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आयोग प्रत्यायोिजत िविनयमन (ईयू) 2021/1698

13 जुलाई 2021

यूरोपीय संसद और पिरषद के िविनयमन (ईयू) 2018/848 को िनयंत्रण प्रािधकािरयों और िनयंत्रण िनकायों की मान्यता 
के िलए प्रक्िरयात्मक आवश्यकताओं के साथ पूरक करना जो प्रमािणत जैिवक ऑपरेटरों और ऑपरेटरों के समूहों और 
तीसरे देशों में जैिवक उत्पादों पर िनयंत्रण करने में सक्षम हैं और उनके पर्यवेक्षण और िनयंत्रण और अन्य पर िनयमों 
के साथ

उन िनयंत्रण प्रािधकािरयों और िनयंत्रण िनकायों द्वारा की जाने वाली कार्रवाइयाँ

(ईईए प्रासंिगकता वाला पाठ)

यूरोपीय आयोग,

यूरोपीय संघ के कामकाज पर संिध को ध्यान में रखते हुए,

जैिवक उत्पादन और जैिवक उत्पादों की लेबिलंग पर यूरोपीय संसद और पिरषद के 30 मई 2018 के िविनयमन (ईयू) 2018/848 को ध्यान में 
रखते हुए और पिरषद िविनयमन (ईसी) संख्या 834/2007 को िनरस्त करते हुए (1), और िवशेष रूप से अनुच्छेद 22(1) के साथ अनुच्छेद 45(3), 
और उसके अनुच्छेद 46(7) के िबंदु (बी),

जबिक:

(1) िविनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुच्छेद 46 के अनुसार, आयोग िनयंत्रण प्रािधकरणों और िनयंत्रण िनकायों को मान्यता दे सकता है जो 
आयाितत जैिवक उत्पादों पर िनयंत्रण करने और तीसरे देशों में जैिवक प्रमाण पत्र जारी करने में सक्षम हैं।

(2) आयोग को मान्यता हेतु अनुरोध प्रस्तुत करने वाले िनयंत्रण प्रािधकािरयों और िनयंत्रण िनकायों के बीच समान व्यवहार सुिनश्िचत करने के 
िलए, इस िविनयमन में प्रारंिभक मान्यता का अनुरोध करते समय, या िकसी अितिरक्त तृतीय देश या उत्पाद श्रेणी के िलए अपनी मान्यता 
के दायरे के िवस्तार का अनुरोध करते समय पूरी की जाने वाली प्रक्िरयात्मक आवश्यकताओं को िनर्धािरत िकया जाना चािहए। िवशेष रूप 
से, इस िविनयमन में उस तकनीकी डोिजयर में शािमल की जाने वाली जानकारी को िनर्िदष्ट िकया जाना चािहए जो मान्यता के अनुरोध का 
िहस्सा है।

(3) िविनयमन (ईयू) 2018/848 का अध्याय VI, जो संघ में प्रमािणत ऑपरेटरों पर िनयंत्रण और उन ऑपरेटरों के अन्य दाियत्वों के प्रावधान 
स्थािपत करता है, तीसरे देशों के ऑपरेटरों पर लागू नहीं होता है। इसके अितिरक्त, संघ में जैिवक उत्पादन आिधकािरक िनयंत्रणों और 
यूरोपीय संसद और पिरषद के िविनयमन (ईयू) 2017/625 के अनुसार की जाने वाली अन्य आिधकािरक गितिविधयों के अधीन है।2) जैिवक 
उत्पादन और जैिवक उत्पादों की लेबिलंग संबंधी िनयमों के अनुपालन की पुष्िट करना। इसिलए, एक सुसंगत दृष्िटकोण सुिनश्िचत करने 
के िलए, इस िविनयमन में तीसरे देशों में ऑपरेटरों पर िनयंत्रण के िनयम िनर्धािरत िकए जाने चािहए, जो िविनयमन (ईयू) 2018/848 के 
अनुच्छेद 46(1) के अनुसार मान्यता प्राप्त िनयंत्रण प्रािधकरणों और िनयंत्रण िनकायों द्वारा िकए जाते हैं, जो उस िविनयमन के 
अध्याय VI और िविनयमन (ईयू) 2017/625 के प्रासंिगक प्रावधानों के समान हैं। िनयंत्रण के कुछ पहलुओं से िनपटने वाले प्रावधानों 
को िनर्धािरत करना भी आवश्यक है जो तीसरे देशों में ऑपरेटरों के प्रमाणन के िलए िविशष्ट हैं, उदाहरण के िलए, संघ में आयात के िलए 
इच्िछत खेपों के सत्यापन के संबंध में।

(1) ओजे एल 150, 14.6.2018, पृ. 1.
(2) यूरोपीय संसद और 15 मार्च 2017 की पिरषद के िविनयमन (ईयू) 2017/625, खाद्य और चारा कानून, पशु स्वास्थ्य और कल्याण, पौधों के स्वास्थ्य और 

पौधों की सुरक्षा उत्पादों पर िनयमों के अनुप्रयोग को सुिनश्िचत करने के िलए िकए गए आिधकािरक िनयंत्रण और अन्य आिधकािरक गितिविधयों पर, 
िविनयमन (ईसी) संख्या 999/2001, (ईसी) संख्या 396/2005, (ईसी) संख्या 1069/2009, (ईसी) संख्या 1107/2009, (ईयू) में संशोधन करते हुए
यूरोपीय संसद और पिरषद के सं. 1151/2012, (ईयू) सं. 652/2014, (ईयू) 2016/429 और (ईयू) 2016/2031, पिरषद िविनयम (ईसी) सं. 1/2005 और 
(ईसी) सं. 1099/2009 और पिरषद िनर्देश 98/58/ईसी, 1999/74/ईसी, 2007/43/ईसी, 2008/119/ईसी और 2008/120/ईसी, और यूरोपीय संसद और 
पिरषद के िविनयम (ईसी) सं. 854/2004 और (ईसी) सं. 882/2004 को िनरस्त करना, पिरषद िनर्देश 89/608/ईईसी, 89/662/ईईसी, 90/425/ईईसी, 
91/496/ईईसी, 96/23/ईसी, 96/93/ईसी और 97/78/ईसी और पिरषद िनर्णय 92/438/ईईसी (आिधकािरक िनयंत्रण िविनयमन) (ओजे एल 95, 
7.4.2017, पृष्ठ 1)।
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(4) ऑपरेटरों के समूहों के संबंध में, िविनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुच्छेद 45(1) के िबंदु (बी)(i) से यह िनष्कर्ष िनकलता है िक ऑपरेटरों के 
समूहों से संबंिधत उस िविनयमन के प्रावधान तीसरे देशों के ऑपरेटरों के समूहों पर भी लागू होते हैं। इसिलए, यह स्पष्ट करना उिचत है िक 
िविनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुसरण में अपनाए गए प्रत्यायोिजत और कार्यान्वयन अिधिनयमों में िनर्धािरत प्रावधान तीसरे देशों के 
ऑपरेटरों के समूहों पर भी लागू होते हैं।

(5) आयोग को तीसरे देशों में िनयंत्रण करने और प्रमाण पत्र जारी करने के िलए सक्षम के रूप में मान्यता प्राप्त िनयंत्रण प्रािधकािरयों और 
िनयंत्रण िनकायों पर अपने पर्यवेक्षण का प्रयोग करने में सक्षम बनाने के िलए, उन्हें अपने िनयंत्रण गितिविधयों और जैिवक िनयमों के 
कार्यान्वयन की जानकारी के साथ आयोग को एक वार्िषक िरपोर्ट प्रस्तुत करनी चािहए।
इस िविनयमन में वार्िषक िरपोर्ट में शािमल की जाने वाली जानकारी िनर्िदष्ट की जानी चािहए।

(6) िविनयमन (ईयू) 2018/848 और िवशेष रूप से उस िविनयमन के अनुबंध II में िनर्धािरत शैवाल और जलीय कृिष पशु उत्पादन पर िवस्तृत 
उत्पादन िनयमों को लागू करने के उद्देश्य से, तीसरे देशों में िनयंत्रण अिधकािरयों और िनयंत्रण िनकायों द्वारा ऐसे दाियत्वों को पूरा करने 
के िलए कुछ प्रक्िरयाओं को स्थािपत करना उिचत है।

(7) िनयंत्रण प्रािधकािरयों और िनयंत्रण िनकायों को अपने और आयोग के बीच, तथा अन्य िनयंत्रण प्रािधकािरयों और िनयंत्रण िनकायों, 
मान्यता िनकाय और सदस्य राज्यों के बीच सूचनाओं के आदान-प्रदान को सुिनश्िचत करने के िलए प्रक्िरयाएँ स्थािपत करनी चािहए। 
ऐसा संचार आयोग द्वारा उपलब्ध कराए गए कंप्यूटर िसस्टम के माध्यम से िकया जाना चािहए, जो दस्तावेज़ों और सूचनाओं के 
इलेक्ट्रॉिनक आदान-प्रदान को सक्षम बनाता है।

(8) िविनयमन (ईयू) 2018/848 में िनर्धािरत गैर-अनुपालन िनयमों के अितिरक्त, िनम्निलिखत के िलए प्रावधान करना आवश्यक है
गैर-अनुपालन के संिदग्ध और स्थािपत मामलों पर जांच की जानी है, तथा उस संबंध में आवश्यकताओं को िनर्धािरत करना है, िजसमें 
उपायों की एक सूची िवकिसत करने की आवश्यकता भी शािमल है।

(9) िविनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुच्छेद 45(1) के िबंदु (बी)(i) से यह िनष्कर्ष िनकलता है िक उस िविनयमन में उल्िलिखत एहितयाती 
उपायों और संिदग्ध या स्थािपत गैर-अनुपालन की स्िथित में उठाए जाने वाले कदमों के प्रावधान, और उसके अनुसार अपनाए गए 
प्रत्यायोिजत और कार्यान्वयनकारी कार्य, तीसरे देशों पर भी लागू होते हैं। इसिलए, तीसरे देशों और उनकी िविशष्ट स्िथित के संबंध में 
आवश्यक िनयम िनर्धािरत करना उिचत है।

(10) िविनयमन (ईयू) 2018/848 का अध्याय III, और इसके अनुसार अपनाए गए प्रत्यायोिजत और कार्यान्वयन अिधिनयम, रूपांतरण अविध 
और िपछली अविधयों की पूर्वव्यापी मान्यता पर िनयम िनर्धािरत करते हैं। जैिवक उत्पादन पद्धित में रूपांतरण के िलए उपयोग में आने 
वाले सभी साधनों के अनुकूलन की कुछ अविधयों की आवश्यकता होती है। आवश्यक रूपांतरण अविध संबंिधत ऑपरेटर द्वारा िनयंत्रण 
प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय को गितिविध की सूचना देने के तुरंत बाद शुरू होती है। अपवाद के रूप में, और कुछ शर्तों के तहत, िपछली 
अविध को रूपांतरण अविध के भाग के रूप में पूर्वव्यापी रूप से मान्यता दी जा सकती है। िपछली अविध की पूर्वव्यापी मान्यता के प्रयोजन 
के िलए तीसरे देशों में ऑपरेटरों द्वारा िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय को प्रस्तुत िकए जाने वाले दस्तावेज़ िनर्िदष्ट िकए जाने 
चािहए।

(11) इसके अलावा, िविनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुसार सामान्य उत्पादन िनयमों के साथ-साथ कुछ िविशष्ट छूटों या प्रािधकरणों के संबंध में 
कुछ िरपोर्िटंग आवश्यकताओं को िनर्धािरत करना आवश्यक है।

(12) आयोग प्रत्यायोिजत िविनयमन (ईयू) 2020/2146 में िनर्धािरत िनयमों के अनुरूप (3) सदस्य राज्यों के संबंध में, इस िविनयमन में उन शर्तों 
को िनर्िदष्ट िकया जाना चािहए िजनके तहत तीसरे देशों में होने वाली िवनाशकारी पिरस्िथितयों के िलए छूट दी जा सकती है और उस संबंध 
में िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय की भूिमका और दाियत्व।

(3) 24 िसतंबर 2020 का आयोग प्रत्यायोिजत िविनयमन (ईयू) 2020/2146, जैिवक उत्पादन में असाधारण उत्पादन िनयमों के संबंध में यूरोपीय संसद और पिरषद 
के िविनयमन (ईयू) 2018/848 का पूरक है (ओजे एल 428, 18.12.2020, पृष्ठ 5)।
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(13) िविनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुलग्नक II में िनर्धािरत िवस्तृत उत्पादन िनयम कुछ कार्यों और दाियत्वों का उल्लेख करते हैं
सदस्य राज्यों में सक्षम प्रािधकारी। चूँिक ये िनयम आयाितत जैिवक उत्पादों पर िनयंत्रण करने और तीसरे देशों में जैिवक प्रमाणपत्र 
जारी करने के िलए सक्षम माने जाने वाले िनयंत्रण प्रािधकािरयों और िनयंत्रण िनकायों पर समान रूप से लागू होते हैं, इसिलए यह स्पष्ट 
करना उिचत है िक सक्षम प्रािधकािरयों या सदस्य राज्यों के कुछ संदर्भों को िविनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुच्छेद 46(1) के 
अनुसार मान्यता प्राप्त िनयंत्रण प्रािधकािरयों और िनयंत्रण िनकायों के संदर्भ के रूप में पढ़ा जाना चािहए।

(14) स्पष्टता और कानूनी िनश्िचतता के िहत में, यह िविनयमन िविनयमन (ईयू) 2018/848 के लागू होने की ितिथ से लागू होना चािहए,

इस िविनयमन को अपनाया गया है:

अध्याय 1

िनयंत्रण प्रािधकरणों और िनयंत्रण िनकायों की मान्यता के िलए प्रक्िरयात्मक आवश्यकताएँ

अनुच्छेद 1

िविनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुच्छेद 46(2) के िबंदु (एन) में उल्िलिखत आवश्यकताएँ

1. िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय, िविनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुच्छेद 46(4) में िनर्िदष्ट मान्यता हेतु अनुरोध आयोग द्वारा 
उपलब्ध कराए गए मॉडल का उपयोग करके प्रस्तुत करेगा। केवल पूर्ण अनुरोधों पर ही िवचार िकया जाएगा।

2. िविनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुच्छेद 46(4) में संदर्िभत तकनीकी डोिजयर में संघ की आिधकािरक भाषाओं में से एक में िनम्निलिखत 
जानकारी शािमल होगी:

(क) िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय के बारे में िनम्निलिखत जानकारी:

(मेरा बड़ा नाम है;

(ii) डाक पता;

(iii) टेलीफोन नंबर;

(iv) ईमेल संपर्क िबंदु;

(v) िनयंत्रण िनकायों के िलए, उनके मान्यता िनकाय का नाम;

(ख) संबंिधत तीसरे देश या तीसरे देशों में िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय की इच्िछत गितिविधयों का अवलोकन, िजसमें जैिवक उत्पादों 
का संकेत, पिरषद िविनयमन (ईईसी) संख्या 2658/87 के अनुसार उनके संयुक्त नामकरण (सीएन) कोड शािमल हैं।4), िविनयमन (ईयू) 
2018/848 के अनुच्छेद 35(7) में िनर्धािरत उत्पादों की श्रेणी के अनुसार िवतिरत िकए जाते हैं, िजन्हें आयोग द्वारा मान्यता के बाद 
गितिविध के पहले वर्ष के दौरान िविनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुच्छेद 45(1) के िबंदु (बी)(आई) के अनुसार संघ में आयात करने का 
इरादा है;

(ग) िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय का िववरण, िजसके संबंध में:

(i) इसकी संरचना और आकार;

(ii) इसकी आईटी प्रबंधन प्रणाली;

(iii) इसके शाखा कार्यालय, यिद कोई हों;

(iv) इसकी गितिविधयों का प्रकार, िजसमें प्रत्यायोिजत गितिविधयां भी शािमल हैं, यिद कोई हों;

(v) इसका संगठनात्मक चार्ट;

(vi) इसका गुणवत्ता प्रबंधन;

(घ) प्रमाणन प्रक्िरयाएं, िवशेष रूप से िविनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुच्छेद 45(1) के िबंदु (बी)(आई) में िनर्िदष्ट प्रमाण पत्र को देने या 
अस्वीकार करने, िनलंिबत करने या वापस लेने के िलए;

(4) टैिरफ और सांख्ियकीय नामकरण और सामान्य सीमा शुल्क टैिरफ पर 23 जुलाई 1987 का पिरषद िविनयमन (ईईसी) संख्या 2658/87 (ओजे एल 256, 
7.9.1987, पृष्ठ 1)।
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(ई) िविनयमन (ईयू) 2018/848 में िनर्धािरत उत्पादन िनयमों और िनयंत्रण उपायों का अनुवाद, और इसके अनुसार अपनाए गए प्रत्यायोिजत 
और कार्यान्वयन अिधिनयमों को उन भाषाओं में अनुवाद करना जो तीसरे देशों में अनुबंिधत ऑपरेटरों के िलए समझने योग्य हैं, िजनके िलए 
िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय मान्यता का अनुरोध करता है;

(च) यह सािबत करने वाले दस्तावेज िक िविनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुच्छेद 46(2) में िनर्धािरत मानदंड पूरे िकए गए हैं, िवशेष रूप से मान्यता िनकाय 
द्वारा िदए गए मान्यता प्रमाण पत्र की एक प्रित िजसमें उन सभी श्रेिणयों के उत्पादों को शािमल िकया गया है िजनके िलए मान्यता का अनुरोध 
िकया गया है;

(छ) इस िविनयमन के अनुसार स्थािपत िकए जाने वाले िनयंत्रण उपायों के कार्यकरण और कार्यान्वयन का िवस्तार से वर्णन करने वाली 
प्रक्िरयाएं, िजसमें, जहां प्रासंिगक हो, ऑपरेटरों के समूह के िलए िनयंत्रण िविशष्टताएं शािमल हैं;

(ज) इस िविनयमन के अनुच्छेद 22 में िनर्धािरत स्थािपत गैर-अनुपालन के मामलों में उठाए जाने वाले उपायों की सूची;

(i) िविनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुच्छेद 46(4) के दूसरे उप-अनुच्छेद में संदर्िभत नवीनतम मूल्यांकन िरपोर्ट की एक प्रित, िजसे मान्यता 
िनकाय द्वारा या, जैसा उपयुक्त हो, सक्षम प्रािधकारी द्वारा तैयार िकया गया हो, िजसमें इस िविनयमन के अनुबंध I के भाग ए में संदर्िभत 
जानकारी शािमल हो, िजसमें मान्यता के िलए अनुरोध प्रस्तुत करने से पहले दो वर्षों के भीतर िकए गए गवाह ऑिडट पर एक गवाह ऑिडट 
िरपोर्ट शािमल हो, और िनम्निलिखत गारंटी दे:

(i) िक िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय की यह सुिनश्िचत करने की क्षमता का संतोषजनक मूल्यांकन िकया गया है िक तीसरे देशों 
से आयाितत उत्पाद अनुच्छेद 45(1) के िबंदु (ए), (बी) (आई) और (सी) और िविनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुच्छेद 46(2) में 
िनर्धािरत शर्तों को पूरा करते हैं;

(ii) िक िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय के पास िनयंत्रण आवश्यकताओं को प्रभावी ढंग से लागू करने और िविनयमन (ईयू) 
2018/848 के अनुच्छेद 46(2) और इस िविनयमन में प्रत्येक तीसरे देश में िनर्धािरत मानदंडों को पूरा करने की क्षमता और योग्यता 
है, िजसके िलए वह मान्यता का अनुरोध करता है;

(जे) यह प्रमाण िक िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय ने संबंिधत तीसरे देश के प्रासंिगक प्रािधकािरयों को अपनी गितिविधयों की सूचना दे 
दी है और संबंिधत तीसरे देश के प्रािधकािरयों द्वारा उस पर लगाई गई कानूनी अपेक्षाओं का सम्मान करने का वचन िदया है;

(ट) एक वेबसाइट का पता, िजसकी सामग्री संघ की कम से कम एक आिधकािरक भाषा में उपलब्ध हो और अनुबंिधत ऑपरेटरों के िलए भी समझने 
योग्य हो, जहां इस िविनयमन के अनुच्छेद 17 के िबंदु (ए) में संदर्िभत सूची पाई जा सकती है;

(ठ) िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय द्वारा यह वचनबद्धता िक वह अपने सभी कार्यालयों और सुिवधाओं तक आयोग द्वारा नािमत 
स्वतंत्र िवशेषज्ञों को पहुंच प्रदान करेगा तथा संबंिधत तीसरे देश में अपने िनयंत्रण कार्यकलापों से संबंिधत सभी सूचनाएं उपलब्ध रखेगा 
और संप्रेिषत करेगा;

(m) िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय द्वारा यह कथन िक िजस तृतीय देश और/या उत्पाद श्रेणी के िलए वे मान्यता का अनुरोध करते हैं, 
उसके िलए मान्यता के उनके अनुरोध से पहले के 24 महीनों में आयोग द्वारा इसे वापस नहीं िलया गया है, या िकसी मान्यता िनकाय द्वारा 
वापस नहीं िलया गया है या िनलंिबत नहीं िकया गया है। िविनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुच्छेद 46(2ए) के िबंदु (के) के अनुसार वापसी के 
मामले में यह आवश्यकता लागू नहीं होती है;

(एन) िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय या मान्यता िनकाय द्वारा प्रासंिगक समझी जाने वाली कोई अन्य जानकारी।

3. िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय, आयोग द्वारा मान्यता के प्रयोजन के िलए मांगी गई कोई भी अितिरक्त जानकारी उपलब्ध 
कराएगा।

4. यिद आयोग पाता है िक पैराग्राफ 2 या 3 के अनुसार प्रदान की गई जानकारी अपूर्ण, पुरानी या असंतोषजनक है, तो वह मान्यता के अनुरोध को 
अस्वीकार कर देगा।

अनुच्छेद 2

मान्यता के दायरे का िवस्तार

िविनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुच्छेद 46 के अनुसार मान्यता प्राप्त िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय, आयोग द्वारा उपलब्ध कराए 
गए मॉडल का उपयोग करके िकसी अितिरक्त तीसरे देश या उत्पादों की एक अितिरक्त श्रेणी के िलए अपनी मान्यता के दायरे के िवस्तार के िलए 
अनुरोध प्रस्तुत कर सकता है।
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मान्यता के दायरे के िवस्तार के अनुरोध में अनुच्छेद 1(2) में संदर्िभत तकनीकी डोिजयर के प्रासंिगक भागों को अद्यतन करना शािमल होगा, 
िजसमें दायरे के िवस्तार के अधीन अितिरक्त तीसरे देश या उत्पादों की अितिरक्त श्रेणी के बारे में उिचत जानकारी शािमल होगी।

अध्याय II

आयोग द्वारा िनयंत्रण प्रािधकरणों और िनयंत्रण िनकायों का पर्यवेक्षण

अनुच्छेद 3

िनयंत्रण प्रािधकरणों और िनयंत्रण िनकायों के पर्यवेक्षण के िलए सामान्य आवश्यकताएँ

1. िविनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुच्छेद 46(1) के अनुसार मान्यता प्राप्त िनयंत्रण प्रािधकरणों और िनयंत्रण िनकायों के संबंध में आयोग 
की पर्यवेक्षी गितिविधयाँ, उस िविनयमन के अनुच्छेद 46(2) के िबंदु (डी) में संदर्िभत मान्यता िनकायों के काम के पिरणामों को ध्यान में रखते 
हुए, िनयंत्रण प्रािधकरणों और िनयंत्रण िनकायों के पिरचालन प्रदर्शन के मूल्यांकन पर ध्यान केंद्िरत करेंगी।

2. आयोग द्वारा की जाने वाली पर्यवेक्षी गितिविधयों की तीव्रता और आवृत्ित को िविनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुच्छेद 46(6) के अनुसार 
गैर-अनुपालन के जोिखम के अनुसार अनुकूिलत िकया जाएगा।

3. िविनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुच्छेद 46(1) के अनुसार मान्यता प्राप्त िनयंत्रण प्रािधकरण और िनयंत्रण िनकाय, उस िविनयमन के 
अनुच्छेद 45(1) के िबंदु (क), (ख)(i) और (ग) तथा अनुच्छेद 46(2) में िनर्धािरत शर्तों और मानदंडों को उनकी मान्यता के समय तकनीकी 
दस्तावेज़ में उल्िलिखत रूप से पूरा करने की क्षमता बनाए रखेंगे। वे िविनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुच्छेद 46(2) और (6) तथा इस िविनयमन 
में िनर्धािरत िनयंत्रण आवश्यकताओं, शर्तों और उपायों को लागू करने की क्षमता और योग्यताएँ भी बनाए रखेंगे।

इस प्रयोजन के िलए, उन्हें यह प्रदर्िशत करना होगा:

(क) िक उन्होंने प्रथम उप-अनुच्छेद में िनर्िदष्ट शर्तों और मानदंडों के अनुसार अपनी गितिविधयों को प्रभावी ढंग से क्िरयान्िवत िकया है; और

(ख) उनकी पिरचालन प्रक्िरयाओं का अनुपालन और उनके िनयंत्रण उपायों की प्रभावशीलता।

4. वार्िषक िरपोर्ट के प्रयोजन के िलए, िनयंत्रण िनकाय यह सुिनश्िचत करेंगे िक गवाह ऑिडट इस िविनयमन के अनुबंध I के भाग बी की धारा 1 
और 2 और िनम्निलिखत िनयमों के अनुसार िकए जाएं:

(क) दो गवाह लेखापरीक्षाओं के बीच की अविध 4 वर्ष से अिधक नहीं होगी;

(ख) मान्यता के िलए प्रारंिभक अनुरोध के िलए िकए गए गवाह ऑिडट की संख्या को िबंदु (क) में िनर्िदष्ट 4 वर्षों के दौरान िकए जाने वाले गवाह 
ऑिडट की कुल संख्या की गणना के िलए नहीं माना जाएगा;

(ग) एक अितिरक्त गवाह ऑिडट िकया जाएगा:

(i) उन तीसरे देशों में हर 2 वर्ष में जहां अनुच्छेद 8 में िनर्िदष्ट उच्च जोिखम वाले उत्पाद का उत्पादन या प्रसंस्करण िकया जाता है;

(ii) मान्यता प्राप्त प्रत्येक 10 तृतीय देशों के िलए। यह अितिरक्त गवाह ऑिडट 4 वर्षों के भीतर िकया जाएगा;

(घ) आयोग या मान्यता िनकाय के अनुरोध पर, िवशेष रूप से िनम्निलिखत कारकों के जोिखम िवश्लेषण के आधार पर, अिधक गवाह ऑिडट िकए 
जाएंगे:

(i) िनरीक्षकों की संख्या;

(ii) ऑपरेटरों की संख्या;

(iii) ऑपरेटरों द्वारा की जाने वाली गितिविधयों का प्रकार;

(iv) मान्यता िनकाय द्वारा िकए गए गवाह ऑिडट की संख्या;

(v) िनयंत्रण िनकायों से संबंिधत अिनयिमतताएं;
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(vi) प्रचालकों के प्रमािणत समूहों की संख्या और उनका आकार;

(vii) िनयंत्रण िनकायों या िविशष्ट िनरीक्षक या िनरीक्षकों के िलए महत्वपूर्ण िनष्कर्ष;

(viii) उत्पादों की प्रकृित और धोखाधड़ी का जोिखम;

(ix) िनयंत्रण िनकाय की िपछली वार्िषक िरपोर्ट के आधार पर आयोग की प्रितक्िरया;

(x) ऑपरेटरों द्वारा धोखाधड़ी का संदेह।

(xi) िकसी तीसरे देश से संघ में आयाितत उत्पादों की मात्रा तथा मान्यता प्राप्त तीसरे देशों में िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय की 
गितिविध।

5. िनयंत्रण प्रािधकरण और िनयंत्रण िनकाय आयोग के अनुरोध पर अपनी जोिखम िवश्लेषण प्रक्िरया पर दस्तावेज प्रस्तुत करेंगे।

6. आयोग द्वारा मान्यता प्राप्त िनयंत्रण प्रािधकािरयों और िनयंत्रण िनकायों के पर्यवेक्षण के प्रयोजन के िलए, िनयंत्रण प्रािधकािरयों और 
िनयंत्रण िनकायों द्वारा प्रारंिभक मान्यता या उनकी मान्यता के दायरे के िवस्तार के िलए प्रस्तुत तकनीकी डोिजयर की जांच, मान्यता प्राप्त 
िनयंत्रण प्रािधकािरयों और िनयंत्रण िनकायों की सूची के प्रबंधन और समीक्षा तथा िनयंत्रण प्रािधकािरयों और िनयंत्रण िनकायों की वार्िषक 
िरपोर्ट सिहत पिरचालन िनष्पादन के मूल्यांकन के िलए सह-िरपोर्टर के रूप में कार्य करने के िलए दो सदस्य राज्यों द्वारा सहायता प्रदान की जा 
सकती है।

7. आयोग जैिवक उत्पादन संबंधी सिमित में प्रत्येक सदस्य राज्य के मतों की संख्या के अनुपात में सदस्य राज्यों के बीच अनुरोधों को िवभािजत 
कर सकता है।

अनुच्छेद 4

वार्िषक िरपोर्ट

प्रत्येक वर्ष 28 फरवरी तक िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय आयोग को वार्िषक िरपोर्ट प्रस्तुत करेगा।

उस वार्िषक िरपोर्ट में अनुलग्नक II के अनुसार िपछले वर्ष में िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय की गितिविधयों का िववरण िदया जाएगा।

इसे संघ की िकसी एक आिधकािरक भाषा में तथा यिद चुनी गई आिधकािरक भाषा अंग्रेजी नहीं है तो अंग्रेजी में प्रस्तुत िकया जाएगा।

अनुच्छेद 5

मौके पर जाँच और ऑिडट

1. आयोग प्रत्येक िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय द्वारा िकए गए िनयंत्रणों की गुणवत्ता और प्रभावशीलता का मूल्यांकन करने के 
िलए िनयिमत रूप से जोिखम-आधािरत मौके पर जाँच और/या लेखा परीक्षा आयोिजत करेगा। इन जाँचों और लेखा परीक्षाओं का समन्वय 
संबंिधत मान्यता िनकाय के साथ िकया जा सकता है। इन मौके पर जाँच और लेखा परीक्षा के दौरान आयोग के साथ स्वतंत्र िवशेषज्ञ भी मौजूद 
रह सकते हैं।

2. आयोग िकसी भी अितिरक्त जानकारी का अनुरोध कर सकता है, िजसमें उसके द्वारा नािमत स्वतंत्र िवशेषज्ञों द्वारा स्थािपत एक या अिधक 
तदर्थ ऑन-द-स्पॉट परीक्षा िरपोर्ट की प्रस्तुित भी शािमल है।

3. मौके पर की गई जांच और ऑिडट में िनम्निलिखत शािमल हो सकते हैं:

(क) संघ और तीसरे देशों में िनयंत्रण प्रािधकािरयों और िनयंत्रण िनकायों के कार्यालयों या पिरसरों, उनकी आउटसोर्स सेवाओं और उनके 
िनयंत्रण के अधीन ऑपरेटरों या ऑपरेटरों के समूहों का दौरा;

(ख) िनयंत्रण प्रािधकािरयों या िनयंत्रण िनकायों की संरचना, कार्यप्रणाली और गुणवत्ता प्रबंधन का वर्णन करने वाले प्रासंिगक दस्तावेजों की 
समीक्षा;

(ग) कर्मचािरयों की फाइलों की दस्तावेज समीक्षा, िजसमें उनकी योग्यताओं के साक्ष्य, प्रिशक्षण िरकॉर्ड, िहतों के टकराव के िववरण और 
कर्मचािरयों के मूल्यांकन और पर्यवेक्षण के िरकॉर्ड शािमल हैं;
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(घ) गैर-अनुपालन और िशकायतों के उपचार, न्यूनतम िनयंत्रण आवृत्ित, िनरीक्षण के संचालन में जोिखम-आधािरत दृष्िटकोण का उपयोग, 
अनुवर्ती यात्राओं और पूर्व सूचना के िबना यात्राओं के कार्यान्वयन, नमूनाकरण नीित और अन्य िनयंत्रण िनकायों और िनयंत्रण 
अिधकािरयों के साथ सूचना के आदान-प्रदान को सत्यािपत करने के िलए ऑपरेटरों या ऑपरेटरों के समूहों की फाइलों की जांच;

(ई) समीक्षा लेखापरीक्षा, जो िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय के मानक िनयंत्रण और जोिखम मूल्यांकन प्रक्िरयाओं के अनुपालन 
को सत्यािपत करने और िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय के अंितम िनरीक्षण से ऑपरेटरों की स्िथित के िवकास को ध्यान में रखते 
हुए इसकी प्रभावशीलता को सत्यािपत करने के िलए ऑपरेटरों या ऑपरेटरों के समूहों का िनरीक्षण है;

(च) साक्षी लेखा परीक्षा, जो िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय के िनरीक्षक द्वारा िकए गए भौितक ऑन-द-स्पॉट िनरीक्षण के 
िनष्पादन का मूल्यांकन है।

अनुच्छेद 6

ट्रेिसिबिलटी जांच

आयोग िविनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुच्छेद 46(1) के अनुसार मान्यता प्राप्त िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय की मान्यता के 
दायरे में आने वाले उत्पादों या खेपों पर ट्रेिसिबिलटी जांच कर सकता है।

िकसी जैिवक उत्पाद के अवयवों या उत्पादन चरणों का पता लगाने के उद्देश्य से, आयोग सक्षम प्रािधकािरयों या िनयंत्रण प्रािधकािरयों या 
िनयंत्रण िनकायों से जानकारी मांग सकता है, जो उनके पर्यवेक्षण के अंतर्गत आने वाले उत्पादों के िनयंत्रण में शािमल हैं।

आयोग अपने द्वारा िकए गए वार्िषक जोिखम मूल्यांकन, आयोग या सदस्य राज्यों द्वारा प्राप्त िशकायतों, या यादृच्िछक रूप से, के आधार पर 
ट्रेिसिबिलटी जांच कर सकता है।

आयोग अपने द्वारा िनर्धािरत समय-सीमा में ट्रेसेिबिलटी जांच करेगा, िजसकी सूचना संबंिधत सक्षम प्रािधकािरयों, िनयंत्रण प्रािधकािरयों और 
िनयंत्रण िनकायों को समय पर दी जाएगी।

अनुच्छेद 7

आयोग द्वारा तदर्थ अनुरोध

आयोग िकसी भी समय, आवश्यकता िसद्ध करने वाले पर्याप्त िवश्लेषण के आधार पर, िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय से सूचना के 
िलए तदर्थ अनुरोध कर सकता है।

अनुच्छेद 8

उच्च जोिखम वाले उत्पादों की सूची

तीसरे देशों के संबंध में कार्यरत िनयंत्रण प्रािधकरण और िनयंत्रण िनकाय, िविनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुच्छेद 46(8) के अनुसरण में 
अपनाए गए कार्यान्वयन अिधिनयम में सूचीबद्ध तीसरे देशों से उत्पन्न उच्च जोिखम वाले उत्पादों के संबंध में इस िविनयमन के अनुच्छेद 9(8), 
दूसरे उप-अनुच्छेद और अनुच्छेद 12(5) और 16(6) को लागू करेंगे, जो जैिवक या रूपांतरण उत्पादों या उत्पादन की अखंडता को प्रभािवत करने 
वाले प्रमुख, महत्वपूर्ण या दोहराव वाले गैर-अनुपालन के बाद िकए गए चयन के आधार पर होगा।
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अध्याय III

िनयंत्रण प्रािधकािरयों द्वारा प्रचालकों और प्रचालकों के समूहों के संबंध में िनयंत्रण और
िनयंत्रण िनकाय

अनुच्छेद 9

सामान्य प्रावधान

1. तीसरे देशों में ऑपरेटरों और ऑपरेटरों के समूहों द्वारा िविनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुपालन के सत्यापन के िलए िनयंत्रण अिधकािरयों 
और िनयंत्रण िनकायों द्वारा िकए गए िनयंत्रणों में शािमल होंगे:

(क) उत्पादन, तैयारी और िवतरण के प्रत्येक चरण पर, अनुच्छेद 9(6) और िविनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुच्छेद 28 में उल्िलिखत िनवारक 
और एहितयाती उपायों के आवेदन का सत्यापन;

(ख) जहाँ होल्िडंग में अजैिवक या रूपांतरण के अंतर्गत उत्पादन इकाइयाँ शािमल हैं, वहाँ अिभलेखों का सत्यापन और जैिवक, रूपांतरण के अंतर्गत 
और अजैिवक उत्पादन इकाइयों के साथ-साथ उन इकाइयों द्वारा उत्पािदत संबंिधत उत्पादों, और जैिवक, रूपांतरण के अंतर्गत और अजैिवक 
उत्पादन इकाइयों के िलए प्रयुक्त पदार्थों और उत्पादों के बीच स्पष्ट और प्रभावी पृथक्करण सुिनश्िचत करने के िलए लागू उपायों, 
प्रक्िरयाओं या व्यवस्थाओं का सत्यापन। इस सत्यापन में उन भूखंडों की जाँच शािमल होगी िजनके िलए िपछली अविध को रूपांतरण अविध 
के भाग के रूप में पूर्वव्यापी रूप से मान्यता दी गई थी, और अजैिवक उत्पादन इकाइयों की जाँच भी शािमल होगी;

(ग) जहां जैिवक, रूपांतिरत और अजैिवक उत्पादों को प्रचालकों द्वारा एक साथ एकत्र िकया जाता है, एक ही तैयारी इकाई, क्षेत्र या पिरसर में 
तैयार या संग्रहीत िकया जाता है, या अन्य प्रचालकों या इकाइयों को ले जाया जाता है, वहां अिभलेखों और उपायों, प्रक्िरयाओं या 
व्यवस्थाओं का सत्यापन यह सुिनश्िचत करने के िलए िकया जाता है िक प्रचालन स्थान या समय के अनुसार पृथक िकए जाते हैं, उत्पादों के 
प्रितस्थापन को रोकने के िलए उपयुक्त सफाई उपाय और उपाय लागू िकए जाते हैं, जैिवक उत्पादों और रूपांतिरत उत्पादों की हर समय 
पहचान की जाती है, जैिवक, रूपांतिरत और अजैिवक उत्पादों को तैयारी प्रचालनों से पहले और बाद में एक दूसरे से स्थान या समय के अनुसार 
पृथक करके संग्रहीत िकया जाता है, और प्रत्येक लॉट की व्यक्ितगत भूिम के टुकड़ों से संग्रहण केंद्र तक पता लगाने की क्षमता 
सुिनश्िचत की गई है।

2. िविनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुपालन के सत्यापन के िलए िनयंत्रण प्रािधकािरयों और िनयंत्रण िनकायों द्वारा तीसरे देशों में सभी 
ऑपरेटरों और ऑपरेटरों के समूहों पर िनयिमत रूप से, जोिखम के आधार पर और उिचत आवृत्ित के साथ, उत्पादन, तैयारी और िवतरण के सभी 
चरणों में पूरी प्रक्िरया के दौरान िविनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुच्छेद 3 के िबंदु (57) में पिरभािषत गैर-अनुपालन की संभावना के आधार पर 
िकया जाएगा, िजसे िनम्निलिखत तत्वों को ध्यान में रखते हुए िनर्धािरत िकया जाएगा:

(क) ऑपरेटरों और ऑपरेटरों के समूहों का प्रकार, आकार, िजसमें नए जोड़े गए भूिम पार्सल भी शािमल हैं, तथा उनकी संरचना, साथ ही ऑपरेटरों 
के समूह में शािमल होने वाले नए सदस्यों की संख्या;

(ख) ऑपरेटरों और ऑपरेटरों के समूहों की गितिविधयों या संचालन का स्थान और जिटलता;

(ग) वह समयाविध िजसके दौरान प्रचालक और प्रचालकों के समूह जैिवक उत्पादन, तैयारी और िवतरण में शािमल रहे हैं;

(घ) इस अनुच्छेद के अनुसार िकए गए िनयंत्रणों के पिरणाम, िवशेष रूप से िविनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुपालन के संबंध में;

(ई) ऑपरेटरों के समूह के मामले में, ऑपरेटरों के समूह के आंतिरक िनयंत्रण के िलए प्रणाली की प्रलेिखत प्रक्िरयाओं के अनुसार िकए गए 
आंतिरक िनरीक्षणों के पिरणाम;

(च) क्या होल्िडंग में गैर-जैिवक या रूपांतरण उत्पादन इकाइयां शािमल हैं;

(छ) उत्पादों का प्रकार, मात्रा और मूल्य;

(ज) गैर-अिधकृत उत्पादों या पदार्थों के साथ उत्पादों के िमश्रण या संदूषण का जोिखम;

(i) ऑपरेटरों और ऑपरेटरों के समूहों द्वारा िनयमों में छूट या अपवाद लागू करना;

(जे) उत्पादन, तैयारी और िवतरण के प्रत्येक चरण पर गैर-अनुपालन के महत्वपूर्ण िबंदु;

(ट) उपठेका गितिविधयाँ;
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(ठ) क्या प्रचालकों या प्रचालकों के समूहों ने अपना प्रमाणन िनयंत्रण प्रािधकारी या िनयंत्रण िनकाय बदल िदया है;

(एम) कोई भी सूचना जो यह दर्शाती हो िक उपभोक्ताओं को गुमराह िकया जा सकता है;

(n) कोई भी जानकारी जो िविनयमन (ईयू) 2018/848 के गैर-अनुपालन का संकेत दे सकती है।

3. आयोग प्रत्यायोिजत िविनयमन (ईयू) 2021/771 का अनुच्छेद 2 (5) और आयोग कार्यान्वयन िविनयमन (ईयू) 2021/279 के अनुच्छेद 4, 5 
और 6 (6) लागू होगायथोिचत पिरवर्तन सिहततीसरे देशों में ऑपरेटरों के समूहों के संबंध में िनयंत्रण।

4. िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय सभी ऑपरेटरों और ऑपरेटरों के समूहों के िलए वर्ष में कम से कम एक बार िविनयमन (ईयू) 
2018/848 के अनुपालन का सत्यापन करेगा। अनुपालन सत्यापन में मौके पर भौितक िनरीक्षण शािमल होगा।

5. िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय यह सुिनश्िचत करेगा िक वह प्रित वर्ष अनुच्छेद 4 में िनर्िदष्ट िनयंत्रणों के अितिरक्त कम से कम 
10% िनयंत्रण करता है। िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय द्वारा िकए गए सभी भौितक ऑन-द-स्पॉट िनरीक्षणों में से कम से कम 10% 
िबना िकसी पूर्व सूचना के िकए जाएंगे।

6. संिदग्ध या स्थािपत गैर-अनुपालन पर अनुवर्ती कार्रवाई के रूप में िकए गए िनयंत्रणों को अनुच्छेद 5 में संदर्िभत अितिरक्त िनयंत्रणों में नहीं 
िगना जाएगा।

7. प्रत्येक वर्ष, िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय, ऑपरेटरों के समूह के कम से कम 5% सदस्यों का, िकन्तु 10 सदस्यों से कम नहीं, 
पुनः िनरीक्षण करेगा। जहाँ ऑपरेटरों के समूह में 10 या उससे कम सदस्य हों, वहाँ सभी सदस्यों का पुनः िनरीक्षण िकया जाएगा।

8. महत्वपूर्ण िनयंत्रण िबंदुओं पर अनुपालन को सत्यािपत करने के िलए िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय द्वारा सबसे उपयुक्त समय 
पर भौितक ऑन-द-स्पॉट िनरीक्षण और नमूनाकरण िकया जाएगा।

अनुच्छेद 8 में उल्िलिखत उच्च-जोिखम वाले उत्पादों के िलए, िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय, ऑपरेटरों या ऑपरेटरों के समूहों का 
प्रित वर्ष कम से कम दो बार भौितक और स्थलीय िनरीक्षण करेगा। इनमें से एक भौितक और स्थलीय िनरीक्षण िबना िकसी पूर्व सूचना के 
िकया जाएगा।

9. जहां ऑपरेटर या ऑपरेटरों के समूह क्रय और संग्रहण केंद्रों सिहत कई उत्पादन इकाइयां या पिरसर चलाते हैं, वहां गैर-जैिवक उत्पादों के िलए 
उपयोग की जाने वाली क्रय और संग्रहण केंद्रों सिहत सभी उत्पादन इकाइयां या पिरसर भी पैराग्राफ 4 में िनर्धािरत िनयंत्रण आवश्यकताओं के 
अधीन होंगे।

10. िविनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुच्छेद 45(1) के िबंदु (बी)(आई) में संदर्िभत प्रमाण पत्र की िडलीवरी या नवीनीकरण इस अनुच्छेद में 
संदर्िभत अनुपालन के सत्यापन के पिरणामों पर आधािरत होगा।

अनुच्छेद 10

ऑपरेटरों या ऑपरेटरों के समूहों के प्रमाणीकरण की जाँच

1. ऑपरेटरों या ऑपरेटरों के समूहों को प्रमािणत करने के िलए स्वीकार करने से पहले, एक िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय यह सुिनश्िचत करेगा 
िक ऑपरेटरों या ऑपरेटरों के समूहों ने िनम्निलिखत प्रदान िकया है:

(क) हस्ताक्षिरत घोषणा के रूप में एक दस्तावेज, िजसमें िनम्निलिखत बातें शािमल हों:

(i) जैिवक और/या रूपांतरण उत्पादन इकाई का िववरण और, जहां प्रासंिगक हो, गैर-जैिवक उत्पादन इकाइयों और िविनयमन (ईयू) 
2018/848 के अनुसार िनष्पािदत की जाने वाली गितिविधयों का िववरण;

(5) 21 जनवरी 2021 का आयोग प्रत्यायोिजत िविनयमन (ईयू) 2021/771, जैिवक उत्पादन में आिधकािरक िनयंत्रण और ऑपरेटरों के समूहों के आिधकािरक 
िनयंत्रण के ढांचे में दस्तावेजी खातों की जांच के िलए िविशष्ट मानदंड और शर्तें िनर्धािरत करके यूरोपीय संसद और पिरषद के िविनयमन (ईयू) 2018/848 को 
पूरक करता है (ओजे एल 165, 11.5.2021, पृष्ठ 25)।

(6) 22 फरवरी 2021 का आयोग कार्यान्वयन िविनयमन (ईयू) 2021/279, िजसमें जैिवक उत्पादन और जैिवक उत्पादों की लेबिलंग में पता लगाने और अनुपालन 
सुिनश्िचत करने वाले िनयंत्रण और अन्य उपायों पर यूरोपीय संसद और पिरषद के िविनयमन (ईयू) 2018/848 के कार्यान्वयन के िलए िवस्तृत िनयम 
िनर्धािरत िकए गए हैं (ओजे एल 62, 23.2.2021, पृष्ठ 6)।
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(ii) िविनयमन (ईयू) 2018/848 का अनुपालन सुिनश्िचत करने के िलए जैिवक और/या रूपांतरण इकाई और/या पिरसर और/या गितिविधयों 
के स्तर पर िकए जाने वाले प्रासंिगक उपाय;

(iii) गैर-अिधकृत उत्पादों या पदार्थों द्वारा संदूषण के जोिखम को कम करने के िलए िकए जाने वाले एहितयाती उपाय और उत्पादन, तैयारी 
और िवतरण के सभी चरणों में िकए जाने वाले सफाई उपाय;

(ख) यह पुष्िट िक ऑपरेटरों या ऑपरेटरों के समूहों को उसी श्रेणी के उत्पादों के संबंध में उसी तीसरे देश में की गई गितिविधयों के संबंध में िकसी 
अन्य िनयंत्रण िनकाय द्वारा प्रमािणत नहीं िकया गया है, िजसमें वे मामले भी शािमल हैं िजनमें ऑपरेटर या ऑपरेटरों के समूह उत्पादन, 
तैयारी या िवतरण के िविभन्न चरणों में काम करते हैं;

(ग) ऑपरेटरों के समूह के सदस्यों द्वारा यह पुष्िट िक उन्हें उस ऑपरेटर समूह के प्रमाणन द्वारा कवर िकए गए िकसी िदए गए उत्पाद के िलए 
समान गितिविध के िलए व्यक्ितगत आधार पर प्रमािणत नहीं िकया गया है, िजससे वे संबंिधत हैं;

(घ) हस्ताक्षिरत वचनबद्धता िजसके द्वारा ऑपरेटर या ऑपरेटरों के समूह स्वयं को प्रितबद्ध करते हैं:

(i) िनयंत्रण प्रािधकारी या िनयंत्रण िनकाय को िनयंत्रण प्रयोजनों के िलए सभी उत्पादन इकाइयों और सभी पिरसरों के सभी भागों तक पहुंच प्रदान 
करना, साथ ही खातों और प्रासंिगक सहायक दस्तावेजों तक पहुंच प्रदान करना;

(ii) िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय को िनयंत्रण के प्रयोजनों के िलए आवश्यक कोई भी जानकारी प्रदान करना;

(iii) िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय द्वारा अनुरोध िकए जाने पर, अपने स्वयं के गुणवत्ता आश्वासन कार्यक्रमों के पिरणाम 
प्रस्तुत करना;

(iv) उत्पादों के क्रेताओं को िलिखत रूप में और िबना िकसी अनावश्यक िवलम्ब के सूिचत करना, तथा िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण 
िनकाय के साथ प्रासंिगक जानकारी का आदान-प्रदान करना, यिद गैर-अनुपालन का संदेह िसद्ध हो गया हो, गैर-अनुपालन के संदेह को 
समाप्त नहीं िकया जा सकता हो, या यह गैर-अनुपालन स्थािपत हो गया हो जो संबंिधत उत्पादों की अखंडता को प्रभािवत करता हो;

(v) िनयंत्रण प्रािधकारी या िनयंत्रण िनकाय में पिरवर्तन की स्िथित में िनयंत्रण फाइल के हस्तांतरण को स्वीकार करना या जैिवक उत्पादन 
से हटने की स्िथित में अंितम िनयंत्रण प्रािधकारी या िनयंत्रण िनकाय द्वारा िनयंत्रण फाइल को 5 वर्ष तक रखना;

(vi) जैिवक उत्पादन से हटने की स्िथित में िनयंत्रण प्रािधकारी या िनयंत्रण िनकाय को तुरंत सूिचत करना;

(vii) यिद ऑपरेटरों या ऑपरेटरों के समूहों के उपठेकेदार िविभन्न िनयंत्रण प्रािधकरणों या िनयंत्रण िनकायों के िनयंत्रण के अधीन हैं, तो उन 
िनयंत्रण प्रािधकरणों या िनयंत्रण िनकायों के बीच सूचना के आदान-प्रदान को स्वीकार करना;

(viii) जैिवक उत्पादन िनयमों के अनुसार गितिविधयाँ िनष्पािदत करना;

(ix) गैर-अनुपालन की स्िथित में िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय द्वारा स्थािपत सुधारात्मक उपायों के प्रवर्तन को स्वीकार 
करना।

2. ऑपरेटरों या ऑपरेटरों के समूहों को प्रमािणत करने से पहले, िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय को सत्यािपत करना होगा:

(क) यह िक संचालक या संचालकों के समूह िविनयमन (ईयू) 2018/848 के अध्याय II, III और IV तथा उस िविनयमन के अनुच्छेद 36 का 
अनुपालन करते हैं। सत्यापन में कम से कम एक भौितक ऑन-द-स्पॉट िनरीक्षण शािमल होगा;

(b) िक, जहां ऑपरेटर या ऑपरेटरों के समूह अपनी िकसी भी गितिविध को तीसरे पक्ष को उप-अनुबंिधत करते हैं, दोनों ऑपरेटर या ऑपरेटरों के 
समूह और तीसरे पक्ष िजनके िलए उन गितिविधयों को उप-अनुबंिधत िकया गया है, को मान्यता प्राप्त िनयंत्रण प्रािधकरणों या िनयंत्रण 
िनकायों द्वारा प्रमािणत िकया गया है िक वे िविनयमन (ईयू) 2018/848 के अध्याय II, III और IV और उस िविनयमन के अनुच्छेद 36 का 
अनुपालन करते हैं, जब तक िक ऑपरेटर या ऑपरेटरों के समूह संबंिधत िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय को सूिचत नहीं करते हैं िक वे 
जैिवक उत्पादन के संबंध में िजम्मेदार हैं और उन्होंने उस िजम्मेदारी को उप-ठेकेदार को हस्तांतिरत नहीं िकया है। ऐसे मामलों में, िनयंत्रण 
प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय यह सत्यािपत करेगा िक उप-अनुबंिधत गितिविधयाँ
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3. िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय द्वारा प्रासंिगक माने जाने वाले िकसी अन्य तत्व के अितिरक्त, ऑपरेटरों या ऑपरेटरों के समूहों को 
प्रमािणत करने से पहले, िजन्हें पहले िकसी अन्य िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय द्वारा प्रमािणत िकया गया था, नया िनयंत्रण 
प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय िपछले िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय द्वारा प्रेिषत की जाने वाली िनम्निलिखत जानकारी का आकलन 
करेगा:

(क) प्रमाणन की स्िथित और वैधता, िजसमें अंतर्राष्ट्रीय मानकीकरण संगठन (आईएसओ) मानक आईएसओ/आईईसी 17065 में उल्िलिखत 
दायरे में कमी, िनलंबन और वापसी के मामले शािमल हैं;

(ख) िपछले तीन वर्षों में िकए गए िनरीक्षण की िरपोर्ट;

(ग) गैर-अनुपालनों की सूची क्या है तथा उन्हें दूर करने के िलए क्या उपाय िकए गए हैं, तथा क्या सभी गैर-अनुपालनों को दूर कर िदया गया है;

(घ) पूर्व िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय द्वारा दी गई छूट या छूट के िलए िकए जा रहे अनुरोध;

(ई) ऑपरेटरों या ऑपरेटरों के समूहों के प्रमाणीकरण के िलए प्रासंिगक िकसी भी चल रहे िववाद से संबंिधत जानकारी।

यिद िपछला िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय इस िविनयमन के अनुच्छेद 21(5) में अपेक्िषत जानकारी को नए िनयंत्रण प्रािधकरण या 
िनयंत्रण िनकाय को प्रेिषत नहीं करता है या प्रेिषत जानकारी के संबंध में संदेह की स्िथित में, नया िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय 
िविनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुच्छेद 45(1) के िबंदु (बी)(आई) में संदर्िभत प्रमाण पत्र ऑपरेटरों या ऑपरेटरों के समूहों को तब तक जारी 
नहीं करेगा जब तक िक यह नया िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय िनयंत्रण के अन्य साधनों द्वारा उनके संदेहों को समाप्त नहीं कर देता 
है।

4. िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय उन ऑपरेटरों या ऑपरेटरों के समूहों को प्रमािणत नहीं करेगा िजन्हें िपछले 2 वर्षों में उनके िपछले 
िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय द्वारा वापस ले िलया गया है, जब तक िक िपछले िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय की मान्यता 
आयोग द्वारा िविनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुच्छेद 46 (2 ए) के अनुसार िविशष्ट तीसरे देश और उत्पादों की श्रेणी के िलए वापस नहीं ले ली 
जाती है।

अनुच्छेद 11

िनयंत्रण के िलए िविधयाँ और तकनीकें

1. िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय द्वारा लागू िनयंत्रण िविधयों और तकनीकों में िनम्निलिखत शािमल होंगे:

(क) यह जांच करना िक क्या भौितक रूप से िनरीक्षण की जाने वाली उत्पादन इकाइयों और पिरसरों के मानिचत्र या रेखािचत्र, जो प्रचालकों या 
प्रचालकों के समूहों द्वारा उपलब्ध कराए गए हैं, अद्यतन हैं;

(ख) िनरीक्षण, जैसा उपयुक्त हो:

(i) प्रचालक या प्रचालकों के समूह के िनयंत्रण में उत्पादन इकाइयां, उपकरण, पिरवहन के साधन, पिरसर और अन्य स्थान;

(ii) पशु, पौधे और सामान, िजनमें अर्द्ध-तैयार सामान, कच्चा माल, अवयव, प्रसंस्करण सहायक सामग्री और सामान की तैयारी और 
उत्पादन के िलए या पशुओं को िखलाने या उनके उपचार के िलए उपयोग िकए जाने वाले अन्य उत्पाद, और जैिवक उत्पादन में उपयोग 
के िलए अिधकृत पदार्थ शािमल हैं;

(iii) पता लगाने की क्षमता, लेबिलंग, प्रस्तुित, िवज्ञापन और प्रासंिगक पैकेिजंग सामग्री;

(ग) िविनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुपालन के आकलन के िलए प्रासंिगक दस्तावेज़ों, ट्रेिसिबिलटी िरकॉर्ड और अन्य िरकॉर्डों, प्रथाओं और 
प्रक्िरयाओं की जाँच। इसमें िकसी प्रितष्ठान में प्रवेश करने या वहाँ से िनकलने वाले खाद्य, चारे और िकसी भी पदार्थ या सामग्री के साथ 
आने वाले दस्तावेज़ शािमल हैं;

(घ) ऑपरेटरों और उनके कर्मचािरयों के साथ साक्षात्कार;

(ई) नमूनाकरण और प्रयोगशाला िवश्लेषण;

(च) ऑपरेटरों और ऑपरेटरों के समूहों द्वारा स्थािपत िनयंत्रण प्रणाली की जांच, िजसमें इसकी प्रभावशीलता का मूल्यांकन भी शािमल है;

(छ) िपछले िनरीक्षणों के दौरान पाए गए गैर-अनुपालन की जांच और उन्हें दूर करने के िलए ऑपरेटरों या ऑपरेटरों के समूहों द्वारा िकए गए उपाय;

(ज) गैर-अनुपालन के मामलों की पहचान करने के िलए अपेक्िषत कोई अन्य कार्रवाई।
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2. अनुच्छेद 9(4) में िनर्िदष्ट वार्िषक भौितक ऑन-द-स्पॉट िनरीक्षण में प्रचालकों या प्रचालकों के समूहों की ट्रेिसिबिलटी जांच और सामूिहक 
शेष जांच शािमल होगी, जो दस्तावेजी खातों और िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय द्वारा आवश्यक समझे जाने वाले िकसी अन्य 
प्रासंिगक तत्व की जांच के माध्यम से की जाएगी।

3. ट्रेिसिबिलटी जांच और द्रव्यमान संतुलन जांच के प्रयोजन के िलए, उत्पादों, उत्पादों के समूहों और सत्यापन के तहत अविध का चयन 
िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय द्वारा जोिखम मूल्यांकन पर आधािरत होगा।

4. िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय द्वारा आवश्यक समझे जाने वाले िकसी अन्य प्रासंिगक तत्व के अलावा, ट्रेिसिबिलटी जांच में 
स्टॉक और िवत्तीय िरकॉर्ड सिहत उपयुक्त दस्तावेजों द्वारा उिचत ठहराए गए िनम्निलिखत तत्व शािमल होंगे:

(क) आपूर्ितकर्ता का नाम और पता, तथा जहां िभन्न हो, वहां उत्पाद के स्वामी या िवक्रेता या िनर्यातक का नाम और पता;

(ख) प्रेिषती का नाम और पता, तथा जहां िभन्न हो, वहां उत्पाद के क्रेता या आयातक का नाम और पता;

(ग) िविनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुच्छेद 45(4) के अनुसार अपनाए गए कार्यान्वयन अिधिनयम के अनुसार आपूर्ितकर्ता का प्रमाण पत्र;

(घ) िविनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुलग्नक III के िबंदु 2.1 के पहले पैराग्राफ में संदर्िभत जानकारी;

(ई) उपयुक्त लॉट पहचान;

(च) प्रसंस्करणकर्ताओं के मामले में, आंतिरक पता लगाने की क्षमता की अनुमित देने और अवयवों की जैिवक स्िथित की गारंटी देने के िलए आवश्यक 
जानकारी।

5. सामूिहक शेष जांच में िनम्निलिखत तत्वों को शािमल िकया जाएगा, जो उिचत दस्तावेजों द्वारा उिचत ठहराया जाएगा, िजसमें स्टॉक और िवत्तीय 
िरकॉर्ड शािमल हैं, जहां प्रासंिगक हो:

(क) इकाई को िवतिरत उत्पादों की प्रकृित और मात्राएं, तथा जहां प्रासंिगक हो, खरीदी गई सामग्री और ऐसी सामग्िरयों का उपयोग, तथा जहां 
प्रासंिगक हो, उत्पादों की संरचना;

(ख) पिरसर में भंडारण में रखे गए उत्पादों की प्रकृित और मात्रा, िजसमें मौके पर भौितक िनरीक्षण का समय भी शािमल है;

(ग) प्रचालकों या प्रचालकों के समूहों की इकाई से परेिषती के पिरसर या भंडारण सुिवधाओं तक पहुंचे उत्पादों की प्रकृित और मात्रा;

(घ) उन प्रचालकों या प्रचालकों के समूहों के मामले में जो उत्पाद(उत्पादों) को भण्डािरत या भौितक रूप से संभाले िबना खरीदते या बेचते हैं, 
खरीदे और बेचे गए उत्पादों की प्रकृित और मात्रा;

(ई) िपछले वर्ष में प्राप्त, एकत्िरत या काटे गए उत्पादों की उपज;

(च) चालू वर्ष में प्राप्त, संग्रिहत या काटे गए उत्पादों की अनुमािनत या वास्तिवक उपज;

(छ) चालू और िपछले वर्ष में प्रबंिधत पशुधन की संख्या और/या वजन;

(ज) उत्पादन, तैयारी और िवतरण के िकसी भी चरण में उत्पादों की मात्रा में कोई हािन, वृद्िध या कमी;

(i) जैिवक और अजैिवक उत्पादों के संदर्भ में होल्िडंग का कुल उत्पादन।

अनुच्छेद 12

नमूनाकरण, नमूनाकरण के िलए प्रयुक्त िविधयाँ और नमूना िवश्लेषण के िलए प्रयोगशालाओं का चयन

1. िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय जैिवक उत्पादन के िलए गैर-अिधकृत उत्पादों और पदार्थों के उपयोग का पता लगाने, जैिवक 
उत्पादन िनयमों के अनुरूप न होने वाली उत्पादन तकनीकों की जांच करने या जैिवक उत्पादन के िलए गैर-अिधकृत उत्पादों और पदार्थों द्वारा 
संभािवत संदूषण का पता लगाने के िलए नमूने लेगा और उनका िवश्लेषण करेगा।

2. िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय अपने िनयंत्रणाधीन व्यक्ितगत प्रचालकों की संख्या के कम से कम 5% पर नमूनाकरण करेगा। 
प्रचालकों के एक समूह के िलए, िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय प्रत्येक समूह के कम से कम 2% सदस्यों पर नमूनाकरण करेगा।
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3. ऑपरेटरों और ऑपरेटरों के समूहों का चयन, जहां नमूने िलए जाने हैं, उत्पादन, तैयारी और िवतरण के सभी चरणों को ध्यान में रखते हुए, जैिवक 
उत्पादन िनयमों के गैर-अनुपालन की संभावना सिहत जोिखम मूल्यांकन पर आधािरत होगा।

4. अनुच्छेद 2 में िनर्धािरत न्यूनतम नमूना दर के अितिरक्त, िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय प्रत्येक मामले में नमूने लेगा और उनका 
िवश्लेषण करेगा, जहां जैिवक उत्पादन के िलए गैर-अिधकृत उत्पादों और पदार्थों या तकनीकों के उपयोग का संदेह हो, जब तक िक िनयंत्रण 
प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय यह न समझे िक नमूना िलए िबना भी पर्याप्त साक्ष्य उपलब्ध हैं।

5. अनुच्छेद 8 में उल्िलिखत उच्च-जोिखम वाले उत्पादों के िलए, िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय, इस अनुच्छेद के अनुच्छेद 2 और 3 
में िनर्धािरत नमूनाकरण दर के अितिरक्त, प्रत्येक वर्ष फसल का कम से कम एक खेत का नमूना लेगा। यह नमूना, िनयंत्रण प्रािधकरण या 
िनयंत्रण िनकाय के आकलन के अनुसार, अनिधकृत पदार्थों के संभािवत उपयोग का पता लगाने के िलए, खेत में मौजूद फसलों से सबसे उपयुक्त 
समय पर िलया जाएगा। फसलें न उगाने वाले संचालकों के िलए, आने वाले कच्चे माल या मध्यवर्ती उत्पाद या प्रसंस्कृत उत्पाद का एक 
प्रासंिगक नमूना िलया जाएगा।

6. िनयंत्रण प्रािधकरण और िनयंत्रण िनकाय यह सुिनश्िचत करेंगे िक प्रयुक्त प्रयोगशालाएं िनम्निलिखत का अनुपालन करें:

(क) वे मान्यता प्राप्त प्रयोगशालाएं हैं जो 'परीक्षण और अंशांकन प्रयोगशालाओं की क्षमता के िलए सामान्य आवश्यकताओं' पर आईएसओ 
मानक आईएसओ/आईईसी 17025 की लागू आवश्यकताओं को पूरा करती हैं;

(ख) उनके मान्यता िनकाय अंतर्राष्ट्रीय प्रयोगशाला मान्यता सहयोग (आईएलएसी) पारस्पिरक मान्यता व्यवस्था के हस्ताक्षरकर्ता हैं;

(ग) उनके पास िवश्लेषण और परीक्षण के िलए पर्याप्त क्षमता है और वे यह सुिनश्िचत कर सकते हैं िक नमूनों का परीक्षण हमेशा उनके मान्यता के 
दायरे में शािमल प्रासंिगक तरीकों से िकया जाता है;

(घ) अवशेष कीटनाशक परीक्षण के संबंध में, वे गैस और तरल स्पेक्ट्रोमेट्री के िलए मान्यता प्राप्त हैं तािक आयोग कार्यान्वयन िविनयमन 
(ईयू) 2019/533 में िनर्धािरत संघ के समन्िवत बहु-वार्िषक िनयंत्रण कार्यक्रम के तहत िनगरानी िकए गए कीटनाशक अवशेषों की सूची को 
कवर करने में सक्षम हो सकें।7).

7. िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय, नमूनाकरण कार्यों को आयोग द्वारा मान्यता प्राप्त अन्य िनयंत्रण प्रािधकरणों या िनयंत्रण 
िनकायों या 'परीक्षण और अंशांकन प्रयोगशालाओं की क्षमता के िलए सामान्य आवश्यकताओं' पर आईएसओ मानक आईएसओ/आईईसी 
17025 के अनुसार मान्यता प्राप्त िनकायों को सौंप सकता है।

अनुच्छेद 13

प्रलेिखत िनयंत्रण प्रक्िरयाएँ

1. िनयंत्रण प्रािधकारी और िनयंत्रण िनकाय प्रलेिखत प्रक्िरयाओं के अनुसार ऑपरेटरों और ऑपरेटरों के समूहों पर िनयंत्रण करेंगे।

उन प्रलेिखत प्रक्िरयाओं में िनम्निलिखत शािमल होंगे:

(क) प्राप्त िकये जाने वाले उद्देश्यों पर एक वक्तव्य;

(ख) कर्मचािरयों के कार्य, िजम्मेदािरयां और कर्तव्य;

(ग) नमूनाकरण रणनीित, प्रक्िरयाएं और कार्यप्रणाली, िनयंत्रण िविधयां और तकनीकें, िजनमें प्रयोगशाला िवश्लेषण, परीक्षण और पिरणामों 
की व्याख्या और मूल्यांकन और पिरणामी िनर्णय शािमल हैं;

(घ) अन्य िनयंत्रण प्रािधकािरयों, अन्य िनयंत्रण िनकायों और आयोग के साथ सहयोग और संचार;

(ई) ऑपरेटरों या ऑपरेटरों के समूहों से जुड़े जोिखम का आकलन करने और मौके पर भौितक िनरीक्षण और नमूना लेने के िलए एक प्रक्िरया;

(7) 28 मार्च 2019 का आयोग कार्यान्वयन िविनयमन (ईयू) 2019/533, जो कीटनाशकों के अिधकतम अवशेष स्तरों के अनुपालन को सुिनश्िचत करने और पौधे 
और पशु मूल के भोजन में और उस पर कीटनाशक अवशेषों के िलए उपभोक्ता जोिखम का आकलन करने के िलए 2020, 2021 और 2022 के िलए संघ के 
समन्िवत बहुवर्षीय िनयंत्रण कार्यक्रम से संबंिधत है (ओजे एल 88, 29.3.2019, पृष्ठ 28)।
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(च) नमूनाकरण और प्रयोगशाला िवश्लेषण, परीक्षण और िनदान की िविधयों की उपयुक्तता का सत्यापन;

(छ) िनयंत्रणों के प्रभावी कार्यकरण के िलए अपेक्िषत कोई अन्य गितिविध या जानकारी, िजसमें िनरीक्षकों के प्रिशक्षण और उनकी 
दक्षताओं के मूल्यांकन से संबंिधत जानकारी शािमल है;

(ज) ऑपरेटरों के समूहों के िलए, आंतिरक िनयंत्रण के िलए प्रणाली की प्रभावशीलता।

2. िनयंत्रण प्रािधकारी और िनयंत्रण िनकाय:

(क) उन सभी मामलों में सुधारात्मक उपाय करें जहां अनुच्छेद 1 में प्रदान की गई प्रक्िरयाओं में किमयां पाई जाती हैं; और

(ख) अनुच्छेद 1 में प्रदत्त प्रलेिखत प्रक्िरयाओं को उपयुक्त रूप से अद्यतन करना।

अनुच्छेद 14

िनयंत्रणों के िलिखत िरकॉर्ड

1. िनयंत्रण प्रािधकरण और िनयंत्रण िनकाय, िविनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुपालन की पुष्िट के िलए अपने द्वारा िकए गए प्रत्येक 
िनयंत्रण का िलिखत िरकॉर्ड तैयार करेंगे। ये िरकॉर्ड कागज़ पर या इलेक्ट्रॉिनक रूप में हो सकते हैं। िनयंत्रण प्रािधकरण और िनयंत्रण िनकाय, 
िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय द्वारा प्रमाणन पर िनर्णय लेने की ितिथ से 5 वर्षों तक इन िरकॉर्डों को रखेंगे।

उन अिभलेखों में िवशेष रूप से िनम्निलिखत शािमल होंगे:

(क) िनयंत्रणों के उद्देश्य का िववरण;

(ख) लागू िनयंत्रण िविधयां और तकनीकें;

(ग) िनयंत्रणों के पिरणाम, िवशेष रूप से इस िविनयमन के अनुच्छेद 11 और 12 में सूचीबद्ध तत्वों के सत्यापन के पिरणाम; और

(घ) वे कार्रवाइयाँ जो संबंिधत ऑपरेटर या ऑपरेटरों के समूह को िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय द्वारा िकए गए िनयंत्रणों के पिरणामस्वरूप 
करने की आवश्यकता होती है, िजसमें कार्रवाई करने की समय सीमा का संकेत भी शािमल होता है।

2. िलिखत अिभलेखों पर ऑपरेटर या ऑपरेटर समूह के िनरीक्िषत सदस्य द्वारा िलिखत अिभलेख की प्राप्ित की पुष्िट के रूप में प्रितहस्ताक्षर 
िकए जाएँगे। उस अिभलेख की एक प्रित ऑपरेटर या ऑपरेटर समूह के िनरीक्िषत सदस्य द्वारा कागज़ या इलेक्ट्रॉिनक रूप में रखी जाएगी।

अनुच्छेद 15

शैवाल और जलीय कृिष पशु उत्पादन के िलए िविशष्ट िनयंत्रण आवश्यकताएँ

1. िविनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुच्छेद 10(2) में प्रदान की गई रूपांतरण अविध की शुरुआत का िनर्धारण करने के उद्देश्य से, िनयंत्रण 
प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय यह सुिनश्िचत करेगा िक शैवाल या जलीय कृिष पशुओं का उत्पादन करने वाले ऑपरेटर या ऑपरेटरों के समूह 
संबंिधत गितिविध के िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय को सूिचत करें।

2. िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय यह सुिनश्िचत करेगा िक शैवाल या जलीय कृिष पशुओं का जैिवक उत्पादन ऐसे स्थान पर हो जहाँ 
िविनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुलग्नक II के भाग III के िबंदु 1.1 के अनुसार संदूषण का कोई जोिखम न हो। िवशेष रूप से, िनयंत्रण 
प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय यह सुिनश्िचत करेगा िक उस भाग III के िबंदु 1.2 के अनुसार पर्याप्त पृथक्करण उपाय िकए गए हैं।

3. िविनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुलग्नक II के भाग III के िबंदु 3.1.3.1 (सी) के प्रयोजनों के िलए, िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण 
िनकाय यह सुिनश्िचत करेगा िक फ़ीड का पौधा अंश जैिवक है और जलीय जानवरों से प्राप्त फ़ीड अंश जैिवक जलीय कृिष या मत्स्य पालन से 
उत्पन्न होता है िजसे समुद्री कैप्चर मत्स्य पालन से मछली और मत्स्य उत्पादों के इकोलेबिलंग के िलए 2009 एफएओ के िदशािनर्देशों के 
अनुरूप िटकाऊ के रूप में प्रमािणत िकया गया है।

4. िविनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुलग्नक II के भाग III के िबंदु 3.1.4.2 (ई) के प्रयोजनों के िलए, िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय 
यह सुिनश्िचत करेगा िक उनके पास सभी उपचारों की जानकारी है, और वे जांच करेंगे िक ये उपचार उस िविनयमन की आवश्यकताओं के अनुसार 
िकए जाते हैं।
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5. िविनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुलग्नक II के भाग III के िबंदु 3.2.1 के अर्थ के भीतर जंगली बीज के उपयोग को अिधकृत करने के 
उद्देश्य से, िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय यह सुिनश्िचत करेगा िक उस िबंदु के िबंदु (ए), (बी) और (सी) का सम्मान िकया जाए।

अनुच्छेद 16

संघ में आयात के िलए लक्िषत खेपों का सत्यापन

1. संबंिधत िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय, संघ में आयात के िलए अिभप्रेत खेपों का िविनयमन (ईयू) 2018/848 और इस िविनयमन 
के अनुपालन के संबंध में सत्यापन करेगा। इस सत्यापन में व्यवस्िथत दस्तावेज़ी जाँच और, जोिखम मूल्यांकन के अनुसार, िनर्यात या मूल के 
तीसरे देश से खेप के प्रस्थान से पहले भौितक जाँच शािमल होगी।

2. इस अनुच्छेद के प्रयोजनों के िलए, संबंिधत िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय होगा:

(क) संबंिधत उत्पाद के उत्पादक या प्रसंस्करणकर्ता का िनयंत्रण प्रािधकारी या िनयंत्रण िनकाय; या

(ख) जहां तैयारी के प्रयोजन के िलए अंितम संक्िरया करने वाला ऑपरेटर या ऑपरेटरों का समूह उत्पाद के िनर्माता या प्रसंस्करणकर्ता से 
िभन्न है, वहां िविनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुच्छेद 3 के िबंदु (44) में पिरभािषत अनुसार तैयारी के प्रयोजन के िलए अंितम संक्िरया 
करने वाले ऑपरेटर या ऑपरेटरों के समूह का िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय।

संबंिधत िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय को संबंिधत उत्पादों के िलए िविनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुच्छेद 46(1) के अनुसार 
मान्यता दी जाएगी और तीसरे देश के िलए जहां उत्पादों का मूल है, या जहां लागू हो, जहां तैयारी के उद्देश्य के िलए अंितम ऑपरेशन िकया गया है।

3. अनुच्छेद 1 में उल्िलिखत दस्तावेजी जांच का उद्देश्य िनम्निलिखत का सत्यापन करना होगा:

(क) उत्पादों और अवयवों की पता लगाने योग्यता;

(ख) िक खेप में शािमल उत्पादों की मात्रा िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय द्वारा िकए गए मूल्यांकन के अनुसार संबंिधत ऑपरेटरों या 
ऑपरेटरों के समूहों की द्रव्यमान संतुलन जांच के अनुरूप है;

(ग) उत्पादों के प्रासंिगक पिरवहन दस्तावेज और वािणज्ियक दस्तावेज (चालान सिहत);

(घ) प्रसंस्कृत उत्पादों के मामले में, ऐसे उत्पादों के सभी जैिवक अवयवों का उत्पादन ऑपरेटरों या ऑपरेटरों के समूहों द्वारा िकया गया है, जो 
अनुच्छेद 46(1) के अनुसार मान्यता प्राप्त िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय द्वारा तीसरे देश में प्रमािणत हैं या िविनयमन (ईयू) 
2018/848 के अनुच्छेद 57 में संदर्िभत हैं या िविनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुच्छेद 47 और 48 के अनुसार मान्यता प्राप्त तीसरे देश 
द्वारा प्रमािणत हैं, या उस िविनयमन के अनुसार संघ में उत्पािदत और प्रमािणत िकए गए हैं।

ये दस्तावेजी जांच सभी प्रासंिगक दस्तावेजों पर आधािरत होंगी, िजनमें िविनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुच्छेद 45(1) के िबंदु (बी)(आई) में 
संदर्िभत प्रमाण पत्र, िनरीक्षणों का नवीनतम िरकॉर्ड, संबंिधत उत्पाद के िलए उत्पादन योजना और ऑपरेटरों या ऑपरेटरों के समूहों द्वारा रखे 
गए िरकॉर्ड, उपलब्ध पिरवहन दस्तावेज, वािणज्ियक और िवत्तीय दस्तावेज और िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय द्वारा प्रासंिगक 
समझे जाने वाले अन्य दस्तावेज शािमल हैं।

4. पैराग्राफ 1 में उल्िलिखत भौितक जांच से पहले जोिखम मूल्यांकन के संबंध में, संबंिधत िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय िनम्निलिखत 
मानदंडों को ध्यान में रखेगा:

(क) अनुच्छेद 9(2) में सूचीबद्ध प्रासंिगक मानदंड;

(ख) क्या उत्पादों की िवतरण श्रृंखला में कई ऐसे ऑपरेटर शािमल हैं जो जैिवक उत्पादों का भंडारण या भौितक रूप से प्रबंधन नहीं करते हैं;

(ग) अनुच्छेद 8 में संदर्िभत उच्च जोिखम वाले उत्पाद;

(घ) िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय द्वारा प्रासंिगक समझे जाने वाले कोई भी मानदंड।
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5. थोक जैिवक उत्पादों से बने माल के िलए, संबंिधत िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय व्यापार िनयंत्रण और िवशेषज्ञ प्रणाली 
(ट्रेसेज़) में एक यात्रा योजना तैयार करेगा, िजसमें मूल या िनर्यात के तीसरे देश से संघ तक यात्रा के दौरान उपयोग िकए जाने वाले सभी पिरसर 
शािमल होंगे।

6. अनुच्छेद 8 में उल्िलिखत उच्च-जोिखम वाले उत्पादों की खेपों के िलए, संबंिधत िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय व्यवस्िथत भौितक 
जाँच करेगा और प्रत्येक खेप का कम से कम एक प्रितिनिध नमूना लेगा। इसके अलावा, िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय के पास 
ऑपरेटरों या ऑपरेटरों के समूहों और उत्पाद की ट्रेसेिबिलटी का पूरा दस्तावेज़ीकरण होगा, िजसमें चालान सिहत पिरवहन और वािणज्ियक 
दस्तावेज़ शािमल होंगे। आयोग या िकसी सदस्य राज्य के सक्षम प्रािधकारी के अनुरोध पर, िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय इस 
ट्रेसेिबिलटी दस्तावेज़ के साथ-साथ नमूना िवश्लेषण के पिरणाम आयातक के िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय और उस सदस्य राज्य के 
सक्षम प्रािधकारी को भेजेगा जहाँ खेप का सत्यापन िकया जाता है।

7. अनुपालन न होने के संदेह की स्िथित में, आयोग या सदस्य राज्य का सक्षम प्रािधकारी संबंिधत िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय से 
अनुरोध कर सकता है िक वह जैिवक उत्पादन श्रृंखला में सभी ऑपरेटरों और ऑपरेटरों के सभी समूहों की सूची, िजसका खेप िहस्सा है, तथा उनके 
िनयंत्रण प्रािधकरणों या िनयंत्रण िनकायों की सूची अिवलंब उपलब्ध कराए।

अध्याय IV

िनयंत्रण प्रािधकािरयों और िनयंत्रण िनकायों द्वारा की जाने वाली अन्य कार्रवाइयाँ

अनुच्छेद 17

ऑपरेटरों की सूची और अन्य प्रासंिगक जानकारी सार्वजिनक रूप से उपलब्ध कराई जाएगी

िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय अपनी वेबसाइट पर संघ की कम से कम एक आिधकािरक भाषा में िनम्निलिखत जानकारी उपलब्ध 
कराएगा:

(क) प्रमािणत ऑपरेटरों और ऑपरेटरों के प्रमािणत समूहों की सूची, िजसमें िनम्निलिखत शािमल होंगे:

(i) ऑपरेटरों के िलए, उनका नाम और पता;

(ii) प्रचालकों के समूहों के िलए, समूह का नाम और पता तथा उसके सदस्यों की संख्या;

(iii) प्रमाणपत्रों से संबंिधत जानकारी, िवशेष रूप से, प्रमाणपत्र संख्या, प्रमाणीकरण द्वारा कवर िकए गए उत्पादों की श्रेणी, 
प्रमाणीकरण की स्िथित और वैधता, आईएसओ मानक आईएसओ/आईईसी 17065 में संदर्िभत दायरे में कमी, िनलंबन और वापसी के 
मामलों सिहत;

(ख) िनयंत्रण िनकायों के मामले में, उनकी मान्यता के बारे में अद्यतन जानकारी, िजसमें उनके मान्यता िनकाय द्वारा जारी नवीनतम मान्यता 
प्रमाणपत्र का िलंक भी शािमल होगा।

प्रमाणीकरण की स्िथित में िकसी भी पिरवर्तन के पश्चात् िबंदु (क) में िनर्िदष्ट सूची को तत्काल अद्यतन िकया जाएगा। वापसी की स्िथित में, 
िबंदु (क)(iii) में िनर्िदष्ट जानकारी वापसी के पश्चात् 5 वर्षों तक सूची में रखी जाएगी;

अनुच्छेद 18

ऑपरेटरों और ऑपरेटरों के समूहों का डेटाबेस

िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय, ऑपरेटरों और ऑपरेटरों के समूहों का एक अद्यतन इलेक्ट्रॉिनक डेटाबेस रखेगा। उस डेटाबेस में 
िनम्निलिखत जानकारी शािमल होगी:

(क) प्रचालकों या प्रचालकों के समूहों का नाम और पता। प्रचालकों के समूह की स्िथित में, समूह का आकार, समूह के प्रत्येक सदस्य का नाम 
और पता;

(ख) प्रमाणीकरण के दायरे, प्रमाणपत्र संख्या, प्रमाणपत्र की स्िथित और वैधता से संबंिधत जानकारी;

(ग) ऑपरेटरों या ऑपरेटरों के समूहों की स्िथित, चाहे वे रूपांतरण में हों (रूपांतरण की अविध सिहत) या जैिवक;
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(घ) अनुच्छेद 9 के अनुसार ऑपरेटरों या ऑपरेटरों के समूहों का जोिखम स्तर;

(ई) उप-ठेका गितिविधयों के मामले में जो प्रमािणत ऑपरेटरों या ऑपरेटरों के समूहों के िनयंत्रण में हैं, उप-ठेका प्राप्त तीसरे पक्ष या तीसरे 
पक्षों का नाम और पता;

(च) सभी उत्पादन इकाइयों और पिरसरों के भौगोिलक िनर्देशांक और सतह क्षेत्र;

(छ) िनरीक्षण िरपोर्ट और नमूना िवश्लेषण के पिरणाम, साथ ही िकए गए िकसी अन्य िनयंत्रण के पिरणाम, िजसमें माल पर िकए गए िनयंत्रण 
भी शािमल हैं;

(ज) गैर-अनुपालन और लागू िकए गए उपाय;

(i) अनुच्छेद 20(1) में िनर्िदष्ट प्रणाली के माध्यम से अिधसूचनाएं;

(जे) इस िविनयमन की आवश्यकताओं के अनुसार प्रदान की गई छूट और प्रासंिगक सहायक दस्तावेज; और

(ट) िनयंत्रण िनकाय या िनयंत्रण प्रािधकरण द्वारा प्रासंिगक समझी जाने वाली कोई अन्य जानकारी।

िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय द्वारा यह जानकारी 5 वर्षों तक सुरक्िषत रखी जाएगी। िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय, 
अनुरोध िकए जाने पर, आयोग को यह जानकारी उपलब्ध कराएगा।

अनुच्छेद 19

सूचना आवश्यकताएँ

1. अपनी मान्यता के पश्चात, िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय, अपने तकनीकी डोिजयर की िवषय-वस्तु में पिरवर्तन होने की सूचना 
आयोग को उिचत समय पर, तथा अिधकतम 30 कैलेण्डर िदवसों के भीतर देगा।

2. िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय तीसरे देश में अपनी िनयंत्रण गितिविधयों से संबंिधत सभी जानकारी उपलब्ध रखेगा तथा आयोग या 
सदस्य राज्यों के सक्षम प्रािधकािरयों के अनुरोध पर उन्हें संप्रेिषत करेगा।

3. िविनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुच्छेद 46 के तहत मान्यता के अनुरोध से संबंिधत सहायक दस्तावेज और इस िविनयमन के तहत आवश्यक 
दस्तावेजों को आयोग और सदस्य राज्यों के िनयंत्रण में िनयंत्रण अिधकािरयों या िनयंत्रण िनकायों द्वारा उस वर्ष के बाद 5 वर्षों तक रखा 
जाएगा िजसमें िनयंत्रण हुआ था या िविनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुच्छेद 45(1) के िबंदु (बी)(आई) में संदर्िभत प्रमाण पत्र और दस्तावेजी 
साक्ष्य िवतिरत िकए गए थे।

अनुच्छेद 20

सूचना के आदान-प्रदान के िलए प्रणािलयाँ और प्रक्िरयाएँ

1. िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय, आयोग, अन्य िनयंत्रण प्रािधकरणों और अन्य िनयंत्रण िनकायों, तथा सदस्य राज्यों और संबंिधत 
तीसरे देशों के सक्षम प्रािधकािरयों के साथ सूचना के आदान-प्रदान के िलए जैिवक खेती सूचना प्रणाली (ओएफआईएस) का उपयोग करेगा।

2. िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय, आयोग तथा अन्य िनयंत्रण प्रािधकरणों और िनयंत्रण िनकायों के साथ सूचना का समय पर आदान-
प्रदान सुिनश्िचत करने के िलए उिचत उपाय करेगा और प्रलेिखत प्रक्िरयाएं स्थािपत करेगा।

3. जहां िविनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुच्छेद 46 में या उस अनुच्छेद के अनुसार अपनाए गए प्रत्यायोिजत और कार्यान्वयन कृत्यों में प्रदान 
िकए गए दस्तावेज़ या प्रक्िरया के िलए िकसी अिधकृत व्यक्ित के हस्ताक्षर या उस प्रक्िरया के एक या अिधक चरणों में िकसी व्यक्ित द्वारा 
अनुमोदन की आवश्यकता होती है, उन दस्तावेज़ों के संचार के िलए स्थािपत कंप्यूटर िसस्टम प्रत्येक व्यक्ित की पहचान करना संभव बनाएंगे 
और यह गारंटी देंगे िक प्रक्िरया के चरणों के संबंध में दस्तावेजों की सामग्री की अखंडता को संघीय कानून के अनुसार और िवशेष रूप से आयोग के 
िनर्णय 2004/563/ईसी, यूरेटॉम (8).

(8) आयोग का िनर्णय 2004/563/ईसी, 7 जुलाई 2004 का यूरेटॉम, जो अपने प्रक्िरया िनयमों में संशोधन करता है (ओजे एल 251, 27.7.2004, पृ. 9)।
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अनुच्छेद 21

आयोग, िनयंत्रण प्रािधकािरयों, िनयंत्रण िनकायों और सक्षम प्रािधकािरयों के बीच सूचना का आदान-प्रदान

1. िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय, गैर-अनुपालन के िकसी भी संदेह पर, जो जैिवक या रूपांतरण उत्पादों की अखंडता को प्रभािवत 
करता है, तुरंत आयोग के साथ, अन्य िनयंत्रण प्रािधकरणों और िनयंत्रण िनकायों के साथ, तथा सदस्य राज्यों और संबंिधत तीसरे देशों के सक्षम 
प्रािधकािरयों के साथ जानकारी साझा करेगा।

2. जहां आयोग द्वारा िकसी िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय को अिधसूिचत िकया जाता है, आयोग को आयाितत जैिवक या रूपांतरण 
उत्पादों की अखंडता को प्रभािवत करने वाले संिदग्ध या स्थािपत गैर-अनुपालन के संबंध में कार्यान्वयन िविनयमन (ईयू) 2021/279 के 
अनुच्छेद 9 के अनुसार िकसी सदस्य राज्य से अिधसूचना प्राप्त होने के बाद, यह इस िविनयमन के अनुच्छेद 22 के अनुसार एक जांच करेगा। 
िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय इस िविनयमन के अनुबंध III में िनर्धािरत टेम्पलेट का उपयोग करके आयोग और उस सदस्य राज्य को 
सूिचत करेगा िजसने प्रारंिभक अिधसूचना (सदस्य राज्य को सूिचत िकया) भेजी थी। िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय उस अिधसूचना 
प्राप्त होने की तारीख से 30 कैलेंडर िदनों के भीतर जवाब देगा और जांच के पिरणामों सिहत की गई कार्रवाइयों और उपायों के बारे में सूिचत करेगा 
और उपलब्ध होने पर और/या अिधसूिचत सदस्य राज्य द्वारा आवश्यक कोई अन्य जानकारी प्रदान करेगा।

3. अिधसूिचत िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय, अिधसूिचत सदस्य राज्य द्वारा अनुरोध िकए जाने पर, आगे आवश्यक जानकारी प्रदान 
करेगा।

4. जहां ऑपरेटर या ऑपरेटरों के समूह और/या उनके उपठेकेदार िविभन्न िनयंत्रण प्रािधकरणों या िनयंत्रण िनकायों के िनयंत्रण के अधीन हैं, 
वहां वे िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय अपनी िनयंत्रण गितिविधयों द्वारा कवर िकए गए संचालन पर प्रासंिगक जानकारी का आदान-
प्रदान करेंगे।

5. जहाँ ऑपरेटर या ऑपरेटर समूहों और/या उनके उपठेकेदारों द्वारा अपना िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय बदला जाता है, वहाँ नया 
िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय, पूर्व िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय से संबंिधत ऑपरेटर या ऑपरेटर समूहों की िनयंत्रण 
फ़ाइल का अनुरोध करेगा। पूर्व िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय, 30 िदनों के भीतर, नए िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय को 
संबंिधत ऑपरेटर या ऑपरेटर समूहों की िनयंत्रण फ़ाइल और अनुच्छेद 14 में िनर्िदष्ट िलिखत अिभलेख, प्रमाणन की स्िथित, गैर-अनुपालनों की 
सूची और पूर्व िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय द्वारा उठाए गए तत्संबंधी उपाय उपलब्ध कराएगा।

नया िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय यह सुिनश्िचत करेगा िक िपछले िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय की िरपोर्ट में उल्िलिखत 
गैर-अनुपालन को ऑपरेटरों या ऑपरेटरों के समूहों द्वारा संबोिधत िकया गया है।

6. जहां ऑपरेटर या ऑपरेटरों के समूह ट्रेिसिबिलटी जांच और सामूिहक संतुलन जांच के अधीन हैं, िनयंत्रण प्रािधकरण और िनयंत्रण िनकाय इन 
जांचों को अंितम रूप देने के िलए प्रासंिगक जानकारी का आदान-प्रदान करेंगे।

अनुच्छेद 22

अनुपालन न करने की स्िथित में की जाने वाली कार्रवाई पर अितिरक्त िनयम

1. िविनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुच्छेद 29(1), (2) और (3) और कार्यान्वयन िविनयमन (ईयू) 2021/279 के अनुच्छेद 2 में संदर्िभत 
उपायों के अलावा, जहां िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय को संदेह है या अन्य िनयंत्रण प्रािधकरणों या िनयंत्रण िनकायों से जानकारी 
सिहत पुष्ट जानकारी प्राप्त होती है, िक एक उत्पाद, जो िविनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुपालन में नहीं हो सकता है, उस उत्पाद को संघ के 
भीतर बाजार में रखने के उद्देश्य से िकसी तीसरे देश से आयात िकया जाना है, लेिकन जो जैिवक उत्पादन का उल्लेख करता है, या जहां ऐसे 
िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय को उस िविनयमन के अनुच्छेद 27 के अनुसार गैर-अनुपालन के संदेह के बारे में एक ऑपरेटर द्वारा 
सूिचत िकया गया है:

(क) यह िविनयमन (ईयू) 2018/848 या उस िविनयमन के अनुसरण में अपनाए गए प्रत्यायोिजत या कार्यान्वयन कृत्यों के अनुपालन की पुष्िट 
करने के उद्देश्य से तुरंत जांच करेगा; ऐसी जांच यथासंभव शीघ्र, उिचत अविध के भीतर पूरी की जाएगी, और उत्पाद की स्थाियत्व और 
मामले की जिटलता को ध्यान में रखा जाएगा;
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(ख) वह उस तीसरे देश से आयात को प्रितबंिधत करेगा तािक संबंिधत उत्पाद को संघ के भीतर जैिवक या रूपांतिरत उत्पाद के रूप में बाजार में 
उतारा जा सके, जब तक िक िबंदु (क) में िनर्िदष्ट जाँच के पिरणाम लंिबत न हों। ऐसा अनंितम िनर्णय लेने से पहले, िनयंत्रण प्रािधकरण या 
िनयंत्रण िनकाय, ऑपरेटर या ऑपरेटरों के समूह को िटप्पणी करने का अवसर देगा।

2. यिद अनुच्छेद 1 के िबंदु (ए) में संदर्िभत जांच के पिरणाम जैिवक या रूपांतरण उत्पादों की अखंडता को प्रभािवत करने वाले िकसी भी गैर-
अनुपालन को नहीं दर्शाते हैं, तो उन उत्पादों को जैिवक या रूपांतरण उत्पादों के रूप में उपयोग करने और लेबल करने की अनुमित दी जाएगी।

3. िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय, स्थािपत गैर-अनुपालन की स्िथित में िकए जाने वाले उपायों की एक सूची तैयार करेगा। उपायों की यह 
सूची इस िविनयमन के अनुबंध IV में िनर्िदष्ट तत्वों पर आधािरत होगी और इसमें कम से कम िनम्निलिखत शािमल होंगे:

(क) िविनयमन (ईयू) 2018/848 के िविशष्ट िनयमों या उस िविनयमन के अनुसरण में अपनाए गए प्रत्यायोिजत या कार्यान्वयनकारी कृत्यों के 
संदर्भ में गैर-अनुपालनों की एक सूची। उस सूची में कम से कम इस िविनयमन के अनुबंध IV के भाग ख में सूचीबद्ध गैर-अनुपालन शािमल 
होंगे;

(ख) गैर-अनुपालन को तीन श्रेिणयों में वर्गीकृत करना: मामूली, प्रमुख और गंभीर, जैसा िक इस िविनयमन के अनुबंध IV के भाग ए में िनर्धािरत 
िकया गया है, कम से कम िनम्निलिखत मानदंडों को ध्यान में रखते हुए:

(i) िविनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुच्छेद 28(1) में संदर्िभत एहितयाती उपायों का अनुप्रयोग, इस िविनयमन के अनुच्छेद 10(1) के िबंदु 
(ए)(ii) में संदर्िभत व्यावहािरक उपाय और इस िविनयमन के अनुच्छेद 11(1) के िबंदु (एफ) के अनुरूप ऑपरेटर या ऑपरेटरों के समूह 
द्वारा िकए गए स्वयं के िनयंत्रण की िवश्वसनीयता;

(ii) जैिवक या अकार्बिनक उत्पादों की अखंडता पर प्रभाव;

(iii) आपूर्ित श्रृंखला में प्रभािवत उत्पाद(ओं) का पता लगाने के िलए ट्रेसेिबिलटी प्रणाली की क्षमता और जैिवक उत्पादन के संदर्भ में 
संघ के भीतर बाजार में उत्पाद(ओं) को रखने के उद्देश्य से िकसी तीसरे देश से आयात पर प्रितबंध;

(iv) िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय के िपछले अनुरोधों पर ऑपरेटर या ऑपरेटरों के समूह की प्रितक्िरया;

(ग) प्रत्येक गैर-अनुपालन के िलए लागू िकए जाने वाले उपाय।

4. िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय िविनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुच्छेद 29(1) के िबंदु (ए) में संदर्िभत जांच के पिरणामों का 
दस्तावेजीकरण करेगा।

अनुच्छेद 23

अनुपालन न होने की स्िथित में उपायों पर अितिरक्त िनयम

1. उत्पादन, तैयारी और िवतरण के िकसी भी चरण में जैिवक या रूपांतरण उत्पादों की अखंडता को प्रभािवत करने वाले गैर-अनुपालन की स्िथित 
में, उदाहरण के िलए गैर-अिधकृत उत्पादों, पदार्थों या तकनीकों के उपयोग के पिरणामस्वरूप, या गैर-जैिवक उत्पादों के साथ िमश्रण के 
पिरणामस्वरूप, िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय, इस अनुच्छेद के पैराग्राफ 2 और 3 के अनुसार िकए जाने वाले उपायों के अलावा, यह 
सुिनश्िचत करेगा िक िविनयमन (ईयू) 2018/848 के अध्याय IV में िनर्धािरत जैिवक उत्पादन का कोई संदर्भ नहीं िदया गया है, उत्पाद के पूरे 
लॉट या उत्पादन रन के लेबिलंग और िवज्ञापन में, िजसे संघ के भीतर बाजार में उस उत्पाद को रखने के उद्देश्य से िकसी तीसरे देश से आयात 
िकया जाना है।

2. जहां गैर-अनुपालन स्थािपत हो जाता है, वहां िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय:

(क) गैर-अनुपालन की उत्पत्ित और सीमा का िनर्धारण करने तथा ऑपरेटर या ऑपरेटरों के समूह की िजम्मेदािरयों को स्थािपत करने के िलए 
आवश्यक कोई भी कार्रवाई करना; और

(ख) यह सुिनश्िचत करने के िलए उिचत उपाय करना िक ऑपरेटर या ऑपरेटरों का समूह गैर-अनुपालन का समाधान करे तथा ऐसे गैर-अनुपालन की 
आगे की घटनाओं को रोके।

कौन से उपाय िकए जाएं, इसका िनर्णय लेते समय िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय को उस गैर-अनुपालन की प्रकृित तथा अनुपालन के 
संबंध में ऑपरेटर या ऑपरेटरों के समूह के िपछले िरकॉर्ड को ध्यान में रखना होगा।
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3. इस अनुच्छेद के पैराग्राफ 2 के अनुसार कार्य करते समय, िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय िविनयमन (ईयू) 2018/848 और उस िविनयमन 
के अनुसार अपनाए गए प्रत्यायोिजत और कार्यान्वयनकारी कृत्यों का अनुपालन सुिनश्िचत करने के िलए उपयुक्त समझे जाने वाले कोई भी उपाय करेगा, 
िजसमें शािमल हैं:

(क) इस िविनयमन के अनुच्छेद 22(3) में िनर्िदष्ट उपायों की सूची को लागू करना;

(ख) यह सुिनश्िचत करना िक ऑपरेटर या ऑपरेटरों का समूह स्वयं िनयंत्रण की आवृत्ित बढ़ाए;

(ग) यह सुिनश्िचत करना िक ऑपरेटर या ऑपरेटरों के समूह की कुछ गितिविधयां िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय द्वारा बढ़ाए गए या 
व्यवस्िथत िनयंत्रण के अधीन हैं।

4. गंभीर, या बार-बार या िनरंतर गैर-अनुपालन की स्िथित में, िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय यह सुिनश्िचत करेगा िक ऑपरेटर या 
ऑपरेटरों के समूह को पैराग्राफ 2 और 3 में िनर्धािरत उपायों के अलावा, एक िनश्िचत अविध के िलए संघ के भीतर बाजार में ऐसे उत्पाद रखने से 
प्रितबंिधत िकया जाता है जो जैिवक उत्पादन का उल्लेख करते हैं, और िविनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुच्छेद 45(1) के िबंदु (बी)(आई) में 
संदर्िभत इसके प्रमाण पत्र को िनलंिबत या वापस ले िलया जाए, जैसा उिचत हो।

5. िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय, ऑपरेटर या ऑपरेटरों के समूह को इस अनुच्छेद के अनुसार की जाने वाली कार्रवाई या उपाय के 
संबंध में अपने िनर्णय की िलिखत सूचना, उस िनर्णय के कारणों सिहत, प्रदान करेगा।

अनुच्छेद 24

िपछली अविध की पूर्वव्यापी मान्यता के उद्देश्य से की जाने वाली जाँचें

1. िबंदु के प्रयोजनों के िलए रूपांतरण अविध के भाग के रूप में िपछली अविध की पूर्वव्यापी मान्यता प्रदान करने से पहले
िविनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुच्छेद 10(3) के (बी) के अनुसार, िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय यह सुिनश्िचत करेगा िक ऑपरेटर 
िनम्निलिखत दस्तावेज प्रस्तुत करे जो यह सािबत करें िक भूिम पार्सल प्राकृितक या कृिष क्षेत्र थे, िजन्हें कम से कम 3 वर्षों की अविध के 
िलए, उन उत्पादों या पदार्थों से उपचािरत या दूिषत नहीं िकया गया है जो िविनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुसार जैिवक उत्पादन में उपयोग के 
िलए अिधकृत नहीं हैं:

(क) पूर्वव्यापी मान्यता के अनुरोध द्वारा कवर िकए गए प्रत्येक भूिम पार्सल की स्पष्ट रूप से पहचान करने वाले मानिचत्र और उन भूिम पार्सल की 
कुल सतह के बारे में जानकारी और, यिद प्रासंिगक हो, तो चल रहे उत्पादन की प्रकृित और मात्रा और उनके भौगोिलक स्थान िनर्देशांक के बारे में 
जानकारी;

(ख) िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय द्वारा पूर्वव्यापी मान्यता के अनुरोध का आकलन करने के िलए आवश्यक समझे जाने वाले कोई अन्य 
प्रासंिगक दस्तावेज।

2. इसके अितिरक्त, िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय िनम्निलिखत कदम उठाएगा:

(क) यह दस्तावेज़ी साक्ष्यों के आधार पर एक िवस्तृत जोिखम िवश्लेषण करेगा तािक यह आकलन िकया जा सके िक क्या पूर्वव्यापी मान्यता 
के अनुरोध में शािमल िकसी भी भूिम खंड को कम से कम तीन वर्षों की अविध के िलए ऐसे उत्पादों या पदार्थों से उपचािरत िकया गया है जो 
जैिवक उत्पादन में उपयोग के िलए अिधकृत नहीं हैं। इसमें िवशेष रूप से उस कुल सतह के आकार को ध्यान में रखा जाएगा िजससे अनुरोध 
संबंिधत है और अनुरोध के अधीन प्रत्येक भूिम खंड पर उस अविध के दौरान की गई कृिष संबंधी प्रथाओं को भी ध्यान में रखा जाएगा। 
िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय जोिखम िवश्लेषण से संबंिधत दस्तावेज़ रखेगा;

(ख) यह िबंदु (क) में संदर्िभत जोिखम िवश्लेषण के पिरणामों के अनुरूप प्रत्येक भूिम खंड से िमट्टी और/या पौधों के नमूने लेगा, िजसमें वे भूिम 
खंड भी शािमल हैं िजनकी पहचान संदूिषत होने के जोिखम के रूप में की गई है;

(ग) वह संघ की िकसी एक आिधकािरक भाषा में िनरीक्षण िरपोर्ट तैयार करेगा, िजसमें पार्सलों के फोटोग्राफ भी शािमल होंगे। यह िनरीक्षण 
ऑपरेटर के भौितक िनरीक्षण के बाद िकया जाएगा, िजसमें पूर्वव्यापी मान्यता के अनुरोध के अंतर्गत आने वाले भूिम पार्सल भी शािमल 
होंगे, तािक एकत्िरत जानकारी की एकरूपता की पुष्िट की जा सके, लेिकन ऑपरेटर द्वारा कोई भी खेती संबंधी उपाय िकए जाने से पहले।

3. पिरचालक द्वारा अनुच्छेद 1 के अनुसार प्रदान की गई जानकारी के आधार पर और अनुच्छेद 2 में िनर्धािरत चरणों को पूरा करने के बाद, 
िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय एक अंितम िलिखत िरपोर्ट तैयार करेगा। अंितम िलिखत िरपोर्ट में यह औिचत्य शािमल होगा िक िपछली 
अविध को पूर्वव्यापी रूप से रूपांतरण अविध के भाग के रूप में क्यों मान्यता दी जा सकती है। इस अंितम िलिखत िरपोर्ट में संबंिधत प्रत्येक भूिम 
खंड के िलए जैिवक मानी जाने वाली प्रारंिभक अविध के साथ-साथ इस पूर्वव्यापी मान्यता से लाभान्िवत होने वाले भूिम खंडों की कुल सतह का 
भी उल्लेख होगा।
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4. िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय, दी गई िकसी भी पूर्वव्यापी मान्यता के बारे में आयोग, सदस्य राज्यों और यिद िनयंत्रण िनकाय हो, 
तो उसके मान्यता िनकाय को तुरंत सूिचत करेगा। दी गई प्रत्येक पूर्वव्यापी मान्यता के िलए, िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय, अनुच्छेद 
3 में उल्िलिखत अंितम िलिखत िरपोर्ट प्रस्तुत करेगा।

5. िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय यह सुिनश्िचत करेगा िक िजस ऑपरेटर को पूर्वव्यापी मान्यता प्रदान की गई है, वह उस मान्यता से 
संबंिधत दस्तावेजी साक्ष्य, साथ ही उस मान्यता द्वारा कवर िकए गए भूिम पार्सल के उपयोग पर दस्तावेजी साक्ष्य 3 वर्षों तक अपने पास 
रखेगा।

अनुच्छेद 25

गैर-जैिवक पादप प्रजनन सामग्री के उपयोग के िलए प्रािधकरण

1. िविनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुलग्नक II के भाग I के िबंदु 1.8.5.2 में िनर्धािरत गैर-जैिवक पादप प्रजनन सामग्री के उपयोग के िलए 
प्रािधकरण प्रदान करने से पहले, िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय िनम्निलिखत जानकारी का आकलन करेगा और प्रदान की गई 
प्रत्येक छूट के िलए औिचत्य तैयार करेगा:

(क) वैज्ञािनक और सामान्य नाम (सामान्य और लैिटन नाम);

(ख) िविवधता;

(ग) संबंिधत बीजों का कुल वजन या पौधों की संख्या;

(घ) जैिवक या रूपांतिरत पादप प्रजनन सामग्री की उपलब्धता;

(ई) ऑपरेटर से दस्तावेज या बयान जो यह सािबत करता है िक िविनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुलग्नक II के भाग I के िबंदु 1.8.5.2 में 
िनर्धािरत आवश्यकताएं पूरी हो गई हैं।

2. िविनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुलग्नक II के भाग I के िबंदु 1.8.5.2 में िनर्धािरत गैर-जैिवक पादप प्रजनन सामग्री के उपयोग के िलए 
प्रत्येक प्रािधकरण के िलए, िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय इस िविनयमन के अनुच्छेद 4 में संदर्िभत वार्िषक िरपोर्ट में प्रासंिगक 
जानकारी शािमल करेगा।

अनुच्छेद 26

अजैिवक पशुओं और जलकृिष के िकशोरों के उपयोग के संबंध में अपवाद

1. िविनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुलग्नक II के भाग II के िबंदु 1.3.4.3 और 1.3.4.4 के अनुसार गैर-जैिवक पशुधन प्रजाितयों (गोजातीय, 
अश्व, भेड़, बकरी, सुअर और गर्भाशय ग्रीवा के जानवर, खरगोश और मुर्गी) के उपयोग के संबंध में छूट देने से पहले, िनयंत्रण प्रािधकरण या 
िनयंत्रण िनकाय िनम्निलिखत जानकारी का आकलन करेगा और प्रत्येक छूट के िलए औिचत्य तैयार करेगा:

(क) वैज्ञािनक और सामान्य नाम (सामान्य और लैिटन नाम, अर्थात प्रजाित और वंश);

(ख) नस्लें और उपभेद;

(ग) उत्पादन उद्देश्य: मांस, दूध, अंडे, दोहरे उद्देश्य या प्रजनन;

(घ) पशुओं की कुल संख्या;

(ई) प्रासंिगक जैिवक पशुधन प्रजाितयों की उपलब्धता;

(च) ऑपरेटर से दस्तावेज या बयान जो यह सािबत करता है िक िविनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुलग्नक II के भाग II के िबंदु 1.3.4.3 और 
1.3.4.4 में िनर्धािरत आवश्यकताएं पूरी हो गई हैं।

2. प्रत्येक गैर-जैिवक पशुधन प्रजाित (गोजातीय, अश्व, भेड़, बकरी, सुअर और गर्भाशय ग्रीवा के जानवर, खरगोश और मुर्गी) के िलए, 
िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय इस िविनयमन के अनुच्छेद 4 में संदर्िभत वार्िषक िरपोर्ट में िविनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुलग्नक 
II के भाग II के िबंदु 1.3.4.3 और 1.3.4.4 के अनुसार दी गई छूट पर प्रासंिगक जानकारी शािमल करेगा।

3. िविनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुलग्नक II के भाग III के िबंदु 3.1.2.1 के अनुसार गैर-जैिवक जलीय कृिष िकशोरों के उपयोग के संबंध में 
छूट देने से पहले, िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय िनम्निलिखत जानकारी का आकलन करेगा और प्रत्येक छूट के िलए औिचत्य तैयार 
करेगा:

(क) प्रजाित और वंश (सामान्य और लैिटन नाम);
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(ख) नस्लें और उपभेद, जहां लागू हो;

(ग) जीवन स्तर (जैसे अंडे, तलना, िकशोर) जैिवक के रूप में िबक्री के िलए उपलब्ध;

(घ) ऑपरेटर द्वारा अनुमािनत उपलब्ध मात्रा;

(ई) िकशोरों की कुल संख्या;

(च) प्रासंिगक जैिवक जलकृिष प्रजाितयों की उपलब्धता;

(छ) ऑपरेटर से दस्तावेज या बयान जो यह सािबत करता है िक िविनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुलग्नक II के भाग III के िबंदु 3.1.2.1 में 
िनर्धािरत आवश्यकताओं को पूरा िकया गया है।

4. िविनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुलग्नक II के भाग III के िबंदु 3.1.2.1 के अनुसार गैर-जैिवक जलीय कृिष िकशोरों के उपयोग के संबंध में दी 
गई प्रत्येक छूट के िलए, िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय इस िविनयमन के अनुच्छेद 4 में संदर्िभत वार्िषक िरपोर्ट में प्रासंिगक 
जानकारी शािमल करेगा।

अनुच्छेद 27

प्रसंस्कृत जैिवक उत्पादों के िलए गैर-जैिवक कृिष सामग्री के उपयोग हेतु अनंितम प्रािधकरण पर िरपोर्िटंग
खाना

िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय, उस िविनयमन के अनुच्छेद 25(4) के अनुसार प्रसंस्कृत जैिवक खाद्य पदार्थों के िलए अजैिवक कृिष 
अवयवों के उपयोग हेतु प्रदान िकए गए िकसी भी अनंितम प्रािधकरण के बारे में आयोग, सदस्य राज्यों, मान्यता िनकायों और िविनयमन (ईयू) 
2018/848 के अनुच्छेद 46(1) के अनुसार मान्यता प्राप्त अन्य िनयंत्रण प्रािधकरणों और िनयंत्रण िनकायों को तुरंत सूिचत करेगा। उस 
अिधसूचना में आयोग द्वारा उपलब्ध कराए गए समर्िपत प्रपत्र में प्रस्तुत औिचत्य शािमल होगा िक ऐसा प्रािधकरण िविनयमन (ईयू) 
2018/848 के अनुच्छेद 25(1) के अनुसार प्रदान िकया गया है।

अध्याय V

िवपत्ितपूर्ण पिरस्िथितयों में िविनयमन (ईयू) 2018/848 से छूट

अनुच्छेद 28

िवनाशकारी पिरस्िथितयों की पहचान

िविनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुच्छेद 22(1) और 45(3) में िनर्िदष्ट असाधारण उत्पादन िनयमों के प्रयोजनों के िलए, िकसी स्िथित को 
'प्रितकूल जलवायु घटना', 'पशु रोग', 'पर्यावरणीय घटना', 'प्राकृितक आपदा' या 'िवनाशकारी घटना', साथ ही िकसी भी तुलनीय स्िथित से 
उत्पन्न होने वाली भयावह पिरस्िथितयों के रूप में अर्हता प्राप्त करने के िलए, िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय िकसी स्िथित को तीसरे 
देश के संबंिधत अिधकािरयों द्वारा जारी िकए गए बयान के आधार पर भयावह पिरस्िथितयों के रूप में मान्यता दे सकता है, जहां स्िथित उपलब्ध 
हो। यिद ऐसा कोई बयान उपलब्ध नहीं है, तो िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय द्वारा ऐसी कोई भी मान्यता भयावह पिरस्िथितयों को 
उिचत ठहराने वाले आिधकािरक संगठनों द्वारा प्रदान िकए गए आंकड़ों पर आधािरत होगी।

अनुच्छेद 29

छूट की शर्तें

1. अनुच्छेद 28 में िनर्िदष्ट मान्यता के बाद, एक िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय, संबंिधत क्षेत्र में प्रभािवत ऑपरेटरों की पहचान 
करने पर या व्यक्ितगत ऑपरेटर या संबंिधत ऑपरेटरों के समूह के सदस्य के अनुरोध पर, प्रत्यायोिजत िविनयमन (ईयू) 2020/2146 के 
अनुच्छेद 3 और उससे संबंिधत शर्तों में िनर्धािरत प्रासंिगक अपवाद प्रदान कर सकता है, बशर्ते िक वे अपवाद और शर्तें लागू हों:

(क) सीिमत अविध के िलए तथा आवश्यकता से अिधक नहीं, तथा िकसी भी स्िथित में 12 महीने से अिधक नहीं, उन अपवादों के लागू होने की 
तारीख से पहले िकए गए जैिवक उत्पादन को जारी रखने या पुनः आरंभ करने के िलए;
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(ख) िवशेष रूप से प्रभािवत उत्पादन प्रकारों या, जहां प्रासंिगक हो, भूिम भूखंडों के संबंध में; और

(ग) व्यक्ितगत ऑपरेटर या संबंिधत ऑपरेटरों के समूह के सदस्य को।

2. पैराग्राफ 1 में उल्िलिखत अपवादों का अनुप्रयोग िविनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुच्छेद 45(1) के िबंदु (बी)(आई) में िनर्िदष्ट प्रमाणपत्रों 
की वैधता पर प्रितकूल प्रभाव डाले िबना होगा, उस अविध के दौरान जहां अपवाद लागू होते हैं, बशर्ते िक संबंिधत ऑपरेटर या ऑपरेटर उन शर्तों 
को पूरा करते हों िजनके तहत अपवाद प्रदान िकए गए थे।

3. िनयंत्रण प्रािधकारी और िनयंत्रण िनकाय, अनुच्छेद 20(1) में िनर्िदष्ट प्रणाली के माध्यम से इस िविनयमन के अनुसरण में उनके द्वारा 
प्रदान िकए गए अपवादों के बारे में आयोग, सदस्य राज्यों और, यिद कोई िनयंत्रण िनकाय है, तो उनके मान्यता िनकाय को तुरंत सूिचत करेंगे। 
िवशेष रूप से, िनयंत्रण प्रािधकारी या िनयंत्रण िनकाय संबंिधत संचालक या संचालकों का नाम, अपवाद की समयाविध, उत्पादन का प्रकार या, 
जहाँ प्रासंिगक हो, भूिम भूखंड, अपवाद का औिचत्य बताएँगे और अनुच्छेद 28 में िनर्िदष्ट िकसी तीसरे देश के संबंिधत प्रािधकारी का एक कथन 
भी शािमल करेंगे। जहाँ ऐसा कथन उपलब्ध नहीं है, वहाँ िनयंत्रण प्रािधकारी या िनयंत्रण िनकाय ऐसे कथन को शािमल न करने का औिचत्य 
िसद्ध करेगा और मान्यता आधािरत प्रासंिगक आँकड़े प्रदान करेगा।

4. िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय यह सुिनश्िचत करेगा िक िजस भी ऑपरेटर पर प्रदत्त अपवाद लागू होते हैं, वह प्रदत्त अपवादों से 
संबंिधत दस्तावेज़ी साक्ष्य के साथ-साथ उन अपवादों के लागू होने की अविध के दौरान उनके उपयोग के दस्तावेज़ी साक्ष्य भी अपने पास रखेगा। 
िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय, ऑपरेटर या ऑपरेटरों द्वारा प्रदत्त अपवादों की शर्तों के अनुपालन का सत्यापन करेगा।

अध्याय VI

सामान्य और अंितम प्रावधान

अनुच्छेद 30

िविनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुलग्नक II में सक्षम प्रािधकािरयों और सदस्य राज्यों के संदर्भ

1. िविनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुलग्नक II के िनम्निलिखत िबंदुओं में सक्षम प्रािधकािरयों के संदर्भ को उस िविनयमन के अनुच्छेद 46(1) 
के अनुसार मान्यता प्राप्त िनयंत्रण प्रािधकािरयों और िनयंत्रण िनकायों के संदर्भ के रूप में पढ़ा जाएगा:

(क) भाग 1 के िबंदु 1.7.2 और िबंदु 1.7.3 का पहला पैराग्राफ;

(ख) भाग II के िबंदु 1.3.4.3, 1.3.4.4.3, 1.6.7, 1.7.5, 1.7.8, 1.9.3.1, 1.9.4.1 और 1.9.4.2;

(ग) भाग III के िबंदु 3.1.2.1 और 3.1.3.1।

भाग II के िबन्दु 1.9.4.1 में संदर्िभत सूचना केवल आयोग को भेजी जाएगी।

2. िविनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुलग्नक II के भाग II के िबंदु 1.9.4.4 (सी) में सदस्य राज्यों के संदर्भ को उस िविनयमन के अनुच्छेद 46 
(1) के अनुसार मान्यता प्राप्त िनयंत्रण प्रािधकरणों और िनयंत्रण िनकायों के संदर्भ में पढ़ा जाएगा।

अनुच्छेद 31

लागू होना और लागू होना

यह िविनयमन इसके प्रकाशन के अगले बीसवें िदन से लागू होगा।यूरोपीय संघ का आिधकािरक रोज़नामचा।

यह 1 जनवरी 2022 से लागू होगा।
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यह िविनयमन सम्पूर्ण रूप से बाध्यकारी होगा तथा सभी सदस्य राज्यों पर प्रत्यक्ष रूप से लागू होगा।

13 जुलाई 2021 को ब्रुसेल्स में संपन्न हुआ।

आयोग के िलए
अध्यक्ष

उर्सुला वॉन डेर लेयेन
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अनुलग्नक I

अनुच्छेद 1(2)(i) में संदर्िभत मूल्यांकन िरपोर्ट की िवषय-वस्तु

भाग ए

अनुच्छेद 1(2) के िबंदु (i) में संदर्िभत मूल्यांकन िरपोर्ट में एक दस्तावेज और िरकॉर्ड समीक्षा िरपोर्ट, एक ऑन-साइट मूल्यांकन िरपोर्ट और 
एक गवाह ऑिडट िरपोर्ट शािमल होगी, और इसमें मान्यता िनकाय या सक्षम प्रािधकारी द्वारा आवश्यक समझी जाने वाली कोई अन्य जानकारी 
शािमल हो सकती है।

1. दस्तावेज़ और िरकॉर्ड समीक्षा िरपोर्ट

दस्तावेज़ और िरकॉर्ड समीक्षा िरपोर्ट में िनम्निलिखत तत्व शािमल होंगे:

1.1. िनम्निलिखत का मूल्यांकन:

(क) संरचना और आकार;

(ख) आईटी प्रबंधन प्रणाली;

(ग) शाखा कार्यालय;

(घ) िनरीक्षण और नमूनाकरण के अलावा उप-ठेका गितिविधयों सिहत गितिविधयों का प्रकार;

(ई) संगठनात्मक चार्ट;

(च) गुणवत्ता प्रबंधन;

1.2. मुख्यालय और शाखा कार्यालयों, तथा उप-अनुबंिधत प्रयोगशालाओं के साथ-साथ आयोग, सदस्य राज्यों, अन्य िनयंत्रण प्रािधकरणों और 
अन्य िनयंत्रण िनकायों के बीच सूचना के आदान-प्रदान के िलए प्रक्िरयाओं का मूल्यांकन;

1.3. जैिवक उत्पादन िनयमों और िनयंत्रणों पर संघीय कानून के संबंध में कर्मचािरयों के ज्ञान और योग्यता का मूल्यांकन;

1.4. सत्यापन िक चुनी गई भाषा व्यवस्था और िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय द्वारा जारी िकए गए दस्तावेज़ अनुबंिधत ऑपरेटरों या 
ऑपरेटरों के समूहों के िलए समझने योग्य हैं, िवशेष रूप से प्रमाणन प्रक्िरया या िनयंत्रण में शािमल कर्मचािरयों के िलए आंतिरक 
प्रक्िरयाएं;

1.5. सतत प्रिशक्षण कार्यक्रमों का मूल्यांकन, तथा प्रिशक्षण के दौरान अर्िजत दक्षताओं की िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय 
द्वारा प्रभावी िनगरानी;

1.6. िविनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुच्छेद 35(7) में िनर्धािरत उत्पादों की श्रेणी(यों) पर कर्मचािरयों के अनुभव और योग्यता का मूल्यांकन, 
िनयंत्रण के अधीन और मान्यता द्वारा कवर िकए गए प्रत्येक तीसरे देश में, िजसमें संबंिधत िनरीक्षकों की रोजगार स्िथित और िनयंत्रण 
िनकाय के साथ उनके संिवदात्मक संबंध शािमल हैं;

1.7. प्रचालकों और प्रचालकों के समूहों, यिद कोई हो, के संबंध में िनयंत्रण गितिविधयों से संबंिधत आंतिरक प्रक्िरयाओं का मूल्यांकन, तथा 
प्रचालकों के समूहों के आंतिरक िनयंत्रण के िलए प्रणाली को िनयंत्िरत करने वाले िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय के िनरीक्षकों 
के िलए आवश्यक िविशष्ट कौशल और प्रिशक्षण;

1.8. प्रत्येक तीसरे देश के िलए स्थािपत की जाने वाली िनयंत्रण प्रणाली के प्रदर्शन का िववरण और मूल्यांकन, िजसमें जहां प्रासंिगक हो, 
ऑपरेटरों के समूहों के िलए िनयंत्रण िविशष्टताएं शािमल होंगी;

1.9. मान्यता िनकाय द्वारा आवश्यक समझी जाने वाली कोई अन्य जानकारी।

2. ऑन-साइट मूल्यांकन िरपोर्ट

मान्यता िनकाय या, जैसा उपयुक्त हो, सक्षम प्रािधकारी द्वारा ऑन-साइट मूल्यांकन िरपोर्ट में िनम्निलिखत तत्व शािमल होंगे:

2.1. उस कार्यालय (कार्यालयों) की मूल्यांकन िरपोर्ट जहां प्रमाणन संबंधी िनर्णय िलए जाते हैं, िजसमें िनम्निलिखत जानकारी शािमल होगी:

(क) िविनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुच्छेद 35(7) में िनर्धािरत सभी श्रेिणयों के उत्पादों की फाइलों की जांच का पिरणाम, िजसके िलए 
मान्यता का अनुरोध िकया गया है, और पुष्िट िक िनयंत्रण िनकाय ने ऑपरेटरों और ऑपरेटरों के समूहों के संबंध में िनयंत्रण की 
आवश्यकताओं को सही ढंग से लागू िकया है जैसा िक इस िविनयमन के अध्याय III और िवशेष रूप से अनुच्छेद 9 और 10 में िनर्धािरत 
िकया गया है;
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(ख) स्थािपत गैर-अनुपालन के मामले में उठाए जाने वाले उपायों की सूची का मूल्यांकन;

(ग) िनरीक्षण के प्रयोजन के िलए जोिखम िवश्लेषण प्रक्िरयाओं का मूल्यांकन, िजसमें पूर्व सूचना के िबना िनरीक्षण भी शािमल है;

(घ) नमूनाकरण रणनीित, प्रक्िरया और कार्यप्रणाली का मूल्यांकन;

(ई) आयोग और अन्य िनयंत्रण प्रािधकािरयों तथा अन्य िनयंत्रण िनकायों के साथ संचार का मूल्यांकन;

(च) प्रमाणन और िनयंत्रण कार्यों पर उनके प्रदर्शन और योग्यता के संबंध में िनयंत्रण और प्रमाणन कर्मचािरयों के साथ साक्षात्कार 
से िनष्कर्ष;

(छ) पुष्िटकरण िक िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय के पास प्रत्येक तीसरे देश में, िजसके िलए वह मान्यता का अनुरोध करता है, 
इस िविनयमन के अनुरूप िनयंत्रण प्रणाली को लागू करने के साधन हैं, िवशेष रूप से उत्पादन, तैयारी और िवतरण के िकसी भी चरण में 
िकसी भी भौितक जांच को करने के िलए पर्याप्त िनरीक्षक, जैसा भी उपयुक्त हो, उनके जोिखम मूल्यांकन, अितिरक्त िनरीक्षण या 
नमूने और उन भाषाओं में दस्तावेजों के आधार पर जो अनुबंिधत ऑपरेटरों द्वारा समझे जा सकें, जब ये दस्तावेज ऑपरेटरों या 
ऑपरेटरों के समूहों के िलए हों;

(ज) प्रत्येक तीसरे देश के िलए अपने कार्यों को करने के िलए िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय की क्षमता और दक्षताओं की 
पुष्िट, िजसके िलए वह मान्यता का अनुरोध करता है, िवशेष रूप से, ऑपरेटरों या ऑपरेटरों के समूह के सदस्यों की अपेक्िषत संख्या, 
िनर्यात िकए गए उत्पादों की मात्रा, उत्पादों की प्रकृित और उत्पत्ित, ऑपरेटरों और िनरीक्षकों की फाइलों के मूल्यांकन सिहत।

2.2. भाग बी के अनुसार िकए गए गवाह ऑिडट के पिरणामस्वरूप एक गवाह ऑिडट िरपोर्ट, िजसमें िनम्निलिखत तत्व शािमल हैं:

(क) ऑपरेटर, लेखापरीक्िषत िनरीक्षक और मान्यता िनकाय के मूल्यांकनकर्ता का नाम;

(ख) गवाह लेखापरीक्षा के बारे में सामान्य जानकारी जैसे स्थान, समय, लेखापरीक्षा योजना या पक्ष, तथा जैिवक उत्पादन िनयमों के 
संबंध में ऑपरेटर या ऑपरेटरों के समूह का अनुभव;

(ग) िनरीक्षण का दायरा;

(घ) िनरीक्षक की तैयारी और ज्ञान, जैसे िक कार्य की योजना, कार्य िनर्देश, िनरीक्षक को उपलब्ध कराए गए दस्तावेज और सामग्री, 
उत्पादों की प्रासंिगक श्रेणी पर िनरीक्षक का ज्ञान, ऑपरेटर की जैिवक प्रणाली योजना या ऑपरेटरों के समूह की आंतिरक 
िनयंत्रण प्रणाली की मजबूती का मूल्यांकन, िहतों के टकराव की जांच, िविनयमन (ईयू) 2018/848 पर ज्ञान, िनयंत्रण प्रणाली 
और प्रमाणन प्रक्िरया के कामकाज या कार्यान्वयन के संबंध में इसके िनयंत्रण िनकाय की आंतिरक प्रक्िरयाओं का ज्ञान;

(ई) िनरीक्षक का प्रदर्शन, जैसे िनरीक्षण की अविध की प्रासंिगकता, साक्षात्कार का मूल्यांकन, िपछले गैर-अनुपालन का सत्यापन, 
प्रासंिगक जानकारी का संग्रह, प्रािधकरण और िवश्लेषणात्मक कौशल, बातचीत और प्रश्न पूछने की तकनीक, प्रभावी भाषा 
कौशल, स्थानीय कृिष स्िथितयों और कृिष प्रथाओं का ज्ञान, उस देश में प्रसंस्करण प्रथाएं और सामािजक कौशल;

(च) सुिवधा/होल्िडंग/यूिनट के भौितक िनरीक्षण की गुणवत्ता जैसे िक प्रयुक्त िनरीक्षण जांच सूची की कार्यप्रणाली और गुणवत्ता, 
कार्बिनक प्रणाली योजना में ऑपरेटर द्वारा प्रदान की गई जानकारी, द्रव्यमान संतुलन और ट्रेिसिबिलटी जांच की मजबूती, नमूना 
लेने और महत्वपूर्ण क्षेत्रों के िनरीक्षण के िलए प्रयुक्त कार्यप्रणाली;

(छ) िनष्कर्ष, पता लगाए गए गैर-अनुपालन की स्िथित और लागू िकए गए सुधारात्मक उपाय;

(ज) मान्यता िनकाय के मूल्यांकनकर्ता द्वारा पहचाने गए लेिकन िनरीक्षक द्वारा पता न लगाए गए गैर-अनुपालनों का मूल्यांकन;

(i) आयोिजत िनकास साक्षात्कार की गुणवत्ता और पूर्णता;

(जे) िनरीक्षण की प्रभावशीलता का समग्र मूल्यांकन;

(ट) पता लगाए गए गैर-अनुपालन की सूची, उनका समाधान करने के िलए िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय द्वारा िकए जाने वाले 
सुधारात्मक उपायों का िववरण और समय-सीमा;

(ठ) प्रचालकों के समूह के मामले में, आंतिरक िनयंत्रण के िलए प्रणाली की प्रभावशीलता का िववरण और मूल्यांकन प्रदान करने वाला 
एक िविशष्ट अनुभाग; और
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(m) प्रमाणन गितिविधयों के िनष्पादन हेतु िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय की क्षमता और िवश्वसनीयता का समग्र 
मूल्यांकन, िजसमें धारा 2.1 के अनुसार िकए गए मूल्यांकन के पिरणाम को ध्यान में रखा जाएगा। मान्यता िनकाय या सक्षम 
प्रािधकारी द्वारा आवश्यक समझी जाने वाली कोई अन्य जानकारी, उदाहरण के िलए, अितिरक्त गवाह लेखापरीक्षा की िरपोर्ट 
और िनष्कर्ष।

भाग बी

1. भाग ए के िबंदु 2.2 में संदर्िभत गवाह ऑिडट होगा:

(क) मान्यता िनकाय या, जैसा उपयुक्त हो, सक्षम प्रािधकारी द्वारा िकया जाएगा;

(ख) जोिखम िवश्लेषण के आधार पर तथा गवाहों के समक्ष सम्पूर्ण गितिविध का दस्तावेजीकरण िकया जाएगा;

(ग) भौितक रूप से िकया जाएगा तथा आयोग द्वारा िनर्णय िलए जाने पर ही दूरस्थ रूप से िकया जाएगा।

2. धारा 1 के अितिरक्त, गवाह ऑिडट िकया जाएगा:

(क) िविनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुच्छेद 35(7) में िनर्धािरत प्रत्येक उत्पाद श्रेणी के िलए िजसके िलए मान्यता का अनुरोध िकया गया 
है। मान्यता िनकाय या सक्षम प्रािधकारी द्वारा पता लगाए गए सभी गैर-अनुपालनों का क्रमशः िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण 
िनकाय द्वारा पूर्ण रूप से समाधान िकया जाएगा, और मान्यता िनकाय या सक्षम प्रािधकारी द्वारा पुष्िट की जाएगी;

(ख) िकसी िभन्न तीसरे देश में उत्पादों की प्रत्येक श्रेणी के िलए, यिद िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय एक से अिधक तीसरे देश के 
िलए अनुरोध करता है या पहले से ही मान्यता प्राप्त है; और

(ग) यिद िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय ऑपरेटरों के समूहों को प्रमािणत करता है, तो ऑपरेटरों के समूहों में प्राथिमकता के आधार 
पर।

3. पिरषद िविनयमन (ईसी) संख्या 834/2007 के अनुच्छेद 33(3) के तहत मान्यता प्राप्त िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय के िलए (1) 
और िविनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुच्छेद 57(2) के अनुसार स्थािपत सूची में शािमल, इस अनुबंध के भाग ए के िबंदु 2.2 में संदर्िभत 
जानकारी िनम्निलिखत गवाह ऑिडट के पिरणामस्वरूप होगी:

(क) िपछले 2 वर्षों के दौरान उनके मान्यता िनकाय या सक्षम प्रािधकारी द्वारा िविनयमन (ईसी) संख्या 834/2007 के तहत उनकी मान्यता 
के प्रयोजन के िलए उत्पादों की प्रत्येक श्रेणी के िलए िजसके िलए िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय िविनयमन (ईयू) 
2018/848 के अनुच्छेद 46 के अनुसार मान्यता का अनुरोध करता है; और

(ख) िकसी तीसरे देश में िजसके िलए िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय को िविनयमन (ईसी) संख्या 834/2007 के अनुच्छेद 33(3) के तहत 
मान्यता प्राप्त है।

हालाँिक, इनमें से प्रत्येक गवाह ऑिडट के िलए, मान्यता िनकाय या सक्षम प्रािधकारी को यह पुष्िट करनी होगी िक िनयंत्रण प्रािधकरण या 
िनयंत्रण िनकाय द्वारा सभी गैर-अनुपालनों को पूरी तरह से संबोिधत िकया गया है।

(1) जैिवक उत्पादन और जैिवक उत्पादों की लेबिलंग पर 28 जून 2007 का पिरषद िविनयमन (ईसी) संख्या 834/2007 और िविनयमन (ईईसी) संख्या 2092/91 
(ओजे एल 189, 20.7.2007, पृष्ठ 1) को िनरस्त करना।
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अनुलग्नक II

अनुच्छेद 4 में उल्िलिखत वार्िषक िरपोर्ट के िलए सामान्य और िविशष्ट आवश्यकताएँ

1. वार्िषक िरपोर्ट में अनुच्छेद 1(2) में िनर्धािरत तकनीकी डोिजयर में िनिहत सभी तत्वों को अद्यतन िकया जाएगा।

2. वार्िषक िरपोर्ट में वार्िषक िरपोर्ट के प्रयोजन के िलए अद्यतन की जाने वाली िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय की जानकारी शािमल 
होगी और इसमें िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय का नाम और कोड संख्या, डाक पता, टेलीफोन नंबर, ईमेल संपर्क िबंदु और 
वेबसाइट का पता शािमल होगा, िजसमें होम वेबपेज से आसान पहुंच के साथ ऑपरेटरों या ऑपरेटरों के समूहों की अद्यतन सूची तक सीधा 
िलंक शािमल होगा।

3. वार्िषक िरपोर्ट के प्रयोजनों के िलए, तकनीकी डोजर िनम्निलिखत के साथ पूरा िकया जाएगा:

(क) िपछले वर्ष में तीसरे देश या तीसरे देशों में िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय की िनयंत्रण गितिविधयां, उत्पादों की प्रत्येक 
श्रेणी के अनुसार, जैसा िक िविनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुच्छेद 35(7) में िनर्धािरत िकया गया है, िजसमें ऑपरेटरों और ऑपरेटरों 
के समूहों की संख्या के साथ-साथ उनके सदस्यों की संख्या (उपठेकेदारों सिहत, यिद ऑपरेटर या ऑपरेटरों के समूह उपठेकेदारों के िलए 
िजम्मेदार नहीं रहते हैं) के बारे में जानकारी शािमल है, जो िपछले वर्ष के 31 िदसंबर को उनके िनयंत्रण के अधीन थे, तीसरे देश और 
उत्पादों की श्रेणी के अनुसार िवभािजत;

(बी) एक वचनबद्धता िक िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय ने इस िविनयमन के अनुच्छेद 1(2)(ई) या िविनयमन (ईयू) 2018/848 
या इस िविनयमन के अनुच्छेद 46(2) के प्रयोजनों के िलए आवश्यक िकसी अन्य प्रासंिगक दस्तावेज़ के अनुसार उत्पादन िनयमों के 
अनुवाद के आवश्यक अद्यतन िकए हैं;

(ग) इस िविनयमन के अनुपालन में िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय द्वारा स्थािपत प्रमाणन और िनयंत्रण प्रणाली सिहत 
आंतिरक प्रक्िरयाओं का कोई भी अद्यतन;

(घ) अनुच्छेद 17 के अनुसार आवश्यक जानकारी के साथ िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय की वेबसाइट का िलंक;

(ई) कार्यालय/कार्यालयों की वार्िषक मूल्यांकन िरपोर्ट, जहां प्रमाणन संबंधी िनर्णय िलए जाते हैं, जैसा िक अनुबंध I के भाग ए के िबंदु 
2.1 में संदर्िभत है:

(i) यह सुिनश्िचत करना िक िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय का िपछले वर्ष में मान्यता िनकाय या सक्षम प्रािधकारी द्वारा 
संतोषजनक ढंग से मूल्यांकन िकया गया है िक यह सुिनश्िचत करने की क्षमता है िक तीसरे देशों से आयाितत उत्पाद िविनयमन 
(ईयू) 2018/848 का अनुपालन करते हैं;

(ii) यह पुष्िट करना िक िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय के पास अभी भी िविनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुच्छेद 46(2) 
और (6) और इस िविनयमन में िनर्धािरत िनयंत्रण आवश्यकताओं, शर्तों और उपायों को लागू करने की क्षमता और योग्यता है, 
प्रत्येक तीसरे देश में िजसके िलए इसे मान्यता प्राप्त है;

(iii) पिरणामों और मूल्यांकन के संबंध में वार्िषक मूल्यांकन िरपोर्ट की कोई भी अद्यतन जानकारी शािमल है:

- ऑपरेटरों या ऑपरेटरों के समूहों की फाइलों की जांच;

- गैर-अनुपालन की सूची, साथ ही प्रमािणत ऑपरेटरों या ऑपरेटरों के समूहों की संख्या के संबंध में गैर-अनुपालन की संख्या;

- गैर-अनुपालन और िशकायतों, यिद कोई हो, का िनपटान, गैर-अनुपालन के स्थायी समाधान के िलए ऑपरेटरों या ऑपरेटरों के 
समूहों द्वारा कार्यान्िवत सुधारात्मक उपायों पर स्पष्टीकरण के साथ;

— उपायों की सूची और उसका कार्यान्वयन;

— जोिखम िवश्लेषण प्रक्िरया;

— वार्िषक जोिखम योजना;

— नमूनाकरण रणनीित, प्रक्िरया और कार्यप्रणाली;

— िकसी भी प्रक्िरया में पिरवर्तन;
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- अन्य िनयंत्रण प्रािधकािरयों, िनयंत्रण िनकायों और आयोग के साथ सूचना का आदान-प्रदान;

— िनरीक्षण और प्रमाणन प्रक्िरया में शािमल कर्मचािरयों की क्षमता;

— प्रिशक्षण कार्यक्रम;

— नये कर्मचािरयों का ज्ञान और क्षमता;

- देखी गई गितिविध की प्रभावशीलता और िवश्वसनीयता तथा िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय के प्रदर्शन का समग्र 
मूल्यांकन;

- अन्य तत्व िजन्हें मान्यता िनकाय या सक्षम प्रािधकारी िविनयमन (ईयू) 2018/848 के प्रयोजनों के िलए प्रासंिगक मानता 
है;

(iv) िपछले वर्ष में अितिरक्त तीसरे देशों या उत्पादों की श्रेिणयों के िलए मान्यता के दायरे के िवस्तार के संबंध में पुष्िट करना, 
प्रत्येक नए तीसरे देश में या संबंिधत उत्पादों की प्रत्येक नई श्रेणी के िलए इस िविनयमन के अनुसार िनयंत्रण करने के िलए 
िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय की क्षमता और योग्यता, यिद सक्िरय ऑपरेटर या ऑपरेटरों के समूह हैं।

4. वार्िषक िरपोर्ट में गैर-अनुपालन के मामलों और उठाए गए कदमों के संबंध में िनम्निलिखत जानकारी शािमल होगी:

(क) पूर्व सूचना के साथ और िबना पूर्व सूचना के भौितक ऑन-द-स्पॉट िनरीक्षणों की संख्या;

(ख) पूर्व सूचना के साथ और िबना पूर्व सूचना के िनरीक्षण में एकत्र िकए गए नमूनों की संख्या और जहां लागू हो, वहां की गई कार्रवाई;

(ग) संदेह, िशकायतों के कारण या अनुच्छेद 21(2) में उल्िलिखत ओएफआईएस के माध्यम से अिधसूिचत अनुच्छेद 22(1) के िबंदु (क) के 
अनुसार जांच के दौरान एकत्र िकए गए नमूनों की संख्या (ओएफआईएस मामला);

(घ) संिदग्ध या स्थािपत गैर-अनुपालन के ओएफआईएस मामलों की संख्या;

(ई) पाए गए गैर-अनुपालनों की संख्या, िजन्हें अनुबंध IV में िनर्धािरत जैिवक या रूपांतरण उत्पादों के गैर-अनुपालनों के वर्गीकरण के 
अनुसार छोटे, बड़े और गंभीर में िवभािजत िकया गया है;

(च) गैर-अनुपालन के मामलों में ऑपरेटरों या ऑपरेटरों के समूहों के संबंध में अनुबंध IV में संदर्िभत उपाय।

5. जब िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय ने िकसी अन्य िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय से ऑपरेटरों या ऑपरेटरों के समूहों को प्रमािणत 
िकया हो, तो प्राप्त िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय की वार्िषक िरपोर्ट में प्रत्येक स्थानांतिरत ऑपरेटर या ऑपरेटरों के समूह के िलए 
िनम्निलिखत का उल्लेख िकया जाएगा:

(क) ऑपरेटर या ऑपरेटरों के समूह का नाम, उसकी भौगोिलक स्िथित और उसका िपछला प्रमाणपत्र संख्या;

(ख) उसके पूर्व िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय का नाम;

(ग) िनयंत्रण फ़ाइल के हस्तांतरण की तारीख;

(घ) खुले गैर-अनुपालनों की सूची और प्रकृित तथा पूर्ववर्ती िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय द्वारा अपेक्िषत उपाय, यिद कोई 
हों;

(ई) ऑपरेटर या ऑपरेटरों के समूह द्वारा यह सुिनश्िचत करने के िलए िकए गए उपाय िक गैर-अनुपालन िफर से नहीं होगा, और नए िनयंत्रण 
प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय द्वारा िकए गए िनरीक्षण की तारीख (तारीखें) यह सत्यािपत करने के िलए िक सुधारात्मक उपायों को 
सही ढंग से लागू िकया गया है;

(च) यह संकेत िक क्या ऑपरेटर या ऑपरेटरों का समूह िकसी ओएफआईएस मामले में शािमल था।

6. अनुच्छेद 8 में संदर्िभत उच्च जोिखम वाले उत्पादों के संबंध में, िनम्निलिखत जानकारी प्रदान की जाएगी:

(क) उच्च जोिखम वाले उत्पादों के िलए िजम्मेदार ऑपरेटरों या ऑपरेटरों के समूहों की सूची;

(ख) प्रत्येक ऑपरेटर या ऑपरेटरों के समूह के िलए:

(i) िकए गए िनरीक्षण, प्रत्येक िनरीक्षण की तारीख का उल्लेख करते हुए;
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(ii) नमूनाकरण और िकया गया िवश्लेषण;

(iii) गैर-अनुपालन पाया गया;

(iv) लागू िकए गए उपाय;

(v) प्रत्येक ऑपरेटर या ऑपरेटरों के समूह के िलए िजसने अपना िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय बदल िदया है, सुधारात्मक 
उपाय और/या प्रितबंध लागू होंगे यिद िपछले िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय की िरपोर्ट में गैर-अनुपालन नोट िकया 
गया हो;

(ग) गैर-अनुपालन दर्शाने वाले प्रत्येक माल के िलए:

(i) आयाितत माल के िनरीक्षण प्रमाणपत्र का संदर्भ;

(ii) नमूना िवश्लेषण पिरणामों का अवलोकन जो गैर-अिधकृत पदार्थों के अवशेषों की उपस्िथित को इंिगत करता है;

(iii) िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय द्वारा माल में गैर-अिधकृत पदार्थों के िमश्रण या अवशेष पाए जाने की स्िथित में की गई 
जांच और अनुवर्ती कार्रवाई, िजसमें माल के संबंध में िनर्णय के साथ-साथ यह पुष्िट भी शािमल है िक ऑपरेटरों ने सुधारात्मक 
उपाय िकए हैं।

7. िविनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुलग्नक II के भाग I के िबंदु 1.8.5.2 के अनुसार गैर-जैिवक पौधों की प्रजनन सामग्री के उपयोग के िलए 
प्रािधकरण के िलए, िनम्निलिखत जानकारी प्रदान की जाएगी:

(क) वैज्ञािनक और सामान्य नाम (सामान्य और लैिटन नाम);

(ख) िविवधता;

(ग) अवमूल्यन की संख्या और बीजों का कुल वजन या अवमूल्यन िकए गए पौधों की संख्या;

(घ) प्रचालकों की संख्या और प्रचालकों के समूह िजन्हें प्रािधकरण प्रदान िकया गया है।

8. प्रत्येक गैर-जैिवक पशुधन प्रजाित (गोजातीय, अश्व, भेड़, बकरी, सुअर और गर्भाशय ग्रीवा के जानवर, खरगोश, मुर्गी) के िलए िविनयमन 
(ईयू) 2018/848 के अनुलग्नक II के भाग II के िबंदु 1.3.4.3 और 1.3.4.4 के अनुसार दी गई छूट के िलए, िनम्निलिखत जानकारी प्रदान 
की जाएगी:

(क) वैज्ञािनक और सामान्य नाम (सामान्य और लैिटन नाम अर्थात प्रजाित और वंश);

(ख) नस्लें और उपभेद;

(ग) उत्पादन उद्देश्य: मांस, दूध, अंडे, दोहरे उद्देश्य या प्रजनन;

(घ) छूट की संख्या तथा छूट प्राप्त पशुओं की कुल संख्या;

(ई) ऑपरेटरों और ऑपरेटरों के समूहों की संख्या, िजन्हें छूट दी गई है।

9. िविनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुलग्नक II के भाग III के िबंदु 3.1.2.1 के अनुसार गैर-जैिवक जलीय कृिष िकशोरों के उपयोग के िलए िदए 
गए प्रािधकरणों के िलए, िनम्निलिखत जानकारी प्रदान की जाएगी:

(क) प्रजाित और वंश (सामान्य और लैिटन नाम);

(ख) नस्लें और उपभेद, जहां लागू हो;

(ग) प्रत्येक प्रजाित के िलए अवमूल्यन की कुल संख्या और िकशोरों की संख्या;

(घ) प्रचालकों और प्रचालकों के समूहों की संख्या, िजन्हें प्रािधकरण प्रदान िकया गया है।

10. वार्िषक िरपोर्ट में िनयंत्रण प्रािधकरण, िनयंत्रण िनकाय या मान्यता िनकाय द्वारा िविनयमन (ईयू) 2018/848 की िविशष्ट आवश्यकता 
को पूरा करने के िलए प्रासंिगक समझी जाने वाली कोई अन्य जानकारी शािमल होगी।
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अनुलग्नक III

अनुच्छेद 21(2) में उल्िलिखत OFIS टेम्पलेट

संिदग्ध या स्थािपत गैर-अनुपालन पर एक मानक अंतर्राष्ट्रीय अिधसूचना के मानक उत्तर के िलए टेम्पलेट

एक।जाँच पड़ताल

1) कौन सा िनयंत्रण प्रािधकरण और/या िनयंत्रण िनकाय जांच के प्रभारी हैं/थे?

2) िविभन्न ऑपरेटरों और सक्षम प्रािधकािरयों या, जहां उपयुक्त हो, िविभन्न देशों में शािमल िनयंत्रण प्रािधकािरयों और/या िनयंत्रण िनकाय 
(यिद कोई हो) के बीच सहयोग का वर्णन करें?

3) कौन सी जांच पद्धितयां/प्रक्िरयाएं उपयोग में लाई गई हैं?

उदाहरण के िलए, क्या संबंिधत ऑपरेटरों को िकसी िविशष्ट िनयंत्रण के अधीन कर िदया गया है?

क्या नमूने िलए गए हैं और उनका िवश्लेषण िकया गया है?

4) जांच का पिरणाम क्या है?

िनरीक्षण/िवश्लेषण (यिद कोई हो) के पिरणाम क्या हैं?

क्या गैर-अनुपालन/गैर-अनुपालन का संदेह/उठाई गई अन्य समस्या का मूल स्पष्ट हो गया है?

गैर-अनुपालन/गैर-अनुपालन का संदेह/उठाई गई अन्य समस्या की गंभीरता के बारे में आपका क्या आकलन है?

5) क्या संदूषण/गैर-अनुपालन/गैर-अनुपालन का संदेह/उठाई गई अन्य समस्या का मूल पता लगा िलया गया है और क्या इसमें शािमल लोगों की 
िजम्मेदारी स्पष्ट रूप से पहचानी और स्थािपत की गई है?

उठाए गए संदूषण/गैर-अनुपालन/अन्य समस्या के मूल और संबंिधत पक्षों की िजम्मेदारी पर िटप्पणी करें:

6) क्या पहचाने गए ऑपरेटर िपछले 3 वर्षों में अन्य गैर-अनुपालन/गैर-अनुपालन के संदेह/उठाए गए अन्य समस्या मामलों में शािमल रहे हैं?

िपछले 3 वर्षों में अन्य गैर-अनुपालन/गैर-अनुपालन के संदेह/अन्य समस्याओं में पहचाने गए ऑपरेटरों पर िटप्पणी:

बी।उपाय और दंड:

* 1)क्या िनवारक और सुधारात्मक उपाय िकए गए हैं (जैसे िक संघीय बाजार और तीसरे देश के बाजारों में उत्पाद के िवतरण/प्रचलन के संबंध 
में)?

* 2) गैर-अनुपालन/गैर-अनुपालन के संदेह/उठाई गई अन्य समस्या के मामले में ऑपरेटरों और/या संबंिधत उत्पादों पर क्या कार्रवाई की गई?1):

* कार्रवाई का तरीका (िलिखत रूप, चेतावनी, आिद)?:

क्या उत्पादक/प्रसंस्करणकर्ता का प्रमाणीकरण सीिमत, िनलंिबत या वापस ले िलया गया था?

कार्रवाइयों के लागू होने की ितिथ (यिद कोई हो) (िदन/माह/वर्ष):

कार्रवाई की अविध (यिद कोई हो) (महीनों में):

िनयंत्रण प्रािधकरण और/या िनयंत्रण िनकाय िजसने कार्यवाही को अपनाया और लागू िकया (यिद कोई हो):

3) क्या संबंिधत ऑपरेटरों के यहां अितिरक्त िनरीक्षण की योजना बनाई गई है?

4) िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय इसी प्रकार के मामलों की पुनरावृत्ित को रोकने के िलए अन्य क्या उपाय करने की योजना बना रहा है?

(1) िविनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुच्छेद 29(1) और (2) और इस िविनयमन के अनुच्छेद 22(1), (2) और (3) और अनुच्छेद 23(1) और (4) के अनुसार 
उपाय।
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सी।अन्य सूचना

डी।उपभवन

िटप्पिणयों का उत्तर दें:

संपर्क िबंदु

_____________
* अिनवार्य क्षेत्र।
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अनुलग्नक IV

अनुच्छेद 22(3) में िनर्िदष्ट उपायों की सूची

भाग ए

उपायों की सूची के िवकास और अनुप्रयोग के िलए तत्व

1. भाग बी के अधीन, िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय अनुच्छेद 22(3) के िबंदु (बी) में वर्गीकरण मानदंडों के आधार पर गैर-अनुपालन 
के मामलों को मामूली, प्रमुख या गंभीर के रूप में वर्गीकृत कर सकता है, जब िनम्निलिखत में से एक या अिधक स्िथितयां लागू होती हैं:

(क) गैर-अनुपालन का मामला मामूली है जब:

(i) ऑपरेटर द्वारा लागू िकए गए एहितयाती उपाय आनुपाितक और उिचत हैं, और ऑपरेटर द्वारा लागू िकए गए िनयंत्रण िनयंत्रण 
प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय द्वारा िकए गए मूल्यांकन के अनुसार कुशल हैं;

(ii) गैर-अनुपालन से जैिवक या रूपांतरण उत्पाद की अखंडता प्रभािवत नहीं होती है;

(iii) ट्रेसेिबिलटी प्रणाली आपूर्ित श्रृंखला में प्रभािवत उत्पाद(उत्पादों) का पता लगा सकती है और उत्पाद को जैिवक उत्पादन के 
संदर्भ में संघ के भीतर बाजार में रखने के उद्देश्य से िकसी तीसरे देश से आयात िकए जाने से रोका जा सकता है;

(ख) गैर-अनुपालन का मामला तब बड़ा होता है जब:

(i) एहितयाती उपाय आनुपाितक और उिचत नहीं हैं और ऑपरेटर द्वारा लगाए गए िनयंत्रण िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय के 
मूल्यांकन के अनुसार अकुशल हैं;

(ii) गैर-अनुपालन जैिवक या रूपांतरण उत्पाद की अखंडता को प्रभािवत करता है;

(iii) ऑपरेटर ने समय पर मामूली गैर-अनुपालन को ठीक नहीं िकया;

(iv) ट्रेसेिबिलटी से आपूर्ित श्रृंखला में प्रभािवत उत्पाद(उत्पादों) का पता लगाया जा सकता है और उत्पाद को जैिवक उत्पादन के 
संदर्भ में संघ के भीतर बाजार में रखने के उद्देश्य से िकसी तीसरे देश से आयात िकए जाने से रोका जा सकता है;

(ग) गैर-अनुपालन का मामला तब गंभीर होता है जब:

(i) एहितयाती उपाय आनुपाितक और उिचत नहीं हैं और ऑपरेटर द्वारा लगाए गए िनयंत्रण िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय के 
मूल्यांकन के अनुसार अकुशल हैं;

(ii) गैर-अनुपालन जैिवक या रूपांतरण उत्पाद की अखंडता को प्रभािवत करता है;

(iii) ऑपरेटर िपछले प्रमुख गैर-अनुपालनों को ठीक करने में िवफल रहता है या गैर-अनुपालनों की अन्य श्रेिणयों को ठीक करने में बार-
बार िवफल रहता है; और

(iv) आपूर्ित में प्रभािवत उत्पाद (उत्पादों) का पता लगाने के िलए ट्रेसेिबिलटी प्रणाली से कोई जानकारी नहीं है और उत्पादों को जैिवक 
उत्पादन के संदर्भ में संघ के भीतर बाजार में रखने के उद्देश्य से िकसी तीसरे देश से आयात िकए जाने से नहीं रोका जा सकता है।

2. उपाय

िनयंत्रण प्रािधकारी या िनयंत्रण िनकाय गैर-अनुपालन के मामलों की सूचीबद्ध श्रेिणयों के िलए आनुपाितक तरीके से िनम्निलिखत उपायों में 
से एक या अिधक को लागू कर सकते हैं:

गैर-अनुपालन की श्रेणी उपाय

नाबािलग ऑपरेटर द्वारा गैर-अनुपालन(ओं) के सुधार पर िनर्धािरत समय सीमा के 
भीतर एक कार्य योजना प्रस्तुत करना
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प्रमुख िविनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुच्छेद 42(1) के अनुसार, संबंिधत 
संपूर्ण लॉट या उत्पादन रन (प्रभािवत फसल या पशु) के लेबिलंग और 
िवज्ञापन में जैिवक उत्पादन का कोई संदर्भ नहीं है।

िविनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुच्छेद 42(2) के अनुसार िकसी 
िनश्िचत अविध के िलए संघ के भीतर जैिवक उत्पादन के रूप में उस 
उत्पाद को बाजार में रखने के उद्देश्य से िकसी तीसरे देश से आयात पर 
प्रितबंध

नई रूपांतरण अविध आवश्यक है 

प्रमाणपत्र के दायरे की सीमा

अनुपालन सुिनश्िचत करने के िलए ऑपरेटर द्वारा लागू िकए गए 
एहितयाती उपायों और िनयंत्रणों के कार्यान्वयन में सुधार

गंभीर िविनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुच्छेद 42(1) के अनुसार संपूर्ण 
लॉट या संबंिधत उत्पादन (प्रभािवत फसल या पशु) के लेबिलंग और 
िवज्ञापन में जैिवक उत्पादन का कोई संदर्भ नहीं है।

िविनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुच्छेद 42(2) के अनुसार िकसी 
िनश्िचत अविध के िलए संघ के भीतर जैिवक उत्पादन के रूप में उस 
उत्पाद को बाजार में रखने के उद्देश्य से िकसी तीसरे देश से आयात पर 
प्रितबंध

नई रूपांतरण अविध आवश्यक 

प्रमाणपत्र के दायरे की सीमा 

प्रमाणपत्र का िनलंबन प्रमाणपत्र की 

वापसी

भाग बी

गैर-अनुपालन के मामलों की सूची और संबंिधत वर्गीकरण को सूची में शािमल करना अिनवार्य है।
पैमाने

गैर-अनुपालन वर्ग

इनपुट और आउटपुट गणना के बीच महत्वपूर्ण िवचलन (द्रव्यमान संतुलन) प्रमुख

िविनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुपालन को दर्शाने वाले अिभलेखों और िवत्तीय 
अिभलेखों का अभाव

गंभीर

जानकारी को जानबूझकर छोड़ने से िरकॉर्ड अपूर्ण हो जाते हैं गंभीर

जैिवक उत्पादों के प्रमाणीकरण से संबंिधत दस्तावेजों का िमथ्याकरण गंभीर

डाउनग्रेड िकए गए उत्पादों को जानबूझकर जैिवक के रूप में पुनः लेबल करना गंभीर

जानबूझकर जैिवक उत्पादों को इन-कन्वर्ज़न या गैर-जैिवक उत्पादों के साथ िमलाना गंभीर

िविनयमन (ईयू) 2018/848 के दायरे में गैर-अिधकृत पदार्थों या उत्पादों का जानबूझकर 
उपयोग

गंभीर
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जीएमओ का जानबूझकर उपयोग गंभीर

गंभीरऑपरेटर िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय को िनयंत्रण के अधीन पिरसर में प्रवेश देने से 
मना कर देता है, या िवत्तीय िरकॉर्ड सिहत अपने बहीखाते तक पहुंचने से मना कर देता है, या 
िनयंत्रण प्रािधकरण या िनयंत्रण िनकाय को नमूने लेने की अनुमित देने से मना कर देता है।
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