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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


ขอ้บงัคบั (EU) 2018/848 ของรฐัสภายโุรปและสภา

วนัที� 30 พฤษภาคม 2561

เรื�องการผลติและการตดิฉลากผลติภณัฑอ์นิทรยีแ์ละยกเลกิกฎขอ้บงัคบัของสภา (EC) เลขที�
834/2007

(OJ L 150 14.6.2018, หนา้ 1)
แกไ้ขโดย:

  วารสารอยา่งเป็นทางการ

  เลขที� หนา้
หนังสอื

วนัที�

►M1  กฎระเบยีบที�ไดรั้บมอบหมายจากคณะกรรมการ (EU)
2020/427 ลงวนัที� 13 มกราคม 2020

  แอล 87 1 23.3.2020

 M2 แกไ้ขโดย:  กฎระเบยีบที�ไดรั้บมอบหมายจากคณะ
กรรมการ (EU) 2021/269 ลงวนัที� 4 ธนัวาคม 2020

  แอล 60 24 22.2.2021

►M3  ขอ้บงัคบั (EU) 2020/1693 ของรัฐสภายโุรปและสภา ลง
วนัที� 11 พฤศจกิายน 2020

  แอล
381

1 13.11.2020

►M4  กฎระเบยีบที�ไดรั้บมอบหมายจากคณะกรรมการ (EU)
2020/1794 ลงวนัที� 16 กนัยายน 2020

  แอล
402

23 1.12.2020

►M5  ระเบยีบการมอบหมายของคณะกรรมการ (EU)
2021/642 ของวนัที� 30 ตลุาคม 2020

  ล 133 1 20.4.2021

►M6  กฎระเบยีบที�ไดรั้บมอบหมายจากคณะกรรมการ (EU)
2021/715 ลงวนัที� 20 มกราคม 2021

  แอล
151

1 3.5.2021

►M7  กฎระเบยีบที�ไดรั้บมอบหมายจากคณะกรรมการ (EU)
2021/716 ลงวนัที� 9 กมุภาพันธ ์2021

  แอล
151

5 3.5.2021

 ม8 กฎระเบยีบที�ไดรั้บมอบหมายจากคณะกรรมการ (EU)
2021/1006 ลงวนัที� 12 เมษายน 2021

  แอล
222

3 22.6.2021

►M9  กฎระเบยีบที�ไดรั้บมอบหมายจากคณะกรรมการ (EU)
2021/1691 ลงวนัที� 12 กรกฎาคม 2021

  ล 334 1 22.9.2021

►M10


กฎระเบยีบที�ไดรั้บมอบหมายจากคณะกรรมการ (EU)
2021/1697 ลงวนัที� 13 กรกฎาคม 2021

  ล 336 3 23.9.2021

►M11


กฎระเบยีบที�ไดรั้บมอบหมายจากคณะกรรมการ (EU)
2022/474 ลงวนัที� 17 มกราคม 2022

  แอล 98 1 25.3.2022

►M12


กฎระเบยีบที�ไดรั้บมอบหมายจากคณะกรรมการ (EU)
2023/207 ลงวนัที� 24 พฤศจกิายน 2022

  ล 29 6 1.2.2023
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แกไ้ขโดย:

►C1  คอรร์เิกนดมั, OJ L 270, 29.10.2018, p. 37 (2018/848)
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▼ข 

ขอ้บงัคบั (EU) 2018/848 ของรฐัสภายโุรปและสภา

วนัที� 30 พฤษภาคม 2561

เรื�องการผลติและการตดิฉลากผลติภณัฑอ์นิทรยีแ์ละยกเลกิกฎขอ้บงัคบัของสภา (EC) เลขที�
834/2007

บทที� 1

หวัขอ้ ขอบเขต และคาํจาํกดัความ

หวัขอ้ที� 1

หวัขอ้

ระเบยีบนี�กําหนดหลกัการของการผลติแบบออรแ์กนกิและวางกฎที�เกี�ยวขอ้งกบัการผลติแบบออรแ์ก
นกิ การรับรองที�เกี�ยวขอ้ง และการใชข้อ้บง่ชี�ที�อา้งถงึการผลติแบบออรแ์กนกิในการตดิฉลากและการ
โฆษณา รวมถงึกฎเกณฑใ์นการควบคมุเพิ�มเตมินอกเหนอืจากที�กําหนดไวใ้นขอ้บงัคบั (EU) 2017
/625.

ขอ้ 2

ขอบเขต

1.   ระเบยีบนี�ใชก้บัผลติภณัฑต์อ่ไปนี�ที�มาจากการเกษตร รวมถงึการเพาะเลี�ยงสตัวนํ์�าและการเลี�ยงผึ�ง
ตามที�ระบไุวใ้นภาคผนวก I ของ TFEU และผลติภณัฑท์ี�มาจากผลติภณัฑเ์หลา่นั�น โดยที�ผลติภณัฑ์
ดงักลา่วเป็นหรอืตั �งใจที�จะผลติ จัดเตรยีม ตดิฉลาก จัดจําหน่าย วางตลาด นําเขา้หรอืสง่ออกจาก
สหภาพ

(ก) ผลติภณัฑท์างการเกษตรที�มชีวีติหรอืยงัไมแ่ปรรปู รวมถงึเมล็ดพชืและวสัดสุบืพันธุข์องพชื
อื�นๆ

(ข) สนิคา้เกษตรแปรรปูเพื�อใชเ้ป็นอาหาร

(ค) ใหอ้าหาร.
�
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ระเบยีบนี�ยงัใชก้บัผลติภณัฑอ์ื�นๆ บางอยา่งที�เชื�อมโยงอยา่งใกลช้ดิกบัการเกษตรที�ระบไุวใ้นภาค
ผนวก 1 ของระเบยีบนี� โดยที�ผลติภณัฑเ์หลา่นั�นมหีรอืตั �งใจที�จะผลติ จัดเตรยีม ตดิฉลาก แจกจา่ย
วางในตลาด นําเขา้หรอืสง่ออกจากสหภาพ .
2.   กฎขอ้บงัคบันี�ใชก้บัผูป้ฏบิตังิานที�เกี�ยวขอ้งในขั �นตอนใดๆ ของการผลติ การเตรยีมการ และการจัด
จําหน่าย ในกจิกรรมที�เกี�ยวขอ้งกบัผลติภณัฑท์ี�อา้งถงึในวรรค 1
3.   การดําเนนิการจัดเลี�ยงขนาดใหญท่ี�ดําเนนิการโดยผูใ้หบ้รกิารจัดเลี�ยงขนาดใหญต่ามที�กําหนดไว ้
ในขอ้ (d) ของมาตรา 2(2) ของกฎระเบยีบ (EU) หมายเลข 1169/2011 จะไมอ่ยูภ่ายใตข้อ้บงัคบันี�
ยกเวน้ตามที�กําหนดไวใ้นยอ่หนา้นี�

ประเทศสมาชกิอาจใชก้ฎเกณฑร์ะดบัชาตหิรอืมาตรฐานสว่นตวัในกรณีที�ไมม่กีฎดงักลา่วกบัการผลติ
การตดิฉลาก และการควบคมุผลติภณัฑท์ี�มาจากการดําเนนิงานจัดเลี�ยงมวลชน โลโกก้ารผลติแบบอ
อรแ์กนกิของสหภาพยโุรปจะตอ้งไมถ่กูใชใ้นการตดิฉลาก การนําเสนอ หรอืการโฆษณาผลติภณัฑด์งั
กลา่ว และจะตอ้งไมถ่กูใชใ้นการโฆษณารา้นอาหารมวลชน
4.   ระเบยีบนี�ใชบ้งัคบัโดยไมก่ระทบตอ่กฎหมายของสหภาพที�เกี�ยวขอ้ง ยกเวน้ในกรณีที�ระบไุวเ้ป็น
อยา่งอื�น โดยเฉพาะอยา่งยิ�งกฎหมายในดา้นความปลอดภยัของหว่งโซอ่าหาร สขุภาพและสวสัดภิาพ
สตัว ์สขุภาพพชื และวสัดสุบืพันธุข์องพชื
5.   กฎขอ้บงัคบันี�ใชโ้ดยไมก่ระทบตอ่กฎหมายเฉพาะอื�นๆ ของสหภาพที�เกี�ยวขอ้งกบัการวาง
ผลติภณัฑใ์นตลาด และโดยเฉพาะอยา่งยิ�ง กฎขอ้บงัคบั (EU) หมายเลข 1308/2013 ของรัฐสภายโุรป
และสภา ( 

1
 ) และกฎขอ้บงัคบั (EU) เลขที� 1169/2011.

6.   คณะกรรมาธกิารมอํีานาจที�จะรับรองการกระทําที�ไดรั้บมอบหมายตามมาตรา 54 การแกไ้ขรายการ
ผลติภณัฑท์ี�กําหนดไวใ้นภาคผนวก 1 โดยการเพิ�มผลติภณัฑเ์พิ�มเตมิลงในรายการหรอืโดยการแกไ้ข
รายการที�เพิ�มเหลา่นั�น เฉพาะผลติภณัฑท์ี�มคีวามเกี�ยวขอ้งอยา่งใกลช้ดิกบัสนิคา้เกษตรเทา่นั�นจงึจะมี
สทิธิ�รวมอยูใ่นรายการนั�น

ขอ้ 3

คาํจาํกดัความ

เพื�อวตัถปุระสงคข์องขอ้บงัคบันี� ใหใ้ชคํ้าจํากดัความตอ่ไปนี�:

(1) “การผลติแบบอนิทรยี”์ หมายถงึ การใชว้ธิกีารผลติที�สอดคลอ้งกบัระเบยีบนี�ในทกุขั �นตอนของ
การผลติ การเตรยีม และการจําหน่าย รวมถงึในระหวา่งชว่งระยะเวลาการแปลงสภาพตาม
มาตรา 10

(2) “ผลติภณัฑอ์นิทรยี”์ หมายถงึ ผลติภณัฑท์ี�เกดิจากการผลติแบบอนิทรยี ์ นอกเหนอืจาก
ผลติภณัฑท์ี�ผลติในชว่งระยะเวลาการแปลงสภาพตามมาตรา 10 ผลติภณัฑจ์ากการลา่สตัว์
หรอืตกปลาสตัวป่์าไมถ่อืเป็นผลติภณัฑอ์นิทรยี์

(3) “วตัถดุบิเกษตร” หมายความวา่ สนิคา้เกษตรที�ยงัไมไ่ดผ้า่นกระบวนการถนอมหรอืแปรรปู

(4) “มาตรการป้องกนั” หมายความวา่ มาตรการที�ผูป้ฏบิตังิานตอ้งดําเนนิการในทกุขั �นตอนของ
การผลติ การเตรยีม และการจําหน่าย เพื�อรักษาความหลากหลายทางชวีภาพและคณุภาพดนิ
มาตรการในการป้องกนัและควบคมุศตัรพูชืและโรค และมาตรการที�จะ ดําเนนิการเพื�อหลกี
เลี�ยงผลกระทบดา้นลบตอ่สิ�งแวดลอ้ม สขุภาพสตัว ์และสขุภาพพชื

(5) “มาตรการป้องกนั” หมายความวา่ มาตรการที�ผูป้ระกอบการตอ้งดําเนนิการในทกุขั �นตอนของ
การผลติ การเตรยีม และการจําหน่าย เพื�อหลกีเลี�ยงการปนเปื�อนกบัผลติภณัฑห์รอืสารที�ไมไ่ด ้
รับอนุญาตใหใ้ชใ้นการผลติอนิทรยีต์ามระเบยีบนี� และเพื�อหลกีเลี�ยงไมใ่หเ้กดิการปะปนกนั
ของผลติภณัฑอ์นิทรยีก์บัผลติภณัฑท์ี�ไมใ่ชอ่นิทรยี์



(6) “การดดัแปลง” หมายถงึ การเปลี�ยนผา่นจากการผลติที�ไมใ่ชอ่นิทรยีไ์ปสูก่ารผลติแบบอนิทรยี์
ภายในระยะเวลาที�กําหนด ในระหวา่งที�ขอ้กําหนดของระเบยีบนี�เกี�ยวกบัการผลติอนิทรยีม์ผีล
ใชบ้งัคบั

(7) 'ผลติภณัฑใ์นการแปลง' หมายถงึผลติภณัฑท์ี�ผลติในชว่งระยะเวลาการแปลงที�อา้งถงึใน
มาตรา 10

(8) “การถอืครอง” หมายถงึ หน่วยการผลติทั �งหมดที�ดําเนนิการภายใตก้ารบรหิารจัดการเพยีงฝ่าย
เดยีวเพื�อวตัถปุระสงคใ์นการผลติผลติภณัฑท์างการเกษตรที�มชีวีติหรอืที�ยงัไมแ่ปรรปู รวมถงึ
ผลติภณัฑท์ี�มาจากการเพาะเลี�ยงสตัวนํ์�าและการเลี�ยงผึ�ง ที�อา้งถงึในขอ้ (ก) ของมาตรา 2(1)
หรอืผลติภณัฑท์ี�ระบไุวใ้นภาคผนวก I นอกเหนอืจากนํ�ามนัหอมระเหยและยสีต์

(9) “หน่วยการผลติ” หมายความวา่ ทรัพยส์นิทั �งหมดของการถอืครอง เชน่ สถานที�ผลติขั �นตน้
ที�ดนิ ทุง่เลี�ยงสตัว ์พื�นที�เปิดโลง่ อาคารปศสุตัวห์รอืสว่นประกอบ ลมพษิ บอ่ปลา ระบบกกัเกบ็
และสถานที�สําหรับสาหรา่ยหรอืสตัวเ์พาะเลี�ยง หน่วยเลี�ยง สมัปทานชายฝั�งหรอืกน้ทะเล และ
สถานที�สําหรับจัดเกบ็พชืผล ผลติภณัฑพ์ชื ผลติภณัฑส์าหรา่ย ผลติภณัฑจ์ากสตัว ์ วตัถดุบิ
และสิ�งนําเขา้อื�น ๆ ที�เกี�ยวขอ้งที�ไดรั้บการจัดการตามที�อธบิายไวใ้นขอ้ (10) จดุ (11) หรอืจดุ (
12);

(10) “หน่วยการผลติอนิทรยี”์ หมายถงึ หน่วยการผลติ ยกเวน้ในชว่งระยะเวลาการแปลงสภาพตาม
มาตรา 10 ซึ�งไดรั้บการจัดการตามขอ้กําหนดที�ใชก้บัการผลติอนิทรยี์

(11) “หน่วยการผลติในการแปลงสภาพ” หมายถงึ หน่วยการผลติในระหวา่งระยะเวลาการแปลง
สภาพตามมาตรา 10 ซึ�งไดรั้บการจัดการตามขอ้กําหนดที�ใชก้บัการผลติแบบอนิทรยี ์ อาจ
ประกอบดว้ยผนืดนิหรอืทรัพยส์นิอื�น ๆ ซึ�งระยะเวลาการแปลงที�อา้งถงึในขอ้ 10 เริ�มตน้ในชว่ง
เวลาที�แตกตา่งกนั

(12) “หน่วยการผลติที�ไมใ่ชอ่นิทรยี”์ หมายความวา่ หน่วยการผลติที�ไมไ่ดรั้บการจัดการใหเ้ป็นไป
ตามขอ้กําหนดที�ใชก้บัการผลติอนิทรยี์

(13) “ผูดํ้าเนนิการ” หมายถงึ บคุคลธรรมดาหรอืนติบิคุคลที�รับผดิชอบในการตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่
กฎเกณฑน์ี�ปฏบิตัติามในทกุขั �นตอนของการผลติ การเตรยีม และการจําหน่ายที�อยูภ่ายใตก้าร
ควบคมุของบคุคลนั�น

(14) “เกษตรกร” หมายถงึ บคุคลธรรมดาหรอืนติบิคุคล หรอืกลุม่บคุคลธรรมดาหรอืนติบิคุคล โดย
ไมคํ่านงึถงึสถานะทางกฎหมายของกลุม่นั�นและสมาชกิตามกฎหมายของประเทศที�ดําเนนิ
กจิกรรมทางการเกษตร

(15) 'พื�นที�เกษตรกรรม' หมายถงึพื�นที�เกษตรกรรมตามที�กําหนดไวใ้นขอ้ (e) ของมาตรา 4(1) ของ
ระเบยีบ (EU) หมายเลข 1307/2013

(16) 'พชื' หมายถงึ พชืตามที�กําหนดไวใ้นขอ้ (5) ของมาตรา 3 ของกฎระเบยีบ (EC) หมายเลข
1107/2009

(17) “วสัดสุบืพันธุข์องพชื” หมายถงึ พชืและสว่นตา่งๆ ของพชื รวมทั �งเมล็ดพชื ณ ระยะการเจรญิ
เตบิโตใดๆ ที�สามารถและมุง่หมายใหผ้ลติพชืทั �งตน้ได ้

(18) “วสัดอุนิทรยีท์ี�ตา่งกนั” หมายถงึ การจัดกลุม่พชืภายในอนุกรมวธิานทางพฤกษศาสตรเ์ดี�ยวซึ�ง
มอีนัดบัตํ�าสดุที�ทราบ ซึ�ง:

(ก) นําเสนอลกัษณะฟีโนไทป์ทั�วไป

(ข) มลีกัษณะเฉพาะดว้ยความหลากหลายทางพันธกุรรมและฟีโนไทป์ในระดบัสงูระหวา่ง
หน่วยการสบืพันธุแ์ตล่ะหน่วย ดงันั�นการจัดกลุม่พชืจงึแสดงดว้ยวสัดโุดยรวม ไมใ่ช่



หน่วยจํานวนเล็กนอ้ย

(ค) ไมห่ลากหลายตามความหมายของ Article 5(2) ของ Council Regulation (EC) No

2100/94 ( 
2
 );

(ง) ไมใ่ชส่ว่นผสมของพันธุ ์และ

(จ) ไดจั้ดทําขึ�นตามระเบยีบนี�

(19) “พันธุอ์นิทรยีท์ี�เหมาะสมสําหรับการผลติแบบอนิทรยี”์ หมายถงึ พันธุต์ามที�กําหนดไวใ้น
มาตรา 5(2) ของระเบยีบ (EC) หมายเลข 2100/94 ซึ�ง:

(ก) มลีกัษณะเฉพาะดว้ยความหลากหลายทางพันธกุรรมและฟีโนไทป์ในระดบัสงูระหวา่ง
หน่วยสบืพันธุแ์ตล่ะหน่วย และ

(ข) ผลลพัธจ์ากกจิกรรมการปรับปรงุพันธุแ์บบอนิทรยีท์ี�อา้งถงึในขอ้ 1.8.4 ของสว่นที� 1
ของภาคผนวก II ของกฎระเบยีบนี�

(20) “ตน้แม”่ หมายความวา่ พชืที�ระบไุดว้า่มกีารใชว้สัดสุบืพันธุข์องพชืในการสบืพันธุข์องพชืใหม่

(21) “รุน่” หมายความวา่ กลุม่ของพชืที�ประกอบเป็นขั �นตอนเดยีวในแนวสบืเชื�อสายของพชื

(22) “การผลติพชื” หมายความวา่ การผลติผลติภณัฑพ์ชืเกษตร รวมถงึการเกบ็เกี�ยวผลติภณัฑ์
จากพชืป่าเพื�อการคา้

(23) 'ผลติภณัฑจ์ากพชื' หมายถงึผลติภณัฑจ์ากพชืตามที�กําหนดไวใ้นขอ้ (6) ของมาตรา 3 ของกฎ
ระเบยีบ (EC) หมายเลข 1107/2009

(24) 'ศตัรพูชื' หมายถงึ ศตัรพูชืตามที�กําหนดไวใ้นมาตรา 1(1) ของระเบยีบ (EU) 2016/2031 ของ

รัฐสภายโุรปและคณะมนตร ี( 3 )

(25) 'การเตรยีมทางชวีภาพ' หมายถงึสารผสมที�ใชก้นัทั�วไปในการทําฟารม์ทางชวีภาพ

(26) 'ผลติภณัฑอ์ารักขาพชื' หมายถงึผลติภณัฑท์ี�อา้งถงึในมาตรา 2 ของกฎระเบยีบ (EC)
หมายเลข 1107/2009

(27) “การผลติปศสุตัว”์ หมายความวา่ การผลติสตัวบ์กในบา้นหรอืในบา้น รวมทั �งแมลงดว้ย

(28) “เฉลยีง” หมายถงึ สว่นภายนอกเพิ�มเตมิที�มหีลงัคา ไมม่ฉีนวนหุม้ ของอาคารสําหรับสตัวปี์ก
ดา้นที�ยาวที�สดุมกัจะตดิตั �งรั �วลวดหนามหรอืตาขา่ย โดยมสีภาพอากาศกลางแจง้ เป็น
ธรรมชาต ิและในกรณีที�จําเป็น มแีสงสวา่งเทยีม และพื�นปหูญา้ ;

(29) “ลกูไก”่ หมายความวา่ สตัวเ์ล็กใน สายพันธุ ์Gallus gallusที�มอีายนุอ้ยกวา่ 18 สปัดาห์

(30) “ไกไ่ข”่ หมายความวา่ สตัวใ์น สายพันธุ ์ Gallus gallusที�มุง่หมายสําหรับการผลติไขเ่พื�อการ
บรโิภคและมอีายไุมตํ่�ากวา่ 18 สปัดาห์

(31) 'พื�นที�ใชส้อย' หมายถงึ พื�นที�ใชส้อยตามที�กําหนดไวใ้นขอ้ (d) ของ Article 2(2) ของ Council

Directive 1999/74/EC ( 
4
 );

(32) 'การเพาะเลี�ยงสตัวนํ์�า' หมายถงึการเพาะเลี�ยงสตัวนํ์�าตามที�กําหนดไวใ้นขอ้ (25) ของมาตรา

4(1) ของระเบยีบ (EU) หมายเลข 1380/2013 ของรัฐสภายโุรปและคณะมนตร ี( 5 )

(33) 'ผลติภณัฑเ์พาะเลี�ยงสตัวนํ์�า' หมายถงึผลติภณัฑเ์พาะเลี�ยงสตัวนํ์�าตามที�กําหนดไวใ้นขอ้ (34)
ของมาตรา 4(1) ของกฎระเบยีบ (EU) หมายเลข 1380/2013

(34) “สถานที�เพาะเลี�ยงสตัวนํ์�าหมนุเวยีนแบบปิด” หมายถงึ สิ�งอํานวยความสะดวกบนบกหรอืใน
เรอืที�มกีารเพาะเลี�ยงสตัวนํ์�าเกดิขึ�นภายในสภาพแวดลอ้มที�ปิดซึ�งเกี�ยวขอ้งกบัการหมนุเวยีน



ของนํ�า และขึ�นอยูก่บัพลงังานนําเขา้จากภายนอกอยา่งถาวรเพื�อรักษาเสถยีรภาพของสภาพ
แวดลอ้มสําหรับสตัวเ์พาะเลี�ยงสตัวนํ์�า

(35) “พลงังานจากแหลง่หมนุเวยีน” หมายถงึ พลงังานจากแหลง่ที�ไมใ่ชฟ่อสซลิหมนุเวยีน เชน่ ลม
แสงอาทติย ์ความรอ้นใตพ้ภิพ คลื�น นํ�าขึ�นนํ�าลง ไฟฟ้าพลงันํ�า กา๊ซฝังกลบ กา๊ซโรงบําบดันํ�า
เสยี และกา๊ซชวีภาพ

(36) “โรงเพาะฟัก” หมายความวา่ สถานที�เพาะพันธุ ์ ฟักไข ่ และเลี�ยงดสูตัวนํ์�าตั �งแตร่ะยะแรกเริ�ม
โดยเฉพาะปลาฟินฟิชและสตัวม์เีปลอืก

(37) “สถานรับเลี�ยงเด็ก” หมายความวา่ สถานที�ซ ึ�งใชร้ะบบการผลติการเพาะเลี�ยงสตัวนํ์�าขั �นกลาง
ระหวา่งระยะฟักไขแ่ละระยะการเจรญิเตบิโต ระยะอนุบาลจะแลว้เสร็จภายในหนึ�งในสามแรก
ของวงจรการผลติ ยกเวน้สายพันธุท์ี�อยูร่ะหวา่งกระบวนการหลอมละลาย

(38) 'มลพษิทางนํ�า' หมายถงึ มลพษิตามที�กําหนดไวใ้นขอ้ (33) ของ Article 2 ของ Directive
2000/60/EC และในขอ้ (8) ของ Article 3 ของ Directive 2008/56/EC ของรัฐสภายโุรปและ

คณะมนตร ี( 6 ) ในน่านนํ�าที�แตล่ะคําสั�งเหลา่นั�นใชบ้งัคบั

(39) 'การเพาะปลกูแบบผสมผสาน' หมายถงึ การเลี�ยงในการเพาะเลี�ยงสตัวนํ์�าตั �งแตส่องสายพันธุ์
ข ึ�นไป ซึ�งมกัจะมาจากระดบัโภชนาการที�แตกตา่งกนัในหน่วยการเพาะเลี�ยงเดยีวกนั

(40) “วงจรการผลติ” หมายถงึ ชว่งอายขุองสตัวเ์พาะเลี�ยงสตัวนํ์�าหรอืสาหรา่ย ตั �งแตช่ว่งชวีติแรก
สดุ (ไขท่ี�ปฏสินธ ิในกรณีของสตัวเ์พาะเลี�ยงสตัวนํ์�า) ไปจนถงึการเกบ็เกี�ยว

(41) 'พันธุท์ี�ปลกูในทอ้งถิ�น' หมายถงึ พันธุส์ตัวนํ์�าที�ไมใ่ชพั่นธุต์า่งถิ�นหรอืไมม่ใีนทอ้งถิ�นตามความ
หมายของขอ้ (6) และ (7) ตามลําดบั ของมาตรา 3 ของกฎขอ้บงัคบัสภา (EC) เลขที� 708/2007

( 
7
 ) ตามลําดบั เป็นชนดิพันธุท์ี�ระบไุวใ้นภาคผนวก IV ของขอ้บงัคบันั�น

(42) “การรักษาโดยสตัวแพทย”์ หมายความวา่ ทกุหลกัสตูรของการบําบดัรักษาหรอืป้องกนัการ
เกดิโรคเฉพาะอยา่ง

(43) "ผลติภณัฑย์ารักษาสตัว"์ หมายถงึผลติภณัฑย์ารักษาสตัวต์ามที�กําหนดไวใ้นขอ้ (2) ของ

มาตรา 1 ของคําสั�ง 2001/82/EC ของรัฐสภายโุรปและสภา ( 
8
 )

(44) “การเตรยีม” หมายถงึ การดําเนนิการเกบ็รักษาหรอืแปรรปูผลติภณัฑอ์อรแ์กนกิหรอืแปรรปู
หรอืการดําเนนิการอื�นใดที�ดําเนนิการกบัผลติภณัฑท์ี�ยงัไมแ่ปรรปูโดยไมเ่ปลี�ยนแปลง
ผลติภณัฑเ์ริ�มแรก เชน่ การฆา่ การตดั ทําความสะอาด หรอืการส ี ตลอดจนการบรรจหุบีหอ่
การตดิฉลากหรอืการเปลี�ยนแปลงฉลากที�เกี�ยวขอ้งกบัการผลติอนิทรยี์

(45) 'อาหาร' หมายถงึอาหารตามที�กําหนดไวใ้นมาตรา 2 ของกฎระเบยีบ (EC) หมายเลข 178/2002

ของรัฐสภาและคณะมนตรยีโุรป ( 
9
 )

(46) 'อาหารสตัว'์ หมายถงึ อาหารสตัวต์ามที�กําหนดไวใ้นขอ้ (4) ของมาตรา 3 ของกฎระเบยีบ (EC)
หมายเลข 178/2002

(47) 'วสัดอุาหารสตัว'์ หมายถงึ วสัดอุาหารสตัวต์ามที�กําหนดไวใ้นขอ้ (g) ของมาตรา 3(2) ของ

ระเบยีบ (EC) หมายเลข 767/2009 ของรัฐสภายโุรปและคณะมนตร ี( 10
 );

(48) 'การวางตลาด' หมายถงึการวางตลาดตามที�กําหนดไวใ้นขอ้ (8) ของมาตรา 3 ของกฎระเบยีบ
(EC) หมายเลข 178/2002

(49) “ความสามารถในการตรวจสอบยอ้นกลบั” หมายถงึความสามารถในการตดิตามและตดิตาม
อาหาร อาหารสตัว ์หรอืผลติภณัฑใ์ดๆ ที�อา้งถงึในมาตรา 2(1) และสารใดๆ ที�ตั �งใจหรอืคาดวา่



จะรวมไวใ้นอาหาร อาหารสตัว ์หรอืผลติภณัฑใ์ดๆ ที�อา้งถงึในมาตรา 2(1) ผา่นทกุขั �นตอนของ
การผลติ การเตรยีมการ และการจัดจําหน่าย

(50) “ขั �นตอนการผลติ การเตรยีม และการจัดจําหน่าย” หมายถงึ ขั �นตอนใดๆ นับตั �งแตก่ารผลติขั �น
แรกของผลติภณัฑอ์อรแ์กนกิ จนถงึขั �นตอนการจัดเกบ็ แปรรปู ขนสง่ และจําหน่ายหรอืจัดหา
ใหก้บัผูบ้รโิภคขั �นสดุทา้ย รวมถงึ การตดิฉลาก การโฆษณา นําเขา้ สง่ออก และ (หาก
เกี�ยวขอ้ง) กจิกรรมการรับเหมาชว่ง

(51) "สว่นผสม" หมายถงึสว่นผสมตามที�กําหนดไวใ้นขอ้ (f) ของมาตรา 2(2) ของกฎระเบยีบ (EU)
หมายเลข 1169/2011 หรอืสําหรับผลติภณัฑอ์ื�นที�ไมใ่ชอ่าหาร สารหรอืผลติภณัฑใ์ดๆ ที�ใชใ้น
การผลติหรอืการเตรยีมผลติภณัฑท์ี� ยงัคงอยูใ่นผลติภณัฑสํ์าเร็จรปู แมจ้ะอยูใ่นรปูแบบที�
เปลี�ยนแปลงไป

(52) 'ฉลาก' หมายถงึ คํา รายละเอยีด เครื�องหมายการคา้ ชื�อแบรนด ์ รปูภาพ หรอืสญัลกัษณท์ี�
เกี�ยวขอ้งกบัผลติภณัฑท์ี�วางอยูบ่นบรรจภุณัฑ ์เอกสาร ประกาศ ฉลาก แหวน หรอืปกเสื�อที�มา
พรอ้มกบัหรอือา้งถงึผลติภณัฑนั์�น

(53) 'การโฆษณา' หมายถงึการนําเสนอผลติภณัฑต์อ่สาธารณะดว้ยวธิกีารอื�นใดนอกเหนอืจาก
ฉลากที�มเีจตนาหรอืมแีนวโนม้ที�จะมอีทิธพิลและกําหนดทศันคต ิความเชื�อ และพฤตกิรรมเพื�อ
สง่เสรมิการขายผลติภณัฑท์ั �งทางตรงและทางออ้ม

(54) 'หน่วยงานผูม้อํีานาจ' หมายถงึหน่วยงานผูม้อํีานาจตามที�กําหนดไวใ้นขอ้ (3) ของ Article 3
ของระเบยีบ (EU) 2017/625

(55) 'หน่วยงานควบคมุ' หมายถงึหน่วยงานควบคมุอนิทรยีต์ามที�กําหนดไวใ้นขอ้ (4) ของมาตรา 3
ของระเบยีบ (EU) 2017/625 หรอืหน่วยงานที�ไดรั้บการยอมรับจากคณะกรรมาธกิารหรอืโดย
ประเทศที�สามที�ไดรั้บการยอมรับจากคณะกรรมาธกิารเพื�อวตัถปุระสงคใ์นการดําเนนิการ การ
ควบคมุในประเทศที�สามสําหรับการนําเขา้ผลติภณัฑอ์อรแ์กนกิและผลติภณัฑท์ี�แปรรปูเขา้สู่
สหภาพ

(56) 'หน่วยงานควบคมุ' หมายถงึหน่วยงานที�ไดรั้บมอบหมายตามที�กําหนดไวใ้นขอ้ (5) ของมาตรา
3 ของระเบยีบ (EU) 2017/625 หรอืหน่วยงานที�ไดรั้บการยอมรับจากคณะกรรมาธกิารหรอืโดย
ประเทศที�สามที�ไดรั้บการยอมรับจากคณะกรรมาธกิารเพื�อวตัถปุระสงคใ์นการดําเนนิการ
ควบคมุ ในประเทศที�สามสําหรับการนําเขา้ผลติภณัฑอ์อรแ์กนกิและสนิคา้แปรรปูเขา้สูส่หภาพ

(57) 'การไมป่ฏบิตัติาม' หมายถงึการไมป่ฏบิตัติามขอ้บงัคบันี�หรอืการไมป่ฏบิตัติามการกระทําที�ได ้
รับมอบหมายหรอืการดําเนนิการที�นํามาใชต้ามขอ้บงัคบันี�

(58) "สิ�งมชีวีติดดัแปลงพันธกุรรม" หรอื "จเีอ็มโอ" หมายถงึสิ�งมชีวีติดดัแปลงพันธกุรรมตามที�

กําหนดไวใ้นขอ้ (2) ของมาตรา 2 ของคําสั�ง 2001/18/EC ของรัฐสภายโุรปและคณะมนตร ี( 11

) ซึ�งไมไ่ดม้าจากเทคนคิของ การดดัแปลงพันธกุรรมที�ระบไุวใ้นภาคผนวก IB ของคําสั�งนั�น

(59) “ผลติจากจเีอ็มโอ” หมายความวา่ ที�ไดม้าจากจเีอ็มโอทั �งหมดหรอืบางสว่น แตไ่มม่หีรอื
ประกอบดว้ยจเีอ็มโอ

(60) “ผลติโดยจเีอ็มโอ” หมายความวา่ ไดม้าจากการใชจ้เีอ็มโอเป็นสิ�งมชีวีติสดุทา้ยใน
กระบวนการผลติ แตไ่มม่หีรอืประกอบดว้ยจเีอ็มโอหรอืผลติจากจเีอ็มโอ

(61) "วตัถเุจอืปนอาหาร" หมายถงึวตัถเุจอืปนอาหารตามที�กําหนดไวใ้นขอ้ (a) ของมาตรา 3(2)

ของระเบยีบ (EC) หมายเลข 1333/2008 ของรัฐสภายโุรปและคณะมนตร ี( 12
 )

(62) 'วตัถเุจอืปนอาหาร' หมายถงึวตัถเุจอืปนอาหารตามที�กําหนดไวใ้นขอ้ (a) ของมาตรา 2(2) ของ

กฎระเบยีบ (EC) หมายเลข 1831/2003 ของรัฐสภายโุรปและคณะมนตร ี( 13
 );



(63) "วสัดนุาโนเชงิวศิวกรรม" หมายถงึวสัดนุาโนเชงิวศิวกรรมตามที�กําหนดไวใ้นขอ้ (f) ของ

มาตรา 3(2) ของระเบยีบ (EU) 2015/2283 ของรัฐสภายโุรปและคณะมนตร ี( 14
 )

(64) 'ความเทา่เทยีมกนั' หมายถงึการบรรลวุตัถปุระสงคแ์ละหลกัการเดยีวกนัโดยการใชก้ฎเกณฑท์ี�
ใหค้วามมั�นใจในความสอดคลอ้งในระดบัเดยีวกนั

(65) 'ความชว่ยเหลอืในกระบวนการผลติ' หมายถงึความชว่ยเหลอืในกระบวนการผลติตามที�
กําหนดไวใ้นขอ้ (b) ของมาตรา 3(2) ของระเบยีบ (EC) หมายเลข 1333/2008 สําหรับอาหาร
และในขอ้ (h) ของมาตรา 2(2) ของขอ้บงัคบั (EC) หมายเลข 1831/2003 สําหรับอาหารสตัว;์

(66) 'เอนไซมอ์าหาร' หมายถงึเอนไซมอ์าหารตามที�กําหนดไวใ้นขอ้ (a) ของมาตรา 3(2) ของ

ระเบยีบ (EC) หมายเลข 1332/2008 ของรัฐสภายโุรปและคณะมนตร ี( 15
 )

(67) 'รังสไีอออไนซ'์ หมายถงึรังสไีอออไนซต์ามที�กําหนดไวใ้นขอ้ (46) ของมาตรา 4 ของ Council

Directive 2013/59/Euratom ( 
16

 )

(68) "อาหารบรรจหุบีหอ่" หมายถงึอาหารบรรจหุบีหอ่ตามที�กําหนดไวใ้นขอ้ (e) ของมาตรา 2(2)
ของกฎระเบยีบ (EU) หมายเลข 1169/2011

(69) “โรงเรอืนสตัวปี์ก” หมายถงึ อาคารคงที�หรอืเคลื�อนที�ไดสํ้าหรับรองรับฝงูสตัวปี์ก ซึ�งรวมถงึพื�น
ผวิทั �งหมดที�มหีลงัคาคลมุ รวมทั �งเฉลยีงดว้ย บา้นอาจแบง่ออกเป็นชอ่งตา่งๆ แตล่ะหลงั
รองรับฝงูเดยีว

(70) “การเพาะปลกูพชืที�เกี�ยวขอ้งกบัดนิ” หมายถงึ การผลติในดนิที�มชีวีติหรอืในดนิที�ผสมหรอื
ปฏสินธกิบัวสัดแุละผลติภณัฑท์ี�ไดรั้บอนุญาตใหผ้ลติแบบอนิทรยีท์ี�เกี�ยวขอ้งกบัดนิใตผ้วิดนิ
และหนิดาน

(71) 'ผลติภณัฑท์ี�ยงัไมแ่ปรรปู' หมายถงึผลติภณัฑท์ี�ยงัไมแ่ปรรปูตามที�กําหนดไวใ้นขอ้ (n) ของ

Article 2(1) ของระเบยีบ (EC) หมายเลข 852/2004 ของรัฐสภายโุรปและคณะมนตร ี( 17
 ) โดย

ไมคํ่านงึถงึการดําเนนิการบรรจภุณัฑห์รอืการตดิฉลาก

(72) “ผลติภณัฑแ์ปรรปู” หมายถงึ ผลติภณัฑแ์ปรรปูตามที�กําหนดไวใ้นขอ้ (o) ของมาตรา 2(1)
ของกฎระเบยีบ (EC) หมายเลข 852/2004 โดยไมคํ่านงึถงึการดําเนนิการบรรจภุณัฑห์รอืการ
ตดิฉลาก

(73) 'การประมวลผล' หมายถงึการประมวลผลตามที�กําหนดไวใ้นขอ้ (m) ของมาตรา 2(1) ของกฎ
ระเบยีบ (EC) หมายเลข 852/2004 รวมถงึการใชส้ารที�อา้งถงึในมาตรา 24 และ 25 ของขอ้
บงัคบันี� แตไ่มร่วมถงึการดําเนนิการบรรจภุณัฑห์รอืการตดิฉลาก

(74) 'ความสมบรูณข์องผลติภณัฑอ์อรแ์กนกิหรอืผลติภณัฑท์ี�เปลี�ยนรปู' หมายถงึขอ้เท็จจรงิที�วา่
ผลติภณัฑไ์มแ่สดงการไมป่ฏบิตัติามซึ�ง:

(ก) ในขั �นตอนการผลติ การเตรยีม และการจัดจําหน่ายใดๆ จะสง่ผลตอ่ลกัษณะอนิทรยี์
หรอืในการเปลี�ยนแปลงของผลติภณัฑ ์หรอื

(ข) ซํ�าหรอืโดยเจตนา;

(75) “ปากกา” หมายถงึ สิ�งลอ้มรอบที�รวมถงึสว่นที�สตัวไ์ดรั้บการปกป้องจากสภาพอากาศที�ไมเ่อื�อ
อํานวย

บทที�สอง

วตัถปุระสงคแ์ละหลกัการผลติอนิทรยี ์

ขอ้ 4



วตัถปุระสงค์

การผลติอนิทรยีวตัถตุอ้งมวีตัถปุระสงคท์ั�วไปดงัตอ่ไปนี�

(ก) มสีว่นรว่มในการปกป้องสิ�งแวดลอ้มและสภาพภมูอิากาศ

(ข) รักษาความอดุมสมบรูณข์องดนิในระยะยาว

(ค) เอื�อตอ่ความหลากหลายทางชวีภาพในระดบัสงู

(ง) มสีว่นชว่ยอยา่งมากตอ่สภาพแวดลอ้มที�ไมเ่ป็นพษิ

(จ) มสีว่นสนับสนุนมาตรฐานสวสัดภิาพสตัวใ์นระดบัสงู และโดยเฉพาะอยา่งยิ�งในการตอบสนอง
ความตอ้งการดา้นพฤตกิรรมเฉพาะของสตัวช์นดิตา่งๆ

(ฉ) สง่เสรมิชอ่งทางการจัดจําหน่ายระยะสั �นและการผลติในทอ้งถิ�นในพื�นที�ตา่งๆ ของสหภาพ

(ช) สง่เสรมิการอนุรักษ์สายพันธุห์ายากและพันธุพ์ื�นเมอืงที�เสี�ยงตอ่การสญูพันธุ์

(ชม) มสีว่นรว่มในการพัฒนาการจัดหาวสัดพัุนธกุรรมพชืที�ปรับใหเ้ขา้กบัความตอ้งการและ
วตัถปุระสงคเ์ฉพาะของเกษตรอนิทรยี์

(ฉัน) เอื�อตอ่ความหลากหลายทางชวีภาพในระดบัสงู โดยเฉพาะการใชว้สัดพัุนธกุรรมพชืที�หลาก
หลาย เชน่ วสัดอุนิทรยีท์ี�ไมเ่หมอืนกนั และพันธุอ์นิทรยีท์ี�เหมาะสมสําหรับการผลติแบบ
อนิทรยี์

(ญ) สง่เสรมิการพัฒนากจิกรรมการปรับปรงุพันธุพ์ชือนิทรยีเ์พื�อสนับสนุนมมุมองทางเศรษฐกจิที�ดี
ของภาคเกษตรอนิทรยี์

ขอ้ 5

หลกัการท ั�วไป

การผลติแบบออรแ์กนกิเป็นระบบการจัดการที�ยั�งยนืซึ�งตั �งอยูบ่นหลกัการทั�วไปดงัตอ่ไปนี�:

(ก) การเคารพตอ่ระบบและวฏัจักรของธรรมชาต ิ ตลอดจนการดํารงและการปรับปรงุสภาพของดนิ
นํ�า และอากาศ สขุภาพของพชืและสตัว ์และความสมดลุระหวา่งสิ�งเหลา่นั�น

(ข) การอนุรักษ์องคป์ระกอบภมูทิศันท์างธรรมชาต ิเชน่ แหลง่มรดกทางธรรมชาติ

(ค) การใชพ้ลงังานและทรัพยากรธรรมชาตอิยา่งรับผดิชอบ เชน่ นํ�า ดนิ อนิทรยีวตัถ ุและอากาศ

(ง) การผลติอาหารคณุภาพสงูที�หลากหลายและผลติภณัฑท์างการเกษตรและการเพาะเลี�ยงสตัว์
นํ�าอื�น ๆ ที�ตอบสนองตอ่ความตอ้งการของผูบ้รโิภคสําหรับสนิคา้ที�ผลติโดยใชก้ระบวนการที�
ไมเ่ป็นอนัตรายตอ่สิ�งแวดลอ้ม สขุภาพของมนุษย ์สขุภาพพชื หรอืสขุภาพและสวสัดภิาพสตัว์
;

▼ค2

(จ) สรา้งความมั�นใจในความสมบรูณข์องการผลติแบบออรแ์กนกิในทกุขั �นตอนของการผลติ
การเตรยีม และการจําหน่ายอาหารและอาหารสตัว์

▼ข

(ฉ) การออกแบบและการจัดการกระบวนการทางชวีภาพที�เหมาะสม บนพื�นฐานระบบนเิวศและการ
ใชท้รัพยากรธรรมชาตทิี�อยูภ่ายในระบบการจัดการ โดยใชว้ธิกีารที�:

(ฉัน) ใชส้ ิ�งมชีวีติและวธิกีารผลติเชงิกล

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=celex:32018R0848R%2805%29
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=celex:32018R0848


(สอง) ฝึกการเพาะปลกูพชืที�เกี�ยวขอ้งกบัดนิและการผลติปศสุตัวท์ี�เกี�ยวขอ้งกบัที�ดนิ หรอื
เพาะเลี�ยงสตัวนํ์�าที�สอดคลอ้งกบัหลกัการแสวงหาผลประโยชนจ์ากทรัพยากรนํ�าอยา่ง
ยั�งยนื

(สาม) ไมร่วมการใช ้ GMOs ผลติภณัฑท์ี�ผลติจาก GMOs และผลติภณัฑท์ี�ผลติโดย GMOs
นอกเหนอืจากผลติภณัฑย์ารักษาสตัว์

(สี�) อยูบ่นพื�นฐานของการประเมนิความเสี�ยงและการใชม้าตรการป้องกนัและมาตรการ
ป้องกนัตามความเหมาะสม

(ช) ขอ้ จํากดั ในการใชอ้นิพตุภายนอก ในกรณีที�จําเป็นตอ้งมปัีจจัยนําเขา้ภายนอกหรอืแนวทาง
การจัดการที�เหมาะสมและวธิกีารอา้งองิในขอ้ (f) ไมม่อียู ่ขอ้มลูภายนอกจะถกูจํากดัอยูท่ี�:

(ฉัน) ปัจจัยการผลติจากการผลติอนิทรยี ์ในกรณีของวสัดสุบืพันธุข์องพชื ใหใ้หค้วามสําคญั
กบัพันธุพ์ชืที�คดัเลอืกมาเพื�อใหต้รงตามความตอ้งการและวตัถปุระสงคเ์ฉพาะของ
เกษตรอนิทรยีก์อ่น

(สอง) สารธรรมชาตหิรอืสารที�ไดม้าจากธรรมชาติ

(สาม) ปุ๋ ยแรค่วามสามารถในการละลายตํ�า

(ชม) การปรับเปลี�ยนกระบวนการผลติตามความจําเป็นและอยูภ่ายใตก้รอบของระเบยีบนี� โดยคํานงึ
ถงึสถานะสขุอนามยั ความแตกตา่งในระดบัภมูภิาคในความสมดลุของระบบนเิวศ สภาพภมูิ
อากาศและสภาพทอ้งถิ�น ขั �นตอนของการพัฒนา และแนวทางปฏบิตัใินการสตัวบาลเฉพาะ

(ฉัน) การยกเวน้จากหว่งโซอ่าหารอนิทรยีท์ั �งหมดของการโคลนนิ�งสตัว ์การเลี�ยงสตัวโ์พลพิลอยดท์ี�
สงัเคราะหข์ึ�น และรังสไีอออไนซ์

(ญ) การปฏบิตัติามสวสัดภิาพสตัวใ์นระดบัสงูโดยคํานงึถงึความตอ้งการเฉพาะชนดิพันธุ์

ขอ้ 6

หลกัการเฉพาะที�ใชก้บักจิกรรมทางการเกษตรและการเพาะเลี�ยงสตัวนํ์ �า

ในดา้นกจิกรรมการเกษตรและการเพาะเลี�ยงสตัวนํ์�า การผลติแบบอนิทรยีต์อ้งยดึหลกัการเฉพาะดงัตอ่
ไปนี�

(ก) การบํารงุรักษาและการเสรมิสรา้งชวีติดนิและความอดุมสมบรูณข์องดนิตามธรรมชาต ิ ความ
มั�นคงของดนิ การกกัเกบ็นํ�าในดนิและความหลากหลายทางชวีภาพของดนิ การป้องกนัและ
ตอ่สูก้บัการสญูเสยีอนิทรยีวตัถใุนดนิ การบดอดัของดนิและการพังทลายของดนิ และการบํารงุ
พชืโดยหลกัผา่นระบบนเิวศของดนิ

(ข) ขอ้ จํากดั ของการใชท้รัพยากรที�ไมห่มนุเวยีนและปัจจัยภายนอกใหน้อ้ยที�สดุ

(ค) การรไีซเคลิของเสยีและผลพลอยไดจ้ากพชืและสตัวเ์ป็นวตัถดุบิในการผลติพชืและปศสุตัว์

(ง) การบํารงุรักษาสขุภาพของพชืโดยมาตรการป้องกนั โดยเฉพาะอยา่งยิ�งการเลอืกชนดิพันธุ์
พันธุห์รอืวสัดทุี�แตกตา่งกนัที�เหมาะสมซึ�งทนทานตอ่ศตัรพูชืและโรค การปลกูพชืหมนุเวยีนที�
เหมาะสม วธิกีารทางกลและทางกายภาพ และการป้องกนัศตัรตูามธรรมชาตขิองศตัรพูชื

(จ) การใชเ้มล็ดพันธุแ์ละสตัวท์ี�มคีวามหลากหลายทางพันธกุรรม ความตา้นทานโรค และอายุ
ยนืยาว

(ฉ) ในการเลอืกพันธุพ์ชื โดยคํานงึถงึลกัษณะเฉพาะของระบบการผลติอนิทรยีเ์ฉพาะ เนน้
ประสทิธภิาพทางการเกษตร ความตา้นทานโรค การปรับตวัใหเ้ขา้กบัสภาพดนิและสภาพ
อากาศในทอ้งถิ�นที�หลากหลาย และการเคารพอปุสรรคในการขา้มธรรมชาติ



(ช) การใชว้สัดสุบืพันธุข์องพชือนิทรยี ์ เชน่ วสัดสุบืพันธุข์องพชืที�มอีนิทรยีว์ตัถตุา่งกนั และพันธุ์
อนิทรยีท์ี�เหมาะสมสําหรับการผลติแบบอนิทรยี์

(ชม) การผลติพันธุอ์นิทรยีผ์า่นความสามารถในการสบืพันธุต์ามธรรมชาตแิละมุง่เนน้ไปที�การกกักนั
ภายในอปุสรรคขา้มธรรมชาติ

(ฉัน) โดยไมก่ระทบตอ่มาตรา 14 ของกฎระเบยีบ (EC) หมายเลข 2100/94 และสทิธใินพันธุพ์ชืแหง่
ชาตทิี�ไดรั้บภายใตก้ฎหมายของประเทศสมาชกิ ความเป็นไปไดสํ้าหรับเกษตรกรที�จะใชว้สัดุ
สบืพันธุพ์ชืที�ไดรั้บจากฟารม์ของตนเองเพื�อสง่เสรมิทรัพยากรพันธกุรรมที�ดดัแปลง ถงึ
เงื�อนไขพเิศษของการผลติอนิทรยี์

(ญ) ในการเลอืกพันธุส์ตัว ์ โดยคํานงึถงึความหลากหลายทางพันธกุรรมในระดบัสงู ความสามารถ
ของสตัวใ์นการปรับตวัใหเ้ขา้กบัสภาพทอ้งถิ�น คณุคา่ของการผสมพันธุ ์ อายยุนืยาว ความมี
ชวีติชวีา และความตา้นทานตอ่โรคหรอืปัญหาสขุภาพ

(ฎ) การปฏบิตัดิา้นการผลติปศสุตัวต์ามพื�นที�และที�ดนิ

(ล) การประยกุตใ์ชว้ธิปีฏบิตัใินการเลี�ยงสตัวซ์ ึ�งชว่ยเพิ�มระบบภมูคิุม้กนัและเสรมิสรา้งการป้องกนั
โรคตามธรรมชาต ิ รวมถงึการออกกําลงักายเป็นประจําและการเขา้ถงึพื�นที�กลางแจง้และทุง่
หญา้

(ม.) การเลี�ยงปศสุตัวด์ว้ยอาหารอนิทรยีท์ี�ประกอบดว้ยวตัถดุบิทางการเกษตรที�เกดิจากการผลติ
แบบอนิทรยีแ์ละจากสารธรรมชาตนิอกเกษตร

(น) การผลติผลติภณัฑป์ศสุตัวอ์นิทรยีท์ี�ไดจ้ากสตัวท์ี�เลี�ยงในที�เลี�ยงอนิทรยีต์ลอดชวีติตั �งแตแ่รก
เกดิหรอืฟักไข่

(โอ) สขุภาพอยา่งตอ่เนื�องของสภาพแวดลอ้มทางนํ�าและคณุภาพของระบบนเิวศทางนํ�าและบนบก
โดยรอบ

(พ)ี การใหอ้าหารสิ�งมชีวีติในนํ�าดว้ยอาหารจากการประมงที�เป็นประโยชนอ์ยา่งยั�งยนืตามกฎ
ระเบยีบ (EU) หมายเลข 1380/2013 หรอืดว้ยอาหารสตัวอ์นิทรยีท์ี�ประกอบดว้ยสว่นผสม
ทางการเกษตรอนัเป็นผลมาจากการผลติแบบอนิทรยี ์รวมถงึการเพาะเลี�ยงสตัวนํ์�าแบบอนิทรยี์
และจากสารธรรมชาตนิอกเกษตร

(ถาม) หลกีเลี�ยงการคกุคามตอ่ชนดิพันธุท์ี�น่าสนใจในการอนุรักษ์ที�อาจเกดิขึ�นจากการผลติแบบออร์
แกนกิ

ขอ้ 7

หลกัการเฉพาะที�ใชก้บัการแปรรปูอาหารออรแ์กนกิ

การผลติอาหารอนิทรยีแ์ปรรปูตอ้งปฏบิตัติามหลกัการเฉพาะดงัตอ่ไปนี�

(ก) การผลติอาหารอนิทรยีจ์ากวตัถดุบิเกษตรอนิทรยี์

(ข) การจํากดัการใชว้ตัถเุจอืปนอาหาร สว่นผสมที�ไมใ่ชอ่อรแ์กนกิที�มฟัีงกช์นัทางเทคโนโลยแีละ
ประสาทสมัผัสเป็นหลกั และสารอาหารรองและสารชว่ยในการแปรรปู เพื�อใหม้กีารใชใ้น
ปรมิาณขั �นตํ�าและเฉพาะในกรณีที�มคีวามตอ้งการทางเทคโนโลยทีี�จําเป็นหรอืเพื�อ
วตัถปุระสงคท์างโภชนาการโดยเฉพาะเทา่นั�น ;

(ค) การยกเวน้สารและวธิกีารแปรรปูที�อาจทําใหเ้ขา้ใจผดิเกี�ยวกบัลกัษณะที�แทจ้รงิของผลติภณัฑ์

(ง) การแปรรปูอาหารออรแ์กนกิดว้ยความระมดัระวงั โดยเฉพาะอยา่งยิ�งโดยการใชว้ธิทีางชวีภาพ
ทางกล และทางกายภาพ



(จ) การยกเวน้อาหารที�มหีรอืประกอบดว้ยวสัดนุาโนวศิวกรรม

ขอ้ 8

หลกัการเฉพาะที�ใชก้บัการแปรรปูอาหารสตัวอ์นิทรยี ์

การผลติอาหารสตัวอ์นิทรยีแ์ปรรปูตอ้งปฏบิตัติามหลกัการเฉพาะดงัตอ่ไปนี�

(ก) การผลติอาหารสตัวอ์นิทรยีจ์ากวตัถดุบิอาหารสตัวอ์นิทรยี์

(ข) การจํากดัการใชว้ตัถเุจอืปนอาหารและสารชว่ยในการแปรรปู เพื�อใหม้กีารใชใ้นปรมิาณขั �นตํ�า
และเฉพาะในกรณีที�มคีวามจําเป็นดา้นเทคโนโลยหีรอืเทคนคิทางสตัวห์รอืเพื�อวตัถปุระสงค์
ทางโภชนาการโดยเฉพาะเทา่นั�น

(ค) การยกเวน้สารและวธิกีารแปรรปูที�อาจทําใหเ้ขา้ใจผดิเกี�ยวกบัลกัษณะที�แทจ้รงิของผลติภณัฑ์

(ง) การแปรรปูอาหารสตัวอ์นิทรยีด์ว้ยความระมดัระวงั โดยเฉพาะอยา่งยิ�งโดยการใชว้ธิทีาง
ชวีวทิยา ทางกล และทางกายภาพ

บทที� 3

กฎการผลติ

ขอ้ 9

กฎการผลติท ั�วไป

1.   ผูป้ระกอบการจะตอ้งปฏบิตัติามกฎการผลติทั�วไปที�กําหนดไวใ้นมาตรานี�
2.   การถอืครองทั �งหมดจะตอ้งไดรั้บการจัดการตามขอ้กําหนดของระเบยีบนี�ที�ใชบ้งัคบักบัการผลติ
แบบอนิทรยี์
3.   สําหรับวตัถปุระสงคแ์ละการใชป้ระโยชนท์ี�อา้งถงึในมาตรา 24 และ 25 และในภาคผนวก II เฉพาะ
ผลติภณัฑแ์ละสารที�ไดรั้บอนุญาตตามขอ้กําหนดเหลา่นั�นเทา่นั�นที�สามารถนํามาใชใ้นการผลติแบบอ
อรแ์กนกิ โดยมเีงื�อนไขวา่การใชใ้นการผลติที�ไมใ่ชแ่บบออรแ์กนกิจะตอ้งไดรั้บอนุญาตใน ตาม
บทบญัญัตทิี�เกี�ยวขอ้งของกฎหมายสหภาพ และตามบทบญัญัตริะดบัชาตติามกฎหมายของสหภาพ
(หากม)ี

ผลติภณัฑแ์ละสารตอ่ไปนี�ที�อา้งถงึในมาตรา 2(3) ของกฎระเบยีบ (EC) หมายเลข 1107/2009 จะไดรั้บ
อนุญาตใหใ้ชใ้นการผลติแบบอนิทรยี ์โดยมเีงื�อนไขวา่ไดรั้บอนุญาตตามขอ้บงัคบันั�น:

(ก) สารเซฟเนอร ์สารเสรมิฤทธิ�และสารผสมที�เป็นสว่นประกอบของผลติภณัฑอ์ารักขาพชื

(ข) สารเสรมิที�ตอ้งผสมกบัผลติภณัฑอ์ารักขาพชื

อนุญาตใหใ้ชผ้ลติภณัฑแ์ละสารอนิทรยีใ์นการผลติผลติภณัฑแ์ละสารเพื�อวตัถปุระสงคอ์ื�นนอกเหนอื
จากที�ระบไุวใ้นระเบยีบนี� โดยที�การใชจ้ะตอ้งเป็นไปตามหลกัการที�กําหนดไวใ้นบทที� II
4.   รังสไีอออไนซจ์ะตอ้งไมใ่ชใ้นการบําบดัอาหารอนิทรยีห์รอือาหารสตัว ์และในการบําบดัวตัถดุบิที�
ใชใ้นอาหารอนิทรยีห์รอือาหารสตัว์
5.   หา้มใชก้ารโคลนสตัวแ์ละการเลี�ยงสตัวโ์พลพิลอยดเ์ทยีมโดยเด็ดขาด
6.   ตอ้งมมีาตรการป้องกนัและขอ้ควรระวงัในทกุขั �นตอนของการผลติ การเตรยีม และการจําหน่าย
7.   โดยไมคํ่านงึถงึวรรค 2 การถอืครองอาจแยกหน่วยการผลติออกเป็นหน่วยการผลติอนิทรยี ์แปรรปู
และไมใ่ชอ่นิทรยีไ์ดอ้ยา่งชดัเจนและมปีระสทิธภิาพ ทั �งนี� สําหรับหน่วยการผลติที�ไมใ่ชอ่นิทรยี์

(ก) ในสว่นของปศสุตัว ์สายพันธุต์า่ง ๆ เขา้มาเกี�ยวขอ้ง;

(ข) ในสว่นของพชืนั�น เกี�ยวขอ้งกบัพันธุต์า่ง ๆ ที�สามารถแยกความแตกตา่งไดง้า่ย



ในสว่นของสาหรา่ยและสตัวเ์พาะเลี�ยงสตัวนํ์�า อาจเกี�ยวขอ้งกบัสายพันธุเ์ดยีวกนั โดยมเีงื�อนไขวา่ตอ้ง
มกีารแยกสถานที�หรอืหน่วยการผลติอยา่งชดัเจนและมปีระสทิธภิาพ
8.   โดยการบดิเบอืนไปจากขอ้ (ข) ของวรรค 7 ในกรณีของพชืยนืตน้ที�ตอ้งใชเ้วลาเพาะปลกูอยา่ง
นอ้ยสามปี อาจเกี�ยวขอ้งกบัพันธุต์า่งๆ ที�ไมส่ามารถแยกความแตกตา่งไดง้า่ยหรอืพันธุเ์ดยีวกนัได ้
โดยมเีงื�อนไขวา่ การผลติที�เป็นปัญหานั�นอยูภ่ายในบรบิทของแผนการแปลง และโดยมเีงื�อนไขวา่การ
แปลงสว่นสดุทา้ยของพื�นที�ที�เกี�ยวขอ้งกบัการผลติที�เป็นปัญหาไปเป็นการผลติแบบอนิทรยีจ์ะตอ้งเริ�ม
ตน้โดยเร็วที�สดุเทา่ที�จะเป็นไปไดแ้ละแลว้เสร็จภายในระยะเวลาสงูสดุหา้ปี

ในกรณีดงักลา่ว:

(ก) เกษตรกรตอ้งแจง้เจา้หนา้ที�ผูม้อํีานาจหรอืหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุตามความ
เหมาะสมใหท้ราบถงึการเริ�มเกบ็เกี�ยวผลติภณัฑแ์ตล่ะชนดิที�เกี�ยวขอ้งลว่งหนา้อยา่งนอ้ย 48
ชั�วโมง

(ข) เมื�อการเกบ็เกี�ยวเสร็จสิ�น เกษตรกรจะตอ้งแจง้ใหเ้จา้หนา้ที�ผูม้อํีานาจหรอืหน่วยงานควบคมุ
หรอืหน่วยงานควบคมุทราบถงึปรมิาณที�แน่นอนที�เกบ็ไดจ้ากหน่วยที�เกี�ยวขอ้ง และมาตรการที�
ใชเ้พื�อแยกผลติภณัฑ์

(ค) แผนการแปลงและมาตรการที�จะตอ้งดําเนนิการเพื�อใหแ้น่ใจวา่มกีารแยกที�มปีระสทิธภิาพและ
ชดัเจนจะตอ้งไดรั้บการยนืยนัในแตล่ะปีโดยหน่วยงานผูม้อํีานาจ หรอืตามความเหมาะสม โดย
หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุ หลงัจากเริ�มแผนการแปลง

9.   ขอ้กําหนดเกี�ยวกบัสายพันธุแ์ละพันธุต์า่งๆ ที�กําหนดไวใ้นขอ้ (a) และ (b) ของยอ่หนา้ 7 จะไมใ่ช ้
บงัคบัในกรณีของศนูยว์จัิยและการศกึษา เรอืนเพาะชาํ พชืตวัคณูเมล็ดพันธุ ์และการดําเนนิการ
ปรับปรงุพันธุ์
10.   ในกรณีที�อา้งถงึในวรรค 7, 8 และ 9 หน่วยการผลติของการถอืครองไมไ่ดท้ั �งหมดไดรั้บการ
จัดการตามกฎการผลติแบบอนิทรยี ์ผูดํ้าเนนิการจะตอ้ง:

(ก) แยกผลติภณัฑท์ี�ใชสํ้าหรับหน่วยการผลติออรแ์กนกิและหน่วยการผลติที�แปรสภาพออกจาก
ผลติภณัฑท์ี�ใชสํ้าหรับหน่วยการผลติที�ไมใ่ชอ่อรแ์กนกิ

(ข) แยกผลติภณัฑท์ี�ผลติในหน่วยการผลติอนิทรยี ์การแปลง และไมใ่ชอ่นิทรยีอ์อกจากกนั

(ค) เกบ็บนัทกึอยา่งเพยีงพอเพื�อแสดงการแยกหน่วยการผลติและผลติภณัฑอ์ยา่งมปีระสทิธผิล
11.   คณะกรรมาธกิารมอํีานาจที�จะรับรองการดําเนนิการที�ไดรั้บมอบอํานาจตามมาตรา 54 ซึ�งแกไ้ข
วรรค 7 ของมาตรานี� โดยเพิ�มหลกัเกณฑเ์พิ�มเตมิเกี�ยวกบัการแบง่การถอืครองออกเป็นหน่วยการผลติ
ที�เป็นอนิทรยี ์ในการแปลง และไมใ่ชอ่นิทรยี ์โดยเฉพาะอยา่งยิ�งที�เกี�ยวขอ้งกบัผลติภณัฑท์ี�ระบไุวใ้น
ภาคผนวก 1 หรอืโดยการแกไ้ขกฎเพิ�มเตมิเหลา่นั�น

ขอ้ 10

การแปลง

1.   เกษตรกรและผูป้ระกอบกจิการที�ผลติสาหรา่ยหรอืสตัวนํ์�าตอ้งปฏบิตัติามระยะเวลาการแปลง
สภาพ ตลอดระยะเวลาการแปลงสภาพทั �งหมด พวกเขาจะตอ้งใชก้ฎทั �งหมดเกี�ยวกบัการผลติแบบ
อนิทรยีท์ี�กําหนดไวใ้นขอ้บงัคบันี� โดยเฉพาะอยา่งยิ�งกฎที�ใชบ้งัคบัเกี�ยวกบัการแปลงสภาพที�กําหนด
ไวใ้นมาตรานี�และในภาคผนวก II
2.   ระยะเวลาการแปลงสภาพจะตอ้งเริ�มตน้โดยเร็วที�สดุเมื�อเกษตรกรหรอืผูดํ้าเนนิการที�ผลติสาหรา่ย
หรอืสตัวเ์พาะเลี�ยงสตัวนํ์�าไดแ้จง้กจิกรรมดงักลา่วตอ่หน่วยงานผูม้อํีานาจตามมาตรา 34(1) ในประเทศ
สมาชกิที�ดําเนนิกจิกรรมนั�น และ โดยที�เกษตรกรหรอืผูป้ระกอบการนั�นถอืครองอยูภ่ายใตร้ะบบควบคมุ



3.   ชว่งเวลากอ่นหนา้นี�ไมอ่าจรับรูย้อ้นหลงัวา่เป็นสว่นหนึ�งของชว่งเวลาการแปลง ยกเวน้ในกรณีที�:

(ก) ผนืดนิของผูดํ้าเนนิการอยูภ่ายใตม้าตรการที�กําหนดไวใ้นโปรแกรมที�ดําเนนิการตามกฎ
ระเบยีบ (EU) หมายเลข 1305/2013 เพื�อวตัถปุระสงคใ์นการรับรองวา่ไมม่กีารใชผ้ลติภณัฑ์
หรอืสารอื�นใดนอกเหนอืจากที�ไดรั้บอนุญาตใหใ้ชใ้นการผลติอนิทรยีบ์นที�ดนิเหลา่นั�น พัสด;ุ
หรอื

(ข) ผูดํ้าเนนิการสามารถแสดงหลกัฐานไดว้า่แปลงที�ดนิเป็นพื�นที�ธรรมชาตหิรอืพื�นที�เกษตรกรรมที�
ไมไ่ดรั้บการบําบดัดว้ยผลติภณัฑห์รอืสารที�ไมไ่ดรั้บอนุญาตใหใ้ชใ้นการผลติอนิทรยีเ์ป็นเวลา
อยา่งนอ้ยสามปี

4.   สนิคา้ที�ผลติในชว่งระยะเวลาการแปลงสภาพจะตอ้งไมว่างตลาดเป็นสนิคา้ออรแ์กนกิหรอืเป็น
สนิคา้ที�มกีารดดัแปลง

อยา่งไรกต็าม ผลติภณัฑต์อ่ไปนี�ที�ผลติขึ�นในชว่งระยะเวลาการแปลงสภาพและเป็นไปตามวรรค 1
อาจถกูวางตลาดเป็นผลติภณัฑท์ี�แปลงสภาพได:้

(ก) วสัดสุบืพันธุข์องพชื โดยมเีงื�อนไขวา่ตอ้งปฏบิตัติามระยะเวลาการแปลงสภาพอยา่งนอ้ย 12
เดอืน

(ข) ผลติภณัฑอ์าหารจากพชืและผลติภณัฑอ์าหารสตัวท์ี�มาจากพชื โดยมเีงื�อนไขวา่ผลติภณัฑนั์�น
มสีว่นประกอบของพชืผลทางการเกษตรเพยีงชนดิเดยีว และตอ้งปฏบิตัติามระยะเวลาการ
แปลงสภาพอยา่งนอ้ย 12 เดอืนกอ่นการเกบ็เกี�ยว

5.   คณะกรรมาธกิารมอํีานาจที�จะรับรองการกระทําที�ไดรั้บมอบอํานาจตามมาตรา 54 ซึ�งแกไ้ขขอ้
1.2.2 ของสว่นที� 2 ของภาคผนวก 2 โดยเพิ�มกฎการแปลงสําหรับชนดิพันธุอ์ื�นนอกเหนอืจากที�ควบคมุ
ในสว่นที� 2 ของภาคผนวก 2 เมื�อวนัที� 17 มถินุายน 2018 หรอืโดยการแกไ้ขที�เพิ�มเขา้มา กฎ.
6.   ในกรณีที�เหมาะสม คณะกรรมาธกิารจะตอ้งนําการดําเนนิการที�ระบเุอกสารที�จะจัดหามาใชเ้พื�อ
วตัถปุระสงคใ์นการรับรูย้อ้นหลงัของงวดกอ่นหนา้ตามวรรค 3 ของมาตรานี�

การดําเนนิการดงักลา่วจะตอ้งไดรั้บการรับรองตามขั �นตอนการตรวจสอบที�อา้งถงึในมาตรา 55(2)

ขอ้ 11

ขอ้หา้มในการใช ้GMOs

1.   GMOs ผลติภณัฑท์ี�ผลติจาก GMOs และผลติภณัฑท์ี�ผลติโดย GMOs จะตอ้งไมถ่กูนําไปใชใ้น
อาหารหรอือาหารสตัว ์หรอืเป็นอาหาร อาหารสตัว ์สารชว่ยในการแปรรปู ผลติภณัฑอ์ารักขาพชื ปุ๋ ย
สารปรับปรงุดนิ วสัดสุบืพันธุข์องพชื จลุนิทรยี ์หรอืสตัวใ์นสารอนิทรยี ์การผลติ.
2.   เพื�อวตัถปุระสงคข์องขอ้หา้มที�กําหนดไวใ้นวรรค 1 ในสว่นที�เกี�ยวกบั GMOs และผลติภณัฑท์ี�ผลติ
จาก GMOs สําหรับอาหารและอาหารสตัว ์ผูป้ฏบิตังิานอาจพึ�งพาฉลากของผลติภณัฑท์ี�ตดิหรอืจัดให ้

มตีามคําสั�ง 2001/18/EC ขอ้บงัคบั (EC) หมายเลข 1829/2003 ของรัฐสภายโุรปและสภา ( 
18

 ) หรอืขอ้

บงัคบั (EC) หมายเลข 1830/2003 ของรัฐสภายโุรปและสภา ( 
19

 ) หรอืเอกสารประกอบใด ๆ ที�ใหไ้ว ้

ตามนั�น
3.   ผูป้ระกอบการอาจสนันษิฐานไดว้า่ไมม่กีารใช ้GMOs และผลติภณัฑท์ี�ผลติจาก GMOs ในการ
ผลติอาหารและอาหารสตัวท์ี�ซื�อ โดยที�ผลติภณัฑด์งักลา่วไมไ่ดต้ดิฉลากหรอืจัดเตรยีมไวใ้ห ้หรอืไม่
ไดแ้นบเอกสารที�จัดใหต้ามพระราชบญัญัตทิี�อา้งถงึ ตามวรรค 2 เวน้แตจ่ะไดรั้บขอ้มลูอื�นที�แสดง
วา่การตดิฉลากของผลติภณัฑท์ี�เกี�ยวขอ้งไมส่อดคลอ้งกบันติกิรรมเหลา่นั�น
4.   เพื�อวตัถปุระสงคข์องขอ้หา้มที�กําหนดไวใ้นวรรค 1 เกี�ยวกบัผลติภณัฑท์ี�ไมค่รอบคลมุอยูใ่นวรรค 2
และ 3 ผูป้ระกอบการที�ใชผ้ลติภณัฑท์ี�ไมใ่ชอ่อรแ์กนกิที�ซื�อจากบคุคลที�สามจะตอ้งกําหนดใหผู้ข้าย
ยนืยนัวา่ผลติภณัฑเ์หลา่นั�นไมไ่ดผ้ลติจาก GMOs หรอืผลติขึ�น โดย GMOs



ขอ้ 12

กฎการผลติพชื

1.   ผูป้ระกอบการที�ผลติพชืหรอืผลติภณัฑจ์ากพชืจะตอ้งปฏบิตัติามกฎโดยละเอยีดที�กําหนดไวใ้น
สว่นที� 1 ของภาคผนวก II
2.   คณะกรรมการมอํีานาจดําเนนิการที�ไดรั้บมอบอํานาจตามมาตรา 54 แกไ้ขเพิ�มเตมิได ้

(ก) จดุที� 1.3 และ 1.4 ของสว่นที� 1 ของภาคผนวก II เกี�ยวกบัการเสื�อมถอย

(ข) ขอ้ 1.8.5 ของสว่นที� 1 ของภาคผนวก 2 ที�เกี�ยวขอ้งกบัการใชว้สัดสุบืพันธุข์องพชืในการแปลง
สภาพและไมใ่ชอ่นิทรยี์

(ค) จดุที� 1.9.5 ของสว่นที� 1 ของภาคผนวก II โดยการเพิ�มบทบญัญัตเิพิ�มเตมิเกี�ยวกบัขอ้ตกลง
ระหวา่งผูป้ระกอบการถอืครองทางการเกษตร หรอืโดยการแกไ้ขบทบญัญัตเิพิ�มเตมิเหลา่นั�น

(ง) จดุที� 1.10.1 ของสว่นที� 1 ของภาคผนวก II โดยการเพิ�มมาตรการการจัดการศตัรพูชืและวชัพชื
เพิ�มเตมิ หรอืโดยการแกไ้ขมาตรการที�เพิ�มเตมิเหลา่นั�น

(จ) สว่นที� 1 ของภาคผนวก II โดยการเพิ�มกฎโดยละเอยีดและแนวทางปฏบิตัใินการเพาะปลกู
สําหรับพชืและผลติภณัฑจ์ากพชืเฉพาะ รวมถงึกฎสําหรับเมล็ดงอก หรอืโดยการแกไ้ขกฎเพิ�ม
เตมิเหลา่นั�น

ขอ้ 13

ขอ้กาํหนดเฉพาะสาํหรบัการตลาดวสัดสุบืพนัธุข์องพชืที�ทาํจากวสัดอุนิทรยีต์า่งกนั

1.   วสัดสุบืพันธุพ์ชืของวสัดอุนิทรยีท์ี�ตา่งกนัอาจวางตลาดโดยไมป่ฏบิตัติามขอ้กําหนดสําหรับการจด
ทะเบยีนและไมป่ฏบิตัติามประเภทการรับรองของวสัดพุรเีบสกิ พื�นฐานและไดรั้บการรับรอง หรอืกบัขอ้
กําหนดสําหรับประเภทอื�น ๆ ที�กําหนดไวใ้นคําสั�ง 66/401 /EEC, 66/402/EEC, 68/193/EEC,
98/56/EC, 2002/53/EC, 2002/54/EC, 2002/55/EC, 2002/56/EC, 2002/57/EC , 2008/72/EC และ
2008/90/EC หรอืการดําเนนิการตามคําสั�งเหลา่นั�น
2.   วสัดสุบืพันธุพ์ชืของวสัดอุนิทรยีท์ี�ตา่งกนัตามที�ระบไุวใ้นยอ่หนา้ที� 1 อาจวางตลาดไดห้ลงัจาก
ซพัพลายเออรแ์จง้วสัดตุา่งกนัที�เป็นอนิทรยีไ์ปยงัหน่วยงานที�รับผดิชอบซึ�งอา้งถงึในคําสั�ง
66/401/EEC, 66/402/EEC, 68/ 193/EEC, 98/56/EC, 2002/53/EC, 2002/54/EC, 2002/55/EC,
2002/56/EC, 2002/57/EC, 2008/72/EC และ 2008/90/ EC จัดทําโดยเอกสารที�ประกอบดว้ย:

(ก) รายละเอยีดการตดิตอ่ของผูส้มคัร;

(ข) ชนดิและนกิายของวสัดอุนิทรยีท์ี�ตา่งกนั

(ค) คําอธบิายลกัษณะทางการเกษตรและฟีโนไทป์หลกัที�เหมอืนกนัในการจัดกลุม่พชืนั�น รวมถงึ
วธิกีารปรับปรงุพันธุ ์ ผลลพัธใ์ดๆ ที�มอียูจ่ากการทดสอบคณุลกัษณะเหลา่นั�น ประเทศที�ผลติ
และวสัดตุน้กําเนดิที�ใช ้

(ง) คําประกาศของผูส้มคัรเกี�ยวกบัความจรงิขององคป์ระกอบในขอ้ (ก), (ข) และ (ค) และ

(จ) ตวัอยา่งตวัแทน

การแจง้นั�นจะตอ้งสง่โดยจดหมายลงทะเบยีนหรอืโดยวธิกีารสื�อสารอื�นใดที�หน่วยงานราชการยอมรับ
โดยขอการยนืยนัการรับ

สามเดอืนหลงัจากวนัที�แสดงบนใบเสร็จรับเงนิสง่คนื โดยมเีงื�อนไขวา่ไมม่กีารรอ้งขอขอ้มลูเพิ�มเตมิ
หรอืการปฏเิสธอยา่งเป็นทางการดว้ยเหตผุลของความไมส่มบรูณข์องเอกสารหรอืการไมป่ฏบิตัติาม

�



ตามที�กําหนดไวใ้นมาตรา 3 (57) ไดถ้กูสื�อสารไปยงัซพัพลายเออร ์ ผูรั้บผดิชอบ ใหถ้อืวา่หน่วยงาน
ราชการไดรั้บทราบประกาศและเนื�อหาแลว้

หลงัจากรับทราบการแจง้โดยชดัแจง้หรอืโดยปรยิายแลว้ เจา้หนา้ที�ผูรั้บผดิชอบอาจดําเนนิการขึ�น
บญัชวีตัถตุา่งชนดิอนิทรยีท์ี�ไดรั้บแจง้ได ้รายการดงักลา่วจะตอ้งเสยีคา่ใชจ้า่ยใหก้บัซพัพลายเออร์

การลงรายการวสัดอุนิทรยีท์ี�ตา่งกนัจะตอ้งแจง้ใหเ้จา้หนา้ที�ผูม้อํีานาจของรัฐสมาชกิอื�น ๆ และคณะ
กรรมาธกิารทราบ

วสัดอุนิทรยีท์ี�ตา่งกนัดงักลา่วจะตอ้งเป็นไปตามขอ้กําหนดที�กําหนดไวใ้นการกระทําที�ไดรั้บมอบ
อํานาจตามวรรค 3
3.   คณะกรรมาธกิารมอํีานาจดําเนนิการตามที�ไดรั้บมอบอํานาจตามมาตรา 54 เสรมิระเบยีบนี� โดย
กําหนดหลกัเกณฑเ์กี�ยวกบัการผลติและการตลาดวสัดสุบืพันธุพ์ชืที�เป็นสารอนิทรยีต์า่งชนดิกนัใน
สกลุหรอืชนดิใดชนดิหนึ�งโดยเฉพาะ ดงันี�

(ก) คําอธบิายของวสัดอุนิทรยีท์ี�ตา่งกนั รวมถงึวธิกีารปรับปรงุพันธุแ์ละการผลติที�เกี�ยวขอ้ง และ
วสัดพุอ่แมท่ี�ใช ้

(ข) ขอ้กําหนดดา้นคณุภาพขั �นตํ�าสําหรับล็อตเมล็ดพันธุ ์ รวมถงึเอกลกัษณ ์ ความบรสิทุธิ�จําเพาะ
อตัราการงอก และคณุภาพสขุอนามยั

(ค) การตดิฉลากและบรรจภุณัฑ์

(ง) ขอ้มลูและตวัอยา่งการผลติใหผู้ป้ระกอบวชิาชพีเป็นผูเ้กบ็รักษา

(จ) หากเป็นไปได ้การบํารงุรักษาวสัดชุนดิอนิทรยีท์ี�ไมเ่หมอืนกนั

ขอ้ 14

กฎเกณฑก์ารผลติปศสุตัว ์

1.   ผูป้ระกอบการปศสุตัวจ์ะตอ้งปฏบิตัติามกฎการผลติโดยละเอยีดที�กําหนดไวใ้นสว่นที� 2 ของภาค
ผนวก 2 และในการดําเนนิการใดๆ ที�อา้งถงึในวรรค 3 ของมาตรานี�
2.   คณะกรรมการมอํีานาจดําเนนิการที�ไดรั้บมอบอํานาจตามมาตรา 54 แกไ้ขเพิ�มเตมิได ้

(ก) จดุที� 1.3.4.2, 1.3.4.4.2 และ 1.3.4.4.3 ของสว่นที� 2 ของภาคผนวก 2 โดยการลดเปอรเ์ซน็ตท์ี�
เกี�ยวขอ้งกบัแหลง่กําเนดิของสตัว ์ เมื�อมกีารจัดตั �งตลาดสตัวอ์นิทรยีท์ี�เพยีงพอในตลาด
สหภาพแลว้

(ข) จดุที� 1.6.6 ของสว่นที� 2 ของภาคผนวก 2 ในสว่นที�เกี�ยวกบัขดีจํากดัของไนโตรเจนอนิทรยีท์ี�
เชื�อมโยงกบัความหนาแน่นของฝงูทั �งหมด

(ค) จดุที� 1.9.6.2(b) ของสว่นที� 2 ของภาคผนวก 2 เกี�ยวกบัการใหอ้าหารฝงูผึ�ง

(ง) จดุที� 1.9.6.3(b) และ (e) ของสว่นที� 2 ของภาคผนวก 2 เกี�ยวกบัการบําบดัที�ยอมรับไดสํ้าหรับ
การฆา่เชื�อที�เลี�ยงผึ�ง และวธิกีารและการบําบดัเพื�อตอ่สูก้บั ตวั ทําลายVarroa

(จ) สว่นที� 2 ของภาคผนวก 2 โดยการเพิ�มกฎโดยละเอยีดเกี�ยวกบัการผลติปศสุตัวสํ์าหรับสาย
พันธุอ์ื�นที�ไมใ่ชส่ายพันธุท์ี�ไดรั้บการควบคมุในสว่นนั�นเมื�อวนัที� 17 มถินุายน 2018 หรอืโดยการ
แกไ้ขกฎเพิ�มเตมิเหลา่นั�น ในเรื�อง:

(ฉัน) ความเสื�อมเสยีในเรื�องตน้กําเนดิของสตัว์

(สอง) โภชนาการ;

(สาม) การปฏบิตัดิา้นที�อยูอ่าศยัและการเลี�ยงสตัว์

(สี�) ดแูลสขุภาพ;



(ว)ี สวสัดภิาพสตัว์
3.   ในกรณีที�เหมาะสม คณะกรรมาธกิารจะตอ้งนําการดําเนนิการที�เกี�ยวขอ้งกบัสว่นที� 2 ของภาค
ผนวก 2 มาใช ้โดยจัดใหม้กีฎเกณฑเ์กี�ยวกบั:

(ก) ระยะเวลาขั �นตํ�าที�ตอ้งปฏบิตัติามสําหรับการเลี�ยงสตัวท์ี�ดดูนมดว้ยนมแมต่ามขอ้ 1.4.1(g)

(ข) ความหนาแน่นของการเลี�ยงและพื�นผวิขั �นตํ�าสําหรับพื�นที�ในรม่และกลางแจง้ที�ตอ้งปฏบิตัติาม
สําหรับพันธุป์ศสุตัวเ์ฉพาะเพื�อใหแ้น่ใจวา่เป็นไปตามความตอ้งการดา้นพัฒนาการ สรรีวทิยา
และจรยิธรรมของสตัวต์ามขอ้ 1.6.3, 1.6.4 และ 1.7 2,

(ค) ลกัษณะและขอ้กําหนดทางเทคนคิสําหรับพื�นผวิขั �นตํ�าสําหรับพื�นที�ภายในและภายนอก

(ง) คณุลกัษณะและขอ้กําหนดทางเทคนคิสําหรับอาคารและคอกสําหรับปศสุตัวท์กุชนดินอก
เหนอืจากผึ�ง เพื�อใหม้ั�นใจวา่เป็นไปตามความตอ้งการดา้นพัฒนาการ สรรีวทิยา และจรยิธรรม
ของสตัวต์ามขอ้ 1.7.2

(จ) ขอ้กําหนดสําหรับพชืพรรณและลกัษณะของสิ�งอํานวยความสะดวกที�ไดรั้บการคุม้ครองและ
พื�นที�เปิดโลง่

การดําเนนิการดงักลา่วจะตอ้งไดรั้บการรับรองตามขั �นตอนการตรวจสอบที�อา้งถงึในมาตรา 55(2)

ขอ้ 15

กฎการผลติสาหรา่ยและสตัวนํ์ �า

1.   ผูดํ้าเนนิการที�ผลติสาหรา่ยและสตัวเ์พาะเลี�ยงสตัวนํ์�าจะตอ้งปฏบิตัติามกฎการผลติโดยละเอยีดที�
กําหนดไวใ้นสว่นที� 3 ของภาคผนวก II และในการดําเนนิการใดๆ ที�อา้งถงึในวรรค 3 ของมาตรานี�
2.   คณะกรรมการมอํีานาจดําเนนิการที�ไดรั้บมอบอํานาจตามมาตรา 54 แกไ้ขเพิ�มเตมิได ้

(ก) ขอ้ 3.1.3.3 ของสว่นที� 3 ของภาคผนวก 2 ในสว่นที�เกี�ยวกบัอาหารสําหรับสตัวเ์พาะเลี�ยงสตัว์
นํ�าที�กนิเนื�อเป็นอาหาร

(ข) ขอ้ 3.1.3.4 ของสว่นที� 3 ของภาคผนวก II โดยเพิ�มกฎเฉพาะเพิ�มเตมิเกี�ยวกบัอาหารสตัวนํ์�า
บางชนดิ หรอืโดยการแกไ้ขกฎที�เพิ�มเขา้มาเหลา่นั�น

(ค) จดุที� 3.1.4.2 ของสว่นที� 3 ของภาคผนวก 2 ที�เกี�ยวขอ้งกบัการบําบดัทางสตัวแพทยสํ์าหรับ
สตัวเ์พาะเลี�ยงสตัวนํ์�า

(ง) สว่นที� 3 ของภาคผนวก II โดยการเพิ�มเงื�อนไขโดยละเอยีดตอ่สายพันธุสํ์าหรับการจัดการพอ่
แมพั่นธุ ์การปรับปรงุพันธุ ์และการผลติลกูและเยาวชน หรอืโดยการแกไ้ขเงื�อนไขโดยละเอยีด
เพิ�มเตมิเหลา่นั�น

3.   ในกรณีที�เหมาะสม คณะกรรมาธกิารจะตอ้งนําการดําเนนิการวางกฎเกณฑโ์ดยละเอยีดตอ่ชนดิ
พันธุห์รอืตอ่กลุม่ของชนดิพันธุเ์กี�ยวกบัความหนาแน่นของการเลี�ยง และคณุลกัษณะเฉพาะสําหรับ
ระบบการผลติและระบบกกักนั เพื�อใหม้ั�นใจวา่เป็นไปตามความตอ้งการเฉพาะชนดิพันธุ ์.

การดําเนนิการดงักลา่วจะตอ้งไดรั้บการรับรองตามขั �นตอนการตรวจสอบที�อา้งถงึในมาตรา 55(2)
4.   เพื�อความมุง่ประสงคข์องมาตรานี�และสว่นที� 3 ของภาคผนวก II “ความหนาแน่นในฝงูสตัว”์ หมาย
ถงึนํ�าหนักมชีวีติของสตัวเ์พาะเลี�ยงตอ่ลกูบาศกเ์มตรของนํ�า ณ เวลาใดๆ ในระหวา่งระยะการเจรญิ
เตบิโต และในกรณีของปลาเนื�อเรยีบและกุง้ นํ�าหนักตอ่ตารางเมตรของพื�นผวิ

ขอ้ 16

กฎการผลติอาหารแปรรปู



1.   ผูป้ระกอบการที�ผลติอาหารแปรรปูจะตอ้งปฏบิตัติามกฎการผลติโดยละเอยีดที�กําหนดไวใ้นสว่นที�
4 ของภาคผนวก II และในการดําเนนิการใดๆ ที�อา้งถงึในวรรค 3 ของมาตรานี�
2.   คณะกรรมการมอํีานาจดําเนนิการที�ไดรั้บมอบอํานาจตามมาตรา 54 แกไ้ขเพิ�มเตมิได ้

(ก) จดุที� 1.4 ของสว่นที� 4 ของภาคผนวก II ที�เกี�ยวขอ้งกบัมาตรการป้องกนัและมาตรการป้องกนัที�
ผูป้ฏบิตังิานตอ้งดําเนนิการ

(ข) ขอ้ 2.2.2 ของสว่นที� 4 ของภาคผนวก II ในเรื�องประเภทและองคป์ระกอบของผลติภณัฑแ์ละ
สารที�ไดรั้บอนุญาตใหใ้ชใ้นอาหารแปรรปู รวมถงึเงื�อนไขที�อาจนําไปใชไ้ด ้

(ค) ขอ้ 2.2.4 ของสว่นที� 4 ของภาคผนวก II ที�เกี�ยวขอ้งกบัการคํานวณเปอรเ์ซน็ตข์องสว่นผสม
ทางการเกษตรที�อา้งถงึในขอ้ (a)(ii) และ (b)(i) ของมาตรา 30(5) รวมถงึวตัถเุจอืปนอาหารที�
ไดรั้บอนุญาตตาม ถงึมาตรา 24 สําหรับใชใ้นการผลติอนิทรยีท์ี�ถอืเป็นวตัถดุบิทางการเกษตร
เพื�อการคํานวณดงักลา่ว

การกระทําที�ไดรั้บมอบอํานาจเหลา่นั�นจะตอ้งไมร่วมถงึความเป็นไปไดใ้นการใชส้ารปรงุแตง่รสหรอื
สารปรงุแตง่กลิ�นรสซึ�งไมใ่ชจ่ากธรรมชาต ิภายในความหมายของมาตรา 16(2), (3) และ (4) ของกฎ

ระเบยีบ (EC) หมายเลข 1334/2008 ของรัฐสภายโุรป และของสภา ( 
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 ) หรอือนิทรยี์
3.   คณะกรรมาธกิารอาจรับรองการดําเนนิการที�กําหนดเทคนคิที�ไดรั้บอนุญาตในการแปรรปู
ผลติภณัฑอ์าหาร

การดําเนนิการดงักลา่วจะตอ้งไดรั้บการรับรองตามขั �นตอนการตรวจสอบที�อา้งถงึในมาตรา 55(2)

ขอ้ 17

กฎการผลติอาหารสตัวแ์ปรรปู

1.   ผูป้ฏบิตังิานที�ผลติอาหารสตัวแ์ปรรปูจะตอ้งปฏบิตัติามกฎการผลติโดยละเอยีดที�กําหนดไวใ้นสว่น
ที� 5 ของภาคผนวก II และในการดําเนนิการใดๆ ที�อา้งถงึในวรรค 3 ของมาตรานี�
2.   คณะกรรมาธกิารมอํีานาจในการปรับใชก้ารกระทําที�ไดรั้บมอบอํานาจตามมาตรา 54 ซึ�งแกไ้ขขอ้
1.4 ของสว่นที� 5 ของภาคผนวก II โดยการเพิ�มมาตรการป้องกนัและป้องกนัเพิ�มเตมิที�ผูป้ฏบิตังิาน
ตอ้งดําเนนิการ หรอืโดยการแกไ้ขมาตรการเพิ�มเตมิเหลา่นั�น
3.   คณะกรรมาธกิารอาจนําพระราชบญัญัตกิารดําเนนิการที�วางเทคนคิที�ไดรั้บอนุญาตใหใ้ชใ้นการ
แปรรปูผลติภณัฑอ์าหารสตัวม์าใช ้

การดําเนนิการดงักลา่วจะตอ้งไดรั้บการรับรองตามขั �นตอนการตรวจสอบที�อา้งถงึในมาตรา 55(2)

ขอ้ 18

กฎการผลติไวน์

1.   ผูป้ระกอบการที�ผลติผลติภณัฑใ์นภาคสว่นไวนจ์ะตอ้งปฏบิตัติามกฎการผลติโดยละเอยีดที�
กําหนดไวใ้นสว่นที� 6 ของภาคผนวก II
2.   คณะกรรมการมอํีานาจดําเนนิการที�ไดรั้บมอบอํานาจตามมาตรา 54 แกไ้ขเพิ�มเตมิได ้

(ก) จดุที� 3.2 ของสว่นที� 6 ของภาคผนวก II โดยการเพิ�มแนวทางปฏบิตั ิ กระบวนการ และการ
บําบดัทางวทิยาวทิยา กระบวนการ และการบําบดัเพิ�มเตมิที�ตอ้งหา้ม หรอืโดยการแกไ้ของค์
ประกอบที�เพิ�มเขา้มาเหลา่นั�น

(ข) จดุที� 3.3 ของสว่นที� VI ของภาคผนวก II

ขอ้ 19



กฎการผลติยสีตท์ ี�ใชเ้ป็นอาหารหรอือาหารสตัว ์

1.   ผูดํ้าเนนิการที�ผลติยสีตเ์พื�อใชเ้ป็นอาหารหรอือาหารสตัวจ์ะตอ้งปฏบิตัติามกฎการผลติโดย
ละเอยีดที�กําหนดไวใ้นสว่นที� 7 ของภาคผนวก II
2.   คณะกรรมาธกิารมอํีานาจที�จะรับรองการกระทําที�ไดรั้บมอบอํานาจตามมาตรา 54 ซึ�งแกไ้ขขอ้ 1.3
ของสว่นที� 7 ของภาคผนวก II โดยการเพิ�มกฎการผลติยสีตท์ี�มรีายละเอยีดเพิ�มเตมิ หรอืโดยการ
แกไ้ขกฎที�เพิ�มเหลา่นั�น

ขอ้ 20

ขาดกฎการผลติบางประการสาํหรบัพนัธุป์ศสุตัวเ์ฉพาะและพนัธุส์ตัวนํ์ �า

รอดําเนนิการ:

(ก) กฎทั�วไปเพิ�มเตมิสําหรับปศสุตัวช์นดิอื�นนอกเหนอืจากที�ควบคมุในขอ้ 1.9 ของสว่นที� 2 ของ
ภาคผนวก II ตามขอ้ (e) ของมาตรา 14(2)

(ข) การดําเนนิการที�อา้งถงึในมาตรา 14(3) สําหรับพันธุป์ศสุตัว ์หรอื

(ค) การดําเนนิการตามมาตรา 15(3) สําหรับชนดิหรอืกลุม่พันธุส์ตัวนํ์�า

รัฐสมาชกิอาจใชก้ฎการผลติระดบัชาตโิดยละเอยีดสําหรับชนดิพันธุห์รอืกลุม่ของพันธุส์ตัวเ์ฉพาะที�
เกี�ยวขอ้งกบัองคป์ระกอบที�จะครอบคลมุโดยมาตรการที�อา้งถงึในขอ้ (ก) (ข) และ (ค) โดยมเีงื�อนไข
วา่กฎแหง่ชาตเิหลา่นั�น เป็นไปตามระเบยีบนี� และโดยตอ้งไมห่า้ม จํากดั หรอืขดัขวางการวางตลาด
ของผลติภณัฑท์ี�ผลตินอกอาณาเขตของตนและเป็นไปตามระเบยีบนี�

ขอ้ 21

กฎการผลติสาํหรบัผลติภณัฑท์ี�ไมเ่ขา้ขา่ยประเภทของผลติภณัฑท์ี�อา้งถงึในมาตรา 12 ถงึ
19

1.   คณะกรรมาธกิารมอํีานาจที�จะนําการกระทําที�ไดรั้บมอบอํานาจมาปรับใชต้ามมาตรา 54 ซึ�งแกไ้ข
เพิ�มเตมิภาคผนวก II โดยการเพิ�มกฎการผลติโดยละเอยีด รวมถงึกฎเกณฑเ์กี�ยวกบัพันธกรณีในการ
แปลง สําหรับผลติภณัฑท์ี�ไมอ่ยูใ่นหมวดหมูข่องผลติภณัฑท์ี�อา้งถงึในมาตรา 12 ถงึ 19 หรอืโดยการ
แกไ้ขกฎเพิ�มเตมิเหลา่นั�น

การกระทําที�ไดรั้บมอบหมายดงักลา่วจะตอ้งเป็นไปตามวตัถปุระสงคแ์ละหลกัการของการผลติแบบ
อนิทรยีท์ี�กําหนดไวใ้นบทที� 2 และจะตอ้งเป็นไปตามกฎการผลติทั�วไปที�กําหนดไวใ้นมาตรา 9, 10
และ 11 ตลอดจนกฎการผลติโดยละเอยีดที�มอียูสํ่าหรับผลติภณัฑท์ี�คลา้ยคลงึกนัในภาคผนวก ครั�งที�
สอง พวกเขาจะตอ้งวางขอ้กําหนดที�เกี�ยวขอ้งกบัโดยเฉพาะอยา่งยิ�งการบําบดั การปฏบิตั ิ และปัจจัย
นําเขา้ที�ไดรั้บอนุญาตหรอืหา้ม หรอืระยะเวลาการแปลงสําหรับผลติภณัฑท์ี�เกี�ยวขอ้ง
2.   ในกรณีที�ไมม่กีฎการผลติโดยละเอยีดที�อา้งถงึในวรรค 1:

(ก) ผูป้ระกอบการจะตอ้งปฏบิตัติามหลกัการที�กําหนดไวใ้นมาตรา 5 และ 6 โดยอนุโลมกบัหลกั
การที�กําหนดไวใ้นมาตรา 7 และกฎการผลติทั�วไปที�กําหนดไวใ้นมาตรา 9 ถงึ 11

(ข) ในสว่นที�เกี�ยวกบัผลติภณัฑท์ี�อา้งถงึในวรรค 1 รัฐสมาชกิอาจใชก้ฎการผลติระดบัชาตโิดย
ละเอยีด โดยมเีงื�อนไขวา่กฎเหลา่นั�นเป็นไปตามระเบยีบนี� และโดยมเีงื�อนไขวา่ตอ้งไมห่า้ม
จํากดั หรอืขดัขวางการวางตลาดของผลติภณัฑท์ี� มกีารผลตินอกอาณาเขตของตนและเป็นไป
ตามระเบยีบนี�

ขอ้ 22

การยอมรบักฎการผลติพเิศษ



1.   คณะกรรมาธกิารมอํีานาจที�จะรับรองการกระทําที�ไดรั้บมอบอํานาจตามมาตรา 54 เสรมิขอ้บงัคบันี�
โดยกําหนด:

(ก) เกณฑใ์นการพจิารณาวา่สถานการณเ์ขา้ขา่ยเป็นสถานการณภ์ยัพบิตัทิี�เกดิจาก 'เหตกุารณท์าง
ภมูอิากาศที�ไมพ่งึประสงค'์ 'โรคในสตัว'์ 'เหตกุารณด์า้นสิ�งแวดลอ้ม' 'ภยัพบิตัทิางธรรมชาต'ิ
หรอื 'เหตกุารณภ์ยัพบิตั'ิ ตามที�กําหนดไวใ้นประเด็น (h) , (i), (j), (k) และ (l) ของมาตรา 2(1)
ของขอ้บงัคบั (EU) หมายเลข 1305/2013 ตามลําดบั รวมถงึสถานการณใ์ดๆ ที�เทยีบเคยีงได ้

(ข) กฎเฉพาะ รวมถงึการบดิเบอืนที�เป็นไปไดจ้ากขอ้บงัคบันี� เกี�ยวกบัวธิกีารที�รัฐสมาชกิจะจัดการ
กบัสถานการณภ์ยัพบิตัดิงักลา่ว หากพวกเขาตดัสนิใจที�จะใชม้าตรานี� และ

(ค) หลกัเกณฑเ์ฉพาะในการตดิตามและรายงานในกรณีดงักลา่ว

หลกัเกณฑแ์ละหลกัเกณฑด์งักลา่วใหเ้ป็นไปตามหลกัการผลติแบบอนิทรยีท์ี�กําหนดไวใ้นหมวดที� 2
2.   ในกรณีที�ประเทศสมาชกิยอมรับเหตกุารณอ์ยา่งเป็นทางการวา่เป็นภยัพบิตัทิางธรรมชาตติาม
มาตรา 18(3) หรอืมาตรา 24(3) ของกฎระเบยีบ (EU) หมายเลข 1305/2013 และเหตกุารณนั์�นทําใหไ้ม่
สามารถปฏบิตัติามกฎการผลติได ้ที�กําหนดไวใ้นขอ้บงัคบันี�วา่รัฐสมาชกิอาจใหก้ารเสื�อมถอยจากกฎ
การผลติในระยะเวลาที�จํากดัจนกวา่การผลติแบบอนิทรยีจ์ะสามารถจัดตั �งขึ�นใหมไ่ด ้โดยขึ�นอยูก่บั
หลกัการที�กําหนดไวใ้นบทที� II และการกระทําที�ไดรั้บมอบอํานาจใดๆ ที�นํามาใชต้ามวรรค 1
3.   ประเทศสมาชกิอาจใชม้าตรการตามการกระทําที�ไดรั้บมอบอํานาจที�อา้งถงึในวรรค 1 เพื�อใหก้าร
ผลติอนิทรยีดํ์าเนนิตอ่ไปหรอืเริ�มตน้ใหมไ่ดใ้นกรณีที�มสีถานการณภ์ยัพบิตั ิ

ขอ้ 23

การรวบรวม การบรรจ ุการขนสง่ และการเก็บรกัษา

1.   ผูป้ระกอบการตอ้งดแูลใหม้กีารรวบรวม บรรจ ุขนสง่ และจัดเกบ็ผลติภณัฑอ์นิทรยีแ์ละผลติภณัฑ์
ที�แปรรปูตามหลกัเกณฑท์ี�กําหนดไวใ้นภาคผนวก 3
2.   คณะกรรมการมอํีานาจดําเนนิการที�ไดรั้บมอบอํานาจตามมาตรา 54 แกไ้ขเพิ�มเตมิได ้

(ก) สว่นที� 2 ของภาคผนวก III;

(ข) สว่นที� 3, 4 และ 6 ของภาคผนวก III โดยการเพิ�มกฎพเิศษเพิ�มเตมิสําหรับการขนสง่และการ
รับผลติภณัฑท์ี�เกี�ยวขอ้ง หรอืโดยการแกไ้ขกฎเพิ�มเตมิเหลา่นั�น

ขอ้ 24

การอนญุาตผลติภณัฑแ์ละสารสาํหรบัใชใ้นการผลติอนิทรยี ์

1.   คณะกรรมาธกิารอาจอนุญาตใหผ้ลติภณัฑแ์ละสารบางอยา่งสําหรับใชใ้นการผลติอนิทรยี ์และจะ
ตอ้งรวมผลติภณัฑแ์ละสารที�ไดรั้บอนุญาตดงักลา่วไวใ้นรายการจํากดั เพื�อวตัถปุระสงคด์งัตอ่ไปนี�

(ก) เป็นสารออกฤทธิ�ที�ใชใ้นผลติภณัฑอ์ารักขาพชื

(ข) เป็นปุ๋ ย สารปรับปรงุดนิ และสารอาหาร

(ค) เป็นวสัดอุาหารสตัวท์ี�ไมใ่ชอ่นิทรยีท์ี�มาจากพชื สาหรา่ย สตัว ์ หรอืยสีต ์ หรอืเป็นวสัดอุาหาร
สตัวท์ี�มาจากจลุนิทรยีห์รอืแรธ่าตุ

(ง) เป็นวตัถเุจอืปนอาหารและสารชว่ยในการแปรรปู

(จ) เป็นผลติภณัฑสํ์าหรับทําความสะอาดและฆา่เชื�อบอ่ กรง ถงั รางนํ�า อาคาร หรอืสถานที�ที�ใช ้
เลี�ยงสตัว์

(ฉ) เป็นผลติภณัฑสํ์าหรับทําความสะอาดและฆา่เชื�ออาคารและสิ�งตดิตั �งที�ใชใ้นการผลติพชื รวม
ทั �งสําหรับจัดเกบ็ในที�เลี�ยงทางการเกษตร



(ช) เป็นผลติภณัฑสํ์าหรับทําความสะอาดและฆา่เชื�อในโรงงานแปรรปูและจัดเกบ็
2.   นอกเหนอืจากผลติภณัฑแ์ละสารที�ไดรั้บอนุญาตตามวรรค 1 แลว้ คณะกรรมาธกิารอาจอนุญาตให ้
ผลติภณัฑแ์ละสารบางอยา่งสําหรับใชใ้นการผลติอาหารอนิทรยีแ์ปรรปูและยสีตท์ี�ใชเ้ป็นอาหารหรอื
อาหารสตัว ์และตอ้งรวมถงึผลติภณัฑแ์ละสารที�ไดรั้บอนุญาตดงักลา่วใด ๆ ที�มขีอ้จํากดั รายการเพื�อ
วตัถปุระสงคด์งัตอ่ไปนี�:

(ก) เป็นวตัถเุจอืปนอาหารและสารชว่ยในการแปรรปู

(ข) เป็นวตัถดุบิทางการเกษตรที�ไมใ่ชอ่นิทรยีเ์พื�อใชใ้นการผลติอาหารอนิทรยีแ์ปรรปู

(ค) เป็นตวัชว่ยในการแปรรปูสําหรับการผลติยสีตแ์ละผลติภณัฑย์สีต์
3.   การอนุญาตใหผ้ลติภณัฑแ์ละสารที�อา้งถงึในวรรค 1 เพื�อใชใ้นการผลติอนิทรยีจ์ะตอ้งเป็นไปตาม
หลกัการที�กําหนดไวใ้นบทที� 2 และหลกัเกณฑต์อ่ไปนี�ซ ึ�งจะตอ้งไดรั้บการประเมนิโดยรวม:

(ก) สิ�งเหลา่นี�จําเป็นสําหรับการผลติที�ยั�งยนืและสําหรับการใชง้านตามที�ตั �งใจไว ้

(ข) ผลติภณัฑแ์ละสารที�เกี�ยวขอ้งทั �งหมดมาจากพชื สาหรา่ย สตัว ์จลุนิทรยี ์หรอืแรธ่าต ุเวน้แตใ่น
กรณีที�ผลติภณัฑห์รอืสารจากแหลง่ดงักลา่วมปีรมิาณหรอืคณุภาพไมเ่พยีงพอหรอืไมม่ทีาง
เลอืกอื�น

(ค) ในกรณีของผลติภณัฑท์ี�อา้งถงึในขอ้ (a) ของวรรค 1:

(ฉัน) การใชส้ ิ�งเหลา่นี�จําเป็นสําหรับการควบคมุศตัรพูชืซึ�งไมม่ทีางเลอืกทางชวีภาพ
กายภาพ หรอืการผสมพันธุ ์แนวทางปฏบิตัใินการเพาะปลกู หรอืแนวทางการจัดการที�
มปีระสทิธผิลอื�น ๆ

(สอง) หากผลติภณัฑด์งักลา่วไมไ่ดม้าจากพชื สาหรา่ย สตัว ์ จลุนิทรยี ์ หรอืแรธ่าต ุ และไม่
เหมอืนกนักบัรปูแบบตามธรรมชาต ิ สภาพการใชง้านจะขดัขวางการสมัผัสโดยตรงกบั
สว่นที�บรโิภคไดข้องพชืผล

(ง) ในกรณีของผลติภณัฑท์ี�อา้งถงึในขอ้ (b) ของยอ่หนา้ 1 การใชผ้ลติภณัฑเ์หลา่นี�เป็นสิ�งจําเป็น
สําหรับการสรา้งหรอืรักษาความอดุมสมบรูณข์องดนิ หรอืเพื�อตอบสนองความตอ้งการทาง
โภชนาการเฉพาะของพชืผล หรอืเพื�อวตัถปุระสงคใ์นการปรับสภาพดนิโดยเฉพาะ

(จ) ในกรณีของผลติภณัฑท์ี�อา้งถงึในขอ้ (c) และ (d) ของวรรค 1:

(ฉัน) การใชส้ ิ�งเหลา่นี�จําเป็นเพื�อรักษาสขุภาพสตัว ์สวสัดภิาพสตัว ์และความมชีวีติชวีา และ
มสีว่นทําใหอ้าหารที�เหมาะสมตอบสนองความตอ้งการทางสรรีวทิยาและพฤตกิรรม
ของสายพันธุท์ี�เกี�ยวขอ้ง หรอืใชค้วามจําเป็นในการผลติหรอืถนอมอาหาร เนื�องจาก
การผลติหรอืการเกบ็รักษาอาหารสตัวไ์มส่ามารถทําไดห้ากไมม่ ีอาศยัสารดงักลา่ว

(สอง) อาหารที�มแีรธ่าต ุ ธาต ุ วติามนิหรอืโปรวติามนิจากแหลง่ธรรมชาต ิ ยกเวน้ในกรณีที�
ผลติภณัฑห์รอืสารจากแหลง่ดงักลา่วมปีรมิาณหรอืคณุภาพไมเ่พยีงพอหรอืไมม่ทีาง
เลอืกอื�น

(สาม) การใชว้ตัถดุบิอาหารสตัวท์ี�ไมใ่ชอ่นิทรยีจ์ากพชืหรอืสตัวเ์ป็นสิ�งจําเป็น เนื�องจาก
วตัถดุบิอาหารสตัวจ์ากพชืหรอืสตัวท์ี�ผลติตามกฎการผลติอนิทรยีม์ปีรมิาณไมเ่พยีงพอ

(สี�) จําเป็นตอ้งใชเ้ครื�องเทศ สมนุไพร และกากนํ�าตาลที�ไมอ่อรแ์กนกิ เนื�องจากผลติภณัฑ์
ดงักลา่วไมม่อียูใ่นรปูแบบออรแ์กนกิ ตอ้งผลติหรอืเตรยีมโดยไมต่อ้งใชต้วัทําละลาย
เคม ีและจํากดัการใชไ้วท้ี� 1 % ของอาหารสําหรับสายพันธุท์ี�กําหนด โดยคํานวณทกุปี
เป็นเปอรเ์ซน็ตข์องอาหารแหง้จากแหลง่ทางการเกษตร

4.   การอนุญาตผลติภณัฑแ์ละสารตามวรรค 2 เพื�อใชใ้นการผลติอาหารอนิทรยีแ์ปรรปูหรอืการผลติ
ยสีตท์ี�ใชเ้ป็นอาหารหรอือาหารสตัว ์ใหเ้ป็นไปตามหลกัการที�กําหนดไวใ้นหมวด 2 และหลกัเกณฑด์งั

�



ตอ่ไปนี� ซึ�ง จะไดรั้บการประเมนิโดยรวม:

(ก) ไมม่ผีลติภณัฑห์รอืสารทดแทนที�ไดรั้บอนุญาตตามมาตรานี�หรอืเทคนคิที�สอดคลอ้งกบั
ระเบยีบนี�

(ข) มนัจะเป็นไปไมไ่ดท้ี�จะผลติหรอืถนอมอาหารหรอืปฏบิตัติามขอ้กําหนดดา้นอาหารที�กําหนดไว ้
ตามกฎหมายของสหภาพโดยไมต่อ้งอาศยัผลติภณัฑแ์ละสารเหลา่นั�น

(ค) ใหพ้บไดใ้นธรรมชาตแิละอาจผา่นกระบวนการทางกล กายภาพ ชวีภาพ เอนไซม ์ หรอื
จลุนิทรยีเ์ทา่นั�น ยกเวน้ในกรณีที�ผลติภณัฑห์รอืสารจากแหลง่ดงักลา่วไมม่ปีรมิาณหรอื
คณุภาพเพยีงพอ

(ง) สว่นผสมออรแ์กนกิมไีมเ่พยีงพอ
5.   การอนุญาตใหใ้ชผ้ลติภณัฑแ์ละสารสงัเคราะหท์างเคมตีามวรรค 1 และ 2 ของมาตรานี� จะถกู
จํากดัอยา่งเครง่ครัดเฉพาะในกรณีที�การใชปั้จจัยภายนอกที�อา้งถงึในขอ้ (g) ของมาตรา 5 จะสง่ผลตอ่
ผลกระทบที�ยอมรับไมไ่ด ้เกี�ยวกบัสิ�งแวดลอ้ม
6.   คณะกรรมาธกิารมอํีานาจที�จะรับรองการกระทําที�ไดรั้บมอบอํานาจตามมาตรา 54 ซึ�งแกไ้ขวรรค 3
และ 4 ของมาตรานี� โดยเพิ�มเกณฑเ์พิ�มเตมิสําหรับการอนุญาตผลติภณัฑแ์ละสารที�อา้งถงึในวรรค 1
และ 2 ของมาตรานี� เพื�อใชใ้นการผลติอนิทรยีโ์ดยทั�วไป และโดยเฉพาะในการผลติอาหารออรแ์กนกิ
แปรรปูตลอดจนหลกัเกณฑเ์พิ�มเตมิสําหรับการเพกิถอนการอนุญาตดงักลา่วหรอืโดยการแกไ้ขเกณฑ์
เพิ�มเตมิเหลา่นั�น
7.   ในกรณีที�ประเทศสมาชกิพจิารณาวา่ควรเพิ�มหรอืถอนผลติภณัฑห์รอืสารออกจากรายการ
ผลติภณัฑแ์ละสารที�ไดรั้บอนุญาตซึ�งอา้งถงึในวรรค 1 และ 2 หรอืควรแกไ้ขขอ้กําหนดเฉพาะของการ
ใชท้ี�อา้งถงึในกฎการผลติ ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่เอกสารที�ใหเ้หตผุลในการรวม การถอน หรอืการแกไ้ข
อื�น ๆ ถกูสง่ไปยงัคณะกรรมาธกิารและประเทศสมาชกิอื�น ๆ อยา่งเป็นทางการ และเปิดเผยตอ่
สาธารณะ ภายใตก้ฎหมายของสหภาพและกฎหมายระดบัชาตวิา่ดว้ยการคุม้ครองขอ้มลู

คณะกรรมาธกิารจะเผยแพรคํ่าขอใด ๆ ที�อา้งถงึในวรรคนี�
8.   คณะกรรมาธกิารจะทบทวนรายชื�อที�อา้งถงึในขอ้นี�เป็นประจํา

รายการสว่นผสมที�ไมใ่ชอ่อรแ์กนกิที�อา้งถงึในขอ้ (b) ของวรรค 2 จะตอ้งไดรั้บการตรวจสอบอยา่งนอ้ย
ปีละครั �ง
9.   คณะกรรมาธกิารจะตอ้งดําเนนิการเกี�ยวกบัการอนุญาตหรอืการเพกิถอนการอนุญาตผลติภณัฑ์
และวตัถตุามวรรค 1 และวรรค 2 ที�อาจใชใ้นการผลติอนิทรยีโ์ดยทั�วไปและในการผลติอาหารอนิทรยี์
แปรรปูโดยเฉพาะ และกําหนดขั �นตอนที�จะเป็น ปฏบิตัติามการอนุญาตดงักลา่วและรายการผลติภณัฑ์
และสารดงักลา่ว และคําอธบิาย ขอ้กําหนดดา้นองคป์ระกอบ และเงื�อนไขในการใชต้ามความเหมาะสม

การดําเนนิการดงักลา่วจะตอ้งไดรั้บการรับรองตามขั �นตอนการตรวจสอบที�อา้งถงึในมาตรา 55(2)

ขอ้ 25

การอนญุาตสว่นผสมทางการเกษตรที�ไมใ่ชอ่อรแ์กนกิสาํหรบัอาหารออรแ์กนกิแปรรปูโดย
ประเทศสมาชกิ

1.   ในกรณีที�มคีวามจําเป็นเพื�อใหม้ั�นใจวา่สามารถเขา้ถงึสว่นผสมทางการเกษตรบางชนดิได ้และใน
กรณีที�สว่นผสมดงักลา่วไมม่อียูใ่นรปูแบบอนิทรยีใ์นปรมิาณที�เพยีงพอ ประเทศสมาชกิอาจอนุญาต
เป็นการชั�วคราวใหใ้ชส้ว่นผสมทางการเกษตรที�ไมใ่ชอ่นิทรยีไ์ดต้ามคําขอของผูดํ้าเนนิการ สําหรับ
การผลติอาหารออรแ์กนกิแปรรปูในอาณาเขตของตนเป็นระยะเวลาสงูสดุหกเดอืน การอนุญาตนั�นจะ
นําไปใชก้บัผูป้ระกอบการทั �งหมดในประเทศสมาชกินั�น
2.   รัฐสมาชกิจะตอ้งแจง้คณะกรรมาธกิารและประเทศสมาชกิอื�น ๆ ทนัทผีา่นระบบคอมพวิเตอรท์ี�ชว่ย
ใหม้กีารแลกเปลี�ยนเอกสารและขอ้มลูทางอเิล็กทรอนกิสท์ี�คณะกรรมาธกิารจัดใหม้ขี ึ�น เกี�ยวกบัการ



อนุญาตใด ๆ ที�ไดรั้บสําหรับอาณาเขตของตนตามวรรค 1
3.   รัฐสมาชกิอาจขยายเวลาการอนุญาตตามวรรค 1 สองครั�งไดส้งูสดุครั �งละหกเดอืน โดยมเีงื�อนไข
วา่ไมม่รัีฐสมาชกิอื�นใดคดัคา้นโดยระบผุา่นระบบที�อา้งถงึในวรรค 2 วา่สว่นผสมดงักลา่วมอียูใ่นรปูแบบ
อนิทรยี ์ในปรมิาณที�เพยีงพอ
4.   หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุที�ไดรั้บการยอมรับตามมาตรา 46(1) อาจใหก้ารอนุญาต
ชั�วคราว ตามที�อา้งถงึในวรรค 1 ของมาตรานี� เป็นเวลาสงูสดุหกเดอืนแกผู่ป้ระกอบการในประเทศที�
สามที�รอ้งขอการอนุญาตดงักลา่วและที� อยูภ่ายใตก้ารควบคมุโดยหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงาน
ควบคมุ โดยมเีงื�อนไขวา่เงื�อนไขของยอ่หนา้นั�นจะตอ้งปฏบิตัติามในประเทศที�สามที�เกี�ยวขอ้ง การ
อนุญาตอาจขยายออกไปไดค้รั �งละสงูสดุสองครั �งหกเดอืน
5.   ในกรณีที�หลงัจากการอนุญาตชั�วคราวยดืเยื�อออกไปสองครั�ง ประเทศสมาชกิจะพจิารณาบนพื�น
ฐานของขอ้มลูที�เป็นกลางวา่ความพรอ้มของสว่นผสมดงักลา่วในรปูแบบอนิทรยีย์งัคงไมเ่พยีงพอตอ่
การตอบสนองความตอ้งการในเชงิคณุภาพและเชงิปรมิาณของผูป้ระกอบการ รัฐสมาชกิอาจยื�นคํารอ้ง
ตอ่ คา่คอมมชิชนัตามมาตรา 24(7)

ขอ้ 26

การรวบรวมขอ้มลูที�เก ี�ยวขอ้งกบัความพรอ้มในตลาดของวสัดสุบืพนัธุพ์ชือนิทรยีแ์ละในการ
แปลงสภาพ สตัวอ์นิทรยี ์และเยาวชนเพาะเลี�ยงสตัวนํ์ �าอนิทรยี ์

1.   ประเทศสมาชกิแตล่ะรัฐจะตอ้งตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่มกีารจัดทําฐานขอ้มลูที�ไดรั้บการปรับปรงุ
อยา่งสมํ�าเสมอสําหรับรายการวสัดสุบืพันธุข์องพชือนิทรยีแ์ละพชืที�เปลี�ยนสภาพ ไมร่วมตน้กลา้ แต่
รวมถงึมนัฝรั�งที�เป็นเมล็ดซึ�งมอียูใ่นอาณาเขตของตน
2.   ประเทศสมาชกิจะตอ้งมรีะบบที�อนุญาตใหผู้ป้ระกอบการทําการตลาดสารอนิทรยีห์รอืพชืดดัแปลง
พันธกุรรม สตัวอ์นิทรยี ์หรอืเด็กและเยาวชนจากการเพาะเลี�ยงสตัวนํ์�าอนิทรยี ์และสามารถจัดหาไดใ้น
ปรมิาณที�เพยีงพอและภายในระยะเวลาที�เหมาะสม เพื�อเผยแพรสู่ส่าธารณะโดยสมคัรใจ โดยไมม่คีา่
ใชจ้า่ย พรอ้มดว้ยชื�อและรายละเอยีดการตดิตอ่ ขอ้มลูดงัตอ่ไปนี�:

(ก) วสัดสุบืพันธุข์องพชืที�เป็นอนิทรยีแ์ละในการแปลงสภาพ เชน่ วสัดสุบืพันธุข์องพชืที�เป็นสาร
อนิทรยีต์า่งชนดิกนั หรอืพันธุอ์นิทรยีท์ี�เหมาะสมสําหรับการผลติแบบอนิทรยี ์ ไมร่วมตน้กลา้
แตร่วมถงึมนัฝรั�งที�เป็นเมล็ดซึ�งมอียู ่ปรมิาณนํ�าหนักของวสัดนัุ�น และชว่งปีที�มจํีาหน่าย เนื�อหา
ดงักลา่วจะตอ้งแสดงรายการโดยใชช้ื�อทางวทิยาศาสตรภ์าษาละตนิเป็นอยา่งนอ้ย

(ข) สตัวอ์นิทรยีท์ี�อาจจัดใหม้กีารเสื�อมเสยีตามขอ้ 1.3.4.4 ของสว่นที� 2 ของภาคผนวก II จํานวน
สตัวท์ี�มอียูจํ่าแนกตามเพศ ขอ้มลู (หากเกี�ยวขอ้ง) ที�เกี�ยวขอ้งกบัสตัวช์นดิตา่ง ๆ เกี�ยวกบัสาย
พันธุแ์ละสายพันธุท์ี�มอียู ่เผา่พันธุข์องสตัว ์อายขุองสตัว ์และขอ้มลูที�เกี�ยวขอ้งอื�น ๆ

(ค) เยาวชนเพาะเลี�ยงสตัวนํ์�าอนิทรยีท์ี�มอียูใ่นการเลี�ยงและสถานะสขุภาพตาม Council Directive

2006/88/EC ( 
21

 ) และกําลงัการผลติสําหรับการเพาะเลี�ยงสตัวนํ์�าแตล่ะสายพันธุ์
3.   ประเทศสมาชกิอาจจัดตั �งระบบที�อนุญาตใหผู้ดํ้าเนนิการวางตลาดพันธุแ์ละสายพันธุท์ี�ปรับใหเ้ขา้
กบัการผลติแบบออรแ์กนกิตามขอ้ 1.3.3 ของสว่นที� 2 ของภาคผนวก II หรอืลกูไกอ่อรแ์กนกิ และ
สามารถจัดหาสตัวเ์หลา่นั�นไดใ้นปรมิาณที�เพยีงพอและภายในขอบเขตที�สมเหตสุมผล ระยะเวลาใน
การเผยแพรข่อ้มลูที�เกี�ยวขอ้งตอ่สาธารณะตามความสมคัรใจ โดยไมเ่สยีคา่ใชจ้า่ย พรอ้มชื�อและราย
ละเอยีดการตดิตอ่
4.   ผูป้ฏบิตังิานที�เลอืกที�จะรวมขอ้มลูเกี�ยวกบัวสัดสุบืพันธุข์องพชื สตัว ์หรอืเยาวชนในการเพาะเลี�ยง
สตัวนํ์�าในระบบที�อา้งถงึในยอ่หนา้ที� 2 และ 3 จะตอ้งตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ขอ้มลูไดรั้บการปรับปรงุ
อยา่งสมํ�าเสมอ และจะตอ้งตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ขอ้มลูนั�นถกูถอนออกจากรายการทนัททีี�วสัดสุบืพันธุ์
ของพชื , สตัวห์รอืเยาวชนเพาะเลี�ยงสตัวนํ์�าไมม่อีกีตอ่ไป



5.   เพื�อวตัถปุระสงคข์องวรรค 1, 2 และ 3 ประเทศสมาชกิอาจใชร้ะบบขอ้มลูที�เกี�ยวขอ้งที�มอียูแ่ลว้ตอ่
ไปได ้
6.   คณะกรรมาธกิารจะตอ้งเปิดเผยลงิกไ์ปยงัฐานขอ้มลูหรอืระบบระดบัชาตแิตล่ะรายการบนเว็บไซต์
เฉพาะของคณะกรรมาธกิาร เพื�อใหผู้ใ้ชส้ามารถเขา้ถงึฐานขอ้มลูหรอืระบบดงักลา่วไดท้ั�วทั �งสหภาพ
7.   คณะกรรมาธกิารอาจนําพระราชบญัญัตกิารดําเนนิการมาปฏบิตัไิด ้โดยมเีงื�อนไขดงันี�

(ก) รายละเอยีดทางเทคนคิสําหรับการสรา้งและบํารงุรักษาฐานขอ้มลูที�อา้งถงึในวรรค 1 และระบบ
ที�อา้งถงึในวรรค 2

(ข) ขอ้กําหนดเกี�ยวกบัการรวบรวมขอ้มลูที�อา้งถงึในวรรค 1 และ 2

(ค) ขอ้กําหนดเกี�ยวกบัการจัดเตรยีมการมสีว่นรว่มในฐานขอ้มลูที�อา้งถงึในวรรค 1 และในระบบที�
อา้งถงึในวรรค 2 และ 3 และ

(ง) รายละเอยีดเกี�ยวกบัขอ้มลูที�ประเทศสมาชกิจัดใหต้ามมาตรา 53(6)

การดําเนนิการดงักลา่วจะตอ้งไดรั้บการรับรองตามขั �นตอนการตรวจสอบที�อา้งถงึในมาตรา 55(2)

ขอ้ 27

ภาระผกูพนัและการดาํเนนิการในกรณีที�สงสยัวา่ไมป่ฏบิตัติาม

ในกรณีที�ผูป้ระกอบการสงสยัวา่ผลติภณัฑท์ี�ผลติ จัดเตรยีม นําเขา้ หรอืไดรั้บจากผูป้ระกอบการรายอื�น
ไมป่ฏบิตัติามขอ้บงัคบันี� ผูป้ระกอบการจะตอ้งปฏบิตัติามมาตรา 28(2) ดงันี�

(ก) ระบแุละแยกผลติภณัฑท์ี�เกี�ยวขอ้ง

(ข) ตรวจสอบวา่สามารถพสิจูนข์อ้สงสยัไดห้รอืไม่

(ค) ไมนํ่าผลติภณัฑท์ี�เกี�ยวขอ้งออกสูต่ลาดเป็นผลติภณัฑอ์อรแ์กนกิหรอืผลติภณัฑแ์ปรรปู และไม่
ใชใ้นการผลติออรแ์กนกิ เวน้แตจ่ะสามารถขจัดขอ้สงสยัได ้

(ง) ในกรณีที�ขอ้สงสยัไดรั้บการพสิจูนแ์ลว้หรอืไมส่ามารถกําจัดได ้ ใหแ้จง้หน่วยงานผูม้อํีานาจที�
เกี�ยวขอ้งทนัท ี หรอืหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุที�เกี�ยวขอ้งตามความเหมาะสม
และจัดเตรยีมองคป์ระกอบที�มอียูต่ามความเหมาะสม

(จ) ใหค้วามรว่มมอือยา่งเต็มที�กบัหน่วยงานผูม้อํีานาจที�เกี�ยวขอ้ง หรอืตามความเหมาะสม กบั
หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุที�เกี�ยวขอ้ง ในการตรวจสอบและระบสุาเหตขุองการไม่
ปฏบิตัติามที�ตอ้งสงสยั

ขอ้ 28

มาตรการป้องกนัเพื�อหลกีเลี�ยงการมผีลติภณัฑแ์ละสารที�ไมไ่ดร้บัอนญุาต

1.   เพื�อหลกีเลี�ยงการปนเปื�อนกบัผลติภณัฑห์รอืสารที�ไมไ่ดรั้บอนุญาตตามอนุวรรคแรกของมาตรา
9(3) เพื�อใชใ้นการผลติอนิทรยี ์ผูป้ฏบิตังิานตอ้งใชม้าตรการป้องกนัตอ่ไปนี�ในทกุขั �นตอนของการผลติ
การเตรยีม และการจําหน่าย:

(ก) จัดทําและรักษามาตรการที�เป็นสดัสว่นและเหมาะสมเพื�อระบคุวามเสี�ยงของการปนเปื�อนของ
ผลติภณัฑแ์ละผลติภณัฑอ์นิทรยีด์ว้ยผลติภณัฑห์รอืสารที�ไมไ่ดรั้บอนุญาต รวมทั �งการระบขุั �น
ตอนขั �นตอนที�สําคญัอยา่งเป็นระบบ

(ข) จัดทําและรักษามาตรการที�เป็นสดัสว่นและเหมาะสมเพื�อหลกีเลี�ยงความเสี�ยงของการปน
เปื�อนของการผลติและผลติภณัฑอ์นิทรยีด์ว้ยผลติภณัฑห์รอืสารที�ไมไ่ดรั้บอนุญาต

(ค) ทบทวนและปรับมาตรการดงักลา่วอยา่งสมํ�าเสมอ และ



(ง) ปฏบิตัติามขอ้กําหนดที�เกี�ยวขอ้งอื�น ๆ ของระเบยีบนี�เพื�อใหแ้น่ใจวา่มกีารแยกผลติภณัฑ์
ออรแ์กนกิในการแปลงและผลติภณัฑท์ี�ไมใ่ชอ่อรแ์กนกิ

2.   ในกรณีที�ผูป้ระกอบการสงสยัวา่เนื�องจากมผีลติภณัฑห์รอืสารที�ไมไ่ดรั้บอนุญาตตามอนุวรรคแรก
ของมาตรา 9(3) เพื�อใชใ้นการผลติอนิทรยีใ์นผลติภณัฑท์ี�มวีตัถปุระสงคเ์พื�อใชห้รอืจําหน่ายเป็น
อนิทรยีห์รอืใน - ผลติภณัฑแ์ปรรปูซึ�งผลติภณัฑห์ลงัไมเ่ป็นไปตามระเบยีบนี�ผูดํ้าเนนิการจะตอ้ง:

(ก) ระบแุละแยกผลติภณัฑท์ี�เกี�ยวขอ้ง

(ข) ตรวจสอบวา่สามารถพสิจูนข์อ้สงสยัไดห้รอืไม่

(ค) ไมนํ่าผลติภณัฑท์ี�เกี�ยวขอ้งออกสูต่ลาดเป็นผลติภณัฑอ์อรแ์กนกิหรอืผลติภณัฑแ์ปรรปู และไม่
ใชใ้นการผลติออรแ์กนกิ เวน้แตจ่ะสามารถขจัดขอ้สงสยัได ้

(ง) ในกรณีที�ขอ้สงสยัไดรั้บการพสิจูนแ์ลว้หรอืไมส่ามารถกําจัดได ้ ใหแ้จง้หน่วยงานผูม้อํีานาจที�
เกี�ยวขอ้งทนัท ี หรอืหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุที�เกี�ยวขอ้งตามความเหมาะสม
และจัดเตรยีมองคป์ระกอบที�มอียูต่ามความเหมาะสม

(จ) ใหค้วามรว่มมอือยา่งเต็มที�กบัหน่วยงานผูม้อํีานาจที�เกี�ยวขอ้ง หรอืตามความเหมาะสม กบั
หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุที�เกี�ยวขอ้ง ในการระบแุละตรวจสอบเหตผุลของการมี
อยูข่องผลติภณัฑห์รอืสารที�ไมไ่ดรั้บอนุญาต

3.   คณะกรรมาธกิารอาจนําพระราชบญัญัตกิารดําเนนิการวางกฎเกณฑท์ี�เป็นเอกภาพมาใชเ้พื�อระบ:ุ

(ก) ขั �นตอนขั �นตอนที�จะตอ้งปฏบิตัติามโดยผูป้ฏบิตังิานตามจดุ (a) ถงึ (e) ของวรรค 2 และเอกสาร
ที�เกี�ยวขอ้งที�พวกเขาจะตอ้งจัดเตรยีมไว ้

(ข) มาตรการตามสดัสว่นและเหมาะสมที�จะนํามาใชแ้ละทบทวนโดยผูป้ฏบิตังิานเพื�อระบแุละหลกี
เลี�ยงความเสี�ยงของการปนเปื�อนตามขอ้ (ก) (ข) และ (ค) ของยอ่หนา้ 1

การดําเนนิการดงักลา่วจะตอ้งไดรั้บการรับรองตามขั �นตอนการตรวจสอบที�อา้งถงึในมาตรา 55(2)

ขอ้ 29

มาตรการที�ตอ้งดาํเนนิการในกรณีที�มผีลติภณัฑห์รอืสารที�ไมไ่ดร้บัอนญุาต

1.   ในกรณีที�หน่วยงานผูม้อํีานาจ หรอืหน่วยงานควบคมุ หรอืหน่วยงานควบคมุ ไดรั้บขอ้มลูที�พสิจูน์
ไดเ้กี�ยวกบัการมอียูข่องผลติภณัฑห์รอืสารที�ไมไ่ดรั้บอนุญาตตามวรรคแรกของมาตรา 9(3) เพื�อใชใ้น
การผลติอนิทรยี ์หรอืม ีไดรั้บแจง้จากผูป้ฏบิตังิานตามขอ้ (ง) ของมาตรา 28(2) หรอืตรวจพบ
ผลติภณัฑห์รอืสารดงักลา่วในผลติภณัฑอ์นิทรยีห์รอืผลติภณัฑท์ี�เปลี�ยนสภาพ:

(ก) จะดําเนนิการสอบสวนอยา่งเป็นทางการทนัทตีามขอ้บงัคบั (EU) 2017/625 โดยมวีตัถปุระสงค์
เพื�อระบแุหลง่ที�มาและสาเหตเุพื�อตรวจสอบการปฏบิตัติามอนุวรรคแรกของมาตรา 9(3) และ
มาตรา 28(1) ; การตรวจสอบดงักลา่วจะตอ้งเสร็จสิ�นโดยเร็วที�สดุภายในระยะเวลาอนัสมควร
และจะตอ้งคํานงึถงึความทนทานของผลติภณัฑแ์ละความซบัซอ้นของกรณีดว้ย

(ข) โดยจะหา้มเป็นการชั�วคราวทั �งการวางตลาดของผลติภณัฑท์ี�เกี�ยวขอ้งเป็นผลติภณัฑอ์อรแ์กนิ
กหรอืผลติภณัฑท์ี�ไมแ่ปรสภาพ และการใชใ้นการผลติออรแ์กนกิในระหวา่งรอผลการตรวจ
สอบที�อา้งถงึในขอ้ (ก)

2.   ผลติภณัฑท์ี�เกี�ยวขอ้งจะตอ้งไมถ่กูวางตลาดเป็นผลติภณัฑอ์อรแ์กนกิหรอืผลติภณัฑแ์ปรรปู หรอื
ใชใ้นการผลติออรแ์กนกิ โดยที�หน่วยงานผูม้อํีานาจ หรอืหน่วยงานควบคมุ หรอืหน่วยงานควบคมุ ตาม
ความเหมาะสม ไดกํ้าหนดวา่ผูป้ฏบิตังิานที�เกี�ยวขอ้ง:

(ก) ใชผ้ลติภณัฑห์รอืสารที�ไมไ่ดรั้บอนุญาตตามอนุวรรคแรกของมาตรา 9(3) เพื�อใชใ้นการผลติ
อนิทรยี์



(ข) ไมไ่ดใ้ชม้าตรการป้องกนัที�อา้งถงึในมาตรา 28(1) หรอื

(ค) ไมไ่ดดํ้าเนนิมาตรการเพื�อตอบสนองตอ่คํารอ้งขอกอ่นหนา้ที�เกี�ยวขอ้งจากหน่วยงานผูม้ี
อํานาจ หน่วยงานควบคมุ หรอืหน่วยงานควบคมุ

3.   ผูป้ฏบิตังิานที�เกี�ยวขอ้งจะตอ้งไดรั้บโอกาสในการแสดงความคดิเห็นเกี�ยวกบัผลการสอบสวนที�
อา้งถงึในขอ้ (ก) ของวรรค 1 เจา้หนา้ที�ผูม้อํีานาจหรอืหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุ ตาม
ความเหมาะสม จะตอ้งเกบ็บนัทกึการสอบสวนไว ้ไดดํ้าเนนิการแลว้

หากจําเป็น ผูป้ฏบิตังิานที�เกี�ยวขอ้งจะตอ้งใชม้าตรการแกไ้ขตามที�จําเป็นเพื�อหลกีเลี�ยงการปนเปื�อน
ในอนาคต
4.   โดย►M3   31 ธนัวาคม 2025  ◄คณะกรรมาธกิารจะนําเสนอรายงานตอ่รัฐสภายโุรปและคณะ
มนตรเีกี�ยวกบัการดําเนนิการตามมาตรานี� เกี�ยวกบัการมอียูข่องผลติภณัฑแ์ละสารที�ไมไ่ดรั้บอนุญาต
ตามอนุวรรคแรกของมาตรา 9(3) สําหรับใชใ้นการผลติอนิทรยี ์และการประเมนิกฎเกณฑร์ะดบัชาตทิี�
อา้งถงึในวรรค 5 ของมาตรานี� รายงานดงักลา่วอาจแนบมาพรอ้มกบัขอ้เสนอทางกฎหมายเพื�อการ
ประสานกนัเพิ�มเตมิ ตามความเหมาะสม
5.   ประเทศสมาชกิที�มกีฎเกณฑใ์นการจัดหาผลติภณัฑท์ี�มผีลติภณัฑห์รอืสารมากกวา่ระดบัที�กําหนด
ซึ�งไมไ่ดรั้บอนุญาตตามอนุวรรคแรกของมาตรา 9(3) เพื�อใชใ้นการผลติอนิทรยีท์ี�ไมต่อ้งวางตลาด
เนื�องจากผลติภณัฑอ์นิทรยีอ์าจยงัคงใชก้ฎเหลา่นั�นตอ่ไป โดยมเีงื�อนไขวา่กฎเหลา่นั�นไมห่า้ม จํากดั
หรอืขดัขวางการวางตลาดของผลติภณัฑท์ี�ผลติในประเทศสมาชกิอื�น ๆ ในรปูแบบผลติภณัฑอ์นิทรยี์
ซ ึ�งผลติภณัฑเ์หลา่นั�นผลติขึ�นตามระเบยีบนี� ประเทศสมาชกิที�ใชว้รรคนี�จะตอ้งแจง้ใหค้ณะกรรมาธกิาร
ทราบโดยไมช่กัชา้
6.   เจา้หนา้ที�ผูม้อํีานาจจะตอ้งบนัทกึผลการสอบสวนที�อา้งถงึในวรรค 1 ตลอดจนมาตรการใด ๆ ที�
พวกเขาไดดํ้าเนนิการเพื�อวตัถปุระสงคใ์นการกําหนดแนวทางปฏบิตัทิี�ดทีี�สดุและมาตรการเพิ�มเตมิ
เพื�อหลกีเลี�ยงการมผีลติภณัฑแ์ละสารที�ไมไ่ดรั้บอนุญาตตามยอ่หนา้ยอ่ยแรกของ มาตรา 9(3) สําหรับ
ใชใ้นการผลติอนิทรยี์

รัฐสมาชกิจะตอ้งเปิดเผยขอ้มลูดงักลา่วแกรั่ฐสมาชกิอื�นๆ และตอ่คณะกรรมาธกิารผา่นระบบ
คอมพวิเตอรท์ี�ชว่ยใหส้ามารถแลกเปลี�ยนเอกสารและขอ้มลูทางอเิล็กทรอนกิสท์ี�คณะกรรมาธกิารจัด
ทําขึ�น
7.   รัฐสมาชกิอาจใชม้าตรการที�เหมาะสมในอาณาเขตของตนเพื�อหลกีเลี�ยงการมผีลติภณัฑแ์ละสาร
ที�ไมไ่ดรั้บอนุญาตไวใ้นเกษตรอนิทรยีโ์ดยไมไ่ดต้ั �งใจตามอนุวรรคแรกของมาตรา 9(3) เพื�อใชใ้นการ
ผลติอนิทรยี ์มาตรการดงักลา่วจะตอ้งไมห่า้ม จํากดั หรอืขดัขวางการวางตลาดของผลติภณัฑท์ี�ผลติ
ในประเทศสมาชกิอื�น ๆ ที�เป็นผลติภณัฑอ์อรแ์กนกิหรอืที�ไมม่กีารแปรรปูซึ�งผลติภณัฑเ์หลา่นั�นผลติ
ขึ�นตามระเบยีบนี� ประเทศสมาชกิที�ใชว้รรคนี�จะตอ้งแจง้ใหค้ณะกรรมาธกิารและประเทศสมาชกิอื�น
ทราบโดยไมช่กัชา้
8.   ใหค้ณะกรรมการนําพระราชบญัญัตกิารดําเนนิการวางกฎเกณฑเ์ดยีวกนัมากําหนด:

(ก) วธิกีารที�หน่วยงานผูม้อํีานาจประยกุตใ์ช ้ หรอืตามความเหมาะสม โดยหน่วยงานควบคมุหรอื
หน่วยงานควบคมุ ในการตรวจจับและประเมนิการมอียูข่องผลติภณัฑแ์ละสารที�ไมไ่ดรั้บ
อนุญาตตามอนุวรรคแรกของมาตรา 9(3) สําหรับใชใ้นสารอนิทรยี ์การผลติ;

(ข) รายละเอยีดและรปูแบบของขอ้มลูที�รัฐสมาชกิจะจัดเตรยีมใหก้บัคณะกรรมาธกิารและรัฐ
สมาชกิอื�น ๆ ตามวรรค 6 ของขอ้นี�

การดําเนนิการดงักลา่วจะตอ้งไดรั้บการรับรองตามขั �นตอนการตรวจสอบที�อา้งถงึในมาตรา 55(2)
9.   ภายในวนัที� 31 มนีาคมของทกุปี ประเทศสมาชกิจะตอ้งสง่ขอ้มลูที�เกี�ยวขอ้งกบักรณีที�เกี�ยวขอ้งกบั
การปนเปื�อนดว้ยผลติภณัฑห์รอืสารที�ไมไ่ดรั้บอนุญาตในปีที�แลว้ไปยงัคณะกรรมาธกิารทาง
อเิล็กทรอนกิส ์รวมถงึขอ้มลูที�รวบรวมที�ดา่นควบคมุชายแดน เกี�ยวกบัลกัษณะของการปนเปื�อนที�ตรวจ
พบ และใน โดยเฉพาะอยา่งยิ�งสาเหต ุแหลง่ที�มา ระดบัการปนเปื�อน ตลอดจนปรมิาณและลกัษณะ
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ของผลติภณัฑท์ี�ปนเปื�อน ขอ้มลูนี�จะถกูรวบรวมโดยคณะกรรมาธกิารผา่นระบบคอมพวิเตอรท์ี�คณะ
กรรมาธกิารจัดทําขึ�น และจะตอ้งใชเ้พื�ออํานวยความสะดวกในการกําหนดแนวทางปฏบิตัทิี�ดทีี�สดุเพื�อ
หลกีเลี�ยงการปนเปื�อน

บทที� 4

การตดิฉลาก

ขอ้ 30

การใชค้าํที�อา้งถงึการผลติแบบอนิทรยี ์

1.   เพื�อวตัถปุระสงคข์องขอ้บงัคบันี� ผลติภณัฑจ์ะถอืเป็นคําที�ใชอ้า้งองิถงึการผลติแบบออรแ์กนกิ
โดยในการตดิฉลาก สื�อโฆษณา หรอืเอกสารทางการคา้ ผลติภณัฑด์งักลา่ว สว่นผสมหรอืวสัดอุาหาร
สตัวท์ี�ใชใ้นการผลติไดอ้ธบิายไวเ้ป็นคําที�เสนอแนะ ผูซ้ื�อวา่ผลติภณัฑ ์สว่นผสม หรอืวตัถดุบิอาหาร
สตัวไ์ดผ้ลติขึ�นตามระเบยีบนี� โดยเฉพาะอยา่งยิ�ง ขอ้กําหนดที�ระบไุวใ้นภาคผนวก IV และอนุพันธแ์ละ
คํายอ่ เชน่ 'bio' และ 'eco' ไมว่า่จะใชเ้ดี�ยว ๆ หรอืรวมกนั อาจใชท้ั�วทั �งสหภาพและในภาษาใด ๆ ที�ระบุ
ไวใ้นภาคผนวกนั�นสําหรับการตดิฉลากและการโฆษณา ของผลติภณัฑท์ี�อา้งถงึในมาตรา 2(1) ซึ�ง
สอดคลอ้งกบัระเบยีบนี�
2.   สําหรับผลติภณัฑท์ี�อา้งถงึในมาตรา 2(1) ขอ้กําหนดที�อา้งถงึในวรรค 1 ของมาตรานี�จะไมถ่กูนําไป
ใชท้ี�ใดๆ ในสหภาพ ในภาษาใดๆ ที�ระบไุวใ้นภาคผนวก IV สําหรับการตดิฉลาก สื�อโฆษณา หรอื
เอกสารเชงิพาณชิยข์อง สนิคา้ที�ไมเ่ป็นไปตามระเบยีบนี�

นอกจากนี� หา้มใชคํ้าศพัท ์รวมถงึคําศพัทท์ี�ใชใ้นเครื�องหมายการคา้หรอืชื�อบรษัิท หรอืแนวทางปฏบิตั ิ
ในการตดิฉลากหรอืการโฆษณา หากมแีนวโนม้ที�จะทําใหผู้บ้รโิภคหรอืผูใ้ชเ้ขา้ใจผดิโดยการแนะนํา
วา่ผลติภณัฑห์รอืสว่นผสมของผลติภณัฑเ์ป็นไปตามระเบยีบขอ้บงัคบันี�
3.   ผลติภณัฑท์ี�ผลติในระหวา่งชว่งการแปลงสภาพจะตอ้งไมต่ดิฉลากหรอืโฆษณาวา่เป็นผลติภณัฑ์
ออรแ์กนกิหรอืเป็นผลติภณัฑท์ี�เปลี�ยนรปู

อยา่งไรกต็าม วสัดสุบืพันธุข์องพชื ผลติภณัฑอ์าหารจากพชื และผลติภณัฑอ์าหารสตัวจ์ากพชืที�ผลติ
ในระหวา่งระยะเวลาการแปลงสภาพ ซึ�งเป็นไปตามมาตรา 10(4) อาจตดิฉลากและโฆษณาเป็น
ผลติภณัฑท์ี�เปลี�ยนสภาพไดโ้ดยใชคํ้าวา่ ' ในการแปลง' หรอืคําที�เกี�ยวขอ้ง พรอ้มดว้ยขอ้กําหนดที�
อา้งถงึในยอ่หนา้ที� 1
4.   ขอ้กําหนดที�อา้งถงึในวรรค 1 และ 3 จะไมถ่กูนํามาใชสํ้าหรับผลติภณัฑท์ี�กฎหมายสหภาพกําหนด
ใหม้กีารตดิฉลากหรอืการโฆษณาเพื�อระบวุา่ผลติภณัฑม์ ีGMOs ประกอบดว้ย GMOs หรอืผลติจาก
GMOs
5.   สําหรับอาหารแปรรปู อาจใชคํ้าที�อา้งถงึในยอ่หนา้ที� 1:

(ก) ในคําอธบิายการขาย และในรายการสว่นผสมที�รายการดงักลา่วมผีลบงัคบัใชต้ามกฎหมาย
ของสหภาพ โดยมเีงื�อนไขวา่:

(ฉัน) อาหารแปรรปูเป็นไปตามกฎการผลติที�กําหนดไวใ้นสว่นที� 4 ของภาคผนวก II และกฎ
ที�กําหนดไวต้ามมาตรา 16(3)

(สอง) อยา่งนอ้ย 95 % ของสว่นผสมทางการเกษตรของผลติภณัฑโ์ดยนํ�าหนักเป็นออรแ์กนกิ
และ

(สาม) ในกรณีของการปรงุแตง่รส จะใชเ้ฉพาะกบัสารแตง่กลิ�นรสธรรมชาตแิละสารปรงุแตง่
กลิ�นรสธรรมชาตทิี�มฉีลากตามมาตรา 16(2), (3) และ (4) ของกฎระเบยีบ (EC)
หมายเลข 1334/2008 และสว่นประกอบของเครื�องปรงุทั �งหมด และพาหะของสว่น
ประกอบเครื�องปรงุในเครื�องปรงุที�เกี�ยวขอ้งนั�นเป็นออรแ์กนกิ

▼ค4
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(ข) ในรายการสว่นผสมเทา่นั�น โดยมเีงื�อนไขวา่:

(ฉัน) สว่นผสมทางการเกษตรของผลติภณัฑน์อ้ยกวา่รอ้ยละ 95 โดยนํ�าหนักเป็นสารอนิทรยี์
และสว่นผสมดงักลา่วตอ้งเป็นไปตามหลกัเกณฑก์ารผลติที�กําหนดไวใ้นระเบยีบนี� และ

(สอง) อาหารแปรรปูเป็นไปตามกฎการผลติที�กําหนดไวใ้นขอ้ 1.5, 2.1(a), 2.1(b) และ 2.2.1
ของสว่นที� 4 ของภาคผนวก II ยกเวน้กฎเกณฑเ์กี�ยวกบัการจํากดัการใชส้ว่นผสม
ทางการเกษตรที�ไมใ่ชอ่นิทรยี ์ระบไุวใ้นขอ้ 2.2.1 ของสว่นที� 4 ของภาคผนวก II และ
กฎเกณฑท์ี�วางไวต้ามมาตรา 16(3)

(ค) ในคําอธบิายการขายและในรายการสว่นผสม โดยมเีงื�อนไขวา่:

(ฉัน) สว่นผสมหลกัคอืผลติภณัฑจ์ากการลา่สตัวห์รอืตกปลา

(สอง) คําที�อา้งถงึในยอ่หนา้ที� 1 เกี�ยวขอ้งอยา่งชดัเจนในคําอธบิายการขายกบัสว่นผสมอื�นที�
เป็นออรแ์กนกิและแตกตา่งจากสว่นผสมหลกั

(สาม) สว่นผสมทางการเกษตรอื�นๆ ทั �งหมดเป็นออรแ์กนกิ และ

(สี�) อาหารแปรรปูเป็นไปตามกฎการผลติที�กําหนดไวใ้นขอ้ 1.5, 2.1(a), 2.1(b) และ 2.2.1
ของสว่นที� 4 ของภาคผนวก II ยกเวน้กฎเกณฑเ์กี�ยวกบัการจํากดัการใชส้ว่นผสม
ทางการเกษตรที�ไมใ่ชอ่นิทรยี ์ระบไุวใ้นขอ้ 2.2.1 ของสว่นที� 4 ของภาคผนวก II และ
กฎเกณฑท์ี�กําหนดไวต้ามมาตรา 16(3)

▼ข

รายการสว่นผสมที�อา้งถงึในขอ้ (a), (b) และ (c) ของยอ่หนา้ยอ่ยแรกจะตอ้งระบวุา่สว่นผสมใดเป็นสาร
อนิทรยี ์การอา้งองิถงึการผลติแบบออรแ์กนกิอาจปรากฏโดยสมัพันธก์บัสว่นผสมออรแ์กนกิเทา่นั�น

รายการสว่นผสมที�อา้งถงึในขอ้ (b) และ (c) ของยอ่หนา้ยอ่ยแรกจะตอ้งรวมถงึการบง่ชี�เปอรเ์ซน็ตร์วม
ของสว่นผสมอนิทรยีต์ามสดัสว่นของปรมิาณสว่นผสมทางการเกษตรทั �งหมด

ขอ้กําหนดที�อา้งถงึในวรรค 1 เมื�อใชใ้นรายการสว่นผสมที�อา้งถงึในขอ้ (a), (b) และ (c) ของยอ่หนา้
ยอ่ยแรกของยอ่หนา้นี� และการระบเุปอรเ์ซน็ตท์ี�อา้งถงึในวรรคที�สาม ยอ่หนา้ยอ่ยของยอ่หนา้นี�จะตอ้ง
ปรากฏเป็นส ีขนาด และรปูแบบของตวัอกัษรที�เหมอืนกนักบัขอ้บง่ชี�อื�นๆ ในรายการสว่นผสม
6.   สําหรับอาหารสตัวแ์ปรรปู ขอ้กําหนดที�อา้งถงึในยอ่หนา้ที� 1 อาจใชใ้นคําอธบิายการขายและใน
รายการสว่นผสม โดยมเีงื�อนไขวา่:

▼ค4 

(ก) อาหารสตัวแ์ปรรปูเป็นไปตามกฎการผลติที�กําหนดไวใ้นสว่นที� II, III และ V ของภาคผนวก II
และกฎเฉพาะที�กําหนดไวต้ามมาตรา 17(3)

▼ข

(ข) สว่นผสมทั �งหมดจากแหลง่กําเนดิทางการเกษตรที�มอียูใ่นอาหารแปรรปูนั�นเป็นออรแ์กนกิ
และ

(ค) ของแหง้อยา่งนอ้ย 95 % ของผลติภณัฑเ์ป็นสารอนิทรยี์
7.   คณะกรรมการมอํีานาจดําเนนิการที�ไดรั้บมอบอํานาจตามมาตรา 54 แกไ้ขเพิ�มเตมิได ้

(ก) บทความนี�โดยการเพิ�มกฎเพิ�มเตมิเกี�ยวกบัการตดิฉลากผลติภณัฑท์ี�ระบไุวใ้นภาคผนวก 1 หรอื
โดยการแกไ้ขกฎที�เพิ�มเหลา่นั�น และ

(ข) รายการคําศพัทท์ี�กําหนดไวใ้นภาคผนวก IV โดยคํานงึถงึการพัฒนาทางภาษาภายในประเทศ
สมาชกิ

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=celex:32018R0848
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=celex:32018R0848R%2808%29
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=celex:32018R0848


8.   คณะกรรมาธกิารอาจรับเอาการดําเนนิการเพื�อกําหนดขอ้กําหนดโดยละเอยีดสําหรับการบงัคบัใช ้
วรรค 3 ของมาตรานี�

การดําเนนิการดงักลา่วจะตอ้งไดรั้บการรับรองตามขั �นตอนการตรวจสอบที�อา้งถงึในมาตรา 55(2)

ขอ้ 31

การตดิฉลากผลติภณัฑแ์ละสารที�ใชใ้นการผลติพชืผล

แมจ้ะมขีอบเขตของขอ้บงัคบันี�ตามที�กําหนดไวใ้นมาตรา 2(1) ผลติภณัฑแ์ละสารที�ใชใ้นผลติภณัฑ์
อารักขาพชืหรอืปุ๋ ย สารปรับปรงุดนิ หรอืสารอาหารที�ไดรั้บอนุญาตตามมาตรา 9 และ 24 อาจมกีาร
อา้งองิที�ระบวุา่สิ�งเหลา่นั�น ผลติภณัฑห์รอืสารที�ไดรั้บอนุญาตใหใ้ชใ้นการผลติอนิทรยีต์ามระเบยีบนี�

มาตรา 32

ขอ้บง่ชี�ภาคบงัคบั

1.   ในกรณีที�ผลติภณัฑม์ขีอ้กําหนดตามที�อา้งถงึในมาตรา 30(1) รวมถงึผลติภณัฑท์ี�ตดิป้ายกํากบัวา่
เป็นผลติภณัฑท์ี�เปลี�ยนสภาพตามมาตรา 30(3):

(ก) หมายเลขรหสัของหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยควบคมุที�ผูป้ฏบิตังิานที�ดําเนนิการผลติหรอื
เตรยีมการครั �งสดุทา้ยตอ้งปรากฏในฉลากดว้ย และ

(ข) ในกรณีของอาหารบรรจหุบีหอ่ โลโกก้ารผลติแบบออรแ์กนกิของสหภาพยโุรปที�อา้งถงึใน
มาตรา 33 จะตอ้งปรากฏบนบรรจภุณัฑด์ว้ย ยกเวน้ในกรณีที�อา้งถงึในมาตรา 30(3) และขอ้ (b)
และ (c) ของมาตรา 30 (5)

2.   ในกรณีที�ใชโ้ลโกก้ารผลติแบบออรแ์กนกิของสหภาพยโุรป การแสดงสถานที�ซ ึ�งวตัถดุบิทางการ
เกษตรที�ประกอบเป็นผลติภณัฑไ์ดผ้า่นการเพาะปลกูจะตอ้งปรากฏในชอ่งมองภาพเดยีวกนักบัโลโก ้
และตอ้งใชร้ปูแบบใดรปูแบบหนึ�งตอ่ไปนี� ตามความเหมาะสม:

(ก) 'EU Agriculture' ซึ�งวตัถดุบิทางการเกษตรไดรั้บการทําฟารม์ในสหภาพ

(ข) 'การเกษตรนอกสหภาพยโุรป' ซึ�งมกีารทําฟารม์วตัถดุบิทางการเกษตรในประเทศที�สาม

(ค) 'เกษตรกรรมของสหภาพยโุรป/นอกสหภาพยโุรป' ซึ�งสว่นหนึ�งของวตัถดุบิทางการเกษตรได ้
รับการทําฟารม์ในสหภาพ และสว่นหนึ�งไดรั้บการทําฟารม์ในประเทศที�สาม

เพื�อวตัถปุระสงคข์องยอ่หนา้แรก คําวา่ 'เกษตรกรรม' อาจถกูแทนที�ดว้ย 'การเพาะเลี�ยงสตัวนํ์�า' ตาม
ความเหมาะสม และคําวา่ 'EU' และ 'นอกสหภาพยโุรป' อาจถกูแทนที�ดว้ยหรอืเสรมิดว้ยชื�อประเทศ
หรอืชื�อ ของประเทศและภมูภิาค หากวตัถดุบิทางการเกษตรทั �งหมดซึ�งประกอบดว้ยผลติภณัฑนั์�นได ้
รับการทําฟารม์ในประเทศนั�นและในภมูภิาคนั�น (หากม)ี

ในการบง่ชี�สถานที�ซ ึ�งวตัถดุบิทางการเกษตรที�ประกอบเป็นผลติภณัฑไ์ดถ้กูทําฟารม์แลว้ ดงัที�อา้งถงึ
ในอนุวรรคที�หนึ�งและสาม อาจละทิ�งสว่นผสมในปรมิาณนอ้ยโดยนํ�าหนักได ้ โดยมเีงื�อนไขวา่ปรมิาณ
รวมของสว่นผสมที�ถกูละเลย ไมเ่กนิรอ้ยละ 5 ของปรมิาณรวมโดยนํ�าหนักวตัถดุบิทางการเกษตร

คําวา่ 'EU' หรอื 'non-EU' จะตอ้งไมป่รากฏเป็นส ี ขนาด และรปูแบบของตวัอกัษรที�โดดเดน่กวา่ชื�อ
ผลติภณัฑ์
3.   ขอ้บง่ชี�ที�อา้งถงึในวรรค 1 และ 2 ของมาตรานี� และในมาตรา 33(3) จะตอ้งทําเครื�องหมายไวใ้นที�
ที�เห็นไดช้ดัเจนในลกัษณะที�มองเห็นไดง้า่ย และจะตอ้งอา่นไดช้ดัเจนและลบไมอ่อก
4.   คณะกรรมาธกิารมอํีานาจที�จะรับรองการกระทําที�ไดรั้บมอบอํานาจตามมาตรา 54 ซึ�งแกไ้ขวรรค 2
ของมาตรานี�และมาตรา 33(3) โดยการเพิ�มกฎเพิ�มเตมิเกี�ยวกบัการตดิฉลากหรอืโดยการแกไ้ขกฎเพิ�ม
เตมิเหลา่นั�น



5.   คณะกรรมาธกิารจะตอ้งรับรองการดําเนนิการที�เกี�ยวขอ้งกบั:

(ก) การจัดการในทางปฏบิตัสํิาหรับการใชง้าน การนําเสนอ องคป์ระกอบ และขนาดของขอ้บง่ชี�ที�
อา้งถงึในขอ้ (ก) ของวรรค 1 และในวรรค 2 ของขอ้นี� และในขอ้ 33(3)

(ข) การกําหนดหมายเลขรหสัเพื�อควบคมุหน่วยงานและหน่วยงานควบคมุ

(ค) การบง่ชี�สถานที�ซ ึ�งมกีารทําฟารม์วตัถดุบิทางการเกษตรตามวรรค 2 ของมาตรานี� และมาตรา
33(3)

การดําเนนิการดงักลา่วจะตอ้งไดรั้บการรับรองตามขั �นตอนการตรวจสอบที�อา้งถงึในมาตรา 55(2)

ขอ้ 33

โลโกก้ารผลติออรแ์กนกิของสหภาพยโุรป

1.   โลโกก้ารผลติแบบออรแ์กนกิของสหภาพยโุรปอาจใชใ้นการตดิฉลาก การนําเสนอ และการ
โฆษณาผลติภณัฑท์ี�สอดคลอ้งกบักฎระเบยีบนี�

โลโกก้ารผลติแบบออรแ์กนกิของสหภาพยโุรปอาจใชเ้พื�อวตัถปุระสงคใ์นการใหข้อ้มลูและการศกึษา
ที�เกี�ยวขอ้งกบัการมอียูแ่ละการโฆษณาของโลโกนั้�นเอง โดยมเีงื�อนไขวา่การใชด้งักลา่วจะไมทํ่าใหผู้ ้
บรโิภคเขา้ใจผดิเกี�ยวกบัการผลติแบบออรแ์กนกิของผลติภณัฑเ์ฉพาะ และจัดใหม้ ี โลโกนั้�นไดรั้บการ
ทําซํ�าตามกฎที�กําหนดไวใ้นภาคผนวก V ในกรณีเชน่นี� ขอ้กําหนดของมาตรา 32(2) และขอ้ 1.7 ของ
ภาคผนวก V จะไมใ่ชบ้งัคบั

จะตอ้งไมใ่ชโ้ลโกก้ารผลติออรแ์กนกิของสหภาพยโุรปสําหรับอาหารแปรรปูตามที�ระบไุวใ้นขอ้ (b)
และ (c) ของมาตรา 30(5) และสําหรับผลติภณัฑท์ี�แปรรปูตามที�ระบไุวใ้นมาตรา 30(3)
2.   ยกเวน้ในกรณีที�ใชต้ามยอ่หนา้ยอ่ยที�สองของวรรค 1 โลโกก้ารผลติแบบออรแ์กนกิของสหภาพ
ยโุรปถอืเป็นการรับรองอยา่งเป็นทางการตามมาตรา 86 และ 91 ของกฎระเบยีบ (EU) 2017/625
3.   การใชโ้ลโกก้ารผลติแบบออรแ์กนกิของสหภาพยโุรปจะเป็นทางเลอืกสําหรับผลติภณัฑท์ี�นําเขา้
จากประเทศที�สาม ในกรณีที�โลโกด้งักลา่วปรากฏในฉลากของผลติภณัฑด์งักลา่ว ขอ้บง่ชี�ที�อา้งถงึใน
มาตรา 32(2) จะตอ้งปรากฏในฉลากดว้ย
4.   โลโกก้ารผลติแบบออรแ์กนกิของสหภาพยโุรปจะตอ้งเป็นไปตามรปูแบบที�กําหนดไวใ้นภาคผนวก
V และจะตอ้งเป็นไปตามกฎเกณฑท์ี�กําหนดไวใ้นภาคผนวกนั�น
5.   โลโกป้ระจําชาตแิละโลโกส้ว่นตวัอาจใชใ้นการตดิฉลาก การนําเสนอ และการโฆษณาผลติภณัฑ์
ที�สอดคลอ้งกบัขอ้บงัคบันี�
6.   คณะกรรมาธกิารมอํีานาจที�จะรับรองการกระทําที�ไดรั้บมอบอํานาจตามมาตรา 54 ซึ�งแกไ้ขเพิ�มเตมิ
ภาคผนวก 5 ในสว่นที�เกี�ยวกบัโลโกก้ารผลติแบบออรแ์กนกิของสหภาพยโุรปและกฎเกณฑท์ี�
เกี�ยวขอ้ง

บทที� 5

การรบัรอง

มาตรา 34

ระบบการรบัรอง

1.   กอ่นที�จะวางผลติภณัฑใ์ด ๆ ในตลาดวา่เป็น 'ออรแ์กนกิ' หรอื 'ในการแปลงสภาพ' หรอืกอ่นชว่ง
การแปลงสภาพ ผูป้ระกอบการและกลุม่ผูป้ระกอบการที�อา้งถงึในมาตรา 36 ซึ�งผลติ จัดเตรยีม จัด
จําหน่าย หรอืจัดเกบ็ผลติภณัฑอ์อรแ์กนกิหรอืที�แปรรปู ซึ�งนําเขา้ผลติภณัฑด์งักลา่วจากประเทศที�
สามหรอืสง่ออกผลติภณัฑด์งักลา่วไปยงัประเทศที�สามหรอืซึ�งวางผลติภณัฑด์งักลา่วในตลาดจะตอ้ง



แจง้กจิกรรมของตนตอ่เจา้หนา้ที�ผูม้อํีานาจของรัฐสมาชกิที�ดําเนนิการและดําเนนิการอยู ่อยูภ่ายใต ้
ระบบควบคมุ

ในกรณีที�หน่วยงานผูม้อํีานาจไดม้อบความรับผดิชอบหรอืมอบหมายงานควบคมุอยา่งเป็นทางการบาง
อยา่งหรอืงานบางอยา่งที�เกี�ยวขอ้งกบักจิกรรมอยา่งเป็นทางการอื�น ๆ ใหก้บัหน่วยงานควบคมุหรอื
หน่วยงานควบคมุมากกวา่หนึ�งแหง่ ผูป้ฏบิตังิานหรอืกลุม่ผูป้ฏบิตังิานจะตอ้งระบใุนประกาศที�อา้งถงึใน
ยอ่หนา้แรกซึ�ง หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุจะตรวจสอบวา่กจิกรรมของตนเป็นไปตามขอ้
บงัคบันี�หรอืไม ่และจัดใหม้ใีบรับรองที�อา้งถงึในมาตรา 35(1)
2.   ผูป้ระกอบการที�จําหน่ายผลติภณัฑอ์อรแ์กนกิบรรจหุบีหอ่โดยตรงใหก้บัผูบ้รโิภคหรอืผูใ้ชข้ั �น
สดุทา้ย จะไดรั้บการยกเวน้จากขอ้ผกูพันในการแจง้ที�อา้งถงึในวรรค 1 ของขอ้นี� และจากขอ้ผกูพันใน
การครอบครองใบรับรองที�อา้งถงึในขอ้ 35(2) โดยมเีงื�อนไขวา่ พวกเขาไมไ่ดผ้ลติ จัดเตรยีม จัดเกบ็
นอกเหนอืจากที�เกี�ยวขอ้งกบัจดุขาย หรอืนําเขา้ผลติภณัฑด์งักลา่วจากประเทศที�สาม หรอืจา้งชว่ง
กจิกรรมดงักลา่วใหก้บัผูป้ระกอบการรายอื�น
3.   ในกรณีที�ผูดํ้าเนนิการหรอืกลุม่ผูดํ้าเนนิการเหมาชว่งกจิกรรมใด ๆ ของตนแกบ่คุคลที�สาม ทั �งผู ้
ดําเนนิการหรอืกลุม่ผูดํ้าเนนิการและบคุคลที�สามที�ไดรั้บเหมาชว่งกจิกรรมเหลา่นั�นใหป้ฏบิตัติามวรรค
1 เวน้แตผู่ดํ้าเนนิการหรอืกลุม่ผูดํ้าเนนิการจะไดป้ระกาศไวใ้น การแจง้เตอืนที�อา้งถงึในวรรค 1 วา่ตน
ยงัคงรับผดิชอบเกี�ยวกบัการผลติแบบอนิทรยีแ์ละไมไ่ดโ้อนความรับผดิชอบนั�นไปยงัผูรั้บเหมาชว่ง ใน
กรณีเชน่นี� หน่วยงานผูม้อํีานาจหรอืหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุตามความเหมาะสม จะ
ตอ้งตรวจสอบวา่กจิกรรมที�รับเหมาชว่งเป็นไปตามระเบยีบนี� ในบรบิทของการควบคมุที�ดําเนนิการกบั
ผูป้ฏบิตังิานหรอืกลุม่ของผูป้ฏบิตังิานที�ไดรั้บเหมาชว่ง กจิกรรมของพวกเขา
4.   รัฐสมาชกิอาจกําหนดหน่วยงานหรอือนุมตัหิน่วยงานที�จะไดรั้บการแจง้เตอืนที�อา้งถงึในวรรค 1
5.   ผูป้ฏบิตังิาน กลุม่ผูป้ฏบิตังิาน และผูรั้บเหมาชว่งจะตอ้งเกบ็บนัทกึตามระเบยีบนี�เกี�ยวกบักจิกรรม
ตา่งๆ ที�พวกเขามสีว่นรว่ม
6.   ประเทศสมาชกิจะตอ้งเกบ็รายชื�อและที�อยูข่องผูดํ้าเนนิการและกลุม่ผูป้ระกอบการที�ไดแ้จง้
กจิกรรมของตนตามวรรค 1 และจะตอ้งเผยแพรต่อ่สาธารณะในลกัษณะที�เหมาะสม รวมทั �งโดยการ
เชื�อมโยงไปยงัเว็บไซตอ์นิเทอรเ์น็ตแหง่เดยีว รายการที�ครอบคลมุ ของขอ้มลูนี� พรอ้มดว้ยขอ้มลูเกี�ยว
กบัใบรับรองที�มอบใหก้บัผูป้ระกอบการและกลุม่ผูป้ระกอบการตามมาตรา 35(1) เมื�อทําเชน่นั�น
ประเทศสมาชกิจะตอ้งปฏบิตัติามขอ้กําหนดสําหรับการปกป้องขอ้มลูสว่นบคุคลภายใตข้อ้บงัคบั (EU)

2016/679 ของรัฐสภายโุรปและคณะมนตร ี( 22
 )

7.   ประเทศสมาชกิจะตอ้งตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ผูป้ระกอบการหรอืกลุม่ผูป้ระกอบการใด ๆ ที�ปฏบิตั ิ
ตามกฎระเบยีบนี� และในกรณีที�มกีารเรยีกเกบ็คา่ธรรมเนยีมตามมาตรา 78 และ 80 ของกฎระเบยีบ
(EU) 2017/625 จะตอ้งชาํระคา่ธรรมเนยีมที�เหมาะสมซึ�งครอบคลมุคา่ใชจ้า่ยของ การควบคมุมสีทิธิ�ได ้
รับการคุม้ครองโดยระบบควบคมุ รัฐสมาชกิจะตอ้งตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่คา่ธรรมเนยีมใด ๆ ที�อาจเรยีก
เกบ็ไดถ้กูเปิดเผยสูส่าธารณะ
8.   คณะกรรมาธกิารมอํีานาจที�จะรับรองการกระทําที�ไดรั้บมอบอํานาจตามมาตรา 54 การแกไ้ขภาค
ผนวก II ที�เกี�ยวขอ้งกบัขอ้กําหนดสําหรับการเกบ็บนัทกึ
9.   คณะกรรมาธกิารอาจนําพระราชบญัญัตกิารดําเนนิการเพื�อใหร้ายละเอยีดและขอ้กําหนดเกี�ยวกบั:

(ก) รปูแบบและวธิกีารทางเทคนคิของการแจง้เตอืนที�อา้งถงึในวรรค 1

(ข) การเตรยีมการสําหรับการเผยแพรร่ายชื�อที�อา้งถงึในวรรค 6 และ

(ค) ขั �นตอนและการเตรยีมการสําหรับการเผยแพรค่า่ธรรมเนยีมที�อา้งถงึในวรรค 7

การดําเนนิการดงักลา่วจะตอ้งไดรั้บการรับรองตามขั �นตอนการตรวจสอบที�อา้งถงึในมาตรา 55(2)

ขอ้ 35

ใบรบัรอง



1.   เจา้หนา้ที�ผูม้อํีานาจหรอืหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุตามความเหมาะสม จะตอ้งจัดให ้
มใีบรับรองแกผู่ป้ฏบิตังิานหรอืกลุม่ผูป้ฏบิตังิานที�ไดแ้จง้กจิกรรมของตนตามมาตรา 34(1) และปฏบิตั ิ
ตามขอ้บงัคบันี� ใบรับรองจะตอ้ง:

(ก) ออกในรปูแบบอเิล็กทรอนกิสห์ากเป็นไปได ้

(ข) อยา่งนอ้ยอนุญาตใหม้กีารระบตุวัผูป้ระกอบการหรอืกลุม่ผูป้ระกอบการ รวมถงึรายชื�อสมาชกิ
หมวดหมูข่องผลติภณัฑท์ี�ครอบคลมุโดยใบรับรอง และระยะเวลาที�มผีลบงัคบัใช ้

(ค) รับรองวา่กจิกรรมที�ไดรั้บแจง้เป็นไปตามระเบยีบนี� และ

(ง) จะออกตามแบบที�กําหนดไวใ้นภาคผนวก VI
2.   โดยไมก่ระทบตอ่วรรค 8 ของมาตรานี�และมาตรา 34(2) ผูป้ระกอบการและกลุม่ผูป้ระกอบการจะ
ตอ้งไมว่างผลติภณัฑต์ามที�อา้งถงึในมาตรา 2(1) ในตลาดเป็นผลติภณัฑอ์อรแ์กนกิหรอืผลติภณัฑท์ี�
แปรรปู เวน้แตจ่ะมไีวใ้นครอบครองแลว้ ของใบรับรองตามวรรค 1 ของขอ้นี�
3.   ใบรับรองที�อา้งถงึในมาตรานี�จะเป็นใบรับรองอยา่งเป็นทางการตามความหมายของขอ้ (a) ของ
มาตรา 86(1) ของขอ้บงัคบั (EU) 2017/625
4.   ผูดํ้าเนนิการหรอืกลุม่ผูป้ระกอบการจะไมม่สีทิธไิดรั้บใบรับรองจากหน่วยงานควบคมุมากกวา่หนึ�ง
หน่วยเกี�ยวกบักจิกรรมที�ดําเนนิการในประเทศสมาชกิเดยีวกนัเกี�ยวกบัผลติภณัฑป์ระเภทเดยีวกนั รวม
ถงึกรณีที�ผูป้ระกอบการหรอืกลุม่ผูป้ระกอบการนั�นดําเนนิการอยู ่ในขั �นตอนตา่งๆ ของการผลติ การเตรี
ยมการ และการจัดจําหน่าย
5.   สมาชกิของกลุม่ผูป้ระกอบการจะไมม่สีทิธิ�ไดรั้บใบรับรองสว่นบคุคลสําหรับกจิกรรมใด ๆ ที�
ครอบคลมุโดยการรับรองของกลุม่ผูป้ระกอบการที�พวกเขาอยู่
6.   ผูป้ระกอบการจะตอ้งตรวจสอบใบรับรองของผูป้ระกอบการเหลา่นั�นที�เป็นซพัพลายเออรข์องตน
7.   เพื�อวตัถปุระสงคข์องวรรค 1 และ 4 ของมาตรานี� ผลติภณัฑจ์ะตอ้งจําแนกตามประเภทตอ่ไปนี�:

(ก) พชืและผลติภณัฑจ์ากพชืที�ยงัไมแ่ปรรปู รวมถงึเมล็ดพชืและวสัดสุบืพันธุข์องพชือื�นๆ

(ข) ปศสุตัวแ์ละผลติภณัฑป์ศสุตัวท์ี�ยงัไมแ่ปรรปู

(ค) สาหรา่ยและผลติภณัฑเ์พาะเลี�ยงสตัวนํ์�าที�ยงัไมแ่ปรรปู

(ง) สนิคา้เกษตรแปรรปู รวมถงึผลติภณัฑเ์พาะเลี�ยงสตัวนํ์�าเพื�อใชเ้ป็นอาหาร

(จ) ใหอ้าหาร;

(ฉ) ไวน;์

(ช) ผลติภณัฑอ์ื�นๆ ที�ระบไุวใ้นภาคผนวก 1 ของขอ้บงัคบันี� หรอืไมค่รอบคลมุอยูใ่นหมวดหมูก่อ่น
หนา้

8.   ประเทศสมาชกิอาจไดรั้บการยกเวน้จากพันธกรณีในการครอบครองใบรับรองตามที�กําหนดไวใ้น
วรรค 2 สําหรับผูป้ระกอบการที�จําหน่ายผลติภณัฑอ์นิทรยีท์ี�ยงัไมไ่ดบ้รรจหุบีหอ่ นอกเหนอืจากการ
ป้อนใหก้บัผูบ้รโิภคขั �นสดุทา้ยโดยตรง โดยมเีงื�อนไขวา่ผูป้ระกอบการเหลา่นั�นจะตอ้งไมผ่ลติ จัด
เตรยีม และจัดเกบ็นอกเหนอืจากนั�น ที�เกี�ยวขอ้งกบัจดุขาย หรอืนําเขา้ผลติภณัฑด์งักลา่วจากประเทศ
ที�สาม หรอืจา้งเหมาชว่งกจิกรรมดงักลา่วไปยงับคุคลที�สาม และโดยมเีงื�อนไขวา่:

(ก) ยอดขายดงักลา่วไมเ่กนิ 5,000 กโิลกรัมตอ่ปี

(ข) ยอดขายดงักลา่วไมไ่ดแ้สดงถงึมลูคา่การซื�อขายตอ่ปีที�เกี�ยวขอ้งกบัผลติภณัฑอ์อรแ์กนกิที�ยงั
ไมไ่ดบ้รรจหุบีหอ่ที�มมีลูคา่เกนิ 20,000 ยโูร หรอื

(ค) ตน้ทนุการรับรองที�เป็นไปไดข้องผูป้ระกอบการเกนิกวา่ 2 % ของมลูคา่การซื�อขายรวมสําหรับ
ผลติภณัฑอ์อรแ์กนกิที�ยงัไมไ่ดบ้รรจหุบีหอ่ที�จําหน่ายโดยผูป้ระกอบการรายนั�น



หากรัฐสมาชกิตดัสนิใจยกเวน้ผูดํ้าเนนิการที�อา้งถงึในยอ่หนา้ยอ่ยแรก รัฐอาจกําหนดขอ้จํากดัที�เขม้
งวดกวา่ที�กําหนดไวใ้นยอ่หนา้ยอ่ยแรก

ประเทศสมาชกิจะตอ้งแจง้ใหค้ณะกรรมาธกิารและรัฐสมาชกิอื�นๆ ทราบถงึการตดัสนิใจใดๆ ที�จะ
ยกเวน้ผูป้ระกอบการตามยอ่หนา้ยอ่ยแรกและขดีจํากดัที�ผูป้ระกอบการดงักลา่วไดรั้บการยกเวน้
9.   คณะกรรมาธกิารมอํีานาจที�จะรับรองการกระทําที�ไดรั้บมอบอํานาจตามมาตรา 54 ซึ�งแกไ้ขรปูแบบ
ของใบรับรองที�กําหนดไวใ้นภาคผนวก VI
10.   คณะกรรมาธกิารจะตอ้งรับรองการดําเนนิการเพื�อใหร้ายละเอยีดและขอ้กําหนดเกี�ยวกบัรปูแบบ
ของใบรับรองที�อา้งถงึในวรรค 1 และวธิกีารทางเทคนคิที�ออกใบรับรอง

การดําเนนิการดงักลา่วจะตอ้งไดรั้บการรับรองตามขั �นตอนการตรวจสอบที�อา้งถงึในมาตรา 55(2)

มาตรา 36

กลุม่ผูป้ฏบิตังิาน

1.   ผูป้ฏบิตังิานแตล่ะกลุม่จะตอ้ง:

(ก) ใหป้ระกอบดว้ยสมาชกิที�เป็นเกษตรกรหรอืผูป้ระกอบกจิการที�ผลติสาหรา่ยหรอืสตัวเ์พาะเลี�ยง
สตัวนํ์�า และอาจประกอบกจิการแปรรปู จัดเตรยีม หรอืจําหน่ายอาหารหรอือาหารสตัวเ์พิ�มเตมิ
ได ้

(ข) ประกอบดว้ยสมาชกิเทา่นั�น:

(ฉัน) โดยคา่ใชจ้า่ยในการรับรองรายบคุคลคดิเป็นมากกวา่ 2% ของมลูคา่การซื�อขายหรอื
ผลผลติมาตรฐานของการผลติอนิทรยีข์องสมาชกิแตล่ะราย และมมีลูคา่การผลติ
อนิทรยีต์อ่ปีไมเ่กนิ 25,000 ยโูร หรอืซึ�งมผีลผลติมาตรฐานการผลติอนิทรยีไ์มเ่กนิ
15,000 ยโูรตอ่ ปี; หรอื

(สอง) ซึ�งมกีารถอืครองสงูสดุในแตล่ะครั �ง:

- หา้เฮกตาร์

- 0.5 เฮกตาร ์ในกรณีโรงเรอืนหรอื

- 15 เฮกตาร ์เฉพาะในกรณีของทุง่หญา้ถาวร

(ค) จัดตั �งขึ�นในประเทศสมาชกิหรอืประเทศที�สาม

(ง) มบีคุลกิภาพทางกฎหมาย

▼M6

(จ) ประกอบดว้ยสมาชกิที�มกีจิกรรมการผลติหรอืกจิกรรมเพิ�มเตมิที�เป็นไปไดท้ี�อา้งถงึในขอ้ (ก)
เกดิขึ�นในพื�นที�ใกลเ้คยีงกนัในประเทศสมาชกิเดยีวกนัหรอืในประเทศที�สามเดยีวกนั

▼ข

(ฉ) จัดทําระบบการตลาดรว่มกนัสําหรับผลติภณัฑท์ี�ผลติโดยกลุม่ และ

(ช) สรา้งระบบควบคมุภายในที�ประกอบดว้ยชดุกจิกรรมการควบคมุและขั �นตอนการควบคมุที�จัดทํา
เป็นเอกสารตามที�บคุคลหรอืหน่วยงานที�ระบมุหีนา้ที�รับผดิชอบในการตรวจสอบการปฏบิตัติาม
ขอ้บงัคบันี�ของสมาชกิแตล่ะรายของกลุม่

▼M6

ระบบการควบคมุภายใน (ICS) จะตอ้งประกอบดว้ยขั �นตอนที�จัดทําเป็นเอกสารเกี�ยวกบั:

(ฉัน) การลงทะเบยีนสมาชกิของกลุม่

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=celex:32021R0715
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=celex:32018R0848
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=celex:32021R0715


(สอง) การตรวจสอบภายใน ซึ�งรวมถงึการตรวจสอบทางกายภาพ ณ จดุเกดิเหตปุระจําปีของ
สมาชกิแตล่ะรายในกลุม่ และการตรวจสอบตามความเสี�ยงเพิ�มเตมิใดๆ ในกรณีใดๆ
กต็ามที�ผูจั้ดการ ICS กําหนดไว ้ และดําเนนิการโดยผูต้รวจสอบ ICS ซึ�งมบีทบาทที�
กําหนดไวใ้น จดุ (ซ);

(สาม) การอนุมตัสิมาชกิใหมใ่นกลุม่ที�มอียูห่รอืการอนุมตัหิน่วยการผลติใหมห่รอืกจิกรรมใหม่
ของสมาชกิที�มอียูต่ามความเหมาะสมเมื�อไดรั้บอนุมตัจิากผูจั้ดการ ICS ตามรายงาน
การตรวจสอบภายใน

(สี�) การฝึกอบรมผูต้รวจสอบ ICS ซึ�งจัดขึ�นอยา่งนอ้ยปีละครั �งและตอ้งมกีารประเมนิความรู ้
ที�ไดรั้บจากผูเ้ขา้รว่ม

(ว)ี การฝึกอบรมสมาชกิของกลุม่เกี�ยวกบัขั �นตอน ICS และขอ้กําหนดของระเบยีบนี�

(ว)ิ การควบคมุเอกสารและบนัทกึ

(ปกเกลา้เจา้อยูห่วั) มาตรการในกรณีที�ตรวจพบการไมป่ฏบิตัติามระหวา่งการตรวจสอบภายใน
รวมทั �งการตดิตามผล

(ปกเกลา้เจา้อยูห่วั) การตรวจสอบยอ้นกลบัภายในซึ�งแสดงที�มาของผลติภณัฑท์ี�จัดสง่ใน
ระบบการตลาดรว่มของกลุม่และทําใหส้ามารถตดิตามผลติภณัฑท์ั �งหมด
ของสมาชกิทกุคนตลอดทกุขั �นตอน เชน่ การผลติ การประมวลผล การเตรี
ยม หรอืการวางตลาด รวมทั �งการประมาณและ การตรวจสอบผลผลติของ
สมาชกิแตล่ะคนในกลุม่

(ชม) แตง่ตั �งผูจั้ดการ ICS และผูต้รวจสอบ ICS อยา่งนอ้ยหนึ�งคนซึ�งอาจเป็นสมาชกิของกลุม่
ตําแหน่งของพวกเขาจะไมร่วมกนั จํานวนผูต้รวจสอบ ICS จะตอ้งเพยีงพอและเป็นสดัสว่นโดย
เฉพาะกบัประเภท โครงสรา้ง ขนาด ผลติภณัฑ ์กจิกรรม และผลผลติของการผลติอนิทรยีข์อง
กลุม่ ผูต้รวจสอบ ICS จะตอ้งมคีวามสามารถเกี�ยวกบัผลติภณัฑแ์ละกจิกรรมของกลุม่

ผูจั้ดการ ICS จะตอ้ง:

(ฉัน) ตรวจสอบคณุสมบตัขิองสมาชกิแตล่ะคนในกลุม่ตามเกณฑท์ี�กําหนดไวใ้นขอ้ (a), (b)
และ (e)

(สอง) ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่มขีอ้ตกลงการเป็นสมาชกิเป็นลายลกัษณอ์กัษรและลงนาม
ระหวา่งสมาชกิแตล่ะคนและกลุม่ โดยที�สมาชกิใหคํ้ามั�นสญัญาที�จะ:

- ปฏบิตัติามระเบยีบนี�

- เขา้รว่มใน ICS และปฏบิตัติามขั �นตอนของ ICS รวมถงึงานและความรับผดิ
ชอบที�ไดรั้บมอบหมายจากผูจั้ดการ ICS และภาระหนา้ที�ในการเกบ็บนัทกึ

- อนุญาตใหเ้ขา้ถงึหน่วยการผลติและสถานที� และเขา้รว่มในระหวา่งการตรวจ
สอบภายในที�ดําเนนิการโดยผูต้รวจสอบ ICS และการควบคมุอยา่งเป็นทางการ
ที�ดําเนนิการโดยหน่วยงานผูม้อํีานาจ หรอืตามความเหมาะสม หน่วยงาน
ควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุ จัดใหม้เีอกสารและบนัทกึทั �งหมดแกพ่วกเขา ลง
นามรับรองรายงานการตรวจสอบ

- ยอมรับและดําเนนิการมาตรการในกรณีที�ไมป่ฏบิตัติามตามการตดัสนิใจของผู ้
จัดการ ICS หรอืหน่วยงานผูม้อํีานาจ หรอืตามความเหมาะสม หน่วยงาน
ควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุ ภายในกรอบเวลาที�กําหนด

- แจง้ผูจั้ดการ ICS ทนัทหีากสงสยัวา่ไมป่ฏบิตัติามขอ้กําหนด



(สาม) พัฒนาขั �นตอนของ ICS ตลอดจนเอกสารและบนัทกึที�เกี�ยวขอ้ง ปรับปรงุใหท้นัสมยั
และทําใหพ้รอ้มสําหรับผูต้รวจสอบ ICS และสมาชกิของกลุม่ในกรณีที�เกี�ยวขอ้ง

(สี�) จัดทํารายชื�อสมาชกิของกลุม่และอปัเดตใหท้นัสมยัอยูเ่สมอ

(ว)ี มอบหมายงานและความรับผดิชอบใหก้บัผูต้รวจสอบ ICS

(ว)ิ เป็นผูป้ระสานงานระหวา่งสมาชกิของกลุม่และหน่วยงานผูม้อํีานาจหรอืหน่วยงาน
ควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุตามความเหมาะสม รวมถงึการรอ้งขอใหม้กีารเสื�อมเสยี

(ปกเกลา้เจา้อยูห่วั) ตรวจสอบคําแถลงเรื�องความขดัแยง้ทางผลประโยชนข์องผูต้รวจสอบ
ICS เป็นประจําทกุปี

(ปกเกลา้เจา้อยูห่วั) กําหนดเวลาการตรวจสอบภายในและรับรองวา่มกีารดําเนนิการอยา่ง
เหมาะสมตามกําหนดการของผูจั้ดการ ICS ที�อา้งถงึในขอ้ (ii) ของ
ยอ่หนา้ที�สองของขอ้ (g)

(เกา้) รับรองการฝึกอบรมที�เพยีงพอสําหรับผูต้รวจสอบ ICS และดําเนนิการประเมนิความ
สามารถและคณุสมบตัขิองผูต้รวจสอบ ICS เป็นประจําทกุปี

(เอ็กซ)์ อนุมตัสิมาชกิใหมห่รอืหน่วยการผลติใหมห่รอืกจิกรรมใหมข่องสมาชกิปัจจบุนั

(ซ)ี ตดัสนิใจเกี�ยวกบัมาตรการในกรณีที�ไมป่ฏบิตัติามมาตรการ ICS ที�กําหนดขึ�นโดยขั �น
ตอนการปฏบิตังิานที�จัดทําเป็นเอกสารตามขอ้ g และรับประกนัการตดิตามผลมาตรการ
เหลา่นั�น

(สบิสอง) ตดัสนิใจรับเหมาชว่งกจิกรรม รวมถงึการรับเหมาชว่งงานของผูต้รวจสอบ ICS และ
ลงนามขอ้ตกลงหรอืสญัญาที�เกี�ยวขอ้ง

ผูต้รวจสอบ ICS จะตอ้ง:

(ฉัน) ดําเนนิการตรวจสอบภายในของสมาชกิของกลุม่ตามกําหนดการและขั �นตอนที�ผู ้
จัดการ ICS กําหนดไว ้

(สอง) รา่งรายงานการตรวจสอบภายในตามเทมเพลตและสง่ไปยงัผูจั้ดการ ICS ภายในเวลา
อนัสมควร

(สาม) สง่คําแถลงเป็นลายลกัษณอ์กัษรและลงนามเกี�ยวกบัความขดัแยง้ทางผลประโยชน์
เมื�อไดรั้บการแตง่ตั �งและอปัเดตเป็นประจําทกุปี

(สี�) เขา้รว่มการฝึกอบรม

▼ข
2.   เจา้หนา้ที�ผูม้อํีานาจหรอืหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุตามความเหมาะสม จะตอ้งเพกิ
ถอนใบรับรองที�อา้งถงึในมาตรา 35 สําหรับทั �งกลุม่ ในกรณีที�มขีอ้บกพรอ่งในการตั �งคา่หรอืการทํางาน
ของระบบควบคมุภายในที�อา้งถงึในวรรค 1 โดยเฉพาะ ในสว่นของความลม้เหลวในการตรวจจับหรอื
จัดการกบัการไมป่ฏบิตัติามโดยสมาชกิแตล่ะรายของกลุม่ผูป้ฏบิตังิาน สง่ผลกระทบตอ่ความสมบรูณ์
ของผลติภณัฑอ์อรแ์กนกิและในการแปลงสภาพ

▼M6 

อยา่งนอ้ยสถานการณต์อ่ไปนี�จะถอืเป็นขอ้บกพรอ่งใน ICS:

(ก) การผลติ แปรรปู จัดเตรยีม หรอืวางตลาดผลติภณัฑจ์ากสมาชกิหรอืหน่วยการผลติที�ถกูระงับ
หรอืเพกิถอน

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=celex:32018R0848
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=celex:32021R0715


(ข) การวางตลาดผลติภณัฑท์ี�ผูจั้ดการ ICS หา้มมใิหใ้ชก้ารอา้งองิถงึการผลติแบบออรแ์กนกิใน
การตดิฉลากหรอืการโฆษณา

(ค) การเพิ�มสมาชกิใหมเ่ขา้ในรายชื�อสมาชกิหรอืเปลี�ยนแปลงกจิกรรมของสมาชกิปัจจบุนัโดยไม่
ปฏบิตัติามขั �นตอนการอนุมตัภิายใน

(ง) ไมดํ่าเนนิการตรวจรา่งกาย ณ จดุเกดิเหตปุระจําปีของสมาชกิในกลุม่ในปีที�กําหนด

(จ) ไมร่ะบสุมาชกิที�ถกูระงับหรอืถอนตวัออกจากรายชื�อสมาชกิ

(ฉ) การเบี�ยงเบนอยา่งรา้ยแรงในการคน้พบระหวา่งการตรวจสอบภายในที�ดําเนนิการโดยผูต้รวจ
สอบ ICS และการควบคมุอยา่งเป็นทางการที�ดําเนนิการโดยหน่วยงานผูม้อํีานาจหรอืหน่วย
งานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุตามความเหมาะสม

(ช) ขอ้บกพรอ่งรา้ยแรงในการกําหนดมาตรการที�เหมาะสมหรอืดําเนนิการตดิตามผลที�จําเป็นเพื�อ
ตอบสนองตอ่การไมป่ฏบิตัติามที�ระบโุดยผูต้รวจสอบ ICS หรอืหน่วยงานผูม้อํีานาจ หรอืหน่วย
งานควบคมุของหน่วยงานควบคมุ (ตามความเหมาะสม)

(ชม) จํานวนผูต้รวจสอบ ICS ไมเ่พยีงพอ หรอืความสามารถของผูต้รวจสอบ ICS ไมเ่พยีงพอ
สําหรับประเภท โครงสรา้ง ขนาด ผลติภณัฑ ์ กจิกรรม และผลผลติของการผลติอนิทรยีข์อง
กลุม่

▼ข
3.   คณะกรรมาธกิารมอํีานาจที�จะรับรองการกระทําที�ไดรั้บมอบอํานาจตามมาตรา 54 ซึ�งแกไ้ขวรรค 1
และ 2 ของมาตรานี� โดยการเพิ�มบทบญัญัต ิหรอืโดยการแกไ้ขบทบญัญัตเิพิ�มเตมิเหลา่นั�น โดยเฉพาะ
ในสว่นที�เกี�ยวกบั:

(ก) ความรับผดิชอบของสมาชกิแตล่ะคนของกลุม่ผูป้ฏบิตังิาน

(ข) เกณฑใ์นการกําหนดความใกลช้ดิทางภมูศิาสตรข์องสมาชกิในกลุม่ เชน่ การใชส้ ิ�งอํานวย
ความสะดวกหรอืสถานที�รว่มกนั

(ค) การตั �งคา่และการทํางานของระบบการควบคมุภายใน รวมถงึขอบเขต เนื�อหา และความถี�ของ
การควบคมุที�จะดําเนนิการ และหลกัเกณฑใ์นการระบขุอ้บกพรอ่งในการตั �งคา่หรอืการทํางาน
ของระบบการควบคมุภายใน

4.   คณะกรรมาธกิารอาจรับเอาการดําเนนิการวางหลกัเกณฑเ์ฉพาะเกี�ยวกบั:

(ก) องคป์ระกอบและมติขิองกลุม่ผูป้ฏบิตังิาน

(ข) ระบบเอกสารและระบบจัดเกบ็บนัทกึ ระบบตรวจสอบยอ้นกลบัภายใน และรายชื�อผูป้ฏบิตังิาน

(ค) การแลกเปลี�ยนขอ้มลูระหวา่งกลุม่ผูป้ฏบิตังิานกบัหน่วยงานผูม้อํีานาจหรอืหน่วยงาน หน่วย
งานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุ และระหวา่งประเทศสมาชกิและคณะกรรมาธกิาร

การดําเนนิการดงักลา่วจะตอ้งไดรั้บการรับรองตามขั �นตอนการตรวจสอบที�อา้งถงึในมาตรา 55(2)
บทที� 6

การควบคมุอยา่งเป็นทางการและกจิกรรมอยา่งเป็นทางการอื�น ๆ

มาตรา 37

ความสมัพนัธก์บักฎระเบยีบ (EU) 2017/625 และกฎเพิ�มเตมิสาํหรบัการควบคมุอยา่งเป็น
ทางการและกจิกรรมอยา่งเป็นทางการอื�น ๆ ที�เก ี�ยวขอ้งกบัการผลติอนิทรยีแ์ละการตดิฉลาก

ผลติภณัฑอ์นิทรยี ์

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=celex:32018R0848


กฎเฉพาะของบทนี�จะใชบ้งัคบั นอกเหนอืจากกฎที�กําหนดไวใ้นขอ้บงัคบั (EU) 2017/625 เวน้แตท่ี�
กําหนดไวเ้ป็นอยา่งอื�นในมาตรา 40(2) ของขอ้บงัคบันี� และนอกเหนอืจากมาตรา 29 ของขอ้บงัคบันี�
ยกเวน้ตามที�กําหนดไวเ้ป็นอยา่งอื�นในมาตรา 41(1) ของขอ้บงัคบันี� สําหรับการควบคมุอยา่งเป็น
ทางการและกจิกรรมอยา่งเป็นทางการอื�นๆ ที�ดําเนนิการเพื�อตรวจสอบตลอดกระบวนการทั �งหมดใน
ทกุขั �นตอนของการผลติ การเตรยีม และการจัดจําหน่ายที�ผลติภณัฑท์ี�อา้งถงึในมาตรา 2(1) ของ
ระเบยีบนี�จัดทําขึ�นตามระเบยีบนี�

มาตรา 38

กฎเพิ�มเตมิเกี�ยวกบัการควบคมุอยา่งเป็นทางการและการดาํเนนิการที�ตอ้งดาํเนนิการโดย
หนว่ยงานผูม้อีาํนาจ

1.   การควบคมุอยา่งเป็นทางการที�ดําเนนิการตามมาตรา 9 ของขอ้บงัคบั (EU) 2017/625 สําหรับการ
ตรวจสอบการปฏบิตัติามขอ้บงัคบันี�จะรวมถงึ:

(ก) การตรวจสอบแอปพลเิคชนัโดยผูป้ฏบิตังิานเกี�ยวกบัมาตรการป้องกนัและขอ้ควรระวงัตามที�
อา้งถงึในมาตรา 9(6) และในมาตรา 28 ของขอ้บงัคบันี� ในทกุขั �นตอนของการผลติ การเตรยีม
การ และการจัดจําหน่าย

(ข) ในกรณีที�การถอืครองรวมถงึหน่วยการผลติที�ไมใ่ชอ่นิทรยีห์รอืในการแปลงสภาพ การทวน
สอบบนัทกึและมาตรการหรอืขั �นตอนหรอืการจัดการที�มอียูเ่พื�อใหแ้น่ใจวา่มกีารแยกที�ชดัเจน
และมปีระสทิธภิาพระหวา่งหน่วยการผลติอนิทรยี ์ การแปลงและไมใ่ชอ่นิทรยีเ์ชน่กนั ระหวา่ง
ผลติภณัฑต์ามลําดบัที�ผลติโดยหน่วยเหลา่นั�น กบัของสารและผลติภณัฑท์ี�ใชสํ้าหรับหน่วย
การผลติอนิทรยี ์ ในการแปลง และไมใ่ชอ่นิทรยี ์ การตรวจสอบดงักลา่วตอ้งรวมถงึการตรวจ
สอบพัสดทุี�รับรูช้ว่งกอ่นหนา้ยอ้นหลงัเป็นสว่นหนึ�งของชว่งการแปลงสภาพ และการตรวจสอบ
หน่วยการผลติที�ไมใ่ชอ่อรแ์กนกิ

(ค) ในกรณีที�ผูป้ฏบิตังิานรวบรวมผลติภณัฑอ์นิทรยี ์แปรรปู และไมใ่ชอ่นิทรยีพ์รอ้มกนั เตรยีมหรอื
เกบ็ไวใ้นหน่วยเตรยีมการ พื�นที�หรอืสถานที�เดยีวกนั หรอืขนสง่ไปยงัผูป้ฏบิตังิานหรอืหน่วยอื�น
การตรวจสอบบนัทกึและมาตรการ ขั �นตอนหรอืการเตรยีมการที�จัดใหม้ขี ึ�นเพื�อใหแ้น่ใจวา่การ
ดําเนนิงานแยกจากกนัตามสถานที�หรอืเวลา มกีารใชม้าตรการทําความสะอาดที�เหมาะสม และ
มาตรการป้องกนัการทดแทนผลติภณัฑต์ามความเหมาะสม มกีารระบผุลติภณัฑอ์นิทรยีแ์ละ
ผลติภณัฑท์ี�เปลี�ยนสภาพอยูต่ลอดเวลา และ วา่ผลติภณัฑอ์อรแ์กนคิ แปรรปู และไมใ่ช่
ออรแ์กนกิถกูจัดเกบ็กอ่นและหลงัการเตรยีมการ โดยแยกจากกนัตามสถานที�หรอืเวลา

(ง) การตรวจสอบการตั �งคา่และการทํางานของระบบควบคมุภายในของกลุม่ผูป้ฏบิตังิาน

(จ) ในกรณีที�ผูป้ระกอบการไดรั้บการยกเวน้จากภาระผกูพันในการแจง้ตามมาตรา 34(2) ของ
ระเบยีบนี� หรอืจากภาระผกูพันในการครอบครองใบรับรองตามมาตรา 35(8) ของระเบยีบนี� การ
ตรวจสอบวา่ขอ้กําหนดสําหรับสิ�งนั�น ไดรั้บการยกเวน้และการตรวจสอบสนิคา้ที�จําหน่ายโดยผู ้
ประกอบการเหลา่นั�น

2.   การควบคมุอยา่งเป็นทางการที�ดําเนนิการตามมาตรา 9 ของกฎระเบยีบ (EU) 2017/625 สําหรับ
การตรวจสอบการปฏบิตัติามกฎระเบยีบนี�จะตอ้งดําเนนิการตลอดกระบวนการทั �งหมดในทกุขั �นตอน
ของการผลติ การเตรยีมการ และการจัดจําหน่ายบนพื�นฐานของความเป็นไปไดท้ี�จะไมป่ฏบิตัติาม ตาม
ที�กําหนดไวใ้นขอ้ (57) ของมาตรา 3 ของขอ้บงัคบันี� ซึ�งจะถกูกําหนดโดยคํานงึถงึ นอกเหนอืจากองค์
ประกอบที�อา้งถงึในมาตรา 9 ของขอ้บงัคบั (EU) 2017/625 โดยเฉพาะองคป์ระกอบตอ่ไปนี�:

(ก) ประเภท ขนาด และโครงสรา้งของผูป้ฏบิตังิานและกลุม่ผูป้ฏบิตังิาน

(ข) ระยะเวลาที�ผูป้ระกอบการและกลุม่ผูป้ระกอบการมสีว่นรว่มในการผลติ การเตรยีม และการ
จําหน่ายผลติภณัฑอ์นิทรยี์



(ค) ผลลพัธข์องการควบคมุที�ดําเนนิการตามมาตรานี�

(ง) ชว่งเวลาที�เกี�ยวขอ้งกบักจิกรรมที�ดําเนนิการ

(จ) หมวดหมูส่นิคา้;

(ฉ) ประเภท ปรมิาณ และมลูคา่ของผลติภณัฑแ์ละการพัฒนาเมื�อเวลาผา่นไป

(ช) ความเป็นไปไดข้องการปะปนของผลติภณัฑห์รอืการปนเปื�อนกบัผลติภณัฑห์รอืสารที�ไมไ่ดรั้บ
อนุญาต

(ชม) การใชก้ารบดิเบอืนหรอืขอ้ยกเวน้กฎเกณฑโ์ดยผูป้ฏบิตังิานและกลุม่ผูป้ฏบิตังิาน

(ฉัน) ประเด็นสําคญัสําหรับการไมป่ฏบิตัติามขอ้กําหนดและความเป็นไปไดข้องการไมป่ฏบิตัติาม
ขอ้กําหนดในทกุขั �นตอนของการผลติ การเตรยีมการ และการจัดจําหน่าย

(ญ) กจิกรรมรับเหมาชว่ง
3.   ไมว่า่ในกรณีใด ผูป้ฏบิตังิานและกลุม่ผูป้ฏบิตังิานทั �งหมด ยกเวน้ที�อา้งถงึในมาตรา 34(2) และ
35(8) จะตอ้งไดรั้บการตรวจสอบการปฏบิตัติามอยา่งนอ้ยปีละครั �ง

การทวนสอบการปฏบิตัติามขอ้กําหนดตอ้งรวมถงึการตรวจสอบทางกายภาพ ณ จดุเกดิเหต ุยกเวน้ใน
กรณีที�เป็นไปตามเงื�อนไขตอ่ไปนี�:

(ก) การควบคมุกอ่นหนา้นี�ของผูป้ฏบิตังิานหรอืกลุม่ผูป้ระกอบการที�เกี�ยวขอ้งไมไ่ดเ้ปิดเผยการไม่
ปฏบิตัติามใด ๆ ที�มผีลกระทบตอ่ความสมบรูณข์องผลติภณัฑอ์นิทรยีห์รอืในการแปลงสภาพ
เป็นเวลาอยา่งนอ้ยสามปีตดิตอ่กนั และ

(ข) ผูป้ฏบิตังิานหรอืกลุม่ผูป้ฏบิตังิานที�เกี�ยวขอ้งไดรั้บการประเมนิบนพื�นฐานขององคป์ระกอบที�
อา้งถงึในวรรค 2 ของมาตรานี�และในมาตรา 9 ของกฎระเบยีบ (EU) 2017/625 วา่มคีวามเป็น
ไปไดตํ้�าที�จะไมป่ฏบิตัติาม

ในกรณีนี� ระยะเวลาระหวา่งการตรวจรา่งกาย ณ จดุเกดิเหตสุองครั �งจะตอ้งไมเ่กนิ 24 เดอืน
4.   การควบคมุอยา่งเป็นทางการที�ดําเนนิการตามมาตรา 9 ของขอ้บงัคบั (EU) 2017/625 สําหรับการ
ตรวจสอบการปฏบิตัติามขอ้บงัคบันี�จะตอ้ง:

(ก) จะตอ้งดําเนนิการตามมาตรา 9(4) ของขอ้บงัคบั (EU) 2017/625 ในขณะเดยีวกนักรั็บประกนัวา่
เปอรเ์ซน็ตข์ั �นตํ�าของการควบคมุอยา่งเป็นทางการของผูป้ฏบิตังิานหรอืกลุม่ของผูป้ฏบิตังิาน
จะดําเนนิการโดยไมต่อ้งแจง้ใหท้ราบลว่งหนา้

(ข) ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่เปอรเ์ซน็ตข์ั �นตํ�าของการควบคมุเพิ�มเตมิตามที�อา้งถงึในวรรค 3 ของ
มาตรานี�ไดรั้บการดําเนนิการ

(ค) ดําเนนิการโดยการเกบ็ตวัอยา่งตามจํานวนขั �นตํ�าที�ดําเนนิการตามขอ้ (h) ของมาตรา 14 ของ
ระเบยีบ (EU) 2017/625

(ง) ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่จํานวนขั �นตํ�าของผูป้ฏบิตังิานที�เป็นสมาชกิของกลุม่ผูป้ฏบิตังิานไดรั้บ
การควบคมุโดยเกี�ยวขอ้งกบัการตรวจสอบการปฏบิตัติามขอ้กําหนดที�อา้งถงึในวรรค 3 ของ
มาตรานี�

5.   การสง่มอบหรอืการตอ่อายใุบรับรองที�อา้งถงึในมาตรา 35(1) จะตอ้งขึ�นอยูก่บัผลการตรวจสอบ
การปฏบิตัติามที�อา้งถงึในวรรค 1 ถงึ 4 ของมาตรานี�
6.   บนัทกึเป็นลายลกัษณอ์กัษรที�จะจัดทําขึ�นเกี�ยวกบัการควบคมุอยา่งเป็นทางการแตล่ะครั �งที�ได ้
ดําเนนิการเพื�อตรวจสอบการปฏบิตัติามขอ้บงัคบันี�ตามมาตรา 13(1) ของขอ้บงัคบั (EU) 2017/625 จะ
ตอ้งลงนามรับสนองโดยผูดํ้าเนนิการหรอืกลุม่ของผูป้ฏบิตังิานเพื�อเป็นการยนืยนั การรับบนัทกึที�เป็น
ลายลกัษณอ์กัษรนั�น



7.   มาตรา 13(1) ของขอ้บงัคบั (EU) 2017/625 จะไมใ่ชก้บัการตรวจสอบและการตรวจสอบที�ดําเนนิ
การโดยหน่วยงานผูม้อํีานาจในบรบิทของกจิกรรมการกํากบัดแูลเหนอืหน่วยงานควบคมุซึ�งงาน
ควบคมุอยา่งเป็นทางการบางอยา่งหรอืงานบางอยา่งที�เกี�ยวขอ้งกบักจิกรรมอยา่งเป็นทางการอื�น ๆ มี
ไดรั้บการมอบหมาย
8.   คณะกรรมการมอํีานาจดําเนนิการที�ไดรั้บมอบอํานาจตามมาตรา 54 ได ้

(ก) เสรมิระเบยีบนี�โดยวางหลกัเกณฑแ์ละเงื�อนไขเฉพาะในการปฏบิตังิานควบคมุของทางการเพื�อ
ใหส้ามารถตรวจสอบยอ้นกลบัไดใ้นทกุขั �นตอนของการผลติ การเตรยีม และการจําหน่าย และ
การปฏบิตัติามระเบยีบนี� เกี�ยวกบั

(ฉัน) การตรวจสอบบญัชเีอกสาร

(สอง) การควบคมุที�ดําเนนิการกบัผูป้ฏบิตังิานประเภทเฉพาะ

(สาม) หากเหมาะสม ระยะเวลาที�การควบคมุที�กําหนดไวใ้นขอ้บงัคบันี� รวมถงึการตรวจสอบ
ทางกายภาพ ณ จดุเกดิเหตทุี�อา้งถงึในวรรค 3 ของขอ้นี� จะตอ้งดําเนนิการ และสถานที�
เฉพาะในหรอืพื�นที�ที�จะไป ดําเนนิการ;

(ข) แกไ้ขวรรค 2 ของบทความนี�โดยเพิ�มองคป์ระกอบเพิ�มเตมิตามประสบการณจ์รงิหรอืโดยการ
แกไ้ของคป์ระกอบที�เพิ�มเหลา่นั�น

9.   คณะกรรมาธกิารอาจนําพระราชบญัญัตกิารดําเนนิการไปกําหนด:

(ก) เปอรเ์ซน็ตข์ั �นตํ�าของการควบคมุอยา่งเป็นทางการของผูป้ฏบิตังิานหรอืกลุม่ของผูป้ฏบิตังิานที�
ตอ้งดําเนนิการโดยไมต่อ้งแจง้ใหท้ราบลว่งหนา้ตามที�อา้งถงึในขอ้ (a) ของวรรค 4

(ข) เปอรเ์ซน็ตข์ั �นตํ�าของการควบคมุเพิ�มเตมิที�อา้งถงึในขอ้ (b) ของยอ่หนา้ที� 4

(ค) จํานวนตวัอยา่งขั �นตํ�าที�อา้งถงึในขอ้ (c) ของยอ่หนา้ที� 4

(ง) จํานวนตวัดําเนนิการขั �นตํ�าที�เป็นสมาชกิของกลุม่ตวัดําเนนิการที�อา้งถงึในขอ้ (d) ของยอ่หนา้
ที� 4

การดําเนนิการดงักลา่วจะตอ้งไดรั้บการรับรองตามขั �นตอนการตรวจสอบที�อา้งถงึในมาตรา 55(2)

มาตรา 39

กฎเพิ�มเตมิเกี�ยวกบัการดาํเนนิการที�ผูป้ฏบิตังิานและกลุม่ของผูป้ฏบิตังิานจะตอ้งดาํเนนิการ

1.   นอกเหนอืจากภาระผกูพันที�กําหนดไวใ้นมาตรา 15 ของขอ้บงัคบั (EU) 2017/625 แลว้ ผูป้ฏบิตั ิ
งานและกลุม่ของผูป้ฏบิตังิานจะตอ้ง:

(ก) เกบ็บนัทกึเพื�อแสดงใหเ้ห็นถงึการปฏบิตัติามกฎระเบยีบนี�

(ข) จัดทําคําประกาศและการสื�อสารอื�น ๆ ทั �งหมดที�จําเป็นสําหรับการควบคมุอยา่งเป็นทางการ

(ค) ใชม้าตรการเชงิปฏบิตัทิี�เกี�ยวขอ้งเพื�อใหแ้น่ใจวา่สอดคลอ้งกบัระเบยีบนี�

(ง) จัดใหม้ใีนรปูแบบของคําประกาศที�จะลงนามและปรับปรงุตามความจําเป็น:

(ฉัน) คําอธบิายโดยสมบรูณข์องหน่วยการผลติอนิทรยีห์รอืในการแปลงสภาพ และกจิกรรม
ที�จะดําเนนิการตามระเบยีบนี�

(สอง) มาตรการปฏบิตัทิี�เกี�ยวขอ้งที�จะตอ้งดําเนนิการเพื�อใหม้ั�นใจวา่สอดคลอ้งกบัระเบยีบนี�

(สาม) กจิการ:

- เพื�อแจง้ใหผู้ซ้ ื�อผลติภณัฑท์ราบเป็นลายลกัษณอ์กัษรโดยไมช่กัชา้ และแลก
เปลี�ยนขอ้มลูที�เกี�ยวขอ้งกบัหน่วยงานผูม้อํีานาจ หรอืตามความเหมาะสม กบั



หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุ ในกรณีที�มกีารพสิจูนว์า่มกีารไมป่ฏบิตั ิ
ตามขอ้กําหนดดงักลา่ว ไมส่ามารถกําจัดขอ้สงสยัของการไมป่ฏบิตัติามขอ้
กําหนดได ้หรอืมกีารจัดตั �งการไมป่ฏบิตัติามขอ้กําหนดที�สง่ผลกระทบตอ่ความ
สมบรูณข์องผลติภณัฑท์ี�เป็นปัญหา

- การรับโอนไฟลค์วบคมุในกรณีที�มกีารเปลี�ยนแปลงหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วย
งานควบคมุหรอืในกรณีถอนตวัจากการผลติอนิทรยีจ์ะตอ้งเกบ็รักษาไฟล์
ควบคมุไวเ้ป็นเวลาอยา่งนอ้ยหา้ปีโดยหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุ
สดุทา้ย

- ใหแ้จง้เจา้หนา้ที�ผูม้อํีานาจหรอืหน่วยงานหรอืหน่วยงานที�กําหนดตามมาตรา
34(4) ทราบทนัท ีกรณีถอนตวัจากการผลติอนิทรยี ์และ

- เพื�อยอมรับการแลกเปลี�ยนขอ้มลูระหวา่งหน่วยงานหรอืหน่วยงานเหลา่นั�นใน
กรณีที�ผูรั้บเหมาชว่งอยูภ่ายใตก้ารควบคมุโดยหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงาน
ควบคมุที�แตกตา่งกนั

2.   คณะกรรมาธกิารอาจนําพระราชบญัญัตกิารดําเนนิการเพื�อใหร้ายละเอยีดและขอ้กําหนดเกี�ยวกบั:

(ก) บนัทกึที�แสดงใหเ้ห็นถงึการปฏบิตัติามกฎระเบยีบนี�

(ข) การประกาศและการสื�อสารอื�น ๆ ที�จําเป็นสําหรับการควบคมุอยา่งเป็นทางการ

(ค) มาตรการปฏบิตัทิี�เกี�ยวขอ้งเพื�อใหม้ั�นใจวา่ปฏบิตัติามระเบยีบนี�

การดําเนนิการดงักลา่วจะตอ้งไดรั้บการรับรองตามขั �นตอนการตรวจสอบที�อา้งถงึในมาตรา 55(2)

มาตรา 40

หลกัเกณฑเ์พิ�มเตมิเกี�ยวกบัการมอบหมายงานควบคมุอยา่งเป็นทางการและงานที�เก ี�ยวขอ้ง
กบักจิกรรมราชการอื�น ๆ

1.   เจา้หนา้ที�ผูม้อํีานาจอาจมอบหมายใหค้วบคมุหน่วยงานควบคมุงานควบคมุอยา่งเป็นทางการบาง
อยา่งและงานบางอยา่งที�เกี�ยวขอ้งกบักจิกรรมอยา่งเป็นทางการอื�น ๆ ไดก้ต็อ่เมื�อตรงตามเงื�อนไขตอ่
ไปนี� นอกเหนอืจากที�กําหนดไวใ้นบทที� 3 ของกฎระเบยีบ (EU) 2017/625:

(ก) คณะผูแ้ทนประกอบดว้ยคําอธบิายโดยละเอยีดเกี�ยวกบังานควบคมุอยา่งเป็นทางการที�ไดรั้บ
มอบหมายและงานที�เกี�ยวขอ้งกบักจิกรรมทางการอื�น ๆ รวมถงึภาระหนา้ที�ในการรายงานและ
ภาระผกูพันเฉพาะอื�น ๆ และเงื�อนไขที�หน่วยงานควบคมุอาจดําเนนิการได ้โดยเฉพาะอยา่งยิ�ง
หน่วยงานควบคมุจะตอ้งยื�นสิ�งตอ่ไปนี�ตอ่เจา้หนา้ที�ผูม้อํีานาจเพื�อขออนุมตัลิว่งหนา้:

(ฉัน) ขั �นตอนการประเมนิความเสี�ยงซึ�งกําหนดโดยเฉพาะอยา่งยิ�งพื�นฐานสําหรับความเขม้
ขน้และความถี�ของการตรวจสอบการปฏบิตัติามของผูป้ฏบิตังิานและกลุม่ของผูป้ฏบิตั ิ
งานซึ�งจะกําหนดขึ�นบนพื�นฐานขององคป์ระกอบที�อา้งถงึในมาตรา 9 ของ ขอ้บงัคบั
(EU) 2017/625 และมาตรา 38 ของขอ้บงัคบันี� และที�จะตอ้งปฏบิตัติามสําหรับการ
ควบคมุอยา่งเป็นทางการเกี�ยวกบัผูป้ฏบิตังิานและกลุม่ของผูป้ฏบิตังิาน

(สอง) ขั �นตอนการควบคมุมาตรฐานซึ�งจะตอ้งมคํีาอธบิายโดยละเอยีดของมาตรการควบคมุที�
หน่วยงานควบคมุดําเนนิการเพื�อนําไปใชก้บัผูป้ฏบิตังิานและกลุม่ของผูป้ฏบิตังิานที�อยู่
ภายใตก้ารควบคมุ

(สาม) รายการมาตรการที�สอดคลอ้งกบัแค็ตตาล็อกทั�วไปที�อา้งถงึในมาตรา 41(4) และที�จะ
นําไปใชก้บัผูป้ฏบิตังิานและกลุม่ของผูป้ฏบิตังิานในกรณีที�ตอ้งสงสยัหรอืเป็นที�ยอมรับ
วา่ไมป่ฏบิตัติาม



(สี�) การจัดเตรยีมการตดิตามงานควบคมุอยา่งเป็นทางการและงานที�เกี�ยวขอ้งกบักจิกรรม
ราชการอื�น ๆ ที�ดําเนนิการในสว่นที�เกี�ยวขอ้งกบัผูป้ฏบิตังิานและกลุม่ผูป้ฏบิตังิานอยา่ง
มปีระสทิธผิล และการจัดการรายงานงานเหลา่นั�น

หน่วยควบคมุจะตอ้งแจง้การแกไ้ของคป์ระกอบที�อา้งถงึในขอ้ (i) ถงึ (iv) ในภายหลงัตอ่หน่วย
งานผูม้อํีานาจ

(ข) เจา้หนา้ที�ผูม้อํีานาจเหลา่นั�นมขีั �นตอนและการเตรยีมการเพื�อใหแ้น่ใจวา่มกีารกํากบัดแูลหน่วย
งานควบคมุ รวมถงึการตรวจสอบวา่งานที�ไดรั้บมอบหมายไดรั้บการปฏบิตัอิยา่งมปีระสทิธผิล
เป็นอสิระ และเป็นกลาง โดยเฉพาะอยา่งยิ�งในสว่นที�เกี�ยวกบัความเขม้ขน้และความถี�ของการ
ตรวจสอบการปฏบิตัติามขอ้กําหนด

อยา่งนอ้ยปีละครั �ง เจา้หนา้ที�ผูม้อํีานาจจะตอ้งจัดใหม้กีารตรวจสอบหน่วยงานควบคมุที�พวกเขาได ้
มอบหมายงานควบคมุอยา่งเป็นทางการหรอืงานที�เกี�ยวขอ้งกบักจิกรรมอยา่งเป็นทางการอื�น ๆ ตามขอ้
(a) ของขอ้ (a) ของมาตรา 33
2.   ดว้ยการบดิเบอืนมาตรา 31(3) ของขอ้บงัคบั (EU) 2017/625 เจา้หนา้ที�ผูม้อํีานาจอาจมอบหมาย
การตดัสนิใจเกี�ยวกบังานที�กําหนดไวใ้นขอ้ (b) ของมาตรา 138(1) และมาตรา 138(1) ใหก้บัหน่วยงาน
ควบคมุ 2) และ (3) ของขอ้บงัคบันั�น
3.   สําหรับวตัถปุระสงคข์องขอ้ (b)(iv) ของมาตรา 29 ของกฎระเบยีบ (EU) 2017/625 มาตรฐาน
สําหรับการมอบหมายงานควบคมุอยา่งเป็นทางการบางอยา่งและงานบางอยา่งที�เกี�ยวขอ้งกบักจิกรรม
อยา่งเป็นทางการอื�น ๆ เพื�อตรวจสอบการปฏบิตัติามกฎระเบยีบนี�ที�เกี�ยวขอ้ง ในสว่นที�เกี�ยวขอ้งกบั
ขอบเขตของขอ้บงัคบันี� ถอืเป็นฉบบัที�ไดรั้บแจง้ลา่สดุของมาตรฐานสากลที�สอดคลอ้งกนัสําหรับ 'การ
ประเมนิความสอดคลอ้ง – ขอ้กําหนดสําหรับหน่วยงานที�รับรองผลติภณัฑ ์กระบวนการ และบรกิาร' ซึ�ง
มกีารอา้งองิซึ�งไดรั้บการตพีมิพใ์นวารสารอยา่งเป็นทางการของสหภาพยโุรป .
4.   เจา้หนา้ที�ผูม้อํีานาจจะไมม่อบหมายงานควบคมุอยา่งเป็นทางการตอ่ไปนี�และงานที�เกี�ยวขอ้งกบั
กจิกรรมอยา่งเป็นทางการอื�น ๆ ใหก้บัหน่วยงานควบคมุ:

(ก) การกํากบัดแูลและการตรวจสอบของหน่วยงานควบคมุอื�น ๆ หรอืหน่วยงานควบคมุ

(ข) อํานาจที�จะใหม้กีารเสื�อมเสยีนอกเหนอืจากการเสื�อมถอยในการใชว้สัดสุบืพันธุข์องพชืที�ไมไ่ด ้
มาจากการผลติแบบอนิทรยี์

(ค) อํานาจในการรับการแจง้เตอืนกจิกรรมของผูป้ระกอบการหรอืกลุม่ผูป้ระกอบการตามมาตรา
34(1) ของระเบยีบนี�

(ง) การประเมนิความเป็นไปไดข้องการไมป่ฏบิตัติามบทบญัญัตขิองระเบยีบนี�ซ ึ�งกําหนดความถี�ใน
การตรวจสอบทางกายภาพกบัสนิคา้เกษตรอนิทรยีก์อ่นที�จะปลอ่ยเพื�อการหมนุเวยีนอยา่งเสรี
เขา้สูส่หภาพตามมาตรา 54 ของระเบยีบ (EU) 2017/625;

(จ) การจัดทําแคตตาล็อกทั�วไปของมาตรการที�อา้งถงึในมาตรา 41(4) ของขอ้บงัคบันี�
5.   เจา้หนา้ที�ผูม้อํีานาจจะไมม่อบหมายงานควบคมุอยา่งเป็นทางการหรอืงานที�เกี�ยวขอ้งกบักจิกรรม
ราชการอื�น ๆ ใหก้บับคุคลธรรมดา
6.   เจา้หนา้ที�ผูม้อํีานาจตอ้งตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ขอ้มลูที�ไดรั้บจากหน่วยงานควบคมุตามมาตรา 32
ของระเบยีบ (EU) 2017/625 และขอ้มลูเกี�ยวกบัมาตรการที�ใชโ้ดยหน่วยงานควบคมุในกรณีที�มกีารจัด
ตั �งขึ�นหรอืมแีนวโนม้ที�จะไมป่ฏบิตัติามนั�น จะถกูรวบรวมและใชโ้ดยหน่วยงานผูม้อํีานาจใน เพื�อกํากบั
ดแูลกจิกรรมของหน่วยงานควบคมุเหลา่นั�น
7.   ในกรณีที�หน่วยงานผูม้อํีานาจถอนการมอบหมายงานควบคมุอยา่งเป็นทางการบางสว่นหรอื
ทั �งหมดหรอืบางสว่นที�เกี�ยวขอ้งกบักจิกรรมอยา่งเป็นทางการอื�น ๆ ตามขอ้ (b) ของมาตรา 33 ของขอ้
บงัคบั (EU) 2017/625 จะตอ้งตดัสนิใจวา่จะออกใบรับรองใด ๆ หรอืไม ่โดยหน่วยงานควบคมุที�



เกี�ยวขอ้งกอ่นวนัที�ถอนบางสว่นหรอืทั �งหมดนั�นจะยงัคงมผีลอยู ่และจะตอ้งแจง้ใหผู้ป้ฏบิตังิานที�
เกี�ยวขอ้งทราบถงึการตดัสนิใจนั�น
8.   โดยไมก่ระทบตอ่ขอ้ (b) ของมาตรา 33 ของขอ้บงัคบั (EU) 2017/625 กอ่นที�จะเพกิถอนการมอบ
หมายงานควบคมุอยา่งเป็นทางการหรอืงานที�เกี�ยวขอ้งกบักจิกรรมอยา่งเป็นทางการอื�น ๆ ทั �งหมด
หรอืบางสว่น ในกรณีที�อา้งถงึในประเด็นนั�น เจา้หนา้ที�ผูม้อํีานาจอาจอยา่งเต็มที� หรอืระงับการมอบ
หมายบางสว่น:

(ก) เป็นระยะเวลาไมเ่กนิ 12 เดอืน ในระหวา่งที�หน่วยงานควบคมุจะตอ้งแกไ้ขขอ้บกพรอ่งที�ระบใุน
ระหวา่งการตรวจสอบและการตรวจสอบ หรอืเพื�อจัดการกบัการไมป่ฏบิตัติามที�มกีารแบง่ปัน
ขอ้มลูกบัหน่วยงานควบคมุและหน่วยงานควบคมุอื�น ๆ กบัหน่วยงานที�มอํีานาจเชน่กนั เชน่
เดยีวกบัคณะกรรมการตามมาตรา 43 แหง่ระเบยีบนี� หรอื

(ข) สําหรับชว่งเวลาที�การรับรองที�อา้งถงึในขอ้ (b)(iv) ของมาตรา 29 ของขอ้บงัคบั (EU)
2017/625 ที�เกี�ยวขอ้งกบัมาตรา 40(3) ของขอ้บงัคบันี� ถกูระงับ

ในกรณีที�การมอบหมายงานควบคมุอยา่งเป็นทางการหรอืงานที�เกี�ยวขอ้งกบักจิกรรมราชการอื�น ๆ ถกู
ระงับ หน่วยงานควบคมุที�เกี�ยวขอ้งจะไมอ่อกใบรับรองที�อา้งถงึในมาตรา 35 สําหรับสว่นที�การมอบ
หมายถกูระงับ เจา้หนา้ที�ผูม้อํีานาจจะตดัสนิใจวา่ใบรับรองใดๆ ที�ออกโดยหน่วยงานควบคมุที�
เกี�ยวขอ้งกอ่นวนัที�ระงับบางสว่นหรอืทั �งหมดนั�นจะยงัคงมผีลอยูห่รอืไม ่และจะตอ้งแจง้ใหผู้ป้ฏบิตังิาน
ที�เกี�ยวขอ้งทราบถงึการตดัสนิใจนั�น

โดยไมก่ระทบตอ่มาตรา 33 ของกฎระเบยีบ (EU) 2017/625 เจา้หนา้ที�ผูม้อํีานาจจะยกเลกิการระงับ
การมอบหมายงานควบคมุอยา่งเป็นทางการหรอืงานที�เกี�ยวขอ้งกบักจิกรรมอยา่งเป็นทางการอื�น ๆ
โดยเร็วที�สดุเมื�อหน่วยงานควบคมุไดแ้กไ้ขขอ้บกพรอ่งหรอืไม-่ การปฏบิตัติามที�อา้งถงึในขอ้ (a) ของ
ยอ่หนา้ยอ่ยแรก หรอืเมื�อหน่วยงานใหก้ารรับรองไดย้กเลกิการระงับการรับรองที�อา้งถงึในขอ้ (b) ของ
ยอ่หนา้ยอ่ยแรก
9.   ในกรณีที�หน่วยงานควบคมุซึ�งหน่วยงานผูม้อํีานาจไดม้อบหมายงานควบคมุอยา่งเป็นทางการบาง
อยา่งหรอืงานบางอยา่งที�เกี�ยวขอ้งกบักจิกรรมอยา่งเป็นทางการอื�น ๆ ใหไ้ดรั้บการยอมรับจากคณะ
กรรมาธกิารตามมาตรา 46(1) ของขอ้บงัคบันี�เพื�อดําเนนิกจิกรรมการควบคมุในประเทศที�สาม และ
คณะกรรมาธคิวามตั �งใจที�จะถอนหรอืเพกิถอนการยอมรับหน่วยงานควบคมุนั�น เจา้หนา้ที�ผูม้อํีานาจจะ
จัดใหม้กีารตรวจสอบหรอืการตรวจสอบหน่วยงานควบคมุที�เกี�ยวขอ้งกบักจิกรรมของตนในประเทศ
สมาชกิที�เกี�ยวขอ้งตามขอ้ (ก) ของมาตรา 33 ของขอ้บงัคบั (สหภาพยโุรป) 2017/625.
10.   หน่วยควบคมุจะตอ้งสง่ไปยงัเจา้หนา้ที�ผูม้อํีานาจ:

(ก) รายชื�อผูป้ระกอบการที�ถกูควบคมุ ณ วนัที� 31 ธนัวาคมของปีกอ่น ภายในวนัที� 31 มกราคมของ
ทกุปี และ

(ข) ขอ้มลูการควบคมุอยา่งเป็นทางการและกจิกรรมทางการอื�น ๆ ที�ดําเนนิการในปีที�แลว้เพื�อ
รองรับการจัดทําสว่นการผลติและการตดิฉลากผลติภณัฑอ์นิทรยีใ์นรายงานประจําปีอา้งถงึใน
มาตรา 113 ของระเบยีบ (EU) 2017/625 ภายในวนัที� 31 มนีาคม ของแตล่ะปี

11.   คณะกรรมาธกิารมอํีานาจที�จะนําการกระทําที�ไดรั้บมอบอํานาจมาปรับใชต้ามมาตรา 54 เสรมิขอ้
บงัคบันี�เกี�ยวกบัเงื�อนไขในการมอบหมายงานควบคมุอยา่งเป็นทางการและงานที�เกี�ยวขอ้งกบักจิกรรม
อยา่งเป็นทางการอื�น ๆ เพื�อควบคมุหน่วยงานเพิ�มเตมิตามเงื�อนไขที�กําหนดไวใ้นวรรค 1 ของมาตรานี�

มาตรา 41

▼ค5

กฎเพิ�มเตมิเกี�ยวกบัการดาํเนนิการในกรณีที�สงสยัวา่มกีารไมป่ฏบิตัติามขอ้กาํหนดและ
รายการมาตรการท ั�วไป

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=celex:32018R0848R%2809%29


▼ข
1.   ภายใตบ้งัคบัมาตรา 29 ในกรณีที�หน่วยงานผูม้อํีานาจ หรอืหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุ
ตามความเหมาะสม สงสยัหรอืไดรั้บขอ้มลูที�พสิจูนไ์ด ้รวมถงึขอ้มลูจากหน่วยงานผูม้อํีานาจอื�นๆ หรอื
ตามความเหมาะสม จากหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุอื�นๆ ที� ผูป้ระกอบการมคีวามประสงค์
ที�จะใชห้รอืวางตลาดซึ�งผลติภณัฑท์ี�อาจไมเ่ป็นไปตามระเบยีบนี� แตม่ขีอ้กําหนดเกี�ยวกบัการผลติ
แบบอนิทรยี ์หรอืในกรณีที�หน่วยงานผูม้อํีานาจ หน่วยงานควบคมุ หรอืหน่วยงานควบคมุดงักลา่วไดรั้บ
แจง้จากผูป้ระกอบการของ สงสยัวา่จะไมป่ฏบิตัติามมาตรา 27:

(ก) จะดําเนนิการสอบสวนอยา่งเป็นทางการทนัทตีามกฎระเบยีบ (EU) 2017/625 เพื�อตรวจสอบ
การปฏบิตัติามกฎระเบยีบนี� การตรวจสอบดงักลา่วจะตอ้งเสร็จสิ�นโดยเร็วที�สดุภายในระยะ
เวลาอนัสมควร และจะตอ้งคํานงึถงึความทนทานของผลติภณัฑแ์ละความซบัซอ้นของกรณี
ดว้ย

(ข) โดยจะหา้มเป็นการชั�วคราวทั �งการวางตลาดของผลติภณัฑท์ี�เกี�ยวขอ้งเป็นผลติภณัฑอ์อรแ์กนิ
กหรอืผลติภณัฑท์ี�ไมแ่ปรสภาพ และการใชใ้นการผลติออรแ์กนกิในระหวา่งรอผลการตรวจ
สอบที�อา้งถงึในขอ้ (ก) กอ่นการตดัสนิใจดงักลา่ว เจา้หนา้ที�ผูม้อํีานาจหรอืหน่วยงานควบคมุ
หรอืหน่วยงานควบคมุตามความเหมาะสม จะตอ้งใหโ้อกาสผูป้ฏบิตังิานแสดงความคดิเห็น

2.   ในกรณีที�ผลการตรวจสอบที�อา้งถงึในขอ้ (ก) ของยอ่หนา้ 1 ไมแ่สดงใหเ้ห็นการไมป่ฏบิตัติามที�สง่
ผลกระทบตอ่ความสมบรูณข์องผลติภณัฑอ์นิทรยีห์รอืผลติภณัฑแ์ปรรปู ผูป้ฏบิตังิานจะไดรั้บอนุญาต
ใหใ้ชผ้ลติภณัฑท์ี�เกี�ยวขอ้งหรอืวาง พวกเขาในตลาดเป็นผลติภณัฑอ์อรแ์กนกิหรอืในการแปลง
3.   รัฐสมาชกิจะตอ้งดําเนนิมาตรการใดๆ และจัดใหม้กีารลงโทษที�จําเป็น เพื�อป้องกนัการใชข้อ้บง่ชี�ที�
อา้งถงึในบทที� 4 ของขอ้บงัคบันี�โดยฉอ้ฉล
4.   เจา้หนา้ที�ผูม้อํีานาจจะตอ้งจัดทํารายการมาตรการทั�วไปสําหรับกรณีที�สงสยัวา่ไมป่ฏบิตัติามและ
การไมป่ฏบิตัติามที�กําหนดขึ�นเพื�อนําไปใชใ้นอาณาเขตของตน รวมถงึโดยหน่วยงานควบคมุและ
หน่วยงานควบคมุ
5.   คณะกรรมาธกิารอาจนําการดําเนนิการไปใชเ้พื�อระบกุารจัดการที�เป็นแบบเดยีวกนัสําหรับกรณีที�
เจา้หนา้ที�ผูม้อํีานาจตอ้งใชม้าตรการที�เกี�ยวขอ้งกบัการไมป่ฏบิตัติามที�ตอ้งสงสยัหรอืเป็นที�ยอมรับ

การดําเนนิการดงักลา่วจะตอ้งไดรั้บการรับรองตามขั �นตอนการตรวจสอบที�อา้งถงึในมาตรา 55(2)

มาตรา 42

▼ค5 

กฎเพิ�มเตมิเกี�ยวกบัมาตรการในกรณีที�การไมป่ฏบิตัติามขอ้กาํหนดสง่ผลกระทบตอ่ความ
ซื�อสตัย์

▼ข
1.   ในกรณีที�การไมป่ฏบิตัติามขอ้กําหนดสง่ผลกระทบตอ่ความสมบรูณข์องผลติภณัฑอ์อรแ์กนกิหรอื
ผลติภณัฑแ์ปรรปูตลอดขั �นตอนการผลติ การเตรยีม และการจําหน่าย เชน่ ผลจากการใชผ้ลติภณัฑ์
สาร หรอืเทคนคิที�ไมไ่ดรั้บอนุญาต หรอืผสมกบัสิ�งที�ไมอ่นุญาต - ผลติภณัฑอ์อรแ์กนกิ เจา้หนา้ที�ผูม้ี
อํานาจ และหน่วยงานควบคมุและหน่วยงานควบคมุ ตามความเหมาะสม จะตอ้งตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่
นอกเหนอืจากมาตรการที�ตอ้งดําเนนิการตามมาตรา 138 ของกฎระเบยีบ (EU) 2017/625 แลว้ จะไมม่ี
การอา้งองิถงึสารอนิทรยี ์การผลติในการตดิฉลากและการโฆษณาของทั �งรุน่หรอืขั �นตอนการผลติที�
เกี�ยวขอ้ง
2.   ในกรณีที�มกีารไมป่ฏบิตัติามอยา่งรา้ยแรง หรอืซํ�าซาก หรอืยงัคงดําเนนิตอ่ไป เจา้หนา้ที�ผูม้อํีานาจ
และหน่วยงานควบคมุและหน่วยงานควบคมุ (ตามความเหมาะสม) จะตอ้งตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ผู ้
ปฏบิตังิานหรอืกลุม่ของผูป้ฏบิตังิานที�เกี�ยวขอ้ง นอกเหนอืจากมาตรการที�กําหนดไวใ้นวรรค 1 และ
มาตรการที�เหมาะสมใด ๆ ที�ดําเนนิการโดยเฉพาะตามมาตรา 138 ของกฎระเบยีบ (EU) 2017/625

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=celex:32018R0848
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=celex:32018R0848R%2809%29
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=celex:32018R0848


หา้มทําการตลาดผลติภณัฑท์ี�อา้งถงึการผลติแบบออรแ์กนกิในชว่งเวลาที�กําหนด และใบรับรองดงั
กลา่วที�อา้งถงึในมาตรา 35 จะถกูระงับหรอืเพกิถอน ตามความเหมาะสม

มาตรา 43

กฎเพิ�มเตมิเกี�ยวกบัการแลกเปลี�ยนขอ้มลู

1.   นอกเหนอืจากพันธกรณีที�กําหนดไวใ้นมาตรา 105(1) และมาตรา 106(1) ของขอ้บงัคบั (EU)
2017/625 แลว้ เจา้หนา้ที�ผูม้อํีานาจจะตอ้งแบง่ปันขอ้มลูกบัหน่วยงานผูม้อํีานาจอื�นๆ ทนัท ีเชน่เดยีว
กบักบัคณะกรรมาธกิาร หากมขีอ้สงสยัใดๆ การไมป่ฏบิตัติามขอ้กําหนดที�สง่ผลตอ่ความสมบรูณข์อง
ผลติภณัฑอ์อรแ์กนกิหรอืในการแปลงสภาพ

เจา้หนา้ที�ผูม้อํีานาจจะตอ้งแบง่ปันขอ้มลูดงักลา่วกบัเจา้หนา้ที�ผูม้อํีานาจอื�นและคณะกรรมการผา่น
ระบบคอมพวิเตอรท์ี�ชว่ยใหส้ามารถแลกเปลี�ยนเอกสารและขอ้มลูทางอเิล็กทรอนกิสท์ี�คณะกรรมการ
จัดใหม้ไีด ้
2.   ในกรณีที�ตอ้งสงสยัหรอืพบการไมป่ฏบิตัติามขอ้กําหนดเกี�ยวกบัผลติภณัฑภ์ายใตก้ารควบคมุของ
หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุอื�น ๆ หน่วยงานควบคมุและหน่วยงานควบคมุจะตอ้งแจง้ให ้
หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุอื�น ๆ ทราบทนัที
3.   หน่วยงานควบคมุและหน่วยงานควบคมุจะตอ้งแลกเปลี�ยนขอ้มลูที�เกี�ยวขอ้งอื�น ๆ กบัหน่วยงาน
ควบคมุและหน่วยงานควบคมุอื�น ๆ
4.   เมื�อไดรั้บการรอ้งขอขอ้มลูที�สมเหตสุมผลโดยความจําเป็นในการรับประกนัวา่ผลติภณัฑไ์ดรั้บการ
ผลติตามระเบยีบนี� หน่วยงานควบคมุและหน่วยงานควบคมุจะตอ้งแลกเปลี�ยนขอ้มลูเกี�ยวกบัผลลพัธ์
ของหน่วยงานผูม้อํีานาจอื�น ๆ เชน่เดยีวกบักบัคณะกรรมาธกิาร การควบคมุของพวกเขา
5.   เจา้หนา้ที�ผูม้อํีานาจจะแลกเปลี�ยนขอ้มลูเกี�ยวกบัการกํากบัดแูลหน่วยงานควบคมุกบัหน่วยงานที�
ไดรั้บการรับรองระดบัชาตติามที�กําหนดไวใ้นขอ้ (11) ของขอ้ 2 ของขอ้บงัคบั (EC) หมายเลข

765/2008 ของรัฐสภายโุรปและคณะมนตร ี( 
23

 )
6.   เจา้หนา้ที�ผูม้อํีานาจตอ้งใชม้าตรการที�เหมาะสมและจัดทําขั �นตอนที�เป็นเอกสารเพื�อใหแ้น่ใจวา่
ขอ้มลูเกี�ยวกบัผลลพัธข์องการควบคมุไดรั้บการสื�อสารไปยงัหน่วยงานการจา่ยเงนิตามความตอ้งการ
เพื�อวตัถปุระสงคข์องมาตรา 58 ของกฎระเบยีบ (EU) หมายเลข 1306/2013 ของสหภาพยโุรป รัฐสภา

และสภา ( 
24

 ) และการกระทําที�นํามาใชบ้นพื�นฐานของมาตรานั�น
7.   คณะกรรมาธกิารอาจรับเอาการดําเนนิการเพื�อระบขุอ้มลูที�เจา้หนา้ที�ผูม้อํีานาจ เจา้หนา้ที�ควบคมุ
และหน่วยงานควบคมุที�รับผดิชอบการควบคมุอยา่งเป็นทางการและกจิกรรมทางการอื�น ๆ จัดใหต้าม
มาตรานี� ผูรั้บขอ้มลูดงักลา่วที�เกี�ยวขอ้ง และขั �นตอนการดําเนนิการตามมาตรานี� ที�จะใหข้อ้มลูนี� รวมถงึ
ฟังกช์นัการทํางานของระบบคอมพวิเตอรท์ี�อา้งถงึในวรรค 1

การดําเนนิการดงักลา่วจะตอ้งไดรั้บการรับรองตามขั �นตอนการตรวจสอบที�อา้งถงึในมาตรา 55(2)
บทที� 7

การคา้กบัประเทศที�สาม

มาตรา 44

การสง่ออกผลติภณัฑอ์อรแ์กนกิ

1.   ผลติภณัฑอ์าจสง่ออกจากสหภาพยโุรปเป็นผลติภณัฑอ์อรแ์กนกิและอาจมโีลโกก้ารผลติออรแ์ก
นกิของสหภาพยโุรป โดยตอ้งเป็นไปตามกฎเกณฑสํ์าหรับการผลติออรแ์กนกิภายใตร้ะเบยีบนี�
2.   คณะกรรมาธกิารมอํีานาจในการดําเนนิการที�ไดรั้บมอบอํานาจตามมาตรา 54 เสรมิระเบยีบนี�ในสว่น
ที�เกี�ยวกบัเอกสารที�มไีวสํ้าหรับหน่วยงานศลุกากรในประเทศที�สาม โดยเฉพาะอยา่งยิ�งในสว่นที�เกี�ยว



กบัการออกใบรับรองการสง่ออกสนิคา้เกษตรอนิทรยีใ์นรปูแบบอเิล็กทรอนกิสห์ากเป็นไปได ้และการ
ใหก้ารรับรองวา่สง่ออกสนิคา้เกษตรอนิทรยี ์ผลติภณัฑเ์ป็นไปตามระเบยีบนี�

มาตรา 45

การนําเขา้ผลติภณัฑอ์อรแ์กนกิและแปรรปู

1.   ผลติภณัฑอ์าจนําเขา้จากประเทศที�สามเพื�อวตัถปุระสงคใ์นการวางผลติภณัฑนั์�นในตลาดภายใน
สหภาพเป็นผลติภณัฑอ์อรแ์กนกิหรอืเป็นผลติภณัฑท์ี�เปลี�ยนสภาพโดยตอ้งเป็นไปตามเงื�อนไขสาม
ประการตอ่ไปนี�:

(ก) สนิคา้นั�นเป็นสนิคา้ตามมาตรา 2(1)

(ข) ขอ้ใดขอ้หนึ�งดงัตอ่ไปนี�:

(ฉัน) ผลติภณัฑเ์ป็นไปตามบทที� II, III และ IV ของขอ้บงัคบันี� และผูป้ระกอบการและกลุม่
ผูป้ระกอบการทั �งหมดที�อา้งถงึในมาตรา 36 รวมถงึผูส้ง่ออกในประเทศที�สามที�
เกี�ยวขอ้ง อยูภ่ายใตก้ารควบคมุโดยหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุที�ไดรั้บ
การยอมรับตาม มาตรา 46 และหน่วยงานหรอืหน่วยงานเหลา่นั�นไดจั้ดใหม้ใีบรับรองที�
ยนืยนัวา่ตนปฏบิตัติามระเบยีบนี�แกผู่ป้ระกอบการ กลุม่ผูป้ระกอบการ และผูส้ง่ออก

(สอง) ในกรณีที�สนิคา้มาจากประเทศที�สามที�ไดรั้บการยอมรับตามมาตรา 47 สนิคา้นั�นจะตอ้ง
เป็นไปตามเงื�อนไขที�กําหนดไวใ้นขอ้ตกลงทางการคา้ที�เกี�ยวขอ้ง หรอื

(สาม) ในกรณีที�สนิคา้มาจากประเทศที�สามที�ไดรั้บการยอมรับตามมาตรา 48 สนิคา้นั�นเป็นไป
ตามกฎการผลติและการควบคมุที�เทยีบเทา่ของประเทศที�สามนั�นและนําเขา้โดยมี
ใบรับรองการตรวจสอบยนืยนัการปฏบิตัติามนี�ที�ออกโดยผูม้อํีานาจ หน่วยงาน หน่วย
งานควบคมุ หรอืหน่วยงานควบคมุของประเทศที�สามนั�น และ

(ค) ผูป้ระกอบการในประเทศที�สามสามารถใหข้อ้มลูแกผู่นํ้าเขา้และหน่วยงานระดบัชาตใินสหภาพ
และในประเทศที�สามเหลา่นั�นไดต้ลอดเวลาเพื�อใหส้ามารถระบตุวัผูป้ระกอบการที�เป็น
ซพัพลายเออรข์องตนและหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุของซพัพลายเออรเ์หลา่นั�น
ดว้ย มมุมองเพื�อใหม้ั�นใจในการตรวจสอบยอ้นกลบัของผลติภณัฑอ์นิทรยีห์รอืในการแปลงที�
เกี�ยวขอ้ง ขอ้มลูนั�นจะตอ้งเปิดเผยตอ่หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุของผูนํ้าเขา้ดว้ย

2.   ตามขั �นตอนที�กําหนดไวใ้นมาตรา 24(9) คณะกรรมาธกิารอาจใหก้ารอนุญาตเฉพาะสําหรับการใช ้
ผลติภณัฑแ์ละสารในประเทศที�สามและในภมูภิาคนอกสดุของสหภาพ โดยคํานงึถงึความแตกตา่งใน
ความสมดลุทางนเิวศนใ์นพชื หรอืการผลติสตัว ์สภาพภมูอิากาศ ประเพณี และสภาพทอ้งถิ�นในพื�นที�
นั �นๆ การอนุญาตเฉพาะดงักลา่วอาจไดรั้บโดยมรีะยะเวลาตอ่อายไุดส้องปี และจะตอ้งเป็นไปตามหลกั
การที�กําหนดไวใ้นบทที� II และตามเกณฑท์ี�กําหนดไวใ้นมาตรา 24(3) และ (6)
3.   เมื�อจัดใหม้หีลกัเกณฑใ์นการพจิารณาวา่สถานการณเ์ขา้ขา่ยเป็นพฤตกิารณภ์ยัพบิตัหิรอืไม ่และ
เมื�อวางหลกัเกณฑเ์ฉพาะเกี�ยวกบัวธิกีารจัดการกบัพฤตกิารณด์งักลา่วตามมาตรา 22 คณะกรรมาธกิาร
จะตอ้งคํานงึถงึความแตกตา่งในความสมดลุทางนเิวศ สภาพอากาศ และสภาพทอ้งถิ�น ในประเทศที�
สามและในภมูภิาคนอกสดุของสหภาพ
4.   คณะกรรมาธกิารจะตอ้งรับรองการดําเนนิการเพื�อวางกฎเฉพาะที�เกี�ยวขอ้งกบัเนื�อหาของใบรับรอง
ที�อา้งถงึในขอ้ (b) ของวรรค 1 ขั �นตอนที�จะตอ้งปฏบิตัติามในการออก การตรวจสอบ และวธิกีารทาง
เทคนคิที�ใชอ้อกใบรับรอง โดยเฉพาะอยา่งยิ�งในสว่นที�เกี�ยวขอ้งกบับทบาทของหน่วยงานผูม้อํีานาจ
หน่วยงานควบคมุ และหน่วยงานควบคมุ ที�ใหค้วามมั�นใจในการตรวจสอบยอ้นกลบัและการปฏบิตัติาม
ขอ้กําหนดของผลติภณัฑนํ์าเขา้ที�มุง่หมายที�จะวางในตลาดสหภาพในฐานะสนิคา้เกษตรอนิทรยีห์รอื
เป็นผลติภณัฑท์ี�แปรรปูตามที�อา้งถงึในวรรค 1

การดําเนนิการดงักลา่วจะตอ้งไดรั้บการรับรองตามขั �นตอนการตรวจสอบที�อา้งถงึในมาตรา 55(2)



5.   การปฏบิตัติามเงื�อนไขและมาตรการในการนําเขา้สนิคา้เกษตรอนิทรยีแ์ละผลติภณัฑแ์ปรรปูที�อา้ง
ถงึในวรรค 1 เขา้สูส่หภาพจะตอ้งไดรั้บการตรวจสอบที�ดา่นควบคมุชายแดน ตามมาตรา 47(1) ของ
ระเบยีบ (EU) 2017/625 ความถี�ของการตรวจสอบทางกายภาพที�อา้งถงึในมาตรา 49(2) ของขอ้บงัคบั
นั�นจะขึ�นอยูก่บัความเป็นไปไดข้องการไมป่ฏบิตัติามตามที�กําหนดไวใ้นขอ้ (57) ของมาตรา 3 ของขอ้
บงัคบันี�

มาตรา 46

การรบัรูข้องหนว่ยงานควบคมุและหนว่ยงานควบคมุ

1.   คณะกรรมาธกิารอาจนําการกระทําไปใชเ้พื�อรับรองหน่วยงานควบคมุและหน่วยงานควบคมุที�มี
อํานาจในการดําเนนิการควบคมุและออกใบรับรองอนิทรยีใ์นประเทศที�สาม เพื�อเพกิถอนการรับรูข้อง
หน่วยงานควบคมุและหน่วยงานควบคมุดงักลา่ว และเพื�อสรา้งรายชื�อหน่วยงานควบคมุที�ไดรั้บการ
ยอมรับ และหน่วยงานควบคมุ

การดําเนนิการดงักลา่วจะตอ้งไดรั้บการรับรองตามขั �นตอนการตรวจสอบที�อา้งถงึในมาตรา 55(2)

▼M10 
2.   หน่วยงานควบคมุและหน่วยงานควบคมุจะตอ้งไดรั้บการยอมรับตามวรรค 1 สําหรับการควบคมุ
การนําเขา้ประเภทผลติภณัฑท์ี�ระบไุวใ้นมาตรา 35(7) หากเป็นไปตามเกณฑต์อ่ไปนี�:

(ก) มกีารจัดตั �งขึ�นตามกฎหมายในประเทศสมาชกิหนึ�งหรอืประเทศที�สาม

(ข) พวกเขามคีวามสามารถในการดําเนนิการควบคมุเพื�อใหแ้น่ใจวา่เงื�อนไขที�กําหนดไวใ้นขอ้ (ก)
(ข) (i) และ (ค) ของมาตรา 45 (1) และในมาตรานี�เป็นไปตามที�เกี�ยวขอ้งกบัผลติภณัฑ์
ออรแ์กนกิและใน - การแปลงผลติภณัฑท์ี�มจีดุประสงคเ์พื�อนําเขา้สูส่หภาพโดยไมต่อ้งมอบ
หมายงานควบคมุ เพื�อวตัถปุระสงคข์องประเด็นนี� งานควบคมุที�ดําเนนิการโดยบคุคลที�ทํางาน
ภายใตส้ญัญาแตล่ะฉบบัหรอืขอ้ตกลงอยา่งเป็นทางการที�ทําใหพ้วกเขาอยูภ่ายใตก้ารควบคมุ
การจัดการและขั �นตอนของหน่วยงานควบคมุตามสญัญาหรอืหน่วยงานควบคมุจะไมถ่อื
เป็นการมอบหมาย และขอ้หา้ม การมอบหมายงานควบคมุจะไมนํ่าไปใชก้บัการสุม่ตวัอยา่ง

(ค) พวกเขาเสนอการรับประกนัที�เพยีงพอถงึความเป็นกลางและความเป็นกลาง และปราศจาก
ความขดัแยง้ทางผลประโยชนใ์ด ๆ ที�เกี�ยวขอ้งกบัการปฏบิตังิานควบคมุของพวกเขา โดย
เฉพาะอยา่งยิ�งพวกเขามขีั �นตอนเพื�อใหแ้น่ใจวา่พนักงานที�ทําหนา้ที�ควบคมุและการดําเนนิการ
อื�น ๆ ปราศจากความขดัแยง้ทางผลประโยชนใ์ด ๆ และผูป้ฏบิตังิานไมไ่ดรั้บการตรวจสอบโดย
ผูต้รวจสอบคนเดยีวกนัเป็นเวลานานกวา่ 3 ปีตดิตอ่กนั

(ง) ในกรณีของหน่วยงานควบคมุ จะไดรั้บการรับรองเพื�อวตัถปุระสงคใ์นการยอมรับตามระเบยีบนี�
โดยหน่วยงานใหก้ารรับรองเพยีงแหง่เดยีวภายใตม้าตรฐานที�สอดคลอ้งกนัที�เกี�ยวขอ้งสําหรับ
'การประเมนิความสอดคลอ้ง – ขอ้กําหนดสําหรับหน่วยงานที�รับรองผลติภณัฑ ์ กระบวนการ
และบรกิาร' การอา้งองิของ ซึ�งไดรั้บการตพีมิพใ์นOfficial Journal of the European Union ;

(จ) พวกเขามคีวามเชี�ยวชาญ อปุกรณ ์ และโครงสรา้งพื�นฐานที�จําเป็นในการดําเนนิงานควบคมุ
และมพีนักงานที�มคีณุสมบตัแิละประสบการณท์ี�เหมาะสมในจํานวนเพยีงพอ

(ฉ) พวกเขามคีวามสามารถและความสามารถในการดําเนนิกจิกรรมการรับรองและการควบคมุตาม
ขอ้กําหนดของขอ้บงัคบันี�และโดยเฉพาะอยา่งยิ�ง Commission Delegated Regulation (EU)

2021/1698 ( 
25

 ) สําหรับผูป้ฏบิตังิานแตล่ะประเภท (ผูป้ระกอบการเดี�ยวหรอืกลุม่ผูป้ระกอบการ

) ในแตล่ะประเทศที�สามและสําหรับผลติภณัฑแ์ตล่ะประเภทที�ตอ้งการไดรั้บการยอมรับ

(ช) พวกเขามขีั �นตอนและการเตรยีมการเพื�อใหแ้น่ใจวา่มคีวามเป็นกลาง คณุภาพ ความสมํ�าเสมอ
ความมปีระสทิธผิลและความเหมาะสมของการควบคมุและการดําเนนิการอื�น ๆ ที�ดําเนนิการ

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=celex:32021R1697


โดยพวกเขา

(ชม) พวกเขามพีนักงานที�มคีณุสมบตัแิละมปีระสบการณเ์พยีงพอเพื�อใหส้ามารถดําเนนิการควบคมุ
และดําเนนิการอื�น ๆ ไดอ้ยา่งมปีระสทิธภิาพและทนัเวลา

(ฉัน) มสีิ�งอํานวยความสะดวกและอปุกรณท์ี�เหมาะสมและบํารงุรักษาอยา่งเหมาะสมเพื�อใหแ้น่ใจวา่
พนักงานสามารถควบคมุและดําเนนิการอื�น ๆ ไดอ้ยา่งมปีระสทิธภิาพและทนัเวลา

(ญ) พวกเขามขีั �นตอนเพื�อใหแ้น่ใจวา่พนักงานสามารถเขา้ถงึสถานที�และเอกสารที�ผูป้ฏบิตังิานเกบ็
ไวเ้พื�อใหส้ามารถบรรลภุารกจิได ้

(ฎ) มทีกัษะภายใน การฝึกอบรม และขั �นตอนที�เหมาะสมในการดําเนนิการควบคมุที�มปีระสทิธผิล
รวมถงึการตรวจสอบผูป้ฏบิตังิานตลอดจนระบบควบคมุภายในของกลุม่ผูป้ฏบิตังิาน ถา้มี

(ล) การรับรูก้อ่นหนา้นี�สําหรับประเทศที�สามที�เฉพาะเจาะจงและ/หรอืหมวดหมูข่องผลติภณัฑไ์ม่
ไดถ้กูถอนออกตามวรรค 2a หรอืการรับรองของพวกเขาไมไ่ดถ้กูถอนออกหรอืระงับโดยหน่วย
งานที�ไดรั้บการรับรองใด ๆ ตามขั �นตอนสําหรับการระงับหรอืการถอนที�จัดตั �งขึ�นใน สอดคลอ้ง
กบัมาตรฐานสากลที�เกี�ยวขอ้ง โดยเฉพาะมาตรฐานองคก์ารระหวา่งประเทศเพื�อการมาตรฐาน
(ISO) 17011 – การประเมนิความสอดคลอ้ง – ขอ้กําหนดทั�วไปสําหรับหน่วยงานใหก้ารรับรอง
หน่วยงานประเมนิความสอดคลอ้งที�ไดรั้บการรับรอง ในชว่ง 24 เดอืนกอ่นหนา้:

(ฉัน) คําขอการรับรูสํ้าหรับประเทศที�สามเดยีวกนัและ/หรอืสําหรับผลติภณัฑป์ระเภท
เดยีวกนั ยกเวน้ในกรณีที�การรับรูค้รั �งกอ่นถกูเพกิถอนตามขอ้ (k) ของยอ่หนา้ 2a

(สอง) คํารอ้งขอขยายขอบเขตการรับรองไปยงัประเทศที�สามเพิ�มเตมิตามมาตรา 2 ของ
ระเบยีบที�ไดรั้บมอบอํานาจ (EU) 2021/1698 ยกเวน้ในกรณีที�การรับรองครั �งกอ่นถกู
เพกิถอนตามขอ้ (k) ของวรรค 2a ของมาตรานี� ;

(สาม) คํารอ้งขอขยายขอบเขตการรับรูไ้ปยงัหมวดหมูผ่ลติภณัฑเ์พิ�มเตมิตามมาตรา 2 ของ
ขอ้บงัคบัที�ไดรั้บมอบอํานาจ (EU) 2021/1698

(ม.) ในกรณีหน่วยงานควบคมุคอืองคก์รบรหิารสาธารณะในประเทศที�สามที�ขอการรับรอง

(น) เป็นไปตามขอ้กําหนดขั �นตอนที�กําหนดไวใ้นบทที� 1 ของกฎขอ้บงัคบัที�ไดรั้บมอบหมาย (EU)
2021/1698 และ

(โอ) พวกเขามคีณุสมบตัติรงตามเกณฑเ์พิ�มเตมิใด ๆ ที�อาจกําหนดไวใ้นการกระทําที�ไดรั้บมอบ
อํานาจตามวรรค 7

2ก.   คณะกรรมาธกิารอาจเพกิถอนการรับรองหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุสําหรับประเทศ
ที�สามที�เฉพาะเจาะจงและ/หรอืหมวดหมูข่องผลติภณัฑห์าก:

(ก) ไมเ่ป็นไปตามเกณฑก์ารรับรูข้อ้ใดขอ้หนึ�งที�กําหนดไวใ้นวรรค 2 อกีตอ่ไป

(ข) คณะกรรมาธกิารไมไ่ดรั้บรายงานประจําปีที�อา้งถงึในมาตรา 4 ของขอ้บงัคบัที�ไดรั้บมอบ
อํานาจ (EU) 2021/1698 ตามกําหนดเวลาที�ระบไุวใ้นมาตรานั�น หรอืขอ้มลูที�รวมอยูใ่นรายงาน
ประจําปีไมส่มบรูณ ์ไมถ่กูตอ้ง หรอืไมเ่ป็นไปตามขอ้กําหนดที�กําหนดไว ้ในขอ้บงัคบันั�น

(ค) หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุไมไ่ดเ้ผยแพรห่รอืไมส่ื�อสารขอ้มลูทั �งหมดที�เกี�ยวขอ้ง
กบัเอกสารทางเทคนคิที�อา้งถงึในวรรค 4 ไปยงัระบบควบคมุที�ใชโ้ดยหน่วยงานนั�น หรอืไปยงั
รายชื�อผูป้ฏบิตังิานหรอืกลุม่ที�เป็นปัจจบุนั ผูป้ระกอบการหรอืผลติภณัฑอ์นิทรยีท์ี�อยูใ่น
ขอบเขตการรับรู ้

(ง) หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุไมแ่จง้ใหค้ณะกรรมาธกิารทราบภายใน 30 วนัตาม
ปฏทินิของการเปลี�ยนแปลงเอกสารทางเทคนคิที�อา้งถงึในวรรค 4



(จ) หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุไมไ่ดใ้หข้อ้มลูที�รอ้งขอโดยคณะกรรมาธกิารหรอืโดย
ประเทศสมาชกิภายในกําหนดเวลาที�กําหนด หรอืขอ้มลูไมส่มบรูณ ์ ไมถ่กูตอ้ง หรอืไมเ่ป็นไป
ตามขอ้กําหนดที�กําหนดไวใ้นขอ้บงัคบันี� ในขอ้บงัคบัที�ไดรั้บมอบอํานาจ (EU) 2021/1698
และในการดําเนนิการที�จะนํามาใชต้ามวรรค 8 หรอืไมร่ว่มมอืกบัคณะกรรมาธกิาร โดยเฉพาะ
อยา่งยิ�งในระหวา่งการสอบสวนการไมป่ฏบิตัติาม

(ฉ) หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุไมเ่ห็นดว้ยกบัการตรวจสอบ ณ จดุเกดิเหตหุรอืการ
ตรวจสอบที�รเิริ�มโดยคณะกรรมาธกิาร

(ช) ผลการตรวจสอบหรอืการตรวจสอบ ณ จดุเกดิเหตบุง่ชี�วา่มาตรการควบคมุทํางานผดิปกตอิยา่ง
เป็นระบบ หรอืหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุไมส่ามารถปฏบิตัติามคําแนะนําทั �งหมด
ที�คณะกรรมาธกิารทําหลงัจากการตรวจสอบหรอืตรวจสอบ ณ จดุเกดิเหตใุน แผนปฏบิตักิารที�
เสนอเสนอตอ่คณะกรรมาธกิาร

(ชม) หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุลม้เหลวในการใชม้าตรการแกไ้ขที�เพยีงพอเพื�อตอบ
สนองตอ่การไมป่ฏบิตัติามและการละเมดิที�สงัเกตภายในกําหนดเวลาที�คณะกรรมการกําหนด
ตามความรนุแรงของสถานการณซ์ึ�งจะตอ้งไมส่ั �นกวา่ 30 วนัปฏทินิ

(ฉัน) ในกรณีที�ผูป้ฏบิตังิานเปลี�ยนอํานาจการควบคมุหรอืหน่วยควบคมุ หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วย
ควบคมุจะไมส่ื�อสารกบัหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยควบคมุใหมถ่งึองคป์ระกอบที�เกี�ยวขอ้งของ
ไฟลค์วบคมุ รวมถงึบนัทกึที�เป็นลายลกัษณอ์กัษรของผูป้ฏบิตังิานภายในไมเ่กนิ 30 ปฏทินิ วนั
หลงัจากไดรั้บคําขอโอนจากผูดํ้าเนนิการหรอืหน่วยงานควบคมุใหมห่รอืหน่วยงานควบคมุ

(ญ) มคีวามเสี�ยงที�ผูบ้รโิภคจะเขา้ใจผดิเกี�ยวกบัลกัษณะที�แทจ้รงิของผลติภณัฑท์ี�ครอบคลมุโดย
ขอบเขตของการรับรู ้หรอื

(ฎ) หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุไมไ่ดใ้หก้ารรับรองผูป้ฏบิตังิานใดๆ เป็นเวลา 48 เดอืน
ตดิตอ่กนัในประเทศที�สามที�ไดรั้บการยอมรับ

▼ข
3.   การรับรองที�อา้งถงึในขอ้ (d) ของวรรค 2 อาจไดรั้บจาก:

(ก) หน่วยงานใหก้ารรับรองระดบัชาตใินสหภาพตามระเบยีบ (EC) หมายเลข 765/2008 หรอื

(ข) หน่วยงานใหก้ารรับรองภายนอกสหภาพที�เป็นผูล้งนามขอ้ตกลงการยอมรับพหภุาคภีายใตก้าร
อปุถมัภข์อง International Accreditation Forum

4.   เจา้หนา้ที�ควบคมุและหน่วยงานควบคมุจะตอ้งยื�นคํารอ้งขอใหไ้ดรั้บการยอมรับตอ่คณะกรรมการ
คําขอดงักลา่วจะตอ้งประกอบดว้ยเอกสารทางเทคนคิที�มขีอ้มลูทั �งหมดที�จําเป็นเพื�อใหแ้น่ใจวา่เป็นไป
ตามเกณฑท์ี�กําหนดไวใ้นวรรค 2

หน่วยงานควบคมุจะตอ้งจัดทํารายงานการประเมนิลา่สดุที�ออกโดยหน่วยงานผูม้อํีานาจและหน่วยงาน
ควบคมุจะตอ้งจัดใหม้ใีบรับรองการรับรองที�ออกโดยหน่วยงานที�ไดรั้บการรับรอง ในกรณีที�เหมาะสม
หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุจะตอ้งจัดทํารายงานลา่สดุเกี�ยวกบัการประเมนิ ณ จดุเกดิเหตุ
ตามปกต ิการเฝ้าระวงั และการประเมนิซํ�าหลายปีของกจิกรรมของพวกเขา
5.   จากขอ้มลูที�อา้งถงึในวรรค 4 และขอ้มลูที�เกี�ยวขอ้งอื�น ๆ ที�เกี�ยวขอ้งกบัหน่วยงานควบคมุหรอื
หน่วยงานควบคมุ คณะกรรมาธกิารจะตอ้งตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่มกีารกํากบัดแูลที�เหมาะสมของหน่วย
งานควบคมุและหน่วยงานควบคมุที�ไดรั้บการยอมรับ โดยการทบทวนการปฏบิตังิานและการรับรูเ้ป็น
ประจํา เพื�อวตัถปุระสงคข์องการกํากบัดแูลนั�น คณะกรรมาธกิารอาจขอขอ้มลูเพิ�มเตมิจากหน่วยงาน
รับรองหรอืหน่วยงานผูม้อํีานาจตามความเหมาะสม
6.   ธรรมชาตขิองการกํากบัดแูลที�อา้งถงึในวรรค 5 จะถกูกําหนดบนพื�นฐานของการประเมนิความเป็น
ไปไดข้องการไมป่ฏบิตัติาม โดยเฉพาะอยา่งยิ�งกจิกรรมของหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุ

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=celex:32018R0848


ประเภทของผลติภณัฑแ์ละผูป้ฏบิตังิาน ภายใตก้ารควบคมุและการเปลี�ยนแปลงหลกัเกณฑก์ารผลติ
และมาตรการควบคมุ

การรับรองหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุที�อา้งถงึในวรรค 1 จะตอ้งถกูถอนออกไปโดยเฉพาะ
โดยไมช่กัชา้ ตามขั �นตอนที�อา้งถงึในวรรคนั�น ในกรณีที�มกีารละเมดิอยา่งรา้ยแรงหรอืซํ�าซอ้นเกี�ยวกบั
การรับรองหรอืการควบคมุและการดําเนนิการที�กําหนดไวใ้น ตามวรรค 8 ตรวจพบและเมื�อหน่วยงาน
ควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุที�เกี�ยวขอ้งไมดํ่าเนนิการแกไ้ขที�เหมาะสมและทนัเวลาตามคํารอ้งขอ
ของคณะกรรมการภายในระยะเวลาที�คณะกรรมการกําหนด ระยะเวลาดงักลา่วใหกํ้าหนดตามความรา้ย
แรงของปัญหาและโดยทั�วไปตอ้งไมน่อ้ยกวา่ 30 วนั
7.   คณะกรรมการมอํีานาจดําเนนิการที�ไดรั้บมอบอํานาจตามมาตรา 54 ได ้

(ก) แกไ้ขวรรค 2 ของบทความนี�โดยเพิ�มเกณฑเ์พิ�มเตมิใหก้บัหลกัเกณฑท์ี�กําหนดไวใ้นนั�นสําหรับ
การรับรองหน่วยงานควบคมุและหน่วยงานควบคมุที�อา้งถงึในวรรค 1 ของบทความนี� และ
สําหรับการถอนการรับรองดงักลา่ว หรอืโดยการแกไ้ขเกณฑเ์พิ�มเตมิเหลา่นั�น

(ข) เสรมิระเบยีบนี�ในเรื�อง:

(ฉัน) การใชก้ารกํากบัดแูลของหน่วยงานควบคมุและหน่วยงานควบคมุที�ไดรั้บการยอมรับ
จากคณะกรรมาธกิารตามวรรค 1 รวมถงึการตรวจสอบ ณ จดุนั�น และ

(สอง) การควบคมุและการดําเนนิการอื�น ๆ ที�จะดําเนนิการโดยหน่วยงานควบคมุและหน่วย
งานควบคมุเหลา่นั�น

8.   คณะกรรมาธกิารอาจรับรองการดําเนนิการเพื�อใหแ้น่ใจวา่มกีารใชม้าตรการที�จะตอ้งดําเนนิการใน
สว่นที�เกี�ยวขอ้งกบักรณีที�สงสยัหรอืเป็นที�ยอมรับวา่ไมป่ฏบิตัติาม โดยเฉพาะอยา่งยิ�งกรณีที�มผีลกระ
ทบตอ่ความสมบรูณข์องผลติภณัฑอ์อรแ์กนกิหรอืผลติภณัฑแ์ปรรปูที�นําเขา้ภายใตก้ารรับรองที�
กําหนดไวใ้นมาตรานี� . มาตรการดงักลา่วอาจประกอบดว้ยโดยเฉพาะอยา่งยิ�งในการตรวจสอบความ
สมบรูณข์องผลติภณัฑอ์อรแ์กนกิหรอืผลติภณัฑแ์ปรรปูกอ่นวางผลติภณัฑใ์นตลาดภายในสหภาพ
และในกรณีที�เหมาะสมในการระงับการอนุญาตสําหรับการวางตลาดของผลติภณัฑด์งักลา่วภายใน
สหภาพเป็นสนิคา้เกษตรอนิทรยีห์รอืสนิคา้แปรรปู

การดําเนนิการดงักลา่วจะตอ้งไดรั้บการรับรองตามขั �นตอนการตรวจสอบที�อา้งถงึในมาตรา 55(2)
9.   เมื�อมเีหตจํุาเป็นอนัสมควรเรง่ดว่นเกี�ยวกบัการปฏบิตัทิี�ไมเ่ป็นธรรมหรอืการปฏบิตัทิี�ไมส่อดคลอ้ง
กบัหลกัการและกฎเกณฑเ์กี�ยวกบัการผลติอนิทรยี ์การคุม้ครองความเชื�อมั�นของผูบ้รโิภค หรอืการ
คุม้ครองการแขง่ขนัที�เป็นธรรมระหวา่งผูป้ระกอบการ ใหค้ณะกรรมการกําหนดมาตรการดําเนนิการที�
ใชบ้งัคบัไดท้นัทตีาม ดว้ยขั �นตอนที�อา้งถงึในมาตรา 55(3) เพื�อใชม้าตรการที�อา้งถงึในวรรค 8 ของ
มาตรานี� หรอืเพื�อตดัสนิใจเกี�ยวกบัการถอนการรับรองหน่วยงานควบคมุและหน่วยงานควบคมุที�อา้งถงึ
ในวรรค 1 ของมาตรานี�

มาตรา 47

ความเทา่เทยีมกนัภายใตข้อ้ตกลงทางการคา้

ประเทศที�สามที�ไดรั้บการยอมรับซึ�งอา้งถงึในขอ้ (b)(ii) ของมาตรา 45(1) คอืประเทศที�สามที�สหภาพ
ไดรั้บการยอมรับภายใตข้อ้ตกลงทางการคา้วา่มรีะบบการผลติที�บรรลวุตัถปุระสงคแ์ละหลกัการ
เดยีวกนัโดยการใชก้ฎเกณฑท์ี�ใหค้วามมั�นใจ การประกนัความสอดคลอ้งในระดบัเดยีวกบัของสหภาพ

มาตรา 48

ความเทา่เทยีมกนัภายใตก้ฎระเบยีบ (EC) หมายเลข 834/2007

1.   ประเทศที�สามที�ไดรั้บการยอมรับซึ�งอา้งถงึในขอ้ (b)(iii) ของมาตรา 45(1) คอืประเทศที�สามซึ�งได ้
รับการยอมรับเพื�อวตัถปุระสงคใ์นการเทา่เทยีมกนัภายใตม้าตรา 33(2) ของขอ้บงัคบั (EC) หมายเลข



834/2007 รวมถงึ ผูท้ี�ไดรั้บการยอมรับภายใตม้าตรการเปลี�ยนผา่นที�กําหนดไวใ้นมาตรา 58 ของขอ้
บงัคบันี�

การรับรูนั้ �นจะสิ�นสดุในวนัที�►M3   31 ธนัวาคม 2569  ◄ .
2.   บนพื�นฐานของรายงานประจําปีที�จะสง่ไปยงัคณะกรรมาธกิาร ภายในวนัที� 31 มนีาคมของทกุปี
โดยประเทศที�สามที�อา้งถงึในวรรค 1 เกี�ยวกบัการดําเนนิการและการบงัคบัใชม้าตรการควบคมุที�จัดตั �ง
ขึ�นโดยประเทศเหลา่นั�น และในแงข่องขอ้มลูอื�นใด ที�ไดรั้บ คณะกรรมาธกิารจะตอ้งรับรองการกํากบั
ดแูลที�เหมาะสมของประเทศที�สามที�ไดรั้บการยอมรับโดยการทบทวนการยอมรับของพวกเขาอยา่ง
สมํ�าเสมอ เพื�อจดุประสงคน์ี� คณะกรรมาธกิารอาจขอความชว่ยเหลอืจากรัฐสมาชกิ ลกัษณะของการ
กํากบัดแูลจะถกูกําหนดบนพื�นฐานของการประเมนิความเป็นไปไดข้องการไมป่ฏบิตัติามโดยเฉพาะ
อยา่งยิ�งโดยคํานงึถงึปรมิาณการสง่ออกไปยงัสหภาพจากประเทศที�สามที�เกี�ยวขอ้งผลของกจิกรรม
การตดิตามและกํากบัดแูลที�ดําเนนิการ โดยหน่วยงานผูม้อํีานาจและผลลพัธข์องการควบคมุกอ่นหนา้
นี� คณะกรรมาธกิารจะรายงานผลการตรวจสอบตอ่รัฐสภายโุรปและคณะมนตรเีป็นประจํา
3.   คณะกรรมาธกิารจะตอ้งจัดทํารายชื�อประเทศที�สามที�อา้งถงึในวรรค 1 และอาจแกไ้ขรายชื�อนั�น
โดยการดําเนนิการ

การดําเนนิการดงักลา่วจะตอ้งไดรั้บการรับรองตามขั �นตอนการตรวจสอบที�อา้งถงึในมาตรา 55(2)
4.   คณะกรรมาธกิารมอํีานาจที�จะรับรองการดําเนนิการที�ไดรั้บมอบอํานาจตามมาตรา 54 เสรมิขอ้
บงัคบันี�เกี�ยวกบัขอ้มลูที�จะสง่โดยประเทศที�สามที�ระบไุวต้ามวรรค 3 ของมาตรานี� ซึ�งจําเป็นสําหรับ
การกํากบัดแูลการยอมรับโดยคณะกรรมาธกิาร ดงัที� ตลอดจนการดําเนนิการกํากบัดแูลของคณะ
กรรมการรวมทั �งผา่นการตรวจสอบ ณ จดุเกดิเหตดุว้ย
5.   คณะกรรมาธกิารอาจนําการกระทําไปใชเ้พื�อใหแ้น่ใจวา่มกีารใชม้าตรการที�เกี�ยวขอ้งกบักรณีที�ตอ้ง
สงสยัหรอืไมป่ฏบิตัติาม โดยเฉพาะอยา่งยิ�งกรณีที�มผีลกระทบตอ่ความสมบรูณข์องผลติภณัฑ์
ออรแ์กนกิหรอืผลติภณัฑแ์ปรรปูที�นําเขา้จากประเทศที�สามที�อา้งถงึในมาตรานี� มาตรการดงักลา่วอาจ
ประกอบดว้ยโดยเฉพาะอยา่งยิ�งในการตรวจสอบความสมบรูณข์องผลติภณัฑอ์อรแ์กนกิหรอื
ผลติภณัฑแ์ปรรปูกอ่นวางผลติภณัฑใ์นตลาดภายในสหภาพ และในกรณีที�เหมาะสมในการระงับการ
อนุญาตสําหรับการวางตลาดของผลติภณัฑด์งักลา่วภายใน สหภาพเป็นสนิคา้เกษตรอนิทรยีห์รอื
สนิคา้แปรรปู

การดําเนนิการดงักลา่วจะตอ้งไดรั้บการรับรองตามขั �นตอนการตรวจสอบที�อา้งถงึในมาตรา 55(2)

มาตรา 49

รายงานของคณะกรรมาธกิารการใชม้าตรา 47 และ 48

โดย►M3   31 ธนัวาคม 2022  ◄คณะกรรมาธกิารจะนําเสนอรายงานตอ่รัฐสภายโุรปและคณะ
มนตรเีกี�ยวกบัสถานะการใชม้าตรา 47 และ 48 โดยเฉพาะอยา่งยิ�งในสว่นที�เกี�ยวกบัการยอมรับประเทศ
ที�สามเพื�อวตัถปุระสงคใ์นการเทา่เทยีมกนั

บทที� 8

บทบญัญตัทิ ั�วไป

สว่นที� 1

เคลื�อนยา้ยผลติภณัฑอ์อรแ์กนกิและสนิคา้แปรรปูไดฟ้รี

มาตรา 50

การไมห่า้มและไมจ่าํกดัการทาํการตลาดของผลติภณัฑอ์อรแ์กนกิและสนิคา้แปรรปู

เจา้หนา้ที�ผูม้อํีานาจ เจา้หนา้ที�ควบคมุ และหน่วยควบคมุจะตอ้งไมห่า้มหรอืจํากดัการทําการตลาด
ผลติภณัฑอ์อรแ์กนกิหรอืผลติภณัฑแ์ปรรปูภายใตก้ารควบคมุโดยหน่วยงานผูม้อํีานาจ หน่วยงาน
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ควบคมุ หรอืหน่วยงานควบคมุอื�น ๆ ดว้ยเหตผุลที�เกี�ยวขอ้งกบัการผลติ การตดิฉลาก หรอืการนําเสนอ
ผลติภณัฑ ์ หน่วยงานที�ตั �งอยูใ่นรัฐสมาชกิอื�นที�ผลติภณัฑเ์หลา่นั�นปฏบิตัติามขอ้บงัคบันี� โดยเฉพาะ
อยา่งยิ�ง จะตอ้งไมม่กีารควบคมุอยา่งเป็นทางการและกจิกรรมอยา่งเป็นทางการอื�นๆ นอกเหนอืจากที�
กําหนดไวใ้นกฎระเบยีบ (EU) 2017/625 และจะไมม่กีารเกบ็คา่ธรรมเนยีมสําหรับการควบคมุอยา่งเป็น
ทางการและกจิกรรมอยา่งเป็นทางการอื�นๆ นอกเหนอืจากที�กําหนดไวใ้นบทที� VI ของกฎระเบยีบนั�น

สว่นที� 2

ขอ้มลู การรายงาน และการเสื�อมเสยีที�เก ี�ยวขอ้ง

มาตรา 51

ขอ้มลูที�เก ี�ยวขอ้งกบัภาคเกษตรอนิทรยีแ์ละการคา้

1.   ในแตล่ะปี ประเทศสมาชกิจะตอ้งสง่ขอ้มลูที�จําเป็นสําหรับการดําเนนิการและตดิตามการใช ้
ระเบยีบนี�ใหแ้กค่ณะกรรมาธกิาร เทา่ที�เป็นไปได ้ขอ้มลูดงักลา่วจะตอ้งขึ�นอยูก่บัแหลง่ขอ้มลูที�กําหนด
ไว ้คณะกรรมาธกิารจะคํานงึถงึความตอ้งการขอ้มลูและการทํางานรว่มกนัระหวา่งแหลง่ขอ้มลูที�มี
ศกัยภาพ โดยเฉพาะอยา่งยิ�งการใชง้านเพื�อวตัถปุระสงคท์างสถติติามความเหมาะสม
2.   คณะกรรมาธกิารจะตอ้งรับรองการดําเนนิการเกี�ยวกบัระบบที�จะใชใ้นการสง่ขอ้มลูที�อา้งถงึในวรรค
1 รายละเอยีดของขอ้มลูที�จะสง่ และวนัที�ที�ขอ้มลูนั�นจะถกูสง่

การดําเนนิการดงักลา่วจะตอ้งไดรั้บการรับรองตามขั �นตอนการตรวจสอบที�อา้งถงึในมาตรา 55(2)

มาตรา 52

ขอ้มลูที�เก ี�ยวขอ้งกบัหนว่ยงานผูม้อีาํนาจ หนว่ยงานควบคมุ และหนว่ยงานควบคมุ

1.   รัฐสมาชกิจะตอ้งเกบ็รายชื�อที�ปรับปรงุเป็นประจําของ:

(ก) ชื�อและที�อยูข่องเจา้หนา้ที�ผูม้อํีานาจ และ

(ข) ชื�อ ที�อยู ่และหมายเลขรหสัของหน่วยงานควบคมุและหน่วยงานควบคมุ

ประเทศสมาชกิจะตอ้งสง่รายชื�อเหลา่นั�นและการเปลี�ยนแปลงใด ๆ ไปยงัคณะกรรมาธกิารและเปิดเผย
ตอ่สาธารณะ เวน้แตใ่นกรณีที�การสง่และการตพีมิพด์งักลา่วไดเ้กดิขึ�นแลว้ตามมาตรา 4(4) ของขอ้
บงัคบั (EU) 2017/625
2.   จากขอ้มลูที�ใหไ้วใ้นวรรค 1 คณะกรรมาธกิารจะเผยแพรร่ายการหน่วยงานควบคมุและหน่วยงาน
ควบคมุที�อา้งถงึในขอ้ (b) ของวรรค 1 บนอนิเทอรเ์น็ตเป็นประจํา

มาตรา 53

การเสื�อมเสยี การอนญุาต และการรายงาน

1.   ความเสื�อมโทรมจากการใชว้สัดสุบืพันธุพ์ชือนิทรยีแ์ละจากการใชส้ตัวอ์นิทรยีต์ามที�ไดร้ะบไุวใ้น
ขอ้ 1.8.5 ของสว่นที� 1 ของภาคผนวก 2 และขอ้ 1.3.4.3 และ 1.3.4.4 ของสว่นที� 2 ของภาคผนวก 2
ยกเวน้ขอ้ 1.3.4.4.2 ของสว่นที� II ของภาคผนวก II จะหมดอายใุนวนัที�►M3   31 ธนัวาคม 2579
 ◄ .
2.   จาก►M3    1 มกราคม 2029  ◄บนพื�นฐานของขอ้สรปุเกี�ยวกบัความพรอ้มของวสัดสุบืพันธุ์
พชืและสตัวอ์นิทรยีท์ี�นําเสนอในรายงานที�กําหนดไวใ้นวรรค 7 ของมาตรานี� คณะกรรมาธกิารจะมี
อํานาจที�จะรับรองการดําเนนิการที�ไดรั้บมอบอํานาจตามมาตรา 54 ซึ�งแกไ้ขขอ้บงัคบันี�โดย : :

(ก) การยตุคิวามเสื�อมเสยีที�อา้งถงึในขอ้ 1.8.5 ของสว่นที� 1 ของภาคผนวก II และในขอ้ 1.3.4.3
และ 1.3.4.4 ของสว่นที� 2 ของภาคผนวก II ยกเวน้จดุที� 1.3.4.4.2 ของสว่นที� 2 ของภาคผนวก
II ในวนัที�เร็วกวา่►M3   31 ธนัวาคม 2579  ◄หรอืขยายออกไปเลยวนันั�น หรอื
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(ข) การยตุคิวามเสื�อมเสยีที�อา้งถงึในขอ้ 1.3.4.4.2 ของสว่นที� 2 ของภาคผนวก II
3.   จาก►M3   1 มกราคม 2027  ◄คณะกรรมาธกิารจะไดรั้บมอบอํานาจในการดําเนนิการที�ไดรั้บ
มอบอํานาจตามมาตรา 54 ประเด็นแกไ้ข (b) ของมาตรา 26(2) เพื�อขยายขอบเขตของระบบ
สารสนเทศที�อา้งถงึในมาตรา 26(2) ไปยงัพลูเล็ตและประเด็น 1.3.4.3 ของสว่นที� 2 ของภาคผนวก 2
เพื�อเป็นฐานของการเสื�อมถอยที�เกี�ยวขอ้งกบัรอกในขอ้มลูที�รวบรวมตามระบบนี�
4.   จาก►M3   1 มกราคม 2026  ◄คณะกรรมาธกิารจะไดรั้บมอบอํานาจในการดําเนนิการที�ไดรั้บ
มอบอํานาจตามมาตรา 54 โดยอาศยัขอ้มลูที�เกี�ยวขอ้งกบัความพรอ้มของอาหารโปรตนีอนิทรยีสํ์าหรับ
สตัวปี์กและสกุรที�ประเทศสมาชกิจัดทําขึ�นตามวรรค 6 ของมาตรานี� หรอื นําเสนอในรายงานที�อา้งถงึ
ในวรรค 7 ของมาตรานี� ซึ�งยตุกิารอนุญาตใหใ้ชอ้าหารโปรตนีที�ไมใ่ชอ่นิทรยีใ์นโภชนาการของสตัวปี์ก
และสกุรที�อา้งถงึในขอ้ 1.9.3.1(c) และ 1.9.4.2(c) ของสว่นที� II ของภาคผนวก II ในวนักอ่นหนา้►M3
  31 ธนัวาคม 2026  ◄หรอืขยายออกไปเลยวนัที�ดงักลา่ว
5.   เมื�อขยายขอบเขตการยกเวน้หรอืการอนุญาตที�อา้งถงึในวรรค 2, 3 และ 4 คณะกรรมาธกิารจะ
ดําเนนิการดงักลา่วตราบเทา่ที�มขีอ้มลู โดยเฉพาะขอ้มลูที�ไดรั้บจากรัฐสมาชกิตามวรรค 6 ที�ยนืยนั
ความไมพ่รอ้มใชง้านของสหภาพ ตลาดคา้พชื สตัว ์หรอือาหารสตัวท์ี�เกี�ยวขอ้ง
6.   ภายในวนัที� 30 มถินุายนของทกุปี ประเทศสมาชกิจะตอ้งแจง้ใหค้ณะกรรมาธกิารและประเทศสมา
ชกิอื�นๆ ทราบ:

(ก) ขอ้มลูที�ใหไ้วใ้นฐานขอ้มลูที�อา้งถงึในมาตรา 26(1) และในระบบที�อา้งถงึในมาตรา 26(2) และ
ในระบบที�อา้งถงึในมาตรา 26(3) หากเกี�ยวขอ้ง

(ข) ขอ้มลูเกี�ยวกบัการเสื�อมถอยที�ไดรั้บตามขอ้ 1.8.5 ของสว่นที� 1 ของภาคผนวก II และประเด็น
1.3.4.3 และ 1.3.4.4 ของสว่นที� 2 ของภาคผนวก II และ

(ค) ขอ้มลูเกี�ยวกบัความพรอ้มในตลาดสหภาพสําหรับอาหารโปรตนีอนิทรยีสํ์าหรับสตัวปี์กและ
สกุร และการอนุญาตที�ไดรั้บตามขอ้ 1.9.3.1(c) และ 1.9.4.2(c) ของสว่นที� II ของภาคผนวก II

7.   โดย►M3    31 ธนัวาคม 2026  ◄คณะกรรมาธกิารจะนําเสนอรายงานตอ่รัฐสภายโุรปและคณะ
มนตรเีกี�ยวกบัความพรอ้มในตลาดสหภาพและ (หากเกี�ยวขอ้ง) เกี�ยวกบัสาเหตขุองการเขา้ถงึที�จํากดั:

(ก) วสัดสุบืพันธุข์องพชือนิทรยี์

(ข) สตัวอ์นิทรยีท์ี�ครอบคลมุโดยความเสื�อมโทรมที�อา้งถงึในขอ้ 1.3.4.3 และ 1.3.4.4 ของสว่นที� 2
ของภาคผนวก II

(ค) อาหารโปรตนีอนิทรยีท์ี�มุง่หมายเพื�อเป็นโภชนาการของสตัวปี์กและสกุร โดยอยูภ่ายใตก้าร
อนุญาตที�อา้งถงึในขอ้ 1.9.3.1(c) และ 1.9.4.2(c) ของสว่นที� II ของภาคผนวก II

ในการจัดทํารายงานนั�น คณะกรรมาธกิารจะตอ้งคํานงึถงึ โดยเฉพาะอยา่งยิ�งขอ้มลูที�รวบรวมตาม
มาตรา 26 และขอ้มลูที�เกี�ยวขอ้งกบัการเสื�อมถอยและการอนุญาตที�อา้งถงึในวรรค 6 ของมาตรานี�

บทที�เกา้

บทบญัญตัขิ ั�นตอน การเปลี�ยนผา่น และข ั�นสดุทา้ย

สว่นที� 1

บทบญัญตัขิ ั�นตอน

มาตรา 54

การใชส้ทิธขิองคณะผูแ้ทน

1.   อํานาจในการรับการกระทําที�ไดรั้บมอบอํานาจจะมอบใหก้บัคณะกรรมาธกิารภายใตเ้งื�อนไขที�
กําหนดไวใ้นมาตรานี�

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=celex:32020R1693
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=celex:32020R1693
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=celex:32020R1693
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=celex:32020R1693


2.   ►C1   อํานาจในการนําการกระทําที�ไดรั้บมอบอํานาจมาใชต้ามที�อา้งถงึในมาตรา 2(6), มาตรา
9(11), มาตรา 10(5), มาตรา 12(2), มาตรา 13(3), มาตรา 14(2), มาตรา 15(2) , มาตรา 16(2), มาตรา
17(2), มาตรา 18(2), มาตรา 19(2), มาตรา 21(1), มาตรา 22(1), มาตรา 23(2), มาตรา 24(6), มาตรา
30(7), มาตรา 32(4), มาตรา 33(6), มาตรา 34(8), มาตรา 35(9), มาตรา 36(3), มาตรา 38(8), มาตรา
40(11), มาตรา 44( 2) มาตรา 46(7) มาตรา 48(4) มาตรา 53(2) (3) และ (4) มาตรา 57(3) และมาตรา
58(2) จะตอ้งมอบใหก้บัคณะกรรมาธกิารเป็นระยะเวลา หา้ปีนับจากวนัที� 17 มถินุายน 2018  ◄คณะ
กรรมการจะจัดทํารายงานเกี�ยวกบัการมอบอํานาจไมช่า้กวา่เกา้เดอืนกอ่นสิ�นสดุระยะเวลาหา้ปี การ
มอบอํานาจจะตอ้งขยายออกไปโดยปรยิายเป็นระยะเวลาในระยะเวลาเทา่กนั เวน้แตรั่ฐสภายโุรปหรอื
คณะมนตรจีะคดัคา้นการขยายเวลาดงักลา่วไมช่า้กวา่สามเดอืนกอ่นสิ�นสดุแตล่ะชว่งเวลา
3.   การมอบหมายอํานาจที�อา้งถงึในมาตรา 2(6), มาตรา 9(11), มาตรา 10(5), มาตรา 12(2), มาตรา
13(3), มาตรา 14(2), มาตรา 15(2), มาตรา 16(2), มาตรา 17(2), มาตรา 18(2), มาตรา 19(2), มาตรา
21(1), มาตรา 22(1), มาตรา 23(2), มาตรา 24(6), มาตรา 30( 7), มาตรา 32(4), มาตรา 33(6), มาตรา
34(8), มาตรา 35(9), มาตรา 36(3), มาตรา 38(8), มาตรา 40(11), มาตรา 44(2) , มาตรา 46(7), มาตรา
48(4), มาตรา 53(2), (3) และ (4), มาตรา 57(3) และมาตรา 58(2) อาจถกูยกเลกิเมื�อใดกไ็ดโ้ดยรัฐสภา
ยโุรปหรอืโดย สภา. การตดัสนิใจเพกิถอนจะทําใหก้ารมอบอํานาจตามคําวนิจิฉัยนั�นสิ�นสดุลง จะมผีล
บงัคบัในวนัถดัจากการเผยแพรคํ่าตดัสนิในวารสารทางการของสหภาพยโุรปหรอืตามวนัที�ภายหลงัที�
ระบไุวใ้นนั�น มนัจะไมส่ง่ผลกระทบตอ่ความถกูตอ้งของการกระทําที�ไดรั้บมอบอํานาจใด ๆ ที�ใชบ้งัคบั
อยูแ่ลว้
4.   กอ่นที�จะใชก้ารกระทําที�ไดรั้บมอบอํานาจ คณะกรรมาธกิารจะตอ้งปรกึษาผูเ้ชี�ยวชาญที�ไดรั้บมอบ
หมายโดยรัฐสมาชกิแตล่ะประเทศตามหลกัการที�กําหนดไวใ้นขอ้ตกลงระหวา่งสถาบนัลงวนัที� 13
เมษายน พ.ศ. 2559 วา่ดว้ยการสรา้งกฎหมายที�ดขี ึ�น
5.   ทนัททีี�คณะกรรมาธกิารยอมรับการกระทําที�ไดรั้บมอบอํานาจ คณะกรรมาธกิารจะตอ้งแจง้ให ้
รัฐสภายโุรปและคณะมนตรทีราบพรอ้มกนั
6.   การกระทําที�ไดรั้บมอบหมายที�นํามาใชต้ามมาตรา 2(6), มาตรา 9(11), มาตรา 10(5), มาตรา 12(2),
มาตรา 13(3), มาตรา 14(2), มาตรา 15(2), มาตรา 16 (2), มาตรา 17(2), มาตรา 18(2), มาตรา 19(2),
มาตรา 21(1), มาตรา 22(1), มาตรา 23(2), มาตรา 24(6), มาตรา 30(7) ), มาตรา 32(4), มาตรา 33(6),
มาตรา 34(8), มาตรา 35(9), มาตรา 36(3), มาตรา 38(8), มาตรา 40(11), มาตรา 44(2), มาตรา 46(7),
มาตรา 48(4), มาตรา 53(2), (3) และ (4), มาตรา 57(3) และมาตรา 58(2) จะมผีลใชบ้งัคบักต็อ่เมื�อไมม่ี
การคดัคา้นโดยฝ่ายใดฝ่ายหนึ�ง รัฐสภายโุรปหรอืโดยคณะมนตรภีายในระยะเวลาสองเดอืนนับจากวนั
ที�แจง้การกระทํานั�นตอ่รัฐสภายโุรปและคณะมนตร ีหรอืหากกอ่นสิ�นสดุระยะเวลาดงักลา่ว รัฐสภายโุรป
และคณะมนตรไีดแ้จง้ใหค้ณะกรรมาธกิารทราบวา่จะไม ่วตัถ.ุ ระยะเวลาดงักลา่วจะขยายออกไปอกี
สองเดอืนตามความคดิรเิริ�มของรัฐสภายโุรปหรอืคณะมนตรี

มาตรา 55

ข ั�นตอนของคณะกรรมการ

1.   คณะกรรมการจะมคีณะกรรมการชดุหนึ�งเรยีกวา่ “คณะกรรมการการผลติอนิทรยี”์ เป็นผูช้ว่ยเหลอื
คณะกรรมการนั�นจะเป็นคณะกรรมการตามความหมายของกฎระเบยีบ (EU) หมายเลข 182/2011
2.   ในกรณีที�มกีารอา้งองิถงึยอ่หนา้นี� ใหใ้ชม้าตรา 5 ของกฎระเบยีบ (EU) หมายเลข 182/2011
3.   ในกรณีที�มกีารอา้งองิถงึยอ่หนา้นี� ใหใ้ชม้าตรา 8 ของขอ้บงัคบั (EU) หมายเลข 182/2011 รว่มกบั
มาตรา 5 ของดงักลา่ว
4.   ในกรณีที�คณะกรรมการไมใ่หค้วามเห็น คณะกรรมาธกิารจะไมรั่บรองรา่งพระราชบญัญัตกิารดําเนนิ
การ และใหใ้ชอ้นุวรรคที�สามของมาตรา 5(4) ของขอ้บงัคบั (EU) หมายเลข 182/2011

สว่นที� 2

การยกเลกิและบทเฉพาะกาลและบทบญัญตัขิ ั�นสดุทา้ย

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=celex:32018R0848R%2804%29
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=celex:32018R0848R%2804%29


มาตรา 56

ยกเลกิ

กฎระเบยีบ (EC) หมายเลข 834/2007 ถกูยกเลกิ

อยา่งไรกต็าม ขอ้บงัคบัดงักลา่วจะยงัคงใชบ้งัคบัตอ่ไปเพื�อวตัถปุระสงคใ์นการตรวจสอบคําขอที�คา้ง
อยูจ่ากประเทศที�สามใหเ้สร็จสิ�น ตามที�กําหนดไวใ้นมาตรา 58 ของขอ้บงัคบันี�

การอา้งองิถงึขอ้บงัคบัที�ยกเลกิใหต้คีวามวา่เป็นการอา้งองิถงึขอ้บงัคบันี�

มาตรา 57

มาตรการเปลี�ยนผา่นที�เก ี�ยวขอ้งกบัหนว่ยงานควบคมุและหนว่ยงานควบคมุที�ไดร้บัการ
ยอมรบัภายใตม้าตรา 33(3) ของขอ้บงัคบั (EC) หมายเลข 834/2007

1.   การยอมรับหน่วยงานควบคมุและหน่วยงานควบคมุที�ไดรั้บภายใตม้าตรา 33(3) ของขอ้บงัคบั (EC)
หมายเลข 834/2007 จะหมดอายภุายใน►M3   31 ธนัวาคม 2024  ◄อยา่งชา้ที�สดุ
2.   คณะกรรมาธกิารจะตอ้งจัดทํารายชื�อหน่วยงานควบคมุและหน่วยงานควบคมุที�ไดรั้บการยอมรับ
ภายใตม้าตรา 33(3) ของขอ้บงัคบั (EC) หมายเลข 834/2007 และอาจแกไ้ขรายชื�อดงักลา่วโดยการ
ดําเนนิการ

การดําเนนิการดงักลา่วจะตอ้งไดรั้บการรับรองตามขั �นตอนการตรวจสอบที�อา้งถงึในมาตรา 55(2)
3.   คณะกรรมาธกิารมอํีานาจที�จะรับรองการกระทําที�ไดรั้บมอบอํานาจตามมาตรา 54 เสรมิขอ้บงัคบันี�
เกี�ยวกบัขอ้มลูที�จะสง่โดยหน่วยงานควบคมุและหน่วยงานควบคมุที�อา้งถงึในวรรค 2 ของมาตรานี� ซึ�ง
จําเป็นสําหรับวตัถปุระสงคข์องการกํากบัดแูลการรับรูข้องพวกเขา โดยคณะกรรมการตลอดจนการ
ดําเนนิการกํากบัดแูลของคณะกรรมการตลอดจนการตรวจสอบ ณ จดุนั�นดว้ย

มาตรา 58

มาตรการเปลี�ยนผา่นที�เก ี�ยวขอ้งกบัการสมคัรจากประเทศที�สามที�ย ื�นภายใตม้าตรา 33(2)
ของระเบยีบ (EC) หมายเลข 834/2007

1.   คณะกรรมาธกิารจะตอ้งดําเนนิการตรวจสอบใบสมคัรจากประเทศที�สามซึ�งไดย้ื�นไวภ้ายใตม้าตรา
33(2) ของระเบยีบ (EC) หมายเลข 834/2007 และซึ�งอยูร่ะหวา่งดําเนนิการในวนัที� 17 มถินุายน พ.ศ.
2561 ระเบยีบดงักลา่วจะใชก้บัการตรวจสอบใบสมคัรดงักลา่ว
2.   คณะกรรมาธกิารมอํีานาจที�จะรับเอาการกระทําที�ไดรั้บมอบอํานาจมาปรับใชต้ามมาตรา 54 เสรมิ
ขอ้บงัคบันี� โดยการวางกฎเกณฑข์ั �นตอนที�จําเป็นสําหรับการตรวจสอบคําขอที�อา้งถงึในวรรค 1 ของ
มาตรานี� รวมถงึขอ้มลูที�ประเทศที�สามจะตอ้งยื�นดว้ย

มาตรา 59

มาตรการเฉพาะกาลที�เก ี�ยวขอ้งกบัการรบัรูค้ร ั�งแรกของหนว่ยงานควบคมุและหนว่ยงาน
ควบคมุ

โดยการยกเวน้นับจากวนัที�ยื�นคําขอซึ�งอา้งถงึในวรรคสองของมาตรา 61 มาตรา 46 จะใชบ้งัคบัตั �งแต่
วนัที� 17 มถินุายน พ.ศ. 2561 ตราบเทา่ที�จําเป็น เพื�อใหส้ามารถรับรูห้น่วยงานควบคมุและหน่วยงาน
ควบคมุไดท้นัทว่งที

มาตรา 60

มาตรการเปลี�ยนผา่นสาํหรบัสตอ๊กสนิคา้อนิทรยีท์ ี�ผลติตามระเบยีบ (EC) หมายเลข 834/2007

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=celex:32020R1693


ผลติภณัฑท์ี�ผลติตามขอ้บงัคบั (EC) หมายเลข 834/2007 กอ่น►M3   1 มกราคม 2565  ◄สามารถ
วางตลาดไดห้ลงัจากวนัที�ดงักลา่วจนกวา่สนิคา้จะหมด

มาตรา 61

การมผีลใชบ้งัคบัและการสมคัร

ระเบยีบนี�จะมผีลใชบ้งัคบัในวนัที�สามหลงัจากที�มกีารตพีมิพใ์นวารสารทางการของสหภาพยโุรป

▼M3

โดยจะใชบ้งัคบัตั �งแตว่นัที� 1 มกราคม พ.ศ. 2565

▼ข

ระเบยีบนี�จะมผีลผกูพันทั �งหมดและบงัคบัใชโ้ดยตรงในประเทศสมาชกิทั �งหมด

ภาคผนวก 1

ผลติภณัฑอ์ื�นๆ ที�อา้งถงึในขอ้ 2(1)

- ยสีตท์ี�ใชเ้ป็นอาหารหรอือาหารสตัว์

- มาเต ้ขา้วโพดหวาน ใบเถา หวัใจปาลม์ ยอดฮอป และสว่นที�บรโิภคไดอ้ื�น ๆ ที�คลา้ยกนัของ
พชืและผลติภณัฑท์ี�ผลติจากสิ�งดงักลา่ว

- เกลอืทะเลและเกลอือื�น ๆ สําหรับอาหารและอาหารสตัว์

- รังไหมเหมาะแกก่ารมว้น

- เหงอืกและเรซนิธรรมชาติ

- ขี�ผึ�ง,

- นํ�ามนัหอมระเหย,

- จกุปิดไมก้อ๊กทําจากไมก้อ๊กธรรมชาต ิไมจั่บตวัเป็นกอ้น และไมม่สีารยดึเกาะใดๆ

- ผา้ฝ้ายไมส่างหรอืหวี

- ขนแกะ ไมส่างหรอืหวี

- หนังดบิและหนังที�ไมผ่า่นการบําบดั

- การเตรยีมสมนุไพรแบบดั �งเดมิจากพชื

ภาคผนวก II

กฎการผลติโดยละเอยีดอา้งถงึในบทที� 3

สว่นที� 1: กฎการผลติพชื

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=celex:32020R1693
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=celex:32020R1693
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=celex:32018R0848


นอกจากกฎการผลติที�กําหนดไวใ้นมาตรา 9 ถงึมาตรา 12 แลว้ กฎที�กําหนดไวใ้นสว่นนี�จะใชก้บัการ
ผลติพชือนิทรยีด์ว้ย

1.    ขอ้กาํหนดท ั�วไป

1.1. พชือนิทรยี ์ ยกเวน้พชืที�ปลกูตามธรรมชาตใินนํ�า จะตอ้งผลติในดนิที�มชีวีติ หรอืในดนิที�มชีวีติที�
ผสมหรอืปฏสินธดิว้ยวสัดแุละผลติภณัฑท์ี�ไดรั้บอนุญาตในการผลติแบบอนิทรยี ์ โดยเกี�ยวขอ้ง
กบัดนิใตผ้วิดนิและหนิดาน

1.2. การผลติแบบไฮโดรโปนกิสซ์ ึ�งเป็นวธิกีารปลกูพชืที�ไมไ่ดเ้ตบิโตตามธรรมชาตใินนํ�าโดยมรีากอยู่
ในสารละลายธาตอุาหารเทา่นั�น หรอืในอาหารเฉื�อยที�มกีารเตมิสารละลายธาตอุาหารเขา้ไปนั�น
เป็นสิ�งตอ้งหา้ม

▼M7

1.3. โดยการเบี�ยงเบนไปจากขอ้ 1.1 จะตอ้งอนุญาตสิ�งตอ่ไปนี�:

(ก) การผลติเมล็ดพันธุท์ี�แตกหน่อ ซึ�งรวมถงึถั�วงอก หน่อ และเครส ซึ�งอาศยัเพยีงสารอาหาร
สํารองที�มอียูใ่นเมล็ด โดยการทําใหเ้มล็ดนั�นเปียกในนํ�าใส โดยมเีงื�อนไขวา่เมล็ดนั�นเป็น
สารอนิทรยี ์ หา้มใชอ้าหารปลกู ยกเวน้การใชอ้าหารเฉื�อยที�มจีดุมุง่หมายเพื�อรักษาความ
ชุม่ชื�นของเมล็ดพชืเทา่นั�น เมื�อสว่นประกอบของอาหารเฉื�อยนั�นไดรั้บอนุญาตตามมาตรา
24

(ข) การไดม้าซึ�งหวัชโิครรีวมถงึการจุม่ลงในนํ�าใส โดยที�วสัดสุบืพันธุข์องพชืนั�นเป็นสาร
อนิทรยี ์ การใชส้ื�อการเจรญิเตบิโตจะไดรั้บอนุญาตเฉพาะเมื�อสว่นประกอบของมนัไดรั้บ
อนุญาตตามมาตรา 24

▼ข

1.4. โดยการบดิเบอืนจากขอ้ 1.1 จะตอ้งอนุญาตใหป้ฏบิตัดิงัตอ่ไปนี�:

(ก) การปลกูพชืเพื�อผลติไมป้ระดบัและสมนุไพรในกระถางเพื�อขายพรอ้มกระถางใหแ้กผู่ ้
บรโิภคขั �นสดุทา้ย

(ข) การปลกูตน้กลา้หรอืยา้ยปลกูในภาชนะเพื�อยา้ยปลกูตอ่ไป

1.5. เพื�อความเสื�อมถอยจากขอ้ 1.1 การปลกูพชืในแปลงแบง่เขตจะไดรั้บอนุญาตสําหรับพื�นผวิที�ได ้
รับการรับรองวา่เป็นอนิทรยีสํ์าหรับการปฏบิตันัิ�นกอ่นวนัที� 28 มถินุายน 2017 ในฟินแลนด ์สวเีดน
และเดนมารก์ ไมอ่นุญาตใหข้ยายพื�นผวิเหลา่นั�น

การเสื�อมถอยดงักลา่วจะสิ�นสดุในวนัที�►M3    31 ธนัวาคม 2574  ◄ .

โดย►M3    31 ธนัวาคม 2026  ◄คณะกรรมาธกิารจะนําเสนอรายงานตอ่รัฐสภายโุรปและ
คณะมนตรเีกี�ยวกบัการใชเ้ตยีงแบง่เขตในเกษตรอนิทรยี ์ รายงานดงักลา่วอาจแนบมาพรอ้มกบั
ขอ้เสนอทางกฎหมายเกี�ยวกบัการใชเ้ตยีงแบง่เขตในเกษตรอนิทรยีต์ามความเหมาะสม

1.6. เทคนคิการผลติพชืทั �งหมดที�ใชจ้ะตอ้งป้องกนัหรอืลดการมสีว่นทําใหเ้กดิการปนเปื�อนของสิ�ง
แวดลอ้ม

1.7. การแปลง

1.7.1.  สําหรับพชืและผลติภณัฑจ์ากพชืที�ถอืเป็นสนิคา้อนิทรยี ์ ใหใ้ชก้ฎการผลติที�
กําหนดไวใ้นระเบยีบนี�กบัพัสดใุนชว่งระยะเวลาการแปลงสภาพอยา่งนอ้ยสองปีกอ่น
ที�จะหวา่น หรอืในกรณีของทุง่หญา้หรอืไมย้นืตน้ อาหารสตัวใ์นชว่งระยะเวลาอยา่ง
นอ้ยสองปีกอ่นที�จะใชเ้ป็นอาหารสตัวอ์นิทรยี ์ หรอืในกรณีของพชืยนืตน้อื�นที�ไมใ่ช่
อาหารสตัว ์ในชว่งเวลาอยา่งนอ้ยสามปีกอ่นการเกบ็เกี�ยวผลผลติอนิทรยีค์รั �งแรก

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=celex:32021R0716
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=celex:32018R0848
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=celex:32020R1693
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=celex:32020R1693


1.7.2.  ในกรณีที�ที�ดนิหรอืแปลงหนึ�งหรอืหลายแปลงปนเปื�อนดว้ยผลติภณัฑห์รอืสารที�ไม่
ไดรั้บอนุญาตใหใ้ชใ้นการผลติแบบอนิทรยี ์ เจา้หนา้ที�ผูม้อํีานาจอาจตดัสนิใจขยาย
ระยะเวลาการแปลงสภาพสําหรับที�ดนิหรอืแปลงที�เกี�ยวขอ้งเกนิกวา่ระยะเวลาที�อา้ง
ถงึในขอ้ 1.7.1 .

1.7.3.  ในกรณีการบําบดัดว้ยผลติภณัฑห์รอืสารที�ไมไ่ดรั้บอนุญาตใหใ้ชใ้นการผลติ
อนิทรยี ์ เจา้หนา้ที�ผูม้อํีานาจจะตอ้งกําหนดระยะเวลาการเปลี�ยนสภาพใหมต่ามขอ้
1.7.1

ระยะเวลาดงักลา่วอาจสั �นลงไดใ้นสองกรณีตอ่ไปนี�:

(ก) การบําบดัดว้ยผลติภณัฑห์รอืสารที�ไมไ่ดรั้บอนุญาตใหใ้ชใ้นการผลติอนิทรยีโ์ดยเป็นสว่น
หนึ�งของมาตรการควบคมุภาคบงัคบัสําหรับศตัรพูชืหรอืวชัพชื รวมถงึสิ�งมชีวีติกกักนัหรอื
ชนดิพันธุร์กุราน ซึ�งกําหนดโดยหน่วยงานผูม้อํีานาจของประเทศสมาชกิที�เกี�ยวขอ้ง

(ข) การบําบดัดว้ยผลติภณัฑห์รอืสารที�ไมไ่ดรั้บอนุญาตใหใ้ชใ้นการผลติอนิทรยีซ์ ึ�งเป็นสว่น
หนึ�งของการทดสอบทางวทิยาศาสตรท์ี�ไดรั้บอนุมตัจิากหน่วยงานผูม้อํีานาจของประเทศ
สมาชกิที�เกี�ยวขอ้ง

1.7.4.  ในกรณีที�อา้งถงึในขอ้ 1.7.2 และ 1.7.3 ความยาวของระยะเวลาการแปลงจะตอ้งได ้
รับการแกไ้ขโดยคํานงึถงึขอ้กําหนดตอ่ไปนี�:

(ก) กระบวนการยอ่ยสลายผลติภณัฑห์รอืสารที�เกี�ยวขอ้งตอ้งรับประกนัระดบัสารตกคา้งในดนิ
ที�ไมม่นัียสําคญัเมื�อสิ�นสดุระยะเวลาการแปลงสภาพ และในกรณีของพชืยนืตน้ในโรงงาน

(ข) การเกบ็เกี�ยวหลงัการบําบดัไมอ่าจวางตลาดเป็นผลติภณัฑอ์อรแ์กนกิหรอืในการแปลง
สภาพ

1.7.4.1.  ประเทศสมาชกิจะตอ้งแจง้ใหค้ณะกรรมาธกิารและประเทศสมาชกิอื�นทราบถงึการ
ตดัสนิใจใด ๆ ที�ไดดํ้าเนนิการโดยพวกเขาซึ�งวางมาตรการบงัคบัที�เกี�ยวขอ้งกบัการ
บําบดัดว้ยผลติภณัฑห์รอืสารที�ไมไ่ดรั้บอนุญาตใหใ้ชใ้นการผลติอนิทรยี์

1.7.4.2.  ในกรณีของการบําบดัดว้ยผลติภณัฑห์รอืสารที�ไมไ่ดรั้บอนุญาตใหใ้ชใ้นการผลติ
แบบอนิทรยี ์ไมต่อ้งใชข้อ้ 1.7.5(b)

1.7.5.  ในกรณีที�ดนิที�เกี�ยวขอ้งกบัการผลติปศสุตัวอ์นิทรยี:์

(ก) กฎการแปลงใหใ้ชบ้งัคบักบัพื�นที�ทั �งหมดของหน่วยการผลติที�ผลติอาหารสตัว์

(ข) โดยไมคํ่านงึถงึจดุ (a) ระยะเวลาการแปลงอาจลดลงเหลอืหนึ�งปีสําหรับทุง่หญา้และพื�นที�
เปิดโลง่ที�ใชโ้ดยชนดิพันธุท์ี�ไมใ่ชส่ตัวก์นิพชื

1.8. ตน้กําเนดิของพชืรวมทั �งวสัดสุบืพันธุข์องพชื

1.8.1.  สําหรับการผลติพชืและผลติภณัฑจ์ากพชืนอกเหนอืจากวสัดสุบืพันธุข์องพชื ตอ้ง
ใชเ้ฉพาะวสัดสุบืพันธุจ์ากพชือนิทรยีเ์ทา่นั�น

1.8.2.  เพื�อใหไ้ดว้สัดสุบืพันธุพ์ชือนิทรยีเ์พื�อใชใ้นการผลติผลติภณัฑอ์ื�นที�มใิชว่สัดุ
สบืพันธุพ์ชื ตน้แมแ่ละพชือื�นที�เกี�ยวขอ้งสําหรับการผลติวสัดสุบืพันธุพ์ชื จะตอ้ง
ผลติตามระเบยีบนี�เป็นเวลาอยา่งนอ้ยหนึ�งชั�วอายคุน หรอืในกรณีของพชืยนืตน้
อยา่งนอ้ยหนึ�งรุน่ในชว่งสองฤดปูลกู

1.8.3.  ในการเลอืกวสัดสุบืพันธุพ์ชือนิทรยี ์ ผูป้ฏบิตังิานตอ้งเลอืกใชว้สัดสุบืพันธุพ์ชื
อนิทรยีท์ี�เหมาะสมกบัการเกษตรอนิทรยี์



1.8.4.  สําหรับการผลติพันธุอ์นิทรยีท์ี�เหมาะสมกบัการผลติแบบอนิทรยีนั์�น กจิกรรมการ
ปรับปรงุพันธุอ์นิทรยีจ์ะตอ้งดําเนนิการภายใตส้ภาวะอนิทรยีแ์ละจะตอ้งเนน้ไปที�การ
เพิ�มความหลากหลายทางพันธกุรรม การพึ�งพาความสามารถในการสบืพันธุต์าม
ธรรมชาต ิตลอดจนประสทิธภิาพทางการเกษตร ความตา้นทานโรค และการปรับตวั
ใหเ้ขา้กบัดนิทอ้งถิ�นที�หลากหลาย และสภาพภมูอิากาศ

แนวทางปฏบิตัใินการคณูทั �งหมด ยกเวน้การเพาะเลี�ยงเนื�อเยื�อจะตอ้งดําเนนิการภายใตก้าร
จัดการแบบออรแ์กนกิที�ไดรั้บการรับรอง

1.8.5.  การใชว้สัดสุบืพันธุข์องพชืในแปลงและไมใ่ชอ่นิทรยี์

▼M4

1.8.5.1. ►M11    โดยความเสื�อมไปจากขอ้ 1.8.1 โดยขอ้มลูที�รวบรวมไวใ้นฐานขอ้มลู
ตามมาตรา 26(1) หรอืระบบตามมาตรา 26(2) แสดงใหเ้ห็นวา่ความตอ้งการเชงิ
คณุภาพหรอืเชงิปรมิาณของผูป้ระกอบการเกี�ยวกบัพชือนิทรยีท์ี�เกี�ยวขอ้ง วสัดุ
สบืพันธุไ์มเ่ป็นไปตามขอ้กําหนด ผูป้ฏบิตังิานอาจใชว้สัดสุบืพันธุข์องพชืในการ
แปลงสภาพตามมาตรา 10(4) ยอ่หนา้ที�สอง ประเด็น (a) หรอืวสัดสุบืพันธุข์องพชืที�
ไดรั้บอนุญาตตามขอ้ 1.8.6 

▼M11

นอกจากนี� ในกรณีที�ไมม่ตีน้กลา้อนิทรยี ์ 'ตน้กลา้ในการแปลงสภาพ' ที�วางตลาดตามมาตรา
10(4) อนุวรรคที�สอง ประเด็น (a) อาจถกูนํามาใชเ้มื�อปลกูดงัตอ่ไปนี�:

(ก) ผา่นวงจรการเพาะปลกูตั �งแตเ่มล็ดจนถงึตน้กลา้ขั �นสดุทา้ยซึ�งกนิเวลาอยา่งนอ้ย 12 เดอืน
บนผนืดนิซึ�งในชว่งเวลาเดยีวกนันั�นไดเ้สร็จสิ�นระยะเวลาการแปลงสภาพอยา่งนอ้ย 12
เดอืน หรอื

(ข) บนแปลงอนิทรยีห์รอืแปลงสภาพ หรอืในภาชนะหากครอบคลมุโดยความเสื�อมโทรมที�
อา้งถงึในขอ้ 1.4 โดยมเีงื�อนไขวา่ตน้กลา้ไดม้าจากเมล็ดแปลงสภาพ ซึ�งเกบ็เกี�ยวจากพชื
ที�ปลกูบนแปลงที�ดนิที�ครบกําหนดระยะเวลาแปลงสภาพ อยา่งนอ้ย 12 เดอืน

▼M11

ในกรณีที�วสัดสุบืพันธุพ์ชือนิทรยีห์รอืในการแปลงสภาพหรอืวสัดสุบืพันธุพ์ชืที�ไดรั้บอนุญาตตาม
ขอ้ 1.8.6 ไมม่คีณุภาพหรอืปรมิาณเพยีงพอที�จะสนองความตอ้งการของผูป้ระกอบการ เจา้หนา้ที�
ผูม้อํีานาจอาจอนุญาตใหใ้ชว้สัดสุบืพันธุพ์ชืที�ไมใ่ชอ่นิทรยีภ์ายใต ้คะแนน 1.8.5.3 ถงึ 1.8.5.8

การอนุญาตสว่นบคุคลดงักลา่วจะออกในสถานการณอ์ยา่งใดอยา่งหนึ�งตอ่ไปนี�เทา่นั�น:

(ก) โดยที�ผูดํ้าเนนิการตอ้งการไดรั้บไมไ่ดล้งทะเบยีนไวใ้นฐานขอ้มลูที�อา้งถงึในมาตรา
26(1) หรอืระบบที�อา้งถงึในมาตรา 26(2)

(ข) ในกรณีที�ไมม่ผีูป้ระกอบการรายใดที�ทําการตลาดวสัดสุบืพันธุข์องพชื สามารถสง่มอบ
วสัดสุบืพันธุพ์ชือนิทรยีห์รอืในการแปลงสภาพที�เกี�ยวขอ้ง หรอืวสัดสุบืพันธุพ์ชืที�ไดรั้บ
อนุญาตตามขอ้ 1.8.6 ไดท้นัเวลาสําหรับการหวา่นหรอืปลกูในสถานการณท์ี�ผูใ้ชส้ั�งซื�อ
โรงงาน วสัดสุบืพันธุใ์นเวลาที�เหมาะสมเพื�อใหส้ามารถเตรยีมและจัดหาวสัดสุบืพันธุพ์ชื
อนิทรยีห์รอืในการแปลงสภาพหรอืวสัดสุบืพันธุพ์ชืที�ไดรั้บอนุญาตตามขอ้ 1.8.6

(ค) โดยที�พันธุพ์ชืที�ผูป้ระกอบการตอ้งการไดรั้บไมไ่ดข้ึ�นทะเบยีนเป็นสารอนิทรยีห์รอืสาร
สบืพันธุพ์ชืที�แปรสภาพ หรอืเป็นสารสบืพันธุพ์ชืที�ไดรั้บอนุญาตตามขอ้ 1.8.6 ในฐาน
ขอ้มลูอา้งองิในมาตรา 26(1) หรอืระบบที�อา้งถงึ มาตรา 26(2) และผูดํ้าเนนิการสามารถ
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แสดงใหเ้ห็นวา่ไมม่ทีางเลอืกอื�นที�ไดรั้บการจดทะเบยีนของชนดิพันธุเ์ดยีวกนัที�เหมาะสม
โดยเฉพาะอยา่งยิ�งกบัสภาวะทางการเกษตรและภมูอิากาศแบบพชืและคณุสมบตัทิาง
เทคโนโลยทีี�จําเป็นสําหรับการผลติที�จะไดรั้บ

(ง) โดยที�มเีหตผุลสมควรสําหรับใชใ้นการวจัิย การทดสอบในการทดลองภาคสนามขนาด
เล็ก เพื�อวตัถปุระสงคใ์นการอนุรักษ์ที�หลากหลายสําหรับนวตักรรมผลติภณัฑ ์ และไดรั้บ
ความเห็นชอบจากหน่วยงานผูม้อํีานาจของประเทศสมาชกิที�เกี�ยวขอ้ง

กอ่นที�จะรอ้งขอการอนุญาตดงักลา่ว ผูป้ฏบิตังิานจะตอ้งศกึษาฐานขอ้มลูที�อา้งถงึในมาตรา 26(1)
หรอืระบบที�อา้งถงึในมาตรา 26(2) เพื�อตรวจสอบวา่วสัดสุบืพันธุข์องพชือนิทรยีห์รอืในการแปลง
สภาพหรอืวสัดสุบืพันธุพ์ชืที�เกี�ยวขอ้งไดรั้บอนุญาตหรอืไม ่ ตามขอ้ 1.8.6 มอียู ่ และไมว่า่คําขอ
ของพวกเขาจะสมเหตสุมผลหรอืไม่

▼M4

เมื�อเป็นไปตามมาตรา 6 (i) ผูป้ฏบิตังิานอาจใชว้สัดสุบืพันธุข์องพชืทั �งที�เป็นอนิทรยีแ์ละในการ
แปลงสภาพที�ไดรั้บจากการถอืครองของตนเอง โดยไมคํ่านงึถงึความพรอ้มในเชงิคณุภาพและ
เชงิปรมิาณตามฐานขอ้มลูที�อา้งถงึในมาตรา 26(1) หรอืระบบที�อา้งถงึ ถงึในขอ้ (ก) ของมาตรา
26(2)

1.8.5.2. ►M11    โดยการเบี�ยงเบนไปจากขอ้ 1.8.1 ผูป้ฏบิตังิานในประเทศที�สามอาจใช ้
วสัดสุบืพันธุพ์ชืในการแปลงสภาพตามมาตรา 10(4) อนุวรรคที�สอง ประเด็น (a) หรอื
วสัดสุบืพันธุพ์ชืที�ไดรั้บอนุญาตตามขอ้ 1.8 6 เมื�อมเีหตผุลสมควรวา่วสัดสุบืพันธุพ์ชื
อนิทรยีไ์มม่คีณุภาพหรอืปรมิาณเพยีงพอในอาณาเขตของประเทศที�สามที�ผู ้
ประกอบการตั �งอยู ่

โดยไมก่ระทบตอ่กฎเกณฑข์องประเทศที�เกี�ยวขอ้ง ผูป้ระกอบการในประเทศที�สามอาจใชว้สัดุ
สบืพันธุพ์ชืทั �งที�เป็นอนิทรยีแ์ละในการแปลงสภาพที�ไดรั้บจากการถอืครองของตนเอง

▼M11

หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุที�ไดรั้บการยอมรับตามมาตรา 46(1) อาจอนุญาตใหผู้ ้
ประกอบการในประเทศที�สามใชว้สัดสุบืพันธุพ์ชืที�ไมใ่ชอ่นิทรยีใ์นหน่วยการผลติอนิทรยี ์ เมื�อวสัดุ
สบืพันธุพ์ชือนิทรยีห์รอืที�ดดัแปลงหรอืวสัดสุบืพันธุพ์ชืที�ไดรั้บอนุญาตตาม ดว้ยขอ้ 1.8.6 ไมม่ี
คณุภาพหรอืปรมิาณเพยีงพอในอาณาเขตของประเทศที�สามที�ผูป้ระกอบการตั �งอยู ่ ภายใต ้
เงื�อนไขที�กําหนดไวใ้นขอ้ 1.8.5.3, 1.8.5.4, 1.8.5.5 และ 1.8.5.8

▼M4

1.8.5.3.  วสัดสุบืพันธุพ์ชืที�ไมใ่ชอ่นิทรยีจ์ะตอ้งไมถ่กูบําบดัหลงัการเกบ็เกี�ยวดว้ยผลติภณัฑ์
อารักขาพชื นอกเหนอืจากที�ไดรั้บอนุญาตสําหรับการบําบดัวสัดสุบืพันธุพ์ชืตาม
มาตรา 24(1) ของขอ้บงัคบันี� เวน้แตจ่ะมกีารกําหนดการบําบดัดว้ยสารเคมตีามขอ้
บงัคบั ( EU) 2016/2031 เพื�อวตัถปุระสงคด์า้นสขุอนามยัพชืโดยหน่วยงานผูม้ี
อํานาจของประเทศสมาชกิที�เกี�ยวขอ้งกบัพันธุแ์ละวสัดทุี�ตา่งกนัทั �งหมดของสาย
พันธุท์ี�กําหนดในพื�นที�ที�จะใชว้สัดสุบืพันธุข์องพชื

ในกรณีที�ใชว้สัดสุบืพันธุพ์ชืที�ไมใ่ชอ่นิทรยีฌที�บําบดัดว้ยสารเคมตีามที�กําหนดในวรรคหนึ�ง
พื�นที�ที�มกีารปลกูวสัดสุบืพันธุข์องพชืบําบดันั�น จะตอ้งอยูภ่ายใตร้ะยะเวลาการแปลงสภาพตามที�
กําหนดไวใ้นขอ้ 1.7 ตามความเหมาะสม .3 และ 1.7.4.

1.8.5.4.  ตอ้งไดรั้บอนุญาตใชว้สัดสุบืพันธุข์องพชืที�ไมใ่ชอ่นิทรยีก์อ่นการหวา่นหรอืปลกูพชื
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1.8.5.5.  การอนุญาตใหใ้ชว้สัดสุบืพันธุข์องพชืที�ไมใ่ชอ่นิทรยีจ์ะตอ้งมอบใหก้บัผูใ้ชแ้ตล่ะ
รายครั �งละหนึ�งฤดกูาล และหน่วยงานผูม้อํีานาจ หน่วยงานควบคมุ หรอืหน่วยงานที�
รับผดิชอบในการอนุญาตจะตอ้งแสดงรายการปรมิาณของวสัดสุบืพันธุข์องพชืที�ได ้
รับอนุญาต

▼M4 

1.8.5.6.  เจา้หนา้ที�ผูม้อํีานาจของประเทศสมาชกิจะตอ้งจัดทํารายการอยา่งเป็นทางการของ
ชนดิ ชนดิยอ่ย หรอืพันธุ ์ (จัดกลุม่ถา้ม)ี ซึ�งกําหนดวา่วสัดสุบืพันธุข์องพชือนิทรยี์
หรอืพชืที�เปลี�ยนสภาพมอียูใ่นปรมิาณที�เพยีงพอและสําหรับพันธุท์ี�เหมาะสมใน
อาณาเขตของตน . จะไมม่กีารอนุญาตใด ๆ สําหรับชนดิ ชนดิยอ่ย หรอืพันธุท์ี�รวมอยู่
ในรายการนั�นในอาณาเขตของรัฐสมาชกิที�เกี�ยวขอ้งตามขอ้ 1.8.5.1 เวน้แตจ่ะไดรั้บ
การพสิจูนโ์ดยวตัถปุระสงคข์อ้ใดขอ้หนึ�งที�อา้งถงึในขอ้ 1.8.5.1(ง) หากปรมิาณหรอื
คณุภาพของวสัดสุบืพันธุข์องพชือนิทรยีห์รอืที�แปรสภาพสําหรับชนดิ ชนดิยอ่ย หรอื
พันธุพ์ชืในรายการ ไมเ่พยีงพอหรอืไมเ่หมาะสม เนื�องจากสถานการณพ์เิศษ เจา้
หนา้ที�ผูม้อํีานาจของประเทศสมาชกิอาจถอดชนดิพันธุอ์อก ชนดิยอ่ยหรอืความ
หลากหลายจากรายการ

เจา้หนา้ที�ผูม้อํีานาจของรัฐสมาชกิจะตอ้งปรับปรงุรายชื�อของตนใหท้นัสมยัเป็นประจําทกุปี และ
จะตอ้งเปิดเผยรายชื�อนั�นตอ่สาธารณะ

ภายในวนัที� 30 มถินุายนของทกุปีและเป็นครั �งแรกภายในวนัที� 30 มถินุายน พ.ศ. 2565 เจา้หนา้ที�
ผูม้อํีานาจของประเทศสมาชกิจะสง่ลงิกไ์ปยงัเว็บไซตอ์นิเทอรเ์น็ตไปยงัคณะกรรมาธกิารและรัฐ
สมาชกิอื�นๆ ซึ�งมรีายการที�อปัเดตเผยแพรต่อ่สาธารณะ คณะกรรมาธกิารจะเผยแพรล่งิกไ์ปยงั
รายการที�อปัเดตระดบัชาตบินเว็บไซตเ์ฉพาะ

1.8.5.7.  โดยการเบี�ยงเบนไปจากขอ้ 1.8.5.5 เจา้หนา้ที�ผูม้อํีานาจของประเทศสมาชกิอาจ
ใหก้ารอนุญาตทั�วไปแกผู่ป้ระกอบการทั �งหมดที�เกี�ยวขอ้งเป็นประจําทกุปีสําหรับการ
ใช:้

(ก) ชนดิพันธุห์รอืชนดิยอ่ยที�กําหนด เมื�อและตราบเทา่ที�ไมม่พัีนธุพ์ชืไดรั้บการจดทะเบยีนใน
ฐานขอ้มลูที�อา้งถงึในมาตรา 26(1) หรอืระบบที�อา้งถงึในขอ้ (a) ของมาตรา 26(2)

(ข) สําหรับความหลากหลายที�กําหนด เมื�อและตราบเทา่ที�เงื�อนไขที�กําหนดไวใ้นขอ้
1.8.5.1(c) เสร็จสมบรูณ์

เมื�อใชก้ารอนุญาตทั�วไป ผูป้ฏบิตังิานจะตอ้งเกบ็บนัทกึปรมิาณที�ใชแ้ละหน่วยงานผูม้อํีานาจที�รับ
ผดิชอบในการอนุญาตจะตอ้งแสดงรายการปรมิาณของวสัดสุบืพันธุข์องพชืที�ไมใ่ชอ่นิทรยีท์ี�ได ้
รับอนุญาต

เจา้หนา้ที�ผูม้อํีานาจของประเทศสมาชกิจะตอ้งเกบ็รักษารายชื�อชนดิ ชนดิยอ่ย หรอืพันธุท์ี�มกีาร
ออกการอนุญาตทั�วไปใหเ้ป็นปัจจบุนัเป็นประจําทกุปี และจะตอ้งเปิดเผยรายชื�อดงักลา่วตอ่
สาธารณะ

ภายในวนัที� 30 มถินุายนของทกุปีและเป็นครั �งแรกภายในวนัที� 30 มถินุายน พ.ศ. 2565 เจา้หนา้ที�
ผูม้อํีานาจของประเทศสมาชกิจะสง่ลงิกไ์ปยงัเว็บไซตอ์นิเทอรเ์น็ตไปยงัคณะกรรมาธกิารและรัฐ
สมาชกิอื�นๆ ซึ�งมรีายการที�อปัเดตเผยแพรต่อ่สาธารณะ คณะกรรมาธกิารจะเผยแพรล่งิกไ์ปยงั
รายการที�อปัเดตระดบัชาตบินเว็บไซตเ์ฉพาะ

▼M11 

1.8.5.8.  เจา้หนา้ที�ผูม้อํีานาจจะไมอ่นุญาตใหใ้ชต้น้กลา้ที�ไมใ่ชอ่นิทรยีใ์นกรณีของตน้กลา้
ชนดิพันธุท์ี�มวีงจรการเพาะปลกูเสร็จสิ�นในฤดปูลกูเดยีว ตั �งแตก่ารยา้ยกลา้ไมไ้ป
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จนถงึการเกบ็เกี�ยวผลผลติครั �งแรก

1.8.6.  เจา้หนา้ที�ผูม้อํีานาจหรอืหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุที�ไดรั้บการยอมรับ
ตามมาตรา 46(1) อาจอนุญาตใหผู้ป้ฏบิตังิานที�ผลติวสัดสุบืพันธุพ์ชืเพื�อใชใ้นการ
ผลติอนิทรยีใ์ชว้สัดสุบืพันธุข์องพชืที�ไมใ่ชอ่นิทรยี ์ เมื�อเป็นพชืแมห่รอืในกรณีที�
เกี�ยวขอ้ง โรงงานอื�นที�มไีวสํ้าหรับการผลติวสัดสุบืพันธุข์องพชืและผลติตามขอ้
1.8.2 นั�นมปีรมิาณหรอืคณุภาพไมเ่พยีงพอ และจะวางวสัดดุงักลา่วออกสูต่ลาดเพื�อ
ใชใ้นการผลติอนิทรยี ์โดยมเีงื�อนไขดงัตอ่ไปนี�

(ก) วสัดสุบืพันธุพ์ชืที�ไมใ่ชอ่นิทรยีท์ี�ใชไ้มไ่ดรั้บการบําบดัหลงัการเกบ็เกี�ยวดว้ยผลติภณัฑ์
อารักขาพชื นอกเหนอืจากที�ไดรั้บอนุญาตตามมาตรา 24(1) ของระเบยีบนี� เวน้แตจ่ะมกีาร
กําหนดการบําบดัดว้ยสารเคมตีามระเบยีบ (EU) 2016/2031 เพื�อวตัถปุระสงคด์า้นสขุ
อนามยัพชืโดยหน่วยงานผูม้อํีานาจของประเทศสมาชกิที�เกี�ยวขอ้งกบัพันธุแ์ละวสัดทุี�ตา่ง
กนัทั �งหมดของสายพันธุท์ี�กําหนดในพื�นที�ที�จะใชว้สัดสุบืพันธุข์องพชื ในกรณีที�ใชว้สัดุ
สบืพันธุพ์ชืที�ไมใ่ชอ่นิทรยีฌที�บําบดัดว้ยสารเคมทีี�กําหนดดงักลา่ว พื�นที�ผนืดนิที�ใชป้ลกู
วสัดสุบืพันธุข์องพชืบําบดันั�น จะตอ้งอยูภ่ายใตร้ะยะเวลาการแปลงสภาพตามที�บญัญัตไิว ้
ในขอ้ 1.7.3 และ 1.7.4 ตามความเหมาะสม ;

(ข) วสัดสุบืพันธุพ์ชืที�ไมใ่ชอ่นิทรยีท์ี�ใชไ้มใ่ชต่น้กลา้ของสายพันธุท์ี�มวีงจรการเพาะปลกูเสร็จ
สมบรูณใ์นฤดปูลกูเดยีว ตั �งแตก่ารยา้ยกลา้ไมไ้ปจนถงึการเกบ็เกี�ยวผลผลติครั �งแรก

(ค) วสัดสุบืพันธุข์องพชืไดรั้บการปลกูตามขอ้กําหนดการผลติพชือนิทรยีท์ี�เกี�ยวขอ้งอื�น ๆ
ทั �งหมด

(ง) ตอ้งไดรั้บอนุมตัใิหใ้ชว้สัดสุบืพันธุข์องพชืที�ไมใ่ชอ่นิทรยีก์อ่นที�จะหวา่นหรอืปลกูพชืนั�น

(จ) เจา้หนา้ที�ผูม้อํีานาจ หน่วยงานควบคมุ หรอืหน่วยงานควบคมุที�รับผดิชอบในการอนุญาต
จะตอ้งใหก้ารอนุญาตแกผู่ใ้ชร้ายบคุคลเทา่นั�นและครั �งละหนึ�งฤดกูาล และตอ้งระบุ
รายการปรมิาณของวสัดสุบืพันธุข์องพชืที�ไดรั้บอนุญาต

(ฉ) โดยการบดิเบอืนจากขอ้ (จ) เจา้หนา้ที�ผูม้อํีานาจของประเทศสมาชกิอาจใหก้ารอนุญาต
ทั�วไปเป็นประจําทกุปีสําหรับการใชช้นดิพันธุห์รอืชนดิยอ่ยที�กําหนดหรอืความหลาก
หลายของวสัดสุบืพันธุข์องพชืที�ไมใ่ชอ่นิทรยี ์และจัดทํารายการชนดิ ชนดิยอ่ยหรอื พันธุ์
ที�เปิดเผยตอ่สาธารณะและอพัเดตเป็นประจําทกุปี ในกรณีดงักลา่ว เจา้หนา้ที�ผูม้อํีานาจ
เหลา่นั�นจะตอ้งแสดงรายการปรมิาณของวสัดสุบืพันธุพ์ชืที�ไมใ่ชอ่นิทรยีท์ี�ไดรั้บอนุญาต

(ช) การอนุญาตที�ไดรั้บตามวรรคนี�จะสิ�นสดุในวนัที� 31 ธนัวาคม พ.ศ. 2579

ภายในวนัที� 30 มถินุายนของทกุปี และเป็นครั �งแรกภายในวนัที� 30 มถินุายน พ.ศ. 2566 เจา้หนา้ที�
ผูม้อํีานาจของรัฐสมาชกิจะแจง้ใหค้ณะกรรมาธกิารและรัฐสมาชกิอื�นทราบขอ้มลูเกี�ยวกบัการ
อนุญาตที�ไดรั้บตามวรรคหนึ�ง

ผูป้ระกอบการที�ผลติและจําหน่ายวสัดสุบืพันธุพ์ชืที�ผลติตามวรรคหนึ�งจะไดรั้บอนุญาตใหเ้ปิดเผย
ขอ้มลูเฉพาะที�เกี�ยวขอ้งตอ่สาธารณะโดยสมคัรใจเกี�ยวกบัความมอียูข่องวสัดสุบืพันธุพ์ชืดงักลา่ว
ในระบบระดบัชาตทิี�จัดตั �งขึ�นตามมาตรา 26 (2). ผูป้ฏบิตังิานที�เลอืกที�จะรวมขอ้มลูดงักลา่วจะ
ตอ้งตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ขอ้มลูไดรั้บการปรับปรงุอยา่งสมํ�าเสมอ และจะถกูถอนออกจากระบบ
ระดบัชาตเิมื�อวสัดสุบืพันธุข์องพชืไมม่อีกีตอ่ไป เมื�ออาศยัการอนุญาตทั�วไปที�อา้งถงึในขอ้ (f) ผู ้
ปฏบิตังิานจะตอ้งเกบ็บนัทกึปรมิาณที�ใช ้

▼ข

1.9. การจัดการดนิและการใสปุ่๋ ย
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1.9.1.  ในการผลติพชือนิทรยี ์การไถพรวนและการเพาะปลกูจะตอ้งใชเ้พื�อรักษาหรอืเพิ�มอนิ
ทรยีวตัถใุนดนิ เพิ�มเสถยีรภาพของดนิและความหลากหลายทางชวีภาพของดนิ และ
ป้องกนัการบดอดัของดนิและการพังทลายของดนิ

1.9.2.  ความอดุมสมบรูณแ์ละกจิกรรมทางชวีภาพของดนิจะตอ้งไดรั้บการบํารงุรักษาและ
เพิ�ม:

(ก) ยกเวน้ในกรณีของทุง่หญา้หรอืพชืยนืตน้ โดยการใชพ้ชืหมนุเวยีนหลายปี รวมถงึพชื
ตระกลูถั�วบงัคบัเป็นพชืหลกัหรอืพชืคลมุดนิสําหรับพชืหมนุเวยีนและพชืปุ๋ ยพชืสดอื�นๆ

(ข) ในกรณีโรงเรอืนหรอืพชืยนืตน้อื�นที�ไมใ่ชอ่าหารสตัว ์ โดยการใชปุ้๋ ยพชืสดและพชืตระกลู
ถั�วในระยะสั �น ตลอดจนการใชค้วามหลากหลายของพชื และ

(ค) ในทกุกรณี โดยการใชม้ลูปศสุตัวห์รอือนิทรยีวตัถจุากการผลติแบบออรแ์กนกิ ทั �งสอง
อยา่งควรเป็นปุ๋ ยหมกั

1.9.3.  ในกรณีที�ไมส่ามารถสนองความตอ้งการทางโภชนาการของพชืไดด้ว้ยมาตรการที�
กําหนดไวใ้นขอ้ 1.9.1 และ 1.9.2 เฉพาะปุ๋ ยและสารปรับปรงุดนิที�ไดรั้บอนุญาตตาม
มาตรา 24 เพื�อใชใ้นการผลติอนิทรยีเ์ทา่นั�นที�จะถกูนํามาใช ้และเฉพาะกบั ขอบเขตที�
จําเป็น►M9   ผูป้ระกอบการจะตอ้งเกบ็บนัทกึการใชผ้ลติภณัฑเ์หลา่นั�น รวมถงึวนั
ที�หรอืวนัที�ที�ใชผ้ลติภณัฑแ์ตล่ะรายการ ชื�อผลติภณัฑ ์ ปรมิาณที�ใช ้ และพชืผลและ
พัสดทุี�เกี�ยวขอ้ง 

1.9.4.  จํานวนมลูปศสุตัวท์ั �งหมดตามที�กําหนดในคําสั�ง 91/676/EEC ที�ใชใ้นหน่วยการผลติ
ในการแปลงและอนิทรยีจ์ะตอ้งไมเ่กนิ 170 กโิลกรัมของไนโตรเจนตอ่ปี/เฮกตารข์อง
พื�นที�เกษตรกรรมที�ใช ้ขดีจํากดัดงักลา่วจะใชเ้ฉพาะกบัการใชปุ้๋ ยคอกในฟารม์ ปุ๋ ยคอก
ในฟารม์แหง้ และมลูสตัวปี์กอบแหง้ มลูสตัวท์ี�หมกัไว ้ รวมถงึมลูสตัวปี์ก ปุ๋ ยคอกใน
ฟารม์ที�หมกัแลว้ และมลูสตัวท์ี�เป็นของเหลว

1.9.5.  ผูดํ้าเนนิการถอืครองทางการเกษตรอาจจัดทําขอ้ตกลงความรว่มมอืเป็นลายลกัษณ์
อกัษรเฉพาะกบัผูดํ้าเนนิการถอืครองทางการเกษตรและการดําเนนิการอื�น ๆ ที�
สอดคลอ้งกบักฎการผลติอนิทรยี ์ เพื�อวตัถปุระสงคใ์นการแพรก่ระจายปุ๋ ยสว่นเกนิจาก
หน่วยการผลติอนิทรยี ์ ขดีจํากดัสงูสดุที�อา้งถงึในขอ้ 1.9.4 จะตอ้งคํานวณบนพื�นฐาน
ของหน่วยการผลติอนิทรยีท์ั �งหมดที�เกี�ยวขอ้งกบัความรว่มมอืดงักลา่ว

1.9.6.  การเตรยีมจลุนิทรยีอ์าจใชเ้พื�อปรับปรงุสภาพโดยรวมของดนิหรอืเพื�อปรับปรงุความ
พรอ้มของสารอาหารในดนิหรอืในพชืผล

1.9.7.  สําหรับการกระตุน้ปุ๋ ยหมกั อาจใชก้ารเตรยีมจากพชืและการเตรยีมจลุนิทรยีท์ี�เหมาะ
สม

1.9.8.  หา้มใชปุ้๋ ยไนโตรเจนแร่

1.9.9.  อาจใชก้ารเตรยีมทางชวีภาพ

1.10.การจัดการศตัรพูชืและวชัพชื

1.10.1.  การป้องกนัความเสยีหายที�เกดิจากศตัรพูชืและวชัพชืตอ้งอาศยัการป้องกนัเป็นหลกั
โดย:

- ศตัรธูรรมชาติ

- การเลอืกสายพันธุ ์พันธุ ์และวสัดทุี�ตา่งกนั

- การปลกูพชืหมนุเวยีน

- เทคนคิการเพาะปลกู เชน่ การรมควนัทางชวีภาพ วธิกีลและกายภาพ และ
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- กระบวนการทางความรอ้น เชน่ การทําใหแ้สงอาทติย ์ และในกรณีของพชืที�ไดรั้บการ
คุม้ครอง การบําบดัดว้ยไอนํ�าตื�นของดนิ (ความลกึสงูสดุ 10 ซม.)

1.10.2.  ในกรณีที�ไมส่ามารถป้องกนัพชืจากศตัรพูชืไดอ้ยา่งเพยีงพอดว้ยมาตรการที�กําหนด
ไวใ้นขอ้ 1.10.1 หรอืในกรณีของการคกุคามตอ่พชืผล ตอ้งใชเ้ฉพาะผลติภณัฑแ์ละ
สารที�ไดรั้บอนุญาตตามมาตรา 9 และ 24 เพื�อใชใ้นการผลติอนิทรยีเ์ทา่นั�น และ เทา่ที�
จําเป็นเทา่นั�น►M9   ผูป้ระกอบการจะตอ้งเกบ็บนัทกึที�พสิจูนค์วามจําเป็นในการ
ใชผ้ลติภณัฑด์งักลา่ว รวมถงึวนัที�หรอืวนัที�ซ ึ�งผลติภณัฑแ์ตล่ะรายการถกูใช ้ ชื�อของ
ผลติภณัฑ ์สารออกฤทธิ�ของผลติภณัฑ ์ปรมิาณที�ใช ้พชืผลและพัสดทุี�เกี�ยวขอ้ง และ
ศตัรพูชืหรอื โรคที�ตอ้งควบคมุ 

1.10.3.  เกี�ยวกบัผลติภณัฑแ์ละสารที�ใชใ้นกบัดกัหรอืในเครื�องจา่ยผลติภณัฑแ์ละสารอื�นที�
ไมใ่ชฟี่โรโมน กบัดกัหรอืเครื�องจา่ยจะตอ้งป้องกนัไมใ่หผ้ลติภณัฑแ์ละสารถกูปลอ่ย
ออกสูส่ ิ�งแวดลอ้ม และตอ้งป้องกนัการสมัผัสกนัระหวา่งผลติภณัฑแ์ละสารกบัพชืผล
ที�ปลกู . กบัดกัทั �งหมด รวมถงึกบัดกัฟีโรโมน จะตอ้งถกูเกบ็หลงัการใชง้านและจะ
ตอ้งกําจัดทิ�งอยา่งปลอดภยั

1.11.ผลติภณัฑท์ี�ใชใ้นการทําความสะอาดและฆา่เชื�อ

เฉพาะผลติภณัฑสํ์าหรับทําความสะอาดและฆา่เชื�อในการผลติพชืที�ไดรั้บอนุญาตตามมาตรา 24
สําหรับใชใ้นการผลติอนิทรยีเ์ทา่นั�นที�จะถกูนํามาใชเ้พื�อวตัถปุระสงคด์งักลา่ว►M9   ผู ้
ประกอบการตอ้งเกบ็บนัทกึการใชผ้ลติภณัฑเ์หลา่นั�น รวมถงึวนัที�หรอืวนัที�ที�ใชผ้ลติภณัฑแ์ตล่ะ
ชนดิ ชื�อของผลติภณัฑ ์สารออกฤทธิ� และสถานที�ที�ใชด้งักลา่ว 

1.12.ภาระผกูพันในการเกบ็บนัทกึ

ผูป้ระกอบการตอ้งเกบ็บนัทกึเกี�ยวกบัพัสดทุี�เกี�ยวขอ้งและปรมิาณการเกบ็เกี�ยว►M9   โดย
เฉพาะอยา่งยิ�ง ผูป้ฏบิตังิานจะตอ้งเกบ็บนัทกึขอ้มลูภายนอกอื�นๆ ที�ใชใ้นแตล่ะพัสด ุ และเกบ็
เอกสารหลกัฐานที�มอียูเ่กี�ยวกบัการเสื�อมถอยจากกฎการผลติที�ไดรั้บตามขอ้ 1.8.5 ถา้ม ี

1.13.การเตรยีมผลติภณัฑท์ี�ยงัไมแ่ปรรปู

หากดําเนนิการเตรยีมการนอกเหนอืจากการแปรรปูในโรงงาน ขอ้กําหนดทั�วไปที�กําหนดไวใ้นขอ้
1.2, 1.3, 1.4, 1.5 และ 2.2.3 ของสว่นที� 4 จะตอ้งนํามาใชโ้ดยอนุโลมกบัการดําเนนิการดงักลา่ว

2.    กฎโดยละเอยีดสาํหรบัพชืและผลติภณัฑจ์ากพชืเฉพาะ

2.1.    กฎเกณฑใ์นการผลติเห็ด

สําหรับการผลติเห็ด อาจใชส้ารตั �งตน้ไดห้ากประกอบดว้ยสว่นประกอบตอ่ไปนี�เทา่นั�น:

(ก) ปุ๋ ยคอกและมลูสตัว:์

(ฉัน) ทั �งจากหน่วยการผลติอนิทรยีห์รอืจากหน่วยการแปลงในปีที�สองของการแปลง หรอื

(สอง) ที�อา้งถงึในขอ้ 1.9.3 เฉพาะเมื�อไมม่ผีลติภณัฑท์ี�อา้งถงึในขอ้ (i) เทา่นั�น โดยมเีงื�อนไข
วา่มลูสตัวใ์นฟารม์และมลูสตัวจ์ะตอ้งไมเ่กนิ 25 % ของนํ�าหนักของสว่นประกอบ
ทั �งหมดของสารตั �งตน้ ไมร่วมวสัดคุลมุ และนํ�าที�เตมิเขา้ไปกอ่นทําปุ๋ ยหมกั

(ข) ผลติภณัฑท์ี�มแีหลง่กําเนดิทางการเกษตร นอกเหนอืจากที�อา้งถงึในขอ้ (ก) จากหน่วยการ
ผลติอนิทรยี์

(ค) พทีไมไ่ดรั้บการบําบดัดว้ยผลติภณัฑเ์คมี

(ง) ไมท้ี�ไมไ่ดรั้บการบําบดัดว้ยผลติภณัฑเ์คมหีลงัการตดัโคน่

(จ) ผลติภณัฑแ์รท่ี�อา้งถงึในขอ้ 1.9.3 นํ�าและดนิ
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2.2.    กฎเกณฑเ์กี�ยวกบัการรวบรวมพนัธุพ์ชืป่า

การรวบรวมพชืป่าและสว่นของพชืป่าที�เตบิโตตามธรรมชาตใินพื�นที�ธรรมชาต ิ ป่าไม ้ และพื�นที�
เกษตรกรรม ถอืเป็นการผลติแบบอนิทรยี ์โดยมเีงื�อนไขวา่:

(ก) เป็นเวลาอยา่งนอ้ยสามปีกอ่นการรวบรวม พื�นที�เหลา่นั�นไมไ่ดรั้บการบําบดัดว้ยผลติภณัฑห์รอื
สารอื�นนอกเหนอืจากที�ไดรั้บอนุญาตตามมาตรา 9 และ 24 เพื�อใชใ้นการผลติอนิทรยี์

(ข) การรวบรวมไมส่ง่ผลกระทบตอ่ความมั�นคงของแหลง่ที�อยูอ่าศยัตามธรรมชาตหิรอืการดแูล
รักษาชนดิพันธุใ์นพื�นที�รวบรวม

▼M9

ผูดํ้าเนนิการตอ้งจัดเกบ็บนัทกึระยะเวลาและสถานที�รวบรวม ชนดิที�เกี�ยวขอ้ง และปรมิาณพชืป่าที�เกบ็
ได ้

▼ข

สว่นที� 2: กฎเกณฑก์ารผลติปศสุตัว ์

นอกจากกฎการผลติที�กําหนดไวใ้นมาตรา 9, 10, 11 และ 14 แลว้ กฎที�กําหนดไวใ้นสว่นนี�ใหใ้ชก้บัการ
ผลติปศสุตัวอ์นิทรยีด์ว้ย

1.    ขอ้กาํหนดท ั�วไป

1.1. ยกเวน้ในกรณีการเลี�ยงผึ�ง การผลติปศสุตัวไ์รท้ี�ดนิ โดยเกษตรกรที�ประสงคจ์ะผลติปศสุตัว์
อนิทรยีไ์มไ่ดบ้รหิารจัดการที�ดนิเพื�อเกษตรกรรมและไมไ่ดจั้ดทําขอ้ตกลงความรว่มมอืเป็นลาย
ลกัษณอ์กัษรกบัเกษตรกรเกี�ยวกบัการใชห้น่วยการผลติอนิทรยีห์รอืหน่วยการผลติแปลงสภาพ
สําหรับ ปศสุตัวนั์�นเป็นสิ�งตอ้งหา้ม

▼M9

ผูป้ระกอบการตอ้งเกบ็หลกัฐานเอกสารเกี�ยวกบัการเสื�อมถอยจากกฎเกณฑก์ารผลติปศสุตัวท์ี�ได ้
รับตามขอ้ 1.3.4.3, 1.3.4.4, 1.7.5, 1.7.8, 1.9.3.1(c) และ 1.9.4.2(c)

▼ข

1.2. การแปลง

1.2.1.ในกรณีที�เริ�มการแปลงหน่วยการผลติพรอ้มกนั รวมถงึทุง่หญา้หรอืที�ดนิใด ๆ ที�ใชเ้ป็น
อาหารสตัว ์และของสตัวท์ี�มอียูใ่นหน่วยการผลตินี�เมื�อเริ�มตน้ระยะเวลาการแปลงสภาพของ
หน่วยการผลตินี�ตามขอ้ 1.7 สว่นที� 1 และ 1.7.5(b) ของสว่นที� 1 สตัวแ์ละผลติภณัฑจ์าก
สตัวอ์าจถอืเป็นสารอนิทรยีเ์มื�อสิ�นสดุระยะเวลาการแปลงสภาพของหน่วยการผลติ แมว้า่
ระยะเวลาการแปลงสภาพที�กําหนดไวใ้นขอ้ 1.2.2 ของสว่นนี�สําหรับประเภทดงักลา่ว ของ
สตัวท์ี�เกี�ยวขอ้งนั�นนานกวา่ระยะเวลาการแปลงหน่วยการผลติ

โดยการเบี�ยงเบนไปจากขอ้ 1.4.3.1 ในกรณีของการแปลงสภาพพรอ้มกนัและในระหวา่ง
ชว่งการแปลงสภาพของหน่วยการผลติ สตัวท์ี�อยูใ่นหน่วยการผลตินี�ตั �งแตเ่ริ�มตน้ชว่งการ
แปลงสภาพอาจไดรั้บอาหารดว้ยอาหารสตัวใ์นการแปลงสภาพที�ผลติใน - การแปลงหน่วย
การผลติในชว่งปีแรกของการแปลง และ/หรอื ดว้ยอาหารสตัวต์ามขอ้ 1.4.3.1 และ/หรอื
ดว้ยอาหารสตัวอ์นิทรยี์

สตัวท์ี�ไมใ่ชอ่นิทรยีฌอาจนําเขฉาไปในหนจวยการผลติในการแปลงสภาพหลงัจากเริ�ม
ระยะเวลาการแปลงสภาพตามขฉอ 1.3.4

1.2.2.ระยะเวลาการแปลงสภาพเฉพาะสําหรับประเภทการผลติสตัวม์กีารกําหนดไวด้งันี�
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(ก) 12 เดอืน ในกรณีโคและมา้เพื�อผลติเนื�อสตัว ์และไมน่อ้ยกวา่สามในสี�ของชวีติไมว่า่
ในกรณีใด

(ข) หกเดอืนในกรณีของสตัวจํ์าพวกววั สตัวค์าปร ี และสตัวส์กุร และสตัวเ์พื�อการผลติ
นํ�านม

(ค) 10 สปัดาหสํ์าหรับสตัวปี์กสําหรับการผลติเนื�อสตัว ์ ยกเวน้เป็ดปักกิ�ง ที�นําเขา้กอ่น
อายสุามวนั

(ง) เจ็ดสปัดาหสํ์าหรับเป็ดปักกิ�งที�นําเขา้มากอ่นอายสุามวนั

(จ) หกสปัดาห ์ในกรณีสตัวปี์กเพื�อผลติไขท่ี�นําเขา้กอ่นอายสุามวนั

(ฉ) 12 เดอืนสําหรับผึ�ง.

ในชว่งระยะเวลาการแปลงขี�ผึ�งจะถกูแทนที�ดว้ยขี�ผึ�งที�มาจากการเลี�ยงผึ�งแบบ
อนิทรยี์

อยา่งไรกต็าม อาจใชข้ี�ผึ�งที�ไมใ่ชอ่อรแ์กนกิได:้

(ฉัน) ขี�ผึ�งจากการเลี�ยงผึ�งแบบออรแ์กนกิไมม่จํีาหน่ายในทอ้งตลาด

(สอง) โดยไดรั้บการพสิจูนแ์ลว้วา่ปราศจากการปนเปื�อนกบัผลติภณัฑห์รอืสารที�
ไมไ่ดรั้บอนุญาตใหใ้ชใ้นการผลติแบบออรแ์กนกิ และ

(สาม) โดยมเีงื�อนไขวา่มาจากหมวก

(ช) สามเดอืนสําหรับกระตา่ย

(ชม) 12 เดอืนสําหรับสตัวป์ากมดลกู

1.3. กําเนดิของสตัว์

1.3.1.ปศสุตัวอ์นิทรยีจ์ะตอ้งเกดิหรอืฟักและเลี�ยงในหน่วยการผลติอนิทรยีโ์ดยไมก่ระทบตอ่กฎ
เกณฑใ์นการแปลง

1.3.2.เกี�ยวกบัการเพาะพันธุส์ตัวอ์นิทรยี:์

(ก) การสบืพันธุต์อ้งใชว้ธิธีรรมชาต ิแตอ่นุญาตใหผ้สมเทยีมได ้

(ข) การสบืพันธุต์อ้งไมถ่กูกระตุน้หรอืขดัขวางโดยการบําบดัดว้ยฮอรโ์มนหรอืสารอื�นที�
มผีลคลา้ยกนั เวน้แตเ่ป็นการบําบดัรักษาโดยสตัวแพทยใ์นกรณีของสตัวแ์ตล่ะตวั

(ค) หา้มใชก้ารสบืพันธุเ์ทยีมรปูแบบอื�น เชน่ การโคลนและการยา้ยตวัออ่น

(ง) การเลอืกพันธุต์อ้งเหมาะสมกบัหลกัการของการผลติแบบอนิทรยี ์ ตอ้งประกนั
มาตรฐานสวสัดภิาพสตัวใ์นระดบัสงู และตอ้งมสีว่นชว่ยในการป้องกนัความทกุข์
ทรมาน และหลกีเลี�ยงความจําเป็นในการตดัสตัว์

1.3.3.ในการเลอืกสายพันธุห์รอืสายพันธุ ์ผูป้ระกอบการจะตอ้งพจิารณาเลอืกใชส้ายพันธุห์รอืสาย
พันธุท์ี�มคีวามหลากหลายทางพันธกุรรมในระดบัสงู ความสามารถของสตัวใ์นการปรับตวัให ้
เขา้กบัสภาพทอ้งถิ�น มลูคา่การผสมพันธุ ์ อายยุนืยาว ความมชีวีติชวีา และความตา้นทาน
ตอ่โรคหรอืปัญหาสขุภาพ โดยไมเ่สื�อมเสยีสวสัดภิาพของตน นอกจากนี� จะตอ้งเลอืกสาย
พันธุห์รอืสายพันธุข์องสตัวเ์พื�อหลกีเลี�ยงโรคเฉพาะหรอืปัญหาสขุภาพที�เกี�ยวขอ้งกบัสาย
พันธุห์รอืสายพันธุบ์างสายพันธุท์ี�ใชใ้นการผลติแบบเขม้ขน้ เชน่ กลุม่อาการเครยีดของสกุร
ซึ�งอาจนําไปสูเ่นื�อสซีดีออ่น (PSE) การเสยีชวีติอยา่งกะทนัหนั การทําแทง้ที�เกดิขึ�นเอง
และการคลอดบตุรยากซึ�งตอ้งไดรั้บการผา่ตดัคลอด จะตอ้งใหค้วามสําคญักบัสายพันธุแ์ละ
สายพันธุพ์ื�นเมอืง



ในการเลอืกพันธุแ์ละสายพันธุต์ามวรรคหนึ�ง ผูป้ฏบิตังิานตอ้งใชข้อ้มลูที�มอียูใ่นระบบตาม
มาตรา 26(3)

1.3.4.การใชส้ตัวท์ี�ไมใ่ชอ่นิทรยี์

1.3.4.1.ดว้ยความเสื�อมถอยจากขอ้ 1.3.1 เพื�อวตัถปุระสงคใ์นการผสมพันธุ ์ สตัวท์ี�เลี�ยงที�
ไมใ่ชแ่บบออรแ์กนกิอาจถกูนําไปยงัหน่วยการผลติแบบออรแ์กนกิ เมื�อสายพันธุต์ก
อยูใ่นอนัตรายที�จะสญูหายไปในการทําฟารม์ตามที�อา้งถงึในขอ้ (b) ของมาตรา
28(10) ) ของขอ้บงัคบั (EU) หมายเลข 1305/2013 และการดําเนนิการที�นํามาใชบ้น
พื�นฐานของดงักลา่ว ในกรณีเชน่นี� สตัวใ์นสายพันธุเ์หลา่นั�นไมจํ่าเป็นตอ้งเป็นโมฆะ
เสมอไป

1.3.4.2.โดยความเสื�อมถอยจากขอ้ 1.3.1 การปรับปรงุโรงเลี�ยงผึ�ง รอ้ยละ 20 ตอ่ปีของ
นางพญาผึ�งและฝงูอาจถกูแทนที�ดว้ยนางพญาผึ�งและฝงูที�ไมใ่ชอ่นิทรยีใ์นหน่วย
การผลติแบบอนิทรยี ์ โดยมเีงื�อนไขวา่นางพญาผึ�งและฝงู จะถกูวางอยูใ่นลมพษิ
ดว้ยหวหีรอืฐานรากที�มาจากหน่วยการผลติออรแ์กนกิ ไมว่า่ในกรณีใด ฝงูผึ�งหรอืผึ�ง
นางพญาหนึ�งตวัอาจถกูแทนที�ดว้ยฝงูที�ไมใ่ชอ่นิทรยีห์รอืผึ�งนางพญาตอ่ปี

1.3.4.3.โดยการตดัทอนจากขอ้ 1.3.1 ในกรณีที�มกีารสรา้งฝงูเป็นครั �งแรก หรอืมกีารตอ่อายุ
หรอืสรา้งใหม ่ และในกรณีที�ไมส่ามารถสนองความตอ้งการในเชงิคณุภาพและเชงิ
ปรมิาณของเกษตรกรได ้ เจา้หนา้ที�ผูม้อํีานาจอาจตดัสนิใจวา่การเลี�ยงสตัวปี์กที�
ไมใ่ชแ่บบออรแ์กนกิ อาจนําเขา้หน่วยผลติสตัวปี์กอนิทรยีไ์ด ้ โดยมเีงื�อนไขวา่
ลกูไกสํ่าหรับผลติไขแ่ละสตัวปี์กสําหรับผลติเนื�อสตัวจ์ะตอ้งมอีายไุมเ่กนิสามวนั
ผลติภณัฑท์ี�ไดม้าจากผลติภณัฑเ์หลา่นี�อาจถอืเป็นผลติภณัฑอ์อรแ์กนกิไดห้าก
ปฏบิตัติามระยะเวลาการแปลงที�ระบใุนขอ้ 1.2

1.3.4.4.โดยการบดิเบอืนจากขอ้ 1.3.1 เมื�อขอ้มลูที�รวบรวมในระบบที�อา้งถงึในขอ้ (b) ของ
มาตรา 26(2) แสดงใหเ้ห็นวา่ไมเ่ป็นไปตามความตอ้งการเชงิคณุภาพหรอืเชงิ
ปรมิาณของเกษตรกรเกี�ยวกบัสตัวอ์นิทรยี ์ เจา้หนา้ที�ผูม้อํีานาจอาจ อนุญาตใหนํ้า
สตัวท์ี�ไมใ่ชอ่นิทรยีฌเขา้สูห่น่วยการผลติอนิทรยีฌภายใตฉเงื�อนไขที�กําหนด
ในขฉอ 1.3.4.4.1 ถงึ 1.3.4.4.4

กอ่นที�จะรอ้งขอการเสื�อมเสยีดงักลา่ว เกษตรกรจะตอ้งศกึษาขอ้มลูที�รวบรวมใน
ระบบที�อา้งถงึในขอ้ (b) ของมาตรา 26(2) เพื�อตรวจสอบวา่คําขอของเขาหรอืเธอ
นั�นสมเหตสุมผลหรอืไม่

สําหรับผูป้ระกอบการในประเทศที�สาม หน่วยงานควบคมุและหน่วยงานควบคมุที�ได ้
รับการยอมรับตามมาตรา 46(1) อาจอนุญาตใหนํ้าสตัวท์ี�ไมใ่ชอ่นิทรยีเ์ขา้สูห่น่วย
การผลติอนิทรยี ์ ซึ�งสตัวอ์นิทรยีไ์มม่คีณุภาพหรอืปรมิาณเพยีงพอในอาณาเขตของ
ประเทศที�ผูดํ้าเนนิการตั �งอยู่

1.3.4.4.1.  เพื�อวตัถปุระสงคใ์นการผสมพันธุ ์ อาจนําสตัวอ์ายนุอ้ยที�ไมใ่ช่
ออรแ์กนกิมาใชเ้มื�อมกีารสรา้งฝงูหรอืฝงูเป็นครั �งแรก ตอ้งเลี�ยงตาม
กฎการผลติแบบอนิทรยีท์นัทหีลงัจากหยา่นม นอกจากนี� ใหใ้ชข้อ้
จํากดัตอ่ไปนี�ในวนัที�สตัวเ์หลา่นั�นเขา้ฝงูหรอืฝงู:

(ก) สตัวโ์ค สตัวม์า้ และสตัวป์ากมดลกูจะตอ้งมอีายไุมเ่กนิหกเดอืน

(ข) สตัวจํ์าพวกววัและสตัวจํ์าพวกแพะจะตอ้งมอีายไุมเ่กนิ 60 วนั

(ค) สตัวส์กุรจะตอ้งมนํี�าหนักนอ้ยกวา่ 35 กโิลกรัม

(ง) กระตา่ยจะตอ้งมอีายนุอ้ยกวา่สามเดอืน



1.3.4.4.2.  เพื�อวตัถปุระสงคใ์นการผสมพันธุ ์อาจนําสตัวเ์พศเมยีที�โตเต็มวยัที�
ไมใ่ชอ่อรแ์กนกิและตวัเมยีที�ไมม่อีอรแ์กนกิมาใชเ้พื�อตอ่อายฝุงูหรอื
ฝงู ใหเ้ลี�ยงตอ่ไปตามกฎการผลติแบบอนิทรยี ์ นอกจากนี� จํานวน
สตัวเ์พศเมยีตอ้งเป็นไปตามขอ้จํากดัตอ่ไปนี�ตอ่ปี:

(ก) มากถงึ 10 % ของสตัวม์า้ที�โตเต็มวยัหรอืสตัวว์วั และ 20 % ของสตัวส์กุรที�
โตเต็มวยั สตัวแ์กะ สตัวค์าปร ีกระตา่ย หรอืสตัว ์Cervine

(ข) สําหรับหน่วยที�มสีตัวม์า้ สตัว ์ Cervine หรอืสตัวว์วัหรอืกระตา่ยนอ้ยกวา่ 10
ตวั หรอืมสีตัวส์กุร สตัวไ์ข ่หรอืสตัวค์าปรนีอ้ยกวา่ 5 ตวั การตอ่อายดุงักลา่ว
จะจํากดัไวไ้มเ่กนิหนึ�งตวัตอ่ปี

1.3.4.4.3.  เปอรเ์ซน็ตท์ี�กําหนดในขอ้ 1.3.4.4.2 อาจเพิ�มขึ�นไดถ้งึ 40 % โดยมี
เงื�อนไขวา่หน่วยงานผูม้อํีานาจยนืยนัวา่ไดป้ฏบิตัติามเงื�อนไขใดๆ
ตอ่ไปนี�:

(ก) มกีารขยายฟารม์ครั �งใหญ่

(ข) สายพันธุห์นึ�งถกูแทนที�ดว้ยอกีสายพันธุห์นึ�ง

(ค) มกีารเริ�มตน้ความเชี�ยวชาญดา้นปศสุตัวใ์หมแ่ลว้

1.3.4.4.4.  ในกรณีที�อา้งถงึในขอ้ 1.3.4.4.1, 1.3.4.4.2 และ 1.3.4.4.3 สตัวท์ี�
ไมใ่ชอ่นิทรยีฌอาจถอืไดว้า่เป็นอนิทรยีฌหากปฏบิตัติามระยะเวลา
การเปลี�ยนสภาพที�ระบใุนขอ้ 1.2 เทา่นั�น ระยะเวลาการแปลงสภาพ
ที�กําหนดไวใ้นขอ้ 1.2.2 จะตอ้งเริ�มตน้อยา่งเร็วที�สดุ เมื�อนําสตัวเ์ขา้
สูห่น่วยการผลติแบบแปลงสภาพ

1.3.4.4.5.  ในกรณีที�อา้งถงึในขอ้ 1.3.4.4.1 ถงึ 1.3.4.4.4 สตัวท์ี�ไมใ่ชอ่นิทรยี์
จะตอ้งถกูแยกออกจากปศสุตัวอ์ื�น หรอืจะตอ้งเกบ็ไวใ้หส้ามารถระบุ
ตวัตนไดจ้นกวา่จะสิ�นสดุระยะเวลาการแปลงสภาพที�อา้งถงึในขอ้
1.3.4.4 .4.
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1.3.4.5.ผูป้ฏบิตังิานตอ้งเกบ็บนัทกึหรอืหลกัฐานเอกสารเกี�ยวกบัแหลง่กําเนดิของสตัว ์ ระบุ
สตัวต์ามระบบที�เหมาะสม (ตอ่สตัวห์รอืตามรุน่/ฝงู/รัง) บนัทกึทางสตัวแพทยข์อง
สตัวท์ี�นําเขา้มาเลี�ยง วนัที�มาถงึ และชว่งการแปลงสภาพ

▼ข

1.4. โภชนาการ
1.4.1.    ขอ้กาํหนดทางโภชนาการท ั�วไป

ในเรื�องโภชนาการใหใ้ชห้ลกัเกณฑด์งัตอ่ไปนี�:

(ก) อาหารสําหรับปศสุตัวจ์ะตอ้งไดม้าจากพื�นที�เกษตรกรรมที�มกีารเกบ็รักษาสตัวเ์ป็นหลกั
หรอืไดม้าจากหน่วยการผลติอนิทรยีห์รอืแปลงสภาพที�เป็นของผูถ้อืครองรายอื�นใน
ภมูภิาคเดยีวกนั

(ข) ปศสุตัวจ์ะตอ้งไดรั้บอาหารอนิทรยีห์รอือาหารแปรสภาพที�ตรงตามขอ้กําหนดทาง
โภชนาการของสตัวใ์นขั �นตอนตา่งๆ ของการพัฒนา การใหอ้าหารแบบจํากดัจะไมไ่ดรั้บ
อนุญาตในการผลติปศสุตัว ์เวน้แตจ่ะมเีหตผุลอนัสมควรดว้ยเหตผุลทางสตัวแพทย์

(ค) จะตอ้งไมเ่ลี�ยงปศสุตัวใ์นสภาพหรอืรับประทานอาหารที�อาจกระตุน้ใหเ้กดิภาวะโลหติจาง

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=celex:32021R1691
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=celex:32018R0848


(ง) การปฏบิตัขินุจะตอ้งเคารพรปูแบบโภชนาการปกตขิองแตล่ะสายพันธุแ์ละสวสัดภิาพของ
สตัวใ์นแตล่ะขั �นตอนของกระบวนการเลี�ยงเสมอ หา้มใหอ้าหารแบบบงัคบั

(จ) ยกเวน้สตัวส์กุร สตัวปี์ก และผึ�ง ปศสุตัวจ์ะตอ้งสามารถเขา้ถงึทุง่หญา้อยา่งถาวรเมื�อใด
กต็ามที�เงื�อนไขอนุญาตหรอืจะตอ้งสามารถเขา้ถงึอาหารหยาบอยา่งถาวร

(ฉ) หา้มใชส้ารเรง่การเจรญิเตบิโตและกรดอะมโินสงัเคราะห์

(ช) สตัวท์ี�ดดูนมควรไดรั้บการเลี�ยงดว้ยนมแมต่ามระยะเวลาขั �นตํ�าที�คณะกรรมาธกิารกําหนด
ไวต้ามขอ้ (a) ของมาตรา 14(3) หา้มใชส้ารทดแทนนมที�มสีว่นประกอบสงัเคราะหท์าง
เคมหีรอืสว่นประกอบจากพชืในชว่งเวลาดงักลา่ว

(ชม) วตัถดุบิอาหารสตัวท์ี�มาจากพชื สาหรา่ย สตัว ์หรอืยสีต ์ตอ้งเป็นอนิทรยี์

(ฉัน) วสัดอุาหารสตัวท์ี�ไมใ่ชอ่นิทรยีจ์ากพชื สาหรา่ย สตัวห์รอืยสีต ์ วสัดอุาหารสตัวจ์าก
จลุนิทรยีห์รอืแรธ่าต ุ วตัถเุจอืปนอาหารและสารชว่ยในการแปรรปูอาจใชไ้ดเ้ฉพาะเมื�อได ้
รับอนุญาตตามมาตรา 24 เพื�อใชใ้นการผลติแบบอนิทรยีเ์ทา่นั�น

1.4.2.    เล็มหญา้

1.4.2.1.    เล็มหญา้บนที�ดนิอนิทรยี ์

สตัวอ์นิทรยีจ์ะตอ้งกนิหญา้บนที�ดนิอนิทรยีโ์ดยไมก่ระทบตอ่ขอ้ 1.4.2.2 อยา่งไรกต็าม สตัวท์ี�
ไมใ่ชอ่นิทรยีอ์าจใชทุ้ง่หญา้อนิทรยีไ์ดใ้นระยะเวลาที�จํากดัในแตล่ะปี โดยจะตอ้งไดรั้บการเลี�ยง
ดดูว้ยวธิทีี�เป็นมติรตอ่สิ�งแวดลอ้มบนที�ดนิที�ไดรั้บการสนับสนุนภายใตม้าตรา 23, 25, 28, 30, 31
และ 34 ของกฎระเบยีบ (EU) หมายเลข มาตรา 1305/2013 และไมพ่บบนที�ดนิอนิทรยีพ์รอ้มกบั
สตัวอ์นิทรยี์
1.4.2.2.    กนิหญา้บนที�ดนิท ั�วไปและความไรม้นษุยธรรม

1.4.2.2.1.  สตัวอ์นิทรยีอ์าจกนิหญา้บนที�ดนิทั�วไปได ้โดยมเีงื�อนไขวา่:

(ก) ที�ดนิทั�วไปไมไ่ดรั้บการบําบดัดว้ยผลติภณัฑห์รอืสารที�ไมไ่ดรั้บอนุญาตใหใ้ชใ้นการผลติ
อนิทรยีเ์ป็นเวลาอยา่งนอ้ยสามปี

(ข) สตัวท์ี�ไมใ่ชอ่นิทรยีใ์ดๆ ที�ใชท้ี�ดนิทั�วไปไดรั้บการเลี�ยงดดูว้ยวธิทีี�เป็นมติรตอ่สิ�งแวดลอ้ม
บนที�ดนิที�ไดรั้บการสนับสนุนภายใตม้าตรา 23, 25, 28, 30, 31 และ 34 ของกฎระเบยีบ
(EU) หมายเลข 1305/2013

(ค) ผลติภณัฑป์ศสุตัวใ์ด ๆ จากสตัวอ์นิทรยีท์ี�ผลติในชว่งเวลาที�สตัวเ์หลา่นั�นกนิหญา้บนพื�น
ดนิทั�วไปจะไมถ่อืวา่เป็นผลติภณัฑอ์นิทรยี ์ เวน้แตจ่ะสามารถพสิจูนก์ารแยกจากสตัวท์ี�
ไมใ่ชอ่นิทรยีไ์ดอ้ยา่งเพยีงพอ

1.4.2.2.2.  ในชว่งระยะเวลาของการขา้มมนุษย ์ สตัวอ์นิทรยีอ์าจกนิหญา้บนพื�นที�ที�ไมใ่ช่
อนิทรยีเ์มื�อพวกมนัถกูยา้ยดว้ยการเดนิเทา้จากพื�นที�แทะเล็มแหง่หนึ�งไปยงัอกีที�
หนึ�ง ในระหวา่งนั�นใหเ้กบ็สตัวอ์นิทรยีแ์ยกจากสตัวอ์ื�น อนุญาตใหบ้รโิภคอาหารที�
ไมใ่ชอ่นิทรยีใ์นรปูของหญา้และพชือื�นๆ ที�สตัวก์นิหญา้ได:้

(ก) สงูสดุ 35 วนั ครอบคลมุทั �งการเดนิทางไปและกลบั หรอื

(ข) สงูสดุไมเ่กนิ 10 % ของอาหารทั �งหมดตอ่ปี โดยคํานวณเป็นเปอรเ์ซน็ตข์องวตัถแุหง้ของ
วตัถดุบิอาหารสตัวจ์ากการเกษตร

1.4.3.    ฟีดใน Conversion

1.4.3.1.    สาํหรบัการถอืครองทางการเกษตรที�ผลติปศสุตัวอ์นิทรยี:์



(ก) โดยเฉลี�ยไมเ่กนิ 25 % ของสตูรฟีดของการปันสว่นอาจประกอบดว้ยฟีดในคอนเวอรช์นั
ตั �งแตปี่ที�สองของคอนเวอรช์นั เปอรเ์ซน็ตน์ี�อาจเพิ�มเป็น 100 % หากฟีดในการแปลงนี�มา
จากการถอืครองที�เลี�ยงปศสุตัว ์และ

(ข) มากถงึ 20 % ของปรมิาณเฉลี�ยทั �งหมดที�ป้อนใหก้บัปศสุตัวอ์าจเกดิจากการแทะเล็มหรอื
การเกบ็เกี�ยวทุง่หญา้ถาวร ผนือาหารสตัวย์นืตน้ หรอืพชืโปรตนีที�หวา่นภายใตก้ารจัดการ
แบบอนิทรยีบ์นที�ดนิในปีแรกของการแปลง โดยที�ที�ดนิเหลา่นั�นเป็นสว่นหนึ�งของ ของ
การถอืครองนั�นเอง

เมื�อมกีารใชฟี้ดสลบัทั �งสองประเภทที�อา้งถงึในจดุ (a) และ (b) สําหรับการป้อน เปอรเ์ซน็ตร์วม
ทั �งหมดของฟีดดงักลา่วจะตอ้งไมเ่กนิเปอรเ์ซน็ตท์ี�กําหนดไวใ้นจดุ (a)
1.4.3.2.    ตวัเลขในขอ้ 1.4.3.1 ใหค้าํนวณเป็นรายปีเป็นเปอรเ์ซ็นตข์องอาหารแหง้ที�มา
จากพชื
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1.4.4.    การเก็บบนัทกึระบบการใหอ้าหาร

ผูป้ฏบิตังิานตอ้งเกบ็บนัทกึกฎเกณฑก์ารใหอ้าหารและระยะเวลาการเลี�ยงสตัว ์ ในกรณีที�
เกี�ยวขอ้ง โดยเฉพาะอยา่งยิ�ง พวกเขาจะตอ้งเกบ็บนัทกึชื�อของอาหารสตัว ์ รวมถงึรปูแบบใดๆ
ของอาหารสตัวท์ี�ใช ้ เชน่ อาหารผสม สดัสว่นของวสัดอุาหารสตัวต์า่งๆ ในสดัสว่น และสดัสว่น
ของอาหารจากผูถ้อืครองของตนเองหรอืในภมูภิาคเดยีวกนั และระยะเวลาของ การเขา้ถงึพื�นที�
แทะเล็ม ชว่งเวลาของการขา้มมนุษยซ์ึ�งมขีอ้จํากดั และเอกสารหลกัฐานการใชข้อ้ 1.4.2 และ
1.4.3

▼ข

1.5. ดแูลสขุภาพ
1.5.1.    การป้องกนัโรค

1.5.1.1.การป้องกนัโรคตอ้งพจิารณาจากการคดัเลอืกพันธุแ์ละสายพันธุ ์ การจัดการการเลี�ยง
อาหารคณุภาพสงู การออกกําลงักาย ความหนาแน่นของฝงูที�เหมาะสม และการดแูลโรง
เรอืนอยา่งเพยีงพอและเหมาะสมในสภาพที�ถกูสขุลกัษณะ

1.5.1.2.อาจใชผ้ลติภณัฑย์ารักษาภมูคิุม้กนัวทิยาสําหรับสตัวแพทย์

1.5.1.3.หา้มใชผ้ลติภณัฑย์ารักษาโรคอลัโลพาทกิที�สงัเคราะหท์างเคม ีรวมถงึยาปฏชิวีนะและยา
เม็ดของโมเลกลุเคมอีลัโลพาทกิที�สงัเคราะหข์ึ�นเพื�อการป้องกนั

1.5.1.4.หา้มใชส้ารที�สง่เสรมิการเจรญิเตบิโตหรอืการผลติ (รวมถงึยาปฏชิวีนะ ยารักษาโรคบดิ
และสารชว่ยเทยีมอื�นๆ เพื�อวตัถปุระสงคใ์นการสง่เสรมิการเจรญิเตบิโต) และฮอรโ์มนและ
สารที�คลา้ยกนัเพื�อควบคมุการสบืพันธุห์รอืเพื�อวตัถปุระสงคอ์ื�น (เชน่ การชกันําหรอืการ
ซงิโครไนซข์องการเป็นสดั)

1.5.1.5.ในกรณีที�ไดป้ศสุตัวจ์ากหน่วยการผลติที�ไมใ่ชส่ารอนิทรยี ์ ตอ้งใชม้าตรการพเิศษ เชน่
การทดสอบคดักรองหรอืระยะเวลากกักนั ทั �งนี�ข ึ�นอยูก่บัสถานการณใ์นทอ้งถิ�น

1.5.1.6.เฉพาะผลติภณัฑสํ์าหรับทําความสะอาดและฆา่เชื�อในอาคารปศสุตัวแ์ละสถานประกอบ
การที�ไดรั้บอนุญาตตามมาตรา 24 เพื�อใชใ้นการผลติแบบอนิทรยีเ์ทา่นั�นที�จะถกูนํามาใช ้
เพื�อวตัถปุระสงคด์งักลา่ว►M9   ผูป้ระกอบการตอ้งเกบ็บนัทกึการใชผ้ลติภณัฑเ์หลา่
นั�น รวมถงึวนัที�หรอืวนัที�ใชผ้ลติภณัฑ ์ ชื�อผลติภณัฑ ์ สารออกฤทธิ� และสถานที�ที�ใชด้งั
กลา่ว 
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1.5.1.7.ที�อยูอ่าศยั ปากกา อปุกรณแ์ละเครื�องใชต้า่งๆ จะตอ้งไดรั้บการทําความสะอาดและฆา่
เชื�ออยา่งเหมาะสม เพื�อป้องกนัการตดิเชื�อขา้มและการสะสมของสิ�งมชีวีติที�เป็นพาหะนํา
โรค อจุจาระ ปัสสาวะ และอาหารที�ไมไ่ดก้นิหรอืหกจะตอ้งถกูกําจัดออกบอ่ยเทา่ที�จําเป็น
เพื�อลดกลิ�นและเพื�อหลกีเลี�ยงการดงึดดูแมลงหรอืสตัวฟั์นแทะ ยาฆา่แมลงที�ใชก้บักบัดกั
เทา่นั�น และผลติภณัฑแ์ละสารที�ไดรั้บอนุญาตตามมาตรา 9 และ 24 เพื�อใชใ้นการผลติ
แบบออรแ์กนกิอาจใชเ้พื�อกําจัดแมลงและสตัวร์บกวนอื�นๆ ในอาคารและสถานที�ปฏบิตังิา
นอื�นๆ ที�มกีารเลี�ยงปศสุตัว์

1.5.2.    การรกัษาโดยสตัวแพทย์

1.5.2.1.ในกรณีที�สตัวป่์วยหรอืไดรั้บบาดเจ็บแมจ้ะมมีาตรการป้องกนัเพื�อสขุภาพของสตัวก์ต็าม
สตัวเ์หลา่นั�นจะตอ้งไดรั้บการรักษาทนัที

1.5.2.2.ตอ้งรักษาโรคทนัทเีพื�อหลกีเลี�ยงความทกุขท์รมานของสตัว ์ ผลติภณัฑย์ารักษาสตัว์
allopathic ที�สงัเคราะหท์างเคม ี รวมถงึยาปฏชิวีนะ อาจถกูนํามาใชใ้นกรณีที�จําเป็นภาย
ใตเ้งื�อนไขที�เขม้งวดและอยูภ่ายใตค้วามรับผดิชอบของสตัวแพทย ์ เมื�อการใชพ้ชืบําบดั
ชวีจติ และผลติภณัฑอ์ื�นๆ ไมเ่หมาะสม โดยเฉพาะอยา่งยิ�ง ตอ้งมกีารกําหนดขอ้จํากดั
เกี�ยวกบัขั �นตอนการรักษาและระยะเวลาการถอนตวั

1.5.2.3.วสัดอุาหารสตัวท์ี�มตีน้กําเนดิจากแรธ่าตทุี�ไดรั้บอนุญาตตามมาตรา 24 เพื�อใชใ้นการผลติ
แบบออรแ์กนกิ วตัถเุจอืปนโภชนาการที�ไดรั้บอนุญาตตามมาตรา 24 เพื�อใชใ้นการผลติ
แบบอนิทรยี ์ และผลติภณัฑพ์ฤกษบําบดัและชวีจติจะตอ้งถกูนํามาใชแ้ทนการบําบดัดว้ย
ผลติภณัฑย์ารักษาสตัว ์ allopathic ที�สงัเคราะหท์างเคม ี รวมถงึ ยาปฏชิวีนะ โดยมี
เงื�อนไขวา่ผลการรักษามปีระสทิธผิลสําหรับชนดิของสตัวแ์ละสภาวะที�ตอ้งการการรักษา

1.5.2.4.ยกเวน้การฉีดวคัซนี การรักษาปรสติ และแผนการกําจัดภาคบงัคบั โดยที�สตัวห์รอืกลุม่
ของสตัวไ์ดรั้บการรักษามากกวา่สามหลกัสตูรดว้ยผลติภณัฑย์ารักษาโรคอลัโลพาธคี
สงัเคราะหท์างเคม ี รวมถงึยาปฏชิวีนะ ภายใน 12 เดอืน หรอืมากกวา่หนึ�งหลกัสตูร การ
บําบดัหากวงจรชวีติการผลตินอ้ยกวา่หนึ�งปี ทั �งปศสุตัวท์ี�เกี�ยวขอ้งหรอืผลผลติที�ไดจ้าก
ปศสุตัวด์งักลา่วจะตอ้งขายเป็นผลติภณัฑอ์นิทรยี ์ และปศสุตัวจ์ะตอ้งอยูภ่ายใตร้ะยะเวลา
การแปลงสภาพที�อา้งถงึในขอ้ 1.2

1.5.2.5.ระยะเวลาถอนระหวา่งการใหย้าครั �งสดุทา้ยกบัสตัวข์องผลติภณัฑย์ารักษาโรคอลัโลพาทิ
กที�สงัเคราะหท์างเคม ี รวมถงึยาปฏชิวีนะ ภายใตส้ภาวะการใชง้านปกต ิ และการผลติ
อาหารที�ผลติแบบออรแ์กนกิจากสตัวนั์�นจะตอ้งเป็นสองเทา่ของระยะเวลาถอนที�อา้งถงึ
ในมาตรา มาตรา 11 ของ Directive 2001/82/EC และตอ้งใชเ้วลาอยา่งนอ้ย 48 ชั�วโมง

1.5.2.6.อนุญาตใหม้กีารรักษาที�เกี�ยวขอ้งกบัการคุม้ครองสขุภาพของมนุษยแ์ละสตัวต์าม
กฎหมายของสหภาพ

▼M9

1.5.2.7.ผูป้ฏบิตังิานจะตอ้งเกบ็บนัทกึหรอืหลกัฐานเอกสารของการรักษาใดๆ ที�ใช ้ และโดย
เฉพาะอยา่งยิ�ง บตัรประจําตวัของสตัวท์ี�ไดรั้บการรักษา วนัที�ของการรักษา การวนิจิฉัย
ขนาดยา ชื�อของผลติภณัฑท์ี�ใชรั้กษา และ (ถา้ม)ี ใบสั�งยาของสตัวแพทยสํ์าหรับการ
ดแูลทางสตัวแพทย ์ และระยะเวลาการถอนที�ใชก้อ่นที�ผลติภณัฑจ์ากปศสุตัวจ์ะสามารถ
วางตลาดและตดิฉลากวา่เป็นออรแ์กนกิได ้

▼ข

1.6. แนวปฏบิตัดิา้นที�อยูอ่าศยัและการเลี�ยง
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1.6.1.ฉนวน การทําความรอ้น และการระบายอากาศของอาคารตอ้งทําใหก้ารไหลเวยีนของ
อากาศ ระดบัฝุ่ น อณุหภมู ิความชื�นสมัพัทธใ์นอากาศ และความเขม้ขน้ของกา๊ซอยูภ่ายใน
ขดีจํากดัซึ�งรับประกนัความเป็นอยูท่ี�ดขีองสตัว ์ อาคารตอ้งจัดใหม้กีารระบายอากาศตาม
ธรรมชาตแิละแสงสวา่งเพยีงพอ

1.6.2.โรงเรอืนสําหรับปศสุตัวจ์ะตอ้งไมบ่งัคบัในพื�นที�ที�มสีภาพภมูอิากาศที�เหมาะสม ทําใหส้ตัว์
สามารถอยูก่ลางแจง้ได ้ ในกรณีเชน่นี� สตัวจ์ะตอ้งสามารถเขา้ถงึที�พักพงิหรอืพื�นที�รม่รื�น
เพื�อปกป้องพวกมนัจากสภาพอากาศที�ไมเ่อื�ออํานวย

1.6.3.ความหนาแน่นของสตัวใ์นอาคารตอ้งจัดใหม้คีวามสะดวกสบาย สวสัดภิาพ และความ
ตอ้งการเฉพาะชนดิพันธุข์องสตัว ์ และตอ้งขึ�นอยูก่บัชนดิพันธุ ์ พันธุ ์ และอายขุองสตัวโ์ดย
เฉพาะ นอกจากนี�ยงัตอ้งคํานงึถงึความตอ้งการดา้นพฤตกิรรมของสตัวด์ว้ย ซึ�งขึ�นอยูก่บั
ขนาดของกลุม่และเพศของสตัวโ์ดยเฉพาะ ความหนาแน่นตอ้งประกนัสวสัดภิาพของสตัว์
โดยจัดใหม้พีื�นที�เพยีงพอสําหรับยนืตามธรรมชาต ิ เคลื�อนไหว นอนราบงา่ย หมนุตวั ดแูล
รปูรา่งของตวัเอง ทําทา่ทางตามธรรมชาต ิและเคลื�อนไหวตามธรรมชาตทิั �งหมด เชน่ การ
ยดืตวั และ กระพอืปีก

1.6.4.พื�นผวิขั �นตํ�าสําหรับพื�นที�ภายในและภายนอก และรายละเอยีดทางเทคนคิที�เกี�ยวขอ้งกบัที�
อยูอ่าศยั ที�กําหนดไวใ้นการดําเนนิการที�อา้งถงึในมาตรา 14(3) จะตอ้งปฏบิตัติาม

1.6.5.พื�นที�เปิดโลง่อาจถกูปกคลมุบางสว่น ระเบยีงไมถ่อืเป็นพื�นที�เปิดโลง่

1.6.6.ความหนาแน่นรวมของลกูพันธุต์อ้งไมเ่กนิขดีจํากดัไนโตรเจนอนิทรยี ์ 170 กโิลกรัมตอ่ปี
และพื�นที�เกษตรกรรม

1.6.7.เพื�อกําหนดความหนาแน่นที�เหมาะสมของปศสุตัวท์ี�อา้งถงึในขอ้ 1.6.6 เจา้หนา้ที�ผูม้อํีานาจ
จะตอ้งกําหนดหน่วยปศสุตัวท์ี�เทยีบเทา่กบัขดีจํากดัที�อา้งถงึในขอ้ 1.6.6 ตามตวัเลขที�
กําหนดไวใ้นแตล่ะขอ้กําหนดเฉพาะตอ่ประเภทของ การผลติสตัว์

1.6.8.หา้มใชก้รง กลอ่ง และพื�นราบสําหรับเลี�ยงปศสุตัวก์บัพันธุป์ศสุตัวใ์ดๆ

1.6.9.เมื�อเลี�ยงปศสุตัวเ์ป็นรายบคุคลดว้ยเหตผุลทางสตัวแพทย ์จะตอ้งเกบ็ไวใ้นพื�นที�ที�มพีื�นแข็ง
และจัดใหม้ฟีางหรอืผา้ปทูี�นอนที�เหมาะสม สตัวจ์ะตอ้งสามารถหมนุตวัไดง้า่ยและนอนราบ
ไดอ้ยา่งสบายเมื�อเต็มความยาว

1.6.10.ปศสุตัวอ์นิทรยีไ์มส่ามารถเลี�ยงในคอกบนดนิที�เปียกชื�นหรอืเป็นหนองได ้

1.7. สวสัดภิาพสตัว์

1.7.1.บคุคลทกุคนที�เกี�ยวขอ้งกบัการดแูลสตัวแ์ละการจัดการสตัวร์ะหวา่งการขนสง่และการฆา่จะ
ตอ้งมคีวามรูแ้ละทกัษะพื�นฐานที�จําเป็นเกี�ยวกบัสขุภาพและความตอ้งการดา้นสวสัดภิาพ
ของสตัว ์และจะตอ้งปฏบิตัติามการฝึกอบรมที�เพยีงพอ ตามที�กําหนดโดยเฉพาะอยา่งยิ�งใน

กฎขอ้บงัคบัของสภา (EC) หมายเลข 1/2005 ( 
26

 ) และกฎขอ้บงัคบัของสภาหมายเลข

(EC) 1099/2009 ( 
27

 ) เพื�อใหแ้น่ใจวา่มกีารใชก้ฎที�กําหนดไวใ้นขอ้บงัคบันี�อยา่งเหมาะสม

1.7.2.แนวทางปฏบิตัใินการเลี�ยงสตัว ์ รวมถงึความหนาแน่นในฝงูและสภาพโรงเรอืน จะตอ้งให ้
แน่ใจวา่เป็นไปตามความตอ้งการดา้นพัฒนาการ สรรีวทิยา และจรยิธรรมของสตัว์

1.7.3.ปศสุตัวจ์ะตอ้งมกีารเขา้ถงึพื�นที�เปิดโลง่อยา่งถาวรซึ�งอนุญาตใหส้ตัวอ์อกกําลงักายได ้โดย
เฉพาะทุง่หญา้ เมื�อใดกต็ามที�สภาพอากาศและฤดกูาลและสภาพของพื�นดนิเอื�ออํานวย
ยกเวน้ในกรณีที�มกีารบงัคบัใชข้อ้จํากดัและพันธกรณีที�เกี�ยวขอ้งกบัการคุม้ครองสขุภาพ
ของมนุษยแ์ละสตัว ์พื�นฐานของกฎหมายสหภาพ



1.7.4.จํานวนปศสุตัวจ์ะถกูจํากดัเพื�อลดการเลี�ยงสตัวม์ากเกนิไป การรกุลํ�าดนิ การกดัเซาะ และ
มลพษิที�เกดิจากสตัวห์รอืโดยการแพรก่ระจายของมลูสตัว์

1.7.5.หา้มลา่มหรอืแยกปศสุตัว ์ ยกเวน้ในกรณีที�เกี�ยวขอ้งกบัสตัวแ์ตล่ะตวัในระยะเวลาที�จํากดั
และตราบเทา่ที�มเีหตผุลอนัสมควรดว้ยเหตผุลทางสตัวแพทย ์ การแยกปศสุตัวอ์าจไดรั้บ
อนุญาตเฉพาะในระยะเวลาที�จํากดัเทา่นั�น ซึ�งความปลอดภยัของคนงานถกูกระทบ
กระเทอืนหรอืดว้ยเหตผุลดา้นสวสัดภิาพสตัว ์ เจา้หนา้ที�ผูม้อํีานาจอาจอนุญาตใหล้า่มโคใน
ฟารม์ที�มสีตัวไ์ดส้งูสดุ 50 ตวั (ไมร่วมลกูโครุน่เยาว)์ ซึ�งไมส่ามารถเกบ็โคไวเ้ป็นกลุม่ที�
เหมาะสมกบัความตอ้งการดา้นพฤตกิรรมของพวกมนัได ้ หากพวกมนัสามารถเขา้ถงึทุง่
หญา้ในระหวา่งชว่งแทะเล็ม และ สามารถเขา้ถงึพื�นที�เปิดโลง่อยา่งนอ้ยสปัดาหล์ะสองครั �ง
เมื�อไมส่ามารถแทะเล็มหญา้ได ้

1.7.6.ระยะเวลาในการขนสง่ปศสุตัวใ์หน้อ้ยที�สดุ

1.7.7.ความทกุขท์รมาน ความเจ็บปวด และความทกุขท์รมานใดๆ จะตอ้งหลกีเลี�ยง และจะตอ้ง
ถกูควบคมุใหเ้หลอืนอ้ยที�สดุตลอดชวีติของสตัว ์รวมทั �งในเวลาที�ฆา่ดว้ย

1.7.8.โดยไมก่ระทบตอ่พัฒนาการของกฎหมายของสหภาพวา่ดว้ยสวสัดภิาพสตัว ์ การมดัหาง
แกะ การตดัแตง่จะงอยปากที�ดําเนนิการในชว่งสามวนัแรกของชวีติ และการถอนเขาออก
อาจไดรั้บอนุญาตเป็นพเิศษ แตจ่ะเป็นกรณีๆ ไปเทา่นั�น และเฉพาะเมื�อการปฏบิตัเิหลา่นั�น
เทา่นั�น ปรับปรงุสขุภาพ สวสัดภิาพ หรอืสขุอนามยัของปศสุตัว ์ หรอืในกรณีที�ความ
ปลอดภยัของคนงานอาจถกูทําลาย การแยกยา้ยอาจไดรั้บอนุญาตเป็นกรณีๆ ไป เมื�อจะ
ชว่ยปรับปรงุสขุภาพ สวสัดภิาพ หรอืสขุอนามยัของปศสุตัว ์ หรอืในกรณีที�ความปลอดภยั
ของคนงานอาจถกูทําลาย เจา้หนา้ที�ผูม้อํีานาจจะอนุญาตเฉพาะการดําเนนิการดงักลา่วเมื�อ
ผูดํ้าเนนิการไดแ้จง้และชี�แจงเหตผุลในการปฏบิตังิานอยา่งถกูตอ้งแกห่น่วยงานผูม้อํีานาจ
นั�น และในกรณีที�การดําเนนิการนั�นจะตอ้งดําเนนิการโดยบคุลากรที�มคีณุสมบตัเิหมาะสม

1.7.9.ความทกุขท์รมานใดๆ ที�เกดิขึ�นกบัสตัวจ์ะตอ้งลดลงใหเ้หลอืนอ้ยที�สดุโดยการดมยาสลบ
และ/หรอืยาแกป้วดอยา่งเพยีงพอ และโดยการดําเนนิการแตล่ะครั �งตามอายทุี�เหมาะสม
ที�สดุโดยบคุลากรที�มคีณุสมบตัเิหมาะสม

1.7.10.การตอนทางกายภาพจะตอ้งไดรั้บอนุญาตเพื�อรักษาคณุภาพของผลติภณัฑแ์ละวธิปีฏบิตั ิ
การผลติแบบดั �งเดมิ แตเ่ฉพาะภายใตเ้งื�อนไขที�กําหนดไวใ้นขอ้ 1.7.9 เทา่นั�น

1.7.11.การขนถา่ยสตัวจ์ะตอ้งดําเนนิการโดยไมต่อ้งใชไ้ฟฟ้าหรอืการกระตุน้ความเจ็บปวดใดๆ
เพื�อบงัคบัสตัว ์หา้มใชย้ากลอ่มประสาทแบบ allopathic กอ่นหรอืระหวา่งการขนสง่

▼M9

1.7.12.ผูป้ฏบิตังิานจะตอ้งเกบ็บนัทกึหรอืหลกัฐานเอกสารของการดําเนนิการเฉพาะใดๆ ที�นําไป
ใช ้และเหตผุลสําหรับการใชข้อ้ 1.7.5, 1.7.8, 1.7.9 หรอื 1.7.10 สําหรับสตัวท์ี�ออกจากกรง
ขอ้มลูตอ่ไปนี�จะตอ้งถกูบนัทกึตามที�เกี�ยวขอ้ง: อาย ุ จํานวนสตัว ์ นํ�าหนักของสตัวท์ี�ถกูฆา่
การระบทุี�เหมาะสม (ตอ่สตัวห์รอืตามรุน่/ฝงู/รัง) วนัที�ออกเดนิทางและปลายทาง

▼ข

1.8. การเตรยีมผลติภณัฑท์ี�ยงัไมแ่ปรรปู

หากดําเนนิการเตรยีมการนอกเหนอืจากการแปรรปูในปศสุตัว ์ ขอ้กําหนดทั�วไปที�กําหนดไวใ้นขอ้
1.2, 1.3, 1.4, 1.5 และ 2.2.3 ของสว่นที� 4 จะตอ้งนํามาใชโ้ดยอนุโลมกบัการดําเนนิการดงักลา่ว

1.9. กฎทั�วไปเพิ�มเตมิ
1.9.1.    สาํหรบัสตัวป์ระเภทววั สตัวโ์อวลั สตัวค์าปร ีและสตัวม์า้

1.9.1.1.    โภชนาการ

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=celex:32021R1691
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=celex:32018R0848


ในเรื�องโภชนาการใหใ้ชห้ลกัเกณฑด์งัตอ่ไปนี�:

(ก) อาหารสตัวอ์ยา่งนอ้ยรอ้ยละ 60 ตอ้งมาจากฟารม์เอง หรอืหากทําไมไ่ดห้รอืไมม่อีาหาร
สตัวด์งักลา่ว จะตอ้งผลติรว่มกบัหน่วยการผลติแบบอนิทรยีห์รอืแบบแปรสภาพอื�นๆ และ
ผูค้วบคมุอาหารสตัวโ์ดยใชอ้าหารสตัวแ์ละวสัดอุาหารสตัวจ์าก ภมูภิาคเดยีวกนั
เปอรเ์ซน็ตน์ี�จะตอ้งเพิ�มเป็น 70 % ตั �งแตต่ั �งแต►่M3   1 มกราคม 2567  ◄ ;

(ข) สตัวต์า่งๆ จะตอ้งสามารถเขา้ถงึทุง่หญา้เลี�ยงสตัวไ์ดท้กุครั �งที�เงื�อนไขเอื�ออํานวย

(ค) โดยไมคํ่านงึถงึขอ้ (b) ววัตวัผูท้ี�มอีายมุากกวา่หนึ�งปีจะตอ้งสามารถเขา้ถงึทุง่หญา้หรอื
พื�นที�เปิดโลง่ได ้

(ง) ในกรณีที�สตัวส์ามารถเขา้ถงึทุง่หญา้ในระหวา่งชว่งแทะเล็ม และระบบโรงเรอืนในฤดู
หนาวอนุญาตใหส้ตัวเ์คลื�อนไหวไดอ้ยา่งอสิระ ภาระผกูพันในการจัดหาพื�นที�เปิดโลง่ใน
ชว่งฤดหูนาวอาจไดรั้บการยกเวน้

(จ) ระบบการเลี�ยงจะตอ้งขึ�นอยูก่บัการใชทุ้ง่หญา้เลี�ยงสตัวใ์หเ้กดิประโยชนส์งูสดุ โดย
อา้งองิถงึความพรอ้มของทุง่หญา้ในชว่งเวลาตา่งๆ ของปี

(ฉ) อยา่งนอ้ยรอ้ยละ 60 ของของแหง้ในการปันสว่นรายวนัตอ้งประกอบดว้ยอาหารหยาบ
อาหารสดหรอืแหง้ หรอืหญา้หมกั เปอรเ์ซน็ตน์ี�อาจลดลงเหลอื 50 % สําหรับสตัวใ์นการ
ผลตินมเป็นระยะเวลาสงูสดุสามเดอืนในการใหน้มบตุรระยะแรก

1.9.1.2.    แนวปฏบิตัดิา้นที�อยูอ่าศยัและการเลี�ยง

ในเรื�องการปฏบิตัดิา้นที�อยูอ่าศยัและการเลี�ยงสตัว ์ใหใ้ชก้ฎตอ่ไปนี�:

(ก) ตวัเรอืนตอ้งมพีื�นเรยีบแตไ่มล่ื�น

(ข) โรงเรอืนตอ้งมพีื�นที�วางหรอืพักผอ่นที�สะดวกสบาย สะอาด และแหง้ โดยมขีนาดเพยีงพอ
ซึ�งประกอบดว้ยโครงสรา้งที�มั�นคงและไมม่รีะแนง จะตอ้งจัดเตรยีมผา้ปทูี�นอนแหง้ที�กวา้ง
ขวางซึ�งปดูว้ยวสัดทุิ�งขยะไวใ้นบรเิวณพักผอ่น ครอกตอ้งประกอบดว้ยฟางหรอืวสัดุ
ธรรมชาตอิื�นที�เหมาะสม ครอกอาจไดรั้บการปรับปรงุและเพิ�มคณุคา่ดว้ยผลติภณัฑแ์รใ่ดๆ
ที�ไดรั้บอนุญาตตามมาตรา 24 ใหเ้ป็นปุ๋ ยหรอืสารปรับปรงุดนิสําหรับใชใ้นการผลติอนิทรยี์

(ค) โดยไมคํ่านงึถงึจดุ (a) ของยอ่หนา้แรกของมาตรา 3(1) และยอ่หนา้ยอ่ยที�สองของมาตรา

3(1) ของ Council Directive 2008/119/EC ( 
28

 ) การเลี�ยงลกูโคในกลอ่งแตล่ะกลอ่งจะ
ถกูหา้มหลงัจากอาย ุ หนึ�งสปัดาห ์ เวน้แตสํ่าหรับสตัวแ์ตล่ะตวัในระยะเวลาที�จํากดั และ

ตราบเทา่ที�สมเหตสุมผลดว้ยเหตผุลทางสตัวแพทย์

(ง) เมื�อรักษาลกูโคเป็นรายตวัดว้ยเหตผุลทางสตัวแพทย ์ ตอ้งเกบ็ลกูโคไวใ้นพื�นที�ที�มพีื�น
แข็งและจัดใหม้ผีา้ปทูี�นอนฟาง น่องจะตอ้งสามารถหมนุตวัไดง้า่ยและนอนราบไดอ้ยา่ง
สบายเมื�อเต็มความยาว

1.9.2.    สาํหรบัสตัวท์ ี�อยูใ่นระยะ

1.9.2.1.    โภชนาการ

ในเรื�องโภชนาการใหใ้ชห้ลกัเกณฑด์งัตอ่ไปนี�:

(ก) อาหารสตัวอ์ยา่งนอ้ยรอ้ยละ 60 ตอ้งมาจากฟารม์เอง หรอืหากทําไมไ่ดห้รอืไมม่อีาหาร
สตัวด์งักลา่ว จะตอ้งผลติรว่มกบัหน่วยการผลติแบบอนิทรยีห์รอืแบบแปรสภาพอื�นๆ และ
ผูค้วบคมุอาหารสตัวโ์ดยใชอ้าหารสตัวแ์ละวสัดอุาหารสตัวจ์าก ภมูภิาคเดยีวกนั
เปอรเ์ซน็ตน์ี�จะตอ้งเพิ�มเป็น 70 % ตั �งแตต่ั �งแต►่M3   1 มกราคม 2567  ◄ ;

(ข) สตัวต์า่งๆ จะตอ้งสามารถเขา้ถงึทุง่หญา้เลี�ยงสตัวไ์ดท้กุครั �งที�เงื�อนไขเอื�ออํานวย

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=celex:32020R1693
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=celex:32020R1693


(ค) ในกรณีที�สตัวส์ามารถเขา้ถงึทุง่หญา้ในระหวา่งชว่งแทะเล็ม และระบบโรงเรอืนในฤดู
หนาวอนุญาตใหส้ตัวเ์คลื�อนไหวไดอ้ยา่งอสิระ ภาระผกูพันในการจัดหาพื�นที�เปิดโลง่ใน
ชว่งฤดหูนาวอาจไดรั้บการยกเวน้

(ง) ระบบการเลี�ยงจะตอ้งขึ�นอยูก่บัการใชทุ้ง่หญา้เลี�ยงสตัวใ์หเ้กดิประโยชนส์งูสดุ โดย
อา้งองิกบัความพรอ้มของทุง่หญา้ในชว่งเวลาตา่งๆ ของปี

(จ) อยา่งนอ้ยรอ้ยละ 60 ของของแหง้ในการปันสว่นรายวนัตอ้งประกอบดว้ยอาหารหยาบ
อาหารสดหรอืแหง้ หรอืหญา้หมกั เปอรเ์ซน็ตน์ี�อาจลดลงเหลอื 50 % สําหรับสตัวป์าก
มดลกูเพศเมยีในการผลตินมเป็นระยะเวลาสงูสดุสามเดอืนในการใหน้มบตุรระยะแรก

(ฉ) การแทะเล็มหญา้ตามธรรมชาตจิะตอ้งอยูใ่นคอกในชว่งฤดปูลกู ไมอ่นุญาตใหใ้ชค้อกที�
ไมส่ามารถใหอ้าหารโดยการแทะเล็มในชว่งฤดปูลกูพชืได ้

(ช) การใหอ้าหารจะไดรั้บอนุญาตเฉพาะในกรณีที�ขาดแคลนทุง่หญา้เนื�องจากสภาพอากาศ
ไมเ่อื�ออํานวย

(ชม) สตัวท์ี�เลี�ยงในคอกตอ้งมนํี�าสะอาดและนํ�าจดื หากไมม่แีหลง่นํ�าธรรมชาตทิี�สตัวเ์ขา้ถงึได ้
งา่ย จะตอ้งจัดใหม้แีหลง่นํ�า

1.9.2.2.    แนวปฏบิตัดิา้นที�อยูอ่าศยัและการเลี�ยง

ในเรื�องการปฏบิตัดิา้นที�อยูอ่าศยัและการเลี�ยงสตัว ์ใหใ้ชก้ฎตอ่ไปนี�:

(ก) สตัวเ์ลี�ยงลกูดว้ยนมตอ้งจัดใหม้ทีี�ซอ่น ที�พักอาศยั และรั �วที�ไมเ่ป็นอนัตรายตอ่สตัว์

(ข) ในคอกกวางแดง สตัวต์า่งๆ จะตอ้งสามารถกลิ�งตวัในโคลนได ้ เพื�อใหแ้น่ใจวา่จะไดด้แูล
ผวิหนังและควบคมุอณุหภมูริา่งกาย

(ค) ที�อยูอ่าศยัใด ๆ จะตอ้งมพีื�นเรยีบ แตไ่มล่ื�น

(ง) โรงเรอืนใดๆ จะตอ้งจัดใหม้พีื�นที�วางหรอืพักผอ่นที�สะดวกสบาย สะอาด และแหง้ซึ�งมี
ขนาดเพยีงพอ ประกอบดว้ยโครงสรา้งที�มั�นคงซึ�งไมม่ไีมร้ะแนง จะตอ้งจัดเตรยีม
ผา้ปทูี�นอนแหง้ที�กวา้งขวางซึ�งปดูว้ยวสัดทุิ�งขยะไวใ้นบรเิวณพักผอ่น ครอกตอ้งประกอบ
ดว้ยฟางหรอืวสัดธุรรมชาตอิื�นที�เหมาะสม ครอกอาจไดรั้บการปรับปรงุและเพิ�มคณุคา่ดว้ย
ผลติภณัฑแ์รใ่ดๆ ที�ไดรั้บอนุญาตตามมาตรา 24 เพื�อเป็นปุ๋ ยหรอืสารปรับปรงุดนิสําหรับใช ้
ในการผลติอนิทรยี์

(จ) สถานที�ใหอ้าหารตอ้งตดิตั �งในบรเิวณที�ไดรั้บการคุม้ครองจากสภาพอากาศและเขา้ถงึได ้
ทั �งสตัวแ์ละบคุคลที�ดแูลสถานที�เหลา่นั�น ดนิซึ�งเป็นที�ตั �งของแหลง่ใหอ้าหารตอ้งถกูรวม
เขา้ดว้ยกนัและอปุกรณใ์หอ้าหารตอ้งมหีลงัคา

(ฉ) หากไมส่ามารถรับประกนัการเขา้ถงึอาหารสตัวอ์ยา่งถาวร สถานที�ใหอ้าหารตอ้งไดรั้บการ
ออกแบบเพื�อใหส้ตัวท์กุตวัสามารถใหอ้าหารไดใ้นเวลาเดยีวกนั

1.9.3.    สาํหรบัสตัวจ์าํพวกสกุร

1.9.3.1.    โภชนาการ

ในเรื�องโภชนาการใหใ้ชห้ลกัเกณฑด์งัตอ่ไปนี�:

(ก) อาหารสตัวอ์ยา่งนอ้ยรอ้ยละ 30 ตอ้งมาจากฟารม์เอง หรอืหากเป็นไปไมไ่ดห้รอืไมม่ี
อาหารสตัวด์งักลา่ว จะตอ้งผลติรว่มกบัหน่วยการผลติอนิทรยีห์รอืแบบแปรสภาพอื�น ๆ
และผูค้วบคมุอาหารสตัวโ์ดยใชอ้าหารสตัวแ์ละวสัดอุาหารสตัวจ์าก ภมูภิาคเดยีวกนั

(ข) อาหารหยาบ อาหารสดหรอืแหง้ หรอืหญา้หมกัตอ้งเตมิเขา้ไปในอาหารประจําวนั



(ค) ในกรณีที�เกษตรกรไมส่ามารถไดรั้บอาหารโปรตนีจากการผลติแบบออรแ์กนกิโดยเฉพาะ
และหน่วยงานผูม้อํีานาจยนืยนัวา่อาหารโปรตนีอนิทรยีม์ไีมเ่พยีงพอในปรมิาณที�เพยีงพอ
อาจใชอ้าหารโปรตนีที�ไมใ่ชอ่นิทรยีไ์ดจ้นถงึ►M3   31 ธนัวาคม 2026  ◄โดยมี
เงื�อนไขวา่จะตอ้งปฏบิตัติามเงื�อนไขตอ่ไปนี�:

(ฉัน) ไมม่อียูใ่นรปูแบบออรแ์กนกิ

(สอง) ผลติหรอืเตรยีมโดยไมม่ตีวัทําละลายเคมี

(สาม) การใชง้านนี�จํากดัเฉพาะการใหอ้าหารลกูสกุรที�มนํี�าหนักไมเ่กนิ 35 กโิลกรัมดว้ย
สารประกอบโปรตนีจําเพาะ และ

(สี�) เปอรเ์ซน็ตส์งูสดุที�อนุญาตตอ่ระยะเวลา 12 เดอืนสําหรับสตัวเ์หลา่นั�นจะตอ้งไม่
เกนิ 5 % ตอ้งคํานวณเปอรเ์ซน็ตข์องวตัถแุหง้จากแหลง่ทางการเกษตร

1.9.3.2.    แนวปฏบิตัดิา้นที�อยูอ่าศยัและการเลี�ยง

ในเรื�องการปฏบิตัดิา้นที�อยูอ่าศยัและการเลี�ยงสตัว ์ใหใ้ชก้ฎตอ่ไปนี�:

(ก) ตวัเรอืนตอ้งมพีื�นเรยีบแตไ่มล่ื�น

(ข) ตวัเรอืนตอ้งมพีื�นที�วางหรอืพักผอ่นที�สะดวกสบาย สะอาด และแหง้ซึ�งมขีนาดเพยีงพอ
ประกอบดว้ยโครงสรา้งที�มั�นคงซึ�งไมม่ไีมร้ะแนง จะตอ้งจัดเตรยีมผา้ปทูี�นอนแหง้ที�กวา้ง
ขวางซึ�งปดูว้ยวสัดทุิ�งขยะไวใ้นบรเิวณพักผอ่น ครอกตอ้งประกอบดว้ยฟางหรอืวสัดุ
ธรรมชาตอิื�นที�เหมาะสม ครอกอาจไดรั้บการปรับปรงุและเพิ�มคณุคา่ดว้ยผลติภณัฑแ์รใ่ดๆ
ที�ไดรั้บอนุญาตตามมาตรา 24 เพื�อเป็นปุ๋ ยหรอืสารปรับปรงุดนิสําหรับใชใ้นการผลติ
อนิทรยี์

(ค) จะตอ้งมเีตยีงที�ทําจากฟางหรอืวสัดอุื�นที�เหมาะสมซึ�งใหญพ่อที�จะใหส้กุรทกุตวัในคอก
สามารถนอนพรอ้มกนัไดโ้ดยใชพ้ื�นที�มากที�สดุ

(ง) แมส่กุรจะตอ้งเกบ็เป็นกลุม่ ยกเวน้ในระยะสดุทา้ยของการตั �งครรภแ์ละในชว่งใหน้ม ใน
ระหวา่งนั�น แมส่กุรจะตอ้งสามารถเคลื�อนไหวไดอ้ยา่งอสิระในคอก และจํากดัการ
เคลื�อนไหวของแมใ่นชว่งเวลาสั �น ๆ เทา่นั�น

(จ) โดยไมก่ระทบตอ่ขอ้กําหนดเพิ�มเตมิใดๆ สําหรับฟาง สองสามวนักอ่นการคลอดที�คาดไว ้
แมส่กุรจะตอ้งไดรั้บฟางในปรมิาณหนึ�งหรอืวสัดธุรรมชาตอิื�นที�เหมาะสมเพยีงพอที�จะ
สรา้งรังได ้

(ฉ) พื�นที�ออกกําลงักายตอ้งอนุญาตใหม้ลูสตัวแ์ละการถอนรากของสตัวส์กุรได ้ เพื�อ
วตัถปุระสงคใ์นการรตู อาจใชว้สัดพุมิพท์ี�แตกตา่งกนั

1.9.4.    สาํหรบัสตัวปี์ก

1.9.4.1.    กาํเนดิของสตัว ์

เพื�อป้องกนัการใชว้ธิกีารเลี�ยงแบบเขม้ขน้ จะตอ้งเลี�ยงสตัวปี์กจนกวา่จะถงึอายขุั �นตํ�า มฉิะนั�นจะ
ตอ้งมาจากสตัวปี์กสายพันธุท์ี�เตบิโตชา้ซึ�งปรับใหเ้ขา้กบัการเลี�ยงกลางแจง้

เจา้หนา้ที�ผูม้อํีานาจจะตอ้งกําหนดเกณฑข์องสายพันธุท์ี�เตบิโตชา้หรอืจัดทํารายการสายพันธุ์
เหลา่นั�นและใหข้อ้มลูนี�แกผู่ป้ระกอบการ ประเทศสมาชกิอื�น และคณะกรรมาธกิาร

ในกรณีที�เกษตรกรไมใ่ชพั้นธุส์ตัวปี์กที�เตบิโตชา้ อายขุั �นตํ�าในการฆา่ตอ้งเป็นดงันี�:

(ก) 81 วนัสําหรับไก่

(ข) 150 วนัสําหรับคาปอง

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=celex:32020R1693


(ค) เป็ดปักกิ�ง 49 วนั;

(ง) 70 วนัสําหรับเป็ดมสัโกวเีพศเมยี

(จ) 84 วนัสําหรับเป็ดมสัโกวตีวัผู ้

▼ค2 

(ฉ) 92 วนัสําหรับเป็ดมลูารด์

▼ข

(ช) 94 วนัสําหรับไกต่อ๊ก

(ชม) 140 วนัสําหรับไกง่วงตวัผูแ้ละหา่นยา่ง และ

(ฉัน) 100 วนัสําหรับไกง่วงเพศเมยี
1.9.4.2.    โภชนาการ

ในเรื�องโภชนาการใหใ้ชห้ลกัเกณฑด์งัตอ่ไปนี�:

(ก) อาหารสตัวอ์ยา่งนอ้ยรอ้ยละ 30 ตอ้งมาจากฟารม์เอง หรอืหากเป็นไปไมไ่ดห้รอืไมม่ี
อาหารสตัวด์งักลา่ว ใหผ้ลติรว่มกบัหน่วยการผลติอนิทรยีห์รอืแบบแปรสภาพอื�นๆ และผู ้
ควบคมุอาหารสตัวโ์ดยใชอ้าหารสตัวแ์ละวสัดอุาหารสตัวจ์าก ภมูภิาคเดยีวกนั

(ข) อาหารหยาบ อาหารสดหรอืแหง้ หรอืหญา้หมกัตอ้งเตมิเขา้ไปในอาหารประจําวนั

(ค) ในกรณีที�เกษตรกรไมส่ามารถไดรั้บอาหารโปรตนีจากการผลติแบบอนิทรยีสํ์าหรับสตัว์
ปีกโดยเฉพาะ และหน่วยงานผูม้อํีานาจยนืยนัวา่อาหารโปรตนีอนิทรยีม์ไีมเ่พยีงพอใน
ปรมิาณที�เพยีงพอ อาจใชอ้าหารโปรตนีที�ไมใ่ชอ่นิทรยีไ์ดจ้นถงึ►M3   31 ธนัวาคม
2569  ◄โดยมเีงื�อนไขวา่จะตอ้งปฏบิตัติามเงื�อนไขตอ่ไปนี�:

(ฉัน) ไมม่อียูใ่นรปูแบบออรแ์กนกิ

(สอง) ผลติหรอืเตรยีมโดยไมม่ตีวัทําละลายเคมี

(สาม) การใชง้านนี�จํากดัอยูเ่พยีงการใหอ้าหารสตัวปี์กรุน่เยาวท์ี�มสีารประกอบโปรตนี
จําเพาะ และ

(สี�) เปอรเ์ซน็ตส์งูสดุที�อนุญาตตอ่ระยะเวลา 12 เดอืนสําหรับสตัวเ์หลา่นั�นจะตอ้งไม่
เกนิ 5 % จะตอ้งคํานวณเปอรเ์ซน็ตข์องวตัถแุหง้ที�เป็นอาหารสตัวจ์ากแหลง่
กําเนดิทางการเกษตร

1.9.4.3.    สวสัดภิาพสตัว ์

หา้มถอนสตัวปี์กที�มชีวีติ
1.9.4.4.    แนวปฏบิตัดิา้นที�อยูอ่าศยัและการเลี�ยง

ในเรื�องการปฏบิตัดิา้นที�อยูอ่าศยัและการเลี�ยงสตัว ์ใหใ้ชก้ฎตอ่ไปนี�:

(ก) อยา่งนอ้ยหนึ�งในสามของพื�นที�พื�นจะตอ้งเป็นของแข็ง ซึ�งไมใ่ชแ่บบไมร้ะแนงหรอืแบบ
ตะแกรง และตอ้งปดูว้ยวสัดทุิ�งขยะ เชน่ ฟาง ขี�กบไม ้ทราย หรอืหญา้

(ข) ในโรงเรอืนสตัวปี์กสําหรับแมไ่กไ่ข ่ ตอ้งมพีื�นพื�นที�ขนาดใหญเ่พยีงพอสําหรับแมไ่ก่
สําหรับเกบ็มลูนก

▼M9

(ค) อาคารจะตอ้งทิ�งปศสุตัวร์ะหวา่งสตัวปี์กแตล่ะชดุที�เลี�ยงไว ้ อาคารและอปุกรณต์า่งๆ จะ
ตอ้งทําความสะอาดและฆา่เชื�อในชว่งเวลานี� นอกจากนี� เมื�อการเลี�ยงสตัวปี์กแตล่ะรุน่

�
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เสร็จสิ�นแลว้ พื�นที�เลี�ยงจะตอ้งเวน้วา่งไวใ้นชว่งเวลาที�ประเทศสมาชกิกําหนดเพื�อใหพ้ชื
ผักไดเ้ตบิโตอกีครั �ง ผูดํ้าเนนิการตอ้งเกบ็บนัทกึหรอืเอกสารหลกัฐานการใชร้ะยะเวลาดงั
กลา่วไว ้ ขอ้กําหนดเหลา่นั�นจะไมใ่ชใ้นกรณีที�สตัวปี์กไมไ่ดเ้ลี�ยงเป็นชดุ ไมไ่ดเ้ลี�ยงไว ้
เป็นฝงู และมอีสิระใหเ้ดนิเตรไ่ดต้ลอดทั �งวนั

▼ข

(ง) สตัวปี์กจะตอ้งสามารถเขา้ถงึพื�นที�เปิดโลง่ไดอ้ยา่งนอ้ยหนึ�งในสามของชวีติ อยา่งไร
กต็าม ไกไ่ขแ่ละสตัวปี์กที�เขา้เสน้ชยัจะตอ้งสามารถเขา้ถงึพื�นที�กลางแจง้ไดอ้ยา่งนอ้ยห
นึ�งในสามของชวีติ ยกเวน้ในกรณีที�มกีารใชข้อ้จํากดัชั�วคราวตามกฎหมายของสหภาพ

(จ) การเขา้ถงึอากาศกลางแจง้ในเวลากลางวนัอยา่งตอ่เนื�องจะตอ้งจัดใหม้ตีั �งแตอ่ายยุงันอ้ย
ที�สดุเทา่ที�จะเป็นไปไดใ้นทางปฏบิตัแิละเมื�อใดกต็ามที�สภาพทางสรรีวทิยาและทาง
กายภาพเอื�ออํานวย ยกเวน้ในกรณีที�มกีารใชข้อ้จํากดัชั�วคราวตามกฎหมายของสหภาพ

(ฉ) โดยความเสื�อมเสยีจากขอ้ 1.6.5 ในกรณีพันธุน์กและลกูไกอ่ายตํุ�ากวา่ 18 สปัดาห ์ เมื�อ
เงื�อนไขที�กําหนดไวใ้นขอ้ 1.7.3 เกี�ยวกบัขอ้จํากดัและพันธกรณีที�เกี�ยวขอ้งกบัการ
คุม้ครองสขุภาพของมนุษยแ์ละสตัวกํ์าหนดไวบ้นพื�นฐาน ปฏบิตัติามกฎหมายของ
สหภาพและป้องกนัไมใ่หน้กผสมพันธุแ์ละลกูไกอ่ายตํุ�ากวา่ 18 สปัดาหเ์ขา้ถงึพื�นที�เปิด
โลง่ ระเบยีงจะถอืเป็นพื�นที�เปิดโลง่ และในกรณีเชน่นี� จะตอ้งมแีผงกั �นลวดตาขา่ยเพื�อกนั
นกตวัอื�นออกไป

(ช) พื�นที�เปิดโลง่สําหรับสตัวปี์กตอ้งทําใหไ้กส่ามารถเขา้ถงึรางนํ�าดื�มที�เพยีงพอไดง้า่ย

(ชม) พื�นที�เปิดโลง่สําหรับสตัวปี์กตอ้งปกคลมุไปดว้ยพชืพรรณเป็นหลกั

(ฉัน) ภายใตเ้งื�อนไขที�อาหารที�มเีพยีงพอจากพื�นที�ชว่งนั�นมจํีากดั เชน่ เนื�องจากหมิะปกคลมุ
ในระยะยาวหรอืสภาพอากาศแหง้แลง้ การใหอ้าหารหยาบเสรมิจะตอ้งรวมเป็นสว่นหนึ�ง
ของอาหารสตัวปี์กดว้ย

(ญ) ในกรณีที�สตัวปี์กถกูเลี�ยงในบา้นเนื�องจากมขีอ้จํากดัหรอืพันธกรณีตามกฎหมายของ
สหภาพ สตัวปี์กเหลา่นั�นจะตอ้งสามารถเขา้ถงึอาหารหยาบและวสัดทุี�เหมาะสมใน
ปรมิาณที�เพยีงพออยา่งถาวร เพื�อตอบสนองความตอ้งการดา้นจรยิธรรมของสตัวปี์ก

(ฎ) นกนํ�าจะตอ้งสามารถเขา้ถงึลําธาร สระนํ�า ทะเลสาบ หรอืสระนํ�าเมื�อใดกต็ามที�สภาพ
อากาศและเงื�อนไขดา้นสขุอนามยัเอื�ออํานวย เพื�อเคารพความตอ้งการเฉพาะชนดิพันธุ์
และขอ้กําหนดดา้นสวสัดภิาพสตัว ์ เมื�อสภาพอากาศไมอํ่านวยใหเ้ขา้ถงึได ้ กต็อ้งมนํี�าที�
สามารถจุม่ศรีษะลงไปเพื�อทําความสะอาดขนนกได ้

(ล) แสงธรรมชาตอิาจเสรมิดว้ยวธิปีระดษิฐเ์พื�อใหแ้สงสวา่งสงูสดุ 16 ชั�วโมงตอ่วนั โดยมชีว่ง
พักกลางคนือยา่งตอ่เนื�องโดยไมม่แีสงประดษิฐอ์ยา่งนอ้ยแปดชั�วโมง

(ม.) พื�นที�ผวิที�ใชไ้ดท้ั �งหมดสําหรับการเลี�ยงสตัวปี์กขนุในโรงเรอืนสตัวปี์กของหน่วยการผลติ

ใดๆ จะตอ้งไมเ่กนิ 1,600 ตาราง
เมตร

 ;

(น) อนุญาตใหม้แีมไ่กไ่ขไ่ดไ้มเ่กนิ 3,000 ตวัในหอ้งเดยีวของโรงเรอืนสตัวปี์ก
1.9.5.    สาํหรบักระตา่ย

1.9.5.1.    โภชนาการ

ในเรื�องโภชนาการใหใ้ชห้ลกัเกณฑด์งัตอ่ไปนี�:

(ก) อาหารสตัวอ์ยา่งนอ้ยรอ้ยละ 70 ตอ้งมาจากฟารม์เอง หรอืหากทําไมไ่ดห้รอืไมม่อีาหาร
สตัวด์งักลา่ว จะตอ้งผลติรว่มกบัหน่วยการผลติแบบอนิทรยีห์รอืแบบแปรสภาพอื�น ๆ และ

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=celex:32018R0848


ผูค้วบคมุอาหารสตัวโ์ดยใชอ้าหารสตัวแ์ละวสัดอุาหารสตัวจ์าก ภมูภิาคเดยีวกนั

(ข) กระตา่ยจะตอ้งสามารถเขา้ถงึทุง่หญา้เลี�ยงสตัวไ์ดท้กุเมื�อที�มเีงื�อนไขเอื�ออํานวย

(ค) ระบบการเลี�ยงจะตอ้งขึ�นอยูก่บัการใชทุ้ง่หญา้เลี�ยงสตัวใ์หเ้กดิประโยชนส์งูสดุ โดย
อา้งองิกบัความพรอ้มของทุง่หญา้ในชว่งเวลาตา่งๆ ของปี

(ง) ใหอ้าหารที�มกีากใย เชน่ ฟางหรอืหญา้แหง้ จะตอ้งจัดใหเ้มื�อหญา้ไมเ่พยีงพอ อาหาร
สตัวต์อ้งมอียา่งนอ้ยรอ้ยละ 60 ของอาหาร

1.9.5.2.    แนวปฏบิตัดิา้นที�อยูอ่าศยัและการเลี�ยง

ในเรื�องการปฏบิตัดิา้นที�อยูอ่าศยัและการเลี�ยงสตัว ์ใหใ้ชก้ฎตอ่ไปนี�:

(ก) โรงเรอืนจะตอ้งมพีื�นที�วางหรอืพักผอ่นที�สะดวกสบาย สะอาด และแหง้ซึ�งมขีนาดเพยีง
พอ ประกอบดว้ยโครงสรา้งที�มั�นคงซึ�งไมม่ไีมร้ะแนง จะตอ้งจัดเตรยีมผา้ปทูี�นอนแหง้ที�
กวา้งขวางซึ�งปดูว้ยวสัดทุิ�งขยะไวใ้นบรเิวณพักผอ่น ครอกตอ้งประกอบดว้ยฟางหรอืวสัดุ
ธรรมชาตอิื�นที�เหมาะสม ครอกอาจไดรั้บการปรับปรงุและเพิ�มคณุคา่ดว้ยผลติภณัฑแ์รใ่ดๆ
ที�ไดรั้บอนุญาตตามมาตรา 24 เพื�อเป็นปุ๋ ยหรอืสารปรับปรงุดนิสําหรับใชใ้นการผลติ
อนิทรยี์

(ข) กระตา่ยจะตอ้งเกบ็ไวเ้ป็นกลุม่

(ค) ฟารม์กระตา่ยตอ้งใชส้ายพันธุท์ี�แข็งแกรง่ซึ�งปรับใหเ้ขา้กบัสภาพกลางแจง้

(ง) กระตา่ยจะตอ้งสามารถเขา้ถงึ:

(ฉัน) ที�กําบงัที�มหีลงัคาคลมุรวมถงึที�ซอ่นอนัมดืมดิ

(สอง) วิ�งกลางแจง้พรอ้มพชืพรรณ ควรเป็นทุง่หญา้

(สาม) แทน่ยกสงูสําหรับนั�งไดท้ั �งดา้นในและดา้นนอก

(สี�) วสัดทํุารังสําหรับการพยาบาลทกุประเภท
1.9.6.    สาํหรบัผึ�ง

1.9.6.1.    กาํเนดิของสตัว ์

สําหรับการเลี�ยงผึ�ง ควรเลอืกใชA้pis melliferaและพันธุท์อ้งถิ�น
1.9.6.2.    โภชนาการ

ในเรื�องโภชนาการใหใ้ชห้ลกัเกณฑด์งัตอ่ไปนี�:

(ก) เมื�อสิ�นสดุฤดกูารผลติ รังผึ�งจะเหลอืนํ�าผึ�งและเกสรดอกไมเ้พยีงพอเพื�อใหผ้ึ�งสามารถอยู่
รอดไดใ้นฤดหูนาว

▼M1

(ข) อาณานคิมผึ�งสามารถเลี�ยงไดเ้ฉพาะในกรณีที�การอยูร่อดของอาณานคิมตกอยูใ่น
อนัตรายเนื�องจากสภาพภมูอิากาศ ในกรณีเชน่นี� อาณานคิมผึ�งจะตอ้งเลี�ยงดว้ยนํ�าผึ�ง
อนิทรยี ์เกสรอนิทรยี ์นํ�าเชื�อมอนิทรยี ์หรอืนํ�าตาลอนิทรยี์

▼ข
1.9.6.3.    ดแูลสขุภาพ

ในเรื�องการดแูลสขุภาพใหใ้ชห้ลกัเกณฑด์งัตอ่ไปนี�:

(ก) เพื�อวตัถปุระสงคใ์นการปกป้องโครง ลมพษิ และรวงผึ�ง โดยเฉพาะอยา่งยิ�งจากสตัว์
รบกวน อนุญาตใหใ้ชเ้ฉพาะสารกําจัดสตัวฟั์นแทะที�ใชใ้นกบัดกั และผลติภณัฑแ์ละสารที�
เหมาะสมที�ไดรั้บอนุญาตตามมาตรา 9 และ 24 เพื�อใชใ้นการผลติอนิทรยีเ์ทา่นั�น

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=celex:32020R0427
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=celex:32018R0848


(ข) อนุญาตใหม้กีารบําบดัทางกายภาพสําหรับการฆา่เชื�อที�เลี�ยงผึ�ง เชน่ ไอนํ�าหรอืเปลวไฟ
โดยตรง

(ค) การทําลายลกูไกจ่ะไดรั้บอนุญาตเพื�อวตัถปุระสงคใ์นการแยกการรบกวนของตวัทําลาย
Varroaเทา่นั�น

(ง) แมจ้ะมมีาตรการป้องกนัทั �งหมด หากอาณานคิมป่วยหรอืมกีารรบกวน จะตอ้งไดรั้บการ
รักษาทนัท ีและหากจําเป็น อาจถกูแยกออกจากกรงเลี�ยง

(จ) กรดฟอรม์กิ กรดแลกตกิ กรดอะซติกิ และกรดออกซาลกิ รวมทั �งเมนทอล ไทมอล ยคูาลิ
ปตลั หรอืการบรู อาจใชใ้นกรณีที�มเีชื�อVarroa destructor ;

(ฉ) หากใชก้ารบําบดัดว้ยผลติภณัฑ ์ allopathic ที�สงัเคราะหท์างเคม ีรวมถงึยาปฏชิวีนะ นอก
เหนอืจากผลติภณัฑแ์ละสารที�ไดรั้บอนุญาตตามมาตรา 9 และ 24 เพื�อใชใ้นการผลติแบบ
อนิทรยี ์ ตลอดระยะเวลาของการบําบดันั�น อาณานคิมที�ไดรั้บการบําบดัจะตอ้งถกูแยกไว ้
ในที�เลี�ยงผึ�งแยก และทั �งหมด ขี�ผึ�งจะถกูแทนที�ดว้ยขี�ผึ�งที�มาจากการเลี�ยงผึ�งแบบอนิทรยี์
ตอ่จากนั�น ระยะเวลาการแปลง 12 เดอืนที�กําหนดไวใ้นขอ้ 1.2.2 จะใชบ้งัคบักบั
อาณานคิมเหลา่นั�น

1.9.6.4.    สวสัดภิาพสตัว ์

เกี�ยวกบัการเลี�ยงผึ�ง ใหใ้ชก้ฎทั�วไปเพิ�มเตมิตอ่ไปนี�:

(ก) หา้มทําลายผึ�งในรวงซึ�งเป็นวธิกีารที�เกี�ยวขอ้งกบัการเกบ็เกี�ยวผลติภณัฑจ์ากการเลี�ยงผึ�ง

(ข) หา้มตดัปีกของนางพญาผึ�ง เชน่ การตดัปีก
1.9.6.5.    แนวปฏบิตัดิา้นที�อยูอ่าศยัและการเลี�ยง

ในเรื�องการปฏบิตัดิา้นที�อยูอ่าศยัและการเลี�ยงสตัว ์ใหใ้ชก้ฎตอ่ไปนี�:

(ก) โรงเลี�ยงผึ�งจะตอ้งวางไวใ้นพื�นที�ที�รับรองวา่มแีหลง่นํ�าหวานและละอองเกสรดอกไมซ้ ึ�ง
ประกอบดว้ยพชืผลที�ผลติแบบออรแ์กนกิเป็นหลกั หรอืของพชืที�เกดิขึ�นเองหรอืป่าที�ไม่
ไดจั้ดการแบบอนิทรยี ์ หรอืพชืผลที�ไดรั้บการบําบดัดว้ยวธิทีี�มผีลกระทบตอ่สิ�งแวดลอ้ม
ตํ�าเทา่นั�น

(ข) โรงเลี�ยงผึ�งจะตอ้งอยูห่า่งจากแหลง่ที�อาจนําไปสูก่ารปนเปื�อนของผลติภณัฑก์ารเลี�ยงผึ�ง
หรอืสขุภาพที�ไมด่ขีองผึ�ง

(ค) ที�ตั �งของโรงเลี�ยงผึ�งจะตอ้งอยูภ่ายในรัศม ี 3 กโิลเมตรจากแหลง่เลี�ยงผึ�ง แหลง่นํ�าหวาน
และละอองเกสรดอกไมป้ระกอบดว้ยพชืที�ผลติแบบอนิทรยีห์รอืพชืพรรณที�เกดิขึ�นเอง
หรอืพชืผลที�ไดรั้บการบําบดัดว้ยวธิทีี�มผีลกระทบตอ่สิ�งแวดลอ้มตํ�าเทยีบเทา่กบัที�บญัญัติ
ไวใ้นมาตรา 28 และกฎขอ้บงัคบั (EU) ฉบบัที� 1305/2013 ฉบบัที� 30 ซึ�งไมส่ง่ผลกระทบ
ตอ่คณุสมบตักิารผลติการเลี�ยงผึ�งวา่เป็นผลติภณัฑอ์อรแ์กนกิ ขอ้กําหนดดงักลา่วใชไ้ม่
ไดใ้นกรณีที�ไมม่กีารออกดอก หรอือาณานคิมผึ�งอยูเ่ฉยๆ

(ง) ลมพษิและวสัดทุี�ใชใ้นการเลี�ยงผึ�งตอ้งทําจากวสัดธุรรมชาตเิป็นหลกัซึ�งไมม่คีวามเสี�ยง
ตอ่การปนเปื�อนตอ่สิ�งแวดลอ้มหรอืผลติภณัฑจ์ากการเลี�ยงผึ�ง

(จ) ขี�ผึ�งสําหรับฐานรากใหมจ่ะตอ้งมาจากหน่วยการผลติอนิทรยี์

(ฉ) เฉพาะผลติภณัฑจ์ากธรรมชาต ิ เชน่ โพลสิ ขี�ผึ�ง และนํ�ามนัพชืเทา่นั�นที�สามารถนํามาใช ้
กบัลมพษิได ้

(ช) หา้มใชส้ารเคมไีลส่ารเคมสีงัเคราะหใ์นระหวา่งการสกดันํ�าผึ�ง

(ชม) หา้มใชร้วงผึ�งในการสกดันํ�าผึ�ง



(ฉัน) การเลี�ยงผึ�งจะไมถ่อืวา่เป็นการเลี�ยงผึ�งแบบออรแ์กนกิเมื�อฝึกฝนในภมูภิาคหรอืพื�นที�ที�
กําหนดโดยประเทศสมาชกิใหเ้ป็นภมูภิาคหรอืพื�นที�ที�ไมส่ามารถทําการเลี�ยงผึ�งแบบ
อนิทรยีไ์ด ้

▼M9
1.9.6.6.    ภาระผกูพนัในการเก็บบนัทกึ

ผูป้ฏบิตังิานจะตอ้งเกบ็แผนที�ตามขนาดหรอืพกิดัทางภมูศิาสตรท์ี�เหมาะสมของตําแหน่งของ
ลมพษิเพื�อมอบใหก้บัหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุ เพื�อแสดงใหเ้ห็นวา่พื�นที�ที�
อาณานคิมเขา้ถงึไดนั้�นเป็นไปตามขอ้กําหนดของระเบยีบนี�

ขอ้มลูตอ่ไปนี�จะตอ้งระบไุวใ้นทะเบยีนโรงเลี�ยงสตัวปี์กเกี�ยวกบัการใหอ้าหาร: ชื�อผลติภณัฑท์ี�ใช ้
วนัที� ปรมิาณ และลมพษิที�ใชผ้ลติภณัฑ์

บรเิวณที�ตั �งโรงเลี�ยงผึ�งตอ้งมกีารบนัทกึพรอ้มกบัระบลุมพษิและระยะเวลาในการเคลื�อนยา้ย

มาตรการทั �งหมดที�บงัคบัใชจ้ะตอ้งบนัทกึไวใ้นทะเบยีนโรงเลี�ยงผึ�ง รวมทั �งการถอดซปุเปอรแ์ละ
การดําเนนิการสกดันํ�าผึ�ง ตอ้งบนัทกึปรมิาณและวนัที�เกบ็นํ�าผึ�งดว้ย

▼ข

สว่นที� 3: กฎการผลติสาหรา่ยและสตัวเ์พาะเลี�ยงสตัวนํ์ �า

1.    ขอ้กาํหนดท ั�วไป

1.1. การดําเนนิงานจะตอ้งตั �งอยูใ่นสถานที�ที�ไมม่กีารปนเปื�อนกบัผลติภณัฑห์รอืสารที�ไมไ่ดรั้บ
อนุญาตใหใ้ชใ้นการผลติแบบออรแ์กนกิ หรอืมสีารมลพษิที�อาจสง่ผลเสยีตอ่ธรรมชาตขิอง
ผลติภณัฑท์ี�เป็นอนิทรยี์

1.2. หน่วยการผลติอนิทรยีแ์ละไมใ่ชอ่นิทรยีจ์ะตอ้งแยกจากกนัอยา่งเพยีงพอตามระยะหา่งขั �นตํ�าที�
กําหนดโดยประเทศสมาชกิ (ถา้ม)ี มาตรการแยกดงักลา่วจะขึ�นอยูก่บัสถานการณท์างธรรมชาติ
ระบบจา่ยนํ�าแยก ระยะทาง กระแสนํ�าขึ�นนํ�าลง และตําแหน่งตน้นํ�าและปลายนํ�าของหน่วยการ
ผลติอนิทรยี ์ การผลติสาหรา่ยและการเพาะเลี�ยงสตัวนํ์�าจะไมถ่อืเป็นอนิทรยีเ์มื�อปฏบิตัใินสถานที�
หรอืในพื�นที�ที�กําหนดโดยหน่วยงานของรัฐสมาชกิใหเ้ป็นที�ตั �งหรอืพื�นที�ที�ไมเ่หมาะสมสําหรับ
กจิกรรมดงักลา่ว

1.3. ผูป้ระกอบการรายใหมท่ี�สมคัรผลติผลติภณัฑอ์นิทรยีแ์ละผลติผลติภณัฑส์ตัวนํ์�ามากกวา่ 20 ตนั
ตอ่ปี จะตอ้งมกีารประเมนิสภาพแวดลอ้มที�เหมาะสมกบัหน่วยการผลติ เพื�อตรวจสอบสภาพของ
หน่วยการผลติและสภาพแวดลอ้มในทนัทแีละผลกระทบที�อาจเกดิขึ�นจากการดําเนนิงาน . ผู ้
ปฏบิตังิานจะตอ้งจัดใหม้กีารประเมนิสิ�งแวดลอ้มแกห่น่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุ
เนื�อหาของการประเมนิสิ�งแวดลอ้มจะตอ้งเป็นไปตามภาคผนวก IV ของ Directive 2011/92/EU

ของรัฐสภายโุรปและคณะมนตร ี ( 
29

 ) หากหน่วยการผลติไดรั้บการประเมนิที�เทยีบเทา่แลว้ การ

ประเมนินั�นอาจใชเ้พื�อวตัถปุระสงคน์ี�ได ้

1.4. ไมอ่นุญาตใหทํ้าลายป่าชายเลน

1.5. ผูดํ้าเนนิการตอ้งจัดใหม้แีผนการจัดการอยา่งยั�งยนืตามสดัสว่นหน่วยการผลติสําหรับการเพาะ
เลี�ยงสตัวนํ์�าและการเกบ็เกี�ยวสาหรา่ย

1.6. แผนดงักลา่วจะไดรั้บการปรับปรงุเป็นประจําทกุปี และจะตอ้งใหร้ายละเอยีดเกี�ยวกบัผลกระทบ
ดา้นสิ�งแวดลอ้มของการปฏบิตักิารและการตดิตามตรวจสอบดา้นสิ�งแวดลอ้มที�จะดําเนนิการ และ
จะตอ้งระบมุาตรการที�จะตอ้งดําเนนิการเพื�อลดผลกระทบดา้นลบตอ่สภาพแวดลอ้มทางนํ�าและ

�

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=celex:32021R1691
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=celex:32018R0848


บนบกโดยรอบ รวมถงึการปลอ่ยสารอาหาร (ถา้ม)ี สูส่ ิ�งแวดลอ้มตอ่รอบการผลติหรอืตอ่ปี แผนจะ
ตอ้งบนัทกึการเฝ้าระวงัและการซอ่มแซมอปุกรณท์างเทคนคิ

1.7. มาตรการป้องกนัและป้องกนัที�ใชก้บัผูล้า่ตามคําสั�ง 92/43/EEC และกฎเกณฑร์ะดบัชาต ิ จะตอ้ง
บนัทกึไวใ้นแผนการจัดการที�ยั�งยนื

1.8. หากมกีารประสานงานจะตอ้งเกดิขึ�นกบัผูป้ระกอบการใกลเ้คยีงในการจัดทําแผนการจัดการ

1.9. ผูป้ระกอบธรุกจิเพาะเลี�ยงสตัวนํ์�าและสาหรา่ยจะตอ้งจัดทําแผนการลดของเสยีเป็นสว่นหนึ�งของ
แผนการจัดการที�ยั�งยนืเมื�อเริ�มดําเนนิการ หากเป็นไปได ้ การใชค้วามรอ้นตกคา้งจะตอ้งจํากดั
เฉพาะพลงังานจากแหลง่หมนุเวยีนเทา่นั�น

1.10.การเตรยีมผลติภณัฑท์ี�ยงัไมแ่ปรรปู

หากการดําเนนิการเตรยีมการนอกเหนอืจากการแปรรปูดําเนนิการกบัสาหรา่ยหรอืสตัวเ์พาะเลี�ยง
สตัวนํ์�า ขอ้กําหนดทั�วไปที�กําหนดไวใ้นขอ้ 1.2, 1.3, 1.4, 1.5 และ 2.2.3 ของสว่นที� 4 จะตอ้งนํามา
ใชก้บัการดําเนนิการดงักลา่วโดยอนุโลม

▼M9

1.11.ผูป้ฏบิตังิานตอ้งเกบ็หลกัฐานเอกสารเกี�ยวกบัการเสื�อมถอยจากกฎการผลติสําหรับสตัวเ์พาะ
เลี�ยงที�ไดรั้บตามขอ้ 3.1.2.1(d) และ (e)

▼ข

2.    ขอ้กาํหนดสาํหรบัสาหรา่ย

นอกเหนอืจากกฎการผลติทั�วไปที�กําหนดไวใ้นมาตรา 9, 10, 11 และ 15 และในสว่นที�เกี�ยวขอ้งในสว่น
ที� 1 ของสว่นนี� กฎที�วางไวใ้นมาตรานี�จะใชก้บัการรวบรวมและการผลติสาหรา่ยแบบอนิทรยี ์ ใหนํ้า
หลกัเกณฑด์งักลา่วมาใชบ้งัคบักบัการผลติแพลงกต์อนพชืโดยอนุโลม

2.1.    การแปลง

2.1.1.ระยะเวลาการแปลงหน่วยการผลติสําหรับเกบ็สาหรา่ยคอืหกเดอืน

2.1.2.ระยะเวลาการแปลงหน่วยการผลติสําหรับการเพาะปลกูสาหรา่ยจะตอ้งเป็นเวลาหกเดอืนหรอื
หนึ�งรอบการผลติเต็มแลว้แตเ่วลาใดจะนานกวา่

2.2.    กฎการผลติสาหรา่ย

2.2.1.การรวบรวมสาหรา่ยป่าและสว่นประกอบของสาหรา่ยถอืเป็นการผลติแบบอนิทรยี ์ โดยมเีงื�อนไข
วา่:

(ก) พื�นที�ปลกูมคีวามเหมาะสมจากมมุมองดา้นสขุภาพและมสีถานะทางนเิวศวทิยาสงูตามที�
กําหนดโดย Directive 2000/60/EC หรอืมคีณุภาพเทยีบเทา่กบั:

- เขตการผลติจัดอยูใ่นประเภท A และ B ในกฎระเบยีบ (EC) หมายเลข 854/2004

ของรัฐสภาและคณะมนตรยีโุรป ( 
30

 ) จนถงึวนัที� 13 ธนัวาคม 2562 หรอื

- พื�นที�การจําแนกประเภทที�เกี�ยวขอ้งที�กําหนดไวใ้นการดําเนนิการที�คณะ
กรรมาธกิารนํามาใชต้ามมาตรา 18(8) ของระเบยีบ (EU) 2017/625 ตั �งแตว่นัที� 14
ธนัวาคม 2019

(ข) การรวบรวมไมส่ง่ผลกระทบอยา่งมนัียสําคญัตอ่ความมั�นคงของระบบนเิวศทางธรรมชาติ
หรอืการดแูลรักษาชนดิพันธุใ์นพื�นที�รวบรวม
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2.2.2.การเพาะปลกูสาหรา่ยจะตอ้งเกดิขึ�นในพื�นที�ที�มลีกัษณะดา้นสิ�งแวดลอ้มและสขุภาพอยา่งนอ้ย
เทยีบเทา่กบัที�ระบไุวใ้นขอ้ 2.2.1(a) เพื�อใหถ้อืวา่เป็นอนิทรยี ์นอกจากนี� ใหใ้ชก้ฎการผลติตอ่ไป
นี�:

(ก) แนวทางปฏบิตัทิี�ยั�งยนืจะตอ้งถกูนํามาใชใ้นทกุขั �นตอนของการผลติ ตั �งแตก่ารรวบรวม
สาหรา่ยรุน่เยาวไ์ปจนถงึการเกบ็เกี�ยว

(ข) เพื�อใหแ้น่ใจวา่มกีารรักษาแหลง่รวมยนีที�กวา้ง การรวบรวมสาหรา่ยวยัออ่นในป่าจะตอ้ง
เกดิขึ�นเป็นประจําเพื�อรักษาและเพิ�มความหลากหลายของสต็อกเพาะเลี�ยงในรม่

(ค) หา้มใชปุ้๋ ย ยกเวน้ในอาคาร และเฉพาะในกรณีที�ไดรั้บอนุญาตตามมาตรา 24 เพื�อใชใ้น
การผลติอนิทรยีเ์พื�อจดุประสงคน์ี�เทา่นั�น►M9   ผูป้ระกอบการตอ้งเกบ็บนัทกึการใช ้
ผลติภณัฑเ์หลา่นั�น รวมถงึวนัที�หรอืวนัที�ที�ใชผ้ลติภณัฑแ์ตล่ะรายการ ชื�อผลติภณัฑ ์และ
ปรมิาณที�ใช ้พรอ้มขอ้มลูเกี�ยวกบัรุน่/ถงั/อา่งที�เกี�ยวขอ้ง 

2.3.    การเพาะปลกูสาหรา่ย

2.3.1.    การเพาะเลี�ยงสาหรา่ยในทะเลจะตอ้งใชส้ารอาหารที�เกดิขึ�นตามธรรมชาตใินสิ�ง
แวดลอ้มหรอืจากการผลติสตัวเ์พาะเลี�ยงสตัวนํ์ �าแบบอนิทรยีเ์ทา่น ั�น โดยควรต ั�งอยูใ่กล้ๆ  โดย
เป็นสว่นหนึ�งของระบบการเพาะเลี�ยงแบบผสมผสาน

2.3.2.    ในสิ�งอาํนวยความสะดวกบนที�ดนิที�ใชแ้หลง่สารอาหารภายนอก ระดบัสารอาหารใน
นํ �าทิ�งจะตอ้งตรวจสอบไดเ้ทา่กนัหรอืตํ�ากวา่นํ �าที�ไหลเขา้ สามารถใชเ้ฉพาะสารอาหารจาก
พชืหรอืแรธ่าตทุ ี�ไดร้บัอนญุาตตามมาตรา 24 เพื�อใชใ้นการผลติแบบอนิทรยีเ์ทา่น ั�น►M9 
 ผูป้ระกอบการตอ้งเก็บบนัทกึการใชผ้ลติภณัฑเ์หลา่น ั�น รวมถงึวนัที�หรอืวนัที�ใชผ้ลติภณัฑ์
ชื�อผลติภณัฑ ์และจาํนวนที�ใชก้บัขอ้มลูในรุน่/ถงั/อา่งที�เก ี�ยวขอ้ง 

2.3.3.    ความหนาแนน่ของการเพาะเลี�ยงหรอืความเขม้ขน้ในการปฏบิตังิานจะตอ้งถกูบนัทกึ
และตอ้งรกัษาความสมบรูณข์องสภาพแวดลอ้มทางนํ �าโดยตรวจสอบใหแ้นใ่จวา่ไมเ่กนิ
ปรมิาณสาหรา่ยสงูสดุที�สามารถรองรบัไดโ้ดยไมม่ผีลกระทบดา้นลบตอ่สิ�งแวดลอ้ม

2.3.4.    เชอืกและอปุกรณอ์ื�นๆ ที�ใชใ้นการเพาะสาหรา่ยจะตอ้งนํากลบัมาใชใ้หมห่รอืรไีซเคลิ
หากเป็นไปได้

2.4.    การรวบรวมสาหรา่ยป่าอยา่งย ั�งยนื

2.4.1.การประมาณคา่ชวีมวลแบบครั�งเดยีวจะตอ้งดําเนนิการตั �งแตเ่ริ�มเกบ็สาหรา่ย

2.4.2.บญัชสีารคดตีอ้งไดรั้บการเกบ็รักษาไวใ้นหน่วยหรอืสถานที� และตอ้งทําใหผู้ป้ฏบิตังิานสามารถ
ระบไุด ้ และหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุสามารถตรวจสอบไดว้า่ผูร้วบรวมไดจั้ดหา
เฉพาะสาหรา่ยป่าที�ผลติตามระเบยีบนี�เทา่นั�น

2.4.3.การรวบรวมจะตอ้งดําเนนิการในลกัษณะที�ปรมิาณที�รวบรวมไดไ้มก่อ่ใหเ้กดิผลกระทบที�มนัีย
สําคญัตอ่สถานะของสภาพแวดลอ้มทางนํ�า มาตรการตา่งๆ เชน่ เทคนคิการรวบรวม ขนาดขั �นตํ�า
อาย ุ วงจรการสบืพันธุ ์ หรอืขนาดของสาหรา่ยที�เหลอือยู ่ จะตอ้งดําเนนิการเพื�อใหแ้น่ใจวา่
สาหรา่ยสามารถงอกใหมไ่ด ้และเพื�อใหแ้น่ใจวา่มกีารป้องกนัไมใ่หเ้กดิผลพลอยได ้

2.4.4.หากมกีารรวบรวมสาหรา่ยจากพื�นที�รวมหรอืพื�นที�รวบรวมทั�วไป จะตอ้งมหีลกัฐานเอกสารที�จัด
ทําโดยหน่วยงานที�เกี�ยวขอ้งซึ�งกําหนดโดยรัฐสมาชกิที�เกี�ยวขอ้งซึ�งแสดงวา่การรวบรวมทั �งหมด
เป็นไปตามขอ้บงัคบันี�

3.    ขอ้กาํหนดสาํหรบัการเพาะเลี�ยงสตัวนํ์ �า
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นอกเหนอืจากกฎการผลติทั�วไปที�กําหนดไวใ้นมาตรา 9, 10, 11 และ 15 และในสว่นที�เกี�ยวขอ้งในสว่น
ที� 1 ของสว่นนี� กฎที�วางไวใ้นมาตรานี�จะใชก้บัการผลติแบบอนิทรยีข์องสายพันธุป์ลา สตัวจํ์าพวกครัส
เตเชยีน สตัวจํ์าพวกเอคโนเดริม์ และหอย กฎเกณฑเ์หลา่นั�นยงัตอ้งนํามาใชบ้งัคบัโดยอนุโลมกบัการ
ผลติแพลงกต์อนสตัว ์ไมโครครัสเตเชยีน โรตเิฟอร ์หนอน และอาหารสตัวนํ์�าอื�นๆ

3.1.    ขอ้กาํหนดท ั�วไป

3.1.1.    การแปลง

ระยะเวลาการแปลงหน่วยการผลติเพาะเลี�ยงสตัวนํ์�าตอ่ไปนี�จะใชบ้งัคบักบัสถานเพาะเลี�ยงสตัวนํ์�า
ประเภทตอ่ไปนี� รวมถงึสตัวเ์พาะเลี�ยงที�มอียูด่ว้ย:

(ก) สําหรับสิ�งอํานวยความสะดวกที�ไมส่ามารถระบาย ทําความสะอาด และฆา่เชื�อได ้ ระยะเวลา
การแปลง 24 เดอืน

(ข) สําหรับสิ�งอํานวยความสะดวกที�มกีารระบายนํ�าหรอืพังทลาย ระยะเวลาการแปลง 12 เดอืน

(ค) สําหรับสิ�งอํานวยความสะดวกที�ไดรั้บการระบายนํ�า ทําความสะอาด และฆา่เชื�อแลว้ ระยะเวลา
การแปลงสภาพเป็นเวลาหกเดอืน

(ง) สําหรับแหลง่นํ�าเปิด รวมถงึแหลง่ผลติหอยสองฝา โดยมรีะยะเวลาการแปลงสามเดอืน
3.1.2.    แหลง่กาํเนดิของสตัวนํ์ �า

3.1.2.1.ในเรื�องแหลง่กําเนดิของสตัวนํ์�านั�นใหใ้ชห้ลกัเกณฑด์งัตอ่ไปนี�

(ก) การเพาะเลี�ยงสตัวนํ์�าอนิทรยีจ์ะตอ้งอาศยัการเลี�ยงลกูออ่นที�มาจากพอ่แมพั่นธุอ์นิทรยี์
และจากหน่วยการผลติอนิทรยี์

(ข) ตอ้งใชส้ายพันธุท์ี�ปลกูในทอ้งถิ�น และการผสมพันธุจ์ะตอ้งมุง่เป้าไปที�การผลติสาย
พันธุท์ี�ปรับใหเ้ขา้กบัสภาพการผลติไดด้ขี ึ�น ทําใหม้ั�นใจในสขุภาพและสวสัดภิาพของ
สตัวท์ี�ดแีละการใชท้รัพยากรอาหารสตัวอ์ยา่งด ี เอกสารหลกัฐานเกี�ยวกบัแหลง่กําเนดิ
และการรักษาจะตอ้งจัดเตรยีมใหก้บัหน่วยงานผูม้อํีานาจหรอืหน่วยงานควบคมุหรอื
หน่วยงานควบคมุตามความเหมาะสม

(ค) จะตอ้งเลอืกชนดิพันธุท์ี�แข็งแกรง่และสามารถผลติไดโ้ดยไมก่อ่ใหเ้กดิความเสยีหาย
อยา่งมนัียสําคญัตอ่ป่า

(ง) เพื�อวตัถปุระสงคใ์นการเพาะพันธุ ์ สตัวเ์พาะเลี�ยงสตัวนํ์�าที�จับไดต้ามธรรมชาตหิรอืที�
ไมใ่ชอ่นิทรยีวตัถจุะนําเขา้มากกัขงัไดเ้ฉพาะในกรณีที�มเีหตผุลอนัสมควรซึ�งไมม่พัีนธุ์
อนิทรยีเ์หลอือยู ่ หรอืในกรณีที�นําพันธุพั์นธกุรรมใหมเ่พื�อการเพาะพันธุเ์ขา้มาในหน่วย
การผลติหลงัจากไดรั้บอนุญาตแลว้ โดยหน่วยงานผูม้อํีานาจเพื�อปรับปรงุความเหมาะ
สมของสต็อกพันธกุรรม สตัวด์งักลา่วจะตอ้งไดรั้บการดแูลภายใตก้ารจัดการแบบ
อนิทรยีเ์ป็นเวลาอยา่งนอ้ยสามเดอืนกอ่นที�จะนําไปใชใ้นการผสมพันธุ ์ สําหรับสตัวท์ี�
อยูใ่นบญัชแีดงของ IUCN ของสตัวใ์กลส้ญูพันธุ ์ การอนุญาตใหใ้ชต้วัอยา่งที�จับได ้
ตามธรรมชาตจิะไดรั้บอนุญาตเฉพาะในบรบิทของโปรแกรมการอนุรักษ์ที�ไดรั้บการ
ยอมรับจากหน่วยงานสาธารณะที�เกี�ยวขอ้งที�รับผดิชอบดา้นการอนุรักษ์เทา่นั�น

(จ) เพื�อวตัถปุระสงคใ์นการเจรญิเตบิโต การรวบรวมเยาวชนเพาะเลี�ยงสตัวนํ์�าป่าใหจํ้ากดั
เฉพาะกรณีดงัตอ่ไปนี�

(ฉัน) การไหลเขา้ตามธรรมชาตขิองปลาหรอืตวัออ่นของสตัวจํ์าพวกครัสเตเชยีน
และลกูและเยาวชนเมื�อเตมิบอ่ ระบบกกัเกบ็ และเปลอืกหุม้

(สอง) การเตมิลกูปลาป่าหรอืตวัออ่นของสตัวจํ์าพวกครัสเตเซยีนที�ไมอ่ยูใ่นบญัชแีดง
ของ IUCN ของสตัวใ์กลส้ญูพันธุใ์นการเพาะเลี�ยงสตัวนํ์�าในพื�นที�ชุม่นํ�า เชน่



บอ่นํ�ากรอ่ย พื�นที�ข ึ�นนํ�าลง และทะเลสาบตามชายฝั�ง โดยมเีงื�อนไขวา่:

- การเตมิสต็อกจะเป็นไปตามมาตรการการจัดการที�ไดรั้บอนุมตัจิาก
หน่วยงานที�เกี�ยวขอ้ง เพื�อใหแ้น่ใจถงึการแสวงหาผลประโยชนอ์ยา่ง
ยั�งยนืของสายพันธุท์ี�เกี�ยวขอ้ง และ

- สตัวจ์ะไดรั้บอาหารเฉพาะจากอาหารที�มอียูต่ามธรรมชาตใินสิ�ง
แวดลอ้ม

โดยการบดิเบอืนจากขอ้ (a) ประเทศสมาชกิอาจอนุญาตใหม้กีารแนะนําเพื�อ
วตัถปุระสงคใ์นการเจรญิเตบิโตในหน่วยการผลติแบบอนิทรยีไ์ดไ้มเ่กนิ 50 % ของชนดิ
พันธุเ์ยาวชนที�ไมใ่ชแ่บบอนิทรยีซ์ ึ�งไมไ่ดไ้ดรั้บการพัฒนาใหเ้ป็นแบบอนิทรยีใ์น
สหภาพโดย► ม3    1 มกราคม 2022  ◄โดยมเีงื�อนไขวา่อยา่งนอ้ยสองในสามหลงั
ของระยะเวลาของวงจรการผลติไดรั้บการจัดการภายใตก้ารจัดการแบบออรแ์กนกิ การ
เสื�อมคณุภาพดงักลา่วอาจไดรั้บเป็นระยะเวลาสงูสดุสองปีและไมส่ามารถตอ่อายไุด ้

สําหรับการถอืครองการเพาะเลี�ยงสตัวนํ์�าที�ตั �งอยูน่อกสหภาพ การเสื�อมคณุภาพดงั
กลา่วอาจไดรั้บอนุญาตจากหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุที�ไดรั้บการยอมรับ
ตามมาตรา 46(1) สําหรับชนดิพันธุท์ี�ไมไ่ดไ้ดรั้บการพัฒนาเป็นสารอนิทรยีใ์น
อาณาเขตของประเทศที� โฮลดิ�งตั �งอยูห่รอืสหภาพ การเสื�อมคณุภาพดงักลา่วอาจได ้
รับเป็นระยะเวลาสงูสดุสองปีและไมส่ามารถตอ่อายไุด ้

3.1.2.2.ในเรื�องการผสมพันธุใ์หใ้ชห้ลกัเกณฑด์งัตอ่ไปนี�

(ก) หา้มใชฮ้อรโ์มนและอนุพันธข์องฮอรโ์มน

(ข) การผลติสายพันธุโ์มโนเซก็ซเ์ทยีม ยกเวน้โดยการคดัแยกดว้ยมอื หา้มใชก้ารเหนี�ยว
นําโพลพีลอยด ์การผสมพันธุเ์ทยีม และการโคลนนิ�ง

(ค) จะตอ้งเลอืกสายพันธุท์ี�เหมาะสม

▼M1

3.1.2.3.การผลติเยาวชน

ในการเลี�ยงตวัออ่นของปลาทะเลสายพันธุต์า่งๆ อาจใชร้ะบบการเลี�ยง (โดยเฉพาะอยา่งยิ�ง 'มี
โซคอสซมึ' หรอื 'การเลี�ยงในปรมิาณมาก') ระบบการเลี�ยงเหลา่นั�นตอ้งเป็นไปตามขอ้กําหนด
ดงัตอ่ไปนี�:

(ก) ความหนาแน่นของการเลี�ยงครั �งแรกตอ้งตํ�ากวา่ 20 ฟองหรอืตวัออ่นตอ่ลติร

(ข) 
ถงัเลี�ยงตวัออ่นตอ้งมปีรมิาตรไมตํ่�ากวา่ 20 

ลบ.ม.
 ; และ

(ค) ตวัออ่นจะตอ้งกนิแพลงกต์อนธรรมชาตทิี�กําลงัพัฒนาในถงั เสรมิดว้ยแพลงกต์อนพชื
และแพลงกต์อนสตัวท์ี�ผลติจากภายนอกตามความเหมาะสม

▼M9

3.1.2.4.ผูป้ฏบิตังิานตอ้งเกบ็บนัทกึแหลง่กําเนดิของสตัว ์ระบสุตัว/์รุน่ของสตัว ์วนัที�มาถงึและชนดิของ
ชนดิ ปรมิาณ สถานภาพที�เป็นอนิทรยีห์รอืไมใ่ชอ่นิทรยี ์และระยะเวลาการแปลงสภาพ

▼ข
3.1.3.    โภชนาการ

3.1.3.1.สําหรับการเลี�ยงปลา สตัวจํ์าพวกครัสเตเซยีน และเอไคโนเดริม์ ใหใ้ชก้ฎตอ่ไปนี�:

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=celex:32020R1693
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=celex:32020R0427
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=celex:32021R1691
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=celex:32018R0848


(ก) สตัวจ์ะตอ้งไดรั้บอาหารตามขอ้กําหนดทางโภชนาการของสตัวใ์นระยะตา่งๆ ของการ
พัฒนา

(ข) ระเบยีบการใหอ้าหารตอ้งไดรั้บการออกแบบโดยคํานงึถงึลําดบัความสําคญัดงัตอ่ไปนี�:

(ฉัน) สขุภาพและสวสัดภิาพสตัว์

(สอง) ผลติภณัฑค์ณุภาพสงู รวมถงึองคป์ระกอบทางโภชนาการของผลติภณัฑ ์ ซึ�ง
ตอ้งรับประกนัคณุภาพของผลติภณัฑท์ี�บรโิภคไดใ้นขั �นสดุทา้ย

(สาม) ผลกระทบตอ่สิ�งแวดลอ้มตํ�า

(ค) เศษอาหารของพชืตอ้งเป็นอนิทรยี ์ และเศษอาหารสตัวท์ี�ไดม้าจากสตัวนํ์�าจะตอ้งมา
จากการเพาะเลี�ยงสตัวนํ์�าอนิทรยีห์รอืจากการประมงที�ไดรั้บการรับรองวา่มคีวามยั�งยนื
ภายใตโ้ครงการที�หน่วยงานผูม้อํีานาจยอมรับตามหลกัการที�กําหนดไวใ้นระเบยีบ
(EU) เลขที� 1380/2013;

(ง) วสัดอุาหารสตัวท์ี�ไมใ่ชอ่นิทรยีท์ี�มาจากพชื สตัว ์สาหรา่ยหรอืยสีต ์ วสัดอุาหารสตัวท์ี�มี
แรธ่าตหุรอืจลุนิทรยี ์ วตัถเุจอืปนอาหาร และสิ�งชว่ยในการแปรรปู จะตอ้งถกูนํามาใช ้
เฉพาะเมื�อไดรั้บอนุญาตตามระเบยีบนี�เพื�อใชใ้นการผลติแบบอนิทรยีเ์ทา่นั�น

(จ) หา้มใชส้ารเรง่การเจรญิเตบิโตและกรดอะมโินสงัเคราะห์

3.1.3.2.สําหรับหอยสองฝาและสตัวจํ์าพวกอื�นที�มนุษยไ์มไ่ดเ้ลี�ยง แตก่นิแพลงกต์อนธรรมชาตแิทน
ใหใ้ชห้ลกัเกณฑด์งัตอ่ไปนี�

(ก) สตัวท์ี�เลี�ยงดว้ยอาหารกรองนั�นจะตอ้งไดรั้บสารอาหารจากธรรมชาตคิรบถว้น ยกเวน้
กรณีลกูและเยาวชนที�เลี�ยงในโรงเพาะฟักและสถานรับเลี�ยงเด็ก

(ข) พื�นที�ปลกูจะตอ้งมคีวามเหมาะสมจากมมุมองดา้นสขุภาพ และจะตอ้งมสีถานะทาง
นเิวศนส์งูตามที�กําหนดโดย Directive 2000/60/EC หรอืมสีถานะดา้นสิ�งแวดลอ้มที�ดี
ตามที�กําหนดโดย Directive 2008/56/EC หรอืมคีณุภาพเทยีบเทา่กบั:

- เขตการผลติประเภท A ในระเบยีบ (EC) เลขที� 854/2547 จนถงึวนัที� 13
ธนัวาคม 2562 หรอื

- พื�นที�การจําแนกประเภทที�เกี�ยวขอ้งที�กําหนดไวใ้นการดําเนนิการที�คณะ
กรรมาธกิารนํามาใชต้ามมาตรา 18(8) ของระเบยีบ (EU) 2017/625 ตั �งแตว่นัที�
14 ธนัวาคม 2019

3.1.3.3.กฎเกณฑเ์ฉพาะเกี�ยวกบัการเลี�ยงสตัวนํ์�าที�กนิเนื�อเป็นอาหาร

อาหารสําหรับสตัวเ์พาะเลี�ยงสตัวนํ์�าที�กนิเนื�อเป็นอาหารจะตอ้งมาจากแหลง่ที�มาดงัตอ่ไปนี�

(ก) อาหารอนิทรยีจ์ากแหลง่เพาะเลี�ยงสตัวนํ์�า

(ข) ปลาป่นและนํ�ามนัปลาที�ไดจ้ากการเพาะเลี�ยงสตัวนํ์�าอนิทรยีท์ี�มาจากปลา สตัวนํ์�าที�มี
เปลอืกแข็งหรอืหอย

(ค) ปลาป่น นํ�ามนัปลา และวตัถดุบิอาหารสตัวท์ี�ไดม้าจากการตดัแตง่ปลา สตัวนํ์�าที�มี
เปลอืกแข็ง หรอืหอย ที�จับไดเ้พื�อการบรโิภคของมนุษยใ์นการประมงแบบยั�งยนื

(ง) ปลาป่นและนํ�ามนัปลาและวตัถดุบิอาหารสตัวท์ี�ไดม้าจากปลาทั �งตวั สตัวนํ์�าที�มเีปลอืก
แข็งหรอืสตัวจํ์าพวกมอลลซักาที�จับไดใ้นการประมงแบบยั�งยนืและไมไ่ดใ้ชเ้พื�อการ
บรโิภคของมนุษย์

▼M1 
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(จ) วตัถดุบิอาหารสตัวอ์นิทรยีท์ี�มาจากพชืหรอืสตัว์

▼ข

3.1.3.4.กฎเกณฑเ์ฉพาะเกี�ยวกบัการใหอ้าหารสตัวนํ์�าบางชนดิ

ในระยะการเจรญิเตบิโต ควรใหอ้าหารปลาในน่านนํ�าภายในประเทศ กุง้ Penaeid กุง้นํ�าจดื และ
ปลานํ�าจดืเขตรอ้น ดงัตอ่ไปนี�

(ก) พวกเขาจะตอ้งไดรั้บอาหารตามธรรมชาตใินบอ่และทะเลสาบ

(ข) ในกรณีที�อาหารธรรมชาตทิี�อา้งถงึในขอ้ (ก) มไีมเ่พยีงพอในปรมิาณที�เพยีงพอ อาหาร
อนิทรยีท์ี�มาจากพชื ควรปลกูในฟารม์เอง หรอือาจใชส้าหรา่ยกไ็ด ้ ผูป้ฏบิตังิานตอ้ง
เกบ็หลกัฐานความจําเป็นในการใชอ้าหารสตัวเ์พิ�มเตมิ

(ค) โดยที�การเสรมิอาหารธรรมชาตติามขอ้ (b):

(ฉัน) อตัราสว่นอาหารของกุง้ Penaeid และกุง้นํ�าจดื ( Macrobrachium spp.) อาจ
ประกอบดว้ยปลาป่นสงูสดุ 25% และนํ�ามนัปลา 10% ที�ไดจ้ากการประมงแบบ
ยั�งยนื

(สอง) อตัราสว่นอาหารปลาดกุสยาม ( Pangasius spp.) อาจประกอบดว้ยปลาป่นหรอื
นํ�ามนัปลาที�ไดจ้ากการประมงแบบยั�งยนืไมเ่กนิ 10 %

▼M7

ในระยะการเจรญิเตบิโตและชว่งตน้ของชวีติในเรอืนเพาะชาํและโรงเพาะฟัก อาจใช ้
คอเลสเตอรอลอนิทรยีเ์พื�อเสรมิอาหารของกุง้ Penaeid และกุง้นํ�าจดื ( Macrobrachium spp.)
เพื�อรักษาความตอ้งการอาหารเชงิปรมิาณ

▼M9

3.1.3.5.ผูป้ฏบิตังิานตอ้งเกบ็บนัทกึของระบบการใหอ้าหารเฉพาะเจาะจง โดยเฉพาะอยา่งยิ�งเกี�ยวกบั
ชื�อและปรมิาณของอาหารสตัวแ์ละการใชอ้าหารสตัวเ์พิ�มเตมิ และสตัว/์กลุม่ของสตัวท์ี�เลี�ยง
ตามลําดบั

▼ข
3.1.4.    ดแูลสขุภาพ

3.1.4.1.    การป้องกนัโรค

ในการป้องกนัโรคใหใ้ชห้ลกัเกณฑด์งัตอ่ไปนี�

(ก) การป้องกนัโรคจะตอ้งขึ�นอยูก่บัการรักษาสตัวใ์หอ้ยูใ่นสภาพที�เหมาะสมโดยการจัดสถานที�ที�
เหมาะสม โดยคํานงึถงึความตอ้งการของชนดิพันธุสํ์าหรับคณุภาพนํ�าที�ด ี อตัราการไหลและ
การแลกเปลี�ยน การออกแบบที�เหมาะสมที�สดุในการถอืครอง การใชก้ารเลี�ยงที�ด ี และ แนว
ปฏบิตัดิา้นการจัดการ รวมถงึการทําความสะอาดและการฆา่เชื�อในสถานที�อยา่งสมํ�าเสมอ
อาหารคณุภาพสงู ความหนาแน่นของฝงูที�เหมาะสม และการคดัเลอืกสายพันธุแ์ละสายพันธุ์

(ข) อาจใชย้าสตัวแพทยศาสตรภ์มูคิุม้กนั

(ค) แผนการจัดการสขุภาพสตัวต์อ้งมรีายละเอยีดแนวทางปฏบิตัดิา้นความปลอดภยัทางชวีภาพ
และการป้องกนัโรค รวมถงึขอ้ตกลงเป็นลายลกัษณอ์กัษรในการใหคํ้าปรกึษาดา้นสขุภาพตาม
สดัสว่นหน่วยการผลติ โดยมผีูใ้หบ้รกิารดา้นสขุภาพสตัวเ์พาะเลี�ยงสตัวนํ์�าที�มคีณุสมบตัเิหมาะ
สมที�จะเขา้เยี�ยมชมฟารม์ดว้ยความถี�ไมน่อ้ยกวา่หนึ�งครั �งตอ่ปี หรอืใน กรณีหอยสองฝา ไม่
นอ้ยกวา่ 1 ครั�งทกุๆ 2 ปี

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=celex:32018R0848
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(ง) ระบบการกกัเกบ็ อปุกรณแ์ละเครื�องใชต้อ้งไดรั้บการทําความสะอาดและฆา่เชื�ออยา่งเหมาะสม

(จ) สิ�งมชีวีติที�ปนเปื�อนทางชวีภาพจะตอ้งถกูกําจัดโดยวธิทีางกายภาพหรอืดว้ยมอืเทา่นั�น และนํา
ลงสูท่ะเลตามความเหมาะสมโดยหา่งจากฟารม์

(ฉ) สามารถใชเ้ฉพาะสารสําหรับทําความสะอาดและฆา่เชื�ออปุกรณแ์ละสิ�งอํานวยความสะดวกที�
ไดรั้บอนุญาตตามมาตรา 24 สําหรับใชใ้นการผลติอนิทรยีเ์ทา่นั�น

(ช) เรื�องการรว่งหลน่ใหใ้ชห้ลกัเกณฑด์งัตอ่ไปนี�

(ฉัน) หน่วยงานผูม้อํีานาจหรอืหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุตามความเหมาะสม
จะตอ้งพจิารณาวา่จําเป็นตอ้งมกีารพลดัตกหรอืไม ่ และตอ้งกําหนดระยะเวลาที�เหมาะ
สมซึ�งจะตอ้งนําไปใชแ้ละจัดทําเป็นเอกสารหลงัจากแตล่ะรอบการผลติในระบบกกัเกบ็
นํ�าเปิดในทะเล

(สอง) ไมบ่งัคบัสําหรับการเพาะปลกูหอยสองฝา

(สาม) ในระหวา่งการตกกรงหรอืโครงสรา้งอื�นที�ใชสํ้าหรับการเพาะเลี�ยงสตัวนํ์�า ใหเ้ททิ�ง ฆา่
เชื�อ และปลอ่ยทิ�งไวใ้หว้า่งกอ่นนําไปใชอ้กีครั �ง

(ชม) หากเหมาะสม อาหารปลาที�ยงัไมไ่ดก้นิ อจุจาระ และสตัวท์ี�ตายแลว้จะตอ้งถกูกําจัดออกทนัที
เพื�อหลกีเลี�ยงความเสี�ยงของความเสยีหายตอ่สิ�งแวดลอ้มที�มนัียสําคญัเกี�ยวกบัคณุภาพนํ�า
เพื�อลดความเสี�ยงของโรค และเพื�อหลกีเลี�ยงการดงึดดูแมลงหรอืสตัวฟั์นแทะ

(ฉัน) แสงอลัตราไวโอเลตและโอโซนสามารถใชไ้ดเ้ฉพาะในโรงเพาะฟักและเรอืนเพาะชาํเทา่นั�น

(ญ) สําหรับการควบคมุปรสติภายนอกโดยวธิทีางชวีภาพ จะตอ้งเลอืกใชป้ลาที�สะอาดกวา่ และใช ้
นํ�าจดื นํ�าทะเล และสารละลายโซเดยีมคลอไรด์

3.1.4.2.    การรกัษาทางสตัวแพทย์

ในการรักษาสตัวใ์หใ้ชห้ลกัเกณฑด์งัตอ่ไปนี�

(ก) ใหบํ้าบดัโรคทนัทเีพื�อไมใ่หส้ตัวไ์ดรั้บความทกุขท์รมาน ผลติภณัฑย์ารักษาสตัว ์ allopathic ที�
สงัเคราะหท์างเคม ี รวมถงึยาปฏชิวีนะ อาจถกูนํามาใชใ้นกรณีที�จําเป็นภายใตเ้งื�อนไขที�เขม้
งวดและอยูภ่ายใตค้วามรับผดิชอบของสตัวแพทย ์ ซึ�งการใชพ้ชืบําบดั ชวีจติ และผลติภณัฑ์
อื�นๆ ไมเ่หมาะสม ในกรณีที�เหมาะสม จะตอ้งกําหนดขอ้จํากดัเกี�ยวกบัแนวทางการรักษาและ
ระยะเวลาการถอนตวั

(ข) อนุญาตใหม้กีารรักษาที�เกี�ยวขอ้งกบัการคุม้ครองสขุภาพของมนุษยแ์ละสตัวต์ามกฎหมายของ
สหภาพ

(ค) แมจ้ะมมีาตรการป้องกนัเพื�อใหแ้น่ใจวา่สขุภาพสตัวท์ี�อา้งถงึในขอ้ 3.1.4.1 เกดิปัญหาสขุภาพ
ขึ�น การรักษาโดยสตัวแพทยอ์าจใชต้ามลําดบัที�ตอ้งการดงัตอ่ไปนี�:

(ฉัน) สารจากพชื สตัว ์หรอืแรธ่าตใุนการเจอืจางแบบโฮมโีอพาธคี

(สอง) พชืและสารสกดัไมม่ผีลในการระงับความรูส้กึ และ

(สาม) สารตา่งๆ เชน่ ธาต ุโลหะ สารกระตุน้ภมูคิุม้กนัตามธรรมชาต ิหรอืโปรไบโอตกิที�ไดรั้บ
อนุญาต

(ง) การใชก้ารรักษาแบบ allopathic จะจํากดัอยูเ่พยีง 2 หลกัสตูรตอ่ปี ยกเวน้การฉีดวคัซนีและ
แผนการกําจัดโรคภาคบงัคบั อยา่งไรกต็าม ในกรณีของวงจรการผลตินอ้ยกวา่หนึ�งปี ใหใ้ชข้ดี
จํากดัของการบําบดัแบบ allopathic หนึ�งครั �ง ในกรณีที�เกนิขดีจํากดัที�ระบไุวสํ้าหรับการบําบดั
แบบ allopathic สตัวเ์พาะเลี�ยงสตัวนํ์�าที�เกี�ยวขอ้งจะตอ้งไมทํ่าการตลาดเป็นผลติภณัฑอ์นิทรยี์

▼M7 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=celex:32021R0716


(จ) การใชก้ารรักษาปรสติ นอกเหนอืจากแผนการควบคมุภาคบงัคบัที�ดําเนนิการโดยประเทศ
สมาชกิ จะถกูจํากดัดงัตอ่ไปนี�:

(ฉัน) สําหรับปลาแซลมอน ไมเ่กนิ 2 คอรส์ตอ่ปี หรอื 1 คอรส์ตอ่ปี โดยมวีงจรการผลตินอ้ย
กวา่ 18 เดอืน

(สอง) สําหรับสายพันธุอ์ื�น ๆ ทั �งหมดที�ไมใ่ชป่ลาแซลมอน ใหทํ้าการบําบดั 2 คอรส์ตอ่ปี หรอื
1 คอรส์ตอ่ปีที�มวีงจรการผลตินอ้ยกวา่ 12 เดอืน

(สาม) สําหรับทกุสายพันธุ ์รวมไมเ่กนิสี�หลกัสตูรการรักษา โดยไมคํ่านงึถงึความยาวของวงจร
การผลติของสายพันธุ์

▼ข

(ฉ) ระยะเวลาการถอนตวัสําหรับการรักษาทางสตัวแพทยแ์บบ allopathic และการรักษาปรสติตาม
ขอ้ (d) รวมถงึการรักษาภายใตแ้ผนการควบคมุและกําจัดภาคบงัคบั จะตอ้งเป็นสองเทา่ของ
ระยะเวลาการถอนที�อา้งถงึในมาตรา 11 ของคําสั�ง 2001/82/EC หรอืในชว่งเวลานี� ไมร่ะบ ุ 48
ชั�วโมง;

(ช) การใชผ้ลติภณัฑย์ารักษาสตัวใ์ดๆ จะตอ้งแจง้ใหเ้จา้หนา้ที�ผูม้อํีานาจหรอืหน่วยงานควบคมุ
หรอืหน่วยงานควบคมุทราบตามความเหมาะสม กอ่นที�สตัวจ์ะวางตลาดเป็นผลติภณัฑ์
ออรแ์กนกิ สต็อกที�ไดรั้บการบําบดัจะตอ้งสามารถระบไุดอ้ยา่งชดัเจน

▼M9
3.1.4.3.    การเก็บบนัทกึการป้องกนัโรค

ผูป้ฏบิตังิานจะตอ้งเกบ็บนัทกึมาตรการป้องกนัโรคที�ใชโ้ดยใหร้ายละเอยีดการรว่งหลน่ การทําความ
สะอาดและการบําบดันํ�า และการรักษาโดยสตัวแพทยแ์ละปรสติอื�น ๆ ที�ใช ้และโดยเฉพาะวนัที�รักษา
การวนิจิฉัย ตําแหน่ง ชื�อของผลติภณัฑบํ์าบดั และใบสั�งยาจากสตัวแพทยสํ์าหรับการดแูลดา้น
สตัวแพทย ์ (ถา้ม)ี และระยะเวลาการถอนที�ใชก้อ่นที�ผลติภณัฑเ์พาะเลี�ยงสตัวนํ์�าจะสามารถทําการ
ตลาดและตดิฉลากวา่เป็นผลติภณัฑอ์นิทรยีไ์ด ้

▼ข
3.1.5.    แนวปฏบิตัดิา้นที�อยูอ่าศยัและการเลี�ยง

3.1.5.1.หา้มมใิหโ้รงงานผลติสตัวเ์พาะเลี�ยงสตัวนํ์�าหมนุเวยีนแบบปิด ยกเวน้โรงฟักและเรอืนเพาะชาํ
หรอืสิ�งอํานวยความสะดวกสําหรับการผลติสายพันธุท์ี�ใชสํ้าหรับสิ�งมชีวีติที�เป็นอาหารสตัว์
อนิทรยี์

3.1.5.2.การทําความรอ้นหรอืความเย็นเทยีมของนํ�าจะไดรั้บอนุญาตเฉพาะในโรงเพาะฟักและเรอืน
เพาะชาํเทา่นั�น นํ�าจากหลมุเจาะธรรมชาตอิาจใชทํ้าความรอ้นหรอืนํ�าเย็นในทกุขั �นตอนของ
การผลติ

3.1.5.3.สภาพแวดลอ้มการเลี�ยงสตัวเ์พาะเลี�ยงจะตอ้งไดรั้บการออกแบบในลกัษณะที�สตัวเ์พาะเลี�ยง
จะตอ้ง:

(ก) มพีื�นที�เพยีงพอสําหรับการจัดสวสัดกิารและมคีวามหนาแน่นของฝงูสตัวท์ี�เกี�ยวขอ้งที�
กําหนดไวใ้นการดําเนนิการที�อา้งถงึในมาตรา 15(3)

(ข) ถกูกกัไวใ้นนํ�าที�มคีณุภาพด ีโดยมอีตัราการไหลและการแลกเปลี�ยนที�เพยีงพอ มรีะดบั
ออกซเิจนที�เพยีงพอ และรักษาระดบัสารเมตาบอไลตใ์หอ้ยูใ่นระดบัตํ�า

(ค) ถกูเกบ็รักษาไวใ้นอณุหภมูแิละแสงตามความตอ้งการของพันธุแ์ละคํานงึถงึที�ตั �งทาง
ภมูศิาสตรด์ว้ย

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=celex:32018R0848
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=celex:32021R1691
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=celex:32018R0848


ในการพจิารณาผลกระทบของความหนาแน่นในการเลี�ยงตอ่สวสัดภิาพของปลาที�ผลติ
จะตอ้งตดิตามและคํานงึถงึสภาพของปลา (เชน่ ความเสยีหายของครบี การบาดเจ็บ
อื�นๆ อตัราการเตบิโต พฤตกิรรมที�แสดงออกมา และสขุภาพโดยรวม) และคณุภาพนํ�า
โดยรวม

กรณีปลานํ�าจดืชนดิกน้ตอ้งใกลเ้คยีงกบัสภาพธรรมชาตมิากที�สดุ

ในกรณีของปลาคารพ์และพันธุท์ี�คลา้ยกนั:

- ดา้นลา่งจะเป็นดนิธรรมชาติ

- การปฏสินธอินิทรยีแ์ละแรธ่าตใุนบอ่และทะเลสาบจะตอ้งดําเนนิการดว้ยปุ๋ ย
และสารปรับปรงุดนิที�ไดรั้บอนุญาตตามมาตรา 24 เพื�อใชใ้นการผลติอนิทรยี์
เทา่นั�น โดยใสไ่นโตรเจนสงูสดุ 20 กโิลกรัมตอ่เฮกตาร์

- การบําบดัโดยใชส้ารเคมสีงัเคราะหเ์พื�อควบคมุไฮโดรไฟตแ์ละความครอบคลมุ
ของพชืที�มอียูใ่นนํ�าที�ใชใ้นการผลติ เป็นสิ�งตอ้งหา้ม

▼M9

ผูป้ฏบิตังิานตอ้งจัดเกบ็บนัทกึมาตรการตดิตามและบํารงุรักษาเกี�ยวกบัสวสัดภิาพสตัวแ์ละ
คณุภาพนํ�า ในกรณีที�มกีารปฏสินธใินบอ่และทะเลสาบ ผูป้ฏบิตังิานตอ้งเกบ็บนัทกึการใสปุ่๋ ย
และสารปรับปรงุดนิ รวมถงึวนัที�ใหปุ้๋ ย ชื�อผลติภณัฑ ์ปรมิาณที�ใช ้และสถานที�ที�ใชปุ้๋ ย

▼ข

3.1.5.4.การออกแบบและการสรา้งระบบกกัเกบ็นํ�าตอ้งจัดใหม้อีตัราการไหลและพารามเิตอรท์าง
กายภาพเคมทีี�ปกป้องสขุภาพและสวสัดภิาพของสตัว ์ และตอบสนองความตอ้งการดา้น
พฤตกิรรมของสตัว์

ตอ้งปฏบิตัติามคณุลกัษณะเฉพาะสําหรับระบบการผลติและระบบกกักนัสําหรับชนดิพันธุห์รอื
กลุม่ของชนดิพันธุท์ี�กําหนดไวใ้นการดําเนนิการที�อา้งถงึในมาตรา 15(3)

3.1.5.5.หน่วยเลี�ยงบนที�ดนิตอ้งเป็นไปตามเงื�อนไขดงัตอ่ไปนี�

(ก) ระบบการไหลผา่นตอ้งสามารถตดิตามและควบคมุอตัราการไหลและคณุภาพนํ�าทั �งนํ�า
เขา้และนํ�าออก

(ข) อยา่งนอ้ย 10 % ของพื�นที�ปรมิณฑล ('สว่นตอ่ประสานระหวา่งดนิและนํ�า') จะตอ้งมพีชื
พรรณตามธรรมชาติ

3.1.5.6.ระบบกกักนัในทะเลตอ้งเป็นไปตามเงื�อนไขดงัตอ่ไปนี�:

(ก) จะตอ้งตั �งอยูใ่นที�ที�มอีตัราการไหลของนํ�า ความลกึ และแหลง่นํ�าที�เพยีงพอเพื�อลด
ผลกระทบตอ่กน้ทะเลและแหลง่นํ�าโดยรอบ

(ข) ตอ้งมกีารออกแบบ การกอ่สรา้ง และการบํารงุรักษากรงที�เหมาะสมโดยคํานงึถงึการ
สมัผัสกบัสภาพแวดลอ้มการทํางาน

3.1.5.7.ระบบกกักนัตอ้งไดรั้บการออกแบบ วางตําแหน่ง และดําเนนิการเพื�อลดความเสี�ยงของ
เหตกุารณห์ลบหนี

3.1.5.8.หากปลาหรอืสตัวนํ์�าที�มเีปลอืกแข็งหลบหน ี จะตอ้งดําเนนิการอยา่งเหมาะสมเพื�อลดผลกระ
ทบตอ่ระบบนเิวศในทอ้งถิ�น รวมถงึการยดึคนืตามความเหมาะสม บนัทกึจะถกูเกบ็ไว ้

3.1.5.9.สําหรับการผลติสตัวเ์พาะเลี�ยงสตัวนํ์�าในบอ่ปลา ถงั หรอืสนามแขง่ ฟารม์จะตอ้งตดิตั �งเตยีง
กรองธรรมชาต ิ บอ่ตกตะกอน ตวักรองทางชวีภาพ หรอืตวักรองเชงิกลเพื�อรวบรวมสารอาหาร

�
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ที�เสยี หรอืใชส้าหรา่ยหรอืสตัว ์ (หอยสองฝา) ซึ�งมสีว่นชว่ยปรับปรงุคณุภาพของ นํ�าทิ�ง การ
ตรวจตดิตามนํ�าทิ�งจะตอ้งดําเนนิการเป็นระยะตามความเหมาะสม

3.1.6.    สวสัดภิาพสตัว ์

3.1.6.1.ผูท้ี�เกี�ยวขอ้งกบัการเพาะเลี�ยงสตัวนํ์�าทกุคนตอ้งมคีวามรูแ้ละทกัษะพื�นฐานที�จําเป็นดา้น
สขุภาพและสวสัดภิาพของสตัวเ์หลา่นั�น

3.1.6.2.การจัดการกบัสตัวเ์พาะเลี�ยงจะตอ้งลดนอ้ยลงและจะตอ้งดําเนนิการดว้ยความระมดัระวงัอยา่ง
ที�สดุ ตอ้งใชอ้ปุกรณแ์ละระเบยีบวธิทีี�เหมาะสมเพื�อหลกีเลี�ยงความเครยีดและความเสยีหาย
ทางกายภาพที�เกี�ยวขอ้งกบัขั �นตอนการจัดการ ตอ้งจัดการพอ่แมพั่นธุใ์นลกัษณะที�จะลดความ
เสยีหายทางกายภาพและความเครยีดใหเ้หลอืนอ้ยที�สดุ และตอ้งจัดการภายใตก้ารดมยาสลบ
ตามความเหมาะสม การใหเ้กรดจะตอ้งคงไวใ้หน้อ้ยที�สดุและจะใชเ้ฉพาะเมื�อจําเป็นเทา่นั�น
เพื�อประกนัสวสัดภิาพของปลา

3.1.6.3.ขอ้จํากดัตอ่ไปนี�จะนําไปใชก้บัการใชแ้สงประดษิฐ:์

(ก) สําหรับการยดืระยะเวลากลางวนัตามธรรมชาต ิ จะตอ้งไมเ่กนิคา่สงูสดุที�คํานงึถงึความ
ตอ้งการดา้นจรยิธรรม สภาพทางภมูศิาสตร ์และสขุภาพโดยทั�วไปของสตัว ์สงูสดุนี�จะ
ตอ้งไมเ่กนิ 14 ชั�วโมงตอ่วนั ยกเวน้ในกรณีที�จําเป็นสําหรับวตัถปุระสงคใ์นการสบืพันธุ์

(ข) จะตอ้งหลกีเลี�ยงการเปลี�ยนแปลงความเขม้ของแสงอยา่งกะทนัหนั ณ เวลาเปลี�ยน
ผา่นการใชไ้ฟหรี�แสงไดห้รอืแสงพื�นหลงั

3.1.6.4.การเตมิอากาศจะตอ้งไดรั้บอนุญาตเพื�อรับรองสวสัดภิาพสตัวแ์ละสขุภาพ เครื�องเตมิอากาศ
แบบกลไกควรใชพ้ลงังานจากแหลง่พลงังานหมนุเวยีน

3.1.6.5.ออกซเิจนสามารถใชไ้ดเ้ฉพาะสําหรับการใชง้านที�เชื�อมโยงกบัขอ้กําหนดดา้นสขุภาพและ
สวสัดภิาพของสตัว ์ และสําหรับชว่งเวลาวกิฤตขิองการผลติหรอืการขนสง่ และเฉพาะในกรณี
ตอ่ไปนี�เทา่นั�น:

(ก) กรณีพเิศษของการเปลี�ยนแปลงของอณุหภมู ิ ความดนับรรยากาศลดลง หรอืมลพษิ
ทางนํ�าโดยไมไ่ดต้ั �งใจ

(ข) ขั �นตอนการจัดการสต็อกเป็นครั �งคราว เชน่ การสุม่ตวัอยา่งและการคดัแยก

(ค) เพื�อความอยูร่อดของสตอ๊กฟารม์

▼M9

ผูป้ฏบิตังิานจะตอ้งเกบ็บนัทกึการใชง้านดงักลา่ว โดยระบวุา่นําไปใชต้ามขอ้ (ก) (ข) หรอื (ค)

▼ข

3.1.6.6.ตอ้งมมีาตรการที�เหมาะสมเพื�อรักษาระยะเวลาในการขนสง่สตัวเ์พาะเลี�ยงใหน้อ้ยที�สดุ

3.1.6.7.ความทกุขท์รมานใดๆ จะตอ้งถกูจํากดัใหน้อ้ยที�สดุตลอดชวีติของสตัว ์รวมทั �งในขณะที�ฆา่ดว้ย

3.1.6.8.หา้มการผา่ตดัทําลายกา้นตา รวมถงึการปฏบิตัทิี�คลา้ยกนัทั �งหมด เชน่ การมดั การกรดีและการ
หนบี เป็นสิ�งตอ้งหา้ม

3.1.6.9.เทคนคิการฆา่จะทําใหป้ลาหมดสตทินัทแีละไมรู่ส้กึเจ็บปวด การจัดการกอ่นการฆา่จะตอ้ง
ดําเนนิการในลกัษณะที�หลกีเลี�ยงการบาดเจ็บ ในขณะเดยีวกนักรั็กษาความทกุขท์รมานและ
ความเครยีดใหน้อ้ยที�สดุ ความแตกตา่งของขนาดการเกบ็เกี�ยว สายพันธุ ์ และสถานที�ผลติจะ
ตอ้งนํามาพจิารณาเมื�อพจิารณาถงึวธิกีารฆา่ที�เหมาะสมที�สดุ

3.2.    กฎโดยละเอยีดสาํหรบัหอย
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3.2.1.    ตน้กาํเนดิของเมล็ดพนัธุ ์

ในเรื�องแหลง่กําเนดิของเมล็ดพันธุใ์หใ้ชห้ลกัเกณฑด์งัตอ่ไปนี�

(ก) เมล็ดพันธุป่์าจากนอกขอบเขตหน่วยการผลติอาจใชใ้นกรณีของหอยสองฝาได ้ โดยมเีงื�อนไข
วา่ไมม่คีวามเสยีหายตอ่สิ�งแวดลอ้มอยา่งมนัียสําคญั โดยตอ้งไดรั้บอนุญาตจากกฎหมายทอ้ง
ถิ�น และเมล็ดพชืป่ามาจาก:

(ฉัน) เตยีงสําหรับตั �งถิ�นฐานซึ�งไมน่่าจะอยูร่อดไดใ้นสภาพอากาศฤดหูนาวหรอืเกนิความ
ตอ้งการ หรอื

(สอง) การตั �งถิ�นฐานตามธรรมชาตขิองเมล็ดหอยแกนั่กสะสม

(ข) สําหรับหอยนางรมชนดิบรรจถุว้ย ( Crassostrea gigas ) จะตอ้งเลอืกใชส้ต็อกที�คดัเลอืกพันธุ์
เพื�อลดการวางไขใ่นป่า

(ค) บนัทกึจะตอ้งเกบ็รักษาไวว้า่เกบ็เมล็ดพันธุป่์าอยา่งไร สถานที� และเมื�อใด เพื�อใหส้ามารถ
ตรวจสอบยอ้นกลบัไปยงัพื�นที�เกบ็ได ้

(ง) เมล็ดพันธุป่์าสามารถเกบ็ไดห้ลงัจากที�เจา้หนา้ที�ผูม้อํีานาจอนุญาตใหทํ้าเชน่นั�นเทา่นั�น
3.2.2.    แนวปฏบิตัดิา้นที�อยูอ่าศยัและการเลี�ยง

ในเรื�องการปฏบิตัดิา้นที�อยูอ่าศยัและการเลี�ยงสตัว ์ใหใ้ชก้ฎตอ่ไปนี�:

(ก) การผลติอาจดําเนนิการในพื�นที�นํ�าเดยีวกนักบัการผลติปลาฟินฟิชอนิทรยีแ์ละสาหรา่ย ใน
ระบบการเพาะเลี�ยงแบบผสมผสานซึ�งจะตอ้งบนัทกึไวใ้นแผนการจัดการที�ยั�งยนื หอยสองฝา
อาจปลกูรว่มกบัหอยกาบเดี�ยว เชน่ หอยขม ในการเลี�ยงแบบผสมผสาน

(ข) การผลติหอยสองฝาอนิทรยีจ์ะตอ้งดําเนนิการภายในพื�นที�ที�มเีสา หว่งลอย หรอืเครื�องหมายที�
ชดัเจนอื�นๆ กั �นไว ้ และจะตอ้งถกูกั �นดว้ยถงุตาขา่ย กรง หรอืวธิกีารอื�นที�มนุษยส์รา้งขึ�น ตาม
ความเหมาะสม

(ค) ฟารม์หอยอนิทรยีจ์ะตอ้งลดความเสี�ยงตอ่ชนดิพันธุท์ี�น่าสนใจในการอนุรักษ์ใหเ้หลอืนอ้ยที�สดุ
ถา้ใชต้าขา่ยดกัสตัว ์การออกแบบจะตอ้งไมอ่นุญาตใหน้กดํานํ�าไดรั้บอนัตราย

3.2.3.    การเพาะปลกู

ในเรื�องการเพาะปลกูใหใ้ชห้ลกัเกณฑด์งัตอ่ไปนี�:

(ก) การเพาะปลกูเชอืกหอยแมลงภูแ่ละวธิกีารอื�นที�ระบไุวใ้นการดําเนนิการที�อา้งถงึในมาตรา
15(3) อาจนําไปใชใ้นการผลติแบบอนิทรยีไ์ด ้

(ข) อนุญาตใหเ้พาะเลี�ยงหอยในสว่นลา่งไดเ้ฉพาะในกรณีที�ไมม่ผีลกระทบตอ่สิ�งแวดลอ้มอยา่งมี
นัยสําคญัที�แหลง่รวบรวมและเพาะเลี�ยง การสํารวจและรายงานที�สนับสนุนหลกัฐานของผลก
ระทบตอ่สิ�งแวดลอ้มนอ้ยที�สดุจะตอ้งเพิ�มเป็นบทแยกตา่งหากในแผนการจัดการที�ยั�งยนื และ
จะตอ้งจัดเตรยีมโดยผูดํ้าเนนิการไปยงัหน่วยงานที�มอํีานาจ หรอืตามความเหมาะสม ไปยงั
หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุ กอ่น เริ�มดําเนนิการ

3.2.4.    การจดัการ

ในดา้นการบรหิารจัดการใหใ้ชห้ลกัเกณฑด์งัตอ่ไปนี�

(ก) การผลติตอ้งใชค้วามหนาแน่นในการเลี�ยงไมเ่กนิปรมิาณที�ใชก้บัหอยที�ไมใ่ชอ่นิทรยีใ์นทอ้งที�
การคดัแยก การทําใหผ้อมบาง และการปรับความหนาแน่นในการเกบ็รักษาจะตอ้งดําเนนิการ
ตามชวีมวล และเพื�อใหม้ั�นใจในสวสัดภิาพสตัวแ์ละคณุภาพของผลติภณัฑส์งู

(ข) สิ�งมชีวีติที�เป็นพษิทางชวีภาพจะตอ้งถกูกําจัดออกโดยวธิทีางกายภาพหรอืดว้ยมอื และนําลง
สูท่ะเลโดยหา่งจากฟารม์หอยแมลงภูต่ามความเหมาะสม มอลลสักาอาจไดรั้บการบําบดัหนึ�ง

�



ครั�งในระหวา่งรอบการผลติดว้ยสารละลายมะนาวเพื�อควบคมุสิ�งมชีวีติที�เป็นพษิที�แขง่ขนักนั
3.2.5.    กฎการเพาะเลี�ยงหอยนางรมโดยเฉพาะ

อนุญาตใหป้ลกูในถงุบนโครงคํ�ายนัได ้โครงสรา้งเหลา่นั�นหรอืสิ�งปลกูสรา้งอื�น ๆ ที�ใชบ้รรจหุอยนางรม
จะตอ้งจัดวางเพื�อหลกีเลี�ยงไมใ่หม้สี ิ�งกดีขวางตลอดแนวชายฝั�ง สต็อกจะตอ้งวางอยา่งระมดัระวงับน
เตยีงโดยสมัพันธก์บักระแสนํ�าเพื�อเพิ�มประสทิธภิาพการผลติ การผลติจะตอ้งเป็นไปตามขอ้กําหนดที�
กําหนดไวใ้นการดําเนนิการที�อา้งถงึในมาตรา 15(3)

สว่นที� 4: กฎเกณฑก์ารผลติอาหารแปรรปู

นอกจากกฎการผลติทั�วไปที�กําหนดไวใ้นมาตรา 9, 11 และ 16 แลว้ กฎที�วางไวใ้นสว่นนี�จะใชก้บัการ
ผลติอาหารแปรรปูแบบออรแ์กนกิดว้ย

1.    ขอ้กาํหนดท ั�วไปสาํหรบัการผลติอาหารแปรรปู

1.1. วตัถเุจอืปนอาหาร สารชว่ยในการแปรรปู สารและสว่นผสมอื�น ๆ ที�ใชใ้นการแปรรปูอาหารและวธิี
ปฏบิตัใินการแปรรปูใด ๆ เชน่ การสบูบหุรี� จะตอ้งเป็นไปตามหลกัการของวธิปีฏบิตัใินการผลติที�

ด ี( 
31

 )

1.2. ผูป้ฏบิตังิานที�ผลติอาหารแปรรปูจะตอ้งจัดทําและปรับปรงุขั �นตอนการปฏบิตังิานที�เหมาะสมโดย
อาศยัการระบขุั �นตอนการประมวลผลที�สําคญัอยา่งเป็นระบบ

1.3. การใชข้ั �นตอนที�อา้งถงึในขอ้ 1.2 จะตอ้งใหแ้น่ใจวา่ผลติภณัฑแ์ปรรปูที�ผลตินั�นเป็นไปตาม
ระเบยีบนี�ตลอดเวลา

1.4. ผูป้ระกอบการจะตอ้งปฏบิตัติามและดําเนนิการตามขั �นตอนที�อา้งถงึในขอ้ 1.2 และโดยเฉพาะ
อยา่งยิ�ง:

▼M9

(ก) ใชม้าตรการป้องกนัและเกบ็บนัทกึมาตรการเหลา่นั�น

▼ข

(ข) ใชม้าตรการทําความสะอาดที�เหมาะสม ตดิตามประสทิธภิาพและเกบ็บนัทกึการปฏบิตั ิ
งานเหลา่นั�น

(ค) รับประกนัวา่สนิคา้ที�ไมใ่ชอ่อแกนกิจะไมถ่กูวางตลาดโดยมขีอ้บง่ชี�ถงึการผลติแบบออร์
แกนกิ

1.5. การเตรยีมผลติภณัฑอ์อรแ์กนกิแปรรปู ผลติภณัฑแ์ปรรปู และผลติภณัฑท์ี�ไมใ่ชอ่อรแ์กนกิจะตอ้ง
แยกออกจากกนัตามเวลาหรอืพื�นที� ในกรณีที�เตรยีมหรอืจัดเกบ็ผลติภณัฑอ์นิทรยี ์ ผลติภณัฑ์
แปรรปู และไมใ่ชผ่ลติภณัฑอ์อรแ์กนกิรวมกนัใดๆ ไวใ้นหน่วยเตรยีมการที�เกี�ยวขอ้ง ผูป้ฏบิตังิาน
ตอ้ง:

(ก) แจง้หน่วยงานผูม้อํีานาจหรอืหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุตามความเหมาะสม

(ข) ดําเนนิการอยา่งตอ่เนื�องจนกวา่การดําเนนิการผลติจะเสร็จสิ�น โดยแยกสถานที�หรอืเวลา
ออกจากการดําเนนิการที�คลา้ยกนักบัผลติภณัฑป์ระเภทอื�น (แบบออรแ์กนกิ ในการแปลง
สภาพ หรอืไมใ่ชอ่อรแ์กนกิ)

(ค) จัดเกบ็ผลติภณัฑอ์อรแ์กนกิ แปรรปู และไมใ่ชอ่อรแ์กนกิ กอ่นและหลงัการดําเนนิการ
แยกตามสถานที�หรอืเวลาจากกนั

(ง) จัดใหม้ทีะเบยีนที�อปัเดตของการปฏบิตักิารและปรมิาณที�ประมวลผลทั �งหมด
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(จ) ใชม้าตรการที�จําเป็นเพื�อใหแ้น่ใจวา่มกีารระบรุุน่และเพื�อหลกีเลี�ยงการผสมหรอืการแลก
เปลี�ยนระหวา่งผลติภณัฑอ์อรแ์กนกิ ในการแปลงสภาพ และผลติภณัฑท์ี�ไมใ่ชอ่อรแ์กนกิ

(ฉ) ดําเนนิการกบัผลติภณัฑอ์อรแ์กนกิหรอืในการแปลงสภาพหลงัจากทําความสะอาด
อปุกรณก์ารผลติอยา่งเหมาะสมแลว้เทา่นั�น

1.6. ผลติภณัฑ ์ สาร และเทคนคิที�สรา้งคณุสมบตัใิหมท่ี�สญูเสยีไปในการแปรรปูและการเกบ็รักษาอา
หารออรแ์กนกิ ซึ�งแกไ้ขผลของความประมาทเลนิเลอ่ในการแปรรปูอาหารออรแ์กนกิ หรอืมฉิะนั�น
อาจทําใหเ้ขา้ใจผดิเกี�ยวกบัลกัษณะที�แทจ้รงิของผลติภณัฑท์ี�ตั �งใจจะวางตลาด เป็นอาหารออร์
แกนกิหา้มนํามาใช ้

▼M9

1.7. ผูป้ระกอบการตอ้งเกบ็หลกัฐานเอกสารเกี�ยวกบัการอนุญาตใชส้ว่นผสมทางการเกษตรที�ไมใ่ช่
อนิทรยีเ์พื�อการผลติอาหารอนิทรยีแ์ปรรปูตามมาตรา 25 หากไดรั้บหรอืใชก้ารอนุญาตดงักลา่ว

▼ข

2.    ขอ้กาํหนดโดยละเอยีดสาํหรบัการผลติอาหารแปรรปู

2.1. เงื�อนไขตอ่ไปนี�จะใชก้บัองคป์ระกอบของอาหารออรแ์กนกิแปรรปู:

(ก) ผลติภณัฑต์อ้งผลติจากวตัถดุบิทางการเกษตรหรอืผลติภณัฑท์ี�มุง่หมายเพื�อใชเ้ป็น
อาหารตามภาคผนวก 1 เป็นหลกั เพื�อวตัถปุระสงคใ์นการพจิารณาวา่ผลติภณัฑนั์�นผลติ
จากผลติภณัฑเ์หลา่นั�นเป็นหลกัหรอืไม ่ไมต่อ้งคํานงึถงึนํ�าและเกลอืที�เตมิเขา้ไป

(ข) จะตอ้งไมม่สีว่นผสมอนิทรยีร์ว่มกบัสว่นประกอบเดยีวกนัในรปูแบบที�ไมใ่ชอ่นิทรยี์

(ค) สว่นผสมที�เปลี�ยนรปูจะตอ้งไมป่รากฏรว่มกบัสว่นประกอบเดยีวกนัในรปูแบบอนิทรยีห์รอื
ไมใ่ชอ่นิทรยี์

2.2. การใชผ้ลติภณัฑแ์ละสารบางชนดิในการแปรรปูอาหาร

2.2.1. เฉพาะวตัถเุจอืปนอาหาร สารชว่ยในการแปรรปู และสว่นผสมทางการเกษตรที�ไมใ่ช่
ออรแ์กนกิที�ไดรั้บอนุญาตตามมาตรา 24 หรอืมาตรา 25 เพื�อใชใ้นการผลติแบบออรแ์กนกิ
และผลติภณัฑแ์ละสารที�อา้งถงึในขอ้ 2.2.2 อาจใชใ้นการแปรรปูอาหารได ้ ยกเวน้ ของ
ผลติภณัฑแ์ละสารตา่งๆ ในภาคสว่นไวน ์ ซึ�งจะตอ้งปฏบิตัติามขอ้ 2 ของสว่นที� 6 และ
ยกเวน้ยสีต ์ซึ�งตอ้งใชข้อ้ 1.3 ของสว่นที� 7

2.2.2. ในการแปรรปูอาหารอาจใชผ้ลติภณัฑแ์ละสารตอ่ไปนี�:

(ก) การเตรยีมจลุนิทรยีแ์ละเอนไซมอ์าหารที�ปกตใิชใ้นการแปรรปูอาหาร ทั �งนี�
เอนไซมอ์าหารที�ใชเ้ป็นวตัถเุจอืปนอาหารจะไดรั้บอนุญาตตามมาตรา 24 เพื�อใช ้
ในการผลติอนิทรยีไ์ด ้

(ข) สารและผลติภณัฑท์ี�กําหนดไวใ้นขอ้ (c) และ (d)(i) ของมาตรา 3(2) ของกฎ
ระเบยีบ (EC) หมายเลข 1334/2008 ที�ไดรั้บการระบวุา่เป็นสารแตง่กลิ�นรส
ธรรมชาตหิรอืสารปรงุแตง่กลิ�นรสธรรมชาตติามมาตรา 16(2) ), (3) และ (4) ของ
ขอ้บงัคบันั�น

(ค) สสํีาหรับปั� มเนื�อและเปลอืกไขต่ามมาตรา 17 ของระเบยีบ (EC) หมายเลข
1333/2008

(ง) สธีรรมชาตแิละสารเคลอืบธรรมชาตสํิาหรับสตีกแตง่เปลอืกไขต่ม้แบบดั �งเดมิที�
ผลติขึ�นโดยมจีดุประสงคเ์พื�อออกสูต่ลาดในชว่งเวลาที�กําหนดของปี

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=celex:32021R1691
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=celex:32018R0848


(จ) นํ�าดื�มและเกลอือนิทรยีห์รอือนนิทรยี ์ (ที�มโีซเดยีมคลอไรดห์รอืโพแทสเซยีมคลอ
ไรดเ์ป็นสว่นประกอบพื�นฐาน) โดยทั�วไปใชใ้นการแปรรปูอาหาร

(ฉ) แรธ่าต ุ(รวมธาตรุอง) วติามนิ กรดอะมโิน และสารอาหารรอง โดยมเีงื�อนไขวา่:

(ฉัน) การใชใ้นอาหารเพื�อการบรโิภคตามปกต ิ'จําเป็นโดยตรงตามกฎหมาย' ใน
ความหมายของการถกูบงัคบัโดยตรงโดยบทบญัญัตขิองกฎหมายสหภาพ
หรอืบทบญัญัตขิองกฎหมายแหง่ชาตทิี�สอดคลอ้งกบักฎหมายของ
สหภาพ สง่ผลใหไ้มส่ามารถวางอาหารในตลาดไดเ้ลย เป็นอาหารเพื�อ
การบรโิภคตามปกตหิากไมไ่ดเ้ตมิแรธ่าต ุ วติามนิ กรดอะมโิน หรอืสาร
อาหารรองเหลา่นั�น หรอื

(สอง) สว่นอาหารที�จําหน่ายในตลาดมลีกัษณะเฉพาะหรอืมผีลกระทบตอ่
สขุภาพหรอืโภชนาการ หรอืตามความตอ้งการของผูบ้รโิภคเฉพาะกลุม่

- ในผลติภณัฑท์ี�อา้งถงึในขอ้ (a) และ (b) ของมาตรา 1(1) ของขอ้
บงัคบั (EU) หมายเลข 609/2013 ของรัฐสภายโุรปและคณะมนตรี

( 
32

 ) การใชง้านดงักลา่วไดรั้บอนุญาตจากขอ้บงัคบันั�นและการก
ระทําที�นํามาใชก้บั พื�นฐานของมาตรา 11(1) ของขอ้บงัคบันั�น

สําหรับผลติภณัฑท์ี�เกี�ยวขอ้ง หรอื

- ในผลติภณัฑท์ี�ควบคมุโดย Commission Directive 2006/125/EC

( 
33

 ) การใชง้านดงักลา่วไดรั้บอนุญาตจาก Directive ดงักลา่ว

2.2.3. เฉพาะผลติภณัฑสํ์าหรับทําความสะอาดและฆา่เชื�อที�ไดรั้บอนุญาตตามมาตรา 24 สําหรับ
ใชใ้นการแปรรปูเทา่นั�นที�จะถกูนํามาใชเ้พื�อวตัถปุระสงคด์งักลา่ว►M9   ผูป้ระกอบ
การจะตอ้งเกบ็บนัทกึการใชผ้ลติภณัฑเ์หลา่นั�น รวมถงึวนัที�หรอืวนัที�ที�ใชผ้ลติภณัฑแ์ตล่ะ
รายการ ชื�อของผลติภณัฑ ์สารออกฤทธิ� และสถานที�ที�ใชด้งักลา่ว 

2.2.4. เพื�อวตัถปุระสงคใ์นการคํานวณที�อา้งถงึในมาตรา 30(5) ใหใ้ชก้ฎตอ่ไปนี�:

(ก) วตัถเุจอืปนอาหารบางชนดิที�ไดรั้บอนุญาตตามมาตรา 24 เพื�อใชใ้นการผลติ
อนิทรยีใ์หคํ้านวณเป็นสว่นผสมทางการเกษตร

(ข) การเตรยีมการและสารที�อา้งถงึในขอ้ (a), (c), (d), (e) และ (f) ของขอ้ 2.2.2 จะไม่
ถกูคํานวณเป็นสว่นผสมทางการเกษตร

(ค) ยสีตแ์ละผลติภณัฑจ์ากยสีตใ์หคํ้านวณเป็นสว่นผสมทางการเกษตร

▼M9

2.3. ผูป้ฏบิตังิานตอ้งเกบ็บนัทกึปัจจัยการผลติที�ใชใ้นการผลติอาหาร ในกรณีการผลติผลติภณัฑค์อม
โพสติ ตอ้งคงสตูร/สตูรที�สมบรูณท์ี�แสดงปรมิาณอนิพตุและเอาตพ์ตุไวสํ้าหรับหน่วยงานผูม้ี
อํานาจหรอืหน่วยงานควบคมุ

▼ข

สว่นที� 5: กฎการผลติอาหารสตัวแ์ปรรปู

นอกเหนอืจากกฎการผลติทั�วไปที�กําหนดไวใ้นมาตรา 9, 11 และ 17 แลว้ กฎที�วางไวใ้นสว่นนี�จะใชก้บั
การผลติอาหารสตัวแ์ปรรปูแบบอนิทรยี์

1.    ขอ้กาํหนดท ั�วไปสาํหรบัการผลติอาหารสตัวแ์ปรรปู
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1.1.  วตัถเุจอืปนอาหาร สารชว่ยในการแปรรปู และสารและสว่นผสมอื�นๆ ที�ใชใ้นการแปรรปูอาหาร
สตัว ์ และวธิปีฏบิตัใินกระบวนการผลติใดๆ ที�ใช ้ เชน่ การรมควนั จะตอ้งเป็นไปตามหลกัการ
ของวธิปีฏบิตัใินการผลติที�ดี

1.2.  ผูป้ฏบิตังิานที�ผลติอาหารสตัวแ์ปรรปูจะตอ้งจัดทําและปรับปรงุขั �นตอนที�เหมาะสมโดยอาศยั
การระบขุั �นตอนการประมวลผลที�สําคญัอยา่งเป็นระบบ

1.3.  การใชข้ั �นตอนที�อา้งถงึในขอ้ 1.2 จะตอ้งใหแ้น่ใจวา่ผลติภณัฑแ์ปรรปูที�ผลตินั�นเป็นไปตาม
ระเบยีบนี�ตลอดเวลา

1.4.  ผูป้ระกอบการจะตอ้งปฏบิตัติามและดําเนนิการขั �นตอนที�อา้งถงึในขอ้ 1.2 และโดยเฉพาะ
อยา่งยิ�งโดยไมก่ระทบตอ่ขอ้ 28 โดยเฉพาะอยา่งยิ�ง:

▼M9

(ก) ใชม้าตรการป้องกนัและเกบ็บนัทกึมาตรการเหลา่นั�น

▼ข

(ข) ใชม้าตรการทําความสะอาดที�เหมาะสม ตดิตามประสทิธภิาพและเกบ็บนัทกึการปฏบิตังิาน
เหลา่นั�น

(ค) รับประกนัวา่สนิคา้ที�ไมใ่ชอ่อแกนกิจะไมถ่กูวางตลาดโดยมขีอ้บง่ชี�ถงึการผลติแบบออรแ์กนกิ

1.5.  การเตรยีมผลติภณัฑอ์อรแ์กนกิแปรรปู ผลติภณัฑแ์ปรรปู และผลติภณัฑท์ี�ไมใ่ชอ่อรแ์กนกิจะ
ตอ้งแยกออกจากกนัตามเวลาหรอืพื�นที� ในกรณีที�เตรยีมหรอืจัดเกบ็ผลติภณัฑอ์นิทรยี์
ผลติภณัฑแ์ปรรปู และไมใ่ชผ่ลติภณัฑอ์อรแ์กนกิรวมกนัใดๆ ไวใ้นหน่วยเตรยีมการที�เกี�ยวขอ้ง
ผูป้ฏบิตังิานตอ้ง:

(ก) แจง้หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุใหท้ราบ

(ข) ดําเนนิการอยา่งตอ่เนื�องจนกวา่การดําเนนิการผลติจะเสร็จสิ�น โดยแยกสถานที�หรอืเวลาออก
จากการดําเนนิการที�คลา้ยกนักบัผลติภณัฑป์ระเภทอื�น (แบบออรแ์กนกิ ในการแปลงสภาพ
หรอืไมใ่ชอ่อรแ์กนกิ)

(ค) จัดเกบ็ผลติภณัฑอ์อรแ์กนกิ แปรรปู และไมใ่ชอ่อรแ์กนกิ กอ่นและหลงัการดําเนนิการ แยก
ตามสถานที�หรอืเวลาจากกนั

(ง) จัดใหม้ทีะเบยีนที�อปัเดตของการปฏบิตักิารและปรมิาณที�ประมวลผลทั �งหมด

(จ) ใชม้าตรการที�จําเป็นเพื�อใหแ้น่ใจวา่มกีารระบรุุน่และเพื�อหลกีเลี�ยงการผสมหรอืการแลก
เปลี�ยนระหวา่งผลติภณัฑอ์อรแ์กนกิ ในการแปลงสภาพ และผลติภณัฑท์ี�ไมใ่ชอ่อรแ์กนกิ

(ฉ) ดําเนนิการกบัผลติภณัฑอ์อรแ์กนกิหรอืในการแปลงสภาพหลงัจากทําความสะอาดอปุกรณก์าร
ผลติอยา่งเหมาะสมแลว้เทา่นั�น

2.    ขอ้กาํหนดโดยละเอยีดสาํหรบัการผลติอาหารสตัวแ์ปรรปู

2.1.  วสัดปุ้อนอนิทรยีห์รอืวสัดปุ้อนแบบเปลี�ยนรปูจะตอ้งไมป้่อนพรอ้มกนักบัวสัดปุ้อนเดยีวกนัที�
ผลติขึ�นโดยวธิทีี�ไมใ่ชอ่นิทรยีเ์ขา้ไปในองคป์ระกอบของผลติภณัฑอ์าหารสตัวอ์นิทรยี์

2.2.  วสัดปุ้อนใดๆ ที�ใชห้รอืแปรรปูในการผลติแบบออรแ์กนกิจะตอ้งไมถ่กูแปรรปูโดยใชต้วัทํา
ละลายที�สงัเคราะหท์างเคมี

2.3.  เฉพาะวสัดอุาหารสตัวท์ี�ไมใ่ชอ่นิทรยีข์องพชื สาหรา่ย สตัวห์รอืยสีต ์วสัดอุาหารสตัวท์ี�มาจาก
แรธ่าต ุและวตัถเุจอืปนอาหารและสารชว่ยในการแปรรปูที�ไดรั้บอนุญาตตามมาตรา 24 เพื�อใช ้
ในการผลติแบบอนิทรยีเ์ทา่นั�นที�สามารถนํามาใชใ้นการแปรรปูอาหารสตัวไ์ด ้

�
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2.4.  เฉพาะผลติภณัฑสํ์าหรับทําความสะอาดและฆา่เชื�อที�ไดรั้บอนุญาตตามมาตรา 24 สําหรับใช ้
ในการแปรรปูเทา่นั�นที�จะถกูนํามาใชเ้พื�อวตัถปุระสงคด์งักลา่ว►M9   ผูป้ระกอบการจะตอ้ง
เกบ็บนัทกึการใชผ้ลติภณัฑเ์หลา่นั�น รวมถงึวนัที�หรอืวนัที�ที�ใชผ้ลติภณัฑแ์ตล่ะรายการ ชื�อของ
ผลติภณัฑ ์สารออกฤทธิ� และสถานที�ที�ใชด้งักลา่ว 

▼M9

2.5.  ผูป้ฏบิตังิานตอ้งเกบ็บนัทกึปัจจัยการผลติที�ใชใ้นการผลติอาหารสตัว ์ ในกรณีการผลติ
ผลติภณัฑค์อมโพสติ ตอ้งคงสตูร/สตูรที�สมบรูณท์ี�แสดงปรมิาณอนิพตุและเอาตพ์ตุไวสํ้าหรับ
หน่วยงานผูม้อํีานาจหรอืหน่วยงานควบคมุ

▼ข

สว่นที�หก: ไวน์

1    ขอบเขต

1.1.  นอกเหนอืจากกฎการผลติทั�วไปที�กําหนดไวใ้นมาตรา 9, 10, 11, 16 และ 18 แลว้ กฎที�วางไว ้
ในสว่นนี�จะใชก้บัการผลติแบบออรแ์กนกิของผลติภณัฑใ์นภาคสว่นไวนต์ามที�อา้งถงึในขอ้ (ฏ)
ของ มาตรา 1(2) ของขอ้บงัคบั (EU) หมายเลข 1308/2013

1.2.  กฎขอ้บงัคบัของคณะกรรมาธกิาร (EC) หมายเลข 606/2009 ( 
34

 ) และ (EC) หมายเลข

607/2009 ( 
35

 ) จะใชบ้งัคบั ยกเวน้ตามที�กําหนดไวอ้ยา่งชดัเจนเป็นอยา่งอื�นในสว่นนี�

2.    การใชผ้ลติภณัฑแ์ละสารบางชนดิ

2.1.  ผลติภณัฑข์องภาคการผลติไวนจ์ะตอ้งผลติจากวตัถดุบิอนิทรยี์

2.2.  เฉพาะผลติภณัฑแ์ละสารที�ไดรั้บอนุญาตตามมาตรา 24 เพื�อใชใ้นการผลติแบบออรแ์กนกิ
เทา่นั�นที�สามารถนํามาใชสํ้าหรับการผลติผลติภณัฑข์องภาคไวนไ์ด ้ รวมถงึในระหวา่งการ
ปฏบิตังิาน กระบวนการ และการบําบดัทางวทิยานํ�าวทิยา โดยขึ�นอยูก่บัเงื�อนไขและขอ้จํากดัที�
กําหนดไวใ้นกฎระเบยีบ (EU) หมายเลข 1308/2013 และขอ้บงัคบั (EC) หมายเลข 606/2009
และโดยเฉพาะอยา่งยิ�งในภาคผนวก IA ของกฎระเบยีบฉบบัหลงั

▼M9

2.3.  ผูป้ฏบิตังิานจะตอ้งเกบ็บนัทกึการใชผ้ลติภณัฑแ์ละสารใดๆ ที�ใชใ้นการผลติไวนแ์ละสําหรับ
การทําความสะอาดและฆา่เชื�อ รวมถงึวนัที�หรอืวนัที�ที�ใชผ้ลติภณัฑแ์ตล่ะรายการ ชื�อของ
ผลติภณัฑ ์สารออกฤทธิ� และถา้ม ีสถานที�ใชง้านดงักลา่ว

▼ข

3.    แนวทางปฏบิตัแิละขอ้จาํกดัดา้นวทิยาศาสตรบณัฑติ

3.1.  โดยปราศจากอคตติอ่สว่นที� 1 และ 2 ของสว่นนี� และขอ้หา้มและขอ้จํากดัเฉพาะที�กําหนดไว ้
ในขอ้ 3.2, 3.3 และ 3.4 เฉพาะแนวทางปฏบิตั ิกระบวนการ และการรักษาทางธรรมชาตวิทิยา
รวมถงึขอ้จํากดัที�กําหนดไวใ้นมาตรา 80 และมาตรา 83(2) ของขอ้บงัคบั (EU) หมายเลข
1308/2013 ในมาตรา 3 มาตรา 5 ถงึ 9 และมาตรา 11 ถงึ 14 ของขอ้บงัคบั (EC) หมายเลข
606/2009 และในภาคผนวกของขอ้บงัคบัเหลา่นั�นที�ใชก้อ่นวนัที� 1 สงิหาคม 2010 จะไดรั้บ
อนุญาต

3.2.  หา้มใชแ้นวทางปฏบิตั ิกระบวนการ และการบําบดัทางวทิยาดงัตอ่ไปนี�:

(ก) การทําใหเ้ขม้ขน้บางสว่นโดยการทําใหเ้ย็นลงตามขอ้ (c) ของหมวด B.1 ของสว่นที� 1 ของ
ภาคผนวก VIII ของกฎระเบยีบ (EU) หมายเลข 1308/2013
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(ข) การกําจัดซลัเฟอรไ์ดออกไซดโ์ดยกระบวนการทางกายภาพตามจดุที� 8 ของภาคผนวก IA
ของกฎระเบยีบ (EC) หมายเลข 606/2009

(ค) การบําบดัดว้ยไฟฟ้าเพื�อประกนัความเสถยีรของทารท์ารกิของไวนต์ามจดุที� 36 ของภาคผนวก
IA ของกฎระเบยีบ (EC) หมายเลข 606/2009

(ง) การขจัดแอลกอฮอลบ์างสว่นในไวนต์ามขอ้ 40 ของภาคผนวก IA ของกฎระเบยีบ (EC)
หมายเลข 606/2009

(จ) การบําบดัดว้ยเครื�องแลกเปลี�ยนไอออนบวกเพื�อใหแ้น่ใจวา่ไวนม์คีวามเสถยีรของทารท์ารกิ
ตามขอ้ 43 ของภาคผนวก IA ของกฎระเบยีบ (EC) หมายเลข 606/2009

3.3.  อนุญาตใหใ้ชแ้นวทางปฏบิตั ิกระบวนการ และการบําบดัทางวทิยาตอ่ไปนี�ไดภ้ายใตเ้งื�อนไข
ตอ่ไปนี�:

(ก) การอบชบุดว้ยความรอ้นตามขอ้ 2 ของภาคผนวก IA ของกฎระเบยีบ (EC) หมายเลข
606/2009 โดยมเีงื�อนไขวา่อณุหภมูจิะตอ้งไมเ่กนิ 75 °C;

(ข) การหมนุเหวี�ยงและการกรองโดยมหีรอืไมม่สีารกรองเฉื�อยตามจดุที� 3 ของภาคผนวก IA ของ
กฎระเบยีบ (EC) หมายเลข 606/2009 โดยมเีงื�อนไขวา่ขนาดของรพูรนุตอ้งไมเ่ล็กกวา่ 0.2
ไมโครเมตร

3.4.  การแกไ้ขใดๆ ที�นํามาใชห้ลงัวนัที� 1 สงิหาคม 2010 ที�เกี�ยวขอ้งกบัแนวทางปฏบิตัดิา้นวทิยา
กระบวนการและการรักษาตามที�กําหนดไวใ้นกฎระเบยีบ (EC) หมายเลข 1234/2007 หรอืกฎ
ระเบยีบ (EC) หมายเลข 606/2009 อาจนําไปใชก้บัการผลติไวนแ์บบออรแ์กนกิไดห้ลงัจากรวม
มาตรการเหลา่นั�นแลว้เทา่นั�น ตามที�ไดรั้บอนุญาตในสว่นนี� และหากจําเป็น หลงัจากการ
ประเมนิตามมาตรา 24 ของขอ้บงัคบันี�

สว่นที� 7 ยสีตท์ ี�ใชเ้ป็นอาหารหรอือาหารสตัว ์

นอกเหนอืจากกฎการผลติทั�วไปที�กําหนดไวใ้นมาตรา 9, 11, 16, 17 และ 19 แลว้ กฎที�วางไวใ้นสว่นนี�
จะใชก้บัการผลติยสีตอ์นิทรยีท์ี�ใชเ้ป็นอาหารหรอือาหารสตัว์

1.    ขอ้กาํหนดท ั�วไป

1.1.  สําหรับการผลติยสีตอ์นิทรยี ์ตอ้งใชเ้ฉพาะสารตั �งตน้ที�ผลติแบบอนิทรยีเ์ทา่นั�น อยา่งไรกต็าม
จนถงึ►M3   31 ธนัวาคม 2024  ◄อนุญาตใหเ้ตมิสารสกดัยสีตท์ี�ไมใ่ชอ่อรแ์กนกิหรอื
สลายตวัอตัโนมตัไิดถ้งึ 5 % ใหก้บัสารตั �งตน้ (คํานวณเป็นนํ�าหนักของวตัถแุหง้) เพื�อผลติยสีต์
อนิทรยี ์ โดยที�ผูป้ฏบิตังิานไมส่ามารถรับสารสกดัยสีตห์รอืสลายตวัอตัโนมตัจิากสารอนิทรยีไ์ด ้
การผลติ.

1.2.  ยสีตอ์นิทรยีจ์ะตอ้งไมม่อียูใ่นอาหารออรแ์กนกิหรอือาหารสตัวร์ว่มกบัยสีตท์ี�ไมใ่ชอ่อรแ์กนกิ

1.3.  ผลติภณัฑแ์ละสารตอ่ไปนี�อาจใชใ้นการผลติ การทําขนม และการกําหนดสตูรของยสีต์
ออรแ์กนกิ:

(ก) เครื�องชว่ยในกระบวนการผลติที�ไดรั้บอนุญาตตามมาตรา 24 สําหรับใชใ้นการผลติอนิทรยี์

(ข) ผลติภณัฑแ์ละสารที�อา้งถงึในขอ้ (a), (b) และ (e) ของขอ้ 2.2.2 ของสว่นที� IV

1.4.  เฉพาะผลติภณัฑสํ์าหรับทําความสะอาดและฆา่เชื�อที�ไดรั้บอนุญาตตามมาตรา 24 สําหรับใช ้
ในการแปรรปูเทา่นั�นที�จะถกูนํามาใชเ้พื�อวตัถปุระสงคด์งักลา่ว

▼M9 

1.5.  ผูป้ฏบิตังิานจะตอ้งเกบ็บนัทกึผลติภณัฑแ์ละสารใด ๆ ที�ใชใ้นการผลติยสีตแ์ละการทําความ
สะอาดและฆา่เชื�อ รวมถงึวนัที�หรอืวนัที�ที�ใชผ้ลติภณัฑแ์ตล่ะรายการ ชื�อของผลติภณัฑ ์ สาร

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=celex:32020R1693
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ออกฤทธิ� และสถานที�ที�ใชด้งักลา่ว

▼ข

ภาคผนวก 3

การรวบรวม การบรรจ ุการขนสง่ และการจดัเก็บผลติภณัฑ์

1.    การรวบรวมผลติภณัฑแ์ละขนสง่ไปยงัหนว่ยเตรยีมการ

ผูป้ระกอบการอาจดําเนนิการรวบรวมผลติภณัฑอ์อรแ์กนกิ ผลติภณัฑแ์ปรรปู และผลติภณัฑท์ี�ไมใ่ช่
ออรแ์กนกิพรอ้มกนัเฉพาะในกรณีที�มกีารใชม้าตรการที�เหมาะสมเพื�อป้องกนัการผสมหรอืการแลก
เปลี�ยนใด ๆ ที�เป็นไปไดร้ะหวา่งผลติภณัฑอ์อรแ์กนกิ ผลติภณัฑแ์ปรรปู และผลติภณัฑท์ี�ไมใ่ช่
ออรแ์กนกิ และเพื�อใหม้ั�นใจวา่มกีารระบผุลติภณัฑ ์ผลติภณัฑอ์อรแ์กนกิและสนิคา้แปรรปู ผูป้ฏบิตังิาน
ตอ้งเกบ็ขอ้มลูเกี�ยวกบัวนัรวบรวม ชั�วโมง วงจร วนัที�และเวลาการรับผลติภณัฑไ์วแ้กห่น่วยงานควบคมุ
หรอืหน่วยงานควบคมุ

2.    การบรรจแุละขนสง่ผลติภณัฑไ์ปยงัผูป้ฏบิตังิานหรอืหนว่ยอื�น

▼M5 

2.1.    ขอ้มลูที�จะให้

2.1.1.  ผูป้ระกอบการตอ้งแน่ใจวา่ผลติภณัฑอ์นิทรยีแ์ละผลติภณัฑแ์ปรรปูไดรั้บการขนสง่ไปยงัผู ้
ประกอบการหรอืหน่วยอื�น รวมถงึผูค้า้สง่และผูค้า้ปลกี โดยบรรจใุนบรรจภุณัฑ ์ภาชนะบรรจุ
หรอืยานพาหนะที�เหมาะสมเทา่นั�น ที�ปิดในลกัษณะที�ไมส่ามารถเปลี�ยนแปลง รวมทั �ง
ทดแทน ของเนื�อหาไดห้ากไมม่ ี การจัดการหรอืความเสยีหายของตราประทบัและจัดใหม้ี
ฉลากที�ระบโุดยไมก่ระทบตอ่ขอ้บง่ชี�อื�นใดที�กําหนดโดยกฎหมายของสหภาพ:

(ก) ชื�อและที�อยูข่องผูป้ระกอบการ และเจา้ของหรอืผูข้ายผลติภณัฑ ์(หากแตกตา่งออกไป)

(ข) ชื�อผลติภณัฑ์

(ค) ชื�อหรอืหมายเลขรหสัของหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุที�ผูป้ฏบิตังิานอยูภ่ายใต ้
และ

(ง) ในกรณีที�เกี�ยวขอ้ง เครื�องหมายระบรุุน่สนิคา้ตามระบบการทําเครื�องหมายที�ไดรั้บอนุมตัใิน
ระดบัชาตหิรอืตกลงกบัหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุ และอนุญาตใหเ้ชื�อมโยงรุน่
สนิคา้กบับนัทกึที�อา้งถงึในมาตรา 34(5)

2.1.2.  ผูป้ระกอบการจะตอ้งตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่อาหารสตัวผ์สมที�ไดรั้บอนุญาตในการผลติแบ
บออรแ์กนกิที�ขนสง่ไปยงัผูป้ระกอบการหรอืผูถ้อืครองรายอื�น รวมถงึผูค้า้สง่และผูค้า้ปลกี
นั�น ไดรั้บฉลากที�ระบ ุนอกเหนอืจากขอ้บง่ชี�อื�น ๆ ที�กําหนดโดยกฎหมายของสหภาพ:

(ก) ขอ้มลูที�ใหไ้วใ้นขอ้ 2.1.1;

(ข) ตามนํ�าหนักของวตัถแุหง้:

(ฉัน) เปอรเ์ซน็ตร์วมของวสัดอุาหารสตัวอ์นิทรยี์

(สอง) เปอรเ์ซน็ตร์วมของวสัดปุ้อนเขา้ในการแปลงสภาพ

(สาม) เปอรเ์ซน็ตร์วมของวสัดปุ้อนที�ไมค่รอบคลมุโดยคะแนน (i) และ (ii)

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=celex:32018R0848
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(สี�) เปอรเ์ซน็ตร์วมของอาหารจากแหลง่ทางการเกษตร

(ค) ชื�อของวตัถดุบิอาหารสตัวอ์นิทรยี์

(ง) ในกรณีที�เกี�ยวขอ้ง ชื�อของวสัดปุ้อนเขา้ในการแปลงสภาพ และ

(จ) สําหรับอาหารสตัวผ์สมที�ไมส่ามารถตดิฉลากตามมาตรา 30(6) ได ้ ขอ้บง่ชี�วา่อาหารสตัวด์งั
กลา่วอาจใชใ้นการผลติอนิทรยีไ์ดต้ามระเบยีบนี�

2.1.3.  โดยไมก่ระทบตอ่คําสั�ง 66/401/EEC ผูป้ฏบิตังิานตอ้งตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่บนฉลากของ
บรรจภุณัฑข์องสว่นผสมของเมล็ดพชือาหารสตัวท์ี�มเีมล็ดอนิทรยีแ์ละเมล็ดที�เปลี�ยนสภาพ
หรอืไมใ่ชอ่นิทรยีข์องพันธุพ์ชืบางชนดิที�แตกตา่งกนัซึ�งไดรั้บการออกใบอนุญาตแลว้ ภาย
ใตเ้งื�อนไขที�เกี�ยวขอ้งที�กําหนดไวใ้นขอ้ 1.8.5 ของสว่นที� 1 ของภาคผนวก II ของกฎ
ระเบยีบนี� ขอ้มลูเกี�ยวกบัสว่นประกอบที�แน่นอนของสารผสม ซึ�งแสดงเป็นเปอรเ์ซน็ตโ์ดยนํ�า
หนักของสว่นประกอบแตล่ะชนดิ และพันธุท์ี�เหมาะสม

นอกเหนอืจากขอ้กําหนดที�เกี�ยวขอ้งภายใตภ้าคผนวก IV ของคําสั�ง 66/401/EEC แลว้ ขอ้มลูดงักลา่ว
จะตอ้งรวมถงึรายการชนดิสว่นประกอบของสารผสมที�ตดิฉลากวา่เป็นสารอนิทรยีห์รอืใน การแปลง
เปอรเ์ซน็ตร์วมขั �นตํ�าโดยนํ�าหนักของเมล็ดอนิทรยีแ์ละเมล็ดแปรสภาพในสว่นผสมตอ้งมอียา่งนอ้ย 70
%

ในกรณีที�สว่นผสมมเีมล็ดพชืที�ไมใ่ชอ่นิทรยี ์ฉลากตอ้งมขีอ้ความตอ่ไปนี�ดว้ย: 'อนุญาตใหใ้ชส้ว่นผสม
ไดเ้ฉพาะภายในขอบเขตของการอนุญาตและในอาณาเขตของรัฐสมาชกิของหน่วยงานผูม้อํีานาจซึ�ง
อนุญาตใหใ้ช ้ของสารผสมนี�ตามขอ้ 1.8.5 ของภาคผนวก II ของกฎระเบยีบ (EU) 2018/848 วา่ดว้ย
การผลติแบบออรแ์กนกิและการตดิฉลากผลติภณัฑอ์อรแ์กนกิ

ขอ้มลูที�อา้งถงึในขอ้ 2.1.1 และ 2.1.2 อาจนําเสนอในเอกสารประกอบเทา่นั�น หากเอกสารดงักลา่ว
สามารถเชื�อมโยงกบับรรจภุณัฑ ์ภาชนะบรรจ ุหรอืการขนสง่ยานพาหนะของผลติภณัฑอ์ยา่งปฏเิสธไม่
ได ้เอกสารประกอบนี�จะตอ้งมขีอ้มลูเกี�ยวกบัซพัพลายเออรห์รอืผูข้นสง่

▼ข 

2.2.  ไมจํ่าเป็นตอ้งปิดบรรจภุณัฑ ์ภาชนะบรรจ ุหรอืยานพาหนะ เมื�อ:

(ก) การขนสง่เกดิขึ�นโดยตรงระหวา่งผูป้ฏบิตังิานสองคน ซึ�งทั �งสองอยา่งนี�อยูภ่ายใตร้ะบบควบคมุ
อนิทรยี์

(ข) การขนสง่รวมถงึเฉพาะผลติภณัฑอ์อรแ์กนกิหรอืเฉพาะในการแปลงสภาพเทา่นั�น

(ค) ผลติภณัฑจ์ะมาพรอ้มกบัเอกสารที�ใหข้อ้มลูที�จําเป็นตามขอ้ 2.1 และ

(ง) ทั �งผูดํ้าเนนิการเรง่และผูรั้บจะเกบ็บนัทกึเอกสารการดําเนนิการขนสง่ดงักลา่วไวสํ้าหรับหน่วย
งานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุ

3.    กฎพเิศษสาํหรบัการขนสง่อาหารสตัวไ์ปยงัหนว่ยการผลติหรอืหนว่ยเตรยีมหรอืสถานที�
จดัเก็บอื�น

เมื�อขนสง่อาหารสตัวไ์ปยงัหน่วยการผลติหรอืหน่วยเตรยีมการหรอืสถานที�จัดเกบ็อื�น ผูป้ฏบิตังิานตอ้ง
ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่เป็นไปตามเงื�อนไขตอ่ไปนี�:

(ก) ในระหวา่งการขนสง่ อาหารที�ผลติแบบออรแ์กนกิ อาหารในการแปลง และอาหารสตัวท์ี�ไมใ่ช่
อนิทรยีจ์ะถกูแยกออกจากกนัทางกายภาพอยา่งมปีระสทิธภิาพ

(ข) ยานพาหนะหรอืตูค้อนเทนเนอรท์ี�ขนสง่ผลติภณัฑท์ี�ไมใ่ชอ่อรแ์กนกิจะถกูใชเ้พื�อขนสง่ผลติ
ภณัฑอ์อรแ์กนกิหรอืในการแปลงสภาพเทา่นั�น หาก:
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(ฉัน) มาตรการทําความสะอาดที�เหมาะสม ซึ�งไดต้รวจสอบประสทิธผิลแลว้ กอ่นเริ�มการ
ขนสง่ผลติภณัฑอ์นิทรยีห์รอืผลติภณัฑแ์ปรรปู และผูป้ฏบิตังิานเกบ็บนัทกึการปฏบิตั ิ
งานเหลา่นั�น

(สอง) มกีารใชม้าตรการที�เหมาะสมทั �งหมด ขึ�นอยูก่บัความเสี�ยงที�ประเมนิตามขอ้ตกลง
ควบคมุ และหากจําเป็น ผูป้ฏบิตังิานรับประกนัวา่ผลติภณัฑท์ี�ไมใ่ชอ่อรแ์กนกิไม่
สามารถวางตลาดไดโ้ดยมขีอ้บง่ชี�อา้งองิถงึการผลติออรแ์กนกิ

(สาม) ผูป้ฏบิตังิานเกบ็บนัทกึเอกสารการดําเนนิการขนสง่ดงักลา่วไวใ้หก้บัหน่วยงานควบคมุ
หรอืหน่วยงานควบคมุ

(ค) การขนสง่อาหารสตัวอ์นิทรยีสํ์าเร็จรปูหรอือาหารสตัวท์ี�เปลี�ยนสภาพจะถกูแยกทางกายภาพ
หรอืตามเวลาจากการขนสง่ผลติภณัฑสํ์าเร็จรปูอื�นๆ

(ง) ในระหวา่งการขนสง่ จะมกีารบนัทกึปรมิาณของผลติภณัฑต์ั �งแตเ่ริ�มตน้และปรมิาณแตล่ะ
รายการที�จัดสง่ในรอบการจัดสง่

4.    การขนสง่ปลามชีวีติ

4.1.  ปลามชีวีติตอ้งขนสง่ในถงัที�เหมาะสมดว้ยนํ�าสะอาดซึ�งตรงกบัความตอ้งการทางสรรีวทิยา
ของปลาทั �งในดา้นอณุหภมูแิละออกซเิจนที�ละลายในนํ�า

4.2.  กอ่นการขนสง่ปลาอนิทรยีแ์ละผลติภณัฑป์ลา ตอ้งทําความสะอาด ฆา่เชื�อ และลา้งตูป้ลา
อยา่งทั�วถงึ

4.3.  ตอ้งใชค้วามระมดัระวงัเพื�อลดความเครยีด ในระหวา่งการขนสง่ ความหนาแน่นจะตอ้งไมถ่งึ
ระดบัที�เป็นอนัตรายตอ่ชนดิพันธุ์

4.4.  บนัทกึจะตอ้งถกูเกบ็ไวสํ้าหรับการปฏบิตักิารที�อา้งถงึในขอ้ 4.1, 4.2 และ 4.3

5.    ►C6   การรบัผลติภณัฑจ์ากผูป้ฏบิตังิานหรอืหนว่ยอื�น ◄

เมื�อไดรั้บสนิคา้ออรแ์กนคิหรอืสนิคา้แปรรปูแลว้ ผูป้ฏบิตังิานตอ้งตรวจสอบการปิดบรรจภุณัฑ ์ ภาชนะ
หรอืยานพาหนะตามที�ตอ้งการ และมขีอ้บง่ชี�ตามมาตรา 2

ผูดํ้าเนนิการจะตอ้งตรวจสอบขอ้มลูบนฉลากตามมาตรา 2 กบัขอ้มลูในเอกสารแนบ ผลลพัธข์องการ
ตรวจสอบดงักลา่วจะตอ้งระบไุวอ้ยา่งชดัเจนในบนัทกึที�อา้งถงึในมาตรา 34(5)

6.    กฎพเิศษสาํหรบัการรบัสนิคา้จากประเทศที�สาม

ในกรณีที�ผลติภณัฑอ์อรแ์กนคิหรอืผลติภณัฑแ์ปรรปูจากประเทศที�สาม จะตอ้งขนสง่ในบรรจภุณัฑ์
หรอืภาชนะที�เหมาะสม โดยปิดในลกัษณะที�ป้องกนัการทดแทนเนื�อหา และมกีารระบตุวัตนของผูส้ง่
ออก ตลอดจนเครื�องหมายและหมายเลขอื�นใดที�ใช ้ เพื�อระบรุุน่และตอ้งมใีบรับรองการควบคมุการนํา
เขา้จากประเทศที�สามตามที�เห็นสมควร

เมื�อไดรั้บผลติภณัฑอ์อรแ์กนคิหรอืที�เปลี�ยนสภาพซึ�งนําเขา้จากประเทศที�สาม บคุคลธรรมดาหรอื
นติบิคุคลซึ�งมกีารสง่มอบสนิคา้นําเขา้ให ้ และผูท้ี�ไดรั้บเพื�อการเตรยีมการหรอืการตลาดตอ่ไป ตอ้ง
ตรวจสอบการปิดบรรจภุณัฑห์รอืภาชนะบรรจ ุและใน กรณีของผลติภณัฑท์ี�นําเขา้ตามขอ้ (b)(iii) ของ
มาตรา 45(1) จะตอ้งตรวจสอบวา่ใบรับรองการตรวจสอบที�อา้งถงึในมาตรานั�นครอบคลมุถงึประเภท
ของผลติภณัฑท์ี�มอียูใ่นสนิคา้ฝากขาย ผลลพัธข์องการตรวจสอบนี�จะตอ้งระบไุวอ้ยา่งชดัเจนใน
บนัทกึที�อา้งถงึในมาตรา 34(5)

7.    การเก็บรกัษาผลติภณัฑ์

7.1.  พื�นที�สําหรับจัดเกบ็ผลติภณัฑต์อ้งไดรั้บการจัดการในลกัษณะเพื�อใหแ้น่ใจวา่มกีารระบรุุน่
และเพื�อหลกีเลี�ยงการผสมหรอืการปนเปื�อนกบัผลติภณัฑห์รอืสารที�ไมเ่ป็นไปตามกฎการผลติ

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=celex:32018R0848R%2817%29


อนิทรยี ์ผลติภณัฑอ์อรแ์กนกิและที�เปลี�ยนรปูจะตอ้งสามารถระบไุดอ้ยา่งชดัเจนตลอดเวลา

7.2.  หา้มมใิหเ้กบ็ผลติภณัฑห์รอืสารอื�นนอกเหนอืจากที�ไดรั้บอนุญาตตามมาตรา 9 และ 24 เพื�อ
ใชใ้นการผลติแบบอนิทรยีไ์วใ้นหน่วยการผลติพชืและปศสุตัวท์ี�เป็นอนิทรยีห์รอืในการแปลง
สภาพ

7.3.  ผลติภณัฑย์ารักษาสตัว ์Allopathic รวมถงึยาปฏชิวีนะอาจเกบ็ไวใ้นพื�นที�เกษตรกรรมและการ
เพาะเลี�ยงสตัวนํ์�า โดยมเีงื�อนไขวา่สตัวแพทยจ์ะสั�งจา่ยยาที�เกี�ยวขอ้งกบัการรักษาตามขอ้
1.5.2.2 ของสว่นที� 2 และ 3.1.4.2(a) ของสว่นที� 3 ของภาคผนวก II วา่สิ�งเหลา่นี�จะถกูเกบ็ไวใ้น
สถานที�ที�ไดรั้บการดแูลและบนัทกึไวใ้นบนัทกึที�อา้งถงึในมาตรา 34(5)

7.4.  ในกรณีที�ผูป้ฏบิตังิานจัดการกบัผลติภณัฑอ์อรแ์กนกิหรอืที�แปรรปูหรอืไมใ่ชอ่นิทรยีใ์นการ
รวมกนัใดๆ และผลติภณัฑอ์นิทรยีห์รอืที�แปรรปูจะถกูเกบ็ไวใ้นสถานที�จัดเกบ็ซึ�งมกีารจัดเกบ็
ผลติภณัฑท์างการเกษตรหรอือาหารอื�น ๆ ดว้ย:

(ก) สนิคา้อนิทรยีห์รอืสนิคา้แปรรปูตอ้งเกบ็แยกจากสนิคา้เกษตรหรอือาหารอื�น ๆ

(ข) มาตรการทกุประการจะตอ้งดําเนนิการเพื�อใหแ้น่ใจวา่มกีารระบสุนิคา้ที�จัดสง่ และเพื�อหลกี
เลี�ยงการผสมหรอืการแลกเปลี�ยนระหวา่งผลติภณัฑอ์อรแ์กนกิ ที�เปลี�ยนสภาพ และผลติภณัฑ์
ที�ไมใ่ชอ่อรแ์กนกิ

(ค) มาตรการทําความสะอาดที�เหมาะสมซึ�งไดต้รวจสอบประสทิธผิลแลว้จะตอ้งดําเนนิการกอ่น
การจัดเกบ็ผลติภณัฑอ์นิทรยีห์รอืผลติภณัฑแ์ปรรปู และผูป้ฏบิตังิานตอ้งเกบ็บนัทกึการปฏบิตั ิ
งานเหลา่นั�น

7.5.  เฉพาะผลติภณัฑสํ์าหรับทําความสะอาดและฆา่เชื�อที�ไดรั้บอนุญาตตามมาตรา 24 เพื�อใชใ้น
การผลติแบบอนิทรยีเ์ทา่นั�นที�จะถกูนํามาใชใ้นสถานที�จัดเกบ็เพื�อวตัถปุระสงคด์งักลา่ว

ภาคผนวกที� 4

ขอ้กาํหนดที�อา้งถงึในขอ้ 30

บจีี - ชวีวทิยา.

อเีอส - ecológico, biológico, ออรก์านโิก.

ซเีอส - นเิวศวทิยาké, biologické.

อยัการ - økologisk.

เด - ökologisch, ชวีวทิยา

อทีี - มาเฮ, เออโคลกูลินี.

เอล - βιογικό.

TH - โดยธรรมชาต.ิ

ศ - ชวีวทิยา

จอรเ์จยี - ออรก์านาช

ทรัพยากร
บคุคล

- เอโกโลสก.ี



มนั - ชวีวทิยา

แอลวี - bioloģisks, ekoloģisks

ร.ท - ekologiškas.

ลู - ชวีวทิยา, ökologesch.

หู - โอโคโลเกยี.

มท - ออรก์านคิุ

NL - ชวีวทิยา

พ.ล - นเิวศวทิยา

ปตท - ชวีวทิยา

ร - นเิวศวทิยา

เอสเค - นเิวศวทิยาké, biologické.

สล - เอโกโลสก.ี

FI - luonnonmukainen.

เอสวี - นเิวศวทิยา

ภาคผนวก 5

โลโกก้ารผลติออรแ์กนกิของสหภาพยโุรปและหมายเลขรหสั

1.    โลโก้

1.1.  โลโกก้ารผลติแบบออรแ์กนกิของสหภาพยโุรปจะตอ้งเป็นไปตามรปูแบบดา้นลา่ง:

1.2.  สอีา้งองิใน Pantone คอืสเีขยีว Pantone No 376 และสเีขยีว (สฟ้ีา 50% + สเีหลอืง 100%)
เมื�อใชก้ระบวนการสี�สี



1.3.  โลโกก้ารผลติแบบออรแ์กนกิของสหภาพยโุรปอาจใชเ้ป็นสขีาวดําดงัที�แสดงไวไ้ด ้เฉพาะใน
กรณีที�ไมส่ามารถปฏบิตัเิป็นสไีด:้

1.4.  หากสพีื�นหลงัของบรรจภุณัฑห์รอืฉลากเป็นสเีขม้ อาจใชส้ญัลกัษณใ์นรปูแบบเชงิลบได ้โดย
ใชส้พีื�นหลงัของบรรจภุณัฑห์รอืฉลาก

1.5.  หากใชโ้ลโกเ้ป็นสบีนพื�นหลงัที�มสีซี ึ�งทําใหม้องเห็นไดย้าก สามารถใชเ้สน้แบง่ดา้นนอกรอบ
โลโกเ้พื�อปรับปรงุคอนทราสตก์บัสพีื�นหลงัได ้

1.6.  ในกรณีที�มขีอ้บง่ชี�เป็นสเีดยีวบนบรรจภุณัฑ ์ โลโกก้ารผลติแบบออรแ์กนกิของสหภาพยโุรป
อาจใชเ้ป็นสเีดยีวกนัได ้

1.7.  โลโกก้ารผลติแบบออรแ์กนกิของสหภาพยโุรปจะตอ้งมคีวามสงูอยา่งนอ้ย 9 มม. และความ
กวา้งอยา่งนอ้ย 13.5 มม. สดัสว่นอตัราสว่นความสงู/ความกวา้งจะตอ้งเป็น 1:1,5 เสมอ โดย
เฉพาะอยา่งยิ�ง ขนาดขั �นตํ�าอาจลดลงเหลอืความสงู 6 มม. สําหรับบรรจภุณัฑข์นาดเล็กมาก

1.8.  โลโกก้ารผลติแบบออรแ์กนกิของสหภาพยโุรปอาจเชื�อมโยงกบัองคป์ระกอบกราฟิกหรอื
ขอ้ความที�อา้งถงึการผลติแบบออรแ์กนกิภายใตเ้งื�อนไขวา่จะตอ้งไมด่ดัแปลงหรอื
เปลี�ยนแปลงลกัษณะของโลโกก้ารผลติแบบออรแ์กนกิของสหภาพยโุรป หรอืสิ�งบง่ชี�ใด ๆ ที�
กําหนดไวต้าม ตามมาตรา 32 เมื�อเกี�ยวขอ้งกบัโลโกร้ะดบัชาตหิรอืสว่นตวัที�ใชส้เีขยีวแตกตา่ง
จากสอีา้งองิที�ระบไุวใ้นขอ้ 1.2 โลโกก้ารผลติแบบออรแ์กนกิของสหภาพยโุรปอาจใชเ้ป็นสทีี�
ไมใ่ชส่อีา้งองินั�นได ้

2.    หมายเลขรหสั

รปูแบบทั�วไปของรหสัตวัเลขตอ้งเป็นดงันี�

เอบ-ีซดีอี-ี999

ที�ไหน:

(ก) 'AB' คอืรหสั ISO สําหรับประเทศที�มกีารควบคมุ

(ข) 'CDE' เป็นคําที�ระบดุว้ยตวัอกัษรสามตวัที�จะตดัสนิใจโดยคณะกรรมาธกิารหรอืประเทศสมาชกิ
แตล่ะประเทศ เชน่ 'bio' หรอื 'öko' หรอื 'org' หรอื 'eko' ที�สรา้งการเชื�อมโยงกบัการผลติแบบอ
อรแ์กนกิ และ

(ค) '999' คอืหมายเลขอา้งองิซึ�งระบดุว้ยตวัเลขสงูสดุสามหลกั ที�จะกําหนดโดย:



(ฉัน) หน่วยงานผูม้อํีานาจของรัฐสมาชกิแตล่ะรัฐตอ่หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุ
ที�ไดม้อบหมายงานควบคมุให ้

(สอง) คณะกรรมาธกิารเพื�อ:

- หน่วยงานควบคมุและหน่วยงานควบคมุที�คณะกรรมการยอมรับตามมาตรา 46

- ไปยงัหน่วยงานผูม้อํีานาจของประเทศที�สามซึ�งไดรั้บการยอมรับจากคณะ
กรรมาธกิารตามมาตรา 48

▼M12 

ภาคผนวก VI

รปูแบบของใบรบัรอง

ใบรบัรองตามมาตรา 35(1) ของขอ้บงัคบั (EU) 2018/848 วา่ดว้ยการผลติออรแ์กนกิและการ
ตดิฉลากผลติภณัฑอ์อรแ์กนกิ

สว่นที� 1:    องคป์ระกอบบงัคบั

1. หมายเลขเอกสาร 2. (เลอืกตามความเหมาะสม)
— ผูดํ้าเนนิการ
— กลุม่ผูป้ฏบิตังิาน – ดขูอ้ 9

3. ชื�อและที�อยูข่องผูดํ้าเนนิการหรอื
กลุม่ผูป้ระกอบการ:

4. ชื�อและที�อยูข่องหน่วยงานผูม้อํีานาจ
หรอืตามความเหมาะสม หน่วยงาน
ควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุของผู ้
ปฏบิตังิานหรอืกลุม่ผูป้ฏบิตังิาน และ
หมายเลขรหสัในกรณีของหน่วยงาน
ควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุ:

5. กจิกรรมหรอืกจิกรรมของผูป้ฏบิตังิานหรอืกลุม่ผูป้ฏบิตังิาน (เลอืกตาม
ความเหมาะสม)

- การผลติ

- การตระเตรยีม

— การจําหน่าย/การวางตลาด

— การจัดเกบ็

— นําเขา้

- สง่ออก

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=celex:32023R0207


6. ประเภทหรอืประเภทของผลติภณัฑต์ามมาตรา 35(7) ของระเบยีบ (EU)

2018/848 ของรัฐสภายโุรปและสภา  ( 
1
 )และวธิกีารผลติ (เลอืกตามความ

เหมาะสม)

(ก) พชืและผลติภณัฑจ์ากพชืที�ยงัไมแ่ปรรปู รวมถงึเมล็ดพชืและวสัดุ
สบืพันธุข์องพชือื�นๆ
วธิกีารผลติ:

□ การผลติแบบออรแ์กนกิ ไมร่วมในชว่งระยะเวลาการแปลง

□ การผลติในชว่งระยะเวลาการแปลง

□ การผลติแบบออรแ์กนกิกบัการผลติที�ไมใ่ชแ่บบออรแ์กนกิ

(ข) ปศสุตัวแ์ละผลติภณัฑจ์ากปศสุตัวท์ี�ยงัไมแ่ปรรปู
วธิกีารผลติ:

□ การผลติแบบออรแ์กนกิ ไมร่วมในชว่งระยะเวลาการแปลง

□ การผลติในชว่งระยะเวลาการแปลง

□ การผลติแบบออรแ์กนกิกบัการผลติที�ไมใ่ชแ่บบออรแ์กนกิ

(ค) สาหรา่ยและผลติภณัฑเ์พาะเลี�ยงสตัวนํ์�าที�ยงัไมแ่ปรรปู
วธิกีารผลติ:

□ การผลติแบบออรแ์กนกิ ไมร่วมในชว่งระยะเวลาการแปลง

□ การผลติในชว่งระยะเวลาการแปลง

□ การผลติแบบออรแ์กนกิกบัการผลติที�ไมใ่ชแ่บบออรแ์กนกิ

(ง) สนิคา้เกษตรแปรรปู รวมทั �งผลติภณัฑเ์พาะเลี�ยงสตัวนํ์�า สําหรับใชเ้ป็น
อาหาร
วธิกีารผลติ:

□ การผลติผลติภณัฑอ์อรแ์กนกิ

□ การผลติผลติภณัฑท์ี�แปลงสภาพ

□ การผลติแบบออรแ์กนกิกบัการผลติที�ไมใ่ชแ่บบออรแ์กนกิ

(จ) ฟีด
วธิกีารผลติ:

□ การผลติผลติภณัฑอ์อรแ์กนกิ

□ การผลติผลติภณัฑท์ี�แปลงสภาพ

□ การผลติแบบออรแ์กนกิกบัการผลติที�ไมใ่ชแ่บบออรแ์กนกิ

(ฉ) ไวน์
วธิกีารผลติ:

□ การผลติผลติภณัฑอ์อรแ์กนกิ

□ การผลติผลติภณัฑท์ี�แปลงสภาพ

□ การผลติแบบออรแ์กนกิกบัการผลติที�ไมใ่ชแ่บบออรแ์กนกิ



(g) ผลติภณัฑอ์ื�น ๆ ที�ระบไุวใ้นภาคผนวก I ของกฎระเบยีบ (EU) 2018/848
หรอืไมค่รอบคลมุอยูใ่นหมวดหมูก่อ่นหนา้
วธิกีารผลติ:

□ การผลติผลติภณัฑอ์อรแ์กนกิ

□ การผลติผลติภณัฑท์ี�แปลงสภาพ

□ การผลติแบบออรแ์กนกิกบัการผลติที�ไมใ่ชแ่บบออรแ์กนกิ
เอกสารนี�ออกใหต้ามขอ้บงัคบั (EU) 2018/848 เพื�อรับรองวา่ผูป้ฏบิตังิาน
หรอืกลุม่ผูป้ฏบิตังิาน (เลอืกตามความเหมาะสม) ปฏบิตัติามกฎระเบยีบดงั
กลา่ว

7. วนัที� สถานที�
ชื�อและลายเซน็ในนามของหน่วย
งานผูม้อํีานาจที�ออก หรอืตามความ
เหมาะสม หน่วยงานควบคมุหรอื
หน่วยงานควบคมุ หรอืตราประทบั
อเิล็กทรอนกิสท์ี�ผา่นการรับรอง:

8. ใบรับรองใชไ้ดต้ั �งแต…่[insert date]
ถงึ …[insert date]

( 
1
 )   

กฎขอ้บงัคบั (EU) 2018/848 ของรัฐสภายโุรปและสภาลงวนัที� 30
พฤษภาคม 2018 วา่ดว้ยการผลติและการตดิฉลากผลติภณัฑอ์อรแ์กนกิและ

การยกเลกิกฎขอ้บงัคบัของสภา (EC) เลขที� 834/2007 (OJ L 150,
14.6.2018, หนา้ 1 ).

9. รายชื�อสมาชกิของกลุม่ผูป้ระกอบการตามที�กําหนดไวใ้นมาตรา 36 ของระเบยีบ (EU)
2018/848

ชื�อ
สมาชกิ

ที�อยูห่รอืบตัรประจาํตวั
สมาชกิรปูแบบอื�น

  

  

  

สว่นที� 2:    องคป์ระกอบเสรมิเฉพาะ

องคป์ระกอบหนึ�งรายการหรอืมากกวา่นั�นจะตอ้งทําใหส้มบรูณ ์ หากหน่วยงานผูม้อํีานาจตดัสนิใจหรอื
หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุ (ตามความเหมาะสม) ที�ออกใบรับรองใหก้บัผูป้ฏบิตังิานหรอื
กลุม่ผูป้ฏบิตังิานตามมาตรา 35 ของกฎระเบยีบ (EU) 2018/848

1.    ไดเรกทอรขีองผลติภณัฑ์



ชื�อผลติภณัฑ ์ และ/หรอืรหสั
Combined Nomenclature (CN) ตาม
ที�ระบไุวใ้น Council Regulation

(EEC) No 2658/87  ( 
1
 )สาํหรบั

ผลติภณัฑท์ี�อยูใ่นขอบเขตของ
Regulation (EU) 2018/848

□
ออรแ์กนิ
ก

□  ในการ
แปลง

  

  

  

( 
1
 )   

ขอ้บงัคบัสภา (EEC) เลขที� 2658/87 วนัที� 23
กรกฎาคม 1987 วา่ดว้ยพกิดัอตัราศลุกากรและ
ระบบการตั �งชื�อทางสถติ ิและพกิดัอตัราศลุกากร

รว่ม (OJ L 256, 7.9.1987, หนา้ 1)

2.    จาํนวนสนิคา้

ชื�อผลติภณัฑแ์ละ/หรอืรหสั CN
ตามที�ระบไุวใ้นกฎระเบยีบ (EEC)
หมายเลข 2658/87 สาํหรบั
ผลติภณัฑท์ี�อยูใ่นขอบเขตของกฎ
ระเบยีบ (EU) 2018/848

□ ออรแ์กนกิ

□  ในการ
แปลง

ปรมิาณโดย
ประมาณเป็น
กโิลกรมั ลติร หรอื
จาํนวนหนว่ยที�
เก ี�ยวขอ้ง

   

   

   

3.    ขอ้มลูที�ดนิ

ชื�อ
ผลติภณัฑ์

□ ออรแ์กนกิ

□ ในการแปลง

□  ไมใ่ชอ่อแก
นกิ

พื�นผวิ
ใน
เฮกตาร์

   

   

   

�



4.    รายชื�อสถานที�หรอืหนว่ยที�ผูป้ระกอบการหรอืกลุม่ผูป้ระกอบการดาํเนนิกจิกรรม

ที�อยูห่รอื
ตาํแหนง่
ทาง
ภมูศิาสตร์

คาํอธบิายของกจิกรรม
หรอืกจิกรรมตามที�อา้ง
ถงึในขอ้ 5 ของสว่นที� 1

  

  

  

5.    ขอ้มลูเกี�ยวกบักจิกรรมหรอืกจิกรรมที�ดาํเนนิการโดยผูด้าํเนนิการหรอืกลุม่ผูด้าํเนนิการ
และไมว่า่จะเป็นกจิกรรมหรอืกจิกรรมที�ดาํเนนิการเพื�อวตัถปุระสงคข์องตนเองหรอืในฐานะ
ผูร้บัเหมาชว่งที�ดาํเนนิกจิกรรมหรอืกจิกรรมใหก้บัผูด้าํเนนิการรายอื�นในขณะที�ผูร้บัเหมา
ชว่งยงัคงอยู ่รบัผดิชอบกจิกรรมหรอืกจิกรรมที�กระทาํ

คาํอธบิายของ
กจิกรรมหรอื
กจิกรรมตามที�
อา้งถงึในขอ้ 5
ของสว่นที� 1

□  ดาํเนนิกจิกรรม/กจิกรรมเพื�อวตัถปุระสงคข์อง
ตนเอง

□  ดาํเนนิกจิกรรม/กจิกรรมในฐานะผูร้บัเหมาชว่งให้
กบัผูป้ฏบิตังิานรายอื�น ในขณะที�ผูร้บัเหมาชว่งยงั
คงรบัผดิชอบกจิกรรมหรอืกจิกรรมที�ดาํเนนิการ

  

  

  

6.    ขอ้มลูเกี�ยวกบักจิกรรมหรอืกจิกรรมที�ดาํเนนิการโดยบคุคลที�สามที�ไดร้บัเหมาชว่งตาม
มาตรา 34(3) ของขอ้บงัคบั (EU) 2018/848

คาํอธบิาย
ของกจิกรรม
หรอืกจิกรรม
ตามที�อา้งถงึ
ในขอ้ 5 ของ
สว่นที� 1

□  ผูป้ฏบิตังิานหรอื
กลุม่ผูป้ฏบิตังิานยงั
คงรบัผดิชอบ

□  บคุคลที�สามที�รบั
เหมาชว่งเป็นผูร้บั
ผดิชอบ

  

  



  

7.    รายชื�อผูร้บัเหมาชว่งที�ดาํเนนิกจิกรรมหรอืกจิกรรมสาํหรบัผูป้ระกอบการหรอืกลุม่ผู ้
ประกอบการตามมาตรา 34(3) ของระเบยีบ (EU) 2018/848 ซึ�งผูด้าํเนนิการหรอืกลุม่ผูป้ระกอบ
การยงัคงรบัผดิชอบเกี�ยวกบัการผลติอนิทรยีแ์ละ โดยไมไ่ดโ้อนความรบัผดิชอบน ั�นไปให้
ผูร้บัเหมาชว่ง

ชื�อ
และ
ที�อยู่

คาํอธบิายของกจิกรรมหรอื
กจิกรรมตามที�อา้งถงึในขอ้
5 ของสว่นที� 1

  

  

  

8.    ขอ้มลูเกี�ยวกบัการรบัรองหนว่ยงานควบคมุตามมาตรา 40(3) ของระเบยีบ (EU) 2018/848

(ก) ชื�อของหน่วยงานที�ไดรั้บการรับรอง

(ข) ไฮเปอรล์งิกไ์ปยงัใบรับรองการรับรอง

9.    ขอ้มลูอื�นๆ

 

( 1 ) กฎระเบยีบ (EU) เลขที� 1308/2013 ของรัฐสภายโุรปและคณะมนตรลีงวนัที� 17 ธนัวาคม 2013 การจัดตั �ง
องคก์รรว่มของตลาดสนิคา้เกษตร และยกเลกิกฎขอ้บงัคบัของสภา (EEC) เลขที� 922/72 (EEC) เลขที� 234 /79,

(EC) หมายเลข 1037/2001 และ (EC) หมายเลข 1234/2007 (OJ L 347, 20.12.2013, หนา้ 671)

( 2 ) กฎขอ้บงัคบัของสภา (EC) หมายเลข 2100/94 วนัที� 27 กรกฎาคม 1994 วา่ดว้ยสทิธพัินธุพ์ชืชมุชน (OJ L

227, 1.9.1994, หนา้ 1)

( 
3
 ) กฎระเบยีบ (EU) 2016/2031 ของรัฐสภายโุรปแหง่สภา ลงวนัที� 26 ตลุาคม 2016 วา่ดว้ยมาตรการป้องกนัศตัรู

พชืและสตัวร์บกวน การแกไ้ขกฎระเบยีบ (EU) เลขที� 228/2013 (EU) เลขที� 652/2014 และ (EU) เลขที�
1143/2014 ของรัฐสภายโุรปและสภา และยกเลกิคําสั�งสภา 69/464/EEC, 74/647/EEC, 93/85/EEC, 98/57/EC,

2000/29/EC, 2006/91/ EC และ 2007/33/EC (OJ L 317, 23.11.2016, หนา้ 4)

( 4 ) Council Directive 1999/74/EC เมื�อวนัที� 19 กรกฎาคม 1999 ซึ�งวางมาตรฐานขั �นตํ�าสําหรับการคุม้ครองไกไ่ข่
(OJ L 203, 3.8.1999, p. 53)

( 
5
 ) ขอ้บงัคบั (EU) หมายเลข 1380/2013 ของรัฐสภายโุรปและคณะมนตรลีงวนัที� 11 ธนัวาคม 2013 วา่ดว้ย

นโยบายการประมงทั�วไป การแกไ้ขกฎขอ้บงัคบัของสภา (EC) หมายเลข 1954/2003 และ (EC) หมายเลข



1224/2009 และการยกเลกิสภา กฎระเบยีบ (EC) หมายเลข 2371/2002 และ (EC) หมายเลข 639/2004 และการ

ตดัสนิใจของสภา 2004/585/EC (OJ L 354, 28.12.2013, หนา้ 22)

( 6 ) Directive 2008/56/EC ของรัฐสภายโุรปและสภาลงวนัที� 17 มถินุายน 2008 ซึ�งกําหนดกรอบการดําเนนิการ
ของชมุชนในดา้นนโยบายสิ�งแวดลอ้มทางทะเล (คําสั�งกรอบยทุธศาสตรท์างทะเล) (OJ L 164, 25.6.2008, p

.19).

( 7 ) กฎขอ้บงัคบัของสภา (EC) หมายเลข 708/2007 วนัที� 11 มถินุายน 2550 เกี�ยวกบัการใชพั้นธุส์ตัวต์า่งดา้วและ
สตัวท์ี�ขาดในทอ้งถิ�นในการเพาะเลี�ยงสตัวนํ์�า (OJ L 168, 28.6.2007, p. 1)

( 
8
 ) Directive 2001/82/EC ของรัฐสภายโุรปและคณะมนตรลีงวนัที� 6 พฤศจกิายน 2544 วา่ดว้ยประมวลกฎหมาย

ชมุชนที�เกี�ยวขอ้งกบัผลติภณัฑย์ารักษาสตัว ์(OJ L 311, 28.11.2001, p. 1)

( 9 ) กฎระเบยีบ (EC) หมายเลข 178/2002 ของรัฐสภายโุรปและคณะมนตรลีงวนัที� 28 มกราคม 2545 ซึ�งวางหลกั
การทั�วไปและขอ้กําหนดของกฎหมายอาหาร การจัดตั �งหน่วยงานความปลอดภยัดา้นอาหารของยโุรป และวางขั �น

ตอนตา่งๆ ในเรื�องความปลอดภยัของอาหาร ( OJ L 31, 1.2.2002, หนา้ 1)

( 10 ) กฎขอ้บงัคบั (EC) หมายเลข 767/2009 ของรัฐสภายโุรปและสภาเมื�อวนัที� 13 กรกฎาคม 2009 วา่ดว้ยการ
วางตลาดและการใชอ้าหารสตัว ์การแกไ้ขกฎขอ้บงัคบัของรัฐสภาและสภายโุรป (EC) หมายเลข 1831/2003 และ
การยกเลกิสภา Directive 79/373/EEC, Commission Directive 80/511/EEC, Council Directives 82/471/EEC,
83/228/EEC, 93/74/EEC, 93/113/EC และ 96/25/EC และการตดัสนิใจของคณะกรรมาธกิารปี 2004 /217/EC (OJ

L 229, 1.9.2009, หนา้ 1)

( 
11

 ) Directive 2001/18/EC ของรัฐสภายโุรปและสภาเมื�อวนัที� 12 มนีาคม 2001 วา่ดว้ยการปลอ่ยสิ�งมชีวีติ
ดดัแปลงพันธกุรรมโดยเจตนาออกสูส่ ิ�งแวดลอ้ม และยกเลกิ Council Directive 90/220/EEC (OJ L 106,

17.4.2001, หนา้ 1)

( 
12

 ) กฎระเบยีบ (EC) หมายเลข 1333/2008 ของรัฐสภายโุรปและสภาเมื�อวนัที� 16 ธนัวาคม 2551 วา่ดว้ยวตัถุ
เจอืปนอาหาร (OJ L 354, 31.12.2008, หนา้ 16)

( 
13

 ) กฎระเบยีบ (EC) หมายเลข 1831/2003 ของรัฐสภายโุรปและคณะมนตรลีงวนัที� 22 กนัยายน 2003 วา่ดว้ย
สารเตมิแตง่สําหรับใชใ้นโภชนาการสตัว ์(OJ L 268, 18.10.2003, p. 29)

( 
14

 ) กฎระเบยีบ (EU) 2015/2283 ของรัฐสภายโุรปและคณะมนตร ีเมื�อวนัที� 25 พฤศจกิายน 2558 วา่ดว้ยอาหาร
ใหม ่การแกไ้ขขอ้บงัคบั (EU) เลขที� 1169/2011 ของรัฐสภายโุรปและคณะมนตร ีและการยกเลกิกฎระเบยีบ (EC)
เลขที� 258/97 ของรัฐสภายโุรปและกฎขอ้บงัคบัของสภาและคณะกรรมาธกิาร (EC) หมายเลข 1852/2001 (OJ L

327, 11.12.2015, หนา้ 1)

( 15 ) กฎขอ้บงัคบั (EC) หมายเลข 1332/2008 ของรัฐสภายโุรปและสภาเมื�อวนัที� 16 ธนัวาคม 2008 วา่ดว้ย
เอนไซมอ์าหารและการแกไ้ข Council Directive 83/417/EEC กฎขอ้บงัคบัของสภา (EC) หมายเลข 1493/1999
คําสั�ง 2000/13 /EC, Council Directive 2001/112/EC และขอ้บงัคบั (EC) หมายเลข 258/97 (OJ L 354,

31.12.2008, หนา้ 7)

( 
16

 ) Council Directive 2013/59/Euratom วนัที� 5 ธนัวาคม 2013 กําหนดมาตรฐานความปลอดภยัขั �นพื�นฐาน
สําหรับการป้องกนัอนัตรายที�เกดิจากการสมัผัสกบัรังสไีอออไนซ ์ และยกเลกิ Directives 89/618/Euratom,

90/641/Euratom, 96/29/ Euratom, 97/43/Euratom และ 2003/122/Euratom (OJ L 13, 17.1.2014, หนา้ 1)

( 
17

 ) กฎระเบยีบ (EC) หมายเลข 852/2004 ของรัฐสภายโุรปและคณะมนตร ีเมื�อวนัที� 29 เมษายน 2547 วา่ดว้ยสขุ
อนามยัของอาหาร (OJ L 139, 30.4.2004, หนา้ 1)

( 18 ) กฎระเบยีบ (EC) หมายเลข 1829/2003 ของรัฐสภายโุรปและคณะมนตรลีงวนัที� 22 กนัยายน 2003 วา่ดว้ย
อาหารและอาหารสตัวด์ดัแปลงพันธกุรรม (OJ L 268, 18.10.2003, หนา้ 1)



( 
19

 ) กฎระเบยีบ (EC) หมายเลข 1830/2003 ของรัฐสภายโุรปและคณะมนตรลีงวนัที� 22 กนัยายน 2546 วา่ดว้ย
การตรวจสอบยอ้นกลบัและการตดิฉลากสิ�งมชีวีติดดัแปลงพันธกุรรม และการตรวจสอบยอ้นกลบัของอาหารและ
ผลติภณัฑอ์าหารสตัวท์ี�ผลติจากสิ�งมชีวีติดดัแปลงพันธกุรรม และการแกไ้ขคําสั�ง 2001/ 18/EC (OJ L 268,

18.10.2003, หนา้ 24)

( 
20

 ) กฎขอ้บงัคบั (EC) หมายเลข 1334/2008 ของรัฐสภายโุรปและสภาเมื�อวนัที� 16 ธนัวาคม 2551 วา่ดว้ยสาร
ปรงุแตง่รสและสว่นผสมอาหารบางชนดิที�มคีณุสมบตัใินการแตง่กลิ�นเพื�อใชใ้นและกบัอาหารและแกไ้ขกฎขอ้
บงัคบัของสภา (EEC) หมายเลข 1601/91 กฎระเบยีบ (EC) หมายเลข 2232/96 และ (EC) หมายเลข 110/2008

และ Directive 2000/13/EC (OJ L 354, 31.12.2008, หนา้ 34)

( 21 ) Council Directive 2006/88/EC ลงวนัที� 24 ตลุาคม 2549 วา่ดว้ยขอ้กําหนดดา้นสขุภาพสตัวสํ์าหรับสตัวเ์พาะ
เลี�ยงสตัวนํ์�าและผลติภณัฑจ์ากสตัวนํ์�าดงักลา่ว และวา่ดว้ยการป้องกนัและควบคมุโรคบางชนดิในสตัวนํ์�า (OJ L

328, 24.11.2006, p. 14) .

( 22 ) ขอ้บงัคบั (EU) 2016/679 ของรัฐสภายโุรปและสภาเมื�อวนัที� 27 เมษายน 2016 วา่ดว้ยการคุม้ครองบคุคล
ธรรมดาที�เกี�ยวขอ้งกบัการประมวลผลขอ้มลูสว่นบคุคลและการเคลื�อนยา้ยขอ้มลูดงักลา่วอยา่งเสร ี และยกเลกิคํา

สั�ง 95/ 46/EC (กฎระเบยีบใหค้วามคุม้ครองขอ้มลูทั�วไป) (OJ L 119, 4.5.2016, หนา้ 1)

( 23 ) กฎระเบยีบ (EC) หมายเลข 765/2008 ของรัฐสภายโุรปและสภาเมื�อวนัที� 9 กรกฎาคม 2008 กําหนดขอ้
กําหนดสําหรับการรับรองและการเฝ้าระวงัตลาดที�เกี�ยวขอ้งกบัการตลาดของผลติภณัฑแ์ละการยกเลกิกฎระเบยีบ

(EEC) หมายเลข 339/93 (OJ L 218, 13.8.2008, หนา้ 30)

( 24 ) ขอ้บงัคบั (EU) หมายเลข 1306/2013 ของรัฐสภายโุรปและคณะมนตรลีงวนัที� 17 ธนัวาคม 2013 วา่ดว้ยการ
จัดหาเงนิทนุ การจัดการ และการตดิตามนโยบายการเกษตรทั�วไป และการยกเลกิกฎขอ้บงัคบัของสภา (EEC)
หมายเลข 352/78 (EC) เลขที� 165/94, (EC) เลขที� 2799/98, (EC) เลขที� 814/2000, (EC) เลขที� 1290/2005 และ
(EC) เลขที� 485/2008 (OJ L 347, 20.12.2013, p. 549)

( 
25

 ) Delegated Regulation (EU) 2021/1698 วนัที� 13 กรกฎาคม 2021 เสรมิขอ้บงัคบั (EU) 2018/848 ของรัฐสภา
ยโุรปและคณะมนตรดีว้ยขอ้กําหนดขั �นตอนสําหรับการยอมรับหน่วยงานควบคมุและหน่วยงานควบคมุที�มอํีานาจ
ในการดําเนนิการควบคมุ กบัผูป้ระกอบการและกลุม่ผูป้ระกอบการที�ไดรั้บการรับรองผลติภณัฑอ์อรแ์กนกิและสนิ
คา้ออรแ์กนกิในประเทศที�สาม และมกีฎเกณฑใ์นการกํากบัดแูลและการควบคมุและการดําเนนิการอื�น ๆ ที�จะ
ดําเนนิการโดยหน่วยงานควบคมุและหน่วยงานควบคมุ (OJ L 336, 23.9.2021, p. 7) .

( 26 ) Council Regulation (EC) No 1/2005 วนัที� 22 ธนัวาคม 2004 วา่ดว้ยการคุม้ครองสตัวร์ะหวา่งการขนสง่และ
การปฏบิตักิารที�เกี�ยวขอ้ง และการแกไ้ข Directives 64/432/EEC และ 93/119/EC และกฎระเบยีบ (EC) No

1255/97 ( อจ. 3, 5.1.2005, หนา้ 1)

( 27 ) กฎขอ้บงัคบัของสภา (EC) หมายเลข 1099/2009 วนัที� 24 กนัยายน 2009 วา่ดว้ยการคุม้ครองสตัวใ์นขณะ
ที�ทําการฆา่ (OJ L 303, 18.11.2009, p. 1)

( 
28

 ) Council Directive 2008/119/EC เมื�อวนัที� 18 ธนัวาคม 2008 ซึ�งวางมาตรฐานขั �นตํ�าสําหรับการปกป้องลกูโค
(OJ L 10, 15.1.2009, p. 7)

( 29 ) Directive 2011/92/EU ของรัฐสภายโุรปและสภาลงวนัที� 13 ธนัวาคม 2011 วา่ดว้ยการประเมนิผลกระทบ
ของโครงการภาครัฐและเอกชนบางโครงการที�มตีอ่สิ�งแวดลอ้ม (OJ L 26, 28.1.2012, หนา้ 1)

( 
30

 ) กฎระเบยีบ (EC) หมายเลข 854/2004 ของรัฐสภายโุรปและคณะมนตรลีงวนัที� 29 เมษายน 2547 ซึ�งวางกฎ
เกณฑเ์ฉพาะสําหรับองคก์รในการควบคมุอยา่งเป็นทางการเกี�ยวกบัผลติภณัฑท์ี�มตีน้กําเนดิจากสตัวเ์พื�อการ

บรโิภคของมนุษย ์(OJ L 139, 30.4.2004 , หนา้ 206)



( 
31

 ) แนวปฏบิตัทิี�ดใีนการผลติ (GMP) ตามที�กําหนดไวใ้นมาตรา 3(a) ของกฎขอ้บงัคบัของคณะกรรมาธกิาร
(EC) หมายเลข 2023/2006 วนัที� 22 ธนัวาคม 2549 วา่ดว้ยแนวปฏบิตัทิี�ดใีนการผลติสําหรับวสัดแุละสิ�งของที�
ตั �งใจจะสมัผัสกบัอาหาร (OJ L 384 , 29.12.2006, หนา้ 75)

( 
32

 ) กฎระเบยีบ (EU) เลขที� 609/2013 ของรัฐสภายโุรปและคณะมนตรลีงวนัที� 12 มถินุายน 2013 วา่ดว้ยอาหารที�
มไีวสํ้าหรับทารกและเด็กเล็ก อาหารเพื�อวตัถปุระสงคท์างการแพทยพ์เิศษ และการทดแทนอาหารทั �งหมดเพื�อ
การควบคมุนํ�าหนักและการยกเลกิ Council Directive 92 /52/EEC, Commission Directives 96/8/EC,
1999/21/EC, 2006/125/EC และ 2006/141/EC, Directive 2009/39/EC ของรัฐสภายโุรปและของ Council and

Commission Regulations (EC ) เลขที� 41/2009 และ (EC) เลขที� 953/2009 (OJ L 181, 29.6.2013, หนา้ 35)

( 33 ) Commission Directive 2006/125/EC วนัที� 5 ธนัวาคม 2549 เกี�ยวกบัอาหารที�มธีญัพชืแปรรปูและอาหาร
ทารกสําหรับทารกและเด็กเล็ก (OJ L 339, 6.12.2006, p. 16)

( 
34

 ) กฎขอ้บงัคบัของคณะกรรมาธกิาร (EC) หมายเลข 606/2009 วนัที� 10 กรกฎาคม 2009 ไดว้างกฎเกณฑโ์ดย
ละเอยีดบางประการสําหรับการดําเนนิการตามกฎระเบยีบของสภา (EC) หมายเลข 479/2008 ในสว่นที�เกี�ยวขอ้ง
กบัหมวดหมูข่องผลติภณัฑอ์งุน่ แนวทางปฏบิตัดิา้นธรรมชาตวิทิยา และขอ้จํากดัที�บงัคบัใช ้ (OJ L 193 ,

24.7.2009, หนา้ 1)

( 35 ) กฎระเบยีบของคณะกรรมาธกิาร (EC) หมายเลข 607/2009 เมื�อวนัที� 14 กรกฎาคม 2009 ไดว้างกฎเกณฑ์
โดยละเอยีดบางประการสําหรับการดําเนนิการตามกฎระเบยีบของสภา (EC) หมายเลข 479/2008 ในสว่นที�เกี�ยว
กบัการกําหนดแหลง่กําเนดิสนิคา้และสิ�งบง่ชี�ทางภมูศิาสตรท์ี�ไดรั้บการคุม้ครอง คําศพัทแ์บบดั �งเดมิ การตดิฉลาก
และการนําเสนอ ของผลติภณัฑไ์วนบ์างประเภท (OJ L 193, 24.7.2009, หนา้ 60)


