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ระเบยีบปฏบิตัขิองคณะกรรมการ (EU) 2021/279

วนัที� 22 กมุภาพนัธ ์2564

วางกฎโดยละเอยีดสาํหรบัการดาํเนนิการตามกฎระเบยีบ (EU) 2018/848 ของรฐัสภายโุรป
และสภาวา่ดว้ยการควบคมุและมาตรการอื�น ๆ เพื�อใหม้ ั�นใจถงึความสามารถในการตรวจสอบ
ยอ้นกลบัและการปฏบิตัติามขอ้กาํหนดในการผลติออรแ์กนกิและการตดิฉลากผลติภณัฑ์

ออรแ์กนกิ

(ขอ้ความที�เก ี�ยวขอ้งกบั EEA)

คณะกรรมาธกิารยโุรป

โดยคํานงึถงึสนธสิญัญาวา่ดว้ยการทํางานของสหภาพยโุรป

โดยคํานงึถงึกฎระเบยีบ (EU) 2018/848 ของรัฐสภายโุรปและคณะมนตรลีงวนัที� 30 พฤษภาคม 2018
วา่ดว้ยการผลติและการตดิฉลากผลติภณัฑอ์อรแ์กนกิและการยกเลกิกฎขอ้บงัคบัของสภา (EC)

หมายเลข 834/2007  ( 
1
 )และโดยเฉพาะมาตรา 28 (3)(ก), 29(8)(ก), 30(8), 32(5), 36(4), 38(9), 41(5)

และ 43(7) ของสิ�งดงักลา่ว,

ในทางตรงกนัขา้ม:

(1) บทที� 3 ของขอ้บงัคบั (EU) 2018/848 วางกฎการผลติทั�วไปสําหรับผูป้ฏบิตังิาน รวมถงึมาตรการ
ป้องกนัเพื�อหลกีเลี�ยงการมผีลติภณัฑแ์ละสารที�ไมไ่ดรั้บอนุญาต และมาตรการที�จะตอ้งดําเนนิการ
ในกรณีที�มผีลติภณัฑห์รอืสารที�ไมไ่ดรั้บอนุญาตอยูด่ว้ย . เพื�อใหแ้น่ใจวา่เงื�อนไขที�สอดคลอ้ง
สําหรับการดําเนนิการตามกฎระเบยีบนั�น ควรมกีารวางกฎเพิ�มเตมิบางประการ

(2) เมื�อพจิารณาถงึความสําคญัของมาตรการป้องกนัที�ผูป้ฏบิตังิานตอ้งใชเ้พื�อหลกีเลี�ยงการมี
ผลติภณัฑแ์ละสารที�ไมไ่ดรั้บอนุญาตซึ�งอา้งถงึในมาตรา 28 ของกฎระเบยีบ (EU) 2018/848 จงึ
เหมาะสมที�จะกําหนดขั �นตอนขั �นตอนที�ตอ้งปฏบิตัติามและขอ้กําหนดที�เกี�ยวขอ้ง เอกสารที�ตอ้ง
จัดเตรยีมในกรณีที�ผูป้ฏบิตังิานสงสยัวา่เนื�องจากมผีลติภณัฑห์รอืสารที�ไมไ่ดรั้บอนุญาต วา่
ผลติภณัฑท์ี�มวีตัถปุระสงคเ์พื�อใชห้รอืวางตลาดเป็นผลติภณัฑอ์อรแ์กนกิหรอืที�เปลี�ยนสภาพไม่
เป็นไปตามกฎระเบยีบ (EU) 2018/848

(3) เพื�อใหม้ั�นใจวา่แนวทางที�เป็นเอกภาพทั�วทั �งสหภาพเกี�ยวกบัการสอบสวนอยา่งเป็นทางการที�อา้ง
ถงึในมาตรา 29(1)(a) ของกฎระเบยีบ (EU) 2018/848 ในกรณีที�มผีลติภณัฑห์รอืสารที�ไมไ่ดรั้บ
อนุญาตในอนิทรยีห์รอื ผลติภณัฑท์ี�อยูร่ะหวา่งการแปลง กฎเพิ�มเตมิที�ครอบคลมุองคป์ระกอบที�
ตอ้งพจิารณาเมื�อดําเนนิการสอบสวนอยา่งเป็นทางการ ควรกําหนดผลลพัธท์ี�คาดหวงัของการ
สอบสวนอยา่งเป็นทางการ รวมถงึภาระผกูพันในการรายงานขั �นตํ�า

(4) บทที� 4 ของกฎระเบยีบ (EU) 2018/848 กําหนดขอ้กําหนดเฉพาะที�เกี�ยวขอ้งกบัการตดิฉลากผลติ
ภณัฑอ์อรแ์กนกิและผลติภณัฑแ์ปรรปู เพื�อใหม้ั�นใจวา่มเีงื�อนไขที�เหมอืนกนัสําหรับการปฏบิตัติาม
กฎระเบยีบนั�น ควรมกีารวางกฎเพิ�มเตมิบางประการเกี�ยวกบัสถานที�และลกัษณะของสิ�งบง่ชี�บาง
อยา่งบนฉลาก

(5) บทที� 5 ของขอ้บงัคบั (EU) 2018/848 วางกฎเกณฑสํ์าหรับการรับรองผูป้ฏบิตังิานและกลุม่ผู ้
ปฏบิตังิาน เพื�อใหม้ั�นใจวา่เงื�อนไขที�สอดคลอ้งสําหรับการดําเนนิการตามกฎระเบยีบนั�น ควรวาง
กฎเพิ�มเตมิบางประการสําหรับการรับรองกลุม่ผูป้ฏบิตังิาน



(6) เพื�อประโยชนข์องประสทิธภิาพและตน้ทนุการดําเนนิงานที�เหมาะสมของระบบสําหรับการควบคมุ
ภายใน (ICS) จงึเหมาะสมที�จะจัดใหม้ขีนาดสงูสดุของกลุม่ผูป้ฏบิตังิาน ดว้ยการกําหนดขดีจํากดั
นี� คาดวา่ ICS จะสามารถรับรองการปฏบิตัติามกฎระเบยีบ (EU) 2018/848 ของสมาชกิทกุคนของ
กลุม่ตามกฎระเบยีบ (EU) 2018/848 โดยใชก้ารควบคมุภายในและการฝึกอบรมที�จําเป็น นอกจาก
นี� หน่วยงานผูม้อํีานาจหรอืหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุ (ตามความเหมาะสม) ที�รับรอง
กลุม่สามารถตรวจสอบซํ�าสมาชกิในจํานวนที�เหมาะสมได ้ การจํากดัขนาดจะใหก้ารรับประกนัเพิ�ม
เตมิสําหรับรายชื�อสมาชกิที�อปัเดต การแลกเปลี�ยนขอ้มลูอยา่งรวดเร็วและสมํ�าเสมอกบัหน่วยงาน
ควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุ และรับรองวา่มกีารดําเนนิการตามมาตรการที�เพยีงพอ อยา่งไร
กต็าม ขนาดสงูสดุควรคํานงึวา่กลุม่ผูป้ฏบิตังิานควรสามารถสรา้งทรัพยากรเพยีงพอเพื�อสรา้ง ICS
ที�มปีระสทิธภิาพโดยอาศยัพนักงานที�มคีณุสมบตัิ

(7) เพื�อเป็นหลกัฐานการปฏบิตัติามขอ้กําหนดและเพื�อใหส้ามารถแลกเปลี�ยนขอ้มลูและแบง่ปันความ
รูไ้ด ้ควรจัดทํารายการเอกสารและบนัทกึที�กลุม่ผูป้ฏบิตังิานตอ้งเกบ็ไวเ้พื�อวตัถปุระสงคข์อง ICS

(8) ICS ควรถอืเป็นพื�นฐานสําหรับการรับรองกลุม่ผูป้ฏบิตังิาน ดงันั�น ผูจั้ดการ ICS ควรจะตอ้งแจง้
หน่วยงานที�มอํีานาจหรอืหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุ (ตามความเหมาะสม) ที�ใหใ้บรับ
รองเกี�ยวกบัประเด็นที�สําคญัที�สดุ เชน่ ขอ้สงสยัเรื�องการไมป่ฏบิตัติาม การระงับหรอืถอนตวัของ
สมาชกิ และการหา้มใด ๆ การวางตลาดผลติภณัฑท์ี�เป็นผลติภณัฑอ์อรแ์กนกิหรอืผลติภณัฑ์
แปรรปู

(9) บทที� 6 ของขอ้บงัคบั (EU) 2018/848 วางกฎเกณฑสํ์าหรับการควบคมุอยา่งเป็นทางการและ
กจิกรรมอยา่งเป็นทางการอื�นๆ เพื�อใหแ้น่ใจวา่เงื�อนไขที�สอดคลอ้งสําหรับการดําเนนิการตามกฎ
ระเบยีบนั�น ควรมกีารวางกฎเพิ�มเตมิบางประการ

(10)เพื�อใหม้ั�นใจถงึความตอ่เนื�องของระบบควบคมุระดบัชาตใินปัจจบุนัในประเทศสมาชกิ ควรมกีาร
กําหนดกฎเกณฑเ์กี�ยวกบัเปอรเ์ซน็ตข์ั �นตํ�าสําหรับการควบคมุและการสุม่ตวัอยา่งอยา่งเป็น
ทางการ

(11)ดว้ยมมุมองที�จะขจัดความแตกตา่งที�สําคญัในการใชบ้ญัชรีายชื�อมาตรการระดบัชาตใินปัจจบุนัใน
ประเทศสมาชกิ ควรมกีารสรา้งแมแ่บบทั�วไปสําหรับบญัชรีายชื�อมาตรการ และแนวปฏบิตัเิพิ�มเตมิ
เกี�ยวกบัการจําแนกประเภทของการไมป่ฏบิตัติาม และควรจัดใหม้มีาตรการที�เหมาะสม สําหรับ.

(12)ขอ้มลูเกี�ยวกบัขอ้สงสยัของการไมป่ฏบิตัติามหรอืการไมป่ฏบิตัติามที�กําหนดขึ�นซึ�งสง่ผลกระทบ
ตอ่ความสมบรูณข์องผลติภณัฑอ์อรแ์กนกิหรอืในการแปลงสภาพ ควรมกีารแบง่ปันระหวา่ง
ประเทศสมาชกิและคณะกรรมาธกิารโดยตรงและมปีระสทิธภิาพมากที�สดุเทา่ที�จะเป็นไปได ้ โดย
หลกัแลว้เพื�อใหห้น่วยงานผูม้อํีานาจทั �งหมด เกี�ยวขอ้งกบัการสอบสวนอยา่งเป็นทางการและใช ้
มาตรการที�จําเป็นตามที�กําหนดในมาตรา 29(1) และ (2) มาตรา 41(1) (2) และ (3) และมาตรา 42
ของขอ้บงัคบั (EU) 2018/848 นอกจากนี� สมควรกําหนดรายละเอยีดและขั �นตอนการแบง่ปันขอ้มลู
ดงักลา่ว รวมถงึการทํางานของระบบสารสนเทศเกษตรอนิทรยีด์ว้ย ในบรบิทดงักลา่ว กฎขอ้บงัคบั
นี�ควรชี�แจงดว้ยวา่ ในกรณีที�มขีอ้สงสยัหรอืการไมป่ฏบิตัติามขอ้กําหนดที�สง่ผลกระทบตอ่ความ
สมบรูณข์องผลติภณัฑอ์อรแ์กนกิหรอืผลติภณัฑท์ี�ไมเ่ปลี�ยนรปูซึ�งคน้พบโดยหน่วยงานควบคมุ
หรอืหน่วยงานควบคมุ ขอ้มลูดงักลา่วควรถกูถา่ยโอนไปยงัหน่วยงานที�มอํีานาจโดยไมช่กัชา้ เจา้
หนา้ที�. ทา้ยที�สดุ ระเบยีบนี�ควรระบวุา่อยา่งนอ้ยขอ้มลูใดที�ควรแบง่ปันโดยหน่วยงานควบคมุและ
หน่วยงานควบคมุกบัหน่วยงานควบคมุและหน่วยงานควบคมุอื�นๆ และหน่วยงานที�มอํีานาจของ
พวกเขา และกําหนดภาระหนา้ที�สําหรับหน่วยงานที�มอํีานาจในการใชม้าตรการที�เหมาะสมและจัด
ทําขั �นตอนที�จัดทําเป็นเอกสารเพื�อใหส้ามารถดําเนนิการดงักลา่วได ้ การแลกเปลี�ยนขอ้มลูใน
อาณาเขตของตน



(13)
กลุม่ผูป้ระกอบการในประเทศที�สามที�ดําเนนิงานตาม Council Regulation (EC) No 834/2007  ( 

2

)และ Commission Regulations (EC) No 889/2008  ( 
3
 )และ (EC) No 1235/2008  ( 

4
 )อาจมี

หมายเลข ของสมาชกิสงูกวา่ขนาดสงูสดุที�กําหนดโดยระเบยีบนี�อยา่งมนัียสําคญั การจัดตั �งกลุม่ผู ้
ปฏบิตังิานใหมท่ี�ปฏบิตัติามขอ้กําหนดใหมน่ี�อาจบง่บอกถงึการปรับเปลี�ยนที�จับตอ้งไดสํ้าหรับการ
จัดตั �งนติบิคุคลที�เกี�ยวขอ้ง ICS และองคป์ระกอบที�จําเป็นสําหรับการรับรองโดยหน่วยงานควบคมุ
หรอืหน่วยงานควบคมุ ดงันั�น ควรกําหนดระยะเวลาการเปลี�ยนผา่นสงูสดุ 3 ปี ตั �งแตว่นัที� 1
มกราคม 2022 สําหรับกลุม่ผูป้ฏบิตังิานเหลา่นั�น เพื�ออนุญาตใหดํ้าเนนิการปรับเปลี�ยนที�จําเป็น
เพื�อใหส้อดคลอ้งกบัขนาดสงูสดุใหม่

(14)ขอ้กําหนดที�เกี�ยวขอ้งกบับญัชรีายชื�อมาตรการระดบัชาตอิาจบง่บอกถงึการเปลี�ยนแปลงบญัชรีาย
ชื�อมาตรการระดบัชาตทิี�มอียูแ่ลว้ซึ�งไดรั้บการพัฒนาในประเทศสมาชกิจนถงึปัจจบุนั โดยเป็นไป
ตามกฎระเบยีบ (EC) หมายเลข 834/2007 และ (EC) หมายเลข 889/2008 ดงันั�น ควรกําหนดระยะ
เวลาการเปลี�ยนผา่นสงูสดุ 1 ปี ตั �งแตว่นัที� 1 มกราคม 2022 สําหรับประเทศสมาชกิทั �งหมดที�
เกี�ยวขอ้งกบับญัชรีายชื�อมาตรการระดบัชาตทิี�มอียู ่ เพื�ออนุญาตใหพ้วกเขาดําเนนิการปรับปรงุที�
จําเป็นหรอืแทนที�บญัชรีายชื�อมาตรการระดบัชาตขิองตน ปฏบิตัติามขอ้กําหนดใหม่

(15)เพื�อความชดัเจนและความแน่นอนทางกฎหมาย กฎระเบยีบนี�ควรใชต้ั �งแตว่นัที�มกีารใชก้ฎระเบยีบ
(EU) 2018/848

(16)มาตรการที�บญัญัตไิวใ้นระเบยีบนี�ใหเ้ป็นไปตามความเห็นของคณะกรรมการการผลติอนิทรยี์

ไดนํ้ากฎระเบยีบนี�ไปใช:้

หวัขอ้ที� 1

ข ั�นตอนข ั�นตอนที�ตอ้งปฏบิตัติามโดยผูป้ฏบิตังิานในกรณีที�สงสยัวา่ไมป่ฏบิตัติามเนื�องจากมี
ผลติภณัฑห์รอืสารที�ไมไ่ดร้บัอนญุาต

1. เพื�อตรวจสอบวา่สามารถพสิจูนข์อ้สงสยัไดห้รอืไมต่ามมาตรา 28(2)(b) ของระเบยีบ (EU) 2018/848
ผูดํ้าเนนิการจะตอ้งคํานงึถงึองคป์ระกอบตอ่ไปนี�:

(ก) ในกรณีที�สงสยัวา่การไมป่ฏบิตัติามเกี�ยวขอ้งกบัผลติภณัฑอ์อรแ์กนกิขาเขา้หรอืผลติภณัฑแ์ปรรปู
ผูป้ฏบิตังิานตอ้งตรวจสอบวา่:

(ฉัน)ขอ้มลูบนฉลากของผลติภณัฑอ์อรแ์กนกิหรอืผลติภณัฑแ์ปรรปูและขอ้มลูในเอกสารประกอบ
ตรงกนั

(สอง)ขอ้มลูในใบรับรองที�ซพัพลายเออรใ์หนั้�นเกี�ยวขอ้งกบัผลติภณัฑท์ี�ซื�อจรงิ

(ข) ในกรณีที�มขีอ้สงสยัวา่สาเหตขุองการมอียูข่องผลติภณัฑห์รอืสารที�ไมไ่ดรั้บอนุญาตนั�นอยูภ่ายใต ้
การควบคมุของผูป้ฏบิตังิาน ผูป้ฏบิตังิานจะตอ้งตรวจสอบสาเหตทุี�เป็นไปไดสํ้าหรับการมอียูข่อง
ผลติภณัฑห์รอืสารที�ไมไ่ดรั้บอนุญาต

2. เมื�อผูป้ฏบิตังิานแจง้หน่วยงานที�มอํีานาจหรอืหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุตามมาตรา
28(2)(d) ของกฎระเบยีบ (EU) 2018/848 ทราบตามความเหมาะสม เกี�ยวกบัขอ้สงสยัที�พสิจูนไ์ดห้รอื
เมื�อไมส่ามารถขจัดขอ้สงสยัได ้ ผูป้ฏบิตังิานจะตอ้งจัดเตรยีมองคป์ระกอบตอ่ไปนี� หากเกี�ยวขอ้งและ
หากม:ี

(ก) ขอ้มลูและเอกสารเกี�ยวกบัซพัพลายเออร ์ (ใบสง่มอบ, ใบแจง้หนี�, ใบรับรองของซพัพลายเออร,์
ใบรับรองการตรวจสอบผลติภณัฑอ์อรแ์กนกิ (COI))

(ข) การตรวจสอบยอ้นกลบัของผลติภณัฑโ์ดยระบล็ุอต ปรมิาณสต็อค และปรมิาณผลติภณัฑท์ี�ขาย



(ค) ผลการตรวจทางหอ้งปฏบิตักิาร จากหอ้งปฏบิตักิารที�ไดรั้บการรับรองเมื�อเกี�ยวขอ้งและพรอ้มใช ้
งาน

(ง) ใบเกบ็ตวัอยา่งโดยระบเุวลา สถานที� และวธิกีารเกบ็ตวัอยา่ง

(จ) ขอ้มลูใดๆ เกี�ยวกบัขอ้สงสยักอ่นหนา้นี�เกี�ยวกบัผลติภณัฑห์รอืสารที�ไมไ่ดรั้บอนุญาตโดยเฉพาะ

(ฉ) เอกสารที�เกี�ยวขอ้งอื�น ๆ ทั �งหมดเพื�อชี�แจงกรณี

ขอ้ 2

วธิกีารสอบสวนอยา่งเป็นทางการ

1. โดยไมก่ระทบตอ่มาตรา 38(2) ของขอ้บงัคบั (EU) 2018/848 เมื�อดําเนนิการสอบสวนอยา่งเป็น
ทางการที�อา้งถงึในมาตรา 29(1)(a) ของขอ้บงัคบันั�น เจา้หนา้ที�ผูม้อํีานาจหรอืหน่วยงานควบคมุ ตาม
ความเหมาะสม หรอืหน่วยงานควบคมุตอ้งกําหนดอยา่งนอ้ยดงัตอ่ไปนี�

(ก) ชื�อ การระบรุุน่ กรรมสทิธิ� และที�ตั �งทางกายภาพของผลติภณัฑอ์อรแ์กนกิหรอืผลติภณัฑแ์ปรรปูที�
เกี�ยวขอ้ง

(ข) ไมว่า่ผลติภณัฑท์ี�เกี�ยวขอ้งยงัคงอยูใ่นตลาดเป็นผลติภณัฑอ์นิทรยีห์รอืผลติภณัฑแ์ปรรปูหรอืใช ้
ในการผลติอนิทรยีห์รอืไม่

(ค) ประเภท ชื�อ ปรมิาณ และขอ้มลูอื�นๆ ที�เกี�ยวขอ้งของผลติภณัฑห์รอืสารที�ไมไ่ดรั้บอนุญาตใน
ปัจจบุนั

(ง) ในขั �นตอนการผลติ การเตรยีม การจัดเกบ็ หรอืการจําหน่าย และจดุที�ตรวจพบผลติภณัฑห์รอืสาร
ที�ไมไ่ดรั้บอนุญาตโดยเฉพาะอยา่งยิ�งสําหรับการผลติพชื ไมว่า่ตวัอยา่งจะถกูเกบ็กอ่นการเกบ็
เกี�ยวหรอืหลงัการเกบ็เกี�ยว

(จ) ไมว่า่ผูป้ระกอบการรายอื�นในหว่งโซอ่ปุทานจะไดรั้บผลกระทบหรอืไม่

(ฉ) ผลการสอบสวนอยา่งเป็นทางการกอ่นหนา้นี�เกี�ยวกบัผลติภณัฑอ์อรแ์กนกิหรอืในการแปลงสภาพ
และผูป้ฏบิตังิานที�เกี�ยวขอ้ง

2. การสอบสวนอยา่งเป็นทางการจะตอ้ง ดําเนนิการโดยใชว้ธิกีารและเทคนคิที�เหมาะสม รวมถงึที�อา้ง

ถงึในมาตรา 14 และมาตรา 137(3) ของระเบยีบ (EU) 2017/625 ของรัฐสภายโุรปและคณะมนตร ี ( 
5
 )

3. การสอบสวนอยา่งเป็นทางการอยา่งนอ้ยที�สดุจะตอ้งสิ�นสดุลงเมื�อ:

(ก) ความสมบรูณข์องผลติภณัฑอ์อรแ์กนกิและผลติภณัฑแ์ปรรปู

(ข) แหลง่ที�มาและสาเหตขุองการมผีลติภณัฑห์รอืสารที�ไมไ่ดรั้บอนุญาต

(ค) องคป์ระกอบที�ระบไุวใ้นมาตรา 29(2)(a), (b) และ (c) ของขอ้บงัคบั (EU) 2018/848

4. เจา้หนา้ที�ผูม้อํีานาจหรอืหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุตามความเหมาะสมจะตอ้งจัดทํา
รายงานขั �นสดุทา้ยสําหรับการสอบสวนของทางการแตล่ะครั �ง รายงานขั �นสดุทา้ยนั�นจะตอ้งประกอบ
ดว้ย:

(ก) บนัทกึขององคป์ระกอบเฉพาะที�จําเป็นตามมาตรานี�

(ข) บนัทกึขอ้มลูที�แลกเปลี�ยนกบัหน่วยงานผูม้อํีานาจ หน่วยงานควบคมุอื�นๆ และหน่วยงานควบคมุ
และคณะกรรมการที�เกี�ยวขอ้งกบัการสอบสวนอยา่งเป็นทางการนี�

ขอ้ 3

�



เง ื�อนไขการใชข้อ้บง่ชี�บางประการ

1. ขอ้บง่ชี�ที�ใหไ้วสํ้าหรับผลติภณัฑท์ี�เปลี�ยนสภาพจากพชืตามมาตรา 30(3) ของกฎระเบยีบ (EU)
2018/848 จะปรากฏใน:

(ก) ส ีขนาด และรปูแบบของตวัอกัษรที�ไมโ่ดดเดน่กวา่คําอธบิายการขายของผลติภณัฑ ์โดยที�ตวัระบุ
ทั �งหมดจะตอ้งมขีนาดตวัอกัษรเทา่กนั

(ข) ชอ่งมองภาพเดยีวกนักบัหมายเลขรหสัของหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุตามที�อา้งถงึ
ในมาตรา 32(1)(a) ของระเบยีบขอ้บงัคบั (EU) 2018/848

2. การแสดงหมายเลขรหสัของหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุตามมาตรา 32(1)(a) ของกฎ
ระเบยีบ (EU) 2018/848 จะตอ้งปรากฏในชอ่งภาพเดยีวกนักบัโลโกก้ารผลติแบบออรแ์กนกิของ
สหภาพยโุรป ยเูนี�ยน ซึ�งใชใ้นการตดิฉลาก

3. การบง่ชี�สถานที�ซ ึ�งวตัถดุบิทางการเกษตรที�ประกอบดว้ยผลติภณัฑไ์ดถ้กูทําฟารม์ ดงัที�อา้งถงึใน
มาตรา 32(2) ของกฎระเบยีบ (EU) 2018/848 จะตอ้งอยูใ่ตห้มายเลขรหสัที�อา้งถงึทนัท ีในวรรค 2 ของ
บทความนี�

ขอ้ 4

องคป์ระกอบและมติขิองกลุม่ผูป้ฏบิตังิาน

สมาชกิของกลุม่ผูป้ระกอบการจะตอ้งลงทะเบยีนกบักลุม่ผูป้ระกอบการเพยีงกลุม่เดยีวสําหรับ
ผลติภณัฑท์ี�กําหนด รวมถงึในกรณีที�ผูป้ระกอบการมสีว่นรว่มในกจิกรรมตา่งๆ ที�เกี�ยวขอ้งกบั
ผลติภณัฑนั์�น

ขนาดสงูสดุของกลุม่ผูป้ฏบิตังิานจะตอ้งมสีมาชกิ 2,000 คน

ขอ้ 5

เอกสารและบนัทกึของกลุม่ผูป้ฏบิตังิาน

กลุม่ผูป้ฏบิตังิานจะตอ้งเกบ็เอกสารและบนัทกึตอ่ไปนี�เพื�อวตัถปุระสงคข์องระบบการควบคมุภายใน
(ICS):

(ก) รายชื�อสมาชกิของกลุม่ผูป้ระกอบการตามการลงทะเบยีนของสมาชกิแตล่ะคนและประกอบดว้ย
องคป์ระกอบตอ่ไปนี�สําหรับสมาชกิของกลุม่ผูป้ระกอบการแตล่ะคน:

(ฉัน)ชื�อและบตัรประจําตวั (หมายเลขรหสั);

(สอง)รายละเอยีดการตดิตอ่;

(สาม)วนัที�ลงทะเบยีน;

(สี�) พื�นผวิทั �งหมดภายใตก้ารจัดการของสมาชกิ และไมว่า่จะเป็นสว่นหนึ�งของหน่วยการผลติ
อนิทรยี ์ในการแปลง หรอืไมใ่ชอ่นิทรยี์

(ว)ี ขอ้มลูในแตล่ะหน่วยการผลติและ/หรอืกจิกรรม: ขนาด สถานที� รวมถงึแผนที�หากม ีผลติภณัฑ์
วนัที�เริ�มตน้ของระยะเวลาการแปลง และการประมาณการผลผลติ

(ว)ิ วนัที�ตรวจสอบภายในครั�งลา่สดุโดยใชช้ื�อผูต้รวจสอบ ICS

(ปกเกลา้
เจา้อยู่
หวั)

วนัที�ของการควบคมุอยา่งเป็นทางการครั �งสดุทา้ยที�ดําเนนิการโดยเจา้หนา้ที�ผูม้อํีานาจ
หรอืหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุตามความเหมาะสมตามชื�อของผูต้รวจ



(ปกเกลา้
เจา้อยู่
หวั)

วนัที�และเวอรช์นัของรายการ

(ข) ขอ้ตกลงการเป็นสมาชกิที�ลงนามระหวา่งสมาชกิและกลุม่ผูป้ระกอบการในฐานะนติบิคุคลซึ�งรวม
ถงึสทิธแิละความรับผดิชอบของสมาชกิดว้ย

(ค) รายงานการตรวจสอบภายในที�ลงนามโดยผูต้รวจสอบ ICS และสมาชกิที�ไดรั้บการตรวจสอบของ
กลุม่ผูป้ฏบิตังิาน และรวมถงึองคป์ระกอบอยา่งนอ้ยตอ่ไปนี�:

(ฉัน)ชื�อของสมาชกิและที�ตั �งของหน่วยการผลติหรอืสถานที� รวมถงึศนูยจั์ดซื�อและรวบรวมที�มี
กจิกรรมที�อา้งถงึในมาตรา 36(1)(a) ของกฎระเบยีบ (EU) 2018/848 ขึ�นอยูก่บัการตรวจสอบที�
เกดิขึ�น

(สอง)วนัที�และเวลาเริ�มตน้และสิ�นสดุของการตรวจสอบภายใน

(สาม)ผลการตรวจสอบ;

(สี�) ขอบเขต/ขอบเขตการตรวจสอบ

(ว)ี วนัที�ออกรายงาน

(ว)ิ ชื�อผูต้รวจสอบภายใน

(ง) บนัทกึการฝึกอบรมของผูต้รวจสอบ ICS ประกอบดว้ย:

(ฉัน)วนัที�จัดอบรม

(สอง)หวัขอ้การฝึกอบรม

(สาม)ชื�อเทรนเนอร์

(สี�) ลายเซน็ของผูเ้ขา้รับการฝึกอบรม

(ว)ี หากเหมาะสม การประเมนิความรูท้ี�ไดรั้บ

(จ) บนัทกึการฝึกอบรมของสมาชกิกลุม่ผูป้ฏบิตังิาน

(ฉ) บนัทกึของมาตรการที�ใชใ้นกรณีที�ผูจั้ดการ ICS ไมป่ฏบิตัติาม ซึ�งจะรวมถงึ:

(ฉัน)สมาชกิที�อยูภ่ายใตม้าตรการในกรณีที�ไมป่ฏบิตัติาม รวมถงึการระงับ ถอนออก หรอืจําเป็น
ตอ้งปฏบิตัติามระยะเวลาการแปลงใหม่

(สอง)เอกสารแสดงการไมป่ฏบิตัติามที�ระบ;ุ

(สาม)เอกสารการตดิตามผลมาตรการ

(ช) บนัทกึการตรวจสอบยอ้นกลบั รวมถงึขอ้มลูเกี�ยวกบัปรมิาณในกจิกรรมตอ่ไปนี�ตามที�เกี�ยวขอ้ง:

(ฉัน)การจัดซื�อและจําหน่ายปัจจัยการผลติในฟารม์รวมทั �งวสัดสุบืพันธุข์องพชืโดยกลุม่

(สอง)การผลติรวมถงึการเกบ็เกี�ยว

(สาม)การจัดเกบ็;

(สี�) การตระเตรยีม;

(ว)ี การสง่มอบผลติภณัฑจ์ากสมาชกิแตล่ะรายไปยงัระบบการตลาดรว่ม

(ว)ิ การวางตลาดผลติภณัฑโ์ดยกลุม่ผูป้ระกอบการ

(ชม)ขอ้ตกลงและสญัญาที�เป็นลายลกัษณอ์กัษรระหวา่งกลุม่ผูป้ระกอบการและผูรั้บเหมาชว่ง รวมถงึ
ขอ้มลูเกี�ยวกบัลกัษณะของกจิกรรมที�รับเหมาชว่ง



(ฉัน)การแตง่ตั �งผูจั้ดการ ICS

(ญ)การแตง่ตั �งผูต้รวจสอบ ICS และรายชื�อผูต้รวจสอบ ICS

รายชื�อสมาชกิที�อา้งถงึในขอ้ (ก) ของยอ่หนา้แรกจะตอ้งไดรั้บการปรับปรงุโดยผูจั้ดการ ICS หลงัจาก
มกีารแกไ้ของคป์ระกอบใด ๆ ที�ระบไุวใ้นขอ้ (ก) (i) ถงึ (viii) และจะตอ้งระบวุา่ม ี สมาชกิถกูพักงาน
หรอืถอนตวัเนื�องจากมาตรการในกรณีที�ไมป่ฏบิตัติามอนัเป็นผลจากการตรวจสอบภายในหรอืการ
ควบคมุของทางการ

ขอ้ 6

การแจง้เตอืนจากผูจ้ดัการ ICS

ผูจั้ดการ ICS จะตอ้งแจง้ขอ้มลูตอ่ไปนี�ใหห้น่วยงานผูม้อํีานาจหรอืหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงาน
ควบคมุทราบทนัทตีามความเหมาะสม:

(ก) ขอ้สงสยัเกี�ยวกบัการไมป่ฏบิตัติามหลกัและสําคญั;

(ข) การระงับหรอืการถอนตวัของสมาชกิหรอืหน่วยการผลติหรอืสถานที� รวมถงึศนูยจั์ดซื�อและรวบรวม
ออกจากกลุม่

(ค) การหา้มวางตลาดผลติภณัฑอ์อรแ์กนกิหรอืแปรรปู รวมถงึชื�อของสมาชกิหรอืสมาชกิที�เกี�ยวขอ้ง
ปรมิาณที�เกี�ยวขอ้ง และการระบรุุน่

ขอ้ 7

เปอรเ์ซ็นตข์ ั�นตํ�าของการควบคมุและการสุม่ตวัอยา่ง

กฎตอ่ไปนี�เกี�ยวกบัเปอรเ์ซน็ตข์ั �นตํ�าจะตอ้งนําไปใชก้บัการควบคมุอยา่งเป็นทางการที�อา้งถงึในมาตรา
38(4) ของกฎระเบยีบ (EU) 2018/848 ที�จะดําเนนิการโดยหน่วยงานผูม้อํีานาจแตล่ะแหง่ หรอืหน่วย
งานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุตามความเหมาะสม ตามความเสี�ยง ของการไมป่ฏบิตัติาม:

(ก) อยา่งนอ้ยรอ้ยละ 10 ของการควบคมุอยา่งเป็นทางการของผูป้ฏบิตังิานหรอืกลุม่ผูป้ฏบิตังิานจะ
ตอ้งดําเนนิการโดยไมต่อ้งแจง้ใหท้ราบลว่งหนา้ทกุปี

(ข) ขั �นตํ�า 10 % ของการควบคมุเพิ�มเตมิที�อา้งถงึในมาตรา 38(3) ของกฎระเบยีบ (EU) 2018/848 จะ
ตอ้งดําเนนิการทกุปี

(ค) ขั �นตํ�า 5 % ของจํานวนผูป้ระกอบการ ไมร่วมผูป้ระกอบการที�ไดรั้บการยกเวน้ตามมาตรา 34(2)
และ 35 (8) ของขอ้บงัคบั (EU) 2018/848 จะตอ้งอยูภ่ายใตก้ารสุม่ตวัอยา่งตามมาตรา 14(h) ของ
ขอ้บงัคบั (EU) ) 2560/625 ทกุปี;

(ง) สมาชกิขั �นตํ�า 2 % ของผูป้ฏบิตังิานแตล่ะกลุม่จะตอ้งถกูสุม่ตวัอยา่งตามมาตรา 14(h) ของระเบยีบ
(EU) 2017/625 ทกุปี

(จ) ขั �นตํ�ารอ้ยละ 5 ของผูป้ระกอบการที�เป็นสมาชกิกลุม่ผูป้ระกอบการแตไ่มน่อ้ยกวา่ 10 คน จะตอ้งได ้
รับการตรวจสอบซํ�าทกุปี ในกรณีที�กลุม่ผูป้ฏบิตังิานมสีมาชกิ 10 คนหรอืนอ้ยกวา่นั�น สมาชกิ
ทั �งหมดจะถกูควบคมุโดยเกี�ยวขอ้งกบัการตรวจสอบการปฏบิตัติามขอ้กําหนดที�อา้งถงึในมาตรา
38(3) ของกฎระเบยีบ (EU) 2018/848

ขอ้ 8

มาตรการในกรณีที�มกีารไมป่ฏบิตัติามขอ้กาํหนด



เจา้หนา้ที�ผูม้อํีานาจอาจใชก้ารเตรยีมการแบบเดยีวกนัที�กําหนดไวใ้นภาคผนวก 1 ของขอ้บงัคบันี�เพื�อ
พัฒนารายการมาตรการระดบัชาตติามที�ระบไุวใ้นมาตรา 41(4) ของขอ้บงัคบั (EU) 2018/848

บญัชรีายชื�อมาตรการระดบัชาตนัิ�นจะตอ้งครอบคลมุอยา่งนอ้ย:

(ก) รายการการไมป่ฏบิตัติามโดยอา้งองิถงึกฎเฉพาะของขอ้บงัคบั (EU) 2018/848 หรอืการกระทําที�
ไดรั้บมอบอํานาจหรอืการดําเนนิการที�นํามาใชต้ามขอ้บงัคบันั�น

(ข) การจําแนกการไมป่ฏบิตัติามออกเป็น 3 ประเภท คอื รอง สําคญั และวกิฤต โดยคํานงึถงึเกณฑ์
อยา่งนอ้ยดงัตอ่ไปนี�

(ฉัน)การใชม้าตรการป้องกนัที�อา้งถงึในมาตรา 28(1) ของขอ้บงัคบั (EU) 2018/848 และการ
ควบคมุของตนเองที�อา้งถงึในมาตรา 9(1)(d) ของขอ้บงัคบั (EU) 2017/625

(สอง)ผลกระทบตอ่ความสมบรูณข์องสถานะออรแ์กนกิหรอืในการเปลี�ยนแปลงของผลติภณัฑ์

(สาม)ความสามารถของระบบตรวจสอบยอ้นกลบัเพื�อคน้หาผลติภณัฑท์ี�ไดรั้บผลกระทบในหว่งโซ่
อปุทาน

(สี�) การตอบสนองตอ่คําขอกอ่นหนา้โดยหน่วยงานผูม้อํีานาจหรอืหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงาน
ควบคมุตามความเหมาะสม

(ค) มาตรการที�สอดคลอ้งกบัการไมป่ฏบิตัติามประเภทตา่งๆ

ขอ้ 9

การแลกเปลี�ยนขอ้มลู

1. เพื�อวตัถปุระสงคข์องมาตรา 43(1) ของขอ้บงัคบั (EU) 2018/848 เจา้หนา้ที�ผูม้อํีานาจจะใชร้ะบบ
ขอ้มลูเกษตรอนิทรยี ์ (OFIS) และแมแ่บบที�กําหนดไวใ้นภาคผนวก II ของขอ้บงัคบันี�เพื�อแลกเปลี�ยน
ขอ้มลูกบัคณะกรรมาธกิาร และประเทศสมาชกิอื�น ๆ ตามหลกัเกณฑด์งัตอ่ไปนี�

(ก) รัฐสมาชกิ (ผูแ้จง้รัฐสมาชกิ) จะตอ้งแจง้ใหค้ณะกรรมาธกิารและรัฐสมาชกิที�เกี�ยวขอ้งหรอืรัฐ
สมาชกิ (รัฐสมาชกิที�ไดรั้บแจง้หรอืรัฐสมาชกิ) ทราบอยา่งนอ้ยในสถานการณต์อ่ไปนี�:

(ฉัน)เมื�อการไมป่ฏบิตัติามที�ตอ้งสงสยัหรอืเป็นที�ยอมรับสง่ผลกระทบตอ่ความสมบรูณข์องผลติ
ภณัฑอ์อรแ์กนกิหรอืในการแปลงสภาพที�มาจากประเทศสมาชกิอื�น

(สอง)เมื�อการไมป่ฏบิตัติามที�ตอ้งสงสยัหรอืเป็นที�ยอมรับสง่ผลกระทบตอ่ความสมบรูณข์องผลติ
ภณัฑอ์อรแ์กนกิหรอืผลติภณัฑแ์ปรรปูที�นําเขา้จากประเทศที�สามตามมาตรา 45(1) หรอื
มาตรา 57 ของกฎระเบยีบ (EU) 2018/848

(สาม)เมื�อการไมป่ฏบิตัติามที�ตอ้งสงสยัหรอืเป็นที�ยอมรับสง่ผลกระทบตอ่ความสมบรูณข์องผลติ
ภณัฑอ์อรแ์กนกิหรอืผลติภณัฑแ์ปรรปูที�มาจากประเทศสมาชกิที�แจง้ เนื�องจากอาจมผีลกระ
ทบตอ่ประเทศสมาชกิที�ไดรั้บแจง้ตั �งแตห่นึ�งรัฐขึ�นไป (การแจง้เตอืน)

(ข) ในสถานการณท์ี�อา้งถงึในขอ้ (ก)(i) และ (ii) รัฐสมาชกิที�ไดรั้บแจง้หรอืรัฐสมาชกิจะตอ้งตอบกลบั
ภายใน 30 วนัตามปฏทินินับจากวนัที�ไดรั้บแจง้ และจะตอ้งแจง้ใหท้ราบเกี�ยวกบัการดําเนนิการ
และมาตรการที�ดําเนนิการ รวมถงึ ผลการสอบสวนอยา่งเป็นทางการและใหข้อ้มลูอื�นใดที�มอียู่
และ/หรอืกําหนดโดยรัฐสมาชกิที�แจง้

(ค) ประเทศสมาชกิที�แจง้อาจขอใหรั้ฐสมาชกิที�ไดรั้บแจง้หรอืรัฐสมาชกิทราบขอ้มลูเพิ�มเตมิที�จําเป็น

(ง) ประเทศสมาชกิที�แจง้จะตอ้งจัดทํารายการที�จําเป็นและการปรับปรงุใน OFIS โดยเร็วที�สดุ รวมถงึ
การปรับปรงุที�เกี�ยวขอ้งกบัผลการสอบสวนอยา่งเป็นทางการของตนเอง



(จ) ในสถานการณท์ี�อา้งถงึในขอ้ (ก) (ii) และเมื�อคณะกรรมาธกิารไดรั้บแจง้จากรัฐสมาชกิ คณะ
กรรมาธกิารจะตอ้งแจง้ใหห้น่วยงานผูม้อํีานาจหรอืหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุของ
ประเทศที�สามทราบ ในกรณีที�เกี�ยวขอ้ง

2. นอกเหนอืจากพันธกรณีดา้นขอ้มลูที�อา้งถงึในมาตรา 32(b) ของขอ้บงัคบั (EU) 2017/625 หน่วย
งานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุจะตอ้งแจง้ใหห้น่วยงานผูม้อํีานาจที�ไดห้ารอืหรอืมอบหมายใหท้ราบ
โดยไมช่กัชา้ งานควบคมุอยา่งเป็นทางการบางอยา่งหรอืงานบางอยา่งที�เกี�ยวขอ้งกบักจิกรรมอยา่ง
เป็นทางการอื�น ๆ ตามมาตรา 4(3) และมาตรา 28(1) หรอืมาตรา 31 ของขอ้บงัคบันั�น เกี�ยวกบัขอ้สงสยั
หรอืการไมป่ฏบิตัติามที�กําหนดขึ�นซึ�งสง่ผลกระทบตอ่ความสมบรูณข์องสารอนิทรยีห์รอืใน ผลติภณัฑ์
ดดัแปลง นอกจากนี�ยงัตอ้งใหข้อ้มลูอื�น ๆ ที�จําเป็นโดยหน่วยงานผูม้อํีานาจนั�นดว้ย

3. เพื�อวตัถปุระสงคข์องมาตรา 43(3) ของขอ้บงัคบั (EU) 2018/848 ในกรณีที�ผูป้ฏบิตังิานหรอืกลุม่
ของผูป้ฏบิตังิาน และ/หรอืผูรั้บเหมาชว่งถกูควบคมุโดยหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุที�แตก
ตา่งกนั หน่วยงานควบคมุและหน่วยงานควบคมุเหลา่นั�นจะตอ้งแลกเปลี�ยน ขอ้มลูที�เกี�ยวขอ้งกบัการ
ดําเนนิงานภายใตก้ารควบคมุของพวกเขา

4. สําหรับวตัถปุระสงคข์องมาตรา 43(3) ของขอ้บงัคบั (EU) 2018/848 เมื�อผูป้ฏบิตังิานหรอืกลุม่ของผู ้
ปฏบิตังิานและ/หรอืผูรั้บเหมาชว่งเปลี�ยนอํานาจการควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุ ผูป้ฏบิตังิานดงั
กลา่วและ/หรอืหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุ ที�เกี�ยวขอ้งจะตอ้งแจง้ใหพ้นักงานเจา้หนา้ที�
ทราบโดยไมช่กัชา้ในการเปลี�ยนแปลงนั�น

หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุใหมจ่ะตอ้งขอไฟลค์วบคมุของผูป้ฏบิตังิานหรอืกลุม่ผูป้ฏบิตั ิ
งานที�เกี�ยวขอ้งจากหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุเดมิ หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยควบคมุ
กอ่นหนา้นี�จะตอ้งสง่มอบไฟลค์วบคมุของผูป้ฏบิตังิานหรอืกลุม่ผูป้ฏบิตังิานที�เกี�ยวขอ้งใหแ้กห่น่วย
งานควบคมุหรอืหน่วยควบคมุใหมโ่ดยไมช่กัชา้ รวมถงึบนัทกึที�เป็นลายลกัษณอ์กัษรที�อา้งถงึใน
มาตรา 38(6) ของระเบยีบ (EU) 2018 /848 สถานะของการรับรอง รายการการไมป่ฏบิตัติาม และ
มาตรการที�เกี�ยวขอ้งที�ดําเนนิการโดยหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุกอ่นหนา้

หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุใหมจ่ะตอ้งตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่การไมป่ฏบิตัติามที�ระบไุวใ้น
บนัทกึของหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุกอ่นหนา้นี�ไดรั้บหรอืจะไดรั้บการแกไ้ขโดยผูป้ฏบิตั ิ
งาน

5. สําหรับวตัถปุระสงคข์องมาตรา 43(3) ของขอ้บงัคบั (EU) 2018/848 ซึ�งผูป้ฏบิตังิานหรอืกลุม่ของผู ้
ปฏบิตังิานตอ้งไดรั้บการตรวจสอบยอ้นกลบัและการตรวจสอบความสมดลุของมวล หน่วยงานควบคมุ
และหน่วยงานควบคมุจะตอ้งแลกเปลี�ยนขอ้มลูที�เกี�ยวขอ้งเพื�อใหส้ามารถสรปุผลได ้ของเชค็เหลา่นี�

6. เจา้หนา้ที�ผูม้อํีานาจตอ้งใชม้าตรการที�เหมาะสมและจัดทําขั �นตอนปฏบิตัทิี�เป็นเอกสารเพื�อให ้
สามารถแลกเปลี�ยนขอ้มลูระหวา่งพวกเขากบัหน่วยงานควบคมุและ/หรอืหน่วยงานควบคมุที�พวกเขา
ไดห้ารอืหรอืมอบหมายงานควบคมุอยา่งเป็นทางการบางอยา่งหรอืงานบางอยา่งที�เกี�ยวขอ้งกบั
กจิกรรมอยา่งเป็นทางการอื�น ๆ ตลอดจนระหวา่งหน่วยงานควบคมุเหลา่นั�นและ/หรอืหน่วยงานควบคมุ

ขอ้ 10

บทเฉพาะกาล

1. กลุม่ผูป้ระกอบการในประเทศที�สามที�ปฏบิตัติามกฎระเบยีบ (EC) หมายเลข 834/2007, (EC)
หมายเลข 889/2008 และ (EC) หมายเลข 1235/2008 กอ่นวนัที�มผีลใชบ้งัคบัของขอ้บงัคบันี�และ
สําหรับฝ่ายบรหิารที�สําคญั การเปลี�ยนแปลงทางกฎหมายและโครงสรา้งเป็นสิ�งจําเป็นโดยคํานงึถงึ
ขนาดสงูสดุของกลุม่ผูป้ระกอบการที�กําหนดไวใ้นวรรคสองของขอ้ 4 ของขอ้บงัคบันี� โดยจะตอ้ง
ปฏบิตัติามขอ้กําหนดดงักลา่วตั �งแตว่นัที� 1 มกราคม 2025 เป็นอยา่งชา้ที�สดุ

�



2. บญัชรีายชื�อมาตรการระดบัชาตทิี�พัฒนาขึ�นตามมาตรา 8 จะใชบ้งัคบัตั �งแตว่นัที� 1 มกราคม พ.ศ.
2566 เป็นอยา่งชา้ที�สดุ

ขอ้ 11

การมผีลใชบ้งัคบัและการสมคัร

ระเบยีบนี�จะมผีลใชบ้งัคบัในวนัที�ยี�สบิถดัจากวนัที�ตพีมิพใ์นวารสารอยา่งเป็นทางการของสหภาพยโุรป

โดยจะใชบ้งัคบัตั �งแตว่นัที� 1 มกราคม พ.ศ. 2565

ระเบยีบนี�จะมผีลผกูพันทั �งหมดและบงัคบัใชโ้ดยตรงในประเทศสมาชกิทั �งหมด

ดําเนนิการที�กรงุบรัสเซลส ์วนัที� 22 กมุภาพันธ ์2564

สําหรับคณะกรรมาธกิาร
ประธาน

เออรซ์ลูา ฟอน เดอร ์เลเยน

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

( 
2
 )   กฎขอ้บงัคบัของสภา (EC) หมายเลข 834/2007 เมื�อวนัที� 28 มถินุายน 2550 วา่ดว้ยการผลติและการตดิฉลากผลติภณัฑ์

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

( 
3
 )   กฎขอ้บงัคบัของคณะกรรมาธกิาร (EC) ที� 889/2008 วนัที� 5 กนัยายน 2008 ไดว้างกฎเกณฑโ์ดยละเอยีดสําหรับการดําเนนิ

การตามกฎระเบยีบของสภา (EC) เลขที� 834/2007 วา่ดว้ยการผลติและการตดิฉลากผลติภณัฑอ์อรแ์กนกิเกี�ยวกบัการผลติ การ
ตดิฉลาก และการควบคมุผลติภณัฑอ์อรแ์กนกิ ( OJ L 250, 18.9.2008, หนา้ 1 ).

( 
4
 )   Commission Regulation (EC) No 1235/2008 ลงวนัที� 8 ธนัวาคม 2008 กําหนดหลกัเกณฑโ์ดยละเอยีดสําหรับการดําเนนิ

การตาม Council Regulation (EC) No 834/2007 เกี�ยวกบัการจัดเตรยีมการนําเขา้ผลติภณัฑอ์นิทรยีจ์ากประเทศที�สาม ( OJ L
334, 12.12 .2551, หนา้ 25 ).

( 
5
 )   ขอ้บงัคบั (EU) 2017/625 ของรัฐสภายโุรปและคณะมนตรลีงวนัที� 15 มนีาคม 2017 วา่ดว้ยการควบคมุอยา่งเป็นทางการ

และกจิกรรมอยา่งเป็นทางการอื�น ๆ ที�ดําเนนิการเพื�อใหแ้น่ใจวา่มกีารบงัคบัใชก้ฎหมายอาหารและอาหารสตัว ์ กฎเกณฑด์า้น
สขุภาพและสวสัดภิาพสตัว ์ สขุภาพพชื และ ผลติภณัฑอ์ารักขาพชื แกไ้ขกฎระเบยีบ (EC) หมายเลข 999/2001, (EC)
หมายเลข 396/2005, (EC) หมายเลข 1069/2009, (EC) หมายเลข 1107/2009, (EU) หมายเลข 1151/2012, (EU) หมายเลข
652/2014, (EU) 2016/429 และ (EU) 2016/2031 ของรัฐสภายโุรปและสภา, กฎขอ้บงัคบัของสภา (EC) หมายเลข 1/2005 และ
(EC) หมายเลข 1099/2009 และคําสั�งของสภา 98/58/ EC, 1999/74/EC, 2007/43/EC, 2008/119/EC และ 2008/120/EC และ
การยกเลกิกฎระเบยีบ (EC) หมายเลข 854/2004 และ (EC) หมายเลข 882/2004 ของรัฐสภายโุรปและของ สภา, คําสั�งสภา
89/608/EEC, 89/662/EEC, 90/425/EEC, 91/496/EEC, 96/23/EC, 96/93/EC และ 97/78/EC และการตดัสนิใจของสภา 92
/438/EEC (กฎระเบยีบการควบคมุอยา่งเป็นทางการ) ( OJ L 95, 7.4.2017, หนา้ 1 )

ภาคผนวก 1

การเตรยีมการที�เป็นเอกภาพสาํหรบัการพฒันาและการประยกุตใ์ชแ้คตตาล็อกมาตรการ
ระดบัชาตติามที�อา้งถงึในมาตรา 8

1.    เจา้หนา้ที�ผูม้อํีานาจอาจจัดประเภทกรณีของการไมป่ฏบิตัติามใหเ้ป็นกรณีเล็ก ๆ นอ้ย ๆ สําคญั
หรอืวกิฤต ิขึ�นอยูก่บัเกณฑก์ารจําแนกประเภทในมาตรา 8 เมื�อมสีถานการณใ์ดสถานการณห์นึ�งตอ่ไป
นี�:

(ก) กรณีของการไมป่ฏบิตัติามจะเป็นเรื�องเล็กนอ้ยเมื�อ:

(ฉัน)มาตรการป้องกนัมคีวามเป็นสดัสว่นและเหมาะสม และการควบคมุที�ผูป้ฏบิตังิานไดดํ้าเนนิ
การไวม้ปีระสทิธภิาพ

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=OJ:L:2018:150:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=OJ:L:2007:189:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=OJ:L:2008:250:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=OJ:L:2008:334:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=OJ:L:2008:334:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=OJ:L:2017:095:TOC


(สอง)การไมป่ฏบิตัติามจะไมส่ง่ผลกระทบตอ่ความสมบรูณข์องผลติภณัฑอ์อรแ์กนกิหรอืในการ
แปลงสภาพ

(สาม)ระบบตรวจสอบยอ้นกลบัสามารถคน้หาผลติภณัฑท์ี�ไดรั้บผลกระทบในหว่งโซอ่ปุทาน และ
หา้มนําผลติภณัฑอ์อกสูต่ลาดโดยอา้งองิถงึการผลติแบบออรแ์กนกิได ้

(ข) กรณีของการไมป่ฏบิตัติามจะมคีวามสําคญัเมื�อ:

(ฉัน)มาตรการป้องกนัไมส่มสว่นและเหมาะสม และการควบคมุที�ผูป้ฏบิตังิานไดดํ้าเนนิการไวไ้มม่ี
ประสทิธภิาพ

(สอง)การไมป่ฏบิตัติามจะสง่ผลตอ่ความสมบรูณข์องผลติภณัฑอ์อรแ์กนกิหรอืผลติภณัฑใ์นการ
แปลงสภาพ

(สาม)ผูป้ฏบิตังิานไมไ่ดแ้กไ้ขการไมป่ฏบิตัติามขอ้กําหนดเล็กนอ้ยในเวลาที�เหมาะสม

(สี�) ระบบตรวจสอบยอ้นกลบัสามารถคน้หาผลติภณัฑท์ี�ไดรั้บผลกระทบในหว่งโซอ่ปุทาน และ
หา้มนําผลติภณัฑอ์อกสูต่ลาดโดยอา้งองิถงึการผลติแบบออรแ์กนกิได ้

(ค) กรณีของการไมป่ฏบิตัติามเป็นสิ�งสําคญัเมื�อ:

(ฉัน)มาตรการป้องกนัไมส่มสว่นและเหมาะสม และการควบคมุที�ผูป้ฏบิตังิานไดดํ้าเนนิการไวไ้มม่ี
ประสทิธภิาพ

(สอง)การไมป่ฏบิตัติามจะสง่ผลตอ่ความสมบรูณข์องผลติภณัฑอ์อรแ์กนกิหรอืผลติภณัฑใ์นการ
แปลงสภาพ

(สาม)ผูป้ฏบิตังิานลม้เหลวในการแกไ้ขการไมป่ฏบิตัติามหลกัๆ กอ่นหนา้นี� หรอืลม้เหลวซํ�าแลว้ซํ�า
อกีในการแกไ้ขการไมป่ฏบิตัติามประเภทอื�นๆ

(สี�) ไมม่ขีอ้มลูจากระบบตรวจสอบยอ้นกลบัเพื�อคน้หาผลติภณัฑท์ี�ไดรั้บผลกระทบในหว่งโซ่
อปุทาน และไมส่ามารถหา้มวางผลติภณัฑอ์อกสูต่ลาดโดยอา้งองิถงึการผลติแบบออรแ์กนกิ
ได ้

2.    มาตรการ

เจา้หนา้ที�ผูม้อํีานาจหรอืหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุตามความเหมาะสมอาจใชม้าตรการ
หนึ�งหรอืหลายมาตรการตอ่ไปนี�ในลกัษณะที�ไดส้ดัสว่นกบัประเภทที�ระบไุวใ้นกรณีที�ไมป่ฏบิตัติาม:

หมวดหมูข่องการไมป่ฏบิตัติาม วดั

สว่นนอ้ย การสง่แผนปฏบิตักิารโดยผูดํ้าเนนิการภายในระยะเวลาที�กําหนดใน
การแกไ้ขการไมป่ฏบิตัติาม

วชิาเอก ไมม่กีารอา้งองิถงึการผลติแบบออรแ์กนกิในการตดิฉลากและการ
โฆษณาทั �งล็อตหรอืการดําเนนิการผลติที�เกี�ยวขอ้ง (พชืผลหรอื
สตัวท์ี�ไดรั้บผลกระทบ) ตามมาตรา 42(1) ของกฎระเบยีบ (EU)
2018/848

ตอ้งมรีะยะเวลาการแปลงใหม่
ขอ้จํากดัขอบเขตของใบรับรอง
การปรับปรงุการดําเนนิการตามมาตรการป้องกนัและการควบคมุที�ผู ้
ปฏบิตังิานไดจั้ดทําขึ�นเพื�อใหม้ั�นใจวา่มกีารปฏบิตัติาม

วกิฤต ไมม่กีารอา้งองิถงึการผลติแบบออรแ์กนกิในการตดิฉลากและการ
โฆษณาทั �งล็อตหรอืการดําเนนิการผลติที�เกี�ยวขอ้ง (พชืผลหรอื



สตัวท์ี�ไดรั้บผลกระทบ) ตามมาตรา 42(1) ของกฎระเบยีบ (EU)
2018/848

การหา้มทําการตลาดผลติภณัฑซ์ึ�งอา้งถงึการผลติแบบออรแ์กนกิ
ในชว่งเวลาที�กําหนดตามมาตรา 42(2) ของระเบยีบ (EU) 2018/848

ตอ้งมรีะยะเวลาการแปลงใหม่
ขอ้จํากดัขอบเขตของใบรับรอง
การระงับใบรับรอง
การถอนใบรับรอง

ภาคผนวก II

เทมเพลต OFIS ตามที�อา้งถงึในมาตรา 9

1. เทมเพลตสําหรับการแจง้เตอืนมาตรฐานเกี�ยวกบัการไมป่ฏบิตัติามที�ตอ้งสงสยัหรอืเป็นที�ยอมรับ
*ภาษาแรก:

ภาษาที�สอง:

ก. แจง้ประเทศสมาชกิ:

1) ประเทศ:

2) เจา้หนา้ที�ผูม้อํีานาจ – รายละเอยีดการตดิตอ่:

*3) วนัที�แจง้ (วว/ดด/ปปปป):

*4) อา้งองิ

บ.ี รฐัสมาชกิที�ไดร้บัแจง้หรอืรฐัสมาชกิ:

*1) ประเทศ/ประเทศ:

2) หน่วยงานผูม้อํีานาจ/หน่วยงาน – รายละเอยีดการตดิตอ่:

ค. ผลติภณัฑ:์

*1)หมวดหมูข่องผลติภณัฑ:์

*2) ชื�อผลติภณัฑ/์การคา้:

*3) ประเทศตน้กําเนดิ:

4) คําอธบิายของผลติภณัฑ ์ (ขนาดและรปูแบบบรรจภุณัฑ ์ ฯลฯ ) – โปรดแนบประทบัตราหรอื
ฉลากที�คดัลอกหรอืสแกน:

5) การระบล็ุอต (เชน่ หมายเลขล็อต หมายเลขการจัดสง่ วนัที�จัดสง่ ฯลฯ):

6) ขอ้มลูอื�น ๆ:

ด.ี การตรวจสอบยอ้นกลบั:

โปรดอธบิายรายละเอยีดเกี�ยวกบัหว่งโซอ่ปุทานที�สมบรูณ:์

1) ผูผ้ลติ – รายละเอยีดการตดิตอ่ – เจา้หนา้ที�ผูม้อํีานาจหรอืหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงาน
ควบคมุตามความเหมาะสม:

2) ผูป้ระมวลผล/ผูข้ายในประเทศตน้ทาง – รายละเอยีดการตดิตอ่ – เจา้หนา้ที�ผูม้อํีานาจหรอื
หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุตามความเหมาะสม:



3) ผูนํ้าเขา้ในประเทศที�แจง้ - รายละเอยีดการตดิตอ่ - เจา้หนา้ที�ผูม้อํีานาจหรอืหน่วยงานควบคมุ
หรอืหน่วยงานควบคมุตามความเหมาะสม:

4) ผูค้า้สง่ – รายละเอยีดการตดิตอ่ – เจา้หนา้ที�ผูม้อํีานาจหรอืหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงาน
ควบคมุตามความเหมาะสม:

5) ผูค้า้ปลกีหรอืผูป้ระกอบการรายอื�นในประเทศที�แจง้ ซึ�งตรวจพบการไมป่ฏบิตัติาม – ราย
ละเอยีดการตดิตอ่ – หน่วยงานผูม้อํีานาจหรอืหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุตาม
ความเหมาะสม:

ผูม้อํีานาจ (คอื):

นักแสดงอื�นๆ:

อ.ี การไมป่ฏบิตัติาม ความสงสยัวา่ไมป่ฏบิตัติาม ปญัหาอื�นๆ ที�เกดิขึ�น:

*1) ลกัษณะของการไมป่ฏบิตัติาม/ขอ้สงสยัของการไมป่ฏบิตัติาม/ปัญหาอื�นๆ ที�เกดิขึ�น
การไมป่ฏบิตัติาม/ขอ้สงสยัของการไมป่ฏบิตัติาม/ปัญหาอื�นๆ ใดที�เกดิขึ�นไดรั้บการระบ:ุ

*สิ�งนี�แสดงถงึการไมป่ฏบิตัติาม/ขอ้สงสยัของการไมป่ฏบิตัติาม/ปัญหาอื�นๆ ที�เกดิขึ�นกบักฎระเบยีบ (EU)

2018/848 ของรัฐสภาและคณะมนตรยีโุรป ( 
1
 ) ในดา้นใดบา้ง :

2) บรบิทของการตรวจพบการไมป่ฏบิตัติาม/ขอ้สงสยัของการไมป่ฏบิตัติาม/ปัญหาอื�นๆ ที�เกดิขึ�น
– โปรดแนบสําเนาใบแจง้หนี�หรอืเอกสารประกอบอื�นๆ:

วนัที�ตรวจพบการไมป่ฏบิตัติาม/ขอ้สงสยัของการไมป่ฏบิตัติาม/ปัญหาอื�นๆ ที�เกดิขึ�น (วว/ดด/ปปปป):

สถานที�ตรวจพบการไมป่ฏบิตัติาม/ขอ้สงสยัของการไมป่ฏบิตัติาม/ปัญหาอื�นๆ ที�เกดิขึ�น:

3) การวเิคราะหต์วัอยา่ง/การทดสอบ (ถา้ม)ี – โปรดแนบสําเนารายงานการวเิคราะห:์

วนัที�สุม่ตวัอยา่ง/ทดสอบ (วว/ดด/ปปปป):

สถานที�เกบ็ตวัอยา่ง/ทดสอบ:

วนัที�วเิคราะห ์– รายงาน (วว/ดด/ปปปป):

รายละเอยีด (ชื�อหอ้งปฏบิตักิาร วธิกีารใช ้ผลลพัธ)์:

ชื�อของสารที�พบ:

ระดบัสารตกคา้งที�ตรวจพบ:

โดยทั�วไประดบัที�สงูกวา่เกณฑอ์นุญาตในอาหาร (หรอือาหารสตัว)์ หรอืไม:่

ระดบัการตดิฉลากเนื�อหา GMO สงูเกนิไปหรอืไม:่

เอฟอทิธพิลของตลาด:

1) สนิคา้ถกูถอนออกจากตลาด ถกูบล็อก หรอืวางตลาดหรอืไม:่

2) นักแสดงคนไหนไดรั้บแจง้แลว้?:

3) ประเทศสมาชกิอื�น ๆ ไดรั้บผลกระทบหรอืไม?่ หากเป็นเชน่นั�น ประเทศสมาชกิใด:

ช. มาตรการที�ใช:้

1) ไดม้กีารดําเนนิมาตรการโดยสมคัรใจใดๆ (เกี�ยวกบัผลติภณัฑ/์ผูป้ฏบิตังิาน/ตลาด): หรอืไม:่

2) มมีาตรการบงัคบัอะไรบา้ง?:

3) ขอบเขตของมาตรการ (ระดบัชาต ิภมูภิาค การสง่ออก ฯลฯ) คอือะไร?:



4) วนัที�มผีลบงัคบัใช:้ (วว/ดด/ปปปป):

5) ระยะเวลา (เป็นเดอืน):

6) เหตผุล/พื�นฐานทางกฎหมายของมาตรการ:

7) หน่วยงานผูม้อํีานาจใดหรอืหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุตามความเหมาะสมไดนํ้า
มาตรการไปใชแ้ลว้:

ชม.ขอ้มลูอื�นๆ/การประเมนิผล:

ฉัน.ภาคผนวก:

เอกสารสําเนาหรอืสแกนของผลติภณัฑ ์(ซลี ฉลาก ฯลฯ) สําเนาใบแจง้หนี� บญัชเีอกสาร หรอืเอกสารการ
ขนสง่หรอืคําสั�งสง่สนิคา้ รายงานการวเิคราะห ์และ/หรอื เอกสารอื�นที�เกี�ยวขอ้ง:

2. เทมเพลตสําหรับการตอบกลบัมาตรฐานสําหรับการแจง้เตอืนมาตรฐานเกี�ยวกบัการไมป่ฏบิตัติาม
ที�ตอ้งสงสยัหรอืเป็นที�ยอมรับ
*ภาษาแรก:

ภาษาที�สอง:

เวอรช์นัของการตอบกลบั:

ก. รฐัสมาชกิที�ไดร้บัแจง้:

1) ประเทศ:

2) เจา้หนา้ที�ผูม้อํีานาจ – รายละเอยีดการตดิตอ่:

*3) วนัที� (วว/ดด/ปปปป):

*4) อา้งองิ:

บ.ี การแจง้เตอืน:

1) ประเทศ:

2) เจา้หนา้ที�ผูม้อํีานาจ – รายละเอยีดการตดิตอ่:

*3) วนัที�แจง้ (วว/ดด/ปปปป):

*4) การอา้งองิการแจง้เตอืน (เชน่เดยีวกบัในขอ้ A.4 ของการแจง้เตอืน):

*5) ผลติภณัฑ:์

6) การไมป่ฏบิตัติาม/ขอ้สงสยัของการไมป่ฏบิตัติาม/ปัญหาอื�นๆ ที�เกดิขึ�น:

ค. การสบืสวน

1) หน่วยงานผูม้อํีานาจ (-ies) หรอืหน่วยงานควบคมุ (-ies) และ/หรอืหน่วยงานควบคมุ (-ies) ใด
ที�รับผดิชอบการสอบสวนตามความเหมาะสม:

2) อธบิายความรว่มมอืระหวา่งผูป้ฏบิตังิานที�แตกตา่งกนัและหน่วยงานผูม้อํีานาจ (-ies) หรอื
หน่วยงานควบคมุ (-ies) และ/หรอืหน่วยงานควบคมุที�เกี�ยวขอ้ง ในประเทศตา่ง ๆ ที�เกี�ยวขอ้ง
(ถา้ม)ี ตามความเหมาะสม?:

3) ใชว้ธิกีาร/ขั �นตอนการสบืสวนใดบา้ง:

ตวัอยา่งเชน่ มกีารสง่ผูป้ฏบิตังิานที�เกี�ยวขอ้งไปยงัการควบคมุเฉพาะหรอืไม:่

มกีารเกบ็ตวัอยา่งและวเิคราะหห์รอืไม:่



4) ผลการสอบสวนเป็นอยา่งไร?:
ผลการตรวจสอบ/วเิคราะห ์(ถา้ม)ี เป็นอยา่งไร?

สาเหตขุองการไมป่ฏบิตัติาม/ขอ้สงสยัของการไมป่ฏบิตัติาม/ปัญหาอื�นๆ ที�ถกูหยบิยกไดรั้บการแกไ้ขแลว้
หรอืไม:่

การประเมนิของคณุเกี�ยวกบัความรา้ยแรงของการไมป่ฏบิตัติาม/ขอ้สงสยัของการไมป่ฏบิตัติาม/ปัญหาอื�นๆ
ที�เกดิขึ�นคอือะไร:

5) มกีารระบแุหลง่ที�มาของการปนเปื�อน/การไมป่ฏบิตัติาม/ขอ้สงสยัของการไมป่ฏบิตัติาม/
ปัญหาอื�นๆ และความรับผดิชอบของผูแ้สดงอยา่งชดัเจนหรอืไม:่

ผูป้ฏบิตังิานที�ระบไุดม้สีว่นเกี�ยวขอ้งกบัการไมป่ฏบิตัติาม/ตอ้งสงสยัวา่ไมป่ฏบิตัติาม/เกดิปัญหาอื�นๆ ที�เกดิ
ขึ�นในชว่ง 3 ปีที�ผา่นมาหรอืไม:่

ด.ี มาตรการและบทลงโทษ:

*1) มมีาตรการป้องกนัและแกไ้ขอะไรบา้ง (เชน่ เกี�ยวกบัการจําหน่าย/การหมนุเวยีนของ
ผลติภณัฑใ์นตลาดสหภาพและตลาดประเทศที�สาม):

2) การดําเนนิการใดในกรณีที�เกดิการไมป่ฏบิตัติาม/สงสยัวา่มกีารไมป่ฏบิตัติาม/ปัญหาอื�นๆ เกดิ

ขึ�นกบัผูป้ฏบิตังิานและ/หรอืผลติภณัฑท์ี�เกี�ยวขอ้ง?  ( 
2
 ) :

*รปูแบบการดําเนนิการ (แบบฟอรม์ที�เป็นลายลกัษณอ์กัษร คําเตอืน ฯลฯ)?:

การรับรองของผูผ้ลติ/ผูป้ระมวลผลถกูจํากดั ถกูระงับ หรอืเพกิถอนหรอืไม:่

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

ระยะเวลาดําเนนิการ (ถา้ม)ี (เป็นเดอืน):

เจา้หนา้ที�ผูม้อํีานาจหรอืตามความเหมาะสม หน่วยงานควบคมุ และ/หรอืหน่วยงานควบคมุที�นํามาใชแ้ละ
ประยกุตใ์ชก้ารดําเนนิการ (ถา้ม)ี:

3) มกีารวางแผนการตรวจสอบเพิ�มเตมิกบัผูป้ฏบิตังิานที�เกี�ยวขอ้งหรอืไม:่

4) หน่วยงานผูม้อํีานาจหรอืหน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุมมีาตรการอื�นใดอกีบา้งตาม
ความเหมาะสม เพื�อป้องกนัการเกดิกรณีคลา้ยคลงึกนั:

อ.ี ขอ้มลูอื�น ๆ:

เอฟภาคผนวก:

3. เทมเพลตสําหรับการแจง้เตอืน

1. ตน้กาํเนดิและสถานะการแจง้เตอืน

ประเทศที�แจง้เตอืน:

หน่วยงานผูม้อํีานาจ:

2. ประเทศหรอืประเทศที�ไดร้บัการแจง้เตอืน

ประเทศ เจา้หนา้ที�ผูม้ ี
อาํนาจ

ผูป้ระสานงาน ขอบเขต

3. การไมป่ฏบิตัติามการฉอ้โกง ปญัหาอื�นๆ และความสงสยั (ตอ่ไปนี�จะเรยีกวา่ "การไม่
ปฏบิตัติาม")

ชื�อ:



คําอธบิาย:

การประเมนิของคณุเกี�ยวกบัความรา้ยแรงของการไมป่ฏบิตัติามคอือะไร?

นักแสดงคนไหนไดรั้บแจง้แลว้?

บรบิทการตรวจจบั
วนัที�:

สถานที�:

บคุคล/รา่งกายตรวจพบการไมป่ฏบิตัติาม:

กฎหมายสหภาพที�เป็นเดมิพัน (ขอ้มลูอา้งองิ):

4. การตรวจสอบยอ้นกลบัของผลติภณัฑ์

คาํอธบิาย

ชื�อ:

ยี�หอ้/ชื�อการคา้:

ดา้นอื�น ๆ :

ฝากขาย

สนิคา้ฝากขาย/ล็อต/หมายเลขจัดสง่:

ประเทศตน้กําเนดิ:

นํ�าหนักสทุธ/ิรวมทั �งหมด ปรมิาตร:

ขอ้มลูอื�น ๆ:

หว่งโซอ่ปุทาน – คาํอธบิายของผูป้ฏบิตังิาน (ชื�อ – ประเภท – รายละเอยีดการตดิตอ่ – หน่วยงาน
ควบคมุ/หน่วยงานควบคมุ (พรอ้มรายละเอยีดการตดิตอ่))

5. มาตรการที�ดาํเนนิการ

0. ยงัไมม่กีารดําเนนิการ (โปรดอธบิายเหตผุล)

1. ขอ้หา้มในการนําสนิคา้ออกสูต่ลาด (พื�นฐาน – วนัที� – ปรมิาณ)

2. การลดระดบัผลติภณัฑเ์ป็นแบบธรรมดา (พื�นฐาน – วนัที� – ปรมิาณ – จาก/เป็น)

3. การพักใชใ้บรับรองของผูดํ้าเนนิการ (ตั �งแต/่ถงึ – ขอบเขต)

4. การไมรั่บรองผูป้ฏบิตังิาน (ตั �งแต)่

5. มาตรการอื�นๆ (โปรดอธบิาย)

6. ขอ้มลูอื�น ๆ

7. ไฟล์

4. เทมเพลตสําหรับการแจง้เตอืนมาตรฐานสากลเกี�ยวกบัการไมป่ฏบิตัติามที�ตอ้งสงสยัหรอืเป็นที�
ยอมรับ
ประเทศที�แจง้:

ประเทศ:

รายละเอยีดนกัแสดงที�ไดร้บัแจง้:

ประเภทนักแสดงที�ไดรั้บแจง้:



รหสันักแสดง:

เวอรช์นันักแสดง:

ชื�อ:

ถนน:

รหสัไปรษณีย:์

สถานที�:
โทรศพัท:์

จดหมาย:

แฟกซ์
ลงิคเ์ว็บไซต:์

ไซต ์URL:

ความคดิเห็น:

ก. ผลติภณัฑ:์

*1) ประเทศตน้กําเนดิ:

*2)หมวดหมูข่องผลติภณัฑ:์

*3) ชื�อผลติภณัฑ/์การคา้:

4) คําอธบิายของผลติภณัฑ ์ (ขนาดและรปูแบบบรรจภุณัฑ ์ ฯลฯ ) – โปรดแนบประทบัตราหรอื
ฉลากที�คดัลอกหรอืสแกน:

5) การระบล็ุอต (เชน่ หมายเลขล็อต หมายเลขการจัดสง่ วนัที�จัดสง่ ฯลฯ):

6) ขอ้มลูอื�น ๆ:

บ.ี การตรวจสอบยอ้นกลบั:

โปรดอธบิายรายละเอยีดเกี�ยวกบัหว่งโซอ่ปุทานที�สมบรูณ:์

1) ผูผ้ลติ – รายละเอยีดการตดิตอ่ – หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุ:

2) ผูป้ระมวลผล/ผูข้าย/ผูส้ง่ออกในประเทศตน้ทาง – รายละเอยีดการตดิตอ่ – หน่วยงานควบคมุ
หรอืหน่วยงานควบคมุ:

3) ผูนํ้าเขา้ในประเทศที�แจง้ – รายละเอยีดการตดิตอ่ – หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุ:

4) ผูค้า้สง่ – รายละเอยีดการตดิตอ่ – หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุ:

5) ผูค้า้ปลกีหรอืผูป้ระกอบการรายอื�นในประเทศที�แจง้ ซึ�งตรวจพบการไมป่ฏบิตัติาม – ราย
ละเอยีดการตดิตอ่ – หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุ:

ผูม้อํีานาจ (คอื):

นักแสดงอื�นๆ:

ค. การไมป่ฏบิตัติาม ความสงสยัวา่ไมป่ฏบิตัติาม ปญัหาอื�นๆ ที�เกดิขึ�น:

*1) ลกัษณะของการไมป่ฏบิตัติาม/ขอ้สงสยัของการไมป่ฏบิตัติาม/ปัญหาอื�นๆ ที�เกดิขึ�น
การไมป่ฏบิตัติาม/ขอ้สงสยัของการไมป่ฏบิตัติาม/ปัญหาอื�นๆ ใดที�เกดิขึ�นไดรั้บการระบ:ุ

*สิ�งนี�แสดงถงึการไมป่ฏบิตัติาม/ขอ้สงสยัของการไมป่ฏบิตัติาม/ปัญหาอื�นๆ ที�เกดิขึ�นกบักฎระเบยีบ (EU)

2018/848 ของรัฐสภาและคณะมนตรยีโุรป ( 
3
 ) ในแงใ่ดบา้ง :



2) บรบิทของการตรวจพบการไมป่ฏบิตัติาม/ขอ้สงสยัของการไมป่ฏบิตัติาม/ปัญหาอื�นๆ ที�เกดิขึ�น
– โปรดแนบสําเนาใบแจง้หนี�หรอืเอกสารประกอบอื�นๆ:

วนัที�ตรวจพบการไมป่ฏบิตัติาม/ขอ้สงสยัของการไมป่ฏบิตัติาม/ปัญหาอื�นๆ ที�เกดิขึ�น (วว/ดด/ปปปป):

สถานที�ตรวจพบการไมป่ฏบิตัติาม/ขอ้สงสยัของการไมป่ฏบิตัติาม/ปัญหาอื�นๆ ที�เกดิขึ�น:

3) การวเิคราะหต์วัอยา่ง/การทดสอบ (ถา้ม)ี – โปรดแนบสําเนารายงานการวเิคราะห:์

วนัที�สุม่ตวัอยา่ง/ทดสอบ (วว/ดด/ปปปป):

สถานที�เกบ็ตวัอยา่ง/ทดสอบ:

วนัที�วเิคราะห ์– รายงาน (วว/ดด/ปปปป):

รายละเอยีด (ชื�อหอ้งปฏบิตักิาร วธิกีารใช ้ผลลพัธ)์:

ชื�อของสารที�พบ:

ระดบัสารตกคา้งที�ตรวจพบ:

โดยทั�วไประดบัที�สงูกวา่เกณฑอ์นุญาตในอาหาร (หรอือาหารสตัว)์ หรอืไม:่

ระดบัการตดิฉลากเนื�อหา GMO สงูเกนิไปหรอืไม:่

ด.ี อทิธพิลของตลาด:

1) สนิคา้ถกูถอนออกจากตลาด, ถกูบล็อคหรอืไม:่

2) นักแสดงคนไหนไดรั้บแจง้แลว้?:

3) ประเทศสมาชกิอื�น ๆ ไดรั้บผลกระทบหรอืไม?่ หากเป็นเชน่นั�น ประเทศสมาชกิใด:

อ.ี มาตรการที�ใช:้

1) ไดม้กีารดําเนนิมาตรการโดยสมคัรใจใดๆ (เกี�ยวกบัผลติภณัฑ/์ผูป้ฏบิตังิาน/ตลาด): หรอืไม:่

2) มมีาตรการบงัคบัอะไรบา้ง?:

3) ขอบเขตของมาตรการ (ระดบัชาต ิภมูภิาค การสง่ออก ฯลฯ) คอือะไร?:

4) วนัที�มผีลบงัคบัใช:้ (วว/ดด/ปปปป):

5) ระยะเวลา (เป็นเดอืน):

6) เหตผุล/พื�นฐานทางกฎหมายของมาตรการ:

7) หน่วยงานควบคมุหรอืหน่วยงานควบคมุใดไดนํ้ามาตรการไปใช:้

เอฟขอ้มลูอื�นๆ/การประเมนิผล:

ช. ภาคผนวก:

เอกสารสําเนาหรอืสแกนของผลติภณัฑ ์(ซลี ฉลาก ฯลฯ) สําเนาใบแจง้หนี� บญัชเีอกสาร หรอืเอกสารการ
ขนสง่หรอืคําสั�งสง่สนิคา้ รายงานการวเิคราะห ์และ/หรอื เอกสารอื�นที�เกี�ยวขอ้ง:

-

- ชอ่งบงัคบั
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 )   กฎขอ้บงัคบั (EU) 2018/848 ของรัฐสภายโุรปและคณะมนตรลีงวนัที� 30 พฤษภาคม 2018 วา่ดว้ยการผลติและการตดิ

ฉลากผลติภณัฑอ์อรแ์กนกิและการยกเลกิกฎขอ้บงัคบัของสภา (EC) เลขที� 834/2007 ( OJ L 150, 14.6.2018, หนา้ 1 ).
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2
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