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आयोग प्रत्यायोिजत िनयमन (EU) २०२१/१६९८

13 जुलाई 2021 को

युरोपेली संसद र काउन्िसलको 2018/848 को पूरक िनयमन (EU) 2018/848 िनयन्त्रण अिधकारीहरू र िनयन्त्रण 
िनकायहरूको मान्यताको लािग प्रक्िरयागत आवश्यकताहरू जुन अपरेटरहरू र अपरेटरहरूको समूहहरू प्रमािणत जैिवक र 
तेस्रो देशहरूमा जैिवक उत्पादनहरूमा िनयन्त्रण गर्न सक्षम छन्। र ितनीहरूको पर्यवेक्षण र िनयन्त्रण र अन्य 
िनयमहरूसँग

ती िनयन्त्रण िनकायहरू र िनयन्त्रण िनकायहरूले गर्ने कार्यहरू

(EEA सान्दर्िभकता सिहतको पाठ)

युरोपेली आयोग,

युरोपेली संघको कार्यसम्पादन सन्िधको सन्दर्भमा,

युरोपेली संसदको िनयमन (EU) 2018/848 र 30 मे 2018 को काउन्िसलको जैिवक उत्पादन र जैिवक उत्पादनहरूको लेबिलंग र काउन्िसल 
िनयमन (EC) नं 834/2007 खारेज गर्ने सन्दर्भमा।१), र िवशेष गरी धारा 22(1) को धारा 45(3), र त्यसको धारा 46(7) को िबन्दु (b) को 
संयोजनमा,

जबिक:

(१) िनयमन (EU) 2018/848 को धारा 46 बमोिजम, आयोगले आयाितत जैिवक उत्पादनहरूको िनयन्त्रण गर्न र तेस्रो देशहरूमा जैिवक 
प्रमाणपत्र जारी गर्न सक्षम िनयन्त्रण अिधकारीहरू र िनयन्त्रण िनकायहरूलाई मान्यता िदन सक्छ।

(२) आयोगलाई मान्यताको लािग अनुरोध पेश गर्ने िनयन्त्रण अिधकारीहरू र िनयन्त्रण िनकायहरू बीच समान व्यवहार सुिनश्िचत गर्न, यस 
िनयमले प्रारम्िभक मान्यताको अनुरोध गर्दा, वा िवस्तारको अनुरोध गर्दा पूरा गर्नुपर्ने प्रक्िरयागत आवश्यकताहरू राख्नुपर्छ। 
अितिरक्त तेस्रो देश वा उत्पादनहरूको कोटीमा उनीहरूको मान्यताको दायरा। िवशेष गरी, यस िनयमले प्रािविधक डोिजयरमा समावेश गिरने 
जानकारी िनर्िदष्ट गर्नुपर्छ जुन मान्यताको लािग अनुरोधको अंश हो।

(3) िनयमन (EU) 2018/848 को अध्याय VI, जसले प्रमािणत अपरेटरहरू र संघमा ती अपरेटरहरूको अन्य दाियत्वहरूमा िनयन्त्रणहरू स्थापना 
गर्दछ, तेस्रो देशहरूमा अपरेटरहरूमा लागू हुँदैन। थप रूपमा, संघमा जैिवक उत्पादन आिधकािरक िनयन्त्रणको अधीनमा छ र युरोपेली संसद 
र काउन्िसलको िनयमन (EU) 2017/625 अनुसार गिरएको अन्य आिधकािरक गितिविधहरूको अधीनमा छ।२) जैिवक उत्पादन र जैिवक 
उत्पादनहरूको लेबिलंगमा िनयमहरूको अनुपालन प्रमािणत गर्न। तसर्थ, एक सुसंगत दृष्िटकोण सुिनश्िचत गर्नको लािग, यस िनयमले 
िनयमन (EU) 2018/848 को धारा 46(1) अन्तर्गत मान्यता प्राप्त िनयन्त्रण िनकायहरू र िनयन्त्रण िनकायहरूद्वारा सञ्चालन 
गिरएका तेस्रो देशहरूमा अपरेटरहरूमािथको िनयन्त्रणमा िनयमहरू राख्नुपर्दछ। त्यो िनयमन र िनयमन (EU) 2017/625 को अध्याय VI 
को प्रासंिगक प्रावधानहरू जस्तै। तेस्रो देशहरूमा अपरेटरहरूको प्रमाणीकरणका लािग िविशष्ट भएका िनयन्त्रणका केही पक्षहरूसँग 
व्यवहार गर्ने प्रावधानहरू राख्नु पिन आवश्यक छ, उदाहरणका लािग, संघमा आयात गर्न चाहने खेपहरूको प्रमाणीकरणको सन्दर्भमा।

(१) OJ L 150, 14.6.2018, p। १.
(२) िनयमन (EU) 2017/625 युरोपेली संसद र 15 मार्च 2017 काउन्िसलको आिधकािरक िनयन्त्रण र खाद्य र दाना कानून, पशु स्वास्थ्य र कल्याण सम्बन्धी 

िनयमहरू, िबरुवा स्वास्थ्य र बोट संरक्षणको लागू सुिनश्िचत गर्न अन्य आिधकािरक गितिविधहरूमा। उत्पादनहरू, पिरमार्जन िनयमहरू (EC) No 999/2001, 
(EC) No 396/2005, (EC) No 1069/2009, (EC) No 1107/2009, (EU)
No 1151/2012, (EU) No 652/2014, (EU) 2016/429 र (EU) 2016/2031 युरोपेली संसद र काउन्िसल, काउन्िसल रेगुलेसन (EC) No 1/2005 र (
EC) No 1099 /2009 र काउन्िसल िनर्देशनहरू 98/58/EC, 1999/74/EC, 2007/43/EC, 2008/119/EC र 2008/120/EC, र रद्द गर्ने िनयमहरू (
EC) नम्बर 854/2004 र (EC) नम्बर 882/2004 युरोपेली संसद र काउन्िसलको, काउन्िसल िनर्देशनहरू 89/608/EEC, 89/662/EEC, 90/425/EEC, 
91/496/EEC, 96/23/EC, 96/93/EC र 97/78/EC र काउन्िसलको िनर्णय 92/438/EEC (आिधकािरक िनयन्त्रण िनयमन) (OJ L 95, 7.4.2017, p. 
1)।
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(४) अपरेटरहरूको समूहको सम्बन्धमा, यसले िनयमन (EU) 2018/848 को धारा 45(1) को िबन्दु (b)(i) बाट पछ्याउँछ िक अपरेटरहरूको समूह 
सम्बन्धी उक्त िनयमनका प्रावधानहरू अपरेटरहरूको समूहहरूमा पिन लागू हुन्छन्। तेस्रो देशहरूमा। तसर्थ, यो स्पष्ट गर्न उपयुक्त छ िक 
प्रत्यायोिजत र िनयमन (EU) 2018/848 बमोिजम अपनाएको कार्यान्वयन ऐनहरूमा सेट गिरएका प्रावधानहरू तेस्रो देशहरूमा रहेका 
अपरेटरहरूको समूहहरूमा लागू हुन्छन्।

(५) आयोगलाई तेस्रो मुलुकमा िनयन्त्रण गर्न र प्रमाणपत्र जारी गर्न सक्षमका रूपमा मान्यता प्राप्त िनयन्त्रण िनकायहरू र िनयन्त्रण 
िनकायहरूमािथ आफ्नो पर्यवेक्षण गर्न सक्षम बनाउन आयोगले आफ्ना िनयन्त्रण गितिविधहरूको जानकारीसिहत वार्िषक प्रितवेदन 
बुझाउनुपर्छ। जैिवक िनयमहरूको कार्यान्वयन।
यस िनयमावलीले वार्िषक प्रितवेदनमा समावेश गिरने जानकारी िनर्िदष्ट गर्नुपर्छ।

(6) िनयमन (EU) 2018/848 मा र िवशेष गरी अनुलग्नक II मा तोिकएको शैवाल र जलचर पशु उत्पादनमा िवस्तृत उत्पादन िनयमहरू लागू गर्ने 
उद्देश्यले त्यस्ता कार्यहरू पूरा गर्न िनश्िचत प्रक्िरयाहरू सेट गर्न उपयुक्त छ। तेस्रो देशहरूमा िनयन्त्रण अिधकारीहरू र िनयन्त्रण 
िनकायहरू द्वारा दाियत्वहरू।

(७) िनयन्त्रण अिधकारीहरू र िनयन्त्रण िनकायहरूले उनीहरू र आयोग र अन्य िनयन्त्रण अिधकारीहरू र िनयन्त्रण िनकायहरू, मान्यता प्राप्त 
िनकाय र सदस्य राष्ट्रहरू बीच सूचनाको आदानप्रदान सुिनश्िचत गर्न प्रक्िरयाहरू सेट गर्नुपर्छ। यस्तो सञ्चार आयोगले उपलब्ध 
गराएको कम्प्युटर प्रणाली मार्फत गिरनुपर्छ जसले कागजात र सूचनाको इलेक्ट्रोिनक आदानप्रदानलाई सक्षम बनाउँछ।

(8) िनयमन (EU) 2018/848 मा तोिकएका गैर-अनुपालनहरूमा िनयमहरूको अितिरक्त, यो आवश्यक छ
पालना नगरेको संिदग्ध र स्थािपत केसहरूमा अनुसन्धान गर्न, र त्यस सम्बन्धमा आवश्यकताहरू सेट गर्न, उपायहरूको सूची िवकास गर्ने 
आवश्यकता सिहत।

(९) यो िनयमन (EU) 2018/848 को धारा 45(1) को िबन्दु (b)(i) बाट पछ्याउँछ िक संिदग्ध वा स्थािपत गैर-अनुपालन को मामला मा सावधानी 
को उपायहरु र उपायहरु को प्रावधानहरु लाई सेट गिरएको छ। त्यो िनयमावलीमा, र यस अनुसार अपनाइएका प्रत्यायोिजत र कार्यान्वयन 
कार्यहरू तेस्रो देशहरूमा लागू हुन्छन्। तसर्थ, तेस्रो देशहरू र ितनीहरूको िविशष्ट अवस्थाको सन्दर्भमा आवश्यक िनयमहरू राख्नु 
उपयुक्त हुन्छ।

(१०) िनयमन (EU) 2018/848 को अध्याय III, र यस अनुसार अपनाइएका प्रत्यायोिजत र कार्यान्वयन कार्यहरू, रूपान्तरण अविध र अिघल्लो 
अविधहरूको पूर्वव्यापी मान्यतामा िनयमहरू सेट गिरयो। जैिवक उत्पादन िविधमा रूपान्तरणको लािग प्रयोगमा रहेका सबै साधनहरूको 
अनुकूलनको िनश्िचत अविध चािहन्छ। सम्बन्िधत अपरेटरले िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायलाई गितिविध सूिचत गरेपिछ 
आवश्यक रूपान्तरण अविध चाँडो सुरु हुन्छ। अपवादको रूपमा, र केही सर्तहरूमा, अिघल्लो अविधलाई रूपान्तरण अविधको अंशको रूपमा 
पूर्वव्यापी रूपमा पिहचान गर्न सिकन्छ। अिघल्लो अविधको पूर्वव्यापी मान्यताको उद्देश्यका लािग तेस्रो देशहरूमा अपरेटरहरूले 
िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायमा पेश गर्नुपर्ने कागजातहरू िनर्िदष्ट गर्नुपर्छ।

(११) यसबाहेक, िनयमन (EU) 2018/848 बमोिजम सामान्य उत्पादन िनयमहरूको साथसाथै िनश्िचत िविशष्ट अपमान वा प्रािधकरणहरूको 
सन्दर्भमा केही िरपोर्िटङ आवश्यकताहरू राख्न आवश्यक छ।

(१२) आयोग प्रत्यायोिजत िनयमन (EU) 2020/2146 मा तोिकएका िनयमहरूसँग समानता गरेर (३) सदस्य राष्ट्रहरूको सन्दर्भमा, यो िनयमले 
तेस्रो देशहरूमा हुने िवनाशकारी पिरस्िथितहरूको लािग अपमान प्रदान गर्न सिकने अवस्थाहरू र त्यस सम्बन्धमा िनयन्त्रण प्रािधकरण 
वा िनयन्त्रण िनकायको भूिमका र दाियत्वहरू िनर्िदष्ट गर्नुपर्छ।

(३) आयोग प्रत्यायोिजत िनयमन (EU) 2020/2146 को 24 सेप्टेम्बर 2020 को पूरक िनयमन (EU) 2018/848 जैिवक उत्पादनमा असाधारण उत्पादन 
िनयमहरूको सन्दर्भमा युरोपेली संसद र पिरषद् (OJ L 428, 18.12.2020, p। )।
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(13) िनयमन (EU) 2018/848 को अनुलग्नक II मा सेट गिरएको िवस्तृत उत्पादन िनयमहरूले िनश्िचत कार्य र दाियत्वहरूलाई जनाउँछ।
सदस्य राष्ट्रहरूमा सक्षम अिधकारीहरू। ती िनयमहरू आयाितत जैिवक उत्पादनहरू िनयन्त्रण गर्न र तेस्रो देशहरूमा जैिवक 
प्रमाणपत्रहरू जारी गर्न सक्षमका रूपमा मान्यता प्राप्त िनयन्त्रण िनकायहरू र िनयन्त्रण िनकायहरूमा समानताद्वारा लागू हुने हुनाले, 
यो स्पष्ट गर्न उपयुक्त छ िक सक्षम अिधकारीहरू वा सदस्य राष्ट्रहरूलाई केही सन्दर्भहरू यस रूपमा पढ्नुपर्छ। िनयमन (EU) 
2018/848 को धारा 46(1) अनुसार मान्यता प्राप्त िनयन्त्रण अिधकारीहरू र िनयन्त्रण िनकायहरूको सन्दर्भ।

(१४) स्पष्टता र कानुनी िनश्िचतताको िहतमा, यो िनयमावली िविनयम (EU) 2018/848 लागू भएको िमितदेिख लागू हुनुपर्छ,

यो िनयम अपनाएको छ:

अध्याय I

िनयन्त्रण अिधकारी र िनयन्त्रण िनकायहरूको मान्यताका लािग प्रक्िरयागत आवश्यकताहरू

धारा १

िनयमन (EU) 2018/848 को धारा 46(2) को िबन्दु (n) मा उल्लेख गिरएका आवश्यकताहरू

1. एक िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायले आयोगले उपलब्ध गराएको मोडेल प्रयोग गरी िनयमन (EU) 2018/848 को धारा 46(4) 
मा उल्लेख गिरएको मान्यताको लािग अनुरोध पेश गर्नेछ। केवल पूर्ण अनुरोधहरूलाई ध्यानमा रािखनेछ।

2. िनयमन (EU) 2018/848 को धारा 46(4) मा उल्लेख गिरएको प्रािविधक डोिजयरले संघको आिधकािरक भाषाहरू मध्ये एकमा िनम्न 
जानकारी समावेश गर्नेछ:

(क) िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायको बारेमा िनम्न जानकारी:

(i) नाम;

(ii) पत्राचार ठेगाना;

(iii) टेिलफोन नम्बर;

(iv) इमेल सम्पर्क िबन्दु;

(v) िनयन्त्रण िनकायहरूको लािग, ितनीहरूको मान्यता प्राप्त िनकायको नाम;

(b) काउन्िसल रेगुलेसन (EEC) नम्बर अनुसार अर्गािनक उत्पादनहरूको सङ्केत सिहत ितनीहरूको संयुक्त नामकरण (CN) कोडहरू सिहत 
सम्बन्िधत तेस्रो देश वा तेस्रो देशहरूमा िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायको अिभप्रेत गितिविधहरूको एक िसंहावलोकन। 
२६५८/८७ (४), िविनयमन (EU) 2018/848 को धारा 35(7) मा तोिकए बमोिजम उत्पादनको श्रेणी अनुसार िवतरण गिरएको छ, जुन धारा 
45(1) को िबन्दु (b)(i) अनुसार संघमा आयात गर्ने उद्देश्यले गिरएको छ। िनयमन (EU) 2018/848 आयोग द्वारा मान्यता पिछ गितिविध 
को पिहलो वर्ष मा;

(ग) यस सम्बन्धमा िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायको िववरण:

(i) यसको संरचना र आकार;

(ii) यसको आईटी व्यवस्थापन प्रणाली;

(iii) यसको शाखा कार्यालयहरू, यिद कुनै हो;

(iv) यसको प्रकारका गितिविधहरू, प्रत्यायोिजत गितिविधहरू सिहत, यिद कुनै हो भने;

(v) यसको संगठनात्मक चार्ट;

(vi) यसको गुणस्तर व्यवस्थापन;

(d) प्रमाणीकरण प्रक्िरयाहरू, िवशेष गरी िनयमन (EU) 2018/848 को धारा 45(1) को िबन्दु (b)(i) मा उल्िलिखत प्रमाणपत्र प्रदान गर्ने वा 
अस्वीकार गर्ने, िनलम्बन वा िफर्ता िलने;

(४) काउन्िसल िनयमन (EEC) नम्बर २६५८/८७ को २३ जुलाई १९८७ को ट्यािरफ र सांख्ियकीय नामकरण र साझा भन्सार ट्यािरफमा (OJ L 256, 7.9.1987, p. 
1)।
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(e) िनयमन (EU) 2018/848 मा सेट गिरएका उत्पादन िनयमहरू र िनयन्त्रण उपायहरूको अनुवाद, र यसका लािग प्रत्यायोिजत र कार्यान्वयन 
गर्ने कार्यहरू तेस्रो देशहरूमा अनुबंिधत अपरेटरहरूका लािग बुझ्न सिकने भाषाहरूमा अपनाईएको छ। प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकाय 
अनुरोध मान्यता;

(f) िनयमन (EU) 2018/848 को धारा 46(2) मा तोिकएका मापदण्डहरू पूरा भएका छन् भनी प्रमािणत गर्ने कागजातहरू, िवशेष गरी 
प्रमाणीकरण िनकायले प्रदान गरेको प्रमाणीकरण प्रमाणपत्रको प्रितिलिप जुन उत्पादनहरूको लािग मान्यता हो। अनुरोध गिरएको;

(g) यस िनयमावली बमोिजम सेट अप गिरने िनयन्त्रण उपायहरूको कार्यप्रणाली र कार्यान्वयनलाई िवस्तृत रूपमा वर्णन गर्ने प्रक्िरयाहरू, जहाँ 
सान्दर्िभक छ, अपरेटरहरूको समूहको लािग िनयन्त्रण िविशष्टताहरू सिहत;

(h) यस िनयमावलीको धारा 22 मा तोिकए बमोिजम स्थािपत गैर-अनुपालनका घटनाहरूमा िलने उपायहरूको सूची;

(i) िनयमन (EU) 2018/848 को धारा 46(4) को दोस्रो उपअनुच्छेदमा उल्लेख गिरएको सबैभन्दा भर्खरको मूल्याङ्कन िरपोर्टको प्रितिलिप, 
मान्यता प्राप्त िनकाय वा उपयुक्त अिधकारीद्वारा तयार गिरएको, जसमा यस िनयमावलीको अनुलग्नक I को भाग A मा उल्लेख गिरएको 
जानकारी, मान्यताको लािग अनुरोध पेस गर्नु अिघ दुई वर्ष िभत्र गिरएको साक्षी लेखापरीक्षण प्रितवेदन र िनम्न ग्यारेन्टीहरू सिहत:

(i) िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायले तेस्रो देशबाट आयात गिरएका उत्पादनहरू धारा 45(क) को बुँदा (क), (ख) (i) र (ग) मा 
तोिकएका सर्तहरू पूरा गर्दछन् भन्ने सुिनश्िचत गर्ने क्षमतामा सन्तोषजनक रूपमा मूल्याङ्कन गिरएको छ। 1) र िनयमन (EU) 
2018/848 को धारा 46(2) मा;

(ii) िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायसँग िनयन्त्रण आवश्यकताहरू प्रभावकारी रूपमा कार्यान्वयन गर्न र िनयमन (EU) 
2018/848 को धारा 46(2) र प्रत्येक तेस्रो देशमा यस िनयमावलीमा तोिकएका मापदण्डहरू पूरा गर्ने क्षमता र दक्षताहरू छन्। 
जसको लािग यो मान्यता अनुरोध गर्दछ;

प्रमाण

(k) एक वेबसाइट ठेगाना, संघको कम्ितमा एक आिधकािरक भाषामा उपलब्ध सामग्री र अनुबंिधत अपरेटरहरूका लािग पिन बुझ्न योग्य, जहाँ यस 
िनयमनको धारा १७ को िबन्दु (a) मा उल्लेख गिरएको सूची फेला पार्न सिकन्छ;

(ठ) आयोगले तोकेका स्वतन्त्र िवज्ञहरूलाई आफ्ना सबै कार्यालय र सुिवधाहरूमा पहुँच िदने र आफ्नो िनयन्त्रण गितिविधसँग सम्बन्िधत सबै 
जानकारी सम्बन्िधत तेस्रो देशमा उपलब्ध गराउने र सञ्चार गर्ने िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायले गर्ने प्रितबद्धता;

(m) तेस्रो देश र/वा वर्गको लािग मान्यताको लािग अनुरोध गर्नु अिघको 24 मिहनामा यो आयोगद्वारा िफर्ता िलन वा कुनै पिन मान्यता 
िनकायद्वारा िफर्ता वा िनलम्बन गिरएको छैन भन्ने िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायले गरेको कथन उत्पादनहरु को लागी उनीहरु 
को लागी एक मान्यता को लागी अनुरोध गर्दछ। यो आवश्यकता िनयमन (EU) 2018/848 को धारा 46(2a) को िबन्दु (k) अनुसार िफर्ता 
िलने अवस्थामा लागू हुँदैन;

(n) िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकाय, वा मान्यता प्राप्त िनकाय द्वारा सान्दर्िभक मािनने कुनै अन्य जानकारी।

3. िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायले आफ्नो मान्यताको उद्देश्यको लािग आयोगले अनुरोध गरेको कुनै पिन थप जानकारी प्रदान 
गर्नेछ।

4. अनुच्छेद 2 वा 3 बमोिजम प्रदान गिरएको जानकारी अपूर्ण, पुरानो वा असन्तोषजनक छ भन्ने आयोगले फेला पारेमा, यसले मान्यताको लािग 
अनुरोध अस्वीकार गर्नेछ।

धारा २

मान्यता को दायरा को िवस्तार

िनयमन (EU) 2018/848 को धारा 46 बमोिजम मान्यता प्राप्त िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायले थप तेस्रो देश वा उत्पादनहरूको 
अितिरक्त श्रेणीमा उपलब्ध गिरएको मोडेल प्रयोग गरेर यसको मान्यताको दायरा िवस्तारको लािग अनुरोध पेश गर्न सक्छ। आयोग।
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मान्यताको दायरा िवस्तारको लािग अनुरोधले थप तेस्रो देश वा दायरा िवस्तारको अधीनमा उत्पादनहरूको अितिरक्त श्रेणीको उपयुक्त 
जानकारीको साथ धारा १(२) मा उल्लेख गिरएको प्रािविधक डोिजयरको प्रासंिगक भागहरूको अद्याविधक समावेश गर्दछ। ।

अध्याय II

आयोगद्वारा िनयन्त्रण अिधकारी र िनयन्त्रण िनकायहरूको पर्यवेक्षण

धारा ३

िनयन्त्रण अिधकारीहरू र िनयन्त्रण िनकायहरूको पर्यवेक्षणको लािग सामान्य आवश्यकताहरू

1. िनयमन (EU) 2018/848 को धारा 46(1) बमोिजम मान्यता प्राप्त िनयन्त्रण अिधकारीहरू र िनयन्त्रण िनकायहरूको सम्बन्धमा आयोगको 
पर्यवेक्षण गितिविधहरूले िनयन्त्रण अिधकारीहरू र िनयन्त्रण िनकायहरूको पिरचालन कार्यसम्पादनको मूल्याङ्कनमा केन्द्िरत हुनेछन्, उक्त 
िनयमनको धारा 46(2) को िबन्दु (d) मा उल्लेख गिरएको मान्यता िनकायहरूको कामको नितजालाई ध्यानमा राख्दै।

2. आयोग द्वारा सञ्चािलत पर्यवेक्षक गितिविधहरूको तीव्रता र आवृत्ितलाई िनयमन (EU) 2018/848 को धारा 46(6) बमोिजम गैर-
अनुपालनको जोिखम अनुसार अनुकूिलत गिरनेछ।

3. िनयमन (EU) 2018/848 को धारा 46(1) अनुसार मान्यता प्राप्त िनयन्त्रण अिधकारीहरू र िनयन्त्रण िनकायहरूले िबन्दु (a), (b) (i) र (i) 
मा तोिकएका सर्तहरू र मापदण्डहरू पूरा गर्ने क्षमता कायम राख्नेछ। c) अनुच्छेद 45(1) र उक्त िनयमनको धारा 46(2) को प्रािविधक 
कागजातमा ितनीहरूको मान्यताको क्षणमा तोिकएको छ। ितनीहरूले िनयमन (EU) 2018/848 को धारा 46 (2) र (6) र यस िनयममा सेट गिरएका 
िनयन्त्रण आवश्यकताहरू, सर्तहरू र उपायहरू लागू गर्न क्षमता र दक्षताहरू पिन कायम राख्नेछन्।

त्यस उद्देश्यको लािग, ितनीहरूले प्रदर्शन गर्नेछन्:

(क) पिहलो उपअनुच्छेदमा उल्िलिखत शर्त र मापदण्ड अनुसार उनीहरूले प्रभावकारी रूपमा आफ्ना गितिविधहरू कार्यान्वयन गरेका छन्; र

(b) ितनीहरूको सञ्चालन प्रक्िरयाहरूको अनुपालन र ितनीहरूको िनयन्त्रण उपायहरूको प्रभावकािरता।

4. वार्िषक प्रितवेदनको उद्देश्यका लािग, िनयन्त्रण िनकायहरूले यस िनयमावली र िनम्न िनयमहरूको अनुलग्नक I को भाग B को खण्ड 1 र 2 
अनुसार साक्षी लेखा परीक्षणहरू गिरन्छ भनी सुिनश्िचत गर्नेछ:

(क) दुई साक्षी लेखापरीक्षण बीचको अविध ४ वर्षभन्दा बढी हुनुहुँदैन;

(ख) मान्यताको लािग प्रारम्िभक अनुरोधको लािग गिरएको साक्षी लेखा परीक्षणको संख्यालाई िबन्दु (क) मा उल्लेख गिरएको 4 वर्षको 
अविधमा साक्षी लेखा परीक्षणहरूको कुल संख्याको गणनाको लािग िवचार गिरने छैन;

(ग) एक अितिरक्त साक्षी लेखा परीक्षण गिरनेछ:

(i) प्रत्येक 2 वर्षमा ती तेस्रो देशहरूमा जहाँ धारा 8 मा उल्लेख गिरएको उच्च जोिखम उत्पादन उत्पादन वा प्रशोधन गिरन्छ;

(ii) मान्यता प्राप्त प्रत्येक 10 तेस्रो देशहरूको लािग। यो अितिरक्त साक्षी लेखापरीक्षण 4 वर्ष िभत्र गिरनेछ;

(d) िवशेष गरी िनम्न कारकहरूको जोिखम िवश्लेषणको आधारमा आयोग वा मान्यता प्राप्त िनकायको अनुरोधमा थप साक्षी लेखा परीक्षणहरू 
गिरनेछन्:

(i) िनरीक्षकहरूको संख्या;

(ii) अपरेटरहरूको संख्या;

(iii) सञ्चालकहरूले गरेका गितिविधहरूको प्रकार;

(iv) प्रमाणीकरण िनकायले गरेको साक्षी लेखापरीक्षणको संख्या;

(v) िनयन्त्रण िनकाय सम्बन्धी अिनयिमतताहरू;



L 336/12 EN युरोपेली संघको आिधकािरक जर्नल २३.९.२०२१

(vi) अपरेटरहरूको प्रमािणत समूहहरूको संख्या र ितनीहरूको आकार;

(vii) िनयन्त्रण िनकाय वा िविशष्ट िनरीक्षक वा िनरीक्षकहरूको लािग महत्वपूर्ण िनष्कर्षहरू;

(viii) उत्पादनहरूको प्रकृित र ठगीको जोिखम;

(ix) िनयन्त्रण िनकायको अिघल्लो वार्िषक प्रितवेदनमा आधािरत आयोगको प्रितक्िरया;

(x) अपरेटरहरू द्वारा धोखाधडीको शंका।

(xi) संघमा तेस्रो देशबाट आयात गिरएका उत्पादनहरूको मात्रा र मान्यता प्राप्त तेस्रो देशहरूमा िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण 
िनकायको गितिविध।

5. िनयन्त्रण अिधकारीहरू र िनयन्त्रण िनकायहरूले आयोगको अनुरोधमा उनीहरूको जोिखम-िवश्लेषण प्रक्िरयामा कागजात पेश गर्नेछन्।

6. आयोग द्वारा मान्यता प्राप्त िनयन्त्रण अिधकारीहरू र िनयन्त्रण िनकायहरूको पर्यवेक्षणको उद्देश्यका लािग, पिछल्लालाई दुई सदस्य 
राष्ट्रहरूले प्रारम्िभक मान्यताको लािग िनयन्त्रण अिधकारीहरू र िनयन्त्रण िनकायहरूद्वारा पेश गिरएका प्रािविधक डोिजयरहरूको परीक्षणको 
लािग सह-िरपोर्टरको रूपमा काम गर्न मद्दत गर्न सिकन्छ। वा ितनीहरूको मान्यताको दायरा िवस्तार, मान्यता प्राप्त िनयन्त्रण अिधकारीहरू र 
िनयन्त्रण िनकायहरूको सूचीको व्यवस्थापन र समीक्षा र वार्िषक िरपोर्टहरू सिहत, िनयन्त्रण अिधकारीहरू र िनयन्त्रण िनकायहरूको पिरचालन 
कार्यसम्पादनको मूल्याङ्कन।

7. आयोगले अर्गािनक उत्पादन सिमितमा प्रत्येक सदस्य राज्यको मत संख्याको साथ सदस्य राष्ट्रहरू बीच समानुपाितक रूपमा अनुरोधहरू 
िवभाजन गर्न सक्छ।

धारा ४

वार्िषक प्रितवेदन

प्रत्येक वर्ष फेब्रुअरी २८ सम्ममा िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायले आयोगमा वार्िषक प्रितवेदन पेश गर्नुपर्नेछ।

त्यो वार्िषक प्रितवेदनले अनुसूची २ बमोिजम अिघल्लो वर्षको िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायका गितिविधहरू िनर्धारण गर्नेछ।

यो संघको आिधकािरक भाषाहरू मध्ये एकमा र अंग्रेजीमा पेश गिरनेछ यिद छनोट गिरएको आिधकािरक भाषा अंग्रेजी होइन।

धारा ५

अन-द-स्पट परीक्षा र लेखा परीक्षण

1. आयोगले प्रत्येक िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायले गरेको िनयन्त्रणको गुणस्तर र प्रभावकािरताको मूल्याङ्कन गर्न िनयिमत 
रूपमा िनयन्त्रण अिधकारी र िनयन्त्रण िनकायहरूको जोिखममा आधािरत स्थलगत परीक्षा र/वा लेखापरीक्षणहरू आयोजना गर्नेछ। ती 
परीक्षाहरू र लेखा परीक्षणहरू सम्बन्िधत मान्यता िनकायसँग समन्वय गर्न सिकन्छ। घटनास्थलमा हुने परीक्षा र लेखापरीक्षणका क्रममा 
आयोगले स्वतन्त्र िवशेषज्ञहरूलाई साथ िदन सक्छ।

२. आयोगले आफूले तोकेको स्वतन्त्र िवज्ञहरूद्वारा स्थािपत एक वा बढी तदर्थ स्थलगत परीक्षा िरपोर्टहरूको प्रस्तुतीकरण सिहत कुनै पिन 
थप जानकारी अनुरोध गर्न सक्छ।

3. स्थलगत परीक्षा र लेखापरीक्षणहरू समावेश हुन सक्छन्:

(क) संघ र तेस्रो देशहरूमा िनयन्त्रण अिधकारीहरू र िनयन्त्रण िनकायहरूको कार्यालय वा पिरसर, ितनीहरूको आउटसोर्स सेवाहरू र अपरेटरहरू वा 
ितनीहरूको िनयन्त्रणमा रहेका अपरेटरहरूको समूहको भ्रमण;

(ख) िनयन्त्रण अिधकारीहरू वा िनयन्त्रण िनकायहरूको संरचना, कार्य र गुणस्तर व्यवस्थापनको वर्णन गर्ने सान्दर्िभक कागजातहरूको 
दस्तावेज समीक्षा;

(ग) कर्मचारी फाइलहरूको कागजात समीक्षा, ितनीहरूको दक्षताको प्रमाण, तािलम रेकर्डहरू, चासोको कथनहरूको द्वन्द्व र कर्मचारीहरूको 
मूल्याङ्कन र पर्यवेक्षणको रेकर्डहरू सिहत;
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(d) अपरेटरहरू वा अपरेटरहरूको फाइलहरूको समूहहरूको जाँच गैर-अनुपालन र गुनासोहरूको उपचार प्रमािणत गर्न, न्यूनतम िनयन्त्रण आवृत्ित, 
िनरीक्षणको सञ्चालनमा जोिखममा आधािरत दृष्िटकोणको प्रयोग, पालनाको कार्यान्वयन। पूर्व सूचना िबना भ्रमण र भ्रमणहरू, नमूना 
नीित र अन्य िनयन्त्रण िनकायहरू र िनयन्त्रण अिधकारीहरूसँग सूचनाको आदानप्रदान;

(ङ) समीक्षा लेखापरीक्षण, जुन अपरेटरहरू वा अपरेटरहरूको समूहहरूको िनरीक्षण हो जुन िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायको 
मानक िनयन्त्रण र जोिखम मूल्याङ्कन प्रक्िरयाहरूको अनुपालन प्रमािणत गर्न र यसको प्रभावकािरता प्रमािणत गर्न अपरेटरहरूको 
िवकासलाई ध्यानमा राख्दै। िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायको अन्ितम िनरीक्षणबाट स्िथित;

(च) एक साक्षी लेखापरीक्षण, जुन िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायको िनरीक्षकले गरेको भौितक स्थलगत िनरीक्षणको 
कार्यसम्पादनको मूल्याङ्कन हो।

धारा ६

ट्रेिसिबिलटी जाँच

आयोगले िनयमन (EU) 2018/848 को धारा 46(1) बमोिजम मान्यता प्राप्त िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायको मान्यताको दायरा 
िभत्र रहेका उत्पादन वा कन्साइनमेन्टहरूमा ट्रेसेिबिलटी जाँच गर्न सक्छ।

अर्गािनक उत्पादनको सामग्री वा उत्पादन चरणहरू ट्रेस गर्ने उद्देश्यका लािग, आयोगले सक्षम अिधकारीहरू वा िनयन्त्रण अिधकारीहरू वा 
ितनीहरूको िनरीक्षणमा पर्ने ती उत्पादनहरूको िनयन्त्रणमा संलग्न िनयन्त्रण िनकायहरूबाट जानकारी सोध्न सक्छ।

आयोगले यसद्वारा गिरएको वार्िषक जोिखम मूल्याङ्कन, आयोग वा सदस्य राष्ट्रहरूद्वारा प्राप्त उजुरीहरू वा अिनयिमत रूपमा ट्रेसेिबिलटी 
जाँचहरू गर्न सक्छ।

आयोगले आफूले पिरभािषत गरेको समयसीमािभत्र ट्रेसेिबिलटी जाँच गर्नेछ, जसको जानकारी सम्बन्िधत सक्षम अिधकारीहरू, िनयन्त्रण 
िनकायहरू र सम्बन्िधत िनकायहरूलाई समयमै िदइनेछ।

धारा ७

आयोगको तदर्थ अनुरोध

आयोगले जुनसुकै बेला आवश्यकता प्रमािणत गर्ने ठोस िवश्लेषणको आधारमा िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायलाई जानकारीको 
लािग तदर्थ अनुरोध गर्न सक्छ।

धारा ८

उच्च जोिखम उत्पादनहरूको सूची

तेस्रो देशहरूको सन्दर्भमा सञ्चालन गर्ने िनयन्त्रण अिधकारीहरू र िनयन्त्रण िनकायहरूले तेस्रो देशहरूबाट उत्पन्न हुने उच्च जोिखम 
उत्पादनहरूको सन्दर्भमा यस िनयमको धारा ९(८), दोस्रो उपअनुच्छेद, र धारा १२(५) र १६(६) लागू गर्नेछन्। प्राङ्गािरक वा रूपान्तरण उत्पादन 
वा उत्पादनको अखण्डतालाई असर गर्ने प्रमुख, आलोचनात्मक वा दोहोिरने गैर-अनुपालनहरू पिछ गिरएको छनोटको आधारमा िनयमन (EU) 
2018/848 को धारा 46(8) बमोिजम अपनाएको कार्यान्वयन ऐनमा।
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अध्याय III

अपरेटरहरू र अपरेटरहरूको समूहहरूको सम्बन्धमा िनयन्त्रण अिधकारीहरूद्वारा िनयन्त्रणहरू र
िनयन्त्रण िनकायहरू

धारा ९

सामान्य प्रावधान

1. तेस्रो देशहरूमा अपरेटरहरू र अपरेटरहरूको समूहहरूद्वारा िनयमन (EU) 2018/848 को अनुपालनको प्रमाणीकरणको लािग िनयन्त्रण 
अिधकारीहरू र िनयन्त्रण िनकायहरूद्वारा गिरएका िनयन्त्रणहरू समावेश छन्:

(क) उत्पादन, तयारी र िवतरणको प्रत्येक चरणमा, धारा 9(6) र िनयमन (EU) 2018/848 को धारा 28 मा उल्िलिखत िनवारक र सावधानीका 
उपायहरूको प्रयोगको प्रमाणीकरण;

(ख) जहाँ होल्िडङमा गैर-जैिवक वा इन-रूपान्तरण उत्पादन एकाइहरू समावेश छन्, अिभलेखहरूको प्रमाणीकरण र जैिवक, अपिरवर्तनीय र गैर-
जैिवक उत्पादन एकाइहरू बीच स्पष्ट र प्रभावकारी पृथकता सुिनश्िचत गर्नका लािग गिरएका उपायहरू वा प्रक्िरयाहरू वा व्यवस्थाहरू 
समावेश छन्। साथै ती एकाइहरूद्वारा उत्पािदत सम्बन्िधत उत्पादनहरू, र अर्गािनक, इन-रूपान्तरण र गैर-जैिवक उत्पादन एकाइहरूको लािग 
प्रयोग हुने पदार्थ र उत्पादनहरू बीच। यस्तो प्रमािणकरणले पार्सलहरूमा चेकहरू समावेश गर्दछ जसको लािग अिघल्लो अविध रूपान्तरण 
अविधको भागको रूपमा पूर्वव्यापी रूपमा मान्यता प्राप्त िथयो, र गैर-जैिवक उत्पादन एकाइहरूमा जाँचहरू;

(ग) जहाँ अर्गािनक, इन-रूपान्तरण र गैर-जैिवक उत्पादनहरू अपरेटरहरूद्वारा एकैसाथ सङ्कलन गिरन्छ, एउटै तयारी इकाई, क्षेत्र वा पिरसरमा 
तयार वा भण्डारण गिरन्छ, वा अन्य अपरेटर वा एकाइहरूमा ढुवानी गिरन्छ, अिभलेखको प्रमाणीकरण र अपरेसनहरू स्थान वा समयद्वारा 
छुट्याइएका छन् भनी सुिनश्िचत गर्नका लािग उपायहरू, प्रक्िरयाहरू वा व्यवस्थाहरू, िक उपयुक्त सफाई उपायहरू र उत्पादनहरूको 
प्रितस्थापन रोक्नको लािग उपायहरू लागू गिरएको छ, िक जैिवक उत्पादनहरू र इन-रूपान्तरण उत्पादनहरू जिहले पिन पिहचान गिरएको छ, 
िक जैिवक, इन-रूपान्तरण र गैर-जैिवक उत्पादनहरू भण्डारण गिरन्छ, तयारी कार्यहरू अिघ र पिछ, ठाउँ वा समयद्वारा एकअर्काबाट 
छुट्याइएको, र प्रत्येक लटको व्यक्ितगत जग्गा पार्सलबाट सङ्कलन केन्द्रसम्मको ट्रेसेिबिलटी सुिनश्िचत गिरएको छ।

2. िनयमन (EU) 2018/848 को अनुपालनको प्रमाणीकरणको लािग िनयन्त्रण अिधकारीहरू र िनयन्त्रण िनकायहरूद्वारा िनयन्त्रणहरू तेस्रो 
देशहरूमा रहेका सबै अपरेटरहरू र अपरेटरहरूको समूहहरूमा िनयिमत रूपमा, जोिखमको आधारमा र उपयुक्त आवृत्ितको साथ सम्पूर्ण प्रक्िरयाभिर 
प्रदर्शन गिरनेछ। िनयमन (EU) 2018/848 को धारा 3 को िबन्दु (57) मा पिरभािषत गिरए अनुसार गैर-अनुपालनको सम्भावनाको आधारमा 
उत्पादन, तयारी र िवतरणको सबै चरणहरूमा, जुन िनम्न तत्वहरूलाई ध्यानमा राखेर िनर्धारण गिरनेछ:

(क) नयाँ थिपएका जग्गा पार्सलहरू सिहतको प्रकार, आकार, र अपरेटरहरू र सञ्चालकहरूको समूहको संरचना, साथै अपरेटरहरूको समूहमा सामेल 
हुने नयाँ सदस्यहरूको संख्या;

(ख) अपरेटरहरू र अपरेटरहरूको समूहहरूको गितिविध वा सञ्चालनहरूको स्थान र जिटलता;

(ग) अपरेटरहरू र अपरेटरहरूको समूहहरू जैिवक उत्पादन, तयारी र िवतरणमा संलग्न भएको अविध;

(d) यस लेख बमोिजम गिरएका िनयन्त्रणहरूको नितजा, िवशेष गरी िनयमन (EU) 2018/848 को अनुपालनको सन्दर्भमा;

(e) अपरेटरहरूको समूहको मामलामा, अपरेटरहरूको समूहको आन्तिरक िनयन्त्रणको लािग प्रणालीको दस्तावेज प्रक्िरयाहरू अनुसार गिरएको 
आन्तिरक िनरीक्षणको नितजाहरू;

(च) होल्िडङमा गैर-जैिवक वा रूपान्तरण उत्पादन एकाइहरू समावेश छन् िक छैनन्;

(छ) उत्पादनको प्रकार, मात्रा र मूल्य;

(h) उत्पादनहरू वा गैर-अिधकृत उत्पादनहरू वा पदार्थहरूसँग दूिषत हुने जोिखम;

(i) अपरेटरहरू र अपरेटरहरूको समूहद्वारा िनयमहरूमा अपमान वा अपवादहरूको आवेदन;

(j) उत्पादन, तयारी र िवतरणको प्रत्येक चरणमा पालना नगर्ने महत्वपूर्ण बुँदाहरू;

(k) उप-ठेका गितिविधहरू;
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(ठ) अपरेटरहरू वा अपरेटरहरूको समूहले ितनीहरूको प्रमािणत िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकाय पिरवर्तन गरेको छ िक छैन;

(m) उपभोक्ताहरूलाई बहकाउन सक्ने सम्भावना जनाउने कुनै पिन जानकारी;

(n) कुनै पिन जानकारी जसले िनयमन (EU) 2018/848 को पालना नगरेको संकेत गर्न सक्छ।

३. आयोग प्रत्यायोिजत िनयमन (EU) २०२१/७७१ को धारा २ (५) र आयोग कार्यान्वयन िनयमन (EU) २०२१/२७९ को धारा ४, ५ र ६ (६) लागू 
हुनेछmutatis mutandisतेस्रो देशहरूमा अपरेटरहरूको समूहहरूको सम्बन्धमा िनयन्त्रण गर्न।

4. िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायले िनयमन (EU) 2018/848 को अनुपालनको प्रमाणीकरण सबै अपरेटरहरू र अपरेटरहरूको 
समूहहरूको लािग वर्षमा कम्ितमा एक पटक गर्नेछ। अनुपालनको प्रमािणकरणमा एक भौितक अन-दस्पट िनरीक्षण समावेश हुनुपर्छ।

5. िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायले अनुच्छेद 4 मा उल्लेख गिरएकाहरूलाई प्रत्येक वर्ष कम्ितमा 10% अितिरक्त िनयन्त्रणहरू 
पूरा गर्दछ भनेर सुिनश्िचत गर्नेछ। िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायद्वारा गिरएका सबै भौितक स्थलगत िनरीक्षणहरूमध्ये, कम्ितमा 
10% पूर्व सूचना िबना हुनेछ।

6. संिदग्ध वा स्थािपत गैर-अनुपालनमा फलो-अपको रूपमा गिरएका िनयन्त्रणहरूलाई अनुच्छेद 5 मा उल्लेख गिरएका अितिरक्त िनयन्त्रणहरूमा 
गणना गिरने छैन।

7. प्रत्येक वर्ष, िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायले अपरेटरहरूको समूहको कम्तीमा 5% सदस्यहरूको पुन: िनरीक्षण गर्नेछ, तर 
कम्तीमा 10 सदस्यहरू छैनन्। अपरेटरहरूको समूहमा 10 वा कम सदस्यहरू भएमा, सबै सदस्यहरूको पुन: िनरीक्षण गिरनेछ।

8. महत्वपूर्ण िनयन्त्रण िबन्दुहरूमा अनुपालन प्रमािणत गर्नको लािग िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायद्वारा भौितक स्थलगत 
िनरीक्षण र नमूनाहरू सबैभन्दा उपयुक्त समयमा गिरन्छ।

धारा 8 मा उल्लेख गिरएको उच्च जोिखम उत्पादनहरूको लािग, िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायले अपरेटरहरू वा अपरेटरहरूको 
समूहहरूको प्रित वर्ष कम्ितमा दुईवटा भौितक स्थलगत िनरीक्षणहरू गर्नेछ। यी मध्ये एक भौितक स्थलगत िनरीक्षण पूर्व सूचना िबना हुनेछ।

9. जहाँ अपरेटरहरू वा अपरेटरहरूको समूहहरूले खिरद र सङ्कलन केन्द्रहरू सिहत धेरै उत्पादन एकाइहरू वा पिरसरहरू चलाउँछन्, सबै उत्पादन 
एकाइहरू वा पिरसरहरू, खिरद र सङ्कलन केन्द्रहरू सिहत, गैर-जैिवक उत्पादनहरूका लािग प्रयोग गिरएका िनयन्त्रण आवश्यकताहरूको अधीनमा 
हुनेछन्। अनुच्छेद 4।

10. िनयमन (EU) 2018/848 को धारा 45(1) को िबन्दु (b)(i) मा उल्लेख गिरएको प्रमाणपत्रको डेिलभरी वा नवीकरण यस लेखमा उल्लेख 
गिरएको अनुपालनको प्रमाणीकरणको नितजामा आधािरत हुनेछ।

धारा १०

अपरेटरहरू वा अपरेटरहरूको समूहहरूको प्रमाणीकरणको लािग जाँच गर्दछ

1. अपरेटरहरू वा अपरेटरहरूको समूहलाई प्रमािणत गर्न स्वीकार गर्नु अिघ, िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायले अपरेटरहरू वा 
अपरेटरहरूको समूहले िनम्न उपलब्ध गराएको सुिनश्िचत गर्नुपर्छ:

(a) हस्ताक्षिरत घोषणाको रूपमा एउटा कागजात, सेिटङ:

(i) जैिवक र/वा रूपान्तरण उत्पादन एकाइको िववरण र, जहाँ सान्दर्िभक छ, गैर-जैिवक उत्पादन एकाइहरू र िनयमन (EU) 2018/848 
बमोिजम गर्ने गितिविधहरूको िववरण;

(५) आयोग प्रत्यायोिजत िनयमन (EU) 21 जनवरी 2021 को 2021/771 को पूरक िनयमन (EU) 2018/848 युरोपेली संसद र काउन्िसलको आिधकािरक 
िनयन्त्रणको ढाँचामा दस्तावेजी खाताहरूको जाँचको लािग िवशेष मापदण्ड र सर्तहरू राखेर। जैिवक उत्पादन र अपरेटरहरूको समूहहरूको आिधकािरक 
िनयन्त्रणहरू (OJ L 165, 11.5.2021, p। 25)।

(६) आयोग कार्यान्वयन िनयमन (EU) 22 फेब्रुअरी 2021 को 2021/279 युरोपेली संसदको िनयमन (EU) 2018/848 को कार्यान्वयनको लािग िवस्तृत िनयमहरू 
र काउन्िसल अन कन्ट्रोल र अन्य उपायहरू जैिवक उत्पादनमा ट्रेसेिबिलटी र अनुपालन सुिनश्िचत गर्ने र जैिवक उत्पादनहरूको लेबिलङ (OJ L 62, 
23.2.2021, p। 6)।
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(ii) िनयमन (EU) 2018/848 को अनुपालन सुिनश्िचत गर्न जैिवक र/वा इन-रूपान्तरण इकाई र/वा पिरसर र/वा गितिविधहरूको स्तरमा 
िलइने सान्दर्िभक उपायहरू;

(iii) गैर-अिधकृत उत्पादनहरू वा पदार्थहरूबाट प्रदूषणको जोिखम कम गर्नको लािग िलइने सावधानीका उपायहरू र उत्पादन, तयारी र 
िवतरणको चरणहरूमा िलने सरसफाइ उपायहरू;

(b) अपरेटरहरू वा अपरेटरहरूको समूहहरू एउटै तेस्रो देशमा समान श्रेणीका उत्पादनहरू सम्बन्धी गितिविधहरूको सम्बन्धमा अर्को िनयन्त्रण 
िनकायद्वारा प्रमािणत गिरएको छैन भन्ने पुष्िट, जसमा अपरेटरहरू वा अपरेटरहरूको समूहहरू सञ्चालन हुन्छन्। उत्पादन, तयारी वा 
िवतरणको िविभन्न चरणहरू;

(c) अपरेटरहरूको समूहका सदस्यहरूद्वारा पुष्िटकरण िक उनीहरूले आफूसँग सम्बन्िधत अपरेटरहरूको समूहको प्रमाणीकरणद्वारा कभर गिरएको 
उत्पादनको लािग समान गितिविधको लािग व्यक्ितगत रूपमा प्रमािणत गिरएको छैन;

(d) एक हस्ताक्षिरत प्रितबद्धता जसद्वारा अपरेटरहरू वा अपरेटरहरूको समूहले आफूलाई प्रितबद्ध गर्दछ:

(i) िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायलाई सबै उत्पादन एकाइहरूको सबै भागहरू र िनयन्त्रण उद्देश्यका लािग सबै पिरसरहरू, साथै 
खाताहरू र सान्दर्िभक सहायक कागजातहरूमा पहुँच िदन;

(ii) िनयन्त्रणको उद्देश्यका लािग आवश्यक कुनै पिन जानकारीको साथ िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायलाई प्रदान गर्न;

(iii) िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायले अनुरोध गर्दा, आफ्नै गुणस्तर आश्वासन कार्यक्रमहरूको नितजा पेश गर्न;

(iv) उत्पादनका खिरदकर्ताहरूलाई िलिखत रूपमा र अनावश्यक िढलाइ नगरी सूिचत गर्न, र िनयम पालना नगरेको आशंका पुष्िट भएको 
अवस्थामा, िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायसँग सान्दर्िभक जानकारी आदानप्रदान गर्न। हटाउन सिकँदैन, वा प्रश्नमा 
उत्पादनहरूको अखण्डतालाई असर गर्ने गैर-अनुपालन स्थापना गिरएको छ;

(v) िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकाय पिरवर्तन भएमा िनयन्त्रण फाइलको स्थानान्तरण स्वीकार गर्ने वा जैिवक उत्पादनबाट 
िफर्ता िलएको अवस्थामा अन्ितम िनयन्त्रण अिधकारी वा िनयन्त्रण िनकायले ५ वर्षसम्म िनयन्त्रण फाइल राख्ने । ;

(vi) अर्गािनक उत्पादन िफर्ता िलएको अवस्थामा तुरुन्त िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायलाई जानकारी गराउने,

(vii) अपरेटरहरू वा अपरेटरहरूको समूहहरूको उप-ठेकेदारहरू िविभन्न िनयन्त्रण अिधकारीहरू वा िनयन्त्रण िनकायहरूको िनयन्त्रणको 
अधीनमा छन् भने, ती िनयन्त्रण अिधकारीहरू वा िनयन्त्रण िनकायहरू बीच सूचनाको आदानप्रदान स्वीकार गर्न;

(viii) जैिवक उत्पादन िनयमहरू बमोिजम गितिविधहरू गर्न;

(ix) पालना नगरेको अवस्थामा िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायले स्थापना गरेका सुधारात्मक उपायहरूको कार्यान्वयन स्वीकार 
गर्ने।

2. अपरेटरहरू वा अपरेटरहरूको समूह प्रमािणत गर्नु अिघ, िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायले प्रमाणीकरण गर्नुपर्छ:

(a) अपरेटरहरू वा अपरेटरहरूको समूहले िनयमन (EU) 2018/848 को अध्याय II, III र IV र त्यो िनयमनको धारा 36 को पालना गर्दछ। 
प्रमाणीकरणमा कम्ितमा एक भौितक स्थलगत िनरीक्षण समावेश हुनुपर्छ;

(ख) जहाँ अपरेटरहरू वा अपरेटरहरूको समूहहरूले तेस्रो पक्षहरूलाई आफ्नो कुनै पिन गितिविधहरू उप-कन्ट्र्याक्ट गर्दछ, दुवै अपरेटरहरू वा 
अपरेटरहरूको समूह र ती गितिविधहरू उप-अनुबंध गिरएका तेस्रो पक्षहरू, मान्यता प्राप्त िनयन्त्रण अिधकारीहरू वा िनयन्त्रण 
िनकायहरूद्वारा प्रमािणत गिरएको छ। ितनीहरूले िनयमन (EU) 2018/848 को अध्याय II, III र IV र त्यस िनयमको धारा 36 को पालना 
गर्दछन् भन्ने पुष्िट गर्दै, जबसम्म अपरेटरहरू वा अपरेटरहरूको समूहले सम्बन्िधत िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायलाई जैिवक 
उत्पादनको सन्दर्भमा िजम्मेवार रहन्छ भनेर सूिचत नगरेसम्म। उनीहरूले त्यो िजम्मेवारी उप-ठेकेदारलाई हस्तान्तरण गरेका छैनन्। त्यस्ता 
अवस्थाहरूमा, िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायले उप-कन्ट्र्याक्ट गिरएका गितिविधहरूले िनयमन (EU) 2018/848 को अध्याय 
II, III र IV र त्यस िनयमावलीको धारा 36 सँग सम्बन्िधत िनयन्त्रण गितिविधहरूको सन्दर्भमा पालना गर्दछ भनेर प्रमािणत गर्नेछ। 
अपरेटरहरू वा अपरेटरहरूको समूहहरू जसले ितनीहरूका गितिविधहरू उप-अनुबंध गरेका छन्।



२३.९.२०२१ EN युरोपेली संघको आिधकािरक जर्नल L 336/17

3. कुनै पिन अन्य तत्वहरू बाहेक जुन िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायद्वारा सान्दर्िभक मािनन्छ, अपरेटरहरू वा अपरेटरहरूको 
समूहहरूलाई प्रमािणत गर्नु अिघ जुन पिहले अर्को िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायबाट प्रमािणत गिरएको िथयो, नयाँ िनयन्त्रण 
प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायले िनम्न जानकारीको मूल्याङ्कन गर्नेछ। अिघल्लो िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकाय द्वारा 
प्रसािरत गर्न:

(a) प्रमाणीकरणको स्िथित र वैधता, दायरा घटाउने, िनलम्बन र िफर्ता िलने मािमलाहरू सिहत मानकीकरणका लािग अन्तर्राष्ट्िरय संगठन (
ISO) मानक ISO/IEC 17065 मा उल्लेख गिरएको;

(ख) अिघल्लो ३ वर्षमा गिरएको िनरीक्षणको प्रितवेदन;

(ग) गैर-अनुपालनहरूको सूची र ितनीहरूलाई सम्बोधन गर्नका लािग रािखएका उपायहरू, र सबै गैर-अनुपालनहरूलाई सम्बोधन गिरएको तथ्य;

(घ) अिघल्लो िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायले िदएको अपमान वा अपमानका लािग अनुरोधहरू

(ङ) अपरेटरहरू वा अपरेटरहरूको समूहहरूको प्रमाणीकरणको लािग प्रासंिगक चिलरहेको िववादसँग सम्बन्िधत जानकारी।

यस िनयमावलीको दफा २१(५) बमोिजमको जानकारी अिघल्लो िनयन्त्रण अिधकारी वा िनयन्त्रण िनकायले नयाँ िनयन्त्रण प्रािधकरण वा 
िनयन्त्रण िनकायमा नपारेमा वा पठाइएको सूचनामा शंका उत्पन्न भएमा नयाँ िनयन्त्रण अिधकारी वा िनयन्त्रण िनकायले िनयमन (EU) 
2018/848 को धारा 45(1) को िबन्दु (b)(i) मा उल्िलिखत प्रमाणपत्रहरू अपरेटरहरू वा अपरेटरहरूको समूहहरूलाई जारी नगर्नुहोस् जबसम्म यो 
नयाँ िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायले अन्य माध्यमबाट उनीहरूको शंकाहरू हटाउँदैन। िनयन्त्रण।

4. िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायले अिघल्लो िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायको मान्यता िफर्ता िलएको बाहेक िवगत 
२ वर्षमा आफ्नो अिघल्लो िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायले िफर्ता िलएको अपरेटर वा अपरेटरहरूको समूहलाई प्रमािणत गर्दैन। 
िविनयमन (EU) 2018/848 को धारा 46(2a) अनुसार िविशष्ट तेस्रो देश र उत्पादनहरूको श्रेणीको लािग आयोग।

धारा ११

िनयन्त्रणका लािग िविध र प्रिविधहरू

1. िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायले लागू गरेको िनयन्त्रण िविध र प्रिविधहरूले िनम्न समावेश गर्नुपर्छ:

(क) सञ्चालक वा अपरेटरहरूको समूहले उपलब्ध गराए अनुसार भौितक रूपमा िनरीक्षण गिरने उत्पादन एकाइहरू र पिरसरहरूको मुख्य 
िनर्देशनहरू र भू-स्थानसिहतको नक्सा वा स्केचहरू अद्याविधक छन् िक छैनन् भनी जाँच गर्नुहोस्;

(b) को एक िनरीक्षण, उपयुक्त रूपमा:

(i) उत्पादन एकाइहरू, उपकरणहरू, यातायातका साधनहरू, पिरसरहरू र अपरेटर वा अपरेटरहरूको समूहको िनयन्त्रणमा रहेका अन्य ठाउँहरू;

(ii) जनावरहरू, बोटिबरुवाहरू र वस्तुहरू, अर्ध-तयार वस्तुहरू, कच्चा माल, सामग्रीहरू, प्रशोधन सहायकहरू र सामानहरूको तयारी र उत्पादन 
वा जनावरहरूलाई खुवाउन वा उपचार गर्न प्रयोग गिरने अन्य उत्पादनहरू, र जैिवक उत्पादनमा प्रयोगको लािग अिधकृत पदार्थहरू;

(iii) ट्रेसेिबिलटी, लेबिलङ, प्रस्तुित, िवज्ञापन र सान्दर्िभक प्याकेिजङ्ग सामग्री;

(c) िनयमन (EU) 2018/848 को अनुपालनको मूल्याङ्कनका लािग सान्दर्िभक कागजातहरू, ट्रेिसिबिलटी रेकर्डहरू र अन्य रेकर्डहरू र 
अभ्यासहरू र प्रक्िरयाहरूको परीक्षण। यसमा खाद्यान्न, दाना र प्रितष्ठानमा प्रवेश गर्ने वा छाड्ने कुनै पिन पदार्थ वा सामग्रीसँगै रहेका 
कागजातहरू समावेश छन्;

(d) अपरेटरहरू र ितनीहरूका कर्मचारीहरूसँग अन्तर्वार्ताहरू;

(ङ) नमूना र प्रयोगशाला िवश्लेषण;

(f) िनयन्त्रण प्रणालीको परीक्षण जुन अपरेटरहरू र अपरेटरहरूको समूहहरूले राखेका छन्, यसको प्रभावकािरताको मूल्याङ्कन सिहत;

(छ) अिघल्लो िनरीक्षणको क्रममा भेिटएका गैर-अनुपालनहरूको परीक्षण र ितनीहरूलाई सम्बोधन गर्न अपरेटरहरू वा अपरेटरहरूको समूहले 
उठाएका उपायहरू;

(h) गैर-अनुपालनका घटनाहरू पिहचान गर्न आवश्यक कुनै अन्य कार्य।
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2. धारा 9(4) मा उल्लेख गिरएको वार्िषक भौितक स्थलगत िनरीक्षणमा ट्रेसेिबिलटी जाँच र सञ्चालकहरू वा अपरेटरहरूको समूहहरूको सामूिहक 
ब्यालेन्स जाँच, कागजात खाताहरू र अन्य कुनै पिन जाँचहरूको माध्यमबाट गिरन्छ। िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकाय द्वारा आवश्यक 
मािनएको सान्दर्िभक तत्व।

3. ट्रेसिबिलटी जाँच र सामूिहक ब्यालेन्स जाँचको उद्देश्यका लािग, उत्पादनहरूको चयन, उत्पादनहरूको समूह र प्रमाणीकरण अन्तर्गत अविध 
िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायद्वारा जोिखम मूल्याङ्कनमा आधािरत हुनेछ।

4. िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायले आवश्यक ठानेका अन्य सान्दर्िभक तत्वहरू बाहेक, ट्रेसिबिलटी जाँचले स्टक र िवत्तीय 
रेकर्डहरू सिहत उपयुक्त कागजातहरूद्वारा न्यायोिचत िनम्न तत्वहरूलाई कभर गर्नेछ:

(क) आपूर्ितकर्ताको नाम र ठेगाना र, जहाँ फरक छ, मािलक वा िवक्रेता, वा उत्पादनहरूको िनर्यातकर्ताको;

(ख) मालसामानको नाम र ठेगाना र जहाँ फरक छ, उत्पादनको खिरदकर्ता वा आयातकर्ताको;

(c) िनयमन (EU) 2018/848 को धारा 45(4) अनुसार अपनाएको कार्यान्वयन ऐन अनुसार आपूर्ितकर्ताको प्रमाणपत्र;

(d) िनयमन (EU) 2018/848 को Annex III को बुँदा 2.1 को पिहलो अनुच्छेदमा उल्लेख गिरएको जानकारी;

(e) उपयुक्त िचट्ठा पिहचान;

(f) प्रोसेसरहरूको मामलामा, आन्तिरक ट्रेसिबिलटीलाई अनुमित िदन र अवयवहरूको जैिवक स्िथितको ग्यारेन्टी गर्न आवश्यक जानकारी।

5. सामूिहक ब्यालेन्स जाँचले उपयुक्त कागजातहरू सिहत स्टक र िवत्तीय रेकर्डहरू द्वारा उिचत रूपमा िनम्न तत्वहरू समावेश गर्दछ, जहाँ 
सान्दर्िभक छ:

(क) एकाइमा डेिलभर गिरएका उत्पादनहरूको प्रकृित र मात्रा र, जहाँ सान्दर्िभक छ, खिरद गिरएको सामग्री र त्यस्ता सामग्रीहरूको प्रयोग, र 
जहाँ सान्दर्िभक छ, उत्पादनहरूको संरचना;

(ख) भौितक स्थलगत िनरीक्षणको समयमा सिहत पिरसरमा भण्डारणमा रािखएका उत्पादनहरूको प्रकृित र मात्रा;

(ग) अपरेटरहरूको इकाई वा अपरेटरहरूको समूहलाई कन्साइनीको पिरसर वा भण्डारण सुिवधाहरूमा छोडेका उत्पादनहरूको प्रकृित र मात्रा;

(घ) सञ्चालकहरू वा अपरेटरहरूको समूहको हकमा जसले उत्पादन (हरू) भण्डारण वा भौितक रूपमा ह्यान्डल नगरी उत्पादन (हरू) िकन्छन् वा 
बेच्छन्, खरीद र िबक्री गिरएका उत्पादनहरूको प्रकृित र मात्रा;

(ङ) अिघल्लो वर्षको तुलनामा प्राप्त, सङ्कलन वा फसलको उत्पादनको उपज;

(च) चालू वर्षमा प्राप्त, सङ्कलन वा फसलको उत्पादनको अनुमािनत वा वास्तिवक उपज;

(g) हाल र अिघल्लो वर्षमा व्यवस्िथत पशुधनको संख्या र/वा तौल;

(ज) उत्पादन, तयारी र िवतरणको कुनै पिन चरणमा उत्पादनको हािन, वृद्िध वा मात्रामा कमी;

(i) जैिवक र गैर-जैिवक उत्पादनहरूको सन्दर्भमा होल्िडंगको कुल उत्पादन।

धारा १२

नमूना, नमूना िवश्लेषणको लािग प्रयोगशालाहरू र नमूना िवश्लेषणका लािग प्रयोगशालाहरूको चयन

1. िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायले जैिवक उत्पादनको लािग गैर-अिधकृत उत्पादनहरू र पदार्थहरूको प्रयोग पत्ता लगाउन, जैिवक 
उत्पादन िनयमहरूको पालना नगर्ने उत्पादन प्रिविधहरू जाँच गर्न वा गैर-अिधकृत उत्पादनहरूद्वारा सम्भािवत प्रदूषण पत्ता लगाउन नमूनाहरू 
िलने र िवश्लेषण गर्नेछ। र जैिवक उत्पादन को लागी पदार्थ।

2. िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायले आफ्नो िनयन्त्रणमा रहेका व्यक्ितगत अपरेटरहरूको संख्याको कम्तीमा 5% मा नमूना 
परीक्षण गर्नेछ। अपरेटरहरूको समूहको लािग, िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायले प्रत्येक समूहको कम्तीमा 2% सदस्यहरूको नमूना 
िलन्छ।
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3. नमूनाहरू िलनु पर्ने अपरेटरहरू र अपरेटरहरूको समूहहरूको चयन उत्पादन, तयारी र िवतरणका सबै चरणहरूलाई ध्यानमा राख्दै जैिवक उत्पादन 
िनयमहरूको पालना नगर्ने सम्भावना सिहत जोिखम मूल्याङ्कनमा आधािरत हुनेछ।

4. अनुच्छेद 2 मा सेट गिरएको न्यूनतम नमूना दरको अितिरक्त, िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायले प्रत्येक मामलामा नमूनाहरू िलने र 
िवश्लेषण गर्नेछ जहाँ गैर-अिधकृत उत्पादनहरू र जैिवक उत्पादनका लािग पदार्थ वा प्रिविधहरूको प्रयोग शंकास्पद छ, िनयन्त्रण प्रािधकरण 
बाहेक। वा िनयन्त्रण िनकायले नमूना िबना नै पर्याप्त प्रमाण उपलब्ध छ भनी मान्दछ।

5. धारा 8 मा उल्लेख गिरएका उच्च जोिखम उत्पादनहरूको लािग, िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायले यस धाराको अनुच्छेद 2 र 3 मा 
सेट गिरएको नमूना दरको अितिरक्त, प्रत्येक वर्ष बालीको कम्ितमा एक क्षेत्र नमूना िलनेछ। त्यो नमूना िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण 
िनकायको मूल्याङ्कन अनुसार गैर-अिधकृत पदार्थको सम्भािवत प्रयोग पत्ता लगाउन सबैभन्दा उपयुक्त समयमा खेतमा बालीबाट िलइनेछ। 
बाली नउलाएका अपरेटरहरूका लािग आउने कच्चा पदार्थ वा मध्यवर्ती उत्पादन वा प्रशोिधत उत्पादनको सान्दर्िभक नमूना िलइनेछ।

6. िनयन्त्रण प्रािधकरण र िनयन्त्रण िनकायले प्रयोगशालाहरूले िनम्न कुराहरूको पालना गरेको सुिनश्िचत गर्नेछ:

(a) ितनीहरू मान्यता प्राप्त प्रयोगशालाहरू हुन् जसले 'परीक्षण र क्यािलब्रेसन प्रयोगशालाहरूको क्षमताको लािग सामान्य आवश्यकताहरू' 
मा ISO मानक ISO/IEC 17025 को लागू आवश्यकताहरू पूरा गर्दछ;

(b) ितनीहरूको मान्यता िनकायहरू अन्तर्राष्ट्िरय प्रयोगशाला मान्यता सहयोग (ILAC) पारस्पिरक मान्यता व्यवस्थाका हस्ताक्षरकर्ता हुन्;

(ग) ितनीहरूसँग िवश्लेषण र परीक्षणको लािग पर्याप्त क्षमता छ र ितनीहरूले सुिनश्िचत गर्न सक्छन् िक नमूनाहरू सधैं ितनीहरूको मान्यताको दायरामा 
समावेश गिरएका सान्दर्िभक िविधहरूसँग परीक्षण गिरन्छन्;

(d) अविशष्ट कीटनाशक परीक्षणको सन्दर्भमा, आयोग कार्यान्वयन िनयमन (EU) मा सेट गिरएको संघको समन्वियत बहु-वार्िषक िनयन्त्रण 
कार्यक्रम अन्तर्गत अनुगमन गिरएको कीटनाशक अवशेषहरूको सूची कभर गर्न सक्षम हुनका लािग ितनीहरू ग्यास र तरल 
स्पेक्ट्रोमेट्रीको लािग मान्यता प्राप्त छन्। 2019/533 (७)।

7. िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायले 'परीक्षण र क्यािलब्रेसन प्रयोगशालाहरूको क्षमताको लािग सामान्य आवश्यकताहरू' मा 
ISO मानक ISO/IEC 17025 अनुसार मान्यता प्राप्त आयोग वा िनकायहरू द्वारा मान्यता प्राप्त अन्य िनयन्त्रण अिधकारीहरू वा िनयन्त्रण 
िनकायहरूलाई नमूना कार्यहरू प्रत्यायोजन गर्न सक्छ।

धारा १३

प्रलेिखत िनयन्त्रण प्रक्िरयाहरू

1. िनयन्त्रण अिधकारीहरू र िनयन्त्रण िनकायहरूले कागजात प्रक्िरयाहरू अनुसार अपरेटरहरू र अपरेटरहरूको समूहहरूमा िनयन्त्रणहरू प्रदर्शन 
गर्नेछन्।

ती कागजात प्रक्िरयाहरूले कभर गर्नेछ:

(क) हािसल गिरने उद्देश्यहरू बारे कथन;

(ख) कर्मचारीहरूको काम, िजम्मेवारी र कर्तव्यहरू;

(ग) नमूना रणनीित, प्रक्िरया र पद्धित, िनयन्त्रण िविध र प्रिविधहरू, प्रयोगशाला िवश्लेषण, परीक्षण र व्याख्या र पिरणाम र पिरणाम 
िनर्णयहरूको मूल्याङ्कन सिहत;

(घ) अन्य िनयन्त्रण िनकायहरू, अन्य िनयन्त्रण िनकायहरू र आयोगसँग सहकार्य र सञ्चार;

(ङ) अपरेटरहरू वा अपरेटरहरूको समूहसँग जोिडएको जोिखमको मूल्याङ्कन गर्ने र घटनास्थलमा भौितक िनरीक्षण र नमूनाहरू सञ्चालन गर्ने 
प्रक्िरया;

(७) आयोग कार्यान्वयन िनयमन (EU) 28 मार्च 2019 को 2019/533 2020, 2021 र 2022 को लािग संघको एक समन्िवत बहुवार्िषक िनयन्त्रण कार्यक्रम 
सम्बन्धी कीटनाशकहरूको अिधकतम अवशेष स्तरहरूको अनुपालन सुिनश्िचत गर्न र िपसाबमा उपभोक्ताको जोिखम र उपभोगको जोिखमको मूल्याङ्कन 
गर्न। िबरुवा र पशु उत्पत्ितको खाना (OJ L 88, 29.3.2019, p. 28)।
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(f) नमूना र प्रयोगशाला िवश्लेषण, परीक्षण र िनदान को िविध को उपयुक्तता को प्रमाणीकरण;

(g) िनरीक्षकहरूको तािलम र ितनीहरूको दक्षताको मूल्याङ्कन लगायत िनयन्त्रणको प्रभावकारी कार्यका लािग आवश्यक पर्ने कुनै अन्य 
गितिविध वा जानकारी;

(h) अपरेटरहरूको समूहहरूको लािग, आन्तिरक िनयन्त्रणहरूको लािग प्रणालीको प्रभावकािरता।

2. िनयन्त्रण अिधकारीहरू र िनयन्त्रण िनकायहरूले:

(क) सबै अवस्थामा सुधारात्मक उपायहरू िलनुहोस् जहाँ अनुच्छेद 1 मा प्रदान गिरएको प्रक्िरयाहरूले कमजोरीहरू पिहचान गर्दछ; र

(b) अनुच्छेद 1 मा उपलब्ध गराइएका दस्तावेज प्रक्िरयाहरू उपयुक्त रूपमा अद्याविधक गर्नुहोस्।

धारा १४

िनयन्त्रणको िलिखत अिभलेख

1. िनयन्त्रण अिधकारीहरू र िनयन्त्रण िनकायहरूले िनयमन (EU) 2018/848 को अनुपालन प्रमािणत गर्न ितनीहरूले गर्ने प्रत्येक 
िनयन्त्रणको िलिखत रेकर्डहरू कोर्नेछन्। ती अिभलेखहरू कागजमा वा इलेक्ट्रोिनक रूपमा हुन सक्छन्। िनयन्त्रण अिधकारी र िनयन्त्रण 
िनकायहरूले यी अिभलेखहरूलाई िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायले प्रमाणीकरण गरेको िनर्णय गरेको िदनदेिख ५ वर्षसम्म राख्नु 
पर्नेछ।

ती अिभलेखहरूले िवशेष रूपमा समावेश गर्नुपर्छ:

(क) िनयन्त्रणको उद्देश्यको िववरण;

(b) लागू गिरएको िनयन्त्रण िविध र प्रिविधहरू;

(c) िनयन्त्रणहरूको नितजा, िवशेष गरी यस िनयमावलीको धारा 11 र 12 मा सूचीबद्ध तत्वहरू प्रमािणत गर्ने पिरणामहरू; र

(d) िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायले गरेको िनयन्त्रणको पिरणाम स्वरूप सञ्चालक वा सञ्चालकहरूको समूहले गर्नुपर्ने कार्यहरू, 
कारबाही गर्ने म्यादको संकेत सिहत।

2. िलिखत अिभलेखहरू अपरेटर वा अपरेटरहरूको समूहको िनरीक्षण गिरएको सदस्यले िलिखत अिभलेखको प्राप्ितको पुष्िटको रूपमा 
प्रितहस्ताक्षर गर्नुपर्छ। उक्त अिभलेखको प्रितिलिप अपरेटर वा अपरेटरहरूको समूहको िनरीक्षण गिरएको सदस्यले कागजमा वा 
इलेक्ट्रोिनक फारममा राख्नुपर्छ।

धारा १५

अल्गा र एक्वाकल्चर पशु उत्पादनको लािग िवशेष िनयन्त्रण आवश्यकताहरू

1. िनयमन (EU) 2018/848 को धारा 10(2) मा प्रदान गिरएको रूपान्तरण अविधको सुरुवात िनर्धारण गर्ने उद्देश्यका लािग, िनयन्त्रण 
प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायले शैवाल वा एक्वाकल्चर जनावरहरू उत्पादन गर्ने अपरेटरहरू वा समूहहरूलाई सूिचत गर्ने सुिनश्िचत गर्नेछ। 
िनयन्त्रण प्रािधकरण वा सम्बन्िधत गितिविधको िनयन्त्रण िनकाय।

2. िनयमन (EU) 2018/848 को Annex II को भाग III को िबन्दु 1.1 बमोिजम प्रदुषणको जोिखम नभएको स्थानमा शैवाल वा एक्वाकल्चर 
जनावरहरूको जैिवक उत्पादन हुने कुरा िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायले सुिनश्िचत गर्नेछ। िवशेष गरी, िनयन्त्रण प्रािधकरण वा 
िनयन्त्रण िनकायले त्यो भाग III को बुँदा 1.2 अनुसार पर्याप्त पृथकीकरण उपायहरू िलइएको छ भनी सुिनश्िचत गर्नेछ।

3. िनयमन (EU) 2018/848 को Annex II को भाग III को िबन्दु 3.1.3.1(c) को उद्देश्यका लािग, िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण 
िनकायले दानाको िबरुवाको अंश जैिवक हो र िफडको अंशबाट व्युत्पन्न भएको सुिनश्िचत गर्नेछ। जलीय जनावरहरू जैिवक जलीय कृिष वा 
माछापालनबाट उत्पन्न हुन्छन् जुन समुद्री कब्जा माछापालनबाट माछा र माछापालन उत्पादनहरूको इकोलेबिलङको लािग FAO को 2009 
िदशािनर्देशहरू अनुरूप िदगो रूपमा प्रमािणत गिरएको छ।

4. िनयमन (EU) 2018/848 को भाग III को िबन्दु 3.1.4.2(e) को उद्देश्यका लािग, िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायले सुिनश्िचत 
गर्नेछ िक ितनीहरूसँग सबै उपचारहरूको जानकारी छ, र ितनीहरूले जाँच गर्नेछन् िक यी उपचारहरू त्यो िनयमको आवश्यकताहरू अनुसार गिरन्छ।
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5. िनयमन (EU) 2018/848 को Annex II को भाग III को बुँदा 3.2.1 को अर्थ िभत्र जंगली बीउको प्रयोगलाई अिधकार िदने उद्देश्यका 
लािग, िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायले िबन्दुहरू (क), ( b) र (c) त्यो िबन्दुको सम्मान गिरन्छ।

धारा १६

युिनयन मा आयात गर्न को लागी इरादा खेप को प्रमािणकरण

1. सान्दर्िभक िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायले िनयमन (EU) 2018/848 र यस िनयमको पालनाको सम्बन्धमा संघमा आयात 
गर्न चाहने खेपहरू प्रमािणत गर्नेछ। यो प्रमािणकरणमा व्यवस्िथत वृत्तिचत्र जाँचहरू र जोिखम मूल्याङ्कन अनुसार उपयुक्त भएमा भौितक 
जाँचहरू समावेश हुनेछन्, कन्साइनमेन्टले िनर्यात वा उत्पत्ितको तेस्रो देश छोड्नु अिघ।

2. यस धाराको उद्देश्यका लािग, सम्बन्िधत िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकाय िनम्न हुनेछ:

(क) उत्पादक वा सम्बन्िधत उत्पादनको प्रोसेसरको िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकाय; वा

(ख) तयारीको उद्देश्यका लािग अन्ितम सञ्चालन गर्ने अपरेटर वा अपरेटरहरूको समूह उत्पादनको उत्पादक वा प्रोसेसरभन्दा फरक भएको 
अवस्थामा, अन्ितम सञ्चालन गर्ने अपरेटर वा अपरेटरहरूको समूहको िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकाय िनयमन (EU) 
2018/848 को धारा 3 को िबन्दु (44) मा पिरभािषत गिरएको तयारीको उद्देश्य।

सान्दर्िभक िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायलाई िनयमन (EU) 2018/848 को धारा 46(1) अनुसार सम्बन्िधत उत्पादनहरू र 
उत्पादनहरूको उत्पत्ित भएको तेस्रो देशको लािग, वा, जहाँ लागू हुन्छ, जसमा मान्यता िदइनेछ। तयारीको लािग अन्ितम अपरेशन गिरएको छ।

3. अनुच्छेद 1 मा उल्लेख गिरएको डकुमेन्ट्री जाँचहरू प्रमाणीकरण गर्ने उद्देश्य हुनेछ:

(a) उत्पादन र सामग्रीहरूको ट्रेसिबिलटी;

(ख) िक कन्साइनमेन्टमा समावेश गिरएका उत्पादनहरूको मात्रा िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायले गरेको मूल्याङ्कन अनुसार 
सम्बन्िधत अपरेटर वा अपरेटरहरूको समूहको सामूिहक ब्यालेन्स जाँचसँग िमल्दोजुल्दो छ;

(ग) उत्पादनहरूको सान्दर्िभक यातायात कागजातहरू र व्यावसाियक कागजातहरू (बीजहरू सिहत);

(d) प्रशोिधत उत्पादनहरूको हकमा, त्यस्ता उत्पादनहरूको सबै जैिवक सामग्रीहरू धारा 46(1) बमोिजम मान्यता प्राप्त िनयन्त्रण प्रािधकरण 
वा िनयन्त्रण िनकायबाट तेस्रो देशमा प्रमािणत अपरेटरहरू वा अपरेटरहरूको समूहद्वारा उत्पादन गिरएको हो। िनयमन (EU) 2018/848 को 
धारा 57 वा िनयम (EU) 2018/848 को धारा 47 र 48 अनुसार मान्यता प्राप्त तेस्रो देश द्वारा, वा त्यो िनयम अनुसार संघमा उत्पादन र 
प्रमािणत गिरएको छ।

ती वृत्तिचत्र जाँचहरू िनयमन (EU) 2018/848 को धारा 45(1) को िबन्दु (b)(i) मा उल्लेख गिरएको प्रमाणपत्र, िनरीक्षणको पिछल्लो 
रेकर्ड, उत्पादन योजना सिहत सबै सान्दर्िभक कागजातहरूमा आधािरत हुनेछ। सम्बन्िधत उत्पादन र अपरेटरहरू वा अपरेटरहरूको समूहद्वारा 
रािखएको अिभलेखहरू, उपलब्ध यातायात कागजातहरू, व्यावसाियक र िवत्तीय कागजातहरू र िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायद्वारा 
सान्दर्िभक मािनने अन्य कागजातहरू।

4. अनुच्छेद 1 मा उल्लेख गिरए अनुसार भौितक जाँच अिघ जोिखम मूल्याङ्कनको सम्बन्धमा, सम्बन्िधत िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण 
िनकायले िनम्न मापदण्डहरूलाई ध्यानमा राख्नेछ:

(क) धारा ९(२) मा सूचीबद्ध सान्दर्िभक मापदण्डहरू;

(ख) जैिवक उत्पादनहरू भण्डारण वा भौितक रूपमा ह्यान्डल नगर्ने उत्पादनहरूको िवतरण श्रृंखलामा धेरै अपरेटरहरू संलग्न छन् िक छैनन्;

(ग) अनुच्छेद 8 मा उल्लेख गिरएका उच्च जोिखम उत्पादनहरू;

(d) िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायले सान्दर्िभक मानेको कुनै पिन मापदण्ड।
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5. बल्क अर्गािनक उत्पादनहरूबाट बनाइएका खेपहरूका लािग, सान्दर्िभक िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायले तेस्रो देशबाट 
यात्राको क्रममा प्रयोग गिरने सबै पिरसरहरू सिहत ट्रेड कन्ट्रोल एण्ड एक्सपर्ट िसस्टम (TRACES) मा यात्रा योजना बनाउनेछ। उत्पत्ित वा 
संघमा िनर्यात।

6. धारा 8 मा उल्लेख गिरएको उच्च जोिखम उत्पादनहरूको खेपको लािग, सम्बन्िधत िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायले व्यवस्िथत 
भौितक जाँचहरू गर्नेछ र प्रत्येक कन्साइनमेन्टको कम्ितमा एक प्रितिनिध नमूना िलनेछ। यसबाहेक, िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण 
िनकायसँग सञ्चालकहरू वा अपरेटरहरूको समूह र उत्पादनहरूको ट्रेसिबिलटीको पूर्ण कागजातहरू, यातायात र व्यावसाियक कागजातहरू, 
इनभ्वाइसहरू सिहत। आयोग वा सदस्य राज्यको सक्षम अिधकारीको अनुरोधमा, िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायले यो ट्रेिसिबिलटी 
कागजातका साथै नमूना िवश्लेषणको नितजा िनयन्त्रण प्रािधकरण वा आयातकर्ताको िनयन्त्रण िनकाय र सक्षम अिधकारीलाई पठाउनेछ। 
सदस्य राज्य को जहाँ खेप प्रमािणत छ।

7. पालना नगरेको शङ्काको अवस्थामा, आयोग वा सदस्य राज्यको सक्षम अिधकारीले प्राङ्गािरक उत्पादन श्रृंखलामा सबै अपरेटरहरू र 
अपरेटरहरूको सबै समूहहरूको सूची िढलाइ नगरी उपलब्ध गराउन सम्बन्िधत िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायलाई अनुरोध गर्न सक्छ। 
जसको खेप भाग हो, र ितनीहरूको िनयन्त्रण अिधकारीहरू वा िनयन्त्रण िनकायहरू।

अध्याय IV

िनयन्त्रण अिधकारीहरू र िनयन्त्रण िनकायहरूले गर्नु पर्ने अन्य कारबाहीहरू

धारा १७

अपरेटरहरूको सूची र अन्य सान्दर्िभक जानकारी सार्वजिनक रूपमा उपलब्ध हुन

िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायले संघको कम्ितमा एउटा आिधकािरक भाषामा िनम्न जानकारी आफ्नो वेबसाइटमा उपलब्ध गराउनु 
पर्छ:

(a) प्रमािणत अपरेटरहरू र अपरेटरहरूको प्रमािणत समूहहरूको सूची, समावेश छ:

(i) अपरेटरहरूको लािग, ितनीहरूको नाम र ठेगाना;

(ii) अपरेटरहरूको समूहको लािग, समूहको नाम र ठेगाना र यसका सदस्यहरूको संख्या;

(iii) प्रमाणपत्रहरूसँग सम्बन्िधत जानकारी, िवशेष गरी, प्रमाणपत्र नम्बर, प्रमाणीकरण, स्िथित र प्रमाणीकरणको वैधताले कभर 
गिरएका उत्पादनहरूको कोटी, ISO मानक ISO/IEC 17065 मा उल्लेख गिरए अनुसार दायरा घटाउने, िनलम्बन र िफर्ता िलने केसहरू 
सिहत;

(b) िनयन्त्रण िनकायहरूको मामलामा, ितनीहरूको मान्यतामा अद्याविधक जानकारी, यसको मान्यता िनकायद्वारा जारी गिरएको नवीनतम 
मान्यता प्रमाणपत्रको िलङ्क सिहत।

िबन्दु (a) मा उल्लेख गिरएको सूची प्रमाणीकरणको स्िथितमा कुनै पिरवर्तन भएपिछ तुरुन्तै अद्याविधक गिरनेछ। िफर्ता िलने अवस्थामा, िबन्दु 
(a) (iii) मा उल्लेख गिरएको जानकारी िफर्ता पिछ 5 वर्ष सम्म सूचीमा रािखनेछ;

धारा १८

अपरेटरहरूको डाटाबेस र अपरेटरहरूको समूह

िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायले अपरेटरहरू र अपरेटरहरूको समूहहरूको अद्याविधक इलेक्ट्रोिनक डाटाबेस राख्नु पर्छ। त्यो 
डाटाबेसले िनम्न जानकारी समावेश गर्नुपर्छ:

(क) अपरेटरहरू वा अपरेटरहरूको समूहहरूको नाम र ठेगाना। अपरेटरहरूको समूहको मामलामा, समूहको आकार, समूहको प्रत्येक सदस्यको नाम र 
ठेगाना;

(ख) प्रमाणीकरणको दायरा, प्रमाणपत्र नम्बर, स्िथित र प्रमाणपत्रको वैधता सम्बन्धी जानकारी;

(ग) अपरेटरहरूको स्िथित वा अपरेटरहरूको समूह, चाहे रूपान्तरणमा (रूपान्तरणको अविध सिहत) वा जैिवक;
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(d) धारा ९ बमोिजम अपरेटर वा अपरेटरहरूको समूहको जोिखम स्तर;

(ङ) प्रमािणत अपरेटरहरू वा अपरेटरहरूको समूहको िनयन्त्रणमा रहेका उप-ठेका गितिविधहरूको मामलामा, उप-ठेकेदार तेस्रो पक्ष वा तेस्रो 
पक्षहरूको नाम र ठेगाना;

(च) सबै उत्पादन एकाइ र पिरसरको भौगोिलक समन्वय र सतह क्षेत्र;

(g) िनरीक्षण िरपोर्टहरू र नमूना िवश्लेषणको नितजाहरू, साथै खेपमा गिरएका िनयन्त्रणहरू सिहत प्रदर्शन गिरएका अन्य कुनै पिन 
िनयन्त्रणहरूको नितजाहरू;

(h) गैर-अनुपालन र लागू उपायहरू;

(i) धारा 20(1) मा उल्लेख गिरएको प्रणाली मार्फत सूचनाहरू;

(j) यस िनयमका आवश्यकताहरू बमोिजम प्रदान गिरएको अपमान र सान्दर्िभक समर्थन कागजातहरू; र

(k) िनयन्त्रण िनकाय वा िनयन्त्रण प्रािधकरण द्वारा सान्दर्िभक मािनने कुनै अन्य जानकारी।

सूचना िनयन्त्रण िनकाय वा िनयन्त्रण िनकायले ५ वर्षसम्म राख्नु पर्नेछ। िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायले अनुरोध गरेमा 
आयोगलाई त्यो जानकारी उपलब्ध गराउनु पर्नेछ।

धारा १९

जानकारी आवश्यकताहरू

1. यसको मान्यता पिछ, िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायले आयोगलाई िनर्धािरत समयमा सूिचत गर्नेछ, र 30 क्यालेन्डर िदन 
िभत्रमा, यसको प्रािविधक दस्तावेजको सामग्रीमा पिरवर्तन भएको घटनाको बारेमा।

2. िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायले आयोग वा सदस्य राष्ट्रहरूको सक्षम अिधकारीहरूको अनुरोधमा तेस्रो देशमा आफ्नो 
िनयन्त्रण गितिविधहरूसँग सम्बन्िधत सबै जानकारी उपलब्ध र सञ्चार गर्नेछ।

3. िनयमन (EU) 2018/848 को धारा 46 अन्तर्गत मान्यताको लािग अनुरोधसँग सम्बन्िधत समर्थन कागजातहरू र यस िनयम अन्तर्गत 
आवश्यक पर्नेहरूलाई आयोग र सदस्य राष्ट्रहरूको िनपटानमा िनयन्त्रण अिधकारीहरू वा िनयन्त्रण िनकायहरूद्वारा रािखनेछ। िनयमन (EU) 
2018/848 को धारा 45(1) को िबन्दु (b)(i) मा उल्लेख गिरएको प्रमाणपत्र र वृत्तिचत्र प्रमाणहरू प्रदान गिरएको िथयो।

धारा २०

सूचना आदानप्रदानका लािग प्रणाली र प्रक्िरयाहरू

1. िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायले आयोग, अन्य िनयन्त्रण अिधकारीहरू र अन्य िनयन्त्रण िनकायहरू, र सदस्य राष्ट्रहरू र तेस्रो 
देशहरूको सक्षम अिधकारीहरूसँग सूचनाको आदानप्रदानको लािग जैिवक खेती सूचना प्रणाली (OFIS) को प्रयोग गर्नेछ। िचन्ितत।

2. आयोग र अन्य िनयन्त्रण अिधकारीहरू र िनयन्त्रण िनकायहरूसँग समयमै सूचनाको आदानप्रदान सुिनश्िचत गर्न िनयन्त्रण प्रािधकरण वा 
िनयन्त्रण िनकायले उपयुक्त उपायहरू अवलम्बन गर्नेछ र दस्तावेज प्रक्िरयाहरू स्थापना गर्नेछ।

3. िनयमन (EU) 2018/848 को धारा 46 मा प्रदान गिरएको कागजात वा प्रक्िरया वा सो धारा बमोिजम अपनाइएका प्रत्यायोिजत र 
कार्यान्वयन कार्यहरूमा अिधकृत व्यक्ितको हस्ताक्षर वा एक वा बढी व्यक्ितको स्वीकृित आवश्यक पर्दछ। त्यस प्रक्िरयाको चरणहरूमा, ती 
कागजातहरूको सञ्चारको लािग स्थािपत कम्प्युटर प्रणालीहरूले प्रत्येक व्यक्ितलाई पिहचान गर्न सम्भव बनाउँदछ र ग्यारेन्टी गर्दछ िक 
कागजातहरूको सामग्रीको अखण्डता, प्रक्िरयाका चरणहरू सिहत, पिरवर्तन गर्न सिकँदैन, संघ कानून अनुसार, र िवशेष गरी आयोगको िनर्णय 
2004/563/EC, Euratom (८)।

(८) आयोगको िनर्णय 2004/563/EC, 7 जुलाई 2004 को Euratom यसको प्रक्िरयाको िनयमहरू संशोधन गर्दै (OJ L 251, 27.7.2004, p. 9)।
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धारा २१

आयोग, िनयन्त्रण िनकाय, िनयन्त्रण िनकाय र सक्षम अिधकारीहरू बीच सूचनाको आदानप्रदान

1. िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायले अखण्डतालाई असर गर्ने गैर-अनुपालनको शंकामा आयोग, अन्य िनयन्त्रण अिधकारीहरू र 
िनयन्त्रण िनकायहरू, र सदस्य राष्ट्रहरू र सम्बन्िधत तेस्रो देशहरूको सक्षम अिधकारीहरूसँग तुरुन्त जानकारी साझा गर्नेछ। अर्गािनक वा इन-
रूपान्तरण उत्पादनहरूको।

2. जहाँ कुनै िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायलाई आयोगले सूिचत गरेको छ, आयोगले कार्यान्वयन िनयमन (EU) 2021/279 को 
धारा 9 बमोिजम सदस्य राष्ट्रबाट सूचना प्राप्त गरेपिछ संिदग्ध वा स्थािपत गैर-अनुपालनको सम्बन्धमा। आयाितत जैिवक वा इन-रूपान्तरण 
उत्पादनहरूको अखण्डता, यसले यस िनयमको धारा 22 बमोिजम अनुसन्धान गर्नेछ। िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायले यस िनयमको 
अनुलग्नक III मा सेट गिरएको टेम्प्लेट प्रयोग गरी प्रारम्िभक अिधसूचना (सदस्य राज्यलाई सूिचत गर्ने) पठाउने आयोग र सदस्य राज्यलाई 
सूिचत गर्नेछ। िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायले त्यो सूचना प्राप्त भएको िमितदेिख ३० क्यालेन्डर िदन िभत्र जवाफ िदनेछ र 
अनुसन्धानको नितजा लगायतका कार्यहरू र उपायहरूको बारेमा जानकारी गराउनेछ र सूचना िदने सदस्यलाई उपलब्ध र/वा आवश्यक पर्दा कुनै 
अन्य जानकारी उपलब्ध गराउनेछ। राज्य।

3. अिधसूिचत सदस्य राज्य द्वारा अनुरोध गरेमा अिधसूिचत िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायले थप आवश्यक जानकारी प्रदान 
गर्नेछ।

4. जहाँ अपरेटरहरू वा अपरेटरहरूको समूह र/वा ितनीहरूका उप-कन्ट्र्याक्टरहरू िविभन्न िनयन्त्रण अिधकारीहरू वा िनयन्त्रण िनकायहरूको िनयन्त्रणको 
अधीनमा छन्, ती िनयन्त्रण अिधकारीहरू वा िनयन्त्रण िनकायहरूले ितनीहरूको िनयन्त्रण गितिविधहरू द्वारा कभर गिरएका सञ्चालनहरूमा सान्दर्िभक 
जानकारी आदानप्रदान गर्नेछन्।

5. जहाँ अपरेटरहरू वा अपरेटरहरूको समूह र/वा ितनीहरूका उप-ठेकेदारहरूले ितनीहरूको िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकाय पिरवर्तन 
गर्छन्, नयाँ िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायले अिघल्लो िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायबाट सम्बन्िधत अपरेटर वा 
अपरेटरहरूको समूहको िनयन्त्रण फाइल अनुरोध गर्नेछ। अिघल्लो िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायले ३० िदनिभत्र नयाँ िनयन्त्रण 
प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायलाई सम्बन्िधत सञ्चालक वा अपरेटरहरूको समूहको िनयन्त्रण फाइल र धारा १४ मा उल्िलिखत िलिखत 
अिभलेख, प्रमाणीकरणको स्िथित, उपलब्ध गराउनु पर्नेछ। गैर-अनुपालनहरूको सूची र अिघल्लो िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकाय 
द्वारा िलइएका सम्बन्िधत उपायहरू।

नयाँ िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायले अिघल्लो िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायको प्रितवेदनमा उल्लेख गिरएका गैर-
अनुपालनहरूलाई अपरेटरहरू वा अपरेटरहरूको समूहले सम्बोधन गरेको सुिनश्िचत गर्नेछ।

6. जहाँ अपरेटरहरू वा अपरेटरहरूको समूहहरू ट्रेसेिबिलटी जाँच र सामूिहक ब्यालेन्स जाँचको अधीनमा छन्, िनयन्त्रण अिधकारीहरू र िनयन्त्रण 
िनकायहरूले यी जाँचहरूलाई अन्ितम रूप िदन अनुमित िदने सान्दर्िभक जानकारी आदानप्रदान गर्नेछन्।

धारा २२

पालना नगरेको अवस्थामा िलइने कार्यहरूमा थप िनयमहरू

1. िनयमन (EU) 2018/848 को धारा 29(1), (2) र (3) र कार्यान्वयन िनयमन (EU) 2021/279 को धारा 2 मा उल्लेख गिरएका उपायहरूका 
अितिरक्त, जहाँ िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण शरीरले शंका गर्छ वा प्रमािणत जानकारी प्राप्त गर्दछ, अन्य िनयन्त्रण अिधकारीहरू वा 
िनयन्त्रण िनकायहरूबाट जानकारी सिहत, एक उत्पादन, जुन िनयमन (EU) 2018/848 अनुरूप नहुन सक्छ, राख्नको उद्देश्यको लािग तेस्रो 
देशबाट आयात गर्नको लािग हो। संघ िभत्रको बजारमा त्यो उत्पादन, तर जुन सर्तहरू जैिवक उत्पादनलाई जनाउँछ, वा जहाँ त्यस्तो िनयन्त्रण 
प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायलाई उक्त िनयमनको धारा २७ अनुसार अनुपालन नभएको शङ्काको अपरेटरद्वारा सूिचत गिरएको छ:

(क) यसले िनयमन (EU) 2018/848 वा सो िविनयम बमोिजम अपनाइएका प्रत्यायोिजत वा कार्यान्वयन कार्यहरूसँग अनुपालन प्रमािणत 
गर्नको लािग तुरुन्तै छानिबन गर्नेछ; यस्तो अनुसन्धानलाई सकेसम्म चाँडो, उिचत अविध िभत्र पूरा गिरनेछ, र उत्पादनको स्थाियत्व र 
केसको जिटलतालाई ध्यानमा राख्नेछ;
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(ख) िबन्दु (क) मा उल्िलिखत अनुसन्धानको नितजा नआउन्जेल संघिभत्र सम्बन्िधत उत्पादनलाई अर्गािनक वा इन-रूपान्तरण उत्पादनको 
रूपमा बजारमा राख्ने उद्देश्यले तेस्रो देशबाट आयात गर्न रोक लगाउनेछ। यस्तो अस्थायी िनर्णय िलनु अिघ, िनयन्त्रण प्रािधकरण वा 
िनयन्त्रण िनकायले अपरेटर वा अपरेटरहरूको समूहलाई िटप्पणी गर्ने मौका िदनु पर्नेछ।

2. अनुच्छेद 1 को िबन्दु (a) मा उल्लेख गिरएको अनुसन्धानको नितजाहरूले जैिवक वा इन-रूपान्तरण उत्पादनहरूको अखण्डतालाई असर गर्ने 
कुनै गैर-अनुपालन देखाउँदैन भने, ती उत्पादनहरूलाई प्रयोग गर्न र जैिवक वा रूपमा लेबल गर्न अनुमित िदइनेछ। रूपान्तरण उत्पादनहरू।

3. िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायले स्थािपत गैर-अनुपालनको अवस्थामा िलने उपायहरूको सूची िवकास गर्नेछ। उपायहरूको त्यो 
सूची यस िनयमको अनुलग्नक IV मा िनर्िदष्ट तत्वहरूमा आधािरत हुनेछ र कम्ितमा समावेश हुनेछ:

(क) िनयमन (EU) 2018/848 को िवशेष िनयमहरूको सन्दर्भमा गैर-अनुपालनहरूको सूची वा त्यो िनयमन बमोिजम अपनाइएका प्रत्यायोिजत वा 
कार्यान्वयन कार्यहरू। त्यो सूचीमा कम्ितमा यस िनयमको अनुलग्नक IV को भाग B मा सूचीबद्ध गैर-अनुपालनहरू समावेश हुनेछन्;

(ख) िनम्न मापदण्डहरूलाई ध्यानमा राख्दै, यस िनयमावलीको अनुलग्नक IV को भाग A मा उल्लेख गिरए अनुसार गैर-अनुपालनहरूलाई तीन 
वर्गहरूमा वर्गीकरण: सानो, प्रमुख र महत्वपूर्ण:

(i) िनयमन (EU) 2018/848 को धारा 28(1) मा उल्लेख गिरएका सावधानीका उपायहरूको प्रयोग, यस िनयमनको धारा 10(1) को िबन्दु (
a)(ii) मा उल्िलिखत व्यावहािरक उपायहरू र यसको िवश्वसनीयता यस िनयमको धारा ११(१) को िबन्दु (f) अनुसार अपरेटर वा 
अपरेटरहरूको समूहद्वारा गिरएको आफ्नै िनयन्त्रणहरू;

(ii) जैिवक वा उत्पादनहरूको इन-रूपान्तरणको अखण्डतामा प्रभाव;

(iii) आपूर्ित शृङ्खलामा प्रभािवत उत्पादन (हरू) पत्ता लगाउन ट्रेसेिबिलटी प्रणालीको क्षमता र अर्गािनक उत्पादनको सन्दर्भमा संघ 
िभत्र बजारमा उत्पादन (हरू) राख्ने उद्देश्यका लािग तेस्रो देशबाट आयात गर्न िनषेध ;

(iv) िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायबाट अिघल्लो अनुरोधहरूमा अपरेटर वा अपरेटरहरूको समूहको प्रितक्िरया;

(c) प्रत्येक गैर-अनुपालनको लािग लागू गिरने उपायहरू।

4. िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायले िनयमन (EU) 2018/848 को धारा 29(1) को िबन्दु (a) मा उल्लेख गिरएको अनुसन्धानको 
नितजाहरू दस्तावेज गर्नेछ।

धारा २३

गैर-अनुपालनको घटनामा उपायहरूमा अितिरक्त िनयमहरू

1. उत्पादन, तयारी र िवतरणको कुनै पिन चरणहरूमा जैिवक वा इन-रूपान्तरण उत्पादनहरूको अखण्डतालाई असर नगरेको अवस्थामा, उदाहरणका 
लािग गैर-अिधकृत उत्पादनहरू, पदार्थहरू वा प्रिविधहरूको प्रयोगको पिरणामको रूपमा, वा गैर-जैिवक उत्पादनहरूसँग िमल्दोजुल्दो, िनयन्त्रण 
प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायले यस धाराको अनुच्छेद 2 र 3 बमोिजम िलइने उपायहरू बाहेक, को अध्याय IV मा उल्लेख गिरए अनुसार जैिवक 
उत्पादनलाई कुनै सन्दर्भ नगिरएको सुिनश्िचत गर्नेछ। िनयमन (EU) 2018/848, उत्पादनको सम्पूर्ण िचट्ठा वा उत्पादन सञ्चालनको 
लेबिलङ र िवज्ञापनमा त्यो उत्पादनलाई संघ िभत्र बजारमा राख्ने उद्देश्यका लािग तेस्रो देशबाट आयात गर्ने उद्देश्यले।

2. जहाँ गैर-अनुपालन स्थािपत भएको छ, िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायले:

(क) गैर-अनुपालनको उत्पत्ित र सीमा िनर्धारण गर्न र सञ्चालक वा अपरेटरहरूको समूहको िजम्मेवारीहरू स्थािपत गर्न आवश्यक कुनै कारबाही 
गर्ने; र

(ख) अपरेटर वा अपरेटरहरूको समूहले गैर-अनुपालनको समाधान गर्छ र त्यस्ता गैर-अनुपालनका थप घटनाहरूलाई रोक्नको लािग उपयुक्त 
उपायहरू िलनुहोस्।

कुन उपायहरू िलने भन्ने िनर्णय गर्दा, िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायले पालना नगरेको प्रकृित र अनुपालनको सम्बन्धमा अपरेटर 
वा अपरेटरहरूको समूहको िवगतको रेकर्डलाई ध्यानमा राख्नेछ।
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3. यस धाराको अनुच्छेद 2 बमोिजम कार्य गर्दा, िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायले िनयमन (EU) 2018/848 को अनुपालन 
सुिनश्िचत गर्नको लािग उपयुक्त ठान्ने कुनै पिन उपायहरू िलनेछ र उक्त िनयमन बमोिजम अपनाइएका प्रत्यायोिजत र कार्यान्वयन कार्यहरू 
समावेश गर्दछ:

(क) यस िनयमावलीको धारा २२(३) मा उल्िलिखत उपायहरूको सूची लागू गर्दै;

(b) अपरेटर वा अपरेटरहरूको समूहले आफ्नै िनयन्त्रणहरूको आवृत्ित बढाउँछ भनेर सुिनश्िचत गर्दै;

(ग) अपरेटर वा अपरेटरहरूको समूहका केही गितिविधहरू िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायद्वारा बढ्दो वा व्यवस्िथत िनयन्त्रणको 
अधीनमा छन् भन्ने सुिनश्िचत गर्दै।

4. गम्भीर, वा दोहोिरने वा िनरन्तर गैर-अनुपालनको घटनामा, िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायले अनुच्छेद 2 र 3 मा तोिकएका 
उपायहरू बाहेक, अपरेटर वा अपरेटरहरूको समूहलाई राख्न िनषेध गिरएको छ भनेर सुिनश्िचत गर्नेछ। िदइएको अविधका उत्पादनहरूका लािग संघ 
िभत्रको बजार जसले जैिवक उत्पादनलाई जनाउँछ, र त्यसको प्रमाणपत्र िनयमन (EU) 2018/848 को धारा 45(1) को िबन्दु (b)(i) मा 
उल्लेख गिरएको छ, िनलम्बन वा िफर्ता िलइन्छ, जस्तै उपयुक्त।

5. िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायले सञ्चालक वा अपरेटरहरूको समूहलाई यस धारा बमोिजम िलइने कारबाही वा उपायको 
सम्बन्धमा आफ्नो िनर्णयको िलिखत सूचना, त्यस िनर्णयको कारणहरू सिहत प्रदान गर्नेछ।

धारा २४

अिघल्लो अविधको िरट्रोएक्िटभ मान्यताको उद्देश्यका लािग जाँचहरू

1. िबन्दुको उद्देश्यका लािग रूपान्तरण अविधको भागको रूपमा अिघल्लो अविधको पूर्वव्यापी मान्यता प्रदान गर्नु अिघ
(b) िनयमन (EU) 2018/848 को धारा 10(3) को, िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायले जग्गा पार्सलहरू प्राकृितक वा कृिष क्षेत्रहरू 
हुन् भनी प्रमािणत गर्दै िनम्न कागजातहरू पेश गरेको सुिनश्िचत गर्नेछ। कम्ितमा 3 वर्ष, िनयमन (EU) 2018/848 अनुसार जैिवक उत्पादनमा 
प्रयोगको लािग अिधकृत नभएका उत्पादनहरू वा पदार्थहरूसँग उपचार नगिरएको वा दूिषत गिरएको छैन:

(a) ती भूिम पार्सलहरूको कुल सतह र यिद सान्दर्िभक भएमा, चिलरहेको उत्पादनको प्रकृित र मात्रा र ितनीहरूको भौगोिलक स्थान समन्वयका 
लािग पूर्वव्यापी मान्यता र जानकारीको लािग अनुरोधमा कभर गिरएको प्रत्येक भूिम पार्सललाई स्पष्ट रूपमा पिहचान गर्ने नक्साहरू;

(b) कुनै पिन अन्य सान्दर्िभक कागजातहरू पूर्वव्यापी मान्यताको लािग अनुरोध मूल्याङ्कन गर्न िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकाय द्वारा 
आवश्यक मािनन्छ।

2. साथै, िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायले िनम्न कदमहरू चाल्नेछ:

(क) यसले पूर्वव्यापी मान्यताको लािग अनुरोधमा कभर गिरएको कुनै पिन भूिम पार्सललाई कम्तीमा अविधको लािग जैिवक उत्पादनमा प्रयोगको 
लािग अिधकृत नभएका उत्पादनहरू वा पदार्थहरूसँग व्यवहार गिरएको छ िक छैन भनेर मूल्याङ्कन गर्न दस्तावेजी प्रमाणहरूमा आधािरत 
िवस्तृत जोिखम िवश्लेषण गर्नेछ। 3 वर्ष, िवशेष गरी अनुरोधसँग सम्बन्िधत कुल सतहको आकार र अनुरोधको अधीनमा रहेको प्रत्येक 
जग्गा पार्सलमा सो अविधमा गिरएका कृिष सम्बन्धी अभ्यासहरूलाई ध्यानमा राख्दै। िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायले 
जोिखम िवश्लेषणमा कागजातहरू राख्नु पर्छ;

(b) यसले प्रत्येक जिमन पार्सलबाट माटो र/वा िबरुवामा नमूनाहरू िलनेछ जुन िबन्दु (a) मा उल्लेख गिरएको जोिखम िवश्लेषणको नितजा 
अनुसार दूिषत हुने जोिखम प्रस्तुत गर्ने भूिम पार्सलहरू सिहत;

(ग) यसले संघको आिधकािरक भाषाहरू मध्ये कुनै एकमा िनरीक्षण प्रितवेदन तयार गर्नेछ, पार्सलहरूको तस्िबरहरू सिहत, अपरेटरको भौितक 
िनरीक्षण पिछ, प्रमाणीकरणको उद्देश्यका लािग पूर्वव्यापी मान्यताको लािग अनुरोधले कभर गिरएको भूिम पार्सलहरू सिहत। संकिलत 
जानकारी को एकरूपता, तर कुनै पिन खेती उपाय अपरेटर द्वारा िलइएको छ।

3. अनुच्छेद 1 अनुसार अपरेटरले प्रदान गरेको जानकारीको आधारमा र अनुच्छेद 2 मा तोिकएका चरणहरू पूरा गरेपिछ, िनयन्त्रण प्रािधकरण वा 
िनयन्त्रण िनकायले अन्ितम िलिखत प्रितवेदन तयार गर्नेछ। अन्ितम िलिखत प्रितवेदनमा िकन अिघल्लो अविधलाई रूपान्तरण अविधको अंशको 
रूपमा पूर्वव्यापी रूपमा पिहचान गर्न सिकन्छ भन्ने औिचत्य समावेश हुनेछ। यस अन्ितम िलिखत प्रितवेदनले सम्बन्िधत प्रत्येक भूिम 
पार्सलको लािग जैिवक रूपमा मािनने प्रारम्िभक अविध र यस अविधको पूर्वव्यापी मान्यताबाट लाभान्िवत भूिम पार्सलहरूको कुल सतहलाई पिन 
संकेत गर्दछ।
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4. िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायले तुरुन्त आयोग, सदस्य राष्ट्रहरूलाई सूिचत गर्नेछ र िनयन्त्रण िनकायको मामलामा कुनै पिन पूर्वव्यापी 
मान्यता प्रदान गिरएको यसको मान्यता िनकायलाई सूिचत गर्नेछ। प्रदान गिरएको प्रत्येक पूर्वव्यापी मान्यताको लािग, िनयन्त्रण प्रािधकरण वा 
िनयन्त्रण िनकायले अनुच्छेद 3 मा उल्लेख गिरएको अन्ितम िलिखत प्रितवेदन प्रदान गर्नेछ।

5. िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायले यो सुिनश्िचत गर्नेछ िक अपरेटर जसलाई प्रदान गिरएको रेट्रोएक्िटभ मान्यता लागू हुन्छ 
उसले मान्यता सम्बन्धी कागजात प्रमाणहरू, साथै त्यो मान्यताले कभर गिरएको जग्गा पार्सलहरूको प्रयोगको दस्तावेजी प्रमाणहरू 3 
वर्षसम्म राख्छ।

धारा २५

गैर-जैिवक वनस्पित प्रजनन सामग्रीको प्रयोगको लािग प्रािधकरण

1. िनयमन (EU) 2018/848 को Annex II को भाग I को िबन्दु 1.8.5.2 मा तोिकए अनुसार गैर-जैिवक िबरुवा प्रजनन सामग्रीको प्रयोगको 
लािग प्रािधकरण प्रदान गर्नु अिघ, िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायले िनम्न जानकारीको मूल्याङ्कन गर्नेछ र प्रदान गिरएको 
प्रत्येक अपमानको लािग औिचत्य बनाउनुहोस्:

(a) वैज्ञािनक र सामान्य नाम (सामान्य र ल्यािटन नाम);

(b) िविवधता;

(ग) बीउको कुल वजन वा सम्बन्िधत िबरुवाहरूको संख्या;

(d) जैिवक वा इन-रूपान्तरण िबरुवाको प्रजनन सामग्रीको उपलब्धता;

(e) िनयमन (EU) 2018/848 को Annex II को भाग I को िबन्दु 1.8.5.2 मा तोिकएका आवश्यकताहरू पूरा भएको प्रमािणत गर्ने कागजात वा 
अपरेटरको बयान।

2. िनयमन (EU) 2018/848 को Annex II को भाग I को िबन्दु 1.8.5.2 मा सेट गिरए अनुसार गैर-जैिवक िबरुवा प्रजनन सामग्रीको प्रयोगको 
लािग प्रत्येक प्रािधकरणको लािग, िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायले सान्दर्िभक जानकारी समावेश गर्नेछ। यस िनयमावलीको धारा 
४ मा उल्लेख गिरएको वार्िषक प्रितवेदन।

धारा २६

गैर-जैिवक जनावरहरू र एक्वाकल्चर िकशोरहरूको प्रयोगको सन्दर्भमा अपमान

1. एनेक्सको भाग II को बुँदा 1.3.4.3 र 1.3.4.4 अनुसार गैर-जैिवक पशुपंक्षी प्रजाितहरू (गोवाइन, इक्वाइन, ओिभन, क्याप्िरन, पोर्िसन र 
ग्रीवा जनावरहरू, खरायो र कुखुरा) को प्रयोगको सन्दर्भमा अपमान िदनु अिघ II देिख िनयमन (EU) 2018/848, िनयन्त्रण प्रािधकरण वा 
िनयन्त्रण िनकायले िनम्न जानकारीको मूल्याङ्कन गर्नेछ र प्रत्येक अपमानको लािग औिचत्य बनाउनेछ:

(क) वैज्ञािनक र सामान्य नाम (सामान्य र ल्यािटन नाम, अर्थात् प्रजाित र जीनस);

(b) नस्ल र तनाव;

(ग) उत्पादन उद्देश्यहरू: मासु, दूध, अण्डा, दोहोरो उद्देश्य वा प्रजनन;

(d) जनावरहरूको कुल संख्या;

(ङ) प्रासंिगक जैिवक पशुधन प्रजाितहरूको उपलब्धता;

(f) िनयमन (EU) 2018/848 को Annex II को भाग II को िबन्दु 1.3.4.3 र 1.3.4.4 मा तोिकएका आवश्यकताहरू पूरा भएको प्रमािणत गर्ने 
कागजात वा अपरेटरको बयान।

2. प्रत्येक गैर-जैिवक पशुधन प्रजाितहरू (गोवाइन, इक्वाइन, ओिभन, क्याप्िरन, पोर्िसन र ग्रीवा जनावरहरू, खरायो, र कुखुरा) को लािग, 
िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायले िबन्दु 1.3 अनुसार प्रदान गिरएको अपमानमा सान्दर्िभक जानकारी समावेश गर्नुपर्छ। 4.3 र 
1.3.4.4 को एनेक्स II को िनयमन (EU) 2018/848 को भाग II को वार्िषक प्रितवेदनमा यस िनयमनको धारा 4 मा उल्लेख गिरएको छ।

३. िनयमन (EU) 2018/848 को Annex II को भाग III को िबन्दु 3.1.2.1 बमोिजम गैर-जैिवक एक्वाकल्चर िकशोरहरूको प्रयोगको सन्दर्भमा 
अपमान िदनु अिघ, िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायले िनम्न जानकारीको मूल्याङ्कन गर्नेछ र ड्र प्रत्येक अपमानको लािग औिचत्य 
अप गर्नुहोस्:

(a) प्रजाित र जीनस (सामान्य र ल्यािटन नाम);
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(ख) लागू हुँदा नस्ल र तनाव;

(ग) जीवन अवस्था (जस्तै अण्डा, फ्राइ, िकशोर) जैिवक रूपमा िबक्रीको लािग उपलब्ध;

(d) पिरचालक द्वारा अनुमािनत रूपमा उपलब्ध मात्रा;

(ङ) िकशोरहरूको कुल संख्या;

(f) प्रासंिगक अर्गािनक एक्वाकल्चर प्रजाितहरूको उपलब्धता;

(g) िनयमन (EU) 2018/848 को Annex II को भाग III को िबन्दु 3.1.2.1 मा तोिकएका आवश्यकताहरू पूरा भएको प्रमािणत गर्ने कागजात 
वा अपरेटरको बयान।

4. िनयमन (EU) 2018/848 को पिरिशष्ट II को भाग III को िबन्दु 3.1.2.1 बमोिजम गैर-जैिवक एक्वाकल्चर िकशोरहरूको प्रयोगको 
सन्दर्भमा प्रदान गिरएको प्रत्येक अपमानको लािग, िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायले सान्दर्िभक जानकारी समावेश गर्नेछ। यस 
िनयमावलीको धारा ४ मा उल्लेख गिरएको वार्िषक प्रितवेदन।

धारा २७

प्रशोिधत जैिवकका लािग गैर-जैिवक कृिष सामग्रीहरूको प्रयोगको लािग अस्थायी प्रािधकरणमा िरपोर्िटङ
खाना

िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायले तुरुन्त आयोग, सदस्य राज्यहरू, मान्यता िनकायहरू र अन्य िनयन्त्रण अिधकारीहरू र िनयमन (
EU) 2018/848 को अनुच्छेद 46 (1) अनुसार मान्यता प्राप्त कुनै पिन अस्थायी अिधकार प्रयोगको लािग प्रदान गिरएको िनयन्त्रण 
िनकायहरूलाई सूिचत गर्नेछ। त्यस िनयमको धारा २५(४) बमोिजम प्रशोिधत जैिवक खाद्यका लािग गैर-जैिवक कृिष सामग्रीहरू। त्यो 
अिधसूचनामा आयोगद्वारा उपलब्ध गराइएको समर्िपत फारममा प्रस्तुत गिरएको औिचत्य समावेश हुनेछ, जुन यस्तो अिधकार िनयमन (EU) 
2018/848 को धारा 25(1) बमोिजम प्रदान गिरएको छ।

अध्याय V

िविनयमन (EU) 2018/848 बाट िवपत्ितजनक पिरस्िथितहरूमा DEROGATIONS

धारा २८

िवनाशकारी पिरस्िथितहरूको पिहचान

िनयमन (EU) 2018/848 को लेख 22(1) र 45(3) मा उल्लेिखत असाधारण उत्पादन िनयमहरूको उद्देश्यका लािग, 'प्रितकूल मौसम घटना' 
बाट उत्पन्न हुने िवनाशकारी पिरस्िथितको रूपमा योग्य हुनको लािग, ' पशु रोग', एक 'वातावरणीय घटना', एक 'प्राकृितक प्रकोप' वा 
'िवपत्ितजनक घटना', साथै कुनै पिन तुलनात्मक अवस्था, िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायले सम्बन्िधत द्वारा जारी िवज्ञप्ितको 
आधारमा स्िथितलाई िवनाशकारी पिरस्िथितको रूपमा मान्यता िदन सक्छ। तेस्रो देशका अिधकारीहरू जहाँ स्िथित उत्पन्न हुन्छ, जहाँ उपलब्ध 
हुन्छ। यिद यस्तो कथन उपलब्ध छैन भने, िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकाय द्वारा कुनै पिन त्यस्तो मान्यता िवपत्ितजनक 
पिरस्िथितहरूलाई औिचत्य िदने आिधकािरक संस्थाहरूले उपलब्ध गराएको डाटामा आधािरत हुनेछ।

धारा २९

अपमानका लािग सर्तहरू

1. धारा 28 मा उल्लेख गिरएको मान्यता पछ्याउँदै, िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायले सम्बन्िधत क्षेत्रमा प्रभािवत अपरेटरहरूको 
पिहचान वा व्यक्ितगत अपरेटर वा सम्बन्िधत अपरेटरहरूको समूहको सदस्यको अनुरोधमा, प्रासंिगक अपमान प्रदान गर्न सक्छ। प्रत्यायोिजत 
िनयमन (EU) 2020/2146 को धारा 3 मा सेट गिरएको छ र यससँग सम्बन्िधत सर्तहरू, ती अपमान र सर्तहरू लागू भएमा:

(क) सीिमत अविधको लािग र आवश्यक भन्दा लामो समयसम्म, र कुनै पिन अवस्थामा 12 मिहना भन्दा बढी, जारी राख्न वा ती अपमानहरूको 
आवेदन िमित अिघ गिरएको जैिवक उत्पादन पुन: सुरु गर्न;
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(ख) िवशेष रूपमा प्रभािवत उत्पादनका प्रकारहरू वा, जहाँ सान्दर्िभक, भूिम पार्सलहरूको सम्बन्धमा; र

(ग) व्यक्ितगत अपरेटर वा सम्बन्िधत अपरेटरहरूको समूहको सदस्यलाई।

2. अनुच्छेद 1 मा उल्लेख गिरएको अपमानको आवेदन िनयमन (EU) 2018/848 को धारा 45 (1) को िबन्दु (b) (i) मा उल्लेख गिरएको 
प्रमाणपत्रहरूको वैधतामा पूर्वाग्रह िबना हुनेछ जहाँ अविधमा। अपमानहरू लागू हुन्छन्, बशर्ते अपरेटर वा अपरेटरहरूले अपमानहरू प्रदान 
गिरएका सर्तहरू पूरा गरेमा।

3. िनयन्त्रण अिधकारीहरू र िनयन्त्रण िनकायहरूले तुरुन्त आयोग, सदस्य राष्ट्रहरू र िनयन्त्रण िनकायको मामलामा ितनीहरूको मान्यता 
िनकायलाई, धारा 20(1) मा उल्लेख गिरएको प्रणाली मार्फत यस िनयमावली बमोिजम उनीहरूले िदएको अपमानको बारेमा सूिचत गर्नेछन्। िवशेष 
गरी, िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायले सम्बन्िधत सञ्चालक वा अपरेटरहरूको नाम, अवहेलनाको लािग समय अविध, उत्पादनको 
प्रकार वा, जहाँ सान्दर्िभक, जग्गा पार्सलहरू, अपमानको औिचत्य र यसबाट एक बयान समावेश गर्दछ। धारा २८ मा उल्लेख गिरए अनुसार 
तेस्रो देशको सान्दर्िभक प्रािधकरण। जहाँ यस्तो कथन उपलब्ध छैन, िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायले त्यस्तो कथन समावेश 
नगरेको औिचत्य प्रमािणत गर्नेछ र मान्यतामा आधािरत प्रासंिगक डाटा प्रदान गर्नेछ।

4. िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायले यो सुिनश्िचत गर्नेछ िक कुनै पिन अपरेटर जसलाई प्रदान गिरएको अपमानहरू लागू हुन्छन्, ती 
अपमानहरू लागू हुने अविधमा ती अपमानहरू प्रयोग गर्ने सम्बन्धी दस्तावेजी प्रमाणहरू साथै ती अपमानहरू प्रयोग गर्ने दस्तावेजी प्रमाणहरू 
राख्छन्। िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायले अपरेटर वा अपरेटरहरूले प्रदान गिरएको अपमानको सर्तहरूको पालना गरेको प्रमािणत 
गर्नेछ।

अध्याय VI

सामान्य र अन्ितम प्रावधानहरू

धारा ३०

िनयमन (EU) 2018/848 को एनेक्स II मा सक्षम अिधकारीहरू र सदस्य राष्ट्रहरूको सन्दर्भ

1. िनयमन (EU) 2018/848 को अनुलग्नक II को िनम्न बुँदाहरूमा सक्षम अिधकारीहरूको सन्दर्भलाई त्यस िनयमनको धारा 46(1) बमोिजम 
मान्यता प्राप्त िनयन्त्रण अिधकारीहरू र िनयन्त्रण िनकायहरूलाई सन्दर्भको रूपमा पढाइन्छ:

(a) िबन्दु 1.7.2 र भाग I को िबन्दु 1.7.3 को पिहलो अनुच्छेद;

(b) अंक १.३.४.३, १.३.४.४.३, १.६.७, १.७.५, १.७.८, १.९.३.१, १.९.४.१ र १.९.४.२ भाग २ को;

(c) भाग III को अंक 3.1.2.1 र 3.1.3.1।

भाग II को बुँदा 1.9.4.1 मा उल्लेख गिरएको जानकारी आयोगलाई मात्र पठाइनेछ।

2. िनयमन (EU) 2018/848 को Annex II को भाग II को िबन्दु 1.9.4.4(c) मा सदस्य राष्ट्रहरूको सन्दर्भलाई को धारा 46(1) बमोिजम 
मान्यता प्राप्त िनयन्त्रण अिधकारीहरू र िनयन्त्रण िनकायहरूलाई सन्दर्भको रूपमा पिढनेछ। त्यो िनयमन।

धारा ३१

बल र आवेदन मा प्रवेश

यो िनयम २०७२ मा प्रकािशत भएको बीसौं िदनदेिख लागू हुनेछयुरोपेली संघको आिधकािरक जर्नल।

यो १ जनवरी २०२२ देिख लागू हुनेछ।
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यो िनयमन सम्पूर्ण रूपमा बाध्यकारी हुनेछ र सबै सदस्य राष्ट्रहरूमा प्रत्यक्ष रूपमा लागू हुनेछ।

ब्रसेल्समा सम्पन्न, १३ जुलाई २०२१।

आयोगका लािग
राष्ट्रपती

उर्सुला भोन डेर लेन
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ANNEX I

लेख १(२)(i) मा उल्लेख गिरएको मूल्याङ्कन प्रितवेदनको सामग्री

भाग ए

धारा १(२) को िबन्दु (i) मा उल्लेख गिरएको मूल्याङ्कन प्रितवेदनमा कागजात र रेकर्ड समीक्षा प्रितवेदन, साइटमा मूल्याङ्कन प्रितवेदन र 
साक्षी लेखापरीक्षण प्रितवेदन समावेश हुनेछ, र मान्यता िनकायले आवश्यक ठानेको अन्य जानकारी समावेश हुन सक्छ। वा सक्षम अिधकारी।

1. कागजात र रेकर्ड समीक्षा िरपोर्ट

कागजात र रेकर्ड समीक्षा प्रितवेदनले िनम्न तत्वहरू समावेश गर्नुपर्छ:

१.१। िनम्नको मूल्याङ्कन:

(a) संरचना र आकार;

(ख) आईटी व्यवस्थापन प्रणाली;

(c) शाखा कार्यालयहरू;

(d) िनरीक्षण र नमूना बाहेक अन्य उप-ठेका गितिविधहरू सिहत गितिविधहरूको प्रकार;

(ङ) संगठनात्मक चार्ट;

(च) गुणस्तर व्यवस्थापन;

१.२। मुख्यालय र शाखा कार्यालयहरू, र उप-अनुबंिधत प्रयोगशालाहरू, साथै आयोग, सदस्य राष्ट्रहरू, अन्य िनयन्त्रण अिधकारीहरू र अन्य 
िनयन्त्रण िनकायहरू बीच सूचनाको आदानप्रदानका लािग प्रक्िरयाहरूको मूल्याङ्कन;

१.३। जैिवक उत्पादन िनयम र िनयन्त्रणहरूमा संघको कानूनको सन्दर्भमा कर्मचारीहरूको ज्ञान र योग्यताको मूल्याङ्कन;

१.४। प्रमाणीकरण प्रक्िरया वा िनयन्त्रणमा संलग्न कर्मचारीहरूको लािग िवशेष आन्तिरक प्रक्िरयाहरूमा, कन्ट्रोल प्रािधकरण वा िनयन्त्रण 
िनकायद्वारा चयन गिरएको भाषा शासन र कागजातहरू अनुबंिधत अपरेटरहरू वा अपरेटरहरूको समूहहरूका लािग बुझ्न योग्य छन् भन्ने 
प्रमाणीकरण;

१.५ िनरन्तर तािलम कार्यक्रमहरूको मूल्याङ्कन, र तािलमको क्रममा प्राप्त दक्षताहरूको िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायद्वारा 
प्रभावकारी अनुगमन;

१.६। िनयमन (EU) 2018/848 को धारा 35(7) मा तोिकए बमोिजम उत्पादनहरूको श्रेणी (ies) मा कर्मचारीहरूको अनुभव र योग्यताको 
मूल्याङ्कन िनयन्त्रणको अधीनमा र मान्यताले कभर गिरएको प्रत्येक तेस्रो देशमा समावेश गर्दछ। सम्बन्िधत िनरीक्षकहरूको रोजगार 
स्िथित र िनयन्त्रण िनकायसँग ितनीहरूको सम्झौता सम्बन्ध;

१.७। अपरेटरहरू र अपरेटरहरूको समूहहरूको सम्बन्धमा िनयन्त्रण गितिविधहरूसँग सम्बन्िधत आन्तिरक प्रक्िरयाहरूको मूल्याङ्कन, यिद कुनै हो, 
र िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायका िनरीक्षकहरूको लािग आवश्यक िवशेष सीप र प्रिशक्षण अपरेटरहरूको समूहहरूको 
आन्तिरक िनयन्त्रणको लािग प्रणाली िनयन्त्रण गर्ने;

१.८। प्रत्येक तेस्रो देशको लािग रािखने िनयन्त्रण प्रणालीको कार्यसम्पादनको िववरण र मूल्याङ्कन, जहाँ सान्दर्िभक छ, अपरेटरहरूको 
समूहका लािग िनयन्त्रण िविशष्टताहरू सिहत;

१.९। मान्यता िनकाय द्वारा आवश्यक मािनने कुनै पिन अन्य जानकारी।

2. साइटमा मूल्याङ्कन िरपोर्ट

प्रत्यायन िनकाय वा उपयुक्त अिधकारीद्वारा साइट मूल्याङ्कन प्रितवेदनमा िनम्न तत्वहरू समावेश हुनुपर्छ:

२.१। कार्यालय (हरू) को एक मूल्याङ्कन िरपोर्ट जहाँ प्रमाणीकरण िनर्णयहरू िलइन्छ, िनम्न जानकारी समावेश गर्दछ:

(a) िनयमन (EU) 2018/848 को अनुच्छेद 35(7) मा सेट गिरए अनुसार सबै कोिट उत्पादनहरूको फाइलहरूको जाँचको पिरणाम जसको 
लािग मान्यता अनुरोध गिरएको छ, र िनयन्त्रण िनकायले िनयन्त्रणहरूमा आवश्यकताहरू सही रूपमा लागू गरेको पुष्िट। यस 
िनयमावलीको अध्याय III र िवशेष गरी धारा 9 र 10 मा सेट अपरेटरहरू र अपरेटरहरूको समूहको सम्बन्धमा;
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(ख) स्थािपत गैर-अनुपालनको अवस्थामा िलने उपायहरूको सूचीको मूल्याङ्कन;

(ग) पूर्व सूचना िबना िनरीक्षण सिहत िनरीक्षणको उद्देश्यका लािग जोिखम िवश्लेषण प्रक्िरयाहरूको मूल्याङ्कन;

(d) नमूना रणनीित, कार्यिविध र पद्धितको मूल्याङ्कन;

(ङ) आयोग र अन्य िनयन्त्रण अिधकारीहरू र अन्य िनयन्त्रण िनकायहरूसँगको सञ्चारको मूल्याङ्कन;

(f) प्रमाणीकरण र िनयन्त्रण कार्यहरूमा उनीहरूको कार्यसम्पादन र योग्यता सम्बन्धी िनयन्त्रण र प्रमाणीकरण कर्मचारीहरूसँग 
अन्तर्वार्ताबाट िनष्कर्षहरू;

(g) पुष्िटकरण िक िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायसँग प्रत्येक तेस्रो देशमा यस िनयमको अनुरूप िनयन्त्रण प्रणाली लागू 
गर्ने माध्यम छ जसको लािग यसले मान्यता अनुरोध गर्दछ, िवशेष गरी पर्याप्त िनरीक्षकहरू उत्पादनको कुनै पिन चरणमा कुनै पिन 
भौितक जाँचहरू गर्नको लािग, तयारी र िवतरण, उिचत रूपमा, ितनीहरूको जोिखम मूल्याङ्कनको आधारमा, थप िनरीक्षण वा नमूनाहरू र 
कागजातहरू अनुबंिधत अपरेटरहरूले बुझ्न सक्ने भाषाहरूमा, जब यी कागजातहरू अपरेटरहरू वा अपरेटरहरूको समूहहरूका लािग हुन्;

(h) िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायको क्षमता र दक्षताहरूको पुष्िटकरण प्रत्येक तेस्रो देशको लािग आफ्नो कार्यहरू 
गर्नको लािग जसको लािग यसले मान्यता अनुरोध गर्दछ, िवशेष गरी, अपरेटरहरूको समूह वा अपरेटरहरूको समूहको अपेक्िषत 
संख्यालाई ध्यानमा राख्दै, िनर्यात गिरएका उत्पादनहरूको मात्रा, उत्पादनहरूको प्रकृित र उत्पत्ित, अपरेटरहरू र िनरीक्षकहरूको 
फाइलहरूको मूल्याङ्कन सिहत।

२.२। साक्षी लेखापरीक्षण प्रितवेदन, भाग ख बमोिजम गिरएको साक्षी लेखापरीक्षणको पिरणाम हो, जसमा िनम्न तत्वहरू छन्:

(क) अपरेटरको नाम, लेखा परीक्षक र मान्यता िनकायको मूल्याङ्कनकर्ता;

(ख) स्थल, समय, लेखापरीक्षण योजना वा पक्षहरू, र जैिवक उत्पादन िनयमहरूको सन्दर्भमा अपरेटर वा अपरेटरहरूको समूह जस्ता 
साक्षी लेखा परीक्षणको बारेमा सामान्य जानकारी;

(ग) िनरीक्षणको दायरा;

(d) िनरीक्षकको तयारी र ज्ञान, जस्तै कामको योजना, कार्य िनर्देशनहरू, कागजातहरू र िनरीक्षकलाई उपलब्ध गराइएको सामग्री, 
उत्पादनहरूको सम्बन्िधत वर्गमा िनरीक्षकको ज्ञान, अपरेटरको जैिवक प्रणाली योजनाको बिलयोताको मूल्याङ्कन वा 
अपरेटरहरूको समूहको आन्तिरक िनयन्त्रण प्रणाली, चासोको द्वन्द्वको जाँच, िनयमन (EU) 2018/848 मा ज्ञान, िनयन्त्रण 
प्रणालीको कार्य वा कार्यान्वयन र प्रमाणीकरण प्रक्िरयाको सम्बन्धमा यसको िनयन्त्रण िनकायको आन्तिरक प्रक्िरयाहरूको 
ज्ञान। ;

(ङ) िनरीक्षकको कार्यसम्पादन, जस्तै िनरीक्षणको अविधको सान्दर्िभकता, अन्तर्वार्ताको मूल्याङ्कन, अिघल्लो गैर-अनुपालनहरूको 
प्रमाणीकरण, सान्दर्िभक जानकारीको सङ्कलन, अिधकार र िवश्लेषणात्मक सीप, कुराकानी र प्रश्न गर्ने प्रिविध, प्रभावकारी 
भाषा सीप, ज्ञान स्थानीय कृिष अवस्था र कृिष अभ्यासहरू, त्यस देशमा प्रशोधन अभ्यासहरू र सामािजक सीपहरू;

(f) सुिवधा/होल्िडङ/इकाईको भौितक िनरीक्षणको गुणस्तर जस्तै प्रयोग गिरएको िनरीक्षण जाँच सूचीको िविध र गुणस्तर, अर्गािनक 
प्रणाली योजनामा   अपरेटरले उपलब्ध गराएको जानकारी, मास ब्यालेन्सको बिलयोपन र ट्रेसिबिलटी जाँच, प्रयोग गिरएको िविध 
नमूना र महत्वपूर्ण क्षेत्रहरूको िनरीक्षणको लािग;

(g) िनष्कर्षहरू, गैर-अनुपालनहरूको स्िथित पत्ता लगाइएको र लागू गिरएको सुधारात्मक उपायहरू;

(h) मान्यता िनकायको मूल्याङ्कनकर्ता द्वारा पिहचान गिरएको तर िनरीक्षक द्वारा पत्ता नलागेको गैर-अनुपालनहरूको मूल्याङ्कन;

(i) सम्पन्न अन्तर्वार्ताको गुणस्तर र पूर्णता;

(j) िनरीक्षणको प्रभावकािरताको समग्र मूल्याङ्कन;

(ट) पत्ता लागेका गैर-अनुपालनहरूको सूची, िववरण र ितनीहरूलाई समाधान गर्न िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायले गर्ने 
सुधारात्मक उपायहरूको लािग समय रेखा;

(l) अपरेटरहरूको समूहको मामलामा, आन्तिरक िनयन्त्रणहरूको लािग प्रणालीको प्रभावकािरताको िववरण र मूल्याङ्कन प्रदान गर्ने 
िवशेष खण्ड; र
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(m) खण्ड 2.1 बमोिजम गिरएको मूल्याङ्कनको नितजालाई ध्यानमा राखेर प्रमाणीकरण गितिविधहरू गर्नको लािग िनयन्त्रण 
प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायको क्षमता र िवश्वसनीयताको समग्र मूल्याङ्कन। प्रमाणीकरण िनकाय वा सक्षम अिधकारी 
द्वारा आवश्यक ठाने कुनै पिन अन्य जानकारी, उदाहरणका लािग, िरपोर्टहरू र अितिरक्त साक्षी लेखा परीक्षणहरूको िनष्कर्ष 
सिहत।

भाग ख

1. भाग A को िबन्दु 2.2 मा उल्लेख गिरएको साक्षी लेखापरीक्षण हुनेछ:

(क) प्रत्यायन िनकाय वा, उपयुक्त भएमा, सक्षम अिधकारीद्वारा गिरएको;

(ख) जोिखम िवश्लेषणको आधारमा र साक्षी अन्तर्गतको सम्पूर्ण गितिविधलाई अिभलेखीकरण गर्ने;

(ग) शारीिरक रूपमा गिरन्छ र आयोगले िनर्णय गरेमा मात्र टाढाबाट गर्न सिकन्छ।

2. खण्ड 1 को अितिरक्त, साक्षी लेखा परीक्षण गिरनेछ:

(a) िनयमन (EU) 2018/848 को धारा 35(7) मा सेट गिरए अनुसार उत्पादनहरूको प्रत्येक कोटीको लािग जसको लािग मान्यता अनुरोध 
गिरएको छ। मान्यता िनकाय वा सक्षम प्रािधकरण द्वारा पत्ता लगाएका सबै गैर-अनुपालनहरू क्रमशः िनयन्त्रण प्रािधकरण वा 
िनयन्त्रण िनकायद्वारा पूर्ण रूपमा सम्बोधन गिरनेछ, र प्रमाणीकरण िनकाय वा सक्षम अिधकारीद्वारा पुष्िट गिरनेछ;

(b) फरक तेस्रो देशमा उत्पादनहरूको प्रत्येक श्रेणीको लािग, यिद िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायले अनुरोध गर्दछ वा पिहले नै 
एक तेस्रो देशको लािग मान्यता प्राप्त छ; र

(ग) िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायले अपरेटरहरूको समूहलाई प्रमािणत गरेको अवस्थामा अपरेटरहरूको समूहमा प्राथिमकताको िवषयको 
रूपमा।

3. काउन्िसल िनयमन (EC) नम्बर 834/2007 को धारा 33(3) अन्तर्गत मान्यता प्राप्त िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायको लािग (
१) र िनयमन (EU) 2018/848 को धारा 57(2) बमोिजम स्थािपत सूचीमा समावेश गिरएको, यस पिरिशष्टको भाग A को िबन्दु 2.2 मा 
उल्लेख गिरएको जानकारी साक्षी लेखापरीक्षणको पिरणाम हुनेछ:

(क) िवगत 2 वर्षको अविधमा ितनीहरूको मान्यता िनकाय वा सक्षम अिधकारीद्वारा िनयमन (EC) नम्बर 834/2007 अन्तर्गत उनीहरूको 
मान्यताको उद्देश्यले उत्पादनहरूको प्रत्येक श्रेणीको लािग जसको लािग िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायले धारा 46 
बमोिजम मान्यता अनुरोध गर्दछ। िनयमन (EU) 2018/848; र

(b) तेस्रो देशमा जसको लािग िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायलाई िनयमन (EC) No 834/2007 को धारा 33(3) अन्तर्गत 
मान्यता िदइएको छ।

यद्यिप, यी प्रत्येक साक्षी लेखा परीक्षणको लािग, मान्यता िनकाय वा सक्षम अिधकारीले सबै गैर-अनुपालनहरूलाई िनयन्त्रण प्रािधकरण 
वा िनयन्त्रण िनकायद्वारा पूर्ण रूपमा सम्बोधन गिरएको छ भनी पुष्िट गर्नेछ।

(१) काउन्िसल िनयमन (EC) नम्बर 834/2007 28 जुन 2007 को जैिवक उत्पादन र जैिवक उत्पादनहरूको लेबिलंग र रद्द गर्ने िनयमन (EEC) नम्बर 2092/91 (
OJ L 189, 20.7.2007, p. 1)।
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अनुलग्नक II

धारा ४ मा उल्लेिखत वार्िषक प्रितवेदनका लािग सामान्य र िविशष्ट आवश्यकताहरू

१. वार्िषक प्रितवेदनले धारा १(२) मा उल्लेख गिरए अनुसार प्रािविधक डोिजयरमा रहेका सबै तत्वहरूलाई अद्याविधक गर्नेछ।

2. वार्िषक प्रितवेदनमा वार्िषक प्रितवेदनको उद्देश्यका लािग अद्याविधक गर्नको लािग िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायको 
जानकारी समावेश हुनुपर्छ र िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायको नाम र कोड नम्बर, पत्राचार ठेगाना, टेिलफोन नम्बर, इमेल 
सम्पर्क समावेश हुनुपर्छ। िबन्दु र वेबसाइट ठेगाना, जसमा गृह वेबपेजबाट अप-टु-डेट अपरेटरहरू वा अपरेटरहरूको समूहहरूको लािग सिजलो 
पहुँचको साथ प्रत्यक्ष िलङ्क समावेश हुनेछ।

3. वार्िषक प्रितवेदनको उद्देश्यका लािग, प्रािविधक डोसर िनम्नको साथ पूरा गिरनेछ:

(क) िविनयम (EU) 2018/848 को धारा 35(7) मा तोिकए बमोिजम अिघल्लो वर्ष तेस्रो देश वा तेस्रो देशहरूमा िनयन्त्रण िनकाय वा 
िनयन्त्रण िनकायको िनयन्त्रण गितिविधहरू अपरेटरहरूको संख्या र अपरेटरहरूको समूहका साथै ितनीहरूका सदस्यहरूको संख्या (उप-
ठेकेदारहरू सिहत, यिद अपरेटरहरू वा अपरेटरहरूको समूहहरू उप-ठेकेदारहरूका लािग िजम्मेवार छैनन् भने) बारे जानकारी जुन अिघल्लो 
वर्षको िडसेम्बर 31 मा ितनीहरूको िनयन्त्रणको अधीनमा िथयो। , तेस्रो देश र उत्पादन को वर्ग द्वारा िवभािजत;

(ख) िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायले यस िनयमको धारा १(२)(ई) वा धारा ४६(को उद्देश्यका लािग आवश्यक पर्ने कुनै अन्य 
सान्दर्िभक कागजातहरू अनुसार उत्पादन िनयमहरूको अनुवादको आवश्यक अद्याविधकहरू गरेको छ भन्ने प्रितबद्धता। 2) िनयमन (
EU) 2018/848 वा यो िनयम;

(ग) यस िनयमको अनुपालनमा िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायले स्थापना गरेको प्रमाणीकरण र िनयन्त्रण प्रणाली सिहत 
आन्तिरक प्रक्िरयाहरूको कुनै पिन अद्याविधक;

(d) धारा १७ बमोिजम आवश्यक जानकारी सिहत िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायको वेबसाइटको िलङ्क;

(ङ) कार्यालय (हरू) को वार्िषक मूल्याङ्कन िरपोर्ट जहाँ प्रमाणीकरण िनर्णयहरू िलइन्छ, अनुलग्नक I को भाग A को बुँदा 2.1 मा 
उल्लेख गिरएको छ:

(i) तेस्रो देशहरूबाट आयात गिरएका उत्पादनहरूले िनयमन (EU) 2018/848 को पालना गर्दछन् भन्ने सुिनश्िचत गर्ने क्षमतामा 
िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायले अिघल्लो वर्ष मान्यता प्राप्त िनकाय वा सक्षम प्रािधकरणद्वारा सन्तोषजनक 
रूपमा मूल्याङ्कन गरेको सुिनश्िचत गर्दै;

(ii) िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायसँग अझै पिन िनयमन (EU) 2018/848 को धारा 46(2) र (6) मा सेट गिरएका 
िनयन्त्रण आवश्यकताहरू, सर्तहरू र उपायहरू लागू गर्ने क्षमता र योग्यताहरू छन् भनी पुष्िट गर्दै र यसमा िनयमन, प्रत्येक 
तेस्रो देशमा जसको लािग यो मान्यता प्राप्त छ;

(iii) नितजा र मूल्याङ्कनको सन्दर्भमा वार्िषक मूल्याङ्कन प्रितवेदनको कुनै पिन अद्याविधक जानकारी सिहत:

- अपरेटरहरू वा अपरेटरहरूको समूहहरूको फाइलहरूको जाँच;

- गैर-अनुपालनहरूको सूची, साथै प्रमािणत अपरेटरहरूको संख्या वा अपरेटरहरूको समूहको सम्बन्धमा गैर-अनुपालनहरूको संख्या;

- गैर-अनुपालनहरू र गुनासोहरूको ह्यान्डिलङ, यिद कुनै हो भने, यसको गैर-अनुपालनहरूको स्थायी बन्दको लािग अपरेटरहरू वा 
अपरेटरहरूको समूहले लागू गरेको सुधारात्मक उपायहरूको व्याख्या सिहत;

- उपायहरूको सूची र यसको कार्यान्वयन;

- जोिखम िवश्लेषण प्रक्िरया;

- वार्िषक जोिखम योजना;

- नमूना रणनीित, प्रक्िरया र पद्धित;

- कुनै पिन प्रक्िरयामा पिरवर्तनहरू;
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- अन्य िनयन्त्रण अिधकारीहरू, िनयन्त्रण िनकायहरू र आयोगसँग सूचनाको आदानप्रदान;

- िनरीक्षण र प्रमाणीकरण प्रक्िरयामा संलग्न कर्मचारीहरूको योग्यता;

- प्रिशक्षण कार्यक्रमहरू;

- नयाँ कर्मचारीको ज्ञान र योग्यता;

- साक्षी गितिविधको प्रभावकािरता र िवश्वसनीयता र िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायको कार्यसम्पादनको समग्र 
मूल्याङ्कन;

- अन्य तत्वहरू जुन मान्यता िनकाय वा सक्षम अिधकारीले िनयमन (EU) 2018/848 को उद्देश्यका लािग सान्दर्िभक मान्छन्;

(iv) अिघल्लो वर्षमा थप तेस्रो देशहरू वा उत्पादनहरूको कोटीहरूमा मान्यताको दायरा िवस्तारको सन्दर्भमा पुष्िट गर्दै, प्रत्येक नयाँ 
तेस्रो देशमा यस िनयम अनुसार िनयन्त्रणहरू गर्न िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायको क्षमता र दक्षताहरू। वा 
सम्बन्िधत उत्पादनहरूको प्रत्येक नयाँ श्रेणीको लािग, यिद त्यहाँ सक्िरय अपरेटरहरू वा अपरेटरहरूको समूहहरू छन्।

4. वार्िषक प्रितवेदनले पालना नगरेका घटनाहरू र गिरएका उपायहरूको सम्बन्धमा िनम्न जानकारी समावेश गर्नुपर्छ:

(क) पूर्व सूचनाको साथ र िबना घटनास्थलमा भौितक िनरीक्षणको संख्या;

(ख) पूर्व सूचना िदएर वा िबना नै िनरीक्षणमा सङ्कलन गिरएका नमूनाहरूको सङ्ख्या र जहाँ लागू हुन्छ, गिरएका कारबाहीहरू;

(ग) धारा २१(२) (OFIS मािमला) मा उल्लेख गिरए अनुसार OFIS मार्फत सूिचत गिरएको धारा २२(१) को िबन्दु (a) को सन्दर्भमा शंका, 
उजुरी वा अनुसन्धानको क्रममा संकलन गिरएको नमूनाहरूको संख्या;

(d) संिदग्ध वा स्थािपत गैर-अनुपालनको OFIS मािमलाहरूको संख्या;

(ङ) अनुलग्नक IV मा रािखएको अर्गािनक वा इन-रूपान्तरण उत्पादनहरूको गैर-अनुपालनको वर्गीकरण अनुसार साना, ठूला र 
महत्वपूर्णमा िवभाजन गिरएको गैर-अनुपालनहरूको संख्या;

(f) अपरेटरहरू वा अपरेटरहरूको समूहहरू गैर-अनुपालनाको अवस्थामा िलइएका एनेक्स IV मा उल्लेख गिरएका उपायहरू।

5. जब िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायले अर्को िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायबाट प्रमािणत अपरेटरहरू वा अपरेटरहरूको 
समूहहरू छन्, प्राप्त गर्ने िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायको वार्िषक प्रितवेदनले प्रत्येक स्थानान्तरण गिरएको अपरेटर वा 
अपरेटरहरूको समूहको लािग संकेत गर्नेछ:

(क) अपरेटर वा अपरेटरहरूको समूहको नाम, यसको भौगोिलक स्थान र यसको अिघल्लो प्रमाणपत्र नम्बर;

(ख) यसको अिघल्लो िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायको नाम;

(ग) िनयन्त्रण फाइलको स्थानान्तरणको िमित;

(घ) अिघल्लो िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायले आवश्यक पर्ने खुला गैर-अनुपालन र उपायहरूको सूची र प्रकृित, यिद कुनै छ 
भने;

(ङ) अपरेटर वा अपरेटरहरूको समूहले गैर-अनुपालनहरू दोहोिरन निदने सुिनश्िचत गर्नका लािग राखेका उपायहरू, र नयाँ िनयन्त्रण 
प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायले गरेको िनरीक्षण (हरू) को िमित (हरू) प्रमािणत गर्नुहोस् िक सुधारात्मक उपायहरू सही रूपमा लागू 
गिरएको छ;

(f) कुनै पिन OFIS मािमलामा अपरेटर वा अपरेटरहरूको समूह संलग्न िथयो वा िथएन भन्ने सङ्केत।

6. धारा 8 मा उल्लेख गिरएको उच्च जोिखम उत्पादनहरु को बारे मा, िनम्न जानकारी प्रदान गिरनेछ:

(क) उच्च जोिखम उत्पादनहरूको लािग िजम्मेवार अपरेटरहरू वा अपरेटरहरूको समूहहरूको सूची;

(b) प्रत्येक अपरेटर वा अपरेटरहरूको समूहको लािग:

(i) प्रत्येक िनरीक्षणको िमित संकेत गर्दै गिरएको िनरीक्षणहरू;
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(ii) गिरएको नमूना र िवश्लेषणहरू;

(iii) गैर-अनुपालनहरू भेिटए;

(iv) लागू गिरएका उपायहरू;

(v) प्रत्येक अपरेटर वा अपरेटरहरूको समूहको लािग जसले आफ्नो िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायलाई पिरवर्तन गर्यो, सुधारात्मक 
उपायहरू र/वा लागू गिरएको प्रितबन्धहरू यिद गैर-अनुपालनहरू अिघल्लो िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायको िरपोर्टमा उल्लेख 
गिरएको िथयो भने;

(c) गैर-अनुपालन देखाउने प्रत्येक खेपको लािग:

(i) आयाितत खेपहरूको लािग िनरीक्षण प्रमाणपत्रको सन्दर्भ;

(ii) नमूना िवश्लेषण पिरणामहरूको िसंहावलोकन जसले गैर-अिधकृत पदार्थहरूको अवशेषहरूको उपस्िथितलाई संकेत गर्दछ;

(iii) कन्साइनमेन्टमा पाइने गैर-अिधकृत पदार्थहरू िमिसन वा अवशेषहरू भेिटएमा िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायले गरेको 
छानिबन र अनुगमनका उपायहरू, कन्साइनमेन्ट सम्बन्धी िनर्णय र सञ्चालकहरूले सुधारात्मक उपायहरू िलएको पुष्िट सिहत।

7. िनयमन (EU) 2018/848 को भाग I को िबन्दु 1.8.5.2 अनुसार गैर-जैिवक िबरुवा प्रजनन सामग्रीको प्रयोगको लािग प्रािधकरणको लािग, 
िनम्न जानकारी प्रदान गिरनेछ:

(a) वैज्ञािनक र सामान्य नाम (सामान्य र ल्यािटन नाम);

(b) िविवधता;

(ग) अपमानजनक संख्या र बीउको कुल वजन वा अपमािनत िबरुवाहरूको संख्या;

(d) प्रािधकरण प्रदान गिरएको अपरेटरहरूको संख्या र अपरेटरहरूको समूह।

8. प्रत्येक गैर-जैिवक पशुपंक्षी प्रजाितहरू (गोवाइन, इक्वाइन, ओिभन, क्याप्िरन, पोर्साइन र cervine जनावरहरूका लािग एनेक्स II को 
िनयमन (EU) 2018/848 को भाग II को बुँदा 1.3.4.3 र 1.3.4.4 अनुसार प्रदान गिरएको अपमानको लािग। , खरायो, कुखुरा), िनम्न 
जानकारी प्रदान गिरनेछ:

(क) वैज्ञािनक र साझा नाम (सामान्य र ल्यािटन नाम अर्थात् प्रजाित र जीनस);

(b) नस्ल र तनाव;

(ग) उत्पादन उद्देश्यहरू: मासु, दूध, अण्डा, दोहोरो उद्देश्य वा प्रजनन;

(घ) अपमानजनक संख्या र अपमािनत जनावरहरूको कुल संख्या;

(ङ) अपरेटरहरूको संख्या र अपरेटरहरूको समूह, जसलाई अपमान िदइएको छ।

9. िनयमन (EU) 2018/848 को पिरिशष्ट II को भाग III को िबन्दु 3.1.2.1 अनुसार गैर-जैिवक एक्वाकल्चर िकशोरहरूको प्रयोगको लािग 
प्रदान गिरएको प्रािधकरणहरूको लािग, िनम्न जानकारी प्रदान गिरनेछ:

(a) प्रजाित र जीनस (सामान्य र ल्यािटन नाम);

(ख) लागू हुँदा नस्ल र तनाव;

(ग) प्रत्येक प्रजाितका लािग कुल अपमान र िकशोरहरूको संख्या;

(d) अपरेटरहरूको संख्या र अपरेटरहरूको समूह, जसलाई प्रािधकरण प्रदान गिरएको छ।

10. वार्िषक प्रितवेदनले िनयन्त्रण प्रािधकरण, िनयन्त्रण िनकाय वा मान्यता िनकायद्वारा िनयमन (EU) 2018/848 को एक िवशेष 
आवश्यकता पूरा गर्न सान्दर्िभक मािनने कुनै पिन अन्य जानकारी समावेश गर्नुपर्छ।
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अनुसूची III

धारा २१(२) मा उल्लेख गिरएको OFIS टेम्प्लेट

संिदग्ध वा स्थािपत गैर-अनुपालनमा मानक अन्तर्राष्ट्िरय सूचनाको लािग मानक जवाफको लािग टेम्प्लेट

ए।अनुसन्धान

1) कुन िनयन्त्रण प्रािधकरण (-ies) र/वा िनयन्त्रण िनकाय (-ies) अनुसन्धानको िजम्मामा िथए?:

2) िविभन्न अपरेटरहरू र सक्षम अिधकारीहरू (-ies) वा, जहाँ उपयुक्त हुन्छ, िनयन्त्रण प्रािधकरण (-ies) र/वा िनयन्त्रण िनकाय (-ies) 
संलग्न िविभन्न देशहरूमा (यिद कुनै हो भने) बीचको सहयोग वर्णन गर्नुहोस्?:

३) कुन अनुसन्धान िविध/प्रक्िरयाहरू प्रयोग गिरएको छ?:

उदाहरणका लािग, के सम्बन्िधत अपरेटरहरूलाई एक िवशेष िनयन्त्रणमा पेश गिरएको छ?:

के नमूनाहरू िलइएको छ र िवश्लेषण गिरएको छ?:

४) अनुसन्धानको नितजा के आयो ?:

िनरीक्षण/िवश्लेषणको नितजा के हो (यिद कुनै हो भने)?:

के गैर-अनुपालन/अनुपालनाको शंका/अन्य समस्याको उत्पत्ित भएको छ?:

गैर-अनुपालन/अनुपालनाको शंका/अन्य समस्याको गम्भीरताको तपाईंको मूल्याङ्कन के छ?:

5) के प्रदूषणको उत्पत्ित / गैर-अनुपालन / गैर अनुपालनको शंका / अन्य समस्या उठेको छ र अिभनेताहरूको िजम्मेवारी स्पष्ट रूपमा पिहचान र 
स्थािपत गिरएको छ?:

प्रदूषणको उत्पत्ित/गैर-अनुपालन/अन्य समस्या उठेको र अिभनेताहरूको िजम्मेवारी बारे िटप्पणी:

६) िवगत ३ वर्षमा अन्य गैर-अनुपालन/अनुपालन नगरेको शंका/अन्य समस्यामा संलग्न भएको पिहचान गिरएको अपरेटरहरूले मुद्दा उठाएका 
छन्?

िवगत ३ वर्षमा अन्य गैर-अनुपालन/अनुपालन नभएको शंका/अन्य समस्याहरूमा पिहचान गिरएका अपरेटरहरूको बारेमा िटप्पणी:

िब.उपाय र जिरवाना:

*१) के िनवारक र सुधारात्मक उपायहरू िलइएका छन् (उदाहरणका लािग संघको बजार र तेस्रो-देशको बजारमा उत्पादनको िवतरण/संचलनको 
सन्दर्भमा)?:

* २) अपरेटरहरू र/वा सम्बन्िधत उत्पादनहरूमा पालना नगरेको/अनुपालन नभएको शंका/अन्य समस्या उठेको अवस्थामा के कारबाही गिरयो? (१

):

* कार्यहरूको मोड (िलिखत फारम, चेतावनी, आिद) ?:

के िनर्माता/प्रोसेसरको प्रमाणीकरण सीिमत, िनलम्िबत वा िफर्ता भयो?:

कार्यहरू लागू हुने िमित (यिद कुनै हो भने) (DD/MM/YYYY):

कार्यहरूको अविध (यिद कुनै हो भने) (मिहनाहरूमा):

िनयन्त्रण प्रािधकरण र/वा िनयन्त्रण िनकाय जसले कार्यहरू अपनायो र लागू गर्यो (यिद कुनै हो):

३) के सम्बन्िधत अपरेटरहरूमा थप िनरीक्षणको योजना छ?:

4) यस्तै िकिसमका घटनाहरू हुन निदन िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायले के अन्य उपायहरू योजना बनाएको छ?:

(१) िनयमन (EU) 2018/848 को धारा 29(1) र (2) र यस िनयमको धारा 22(1), (2) र (3) र धारा 23(1) र (4) को अनुसार मापन गर्नुहोस्।
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सी।अन्य जानकारी

D.अनुलग्नकहरू

िटप्पणीहरूको जवाफ िदनुहोस्:

सम्पर्क िबन्दु

______________
* अिनवार्य क्षेत्रहरू।
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अनुसूची IV

धारा २२(३) मा उल्लेख गिरएका उपायहरूको सूची

भाग ए

उपायहरूको सूचीको िवकास र अनुप्रयोगको लािग तत्वहरू

1. भाग B को अधीनमा, िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायले धारा 22(3) को िबन्दु (b) मा वर्गीकरण मापदण्डको आधारमा गैर-
अनुपालनका घटनाहरूलाई सानो, प्रमुख वा महत्वपूर्णको रूपमा वर्गीकृत गर्न सक्छ जब एक वा बढी िनम्न अवस्थाहरू लागू हुन्छन्:

(क) पालना नगरेको अवस्था सानो छ जब:

(i) अपरेटरले राखेका सावधानीका उपायहरू समानुपाितक र उपयुक्त छन्, र अपरेटरले राखेका िनयन्त्रणहरू िनयन्त्रण प्रािधकरण वा 
िनयन्त्रण िनकायले गरेको मूल्याङ्कन अनुसार प्रभावकारी छन्;

(ii) गैर-अनुपालनले जैिवक वा इन-रूपान्तरण उत्पादनको अखण्डतालाई असर गर्दैन;

(iii) ट्रेसेिबिलटी प्रणालीले आपूर्ित शृङ्खलामा प्रभािवत उत्पादन (हरू) पत्ता लगाउन सक्छ र उत्पादनलाई अर्गािनक उत्पादनको 
सन्दर्भमा संघ िभत्र बजारमा राख्ने उद्देश्यले तेस्रो देशबाट आयात गर्नबाट रोक्न सिकन्छ;

(b) गैर-अनुपालनको मामला प्रमुख छ जब:

(i) सावधानीका उपायहरू समानुपाितक र उपयुक्त छैनन् र अपरेटरले राखेका िनयन्त्रणहरू िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायले 
गरेको मूल्याङ्कन अनुसार प्रभावकारी छैनन्;

(ii) गैर-अनुपालनले जैिवक वा इन-रूपान्तरण उत्पादनको अखण्डतालाई असर गर्छ;

(iii) अपरेटरले समयमै सच्याउनुभएन, मामूली गैर-अनुपालन;

(iv) ट्रेसेिबिलटीले आपूर्ित शृङ्खलामा प्रभािवत उत्पादन (हरू) पत्ता लगाउन सक्छ र उत्पादनलाई अर्गािनक उत्पादनको सन्दर्भमा 
संघ िभत्र बजारमा राख्ने उद्देश्यले तेस्रो देशबाट आयात गर्नबाट रोक्न सिकन्छ;

(c) गैर-अनुपालनको मामला महत्वपूर्ण छ जब:

(i) सावधानीका उपायहरू समानुपाितक र उपयुक्त छैनन् र अपरेटरले राखेका िनयन्त्रणहरू िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायले 
गरेको मूल्याङ्कन अनुसार प्रभावकारी छैनन्;

(ii) गैर-अनुपालनले जैिवक वा इन-रूपान्तरण उत्पादनको अखण्डतालाई असर गर्छ;

(iii) अपरेटरले अिघल्लो प्रमुख गैर-अनुपालनहरू सच्याउन असफल भयो वा गैर-अनुपालनहरूको अन्य श्रेणीहरू सच्याउन बारम्बार 
असफल भयो; र

(iv) आपूर्ितमा प्रभािवत उत्पादन (हरू) पत्ता लगाउन ट्रेसेिबिलटी प्रणालीबाट कुनै जानकारी छैन र उत्पादनहरूलाई सन्दर्भको साथ 
संघ िभत्र बजारमा राख्नको लािग तेस्रो देशबाट आयात गर्नबाट रोक्न सिकँदैन। जैिवक उत्पादन गर्न।

२. उपायहरू

िनयन्त्रण अिधकारीहरू वा िनयन्त्रण िनकायहरूले िनम्न मध्ये एक वा बढी उपायहरू समानुपाितक रूपमा गैर-अनुपालनका केसहरूको सूचीबद्ध 
कोटीहरूमा लागू गर्न सक्छन्:

गैर-अनुपालन को श्रेणी मापन गर्नुहोस्

माइनर गैर-अनुपालन(हरू) को सुधारमा समय सीमा सेिटङ िभत्र कार्य 
योजनाको अपरेटर द्वारा पेश
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मेजर िनयमन (EU) 2018/848 को धारा 42(1) बमोिजम सम्पूर्ण िचट्ठा वा 
सम्बन्िधत उत्पादन (बाली(हरू) वा जनावर(हरू) प्रभािवत भएको 
लेबिलङ र िवज्ञापनमा जैिवक उत्पादनको कुनै सन्दर्भ छैन।

िनयमन (EU) 2018/848 को धारा 42(2) अनुसार िदइएको अविधको 
लािग संघ िभत्रको बजारमा त्यो उत्पादनलाई जैिवक उत्पादनको रूपमा 
राख्ने उद्देश्यले तेस्रो देशबाट आयात गर्न िनषेध

नयाँ रूपान्तरण अविध प्रमाणपत्रको 

दायराको सीमा आवश्यक छ

सावधानीका उपायहरूको कार्यान्वयनमा सुधार र अनुपालन सुिनश्िचत 
गर्न अपरेटरले राखेका िनयन्त्रणहरू

क्िरिटकल िनयमन (EU) 2018/848 को धारा 42(1) अनुसार सम्पूर्ण िचट्ठा वा 
सम्बन्िधत उत्पादन (बाली (हरू) वा जनावर(हरू) प्रभािवत भएको 
लेबिलङ र िवज्ञापनमा जैिवक उत्पादनको कुनै सन्दर्भ छैन।

िनयमन (EU) 2018/848 को धारा 42(2) अनुसार िदइएको अविधको 
लािग संघ िभत्रको बजारमा त्यो उत्पादनलाई जैिवक उत्पादनको रूपमा 
राख्ने उद्देश्यले तेस्रो देशबाट आयात गर्न िनषेध

नयाँ रूपान्तरण अविध आवश्यक छ 

प्रमाणपत्रको दायराको सीमा 

प्रमाणपत्रको िनलम्बन प्रमाणपत्र 

िफर्ता

भाग ख

पालना नगरेको केसहरूको सूची र सम्बन्िधत वर्गीकरण अिनवार्य रूपमा सूचीमा समावेश गर्नुपर्छ।
उपायहरू

गैर-अनुपालन श्रेणी

इनपुट र आउटपुट गणना (मास ब्यालेन्स) बीचको महत्त्वपूर्ण िवचलन मेजर

िनयमन (EU) 2018/848 को अनुपालन देखाउने रेकर्ड र िवत्तीय अिभलेखहरूको 
अनुपस्िथित

क्िरिटकल

जानबूझकर जानकारी छोड्ने अपूर्ण अिभलेखहरू िनम्त्याउँछ क्िरिटकल

अर्गािनक उत्पादनहरूको प्रमाणीकरणसँग सम्बन्िधत कागजातहरूको िमथ्याकरण क्िरिटकल

अर्गािनकको रूपमा डाउनग्रेड गिरएका उत्पादनहरूलाई जानाजानी पुन: लेबिलङ क्िरिटकल

रूपान्तरण वा गैर-जैिवक उत्पादनहरूसँग जानबूझकर जैिवक िमश्रण क्िरिटकल

िनयमन (EU) 2018/848 को दायरा िभत्र गैर-अिधकृत पदार्थ वा उत्पादनहरूको 
जानाजानी प्रयोग

क्िरिटकल
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GMOs को जानाजानी प्रयोग क्िरिटकल

क्िरिटकलअपरेटरले िनयन्त्रण अिधकार वा िनयन्त्रण िनकायलाई िनयन्त्रणको अधीनमा रहेको पिरसरमा, 
वा िवत्तीय अिभलेखहरू सिहतको आफ्नो पुस्तक राख्ने पहुँचलाई अस्वीकार गर्दछ, वा 
िनयन्त्रण प्रािधकरण वा िनयन्त्रण िनकायलाई नमूनाहरू िलन अनुमित िदन अस्वीकार गर्दछ।
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