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คณะกรรมาธกิารยโุรปประกาศ Commission Implementing Regulation (EU) 2021/279 วา่ดว้ย ขอ้กําหนดในการบงัคบัใช ้Regulation (EU)
2018/848 วา่ดว้ย กฎระเบยีบอนิทรยี ์(ฉบบัใหม)่ ดา้นการควบคมุและมาตรการอื�น ๆ เพื�อรับรองการตรวจสอบยอ้นกลบั การผลติ และการตดิ
ฉลากสนิคา้เกษตรอนิทรยี ์ใน EU Official Journal L 62/6 โดยมรีายละเอยีดดงันี�

1. ข ั�นตอนที�ตอ้งปฏบิตัโิดยผูป้ระกอบการในกรณีที�มขีอ้สงสยัตอ่การไมป่ฏบิตัติามจากการตรวจพบสนิคา้หรอืสารที�ไมไ่ดร้บัอนญุาต
(มาตรา 1)

1) ในการตรวจสอบวา่ขอ้สงสยันั�นเป็นไปตาม Regulation (EU) 2018/848 มาตรา 28(2)(b) หรอืไม ่ผูป้ระกอบการจะตอ้งพจิารณาองคป์ระกอบ
ตา่ง ๆ ดงันี�

(ก) ในกรณีที�มขีอ้สงสยัตอ่การไมป่ฏบิตัติามขอ้กําหนดดา้นสนิคา้อนิทรยีห์รอืสนิคา้ที�อยูใ่นชว่งปรับเปลี�ยน (incoming organic or in-conversion
product) ผูป้ระกอบการจะตอ้งตรวจสอบ ดงันี�

(i) ความสอดคลอ้งของขอ้มลูบนฉลากสนิคา้อนิทรยีห์รอืสนิคา้ที�อยูใ่นชว่งปรับเปลี�ยน กบัขอ้มลูบนเอกสารที�แนบมากบัสนิคา้

(ii) ความสอดคลอ้งของขอ้มลูในหนังสอืรับรองที�สง่มอบโดยผูผ้ลติ (supplier) กบัสนิคา้ที�ซื�อ

(ข) ในกรณีที�มขีอ้สงสยัวา่สาเหตขุองการตรวจพบสนิคา้และสารที�ไมไ่ดรั้บอนุญาตอยูภ่ายใตก้ารควบคมุของผูป้ระกอบการ กําหนดใหผู้ป้ระกอบ
การนั�น ๆ ทําการตอ้งตรวจสอบสาเหตทุี�เป็นไปไดข้องการที�มสีนิคา้หรอืสารที�ไมไ่ดรั้บอนุญาต

2) เมื�อผูป้ระกอบการไดแ้จง้ตอ่หน่วยงานผูรั้บผดิชอบหลกั หรอืหน่วยงานควบคมุภาครัฐหรอืเอกชน ตาม Regulation (EU) 2018/848 มาตรา
28(2)(d) เกี�ยวกบัขอ้สงสยัที�ไดรั้บการพสิจูน ์หรอืเมื�อไมส่ามารถขจัดความสงสยัได ้ผูป้ระกอบการจะตอ้งสง่มอบขอ้มลูที�เกี�ยวขอ้งตา่ง ๆ ดงันี�

(ก) ขอ้มลูและเอกสารเกี�ยวกบัผูผ้ลติ (ใบสง่ของ ใบเรยีกเกบ็เงนิ หนังสอืรับรองของผูผ้ลติ หนังสอืรับรองการตรวจสอบสนิคา้อนิทรยี ์(COI))

(ข) การตรวจสอบยอ้นกลบัของสนิคา้โดยการระบล็ุอตสนิคา้ ปรมิาณสต็อก และปรมิาณของสนิคา้ที�จําหน่ายไปแลว้

(ค) ผลการตรวจสอบจากหอ้งปฏบิตักิารที�ไดรั้บการรับรอง

(ง) เอกสารการสุม่ตวัอยา่งที�ระบเุวลา สถานที� และวธิทีี�ใชใ้นการสุม่ตวัอยา่ง

(จ) ขอ้มลูอื�น ๆ ที�เกี�ยวกบัขอ้สงสยัที�เคยมกีารตรวจพบสนิคา้หรอืสารที�ไมไ่ดรั้บอนุญาตในลกัษณะเดยีวกนั

สหภาพยุโรปออกมาตรการเสริมในการตรวจสอบย้อนกลับสําหรับการผลิตสินค้า
เกษตรอินทรีย์
By  O�ce of Agricultural A�airs Royal Thai Embassy Brussels  - March 11, 2021
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(ฉ) เอกสารอื�นใดเพื�อใหค้วามกระจา่งตอ่ขอ้สงสยัดงักลา่ว

2. วธิกีารสอบสวน (มาตรา 2)

1) โดยไมเ่ป็นการตดัสทิธติอ่ Regulation (EU) 2018/848 มาตรา 38(2) เมื�อมกีารดําเนนิการสอบสวน ตาม Regulation (EU) 2018/848 มาตรา
29(1)(a) หน่วยงานผูรั้บผดิชอบหลกั หรอืหน่วยงานควบคมุภาครัฐหรอืเอกชนจะตอ้งพจิารณาอยา่งนอ้ยในมติติา่ง ๆ ดงันี�

(ก) ชื�อ เลขที�ล็อตสนิคา้ ความเป็นเจา้ของ และที�ตั �งของสนิคา้อนิทรยี ์หรอืสนิคา้ที�อยูใ่นชว่งปรับเปลี�ยน

(ข) ผลติภณัฑท์ี�เกี�ยวขอ้งยงัมกีารวางจําหน่ายในตลาด ในลกัษณะเป็นสนิคา้อนิทรยีห์รอืสนิคา้ที�อยูใ่นชว่งปรับเปลี�ยน หรอืใชใ้นการผลติสนิคา้
อนิทรยี ์หรอืไม่

(ค) ประเภท ชื�อ ปรมิาณ และขอ้มลูอื�น ๆ ที�เกี�ยวขอ้งของสนิคา้หรอืสารที�ไมไ่ดรั้บอนุญาต

(ง) สนิคา้หรอืสารที�ไมไ่ดรั้บอนุญาตเกดิขึ�นในขั �นตอนใดของการผลติ การเตรยีมการ การจัดเกบ็ หรอืการแจกจา่ย โดยเฉพาะอยา่งยิ�งการผลติพชื
(plant production) ไมว่า่จะเป็นการเกบ็ตวัอยา่งกอ่นหรอืหลงัการเกบ็เกี�ยว

(จ) ผูป้ระกอบการรายอื�นในหว่งโซก่ารผลติไดรั้บผลกระทบหรอืไม่

(ฉ) ผลการสอบสวนครั�งกอ่นในสนิคา้อนิทรยีห์รอืสนิคา้ที�อยูใ่นชว่งปรับเปลี�ยน และผูป้ระกอบการที�เกี�ยวขอ้ง

2) การสอบสวนจะตอ้งดําเนนิการโดยใชว้ธิแีละเทคนคิที�เหมาะสม รวมถงึที�อา้งถงึใน Regulation (EU) 2017/625 มาตรา 14 และมาตรา 137
(3)

3) การสอบสวนจะตอ้งมผีลสรปุตอ่ประเด็นตา่ง ๆ อยา่งนอ้ยดงันี�

(ก) ความถกูตอ้งของสนิคา้อนิทรยีห์รอืสนิคา้ที�อยูใ่นชว่งปรับเปลี�ยน

(ข) แหลง่ที�มาและสาเหตขุองการมสีนิคา้หรอืสารที�ไมไ่ดรั้บอนุญาต

(ค) องคป์ระกอบตาม Regulation (EU) 2018/848 มาตรา 29(2)(a) (b) และ (c)

4) หน่วยงานผูรั้บผดิชอบหลกั หรอืหน่วยงานควบคมุภาครัฐหรอืเอกชน จะตอ้งจัดทํารายงาน (final report) สําหรับการสอบสวนในแตล่ะครั �ง โดย
รายงานดงักลา่วจะตอ้งประกอบไปดว้ยขอ้มลูตา่ง ๆ ดงันี�

(ก) บนัทกึขององคป์ระกอบเฉพาะที�ระบใุนมาตรา 2

(ข) บนัทกึขอ้มลูที�มกีารแลกเปลี�ยนกบัหน่วยงานผูรั้บผดิชอบหลกั หน่วยงานควบคมุภาครัฐและเอกชน และคณะกรรมาธกิารยโุรปที�เกี�ยวขอ้งกบั
การสอบสวนนี�

3. เง ื�อนไขสาํหรบัการใชข้อ้บง่ชี� (indication) บางรายการ (มาตรา 3)

1) ขอ้บง่ชี�สําหรับสนิคา้ที�อยูใ่นชว่งปรับเปลี�ยนที�มแีหลง่กําเนดิจากพชืตาม Regulation (EU) 2018/ 848 มาตรา 30(3) จะตอ้งปรากฏใน

(ก) ส ีขนาด และรปูแบบของตวัอกัษรที�ไมโ่ดดเดน่ไปกวา่คําอธบิายการจําหน่ายสนิคา้ ในขณะที�ขอ้บง่ชี�ทั �งหมดจะตอ้งมขีนาดตวัอกัษรเดยีวกนั

(ข) ความชดัเจน (same visual field) ของหมายเลขรหสัของหน่วยงานควบคมุภาครัฐหรอืเอกชน ตาม Regulation (EU) 2018/848 มาตรา
32(1)(a)
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2) การระบหุมายเลขรหสัของหน่วยงานควบคมุภาครัฐหรอืเอกชนตาม Regulation (EU) 2018/848 มาตรา 32(1)(a) จะตอ้งปรากฏในลกัษณะ
เดยีวกบัโลโกก้ารผลติอนิทรยีข์องสหภาพยโุรป (ในกรณีที�ใชก้บัฉลาก)

3) การระบสุถานที�การเพาะปลกูวตัถดุบิ (ซึ�งเป็นสว่นประกอบของสนิคา้) ตาม Regulation (EU) 2018/ 848 มาตรา 32(2) จะตอ้งปรากฏอยูด่า้น
ลา่งของหมายเลขรหสัที�อา้งถงึในมาตรา 3(2)

4. องคป์ระกอบและขนาดของกลุม่ผูป้ระกอบการ (มาตรา 4)

สมาชกิของกลุม่ผูป้ระกอบการจะตอ้งลงทะเบยีนกบักลุม่ผูป้ระกอบการเพยีงกลุม่เดยีวเทา่นั�นสําหรับสนิคา้ที�กําหนด รวมถงึในกรณีที�ผูป้ระกอบการ
มสีว่นรว่มในกจิกรรมตา่ง ๆ ที�เกี�ยวขอ้งกบัสนิคา้นั�น ๆ

ขนาดของกลุม่ผูป้ระกอบจะตอ้งมจํีานวนสงูสดุไมเ่กนิ 2,000 ราย

5. เอกสารและขอ้มลูที�จดัเก็บของกลุม่ผูป้ระกอบการ (มาตรา 5)

กลุม่ผูป้ระกอบการจะตอ้งเกบ็รักษาเอกสารและขอ้มลู เพื�อวตัถปุระสงคข์องระบบการควบคมุภายใน (ICS) ดงันี�

(ก) รายชื�อสมาชกิของกลุม่ผูป้ระกอบการตามการลงทะเบยีนของสมาชกิแตล่ะคน ที�ประกอบไปดว้ยขอ้มลูดงันี�

(i) ชื�อและรหสัประจําตวั (หมายเลขรหสั)

(ii) รายละเอยีดการตดิตอ่

(iii) วนัที�ลงทะเบยีน

(iv) จํานวนที�ดนิทั �งหมดภายใตก้ารจัดการของสมาชกิ และไมว่า่จะเป็นสว่นหนึ�งภายใตห้น่วยการผลติอนิทรยี ์หรอืที�อยูใ่นชว่งปรับเปลี�ยน หรอื
ไมใ่ชอ่นิทรยีก์ต็าม

(v) ขอ้มลูของแตล่ะหน่วยการผลติและ/หรอืกจิกรรม : ขนาด ที�ตั �ง แผนที� สนิคา้ วนัที�เริ�มตน้ของระยะเวลาการปรับเปลี�ยน และประมาณการ
ผลผลติ

(vi) วนัที�มกีารตรวจสอบภายในครั�งลา่สดุ พรอ้มทั �งชื�อเจา้หนา้ที�ผูต้รวจสอบ ICS

(vii) วนัที�ของการตรวจสอบควบคมุครั �งลา่สดุ ที�กระทําโดยหน่วยงานผูรั้บผดิชอบหลกั หรอืหน่วยงานควบคมุภาครัฐหรอืเอกชน และมกีารที�ระบชุื�อ
ผูต้รวจ

(viii) วนัที�และรายการ

(ข) ขอ้ตกลงการเป็นสมาชกิที�ลงนามระหวา่งสมาชกิและกลุม่ผูป้ระกอบการ ในฐานะบคุคลตามกฎ หมาย ซึ�งครอบคลมุรายละเอยีดสทิธแิละความ
รับผดิชอบของสมาชกิ

(ค) รายงานการตรวจสอบภายในที�ลงนามโดยผูต้รวจสอบ ICS และสมาชกิของกลุม่ผูป้ระกอบการที�ไดรั้บการตรวจสอบ และรวมถงึอยา่งนอ้ยองค์
ประกอบตา่ง ๆ ดงันี�

(i) ชื�อของสมาชกิ และที�ตั �งของหน่วยการผลติ/สถานที� รวมทั �งการจัดซื�อและศนูยร์วบรวมตาม Regulation (EU) 2018/848 มาตรา 36 (1)(a)
ภายใตก้ารตรวจสอบที�เกดิขึ�น

(ii) วนัที� เวลาเริ�มตน้ และเวลาสิ�นสดุของการตรวจสอบภายใน
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(iii) ผลการตรวจสอบ

(iv) ขอบเขตการตรวจสอบ/พารามเิตอร์

(v) วนัที�ออกรายงาน

(vi) ชื�อของผูทํ้าการตรวจสอบภายใน

(ง) การบนัทกึการฝึกอบรมของผูต้รวจสอบ ICS จะตอ้งประกอบไปดว้ย

(i) วนัที�ของการฝึกอบรม

(ii) เนื�อหาของการฝึกอบรม

(iii) ชื�อผูฝึ้กสอน

(iv) การลงนามลายมอืชื�อของผูเ้ขา้รับการฝึกอบรม

(v) การประเมนิความรูท้ี�ไดม้าตามความเหมาะสม

(จ) การบนัทกึการฝึกอบรมของสมาชกิกลุม่ผูป้ระกอบการ

(ฉ) การบนัทกึขอ้มลูมาตรการที�ปรับใชใ้นกรณีที�ผูจั้ดการ ICS ไมป่ฏบิตัติาม ซึ�งจะรวมถงึ

(i) สมาชกิที�อยูภ่ายใตม้าตรการในกรณีที�ไมป่ฏบิตัติาม รวมถงึผูท้ี�ถกูระงับ ถอน หรอืถกูกําหนดใหป้ฏบิตัติามระยะเวลาการปรับเปลี�ยนใหม่

(ii) เอกสารแสดงการไมป่ฏบิตัติาม

(iii) เอกสารการตดิตามมาตรการ

(ช) การบนัทกึการตรวจสอบยอ้นกลบั รวมถงึขอ้มลูดา้นปรมิาณ ในกจิกรรมที�เกี�ยวขอ้งดงันี�

(i) การซื�อและการกระจายปัจจัยการผลติจากฟารม์ รวมทั �งวสัดขุยายพันธุพ์ชืโดยกลุม่

(ii) การผลติ รวมถงึการเกบ็เกี�ยว

(iii) การจัดเกบ็

(iv) การจัดเตรยีม

(v) การจัดสง่สนิคา้จากสมาชกิแตล่ะรายไปยงัระบบตลาดรว่ม

(vi) การวางจําหน่ายสนิคา้ในตลาดโดยกลุม่ผูป้ระกอบการ

(ซ) ขอ้ตกลงและสญัญาที�เป็นลายลกัษณอ์กัษรระหวา่งกลุม่ผูป้ระกอบการและผูรั้บเหมาชว่งตอ่ รวมถงึขอ้มลูเกี�ยวกบัลกัษณะของกจิกรรมที�รับ
เหมาชว่งตอ่

(ฌ) การแตง่ตั �งผูจั้ดการ ICS
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(ญ) การแตง่ตั �งผูต้รวจสอบ ICS และรายชื�อผูต้รวจสอบ ICS

รายชื�อสมาชกิที�อา้งถงึในขอ้ (a) ของยอ่หนา้แรกจะตอ้งไดรั้บการทําใหเ้ป็นปัจจบุนัโดยผูจั้ดการ ICS หลงัจากการปรับเปลี�ยนองคป์ระกอบใด ๆ ที�
ระบไุวใ้นขอ้ (a)(i) ถงึ (viii) ซึ�งจะตอ้งระบวุา่ มสีมาชกิไดถ้กูระงับหรอืถกูถอดถอน เนื�องจากไมป่ฏบิตัติามขอ้กําหนด (หากม)ี

6. การแจง้เตอืนจากผูจ้ดัการ ICS (มาตรา 6)

ผูจั้ดการ ICS จะตอ้งแจง้เตอืนไปยงัหน่วยงานผูรั้บผดิชอบหลกั หรอืหน่วยงานควบคมุภาครัฐหรอืเอกชนที�เกี�ยวขอ้งทนัทเีกี�ยวกบัขอ้มลูดงันี�

(ก) ขอ้สงสยัใด ๆ ที�เกี�ยวกบัการไมป่ฏบิตัติามขอ้กําหนดที�สําคญัและรา้ยแรง

(ข) การระงับหรอืการถอดถอนใด ๆ ของสมาชกิ หรอืหน่วยการผลติ/สถานที� รวมทั �งศนูยก์ารจัดซื�อ และศนูยร์วบรวมจากกลุม่

(ค) ขอ้หา้มใด ๆ ในการวางจําหน่ายสนิคา้ในลกัษณะอนิทรยีห์รอืที�อยูใ่นชว่งปรับเปลี�ยนในตลาด รวมถงึชื�อของสมาชกิที�เกี�ยวขอ้ง ปรมิาณ และ
หมายเลขล็อตสนิคา้

7. รอ้ยละข ั�นตํ�าในการตรวจสอบควบคมุและการสุม่ตวัอยา่ง (มาตรา 7)

ขอ้กําหนดดา้นรอ้ยละขั �นตํ�าตอ่ไปนี� จะนําไปปรับใชก้บัการตรวจสอบควบคมุตาม Regulation (EU) 2018/848 มาตรา 38(4) ที�จะดําเนนิการโดย
หน่วยงานผูรั้บผดิชอบหลกั หรอืหน่วยงานควบคมุภาครัฐหรอืเอกชนที�เกี�ยวขอ้งตามความเสี�ยงของการไมป่ฏบิตัติาม (risk of non-compliance)

(ก) ดําเนนิการตรวจสอบควบคมุผูป้ระกอบการหรอืกลุม่ผูป้ระกอบการ ที�ขั �นตํ�ารอ้ยละ ๑๐/ปี จะตอ้งไมม่กีารแจง้ใหท้ราบลว่ง

(ข) ดําเนนิการตรวจสอบควบคมุเพิ�มเตมิ ที�ขั �นตํ�ารอ้ยละ 10/ปี ตาม Regulation (EU) 2018/848 มาตรา 38(3)

(ค) ดําเนนิการตรวจสอบควบคมุ ที�ขั �นตํ�ารอ้ยละ 5 ของจํานวนผูป้ระกอบการ ยกเวน้ผูป้ระกอบการที�ไดรั้บการยกเวน้ตาม Regulation (EU)
2018/848 มาตรา 34(2) และ 35(8) จะตอ้งไดรั้บการสุม่ตวัอยา่งตาม Regulation (EU ) 2017/625 มาตรา 14(h) ทกุปี

(ง) ดําเนนิการตรวจสอบควบคมุ ที�ขั �นตํ�ารอ้ยละ 2 ของสมาชกิในแตล่ะกลุม่ผูป้ระกอบการ จะตอ้งไดรั้บการสุม่ตวัอยา่งตาม Regulation (EU)
2017/625 มาตรา 14(h) ทกุปี

(จ) ดําเนนิการตรวจสอบควบคมุซํ�า (re-inspect) ที�ขั �นตํ�ารอ้ยละ 5 ของผูป้ระกอบการที�เป็นสมาชกิของกลุม่ผูป้ระกอบการ (แตไ่มน่อ้ยกวา่ 10
ราย) ทกุปี ในกรณีที�กลุม่ผูป้ระกอบการมสีมาชกิ 10 ราย หรอืนอ้ย สมาชกิทั �งหมดจะตอ้งไดรั้บการตรวจสอบควบคมุ รวมทั �งการตรวจสอบตาม
Regulation (EU) 2018/848 มาตรา 38(3)

8. มาตรการในกรณีที�มกีารไมป่ฏบิตัติามขอ้กาํหนด (มาตรา 8)

หน่วยงานผูรั้บผดิชอบหลกัอาจใชแ้นวทางการจัดการตาม Commission Implementing Regulation (EU) 2021/279 ภาคผนวก I เพื�อพัฒนา
คูม่อืมาตรการระดบัชาตติาม Regulation (EU) 2018/848 มาตรา 41(4) โดยคูม่อืมาตรการระดบัชาตนัิ�นจะตอ้งครอบคลมุอยา่งนอ้ย

(ก) รายการของการไมป่ฏบิตัติาม (list of non-compliances)อา้งองิตาม Regulation (EU) 2018/ 848 หรอืของกฎระเบยีบเสรมิหรอือนัดบัรอง
ตามกฎระเบยีบดงักลา่ว

(ข) การจัดประเภทของการไมป่ฏบิตัติามขอ้กําหนด แบง่ออกเป็น 3 ประเภท ไดแ้ก ่เล็กนอ้ย สําคญัและรา้ยแรง โดยจะตอ้งพจิารณาอยา่งนอ้ยใน
มติติา่ง ๆ ดงันี�

(i) การปรับใชม้าตรการป้องกนัตาม Regulation (EU) 2018/848 มาตรา 28(1) และการตรวจสอบควบคมุโดยตนเอง (own controls) ตาม
Regulation (EU) 2017/625 มาตรา 9 (1)(d)
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(ii) ผลกระทบตอ่ความถกูตอ้งของสถานะอนิทรยีห์รอือยูใ่นชว่งปรับเปลี�ยนของสนิคา้

(iii) ความสามารถของระบบการตรวจสอบยอ้นกลบัในการคน้หาสนิคา้ที�ไดรั้บผลกระทบในหว่งโซอ่ปุทาน

(iv) การแจง้ตอบไปยงัการรอ้งขอจากหน่วยงานผูรั้บผดิชอบหลกั หรอืหน่วยงานควบคมุภาครัฐ หรอืเอกชนกอ่นหนา้นี�

(ค) มาตรการที�สอดคลอ้งกบัการไมป่ฏบิตัติามในประเภทตา่ง ๆ

9. การแลกเปลี�ยนขอ้มลู (มาตรา 9)

1) สําหรับวตัถปุระสงคข์อง Regulation (EU) 2018/848 มาตรา 43(1) หน่วยงานผูรั้บผดิชอบหลกัจะตอ้งใชร้ะบบขอ้มลูฟารม์อนิทรยี ์(Organic
Farming Information System : OFIS) และแบบฟอรม์ที�กําหนดใน Commission Implementing Regulation (EU) 2021/279 ภาคผนวก II
ในการแลกเปลี�ยนขอ้มลูกบัคณะกรรมาธกิารยโุรปและประเทศสมาชกิอื�น ๆ ตามขอ้กําหนดดงันี�

(ก) ประเทศสมาชกิฯ (ผูแ้จง้) จะตอ้งแจง้ตอ่คณะกรรมาธกิารยโุรปและประเทศสมาชกิอื�น ๆ ที�เกี�ยวขอ้ง (ผูไ้ดรั้บแจง้) อยา่งนอ้ยตอ่สถานการณ์
ดงันี�

(i) ในกรณีที�มขีอ้สงสยัหรอืมกีารไมป่ฏบิตัติาม ที�สง่ผลกระทบตอ่ความถกูตอ้ง (integrity) ของสนิคา้อนิทรยีห์รอืที�อยูใ่นชว่งปรับเปลี�ยนแปลง
ที�มาจากประเทศสมาชกิฯ อื�น ๆ

(ii) ในกรณีที�มขีอ้สงสยัหรอืมกีารไมป่ฏบิตัติาม ที�สง่ผลกระทบตอ่ความถกูตอ้ง (integrity) ของสนิคา้อนิทรยีห์รอืที�อยูใ่นชว่งปรับเปลี�ยนแปลงที�
นําเขา้จากประเทศที�สามตาม Regulation (EU) 2018/848 มาตรา 45(1) หรอืมาตรา 57

(iii) ในกรณีที�มขีอ้สงสยัหรอืมกีารไมป่ฏบิตัติาม ที�สง่ผลกระทบตอ่ความถกูตอ้ง (integrity) ของสนิคา้อนิทรยีห์รอืที�อยูใ่นชว่งปรับเปลี�ยนแปลง
ที�มาจากประเทศสมาชกิฯ ที�แจง้เตอืน เนื�องจากอาจมผีลกระทบตอ่ประเทศสมาชกิฯ ที�ไดรั้บแจง้ หนึ�งหรอืมากกวา่หนึ�งประเทศ

(ข) ในสถานการณท์ี�อา้งถงึในขอ้ (a)(i) และ (ii) ประเทศสมาชกิฯ ที�ไดรั้บแจง้ จะตอ้งแจง้ตอบกลบัภายใน 30 วนั นับจากวนัที�ไดรั้บการแจง้ โดย
จะตอ้งแจง้ใหรั้บทราบถงึการดําเนนิการและมาตรการที�ปรับใชร้วมถงึผลการสอบสวนและใหข้อ้มลูอื�น ๆ ที�ม ีและ/หรอืที�กําหนดโดยประเทศสมา
ชกิฯ ที�ทําการแจง้

(ค) ประเทศสมาชกิฯ ที�แจง้ อาจขอขอ้มลูเพิ�มเตมิที�จําเป็นจากประเทศสมาชกิฯ ที�ไดรั้บแจง้ได ้

(ง) ประเทศสมาชกิฯ ที�แจง้ จะจัดทํารายการและขอ้มลูความคบืหนา้ที�จําเป็นในระบบ OFIS อยา่งทนัทว่งท ีรวมถงึขอ้มลูที�เป็นปัจจบุนัที�เกี�ยวขอ้ง
กบัผลการสอบสวนของตน

(จ) ในสถานการณท์ี�อา้งถงึในขอ้ (a)(ii) และเมื�อคณะกรรมาธกิารยโุรปไดรั้บแจง้จากประเทศสมาชกิฯ คณะกรรมาธกิารยโุรปจะแจง้หน่วยงานผูรั้บ
ผดิชอบหลกั หรอืหน่วยงานควบคมุภาครัฐ หรอืเอกชน ของประเทศที�สามใหท้ราบ

2) นอกเหนอืไปจากขอ้มลูที�อา้งถงึใน Regulation (EU) 2017/625 มาตรา 32(b) หน่วยงานควบคมุภาครัฐหรอืเอกชน ตอ้งแจง้ใหห้น่วยงานผูรั้บ
ผดิชอบหลกัที�ตนไดรั้บมอบหมายใหทํ้าการตรวจสอบควบคมุตามมาตรา 4(3) มาตรา 28(1) หรอืมาตรา 31 ของกฎระเบยีบดงักลา่ว ที�เกี�ยวกบัขอ้
สงสยัหรอืการไมป่ฏบิตัติาม ซึ�งมผีลตอ่ความถกูตอ้งของสนิคา้อนิทรยีห์รอืที�อยูใ่นชว่งปรับเปลี�ยน รวมทั �งตอ้งใหข้อ้มลูอื�น ๆ ที�รอ้งขอโดยหน่วย
งานผูรั้บผดิชอบหลกันั�น ๆ

3) สําหรับวตัถปุระสงคข์อง Regulation (EU) 2018/848 มาตรา 43(3) ผูป้ระกอบการหรอืกลุม่ผูป้ระกอบการ และ/หรอืผูรั้บเหมาชว่งตอ่ไดรั้บการ
ควบคมุโดยหน่วยงานตรวจรับรองภาครัฐหรอืเอกชนที�แตกตา่งกนั หน่วยงานควบคมุภาครัฐหรอืเอกชนดงักลา่วจะตอ้งแลกเปลี�ยนขอ้มลูที�
เกี�ยวขอ้งดา้นการปฏบิตังิานภายใตก้ารควบคมุของตน

4) สําหรับวตัถปุระสงคข์อง Regulation (EU) 2018/848 มาตรา 43(3) ผูป้ระกอบการหรอืกลุม่ผูป้ระกอบการ และ/หรอืผูรั้บเหมาชว่งตอ่ ที�มกีาร
เปลี�ยนหน่วยงานควบคมุภาครัฐหรอืเอกชน จะตอ้งแจง้การเปลี�ยนหน่วยงานควบคมุฯ ใหห้น่วยงานผูรั้บผดิชอบหลกัรับทราบอยา่งทนัทว่งที
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หน่วยงานควบคมุภาครัฐหรอืเอกชนรายใหมจ่ะรอ้งขอไฟลค์วบคมุของผูป้ระกอบการหรอืกลุม่ผูป้ระกอบการที�เกี�ยวขอ้งจากหน่วยงานควบคมุภาค
รัฐหรอืเอกชนรายเดมิ โดยหน่วยงานควบคมุภาครัฐหรอืเอกชนรายเดมิจะสง่มอบไฟลค์วบคมุของผูป้ระกอบการหรอืกลุม่ผูป้ระกอบการที�เกี�ยวขอ้ง
อยา่งทนัทว่งท ีรวมถงึบนัทกึที�เป็นลายลกัษณอ์กัษรตาม Regulation (EU) 2018 / 848 มาตรา 38(6) เกี�ยวกบัสถานะการรับรอง รายการขอ้มลู
การไมป่ฏบิตัติาม และมาตรการที�เกี�ยวขอ้งที�ดําเนนิการโดยหน่วยงานควบคมุภาครัฐหรอืเอกชนรายเดมิ

หน่วยงานควบคมุภาครัฐหรอืเอกชนรายใหมจ่ะตอ้งตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ การไมป่ฏบิตัติามที�ระบไุวใ้นบนัทกึของหน่วยงานควบคมุภาครัฐหรอื
เอกชนรายเดมิ ไดรั้บหรอืจะไดรั้บการแกไ้ขโดยผูป้ระกอบการ

5) สําหรับวตัถปุระสงคข์อง Regulation (EU) 2018/848 มาตรา 43(3) ผูป้ระกอบการหรอืกลุม่ผูป้ระกอบการจะตอ้งไดรั้บการตรวจสอบยอ้นกลบั
และการตรวจสอบความสมดลุของสนิคา้ (mass balance check) หน่วยงานควบคมุภาครัฐและเอกชนจะแลกเปลี�ยนขอ้มลูที�เกี�ยวขอ้งเพื�อใหก้าร
ตรวจสอบมคีวามสมบรูณ์

6) หน่วยงานผูรั้บผดิชอบหลกัจะตอ้งปรับใชม้าตรการที�เหมาะสมและจัดทําขั �นตอน เพื�อใหส้ามารถแลกเปลี�ยนขอ้มลูระหวา่งหน่วยงานผูรั้บผดิ
ชอบหลกั หน่วยงานควบคมุภาครัฐและ/หรอืเอกชน ตลอดจนระหวา่งหน่วยงานควบคมุภาครัฐและ/หรอืเอกชน

10. ขอ้กาํหนดชว่งเวลาเปลี�ยนผา่น (มาตรา 10)

1) กลุม่ผูป้ระกอบการในประเทศที�สามที�ปฏบิตัติาม Regulations (EC) No 834/2007 (EC) No 889/2008 และ (EC) No 1235/2008 กอ่นวนัที�
กฎระเบยีบฉบบันี�มผีลบงัคบัใช ้ซึ�งมคีวามจําเป็นที�จะตอ้งเปลี�ยนแปลงทางการบรหิาร กฎหมาย และทางโครงสรา้ง ตามขอ้กําหนดดา้นขนาด
สงูสดุของกลุม่ผูป้ระกอบการตาม Commission Implementing Regulation (EU) 2021/279 มาตรา 4(๒) โดยอนุโลมใหป้ฏบิตัติามขอ้กําหนด
ดงักลา่วภายในวนัที� 1 มกราคม 2568

2) คูม่อืแหง่ชาต ิ(national catalogue) ของมาตรการที�พัฒนาตามมาตรา 8 ใหป้รับใชต้ั �งแตว่นัที� 1 มกราคม 2566 เป็นตน้ไป

11. ภาคผนวก

ภาคผนวก I : แนวทางการจัดการเพื�อพัฒนาและปรับใชคู้ม่อืมาตรการระดบัชาตติามมาตรา 8

ภาคผนวก II : แบบฟอรม์ระบบขอ้มลูฟารม์อนิทรยีต์ามมาตรา 9

12. ประกาศดงักลา่วมผีลบงัคบัใชต้ั �งแตว่นัที� 1 มกราคม 2565 เป็นตน้ไป ทั �งนี� รายละเอยีดของกฎระเบยีบดงักลา่วสามารถสบืคน้เพิ�มเตมิไดจ้าก
เว็บไซต ์ดงันี�

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32021R0279&from=EN

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32021R0279&from=EN
http://www.histats.com/viewstats/?sid=4000485&ccid=3023

