
( 2 ) Регламент (ЄС) 2017/625 Європейського Парламенту та Ради в дࠢ 15 березня 2017 року про оф цࠢ йࠢний контроль та нࠢшу оф цࠢ йࠢну д яࠢльн сࠢть, що 
зд йࠢснюється для забезпечення застосування законодавства про харчов  ࠢпродукти та корми, правил щодо здоров'я та добробуту тварин, 
здоров'я рослин та засоб вࠢ захисту рослин, що вносить зм нࠢи до Регламент вࠢ (ЄС) № 999/2001, (ЄС) № 396/2005, (ЄС) № 1069/2009, (ЄС) № 1107/2009, (ЄС)

( 1 ) ОВ L 150, 14.06.2018, с. 1.

(Текст, що стосується ЄЕЗ)

ЄВРОПЕЙСЬКА КОМІСІЯ,

№ 1151/2012, (ЄС) № 652/2014, (ЄС) 2016/429 та (ЄС) 2016/2031 Європейського Парламенту та Ради, Регламент вࠢ Ради (ЄС) 
№ 1/2005 та (ЄС) № 1099/2009  ࠢДиректив Ради 98/58/ЄС, 1999/74/ЄС, 2007/43/ЄС, 2008/119/ЄС та 2008/120/ЄС, та про 
скасування Регламент вࠢ (ЄС) № 854/2004 та (ЄС) № 882/2004 Європейського Парламенту та Ради, Директив Ради 89/608/
ЄЕС, 89/662/ЄЕС, 90/425/ЄЕС, 91/496/ЄЕС, 96/23/ЄС, 96/93/ЄС та 97/78/ЄС  ࠢР шࠢення Ради 92/438/ЄЕС (Регламент оф цࠢ йࠢного 
контролю) (ОВ L 95, 7.4.2017, с. 1).

Тод  ࠢяк:

ДЕЛЕГОВАНИЙ РЕГЛАМЕНТ КОМІСІЇ (ЄС) 2021/1698 в дࠢ 13 липня 2021 

року
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про доповнення Регламенту (ЄС) 2018/848 Європейського Парламенту та Ради процедурними вимогами щодо 
визнання орган вࠢ контролю та контролюючих орган вࠢ, як  ࠢмають право зд йࠢснювати контроль за операторами та 
групами оператор вࠢ, сертиф кࠢованими як орган чࠢн ,ࠢ та за орган чࠢною продукц єࠢю у трет хࠢ країнах, а також 
правилами щодо їхнього нагляду, контролю та нࠢших д йࠢ, що мають зд йࠢснюватися цими органами контролю та 

контролюючими органами

Беручи до уваги Регламент (ЄС) 2018/848 Європейського Парламенту та Ради в дࠢ 30 травня 2018 року про орган чࠢне виробництво 
та маркування орган чࠢної продукц їࠢ та про скасування Регламенту Ради (ЄС) № 834/2007 ( 1 ), та зокрема

Беручи до уваги Догов рࠢ про функц оࠢнування Європейського Союзу,

(1) В дࠢпов дࠢно до статт  ࠢ46 Регламенту (ЄС) 2018/848, Ком сࠢ яࠢ може визнавати органи контролю та орган зࠢац їࠢ контролю, як  ࠢмають 
право зд йࠢснювати контроль мࠢпортованої орган чࠢної продукц їࠢ та видавати сертиф кࠢати орган чࠢного виробництва в трет хࠢ 
країнах.

Для забезпечення р вࠢного ставлення до орган вࠢ контролю та контролюючих орган зࠢац йࠢ, як  ࠢподають запит на визнання 
до Ком сࠢ їࠢ, цей Регламент повинен встановити процедурн  ࠢвимоги, як  ࠢнеобх дࠢно виконати п дࠢ час запиту на початкове 
визнання або п дࠢ час запиту на розширення сфери їхнього визнання на додаткову третю країну або категор юࠢ продукт вࠢ. 
Зокрема, цей Регламент повинен визначити нࠢформац юࠢ, яка має бути включена до техн чࠢного досьє, що є частиною 
запиту на визнання.

(2)

(3) Розд лࠢ VI Регламенту (ЄС) 2018/848, який встановлює положення щодо контролю сертиф кࠢованих оператор вࠢ та нࠢш  ࠢ
зобов'язання цих оператор вࠢ у Союз ,ࠢ не застосовується до оператор вࠢ у трет хࠢ країнах. Кр мࠢ того, орган чࠢне 
виробництво в Союз  ࠢп дࠢлягає оф цࠢ йࠢному контролю та нࠢш йࠢ оф цࠢ йࠢн йࠢ д яࠢльност ,ࠢ що зд йࠢснюється в дࠢпов дࠢно до 
Регламенту Європейського Парламенту та Ради (ЄС) 2017/625 ( 2 ), для перев рࠢки дотримання правил орган чࠢного 
виробництва та маркування орган чࠢної продукц їࠢ. Таким чином, для забезпечення посл дࠢовного п дࠢходу, цей 
Регламент повинен встановити правила щодо контролю оператор вࠢ у трет хࠢ країнах, що зд йࠢснюється 
контролюючими органами та орган зࠢац яࠢми контролю, визнаними в дࠢпов дࠢно до статт  ࠢ46(1) Регламенту (ЄС) 
2018/848, як  ࠢє аналог чࠢними в дࠢпов дࠢним положенням Розд лࠢу VI зазначеного Регламенту та Регламенту (ЄС) 
2017/625. Також необх дࠢно встановити положення, що стосуються певних аспект вࠢ контролю, що є специф чࠢними 
для сертиф кࠢац їࠢ оператор вࠢ у трет хࠢ країнах, наприклад, щодо перев рࠢки парт йࠢ товар вࠢ, призначених для мࠢпорту 
до Союзу.

Стаття 22(1) у поєднанн  ࠢз  ࠢстаттею 45(3) та пунктом (b) статт  ࠢ46(7) ц єࠢї ж статт ,ࠢ
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( 3 ) Делегований регламент Ком сࠢ їࠢ (ЄС) 2020/2146 в дࠢ 24 вересня 2020 року, що доповнює Регламент Європейського Парламенту 
та Ради (ЄС) 2018/848 щодо виняткових правил виробництва в орган чࠢному виробництв  ࠢ(ОВ L 428, 18.12.2020, с. 5).

З метою застосування детальних правил виробництва водоростей та аквакультури, викладених у Регламент  ࠢ(ЄС) 2018/848, 
зокрема у Додатку II до цього Регламенту, доц лࠢьно встановити певн  ࠢпроцедури для виконання таких зобов'язань контролюючими 
органами та установами контролю у трет хࠢ країнах.

(10) Розд лࠢ III Регламенту (ЄС) 2018/848, а також делегован  ࠢта мࠢплементац йࠢн  ࠢакти, прийнят  ࠢв дࠢпов дࠢно до нього, встановлюють правила 
щодо перех дࠢного пер оࠢду та ретроактивного визнання попередн хࠢ пер оࠢд вࠢ. Перех дࠢ на метод орган чࠢного виробництва вимагає 
певних пер оࠢд вࠢ адаптац їࠢ вс хࠢ використовуваних засоб вࠢ. Необх дࠢний перех дࠢний пер оࠢд починається не ран шࠢе, н жࠢ п сࠢля того, як 
в дࠢпов дࠢний оператор пов дࠢомив про д яࠢльн сࠢть контрольний орган або орган контролю. Як виняток,  ࠢза певних умов, попередн йࠢ 
пер оࠢд може бути визнаний ретроактивно частиною перех дࠢного пер оࠢду. Сл дࠢ визначити документи, як  ࠢоператори в трет хࠢ 
країнах повинн  ࠢподавати контролюючому органу або органу контролю з метою ретроактивного визнання попереднього пер оࠢду.
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(9)

(12) За аналог єࠢю з правилами, встановленими в Делегованому регламент  ࠢКом сࠢ їࠢ (ЄС) 2020/2146 ( 3 ) стосовно держав-член вࠢ, цей 
Регламент повинен визначати умови, за яких може бути надано в дࠢступ в дࠢ вимог у раз  ࠢкатастроф чࠢних обставин, що трапляються 
в трет хࠢ країнах, а також роль  ࠢобов'язки контролюючого органу або орган зࠢац їࠢ контролю у цьому в дࠢношенн .ࠢ

Таким чином, доц лࠢьно уточнити, що положення, викладен  ࠢв делегованих та мࠢплементац йࠢних актах, прийнятих в дࠢпов дࠢно до 
Регламенту (ЄС) 2018/848, застосовуються до груп оператор вࠢ у трет хࠢ країнах.

Цей Регламент має визначати нࠢформац юࠢ, яка має бути включена до цього щор чࠢного зв тࠢу.

На додаток до правил щодо нев дࠢпов дࠢностей, викладених у Регламент  ࠢ(ЄС) 2018/848, необх дࠢно передбачити проведення 
розсл дࠢувань щодо п дࠢозрюваних та встановлених випадк вࠢ нев дࠢпов дࠢност ,ࠢ а також встановити вимоги щодо цього, включаючи 
необх дࠢн сࠢть розробки каталогу заход вࠢ.

(8)

(11) Кр мࠢ того, необх дࠢно встановити певн  ࠢвимоги до зв тࠢност  ࠢщодо загальних правил виробництва, а також певн  ࠢконкретн  ࠢв дࠢступи або 
дозволи в дࠢпов дࠢно до Регламенту (ЄС) 2018/848.

(5)

(6)

Щодо груп оператор вࠢ, то з пункту (b)(i) статт  ࠢ45(1) Регламенту (ЄС) 2018/848 випливає, що положення цього Регламенту щодо груп 
оператор вࠢ також застосовуються до груп оператор вࠢ у трет хࠢ країнах.
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Для того, щоб Ком сࠢ яࠢ могла зд йࠢснювати нагляд за контролюючими органами та контролюючими орган зࠢац яࠢми, визнаними 
компетентними для проведення контролю та видач  ࠢсертиф кࠢат вࠢ у трет хࠢ країнах, вони повинн  ࠢподавати Ком сࠢ їࠢ щор чࠢний зв тࠢ з 
нࠢформац єࠢю про свою контрольну д яࠢльн сࠢть та впровадження правил орган чࠢного виробництва.

(7) Контрольн  ࠢоргани та установи повинн  ࠢвстановити процедури для забезпечення обм нࠢу нࠢформац єࠢю м жࠢ ними та Ком сࠢ єࠢю, а також з 
нࠢшими контролюючими органами та установами, органом акредитац їࠢ та державами-членами. Таке сп лࠢкування має зд йࠢснюватися 
через комп’ютерну систему, надану Ком сࠢ єࠢю, яка дозволяє електронний обм нࠢ документами та нࠢформац єࠢю.

З пункту (b)(i) статт  ࠢ45(1) Регламенту (ЄС) 2018/848 випливає, що положення про запоб жࠢн  ࠢзаходи та заходи, як  ࠢнеобх дࠢно вжити у 
раз  ࠢп дࠢозри або встановлення нев дࠢпов дࠢност ,ࠢ викладен  ࠢв цьому Регламент ,ࠢ а також делегован  ࠢта мࠢплементац йࠢн  ࠢакти, 
прийнят  ࠢв дࠢпов дࠢно до нього, застосовуються до трет хࠢ країн. Тому доц лࠢьно встановити необх дࠢн  ࠢправила щодо трет хࠢ країн та 
їхньої конкретної ситуац їࠢ.

(4)
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РОЗДІЛ I

ПРИЙНЯВ ЦЕЙ РЕГЛАМЕНТ:

ПРОЦЕДУРНІ ВИМОГИ ЩОДО ВИЗНАННЯ КОНТРОЛЬНИХ ОРГАНІВ ТА КОНТРОЛЬНИХ ОРГАНІВ

(ОВ L 256, 7.9.1987, с. 1).
( 4 ) Регламент Ради (ЄЕС) № 2658/87 в дࠢ 23 липня 1987 року про тарифну та статистичну номенклатуру та про Єдиний митний тариф

Вимоги, зазначен  ࠢу пункт  ࠢ(n) статт  ࠢ46(2) Регламенту (ЄС) 2018/848

(14) В нࠢтересах ясност  ࠢта правової визначеност  ࠢцей Регламент сл дࠢ застосовувати з дати застосування Регламенту

(v) його орган зࠢац йࠢну схему;

2. Техн чࠢне досьє, зазначене у статт  ࠢ46(4) Регламенту (ЄС) 2018/848, повинно м сࠢтити таку нࠢформац юࠢ одн єࠢю з оф цࠢ йࠢних мов Союзу:

(iv) вид д яࠢльност ,ࠢ включаючи делеговану д яࠢльн сࠢть, якщо така є;

Ком сࠢ яࠢ;

Оф цࠢ йࠢний журнал Європейського Союзу

(iv) контактна особа електронною поштою;

Стаття 1

(13) Детальн  ࠢправила виробництва, викладен  ࠢв Додатку II до Регламенту (ЄС) 2018/848, стосуються певних завдань та обов'язк вࠢ 
компетентних орган вࠢ у державах-членах. Оск лࠢьки ц  ࠢправила застосовуються за аналог єࠢю до контролюючих орган вࠢ та орган вࠢ 
контролю, визнаних компетентними зд йࠢснювати контроль мࠢпортованої орган чࠢної продукц їࠢ та видавати орган чࠢн  ࠢсертиф кࠢати в 
трет хࠢ країнах, доц лࠢьно уточнити, що певн  ࠢпосилання на компетентн  ࠢоргани або на держави-члени сл дࠢ читати як посилання на 
контролююч  ࠢоргани та органи контролю, визнан  ࠢв дࠢпов дࠢно до статт  ࠢ46(1) Регламенту (ЄС) 2018/848.

1. Контролюючий орган або контролюючий орган подає запит на визнання, зазначений у статт  ࠢ46(4) Регламенту (ЄС) 2018/848, 
використовуючи зразок, наданий Ком сࠢ єࠢю. До уваги братимуться лише повн  ࠢзапити.

(v) для орган вࠢ контролю, назва їхнього органу акредитац їࠢ;

( )ࠢ

(d) процедури сертиф кࠢац їࠢ, зокрема, щодо видач  ࠢабо в дࠢхилення, призупинення д їࠢ або анулювання зазначеного сертиф кࠢата

(ii) поштова адреса;

Л 336/9

Стаття 45(1) Регламенту (ЄС) 2018/848 протягом першого року д яࠢльност  ࠢп сࠢля визнання

23.9.2021

(ЄС) 2018/848,

його структура та розм рࠢ;

(vi) його управл нࠢня як сࠢтю;

(iii) його ф лࠢ їࠢ, якщо так  ࠢє;

(ii) його система управл нࠢня ІТ;

(b) огляд запланованої д яࠢльност  ࠢконтролюючого органу або органу контролю у в дࠢпов дࠢн йࠢ трет йࠢ країн  ࠢабо трет хࠢ країнах, включаючи 
зазначення орган чࠢних продукт вࠢ разом з їхн мࠢи кодами Комб нࠢованої номенклатури (CN) в дࠢпов дࠢно до Регламенту Ради (ЄЕС) № 
2658/87 ( 4 ), розпод лࠢених за категор яࠢми продукт вࠢ, як зазначено у статт  ࠢ35(7) Регламенту (ЄС) 2018/848, як  ࠢпризначен  ࠢдля мࠢпорту 
до Союзу в дࠢпов дࠢно до пункту (b)(i)

зг дࠢно з пунктом (b)(i) статт  ࠢ45(1) Регламенту (ЄС) 2018/848;

(a) таку нࠢформац юࠢ про орган контролю або орган контролю:

( )ࠢ мࠢ'я;

(iii) номер телефону;

(c) опис контролюючого органу або установи контролю щодо:

У
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Контрольний орган або орган контролю, визнаний в дࠢпов дࠢно до статт  ࠢ46 Регламенту (ЄС) 2018/848, може подати запит на розширення 
сфери свого визнання на додаткову третю країну або на додаткову категор юࠢ продукт вࠢ, використовуючи модель, надану Ком сࠢ єࠢю.

Оф цࠢ йࠢний журнал Європейського Союзу

Розширення сфери визнання

23.9.2021

(h) перел кࠢ заход вࠢ, як  ࠢнеобх дࠢно вжити у випадках встановленої нев дࠢпов дࠢност ,ࠢ як це передбачено статтею 22 цього

(e) переклад правил виробництва та заход вࠢ контролю, викладених у Регламент  ࠢ(ЄС) 2018/848, а також делегованих та мࠢплементац йࠢних 
акт вࠢ, прийнятих в дࠢпов дࠢно до нього, мовами, зрозум лࠢими для контрактних оператор вࠢ у трет хࠢ країнах, для яких контролюючий 
орган або орган контролю запитує визнання;

(m) заява контролюючого органу або органу контролю про те, що протягом 24 м сࠢяц вࠢ, що передують їхньому запиту на визнання для 
третьої країни та/або категор їࠢ продукт вࠢ, для яких вони запитують визнання, його не було в дࠢкликано Ком сࠢ єࠢю, а також не було 
в дࠢкликано чи призупинено будь-яким органом з акредитац їࠢ. Ця вимога не застосовується у раз  ࠢв дࠢкликання в дࠢпов дࠢно до пункту (k) 
статт  ࠢ46(2a) Регламенту (ЄС) 2018/848;

(ii) що орган контролю або орган зࠢац яࠢ контролю має можливост  ࠢта компетенц їࠢ для ефективного впровадження вимог контролю та 
в дࠢпов дࠢає критер яࠢм, викладеним у статт  ࠢ46(2) Регламенту (ЄС) 2018/848 та в цьому
Регулювання в кожн йࠢ трет йࠢ країн ,ࠢ для якої вона запитує визнання;

(n) будь-яка нࠢша нࠢформац яࠢ, яку орган контролю чи орган з контролю, або орган з акредитац їࠢ вважає за доц лࠢьну.

3. Контролюючий орган або орган зࠢац яࠢ контролю повинн  ࠢнадати будь-яку додаткову нࠢформац юࠢ, запитувану Ком сࠢ єࠢю, з метою їх визнання.

незадов лࠢьно, воно в дࠢхиляє запит на визнання.

(l) зобов’язання контролюючого органу або установи надавати доступ до вс хࠢ своїх оф сࠢ вࠢ та прим щࠢень незалежним експертам, призначеним 
Ком сࠢ єࠢю, а також збер гࠢати та передавати всю нࠢформац юࠢ, пов’язану з його д яࠢльн сࠢтю з контролю у в дࠢпов дࠢн йࠢ трет йࠢ країн ;ࠢ

(i) коп яࠢ останнього зв тࠢу про оц нࠢювання, зазначеного у другому п дࠢпункт  ࠢстатт  ࠢ46(4) Регламенту (ЄС) 2018/848, 
складеного органом з акредитац їࠢ або, за потреби, компетентним органом, що м сࠢтить нࠢформац юࠢ, 
зазначену в Частин  ࠢА Додатка I до цього Регламенту, включаючи зв тࠢ про аудит засв дࠢчення, проведений 
протягом двох рок вࠢ до подання запиту на визнання, та який м сࠢтить так  ࠢгарант їࠢ:

(f) документи, що п дࠢтверджують виконання критер їࠢв, викладених у статт  ࠢ46(2) Регламенту (ЄС) 2018/848, зокрема коп яࠢ сертиф кࠢата 
акредитац їࠢ, виданого органом з акредитац їࠢ, що охоплює вс  ࠢкатегор їࠢ продукц їࠢ, для яких запитується визнання;

Якщо Ком сࠢ яࠢ встановить, що нࠢформац яࠢ, надана в дࠢпов дࠢно до пункту 2 або 3, є неповною, застар лࠢою або
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(g) процедури, що детально описують функц оࠢнування та впровадження заход вࠢ контролю, що мають бути встановлен  ࠢв дࠢпов дࠢно до цього 
Регламенту, включаючи, де це доречно, особливост  ࠢконтролю для групи оператор вࠢ;

Стаття 2

(i) що контрольний орган або орган контролю пройшли задов лࠢьну оц нࠢку щодо його здатност  ࠢзабезпечити в дࠢпов дࠢн сࠢть продукт вࠢ, 
мࠢпортованих з трет хࠢ країн, умовам, викладеним у пунктах (a), (b)(i) та (c) статт  ࠢ45(1) та у статт  ࠢ46(2) Регламенту (ЄС) 2018/848;

(j) доказ того, що орган контролю або орган зࠢац яࠢ контролю пов дࠢомили про свою д яࠢльн сࠢть в дࠢпов дࠢн  ࠢоргани влади в дࠢпов дࠢної третьої 
країни, та своє зобов’язання дотримуватися правових вимог, встановлених для нього органами влади в дࠢпов дࠢної третьої країни;

(k) адресу веб-сайту, контент якої доступний принаймн  ࠢодн єࠢю з оф цࠢ йࠢних мов Союзу та зрозум лࠢий для догов рࠢних оператор вࠢ, де можна 
знайти список, зазначений у пункт  ࠢ(a) статт  ࠢ17 цього Регламенту;

4.

Регулювання;

У
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3. Контрольн  ࠢоргани та орган зࠢац їࠢ контролю, визнан  ࠢв дࠢпов дࠢно до статт  ࠢ46(1) Регламенту (ЄС) 2018/848, повинн  ࠢп дࠢтримувати здатн сࠢть 
в дࠢпов дࠢати умовам та критер яࠢм, викладеним у пунктах (a), (b)(i) та (c) статт  ࠢ45(1) та статт  ࠢ46(2) зазначеного Регламенту, як зазначено в 
техн чࠢному досьє на момент їх визнання. Вони також повинн  ࠢп дࠢтримувати спроможн сࠢть та компетенц їࠢ для впровадження вимог, умов та 
заход вࠢ контролю, викладених у статт  ࠢ46(2) та (6) Регламенту (ЄС) 2018/848 та в цьому Регламент .ࠢ

(c) проводиться ще один св дࠢковий аудит:
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(ii) для кожних 10 визнаних трет хࠢ країн. Цей додатковий аудит за участю св дࠢк вࠢ має бути проведений протягом 4 рок вࠢ;

Стаття 3

(iii) вид д яࠢльност ,ࠢ що зд йࠢснюється операторами;

1. Наглядова д яࠢльн сࠢть Ком сࠢ їࠢ щодо орган вࠢ контролю та орган вࠢ контролю, визнаних в дࠢпов дࠢно до статт  ࠢ46(1) Регламенту (ЄС) 2018/848, 
має зосереджуватися на оц нࠢц  ࠢоперац йࠢної д яࠢльност  ࠢорган вࠢ контролю та орган вࠢ контролю, враховуючи результати роботи орган вࠢ 
акредитац їࠢ, зазначених у пункт  ࠢ(d) статт  ࠢ46(2) зазначеного Регламенту.

(a) що вони ефективно зд йࠢснювали свою д яࠢльн сࠢть в дࠢпов дࠢно до умов та критер їࠢв, зазначених у першому
п дࠢпункт; та

З ц єࠢю метою вони повинн  ࠢпродемонструвати:

(b) дотримання їхн хࠢ операц йࠢних процедур та ефективн сࠢть їхн хࠢ контрольних заход вࠢ.

(a) пер оࠢд м жࠢ двома аудитами за участю св дࠢк вࠢ не повинен перевищувати 4 рок вࠢ;

(b) к лࠢьк сࠢть аудит вࠢ засв дࠢчення, проведених для початкового запиту на визнання, не враховується для розрахунку загальної к лࠢькост  ࠢ
аудит вࠢ засв дࠢчення, як  ࠢмають бути проведен  ࠢпротягом 4 рок вࠢ, зазначених у пункт  ࠢ(a);

2. Інтенсивн сࠢть та частота наглядової д яࠢльност ,ࠢ що зд йࠢснюється Ком сࠢ єࠢю, адаптуються в дࠢпов дࠢно до ризику нев дࠢпов дࠢностей в дࠢпов дࠢно 
до статт  ࠢ46(6) Регламенту (ЄС) 2018/848.

(i) кожн  ࠢ2 роки у тих трет хࠢ країнах, де виробляється продукт високого ризику, зазначений у статт  ࠢ8, або

анал зࠢ, зокрема, таких фактор вࠢ:

Запит на розширення сфери визнання повинен складатися з оновлення в дࠢпов дࠢних частин техн чࠢного досьє, зазначеного у статт  ࠢ1(2), з 
в дࠢпов дࠢною нࠢформац єࠢю про додаткову третю країну або додаткову категор юࠢ продукт вࠢ, що п дࠢлягають розширення сфери визнання.

(iv) к лࠢьк сࠢть аудит вࠢ за участю св дࠢк вࠢ, проведених органом з акредитац їࠢ;
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Загальн  ࠢвимоги до нагляду за контролюючими органами та контролюючими орган зࠢац яࠢми

(d) на запит Ком сࠢ їࠢ або органу з акредитац їࠢ проводиться б лࠢьше аудит вࠢ за участю св дࠢк вࠢ на основ  ࠢоц нࠢки ризику

(v) порушення, що стосуються орган вࠢ контролю;

(ii) к лࠢьк сࠢть оператор вࠢ;

оброблений;

4. Для ц лࠢей щор чࠢного зв тࠢу органи контролю повинн  ࠢзабезпечити проведення аудит вࠢ за участю св дࠢк вࠢ в дࠢпов дࠢно до розд лࠢ вࠢ 1 та 2 
частини B додатка I до цього Регламенту та таких правил:

(i) к лࠢьк сࠢть нࠢспектор вࠢ;

НАГЛЯД ЗА КОНТРОЛЮЮЧИМИ ОРГАНАМИ ТА КОНТРОЛЮЮЧИМИ ОРГАНАМИ З БОКУ КОМІСІЇ

РОЗДІЛ II
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(x) п дࠢозри щодо шахрайства з боку оператор вࠢ.

(a) в дࠢв дࠢування оф сࠢ вࠢ або прим щࠢень контролюючих орган вࠢ та орган вࠢ контролю, їхн хࠢ послуг, що надаються на аутсорсинг, та оператор вࠢ або 
груп оператор вࠢ, що перебувають п дࠢ їхн мࠢ контролем, у Союз  ࠢта в трет хࠢ країнах;

1. Ком сࠢ яࠢ регулярно орган зࠢовує виїзн  ࠢперев рࠢки та/або аудити орган вࠢ контролю та орган зࠢац йࠢ на основ  ࠢоц нࠢки ризик вࠢ для оц нࠢки якост  ࠢта 
ефективност  ࠢконтролю, що зд йࠢснюється кожним органом контролю або органом контролю. Ц  ࠢперев рࠢки та аудити можуть бути узгоджен  ࠢз 
в дࠢпов дࠢним органом акредитац їࠢ. П дࠢ час цих виїзних перев рࠢок та аудит вࠢ Ком сࠢ юࠢ можуть супроводжувати незалежн  ࠢексперти.

(b) огляд документ вࠢ, що стосуються структури, функц оࠢнування та управл нࠢня як сࠢтю орган вࠢ контролю або контролюючих орган зࠢац йࠢ;

(c) перев рࠢка документ вࠢ щодо справ персоналу, включаючи п дࠢтвердження їхньої компетенц їࠢ, запис вࠢ про навчання, конфл кࠢту нࠢтерес вࠢ

(vii) критичн  ࠢвисновки для орган вࠢ контролю або конкретного нࠢспектора чи нࠢспектор вࠢ;

зв тࠢи та записи про оц нࠢювання та нагляд за персоналом;

(ix) в дࠢгук Ком сࠢ їࠢ на основ  ࠢпопереднього р чࠢного зв тࠢу органу контролю;

(xi) обсяг продукц їࠢ, мࠢпортованої з третьої країни до Союзу, та д яࠢльн сࠢть контролюючого органу або
контролюючий орган у визнаних трет хࠢ країнах.

Стаття 5

5. Контролююч  ࠢоргани та орган зࠢац їࠢ контролю повинн  ࠢнадавати документац юࠢ щодо своєї процедури анал зࠢу ризик вࠢ на запит Ком сࠢ їࠢ.

2. Ком сࠢ яࠢ може запросити будь-яку додаткову нࠢформац юࠢ, включаючи подання одного або к лࠢькох спец аࠢльних зв тࠢ вࠢ про перев рࠢку на м сࠢц ,ࠢ 
складених незалежними експертами, яких вона призначає.

У цьому р чࠢному зв тࠢ  ࠢмає бути викладена д яࠢльн сࠢть контролюючого органу або установи контролю за попередн йࠢ р кࠢ в дࠢпов дࠢно до 
Додатку II.

(vi) к лࠢьк сࠢть сертиф кࠢованих груп оператор вࠢ та їх розм рࠢ;
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(viii) характер продукц їࠢ та ризик шахрайства;

Його подають одн єࠢю з оф цࠢ йࠢних мов Союзу та англ йࠢською мовою, якщо обрана оф цࠢ йࠢна мова не є англ йࠢською.

Перев рࠢки та аудити на м сࠢцࠢ

3. Перев рࠢки та аудити на м сࠢц  ࠢможуть включати:

6. З метою нагляду за контролюючими органами та орган зࠢац яࠢми контролю, визнаними Ком сࠢ єࠢю, останн  ࠢможуть залучати дв  ࠢдержави-члени 
для участ  ࠢв рол  ࠢсп вࠢдопов дࠢач вࠢ для розгляду техн чࠢних досьє, поданих контролюючими органами та орган зࠢац яࠢми контролю для початкового 
визнання або розширення сфери їх визнання, управл нࠢня та перегляду списку визнаних контролюючих орган вࠢ та орган зࠢац йࠢ контролю, а 
також оц нࠢки операц йࠢної д яࠢльност ,ࠢ включаючи р чࠢн  ࠢзв тࠢи, контролюючих орган вࠢ та орган зࠢац йࠢ контролю.

7. Ком сࠢ яࠢ може розпод лࠢити запити м жࠢ державами-членами пропорц йࠢно к лࠢькост  ࠢголос вࠢ кожної держави-члена в Ком тࠢет  ࠢз орган чࠢного 
виробництва.

Р чࠢний зв тࠢ

Стаття 4

Щороку до 28 лютого контролюючий орган або орган зࠢац яࠢ контролю повинн  ࠢподати щор чࠢний зв тࠢ Ком сࠢ їࠢ.

У
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З метою в дࠢстеження нࠢгред єࠢнт вࠢ або фаз виробництва орган чࠢного продукту Ком сࠢ яࠢ може запитувати нࠢформац юࠢ у компетентних орган вࠢ або у 

контролюючих орган вࠢ чи контролюючих установ, що беруть участь у контрол  ࠢтих продукт вࠢ, що п дࠢпадають п дࠢ їхн йࠢ нагляд.

Стаття 8
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Список продукт вࠢ високого ризику

(f) аудит за участю св дࠢк вࠢ, який являє собою оц нࠢку результат вࠢ ф зࠢичної перев рࠢки на м сࠢц ,ࠢ що зд йࠢснюється нࠢспектором контролюючого органу або 

установи.

(d) перев рࠢка файл вࠢ оператор вࠢ або груп оператор вࠢ з метою перев рࠢки обробки нев дࠢпов дࠢностей та скарг, м нࠢ мࠢальної частоти контролю, використання 

ризик-ор єࠢнтованого п дࠢходу п дࠢ час проведення нࠢспекц йࠢ, зд йࠢснення подальших в зࠢит вࠢ та в зࠢит вࠢ без попереднього пов дࠢомлення, пол тࠢики 

в дࠢбору проб та обм нࠢу нࠢформац єࠢю з нࠢшими органами контролю та контролюючими установами;

Ком сࠢ яࠢ може проводити перев рࠢки простежуваност  ࠢна основ  ࠢщор чࠢної оц нࠢки ризик вࠢ, яку вона проводить, скарг, отриманих Ком сࠢ єࠢю або державами-

членами, або випадковим чином.

Ком сࠢ яࠢ може проводити перев рࠢки простежуваност  ࠢпродукт вࠢ або парт йࠢ товар вࠢ, що охоплюються сферою визнання контролюючого органу або 

контролюючої орган зࠢац їࠢ, визнаних в дࠢпов дࠢно до статт  ࠢ46(1) Регламенту (ЄС) 2018/848.

Ком сࠢ яࠢ повинна проводити перев рࠢки простежуваност  ࠢу визначен  ࠢнею терм нࠢи, про як  ࠢнеобх дࠢно своєчасно пов дࠢомити в дࠢпов дࠢн  ࠢкомпетентн  ࠢоргани, 

органи контролю та залучен  ࠢоргани контролю.

Стаття 7

Спец аࠢльний запит Ком сࠢ їࠢ

Перев рࠢки в дࠢстежуваностࠢ

Стаття 6
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Ком сࠢ яࠢ може будь-коли, на основ  ࠢсуттєвого анал зࠢу, що доводить необх дࠢн сࠢть, звертатися до контролюючого органу або установи з проведенням 

спец аࠢльних запит вࠢ на нࠢформац юࠢ.

(e) оглядовий аудит, який полягає у перев рࠢц  ࠢоператор вࠢ або груп оператор вࠢ для перев рࠢки дотримання стандартних процедур контролю та оц нࠢки 

ризик вࠢ контролюючого органу або контролюючого органу та для перев рࠢки їхньої ефективност ,ࠢ враховуючи розвиток ситуац їࠢ оператор вࠢ з 

моменту останньої перев рࠢки контролюючого органу або контролюючого органу;

Контрольн  ࠢоргани та установи, що зд йࠢснюють д яࠢльн сࠢть стосовно трет хࠢ країн, застосовують другий п дࠢпараграф статт  ࠢ9(8) та статт  ࠢ12(5) та 16(6) цього 

Регламенту стосовно продукт вࠢ високого ризику, що походять з трет хࠢ країн, перел чࠢених у мࠢплементац йࠢному акт ,ࠢ прийнятому в дࠢпов дࠢно до статт  ࠢ46(8) 

Регламенту (ЄС) 2018/848, на основ  ࠢв дࠢбору, проведеного п сࠢля суттєвих, критичних або повторюваних нев дࠢпов дࠢностей, що впливають на ц лࠢ сࠢн сࠢть 

орган чࠢних продукт вࠢ або продукт вࠢ, отриманих у перех дࠢному пер оࠢд ,ࠢ чи виробництва.

У
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ОРГАНИ КОНТРОЛЮ

РОЗДІЛ III

КОНТРОЛЬ ЩОДО ОПЕРАТОРІВ ТА ГРУП ОПЕРАТОРІВ ЗДІЙСНЕННЯМ КОНТРОЛЮЮЧИХ ОРГАНІВ ТА

Стаття 28 Регламенту (ЄС) 2018/848, на кожному етап  ࠢвиробництва, п дࠢготовки та розповсюдження;

Регламент (ЄС) 2018/848;

Оф цࠢ йࠢний журнал Європейського Союзу

(f) чи включає господарство неорган чࠢн  ࠢабо перех дࠢн  ࠢвиробнич  ࠢодиниц ;ࠢ

(g) вид, к лࠢьк сࠢть та варт сࠢть продукц їࠢ;

Загальн  ࠢположення

(h) ризик зм шࠢування продукт вࠢ або забруднення несанкц оࠢнованими продуктами чи речовинами;

(c) якщо орган чࠢн ,ࠢ перех дࠢн  ࠢта неорган чࠢн  ࠢпродукти збираються операторами одночасно, готуються або збер гࠢаються в одному й 
тому ж п дࠢрозд лࠢ  ࠢп дࠢготовки, зон  ࠢчи прим щࠢенн ,ࠢ або транспортуються до нࠢших оператор вࠢ або п дࠢрозд лࠢ вࠢ, перев рࠢка запис вࠢ та 
заход вࠢ, процедур або домовленостей, що забезпечують розд лࠢення операц йࠢ за м сࠢцем або часом, впровадження в дࠢпов дࠢних 
заход вࠢ очищення та заход вࠢ для запоб гࠢання зам нࠢ  ࠢпродукт вࠢ, пост йࠢну дࠢентиф кࠢац юࠢ орган чࠢних продукт вࠢ та продукт вࠢ 
перех дࠢного пер оࠢду, збер гࠢання орган чࠢних, перех дࠢних та неорган чࠢних продукт вࠢ до та п сࠢля операц йࠢ п дࠢготовки окремо одна 
в дࠢ одної за м сࠢцем або часом, а також забезпечення в дࠢстеження кожної парт їࠢ в дࠢ окремих земельних д лࠢянок до центру збору.

(k) д яࠢльн сࠢть за субп дࠢрядними договорами;

(j) критичн  ࠢточки нев дࠢпов дࠢност  ࠢна кожному етап  ࠢвиробництва, п дࠢготовки та розповсюдження;

(e) у випадку групи оператор вࠢ, результати внутр шࠢн хࠢ перев рࠢок, проведених в дࠢпов дࠢно до задокументованих процедур системи 
внутр шࠢнього контролю групи оператор вࠢ;

(i) застосування в дࠢступ вࠢ або винятк вࠢ зࠢ правил операторами та групами оператор вࠢ;

Стаття 9

Л 336/14 23.9.2021

(c) тривал сࠢть часу, протягом якого оператори та групи оператор вࠢ займалися орган чࠢним виробництвом,

(a) перев рࠢка застосування превентивних та запоб жࠢних заход вࠢ, як зазначено у статт  ࠢ9(6) та в

1. Контроль, що зд йࠢснюється органами контролю та контролюючими орган зࠢац яࠢми для перев рࠢки дотримання Регламенту (ЄС) 
2018/848 операторами та групами оператор вࠢ у трет хࠢ країнах, повинен включати:

(b) якщо господарство включає неорган чࠢн  ࠢабо перех дࠢн  ࠢвиробнич  ࠢодиниц ,ࠢ перев рࠢку обл кࠢу та заход вࠢ, процедур чи домовленостей, 
що застосовуються для забезпечення ч тࠢкого та ефективного розмежування м жࠢ орган чࠢними, перех дࠢними та неорган чࠢними 
виробничими одиницями, а також м жࠢ в дࠢпов дࠢними продуктами, виробленими цими одиницями, та речовинами та продуктами, 
що використовуються для орган чࠢних, перех дࠢних та неорган чࠢних виробничих одиниць. Така перев рࠢка повинна включати 
перев рࠢки д лࠢянок, для яких попередн йࠢ пер оࠢд був визнаний ретроактивно як частина перех дࠢного пер оࠢду, та перев рࠢки 
неорган чࠢних виробничих одиниць;

п дࠢготовка та розповсюдження;

2. Контроль, зд йࠢснюваний контролюючими органами та орган зࠢац яࠢми для перев рࠢки дотримання Регламенту (ЄС) 2018/848, повинен 
зд йࠢснюватися щодо вс хࠢ оператор вࠢ та груп оператор вࠢ у трет хࠢ країнах регулярно, на основ  ࠢризику та з в дࠢпов дࠢною частотою, 
протягом усього процесу на вс хࠢ етапах виробництва, п дࠢготовки та розповсюдження на основ  ࠢймов рࠢност  ࠢнев дࠢпов дࠢност ,ࠢ як 
визначено у пункт  ࠢ(57) статт  ࠢ3 Регламенту (ЄС) 2018/848, яка визначається з урахуванням таких елемент вࠢ:

(a) тип, розм рࠢ, включаючи нещодавно додан  ࠢземельн  ࠢд лࠢянки, та структура оператор вࠢ  ࠢгруп оператор вࠢ, а також
к лࠢьк сࠢть нових член вࠢ, що приєднуються до групи оператор вࠢ;

(b) м сࠢцезнаходження та складн сࠢть д яࠢльност  ࠢабо операц йࠢ оператор вࠢ та груп оператор вࠢ;

(d) результати контролю, зд йࠢсненого в дࠢпов дࠢно до ц єࠢї статт ,ࠢ зокрема щодо дотримання
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4. Контролюючий орган або орган зࠢац яࠢ контролю повинн  ࠢпроводити перев рࠢку в дࠢпов дࠢност  ࠢРегламенту (ЄС) 2018/848 для вс хࠢ оператор вࠢ 
та груп оператор вࠢ принаймн  ࠢодин раз на р кࠢ. Перев рࠢка в дࠢпов дࠢност  ࠢповинна включати ф зࠢичну перев рࠢку на м сࠢц .ࠢ

3.

Оф цࠢ йࠢний журнал Європейського Союзу Л 336/15

10. Видача або поновлення сертиф кࠢата, зазначеного у пункт  ࠢ(b)(i) статт  ࠢ45(1) Регламенту (ЄС) 2018/848, ґрунтується на результатах перев рࠢки 
в дࠢпов дࠢност ,ࠢ зазначеної у ц йࠢ статт .ࠢ

(n) будь-яка нࠢформац яࠢ, яка може св дࠢчити про нев дࠢпов дࠢн сࠢть Регламенту (ЄС) 2018/848.

5. Контролюючий орган або орган зࠢац яࠢ контролю повинн  ࠢзабезпечити проведення щор чࠢного додаткового контролю у розм рࠢ  ࠢщонайменше 
10% окр мࠢ тих, що зазначен  ࠢу пункт  ࠢ4. З ус хࠢ ф зࠢичних перев рࠢок на м сࠢц ,ࠢ щонайменше 10% проводяться контролюючим органом або 
органом контролю, без попереднього пов дࠢомлення.

8. Ф зࠢична перев рࠢка на м сࠢц  ࠢта в дࠢб рࠢ проб повинн  ࠢпроводитися контролюючим органом або контролюючим органом у найб лࠢьш 
п дࠢходящий час для перев рࠢки в дࠢпов дࠢност  ࠢкритичним контрольним точкам.

Перев рࠢки сертиф кࠢац їࠢ оператор вࠢ або груп оператор вࠢ

(a) документ у форм  ࠢп дࠢписаної декларац їࠢ, в якому зазначено:

Для продукт вࠢ високого ризику, зазначених у статт  ࠢ8, контролюючий орган або орган зࠢац яࠢ контролю повинн  ࠢпроводити щонайменше дв  ࠢ
ф зࠢичн  ࠢперев рࠢки на м сࠢц  ࠢоператор вࠢ або груп оператор вࠢ на р кࠢ. Одна з цих ф зࠢичних перев рࠢок на м сࠢц  ࠢповинна проводитися без 
попереднього пов дࠢомлення.

6. Контроль, проведений як подальший контроль за п дࠢозрою у нев дࠢпов дࠢност  ࠢабо встановленим порушенням, не враховується до 
додаткових заход вࠢ контролю, зазначених у пункт  ࠢ5.

(i) опис орган чࠢного та/або перех дࠢного виробничого п дࠢрозд лࠢу та, де це доречно, неорган чࠢних виробничих п дࠢрозд лࠢ вࠢ, а також 
д яࠢльност ,ࠢ що має виконуватися в дࠢпов дࠢно до Регламенту (ЄС) 2018/848;

(l) чи зм нࠢили оператори або групи оператор вࠢ свого сертиф кࠢуючого контролюючого органу або органу контролю;

23.9.2021

(m) будь-яка нࠢформац яࠢ, що вказує на ймов рࠢн сࠢть введення споживач вࠢ в оману;

Стаття 10

Стаття 2 Делегованого регламенту Ком сࠢ їࠢ (ЄС) 2021/771 ( 5 ) та статт  ࠢ4, 5 та 6 Імплементац йࠢного регламенту 
Ком сࠢ їࠢ (ЄС) 2021/279 ( 6 ) застосовуються mutatis mutandis до контролю стосовно груп оператор вࠢ у трет хࠢ країнах.

оператори або групи оператор вࠢ надали наступне:

9. Якщо оператори або групи оператор вࠢ керують к лࠢькома виробничими п дࠢрозд лࠢами або прим щࠢеннями, включаючи центри закуп вࠢл  ࠢта 
збору, вс  ࠢвиробнич  ࠢп дࠢрозд лࠢи або прим щࠢення, включаючи центри закуп вࠢл  ࠢта збору, що використовуються для неорган чࠢної продукц їࠢ, 
також п дࠢлягають вимогам контролю, викладеним у пункт  ࠢ4.

7. Щороку контрольний орган або орган зࠢац яࠢ контролю повинн  ࠢповторно перев рࠢяти щонайменше 5% член вࠢ групи оператор вࠢ, але не 
менше 10 член вࠢ. Якщо група оператор вࠢ має 10 або менше член вࠢ, повторн йࠢ перев рࠢц  ࠢп дࠢлягають ус  ࠢчлени.

1. Перш н жࠢ погодитися на сертиф кࠢац юࠢ оператор вࠢ або груп оператор вࠢ, контролюючий орган або орган зࠢац яࠢ контролю повинн  ࠢзабезпечити, щоб

( 6 ) Імплементац йࠢний регламент Ком сࠢ їࠢ (ЄС) 2021/279 в дࠢ 22 лютого 2021 року, що встановлює детальн  ࠢправила мࠢплементац їࠢ Регламенту 
Європейського Парламенту та Ради (ЄС) 2018/848 про контроль та нࠢш  ࠢзаходи, що забезпечують простежуван сࠢть та в дࠢпов дࠢн сࠢть 
вимогам в орган чࠢному виробництв ,ࠢ та маркування орган чࠢної продукц їࠢ (ОВ L 62, 23.2.2021, с. 6).

( 5 ) Делегований регламент Ком сࠢ їࠢ (ЄС) 2021/771 в дࠢ 21 с чࠢня 2021 року, що доповнює Регламент Європейського Парламенту та Ради (ЄС) 
2018/848 шляхом встановлення конкретних критер їࠢв та умов для перев рࠢок документальної зв тࠢност  ࠢв рамках оф цࠢ йࠢного контролю в 
орган чࠢному виробництв  ࠢта оф цࠢ йࠢного контролю груп оператор вࠢ (ОВ L 165, 11.05.2021, с. 25).
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(c) п дࠢтвердження членами групи оператор вࠢ того, що вони не були сертиф кࠢован  ࠢна нࠢдив дࠢуальн йࠢ основ  ࠢдля т єࠢї самої д яࠢльност  ࠢдля певного 
продукту, що охоплюється сертиф кࠢац єࠢю групи оператор вࠢ, до якої вони належать;

Перед сертиф кࠢац єࠢю оператор вࠢ або груп оператор вࠢ, орган контролю або контролюючий орган повинн  ࠢперев рࠢити:

23.9.2021Л 336/16

(v) погодитися на передачу контрольного файлу у раз  ࠢзм нࠢи контролюючого органу або, у раз  ࠢв дࠢмови в дࠢ орган чࠢного виробництва, на 
збер гࠢання контрольного файлу протягом 5 рок вࠢ останн мࠢ контролюючим органом або контролюючим органом;

(iii) запоб жࠢн  ࠢзаходи, яких необх дࠢно вживати для зменшення ризику забруднення несанкц оࠢнованими продуктами або речовинами, та заходи 
з очищення, яких необх дࠢно вживати на вс хࠢ етапах виробництва, п дࠢготовки та розповсюдження;

(b) п дࠢтвердження того, що оператори або групи оператор вࠢ не були сертиф кࠢован  ࠢ нࠢшим органом контролю стосовно д яࠢльност ,ࠢ що зд йࠢснюється 
в т йࠢ сам йࠢ трет йࠢ країн  ࠢстосовно т єࠢї ж категор їࠢ продукт вࠢ, зокрема у випадках, коли оператори або групи оператор вࠢ працюють на р зࠢних 
етапах виробництва, п дࠢготовки або розповсюдження;

(d) п дࠢписане зобов'язання, яким оператори або групи оператор вࠢ зобов'язуються:

(iii) надавати, на вимогу контролюючого органу або установи, результати власного контролю якостࠢ

(iv) письмово та без зайвої затримки нࠢформувати покупц вࠢ про продукц юࠢ, а також обм нࠢюватися в дࠢпов дࠢною нࠢформац єࠢю з контролюючим 
органом або органом контролю у випадку, якщо п дࠢозра щодо нев дࠢпов дࠢност  ࠢбула п дࠢтверджена, якщо п дࠢозру щодо нев дࠢпов дࠢност  ࠢ
неможливо усунути або якщо було встановлено нев дࠢпов дࠢн сࠢть, яка впливає на ц лࠢ сࠢн сࠢть в дࠢпов дࠢної продукц їࠢ;

(ii) надавати контролюючому органу або контрольному органу будь-яку нࠢформац юࠢ, необх дࠢну для ц лࠢей контролю;

(vi) негайно нࠢформувати контрольний орган або орган контролю у раз  ࠢв дࠢмови в дࠢ орган чࠢного виробництва;

випадок нев дࠢпов дࠢностей.

(a) що оператори або групи оператор вࠢ дотримуються Розд лࠢ вࠢ II, III та IV Регламенту (ЄС) 2018/848 та статт  ࠢ36 цього Регламенту. Перев рࠢка повинна 
включати принаймн  ࠢодну ф зࠢичну перев рࠢку на м сࠢц ;ࠢ

(b) що у випадках, коли оператори або групи оператор вࠢ передають будь-яку з  ࠢсвоїх вид вࠢ д яࠢльност  ࠢтрет мࠢ сторонам, як оператори 
або групи оператор вࠢ, так  ࠢтрет  ࠢсторони, яким було передано цю д яࠢльн сࠢть за субп дࠢрядом, були сертиф кࠢован  ࠢвизнаними 
контролюючими органами або орган зࠢац яࠢми контролю, що п дࠢтверджує їхню в дࠢпов дࠢн сࠢть розд лࠢам II, III та IV Регламенту (ЄС) 
2018/848 та статт  ࠢ36 зазначеного Регламенту, якщо оператори або групи оператор вࠢ не пов дࠢомлять в дࠢпов дࠢний контролюючий 
орган або орган контролю про те, що вони залишаються в дࠢпов дࠢальними за орган чࠢне виробництво та що вони не передали 
цю в дࠢпов дࠢальн сࠢть субп дࠢряднику. У таких випадках контролюючий орган або орган контролю повинен перев рࠢити, чи 
в дࠢпов дࠢає д яࠢльн сࠢть, передана за субп дࠢрядом, розд лࠢам II, III та IV Регламенту (ЄС) 2018/848 та статт  ࠢ36 зазначеного Регламенту 
в контекст  ࠢконтрольної д яࠢльност ,ࠢ яку в нࠢ зд йࠢснює стосовно оператор вࠢ або груп оператор вࠢ, як  ࠢпередали свою д яࠢльн сࠢть за 
субп дࠢрядом.

(ii) в дࠢпов дࠢн  ࠢзаходи, яких необх дࠢно вжити на р вࠢн  ࠢорган чࠢного та/або перех дࠢного п дࠢрозд лࠢу та/або прим щࠢення, та/або

(vii) у випадку, якщо субп дࠢрядники оператор вࠢ або груп оператор вࠢ п дࠢлягають контролю з боку р зࠢних контролюючих орган вࠢ або установ, 
погоджуватися на обм нࠢ нࠢформац єࠢю м жࠢ цими контролюючими органами або установами;
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д яࠢльн сࠢть зࠢ забезпечення дотримання Регламенту (ЄС) 2018/848;

(ix) погоджуватися на виконання коригувальних заход вࠢ, встановлених контролюючим органом або органом контролю у

2.

програми;

(viii) виконувати д яࠢльн сࠢть в дࠢпов дࠢно до правил орган чࠢного виробництва;

(i) надати контролюючому органу або контрольному органу доступ до вс хࠢ частин ус хࠢ виробничих п дࠢрозд лࠢ вࠢ та вс хࠢ прим щࠢень з метою 
контролю, а також до обл кࠢу та в дࠢпов дࠢних п дࠢтверджуючих документ вࠢ;
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3. Окр мࠢ будь-якого нࠢшого елемента, який може вважатися доречним контролюючим органом або органом контролю, перед 
сертиф кࠢац єࠢю оператор вࠢ або груп оператор вࠢ, як  ࠢран шࠢе були сертиф кࠢован  ࠢ нࠢшим контролюючим органом або органом контролю, 
новий контролюючий орган або орган контролю повинен оц нࠢити таку нࠢформац юࠢ, яка має бути передана попередн мࠢ контролюючим 
органом або органом контролю:

(f) перев рࠢка системи контролю, яку запровадили оператори та групи оператор вࠢ, включаючи оц нࠢку

групи оператор вࠢ для їх вир шࠢення;

(i) виробнич  ࠢп дࠢрозд лࠢи, обладнання, транспортн  ࠢзасоби, прим щࠢення та нࠢш  ࠢм сࠢця, що знаходяться п дࠢ контролем оператора

(d) сп вࠢбес дࠢи з операторами та їхн мࠢ персоналом;

(b) перев рࠢку, за потреби:

звернено;

(g) перев рࠢку нев дࠢпов дࠢностей, виявлених п дࠢ час попередн хࠢ нࠢспекц йࠢ, та заход вࠢ, вжитих операторами або

Методи та методи контролю

Стандарт ISO/IEC 17065 М жࠢнародної орган зࠢац їࠢ з  ࠢстандартизац їࠢ (ISO);

або група оператор вࠢ;

(a) статус та чинн сࠢть сертиф кࠢац їࠢ, включаючи випадки скорочення сфери д їࠢ, призупинення та анулювання, як зазначено в

(d) надан  ࠢв дࠢступи або запити на в дࠢступ, що обробляються попередн мࠢ контролюючим органом або органом контролю;

(e) нࠢформац юࠢ щодо будь-якого поточного спору, що стосується сертиф кࠢац їࠢ оператор вࠢ або груп оператор вࠢ.

(h) будь-як  ࠢ нࠢш  ࠢд їࠢ, необх дࠢн  ࠢдля виявлення випадк вࠢ нев дࠢпов дࠢност .ࠢ

(c) перев рࠢка документ вࠢ, запис вࠢ про в дࠢстеження та нࠢших запис вࠢ, практик  ࠢпроцедур, що мають значення для оц нࠢки в дࠢпов дࠢност  ࠢРегламенту (ЄС) 

2018/848. Це включає документи, що супроводжують харчов  ࠢпродукти, корми та будь-як  ࠢречовини чи матер аࠢли, що ввозяться на п дࠢприємство 

або вивозяться з нього;

(a) перев рࠢка того, чи карти або еск зࠢи зࠢ зазначенням стор нࠢ св тࠢу та географ чࠢного розташування виробничих п дࠢрозд лࠢ вࠢ та прим щࠢень в дࠢпов дࠢають
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(b) зв тࠢи про нࠢспекц їࠢ, проведен  ࠢпротягом попередн хࠢ 3 рок вࠢ;

його ефективност ;ࠢ

1. Методи та методи контролю, що застосовуються органом контролю або контролюючим органом, повинн  ࠢвключати наступне:

(ii) тварини, рослини та товари, включаючи нап вࠢфабрикати, сировину, нࠢгред єࠢнти, допом жࠢн  ࠢречовини для переробки та нࠢш  ࠢпродукти, що 

використовуються для п дࠢготовки та виробництва товар вࠢ або для год вࠢл  ࠢчи л кࠢування тварин, а також речовини, дозволен  ࠢдля використання 

в орган чࠢному виробництв ;ࠢ

Якщо попередн йࠢ контролюючий орган або орган контролю не передає нࠢформац юࠢ, як того вимагає стаття 21(5) цього Регламенту, новому 

контролюючому органу або органу контролю, або у раз  ࠢсумн вࠢ вࠢ щодо переданої нࠢформац їࠢ, новий контролюючий орган або орган контролю не 

повинен видавати сертиф кࠢат, зазначений у пункт  ࠢ(b)(i) статт  ࠢ45(1) Регламенту (ЄС) 2018/848, операторам або групам оператор вࠢ, доки цей новий 

контролюючий орган або орган контролю не усуне їхн  ࠢсумн вࠢи нࠢшими засобами контролю.

(e) в дࠢб рࠢ проб та лабораторний анал зࠢ;

23.9.2021

бути ф зࠢично перев рࠢеною, як це надано операторами або групами оператор вࠢ, є актуальною;

4. Контрольний орган або орган контролю не повинен сертиф кࠢувати оператор вࠢ або групи оператор вࠢ, яким попередн йࠢ контрольний орган або орган 

контролю в дࠢкликав сертиф кࠢати протягом останн хࠢ 2 рок вࠢ, окр мࠢ випадк вࠢ, коли визнання попереднього контролюючого органу або органу контролю 

було в дࠢкликано Ком сࠢ єࠢю в дࠢпов дࠢно до статт  ࠢ46(2a) Регламенту (ЄС) 2018/848 для конкретної третьої країни та категор їࠢ продукт вࠢ.

Стаття 11

(iii) в дࠢстеження, маркування, презентац яࠢ, реклама та в дࠢпов дࠢн  ࠢпакувальн  ࠢматер аࠢли;

(c) перел кࠢ нев дࠢпов дࠢностей та вжитих заход вࠢ для їх усунення, а також той факт, що вс  ࠢнев дࠢпов дࠢност  ࠢбули

У
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У

(a) мࠢ'я та адреса постачальника та, якщо вони в дࠢр зࠢняються, власника або продавця, або експортера продукц їࠢ;

3. Для ц лࠢей перев рࠢки простежуваност  ࠢта перев рࠢки балансу маси, виб рࠢ продукт вࠢ, груп продукт вࠢ та пер оࠢду перев рࠢки має базуватися на оц нࠢц  ࠢризику, 

проведен йࠢ контролюючим органом або органом контролю.

(f) у випадку переробник вࠢ, необх дࠢну нࠢформац юࠢ для забезпечення внутр шࠢнього в дࠢстеження та гарантування орган чࠢного статусу

5. Перев рࠢка балансу маси повинна охоплювати так  ࠢелементи, обґрунтован  ࠢв дࠢпов дࠢними документами, включаючи, де це доречно, обл кࠢ запас вࠢ та 
ф нࠢансов  ࠢзаписи:

4.

(b) мࠢ'я та адреса одержувача та, якщо вони в дࠢр зࠢняються, покупця або мࠢпортера продукц їࠢ;

прим щࠢення або складськ  ࠢприм щࠢення одержувача;

(f) розрахунковий або фактичний урожай продукц їࠢ, отриманої, з бࠢраної або заготовленої протягом поточного року;

виб рࠢкова перев рࠢка;

23.9.2021

(d) у випадку оператор вࠢ або груп оператор вࠢ, як  ࠢкупують або продають продукт(и) без збер гࠢання або ф зࠢичного поводження з ними
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2. Контролюючий орган або орган зࠢац яࠢ контролю проводить в дࠢб рࠢ проб щонайменше у 5% к лࠢькост  ࠢокремих оператор вࠢ, що перебувають п дࠢ його 

контролем. Для групи оператор вࠢ контролюючий орган або орган зࠢац яࠢ контролю проводить в дࠢб рࠢ проб щонайменше у 2% член вࠢ кожної групи.

Стаття 12

(c) сертиф кࠢат постачальника в дࠢпов дࠢно до мࠢплементац йࠢного акта, прийнятого в дࠢпов дࠢно до статт  ࠢ45(4) Регламенту

(i) загальний обсяг виробництва господарства з точки зору орган чࠢної та неорган чࠢної продукц їࠢ.

(d) нࠢформац юࠢ, зазначену в першому абзац  ࠢпункту 2.1 Додатка III до Регламенту (ЄС) 2018/848;

(b) характер та к лࠢьк сࠢть продукт вࠢ, що збер гࠢаються на склад  ࠢв прим щࠢенн ,ࠢ зокрема на момент ф зࠢичного

Л 336/18

Окр мࠢ будь-якого нࠢшого в дࠢпов дࠢного елемента, який контролюючий орган або орган зࠢац яࠢ вважають необх дࠢним, перев рࠢка простежуваностࠢ

продукт(и), характер та к лࠢьк сࠢть продукт вࠢ, як  ࠢбули куплен  ࠢта продан ;ࠢ

(g) к лࠢьк сࠢть та/або вага худоби, якою утримували протягом поточного та попереднього року;

(ЄС) 2018/848;

(a) характер та к лࠢьк сࠢть продукц їࠢ, що постачається п дࠢрозд лࠢу, та, де це доречно, придбаних матер аࠢл вࠢ та їх використання

повинн  ࠢохоплювати так  ࠢелементи, обґрунтован  ࠢв дࠢпов дࠢними документами, включаючи обл кࠢ запас вࠢ та ф нࠢансов  ࠢзаписи:

В дࠢб рࠢ проб, методи, що використовуються для в дࠢбору проб, та виб рࠢ лаборатор йࠢ для анал зࠢу проб

нࠢгред єࠢнти.

2. Щор чࠢна ф зࠢична перев рࠢка на м сࠢц ,ࠢ зазначена у статт  ࠢ9(4), повинна включати перев рࠢку простежуваност  ࠢта перев рࠢку масового балансу оператор вࠢ або 

груп оператор вࠢ, що зд йࠢснюється шляхом перев рࠢки документальної зв тࠢност  ࠢта будь-якого нࠢшого в дࠢпов дࠢного елемента, який контролюючий орган або 

орган зࠢац яࠢ вважають необх дࠢним.

(c) характер та к лࠢьк сࠢть продукт вࠢ, що залишили п дࠢрозд лࠢ оператор вࠢ або груп оператор вࠢ до

так  ࠢматер аࠢли та, де це доречно, склад продукт вࠢ;

1. Контролюючий орган або орган зࠢац яࠢ контролю повинн  ࠢв дࠢбирати та анал зࠢувати зразки для виявлення використання несанкц оࠢнованих продукт вࠢ та 

речовин для орган чࠢного виробництва, для перев рࠢки метод вࠢ виробництва, що не в дࠢпов дࠢають правилам орган чࠢного виробництва, або для виявлення 

можливого забруднення несанкц оࠢнованими продуктами та речовинами для орган чࠢного виробництва.

(e) в дࠢпов дࠢна дࠢентиф кࠢац яࠢ парт їࠢ;

(h) будь-як  ࠢвтрати, зб лࠢьшення або зменшення к лࠢькост  ࠢпродукц їࠢ на будь-якому етап  ࠢвиробництва, п дࠢготовки та розповсюдження;

(e) урожайн сࠢть продукц їࠢ, отриманої, з бࠢраної або заготовленої протягом попереднього року;
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( 7 ) Імплементац йࠢний регламент Ком сࠢ їࠢ (ЄС) 2019/533 в дࠢ 28 березня 2019 року щодо скоординованої багатор чࠢної програми контролю Союзу 
на 2020, 2021 та 2022 роки для забезпечення дотримання максимальних р вࠢн вࠢ залишк вࠢ пестицид вࠢ та оц нࠢки впливу залишк вࠢ пестицид вࠢ 
на споживач вࠢ у харчових продуктах рослинного та тваринного походження (ОВ L 88, 29.3.2019, с. 28).

(a) вони є акредитованими лаборатор яࠢми, що в дࠢпов дࠢають застосовним вимогам стандарту ISO/IEC 17025 «Загальн  ࠢположення»

(b) завдання, обов'язки та в дࠢпов дࠢальн сࠢть персоналу;

Л 336/19

(d) сп вࠢпраця та комун кࠢац яࠢ з нࠢшими органами контролю, нࠢшими контролюючими органами та Ком сࠢ єࠢю;

23.9.2021

(c) стратег яࠢ, процедури та методолог яࠢ в дࠢбору проб, методи та техн кࠢи контролю, включаючи лабораторний анал зࠢ, випробування

5. Для продукт вࠢ високого ризику, зазначених у статт  ࠢ8, контролюючий орган або орган контролю, на додаток до частоти в дࠢбору проб, 
встановленої у пунктах 2 та 3 ц єࠢї статт ,ࠢ повинен щороку в дࠢбирати щонайменше один польовий зразок врожаю. Цей зразок має бути 
в дࠢ бࠢраний з пос вࠢ вࠢ у пол  ࠢу найб лࠢьш п дࠢходящий момент для виявлення потенц йࠢного використання недозволених речовин в дࠢпов дࠢно 
до оц нࠢки контролюючого органу або органу контролю. Для оператор вࠢ, як  ࠢне вирощують с лࠢьськогосподарськ  ࠢкультури, має бути 
в дࠢ бࠢраний в дࠢпов дࠢний зразок вх дࠢної сировини, пром жࠢного продукту або переробленого продукту.

Документован  ࠢпроцедури контролю

(e) процедуру оц нࠢки ризику, пов’язаного з операторами або групами оператор вࠢ, та проведення ф зࠢичних перев рࠢок на м сࠢц  ࠢта в дࠢбору 
проб;

Угода про визнання;

та нࠢтерпретац яࠢ та оц нࠢка результат вࠢ  ࠢподальших р шࠢень;

3. Виб рࠢ оператор вࠢ та груп оператор вࠢ, у яких мають бути в дࠢ бࠢран  ࠢзразки, має базуватися на оц нࠢц  ࠢризик вࠢ, включаючи ймов рࠢн сࠢть 
недотримання правил орган чࠢного виробництва, враховуючи вс  ࠢетапи виробництва, п дࠢготовки та розповсюдження.

Стаття 13
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1. Контролююч  ࠢоргани та установи повинн  ࠢзд йࠢснювати контроль за операторами та групами оператор вࠢ в дࠢпов дࠢно до задокументованих 
процедур.

4. На додаток до м нࠢ мࠢальної частоти в дࠢбору проб, встановленої у пункт  ࠢ2, контролюючий орган або орган контролю повинен 
в дࠢбирати та анал зࠢувати зразки у кожному випадку, коли є п дࠢозра щодо використання несанкц оࠢнованих продукт вࠢ та речовин або метод вࠢ 
для орган чࠢного виробництва, якщо т лࠢьки контролюючий орган або орган контролю не вважає, що достатн хࠢ доказ вࠢ є без в дࠢбору проб.

6. Контролюючий орган та контролюючий орган повинн  ࠢзабезпечити, щоб лаборатор їࠢ, що використовуються, в дࠢпов дࠢали наступним вимогам:

вимоги до компетентност  ࠢвипробувальних та кал бࠢрувальних лаборатор йࠢ;

(b) їхн  ࠢоргани з акредитац їࠢ є п дࠢписантами Угоди про взаємну сп вࠢпрацю з М жࠢнародної сп вࠢпрац  ࠢз акредитац їࠢ лаборатор йࠢ (ILAC)

(a) заяву про ц лࠢ ,ࠢ яких необх дࠢно досягти;

(c) вони мають достатн  ࠢможливост  ࠢдля анал зࠢу та тестування,  ࠢвони можуть забезпечити, щоб зразки завжди тестувалися в дࠢпов дࠢними 
методами, що входять до сфери їхньої акредитац їࠢ;

(d) стосовно тестування залишк вࠢ пестицид вࠢ, вони акредитован  ࠢдля газової та р дࠢинної спектрометр їࠢ, щоб мати змогу охопити перел кࠢ 
залишк вࠢ пестицид вࠢ, що контролюються в рамках скоординованої багатор чࠢної програми контролю Союзу, викладеної у Виконавчому 
регламент  ࠢКом сࠢ їࠢ (ЄС) 2019/533 ( 7 ).

7. Контролюючий орган або контролюючий орган може делегувати завдання з в дࠢбору проб нࠢшим контролюючим органам або 
контролюючим органам, визнаним Ком сࠢ єࠢю, або органам, акредитованим в дࠢпов дࠢно до стандарту ISO/IEC 17025 «Загальн  ࠢвимоги до 
компетентност  ࠢвипробувальних та кал бࠢрувальних лаборатор йࠢ».

Ц  ࠢзадокументован  ࠢпроцедури повинн  ࠢохоплювати:

У
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(a) вживати коригувальних заход вࠢ у вс хࠢ випадках, коли процедури, передбачен  ࠢпунктом 1, виявляють недол кࠢи; та

(a) опис мети контролю;
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Регулювання; та

Контролююч  ࠢоргани та установи повинн :ࠢ

(g) будь-яка нࠢша д яࠢльн сࠢть або нࠢформац яࠢ, необх дࠢна для ефективного функц оࠢнування контролю, зокрема стосовно навчання нࠢспектор вࠢ 
та оц нࠢки їхньої компетенц їࠢ;
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(b) оновлювати задокументован  ࠢпроцедури, передбачен  ࠢпунктом 1, за потреби.

(b) застосован  ࠢметоди та прийоми контролю;

Письмов  ࠢзаписи контролю

1. Контролююч  ࠢоргани та орган зࠢац їࠢ контролю повинн  ࠢскладати письмов  ࠢзаписи про кожен проведений ними контроль для перев рࠢки 
дотримання Регламенту (ЄС) 2018/848. Ц  ࠢзаписи можуть бути на папер  ࠢабо в електронному вигляд .ࠢ Контролююч  ࠢоргани та орган зࠢац їࠢ 
контролю повинн  ࠢзбер гࠢати ц  ࠢзаписи протягом 5 рок вࠢ з дня прийняття р шࠢення про сертиф кࠢац юࠢ контролюючим органом або органом 
контролю.

(c) результати контролю, зокрема результати перев рࠢки елемент вࠢ, перел чࠢених у статтях 11 та 12 цього

2. Письмов  ࠢзаписи мають бути п дࠢписан  ࠢоператором або перев рࠢеним членом групи оператор вࠢ як п дࠢтвердження отримання ними 
цього письмового запису. Коп яࠢ цього запису збер гࠢається оператором або перев рࠢеним членом групи оператор вࠢ або на папер ,ࠢ або в 
електронному вигляд .ࠢ

2.

1. З метою визначення початку перех дࠢного пер оࠢду, передбаченого статтею 10(2) Регламенту (ЄС) 2018/848, контролюючий орган або 
орган контролю повинен забезпечити, щоб оператори або групи оператор вࠢ, як  ࠢвиробляють водорост  ࠢабо тварин аквакультури, 
пов дࠢомляли контролюючий орган або орган контролю про в дࠢпов дࠢну д яࠢльн сࠢть.

Спец аࠢльн  ࠢвимоги до контролю за виробництвом водоростей та аквакультурних тварин

(h) для груп оператор вࠢ, ефективн сࠢть системи внутр шࠢнього контролю.

2018/848. Зокрема, контролюючий орган або орган контролю повинн  ࠢзабезпечити вжиття належних заход вࠢ щодо розд лࠢення в дࠢпов дࠢно 
до пункту 1.2 зазначеної Частини III.

3. Для ц лࠢей пункту 3.1.3.1(c) Частини III Додатка II до Регламенту (ЄС) 2018/848, орган контролю або орган зࠢац яࠢ контролю повинн  ࠢ
забезпечити, щоб рослинна фракц яࠢ корму була орган чࠢною, а фракц яࠢ корму, отримана з водних тварин, походила з орган чࠢної 
аквакультури або з рибальства, яке було сертиф кࠢоване як ст йࠢке в дࠢпов дࠢно до Кер вࠢних принцип вࠢ ФАО 2009 року щодо еколог чࠢного 
маркування риби та рибної продукц їࠢ з морського рибальства.

Оф цࠢ йࠢний журнал Європейського Союзу

4. Для ц лࠢей пункту 3.1.4.2(e) Частини III Додатка II до Регламенту (ЄС) 2018/848, орган контролю або орган зࠢац яࠢ контролю повинн  ࠢ
забезпечити наявн сࠢть нࠢформац їࠢ про вс  ࠢвиди обробки та перев рࠢити, чи ц  ࠢобробки проводяться в дࠢпов дࠢно до вимог зазначеного 
Регламенту.

(f) перев рࠢка в дࠢпов дࠢност  ࠢметод вࠢ в дࠢбору проб та лабораторного анал зࠢу, випробувань та д аࠢгностики;

Стаття 14

Ц  ࠢзаписи повинн  ࠢм сࠢтити, зокрема:

2. Контролюючий орган або орган зࠢац яࠢ контролю повинн  ࠢзабезпечити, щоб орган чࠢне виробництво водоростей або тварин аквакультури 
в дࠢбувалося в м сࠢц  ࠢбез ризику зараження в дࠢпов дࠢно до пункту 1.1 частини III додатка II до Регламенту (ЄС)

(d) д їࠢ, як  ࠢв дࠢпов дࠢний оператор або група оператор вࠢ повинн  ࠢвжити в результат  ࠢконтролю, проведеного контролюючим органом або 
органом контролю, зࠢ зазначенням к нࠢцевого терм нࠢу вжиття заход вࠢ.

У
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(d) у випадку перероблених продукт вࠢ, що вс  ࠢорган чࠢн  ࠢ нࠢгред єࠢнти таких продукт вࠢ були вироблен  ࠢоператорами або групами оператор вࠢ, 
сертиф кࠢованими в трет йࠢ країн  ࠢконтролюючим органом або органом контролю, визнаним в дࠢпов дࠢно до статт  ࠢ46(1) або зазначеним у статт  ࠢ
57 Регламенту (ЄС) 2018/848, або третьою країною, визнаною в дࠢпов дࠢно до статей 47 та 48 Регламенту (ЄС) 2018/848, або були вироблен  ࠢта 
сертиф кࠢован  ࠢв Союз  ࠢв дࠢпов дࠢно до зазначеного Регламенту.

Перев рࠢка вантаж вࠢ, призначених для мࠢпорту до Союзу

(a) в дࠢпов дࠢн  ࠢкритер їࠢ, перел чࠢен  ࠢу статт  ࠢ9(2);

5. З метою дозволу на використання дикорослого нас нࠢня у значенн  ࠢпункту 3.2.1 частини III додатка II до Регламенту (ЄС) 2018/848, контролюючий 
орган або орган зࠢац яࠢ контролю повинн  ࠢзабезпечити дотримання пункт вࠢ (a), (b) та (c) цього пункту.

(c) продукти високого ризику, зазначен  ࠢу статт  ࠢ8;

В дࠢпов дࠢний контролюючий орган або орган контролю визнається в дࠢпов дࠢно до статт  ࠢ46(1) Регламенту (ЄС) 2018/848 для в дࠢпов дࠢних продукт вࠢ та 
для третьої країни, з якої походять ц  ࠢпродукти, або, де це можливо, в як йࠢ було проведено останню операц юࠢ з метою п дࠢготовки.

(b) що обсяг продукц їࠢ, що входить до парт їࠢ, в дࠢпов дࠢає перев рࠢкам балансу маси в дࠢпов дࠢних оператор вࠢ або груп оператор вࠢ зг дࠢно з оц нࠢкою, 
проведеною контролюючим органом або органом контролю;

Ц  ࠢперев рࠢки документ вࠢ повинн  ࠢбазуватися на вс хࠢ в дࠢпов дࠢних документах, включаючи сертиф кࠢат, зазначений у пункт  ࠢ(b)(i) статт  ࠢ45(1) Регламенту 
(ЄС) 2018/848, останн йࠢ запис нࠢспекц йࠢ, план виробництва в дࠢпов дࠢного продукту та записи, що збер гࠢаються операторами або групами оператор вࠢ, 
наявн  ࠢтранспортн  ࠢдокументи, комерц йࠢн  ࠢта ф нࠢансов  ࠢдокументи та будь-як  ࠢ нࠢш  ࠢдокументи, як  ࠢконтролюючий орган або установа контролю 
вважають доречними.

2. Для ц лࠢей ц єࠢї статт  ࠢв дࠢпов дࠢним контролюючим органом або органом контролю є:

(c) в дࠢпов дࠢн  ࠢтранспортн  ࠢдокументи та комерц йࠢн  ࠢдокументи (включаючи рахунки-фактури) на продукц юࠢ;

(b) якщо оператор або група оператор вࠢ, що зд йࠢснюють останню операц юࠢ з метою приготування, в дࠢр зࠢняється в дࠢ виробника або переробника 
продукту, контролюючий орган або орган контролю оператора або групи оператор вࠢ, що зд йࠢснюють останню операц юࠢ з метою приготування, 
як визначено у пункт  ࠢ(44) статт  ࠢ3 Регламенту (ЄС) 2018/848.
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(b) чи є к лࠢька оператор вࠢ, залучених до ланцюга розповсюдження продукт вࠢ, як  ࠢне збер гࠢають або ф зࠢично не обробляють орган чࠢн  ࠢпродукти;

1. В дࠢпов дࠢний орган контролю або контролюючий орган повинен перев рࠢити вантаж ,ࠢ призначен  ࠢдля мࠢпорту до Союзу, на предмет в дࠢпов дࠢност  ࠢ
Регламенту (ЄС) 2018/848 та цьому Регламенту. Ця перев рࠢка повинна включати систематичн  ࠢперев рࠢки документ вࠢ та, за потреби в дࠢпов дࠢно до 
оц нࠢки ризику, ф зࠢичн  ࠢперев рࠢки, перш н жࠢ вантаж залишить третю країну експорту або походження.

(d) будь-як  ࠢкритер їࠢ, як  ࠢконтролюючий орган або установа контролю вважають доречними.

(a) орган контролю або контролюючий орган виробника або переробника в дࠢпов дࠢного продукту; або

4. Щодо оц нࠢки ризик вࠢ, що передує ф зࠢичним перев рࠢкам, зазначеним у пункт  ࠢ1, в дࠢпов дࠢний орган контролю або орган зࠢац яࠢ 
контролю повинн  ࠢвраховувати так  ࠢкритер їࠢ:

3. Документальн  ࠢперев рࠢки, зазначен  ࠢв пункт  ࠢ1, мають на мет  ࠢперев рࠢити:

(a) простежуван сࠢть продукт вࠢ та нࠢгред єࠢнт вࠢ;

У
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Список оператор вࠢ та нࠢша в дࠢпов дࠢна нࠢформац яࠢ, що має бути загальнодоступною
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Список, зазначений у пункт  ࠢ(a), має бути негайно оновлений п сࠢля будь-якої зм нࠢи статусу сертиф кࠢац їࠢ. У раз  ࠢв дࠢкликання нࠢформац яࠢ, зазначена 
у пункт  ࠢ(a)(iii), має збер гࠢатися у списку протягом 5 рок вࠢ п сࠢля в дࠢкликання;

7.

6. Для парт йࠢ продукт вࠢ високого ризику, зазначених у статт  ࠢ8, в дࠢпов дࠢний орган контролю або орган контролю повинен проводити 
систематичн  ࠢф зࠢичн  ࠢперев рࠢки та брати щонайменше один репрезентативний зразок кожної парт їࠢ. Кр мࠢ того, орган контролю або орган 
контролю повинен мати повну документац юࠢ щодо простежуваност  ࠢоператор вࠢ або груп оператор вࠢ та продукту, включаючи транспортн  ࠢта 
комерц йࠢн  ࠢдокументи, включаючи рахунки-фактури. На запит Ком сࠢ їࠢ або компетентного органу держави-члена, орган контролю або орган 
контролю повинен надсилати цю документац юࠢ щодо простежуваност ,ࠢ а також результати анал зࠢу виб рࠢки контролю або органу контролю 
мࠢпортера та компетентному органу держави-члена, де парт яࠢ перев рࠢяється.

Контролюючий орган або орган зࠢац яࠢ контролю повинн  ࠢрозм щࠢувати на своєму вебсайт  ࠢтаку нࠢформац юࠢ принаймн  ࠢодн єࠢю оф цࠢ йࠢною мовою 
Союзу:

(a) список сертиф кࠢованих оператор вࠢ та сертиф кࠢованих груп оператор вࠢ, що м сࠢтить:

(b) у випадку орган вࠢ контролю, оновлену нࠢформац юࠢ про їхню акредитац юࠢ, включаючи посилання на останню акредитац юࠢ

(ii) для груп оператор вࠢ, назва та адреса групи  ࠢк лࠢьк сࠢть її член вࠢ;
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(a) назва та адреса оператор вࠢ або груп оператор вࠢ. У випадку групи оператор вࠢ, розм рࠢ групи, назва
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сертиф кࠢат, виданий його органом з акредитац їࠢ.

5. Для парт йࠢ, виготовлених з орган чࠢної продукц їࠢ насипом, в дࠢпов дࠢний контролюючий орган або орган зࠢац яࠢ контролю складає план подорож  ࠢ
в Систем  ࠢконтролю та експертних знань торг вࠢл  ࠢ(TRACES), включаючи вс  ࠢприм щࠢення, що використовуватимуться п дࠢ час подорож  ࠢз третьої 
країни походження або експорту до Союзу.

23.9.2021

та адресу кожного члена групи;

У раз  ࠢп дࠢозри щодо нев дࠢпов дࠢност ,ࠢ Ком сࠢ яࠢ або компетентний орган держави-члена може звернутися до в дࠢпов дࠢного 
контролюючого органу або установи контролю з проханням негайно надати список ус хࠢ оператор вࠢ та вс хࠢ груп оператор вࠢ у 
ланцюжку орган чࠢного виробництва, частиною якого є парт яࠢ продукц їࠢ, а також їхн хࠢ контролюючих орган вࠢ або установ 
контролю.

База даних оператор вࠢ та груп оператор вࠢ

Контролюючий орган або орган зࠢац яࠢ контролю повинн  ࠢвести оновлену електронну базу даних оператор вࠢ та груп оператор вࠢ. Ця база даних 
повинна м сࠢтити таку нࠢформац юࠢ:

(i) для оператор вࠢ, їхнє мࠢ'я та адреса;

(c) статус оператор вࠢ або груп оператор вࠢ, чи то в процес  ࠢконверс їࠢ (включаючи пер оࠢд конверс їࠢ), чи то в процес  ࠢорган чࠢного виробництва;

(iii) нࠢформац яࠢ щодо сертиф кࠢат вࠢ, зокрема, номер сертиф кࠢата, категор яࠢ продукц їࠢ, на яку поширюється сертиф кࠢац яࠢ, статус та терм нࠢ д їࠢ 
сертиф кࠢац їࠢ, включаючи випадки скорочення сфери д їࠢ, призупинення та анулювання, як зазначено у стандарт  ࠢISO/IEC 17065;

(b) нࠢформац юࠢ щодо сфери д їࠢ сертиф кࠢац їࠢ, номера сертиф кࠢата, статусу та терм нࠢу д їࠢ сертиф кࠢата;

РОЗДІЛ IV

ІНШІ ДІЇ, ЯКІ ПОВИННІ ВИКОНУВАТИ КОНТРОЛЮЮЧІ ОРГАНИ ТА КОНТРОЛЮЮЧІ ЗБЕРЕЖЕННЯ
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Системи та процедури обм нࠢу нࠢформац єࠢю

2. Контролюючий орган або орган зࠢац яࠢ контролю вживає в дࠢпов дࠢних заход вࠢ та встановлює документован  ࠢпроцедури для забезпечення 
своєчасного обм нࠢу нࠢформац єࠢю з Ком сࠢ єࠢю та нࠢшими контролюючими органами та орган зࠢац яࠢми контролю.
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(f) географ чࠢн  ࠢкоординати та площа вс хࠢ виробничих п дࠢрозд лࠢ вࠢ та прим щࠢень;

(i) пов дࠢомлення через систему, зазначену у статт  ࠢ20(1);

(j) надан  ࠢв дࠢступи та в дࠢпов дࠢн  ࠢп дࠢтверджувальн  ࠢдокументи в дࠢпов дࠢно до вимог цього Регламенту; та

(k) будь-яка нࠢша нࠢформац яࠢ, яку орган контролю або контролююча нࠢстанц яࠢ вважає доречною.

Інформац яࠢ збер гࠢається контролюючим органом або органом контролю протягом 5 рок вࠢ. Контролюючий орган або орган контролю 
повинен надати цю нࠢформац юࠢ Ком сࠢ їࠢ на запит.

2. Контролюючий орган або орган зࠢац яࠢ контролю повинн  ࠢзбер гࠢати та надавати на запит Ком сࠢ їࠢ або компетентних орган вࠢ держав-член вࠢ 
всю нࠢформац юࠢ, пов’язану з його д яࠢльн сࠢтю з контролю в трет йࠢ країн .ࠢ

3. П дࠢтверджувальн  ࠢдокументи, що стосуються запиту на визнання в дࠢпов дࠢно до статт  ࠢ46 Регламенту (ЄС) 2018/848, та т ,ࠢ що вимагаються 
зг дࠢно з цим Регламентом, збер гࠢаються контролюючими органами або установами контролю у розпорядженн  ࠢКом сࠢ їࠢ та держав-член вࠢ 
протягом 5 рок вࠢ п сࠢля року, в якому було проведено контроль або надано сертиф кࠢат, зазначений у пункт  ࠢ(b)(i) статт  ࠢ45(1) Регламенту (ЄС) 
2018/848, та документальн  ࠢп дࠢтвердження.

(g) зв тࠢи про нࠢспекц їࠢ та результати анал зࠢу проб, а також результати будь-яких нࠢших проведених контрол вࠢ, включаючи

(d) р вࠢень ризику оператор вࠢ або груп оператор вࠢ в дࠢпов дࠢно до статт  ࠢ9;

Стаття 19

П сࠢля визнання, орган контролю або орган зࠢац яࠢ контролю повинн  ࠢсвоєчасно пов дࠢомити Ком сࠢ юࠢ,  ࠢне п зࠢн шࠢе

та адресу субп дࠢрядної третьої сторони або трет хࠢ стор нࠢ;

1. н жࠢ протягом 30 календарних дн вࠢ, з моменту виникнення зм нࠢ до зм сࠢту його техн чࠢного досьє.

(e) у випадку субп дࠢрядної д яࠢльност ,ࠢ яка контролюється сертиф кࠢованими операторами або групами оператор вࠢ, назва

контроль, що зд йࠢснюється над парт яࠢми товар вࠢ;

(h) нев дࠢпов дࠢност  ࠢта застосован  ࠢзаходи;

1. Контролюючий орган або орган зࠢац яࠢ контролю повинн  ࠢвикористовувати Інформац йࠢну систему з орган чࠢного землеробства 
(OFIS) для обм нࠢу нࠢформац єࠢю з Ком сࠢ єࠢю, нࠢшими контролюючими органами та нࠢшими контролюючими орган зࠢац яࠢми, а також з 
компетентними органами держав-член вࠢ та в дࠢпов дࠢних трет хࠢ країн.

Вимоги до нࠢформац їࠢ

3. Якщо документ або процедура, передбачен  ࠢстаттею 46 Регламенту (ЄС) 2018/848 або делегованими та мࠢплементац йࠢними актами, 
прийнятими в дࠢпов дࠢно до ц єࠢї статт ,ࠢ вимагають п дࠢпису уповноваженої особи або схвалення особою на одному або к лࠢькох етапах ц єࠢї 
процедури, комп’ютерн  ࠢсистеми, створен  ࠢдля передач  ࠢцих документ вࠢ, повинн  ࠢзабезпечувати можлив сࠢть дࠢентиф кࠢац їࠢ кожної особи та 
гарантувати, що ц лࠢ сࠢн сࠢть зм сࠢту документ вࠢ, зокрема щодо етап вࠢ процедури, не може бути зм нࠢена, в дࠢпов дࠢно до законодавства Союзу, 
зокрема, до Р шࠢення Ком сࠢ їࠢ 2004/563/ЄС, Євратом ( 8 ).

Стаття 20

( 8 ) Р шࠢення Ком сࠢ їࠢ 2004/563/ЄС, Євратом в дࠢ 7 липня 2004 року про внесення зм нࠢ до її Правил процедури (ОВ L 251, 27.07.2004, с. 9).
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На додаток до заход вࠢ, зазначених у статт  ࠢ29(1), (2) та (3) Регламенту (ЄС) 2018/848 та статт  ࠢ2

Обм нࠢ нࠢформац єࠢю м жࠢ Ком сࠢ єࠢю, контролюючими органами, контролюючими органами та компетентними органами

Стаття 27 цього Регламенту:

5. Якщо оператори або групи оператор вࠢ та/або їхн  ࠢсубп дࠢрядники зм нࠢюють св йࠢ контролюючий орган або контролюючий орган, новий 
контролюючий орган або контролюючий орган повинен запросити контрольний файл в дࠢпов дࠢного оператора або групи оператор вࠢ у 
попереднього контролюючого органу або контролюючий орган. Попередн йࠢ контролюючий орган або контролюючий орган повинен 
протягом 30 дн вࠢ надати новому контролюючому органу або контролюючий орган контрольний файл в дࠢпов дࠢного оператора або групи 
оператор вࠢ та письмов  ࠢзаписи, зазначен  ࠢу статт  ࠢ14, статус сертиф кࠢац їࠢ, перел кࠢ нев дࠢпов дࠢностей та в дࠢпов дࠢн  ࠢзаходи, вжит  ࠢпопередн мࠢ 
контролюючим органом або контролюючим органом.

6. Якщо оператори або групи оператор вࠢ п дࠢлягають перев рࠢц  ࠢпростежуваност  ࠢта перев рࠢц  ࠢбалансу маси, контролююч  ࠢоргани та 
орган зࠢац їࠢ контролю обм нࠢюються в дࠢпов дࠢною нࠢформац єࠢю, що дозволяє завершити ц  ࠢперев рࠢки.

1.

3. Пов дࠢомлений орган контролю або контролюючий орган повинен надати додаткову необх дࠢну нࠢформац юࠢ на запит держави-члена, 
що пов дࠢомляє.

Новий контролюючий орган або орган контролю повинен забезпечити, щоб оператори або групи оператор вࠢ усунули нев дࠢпов дࠢност ,ࠢ 
зазначен  ࠢу зв тࠢ  ࠢпопереднього контролюючого органу або органу контролю.

Стаття 21

Імплементац йࠢного регламенту (ЄС) 2021/279, якщо орган контролю або контрольний орган п дࠢозрює або отримує п дࠢтверджену 
нࠢформац юࠢ, включаючи нࠢформац юࠢ в дࠢ нࠢших орган вࠢ контролю або контрольних орган вࠢ, що продукт, який може не в дࠢпов дࠢати 
Регламенту (ЄС) 2018/848, призначений для мࠢпорту з третьої країни з метою розм щࠢення цього продукту на ринку в межах Союзу, але 
який м сࠢтить терм нࠢи, що стосуються орган чࠢного виробництва, або якщо такий орган контролю або контрольний орган був пов дࠢомлений 
оператором про п дࠢозру щодо нев дࠢпов дࠢност  ࠢв дࠢпов дࠢно до
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1. Контролюючий орган або орган контролю повинен негайно д лࠢитися нࠢформац єࠢю з Ком сࠢ єࠢю, нࠢшими контролюючими органами та 
органами контролю, а також з компетентними органами держав-член вࠢ та в дࠢпов дࠢних трет хࠢ країн про будь-яку п дࠢозру щодо 
нев дࠢпов дࠢност ,ࠢ яка впливає на ц лࠢ сࠢн сࠢть орган чࠢних продукт вࠢ або продукт вࠢ, отриманих у перех дࠢному пер оࠢд .ࠢ

2. Якщо Ком сࠢ яࠢ пов дࠢомляє орган контролю або орган контролю, п сࠢля того, як Ком сࠢ яࠢ отримала пов дࠢомлення в дࠢ держави-члена 
в дࠢпов дࠢно до статт  ࠢ9 Імплементац йࠢного регламенту (ЄС) 2021/279 щодо п дࠢозрюваної або встановленої нев дࠢпов дࠢност ,ࠢ що впливає на 
ц лࠢ сࠢн сࠢть мࠢпортованих орган чࠢних продукт вࠢ або продукт вࠢ, отриманих у перех дࠢному пер оࠢд ,ࠢ вона проводить розсл дࠢування в дࠢпов дࠢно 
до статт  ࠢ22 цього Регламенту. Орган контролю або орган контролю нࠢформує Ком сࠢ юࠢ та державу-члена, яка над сࠢлала початкове 
пов дࠢомлення (державу-член, що пов дࠢомляє), використовуючи шаблон, наведений у Додатку III до цього Регламенту. Орган контролю 
або орган контролю в дࠢпов дࠢає протягом 30 календарних дн вࠢ з дати отримання цього пов дࠢомлення та пов дࠢомляє про вжит  ࠢд їࠢ та 
заходи, включаючи результати розсл дࠢування, а також надає будь-яку нࠢшу нࠢформац юࠢ, якщо вона є та/або вимагається державою-
членом, що пов дࠢомляє.

Стаття 22

4. Якщо оператори або групи оператор вࠢ та/або їхн  ࠢсубп дࠢрядники п дࠢлягають контролю з боку р зࠢних контролюючих орган вࠢ або орган вࠢ 
контролю, ц  ࠢконтролююч  ࠢоргани або органи контролю повинн  ࠢобм нࠢюватися в дࠢпов дࠢною нࠢформац єࠢю щодо операц йࠢ, що охоплюються 
їхньою контрольною д яࠢльн сࠢтю.

Додатков  ࠢправила щодо д йࠢ, як  ࠢнеобх дࠢно вжити у раз  ࠢнев дࠢпов дࠢностࠢ

(a) воно негайно проводить розсл дࠢування з метою перев рࠢки дотримання Регламенту (ЄС) 2018/848 або делегованим чи мࠢплементац йࠢним 
актам, прийнятим в дࠢпов дࠢно до цього Регламенту; таке розсл дࠢування має бути завершене якомога швидше, протягом розумного 
пер оࠢду, та враховувати довгов чࠢн сࠢть продукту та складн сࠢть справи;

У
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(a) перел кࠢ нев дࠢпов дࠢностей з посиланням на конкретн  ࠢправила Регламенту (ЄС) 2018/848 або делегованих чи мࠢплементац йࠢних акт вࠢ, 
прийнятих в дࠢпов дࠢно до цього Регламенту. Цей перел кࠢ повинен м сࠢтити принаймн  ࠢнев дࠢпов дࠢност ,ࠢ перел чࠢен  ࠢв Частин  ࠢB Додатка 
IV до цього Регламенту;

(b) вона забороняє мࠢпорт з ц єࠢї третьої країни з метою розм щࠢення в дࠢпов дࠢного продукту на ринку в межах Союзу як орган чࠢного або 
продукту, отриманого в перех дࠢному пер оࠢд ,ࠢ до отримання результат вࠢ розсл дࠢування, зазначеного в пункт  ࠢ(a).

Л 336/25

Стаття 23

Вир шࠢуючи, як  ࠢзаходи вжити, контролюючий орган або орган зࠢац яࠢ контролю повинн  ࠢвраховувати характер такої нев дࠢпов дࠢност  ࠢта 
попередн йࠢ досв дࠢ оператора або групи оператор вࠢ щодо дотримання вимог.

оператора або групи оператор вࠢ; та

3. Контролюючий орган або орган контролю розробляє каталог заход вࠢ, як  ࠢнеобх дࠢно вжити у раз  ࠢвстановлення 
нев дࠢпов дࠢност .ࠢ Цей каталог заход вࠢ має базуватися на елементах, зазначених у Додатку IV до цього Регламенту, та 
охоплювати щонайменше:

(b) класиф кࠢац юࠢ нев дࠢпов дࠢностей на три категор їࠢ: незначн ,ࠢ суттєв  ࠢта критичн ,ࠢ як зазначено в Частин  ࠢА Додатка

т лࠢо;

(ii) вплив на ц лࠢ сࠢн сࠢть орган чࠢних продукт вࠢ або продукт вࠢ, отриманих у процес  ࠢконверс їࠢ;

подальш  ࠢвипадки такої нев дࠢпов дࠢност .ࠢ

(iv) в дࠢпов дࠢь оператора або групи оператор вࠢ на попередн  ࠢзапити контролюючого органу або контролюючого

2. У раз  ࠢвстановлення нев дࠢпов дࠢност ,ࠢ орган контролю або контролюючий орган повинен:

(a) вжити будь-яких необх дࠢних заход вࠢ для визначення походження та ступеня нев дࠢпов дࠢност  ࠢта встановлення в дࠢпов дࠢальностࠢ
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2. У випадку, якщо результати розсл дࠢування, зазначеного у пункт  ࠢ(a) параграфа 1, не виявлять жодних нев дࠢпов дࠢностей, що 
впливають на ц лࠢ сࠢн сࠢть орган чࠢних або перех дࠢних продукт вࠢ, ц  ࠢпродукти дозволено використовувати та маркувати як орган чࠢн  ࠢабо 
перех дࠢн  ࠢпродукти.

Перш н жࠢ прийняти таке попереднє р шࠢення, контролюючий орган або орган зࠢац яࠢ повинн  ࠢнадати оператору або груп  ࠢоператор вࠢ 
можлив сࠢть висловити свої зауваження.

4. Контролюючий орган або орган зࠢац яࠢ контролю документують результати розсл дࠢувань, зазначених у пункт  ࠢ(а) статт  ࠢ29(1) Регламенту 
(ЄС) 2018/848.

1. У раз  ࠢнев дࠢпов дࠢност ,ࠢ яка впливає на ц лࠢ сࠢн сࠢть орган чࠢних або перех дࠢних продукт вࠢ на будь-якому з етап вࠢ виробництва, 
п дࠢготовки та розповсюдження, наприклад, в результат  ࠢвикористання несанкц оࠢнованих продукт вࠢ, речовин або метод вࠢ, або зм шࠢування 
з неорган чࠢними продуктами, контролюючий орган або орган зࠢац яࠢ контролю повинн  ࠢзабезпечити, на додаток до заход вࠢ, що мають 
бути вжит  ࠢв дࠢпов дࠢно до пункт вࠢ 2 та 3 ц єࠢї статт ,ࠢ щоб у маркуванн  ࠢта реклам  ࠢвс єࠢї парт їࠢ або виробничого циклу продукту, призначеного 
для мࠢпорту з третьої країни з метою розм щࠢення цього продукту на ринку в межах Союзу, не було жодного посилання на орган чࠢне 
виробництво, як зазначено в Розд лࠢ  ࠢIV Регламенту (ЄС) 2018/848.

IV до цього Регламенту, враховуючи принаймн  ࠢтак  ࠢкритер їࠢ:

(i) застосування запоб жࠢних заход вࠢ, зазначених у статт  ࠢ28(1) Регламенту (ЄС) 2018/848, практичних заход вࠢ, зазначених у пункт  ࠢ(a)(ii) 
статт  ࠢ10(1) цього Регламенту, та над йࠢн сࠢть власного контролю, що зд йࠢснюється оператором або групою оператор вࠢ в дࠢпов дࠢно 
до пункту (f) статт  ࠢ11(1) цього Регламенту;

(c) заходи, що застосовуються у раз  ࠢкожного нев дࠢпов дࠢност .ࠢ

(iii) здатн сࠢть системи в дࠢстеження знаходити в дࠢпов дࠢний( )ࠢ продукт(и) у ланцюжку постачання та заборона мࠢпорту з третьої країни з 
метою розм щࠢення продукту( вࠢ) на ринку в межах Союзу з посиланням на орган чࠢне виробництво;

Додатков  ࠢправила щодо заход вࠢ у раз  ࠢнев дࠢпов дࠢностࠢ

(b) вживати належних заход вࠢ для забезпечення того, щоб оператор або група оператор вࠢ усунули нев дࠢпов дࠢн сࠢть та запоб гࠢли
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(a) застосування каталогу заход вࠢ, зазначених у статт  ࠢ22(3) цього Регламенту;

(b) забезпечення того, щоб оператор або група оператор вࠢ зб лࠢьшували частоту власних перев рࠢок;

(c) забезпечення того, щоб певн  ࠢвиди д яࠢльност  ࠢоператора або групи оператор вࠢ п дࠢлягали посиленому або систематичному контролю з 
боку контролюючого органу або установи.

Стаття 24

ретроактивне визнання.

Кр мࠢ того, контролюючий орган або орган зࠢац яࠢ контролю повинн  ࠢвжити таких заход вࠢ:

(b) воно бере зразки ґрунту та/або рослин з кожної земельної д лࠢянки в дࠢпов дࠢно до результат вࠢ анал зࠢу ризик вࠢ, зазначених у
пункт (а), включаючи т  ࠢземельн  ࠢд лࠢянки, визначен  ࠢяк так ,ࠢ що становлять ризик забруднення;

(c) п сࠢля ф зࠢичної перев рࠢки оператора, зокрема земельних д лࠢянок, охоплених запитом на ретроактивне визнання, вона складає зв тࠢ про 
перев рࠢку одн єࠢю з оф цࠢ йࠢних мов Союзу, включаючи фотограф їࠢ д лࠢянок, з метою перев рࠢки узгодженост  ࠢз бࠢраної нࠢформац їࠢ, але до 
того, як оператор вживе будь-яких заход вࠢ щодо культивац їࠢ.

(a) карти, що ч тࠢко дࠢентиф кࠢують кожну земельну д лࠢянку, охоплену запитом на ретроактивне визнання, та нࠢформац юࠢ про загальну площу 
цих земельних д лࠢянок та, якщо це доречно, про характер та обсяг поточного виробництва та їхн  ࠢгеолокац йࠢн  ࠢкоординати;

3. На основ  ࠢ нࠢформац їࠢ, наданої оператором в дࠢпов дࠢно до пункту 1, та п сࠢля виконання крок вࠢ, викладених у пункт  ࠢ2, контролюючий орган 
або орган зࠢац яࠢ складає остаточний письмовий зв тࠢ. Остаточний письмовий зв тࠢ повинен м сࠢтити обґрунтування того, чому попередн йࠢ 
пер оࠢд може бути визнаний ретроактивно як частина перех дࠢного пер оࠢду. У цьому остаточному письмовому зв тࠢ  ࠢтакож має бути зазначено 
початковий пер оࠢд, який вважається орган чࠢним, для кожної в дࠢпов дࠢної земельної д лࠢянки, а також загальну площу земельних д лࠢянок, на 
як  ࠢпоширюється це ретроактивне визнання пер оࠢду.

У раз  ࠢсерйозної, повторюваної чи тривалої нев дࠢпов дࠢност ,ࠢ контролюючий орган або орган зࠢац яࠢ контролю повинн  ࠢзабезпечити, 
щоб 4. оператору або груп  ࠢоператор вࠢ, на додаток до заход вࠢ, викладених у пунктах 2 та 3, заборонено протягом певного пер оࠢду 
розм щࠢувати на ринку в межах Союзу продукти, що стосуються орган чࠢного виробництва, а також щоб їх сертиф кࠢат, зазначений у пункт  ࠢ
(b)(i) статт  ࠢ45(1) Регламенту (ЄС) 2018/848, був призупинений або в дࠢкликаний, залежно в дࠢ обставин.

3. Д юࠢчи в дࠢпов дࠢно до пункту 2 ц єࠢї статт ,ࠢ контролюючий орган або орган зࠢац яࠢ контролю вживає будь-яких заход вࠢ, як  ࠢвважає за доц лࠢьне, 
для забезпечення дотримання Регламенту (ЄС) 2018/848 та делегованих та мࠢплементац йࠢних акт вࠢ, прийнятих в дࠢпов дࠢно до цього Регламенту, 
зокрема:

(a) в нࠢ проводить детальний анал зࠢ ризик вࠢ на основ  ࠢдокументальних доказ вࠢ, щоб оц нࠢити, чи була будь-яка земельна д лࠢянка, що охоплена 
запитом на ретроактивне визнання, оброблена продуктами або речовинами, як  ࠢне дозволен  ࠢдля використання в орган чࠢному 
виробництв ,ࠢ протягом пер оࠢду щонайменше 3 рок вࠢ, враховуючи, зокрема, розм рࠢ загальної поверхн ,ࠢ якої стосується запит, та 
агроном чࠢн  ࠢпрактики, що проводилися протягом цього пер оࠢду на кожн йࠢ земельн йࠢ д лࠢянц ,ࠢ що є предметом запиту. Контролюючий 
орган або орган зࠢац яࠢ повинн  ࠢзбер гࠢати документи щодо анал зࠢу ризик вࠢ;

23.9.2021

5. Контролюючий орган або орган зࠢац яࠢ контролю повинн  ࠢнадати оператору або груп  ࠢоператор вࠢ письмове пов дࠢомлення 
про своє р шࠢення щодо д їࠢ або заходу, що має бути вжито в дࠢпов дࠢно до ц єࠢї статт ,ࠢ разом зࠢ обґрунтуванням такого р шࠢення.

Перев рࠢки, що проводяться з метою ретроактивного визнання попереднього пер оࠢду

Перш н жࠢ надати ретроактивне визнання попереднього пер оࠢду як частини перех дࠢного пер оࠢду для ц лࠢей пункту 1. (b) статт  ࠢ10(3) 
Регламенту (ЄС) 2018/848, контролюючий орган або орган зࠢац яࠢ контролю повинн  ࠢзабезпечити, щоб оператор подав так  ࠢдокументи, що 
п дࠢтверджують, що земельн  ࠢд лࠢянки були природними або с лࠢьськогосподарськими територ яࠢми, як  ࠢпротягом щонайменше 3 рок вࠢ не 
оброблялися або не були забруднен  ࠢпродуктами чи речовинами, не дозволеними для використання в орган чࠢному виробництв  ࠢ
в дࠢпов дࠢно до Регламенту (ЄС) 2018/848:

(b) будь-як  ࠢ нࠢш  ࠢв дࠢпов дࠢн  ࠢдокументи, як  ࠢконтролюючий орган або орган зࠢац яࠢ вважають необх дࠢними для оц нࠢки запиту на

2.

У
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(a) вид  ࠢр дࠢ (загальноприйнятна та латинська назва);

4. Контролюючий орган або орган контролю негайно пов дࠢомляє Ком сࠢ юࠢ, держави-члени та, у випадку контролюючих орган вࠢ, св йࠢ орган 
акредитац їࠢ про будь-яке надане ретроактивне визнання. Для кожного наданого ретроактивного визнання контролюючий орган або орган 
контролю надає остаточний письмовий зв тࠢ, зазначений у пункт  ࠢ3.
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2. Для кожного виду неорган чࠢної худоби (велика рогата худоба, кон ,ࠢ в вࠢц ,ࠢ кози, свин  ࠢта оленяч  ࠢтварини, кролики та св йࠢська птиця) 
контролюючий орган або орган зࠢац яࠢ контролю повинн  ࠢвключати в дࠢпов дࠢну нࠢформац юࠢ про в дࠢхилення, надан  ࠢв дࠢпов дࠢно до пункт вࠢ 1.3.4.3 
та 1.3.4.4 частини II додатка II до Регламенту (ЄС) 2018/848, до щор чࠢного зв тࠢу, зазначеного у статт  ࠢ4 цього Регламенту.

(a) наукова та загальноприйнята назва (загальноприйнята та латинська назва);

(e) документац яࠢ або заява оператора, що п дࠢтверджує виконання вимог, викладених у пункт  ࠢ1.8.5.2 частини I додатка II до Регламенту (ЄС) 
2018/848.

Стаття 26

Перш н жࠢ надавати дозволи на використання неорган чࠢного рослинного репродуктивного матер аࠢлу, як зазначено у пункт  ࠢ1.8.5.2 
частини I додатка II до Регламенту (ЄС) 2018/848, контролюючий орган або орган зࠢац яࠢ контролю повинн  ࠢоц нࠢити таку нࠢформац юࠢ та скласти 
обґрунтування для кожного наданого в дࠢхилення:

Стаття 25

Перш н жࠢ надавати в дࠢхилення щодо використання неорган чࠢних вид вࠢ худоби (велика рогата худоба, кон ,ࠢ в вࠢц ,ࠢ кози, свин  ࠢта оленяч  ࠢ
тварини, кролики та св йࠢська птиця) в дࠢпов дࠢно до пункт вࠢ 1.3.4.3 та 1.3.4.4 частини II додатка II до Регламенту (ЄС) 2018/848, контролюючий 
орган або орган зࠢац яࠢ контролю повинн  ࠢоц нࠢити таку нࠢформац юࠢ та скласти обґрунтування для кожного в дࠢхилення:

(c) загальна вага нас нࠢня або к лࠢьк сࠢть в дࠢпов дࠢних рослин;

В дࠢступи щодо використання неорган чࠢних тварин та молод  ࠢаквакультури

(b) породи та штами;

(e) наявн сࠢть в дࠢпов дࠢних вид вࠢ орган чࠢної худоби;

(b) р зࠢновид;

(a) наукова та загальноприйнята назва (загальноприйнята та латинська назва, тобто вид та р дࠢ);

5. Контролюючий орган або орган зࠢац яࠢ повинн  ࠢзабезпечити, щоб оператор, до якого застосовується надане ретроактивне визнання, збер гࠢав 
документальн  ࠢдокази, що стосуються цього визнання, а також документальн  ࠢдокази використання земельних д лࠢянок, на як  ࠢпоширюється це 
визнання, протягом 3 рок вࠢ.

(f) документац яࠢ або заява оператора, що п дࠢтверджує виконання вимог, викладених у пунктах 1.3.4.3 та 1.3.4.4

Дозволи на використання неорган чࠢного рослинного репродуктивного матер аࠢлу

(d) наявн сࠢть орган чࠢного або перех дࠢного рослинного репродуктивного матер аࠢлу;

(c) виробнич  ࠢц лࠢ :ࠢ м’ясо, молоко, яйця, подв йࠢне призначення або розведення;

1.

Частину II Додатка II до Регламенту (ЄС) 2018/848 виконано.

Л 336/27

2. Для кожного дозволу на використання неорган чࠢного рослинного репродуктивного матер аࠢлу, як зазначено у пункт  ࠢ1.8.5.2 частини I додатка 
II до Регламенту (ЄС) 2018/848, контролюючий орган або орган зࠢац яࠢ контролю повинн  ࠢвключати в дࠢпов дࠢну нࠢформац юࠢ до щор чࠢного зв тࠢу, 
зазначеного у статт  ࠢ4 цього Регламенту.

3.

1.

(d) загальна к лࠢьк сࠢть тварин;

Перш н жࠢ надавати в дࠢхилення щодо використання молод  ࠢнеорган чࠢної аквакультури в дࠢпов дࠢно до пункту 3.1.2.1 частини III додатка II 
до Регламенту (ЄС) 2018/848, контролюючий орган або орган зࠢац яࠢ контролю повинн  ࠢоц нࠢити таку нࠢформац юࠢ та скласти обґрунтування для 
кожного в дࠢхилення:

У
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CHAPTER V

ВІДХИЛЕННЯ ВІД РЕГЛАМЕНТУ (ЄС) 2018/848 ЗА КАТАСТРОФІЧНИХ ОБСТАВИН

(a) протягом обмеженого пер оࠢду часу, не довше, н жࠢ необх дࠢно,  ࠢв жодному раз  ࠢне довше 12 м сࠢяц вࠢ, для продовження або поновлення

(b) породи та штами, якщо це можливо;

Оф цࠢ йࠢний журнал Європейського СоюзуЛ 336/28

1. П сࠢля визнання, зазначеного у статт  ࠢ28, орган контролю або орган зࠢац яࠢ контролю може, п сࠢля дࠢентиф кࠢац їࠢ оператор вࠢ, яких це стосується 
у в дࠢпов дࠢн йࠢ област ,ࠢ або на запит окремого оператора чи члена групи в дࠢпов дࠢних оператор вࠢ, надати в дࠢпов дࠢн  ࠢв дࠢступи, викладен  ࠢу статт  ࠢ
3 Делегованого регламенту (ЄС) 2020/2146 та пов’язаних з ним умовах, за умови, що ц  ࠢв дࠢступи та умови застосовуються:

Стаття 29

(e) загальна к лࠢьк сࠢть молодих особин;

Контролюючий орган або орган контролю негайно пов дࠢомляє Ком сࠢ юࠢ, держави-члени, органи акредитац їࠢ та нࠢш  ࠢконтролююч  ࠢоргани та 
органи контролю, визнан  ࠢв дࠢпов дࠢно до статт  ࠢ46(1) Регламенту (ЄС) 2018/848, про будь-який тимчасовий дозв лࠢ, наданий на використання 
неорган чࠢних с лࠢьськогосподарських нࠢгред єࠢнт вࠢ для перероблених орган чࠢних харчових продукт вࠢ в дࠢпов дࠢно до статт  ࠢ25(4) зазначеного 
Регламенту. Це пов дࠢомлення повинно м сࠢтити обґрунтування, представлене у спец аࠢльн йࠢ форм ,ࠢ надан йࠢ Ком сࠢ єࠢю, що такий дозв лࠢ було 
надано в дࠢпов дࠢно до статт  ࠢ25(1) Регламенту (ЄС) 2018/848.

орган чࠢне виробництво, що зд йࠢснювалося до дати застосування цих в дࠢступ вࠢ;

4. Для кожного наданого в дࠢхилення щодо використання молод  ࠢнеорган чࠢної аквакультури в дࠢпов дࠢно до пункту 3.1.2.1 частини III додатка 
II до Регламенту (ЄС) 2018/848, контролюючий орган або орган зࠢац яࠢ контролю повинн  ࠢвключати в дࠢпов дࠢну нࠢформац юࠢ до щор чࠢного зв тࠢу, 
зазначеного у статт  ࠢ4 цього Регламенту.

(f) наявн сࠢть в дࠢпов дࠢних вид вࠢ орган чࠢної аквакультури;

Для ц лࠢей виняткових правил виробництва, зазначених у статтях 22(1) та 45(3) Регламенту (ЄС) 2018/848, для того, щоб ситуац яࠢ квал фࠢ кࠢувалася 
як катастроф чࠢн  ࠢобставини, що виникли внасл дࠢок «несприятливого кл мࠢатичного явища», «хвороб тварин», «еколог чࠢного нࠢциденту», 
«стих йࠢного лиха» або «катастроф чࠢної под їࠢ», а також будь-якої пор вࠢнянної ситуац їࠢ, контролюючий орган або орган контролю може визнати 
ситуац юࠢ катастроф чࠢними обставинами на основ  ࠢзаяви, виданої в дࠢпов дࠢними органами третьої країни, в як йࠢ сталася ситуац яࠢ, якщо така 
заява в дࠢсутня. Якщо така заява в дࠢсутня, будь-яке таке визнання контролюючим органом або органом контролю повинно ґрунтуватися на 
даних, наданих оф цࠢ йࠢними орган зࠢац яࠢми, що обґрунтовують катастроф чࠢн  ࠢобставини.

23.9.2021

(d) наявна к лࠢьк сࠢть, оц нࠢена оператором;

(c) стад їࠢ життєвого циклу (так  ࠢяк кࠢра, мальки, молодь), доступн  ࠢдля продажу як орган чࠢн ;ࠢ

(g) документац яࠢ або заява оператора, що п дࠢтверджує виконання вимог, викладених у пункт  ࠢ3.1.2.1 частини III додатка II до Регламенту (ЄС) 
2018/848.

Зв тࠢування про тимчасовий дозв лࠢ на використання неорган чࠢних с лࠢьськогосподарських нࠢгред єࠢнт вࠢ для перероблених орган чࠢних харчових продукт вࠢ

Стаття 27

Визнання катастроф чࠢних обставин

Стаття 28

Умови для в дࠢступ вࠢ

У
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РОЗДІЛ VI

ЗАГАЛЬНІ ТА ПРИКЛЮЧНІ ПОЛОЖЕННЯ

4. Контролюючий орган або орган контролю повинен забезпечити, щоб будь-який оператор, до якого застосовуються надан  ࠢв дࠢхилення, 
збер гࠢав документальн  ࠢдокази, що стосуються наданих в дࠢхилень, а також документальн  ࠢдокази використання цих в дࠢхилень протягом 
пер оࠢду, коли ц  ࠢв дࠢхилення застосовуються. Контролюючий орган або орган контролю повинен перев рࠢити дотримання оператором 
або операторами умов наданих в дࠢхилень.

(b) стосовно вид вࠢ виробництва, на як  ࠢособливо впливає ця д яࠢльн сࠢть, або, де це доречно, земельних д лࠢянок; та

Л 336/29

Набрання чинност  ࠢта застосування

23.9.2021

Цей Регламент набирає чинност  ࠢна двадцятий день п сࠢля його публ кࠢац їࠢ в Оф цࠢ йࠢному журнал  ࠢЄвропейського Союзу.

В нࠢ застосовується з 1 с чࠢня 2022 року.

Інформац яࠢ, зазначена у пункт  ࠢ1.9.4.1 частини II, надсилається лише Ком сࠢ їࠢ.

(b) пункти 1.3.4.3, 1.3.4.4.3, 1.6.7, 1.7.5, 1.7.8, 1.9.3.1, 1.9.4.1 та 1.9.4.2 Частини II;

Оф цࠢ йࠢний журнал Європейського Союзу

(c) пункти 3.1.2.1 та 3.1.3.1 частини III.

2. Застосування в дࠢступ вࠢ, зазначених у пункт  ࠢ1, не впливає на чинн сࠢть сертиф кࠢат вࠢ, зазначених у пункт  ࠢ(b)(i) статт  ࠢ45(1) Регламенту 
(ЄС) 2018/848, протягом пер оࠢду застосування в дࠢступ вࠢ, за умови, що в дࠢпов дࠢний оператор або оператори в дࠢпов дࠢають умовам, за яких 
було надано в дࠢступи.

3. Контрольн  ࠢоргани та орган зࠢац їࠢ контролю повинн  ࠢнегайно пов дࠢомляти Ком сࠢ юࠢ, держави-члени та, у випадку органу контролю, їхн йࠢ 
орган акредитац їࠢ, про в дࠢхилення, надан  ࠢними в дࠢпов дࠢно до цього Регламенту, через систему, зазначену у статт  ࠢ20(1). Зокрема, 
контрольний орган або орган зࠢац яࠢ контролю повинн  ࠢвказати назву в дࠢпов дࠢного оператора або оператор вࠢ, пер оࠢд д їࠢ в дࠢхилення, тип 
виробництва або, де це доречно, земельн  ࠢд лࠢянки, обґрунтування в дࠢхилення та включити заяву в дࠢпов дࠢного органу третьої країни, як 
зазначено у статт  ࠢ28. Якщо така заява недоступна, контрольний орган або орган зࠢац яࠢ контролю повинн  ࠢобґрунтувати невключення 
такої заяви та надати в дࠢпов дࠢн  ࠢдан ,ࠢ на яких ґрунтується визнання.

(c) окремому оператору або члену групи в дࠢпов дࠢних оператор вࠢ.

Посилання на компетентн  ࠢоргани та держави-члени у Додатку II до Регламенту (ЄС) 2018/848

Посилання на компетентн  ࠢоргани в наступних пунктах Додатка II до Регламенту (ЄС) 2018/848 сл дࠢ читати як
1. стосовно орган вࠢ контролю та орган вࠢ контролю, визнаних в дࠢпов дࠢно до статт  ࠢ46(1) зазначеного Регламенту:

Стаття 30

(a) пункт 1.7.2 та перший абзац пункту 1.7.3 Частини I;

Стаття 31

2. Посилання на держави-члени у пункт  ࠢ1.9.4.4(c) частини II додатка II до Регламенту (ЄС) 2018/848 сл дࠢ тлумачити як посилання на 
органи контролю та орган зࠢац їࠢ контролю, визнан  ࠢв дࠢпов дࠢно до статт  ࠢ46(1) зазначеного Регламенту.

У
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Урсула фон дер Ляєн

Цей Регламент є обов'язковим у повному обсяз  ࠢта безпосередньо застосовується в ус хࠢ державах-членах.

Оф цࠢ йࠢний журнал Європейського СоюзуЛ 336/30 23.9.2021

В дࠢ мࠢен  ࠢКом сࠢ їࠢ

Президент

Вчинено у Брюссел ,ࠢ 13 липня 2021 року.
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ЧАСТИНА А

ДОДАТОК I

1.1. Оц нࠢка наступного:

включаючи, де це доречно, особливост  ࠢконтролю для груп оператор вࠢ;

Оф цࠢ йࠢний журнал Європейського Союзу

1.7. Оц нࠢка внутр шࠢн хࠢ процедур, пов’язаних з контрольною д яࠢльн сࠢтю щодо оператор вࠢ та груп оператор вࠢ, якщо так  ࠢє, а також 
спец аࠢльних навичок та п дࠢготовки, необх дࠢних для нࠢспектор вࠢ контролюючого органу або органу контролю, що контролює систему 
внутр шࠢнього контролю груп оператор вࠢ;

1.9. Будь-яка нࠢша нࠢформац яࠢ, яку орган з акредитац їࠢ вважає необх дࠢною.

2.1. Зв тࠢ про оц нࠢку установи(й), де(их) приймаються р шࠢення щодо сертиф кࠢац їࠢ, що м сࠢтить таку нࠢформац юࠢ:

(f) управл нࠢня як сࠢтю;

(a) структура та розм рࠢ;

та засоби контролю;

Л 336/31

Зв тࠢ про оц нࠢку, зазначений у пункт  ࠢ(i) статт  ࠢ1(2), складається з  ࠢзв тࠢу про перев рࠢку документ вࠢ та запис вࠢ, зв тࠢу про оц нࠢку на м сࠢц  ࠢта зв тࠢу 
про св дࠢоцький аудит, а також може м сࠢтити будь-яку нࠢшу нࠢформац юࠢ, яку орган з акредитац їࠢ або компетентний орган вважає необх дࠢною.

1. Зв тࠢ про перев рࠢку документ вࠢ та запис вࠢ

Зм сࠢт зв тࠢу про оц нࠢку, зазначеного у статт  ࠢ1(2)(i)

(d) види д яࠢльност ,ࠢ включаючи субп дࠢрядн  ࠢвиди д яࠢльност ,ࠢ кр мࠢ нࠢспекц їࠢ та в дࠢбору проб;

(e) орган зࠢац йࠢна схема;

1.2. Оц нࠢка процедур обм нࠢу нࠢформац єࠢю м жࠢ головним оф сࠢом та ф лࠢ яࠢми, лаборатор яࠢми-субп дࠢрядниками, а також з Ком сࠢ єࠢю, державами-
членами, нࠢшими контролюючими органами та нࠢшими контролюючими орган зࠢац яࠢми;

1.6. Оц нࠢка досв дࠢу та компетентност  ࠢперсоналу щодо категор їࠢ(й) продукт вࠢ, як зазначено у статт  ࠢ35(7) Регламенту (ЄС) 2018/848, що 
п дࠢлягають контролю, та в кожн йࠢ трет йࠢ країн ,ࠢ на яку поширюється визнання, включаючи статус зайнятост  ࠢв дࠢпов дࠢних нࠢспектор вࠢ 
та їхн  ࠢдогов рࠢн  ࠢв дࠢносини з органом контролю;

Регламент, а зокрема статт  ࠢ9 та 10;

2. Зв тࠢ про оц нࠢку на м сࠢцࠢ

1.3. Оц нࠢка знань та квал фࠢ кࠢац їࠢ персоналу щодо законодавства Союзу щодо правил орган чࠢного виробництва

(a) результат перев рࠢки файл вࠢ ус хࠢ категор йࠢ продукт вࠢ, як зазначено у статт  ࠢ35(7) Регламенту (ЄС) 2018/848, для яких запитується 
визнання, та п дࠢтвердження того, що орган контролю правильно виконав вимоги щодо контролю стосовно оператор вࠢ та груп 
оператор вࠢ, як зазначено у Розд лࠢ  ࠢIII цього

1.8. Опис та оц нࠢка ефективност  ࠢсистеми контролю, яка буде запроваджена для кожної третьої країни,

1.4. Перев рࠢка того, що обраний мовний режим та документи, видан  ࠢконтролюючим органом або органом контролю, є зрозум лࠢими для 
контрактних оператор вࠢ або груп оператор вࠢ, зокрема внутр шࠢн  ࠢпроцедури для персоналу, залученого до процесу сертиф кࠢац їࠢ або 
контролю;

Зв тࠢ про перев рࠢку документ вࠢ та запис вࠢ повинен м сࠢтити так  ࠢелементи:

23.9.2021

Зв тࠢ про оц нࠢку на м сࠢц ,ࠢ складений органом з акредитац їࠢ або, за потреби, компетентним органом, повинен м сࠢтити так  ࠢелементи:

(b) система управл нࠢня ІТ;

(c) ф лࠢ їࠢ;

1.5. Оц нࠢювання програм безперервного навчання та ефективний мон тࠢоринг з боку контролюючого органу або установи контролю 
компетенц йࠢ, набутих п дࠢ час навчання;

У
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(e) оц нࠢка комун кࠢац їࠢ з Ком сࠢ єࠢю та нࠢшими контролюючими органами й нࠢшими контролюючими орган зࠢац яࠢми;

(b) оц нࠢка каталогу заход вࠢ, як  ࠢнеобх дࠢно вжити у раз  ࠢвстановлення нев дࠢпов дࠢност ;ࠢ

(a) мࠢ'я оператора, нࠢспектора, що проходить аудит, та оц нࠢювача органу з акредитац їࠢ;

Л 336/32 23.9.2021

(g) висновки, статус виявлених нев дࠢпов дࠢностей та застосован  ࠢкоригувальн  ࠢзаходи;

(k) перел кࠢ виявлених нев дࠢпов дࠢностей, опис та терм нࠢи вжиття коригувальних заход вࠢ контролюючим органом або установою 
контролю для їх вир шࠢення;

пов дࠢомлення;

системи внутр шࠢнього контролю; та

(g) п дࠢтвердження того, що орган контролю або орган зࠢац яࠢ контролю має засоби для впровадження системи контролю в дࠢпов дࠢно 
до цього Регламенту в кожн йࠢ трет йࠢ країн ,ࠢ для якої в нࠢ запитує визнання, зокрема достатню к лࠢьк сࠢть нࠢспектор вࠢ для 
проведення будь-яких ф зࠢичних перев рࠢок на будь-якому етап  ࠢвиробництва, п дࠢготовки та розповсюдження, за потреби, на 
основ  ࠢїхньої оц нࠢки ризик вࠢ, додатков  ࠢперев рࠢки або в дࠢб рࠢ зразк вࠢ, а також документи мовами, зрозум лࠢими для контрактних 
оператор вࠢ, коли ц  ࠢдокументи призначен  ࠢдля оператор вࠢ або груп оператор вࠢ;

(h) п дࠢтвердження спроможност  ࠢта компетенц їࠢ контролюючого органу або установи виконувати свої завдання для кожної третьої 
країни, для якої в нࠢ запитує визнання, враховуючи, зокрема, оч кࠢувану к лࠢьк сࠢть оператор вࠢ або член вࠢ групи оператор вࠢ, обсяг 
експортованої продукц їࠢ, характер та походження продукц їࠢ, включаючи оц нࠢку файл вࠢ оператор вࠢ та нࠢспектор вࠢ.

елементи:

(h) оц нࠢювання нев дࠢпов дࠢностей, виявлених оц нࠢювачем органу з акредитац їࠢ, але не виявлених

(b) загальна нࠢформац яࠢ про аудит засв дࠢчення, така як м сࠢце проведення, час, план аудиту або сторони, а також досв дࠢ оператора 
або групи оператор вࠢ щодо правил орган чࠢного виробництва;

(l) у випадку групи оператор вࠢ, окремий розд лࠢ з описом та оц нࠢкою ефективностࠢ

Оф цࠢ йࠢний журнал Європейського Союзу

(c) обсяг нࠢспекц їࠢ;

(f) як сࠢть ф зࠢичної перев рࠢки об'єкта/господарства/п дࠢрозд лࠢу, така як методолог яࠢ та як сࠢть контрольного списку перев рࠢки, 
нࠢформац яࠢ, надана оператором у план  ࠢорган чࠢної системи, над йࠢн сࠢть перев рࠢок балансу маси та простежуваност ,ࠢ методолог яࠢ, 

що використовується для в дࠢбору проб та перев рࠢки критичних зон;

(c) оц нࠢка процедур анал зࠢу ризик вࠢ для ц лࠢей нࠢспекц йࠢ, включаючи нࠢспекц їࠢ без попереднього

(d) оц нࠢка стратег їࠢ, процедури та методолог їࠢ в дࠢбору проб;

(j) загальна оц нࠢка ефективност  ࠢ нࠢспекц їࠢ;

завдання з сертиф кࠢац їࠢ та контролю;

(e) д яࠢльн сࠢть нࠢспектора, така як релевантн сࠢть тривалост  ࠢперев рࠢки, оц нࠢка сп вࠢбес дࠢи, перев рࠢка попередн хࠢ порушень, зб рࠢ 
в дࠢпов дࠢної нࠢформац їࠢ, авторитетн  ࠢта анал тࠢичн  ࠢнавички, техн кࠢа ведення розмови та ставити запитання, ефективн  ࠢмовн  ࠢ
навички, знання м сࠢцевих с лࠢьськогосподарських умов та с лࠢьськогосподарських практик, практик переробки в ц йࠢ країн  ࠢта 
соц аࠢльн  ࠢнавички;

(i) як сࠢть та повнота проведеної вих дࠢної сп вࠢбес дࠢи;

2.2. Зв тࠢ про аудит за результатами аудиту за результатами аудиту, проведеного в дࠢпов дࠢно до Частини B, що м сࠢтить наступне

(d) п дࠢготовка та знання нࠢспектора, так  ࠢяк планування роботи, робоч  ࠢ нࠢструкц їࠢ, документи та матер аࠢли, надан  ࠢ нࠢспектору, знання 
нࠢспектора щодо в дࠢпов дࠢної категор їࠢ продукт вࠢ, оц нࠢка над йࠢност  ࠢплану орган чࠢної системи оператора або системи 

внутр шࠢнього контролю групи оператор вࠢ, перев рࠢка конфл кࠢту нࠢтерес вࠢ, знання Регламенту (ЄС) 2018/848, знання внутр шࠢн хࠢ 
процедур його органу контролю щодо функц оࠢнування або впровадження системи контролю та процесу сертиф кࠢац їࠢ;

нࠢспектор;

(f) висновки сп вࠢбес дࠢ з персоналом з контролю та сертиф кࠢац їࠢ щодо їхньої роботи та компетентностࠢ

У
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ЧАСТИНА Б

( 1 ) Регламент Ради (ЄС) № 834/2007 в дࠢ 28 червня 2007 року про орган чࠢне виробництво та маркування орган чࠢної продукц їࠢ, що скасовує Регламент (ЄЕС) № 2092/91 (ОВ L 189, 20.07.2007, с. 1).

2. На додаток до Розд лࠢу 1, аудит за участю св дࠢк вࠢ проводиться:

(m) загальна оц нࠢка можливостей та над йࠢност  ࠢконтролюючого органу або органу контролю для виконання д яࠢльност  ࠢз сертиф кࠢац їࠢ, 
враховуючи результати оц нࠢювання, проведеного в дࠢпов дࠢно до розд лࠢу 2.1. Будь-яка нࠢша нࠢформац яࠢ, яку орган з акредитац їࠢ або 
компетентний орган вважає необх дࠢною, включаючи, наприклад, зв тࠢи та висновки додаткових аудит вࠢ за участю св дࠢк вࠢ.

Л 336/33

(a) протягом останн хࠢ 2 рок вࠢ їхн мࠢ органом з акредитац їࠢ або компетентним органом з метою їх визнання в дࠢпов дࠢно до Регламенту (ЄС) № 
834/2007 для кожної категор їࠢ продукт вࠢ, для яких орган контролю або орган контролю запитує визнання в дࠢпов дࠢно до статт  ࠢ46 Регламенту 
(ЄС) 2018/848; та

23.9.2021

Однак, для кожного з цих аудит вࠢ за участю св дࠢк вࠢ, орган акредитац їࠢ або компетентний орган повинен п дࠢтвердити, що вс  ࠢнев дࠢпов дࠢност  ࠢбули 
повн сࠢтю усунен  ࠢконтролюючим органом або контролюючим органом.

(a) зд йࠢснюється органом акредитац їࠢ або, за потреби, компетентним органом;

(b) базується на анал зࠢ  ࠢризик вࠢ та документує всю д яࠢльн сࠢть, що знаходиться п дࠢ спостереженням;

оператори.

(b) у трет йࠢ країн ,ࠢ для якої контрольний орган або орган контролю визнано в дࠢпов дࠢно до статт  ࠢ33(3) Регламенту

(a) для кожної категор їࠢ продукт вࠢ, як зазначено у статт  ࠢ35(7) Регламенту (ЄС) 2018/848, для якої запитується визнання. Ус  ࠢнев дࠢпов дࠢност ,ࠢ виявлен  ࠢ
органом акредитац їࠢ або компетентним органом, повинн  ࠢбути повн сࠢтю усунен  ࠢв дࠢпов дࠢно контролюючим органом або органом контролю 
та п дࠢтверджен  ࠢорганом акредитац їࠢ або компетентним органом;

(ЄС) № 834/2007.

Оф цࠢ йࠢний журнал Європейського Союзу

1. Аудит за участю св дࠢк вࠢ, зазначений у пункт  ࠢ2.2 частини А, повинен бути:

(b) для кожної категор їࠢ продукт вࠢ в нࠢш йࠢ трет йࠢ країн ,ࠢ якщо орган контролю або контролюючий орган запитує або вже визнаний для б лࠢьш н жࠢ 
одн єࠢї третьої країни; та

3. Для контролюючого органу або контролюючого органу, визнаного в дࠢпов дࠢно до статт  ࠢ33(3) Регламенту Ради (ЄС) № 834/2007 ( 1 ) та включеного до 
списку, встановленого в дࠢпов дࠢно до статт  ࠢ57(2) Регламенту (ЄС) 2018/848, нࠢформац яࠢ, зазначена у пункт  ࠢ2.2 частини A цього Додатка, має бути 
отримана в результат  ࠢаудит вࠢ за участю св дࠢк вࠢ, проведених:

(c) у пр оࠢритетному порядку в групах оператор вࠢ, у випадку, якщо орган контролю або контролюючий орган сертиф кࠢує групи

(c) зд йࠢснюватися ф зࠢично та може зд йࠢснюватися дистанц йࠢно лише за р шࠢенням Ком сࠢ їࠢ.

У
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— р чࠢний план управл нࠢня ризиками;

1. Щор чࠢний зв тࠢ повинен оновлювати вс  ࠢелементи, що м сࠢтяться в техн чࠢному досьє, як зазначено у статт  ࠢ1(2).

(i) забезпечення того, щоб орган контролю або орган контролю були задов лࠢьно оц нࠢен  ࠢорганом акредитац їࠢ або 
компетентним органом у попередньому роц  ࠢщодо їхньої здатност  ࠢзабезпечувати в дࠢпов дࠢн сࠢть продукц їࠢ, 
мࠢпортованої з трет хࠢ країн, Регламенту (ЄС) 2018/848;

— перев рࠢки файл вࠢ оператор вࠢ або груп оператор вࠢ;

— процедура анал зࠢу ризик вࠢ;

(d) посилання на вебсайт контролюючого органу або установи з нࠢформац єࠢю, що вимагається в дࠢпов дࠢно до

2. Р чࠢний зв тࠢ повинен м сࠢтити нࠢформац юࠢ про орган контролю або орган контролю, яка п дࠢлягає оновленню для ц лࠢей р чࠢного 
зв тࠢу, а також повинен включати назву та кодовий номер органу контролю або органу контролю, поштову адресу, номер 
телефону, контактну адресу електронної пошти та адресу веб-сайту, що включає пряме посилання з легким доступом з головної 
веб-стор нࠢки на актуальний список оператор вࠢ або груп оператор вࠢ.

— перел кࠢ нев дࠢпов дࠢностей, а також к лࠢьк сࠢть нев дࠢпов дࠢностей в дࠢносно к лࠢькостࠢ

— стратег яࠢ, процедура та методолог яࠢ виб рࠢки;

(c) будь-яке оновлення внутр шࠢн хࠢ процедур, включаючи систему сертиф кࠢац їࠢ та контролю, встановлену органом контролю

(a) контрольна д яࠢльн сࠢть контролюючого органу або органу контролю у трет йࠢ країн  ࠢабо трет хࠢ країнах за попередн йࠢ р кࠢ за 
категор єࠢю продукт вࠢ, як зазначено у статт  ࠢ35(7) Регламенту (ЄС) 2018/848, включаючи нࠢформац юࠢ про к лࠢьк сࠢть оператор вࠢ 
та груп оператор вࠢ, а також к лࠢьк сࠢть їхн хࠢ член вࠢ (включаючи субп дࠢрядник вࠢ, якщо оператори або групи оператор вࠢ не 
несуть в дࠢпов дࠢальност  ࠢза субп дࠢрядник вࠢ), як  ࠢп дࠢлягали їхньому контролю станом на 31 грудня попереднього року, з 
розбивкою за трет мࠢи країнами та категор яࠢми продукт вࠢ;

— каталог заход вࠢ та їх впровадження;

(ЄС) 2018/848 та в цьому Регламент ,ࠢ у кожн йࠢ трет йࠢ країн ,ࠢ для якої це визнано;
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3. Для ц лࠢей щор чࠢного зв тࠢу техн чࠢне досьє має бути заповнене наступною нࠢформац єࠢю:

Загальн  ࠢта конкретн  ࠢвимоги до р чࠢного зв тࠢу, зазначеного у статт  ࠢ4

(ii) п дࠢтвердження того, що орган контролю або орган зࠢац яࠢ контролю все ще має можливост  ࠢта компетенц їࠢ для 
впровадження вимог, умов та заход вࠢ контролю, викладених у статт  ࠢ46(2) та (6) Регламенту

(iii) включаючи будь-яку оновлену нࠢформац юࠢ щор чࠢного зв тࠢу про оц нࠢку щодо результат вࠢ та оц нࠢювання
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Частина А Додатка I:

сертиф кࠢован  ࠢоператори або групи оператор вࠢ;

(b) зобов'язання щодо того, що орган контролю або орган зࠢац яࠢ контролю виконали необх дࠢн  ࠢоновлення перекладу правил 
виробництва в дࠢпов дࠢно до статт  ࠢ1(2)(e) цього Регламенту або будь-яких нࠢших в дࠢпов дࠢних документ вࠢ, необх дࠢних для 
ц лࠢей статт  ࠢ46(2) Регламенту (ЄС) 2018/848 або цього Регламенту;

— зм нࠢи до будь-якої з процедур;

орган влади або контролю в дࠢпов дࠢно до цього Регламенту;

Стаття 17;

(e) щор чࠢний зв тࠢ про оц нࠢку установи(й), де(їх) приймаються р шࠢення про сертиф кࠢац юࠢ, як зазначено у пункт  ࠢ2.1

з:

— розгляд нев дࠢпов дࠢностей та скарг, якщо так  ࠢє, з поясненням коригувальних заход вࠢ, вжитих операторами або 
групами оператор вࠢ для остаточного усунення нев дࠢпов дࠢностей;

ДОДАТОК II

Machine Translated by Google



23.9.2021

(a) назва оператора або групи оператор вࠢ, їхнє географ чࠢне розташування та номер попереднього сертиф кࠢата;

(e) заходи, вжит  ࠢоператором або групою оператор вࠢ для забезпечення того, щоб нев дࠢпов дࠢност  ࠢне повторилися, та дата(и) перев рࠢки(й), 
проведеної(их) новим контролюючим органом або органом контролю для перев рࠢки правильност  ࠢвпровадження коригувальних 
заход вࠢ;

(b) для кожного оператора або групи оператор вࠢ:

(f) зазначення того, чи був оператор або група оператор вࠢ причетний до будь-якої справи OFIS.

(a) перел кࠢ оператор вࠢ або груп оператор вࠢ, в дࠢпов дࠢальних за продукти високого ризику;

(iv) п дࠢтвердження щодо розширення сфери визнання на додатков  ࠢтрет  ࠢкраїни або категор їࠢ продукт вࠢ у попередньому роц ,ࠢ 
спроможност  ࠢта компетенц їࠢ контролюючого органу або установи контролю зд йࠢснювати контроль в дࠢпов дࠢно до цього 
Регламенту в кожн йࠢ нов йࠢ трет йࠢ країн  ࠢабо для кожної нової категор їࠢ в дࠢпов дࠢних продукт вࠢ, якщо є активн  ࠢоператори або 
групи оператор вࠢ.

4. Щор чࠢний зв тࠢ повинен м сࠢтити наступну нࠢформац юࠢ щодо випадк вࠢ нев дࠢпов дࠢност  ࠢта вжитих заход вࠢ

Стаття 22(1), пов дࠢомлена через OFIS, як зазначено у статт  ࠢ21(2) (справа OFIS);

— ефективн сࠢть та над йࠢн сࠢть д яࠢльност ,ࠢ що спостер гࠢалася, та загальна оц нࠢка її виконання

(d) к лࠢьк сࠢть випадк вࠢ п дࠢозри або встановленої нев дࠢпов дࠢност  ࠢв OFIS;

— знання та компетентн сࠢть нових сп вࠢроб тࠢник вࠢ;

5. Якщо орган контролю або контрольний орган сертиф кࠢував оператор вࠢ або групи оператор вࠢ в дࠢ нࠢшого органу контролю або контрольного 
органу, у р чࠢному зв тࠢ  ࠢприймаючого органу контролю або контрольного органу для кожного переданого оператора або групи оператор вࠢ 
має бути зазначено:

(i) проведен  ࠢперев рࠢки зࠢ зазначенням дати кожної перев рࠢки;

Регламент (ЄС) 2018/848;

(c) к лࠢьк сࠢть зразк вࠢ, з бࠢраних через п дࠢозру, скарги або п дࠢ час розсл дࠢування, як зазначено у пункт  ࠢ(a)

т лࠢо, якщо таке є;

— нࠢш  ࠢелементи, як  ࠢорган з акредитац їࠢ або компетентний орган вважає доречними для ц лࠢей

Оф цࠢ йࠢний журнал Європейського Союзу Л 336/35

— компетентн сࠢть персоналу, залученого до процесу нࠢспектування та сертиф кࠢац їࠢ;

— навчальн  ࠢпрограми;

(a) к лࠢьк сࠢть ф зࠢичних перев рࠢок на м сࠢц  ࠢз попередн мࠢ пов дࠢомленням та без нього;

(b) к лࠢьк сࠢть зразк вࠢ, з бࠢраних п дࠢ час перев рࠢок з попередн мࠢ пов дࠢомленням та без нього, та, де це можливо,

контролюючий орган або орган контролю;

вжит  ࠢд їࠢ;

(f) заходи, зазначен  ࠢу Додатку IV, вжит  ࠢстосовно оператор вࠢ або груп оператор вࠢ у випадках нев дࠢпов дࠢност .ࠢ

(b) назва попереднього контролюючого органу або орган зࠢац їࠢ контролю;

(c) дата передач  ࠢконтрольного файлу;

(d) перел кࠢ та характер в дࠢкритих нев дࠢпов дࠢностей  ࠢзаходи, що вимагаються попередн мࠢ контролюючим органом або контролюючим органом

— обм нࠢ нࠢформац єࠢю з нࠢшими контролюючими органами, контролюючими органами та Ком сࠢ єࠢю;

(e) к лࠢьк сࠢть виявлених нев дࠢпов дࠢностей, розпод лࠢених на незначн ,ࠢ суттєв  ࠢта критичн  ࠢв дࠢпов дࠢно до класиф кࠢац йࠢ нев дࠢпов дࠢностей 
орган чࠢних продукт вࠢ або продукт вࠢ, отриманих у перех дࠢному пер оࠢд ,ࠢ встановлених у Додатку IV;

взято:

6. Щодо продукт вࠢ високого ризику, зазначених у статт  ࠢ8, надається така нࠢформац яࠢ:

У
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(d) к лࠢьк сࠢть оператор вࠢ та груп оператор вࠢ, яким було надано дозв лࠢ.

(ii) проведений в дࠢб рࠢ проб та анал зࠢ;

(iii) розсл дࠢування та подальш  ࠢзаходи, вжит  ࠢконтролюючим органом або органом контролю у випадку зм шࠢування або виявлення 
залишк вࠢ недозволених речовин у вантаж ,ࠢ включаючи р шࠢення щодо вантажу, а також п дࠢтвердження того, що оператори 
вжили коригувальних заход вࠢ.

(e) к лࠢьк сࠢть оператор вࠢ та груп оператор вࠢ, яким було надано в дࠢступ.

(a) наукова та загальноприйнята назва (загальноприйнята та латинська назва);

(b) р зࠢновид;

(c) загальна к лࠢьк сࠢть в дࠢхилень та к лࠢьк сࠢть молодих особин для кожного виду;

(iii) виявлен  ࠢнев дࠢпов дࠢност ;ࠢ

(v) для кожного оператора або групи оператор вࠢ, як  ࠢзм нࠢили св йࠢ контролюючий орган або орган контролю, коригувальн  ࠢзаходи та/
або санкц їࠢ, що застосовувалися, якщо у зв тࠢ  ࠢпопереднього контролюючого органу або органу контролю було зазначено 
нев дࠢпов дࠢност ;ࠢ

(c) к лࠢьк сࠢть в дࠢступ вࠢ та загальна вага нас нࠢня або к лࠢьк сࠢть рослин, на як  ࠢпоширюються в дࠢступи;

(a) наукова та загальноприйнята назва (загальноприйнята та латинська назва, тобто вид та р дࠢ);

(d) к лࠢьк сࠢть в дࠢступ вࠢ та загальна к лࠢьк сࠢть тварин, на як  ࠢпоширюються в дࠢступи;

10. Р чࠢний зв тࠢ повинен м сࠢтити будь-яку нࠢшу нࠢформац юࠢ, яка вважається доречною для виконання конкретної вимоги Регламенту

(b) породи та штами, якщо це можливо;

(c) для кожної парт їࠢ товару, що демонструє нев дࠢпов дࠢн сࠢть:

(d) к лࠢьк сࠢть оператор вࠢ та груп оператор вࠢ, яким було надано дозв лࠢ.
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(a) вид  ࠢр дࠢ (загальноприйнятна та латинська назва);

У Додатку II до Регламенту (ЄС) 2018/848 має бути надана така нࠢформац яࠢ:

8. Для в дࠢступ вࠢ, наданих в дࠢпов дࠢно до пункт вࠢ 1.3.4.3 та 1.3.4.4 частини II додатка II до Регламенту (ЄС) 2018/848 для кожного виду неорган чࠢної 
худоби (велика рогата худоба, кон ,ࠢ в вࠢц ,ࠢ кози, свин  ࠢта оленяч  ࠢтварини, кролики, св йࠢська птиця), надається така нࠢформац яࠢ:

(i) посилання на сертиф кࠢат перев рࠢки для мࠢпортованих вантаж вࠢ;

Л 336/36

9. Для дозвол вࠢ, наданих на використання молод  ࠢнеорган чࠢної аквакультури в дࠢпов дࠢно до пункту 3.1.2.1 частини III додатка II до Регламенту 
(ЄС) 2018/848, необх дࠢно надати таку нࠢформац юࠢ:

(iv) застосован  ࠢзаходи;

(ii) огляд результат вࠢ анал зࠢу проб, як  ࠢвказують на наявн сࠢть залишк вࠢ несанкц оࠢнованих речовин;

7. Щодо дозвол вࠢ на використання неорган чࠢного рослинного репродуктивного матер аࠢлу в дࠢпов дࠢно до пункту 1.8.5.2 Частини I

(c) виробнич  ࠢц лࠢ :ࠢ м’ясо, молоко, яйця, подв йࠢне призначення або розведення;

(ЄС) 2018/848 органом контролю, органом контролю або органом акредитац їࠢ.

(b) породи та штами;

У
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4) Який результат розсл дࠢування?:

B. Заходи та штрафи:

Оф цࠢ йࠢний журнал Європейського Союзу

6) Чи були визначен  ࠢоператори причетн  ࠢдо нࠢших випадк вࠢ нев дࠢпов дࠢност /ࠢп дࠢозри щодо нев дࠢпов дࠢност /ࠢ нࠢших проблем?

в дࠢпов дࠢальн сࠢть учасник вࠢ була ч тࠢко визначена та встановлена?:

Тривал сࠢть д йࠢ (якщо так  ࠢє) (у м сࠢяцях):

Як  ࠢрезультати перев рࠢок/анал зࠢ вࠢ (якщо так  ࠢє)?:

Л 336/3723.9.2021

4) Як  ࠢ нࠢш  ࠢзаходи планує вжити контролюючий орган або орган зࠢац яࠢ контролю для запоб гࠢання виникненню под бࠢних випадк вࠢ?:

1) Який( )ࠢ орган(и) контролю та/або орган(и) контролю в дࠢпов дࠢають за розсл дࠢування?:

порушених справ за останн  ࠢ3 роки?

Дата набрання чинност  ࠢд йࠢ (якщо так  ࠢє) (ДД/ММ/РРРР):

*Способ д йࠢ (письмова форма, попередження тощо)?:

3) Чи плануються додатков  ࠢперев рࠢки у в дࠢпов дࠢних оператор вࠢ?:

оператори та/або в дࠢпов дࠢн  ࠢпродукти? ( 1 ):

Прокоментуйте оператор вࠢ, виявлених в нࠢших випадках нев дࠢпов дࠢност /ࠢп дࠢозри щодо нев дࠢпов дࠢност /ࠢ нࠢших проблемах за останн  ࠢ3 роки:

Чи була сертиф кࠢац яࠢ виробника/переробника обмежена, призупинена або в дࠢкликана?:

Чи було з'ясовано причину нев дࠢпов дࠢност /ࠢп дࠢозри щодо нев дࠢпов дࠢност /ࠢ нࠢшої порушеної проблеми?:

Шаблон OFIS, як зазначено у статт  ࠢ21(2)

зад яࠢний( )ࠢ орган(и) влади та/або контролюючий( )ࠢ орган(и) у р зࠢних залучених країнах (якщо так  ࠢє)?:

Наприклад, чи були в дࠢпов дࠢн  ࠢоператори п дࠢдан  ࠢспец аࠢльному контролю?:

Чи були взят  ࠢта проанал зࠢован  ࠢзразки?:

*2) Як  ࠢд їࠢ були вжит  ࠢу раз  ࠢнев дࠢпов дࠢност /ࠢп дࠢозри щодо нев дࠢпов дࠢност /ࠢ нࠢшої порушеної проблеми

2) Опиш тࠢь сп вࠢпрацю м жࠢ р зࠢними операторами та компетентним(и) органом(ами) або, де це доречно, контролем

Контролюючий орган та/або контролюючий орган, який прийняв та застосував д їࠢ (якщо так  ࠢє):

А. Розсл дࠢування

Яка ваша оц нࠢка серйозност  ࠢпорушеної нев дࠢпов дࠢност /ࠢп дࠢозри щодо нев дࠢпов дࠢност /ࠢ нࠢшої проблеми?:

Шаблон стандартної в дࠢпов дࠢ  ࠢна стандартне м жࠢнародне пов дࠢомлення про п дࠢозру або встановлену нев дࠢпов дࠢн сࠢть

Прокоментуйте походження забруднення/нев дࠢпов дࠢност /ࠢ нࠢшої порушеної проблеми та в дࠢпов дࠢальн сࠢть учасник вࠢ:

3) Як  ࠢметоди/процедури розсл дࠢування були використан ?ࠢ:

*1) Як  ࠢзапоб жࠢн  ࠢта коригувальн  ࠢзаходи було вжито (наприклад, щодо розповсюдження/об гࠢу продукту на ринку Союзу та ринках трет хࠢ країн)?:

5) Чи було порушено питання про походження забруднення/нев дࠢпов дࠢност /ࠢп дࠢозри щодо нев дࠢпов дࠢност /ࠢ нࠢшої проблеми та

Регулювання.

ДОДАТОК III

( 1 ) Зах дࠢ в дࠢпов дࠢно до статт  ࠢ29(1) та (2) Регламенту (ЄС) 2018/848 та статт  ࠢ22(1), (2) та (3)  ࠢстатт  ࠢ23(1) та (4) цього

Machine Translated by Google



У

С. Інша нࠢформац яࠢ

23.9.2021Л 336/38 Оф цࠢ йࠢний журнал Європейського Союзу

D. Додатки

В дࠢпов сࠢти на коментар :ࠢ

Контактний пункт

_________________

* Обов'язков  ࠢполя.
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(iv) простежуван сࠢть дозволяє визначити м сࠢцезнаходження в дࠢпов дࠢного(их) продукту( вࠢ) у ланцюжку постачання,  ࠢможна 
запоб гࠢти мࠢпорту продукту з третьої країни з метою розм щࠢення цього продукту на ринку в межах Союзу з 
посиланням на орган чࠢне виробництво;

Л 336/39

(ii) нев дࠢпов дࠢн сࠢть впливає на ц лࠢ сࠢн сࠢть орган чࠢного продукту або продукту, отриманого в перех дࠢному пер оࠢд ;ࠢ

1. З урахуванням Частини B, контролюючий орган або орган зࠢац яࠢ контролю може класиф кࠢувати випадки нев дࠢпов дࠢност  ࠢяк незначн ,ࠢ суттєв  ࠢабо 
критичн  ࠢна основ  ࠢкритер їࠢв класиф кࠢац їࠢ, зазначених у пункт  ࠢ(b) статт  ࠢ22(3), якщо застосовується одна або дек лࠢька з наступних ситуац йࠢ:

Каталог заход вࠢ, зазначених у статт  ࠢ22(3)

нев дࠢпов дࠢност ;ࠢ та

Контролююч  ࠢоргани або установи можуть застосовувати один або дек лࠢька з наступних заход вࠢ пропорц йࠢно до перел чࠢених 
категор йࠢ випадк вࠢ нев дࠢпов дࠢност :ࠢ

Подання оператором плану д йࠢ у встановлений терм нࠢ щодо 
виправлення нев дࠢпов дࠢностей

(ii) нев дࠢпов дࠢн сࠢть впливає на ц лࠢ сࠢн сࠢть орган чࠢного продукту або продукту, отриманого в перех дࠢному пер оࠢд ;ࠢ

(iii) оператор не виправив своєчасно незначну нев дࠢпов дࠢн сࠢть;

(i) запоб жࠢн  ࠢзаходи, вжит  ࠢоператором, є пропорц йࠢними та доц лࠢьними, а заходи контролю, запроваджен  ࠢоператором, 
є ефективними зг дࠢно з оц нࠢкою контролюючого органу або установи;

(i) запоб жࠢн  ࠢзаходи не є пропорц йࠢними та доц лࠢьними, а засоби контролю, запроваджен  ࠢоператором, є неефективними 
зг дࠢно з оц нࠢкою контролюючого органу або установи;

Союз щодо орган чࠢного виробництва;

(a) випадок нев дࠢпов дࠢност  ࠢє незначним, якщо:

(iv) система в дࠢстеження не надає нࠢформац їࠢ для визначення м сࠢцезнаходження в дࠢпов дࠢного(их) продукту( вࠢ) у постачанн ,ࠢ 
 ࠢне можна заборонити мࠢпорт цих продукт вࠢ з третьої країни з метою розм щࠢення цього продукту на ринку в межах 

Союзу з посиланням на орган чࠢне виробництво.

Оф цࠢ йࠢний журнал Європейського Союзу

(iii) оператор не виправляє попередн  ࠢсуттєв  ࠢнев дࠢпов дࠢност  ࠢабо неодноразово не виправляє нࠢш  ࠢкатегор їࠢ

Елементи для розробки та застосування каталогу заход вࠢ

(c) випадок нев дࠢпов дࠢност  ࠢє критичним, коли:

Незначна

(iii) система в дࠢстеження може визначити м сࠢцезнаходження в дࠢпов дࠢного(их) продукту( вࠢ) у ланцюжку постачання,  ࠢ
можна запоб гࠢти мࠢпорту продукту з третьої країни з метою розм щࠢення цього продукту на ринку в межах

(b) випадок нев дࠢпов дࠢност  ࠢє суттєвим, коли:

(ii) нев дࠢпов дࠢн сࠢть не впливає на ц лࠢ сࠢн сࠢть орган чࠢного продукту або продукту, отриманого в пер оࠢд переходу до нࠢшого;

(i) запоб жࠢн  ࠢзаходи не є пропорц йࠢними та доц лࠢьними, а засоби контролю, запроваджен  ࠢоператором, є неефективними 
зг дࠢно з оц нࠢкою контролюючого органу або установи;

2. Заходи

Категор яࠢ нев дࠢпов дࠢностࠢ

ДОДАТОК IV

ЧАСТИНА А

Вим рࠢювання
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Потр бࠢен новий пер оࠢд конверс їࠢ

Оф цࠢ йࠢний журнал Європейського Союзу

Заборона мࠢпорту з третьої країни з метою розм щࠢення ц єࠢї продукц їࠢ на 
ринку в межах Союзу як орган чࠢної продукц їࠢ протягом певного пер оࠢду 
в дࠢпов дࠢно до статт  ࠢ42(2) Регламенту (ЄС) 2018/848

Критичний

Навмисне перемаркування продукт вࠢ пониженого класу як орган чࠢних

В дࠢсутн сࠢть запис вࠢ та ф нࠢансових документ вࠢ, що п дࠢтверджують дотримання

Критичний

Критичний

Навмисне пропускання нࠢформац їࠢ, що призводить до неповних запис вࠢ

Обмеження сфери д їࠢ сертиф кࠢата

Призупинення д їࠢ сертиф кࠢата

Критичний

В дࠢсутн сࠢть посилання на орган чࠢне виробництво в маркуванн  ࠢта 
реклам  ࠢвс єࠢї парт їࠢ або виробничого циклу (культури(й) або тварини(й), 
на як  ࠢце впливає) зг дࠢно з  ࠢстаттею 42(1)

В дࠢсутн сࠢть посилання на орган чࠢне виробництво в маркуванн  ࠢта 
реклам  ࠢвс єࠢї парт їࠢ або в дࠢпов дࠢної продукц їࠢ (культури(й) або тварини(й), 
на як  ࠢце впливає) зг дࠢно з  ࠢстаттею 42(1)

Критичний

Покращення впровадження запоб жࠢних заход вࠢ та контролю, як  ࠢ
оператор запровадив для забезпечення дотримання вимог

Обмеження сфери д їࠢ сертиф кࠢата

Навмисне використання несанкц оࠢнованих речовин або продукт вࠢ у рамках д їࠢ Регламенту 
(ЄС) 2018/848

Майор

Регламент (ЄС) 2018/848

Критичний

23.9.2021Л 336/40

заходи

Значне в дࠢхилення м жࠢ розрахунком вх дࠢних та вих дࠢних даних (баланс маси)

В дࠢкликання сертиф кࠢата

Регламент (ЄС) 2018/848

Критичний

Фальсиф кࠢац яࠢ документ вࠢ, пов'язаних зࠢ сертиф кࠢац єࠢю орган чࠢної продукц їࠢ

Майор

Регламент (ЄС) 2018/848

Заборона мࠢпорту з третьої країни з метою розм щࠢення ц єࠢї продукц їࠢ на 
ринку в межах Союзу як орган чࠢної продукц їࠢ протягом певного пер оࠢду 
в дࠢпов дࠢно до статт  ࠢ42(2) Регламенту (ЄС) 2018/848

Потр бࠢен новий пер оࠢд конверс їࠢ

Перел кࠢ випадк вࠢ нев дࠢпов дࠢност  ࠢта в дࠢпов дࠢна класиф кࠢац яࠢ, обов'язков  ࠢдля включення до каталогу

Навмисне зм шࠢування орган чࠢних продукт вࠢ з продуктами, отриманими в процес  ࠢконверс їࠢ, або неорган чࠢними продуктами

Категор яࠢ

ЧАСТИНА Б

Нев дࠢпов дࠢн сࠢть
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Оператор в дࠢмовляє контролюючому органу або органу контролю в доступ  ࠢдо прим щࠢень, 

що п дࠢлягають контролю, або до своєї бухгалтерської документац їࠢ, включаючи ф нࠢансов  ࠢ

записи, або в дࠢмовляється дозволити контролюючому органу або органу контролю брати 

зразки

23.9.2021 Оф цࠢ йࠢний журнал Європейського Союзу Л 336/41

Критичний

КритичнийНавмисне використання ГМО
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