผลติที�ไดรั้บผลกระทบโดยเฉพาะหรอืผนืดนิที�เกี�ยวขอ้ง และ

(ค) แกผู่ป้ระกอบการรายบคุคลหรอืสมาชกิในกลุม่ผูป้ระกอบการที�เกี�ยวขอ้ง
2.   การใชก้ารเบี�ยงเบนที�อา้งถงึในวรรค 1 จะไมก่ระทบตอ่ความถกูตอ้งของใบรับรองที�อา้งถงึในขอ้
(b)(i) ของมาตรา 45(1) ของขอ้บงัคบั (EU) 2018/848 ในระหวา่งชว่งเวลาที�การเบี�ยงเบนดงักลา่ว ใช ้
บงัคบั โดยมเีงื�อนไขวา่ผูดํ้าเนนิการหรอืผูดํ้าเนนิการที�เกี�ยวขอ้งตอ้งปฏบิตัติามเงื�อนไขที�ไดรั้บความ
เสื�อมเสยี
3.   หน่วยงานควบคมุและหน่วยงานควบคมุจะตอ้งแจง้คณะกรรมาธกิาร ประเทศสมาชกิ และในกรณี
ของหน่วยงานควบคมุ หน่วยงานที�ไดรั้บการรับรองของพวกเขา ทราบถงึการเสื�อมถอยที�ไดรั้บตาม
ระเบยีบนี�ผา่นระบบที�อา้งถงึในมาตรา 20(1) โดยเฉพาะอยา่งยิ�ง หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงาน
ควบคมุจะตอ้งระบชุื�อของผูดํ้าเนนิการหรอืผูป้ฏบิตังิานที�เกี�ยวขอ้ง ระยะเวลาในการทําลาย ประเภท
การผลติ หรอืที�ดนิ ในกรณีที�เกี�ยวขอ้ง เหตผุลในการทําลาย และรวมถงึขอ้ความจากหน่วยงานควบคมุ
หน่วยงานที�เกี�ยวขอ้งของประเทศที�สามตามที�อา้งถงึในมาตรา 28 ในกรณีที�ไมม่ขีอ้ความดงักลา่ว
หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุจะตอ้งใหเ้หตผุลในการไมร่วมขอ้ความดงักลา่ว และใหข้อ้มลู
ที�เกี�ยวขอ้งซึ�งเป็นพื�นฐานของการรับรู ้
4.   หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุจะตอ้งตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ผูป้ฏบิตังิานใด ๆ ที�ไดรั้บการ
ลดหยอ่นดงักลา่วจะเกบ็หลกัฐานที�เกี�ยวขอ้งกบัการดอ้ยคา่ที�ไดรั้บไวต้ลอดจนหลกัฐานเอกสารเกี�ยว
กบัการใชก้ารเสื�อมคณุภาพเหลา่นั�นในชว่งเวลาที�มกีารบดิเบอืนดงักลา่ว หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วย



งานควบคมุจะตอ้งตรวจสอบการปฏบิตัติามของผูป้ฏบิตังิานหรอืผูป้ฏบิตังิานตามเงื�อนไขของการ
เสื�อมที�ไดรั้บ

บทที� 6

บทบญัญตัทิ ั�วไปและข ั�นสดุทา้ย

ขอ้ 30

การอา้งองิถงึหนว่ยงานผูม้อีาํนาจและประเทศสมาชกิในภาคผนวก II ของกฎระเบยีบ (EU)
2018/848

1.   การอา้งองิถงึหน่วยงานผูม้อํีานาจในประเด็นตอ่ไปนี�ของภาคผนวก II ของกฎระเบยีบ (EU)
2018/848 จะตอ้งอา่นโดยอา้งองิถงึหน่วยงานควบคมุและหน่วยงานควบคมุที�ไดรั้บการยอมรับตาม
มาตรา 46(1) ของขอ้บงัคบันั�น:

(ก) ขอ้ 1.7.2 และยอ่หนา้แรกของขอ้ 1.7.3 ของสว่นที� 1

(ข) คะแนน 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 ของสว่นที� II;

(ค) คะแนน 3.1.2.1 และ 3.1.3.1 ของสว่นที� 3

ขอ้มลูอา้งองิในขอ้ 1.9.4.1 ของสว่นที� II จะถกูสง่ไปยงัคณะกรรมาธกิารเทา่นั�น
2.   การอา้งองิถงึประเทศสมาชกิในขอ้ 1.9.4.4(c) ของสว่นที� 2 ของภาคผนวก II ของกฎระเบยีบ (EU)
2018/848 จะตอ้งอา่นโดยอา้งองิถงึหน่วยงานควบคมุและหน่วยงานควบคมุที�ไดรั้บการยอมรับตาม
มาตรา 46(1) ของขอ้บงัคบันั�น .

ขอ้ 31

การมผีลใชบ้งัคบัและการสมคัร

ระเบยีบนี�จะมผีลใชบ้งัคบัในวนัที�ยี�สบิถดัจากวนัที�ตพีมิพใ์นวารสารอยา่งเป็นทางการของสหภาพยโุรป

โดยจะใชบ้งัคบัตั �งแตว่นัที� 1 มกราคม พ.ศ. 2565

ระเบยีบนี�จะมผีลผกูพันทั �งหมดและบงัคบัใชโ้ดยตรงในประเทศสมาชกิทั �งหมด

ภาคผนวก 1

เนื�อหาของรายงานการประเมนิที�อา้งถงึในมาตรา 1(2)(i)

สว่น ก

รายงานการประเมนิที�อา้งถงึในขอ้ (i) ของมาตรา 1(2) จะประกอบดว้ยเอกสารและรายงานการตรวจ
สอบบนัทกึ รายงานการประเมนิ ณ สถานที� และรายงานการตรวจสอบพยาน และอาจมขีอ้มลูอื�นใดที�
หน่วยงานรับรองเห็นวา่จําเป็น หรอืเจา้หนา้ที�ผูม้อํีานาจ

1.    จดัทาํเอกสารและบนัทกึรายงานการตรวจสอบ

รายงานการตรวจสอบเอกสารและบนัทกึตอ้งมอีงคป์ระกอบดงัตอ่ไปนี�

1.1. การประเมนิสิ�งตอ่ไปนี�:

(ก) โครงสรา้งและขนาด



(ข) ระบบการจัดการดา้นไอที

(ค) สํานักงานสาขา;

(ง) ประเภทของกจิกรรม รวมถงึกจิกรรมการรับเหมาชว่งที�นอกเหนอืจากการตรวจสอบ
และการสุม่ตวัอยา่ง

(จ) แผนผังองคก์ร

(ฉ) การจัดการคณุภาพ;

1.2. การประเมนิขั �นตอนการแลกเปลี�ยนขอ้มลูระหวา่งสํานักงานใหญแ่ละสํานักงานสาขา และหอ้ง
ปฏบิตักิารรับเหมาชว่ง ตลอดจนกบัคณะกรรมาธกิาร ประเทศสมาชกิ หน่วยงานควบคมุอื�น ๆ
และหน่วยงานควบคมุอื�น ๆ

1.3. การประเมนิความรูแ้ละคณุสมบตัขิองพนักงานในเรื�องกฎหมายของสหภาพวา่ดว้ยกฎและการ
ควบคมุการผลติอนิทรยี์

1.4. การตรวจสอบวา่ระบบภาษาที�เลอืกและเอกสารที�ออกโดยหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงาน
ควบคมุนั�นสามารถเขา้ใจไดสํ้าหรับผูป้ฏบิตังิานตามสญัญาหรอืกลุม่ผูป้ฏบิตังิาน โดยเฉพาะ
อยา่งยิ�งขั �นตอนภายในสําหรับพนักงานที�เกี�ยวขอ้งกบักระบวนการรับรองหรอืในการควบคมุ

1.5. การประเมนิโปรแกรมการฝึกอบรมอยา่งตอ่เนื�อง และการตดิตามผลอยา่งมปีระสทิธผิลโดย
หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุของความสามารถที�ไดรั้บระหวา่งการฝึกอบรม

1.6. การประเมนิประสบการณแ์ละความสามารถของพนักงานในหมวดหมูข่องผลติภณัฑต์ามที�
กําหนดไวใ้นมาตรา 35(7) ของกฎระเบยีบ (EU) 2018/848 ภายใตก้ารควบคมุและในแตล่ะ
ประเทศที�สามที�ครอบคลมุโดยการยอมรับ ซึ�งรวมถงึ สถานะการจา้งงานของผูต้รวจสอบที�
เกี�ยวขอ้งและความสมัพันธต์ามสญัญากบัหน่วยงานควบคมุ

1.7. การประเมนิขั �นตอนภายในที�เกี�ยวขอ้งกบักจิกรรมการควบคมุในสว่นที�เกี�ยวขอ้งกบัผูป้ฏบิตังิาน
และกลุม่ผูป้ฏบิตังิาน (ถา้ม)ี และทกัษะเฉพาะและการฝึกอบรมที�จําเป็นสําหรับผูต้รวจสอบ
หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุที�ควบคมุระบบการควบคมุภายในของกลุม่ผูป้ฏบิตังิาน

1.8. คําอธบิายและการประเมนิประสทิธภิาพของระบบควบคมุที�จะนํามาใชสํ้าหรับแตล่ะประเทศที�
สาม รวมถงึขอ้กําหนดเฉพาะของการควบคมุสําหรับกลุม่ผูป้ฏบิตังิานที�เกี�ยวขอ้ง

1.9. ขอ้มลูอื�นใดที�หน่วยงานรับรองเห็นวา่จําเป็น

2.    รายงานการประเมนินอกสถานที�

รายงานการประเมนิ ณ สถานที�โดยหน่วยงานรับรองหรอืตามความเหมาะสมโดยหน่วยงานผูม้อํีานาจ
จะตอ้งมอีงคป์ระกอบดงัตอ่ไปนี�:

2.1. รายงานการประเมนิของสํานักงานที�มกีารตดัสนิใจรับรอง โดยมขีอ้มลูดงัตอ่ไปนี�:

(ก) ผลลพัธข์องการตรวจสอบไฟลข์องผลติภณัฑท์กุประเภทตามที�กําหนดไวใ้นมาตรา
35(7) ของกฎระเบยีบ (EU) 2018/848 ที�มกีารรอ้งขอการรับรู ้ และการยนืยนัวา่หน่วย
งานควบคมุไดนํ้าขอ้กําหนดเกี�ยวกบัการควบคมุไปใชอ้ยา่งถกูตอ้งในสว่นที�เกี�ยวขอ้ง
กบั ผูป้ฏบิตังิานและกลุม่ผูป้ฏบิตังิานตามที�กําหนดไวใ้นบทที� 3 ของระเบยีบนี� และ
โดยเฉพาะมาตรา 9 และ 10

(ข) การประเมนิแคตตาล็อกของมาตรการที�จะตอ้งดําเนนิการในกรณีที�มกีารไมป่ฏบิตัติาม
ขอ้กําหนด

(ค) การประเมนิขั �นตอนการวเิคราะหค์วามเสี�ยงเพื�อวตัถปุระสงคใ์นการตรวจสอบรวมถงึ
การตรวจสอบโดยไมต่อ้งแจง้ใหท้ราบลว่งหนา้



(ง) การประเมนิกลยทุธใ์นการสุม่ตวัอยา่ง ขั �นตอน และวธิกีาร

(จ) การประเมนิการสื�อสารกบัคณะกรรมาธกิารและหน่วยงานควบคมุอื�น ๆ และหน่วยงาน
ควบคมุอื�น ๆ

(ฉ) ขอ้สรปุจากการสมัภาษณเ์จา้หนา้ที�ควบคมุและรับรองเกี�ยวกบัประสทิธภิาพและความ
สามารถในการรับรองและงานควบคมุ

(ช) การยนืยนัวา่หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุมวีธิกีารนําระบบควบคมุไปใชต้าม
ระเบยีบนี�ในประเทศที�สามแตล่ะประเทศที�รอ้งขอการยอมรับ โดยเฉพาะอยา่งยิ�งผู ้
ตรวจสอบที�เพยีงพอในการดําเนนิการตรวจสอบทางกายภาพในขั �นตอนการผลติ
การเตรยีม และการจัดจําหน่าย ตามความเหมาะสม ขึ�นอยูก่บัการประเมนิความเสี�ยง
การตรวจสอบเพิ�มเตมิหรอืการสุม่ตวัอยา่ง และเอกสารในภาษาที�ผูป้ฏบิตังิานตาม
สญัญาเขา้ใจได ้เมื�อเอกสารเหลา่นี�มไีวสํ้าหรับผูป้ฏบิตังิานหรอืกลุม่ของผูป้ฏบิตังิาน

(ชม) การยนืยนัความสามารถและความสามารถของหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุ
ในการปฏบิตังิานของประเทศที�สามแตล่ะประเทศที�รอ้งขอการยอมรับ โดยเฉพาะ
อยา่งยิ�งจํานวนผูป้ระกอบการที�คาดหวงัหรอืสมาชกิของกลุม่ผูป้ระกอบการ ปรมิาณ
การสง่ออก ผลติภณัฑ ์ ลกัษณะและแหลง่ที�มาของผลติภณัฑ ์ รวมถงึการประเมนิไฟล์
ของผูป้ฏบิตังิานและผูต้รวจสอบ

2.2. รายงานการตรวจสอบพยานอนัเป็นผลจากการตรวจสอบพยานที�ดําเนนิการตามภาค ข. โดยมี
องคป์ระกอบดงัตอ่ไปนี�

(ก) ชื�อของผูป้ฏบิตังิาน ผูต้รวจสอบที�ไดรั้บการตรวจสอบ และผูป้ระเมนิของหน่วยงานที�
ไดรั้บการรับรอง

(ข) ขอ้มลูทั�วไปเกี�ยวกบัการตรวจสอบพยาน เชน่ สถานที� เวลา แผนการตรวจสอบหรอื
ฝ่ายตา่งๆ และประสบการณข์องผูป้ระกอบการหรอืกลุม่ผูป้ระกอบการเกี�ยวกบักฎ
เกณฑก์ารผลติแบบออรแ์กนกิ

(ค) ขอบเขตการตรวจสอบ

(ง) การเตรยีมการและความรูข้องผูต้รวจสอบ เชน่ การวางแผนงาน คําแนะนําในการ
ทํางาน เอกสารและวสัดทุี�ผูต้รวจสอบมใีห ้ ความรูข้องผูต้รวจสอบเกี�ยวกบัผลติภณัฑ์
ประเภทที�เกี�ยวขอ้ง การประเมนิความเขม้แข็งของแผนระบบอนิทรยีข์องผูป้ฏบิตังิาน
หรอืระบบของ การควบคมุภายในของกลุม่ผูป้ฏบิตังิาน การตรวจสอบความขดัแยง้ทาง
ผลประโยชน ์ความรูเ้กี�ยวกบักฎระเบยีบ (EU) 2018/848 ความรูเ้กี�ยวกบัขั �นตอนภายใน
ของหน่วยงานควบคมุเกี�ยวกบัการทํางานหรอืการดําเนนิการตามระบบควบคมุและ
กระบวนการรับรอง

(จ) การปฏบิตังิานของผูต้รวจสอบ เชน่ ความเกี�ยวขอ้งของระยะเวลาในการตรวจสอบ การ
ประเมนิการสมัภาษณ ์ การตรวจสอบการไมป่ฏบิตัติามขอ้กําหนดกอ่นหนา้นี� การ
รวบรวมขอ้มลูที�เกี�ยวขอ้ง อํานาจและทกัษะการวเิคราะห ์ เทคนคิการสนทนาและการ
ตั �งคําถาม ทกัษะภาษาที�มปีระสทิธภิาพ ความรูเ้กี�ยวกบัสภาพการเกษตรในทอ้งถิ�น
และการปฏบิตัทิางการเกษตร การปฏบิตัใินการแปรรปูในประเทศนั�น ๆ และทกัษะทาง
สงัคม

(ฉ) คณุภาพของการตรวจสอบทางกายภาพของสิ�งอํานวยความสะดวก/หอ้งกกัเกบ็/หน่วย
เชน่ วธิกีารและคณุภาพของรายการตรวจสอบการตรวจสอบที�ใช ้ ขอ้มลูที�ผูป้ฏบิตังิาน
ใหไ้วใ้นแผนระบบอนิทรยี ์ ความคงทนของความสมดลุของมวลและการตรวจสอบยอ้น
กลบั วธิกีารที�ใชใ้นการสุม่ตวัอยา่ง และการตรวจสอบพื�นที�วกิฤติ



(ช) ขอ้คน้พบ สถานะของการไมป่ฏบิตัติามที�ตรวจพบ และการใชม้าตรการแกไ้ข

(ชม) การประเมนิการไมป่ฏบิตัติามที�ระบโุดยผูป้ระเมนิของหน่วยรับรอง แตไ่มถ่กูตรวจพบ
โดยผูต้รวจสอบ

(ฉัน) คณุภาพและความครบถว้นของการสมัภาษณท์างออกที�ดําเนนิการ

(ญ) การประเมนิประสทิธผิลโดยรวมของการตรวจสอบ

(ฎ) รายการการไมป่ฏบิตัติามที�ตรวจพบ คําอธบิาย และเสน้เวลาสําหรับมาตรการแกไ้ขที�
จะดําเนนิการโดยหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุเพื�อแกไ้ข

(ล) ในกรณีเป็นกลุม่ผูป้ฏบิตังิาน ใหร้ะบสุว่นเฉพาะที�ใหคํ้าอธบิายและประเมนิประสทิธผิล
ของระบบการควบคมุภายใน และ

(ม.) การประเมนิโดยรวมของความสามารถและความน่าเชื�อถอืของหน่วยงานควบคมุหรอื
หน่วยงานควบคมุในการดําเนนิกจิกรรมการรับรอง โดยคํานงึถงึผลลพัธข์องการ
ประเมนิที�ดําเนนิการตามหวัขอ้ 2.1 ขอ้มลูอื�นใดที�หน่วยงานรับรองหรอืหน่วยงานผูม้ี
อํานาจเห็นวา่จําเป็น รวมถงึรายงานและขอ้สรปุของการตรวจสอบพยานเพิ�มเตมิ

สว่นข

1.  การตรวจสอบพยานที�อา้งถงึในขอ้ 2.2 ของสว่น A จะตอ้งเป็น:

(ก) ดําเนนิการโดยหน่วยงานที�ไดรั้บการรับรองหรอืหน่วยงานผูม้อํีานาจตามความเหมาะสม

(ข) อยูบ่นพื�นฐานของการวเิคราะหค์วามเสี�ยงและจะตอ้งบนัทกึกจิกรรมทั �งหมดไวภ้ายใตพ้ยาน

(ค) ดําเนนิการทางกายภาพและอาจดําเนนิการระยะไกลไดก้ต็อ่เมื�อคณะกรรมการพจิารณาแลว้

2.  นอกจากมาตรา 1 แลว้ การตรวจพยานตอ้งดําเนนิการ:

(ก) สําหรับผลติภณัฑแ์ตล่ะประเภทตามที�กําหนดไวใ้นมาตรา 35(7) ของระเบยีบ (EU) 2018/848
ที�มกีารรอ้งขอการรับรอง การไมป่ฏบิตัติามขอ้กําหนดทั �งหมดที�ตรวจพบโดยหน่วยงานรับรอง
หรอืหน่วยงานผูม้อํีานาจจะตอ้งไดรั้บการแกไ้ขโดยหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุ
ตามลําดบั และไดรั้บการยนืยนัโดยหน่วยงานรับรองหรอืหน่วยงานผูม้อํีานาจ

(ข) สําหรับแตล่ะประเภทของผลติภณัฑใ์นประเทศที�สามที�แตกตา่งกนั หากหน่วยงานควบคมุหรอื
หน่วยงานควบคมุรอ้งขอหรอืไดรั้บการยอมรับแลว้สําหรับประเทศที�สามมากกวา่หนึ�งประเทศ
และ

(ค) ถอืเป็นลําดบัความสําคญัในกลุม่ผูป้ฏบิตังิาน ในกรณีที�หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุ
ใหก้ารรับรองกลุม่ผูป้ฏบิตังิาน

3.  สําหรับหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุที�ไดรั้บการยอมรับภายใตม้าตรา 33(3) ของ
ระเบยีบสภา (EC) หมายเลข 834/2007 ( 

6
 ) และรวมอยูใ่นรายการที�จัดตั �งขึ�นตามมาตรา 57(2)

ของขอ้บงัคบั (EU) 2018/ 848 ขอ้มลูที�อา้งถงึในขอ้ 2.2 ของสว่น A ของภาคผนวกนี�จะเป็นผล

จากการตรวจสอบพยานที�ดําเนนิการ:

▼M1 

(ก) ในชว่ง 3 ปีที�ผา่นมาโดยหน่วยงานใหก้ารรับรองหรอืหน่วยงานที�มอํีานาจ เพื�อวตัถปุระสงคใ์น
การยอมรับภายใตก้ฎระเบยีบ (EC) หมายเลข 834/2007 สําหรับแตล่ะหมวดหมูข่องผลติภณัฑ์
ที�หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุรอ้งขอการยอมรับตามมาตรา 46 ของขอ้บงัคบั (
สหภาพยโุรป) 2018/848; และ

▼ข 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=celex:32023R1686
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=celex:32021R1698


(ข) ในประเทศที�สามซึ�งหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุไดรั้บการยอมรับภายใตม้าตรา
33(3) ของขอ้บงัคบั (EC) หมายเลข 834/2007

อยา่งไรกต็าม สําหรับการตรวจสอบพยานแตล่ะครั �ง หน่วยงานใหก้ารรับรองหรอืหน่วยงานที�มอํีานาจ
จะตอ้งยนืยนัวา่การไมป่ฏบิตัติามขอ้กําหนดทั �งหมดไดรั้บการแกไ้ขโดยหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วย
งานควบคมุแลว้

ภาคผนวก II

ขอ้กาํหนดท ั�วไปและขอ้กาํหนดเฉพาะสาํหรบัรายงานประจาํปีที�อา้งถงึในมาตรา 4

1.  รายงานประจําปีจะตอ้งปรับปรงุองคป์ระกอบทั �งหมดที�มอียูใ่นเอกสารทางเทคนคิตามที�
กําหนดไวใ้นมาตรา 1(2)

2.  รายงานประจําปีประกอบดว้ยขอ้มลูของหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุที�จะปรับปรงุ
เพื�อวตัถปุระสงคข์องรายงานประจําปี และจะตอ้งรวมถงึชื�อและหมายเลขรหสัของหน่วยงาน
ควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุ ที�อยูท่างไปรษณีย ์หมายเลขโทรศพัท ์อเีมลตดิตอ่ จดุและที�อยู่
เว็บไซตซ์ึ�งจะตอ้งมลีงิกโ์ดยตรงที�เขา้ถงึไดง้า่ยจากหนา้เว็บหลกัไปยงัรายชื�อผูใ้หบ้รกิารหรอื
กลุม่ผูใ้หบ้รกิารที�ทนัสมยั

3.  เพื�อวตัถปุระสงคข์องรายงานประจําปี เอกสารทางเทคนคิจะตอ้งกรอกรายละเอยีดดงัตอ่ไปนี�:

(ก) กจิกรรมการควบคมุของหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุในประเทศที�สามหรอืประเทศ
ที�สามในปีที�แลว้ ตอ่หมวดหมูข่องผลติภณัฑ ์ ตามที�กําหนดไวใ้นมาตรา 35(7) ของขอ้บงัคบั
(EU) 2018/848 รวมถงึขอ้มลูเกี�ยวกบั จํานวนผูดํ้าเนนิการและกลุม่ผูดํ้าเนนิการตลอดจน
จํานวนสมาชกิ (รวมผูรั้บเหมาชว่งดว้ย หากผูดํ้าเนนิการหรอืกลุม่ผูดํ้าเนนิการไมรั่บผดิชอบตอ่
ผูรั้บเหมาชว่ง) ที�อยูภ่ายใตก้ารควบคมุ ณ วนัที� 31 ธนัวาคมของปีกอ่น จําแนกตาม ตาม
ประเทศที�สามและประเภทของผลติภณัฑ์

(ข) การดําเนนิการที�หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุไดดํ้าเนนิการปรับปรงุการแปลกฎการ
ผลติตามมาตรา 1(2)(e) ของขอ้บงัคบันี�หรอืเอกสารอื�น ๆ ที�เกี�ยวขอ้งที�จําเป็นสําหรับ
วตัถปุระสงคข์องมาตรา 46(2) ของ ขอ้บงัคบั (EU) 2018/848 หรอืขอ้บงัคบันี�

(ค) การปรับปรงุขั �นตอนภายในใดๆ รวมถงึระบบการรับรองและการควบคมุที�จัดทําโดยหน่วยงาน
ควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุตามระเบยีบนี�

(ง) ลงิกไ์ปยงัเว็บไซตข์องหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุ พรอ้มขอ้มลูที�จําเป็นตาม
มาตรา 17

(จ) รายงานการประเมนิประจําปีของสํานักงานที�มกีารตดัสนิใจรับรอง ตามที�อา้งถงึในขอ้ 2.1 ของ
สว่น A ของภาคผนวก I:

(ฉัน) ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุไดรั้บการประเมนิอยา่งน่า
พอใจโดยหน่วยงานรับรองหรอืหน่วยงานผูม้อํีานาจในปีที�แลว้เกี�ยวกบัความสามารถ
ในการตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ผลติภณัฑท์ี�นําเขา้จากประเทศที�สามเป็นไปตามกฎ
ระเบยีบ (EU) 2018/848

(สอง) ยนืยนัวา่หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุยงัคงมคีวามสามารถและความ
สามารถในการดําเนนิการตามขอ้กําหนดการควบคมุ เงื�อนไข และมาตรการที�กําหนด



ไวใ้นมาตรา 46(2) และ (6) ของขอ้บงัคบั (EU) 2018/848 และในขอ้บงัคบันี� ใน แตล่ะ
ประเทศที�สามที�ไดรั้บการยอมรับ

(สาม) รวมถงึขอ้มลูอปัเดตของรายงานการประเมนิประจําปีที�เกี�ยวขอ้งกบัผลลพัธแ์ละการ
ประเมนิของ:

- การตรวจสอบไฟลข์องผูป้ฏบิตังิานหรอืกลุม่ผูป้ฏบิตังิาน

- รายชื�อการไมป่ฏบิตัติาม เชน่เดยีวกบัจํานวนการไมป่ฏบิตัติามที�เกี�ยวขอ้งกบั
จํานวนผูป้ระกอบการที�ไดรั้บการรับรองหรอืกลุม่ผูป้ระกอบการ

- การจัดการกบัการไมป่ฏบิตัติามและขอ้รอ้งเรยีน (ถา้ม)ี พรอ้มคําอธบิายเกี�ยว
กบัมาตรการแกไ้ขที�ผูป้ระกอบการหรอืกลุม่ผูป้ระกอบการดําเนนิการเพื�อใหก้าร
ไมป่ฏบิตัติามนั�นสิ�นสดุลงอยา่งถาวร

- แคตตาล็อกของมาตรการและการนําไปปฏบิตั ิ

- ขั �นตอนการวเิคราะหค์วามเสี�ยง

- แผนความเสี�ยงประจําปี

- กลยทุธ ์วธิกีาร และวธิกีารสุม่ตวัอยา่ง

- การเปลี�ยนแปลงขั �นตอนใดๆ

- การแลกเปลี�ยนขอ้มลูกบัหน่วยงานควบคมุอื�น ๆ หน่วยงานควบคมุและคณะ
กรรมาธกิาร

- ความสามารถของเจา้หนา้ที�ที�เกี�ยวขอ้งในกระบวนการตรวจสอบและรับรอง

- โปรแกรมการฝึกอบรม

- ความรูแ้ละความสามารถของพนักงานใหม่

- ความมปีระสทิธผิลและความน่าเชื�อถอืของกจิกรรมที�เห็นและการประเมนิโดย
รวมของการปฏบิตังิานของหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุ

- องคป์ระกอบอื�นๆ ที�หน่วยงานใหก้ารรับรองหรอืหน่วยงานที�มอํีานาจพจิารณา
วา่เกี�ยวขอ้งกบัวตัถปุระสงคข์องระเบยีบ (EU) 2018/848

(สี�) ยนืยนัการขยายขอบเขตการรับรูไ้ปยงัประเทศที�สามหรอืประเภทผลติภณัฑเ์พิ�มเตมิใน
ปีที�ผา่นมา ความสามารถและความสามารถของหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงาน
ควบคมุในการดําเนนิการควบคมุตามระเบยีบนี�ในประเทศที�สามใหมแ่ตล่ะประเทศหรอื
สําหรับแตล่ะประเทศ ผลติภณัฑป์ระเภทใหมท่ี�เกี�ยวขอ้งหากมผีูป้ระกอบการหรอืกลุม่
ผูป้ระกอบการที�ใชง้านอยู่

4.  รายงานประจําปีจะตอ้งมขีอ้มลูตอ่ไปนี�เกี�ยวกบักรณีการไมป่ฏบิตัติามและมาตรการที�ใช:้

(ก) จํานวนการตรวจรา่งกาย ณ จดุเกดิเหตโุดยไมต่อ้งแจง้ใหท้ราบลว่งหนา้

(ข) จํานวนตวัอยา่งที�เกบ็ไดใ้นการตรวจสอบโดยไมต่อ้งแจง้ใหท้ราบลว่งหนา้ และการดําเนนิการ
ที�ดําเนนิการ (หากเป็นไปได)้

(ค) จํานวนตวัอยา่งที�รวบรวมเนื�องจากการตอ้งสงสยั การรอ้งเรยีน หรอืในระหวา่งการสอบสวน
ตามขอ้ (a) ของมาตรา 22(1) ที�ไดรั้บแจง้ผา่น OFIS ตามที�อา้งถงึในมาตรา 21(2) (กรณีของ
OFIS)

(ง) จํานวนคด ีOFIS ที�ตอ้งสงสยัหรอืมกีารไมป่ฏบิตัติามขอ้กําหนด



(จ) จํานวนการไมป่ฏบิตัติามขอ้กําหนดที�พบ แบง่ออกเป็นรอง สําคญั และวกิฤตตามการจําแนก
ประเภทการไมป่ฏบิตัติามขอ้กําหนดของผลติภณัฑอ์อรแ์กนกิหรอืที�เปลี�ยนสภาพตามที�ระบไุว ้
ในภาคผนวก IV

(ฉ) มาตรการที�อา้งถงึภาคผนวก IV ที�เกี�ยวขอ้งกบัผูป้ฏบิตังิานหรอืกลุม่ของผูป้ฏบิตังิานในกรณีที�
ไมป่ฏบิตัติาม

5.  เมื�อหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุมผีูป้ฏบิตังิานที�ไดรั้บการรับรองหรอืกลุม่ผูป้ฏบิตั ิ
งานจากหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุอื�น รายงานประจําปีของหน่วยงานควบคมุที�ได ้
รับหรอืหน่วยงานควบคมุจะตอ้งระบสํุาหรับผูดํ้าเนนิการที�โอนหรอืกลุม่ผูป้ฏบิตังิานแตล่ะราย:

(ก) ชื�อผูป้ระกอบการหรอืกลุม่ผูป้ระกอบการ ที�ตั �งทางภมูศิาสตร ์และหมายเลขใบรับรองเดมิ

(ข) ชื�อของหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุกอ่นหนา้

(ค) วนัที�โอนไฟลค์วบคมุ

(ง) รายการและลกัษณะของการไมป่ฏบิตัติามขอ้กําหนดแบบเปิดเผยและมาตรการที�กําหนดโดย
หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุกอ่นหนา้ (ถา้ม)ี

(จ) มาตรการที�ผูป้ฏบิตังิานหรอืกลุม่ผูป้ฏบิตังิานกําหนดไวเ้พื�อใหแ้น่ใจวา่การไมป่ฏบิตัติามขอ้
กําหนดจะไมเ่กดิขึ�นอกี และวนัที�ของการตรวจสอบที�ดําเนนิการโดยหน่วยงานควบคมุใหมห่รอื
หน่วยงานควบคมุเพื�อตรวจสอบการแกไ้ขนั�น มกีารดําเนนิการตามมาตรการอยา่งถกูตอ้ง

(ฉ) ขอ้บง่ชี�วา่ผูป้ฏบิตังิานหรอืกลุม่ผูป้ฏบิตังิานมสีว่นเกี�ยวขอ้งกบัคด ีOFIS ใด ๆ หรอืไม่

6.  เกี�ยวกบัผลติภณัฑท์ี�มคีวามเสี�ยงสงูที�อา้งถงึในขอ้ 8 จะตอ้งใหข้อ้มลูดงัตอ่ไปนี�:

(ก) รายชื�อผูป้ระกอบการหรอืกลุม่ผูป้ระกอบการที�รับผดิชอบสนิคา้ที�มคีวามเสี�ยงสงู

(ข) สําหรับผูป้ระกอบการแตล่ะรายหรอืกลุม่ผูป้ระกอบการ:

(ฉัน) การตรวจสอบที�ดําเนนิการโดยระบวุนัที�ตรวจสอบแตล่ะครั �ง

(สอง) การสุม่ตวัอยา่งและการวเิคราะหท์ี�ดําเนนิการ

(สาม) พบการไมป่ฏบิตัติาม;

(สี�) มาตรการที�ใช;้

(ว)ี สําหรับผูป้ฏบิตังิานแตล่ะรายหรอืกลุม่ของผูป้ฏบิตังิานที�เปลี�ยนอํานาจการควบคมุหรอื
หน่วยงานควบคมุ มาตรการแกไ้ขและ/หรอืการลงโทษที�ใช ้หากมกีารระบกุารไมป่ฏบิตั ิ
ตามไวใ้นรายงานของหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุกอ่นหนา้

(ค) สําหรับสนิคา้แตล่ะรายการที�แสดงการไมป่ฏบิตัติาม:

(ฉัน) อา้งองิถงึใบรับรองการตรวจสอบสนิคา้นําเขา้

(สอง) ภาพรวมของผลการวเิคราะหต์วัอยา่งที�บง่ชี�วา่มสีารตกคา้งของสารที�ไมไ่ดรั้บอนุญาต

(สาม) การสอบสวนและมาตรการตดิตามผลที�ดําเนนิการโดยหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงาน
ควบคมุในกรณีเกดิการปะปนหรอืสารตกคา้งของสารที�ไมไ่ดรั้บอนุญาตที�พบในสนิคา้
ฝากขาย รวมถงึการตดัสนิใจเกี�ยวกบัสนิคา้ฝากขาย ตลอดจนการยนืยนัวา่ผูป้ฏบิตังิาน
ไดใ้ชม้าตรการแกไ้ขแลว้

7.  สําหรับการอนุญาตใหใ้ชว้สัดสุบืพันธุพ์ชืที�ไมใ่ชอ่นิทรยีต์ามขอ้ 1.8.5.2 ของสว่นที� 1 ของภาค
ผนวก II ของกฎระเบยีบ (EU) 2018/848 จะตอ้งใหข้อ้มลูตอ่ไปนี�:

(ก) ชื�อวทิยาศาสตรแ์ละชื�อสามญั (ชื�อสามญัและชื�อละตนิ);



(ข) ความหลากหลาย;

(ค) จํานวนการเสื�อมคณุภาพและนํ�าหนักรวมของเมล็ดหรอืจํานวนตน้ที�เสื�อมคณุภาพ

(ง) จํานวนผูป้ฏบิตังิานและกลุม่ผูป้ฏบิตังิานที�ไดรั้บอนุญาต

8.  สําหรับการเสื�อมคณุภาพที�ไดรั้บตามขอ้ 1.3.4.3 และ 1.3.4.4 ของสว่นที� II ของภาคผนวก II
ของกฎระเบยีบ (EU) 2018/848 สําหรับปศสุตัวท์ี�ไมใ่ชอ่นิทรยีแ์ตล่ะสายพันธุ ์ (ววั มา้ แกะ แกะ
ววั และสตัวป์ากมดลกู กระตา่ย สตัวปี์ก) โดยตอ้งจัดใหม้ขีอ้มลูดงัตอ่ไปนี�

(ก) ชื�อวทิยาศาสตรแ์ละชื�อสามญั (ชื�อสามญัและละตนิ เชน่ ชนดิและสกลุ)

(ข) สายพันธุแ์ละสายพันธุ์

(ค) วตัถปุระสงคใ์นการผลติ: เนื�อสตัว ์นม ไข ่วตัถปุระสงคส์องประการหรอืการปรับปรงุพันธุ์

(ง) จํานวนการเสื�อมคณุภาพและจํานวนสตัวท์ี�ถกูทําใหเ้สื�อมเสยีทั �งหมด

(จ) จํานวนผูป้ฏบิตังิานและกลุม่ผูป้ฏบิตังิานที�ไดรั้บการยกเวน้

9.  สําหรับการอนุญาตที�อนุญาตใหใ้ชเ้ยาวชนเพาะเลี�ยงสตัวนํ์�าที�ไมใ่ชอ่นิทรยีต์ามขอ้ 3.1.2.1
ของสว่นที� 3 ของภาคผนวก II ของกฎระเบยีบ (EU) 2018/848 จะตอ้งใหข้อ้มลูตอ่ไปนี�:

(ก) ชนดิและสกลุ (ชื�อสามญัและละตนิ);

(ข) สายพันธุแ์ละสายพันธุ ์(ถา้ม)ี

(ค) จํานวนรวมของความเสื�อมโทรมและจํานวนเยาวชนของแตล่ะชนดิ

(ง) จํานวนผูป้ฏบิตังิานและกลุม่ผูป้ฏบิตังิานที�ไดรั้บอนุญาต

10.  รายงานประจําปีจะตอ้งมขีอ้มลูอื�นใดที�ถอืวา่เกี�ยวขอ้งเพื�อใหเ้ป็นไปตามขอ้กําหนดเฉพาะของ
กฎระเบยีบ (EU) 2018/848 โดยหน่วยงานควบคมุ หน่วยงานควบคมุ หรอืหน่วยงานที�ไดรั้บการ
รับรอง

ภาคผนวก 3

เทมเพลต OFIS ตามที�อา้งถงึในมาตรา 21(2)

เทมเพลตสาํหรบัการตอบกลบัมาตรฐานสาํหรบัการแจง้เตอืนระหวา่งประเทศมาตรฐานเกี�ยว
กบัการไมป่ฏบิตัติามที�ตอ้งสงสยัหรอืเป็นที�ยอมรบั

ก.   การสอบสวน

1) หน่วยงานควบคมุใด (-ies) และ/
หรอืหน่วยงานควบคมุ (-ies) ที�/มหีนา้
ที�รับผดิชอบในการสอบสวน:

2) อธบิายความรว่มมอืระหวา่งผู ้
ปฏบิตังิานและหน่วยงานผูม้อํีานาจ (-
ies) หรอืหน่วยงานควบคมุ (-ies) และ/



หรอืหน่วยงานควบคมุ (-ies) ที�
เกี�ยวขอ้ง ตามความเหมาะสม ใน
ประเทศตา่ง ๆ ที�เกี�ยวขอ้ง (ถา้ม)ี:

3) ใชว้ธิกีาร/ขั �นตอนการสบืสวนใด
บา้ง:

ตวัอยา่งเชน่ มกีารสง่ผูป้ฏบิตังิานที�
เกี�ยวขอ้งไปยงัการควบคมุเฉพาะหรอื
ไม:่

มกีารเกบ็ตวัอยา่งและวเิคราะหห์รอื
ไม:่

4) ผลการสอบสวนเป็นอยา่งไร?:

ผลการตรวจสอบ/วเิคราะห ์(ถา้ม)ี เป็น
อยา่งไร?

สาเหตขุองการไมป่ฏบิตัติาม/ขอ้
สงสยัของการไมป่ฏบิตัติาม/ปัญหา
อื�นๆ ไดรั้บการชี�แจงแลว้หรอืไม:่

การประเมนิความรา้ยแรงของการไม่
ปฏบิตัติาม/ขอ้สงสยัของการไมป่ฏบิตั ิ
ตาม/ปัญหาอื�นๆ ที�เกดิขึ�นของคณุมี
อะไรบา้ง:

5) ตน้กําเนดิของการปนเปื�อน/การไม่
ปฏบิตัติาม/ขอ้สงสยัของการไมป่ฏบิตั ิ
ตาม/ปัญหาอื�นๆ ไดรั้บการหยบิยกขึ�น
มา และความรับผดิชอบของผูแ้สดง
ไดรั้บการระบแุละกําหนดไวอ้ยา่ง
ชดัเจนหรอืไม:่

ความคดิเห็นเกี�ยวกบัที�มาของการปน
เปื�อน/การไมป่ฏบิตัติาม/ปัญหาอื�นๆ ที�
เกดิขึ�นและความรับผดิชอบของผู ้
แสดง:

6) ผูป้ฏบิตังิานที�ไดรั้บการระบวุา่มี
สว่นเกี�ยวขอ้งกบัการไมป่ฏบิตัติาม/
สงสยัวา่มกีารไมป่ฏบิตัติาม/ปัญหา
อื�นๆ ที�เกดิขึ�นในชว่ง 3 ปีที�ผา่นมา
หรอืไม?่

ความคดิเห็นเกี�ยวกบัผูป้ระกอบการที�
ระบใุนการไมป่ฏบิตัติาม/ขอ้สงสยัของ
การไมป่ฏบิตัติาม/ปัญหาอื�นๆ ในชว่ง
3 ปีที�ผา่นมา:

B.   มาตรการและบทลงโทษ:



*
 1) มมีาตรการป้องกนัและแกไ้ขอะไร
บา้ง (เชน่ เกี�ยวกบัการจําหน่าย/การ
หมนุเวยีนของผลติภณัฑใ์นตลาด
สหภาพและตลาดประเทศที�สาม):

*
 2) การดําเนนิการใดในกรณีที�เกดิ
การไมป่ฏบิตัติาม/สงสยัวา่มกีารไม่
ปฏบิตัติาม/ปัญหาอื�นๆ เกดิขึ�นกบัผู ้
ปฏบิตังิานและ/หรอืผลติภณัฑท์ี�

เกี�ยวขอ้ง?  ( 
1
 ) :

 ( 
*1

 )รปูแบบการดําเนนิการ (แบบ
ฟอรม์ที�เป็นลายลกัษณอ์กัษร คํา
เตอืน ฯลฯ)?:

การรับรองของผูผ้ลติ/ผูป้ระมวลผลถกู
จํากดั ถกูระงับ หรอืเพกิถอนหรอืไม:่

วนัที�มผีลใชบ้งัคบั (ถา้ม)ี (วว/ดด/
ปปปป):

ระยะเวลาดําเนนิการ (ถา้ม)ี (เป็น
เดอืน):

หน่วยงานควบคมุและ/หรอืหน่วยงาน
ควบคมุที�นํามาใชแ้ละดําเนนิการ (ถา้
ม)ี:

3) มกีารวางแผนการตรวจสอบเพิ�ม
เตมิกบัผูป้ฏบิตังิานที�เกี�ยวขอ้งหรอื
ไม:่

4) หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงาน
ควบคมุมมีาตรการอื�นใดอกีบา้งเพื�อ
ป้องกนัการเกดิกรณีคลา้ยคลงึกนั:

ค.   ขอ้มลูอื�นๆ

D.   ภาคผนวก

ตอบความคดิเห็น:

จดุตดิตอ่

( 
*1

 )   
ชอ่งบงัคบั

( 
1
 )   

มาตรการตามมาตรา 29(1) และ (2)
ของขอ้บงัคบั (EU) 2018/848 และ



มาตรา 22(1), (2) และ (3) และมาตรา
23(1) และ (4) ของขอ้บงัคบันี�

ภาคผนวกที� 4

รายการมาตรการที�อา้งถงึในมาตรา 22(3)

สว่น ก

องคป์ระกอบสาํหรบัการพฒันาและการประยกุตใ์ชแ้ค็ตตาล็อกมาตรการ

1.  ภายใตบ้งัคบัของสว่น B หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุอาจจัดประเภทกรณีของการ
ไมป่ฏบิตัติามใหเ้ป็นกรณีเล็กนอ้ย สําคญั หรอืวกิฤต บนพื�นฐานของเกณฑก์ารจําแนกประเภทใน
ขอ้ (b) ของมาตรา 22(3) เมื�อมกีรณีใดกรณีหนึ�งหรอืหลายกรณี สถานการณต์อ่ไปนี�มผีล:

(ก) กรณีของการไมป่ฏบิตัติามจะเป็นเรื�องเล็กนอ้ยเมื�อ:

(ฉัน) มาตรการป้องกนัที�ผูป้ฏบิตังิานกําหนดไวนั้�นไดส้ดัสว่นและเหมาะสม และการควบคมุที�
ผูป้ฏบิตังิานไดว้างไวนั้�นมปีระสทิธภิาพตามการประเมนิของหน่วยงานควบคมุหรอื
หน่วยงานควบคมุ

(สอง) การไมป่ฏบิตัติามจะไมส่ง่ผลกระทบตอ่ความสมบรูณข์องผลติภณัฑอ์อรแ์กนกิหรอืใน
การแปลงสภาพ

(สาม) ระบบตรวจสอบยอ้นกลบัสามารถคน้หาผลติภณัฑท์ี�ไดรั้บผลกระทบในหว่งโซอ่ปุทาน
และผลติภณัฑส์ามารถป้องกนัไมใ่หนํ้าเขา้จากประเทศที�สามเพื�อวตัถปุระสงคใ์นการ
วางผลติภณัฑนั์�นในตลาดภายในสหภาพโดยอา้งองิถงึการผลติแบบออรแ์กนกิ

(ข) กรณีของการไมป่ฏบิตัติามจะมคีวามสําคญัเมื�อ:

(ฉัน) มาตรการป้องกนัไมส่มสว่นและเหมาะสม และการควบคมุที�ผูป้ฏบิตังิานไดดํ้าเนนิการ
ไวไ้มม่ปีระสทิธภิาพตามการประเมนิของหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุ

(สอง) การไมป่ฏบิตัติามจะสง่ผลตอ่ความสมบรูณข์องผลติภณัฑอ์อรแ์กนกิหรอืผลติภณัฑใ์น
การแปลงสภาพ

(สาม) ผูป้ฏบิตังิานไมไ่ดแ้กไ้ขการไมป่ฏบิตัติามขอ้กําหนดเล็กนอ้ยในเวลาที�เหมาะสม

(สี�) การตรวจสอบยอ้นกลบัสามารถคน้หาผลติภณัฑท์ี�ไดรั้บผลกระทบในหว่งโซอ่ปุทาน
และผลติภณัฑส์ามารถป้องกนัไมใ่หนํ้าเขา้จากประเทศที�สามเพื�อวตัถปุระสงคใ์นการ
วางผลติภณัฑนั์�นในตลาดภายในสหภาพโดยอา้งองิถงึการผลติแบบออรแ์กนกิ

(ค) กรณีของการไมป่ฏบิตัติามเป็นสิ�งสําคญัเมื�อ:

(ฉัน) มาตรการป้องกนัไมส่มสว่นและเหมาะสม และการควบคมุที�ผูป้ฏบิตังิานไดดํ้าเนนิการ
ไวไ้มม่ปีระสทิธภิาพตามการประเมนิของหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุ

(สอง) การไมป่ฏบิตัติามจะสง่ผลตอ่ความสมบรูณข์องผลติภณัฑอ์อรแ์กนกิหรอืผลติภณัฑใ์น
การแปลงสภาพ

(สาม) ผูป้ฏบิตังิานลม้เหลวในการแกไ้ขการไมป่ฏบิตัติามหลกัๆ กอ่นหนา้นี� หรอืลม้เหลวซํ�า
แลว้ซํ�าอกีในการแกไ้ขการไมป่ฏบิตัติามประเภทอื�นๆ และ



(สี�) ไมม่ขีอ้มลูจากระบบตรวจสอบยอ้นกลบัเพื�อคน้หาผลติภณัฑท์ี�ไดรั้บผลกระทบในการ
จัดหาและไมส่ามารถป้องกนัการนําเขา้ผลติภณัฑจ์ากประเทศที�สามเพื�อวตัถปุระสงค์
ในการวางผลติภณัฑนั์�นออกสูต่ลาดภายในสหภาพโดยอา้งองิถงึการผลติแบบออรแ์ก
นกิ .

2.    มาตรการ

หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุอาจใชม้าตรการหนึ�งหรอืหลายมาตรการตอ่ไปนี�ในลกัษณะที�
ไดส้ดัสว่นกบัหมวดหมูข่องการไมป่ฏบิตัติามที�ระบไุว:้

หมวด
หมู่
ของ
การ
ไม่
ปฏบิตั ิ
ตาม

วดั

สว่น
นอ้ย

ยื�นแผนปฏบิตักิารโดยผูดํ้าเนนิการภายในกําหนดเวลาในการแกไ้ขการไมป่ฏบิตัติาม

วชิา
เอก

ไมม่กีารอา้งองิถงึการผลติแบบออรแ์กนกิในการตดิฉลากและการโฆษณาทั �งล็อตหรอืการดําเนนิก
ระทบ) ตามมาตรา 42(1) ของกฎระเบยีบ (EU) 2018/848

หา้มนําเขา้จากประเทศที�สามเพื�อวตัถปุระสงคใ์นการวางผลติภณัฑนั์�นในตลาดภายในสหภาพเป็น
ตามมาตรา 42(2) ของระเบยีบ (EU) 2018/848

ตอ้งมรีะยะเวลาการแปลงใหม่
ขอ้จํากดัขอบเขตของใบรับรอง
การปรับปรงุการดําเนนิการตามมาตรการป้องกนัและการควบคมุที�ผูป้ฏบิตังิานไดจั้ดทําขึ�นเพื�อใหม้

วกิฤต ไมม่กีารอา้งองิถงึการผลติแบบออรแ์กนกิในการตดิฉลากและการโฆษณาทั �งล็อตหรอืการผลติที�เ
มาตรา 42(1) ของกฎระเบยีบ (EU) 2018/848

หา้มนําเขา้จากประเทศที�สามเพื�อวตัถปุระสงคใ์นการวางผลติภณัฑนั์�นในตลาดภายในสหภาพเป็น
ตามมาตรา 42(2) ของระเบยีบ (EU) 2018/848
ตอ้งมรีะยะเวลาการแปลงใหม่
ขอ้จํากดัขอบเขตของใบรับรอง
การระงับใบรับรอง
การถอนใบรับรอง

สว่นข

รายชื�อกรณีของการไมป่ฏบิตัติามและการจาํแนกประเภทที�เก ี�ยวขอ้งซึ�งจาํเป็นตอ้งรวมอยู่
ในรายการมาตรการ



การไมป่ฏบิตัติาม หมวด
หมู่

คา่เบี�ยงเบนที�สําคญัระหวา่งการคํานวณ
อนิพตุและเอาทพ์ตุ (สมดลุมวล)

วชิา
เอก

การไมม่บีนัทกึและบนัทกึทางการเงนิที�
แสดงถงึการปฏบิตัติามกฎระเบยีบ (EU)
2018/848

วกิฤต

การละเวน้ขอ้มลูโดยเจตนาซึ�งนําไปสู่
บนัทกึที�ไมส่มบรูณ์

วกิฤต

การปลอมแปลงเอกสารที�เกี�ยวขอ้งกบัการ
รับรองผลติภณัฑอ์นิทรยี์

วกิฤต

การตั �งใจตดิฉลากผลติภณัฑท์ี�ถกูลดระดบั
ใหมโ่ดยเจตนาวา่เป็นผลติภณัฑอ์อรแ์กนกิ

วกิฤต

การตั �งใจผสมผลติภณัฑอ์อรแ์กนกิกบั
ผลติภณัฑท์ี�แปรรปูหรอืไมใ่ชอ่อรแ์กนกิ

วกิฤต

การใชส้ารหรอืผลติภณัฑท์ี�ไมไ่ดรั้บอนุญาต
โดยเจตนาภายในขอบเขตของกฎระเบยีบ
(EU) 2018/848

วกิฤต

การใช ้GMOs โดยเจตนา วกิฤต

ผูป้ฏบิตังิานปฏเิสธไมใ่หห้น่วยงานควบคมุ
หรอืหน่วยงานควบคมุเขา้ถงึสถานที�ที�อยู่
ภายใตก้ารควบคมุ หรอืการเกบ็รักษาบญัชี
รวมถงึบนัทกึทางการเงนิ หรอืปฏเิสธที�จะ
อนุญาตใหห้น่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงาน
ควบคมุเกบ็ตวัอยา่ง

วกิฤต

( 
1
 ) ขอ้บงัคบัสภา (EEC) เลขที� 2658/87 วนัที� 23 กรกฎาคม พ.ศ. 2530 วา่ดว้ยพกิดัอตัราศลุกากรและระบบการ

ตั �งชื�อทางสถติ ิและพกิดัอตัราศลุกากรรว่ม (OJ L 256, 7.9.1987, หนา้ 1)

( 2 ) Commission Delegated Regulation (EU) 2021/771 วนัที� 21 มกราคม 2564 เสรมิระเบยีบ (EU) 2018/848
ของรัฐสภายโุรปและคณะมนตร ี โดยวางหลกัเกณฑแ์ละเงื�อนไขเฉพาะสําหรับการตรวจสอบบญัชสีารคดใีนกรอบ
ของทางการ การควบคมุในการผลติอนิทรยีแ์ละการควบคมุอยา่งเป็นทางการของกลุม่ผูป้ระกอบการ (OJ L 165,

11.5.2021, หนา้ 25)

( 
3
 ) Commission Implementing Regulation (EU) 2021/279 วนัที� 22 กมุภาพันธ ์2021 วางกฎโดยละเอยีดสําหรับ

การดําเนนิการตามกฎระเบยีบ (EU) 2018/848 ของรัฐสภายโุรปและสภาวา่ดว้ยการควบคมุและมาตรการอื�นๆ เพื�อ
ใหม้ั�นใจถงึความสามารถในการตรวจสอบยอ้นกลบัและการปฏบิตัติามกฎระเบยีบอนิทรยี ์ การผลติและการตดิ

ฉลากผลติภณัฑอ์นิทรยี ์(OJ L 62, 23.2.2021, หนา้ 6)

( 
4
 ) กฎระเบยีบการดําเนนิการของคณะกรรมาธกิาร (EU) 2019/533 วนัที� 28 มนีาคม 2019 เกี�ยวกบัโครงการ

ควบคมุหลายปีที�มกีารประสานงานของสหภาพสําหรับปี 2020, 2021 และ 2022 เพื�อใหม้ั�นใจวา่สอดคลอ้งกบั



ระดบัสารกําจัดศตัรพูชืที�ตกคา้งสงูสดุ และเพื�อประเมนิการสมัผัสของผูบ้รโิภคตอ่สารกําจัดศตัรพูชืที�ตกคา้งใน

และอาหารที�มาจากพชืและสตัว ์(OJ L 88, 29.3.2019, หนา้ 28)

( 5 ) Commission Decision 2004/563/EC, Euratom เมื�อวนัที� 7 กรกฎาคม 2004 การแกไ้ขกฎเกณฑข์ั �นตอน
ปฏบิตั ิ(OJ L 251, 27.7.2004, p. 9)

( 
6
 ) กฎขอ้บงัคบัของสภา (EC) หมายเลข 834/2007 เมื�อวนัที� 28 มถินุายน 2550 วา่ดว้ยการผลติและการตดิฉลาก

ผลติภณัฑอ์อรแ์กนกิและกฎการยกเลกิ (EEC) หมายเลข 2092/91 (OJ L 189, 20.7.2007, หนา้ 1)


