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

►บี


กฎระเบยีบการดาํเนนิการของคณะกรรมการ (EU) 2021/2119

วนัที� 1 ธนัวาคม 2564

การวางกฎโดยละเอยีดเกี�ยวกบับนัทกึและคําประกาศบางอยา่งที�กําหนดจากผูป้ฏบิตังิานและ
กลุม่ของผูป้ฏบิตังิาน และเกี�ยวกบัวธิกีารทางเทคนคิในการออกใบรับรองตามขอ้บงัคบั (EU)

2018/848 ของรัฐสภายโุรปและสภา และการแกไ้ขกฎระเบยีบการดําเนนิการของคณะกรรมาธกิาร
( EU) 2021/1378 ในเรื�องการออกใบรับรองสําหรับผูป้ระกอบการ กลุม่ผูป้ระกอบการ และผูส้ง่

ออกในประเทศที�สาม

(โอเจ แอล 430 2.12.2021, หนา้ 24)
แกไ้ขโดย:

  วารสารอยา่งเป็นทางการ
  เลขที� หนา้

หนังสอื
วนัที�

►M1  กฎระเบยีบการดําเนนิการของคณะกรรมการ (EU)
2022/2240 ลงวนัที� 20 ตลุาคม 2022

  แอล
294

8 15.11.2022

▼ข 

กฎระเบยีบการดาํเนนิการของคณะกรรมการ (EU) 2021/2119

วนัที� 1 ธนัวาคม 2564

การวางกฎโดยละเอยีดเกี�ยวกบับนัทกึและคําประกาศบางอยา่งที�กําหนดจากผูป้ฏบิตังิานและกลุม่ของ
ผูป้ฏบิตังิาน และเกี�ยวกบัวธิกีารทางเทคนคิในการออกใบรับรองตามขอ้บงัคบั (EU) 2018/848 ของ
รัฐสภายโุรปและสภา และการแกไ้ขกฎระเบยีบการดําเนนิการของคณะกรรมาธกิาร ( EU) 2021/1378
ในเรื�องการออกใบรับรองสําหรับผูป้ระกอบการ กลุม่ผูป้ระกอบการ และผูส้ง่ออกในประเทศที�สาม

หวัขอ้ที� 1

การออกใบรบัรองที�อา้งถงึในมาตรา 35(1) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 ในรปูแบบ
อเิล็กทรอนกิส์

ใบรับรองที�อา้งถงึในมาตรา 35(1) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 จะตอ้งออกดงัตอ่ไปนี�:

(ก) ตามรปูแบบที�กําหนดไวใ้นภาคผนวก VI ของกฎระเบยีบ (EU) 2018/848
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(ข) ในรปูแบบอเิล็กทรอนกิส ์ โดยใชร้ะบบการควบคมุการคา้และผูเ้ชี�ยวชาญทางอเิล็กทรอนกิส์
(TRACES) ที�อา้งถงึในมาตรา 2 ประเด็น (36) ของกฎระเบยีบการดําเนนิการ (EU) 2019/1715

▼M1

ใบรับรองที�อา้งถงึในมาตรา 35(1) ของขอ้บงัคบั (EU) 2018/848 จะตอ้งมตีราประทบัอเิล็กทรอนกิสท์ี�
มคีณุสมบตัติามที�กําหนดในมาตรา 3 ประเด็น (27) ของขอ้บงัคบั (EU) หมายเลข 910/2014 ของ

รัฐสภายโุรปและของ สภา ( 
1
 )

▼ข

ขอ้ 2

บนัทกึจะถกูเก็บไวโ้ดยผูป้ฏบิตังิานและกลุม่ของผูป้ฏบิตังิาน

1.   ผูป้ฏบิตังิานและกลุม่ผูป้ฏบิตังิานจะตอ้งเกบ็เอกสารที�จําเป็นทั �งหมด รวมถงึสต็อคและบนัทกึ
ทางการเงนิ ที�จะชว่ยใหห้น่วยงานผูม้อํีานาจหรอืหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุดําเนนิการได ้
โดยเฉพาะการตรวจสอบตอ่ไปนี�:

(ก) การตรวจสอบมาตรการป้องกนัและขอ้ควรระวงัที�ดําเนนิการตามมาตรา 9(6) และมาตรา 28
ของระเบยีบ (EU) 2018/848

(ข) การตรวจสอบยอ้นกลบัตามมาตรา 1(4) ของ Delegated Regulation (EU) 2021/771

(ค) การตรวจสอบความสมดลุของมวลตามมาตรา 1(5) ของ Delegated Regulation (EU)
2021/771

2.   เอกสารที�จะเกบ็ไวเ้พื�อวตัถปุระสงคใ์นการตรวจสอบที�อา้งถงึในวรรค 1 ขอ้ (ก) จะตอ้งรวมถงึ
เอกสารที�ยนืยนัวา่ผูป้ฏบิตังิานหรอืกลุม่ของผูป้ฏบิตังิานไดใ้ชม้าตรการตามสดัสว่นและเหมาะสมเพื�อ:

(ก) ป้องกนัศตัรพูชืและโรค

(ข) หลกีเลี�ยงการปนเปื�อนกบัผลติภณัฑแ์ละสารที�ไมไ่ดรั้บอนุญาตใหใ้ชใ้นการผลติออรแ์กนกิ
ตามระเบยีบ (EU) 2018/848 และการปะปนกบัผลติภณัฑท์ี�ไมใ่ชอ่อรแ์กนกิ

ขอ้ 3

ประกาศและการสื�อสารอื�น ๆ ที�จาํเป็นสาํหรบัการควบคมุอยา่งเป็นทางการ

ผูป้ฏบิตังิานและกลุม่ผูป้ฏบิตังิานจะตอ้งรวมขอ้มลูตอ่ไปนี�ในการประกาศหรอืการสื�อสารตามมาตรา
39(1) ประเด็น (b) ของขอ้บงัคบั (EU) 2018/848 ไปยงัหน่วยงานผูม้อํีานาจ หน่วยงานควบคมุ หรอื
หน่วยงานควบคมุที�ดําเนนิการควบคมุอยา่งเป็นทางการ : :

(ก) กจิกรรมใดที�ครอบคลมุโดยใบรับรองที�อา้งถงึในมาตรา 35(1) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 ที�
ไดรั้บการรับเหมาชว่ง

(ข) ที�อยูห่รอืตําแหน่งทางภมูศิาสตรข์องหน่วยการผลติอนิทรยี ์ ในการแปลง และไมใ่ชอ่นิทรยี์
พื�นที�รวบรวมพชืป่าหรอืสาหรา่ย และสถานที�และหน่วยอื�น ๆ ที�ใชใ้นการดําเนนิกจิกรรม

(ค) ในกรณีที�การถอืครองแบง่ออกเป็นหน่วยการผลติที�แตกตา่งกนัตามมาตรา 9(7) ของระเบยีบ
(EU) 2018/848 คําอธบิายและที�อยูห่รอืตําแหน่งทางภมูศิาสตรข์องหน่วยการผลติที�ไมใ่ชแ่บ
บออรแ์กนกิ

(ง) การคาดการณก์ารผลติตามแผนของพวกเขา

คําประกาศและการสื�อสารเหลา่นั�นจะตอ้งไดรั้บการปรับปรงุตามความเหมาะสม
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ขอ้ 4

การแกไ้ขกฎระเบยีบการดาํเนนิการ (EU) 2021/1378

กฎระเบยีบการดําเนนิการ (EU) 2021/1378 ไดรั้บการแกไ้ขดงันี�:

(1) ในมาตรา 1 วรรคสอง ประเด็น (ก) ถกูแทนที�ดว้ยขอ้ความตอ่ไปนี�:

'(ก) จะออกดงัตอ่ไปนี�:

(ฉัน) ตามรปูแบบที�กําหนดไวใ้นภาคผนวก I ของระเบยีบนี�

(สอง) ในรปูแบบอเิล็กทรอนกิสโ์ดยใชร้ะบบการควบคมุการคา้และผูเ้ชี�ยวชาญทาง
อเิล็กทรอนกิส ์ (TRACES) ที�อา้งถงึในมาตรา 2 ประเด็น (36) ของ

Commission Implementing Regulation (EU) 2019/1715 ( 
*1

 );

(2) ในขอ้ 3 ใหเ้พิ�มวรรคสามตอ่ไปนี�:

'มาตรา 1 วรรคสอง ประเด็น (a)(ii) จะใชบ้งัคบัตั �งแตว่นัที� 1 มกราคม พ.ศ. 2566'

ขอ้ 5

การมผีลใชบ้งัคบัและการสมคัร

ระเบยีบนี�จะมผีลใชบ้งัคบัในวนัที�สามหลงัจากที�มกีารตพีมิพใ์นวารสารทางการของสหภาพยโุรป

โดยจะใชบ้งัคบัตั �งแตว่นัที� 1 มกราคม พ.ศ. 2565

ขอ้ 1 ขอ้ (b) จะใชบ้งัคบัตั �งแตว่นัที� 1 มกราคม พ.ศ. 2566

▼M1 

ขอ้ 1 วรรคสอง ใหใ้ชบ้งัคบัตั �งแตว่นัที� 1 กรกฎาคม พ.ศ. 2566

▼ข 

ระเบยีบนี�จะมผีลผกูพันทั �งหมดและบงัคบัใชโ้ดยตรงในประเทศสมาชกิทั �งหมด

( 
1
 ) ขอ้บงัคบั (EU) หมายเลข 910/2014 ของรัฐสภายโุรปและสภาเมื�อวนัที� 23 กรกฎาคม 2014 วา่ดว้ยการระบตุวั

ตนทางอเิล็กทรอนกิสแ์ละบรกิารความน่าเชื�อถอืสําหรับธรุกรรมทางอเิล็กทรอนกิสใ์นตลาดภายใน และยกเลกิคํา
สั�ง 1999/93/EC (OJ L 257, 28.8 .2014, หนา้ 73).

( 
*1

 ) Commission Implementing Regulation (EU) 2019/1715 วนัที� 30 กนัยายน 2019 วางกฎสําหรับการทํางาน
ของระบบการจัดการขอ้มลูสําหรับการควบคมุอยา่งเป็นทางการและสว่นประกอบของระบบ (ขอ้บงัคบั IMSOC)

(OJ L 261, 14.10.2019, p .37).';
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