
समेकित पाठ: आयोग प्रत्यायोजित विनियम (ईयू) 2021/1698 13 िुलाई 2021 िो 13 र 1698 युरोपेली 
संसदिो विनियमि (ईयू) 2018/848 िो पूरि 

तेस्रो देशहरूमा िैविि र िैविि उत्पादिहरू प्रमाणित अपरेटरहरू र अपरेटरहरूिो समूहहरूमा 
नियन्त्रि गिन सक्षम नियन्त्रि अधििारीहरू र नियन्त्रि नििायहरूिो मान्त्यतािो लाधग प्रकियागत 

आिश्यिताहरूिो साथ पररषद र उिीहरूिो सुपररिेक्षि र ती नियन्त्रि अधििारीहरू र नियन्त्रि 

नििायहरू द्िारा गररिे नियन्त्रि र अन्त्य िायनहरू (ईईए सान्त्दर्भनितािो साथ पाठ) 

प्रारजभभि िािुिी िायन पहुुँच गिुनहोस ्( बलात्कार[सम्पादन गन]े 

एली: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2021/1698/2025-12-26 
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यो पाठ विशुद्ध रूपमा एक कागजात उपकरणको रूपमा हो र यसको कुनै कानुनी प्रभाि छैन। 
युननयनका ससं्थाहरूले यसको सामग्रीको लागग कुन ैदानयत्ि ललिँदैनन।् सम्बन्धधत काययहरूको 
प्रामाणणक संस्करणहरू, नतनीहरूको प्रस्तािना सहहत, ती हुन ्जुन युरोपेली संघको आगधकाररक 

जनयलमा प्रकालशत हुधछन ्र EUR-Lex मा उपलब्ध छन।् ती आगधकाररक पाठहरू यस 
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BG  ES CS DA DE ET EL  EN FR GA HR IT LV LT HU MTNL PL PT RO SK SL FI SV 

एचटीएमए

ल 

पीडीएर् 
बहुभावषक प्रदशयन 

 
 
 
 
 
 
 
 

 

प्रदशयन गनुयहोस ्

कृपया छनौट गनुयहोस ्

कृपया छनौट गनुयहोस ्

अङ्गे्रजी (en) 

पाठ 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/PDF/?uri=CELEX%3A02021R1698-20251226
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX%3A02021R1698-20251226
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX%3A02021R1698-20251226
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/PDF/?uri=CELEX%3A02021R1698-20251226
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX%3A02021R1698-20251226
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ET/TXT/PDF/?uri=CELEX%3A02021R1698-20251226
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/PDF/?uri=CELEX%3A02021R1698-20251226
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX%3A02021R1698-20251226
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX%3A02021R1698-20251226
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/GA/TXT/PDF/?uri=CELEX%3A02021R1698-20251226
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HR/TXT/PDF/?uri=CELEX%3A02021R1698-20251226
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/IT/TXT/PDF/?uri=CELEX%3A02021R1698-20251226
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LV/TXT/PDF/?uri=CELEX%3A02021R1698-20251226
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/PDF/?uri=CELEX%3A02021R1698-20251226
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/PDF/?uri=CELEX%3A02021R1698-20251226
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/PDF/?uri=CELEX%3A02021R1698-20251226
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/NL/TXT/PDF/?uri=CELEX%3A02021R1698-20251226
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/PDF/?uri=CELEX%3A02021R1698-20251226
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX%3A02021R1698-20251226
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/PDF/?uri=CELEX%3A02021R1698-20251226
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/PDF/?uri=CELEX%3A02021R1698-20251226
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/TXT/PDF/?uri=CELEX%3A02021R1698-20251226
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/PDF/?uri=CELEX%3A02021R1698-20251226
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX%3A02021R1698-20251226
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/HTML/?uri=CELEX%3A02021R1698-20251226
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/HTML/?uri=CELEX%3A02021R1698-20251226
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/HTML/?uri=CELEX%3A02021R1698-20251226
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/HTML/?uri=CELEX%3A02021R1698-20251226
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/HTML/?uri=CELEX%3A02021R1698-20251226
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ET/TXT/HTML/?uri=CELEX%3A02021R1698-20251226
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/HTML/?uri=CELEX%3A02021R1698-20251226
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/HTML/?uri=CELEX%3A02021R1698-20251226
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/HTML/?uri=CELEX%3A02021R1698-20251226
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/GA/TXT/HTML/?uri=CELEX%3A02021R1698-20251226
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HR/TXT/HTML/?uri=CELEX%3A02021R1698-20251226
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/IT/TXT/HTML/?uri=CELEX%3A02021R1698-20251226
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LV/TXT/HTML/?uri=CELEX%3A02021R1698-20251226
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/HTML/?uri=CELEX%3A02021R1698-20251226
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/HTML/?uri=CELEX%3A02021R1698-20251226
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/HTML/?uri=CELEX%3A02021R1698-20251226
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/NL/TXT/HTML/?uri=CELEX%3A02021R1698-20251226
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/HTML/?uri=CELEX%3A02021R1698-20251226
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/HTML/?uri=CELEX%3A02021R1698-20251226
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX%3A02021R1698-20251226
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/HTML/?uri=CELEX%3A02021R1698-20251226
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/TXT/HTML/?uri=CELEX%3A02021R1698-20251226
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/HTML/?uri=CELEX%3A02021R1698-20251226
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/HTML/?uri=CELEX%3A02021R1698-20251226
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=CELEX%3A32021R1698
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2021/1698/2025-12-26
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/?uri=CELEX%3A02021R1698-20251226
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=CELEX%3A02021R1698-20251226
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A02021R1698-20251226
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX%3A02021R1698-20251226
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ET/TXT/?uri=CELEX%3A02021R1698-20251226
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02021R1698-20251226
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=CELEX%3A02021R1698-20251226
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/GA/TXT/?uri=CELEX%3A02021R1698-20251226
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HR/TXT/?uri=CELEX%3A02021R1698-20251226
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/IT/TXT/?uri=CELEX%3A02021R1698-20251226
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LV/TXT/?uri=CELEX%3A02021R1698-20251226
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/?uri=CELEX%3A02021R1698-20251226
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX%3A02021R1698-20251226
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/?uri=CELEX%3A02021R1698-20251226
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/NL/TXT/?uri=CELEX%3A02021R1698-20251226
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX%3A02021R1698-20251226
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX%3A02021R1698-20251226
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A02021R1698-20251226
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX%3A02021R1698-20251226
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/TXT/?uri=CELEX%3A02021R1698-20251226
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX%3A02021R1698-20251226
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02021R1698-20251226


 

 

►B 
 

 

आयोग प्रत्यायोन्जत विननयम (ईयू) 2021/1698 

13 जुलाई 2021 को 



युरोपेली संसद र पररषदको ननयमन (ईयू) 2018/848 लाई तेस्रो देशहरूमा जैविक र जैविक 

उत्पादनहरूमा प्रमाणणत अपरेटरहरू र अपरेटरहरूको समूहहरूमा ननयधरण गनय सक्षम हुने 

ननयधरण अगधकारीहरू र ननयधरण ननकायहरूको माधयताको लागग प्रक्रियागत आिश्यकताहरू  

र उनीहरूको सुपररिेक्षण र ती ननयधरण अगधकारीहरू र ननयधरण ननकायहरू र ननयधरण 

ननकायहरूले गने अधय काययहरू गने ननयमहरूको साथ  पूरक 

(ईईए साधदलभयकताको साथ पाठ)  

(ओज ेएल 336 23.9.2021, पषृ्ठ 

7) 

यसद्िारा संशोगधत: 
 

आगधकाररक जनयल 

  होइन पषृ्ठ लमनत 

► M1 आयोग प्रत्यायोन्जत विननयम  (EU) 2023/1686 30 

जुन 2023 को 
एल 218 7 5.9.2023 

► M2 आयोगले प्रत्यायोन्जत ननयमािली 
(EU) 25 सेप्टेम्बर 2024 को 2024/2975 

एल 2975 1 29.11.2024 

► M3 29  जुलाई 2024 को आयोग प्रत्यायोन्जत विननयम 

(EU) 2024/3095 
एल 3095 1 9.12.2024 

► M4 आयोगले प्रत्यायोन्जत ननयमािली 
(ईयू) 2025/2651 अक्टोबर 2025 को 2025 

एल 2651 1 23.12.2025 

 

 

 

 

▼B  

आयोग प्रत्यायोन्जत विननयम (ईय)ू 2021/1698 

13 जुलाई 2021 को 

युरोपेली संसद र पररषदको ननयमन (ईय)ू 2018/848 लाई तेस्रो देशहरूमा जैविक र जैविक 

उत्पादनहरूमा प्रमाणणत अपरेटरहरू र अपरेटरहरूको समूहहरूमा ननयधरण गनय सक्षम हुन े

ननयधरण अगधकारीहरू र ननयधरण ननकायहरूको माधयताको लागग प्रक्रियागत आिश्यकताहरू र 
उनीहरूको सुपररिेक्षण र ती ननयधरण अगधकारीहरू र ननयधरण ननकायहरू र ननयधरण 

ननकायहरूले गने अधय काययहरू गने ननयमहरूको साथ पूरक 

(ईईए साधदलभयकताको साथ पाठ) 
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पहहलो अध्याय[सम्पादन गने] 

ननयधरण अगधकारीहरू र ननयधरण ननकायहरूको माधयताको लागग प्रक्रियागत 

आिश्यकताहरू  

अनुच्छेद १ 



ननयमन (ईय)ू 2018/848 को धारा 46 (2) को बुिँदा (एन) मा उन्ललणित आिश्यकताहरू 

एक. ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायले आयोग द्िारा उपलब्ध गराएको मोडेल प्रयोग 

गरी ननयमािली (ईयू) २०१८/८४८ को धारा ४६(४) मा उन्ललणित माधयताको लागग अनुरोध पेश 

गनेछ। पूणय अनुरोधलाई मार ध्यानमा राणिनेछ । 

दो. विननयमािली २०१८/८४८ को दर्ा ४६(४) मा उन्ललणित प्राविगधक डोन्जयरमा संघको कुनै एक 

आगधकाररक भाषामा देहाय बमोन्जमको जानकारी समािेश गनुय पनेछः– 

(अ) ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायको बारेमा ननम्न जानकारी: 

(१) नाम; 

(२) मेललगं ठेगाना; 

(३) टेललर्ोन नम्बर; 

(४) ईमेल सम्पकय  बबधद;ु 

(५) ननयधरण ननकायहरूको लागग, उनीहरूको माधयता ननकायको नाम; 

(आ) तेस्रो देश िा सम्बन्धधत तेस्रो देशहरूमा ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायको इन्च्छत 

गनतविगधहरूको एक लसहंािलोकन, पररषद विननयमन (ईईसी) संख्या 2658/87 (1) अनुसार 
उनीहरूको संयुक्त नामकरण (सीएन) कोडहरू  , विननयमन (ईयू) 2018/848 को अनुच्छेद 35 

(7) मा सेट गररए अनुसार उत्पादनहरूको प्रनत शे्रणी वितरण सहहत,  जुन आयोग द्िारा माधयता 
पनछ गनतविगध को पहहलो िषय को समयमा विननयम (ईयू) 2018/848 को अनुच्छेद 45 (1) को 
बुिँदा (बी) (आई) अनुसार संघमा आयात गनय को लागी हो; 

(इ) यस सम्बधधमा ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायको वििरण: 

(१) यसको संरचना र आकार; 

(२) यसको आईटी व्यिस्थापन प्रणाली; 

(३) यसको शािा कायायलयहरू, यहद कुनै छ भन;े 

(४) यसको गनतविगधहरूको प्रकार, प्रत्यायोन्जत गनतविगधहरू सहहत, यहद कुनै छ भन;े 

(५) यसको संगठनात्मक चाटय; 

(६) यसको गुणस्तर व्यिस्थापन; 

(ई) प्रमाणीकरण प्रक्रियाहरू, विशेष गरी ननयम (ईयू) 2018/848 को अनुच्छेद 45 (1) को बुिँदा (बी) 



(i) मा उन्ललणित प्रमाणपर प्रदान गनय िा अस्िीकार, ननलम्बन िा क्रर्ताय ललनको लागग; 

(उ) विननयम (ईयू) 2018/848 मा सेट गररएको उत्पादन ननयम र ननयधरण उपायहरूको अनुिाद, 

र अनुबंगधतको लागग बुझ्ने भाषाहरूमा यसको अनुसरण गररएको प्रत्यायोन्जत र कायायधियन 

काययहरू 



तेस्रो देशहरूमा अपरेटरहरू जसको लागग ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायले 

माधयताको लागग अनुरोध गदयछ; 

(ऊ) ननयमन (ईयू) 2018/848 को अनुच्छेद 46 (2) मा सेट गररएको मापदण्ड पूरा भएको प्रमाणणत 

गने कागजातहरू, विशेष गरी सबै शे्रणीका उत्पादनहरू कभर गने माधयता ननकायले प्रदान गरेको 
माधयता प्रमाणपरको प्रनतललवप 

माधयता अनुरोध गररएको छ; 

(ऋ) यस ननयमको अनुसार स्थापना गररने ननयधरण उपायहरूको काययप्रणाली र कायायधियनको 
विस्ततृ िणयन गने प्रक्रियाहरू, जहािँ साधदलभयक छ, अपरेटरहरूको समूहको लागग ननयधरण 

विलशष्टताहरू; 

(ऌ) यस ननयमािलीको धारा २२ मा उललेि गररए बमोन्जम स्थावपत गैर-अनुपालनको अिस्थामा 
ललनु पन ेउपायहरूको सूची; 

(ऍ) ►M1  अनुच्छेद 46 (4)   मा उललेि गररएको सबैभधदा भियरको मूलयांकन ररपोटयको 
प्रनतललवप,  दोस्रो उप-अनुच्छेद, विननयमन (ईयू) 2018/848, द्िारा तयार गररएको 
माधयता प्राप्त ननकाय िा सक्षम अगधकारीद्िारा, यस ननयमको अनुलग्नक १ को भाग ए मा 
उन्ललणित जानकारी समािेश गदयछ, जसमा माधयताको लागग अनुरोध पेश गनुय भधदा २ िषय 
लभर गररएको साक्षी लेिापरीक्षणको साक्षी अडडट ररपोटय समािेश छ। अिहेलनाको माध्यमबाट, 

31 डडसेम्बर 2024 भधदा पहहले पेश गररएको माधयताको लागग अनुरोधहरूको लागग, साक्षीको 
अडडट ररपोटय माधयताको लागग अनुरोध पेश गनुय अनघ3िषय लभर गररएको साक्षीको अडडटमा हुन 

सक्छ। मूलयाङ्कन प्रनतिेदनले हदनु पनेछ । 
ननम्न ग्यारेधटीहरू: ◄ 

(१) क्रक ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायले तेस्रो देशबाट आयात गररएका 
उत्पादनहरूले अनुच्छेद 45 (1) को बुिँदा (ए), (बी) (आई) र (सी) र विननयम (ईयू) 2018/848 

को धारा 46 (2) मा उन्ललणित सतयहरू पूरा गरेको सुननन्श्चत गनय यसको क्षमतामा 
सधतोषजनक मूलयांकन गररएको छ; 

(२) क्रक ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायसिँग ननयधरण आिश्यकताहरू प्रभािकारी 
रूपमा कायायधियन गनय र ननयम (ईयू) 2018/848 को धारा 46 (2) मा उन्ललणित 

मापदण्डहरू पूरा गनय र प्रत्येक तेस्रो देशमा यस ननयममा उन्ललणित मापदण्डहरू पूरा गने 
क्षमता र दक्षताहरू छन ्जसको लागग यसले माधयताको लागग अनुरोध गदयछ; 

(ऎ) ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायले सम्बन्धधत तेस्रो देशका सम्बन्धधत 
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अगधकारीहरूलाई आफ्नो गनतविगधहरू सूगचत गरेको छ र सम्बन्धधत तेस्रो देशका 
अगधकारीहरूले यसमा लगाएका कानुनी आिश्यकताहरूको सम्मान गन ेिचन हदएको प्रमाण; 

(ए) एक िेबसाइट ठेगाना, संघको कन्म्तमा एक आगधकाररक भाषामा उपलब्ध सामग्री र अनुबंगधत 

अपरेटरहरूको लागग पनन बुझ्न सक्रकधछ, जहािँ यस ननयमको अनुच्छेद 17 को बुिँदा (ए) मा 
उन्ललणित सूची रे्ला पानय सक्रकधछ; 

(ऐ) (ि) आयोगले तोकेका स्ितधर विज्ञहरूलाई आफ्नो सबै कायायलय र सुविधामा पहुिँच प्रदान गने 
अगधकार प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायले गने कबुललयत 



र सम्बन्धधत तेस्रो देशमा यसको ननयधरण गनतविगधहरूसिँग सम्बन्धधत सबै जानकारी उपलब्ध 

राख्न ेर सञ्चार गने; 

(ऑ) ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायको एक बयान क्रक यो आयोगद्िारा क्रर्ताय ललन को 
लागी विषय भएको छैन, िा कुनै पनन माधयता ननकाय द्िारा क्रर्ताय िा ननलम्बन गररएको छैन, 

माधयता को लागग अनुरोध गनुय भधदा 24 महहना अनघ 

तेस्रो देश र / िा उत्पादनहरूको शे्रणी उनीहरूले माधयता अनुरोध गछयन।् यो आिश्यकता 
विननयम (ईयू) 2018/848 को धारा 46 (2 ए) को बुिँदा (के) बमोन्जम क्रर्ताय ललन ेमामलामा लागू 

हुिँदैन; 

(ऒ) कुनै पनन अधय जानकारी ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकाय, िा माधयता ननकाय द्िारा 
साधदलभयक ठानेको। 

तीन. आयोगले आफ्नो माधयताको प्रयोजनको लागग माग गरेको कुनै थप जानकारी 
ननयधरण अगधकारी िा ननयधरण ननकायले उपलब्ध गराउनु पनेछ । 

चार. पररच्छेद २ िा ३ बमोन्जम प्रदान गररएको जानकारी अपूणय, पुरानो िा असधतोषजनक 

देणिएमा आयोगले माधयताको लागग गररएको अनुरोधलाई अस्िीकार गनेछ । 

धारा २ 

माधयताको दायरा विस्तार 
रेगुलेशन (ईयू) 2018/848 को धारा 46 अनुसार माधयता प्राप्त ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण 

ननकायले यसको माधयताको दायरा थप तेस्रो देशमा िा आयोगले उपलब्ध गराएको मोडेल प्रयोग 

गरेर उत्पादनहरूको अनतररक्त शे्रणीमा विस्तार गनय अनुरोध पेश गनय सक्छ। 

माधयताको दायरा विस्तारको लागग अनुरोधमा अनुच्छेद 1 (2) मा उन्ललणित प्राविगधक डोन्जयरको 
साधदलभयक भागहरूको अद्यािगधक समािेश हुनेछ जसमा अनतररक्त तेस्रो देश िा स्कोप विस्तारको 
अधीनमा रहेका उत्पादनहरूको अनतररक्त शे्रणीको बारेमा उपयुक्त जानकारी समािेश हुनेछ। 

दोस्रो अध्याय[सम्पादन गने] 

आयोगद्िारा ननयधरण अगधकारीहरू र ननयधरण ननकायहरूको सुपररिेक्षण  

धारा ३ 

ननयधरण अगधकारीहरू र ननयधरण ननकायहरूको पययिेक्षणको लागग सामाधय आिश्यकताहरू 



एक. विननयम (ईयू) 2018/848 को धारा 46 (1) अनुसार माधयता प्राप्त ननयधरण 

प्रागधकरणहरू र ननयधरण ननकायहरूको सम्बधधमा आयोगको सुपररिेक्षण गनतविगधहरू 

ननयधरण अगधकारीहरू र ननयधरण ननकायहरू, त्यस ननयमािलीको धारा 46 (2) को बुिँदा (घ) मा 

उन्ललणित माधयता ननकायहरूको कामको पररणामलाई ध्यानमा राख्दै। 



दो. आयोगले गरेको सुपररिेक्षण गनतविगधहरूको तीव्रता र आिवृि ननयमन (ईयू) 

2018/848 को धारा 46 (6) अनुसार गैर-अनुपालनको जोणिम अनुसार अनुकूललत गररनेछ। 

तीन. विननयम (ईयू) 2018/848 को धारा 46 (1) अनुसार माधयता प्राप्त ननयधरण 

अगधकारीहरू र ननयधरण ननकायहरूले धारा 45 (1) को बुिँदा (ए), (बी) (आई) र (सी) मा 

उन्ललणित सतय र मापदण्डहरू पूरा गन ेक्षमता कायम राखे्नछन।् 

सो ननयमािलीको धारा ४६(२) लाई माधयता हदने समयमा प्राविगधक डोन्जयरमा उललेि गररएको 

छ । उनीहरूले ननयधरण आिश्यकताहरू, सतयहरू र उपायहरू कायायधियन गनय क्षमता र दक्षता 

पनन कायम राखे्नछन ्

ननयम (ईयू) 2018/848 को धारा 46 (2) र (6) र यस विननयममा। त्यस उद्देश्यको 

लागग, नतनीहरूले प्रदशयन गनेछन:् 

(अ) क्रक उनीहरूले आफ्ना गनतविगधहरू प्रभािकारी रूपमा कायायधियन गरेका छन ्

पहहलो उप-अनुच्छेदमा उललेि गररएका सतयहरू र मापदण्डहरू; र 

(आ) नतनीहरूको सञ्चालन प्रक्रियाहरू र नतनीहरूको ननयधरण उपायहरूको प्रभािकाररताको 
अनुपालन। 

▼M1  

3 ए। प्रारन्म्भक माधयता देणि 2 िषय लभर िा अनुसार अनुच्छेद 2 को उत्पादन को एक नयािँ 

शे्रणी गनय माधयता को दायरा को विस्तार देणि, 

ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायले अनुलग्नक १ को भाग बी को िण्ड १ र २ अनुसार 

गररएको नयािँ साक्षी लेिापरीक्षण ररपोटय प्रदान गनेछ जसको लागग यसलाई माधयता हदइएको छ 

िा जसको लागग माधयताको दायरा विस्तार गररएको छ। 

▼B  

चार. िावषयक प्रनतिेदनको प्रयोजनको लागग, ननयधरण ननकायहरूले साक्षी लेिापरीक्षण यस 

ननयमािलीको अनुलग्नक १ को भाग ि को िण्ड १ र २ अनुसार र ननम्न ननयमहरू अनुसार 

गररएको सुननन्श्चत गनेछ: 

▼M1  

(अ) दईु साक्षी अडडटहरू बीचको अिगध4िषय भधदा बढी हुिँदैन, प्रारन्म्भक माधयता िा उत्पादनहरूको 
नयािँ शे्रणीमा दायराको प्रारन्म्भक विस्तार पनछ गररएको पहहलो साक्षी अडडटको लमनतबाट सुरु 
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हुधछ; 

▼B  

(आ) माधयताको लागग प्रारन्म्भक अनुरोधको लागग गररएको साक्षीको लेिापरीक्षणको संख्यालाई 

बुिँदा (क) मा उन्ललणित 4 िषयको अिगधमा गररन ेसाक्षीको लेिापरीक्षणको कुल संख्याको 
गणनाको लागग विचार गररन ेछैन; 

(इ) एक अनतररक्त साक्षी अडडट गररनेछ: 

(१) प्रत्येक २ िषयमा ती तेस्रो देशहरूमा जहािँ धारा ८ मा उन्ललणित उच्च जोणिमयुक्त उत्पादन 

उत्पादन िा प्रशोधन गररधछ; 
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(२) प्रत्येक 10 तेस्रो देशहरूको लागग माधयता प्राप्त छ। यो अनतररक्त साक्षी अडडट 4 िषय लभर 

गररनेछ; 

(ई) विशेष गरी ननम्न कारकहरूको जोणिम विश्लेषणको आधारमा आयोग िा माधयता प्राप्त 

ननकायको अनुरोधमा थप साक्षी अडडट गररनेछ: 

(१) ननरीक्षकहरूको संख्या; 

(२) अपरेटरहरूको संख्या; 

(३) अपरेटरहरूले गरेका गनतविगधहरूको प्रकार; 

(४) माधयता ननकायले गरेको साक्षीको अडडटको संख्या; 

(५) ननयधरण ननकायहरूको बारेमा अननयलमतताहरू; 

(६) अपरेटरहरूको प्रमाणणत समूहहरूको संख्या र नतनीहरूको आकार; 

(७) ननयधरण ननकायहरू िा विलशष्ट ननरीक्षक िा ननरीक्षकहरूको लागग महत्िपूणय ननष्कषयहरू; 

(८) उत्पादनहरूको प्रकृनत र धोिाधडीको जोणिम; 

(९) ननयधरण ननकायको अनघललो िावषयक ररपोटयमा आधाररत आयोगको प्रनतक्रिया; 

(१०) अपरेटरहरू द्िारा धोिाधडीको शंका। 

(११) तेस्रो देशबाट संघमा आयात गररएका उत्पादनहरूको मारा र माधयता प्राप्त तेस्रो 
देशहरूमा ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायको गनतविगध। 

पााँच. आयोगको अनुरोधमा ननयधरण ननकाय र ननयधरण ननकायले आफ्नो जोणिम विश्लेषण 

प्रक्रियासम्बधधी कागजात पेश गनेछन ्। 

छः. आयोगद्िारा माधयता प्राप्त ननयधरण अगधकारीहरू र ननयधरण ननकायहरूको 

सुपररिेक्षणको उद्देश्यको लागग, पनछललोलाई दईु सदस्य राष्रहरूले पेश गररएको प्राविगधक 

डोन्जयरहरूको जािँचको लागग सह-ररपोटयरको रूपमा कायय गनय सहयोग गनय सक्दछन ्

प्रारन्म्भक माधयता िा माधयताको दायराको विस्तारको लागग ननयधरण अगधकारीहरू र ननयधरण 

ननकायहरू, माधयता प्राप्त ननयधरण अगधकारीहरू र ननयधरण ननकायहरूको सूचीको व्यिस्थापन 

र समीक्षा र ननयधरण अगधकारीहरू र ननयधरण ननकायहरूको िावषयक ररपोटयहरू सहहत पररचालन 

प्रदशयनको मूलयांकन। 

सात. आयोगले जैविक उत्पादन सलमनतमा प्रत्येक सदस्य राष्रको मतको संख्यासिँग समानुपानतक 



रूपमा सदस्य राष्रहरू बीच अनुरोधहरू विभाजन गनय सक्नेछ। 

धारा 4 

िावषयक प्रनतिेदन[सम्पादन गने] 



प्रत्येक िषय २८ रे्ब्रुअरीसम्म ननयधरण ननकाय िा ननयधरण ननकायले आयोगमा िावषयक प्रनतिेदन 

पेश गनेछ । 

त्यो िावषयक प्रनतिेदनले अनुलग्नक २ अनुसार अनघललो िषयमा ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण 

ननकायको गनतविगधहरू उललेि गनेछ 

यो संघको आगधकाररक भाषाहरू मध्ये एकमा र अंग्रेजीमा पेश गररनेछ यहद छनौट गररएको 
आगधकाररक भाषा अंग्रेजी छैन भने। 

धारा ५ 

स्थलगत परीक्षा र अडडट 

एक. आयोगले प्रत्येक ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायले गरेको ननयधरणको गुणस्तर 

र प्रभािकाररताको मूलयाङ्कन गनय ननयलमत रूपमा जोणिममा आधाररत ननरीक्षण र / िा 

ननयधरण ननकायहरूको लेिापरीक्षण आयोजना गनेछ। ती परीक्षा र लेिापरीक्षणहरू सम्बन्धधत 

माधयता ननकायसिँग समधिय गनय सक्रकधछ। यी स्थलगत परीक्षा र अडडटको समयमा आयोगसिँग 

स्ितधर विज्ञहरू हुन सक्छन।् 

दो. आयोगले कुनै पनन थप जानकारीको लागग अनुरोध गनय सक्छ, जसमा स्ितधर 

विशेषज्ञहरूद्िारा स्थावपत एक िा बढी तदथय अन-द-स्पट परीक्षा ररपोटयहरू प्रस्तुत गने समािेश 

छ जुन यसले तोकेको छ। 

तीन. स्थलगत परीक्षा र अडडटहरूमा ननम्न समािेश हुन सक्छन:् 

(अ) ननयधरण अगधकारीहरू र ननयधरण ननकायहरूको कायायलय िा पररसर, उनीहरूको आउटसोसय 
सेिाहरू र अपरेटरहरू िा उनीहरूको ननयधरणमा अपरेटरहरूको समूह, संघ र तेस्रो देशहरूमा 
भ्रमण; 

(आ) ननयधरण अगधकारीहरू िा ननयधरण ननकायहरूको संरचना, कायय र गुणस्तर व्यिस्थापनको 
िणयन गने साधदलभयक कागजातहरूको कागजात समीक्षा; 

(इ) कमयचारी र्ाइलहरूको कागजात समीक्षा, उनीहरूको दक्षताको प्रमाण, प्रलशक्षण रेकडयहरू, 

चासोको द्िधद्ि बयान र स्टार्को मूलयांकन र पययिेक्षणको रेकडय सहहत; 

(ई) गैर-अनुपालन र उजुरीहरूको उपचार प्रमाणणत गनय अपरेटरहरूको िा अपरेटरहरूको समूहको 
जािँच, धयूनतम ननयधरण आिवृि, ननरीक्षणको संचालनमा जोणिम-आधाररत दृन्ष्टकोणको 
प्रयोग, 



पूिय सूचना बबना र्लो-अप भ्रमणहरू र भ्रमणहरूको कायायधियन, नमूना नीनत र अधय ननयधरण 

ननकायहरू र ननयधरण अगधकारीहरूसिँग सूचनाको आदानप्रदान; 

(उ) एक पुनरािलोकन अडडट, जुन ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायको मानक ननयधरण 

र जोणिम मूलयांकन प्रक्रियाहरूको अनुपालन प्रमाणणत गनय र यसको प्रभािकाररता प्रमाणणत 

गनय अपरेटरहरू िा अपरेटरहरूको समूहहरूको ननरीक्षण हो, जसमा ललइएको छ 



ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायको अन्धतम ननरीक्षणबाट अपरेटरहरूको अिस्थाको 
विकास; 

(ऊ) एक साक्षी अडडट, जुन ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायको ननरीक्षकले गरेको भौनतक 

स्थलगत ननरीक्षणको प्रदशयनको मूलयांकन हो। 

धारा ६ 

रेसबबललटी जािँच गदयछ 

आयोगले ननयमन (ईयू) 2018/848 को अनुच्छेद 46 (1) अनुसार माधयता प्राप्त ननयधरण 

प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायको माधयताको दायराले ढाकेका उत्पादनहरू िा कधसाइनमेधटहरूमा 
रेसबबललटी जािँच गनय सक्छ। 

जैविक उत्पादनको अियि िा उत्पादन चरणहरू पिा लगाउन ेप्रयोजनको लागग, आयोगले सक्षम 

अगधकारीहरू िा ननयधरण अगधकारीहरू िा ननयधरण ननकायहरूबाट जानकारी माग्न सक्दछ जुन 

उनीहरूको सुपररिेक्षणमा पन ेती उत्पादनहरूको ननयधरणमा संलग्न छ। 

आयोगले आरू्ले गरेको िावषयक जोणिम मूलयांकन, आयोग िा सदस्य राष्रहरूले प्राप्त गरेको 
गुनासो, िा अननयलमत रूपमा रेसेबबललटी जािँच गनय सक्दछ। 

आयोगले ननधायररत समयसीमामा रेसेबबललटी जािँच गनेछ, जुन सम्बन्धधत सक्षम अगधकारीहरू, 

ननयधरण अगधकारीहरू र ननयधरण ननकायहरूलाई समयमै सूगचत गररनेछ। 

धारा ७ 

आयोगको तदथय अनुरोध[सम्पादन गने] 

आयोगले कुनै पनन समयमा, आिश्यकता प्रमाणणत गन ेपयायप्त विश्लेषणको आधारमा, ननयधरण 

प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायलाई सूचनाको लागग तदथय अनुरोध गनय सक्छ। 
▼M4 

धारा ८ 

उच्च जोणिमयुक्त तेस्रो देश र उच्च जोणिमयुक्त उत्पादनको सूची 

उच्च जोणिम भएका उत्पादनहरू र तेस्रो देशहरू जसमा नतनीहरू उत्पधन हुधछन,् ती उत्पादनहरूको 
कधसाइनमेधटको सेयरको साथ तेस्रो देशहरूमा ननयधरण अगधकारीहरू र ननयधरण ननकायहरू द्िारा 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=celex%3A32025R2651


पहहचान र भौनतक जािँच र नमूनाको अधीनमा रहनेछन,् प्रमुि पनछ गररएको छनौटको आधारमा 
ननयम (ईयू) 2018/848 को धारा 46 (8) अनुसार अपनाएको कायायधियन ऐनमा,  जैविक िा इन-

रूपाधतरण उत्पादनहरू िा उत्पादनको अिण्डतालाई असर गने महत्िपूणय िा दोहोररन े गैर-
अनुपालनहरू, िा यसको शंका। 



पहहलो अनुच्छेदमा उललेि गररएको सेयरहरू 100% भधदा कम हुन सक्छ र एउटै उत्पादनको लागग, 

तेस्रो देशहरूमा ननयधरण अगधकारीहरू र ननयधरण ननकायहरू द्िारा ननयधरणको लागग र्रक हुन 

सक्छ। 
▼B 

तेस्रो अध्याय[सम्पादन गने] 

ननयधरण अगधकारीहरू र ननयधरण ननकायहरू द्िारा अपरेटरहरू र अपरेटरहरूको 
समूहहरूको सम्बधधमा ननयधरणहरू  

धारा ९ 

सामाधय प्रािधानहरू 

एक. तेस्रो मुलुकका अपरेटर र अपरेटरहरूको समूहद्िारा विननयम २०१८/८४८ को पालनाको 
प्रमाणणकरणका लागग ननयधरण अगधकारीहरू र ननयधरण ननकायहरूले गरेका ननयधरणहरू 

समािेश हुनेछन:् 

(अ) उत्पादन, तयारी र वितरणको प्रत्येक चरणमा धारा 9 (6) र ननयम (ईयू) 2018/848 को 
अनुच्छेद 28 मा उन्ललणित ननिारक र सािधानीका उपायहरूको प्रयोगको प्रमाणणकरण; 

(आ) जहािँ होन्लडङमा गैर-जैविक िा रूपाधतरण उत्पादन एकाइहरू समािेश छन,् अलभलेिहरूको 
प्रमाणणकरण र अगायननक, रूपाधतरण र गैर-जैविक उत्पादन एकाइहरू र ती एकाइहरूले उत्पादन 

गरेका सम्बन्धधत उत्पादनहरू, र अगायननकको लागग प्रयोग हुने पदाथय र उत्पादनहरू बीच स्पष्ट 

र प्रभािकारी विभाजन सुननन्श्चत गनय उपायहरू िा प्रक्रियाहरू िा व्यिस्थाहरू,  रूपाधतरण र 
गैर-जैविक उत्पादन एकाइहरू। यस्तो प्रमाणणकरणमा पासयलहरूमा जािँच समािेश हुनेछ जसको 
लागग अनघललो अिगधको रूपाधतरण अिगधको भागको रूपमा पूियव्यापी रूपमा माधयता हदइएको 
गथयो, र गैर-जैविक उत्पादन एकाइहरूमा जािँच; 

(इ) जहािँ जैविक, रूपाधतरण र गैर-जैविक उत्पादनहरू अपरेटरहरू द्िारा एकैसाथ सङ्कलन गररधछ, 

तयार गररधछ िा उही तयारी इकाई, क्षेर िा पररसरमा भण्डारण गररधछ, िा अधय अपरेटरहरू 

िा एकाइहरूमा ढुिानी गररधछ, रेकडयको प्रमाणणकरण र उपायहरू, प्रक्रियाहरू िा व्यिस्थाहरू 

सुननन्श्चत गनय क्रक अपरेशनहरू स्थान िा समय द्िारा अलग गररएको छ,  क्रक उत्पादनहरूको 
प्रनतस्थापन रोक्नको लागग उपयुक्त सर्ाई उपायहरू र उपायहरू लागू गररधछ, क्रक जैविक 

उत्पादनहरू र इन-रूपाधतरण उत्पादनहरू सबै समयमा पहहचान गररधछ, क्रक जैविक, इन-

रूपाधतरण र गैर-जैविक उत्पादनहरू भण्डारण गररधछ, तयारी काययहरू अनघ र पनछ, स्थान िा 
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समय एक अकायबाट अलग गररधछ, र प्रत्येक लटको रेसबबललटी व्यन्क्तगत भूलम पासयलबाट 

संकलन केधरमा सुननन्श्चत गररएको छ। 
दो. विननयम (ईयू) 2018/848 को अनुपालनको प्रमाणणकरणको लागग ननयधरण 

अगधकारीहरू र ननयधरण ननकायहरू द्िारा ननयधरण तेस्रो देशहरूमा सबै अपरेटरहरू र 

अपरेटरहरूको समूहहरूमा ननयलमत रूपमा जोणिमको आधारमा र 



विननयम (ईयू) 2018/848 को धारा 3 को बुिँदा (57) मा पररभावषत गररए अनुसार गैर-

अनुपालनको सम्भािनाको आधारमा उत्पादन, तयारी र वितरणको सबै चरणहरूमा सम्पूणय 

प्रक्रियामा उपयुक्त क्रिक्िेधसी, जुन ननम्न तत्िहरूलाई ध्यानमा रािेर ननधायरण गररनेछ: 

(अ) प्रकार, आकार, नयािँ थवपएको भूलम पासयलहरू, र अपरेटरहरूको संरचना र अपरेटरहरूको समूह, 

साथ ैअपरेटरहरूको समूहमा सामेल हुने नयािँ सदस्यहरूको संख्या; 

(आ) अपरेटरहरू र अपरेटरहरूको समूहहरूको गनतविगध िा सञ्चालनको स्थान र जहटलता; 

(इ) अपरेटरहरू र अपरेटरहरूको समूहहरू जैविक उत्पादन, तयारी र वितरणमा संलग्न भएको 
समयको लम्बाइ; 

(ई) यस लेि अनुसार प्रदशयन गररएको ननयधरणको पररणामहरू, विशेष गरी विननयमन (ईयू) 

2018/848 को अनुपालनको सम्बधधमा; 

(उ) अपरेटरहरूको समूहको मामलामा, आधतररक ननरीक्षणको पररणामहरू अपरेटरहरूको समूहको 
आधतररक ननयधरणको लागग प्रणालीको दस्तािेज प्रक्रियाहरू अनुसार गररधछ; 

(ऊ) होन्लडंगमा गैर-जैविक िा रूपाधतरण उत्पादन एकाइहरू समािेश छन ्क्रक छैन; 

(ऋ) उत्पादनहरूको प्रकार, मारा र मूलय; 

(ऌ) गैर-आगधकाररक उत्पादनहरू िा पदाथयहरूको साथ उत्पादनहरूको लमश्रण िा प्रदषूणको 
जोणिम; 

(ऍ) अपरेटरहरू र अपरेटरहरूको समूहहरू द्िारा ननयमहरूमा अिहेलना िा अपिादको प्रयोग; 

(ऎ) उत्पादन, तयारी र वितरणको प्रत्येक चरणमा गैर-अनुपालनको लागग महत्िपूणय बबधदहुरू; 

(ए) उप-सम्झौता गनतविगधहरू; 

(ऐ) चाहे अपरेटरहरू िा अपरेटरहरूको समूहले उनीहरूको प्रमाणीकरण ननयधरण प्रागधकरण िा 
ननयधरण ननकाय पररितयन गरेको छ; 

(ऑ) उपभोक्ताहरू गुमराहमा पनय सक्न ेसम्भािनालाई संकेत गने कुनै पनन जानकारी; 

(ऒ) कुनै पनन जानकारी जसले विननयमन (ईयू) 2018/848 को गैर-अनुपालन संकेत गनय सक्छ। 
तीन. आयोग प्रत्यायोन्जत विननयम (ईयू) 2021/771 (2) को अनुच्छेद 2  र आयोग 

कायायधियन विननयम (ईयू) 2021/279 (3) को अनुच्छेद 4, 5 र 6   ले तेस्रो देशहरूमा 

अपरेटरहरूको समूहको सम्बधधमा ननयधरणमा उत्पररितयन लागू गनछे  । 



चार. ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायले सबै अपरेटरहरू र अपरेटरहरूको 

समूहहरूको लागग कन्म्तमा िषयमा एक पटक विननयम (ईयू) 2018/848 को अनुपालनको 

प्रमाणीकरण गनेछ। अनुपालनको प्रमाणणकरणमा भौनतक अन-द-स्पट ननरीक्षण समािेश 

हुनेछ। 

पााँच. ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायले यो सुननन्श्चत गनेछ क्रक यसले प्रत्येक िषय 

अनुच्छेद 4 मा उन्ललणित अनतररक्त ननयधरणहरूको कन्म्तमा 10% पूरा गदयछ। सबैको 

ननयधरण गने ननकाय िा ननयधरण ननकायले स्थलगत ननरीक्षण गदाय कम्तीमा १० प्रनतशत पूिय 

सूचना नहदई गनुय पनेछ । 

छः. संहदग्ध िा स्थावपत गैर-अनुपालनमा अनुगमनको रूपमा गररएको ननयधरणहरू अनुच्छेद 5 

मा उन्ललणित अनतररक्त ननयधरणहरूमा गणना गररने छैन। 

सात. प्रत्येक िषय, ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायले अपरेटरहरूको समूहको कन्म्तमा 

5% सदस्यहरूको पुन: ननरीक्षण गनेछ, तर 10 सदस्यहरू भधदा कम छैन। सञ्चालकहरूको 

समूहमा १० जना िा सोभधदा कम सदस्य भएमा सबै सदस्यहरूको पुनः ननरीक्षण गररनेछ । 

आठ. भौनतक अन-द-स्पट ननरीक्षण र नमूना ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायले 

सबैभधदा उपयुक्त समयमा महत्िपूणय ननयधरण बबधदहुरूमा अनुपालन प्रमाणणत गनय गनेछ। 

धारा 8 मा उन्ललणित उच्च-जोणिम उत्पादनहरूको लागग, ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण 

ननकायले प्रनत िषय कन्म्तमा दईु पटक अपरेटरहरू िा अपरेटरहरूको समूहहरूको स्थलगत ननरीक्षण 

गनेछ। यी भौनतक अन-द-स्पट ननरीक्षणहरू मध्ये एक पूिय सूचना बबना हुनेछ। 
नौ. जहािँ अपरेटरहरू िा अपरेटरहरूको समूहले िरीद र संकलन केधरहरू सहहत धेरै उत्पादन 

एकाइहरू िा पररसरहरू सञ्चालन गदयछ, त्यहािँ गैर-जैविक उत्पादनहरूको लागग प्रयोग हुने 

िरीद र संकलन केधरहरू सहहत सबै उत्पादन एकाइहरू िा पररसरहरू पनन अनुच्छेद ४ मा 

उन्ललणित ननयधरण आिश्यकताहरूको अधीनमा हुनेछन।् 

दस. ननयमन (ईयू) 2018/848 को धारा 45 (1) को बुिँदा (बी) (i) मा उन्ललणित 

प्रमाणपरको वितरण िा निीकरण यस लेिमा उन्ललणित अनुपालनको प्रमाणणकरणको 

पररणाममा आधाररत हुनेछ। 

धारा 10 



अपरेटरहरू िा अपरेटरहरूको समूहहरूको प्रमाणीकरणको लागग जािँच गदयछ 

एक. अपरेटरहरू िा अपरेटरहरूको समूहलाई प्रमाणणत गनय स्िीकार गनुय अनघ, एक ननयधरण 

प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायले अपरेटरहरू िा अपरेटरहरूको समूहले ननम्न प्रदान गरेको छ 

भनेर सुननन्श्चत गनेछ: 

(अ) हस्ताक्षर गररएको घोषणाको रूपमा कागजात, सेट गदै: 

(१) जैविक र / िा रूपाधतरण उत्पादन एकाइको वििरण र, जहािँ साधदलभयक छ, गैर-जैविक 

उत्पादन एकाइहरू र ननयमन (ईयू) 2018/848 अनुसार प्रदशयन गररने गनतविगधहरूको 
वििरण; 



(२) विननयम (ईयू) 2018/848 को अनुपालन सुननन्श्चत गनय जैविक र / िा रूपाधतरण एकाइ र 
/ िा पररसर र / िा गनतविगधहरूको स्तरमा ललनु पन ेसाधदलभयक उपायहरू; 

(३) गैर-अगधकृत उत्पादनहरू िा पदाथयहरू द्िारा प्रदषूणको जोणिम कम गनय र उत्पादन, तयारी 
र वितरणको चरणहरूमा ललनु पन ेसर्ाई उपायहरू; 

(आ) अपरेटरहरूको समूह िा अपरेटरहरूको समूहहरू समान शे्रणीका उत्पादनहरूको सम्बधधमा उही 
तेस्रो देशमा गररएका गनतविगधहरूको सम्बधधमा अको ननयधरण ननकायद्िारा प्रमाणणत 

गररएको छैन भधने पुन्ष्ट, जसमा अपरेटरहरू िा अपरेटरहरूको समूह उत्पादन, तयारी िा 
वितरणको विलभधन चरणहरूमा सञ्चालन गदयछ; 

(इ) अपरेटरहरूको समूहका सदस्यहरूले पुन्ष्ट गरे क्रक नतनीहरू सम्बन्धधत अपरेटरहरूको समूहको 
प्रमाणीकरणले कभर गरेको हदइएको उत्पादनको लागग समान गनतविगधको लागग व्यन्क्तगत 

आधारमा प्रमाणणत गररएको छैन; 

(ई) एक हस्ताक्षर गररएको उपिम जसद्िारा अपरेटरहरू िा अपरेटरहरूको समूहहरू आर्ैं ले 

प्रनतबद्ध हुधछन:् 

(१) ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायलाई सबै उत्पादन एकाइहरूको सबै भागहरू र 
ननयधरण उद्देश्यका लागग सबै पररसरहरू, साथ ै िाताहरू र साधदलभयक समथयन 

कागजातहरूमा पहुिँच प्रदान गनय; 

(२) ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायलाई ननयधरणको उद्देश्यका लागग आिश्यक 

कुनै पनन जानकारी प्रदान गनय; 

(३) ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायले अनुरोध गदाय, आफ्न ै गुणस्तर आश्िासन 

काययिमहरूको पररणामहरू पेश गनय; 

(४) ललणित रूपमा र अनािश्यक हढलाइ बबना उत्पादनहरु को िरीददारहरु लाई सूगचत गनय, र 
गैर-अनुपालन को संदेह प्रमाणणत भएको छ क्रक ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकाय 

संग प्रासंगगक जानकारी को आदान-प्रदान गनय, गैर-अनुपालन को एक संदेह हटाउन 

सक्रकदैन, िा गैर-अनुपालन क्रक प्रश्नमा उत्पादनहरु को अिण्डता लाई असर गदयछ स्थावपत 

गररएको छ; 

(५) ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायको पररितयन को मामला मा ननयधरण र्ाइल को 
स्थानाधतरण स्िीकार गनय िा, जैविक उत्पादन देणि क्रर्ताय को मामला मा, अन्धतम 

ननयधरण द्िारा 5 िषय को लागग ननयधरण र्ाइल को रिने 



प्रागधकरण िा ननयधरण ननकाय; 

(६) जैविक उत्पादनबाट क्रर्ताय ललएको अिस्थामा तुरुधत ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण 

ननकायलाई सूगचत गनय; 

(७) यहद अपरेटरहरूको उप-ठेकेदारहरू िा अपरेटरहरूको समूहहरू विलभधन ननयधरण 

अगधकारीहरू िा ननयधरणको अधीनमा छन ्



ननकायहरू, ती ननयधरण अगधकारीहरू िा ननयधरण ननकायहरू बीच जानकारी आदानप्रदान 

स्िीकार गनय; 

(८) अनुसार जैविक उत्पादन ननयम अनुसार गनतविगधहरु प्रदशयन गनय; 

(९) गैर-अनुपालनको न्स्थनतमा ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायले स्थापना गरेका 
सुधारात्मक उपायहरूको कायायधियनलाई स्िीकार गनय। 

दो. अपरेटरहरू िा अपरेटरहरूको समूहलाई प्रमाणणत गनुय अनघ, ननयधरण प्रागधकरण िा 

ननयधरण ननकायले प्रमाणणत गनुय पछय : 

(अ) क्रक अपरेटरहरूको समूह िा अपरेटरहरूको समूहले ननयमन (ईयू) 2018/848 को अध्याय II, III 

र IV र त्यस ननयमको अनुच्छेद 36 को पालना गदयछ। प्रमाणणकरणमा कन्म्तमा एक भौनतक 

अन-द-स्पट ननरीक्षण समािेश हुनेछ; 

(आ) क्रक, जहािँ अपरेटरहरू िा अपरेटरहरूको समूहहरूले आफ्नो कुनै पनन गनतविगधलाई तेस्रो पक्ष, 

दबु ैअपरेटरहरूको समूह िा अपरेटरहरूको समूह र तेस्रो पक्षहरू जसलाई ती गनतविगधहरू उप-

सम्झौता गररएको छ, माधयता प्राप्त ननयधरण अगधकारीहरू िा ननयधरण ननकायहरू द्िारा 
प्रमाणणत गररएको छ क्रक उनीहरूले विननयम (ईयू) 2018/848 को अध्याय 2, 3 र 4 र त्यस 

ननयमको अनुच्छेद 36 को पालना गरेको पुन्ष्ट गदयछ,  अपरेटर िा अपरेटरहरूको समूहले 

सम्बन्धधत ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायलाई सूगचत गदैन क्रक उनीहरू जैविक 

उत्पादनको सम्बधधमा न्जम्मेिार छन ्र उनीहरूले त्यो न्जम्मेिारी उप-ठेकेदारलाई हस्ताधतरण 

गरेका छैनन।् यस्तो अिस्थामा, ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायले उप-अनुबंगधत 

गनतविगधहरू विननयम (ईयू) 2018/848 को अध्याय II, III र IV र त्यस ननयमको अनुच्छेद 36 

को पालना गदयछ भनेर प्रमाणणत गनेछ जुन अपरेटरहरू िा अपरेटरहरूको समूहहरूको 
सम्बधधमा यसले गरेको ननयधरण गनतविगधहरूको सधदभयमा उनीहरूको गनतविगधहरू उप-

ठेक्का गरेको छ। 
तीन. कुनै पनन अधय तत्ि बाहेक जुन ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायले साधदलभयक 

माधन सक्छ, अपरेटरहरू िा अपरेटरहरूको समूहलाई प्रमाणणत गनुय अनघ जुन पहहले अको 

ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकाय द्िारा प्रमाणणत गररएको गथयो, नयािँ 

ननयधरण गने ननकाय िा ननयधरण ननकायले अनघललो ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण 

ननकायबाट प्रसाररत हुने देहायका सूचनाको मूलयाङ्कन गनेछः– 

(अ) प्रमाणीकरणको न्स्थनत र िैधता, दायरा घटाउन,े ननलम्बन र ननकासीका मुद्दाहरू सहहत 



अधतरायन्ष्रय मानकीकरण संगठन (आईएसओ) मानक आईएसओ / आईईसी 17065 मा 
उललेि गररएको; 

(आ) अनघललो 3 िषयमा गररएको ननरीक्षणको ररपोटय; 

(इ) गैर-अनुपालनहरूको सूची र नतनीहरूलाई सम्बोधन गनय राणिएको उपायहरू, र सबै गैर-
अनुपालनहरू सम्बोधन गररएको तथ्य; 

(ई) अनघललो ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायद्िारा प्रशोधन गररएको अिमूलयनको 
लागग अनुरोध िा अनुरोध; 

(उ) अपरेटरहरू िा अपरेटरहरूको समूहहरूको प्रमाणीकरणको लागग सम्बन्धधत कुनै पनन 

चललरहेको वििाद सम्बधधी जानकारी। 



अनघललो ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायले यस ननयमािलीको धारा २१(५) मा आिश्यक 

सूचना नयािँ ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायलाई नपठाएमा िा प्रसाररत सूचनाको 
सम्बधधमा शंका भएमा नयािँ ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायले यो नयािँ ननयधरण 

नभएसम्म अपरेटर िा अपरेटरहरूको समूहलाई ननयमन (ईयू) २०१८/८४८ को धारा ४५(१) को बुिँदा 
(ि)(i) मा उन्ललणित प्रमाणपर जारी गन ेछैन अन्ख्तयार िा ननयधरण ननकायले ननयधरणका अधय 

माध्यमबाट उनीहरूको शंकालाई हटाइहदएको छ । 
चार. विगत २ बषयमा अनघललो ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायको माधयता आयोगले 

क्रर्ताय ललएका अपरेटर िा सञ्चालकहरूको समूहलाई आयोगले विगत २ बषयमा क्रर्ताय ललएको 

प्रमाणणत गने छैन । 

अनुच्छेद 46 (2 ए) को ननयम (ईयू) 2018/848 विलशष्ट तेस्रो देश र उत्पादनहरूको शे्रणीको 

लागग। 

धारा 11 

ननयधरणका लागग विगधहरू र प्रविगधहरू 

एक. ननयधरण अगधकारी िा ननयधरण ननकायले प्रयोग गने ननयधरण विगध र प्रविगधमा देहायका 
कुराहरू समािेश हुनेछन ्: 

(अ) अपरेटरहरू िा अपरेटरहरूको समूहद्िारा प्रदान गररए अनुसार उत्पादन एकाइहरू र 
पररसरहरूको भौनतक ननरीक्षण गने काडड यनल ननदेशनहरू र भौगोललक स्थानको साथ नक्सा िा 
स्केचहरू अद्यािगधक छन ्क्रक छैनन ्भनेर जािँच गनुयहोस;् 

(आ) को ननरीक्षण, उपयुक्त रूपमा: 

(१) उत्पादन एकाइहरू, उपकरणहरू, यातायातका साधनहरू, पररसर र अपरेटर िा 
अपरेटरहरूको समूहको ननयधरणमा अधय स्थानहरू; 

(२) जनािर, बोटबबरुिा र िस्तुहरू, अधय-तयार िस्तुहरू, कच्चा पदाथयहरू, सामग्रीहरू, प्रशोधन 

सहायकहरू र िस्तुहरूको तयारी र उत्पादनको लागग िा जनािरहरूलाई िुिाउन िा उपचार 
गनय प्रयोग गररने अधय उत्पादनहरू, र जैविक उत्पादनमा प्रयोगको लागग अगधकृत 

पदाथयहरू; 

(३) रेसबबललटी, लेबललगं, प्रस्तुनत, विज्ञापन र साधदलभयक प्याकेन्जङ्ग सामग्री; 

(इ) कागजातहरू, रेसेबबललटी रेकडयहरू र अधय रेकडयहरू र अभ्यासहरू र प्रक्रियाहरूको जािँच जुन 



विननयमन (ईयू) 2018/848 को अनुपालनको मूलयांकनको लागग साधदलभयक छ। यसमा िाना, 
क्रर्ड र कुनै पनन पदाथय िा सामग्रीको साथ कागजातहरू समािेश छन ्जुन प्रनतष्ठानमा प्रिेश 

गने िा छोड्ने छ; 

(ई) अपरेटरहरू र उनीहरूका कमयचारीहरूसिँग अधतिायताय; 

(उ) नमूना र प्रयोगशाला विश्लेषण; 



(ऊ) ननयधरण प्रणालीको परीक्षण जुन अपरेटरहरू र अपरेटरहरूको समूहले रािेका छन,् यसको 
प्रभािकाररताको मूलयाङ्कन सहहत; 

(ऋ) अनघललो ननरीक्षणको िममा रे्ला परेका गैर-अनुपालनहरूको जािँच र अपरेटरहरू िा 
अपरेटरहरूको समूहले नतनीहरूलाई सम्बोधन गनय गरेका उपायहरू; 

(ऌ) गैर-अनुपालनको केसहरू पहहचान गनय आिश्यक कुनै अधय कायय। 
दो. धारा ९(४) मा उन्ललणित िावषयक भौनतक स्थलगत ननरीक्षणमा अपरेटर िा अपरेटरहरूको 

समूहको रेसेबबललटी जािँच र सामूहहक ब्यालेधस जािँच समािेश हुनेछ, जुन कागजात िाताहरू र 

ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायले आिश्यक ठानेको कुनै अधय साधदलभयक तत्िको 

माध्यमबाट गररएको छ। 

तीन. रेसेबबललटी चेक र मास ब्यालेधस चेकको उद्देश्यको लागग, उत्पादनहरूको चयन, 

उत्पादनहरूको समूह र प्रमाणणकरण अधतगयत अिगध ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण 

ननकाय द्िारा जोणिम मूलयांकनमा आधाररत हुनेछ। 

चार. ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायले आिश्यक ठानेको कुनै पनन अधय साधदलभयक 

तत्िहरू बाहेक, रेसेबबललटी जािँचले स्टक र वििीय रेकडयहरू सहहत उपयुक्त कागजातहरू द्िारा 

औगचत्यपूणय ननम्न तत्िहरूलाई समेट्नेछ: 

(अ) आपूनतयकतायको नाम र ठेगाना र, जहािँ र्रक छ, माललक िा वििेता, िा उत्पादनको 
ननयायतकतायको; 

(आ) कधसाइनरको नाम र ठेगाना र, जहािँ र्रक छ, उत्पादनको िेता िा आयातकतायको; 

(इ) ननयम (ईयू) 2018/848 को अनुच्छेद 45 (4) बमोन्जम अपनाएको कायायधियन ऐन अनुसार 
आपूनतयकतायको प्रमाणपर; 

(ई) विननयम (ईयू) 2018/848 को अनुलग्नक 3 को बुिँदा 2.1 को पहहलो अनुच्छेदमा उललेि 

गररएको जानकारी; 

(उ) उपयुक्त लट पहहचान; 

(ऊ) प्रोसेसरहरूको मामलामा, आधतररक रेसबबललटी अनुमनत हदन र अियिहरूको जैविक न्स्थनतको 
ग्यारेधटी गनय आिश्यक जानकारी। 

पााँच. मास ब्यालेधस चेकले स्टक र वििीय रेकडयहरू सहहत उपयुक्त कागजातहरू द्िारा 
औगचत्यपूणय ननम्न तत्िहरू समािेश गदयछ, जहािँ साधदलभयक छ: 



(अ) एकाईमा डेललभर गररएका उत्पादनहरूको प्रकृनत र पररमाण र, जहािँ साधदलभयक छ, िररद 

गररएका सामग्रीहरू र त्यस्ता सामग्रीहरूको प्रयोग, र, जहािँ साधदलभयक छ, उत्पादनहरूको 
संरचना; 

(आ) भौनतक अन-द-स्पट ननरीक्षणको समय सहहत पररसरमा भण्डारणमा राणिएको 
उत्पादनहरूको प्रकृनत र मारा; 

(इ) अपरेटरहरूको एकाइ िा अपरेटरहरूको समूहलाई कधसाइनीको पररसर िा भण्डारण सुविधाहरूमा 
छोडेका उत्पादनहरूको प्रकृनत र मारा; 



(ई) उत्पादन (हरू) को भण्डारण िा भौनतक रूपमा ह्याधडल नगरी उत्पादन (हरू) िररद िा बबिी 
गने अपरेटर िा सञ्चालकहरूको समूहको हकमा, िररद र बबिी गररएका उत्पादनहरूको प्रकृनत 

र पररमाण; 

(उ) अनघललो िषयमा प्राप्त गररएको, सङ्कलन गररएको िा काहटएको उत्पादनहरूको उपज; 

(ऊ) चाल ूिषयमा प्राप्त गररएको, सङ्कलन गररएको िा काहटएको उत्पादनहरूको अनुमाननत िा 
िास्तविक उपज; 

(ऋ) चाल ूर अनघललो िषयमा व्यिन्स्थत पशुधनको संख्या र / िा िजन; 

(ऌ) उत्पादन, तयारी र वितरणको कुनै पनन चरणमा उत्पादनको मारामा कुनै हानन, िदृ्गध िा कमी; 

(ऍ) जैविक र गैर-जैविक उत्पादनहरूको सधदभयमा होन्लडङको कुल उत्पादन। 
 

धारा १२ 

नमूना, नमनूा विश्लेषणको लागग नमूना र प्रयोगशालाहरूको चयनको लागग प्रयोग गने 

विगधहरू  

एक. जैविक उत्पादनका लागग अनगधकृत उत्पादन तथा पदाथयको प्रयोग पिा लगाउन, जैविक 

उत्पादन ननयमको पालना नभएको उत्पादन प्रविगध जािँच गनय िा जैविक उत्पादनका लागग 

अनगधकृत उत्पादन तथा पदाथयबाट दवूषत हुन सक्न ेपिा लगाउनका लागग ननयधरण ननकाय िा 

ननयधरण ननकायले नमूना ललई विश्लेषण गनेछ । 

दो. ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायले आफ्नो ननयधरणमा रहेका व्यन्क्तगत 

अपरेटरहरूको संख्याको कन्म्तमा 5% मा नमूना सञ्चालन गनेछ। अपरेटरहरूको समूहको लागग, 

ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायले प्रत्येक समूहका सदस्यहरूको कन्म्तमा 2% मा नमूना 

ललधछ। 

तीन. नमूना ललनु पने अपरेटरहरू र अपरेटरहरूको समूहको चयन उत्पादन, तयारी र वितरणको 

सबै चरणहरूलाई ध्यानमा राख्दै जैविक उत्पादन ननयमहरूको पालना नगने सम्भािना सहहत 

जोणिम मूलयांकनमा आधाररत हुनेछ। 

चार. पररच्छेद २ मा तोक्रकएको धयूनतम नमूना दरका अनतररक्त ननयधरण अगधकारी िा 

ननयधरण ननकायले जैविक उत्पादनको लागग अनगधकृत िस्तु र पदाथय िा प्रविगधको प्रयोगको 

शंका देणिएमा प्रत्येक केसमा नमूना ललई विश्लेषण गनुय पनेछ । 



पााँच. धारा 8 मा उन्ललणित उच्च जोणिम उत्पादनहरूको लागग, ननयधरण प्रागधकरण िा 
ननयधरण ननकायले यस धाराको अनुच्छेद २ र ३ मा सेट गररएको नमूना दरको अनतररक्त प्रत्येक 

िषय बालीको कन्म्तमा एक क्षेर नमूना ललनु पछय  । त्यो नमूना हुनेछ 



िेतमा बालीबाट ललइएको, ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायको मूलयाङ्कन अनुसार 

गैर-आगधकाररक पदाथयहरूको सम्भावित प्रयोग पिा लगाउन सबैभधदा उपयुक्त क्षणमा। बाली 

नउब्जनी नगने अपरेटरहरूको लागग, आउने कच्चा पदाथय िा मध्यिती उत्पादन िा प्रशोगधत 

उत्पादनको साधदलभयक नमूना ललनु पछय। 

छः. ननयधरण प्रागधकरण र ननयधरण ननकायले प्रयोग गररएका प्रयोगशालाहरूले देहायका 
कुराहरूको पालना गरेको सुननन्श्चत गनुय पनेछः– 

(अ) नतनीहरू माधयता प्राप्त प्रयोगशालाहरू हुन ्जसले 'परीक्षण र क्याललब्रेसन प्रयोगशालाहरूको 
क्षमताको लागग सामाधय आिश्यकताहरू' मा आईएसओ मानक आईएसओ / आईईसी 17025 

को लागू आिश्यकताहरू पूरा गदयछ; 

(आ) नतनीहरूको माधयता ननकायहरू अधतरायन्ष्रय प्रयोगशाला माधयता सहयोग (ILAC) 

पारस्पररक माधयता व्यिस्थाको हस्ताक्षरकताय हुन;् 

(इ) नतनीहरूसिँग विश्लेषण र परीक्षणको लागग पयायप्त क्षमता छ र उनीहरूले यो सुननन्श्चत गनय 
सक्दछन ् क्रक नमूनाहरू सिँधै उनीहरूको माधयताको दायरामा समािेश गररएको साधदलभयक 

विगधहरूको साथ परीक्षण गररधछ; 

(ई) अिशेष कीटनाशक परीक्षणको सम्बधधमा, नतनीहरू ग्यािँस र तरल स्पेक्रोमेरीको लागग माधयता 
प्राप्त छन ्ताक्रक आयोग कायायधियन विननयम (ईयू) 2019/533 (4) मा ननधायररत संघको 
समन्धित बहु-िावषयक ननयधरण काययिम अधतगयत ननगरानी गररएको कीटनाशक अिशेषहरूको 
सूची कभर गनय   सक्षम हुन। 

सात. ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायले 'परीक्षण र क्याललब्रेसन प्रयोगशालाहरूको 

क्षमताको लागग सामाधय आिश्यकताहरू' मा आईएसओ मानक आईएसओ/आईईसी 17025 

अनुसार माधयता प्राप्त अधय ननयधरण अगधकारीहरू िा ननयधरण ननकायहरू िा आयोग िा 

ननकायहरू द्िारा माधयता प्राप्त ननकायहरूलाई नमूना काययहरू प्रत्यायोजन गनय सक्छ। 

अनुच्छेद 13 

कागजात गररएको ननयधरण प्रक्रियाहरू 

एक. ननयधरण अगधकारीहरू र ननयधरण ननकायहरूले कागजात प्रक्रियाहरू अनुसार अपरेटरहरू 

र अपरेटरहरूको समूहहरूमा ननयधरण गनेछन।् 

ती कागजात प्रक्रियाहरू समािेश हुनेछन:् 



(अ) प्राप्त गनुयपने उद्देश्यहरूको बारेमा एक बयान; 

(आ) कमयचारीहरूको कायय, न्जम्मेिारी र कतयव्यहरू; 

(इ) नमूना रणनीनत, प्रक्रियाहरू र पद्धनत, ननयधरण विगधहरू र प्रविगधहरू, प्रयोगशाला विश्लेषण, 

परीक्षण र व्याख्या र पररणामहरूको मूलयांकन र पररणामी ननणययहरू; 

(ई) अधय ननयधरण अगधकारीहरू, अधय ननयधरण ननकायहरू र आयोगसिँग सहयोग र संचार; 



(उ) अपरेटरहरू िा अपरेटरहरूको समूहसिँग जोडडएको जोणिमको आकलन गन ेर भौनतक अन-द-

स्पट ननरीक्षण र नमूना ललनको लागग एक प्रक्रिया; 

(ऊ) नमूना र प्रयोगशाला विश्लेषण, परीक्षण र ननदान को विगधहरु को उपयुक्तता को प्रमाणणकरण; 

(ऋ) ननरीक्षकहरूको प्रलशक्षण र उनीहरूको दक्षताको मूलयाङ्कन सहहत ननयधरणको प्रभािकारी 
काययको लागग आिश्यक कुनै पनन अधय गनतविगध िा जानकारी; 

(ऌ) अपरेटरहरूको समूहहरूको लागग, आधतररक ननयधरणको लागग प्रणालीको प्रभािकाररता। 
दो. ननयधरण गने ननकाय र ननयधरण ननकायले देहायबमोन्जम गनेछनः् 

(अ) सबै केसहरूमा सुधारात्मक उपायहरू ललनुहोस ्जहािँ अनुच्छेद 1 मा प्रदान गररएको प्रक्रियाहरूले 

कमजोरीहरू पहहचान गदयछ; र 

(आ) उपयुक्त रूपमा अनुच्छेद 1 मा प्रदान गररएको कागजात प्रक्रियाहरू अद्यािगधक गनुयहोस।् 

धारा 14 

ननयधरणको ललणित रेकडय 

एक. ननयधरण अगधकारीहरू र ननयधरण ननकायहरूले विननयम (ईयू) 2018/848 को 

अनुपालन प्रमाणणत गनय उनीहरूले गने प्रत्येक ननयधरणको ललणित रेकडय तयार पानेछन।् ती 

रेकडयहरू कागजमा िा इलेक्रोननक रूपमा हुन सक्छन।् ननयधरण प्रागधकरण र ननयधरण ननकायले 

यी अलभलेिहरू ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायले प्रमाणीकरण गन ेननणयय भएको 

लमनतले ५ िषयसम्म राख्नेछ । 

ती अलभलेिहरूमा विशेष रूपमा समािेश हुनेछ: 

(अ) ननयधरणको उद्देश्यको वििरण; 

(आ) ननयधरण विगधहरू र प्रविगधहरू लागू गररयो; 

(इ) ननयधरणको पररणाम, विशेष गरी यस ननयमको अनुच्छेद 11 र 12 मा सूचीबद्ध तत्िहरूको 
प्रमाणीकरणको पररणाम; र 

(ई) सम्बन्धधत अपरेटर िा अपरेटरहरूको समूहले ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायले 

गरेको ननयधरणको पररणामको रूपमा कायय गनय आिश्यक छ, कारबाही गने समय सीमाको 
संकेतको साथ। 

दो. ललणित रेकडयहरू अपरेटर िा अपरेटरहरूको समूहको ननरीक्षण गररएको सदस्यले त्यो 



ललणित रेकडयको प्रान्प्तको पुन्ष्टको रूपमा काउधटर हस्ताक्षर गनुयपनेछ। सो अलभलेिको 

प्रनतललवप अपरेटर िा अपरेटरहरूको समूहको ननरीक्षण गररएको सदस्यले कागजमा िा 

इलेक्रोननक रूपमा राखु्न पछय। 

धारा 15 

शैिाल र एक्िाकलचर पशु उत्पादनको लागग विलशष्ट ननयधरण आिश्यकताहरू 



एक. ननयमन (ईयू) 2018/848 को अनुच्छेद 10 (2) मा प्रदान गररएको रूपाधतरण अिगधको 
सुरुिात ननधायरण गने उद्देश्यको लागग, ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकाय 

शैिाल िा जलीय कृवष जनािरहरू उत्पादन गने अपरेटरहरू िा अपरेटरहरूको समूहले सम्बन्धधत 

गनतविगधको ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायलाई सूगचत गरेको सुननन्श्चत गनेछ। 

दो. ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायले यो सुननन्श्चत गनेछ क्रक शैिाल िा एक्िाकलचर 

जनािरहरूको जैविक उत्पादन ननयमन (ईयू) 2018/848 को अनुलग्नक II को भाग III को बुिँदा 

1.1 अनुसार प्रदषूणको कुनै जोणिम नभएको स्थानमा हुधछ। विशेष गरी, ननयधरण प्रागधकरण िा 

ननयधरण ननकायले यो सुननन्श्चत गनेछ क्रक त्यो भाग III को बुिँदा 1.2 अनुसार पयायप्त पथृक 

उपायहरू ललइएको छ। 

तीन. विननयमन (ईयू) 2018/848 को अनुलग्नक II को भाग 3.1.3.1 (सी) को उद्देश्यको 

लागग, ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायले यो सुननन्श्चत गनेछ क्रक क्रर्डको बबरुिा अंश 

जैविक हो र जलीय जनािरहरूबाट प्राप्त क्रर्ड अंश जैविक माछापालनबाट उत्पधन हुधछ िा 

माछापालनबाट उत्पधन हुधछ जुन समुरी क्याप्चर माछापालनबाट माछा र मत्स्य उत्पादनहरूको 

इकोलेबललगंको लागग 2009 एर्एओको हदशाननदेशहरू अनुरूप हदगो रूपमा प्रमाणणत गररएको 

छ। 

चार. विननयम (ईयू) 2018/848 को अनुलग्नक II को भाग III को बुिँदा 3.1.4.2 (ई) को 

उद्देश्यका लागग, ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायले यो सुननन्श्चत गनेछ क्रक 

उनीहरूसिँग सबै उपचारहरूको बारेमा जानकारी छ, र उनीहरूले जािँच गनेछन ्क्रक यी उपचारहरू 

त्यस ननयमको आिश्यकताहरू अनुसार गररएको छ। 

पााँच. बुिँदाको अथयलभर जङ्गली बीउको प्रयोगलाई अगधकृत गन ेप्रयोजनका लागग 

3.2.1 विननयम (ईयू) 2018/848 को अनुलग्नक II को भाग 3.2.1, ननयधरण प्रागधकरण िा 

ननयधरण ननकायले यो सुननन्श्चत गनेछ क्रक त्यस बबधदकुो बुिँदा (ए), (बी) र (सी) को सम्मान 

गररएको छ। 

धारा 16 

संघमा आयातको लागग राणिएको कधसाइनमेधटहरूको प्रमाणीकरण 

एक. सम्बन्धधत ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायले विननयम (ईयू) 2018/848 र यस 



ननयमको पालना सम्बधधमा संघमा आयातको लागग इरादा गररएको कधसाइनमेधटहरू प्रमाणणत 

गनेछ। यस प्रमाणीकरणमा व्यिन्स्थत दस्तािेजी जािँच र जोणिम मूलयाङ्कन अनुसार उपयुक्त 

भएमा, माल ननकासी िा उत्पविको तेस्रो मुलुकबाट प्रस्थान गनुय अनघ भौनतक जािँच समािेश 

हुनेछ। 

दो. यस धाराको प्रयोजनको लागग सम्बन्धधत ननयधरण अगधकारी िा ननयधरण ननकाय 

देहायको हुनेछः– 

(अ) उत्पादकको ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकाय िा सम्बन्धधत उत्पादनको प्रोसेसर; िा 

(आ) जहािँ तयारीको उद्देश्यको लागग अन्धतम अपरेशन गने अपरेटर िा अपरेटरहरूको समूह 

उत्पादनको उत्पादक िा प्रोसेसर, ननयधरण प्रागधकरण िा अपरेटरको ननयधरण ननकाय िा 
समूहबाट र्रक हुधछ 



विननयम (ईयू) 2018/848 को अनुच्छेद 3 को बुिँदा (44) मा पररभावषत गररए अनुसार तयारीको 
उद्देश्यको लागग अन्धतम अपरेशन गने अपरेटरहरू। 

सम्बन्धधत ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायलाई सम्बन्धधत उत्पादनहरूको लागग र तेस्रो 
देशको लागग जहािँ उत्पादनहरूको उत्पवि भएको छ, िा, जहािँ लागू हुधछ, जहािँ तयारीको उद्देश्यको 
लागग अन्धतम अपरेशन गररएको छ, को लागग ननयम (ईयू) 2018/848 को धारा 46 (1) अनुसार 
माधयता प्राप्त हुनेछ। 
तीन. अनुच्छेद 1 मा उन्ललणित कागजी जािँचहरू प्रमाणणत गन ेउद्देश्य राखु्न पछय : 

(अ) उत्पादनहरू र अियिहरूको रेसबबललटी; 

(आ) क्रक कधसाइनमेधटमा समािेश गररएका उत्पादनहरूको मारा ननयधरण प्रागधकरण िा 
ननयधरण ननकायले गरेको मूलयाङ्कन अनुसार सम्बन्धधत अपरेटरहरू िा अपरेटरहरूको 
समूहहरूको मास ब्यालेधस चेकसिँग लमलदोजुलदो छ; 

(इ) उत्पादनहरु को साधदलभयक यातायात कागजातहरू र व्यािसानयक कागजातहरू (इनभ्िाइसहरू 

सहहत); 

(ई) प्रशोगधत उत्पादनहरूको मामलामा, त्यस्ता उत्पादनहरूको सबै जैविक अियिहरू अपरेटरहरू 

िा अपरेटरहरूको समूहद्िारा तेस्रो देशमा प्रमाणणत ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण 

ननकायद्िारा प्रमाणणत गररएको छ। 
धारा 46 (1) िा विननयम (ईयू) 2018/848 को अनुच्छेद 57 मा उललेि गररएको िा विननयम 

(ईयू) 2018/848 को अनुच्छेद 47 र 48 अनुसार माधयता प्राप्त तेस्रो देशद्िारा, िा त्यो ननयम 

अनुसार संघमा उत्पादन र प्रमाणणत गररएको छ। 

ती कागजात जािँचहरू सबै सम्बन्धधत कागजातहरूमा आधाररत हुनेछन,् जसमा ननयम (ईयू) 

2018/848 को धारा 45 (1) को बुिँदा (बी) (i) मा उन्ललणित प्रमाणपर, ननरीक्षणको पनछललो रेकडय, 
सम्बन्धधत उत्पादनको लागग उत्पादन योजना र अपरेटरहरू िा अपरेटरहरूको समूहले रािेका 
रेकडयहरू, उपलब्ध यातायात कागजातहरू, व्यािसानयक र वििीय कागजातहरू र ननयधरण 

प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायले साधदलभयक ठानेका अधय कागजातहरू समािेश छन।् 
चार. पररच्छेद १ मा उन्ललणित भौनतक जािँचभधदा अनघको जोणिम मूलयाङ्कनको सम्बधधमा 

सम्बन्धधत ननयधरण अगधकारी िा ननयधरण ननकायले देहायका मापदण्डहरू ध्यानमा राखु्न 

पनेछः– 

(अ) धारा 9 (2) मा सूचीबद्ध साधदलभयक मापदण्ड; 



(आ) के त्यहािँ उत्पादनहरूको वितरण श्रृंिलामा संलग्न धेरै अपरेटरहरू छन ् जसले जैविक 

उत्पादनहरू भण्डारण गदैनन ्िा भौनतक रूपमा ह्याधडल गदैनन;् 

(इ) अनुच्छेद 8 मा उललेि गररएको उच्च जोणिम उत्पादनहरू; 

(ई) ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायले साधदलभयक ठानेको कुनै पनन मापदण्ड। 
पााँच. बलक अगायननक उत्पादनबाट बनेका मालसामानको लागग सम्बन्धधत ननयधरण 

अगधकारी िा ननयधरण ननकायले व्यापार ननयधरणमा यारा योजना बनाउनु पनेछ र 



विशेषज्ञ प्रणाली (TRACES), मूल तेस्रो देशबाट यारा िा संघमा ननयायत गदाय प्रयोग गररने सबै 

पररसरहरू सहहत। 
छः. ►M2  धारा 8 मा उन्ललणित उच्च जोणिम उत्पादनहरूको कधसाइनमेधटको लागग, 

सम्बन्धधत ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायले भौनतक जािँच गनेछ र ललनेछ 

धारा 8 मा उन्ललणित कायायधियन ऐनमा तोक्रकएको लागू प्रनतशत अनुसार कन्म्तमा एक 

प्रनतननगध नमूना। ◄ यसबाहेक, ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायसिँग रेसबबललटीको 
पूणय कागजात हुनेछ 

अपरेटर िा अपरेटरहरूको समूह र उत्पादन, यातायात र 
व्यािसानयक कागजातहरू, इनभ्िाइसहरू सहहत। आयोग िा सदस्य राष्रको सक्षम अगधकारीको 
अनुरोधमा, ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायले यो रेसबबललटी कागजात र नमूना 

विश्लेषणको पररणामहरू आयातकतायको ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकाय र सदस्य 

राष्रको सक्षम अगधकारीलाई पठाउनु पनेछ जहािँ कधसाइनमेधट प्रमाणणत गररएको छ। 

सात. पालना नगरेको आशंकामा आयोग िा सदस्य राष्रको सक्षम अगधकारीले सम्बन्धधत 

ननयधरण अगधकारी िा ननयधरण ननकायलाई हढलासुस्ती नगरी जैविक उत्पादन श्रृंिलामा रहेका 

सबै अपरेटरहरू र सञ्चालकहरूको सबै समूहहरूको सूची उपलब्ध गराउन अनुरोध गनय सक्नेछ 

जसको कधसाइनमेधट भाग हो, र उनीहरूको ननयधरण अगधकारी िा ननयधरण ननकायको । 
चौथो अध्याय[सम्पादन गने] 

ननयधरण अगधकारीहरू र ननयधरण ननकायहरू द्िारा गररने अधय काययहरू  

धारा 17 

साियजननक रूपमा उपलब्ध हुन ेसञ्चालकहरूको सूची र अधय साधदलभयक जानकारी 

ननयधरण गने ननकाय िा ननयधरण ननकायले संघको कम्तीमा एउटा आगधकाररक भाषामा 
देहायका सूचना आफ्नो िेबसाइटमा उपलब्ध गराउनु पनेछ :– 

(अ) प्रमाणणत अपरेटरहरू र अपरेटरहरूको प्रमाणणत समूहहरूको सूची, समािेश गदयछ: 

(१) अपरेटरहरूको लागग, नतनीहरूको नाम र ठेगाना; 

(२) अपरेटरहरूको समूहको लागग, समूहको नाम र ठेगाना र यसका सदस्यहरूको संख्या; 

(३) प्रमाणपरसिँग सम्बन्धधत जानकारी, विशेष गरी, प्रमाणपर नम्बर, प्रमाणीकरणद्िारा 
कभर गररएका उत्पादनहरूको शे्रणी, प्रमाणीकरण को न्स्थनत र िैधता, आईएसओ मानक 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=celex%3A32024R2975
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आईएसओ / आईईसी 17065 मा उन्ललणित स्कोप कटौती, ननलम्बन र ननकासी का 
घटनाहरू सहहत; 

(आ) ननयधरण ननकायहरूको मामलामा, उनीहरूको माधयतामा अद्यािगधक जानकारी, यसको 
माधयता ननकायले जारी गरेको भियरको माधयता प्रमाणपरको ललङ्क सहहत। 



बुिँदा (क) मा उन्ललणित सूची प्रमाणीकरणको न्स्थनतमा कुनै पनन पररितयन पनछ तुरुधत अद्यािगधक 

गररनेछ। क्रर्ताय ललन ेअिस्थामा, बुिँदा (क)(iii) मा उन्ललणित जानकारी क्रर्ताय ललएको 5 िषयसम्म 

सूचीमा राणिनेछ; 

अनुच्छेद 18 

अपरेटरहरू र अपरेटरहरूको समूहहरूको डाटाबेस 

ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायले अपरेटरहरू र अपरेटरहरूको समूहहरूको अद्यािगधक 

इलेक्रोननक डाटाबेस राख्नेछ। त्यो डाटाबेसमा ननम्न जानकारी समािेश हुनेछ: 

(अ) सञ्चालकहरूको नाम र ठेगाना िा सञ्चालकहरूको समूह । अपरेटरहरूको समूहको मामलामा, 
समूहको आकार, समूहको प्रत्येक सदस्यको नाम र ठेगाना; 

(आ) प्रमाणीकरणको दायरा, प्रमाणपर नम्बर, न्स्थनत र प्रमाणपरको िैधता सम्बधधी जानकारी; 

(इ) अपरेटरहरूको न्स्थनत िा अपरेटरहरूको समूह, चाहे रूपाधतरणमा (रूपाधतरणको अिगध सहहत) 

िा जैविक; 

(ई) धारा 9 अनुसार अपरेटरहरू िा अपरेटरहरूको समूहहरूको जोणिम स्तर; 

(उ) प्रमाणणत अपरेटरहरू िा अपरेटरहरूको समूहको ननयधरणमा रहेका उप-ठेकेदार गनतविगधहरूको 
मामलामा, उप-अनुबंगधत तेस्रो पक्ष िा तेस्रो पक्षको नाम र ठेगाना; 

(ऊ) सबै उत्पादन एकाइहरू र पररसरहरूको भौगोललक ननदेशांक र सतह क्षेर; 

(ऋ) ननरीक्षण ररपोटयहरू र नमूना विश्लेषणको पररणामहरू, साथै प्रदशयन गररएको कुनै पनन अधय 

ननयधरणहरूको पररणामहरू, कधसाइनमेधटहरूमा गररएको ननयधरणहरू सहहत; 

(ऌ) गैर-अनुपालन र उपायहरू लागू; 

(ऍ) धारा 20 (1) मा उन्ललणित प्रणाली मार्य त सूचनाहरू; 

(ऎ) यस ननयमको आिश्यकताहरू अनुसार प्रदान गररएको अिहेलना र साधदलभयक सहायक 

कागजातहरू; र 

(ए) कुनै पनन अधय जानकारी ननयधरण ननकाय िा ननयधरण प्रागधकरण द्िारा साधदलभयक छ। 

सूचना ननयधरण अगधकारी िा ननयधरण ननकायले ५ िषयसम्म राख्नेछ । ननयधरण अगधकारी िा 
ननयधरण ननकायले अनुरोध गरेमा आयोगलाई सो जानकारी उपलब्ध गराउनु पनेछ । 

धारा 19 



जानकारी आिश्यकताहरू  



▼M1  

एक. यसको माधयता पनछ, ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायले आयोगलाई 

तोक्रकएको समयमा सूगचत गनेछ, र 30 क्यालेधडर हदन लभर यसको प्राविगधक डोन्जयरको 

सामग्रीमा पररितयनको घटना, अनुच्छेद 3 (3 क) मा उन्ललणित नयािँ साक्षी लेिा परीक्षण 

ररपोटयहरू सहहत। 

▼B  

दो. ननयधरण ननकाय िा ननयधरण ननकायले आयोग िा सदस्य राष्रका सक्षम अगधकारीको 

अनुरोधमा तेस्रो मुलुकमा आफ्नो ननयधरण गनतविगधसिँग सम्बन्धधत सबै जानकारी उपलब्ध 

गराउनेछ र सूचना हदनेछ । 

तीन. विननयम (ईयू) 2018/848 को धारा 46 अधतगयत माधयताको लागग अनुरोध सम्बधधी 
सहायक कागजातहरू र यस ननयमािली अधतगयत आिश्यक कागजातहरू ननयधरण 

अगधकारीहरू िा ननयधरण ननकायहरूले आयोग र सदस्य राष्रहरूको ननपटानमा 5 िषयको लागग 

राखे्नछन ्जुन िषय ननयधरण भएको गथयो िा विननयम (ईयू) 2018/848 को धारा 45 (1) को बुिँदा 

(बी) (i) मा उन्ललणित प्रमाणपर र कागजी प्रमाणहरू गथए डेललभर गररएको छ । 

धारा 20 

सूचना आदानप्रदानका लागग प्रणाली र प्रक्रियाहरू 

एक. ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायले आयोग, अधय ननयधरण अगधकारीहरू र 

अधय ननयधरण ननकायहरू, सदस्य राष्रहरू र सम्बन्धधत तेस्रो देशका सक्षम अगधकारीहरूसिँग 

सूचना आदानप्रदानको लागग जैविक िेती सूचना प्रणाली (ओएर्आईएस) को प्रयोग गनेछ। 

दो. ननयधरण गन ेननकाय िा ननयधरण ननकायले आयोग र अधय ननयधरण ननकाय र ननयधरण 

ननकायसिँग समयमै सूचनाको आदानप्रदान सुननन्श्चत गनय उपयुक्त उपाय अपनाउनेछ र दस्तािेजी 

काययविगध ननधायरण गनेछ । 
तीन. (इयू) २०१८/८४८ को दर्ा ४६ मा व्यिस्था गररएको कागजात िा काययविगध िा सो धारा 

बमोन्जम अिलम्बन गररएको प्रत्यायोन्जत र कायायधियन गन ेकाययहरूमा कुनै अगधकार प्राप्त 

व्यन्क्तको हस्ताक्षर िा सो काययविगधको एक िा बढी चरणमा कुनै व्यन्क्तको स्िीकृनत आिश्यक 

परेमा ती कागजातहरूको सञ्चारको लागग स्थापना गररएको कम्प्युटर प्रणालीले प्रत्येक 

व्यन्क्तको पहहचान गनय र त्यस्तो व्यन्क्तको अिण्डताको ग्यारेधटी गनय सम्भि बनाउनेछ । 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=celex%3A32023R1686
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कागजातहरूको सामग्री, प्रक्रियाको चरणहरू सहहत, युननयन कानून अनुसार, र विशेष गरी 

आयोग ननणयय 2004/563/EC, Euratom (5  

). 

धारा 21 

आयोग, ननयधरण ननकाय, ननयधरण ननकाय र अगधकार प्राप्त ननकायबीच सूचनाको 
आदानप्रदान 



एक. ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायले तुरुधत आयोग, अधय ननयधरण अगधकारीहरू 

र ननयधरण ननकायहरू, र सदस्य राष्रहरू र सम्बन्धधत तेस्रो देशका सक्षम अगधकारीहरूसिँग 

जैविक िा रूपाधतरण उत्पादनहरूको अिण्डतालाई असर गने कुनै पनन अनुपालनको शंकामा 

जानकारी बािँड्नेछ। 

दो. आयानतत जैविक िा रूपाधतरण उत्पादनहरूको अिण्डतालाई असर गने शंकास्पद िा 

स्थावपत गैर-अनुपालनको सम्बधधमा कायायधियन विननयम (ईयू) २०२१/२७९ को धारा ९ अनुसार 

आयोगले सदस्य राष्रबाट सूचना प्राप्त गरेपनछ, आयोगले ननम्न अनुसार अनुसधधान गनेछ। 

यस ननयमािलीको धारा २२ मा उललेि छ । ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायले आयोग 

र सदस्य राष्रलाई सूगचत गनेछ जसले यस ननयमािलीको अनुलग्नक III मा उन्ललणित टेम्प्लेट 

प्रयोग गरेर प्रारन्म्भक सूचना (सदस्य राज्यलाई सूगचत गदै) पठाएको छ। [सम्पादन गने] 

ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायले त्यो सूचना प्राप्त भएको लमनतले 30 क्यालेधडर हदन 

लभर जिार् हदनेछ र अनुसधधानको पररणामहरू सहहत गररएका काययहरू र उपायहरूको बारेमा 

सूगचत गनेछ र कुनै अधय जानकारी उपलब्ध भएमा र / िा सूगचत गने सदस्य राष्रलाई 

आिश्यक पदाय प्रदान गनेछ। 

तीन. अगधसूगचत ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायले सूगचत गने सदस्य राष्रले 

अनुरोध गरेमा थप आिश्यक जानकारी प्रदान गनेछ । 

चार. जहािँ अपरेटरहरू िा अपरेटरहरूको समूह र / िा उनीहरूका उप-ठेकेदारहरू विलभधन 

ननयधरण अगधकारीहरू िा ननयधरण ननकायहरूको ननयधरणको अधीनमा छन,् ती ननयधरण 

अगधकारीहरू िा ननयधरण ननकायहरूले उनीहरूको ननयधरण गनतविगधहरूले कभर गरेको 

अपरेशनहरूमा साधदलभयक जानकारी आदानप्रदान गनेछन।् 

पााँच. जहािँ अपरेटरहरू िा अपरेटरहरूको समूह र / िा उनीहरूको उप-ठेकेदारहरूले उनीहरूको 
ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकाय पररितयन गदयछ, नयािँ ननयधरण प्रागधकरण िा 
ननयधरण ननकाय 

अनघललो ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायबाट सम्बन्धधत अपरेटरहरूको समूहको 

ननयधरण र्ाइल अनुरोध गनेछ। अनघललो ननयधरण गने प्रागधकरण िा 

ननयधरण ननकायले ३० हदनलभर नयािँ ननयधरण ननकाय िा ननयधरण ननकायलाई सम्बन्धधत 

सञ्चालक समूहको ननयधरण र्ाइल र दर्ा १४ बमोन्जमको ललणित अलभलेि, प्रमाणीकरणको 



अिस्था, गैर-अनुपालनहरूको सूची र अनघललो ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायले 

ललएका उपायहरू उपलब्ध गराउनु पनेछ । 

नयािँ ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायले यो सुननन्श्चत गनेछ क्रक अनघललो ननयधरण 

प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायको ररपोटयमा उन्ललणित गैर-अनुपालनहरू अपरेटरहरू िा 
अपरेटरहरूको समूहले सम्बोधन गरेको छ। 
छः. जहािँ अपरेटरहरू िा अपरेटरहरूको समूहहरू रेसेबबललटी जािँच र मास ब्यालेधस जािँचको 

अधीनमा छन,् ननयधरण अगधकारीहरू र ननयधरण ननकायहरूले यी जािँचहरूलाई अन्धतम रूप हदन 

अनुमनत हदन ेसाधदलभयक जानकारी आदानप्रदान गनेछन।् 



धारा 22 

पालना नगरेमा कारबाही गने सम्बधधमा थप ननयम 

एक. ननयम (ईयू) 2018/848 को अनुच्छेद 29 (1), (2) र (3) र कायायधियन विननयम (ईयू) 

2021/279 को अनुच्छेद 2 मा उन्ललणित उपायहरूको अनतररक्त, जहािँ एक ननयधरण 

प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायले अधय ननयधरण अगधकारीहरू िा ननयधरण ननकायहरूबाट 

जानकारी सहहत प्रमाणणत जानकारी प्राप्त गदयछ िा प्राप्त गदयछ, क्रक एक उत्पादन, जुन 

विननयम (ईयू) 2018/848 को अनुपालनमा नहुन सक्छ,  संघलभरको बजारमा त्यो उत्पादन 

राख्न ेप्रयोजनको लागग तेस्रो देशबाट आयात गनय िोन्जएको हो, तर जसमा जैविक उत्पादनलाई 

जनाउन ेसतयहरू छन,् िा जहािँ त्यस्तो ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायलाई त्यस 

ननयमको धारा 27 बमोन्जम पालना नगरेको शंकाको बारेमा अपरेटरले सूगचत गरेको छ: 

(अ) यसले विननयम (ईयू) 2018/848 को अनुपालन प्रमाणणत गनय िा त्यस ननयम बमोन्जम 

अपनाएको प्रत्यायोन्जत िा कायायधियन काययहरूको साथ तुरुधत अनुसधधान गनेछ; यस्तो 
अनुसधधान सकेसम्म चािँडो, उगचत अिगध लभर पूरा गररनेछ, र उत्पादनको स्थानयत्ि र केसको 
जहटलतालाई ध्यानमा राख्नेछ; 

(आ) बुिँदा (क) मा उन्ललणित अनुसधधानको ननतजा नआएसम्म सम्बन्धधत उत्पादनलाई 

अगायननक िा इन-कधभसयन उत्पादनको रूपमा संघलभर बजारमा राख्ने प्रयोजनको लागग त्यस 

तेस्रो देशबाट आयात गनय ननषेध गनेछ। पहहले 

यस्तो अस्थायी ननणयय ललएर, ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायले अपरेटर िा 
अपरेटरहरूको समूहलाई हटप्पणी गने मौका हदनेछ। 

दो. यहद अनुच्छेद 1 को बुिँदा (ए) मा उन्ललणित अनुसधधानको पररणामले जैविक िा रूपाधतरण 

उत्पादनहरूको अिण्डतालाई असर गन ेकुनै गैर-अनुपालन देिाउिँ दैन भने, ती उत्पादनहरूलाई 

जैविक िा इन-रूपाधतरण उत्पादनहरूको रूपमा प्रयोग गनय र लेबल गनय अनुमनत हदइनेछ। 

तीन. ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायले स्थावपत गैर-अनुपालनको न्स्थनतमा ललनु पने 

उपायहरूको सूची विकास गनेछ। उपायहरूको त्यो क्याटलग यस ननयमको अनुलग्नक IV मा 

ननहदयष्ट तत्िहरूमा आधाररत हुनेछ र कन्म्तमा ननम्न कुराहरूलाई समेट्नेछ: 

(अ) विननयमन (ईयू) 2018/848 को विलशष्ट ननयमहरूको सधदभयमा िा त्यस ननयम बमोन्जम 

अपनाएको प्रत्यायोन्जत िा कायायधियन काययहरूको सधदभयमा गैर-अनुपालनहरूको सूची। त्यो 



सूचीमा कन्म्तमा यस ननयमको अनुलग्नक IV को भाग B मा सूचीबद्ध गैर-अनुपालनहरू 

समािेश हुनेछन;् 

(आ) गैर-अनुपालनहरूको तीन शे्रणीहरूमा िगीकरण: यस ननयमको अनुलग्नक IV को भाग A मा 
सेट गररए अनुसार मामूली, प्रमुि र महत्िपूणय, कन्म्तमा ननम्न मापदण्डहरूलाई ध्यानमा राख्दै: 



(झ) विननयम (ईयू) २०१८/८४८ को धारा २८(१) मा उन्ललणित सािधानीका उपायहरूको प्रयोग, 

यस ननयमािलीको धारा १०(१) को बुिँदा (क)(ii) मा उन्ललणित व्यािहाररक उपायहरू र यस 

ननयमािलीको धारा ११(१) को बुिँदा (च) अनुरूप अपरेटर िा अपरेटरहरूको समूहले गरेको 
आफ्न ैननयधरणको विश्िसनीयता; 

(२) जैविक िा उत्पादनहरूको इन-रूपाधतरणको अिण्डतामा प्रभाि; 

(३) आपूनतय श्रृंिलामा प्रभावित उत्पादन (हरू) पिा लगाउन रेसेबबललटी प्रणालीको क्षमता र 
जैविक उत्पादनको सधदभयमा संघ लभर बजारमा उत्पादन (हरू) राख्न ेउद्देश्यका लागग तेस्रो 
देशबाट आयात गनय ननषेध; 

(४) ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायबाट अनघललो अनुरोधहरूमा अपरेटर िा 
अपरेटरहरूको समूहको प्रनतक्रिया; 

(इ) प्रत्येक गैर-अनुपालनको लागग लागू गररने उपायहरू। 
चार. ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायले विननयम (ईयू) 2018/848 को धारा 29 (1) को 
बुिँदा (ए) मा उन्ललणित अनुसधधानको पररणामहरू कागजात गनेछ। 

धारा 23 

गैर-अनुपालनको न्स्थनतमा उपायहरूमा थप ननयमहरू 

एक. उत्पादन, तयारी र वितरणको कुनै पनन चरणहरूमा जैविक िा रूपाधतरण उत्पादनहरूको 

अिण्डतालाई असर गने गैर-अनुपालनको अिस्थामा, उदाहरणका लागग गैर-आगधकाररक 

उत्पादनहरू, पदाथय िा प्रविगधहरूको प्रयोगको पररणामको रूपमा, िा गैर-जैविक उत्पादनहरूसिँग 

लमलाइएको पररणामको रूपमा, ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायले यस धाराको 

अनुच्छेद 2 र 3 अनुसार ललनु पन ेउपायहरूको अनतररक्त,  क्रक विननयम (ईयू) 2018/848 को 

अध्याय 4 मा उललेि गररए अनुसार जैविक उत्पादनको लागग कुनै सधदभय गररएको छैन, जुन 

उत्पादनलाई संघलभर बजारमा राख्ने उद्देश्यको लागग तेस्रो देशबाट आयात गनय िोन्जएको 

उत्पादनको सम्पूणय लट िा उत्पादन रनको लेबललगं र विज्ञापनमा उललेि गररएको छैन। 

दो. गैर-अनुपालन स्थावपत भएमा, ननयधरण अगधकारी िा ननयधरण ननकायले ननम्न कायय 
गनेछ: 

(अ) गैर-अनुपालनको उत्पवि र सीमा ननधायरण गनय र अपरेटर िा अपरेटरहरूको समूहको न्जम्मेिारी 



स्थावपत गनय आिश्यक कुनै पनन कायय गने; र 

(आ) यो सुननन्श्चत गनय उगचत उपायहरू ललनुहोस ् क्रक अपरेटर िा अपरेटरहरूको समूहले गैर-
अनुपालनको उपचार गदयछ र यस्तो गैर-अनुपालनको थप घटनाहरूलाई रोक्छ। 



कुन उपायहरू ललन े भधन े ननणयय गदाय, ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायले त्यो गैर-
अनुपालनको प्रकृनत र अनुपालनको सम्बधधमा अपरेटर िा अपरेटरहरूको समूहको विगतको 
रेकडयलाई ध्यानमा राख्नेछ। 
तीन. यस लेिको अनुच्छेद 2 अनुसार कायय गदाय, ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायले 

विननयम (ईयू) 2018/848 को अनुपालन सुननन्श्चत गनय उपयुक्त ठानेको कुनै पनन उपाय 

ललनेछ र त्यो ननयम अनुसार अपनाएको प्रत्यायोन्जत र कायायधियन काययहरू, सहहत: 

(अ) यस ननयमको अनुच्छेद 22 (3) मा उन्ललणित उपायहरूको सूची लागू गदै; 

(आ) अपरेटर िा अपरेटरहरूको समूहले आफ्नै ननयधरणको आिवृि बढाउिँछ भधन ेकुरा सुननन्श्चत 

गदै; 

(इ) यो सुननन्श्चत गदै क्रक अपरेटर िा अपरेटरहरूको समूहको केही गनतविगधहरू ननयधरण 

प्रागधकरण िा ननयधरण ननकाय द्िारा बढेको िा व्यिन्स्थत ननयधरणको अधीनमा छन।् 
चार. गम्भीर, िा दोहोररने िा ननरधतर गैर-अनुपालनको अिस्थामा, ननयधरण प्रागधकरण िा 

ननयधरण ननकायले यो सुननन्श्चत गनेछ क्रक अपरेटर िा अपरेटरहरूको समूह, अनुच्छेद 2 र 3 मा 

उन्ललणित उपायहरूको अनतररक्त, एक ननन्श्चत अिगधको लागग संघलभर बजारमा राख्न ननषेध 

गररएको छ जुन जैविक उत्पादनलाई जनाउिँछ,  र ननयम (ईयू) 2018/848 को धारा 45 (1) को 

बुिँदा (बी) (i) मा उन्ललणित यसको प्रमाणपर ननलम्बन िा क्रर्ताय ललइनेछ, उपयुक्त रूपमा। 

पााँच. ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायले अपरेटर िा अपरेटरहरूको समूहलाई यस लेि 

अनुसार गररने कायय िा उपायको सम्बधधमा आफ्नो ननणययको ललणित सूचना प्रदान गनेछ, त्यस 

ननणययको कारणहरू सहहत। 

धारा 24 

अनघललो अिगधको पूियव्यापी माधयताको उद्देश्यका लागग गररने जािँचहरू  

एक. विननयम (ईयू) 2018/848 को धारा 10 (3) को बुिँदा (बी) को उद्देश्यको लागग रूपाधतरण 

अिगधको भागको रूपमा अनघललो अिगधको पूियव्यापी माधयता प्रदान गनुय अनघ, ननयधरण 

प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायले यो सुननन्श्चत गनेछ क्रक अपरेटरले भूलम पासयलहरू प्राकृनतक 

गथए िा 

कृवष क्षेरहरू, जुन कन्म्तमा 3 िषयको अिगधको लागग, उपचार गररएको छैन िा उत्पादन िा 



पदाथयहरूले दवूषत गररएको छैन जुन विननयम (ईयू) 2018/848 अनुसार जैविक उत्पादनमा 

प्रयोगको लागग अगधकृत छैन: 

(अ) ती भूलम पासयलहरूको कुल सतहमा पूियव्यापी माधयता र जानकारीको लागग अनुरोधले कभर 
गरेको प्रत्येक भूलम पासयललाई स्पष्ट रूपमा पहहचान गने नक्साहरू र, यहद 



प्रासंगगक, प्रकृनत र चललरहेको उत्पादनको मारा र नतनीहरूको न्जयोलोकेशन ननदेशांकहरूमा; 

(आ) कुनै पनन अधय साधदलभयक कागजातहरू ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायले 

पूियव्यापी माधयताको लागग अनुरोधको मूलयाङ्कन गनय आिश्यक ठाने। 
दो. थप रूपमा, ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायले ननम्न चरणहरू चालनेछ: 

(अ) यसले कागजी प्रमाणको आधारमा विस्ततृ जोणिम विश्लेषण गनेछ क्रक रेरोएन्क्टभ माधयताको 
लागग अनुरोधले कभर गरेको कुनै पनन भूलम पासयललाई कन्म्तमा 3 िषयको अिगधको लागग 

जैविक उत्पादनमा प्रयोगको लागग अगधकृत नभएका उत्पादन िा पदाथयहरूसिँग व्यिहार गररएको 
छ क्रक छैन भनेर मूलयाङ्कन गनय, विशेष गरी अनुरोध सम्बन्धधत कुल सतहको आकार र त्यस 

अिगधमा गररएको कृवष अभ्यासलाई ध्यानमा राख्दै प्रत्येक भूलम पासयल अनुरोधको अधीनमा 
छ। ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायले जोणिम विश्लेषणमा कागजातहरू राख्नेछ; 

(आ) यसले प्रत्येक भूलम पासयलबाट माटो र / िा बबरुिामा नमूनाहरू ललनेछ जुन बुिँदा (क) मा 
उन्ललणित जोणिम विश्लेषणको पररणामसिँग मेल िाधछ, दवूषत हुने जोणिम प्रस्तुत गने रूपमा 
पहहचान गररएका भूलम पासयलहरू सहहत; 

(इ) यसले युननयनको आगधकाररक भाषाहरू मध्ये एकमा ननरीक्षण ररपोटय तयार गनेछ, जसमा 
पासयलहरूको र्ोटोहरू समािेश हुनेछन,् अपरेटरको भौनतक ननरीक्षण पनछ, रेरोएन्क्टभको लागग 

अनुरोधले कभर गरेको भूलम पासयलहरू सहहत 

संकललत जानकारीको न्स्थरता प्रमाणणत गने उद्देश्यको लागग माधयता, तर अपरेटरले कुनै पनन 

िेती उपायहरू ललनु अनघ। 
तीन. अनुच्छेद 1 अनुसार अपरेटरले प्रदान गरेको जानकारीको आधारमा र अनुच्छेद 2 मा 

सेट गररएका चरणहरू पूरा गरेपनछ, ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायले अन्धतम 

ललणित ररपोटय तयार गनेछ। अन्धतम ललणित ररपोटयमा अनघललो अिगध क्रकन हुन सक्छ 

भधने औगचत्य समािेश हुनेछ 

रूपाधतरण अिगधको भागको रूपमा पूियव्यापी रूपमा माधयता प्राप्त गररयो। यस अन्धतम ललणित 

ररपोटयले सम्बन्धधत प्रत्येक भूलम पासयलको लागग जैविक रूपमा माननएको प्रारन्म्भक अिगध र साथै 

एक अिगधको यस पूियव्यापी माधयताबाट लाभान्धित हुने भूलम पासयलको कुल सतहलाई पनन 

संकेत गनेछ। 

चार. ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायले तुरुधत आयोग, सदस्य राष्रहरू र ननयधरण 

ननकायको हकमा यसको माधयता ननकायलाई कुनै पनन पूियव्यापी माधयता प्रदान गररएको छ 



भनेर सूगचत गनेछ। प्रदान गररएको प्रत्येक पूियव्यापी माधयताको लागग, 

ननयधरण अगधकारी िा ननयधरण ननकायले पररच्छेद ३ बमोन्जमको अन्धतम ललणित प्रनतिेदन उपलब्ध 

गराउनु पनेछ । 

पााँच. ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायले यो सुननन्श्चत गनेछ क्रक अपरेटर जसलाई 

प्रदान गररएको पूियव्यापी माधयता लागू हुधछ, त्यो माधयता सम्बधधी कागजी प्रमाणहरू, साथ ै

त्यस माधयताले कभर गरेको भूलम पासयलको प्रयोगमा कागजी प्रमाणहरू, 3 िषयको लागग। 



धारा 25 

गैर-जैविक बबरुिा प्रजनन सामग्रीको प्रयोगको लागग प्रागधकरण 

एक. गैर-जैविक बबरुिा प्रजनन सामग्रीको प्रयोगको लागग अनुमनत प्रदान गनुय अनघ विननयम 

(ईयू) 2018/848 को अनुलग्नक II को भाग 1 को बुिँदा 1.8.5.2 मा उललेि गररएको छ, 

ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायले ननम्न जानकारीको मूलयाङ्कन गनेछ र प्रदान 

गररएको प्रत्येक अपमानको लागग औगचत्य तयार गनेछ: 

(अ) िैज्ञाननक र सामाधय नाम (साधारण र लयाहटन नाम); 

(आ) विविधता[सम्पादन गने] 

(इ) बीउको कुल िजन िा सम्बन्धधत बबरुिाहरूको संख्या; 

(ई) जैविक िा रूपाधतरण बबरुिा प्रजनन सामग्रीको उपलब्धता; 

(उ) कागजात िा अपरेटरको एक बयान प्रमाणणत गदयछ क्रक ननयम (ईयू) 2018/848 को अनुलग्नक 

II को भाग I को बुिँदा 1.8.5.2 मा सेट गररएका आिश्यकताहरू पूरा भएका छन।् 
दो. गैर-जैविक बबरुिा प्रजनन सामग्रीको प्रयोगको लागग प्रत्येक प्रागधकरणको लागग विननयम 

(ईयू) 2018/848 को अनुलग्नक II को भाग 1 को बुिँदा 1.8.5.2 मा सेट गररएको छ, 

ननयधरण ननकाय िा ननयधरण ननकायले यस ननयमािलीको धारा ४ मा उन्ललणित िावषयक 

प्रनतिेदनमा साधदलभयक जानकारी समािेश गनुय पनेछ । 

धारा 26 

गैर-जैविक जनािरहरू र जलीय कृवष क्रकशोरहरूको प्रयोगको सम्बधधमा अपमानहरू 

एक. गैर-जैविक पशुधन प्रजानतहरू (बोलभन, इक्िाइन, ओलभन, क्यावप्रन, पोलसयन र सलभयन 

जनािरहरू, िरायो, र कुिुरा) को प्रयोगको सम्बधधमा अपमान प्रदान गनुय अनघ, ननयधरण 

प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायले ननम्न जानकारीको मूलयाङ्कन गनेछ र प्रत्येक अपमानको 

लागग औगचत्य कोनेछ: 

(अ) िैज्ञाननक र सामाधय नाम (सामाधय र लयाहटन नाम, अथायत ्प्रजानत र जीनस); 

(आ) नस्ल र उपभेदहरू; 

(इ) उत्पादन उद्देश्यहरू: मासु, दधू, अण्डा, दोहोरो उद्देश्य िा प्रजनन; 



(ई) जनािरहरूको कुल संख्या; 

(उ) प्रासंगगक जैविक पशुधन प्रजानतहरूको उपलब्धता; 

(ऊ) कागजात िा अपरेटरको बयान प्रमाणणत गदयछ क्रक ननयम (ईयू) 2018/848 को अनुलग्नक II 

को भाग II को बुिँदा 1.3.4.3 र 1.3.4.4 मा सेट गररएका आिश्यकताहरू पूरा भएका छन।् 



दो. प्रत्येक गैर-जैविक पशुधन प्रजानतहरू (बोलभन, इक्िाइन, ओलभन, क्यावप्रन, पोलसयन र सलभयन 

जनािरहरू, िरायो, र कुिुरा) को लागग, ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायले यस 

ननयमको अनुच्छेद 4 मा उन्ललणित िावषयक ररपोटयमा विननयमन (ईयू) 2018/848 को अनुलग्नक 

II को भाग II को बुिँदा 1.3.4.3 र 1.3.4.4 अनुसार प्रदान गररएको अपमानको बारेमा साधदलभयक 

जानकारी समािेश गनेछ। 

तीन. विननयम (ईयू) 2018/848 को अनुलग्नक II को भाग 3.1.2.1 को बुिँदा 3.1.2.1 अनुसार 

गैर-जैविक जलीय कृवष क्रकशोरहरूको प्रयोगको सम्बधधमा अपमान प्रदान गनुय अनघ, ननयधरण 

प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायले ननम्न जानकारीको मूलयाङ्कन गनेछ र प्रत्येक अपमानको 

लागग औगचत्य तयार गनेछ: 

(अ) प्रजानत र जीनस (सामाधय र लयाहटन नाम); 

(आ) नस्ल र उपभेदहरू जब लागू हुधछ; 

(इ) जीिन चरण (जस्तै अण्डा, िाई, क्रकशोर) जैविक रूपमा बबिीको लागग उपलब्ध छ; 

(ई) अपरेटरले अनुमान गरे अनुसार उपलब्ध मारा; 

(उ) क्रकशोरहरूको कुल संख्या; 

(ऊ) प्रासंगगक जैविक जलीय कृवष प्रजानतहरूको उपलब्धता; 

(ऋ) कागजात िा अपरेटरको एक बयान प्रमाणणत गदयछ क्रक ननयम (ईयू) 2018/848 को अनुलग्नक 

II को भाग III को बुिँदा 3.1.2.1 मा सेट गररएका आिश्यकताहरू पूरा भएका छन।् 
चार. विननयम (ईयू) 2018/848 को अनुलग्नक II को भाग 3.1.2.1 को बुिँदा 3.1.2.1 अनुसार 

गैर-जैविक जलकृवष क्रकशोरहरूको प्रयोगको सम्बधधमा प्रदान गररएको प्रत्येक अिमूलयनको 

लागग, ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायले यस ननयमको अनुच्छेद 4 मा उन्ललणित 

िावषयक ररपोटयमा साधदलभयक जानकारी समािेश गनेछ। 

धारा 27 

प्रशोगधत जैविक िाद्य पदाथयको लागग गैर-जैविक कृवष सामग्रीहरूको प्रयोगको लागग 

अस्थायी प्रागधकरणमा ररपोहटयङ  

ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायले ननयमन (ईयू) २०१८/८४८ को धारा ४६(१) बमोन्जम 

माधयता प्राप्त आयोग, सदस्य राष्रहरू, माधयता प्राप्त ननकायहरू र अधय ननयधरण ननकायहरू र 



ननयधरण ननकायहरूलाई त्यस ननयमािलीको धारा २५(४) बमोन्जम प्रशोगधत जैविक िाद्य पदाथयको 
प्रयोगको लागग प्रदान गररएको कुनै पनन अस्थायी प्रागधकरणको बारेमा तुरुधत सूगचत गनेछ। त्यो 
सूचनामा आयोगले उपलब्ध गराएको समवपयत र्ारममा प्रस्तुत गररएको औगचत्य समािेश हुनेछ क्रक 

यस्तो अगधकार ननयमन (ईयू) 2018/848 को धारा 25 (1) अनुसार प्रदान गररएको छ। 
अध्याय V 

विनापविजनक पररन्स्थनतमा विननयमन (ईयू) 2018/848 बाट अिहेलना  



धारा 28 

विपविजनक पररन्स्थनतहरूको पहहचान 

विननयम (ईयू) 2018/848 को धारा 22 (1) र 45 (3) मा उन्ललणित असाधारण उत्पादन ननयमहरूको 
उद्देश्यको लागग, 'प्रनतकूल जलिायु घटना', 'पशु रोग', 'िातािरणीय घटना', 'प्राकृनतक प्रकोप' िा 
'विनाशकारी घटना' साथै कुनै पनन तुलनात्मक अिस्थाबाट उत्पधन विनाशकारी पररन्स्थनतको रूपमा 
योग्य हुने अिस्थाको लागग, ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायले जारी गरेको बयानको 
आधारमा विनाशकारी पररन्स्थनतको रूपमा माधयता हदन सक्दछ। जहािँ उपलब्ध छ जहािँ न्स्थनत हुधछ 

तेस्रो देश को सम्बन्धधत अगधकारीहरु। यहद त्यस्तो कथन उपलब्ध छैन भन,े ननयधरण प्रागधकरण 

िा ननयधरण ननकायले त्यस्तो कुनै पनन माधयता आगधकाररक संस्थाहरूले प्रदान गरेको डाटामा 
आधाररत हुनेछ जसले विनाशकारी पररन्स्थनतको औगचत्य पुन्ष्ट गदयछ। 

धारा 29 

अिहेलनाका लागग सतयहरू 

एक. धारा 28 मा उन्ललणित माधयता पनछ, ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायले 

सम्बन्धधत क्षेरमा प्रभावित अपरेटरहरूको पहहचान गरेमा िा व्यन्क्तगत अपरेटर िा सम्बन्धधत 

अपरेटरहरूको समूहको सदस्यको अनुरोधमा, प्रत्यायोन्जत विननयम (ईयू) 2020/2146 को धारा 3 

मा उन्ललणित प्रासंगगक अपमानहरू र सोसिँग सम्बन्धधत सतयहरू प्रदान गनय सक्नेछ,  बशते क्रक 

ती अपमानहरू र सतयहरू लागू हुधछन:् 

(अ) सीलमत अिगधको लागग र आिश्यक भधदा लामो समयको लागग, र कुनै पनन अिस्थामा भधदा लामो 
छैन 

12 महहना, ती अिहेलनाहरूको आिेदनको लमनत भधदा पहहले गररएको जैविक उत्पादन जारी 
राख्न िा पुन: सुरु गनय; 

(आ) विशेष रूपमा प्रभावित उत्पादनका प्रकारहरू िा, जहािँ साधदलभयक छ, भूलम पासयलहरूको 
सम्बधधमा; र 

(इ) व्यन्क्तगत अपरेटर िा सम्बन्धधत अपरेटरहरूको समूहको सदस्यलाई। 
दो. अनुच्छेद 1 मा उन्ललणित अपमानहरूको आिेदन विननयम (ईयू) 2018/848 को धारा 45 

(1) को बुिँदा (बी) (i) मा उन्ललणित प्रमाणपरहरूको िैधतामा पूिायग्रह बबना हुनेछ जुन अिगध 

अिहेलना लागू हुधछ, तर सम्बन्धधत अपरेटर िा अपरेटरहरूले ती सतयहरू पूरा गरे जुन अधतगयत 



अपमानहरू प्रदान गररएको गथयो। 

तीन. धारा २०(१) मा उन्ललणित प्रणाली मार्य त यस ननयमािली बमोन्जम आरू्ले प्रदान गरेको 

अपमानको बारेमा ननयधरण ननकाय, सदस्य राष्रहरु र आफ्नो माधयता प्राप्त ननकायलाई 

ननयधरण ननकायलाई तुरुधत सूगचत गनुय पनेछ । विशेषगरी ननयधरण अगधकारी िा ननयधरण 

ननकायले सम्बन्धधत अपरेटर िा अपरेटरको नाम, अपमानको लागग समयािगध, उत्पादनको 

प्रकार िा जहािँ साधदलभयक छ, जग्गा िण्ड, 



अिहेलनाको औगचत्य र धारा 28 मा उन्ललणित तेस्रो देशको सम्बन्धधत प्रागधकरणको बयान 

समािेश गदयछ। यहद त्यस्तो कथन उपलब्ध छैन भन,े ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायले 

त्यस्तो कथनको गैर-समािेशीकरणको औगचत्य पुन्ष्ट गनेछ र प्रासंगगक डेटा प्रदान गनेछ जसमा 

माधयता आधाररत छ। 

चार. ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायले यो सुननन्श्चत गनेछ क्रक कुनै पनन अपरेटर 

जसलाई प्रदान गररएको अपमानहरू लागू हुधछन ्उनीहरूले प्रदान गररएको अपमानसिँग 

सम्बन्धधत कागजी प्रमाणहरू राखु्नपदयछ र ती अपमानहरू लागू हुने अिगधमा ती अपमानहरूको 

प्रयोगको बारेमा कागजी प्रमाणहरू राख्दछ। ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायले अपरेटर 

िा अपरेटरहरूको अनुपालनलाई प्रदान गररएको अपमानको सतयहरूको साथ प्रमाणणत गनेछ। 
छैटौं अध्याय[सम्पादन गने] 

सामाधय र अन्धतम प्रािधानहरू 

धारा 30 

ननयम (ईय)ू 2018/848 को अनुलग्नक II मा सक्षम अगधकारीहरू र सदस्य राज्यहरूको 
सधदभयहरू  

एक. विननयम (ईयू) 2018/848 को अनुलग्नक II को ननम्न बुिँदाहरूमा सक्षम 

अगधकारीहरूको सधदभयलाई त्यस ननयमको धारा 46 (1) अनुसार माधयता प्राप्त ननयधरण 

अगधकारीहरू र ननयधरण ननकायहरूको रूपमा पहढनेछ: 

(अ) बुिँदा १.७.२ र भाग १ को बुिँदा १.७.३ को पहहलो अनुच्छेद; 

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

(इ) भाग III को बुिँदा 3.1.2.1 र 3.1.3.1। 

भाग २ को बुिँदा १.९.४.१ मा उन्ललणित सूचना आयोगलाई मार पठाइनेछ । 
दो. ननयम (ईयू) 2018/848 को अनुलग्नक II को भाग II को बुिँदा 1.9.4.4 (ग) मा सदस्य 

राष्रहरूको सधदभयलाई त्यस ननयमको धारा 46 (1) अनुसार माधयता प्राप्त ननयधरण 

अगधकारीहरू र ननयधरण ननकायहरूको रूपमा पहढनेछ। 

▼M3 

धारा 30 क 
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तेस्रो देशहरूमा अपरेटरहरू र अपरेटरहरूको समूहहरूको बािँकी प्रमाणीकरणको लागग 

अपमान।  

एक. यस ननयमको अनुच्छेद 16 बाट अपमानको माध्यमबाट, जहािँ यस ननयमको अनुच्छेद 9 

(10) र अनुच्छेद 10 अनुसार प्रमाणीकरण र आयोग कायायधियन विननयम (ईयू) 2021/1378 (6) 

को अनुच्छेद 1 को साथ प्रासंगगक द्िारा प्रमाणीकरण 



तेस्रो देशहरूमा अपरेटरहरू र अपरेटरहरूको समूहहरूको ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण 

ननकाय 31 डडसेम्बर 2024 मा विचाराधीन छ, ती अपरेटरहरू र अपरेटरहरूको समूहहरूको 

युननयनमा आयातको लागग लक्षक्षत कधसाइनमेधटहरूको ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण 

ननकायद्िारा प्रमाणणकरण पररषद विननयम (ईसी) नं 834/2007 (7) को अनुच्छेद 33 (1) मा 

उन्ललणित ननयमहरूको पालनाको सम्बधधमा  15 अक्टोबर 2025 सम्म गररनेछ। 

दो. अनुच्छेद 1 बमोन्जम प्रमाणणकरण पनछ, सम्बन्धधत ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण 

ननकायले आयोग प्रत्यायोन्जत विननयम (ईयू) 2021/2306 (8) को अनुच्छेद 4 बमोन्जम 

ननरीक्षणको प्रमाणपर जारी गनेछ  । 

तीन. 31 डडसेम्बर 2024 भधदा पहहले ननयधरण अगधकारीहरू र ननयधरण ननकायहरूले 

विननयम (EC) No 834/2007 को अनुच्छेद 33 (3) अनुसार माधयता प्राप्त अपरेटरहरू र 

अपरेटरहरूको समूहहरूलाई जारी गरेका कागजी प्रमाणहरू जसको अनुच्छेद 1 मा उन्ललणित 

प्रमाणीकरण 31 डडसेम्बर 2024 मा विचाराधीन छ, उनीहरूको िैधता अिगधको अधत्यसम्म िैध 

रहनेछ तर 15 अक्टोबर 2025 भधदा पनछ होइन। 

चार. अनुच्छेद 1 मा उन्ललणित अपरेटरहरू र अपरेटरहरूको समूहहरूमा ननयधरणको 
सम्बधधमा, अनुच्छेद 9 (1) र (2), धारा 11 (1), बुिँदा (ग) मा सधदभयहरू, 

विननयम (ईयू) 2018/848 को अनुबधध 4 को अनुच्छेद 14 (1), धारा 22 (1), धारा 23 (3) र 

अनुच्छेद 23 (4) मा उन्ललणित ननयमहरूको सधदभयको रूपमा बुणझनेछ, र यस विननयमको धारा 

16 (3), धारा 19 (3) र अनुच्छेद 23 (4) मा उन्ललणित प्रमाणपरको सधदभयको रूपमा बुणझनेछ।  

विननयम (ईयू) 2018/848 को बुिँदा (बी) (आई), पहहले जारी गररएको कागजी प्रमाणको सधदभयको 

रूपमा बुणझनेछ 

31 डडसेम्बर 2024 ननयधरण अगधकारीहरू र ननयधरण ननकायहरू द्िारा ननयम (EC) No 

834/2007 को अनुच्छेद 33 (3) अनुसार माधयता प्राप्त अपरेटरहरू र अपरेटरहरूको समूहलाई 

अनुच्छेद 1 मा उन्ललणित अपरेटरहरूको समूहहरूलाई। 

▼B 

धारा 31 

बल र अनुप्रयोगमा प्रिेश 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=celex%3A32021R1698


यो ननयम युरोपेली संघको आगधकाररक जनयलमा प्रकालशत भएको बीसौं हदनमा लागू  हुनेछ। 
यो १ जनिरी २०२२ देणि लागू हुनेछ। 

यो ननयमािली पूणय रूपमा बाध्यकारी हुनेछ र सबै सदस्य राष्रहरूमा प्रत्यक्ष रूपमा लागू हुनेछ । 
 

 



 
 

 

भाग A  

अनुलग्नक I 

धारा 1 (2) (i) मा उन्ललणित मूलयाङ्कन ररपोटयको सामग्री 

धारा १(२) को बुिँदा (झ) मा उन्ललणित मूलयाङ्कन प्रनतिेदनमा कागजात र अलभलेि पुनरािलोकन 

प्रनतिेदन, स्थलगत मूलयाङ्कन प्रनतिेदन र साक्षी लेिापरीक्षण प्रनतिेदन समािेश हुनेछ र माधयता 
प्राप्त ननकाय िा सक्षम अगधकारीले आिश्यक ठानेको अधय कुनै जानकारी समािेश हुन सक्नेछ । 

एक.कागजात र रेकडय पुनरािलोकन प्रनतिेदन 

कागजात र अलभलेि समीक्षा ररपोटयमा देहायका तत्िहरू समािेश हुनेछन:् 

एक.एक. ननम्नललणितको मूलयाङ्कन: 

(अ) संरचना र आकार; 

(आ) आईटी व्यिस्थापन प्रणाली[सम्पादन गन]े 

(इ) शािा कायायलयहरू; 

(ई) गनतविगधहरूको प्रकार, ननरीक्षण र नमूना बाहेक अधय उप-ठेकेदारी गनतविगधहरू सहहत; 

(उ) संगठनात्मक चाटय[सम्पादन गन]े 

(ऊ) गुणस्तर व्यिस्थापन[सम्पादन गने] 

एक.दो. मुख्यालय र शािा कायायलयहरू, र उप-अनुबंगधत प्रयोगशालाहरू, साथै आयोग, 

सदस्य राज्यहरू, अधय ननयधरण अगधकारीहरू र अधय ननयधरण ननकायहरू बीच सूचना 
आदानप्रदानको लागग प्रक्रियाहरूको मूलयांकन; 

एक.तीन. जैविक उत्पादन ननयम र ननयधरणमा युननयन कानूनको सम्बधधमा कमयचारीहरूको 
ज्ञान र योग्यताको मूलयांकन; 

एक.चार. प्रमाणणकरण क्रक भाषा व्यिस्था छनौट गररएको छ र ननयधरण प्रागधकरण िा 
ननयधरण ननकायले जारी गरेका कागजातहरू अनुबंगधत अपरेटरहरू िा अपरेटरहरूको 
समूहहरूको लागग बुझ्न योग्य छन,् विशेष गरी प्रमाणीकरण प्रक्रियामा िा ननयधरणमा संलग्न 

कमयचारीहरूको लागग आधतररक प्रक्रियाहरूमा; 

एक.पााँच. ननरधतर प्रलशक्षण काययिमहरूको मूलयाङ्कन, र प्रलशक्षणको िममा प्राप्त दक्षताको 
ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायद्िारा प्रभािकारी अनुगमन; 



एक.छः. ननयमन (ईयू) 2018/848 को अनुच्छेद 35 (7) मा सेट गररएको उत्पादनहरूको शे्रणी 
(हरू) मा कमयचारीहरूको अनुभि र योग्यताको मूलयाङ्कन ननयधरणको अधीनमा र माधयताले 

कभर गरेको प्रत्येक तेस्रो देशमा, सम्बन्धधत ननरीक्षकहरूको रोजगार न्स्थनत र ननयधरण 

ननकायसिँग उनीहरूको करार सम्बधध सहहत; 



एक.सात. अपरेटरहरू र अपरेटरहरूको समूहहरूको सम्बधधमा ननयधरण गनतविगधहरूसिँग 

सम्बन्धधत आधतररक प्रक्रियाहरूको मूलयाङ्कन, यहद कुनै छ भन,े र अपरेटरहरूको समूहहरूको 
आधतररक ननयधरणको लागग प्रणाली ननयधरण गने ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण 

ननकायका ननरीक्षकहरूको लागग आिश्यक विलशष्ट सीप र प्रलशक्षण; 

एक.आठ. प्रत्येक तेस्रो देशको लागग ननयधरण प्रणालीको प्रदशयनको वििरण र मूलयांकन, जहािँ 
साधदलभयक, अपरेटरहरूको समूहहरूको लागग ननयधरण विलशष्टताहरू सहहत; 

एक.नौ. माधयता ननकाय द्िारा आिश्यक ठानेको कुनै पनन अधय जानकारी। 

दो. स्थलगत मूलयाङ्कन प्रनतिेदन 

माधयता प्राप्त ननकायको स्थलगत मूलयाङ्कन प्रनतिेदन िा उपयुक्त भएमा, सक्षम अगधकारीद्िारा, 
देहायका तत्िहरू समािेश हुनेछन:् 

दो.एक. कायायलय (हरू) को मूलयाङ्कन ररपोटय जहािँ प्रमाणीकरण ननणययहरू ललइधछ, ननम्न 

जानकारी समािेश गदयछ: 

(अ) ननयमन (ईयू) 2018/848 को अनुच्छेद 35 (7) मा सेट गररए अनुसार सबै शे्रणीका 
उत्पादनहरूको र्ाइलहरूको जािँचको पररणाम जसको लागग माधयता अनुरोध गररएको छ, 

र यो पुन्ष्ट गनुयहोस ्क्रक ननयधरण ननकायले यस ननयमको अध्याय III र विशेष अनुच्छेद 

9 र 10 मा सेट गररएको अपरेटरहरू र अपरेटरहरूको समूहको सम्बधधमा ननयधरणमा 
आिश्यकताहरू सही रूपमा लागू गरेको छ; 

(आ) स्थावपत गैर-अनुपालनको मामलामा ललनु पन ेउपायहरूको सूचीको मूलयाङ्कन; 

(इ) ननरीक्षणको उद्देश्यको लागग जोणिम विश्लेषण प्रक्रियाहरूको मूलयांकन, पूिय सूचना बबना 
ननरीक्षण सहहत; 

(ई) नमूना रणनीनत, प्रक्रिया र पद्धनतको मूलयांकन; 

(उ) आयोग र अधय ननयधरण अगधकारीहरू र अधय ननयधरण ननकायहरूसिँग सञ्चारको 
मूलयाङ्कन; 

(ऊ) प्रमाणीकरण र ननयधरण काययहरूमा उनीहरूको प्रदशयन र योग्यताको बारेमा ननयधरण र 
प्रमाणीकरण कमयचारीहरूसिँग अधतिायतायबाट ननष्कषय; 

(ऋ) ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायसिँग प्रत्येक तेस्रो देशमा यस ननयमको अनुरूप 

ननयधरण प्रणाली लागू गन ेसाधन छ जसको लागग यसले माधयताको लागग अनुरोध गदयछ, 



विशेष गरी पयायप्त ननरीक्षकहरूले उत्पादन, तयारी र वितरणको कुनै पनन चरणमा कुनै 

पनन भौनतक जािँच गनय उपयुक्त रूपमा, उनीहरूको जोणिम मूलयांकन, अनतररक्त ननरीक्षण 

िा नमूना र कागजातहरू जुन अनुबंगधत अपरेटरहरूले बुझ्ने भाषाहरूमा आधाररत गदयछ,  

जब यी कागजातहरू अपरेटरहरू िा अपरेटरहरूको समूहहरूको लागग लक्षक्षत हुधछन;् 



(ऌ) ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायको क्षमता र दक्षताको पुन्ष्टकरण प्रत्येक तेस्रो 
देशको लागग आफ्नो काययहरू प्रदशयन गनय जसको लागग यसले माधयता अनुरोध गदयछ, 

विशेष गरी, अपरेटरहरूको समूहका अपरेटरहरूको अपेक्षक्षत संख्या िा सदस्यहरूको 
अपेक्षक्षत संख्या, ननयायत गररएका उत्पादनहरूको मारा, प्रकृनतको र उत्पादनको उत्पवि, 

अपरेटर र ननरीक्षक र्ाइलहरूको मूलयांकन सहहत। 

दो.दो. एक साक्षी अडडट ररपोटय, भाग बी अनुसार गररएको साक्षी अडडटको पररणाम, ननम्न तत्िहरू 

समािेश गदयछ: 

(अ) अपरेटरको नाम, लेिापरीक्षण गररएको ननरीक्षक र माधयता ननकायको मूलयांकनकताय; 

(आ) साक्षी अडडटको बारेमा सामाधय जानकारी जस्तै स्थान, समय, अडडट योजना िा 
पाटीहरू, र जैविक उत्पादन ननयमहरूको सम्बधधमा अपरेटर िा अपरेटरहरूको समूहको 
अनुभि; 

(इ) ननरीक्षणको दायरा; 

(ई) ननरीक्षक तयारी र ज्ञान, यस्तो काम को योजना, काम ननदेशन, कागजातहरू र 
ननरीक्षकलाई उपलब्ध सामाग्री, उत्पादनहरु को साधदलभयक शे्रणी मा ननरीक्षक को ज्ञान, 

अपरेटर को जैविक प्रणाली योजना िा अपरेटर को समूह को आधतररक ननयधरण को 
प्रणाली को दृढता को मूलयांकन, चासो को द्िधद्ि को जािँच,  ननयमन (ईयू) 2018/848 

मा ज्ञान, ननयधरण प्रणाली र प्रमाणीकरण प्रक्रियाको कायय िा कायायधियनको सम्बधधमा 
यसको ननयधरण ननकायको आधतररक प्रक्रियाहरूको ज्ञान; 

(उ) ननरीक्षकको प्रदशयन, जस्तै ननरीक्षणको अिगधको प्रासंगगकता, अधतिायतायको मूलयांकन, 

अनघललो गैर-अनुपालनहरूको प्रमाणणकरण, साधदलभयक जानकारीको संग्रह, अगधकार र 
विश्लेषणात्मक सीप, कुराकानी र प्रश्न गने प्रविगध, प्रभािकारी भाषा सीप, स्थानीय कृवष 

अिस्था र कृवष अभ्यासहरूको ज्ञान, त्यस देशमा प्रशोधन अभ्यासहरू र सामान्जक 

सीपहरू; 

(ऊ) सुविधा / होन्लडङ / इकाईको भौनतक ननरीक्षणको गुणस्तर जस्तै प्रयोग गररएको ननरीक्षण 

जािँच सूचीको विगध र गुणस्तर, जैविक प्रणाली योजनामा अपरेटरले प्रदान गरेको 
जानकारी, 
मास ब्यालेधस र रेसेबबललटी जािँचहरू, नमूना र महत्िपूणय क्षेरहरूको ननरीक्षणको लागग 

प्रयोग गररएको विगध; 



(ऋ) ननष्कषयहरू, गैर-अनुपालनहरूको न्स्थनत पिा लगाइएको र सुधारात्मक उपायहरू लागू 

गररयो; 

(ऌ) माधयता ननकायको मूलयांकनकतायले पहहचान गरेको तर ननरीक्षकले पिा नलगाएको गैर-
अनुपालनको मूलयांकन; 

(ऍ) आयोन्जत एन्क्जट अधतिायतायको गुणस्तर र पूणयता; 



(ऎ) ननरीक्षणको प्रभािकाररताको समग्र मूलयांकन; 

(ए) पिा लगाइएका गैर-अनुपालनहरूको सूची, नतनीहरूलाई समाधान गनय ननयधरण 

प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायले गनुय पने सुधारात्मक उपायहरूको वििरण र समयरेिा; 

(ऐ) अपरेटरहरूको समूहको मामलामा, आधतररक ननयधरणको लागग प्रणालीको 
प्रभािकाररताको वििरण र मूलयाङ्कन प्रदान गने एक विलशष्ट िण्ड; र 

(ऑ) िण्ड 2.1 अनुसार गररएको मूलयांकनको पररणामलाई ध्यानमा राख्दै, प्रमाणीकरण 

गनतविगधहरू प्रदशयन गनय ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायको क्षमता र 
विश्िसनीयताको समग्र मूलयांकन। माधयता ननकाय िा सक्षम अगधकारीले आिश्यक 

ठानेको कुनै पनन अधय जानकारी, उदाहरणका लागग, ररपोटय र अनतररक्त साक्षी अडडटको 
ननष्कषय सहहत। 

भाग B  

एक. भाग क को बुिँदा २.२ मा उन्ललणित साक्षी लेिापरीक्षण यस प्रकार हुनेछ: 

(अ) माधयता ननकाय िा उपयुक्त रूपमा, सक्षम अगधकारीद्िारा गररएको; 

(आ) एक जोणिम विश्लेषणको आधारमा र साक्षी अधतगयत सम्पूणय गनतविगधको दस्तािेजीकरण गनेछ; 

(इ) भौनतक रूपमा सञ्चालन गररएको छ र केिल टाढाबाट मार गनय सक्रकधछ यहद आयोगले ननणयय 

गरेको छ भने। 

दो. दर्ा १ का अनतररक्त साक्षीको लेिापरीक्षण गनेः 

(अ) ननयमन (ईयू) 2018/848 को अनुच्छेद 35 (7) मा सेट गररएको उत्पादनहरूको प्रत्येक शे्रणीको 
लागग जसको लागग माधयता अनुरोध गररएको छ। प्रत्यायन ननकाय िा अगधकार प्राप्त 

अगधकारीले पिा लगाएका सबै गैर-अनुपालनहरू िमशः ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण 

ननकायद्िारा पूणय रूपमा सम्बोधन गररनेछ, र प्रत्यायन ननकाय िा सक्षम अगधकारीले पुन्ष्ट 

गनेछ; 

(आ) र्रक तेस्रो देशमा उत्पादनहरूको प्रत्येक शे्रणीको लागग, यहद ननयधरण प्रागधकरण िा 
ननयधरण ननकायले अनुरोध गदयछ िा पहहले नै एक नतहाई भधदा बढी देशको लागग माधयता 
प्राप्त छ; र 

(इ) अपरेटरहरूको समूहमा प्राथलमकताको विषयको रूपमा, यहद ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण 

ननकायले अपरेटरहरूको समूहलाई प्रमाणणत गदयछ। 



तीन.  पररषद ननयमािली नं 834/2007 को धारा 33 (3) अधतगयत माधयता प्राप्त ननयधरण 

प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायको लागग ( 9 ) र विननयम (ईयू) 2018/848 को अनुच्छेद 57 

(2) अनुसार स्थावपत सूचीमा समािेश गररएको छ, यस अनुलग्नकको भाग ए को बुिँदा 2.2 मा 
उन्ललणित जानकारी गररएको साक्षी अडडटको पररणाम हुनेछ: 

▼M1  
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(अ) विगत 3 िषयको अिगधमा उनीहरूको माधयता ननकाय िा सक्षम अगधकारीले विननयम (ईसी) नं 

834/2007 अधतगयत उनीहरूको माधयताको उद्देश्यको लागग प्रत्येक शे्रणीका उत्पादनहरूको 
लागग जसको लागग ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायले विननयम (ईयू) 2018/848 को 
अनुच्छेद 46 अनुसार माधयता अनुरोध गदयछ; र 

▼B  

(आ) तेस्रो देशमा जसको लागग ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायलाई विननयम (ईसी) नं 

834/2007 को धारा 33 (3) अधतगयत माधयता हदइएको छ। 

यद्यवप, यी प्रत्येक साक्षी लेिापरीक्षणको लागग, माधयता ननकाय िा सक्षम अगधकारीले यो पुन्ष्ट 

गनेछ क्रक सबै गैर-अनुपालनहरू ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायले पूणय रूपमा सम्बोधन 

गरेका छन।् 
 

 

 

 

अनुलग्नक II 

धारा ४ मा उन्ललणित िावषयक प्रनतिेदनको लागग सामाधय र विलशष्ट आिश्यकताहरू 

एक.  िावषयक प्रनतिेदनले धारा १(२) मा उललेि भए बमोन्जम प्राविगधक डोन्जयरमा रहेका सबै 
तत्िहरू अद्यािगधक गनेछ । 

दो.  िावषयक प्रनतिेदनमा ननयधरण अगधकारी िा ननयधरण ननकायको जानकारी िावषयक 

प्रनतिेदनको प्रयोजनको लागग अद्यािगधक गररन े र ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण 

ननकायको नाम र कोड नम्बर, मेललङ ठेगाना, टेललर्ोन नम्बर, इमेल सम्पकय  बबधद ुर िेबसाइट 

ठेगाना समािेश हुनेछ, जसमा गहृ िेबपषृ्ठबाट सन्जलो पहुिँच सहहत, प्रत्यक्ष ललङ्क समािेश 

हुनेछ,  अपरेटरहरू िा अपरेटरहरूको समूहहरूको अप-टु-डेट सूचीमा। 

तीन.  िावषयक प्रनतिेदनको प्रयोजनको लागग, प्राविगधक डोसर देहायका साथ पूरा गनुयपनेछ: 

(अ) विननयम (ईयू) 2018 / 848 को अनुच्छेद 35 (7) मा सेट गररए अनुसार, अनघललो िषयमा तेस्रो 
देश िा तेस्रो देशहरूमा ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायको ननयधरण गनतविगधहरू, 

अपरेटरहरूको संख्या र अपरेटरहरूको समूह र उनीहरूका सदस्यहरूको संख्या (उप-ठेकेदारहरू 

सहहत,  यहद अपरेटरहरू िा अपरेटरहरूको समूहहरू उप-ठेकेदारहरूको लागग न्जम्मेिार छैनन ्

भन)े जुन अनघललो िषयको 31 डडसेम्बरमा उनीहरूको ननयधरणको अधीनमा गथयो, तेस्रो देश र 
उत्पादनहरूको शे्रणी द्िारा विभान्जत गररएको छ; 
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(आ) एक उपिम क्रक ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायले यस ननयमको अनुच्छेद 1 (2) 

(ई) िा विननयम (ईयू) 2018/848 को अनुच्छेद 46 (2) िा यस ननयमको उद्देश्यको लागग 

आिश्यक कुनै अधय साधदलभयक कागजातहरू अनुसार उत्पादन ननयमहरूको अनुिादको 
आिश्यक अद्यािगधकहरू गरेको छ; 



(इ) यस ननयमको अनुपालनमा ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायले स्थापना गरेको 
प्रमाणीकरण र ननयधरण प्रणाली सहहत आधतररक प्रक्रियाहरूको कुनै पनन अद्यािगधक; 

(ई) धारा 17 अनुसार आिश्यक जानकारीको साथ ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायको 
िेबसाइटको ललङ्क; 

(उ) कायायलय (हरू) को िावषयक मूलयाङ्कन प्रनतिेदन जहािँ प्रमाणीकरण ननणययहरू ललइधछ, 

अनुलग्नक I को भाग A को बुिँदा 2.1 मा उललेि गररए अनुसार: 

(१) तेस्रो देशबाट आयात गररएका उत्पादनहरू विननयम (ईयू) 2018/848 को पालना गरेको 
सुननन्श्चत गनय यसको क्षमतामा ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायले अनघललो 
िषयमा माधयता ननकाय िा सक्षम अगधकारीद्िारा सधतोषजनक मूलयाङ्कन गरेको छ भधने 

सुननन्श्चत गने; 

(२) यो पुन्ष्ट गदै क्रक ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायसिँग अझै पनन ननयम (ईयू) 

2018/848 को धारा 46 (2) र (6) मा उन्ललणित ननयधरण आिश्यकताहरू, सतयहरू र 
उपायहरू लागू गने क्षमता र दक्षताहरू छन ्र यस ननयममा प्रत्येक तेस्रो देशमा जसको 
लागग यो माधयता प्राप्त छ; 

(३) पररणाम र मूलयाङ्कनको सम्बधधमा िावषयक मूलयाङ्कन प्रनतिेदनको कुनै पनन 

अद्यािगधक जानकारी सहहत: 

— अपरेटरहरू िा अपरेटरहरूको समूहको र्ाइलहरूको जािँच; 

— गैर-अनुपालनहरूको सूची, साथ ैप्रमाणणत अपरेटरहरू िा अपरेटरहरूको समूहहरूको 
संख्याको सम्बधधमा गैर-अनुपालनहरूको संख्या; 

— गैर-अनुपालन र उजुरीहरूको ह्याधडललगं, यहद कुनै छ भन,े यसको गैर-
अनुपालनहरूको स्थायी बधदको लागग अपरेटरहरू िा अपरेटरहरूको समूहहरूले लागू 

गरेका सुधारात्मक उपायहरूको स्पष्टीकरणको साथ; 

— उपायहरूको सूची र यसको कायायधियन; 

— जोणिम विश्लेषण प्रक्रिया; 

— िावषयक जोणिम योजना; 

— नमूना रणनीनत, प्रक्रिया र पद्धनत; 



— कुनै पनन प्रक्रियामा पररितयन; 

— अधय ननयधरण अगधकारीहरू, ननयधरण ननकायहरू र आयोगसिँग सूचनाको आदान-

प्रदान; 

— ननरीक्षण र प्रमाणीकरण प्रक्रियामा संलग्न कमयचारीहरूको क्षमता ; 

— प्रलशक्षण काययिमहरू; 

— नयािँ स्टार्को ज्ञान र क्षमता; 



— गनतविगधको प्रभािकाररता र विश्िसनीयता र ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण 

ननकायको प्रदशयनको समग्र मूलयांकन; 

— अधय तत्िहरू जुन माधयता ननकाय िा सक्षम अगधकारीले ननयमन (ईयू) 2018/848 

को उद्देश्यका लागग साधदलभयक ठाधछ; 

(४) अनघललो िषयमा थप तेस्रो देशहरू िा उत्पादनहरूको कोटीहरूमा माधयताको दायराको 
विस्तारको सम्बधधमा पुन्ष्ट गदै, प्रत्येक नयािँ तेस्रो देशमा यस ननयमको अनुसार ननयधरण 

गनय ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायको क्षमता र दक्षताहरू, यहद त्यहािँ सक्रिय 

अपरेटरहरू िा अपरेटरहरूको समूह छन ्भने। 

चार.  िावषयक प्रनतिेदनमा पालना नगरेका घटनाहरू र गररएका उपायहरूको सम्बधधमा देहायका 
सूचनाहरू समािेश गनुय पछयः– 

(अ) पूिय सूचनाको साथ र बबना भौनतक अन-द-स्पट ननरीक्षणको संख्या; 

(आ) पूिय सूचना सहहत र बबना ननरीक्षणमा संकललत नमूनाहरूको संख्या र जहािँ लागू हुधछ, गररएका 
काययहरू; 

(इ) धारा 21 (2) (ओएर्आईएस केस) मा उन्ललणित ओएर्आईएस मार्य त अगधसूगचत धारा 22 

(1) को बुिँदा (ए) मा उन्ललणित शंका, उजुरी िा अनुसधधानको िममा संकललत नमूनाहरूको 
संख्या; 

(ई) संहदग्ध िा स्थावपत गैर-अनुपालनको ओएर्आईएस केसहरूको संख्या; 

(उ) गैर-अनुपालनहरूको संख्या, अनुलग्नक IV मा ननधायररत जैविक िा इन-रूपाधतरण 

उत्पादनहरूको गैर-अनुपालनको िगीकरण अनुसार सानो, प्रमुि र महत्िपूणयमा विभान्जत 

गररएको छ; 

(ऊ) अनुपालनको मामलामा अपरेटरहरू िा अपरेटरहरूको समूहहरूको सम्बधधमा गररएको 
अनुलग्नक IV मा उललेि गररएका उपायहरू। 

पााँच.  (ि) ननयधरण गने ननकाय िा ननयधरण ननकायले अको ननयधरण ननकाय िा ननयधरण 

ननकायबाट प्रमाणणत सञ्चालक िा सञ्चालकहरूको समूह प्रमाणणत गरेमा प्रत्येक हस्ताधतरण 

गररएको सञ्चालक िा सञ्चालकको समूहलाई प्राप्त गन ेननयधरण अगधकारी िा ननयधरण 

ननकायको िावषयक प्रनतिेदनले प्रत्येक हस्ताधतरण भएका सञ्चालक िा सञ्चालकहरूको 
समूहलाई सूगचत गनुय पनेछ :– 



(अ) अपरेटर िा अपरेटरहरूको समूहको नाम, यसको भौगोललक स्थान र यसको अनघललो प्रमाणपर 

नम्बर; 

(आ) यसको अनघललो ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायको नाम; 

(इ) ननयधरण र्ाइलको स्थानाधतरणको लमनत; 

(ई) अनघललो ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायले आिश्यक िुला गैर-अनुपालनहरू र 
उपायहरूको सूची र प्रकृनत, यहद कुनै छ भने; 

(उ) अपरेटर िा अपरेटरहरूको समूहले गैर-अनुपालनहरू रे्रर हुने छैन भनेर सुननन्श्चत गनय र 
ननरीक्षण (हरू) को लमनत (हरू) द्िारा राणिएका उपायहरू 



सुधारात्मक उपायहरू सही रूपमा लागू गररएको छ भनेर प्रमाणणत गनय नयािँ ननयधरण प्रागधकरण िा 
ननयधरण ननकायद्िारा गररएको; 

(ऊ) कुनै पनन ओएर्आईएस केसमा अपरेटर िा अपरेटरहरूको समूह संलग्न गथयो क्रक गथएन भधने 

संकेत। 

छः.  धारा 8 मा उन्ललणित उच्च जोणिम उत्पादनहरूको बारेमा, ननम्न जानकारी प्रदान 

गररनेछ: 

(अ) उच्च जोणिम उत्पादनहरूको लागग न्जम्मेिार अपरेटरहरूको समूह िा अपरेटरहरूको सूची; 

(आ) प्रत्येक अपरेटर िा अपरेटरहरूको समूहको लागग: 

(१) प्रत्येक ननरीक्षणको लमनत संकेत गदै गररएको ननरीक्षण; 

(२) नमूना र विश्लेषण गररयो; 

(३) गैर-अनुपालन रे्ला पर ्यो; 

(४) लागू गररएका उपायहरू; 

(५) प्रत्येक अपरेटर िा अपरेटरहरूको समूहको लागग जसले यसको ननयधरण प्रागधकरण िा 
ननयधरण ननकाय पररितयन गर ्यो, सुधारात्मक उपायहरू र / िा प्रनतबधधहरू लागू हुधछन ्

यहद अनघललो ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायको ररपोटयमा गैर-अनुपालनहरू 

उललेि गररएको गथयो; 

(इ) गैर-अनुपालन देिाउने प्रत्येक कधसाइनमेधटको लागग: 

(१) आयानतत कधसाइनमेधटहरूको लागग ननरीक्षण प्रमाणपरको सधदभय; 

(२) नमूना विश्लेषण पररणामहरूको अिलोकन जसले गैर-अगधकृत पदाथयहरूको अिशेषहरूको 
उपन्स्थनतलाई संकेत गदयछ; 

(३) कधसाइनमेधटमा रे्ला परेका अनगधकृत पदाथयहरूको लमश्रण िा अिशेषको मामलामा 
ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायले गरेको अनुसधधान र अनुगमन उपायहरू, 

कधसाइनमेधटको बारेमा ननणयय र अपरेटरहरूले सुधारात्मक उपायहरू अपनाएको पुन्ष्ट 

सहहत। 

सात.  विननयमन (ईयू) 2018/848 को अनुलग्नक II को भाग 1 को बुिँदा 1.8.5.2 अनुसार गैर-
जैविक बबरुिा प्रजनन सामग्रीको प्रयोगको लागग प्रागधकरणको लागग, ननम्न जानकारी प्रदान 

गररनेछ: 



(अ) िैज्ञाननक र सामाधय नाम (साधारण र लयाहटन नाम); 

(आ) विविधता[सम्पादन गने] 

(इ) अिहेलनाको संख्या र बीउहरूको कुल िजन िा घटाइएको बबरुिाहरूको संख्या; 

(ई) अपरेटरहरूको संख्या र अपरेटरहरूको समूह जसलाई अनुमनत हदइएको छ। 



आठ.  प्रत्येक गैर-जैविक पशुधन प्रजानतहरू (बोलभन, इक्िाइन, ओलभन, क्यावप्रन, पोलसयन र सलभयन 

जनािरहरू, िरायो, कुिुरा) को लागग विननयम (ईयू) 2018/848 को अनुलग्नक II को भाग II 

को बुिँदा 1.3.4.3 र 1.3.4.4 अनुसार प्रदान गररएको अिहेलनाको लागग, ननम्न जानकारी प्रदान 

गररनेछ: 

(अ) िैज्ञाननक र सामाधय नाम (सामाधय र लयाहटन नाम अथायत ्प्रजानत र जीनस); 

(आ) नस्ल र उपभेदहरू; 

(इ) उत्पादन उद्देश्यहरू: मासु, दधू, अण्डा, दोहोरो उद्देश्य िा प्रजनन; 

(ई) अपमानको संख्या र अपमाननत जनािरहरूको कुल संख्या; 

(उ) अपरेटरहरूको संख्या र अपरेटरहरूको समूह, जसलाई अपमान गररएको छ। 

नौ.  गैर-जैविक जलकृवष क्रकशोरहरूको प्रयोगको लागग प्रदान गररएको अनुमनतको लागग 

अनुलग्नक II को भाग III को ननयम (ईयू) 2018/848 को भाग 3.1.2.1 अनुसार प्रदान गररएको 
छ, ननम्न जानकारी प्रदान गररनेछ: 

(अ) प्रजानत र जीनस (सामाधय र लयाहटन नाम); 

(आ) नस्ल र उपभेदहरू जब लागू हुधछ; 

(इ) प्रत्येक प्रजानतको लागग अपमानको कुल संख्या र क्रकशोरहरूको संख्या; 

(ई) अपरेटरहरूको संख्या र अपरेटरहरूको समूह, जसलाई प्रागधकरण प्रदान गररएको छ। 

दस.  िावषयक ररपोटयमा ननयधरण प्रागधकरण, ननयधरण ननकाय िा माधयता ननकाय द्िारा 
विननयम (ईयू) 2018/848 को विलशष्ट आिश्यकता पूरा गनय साधदलभयक माननएको कुनै पनन 

अधय जानकारी समािेश हुनेछ। 
 

 

 

 

अनुलग्नक III 

धारा २१(२) मा उललेि गररए अनुसार ओएर्आईएस ढािँचा 

संहदग्ध िा स्थावपत गैर-अनुपालनमा मानक अधतरायन्ष्रय सूचनाको मानक जिार्को लागग 

टेम्प्लेट 
 
 



 

ए। अनुसधधान 

1) कुन ननयधरण प्रागधकरण (-ies) र / िा ननयधरण ननकाय (-ies) अनुसधधानको प्रभारी हुन?् 

2) विलभधन अपरेटरहरू र सक्षम प्रागधकरण (-ies) िा जहािँ उपयुक्त हुधछ, ननयधरण प्रागधकरण (-ies) र / 
िा ननयधरण ननकाय (-ies) बीचको सहयोगको िणयन गनुयहोस,् विलभधन देशहरूमा (यहद कुन ैछ भने)?: 

  

३) अनुसधधानका कुन विगध/प्रक्रियाहरू प्रयोग गररएको छ ? 
 

उदाहरणका लागग, के सम्बन्धधत अपरेटरहरू एक विलशष्ट ननयधरणमा पेश गररएको छ?: 
 

के नमूनाहरू ललइएको छ र विश्लेषण गररएको छ?: 
 

४) अनुसधधानको ननतजा के आयो ?: 
 

ननरीक्षण / विश्लेषणको पररणाम के हो (यहद कुन ैछ भने)?: 
 

के गैर-अनुपालन/गैर-अनुपालनको शंका/अधय समस्याको उत्पवि सर्ा गररएको छ?: 
 

गैर-अनुपालन/गैर-अनुपालनको शंका/अधय समस्याको गम्भीरताको बारेमा तपाईंको मूलयांकन के हो?: 
 

5) के दवूषत / गैर-अनुपालन / गैर-अनुपालन / अधय समस्याको शंका उठाएको छ र अलभनेताहरूको 
न्जम्मेिारी स्पष्ट रूपमा पहहचान गररएको छ र स्थावपत गररएको छ?: 

 

संदषूण / गैर-अनुपालन / अधय समस्याको उत्पवि र अलभनेताहरूको न्जम्मेिारीमा हटप्पणी:  

6) के पहहचान गररएका अपरेटरहरू विगत 3 बषयमा अधय गैर-अनुपालन / गरै-अनुपालन/अधय समस्याहरू 

उठेका केसहरूमा संलग्न भएका छन?् 

 

विगत 3 बषयमा अधय गैर-अनुपालन / गैर-अनुपालन / अधय समस्याहरूको शंकामा पहहचान गररएका 
अपरेटरहरूको बारेमा हटप्पणी: 

 

ि. उपाय र दण्ड: 
 

*1) के ननिारक र सुधारात्मक उपायहरू ललइएको छ (उदाहरणका लागग युननयन बजार र तेस्रो-देशको 
बजारमा उत्पादनको वितरण / सकुय लेशनको सम्बधधमा)?: 

 

*2) अपरेटरहरू र / िा सम्बन्धधत उत्पादनहरूमा गैर-अनुपालन / गैर-अनुपालनको शंका / अधय 

समस्याहरू उठेको अिस्थामा के कारबाही गररयो? (१): 

 

(*1) काययहरूको मोड (ललणित र्ारम, चेतािनी, आहद)?: 
 



के ननमायता / प्रोसेसरको प्रमाणीकरण सीलमत, ननलन्म्बत िा क्रर्ताय ललइएको गथयो?: 
 

काययहरूको (यहद कुनै भएमा) को प्रभािमा प्रविन्ष्टको लमनत (DD/MM/YYYY): 
 

काययको अिगध (यहद कुनै भएमा) (महहनामा):  

ननयधरण प्रागधकरण र / िा ननयधरण ननकाय जसले काययहरू अपनाए र लागू गरे (यहद कुनै भएमा):  

3) के सम्बन्धधत अपरेटरहरूमा थप ननरीक्षणहरू योजना गररएको छ?: 
 

 
 

4) यस्तै केसहरूको घटना रोक्नको लागग ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकाय योजना के अधय 

उपायहरू हुन?्: 

  

सी। अधय जानकारी[सम्पादन गने] 
 

डी। पररलशष्टहरू 
 

हटप्पणीहरू जिार् हदनुहोस:् 
 

सम्पकय  बबधद ु
 

(*1) 
अननिायय र्ािँटहरू । 

(१) 
ननयम (ईयू) 2018/848 र अनुच्छेद 22(1) को धारा 29 (1) र (2) बमोन्जम उपाय, 

(२) र (३) र धारा २३(१) र (४) । 

 



 

 
 

 

 

अनुलग्नक IV 

धारा २२(३) मा उन्ललणित उपायहरूको सूची 

भाग A  

उपायहरूको क्याटलगको विकास र अनुप्रयोगका लागग तत्िहरू  

एक.  भाग ि को अधीनमा, ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायले अनुच्छेद 22 (3) को बुिँदा 
(ि) मा िगीकरण मापदण्डको आधारमा गैर-अनुपालनको मालमलालाई सानो, प्रमुि िा 
महत्िपूणयको रूपमा िगीकृत गनय सक्दछ जब ननम्न अिस्थाहरू मध्ये एक िा बढी लागू हुधछ: 

(अ) गैर-अनुपालनको मामला सानो छ जब: 

(१) अपरेटरले रािेको सािधानीका उपायहरू समानुपानतक र उपयुक्त छन,् र अपरेटरले रािेको 
ननयधरणहरू ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायको मूलयाङ्कन अनुसार कुशल 

छन;् 

(२) गैर-अनुपालनले जैविक िा रूपाधतरण उत्पादनको अिण्डतालाई असर गदैन; 

(३) रेसेबबललटी प्रणालीले आपूनतय श्रृंिलामा प्रभावित उत्पादन (हरू) पिा लगाउन सक्दछ र 
उत्पादनलाई तेस्रो देशबाट आयात गनयबाट रोक्न सक्रकधछ जुन उत्पादनलाई बजारमा राख्ने 
उद्देश्यका लागग 

जैविक उत्पादनको सधदभयमा संघ; 
 



(आ) गैर-अनुपालनको मामला प्रमुि छ जब: 

(१) सािधानीका उपायहरू समानुपानतक र उपयुक्त छैनन ्र अपरेटरले रािेका ननयधरणहरू 

ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायको मूलयाङ्कन अनुसार असक्षम छन;् 

(२) गैर-अनुपालनले जैविक िा इन-रूपाधतरण उत्पादनको अिण्डतालाई असर गदयछ; 

(३) अपरेटरले समयमै सानो गैर-अनुपालनलाई सच्याएन; 

(४) रेसबबललटीले आपूनतय श्रृंिलामा प्रभावित उत्पादन (हरू) पिा लगाउन सक्दछ र 
उत्पादनलाई तेस्रो देशबाट आयात गनयबाट रोक्न सक्रकधछ जुन जैविक उत्पादनको सधदभयमा 
संघ लभर बजारमा त्यो उत्पादन राख्न ेउद्देश्यको लागग; 

(इ) गैर-अनुपालनको मामला महत्िपूणय छ जब: 

(१) सािधानीका उपायहरू समानुपानतक र उपयुक्त छैनन ्र अपरेटरले रािेका ननयधरणहरू 

ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायको मूलयाङ्कन अनुसार असक्षम छन;् 

(२) गैर-अनुपालनले जैविक िा इन-रूपाधतरण उत्पादनको अिण्डतालाई असर गदयछ; 

(३) अपरेटरले अनघललो प्रमुि गैर-अनुपालनहरू सच्याउन असर्ल हुधछ िा गैर-अनुपालनको 
अधय कोटीहरू सच्याउन बारम्बार असर्ल हुधछ; र 

(४) आपूनतयमा प्रभावित उत्पादन (हरू) पिा लगाउन रेसेबबललटी प्रणालीबाट कुनै जानकारी छैन 

र जैविक उत्पादनको सधदभयमा त्यो उत्पादन संघलभर बजारमा राख्ने उद्देश्यका लागग 

उत्पादनहरू तेस्रो देशबाट आयात गनयबाट रोक्न सक्रकदैन। 

2. उपायहरू 

ननयधरण अगधकारीहरू िा ननयधरण ननकायहरूले उललङ्घन नगरेका केसहरूको सूचीबद्ध 

शे्रणीहरूमा समानुपानतक रूपमा ननम्न मध्ये एक िा बढी उपायहरू लागू गनय सक्दछन:् 

 

 

िगय[सम्पाद
न गने] गैर- 
अनुपालन 

मापन गनुयहोस ्

माइनर गैर-अनुपालन (हरू) को सुधारमा सेट गररएको समय सीमा लभर कायय योजनाको 
अपरेटरद्िारा पेश 



मेजर विननयम (ईय)ू 2018/848 को धारा 42 (1) अनुसार सम्पूणय लट िा उत्पादन सम्बन्धधत 

(बाली (हरू) िा जनािरहरू (हरू) प्रभावित) को लेबललगं र विज्ञापनमा जैविक उत्पादनको कुनै 
सधदभय छैन 

 विननयम (ईयू) 2018/848 को धारा 42 (2) अनुसार एक ननन्श्चत अिगधको लागग अगायननक 

उत्पादनको रूपमा संघलभर बजारमा राखे्न उद्देश्यको लागग तेस्रो देशबाट आयात गनय ननषेध 

नयािँ रूपाधतरण अिगध आिश्यक छ 

प्रमाणपरको दायराको सीमा 

सािधानीका उपायहरूको कायायधियन र अपरेटरले अनपुालन सुननन्श्चत गनय रािेको 
ननयधरणको सुधार 

क्रिहटकल विननयम (ईय)ू 2018/848 को धारा 42 (1) अनुसार सम्पूणय लट िा उत्पादन (बालीहरू) िा 
जनािरहरू (हरू) प्रभावित) को लेबललगं र विज्ञापनमा जैविक उत्पादनको कुनै सधदभय छैन 

विननयम (ईयू) 2018/848 को धारा 42 (2) अनुसार एक ननन्श्चत अिगधको लागग अगायननक 

उत्पादनको रूपमा संघलभर बजारमा राखे्न उद्देश्यको लागग तेस्रो देशबाट आयात गनय ननषेध 

नयािँ रूपाधतरण अिगध आिश्यक प्रमाणपरको 

काययक्षेर को सीमा प्रमाणपरको ननलम्बन 

प्रमाणपर क्रर्ताय ललने 

भाग B  

गैर-अनुपालनका केसहरूको सूची र सम्बन्धधत िगीकरण  अननिायय उपायहरूको सूचीमा 
समािेश गनय 

 
 

 

अनुपालन नगने[सम्पादन गने] कोहट 

आगत र ननगयत गणना (वपण्ड सधतुलन) बीच महत्िपणूय विचलन मेजर 

रेगुलेशन (ईय)ू 2018/848 को पालना देिाउिँ दै रेकडय र वििीय रेकडयको अभाि क्रिहटकल 

जानाजानी जानकारीको अपूणय रेकडयको नेततृ्ि गदै क्रिहटकल 

जैविक उत्पादनहरूको प्रमाणीकरणसिँग सम्बन्धधत कागजातहरूको लमथ्याकरण क्रिहटकल 

जैविक रूपमा डाउनग्रेड गररएका उत्पादनहरूको जानाजानी पुन: लेबललगं क्रिहटकल 



रूपाधतरण िा गैर-जैविक उत्पादनहरूको साथ जानाजानी जैविक लमश्रण क्रिहटकल 

ननयमन (ईयू) 2018/848 को दायरा लभर गैर-आगधकाररक पदाथय िा उत्पादनहरूको जानाजानी 
प्रयोग 

क्रिहटकल 

जीएमओहरूको जानाजानी प्रयोग क्रिहटकल 

अपरेटरले ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायलाई ननयधरणको अधीनमा रहेको 
पररसरमा पहुिँच गनय अस्िीकार गदयछ, िा यसको बहीिाता राख्न, वििीय रेकडयहरू सहहत, िा 
ननयधरण प्रागधकरण िा ननयधरण ननकायलाई नमूना ललन अनुमनत हदन अस्िीकार गदयछ 

क्रिहटकल 



( 1 ) 23 जुलाई 1987 को पररषद विननयम (ईईसी) सखं्या 2658/87 मा महसुल र सांन्ख्यकीय नामकरणमा र 
सामाधय भधसार महसुल (ओजे एल 256, 7.9.1987, पषृ्ठ 1)। 

( 2 ) आयोगल े21 जनिरी 2021 को 2021/771 युरोपेली संसद र पररषदको विननयम (ईयू) 2018/848 लाई 

पूरक गदै जैविक उत्पादनमा आगधकाररक ननयधरण र अपरेटरहरूको समूहहरूको आगधकाररक ननयधरणको 
ढािँचामा कागजात िाताहरूको जािँचको लागग विलशष्ट मापदण्ड र सतयहरू ननधायरण गरेर (ओजे एल 165, 

11.5.2021,  पषृ्ठ 25)। 

( 3 ) आयोगल े22 रे्ब्रुअरी 2021 को विननयम (ईयू) 2021/279 कायायधियन गदै युरोपेली संसदको विननयम 

(ईयू) 2018/848 र जैविक उत्पादनमा रेसेबबललटी र अनुपालन सुननन्श्चत गने ननयधरण र अधय उपायहरूको 
लागग विस्ततृ ननयमहरू ननधायरण गदयछ (ओज ेएल 62, 23.2.2021, पषृ्ठ 6)। 

( 4 ) आयोगल े28 माचय 2019 को विननयम (ईयू) 2019/533 लागू गदयछ जुन 2020, 2021 र 2022 को लागग 

संघको समन्धित बहुिावषयक ननयधरण काययिम सम्बधधी कीटनाशकहरूको अगधकतम अिशषेको अनुपालन 

सुननन्श्चत गनय र बोटबबरुिा र जनािरको उत्पविको िानामा र त्यसमा कीटनाशक अिशेषहरूको उपभोक्ता 
जोणिमको मूलयांकन गनय (ओजे एल 88, 29.3.2019, पषृ्ठ 28)। 

( 5 ) आयोगको ननणयय 2004/563/EC, 7 जुलाई 2004 को युरेटोमले आफ्नो प्रक्रियाको ननयमहरू संशोधन गदै 

(OJ L 251, 27.7.2004, p. 9)। 

(6) आयोगल े19 अगस्ट 2021 को कायायधियन विननयम (ईयू) 2021/1378 लाई संघमा जैविक र इन-कधभसयन 

उत्पादनहरूको आयातमा संलग्न तेस्रो देशका अपरेटरहरू, अपरेटरहरूको समूह र ननयायतकतायहरूलाई जारी 
गररएको प्रमाणपरको सम्बधधमा केही ननयमहरू ननधायरण गदयछ र युरोपेली संसद र पररषदको विननयम (ईयू) 

2018/848 अनुसार माधयता प्राप्त ननयधरण प्रागधकरणहरू र ननयधरण ननकायहरूको सूची स्थापना गदयछ (ओज े

एल 297,  20.8.2021, पषृ्ठ 24, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2021/1378/oj)। 

( 7 ) जैविक उत्पादनहरूको जैविक उत्पादन र लबेललगं र िारेज विननयम (ईईसी) संख्या 2092/91 (ओजे एल 

189, 20.7.2007, http://data.europa.eu/eli/reg/2007/834/oj पी।  

( 8 ) आयोग प्रत्यायोन्जत विननयम (ईयू) 2021/2306 21 अक्टोबर 2021 को युरोपेली संसद र पररषदको 
विननयम (ईयू) 2018/848 को पूरक जैविक उत्पादनहरू र संघमा आयातको लागग लक्षक्षत इन-रूपाधतरण 

उत्पादनहरूको सम्बधधमा आगधकाररक ननयधरणको ननयमहरू र ननरीक्षणको प्रमाणपरमा (ओजे एल 461, 

27.12.2021, पषृ्ठ 13,  एली: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2021/2306/oj)। 

(9) जैविक उत्पादनहरूको जैविक उत्पादन र लेबललगं र िारेज विननयमन (ईईसी) संख्या 2092/91 (ओजे एल 

189, 20.7.2007, पषृ्ठ 1) 28 जुन 2007 को पररषद विननयम (ईसी) संख्या 834/2007। 

http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2021/1378/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2021/2306/oj
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यो साइट युरोपलेी संघको प्रकाशन कायायलय द्िारा व्यिन्स्थत गररएको छ  
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ईयू कानून ट्र्याकर 

 

 

europa.eu मा थप पिा लगाउनुहोस ् 

 

ईयूलाई सम्पकय  गनुयहोस ्
 

हामीलाई कल गनुयहोस ्00 800 6 7 8 9 10 11 

http://law-tracker.europa.eu/homepage?lang=en
https://europa.eu/
https://european-union.europa.eu/
https://european-union.europa.eu/
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अधय टेललर्ोन विकलपहरू प्रयोग गनुयहोस ्

हाम्रो सम्पकय  र्ारम मार्य त हामीलाई 

लेखु्नहोस ्हामीलाई ईयू केधरहरू मध्ये 

एकमा भेट्नुहोस ्

सामान्जक सञ्जाल[सम्पादन गने] 
 

ईयू सामान्जक लमडडया च्यानलहरूको लागग िोजी गनुयहोस ्
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नीनत 
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