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JEJEIOBAHUM PEINIAMEHT KOMICII (€C) 2021/1697
Bia 13 smnusg 2021 poky

NPpo BHeceHHs 3MiH 10 pernaMmeHTy €Bponeiicbkoro Ilapaamenty i Paau (€C) 2018/848 miono
KpHTepiiB BU3HAHHS YCTAHOB KOHTPOJIIO Ta OPraHiB KOHTPOJII0, KOMIIETEeHTHUX 31ilCHIOBATH
KOHTPOJIb OPTaHiYHHUX MPOAYKTIB y TPeTix KpaiHax, i 1010 cCKacyBaHHSI iXHHOT0 BU3HAHHS

(Texer cTocyerbest €EIN)

€BPOIIEVICbKA KOMICL,

Bbepyuu no yBaru Jlorosip nmpo pyHKmionyBanHs €Bporeticskoro Coro3y,

Bepyun no yBaru PermamenT €spomneticrkoro [Tapmamenty i Pagu (€C) 2018/848 Bin 30 tpasus 2018 poxy

PO OpraHiyHe BHPOOHWIITBO W MapKyBaHHS OpPraHIYHHUX MPOIYKTiB i ckacyBaHHA Permamenty Pamm (€C)
Ne 834/2007 (1), i 30xkpema myHkT (a) crarti 46(7),
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BinmosigHo mo crarti 46 Permamenty (€C) 2018/848, Komicist MoXke BH3HABaTH YCTAHOBU KOHTPOJIO Ta
OpraHv KOHTPOJIIO, SIKi MAarOTh MPaBO 3AIHCHIOBaTH KOHTPOJIb IMIOPTOBAHHX OPTaHIYHUX HPOAYKTIB i

BUJIABAaTH OpraHiuHi cepTH]iKaTh B TPETiX KpaiHaxX.

Ha ocHoBi mocBimy, HaOyToro Kowmiciero B mapwHi HarmIsagy 3a YCTaHOBAaMH KOHTPOIIIO Ta OpraHaMu
KOHTPOJIO, SIKi MpamioloTh y TPeTiX KpaiHaX, i 3 MeTow 3a0e3NeuuTH HaiiHICTh KOHTPOJIIO, SIKUM
3IiIICHIOIOTH YCTAaHOBH KOHTPOJIO Ta OPTaHW KOHTPOJIO, @ TAKOXK TapaHTYBaTH CIPABKHICTh OPTaHITHUX
NPOAYKTIB, IMIIOPTOBAaHMX 3 TPETIX KpaiH, HEOOX1AHO 3MIITHUTH 3IaTHICTb YCTAaHOB KOHTPOJIO TA OPraHiB
KOHTPONIO 3IIMCHIOBaTH €(EKTUBHUHA KOHTPOJH ONEparopiB, SKi BHPOOJIIIOTH OpPraHidHI MPOIYKTH B
Tpetix kpainax. 106 gocsarty miei MeTH, HEOOXiTHO 3aPOBATUTH JOAATKOBI KPUTEPil BU3HAHHS YCTAHOB

KOHTPOJITIO Ta OpPTraHiB KOHTPOJIIO.

3okpema, myHKT (b) ctarti 46(2) Permamenty (€C) 2018/848 BuMarae Bix yCTaHOB KOHTPOJIIO Ta OpraHiB
KOHTPOJIIO 3AaTHOCTI 3iHCHIOBATH KOHTPOJb 3 METOIO 3a0€3ME€UNTH JOTPUMaHHS YMOB, BCTAHOBICHHUX Y
myakrax (a), (b)(1) i (c¢) crarti 45(1) sramaHoro PernmameHTy MO BiIHONIEHHIO 10 OPTaHIYHHUX 1
BUPOOJICHHX Yy TIEpeXiTHUH mepiox mpoaykTiB. OCKIIbKHA TaKUH KOHTPOIIb Ma€ BHpIlIaIbHE 3HAYEHHS JIJIs
3abe3neueHHs BianoBigHocTi Permamenty (€C) 2018/848, ycTaHOBI KOHTPOIIO YM OpraHy KOHTPOJIIO HE
CJIiJ] TO3BOJISITH JieJIeTYBaTy 3aBAaHHs KOHTpodro. [Ipore, mo6 HapgaTH ycTaHOBaM KOHTPOJIIO UM OpraHam
KOHTPOJIO HEOOXiJJHYy THYYKICTb, BilOip 3pa3KiB HE CJiJ BKIIOYaTH B 3a00pOHY JeNeryBaTH 3aBAaHHS
KOHTPOJIIO.

V pa3si BusBJIEHHS cepilo3HUX a00 MOBTOPHUX MOPYIIEHb MIONO0 CepTHdiKallii onepaTtopiB abo KOHTPOIIO
Ta IHIMIKX Aid YCTAaHOBH KOHTPOJIIO YU OpraHy KOHTPOJIO, a00 KOJIM BiAINOBiJHA YCTaHOBAa KOHTPOJIIO YU
opraH KOHTPOJIO HE BKWIM BIAMOBIMHWUX 1 BYACHWX KOPUTYBanbHUX Mi, Kowmicis moBuHHa OyTH
CIIPOMOJXKHA CKAaCyBaTH BH3HAHHS TaKoi yCTaHOBH KOHTPOIIIO ab0 opraHy KOHTpoiro. OTxke, B iHTepecax
MPO30pPOCTi, HEOOXIZTHO BCTAHOBHUTH KPHUTEPil CKaCyBaHHS BH3HAHHS YCTaHOB KOHTPOJIO Ta OpraHiB

KOHTPOJTIO.
VY 3B’s13Ky 3 IMM HaJIS)KUTh BHECTH BiAMOBiAHI 3MiHU B Permament (€C) 2018/848.

3 MeTor0 3a0e3neueHHs SCHOCTI Ta IOPUANYHOI BM3HAYEHOCTI Lel PermamMeHT 3acTOCOBYeTbCs 3 JaTH
3actocyBaHHs Permamenty (€C) 2018/848,

VXBAJIWJIA LIEW PETJIAMEHT:
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¥ crarti 46 Permamenty (€C) 2018/848 3aminuTh Haparpacﬁ 2 TakuM:

«2.

YcTaHOBH KOHTPOIIO Ta OPTaHW KOHTPOJIO BH3HAIOTHCS BIAMIOBIAHO 10 maparpada 1 ams KOHTPOJIO

IMIIOPTY Kareropii MpOAYKTIB, MepeniK SIKUX MICTUTbCS y crarTi 35(7), KLU0 BOHHM BiANOBIAAIOTh TaKUM

KpHUTEPisM:
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BOHH O(DIIIIIHO 3apeecTpoBaHi B IepkaBi-uieHi abo B TpETii KpaiHi;

BOHU 3/1aTHI 3A1HCHIOBATH KOHTPOJIb, 100 3a0€3MeUUTH JOTPUMAaHHs YMOB, BCTAHOBJICHUX y MyHKTaX (a),
(b)) 1 (c) crarti 45(1) 1 B wid CTArTi MO BIMHONMICHHIO IO OPTaHIYHUX TMPOIYKTIB 1 MPOIYKTIB
HEepexiAHOTO Nepioay, MpU3HAUYCHUX Al iMropTyBanHs 10 Coro3y, Oe3 aeneryBaHHs 3aBIaHb KOHTPOJIIO;
JUTSL TIJICH IIbOTO MYHKTY JeJIErYBaHHSIM HE BBaYKAIOTh 3aBJIaHHS KOHTPOJIIO, 31MCHIOBaHI 0cO0aMH, sIKi B
CHITY 1HAWBITyaIbHOTO KOHTPAKTY 200 OQIIiIfHOTO TOTOBOPY i UISATAIOTh YIIPABIIHCHKOMY KOHTPOIIO YU
NpoLeAypaM YCTaHOB KOHTPOJIO a0 OopraHiB KOHTPOIIO, AKi € CTOPOHAMH TaKOTrO JIOTOBOpY, i 3a00poHa
JIEJIETYBaTH 3aBIAaHHS KOHTPOIIO HE CTOCYETHCS BiZOOPY 3pa3KiB;

BOHHU TIPOIIOHYIOTHh aJEeKBaTHI TapaHTil 00 €KTUBHOCTI W HEYNEpeHKEHOCTI i HE MAalOTh JKOIHOTO
KOHQIIKTY iHTepeciB y 3B’S3Ky 3 BHKOHAHHSAM IXHiX 3aBAaHb KOHTPOJIIO; 30KpeMa, BOHU MalOTh
MPOIIeTypH, K1 3a0€31edyroTh, 00 3aaydeHni 10 KOHTPOJIIO Ta BUKOHAHHS 1HINX il IEpCOHA HE MaB
JKOTHUX KOH(ITIKTIB iHTEpeciB, i 100 ofHI U Ti caMi iHCIIEKTOPH HE 1HCIIEKTYBalld OINEepaTopiB MoHAL 3

POKH TOCTILJIb;

IO CTOCYETHCSI OpTaHiB KOHTPOJIIO, BOHW aKPEAWTOBAHI U IiJieH 1X BH3HAHHS BiMIOBIAHO JO IIHOTO
PernamMeHTy TibKM OZHUM OpPraHOM aKpeOUTalil 3TiAHO 3 BIAMOBITHMM TapMOHI30BaHMM CTaHAApPTOM
«OmiHIOBaHHS BiINOBIMTHOCTI — BuMoOrm ans oprasiB, IO 3AIHCHIOIOTH CepTUQIKAIII0 MPOAYKTIB,
MPOIECiB Ta TOCIYIr», MOKIMKAaHHSA Ha sKuil omyOmikoBaHe B Ogiyitinomy gichuky €6poneiicbkoo
Coro3y;

BOHHM MalOTh €KCIIEpPTHI 3HaHHS, OONagHaHHA W IHQpPACTPyKTypy, HEOOXimHI Ui BHUKOHAHHS 3aBJIaHb
KOHTPOJIIO, 1 MAFOTh JIOCTATHIO KiJIbKICTh BiJIMOBIIHOTO KBaIi()iKOBAHOTO Ta JOCBITYEHOTO TIEPCOHAIY;

BOHHU CIIPOMOXKHI Ta KOMIIETEHTHI 3IiMICHIOBaTH IiSUIBHICT 3 cepTUdiKalii Ta KOHTPOIIO BiAMOBIIHO 10
o e *

BUMOT' 11,00 PernamenTy Ta 30kpema JlemeroBasoro permamenty Komicii (€C) 2021/1698 (') mns

KOYKHOTO THITY omeparopa (OKpeMwuid oreparop abo rpyma omepaTopiB) y KOXHIN TpeTid kpaiHi Ta mis

KOKHO1 KaTeropii MpoxyKTiB, ISl SIKUX BOHH XOUyTh MaTy BU3HAHHS;

BOHM MaloTh 3alpOBA/KCHI MpPOLEAYpU M MeXaHi3MH Ui 3a0e3ledeHHS HeylepeKeHOCTi, SKOCTi,

MTOCITI IOBHOCTI, €PEKTUBHOCTI Ta BiMTOBITHOCTI KOHTPOIIIO W IHIITNX JiHl, SKi BOHH BUKOHYIOT;

BOHH MalOTh JOCTaTHHO KBaJli(DiKOBAHOTO Ta JOCBIAYEHOTO IMEPCOHANY, M00 e(pEKTUBHO Ta CBOEYACHO
3MIACHIOBATH KOHTPOJIb T 1HIII Jii;

BOHM MAarOTh BiATOBIMHI TPHUMIIICHHS ¥ OONamHAHHS, SIKI HAJICKHUM YHHOM OOCITYTOBYIOTHCS, 100

3a0€3MeYnuTU e(l)eKTI/IBHe Ta CBOE€EYACHE SHiﬁCHeHHH [IEPCOHAJIOM KOHTPOJIIO Ta IHIIHUX Hiﬁ;

BOHM MAarOTh NPOIEAYPH i 3a0e3le4YeHHs Toro, Io0 IXHIH mepcoHall MaB JOCTYIl JO 00 €KTIB
omepaTopiB 1 JOKyMeHTaIlii, Ky BEAyTh OIEpPaTOpH, JJIA TOTO, MO0 OyTH 34aTHUMH BHUKOHYBaTH CBOI

3aBJaHHA;

BOHHM MAalOTh BiJIIOBiJ{HI BHYTpIllIHI BMiHHS, IiJrOTOBKY Ta MPOLEAYpPU IS 3MIHCHEHHS €(EKTUBHOTO
KOHTPOJTIO OMNEPaTOpiB, BKIIOYHO 3 IHCIEKTYBAaHHSMH, a TaKOX, Yy BIIMOBIIHMX BHITAIKaX, CHCTEMHU

BHYTPILIHHOTO KOHTPOJIO TPYIH OIIEPaTOPiB;

iXHe momepeqHe BHU3HAHHS Ui KOHKPETHOI TpeThOi KpaiHu Ta/abo kareropii mpomykTiB He Oyio
CcKacoBaHE BIANOBIMHO a0 maparpada 2a abo ixHs akpemwTamis He Oyna cKacoBaHAa M THMYAcOBO
MPUITMHEHA OyJb-SKMM OpPTaHOM aKpEeAWTAIlil BIAMOBIAHO JO TOPSIKY THUMYACOBOTO MPUIMHEHHS abo
CKacyBaHHsI, BCTAHOBJIEHOTO 3TiHO 3 BIAMOBIAHWM MIDKHAPOJHWM CTaHAAPTOM, 30KpeMa CTaHIapTOM
17011 Mixnaponnoi opranizamii 3i cranmapruzanii (ISO) «OuiHtoBaHHS BiANOBiTHOCTI. 3araibHi
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BHMOTH JI0 OPTaHIiB aKpeIUTAIlil, 0 aKpeIUTYIOTh OpTaHH 3 OI[IHIOBAHHS BiJIOBIIHOCTI», IPOTITOM 24

MICSIIIIB, IO IEPEAYIOTh:

(i) ixHBPOMY 3amUTy MPO BU3HAHHS IS Ti€l caMoi TpeThoi KpaiHu i/abo Tiei camoi kareropii NpoOAyKTiB,

KpiM BHITIAJIKiB, KOJIM TIOTIEPETHE BU3HAHHA OyJI0 CKacoBaHe BinmoBiaHO a0 nyHKTY (k) maparpada 2a;

(i) IXHBOMY 3amUTy PO PO3IIUPEHHS cPepHh BU3HAHHSA HA TOJATKOBY TPETIO KpaiHy BiAITOBITHO IO
crarti 2 [eneroBanoro permamenty (€C) 2021/1698, kpiM BHIAAKIB, KOJIU MOMEPEAHE BHU3HAHHS
Oymo ckacoBaHe BiAmoBimHO 1o myHKTY (K) maparpada 2a 1€l crarTi;

(iil) IXHBOMY 3aITUTI PO PO3MIUPECHHS c(hepr BU3HAHHS Ha OJATKOBY KAaTETOPil0 MPOIYKTIB BiAIOBIIHO
no crarti 2 Jleneropanoro peramenty (€C) 2021/1698;

(m) y BUIIQIKy OpraHiB KOHTPOJIIO, BOHH € MyOJiYHUMU aJMiHICTpPaTUBHUMHM OpraHi3alliiMi B TPETii KpaiHi,

JUUIS SIKO1 BOHM ITOJAK0Th 3asBY HAa BU3HAHHS;

(n) BOHM BIAIOBIAAIOTH MPOIETYPHUM BHUMOIaM, BCTaHOBIeHUM y miaBi I JleneroBanoro peramenty (€C)
2021/1698; 1

(0) BOHM BiIMOBINAIOTH YCIM TOJATKOBHM KPHUTEPisM, AKi MOXXYTHb OyTH BCTAaHOBJIEHI B JEJIETOBAHOMY aKTi,

YXBaJICHOMY BiINOBIHO 10 maparpada 7.

2a. Komicist MOXKe cKacyBaTH BH3HaHHs YCTAaHOBH KOHTPOJIIO a00 opraHy KOHTPOJIIO U KOHKPETHOT TPEThOl
KpaiHu Ta/abo Kareropii MpoxyKTiB, SKIIO:

(a) omuH i3 KpUTEpiiB BU3HAHHS, BCTAHOBICHHU y naparpadi 2, Oijibllle He BUKOHYEThCS;

(b) Kowmicist He oTpuMana piuHuil 3BiT, 3a3HaueHui y cTarTi 4 Jlenerosanoro permamenty (€C) 2021/1698, y
TEepMiH, BU3HAYCHUH y 3rajaHiil crarTi, abo BKJIIOYEHA B IeW PIuHUI 3BIT iHPOpMAIlisl € HEMOBHOIO,

HCTOYHOIO YU HE Bi,Z[HOBi,Zla€ BUMOI'aM, BCTAHOBJICHUM Y 3ralaHOMY Pel"HaMeHTi;

(c) ycraHoBa KOHTpPOJIO a00 OpraH KOHTPOJIIO HE HaJar0Th UM HE MEepeNaroTh BCIO iH(pOpMalliio, OB’ A3aHy 3
TEeXHIYHUM JOCh€, 3raflaHuM y maparpadi 4, 3 CHCTEMOIO KOHTPONIO, Ky BOHH 3aCTOCOBYIOTh, abo 3
aKTyaJbHUM CIIMCKOM OIEpaTopiB UM TPy ONEpaTropiB, a00 3 OPraHIYHMUMHU MPOAYKTAMH, SIKi BXOIATH Y

chepy ix BU3HAHHS;

(d) ycranoBa koHTpOIO a00 OpraH KOHTPONIO HE MOBimoMisttoTh Kowmicii mpotsarom 30 kajneHmTapHUX JTHIB

PO 3MiHH B iXHBOMY TEXHIYHOMY JIOCh€, 3rajjaHoMy B maparpadi 4;

(e) ycraHoBa KOHTPOJIO a00 OpraH KOHTPOJIO He Hajae iHdopmauito Ha 3anuT Komicii abo neprkaBu-uiieHa y
BH3HA4YCHI TepMiHHM, a00 Taka iH(oOpMaIis € HENMOBHOI, HETOYHOIO YW HE BIAMOBITAE BUMOTAM,
BCTaHOBJICHUM Yy upoMy Permamenti, B /[lemeroBanomy permamenti (€C) 2021/1698 i B
IMIUIEMEHTAIIMHOMY aKTi, SIKHH YXBAIIOIOTH Ha MifcTaBi maparpada 8, abo He cmiBmparirioe 3 Komiciero,

30KpeMma IIij] Yac po3CiiyBaHb HEBIAMOBIIHOCTI;

(f) ycranoBa KOHTpOIIO a00 OpraH KOHTPOJIIO HE MOTOMXKYETHCS Ha iHilioBany Kowmicieio BUi3HY nepeBipKy

abo aymur;

(g) pesynbTar BHI3HOI MEpeBipkrd abo ayauTy CBIAYWTEH MPO CHUCTEMATHYHE HE3aJOBUIbHE (PYHKIIIOHYBAHHS
3axX0IiB KOHTpOMIO, a00 YCTaHOBa KOHTPOJIO YW OpraH KOHTPOJIIO HE 3/AaTHI BIPOBaOUTH BCi
pexomeHamii, HanaHi Komiciero micist BUI3HOI TiepeBipKH ad0 ayanTy, Y 3allpOIIOHOBAHOMY HUMH ITUTaHi

I, moganomy Kowmicii;

(h) ycranoBa KOHTpOIIO 200 OpraH KOHTPOJIIO HE BXKHMBAE HAICKHUX KOPUTYBAIBHUX 3aXOJIB Y BIAMOBiAb Ha
BCTaHOBJICHI HEBIAMOBITHOCTI i MOPYIIEHHS Y CTPOK, BU3HadeHn Komiciero BiAMOBIAHO 10 cepio3HOCTI

CUTYyallii, IKUH CTAaHOBUTH IMIOHalMeH e 30 KaleHAapHUX JIHIB;

(1) y BuUManKy 3MiHM ONEPaTOPOM HOTO YCTaHOBH KOHTPOIIO a0 OpraHy KOHTPOIIO, YCTaHOBa KOHTPOIIO abo
opraH KOHTPOJIIO HE TIepeac HOBIM yCTaHOBI KOHTPOJIO a00 OpraHy KOHTPOJIO BIiATIOBIIHI €JIEMEHTH
KOHTPOJIBHOI TOKyMeHTalii onepaTopa, BKIIOYHO 3 THCEMOBUMH MPOTOKOJIAMH, MPOTATOM HIOHAHOIIbIIe



30 kajeHgapHUX IHIB MiCIs OTPUMaHHS 3alUTy Ha IepefaBaHHs Bij omeparopa abo BiJ HOBOI yCTaHOBH

KOHTPOJIIO UM OPraHy KOHTPOJIIO;

(j) icHye pPH3HMK BBECTH CIIOXKHMBaua B OMaHy ILIOA0 ICTUHHOI MpHPOIM (TIOXOKEHHS) MPOAYKTIB, Ha fKi

MOIIMPIOETHCS] BU3HAHHS; a00

(k) ycraHoBa KOHTPOJIIO a00 OpPraH KOHTPOJIO MPOTATOM 48 MICAIIB MOCHIh HE CEpTH(IKYBATH KOITHOTO

orepaTopa y TpeTiil KpaiHi, AJIs IKOi BOHH MaroTh BU3HAHHSL.

Cmamms 2

Le#i Permament HaOyBae YMHHOCTI Ha NBaAUATHH ACHb mmicis Woro myomikamii B Ogiyitinomy GICHUKY

Esponeiticbkoco Coro3y.

Bin 3actocoByethes 3 1 ciaas 2022 poxky.

Lleit PermameHnT 00OB’SA3KOBHI y MOBHOMY OOCS31 Ta MiUIATae MpsIMOMY 3aCTOCYBaHHIO B
yCiX JepKaBax-4eHax.
Buuneno y Bprocceni 13 mumas 2021 poky.

3a Kowmiciro

Ilpezuoenm

Ursula VON DER LEYEN

(') OB L 150, 14.06.2018, c. 1.
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