23.09.2021 Odiuiiinnii Bicuuk €Bponeiicsroro Cowsy L 336/7

JIEJIJETOBAHUM PEIVIAMEHT KOMICII (€C) 2021/1698
Bia 13 smnusg 2021 poky

Ha JonoBHeHHs Persiamenty €Bponeiicbkoro Ilapiamenty i Pagu (€C) 2018/848 npouenypuumu
BHMOTaMH /10 BU3HAHHS YCTAHOB KOHTPOJIIO TA OPraHiB KOHTPOJII0, KOMIIETEHTHHUX 3/iliCHIOBATH
KOHTPOJIb ONEepPaTopiB i rpyn oneparopis, AKi MalOThH opra”iuny ceptudikauiro, i opraniuyHux

NPOAYKTIB y TPETiX KpaiHax, a TAKOK NPABUJIAMM HALJISIAY 32 HUMH i KOHTPOJIIO Ta iHIIUX JTil, siKi

NOBUHHI 3I(iﬁCHmBaTH Taki YCTaAaHOBHM KOHTPOJIIO Ta OPraHv KOHTPOJIIO

(Texer cTocyerbest €EIN)

€BPOIIENICBKA KOMICLY,

Bbepyuu no yBaru Jlorosip nmpo pyHkmionyBanHs €Bporeticskoro Coro3y,

bepyun no yBaru Permament €Bpomneiicbkoro Ilapmamenty i Pamu (€C) 2018/848 Bix 30 TpaBusa 2018 poky

Opo OpraHiyHe BUPOOHHMLTBO W MapKyBaHHS OpPraHIYHMX IPOAYKTIB 1 ckacyBaHHS Permamenty Panu

(€C) Ne 834/2007 (1), i 30xpema iioro crartio 22(1) pasom 3i crarrero 45(3), i mynkr (b) crarri 46(7),

OCKUIBKH:

(M

2

3

“4)

®)

BimnosinHo mo crarti 46 Permamenty (€C) 2018/848 Komicist Moyke BU3HAaBaTH yCTaHOBH KOHTPOITIO Ta
OpraHd KOHTPOJIIO, IKi MarOTh NPaBO 3AIHCHIOBaTH KOHTPOJIb IMIOPTOBAaHMX OPraHIYHUX HPOAYKTIB i

BUJIABAaTH OpraHiuHi cepTH]iKaTh B TPETiX KpaiHax.

[I1o0 3abe3meunTH OJHAKOBE CTABJIEHHS JO YCTAaHOB KOHTPONIO Ta OPTaHiB KOHTPOJIO, SIKi ITONAIOTh
Kowmicii 3anuT npo BU3HaHHS, el PermaMeHT NOBMHEH BCTAaHOBHUTH IMPOLIEAYPHI BUMOTH, SKi HEOOXiTHO
BHUKOHYBATH, OAAIOYH 3aIUT PO MOYATKOBE BH3HAHHSA, a00 IOAI0YX 3aIUT MPO PO3MHUPEHHS cepH ix
BU3HAHHS Ha JIOAATKOBY TPETIO KpaiHy UM KaTeropiro MmpomaykTiB. 30kpeMa, B HboMy PermameHTi ciig
3a3HAYUTH 1HQOPMAIIiI0, Ky HEOOXiTHO BKIIIOYUTH B TEXHIYHE MTOCHE, IO € YACTHHOIO 3alUTy IIPO

BHU3HAHHA.

I'maBa VI Permamenty (€C) 2018/848, sika BCTAHOBJIOE TOJOXKEHHS MIONO KOHTPOIO CepTH(IKOBAHHX
oreparopiB Ta iHII 3000B’s3aHHA Takux omeparopiB y Coro3i, HE 3aCTOCOBYETHCS IO OIEPATOPIB y
Tperix KpaiHax. Kpim mporo, opraniune BupoOHHUITBO B Coro3i mijisrae oQilifHOMy KOHTPOJIO Ta
iHIIH  oQimidHIA TISIPHOCTI, sIKa 3AIACHIOETHCSA BiAMOBITHO a0 Permamenty €Bponeiichkoro
[apnamenty i Pagu (€C) 2017/625 (%), mo6 Bepu(ikyBaTH BiINOBIAHICTH IpPABHIAM OPraHIYHOTO
BHPOOHUIITBA W MapKyBaHHS OpPraHiYHUX NPOIyKTiB. OTxKe, MO0 3a0e3MeUUTH MOCITIIOBHUH MiAXi, Ieh
PernameHT Mae BCTaHOBUTH MpaBHJIa HIONO0 KOHTPOINIO ONEPATOpiB y TPETiX KpaiHax, SIKUH 3A1HCHIOIOTH
YCTAHOBH KOHTPOJIO Ta OPTaHW KOHTPOIO, BH3HaHI BiamoBimHo g0 crarti 46(1) Permamenty (€C)
2018/848, i i mpaBwia MarwOTh OyTH aHAJIOTIYHUMH BIIIOBITHHM ITOJIOKCHHAM miaBu VI 3ramaHoro
Pernmamenty Ta Permamenty (€C) 2017/625. HeoOxiaHO TakoX BCTAHOBHTH ITOJIOKEHHS OO0 OKPEMIEX
ACTEKTIB KOHTPOIIIO, SKi € crienuiYHUMHU I cepTUdIKaIlil onepaTopiB y TPeTiX KpaiHaX, HAIpPUKIA/,

o710 BepHudikarii BipaBiIeHb, IPU3HAYCHUX AJIs iIMITOpTyBaHH 10 CO103y.

Ilo cTocyetbest rpym omeparopis, 3 myHKTY (b)(i) crarTi 45(1) Permamenty (€C) 2018/848 Butumsae, 1110
MOJIOKEHHS 3ralaHoro PernmaMeHTy oo rpyn oneparopiB 3aCTOCOBYIOTHCS TaKOX JIO TPYII ONEpaTopiB y
TpeTix KpaiHax. ToX MOIUTBHO pO3’SCHUTH, MI0 TIOJMOXKEHHS, BCTAHOBJICHI B JEJIETOBAHUX 1
IMIDIEMEHTAIIHIX aKTaX, yXBaJleHWX BimmoBigHo mo Permamenty (€C) 2018/848, 3acTOCOBYIOTBCS 10
TpYTI ONIepaTopiB y TPETiX KpaiHax.

106 matm Komicii MOXKNIHBICTh 3A1HCHIOBATH HAIVIsA 32 yCTAHOBAMH KOHTPOJIIO Ta OPraHaMH KOHTPOJIIO,
BU3HAHUMH KOMIIETEHTHHMH JUTSL 3A1MCHEHHS KOHTPOIIIO Ta BUIadi cepTu(ikaTiB y TpeTiX KpaiHaxX, BOHU
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nmoBuHHI momaBatd Kowicii pigauit 3BIT 3 iHGOpMAIl€0 MMONO0 iXHBOI MISITFHOCTI 3 KOHTPOIIO Ta
IMIUTEMeHTaIlii mpaBwI opraHiyHoro BUpoOHHNTBA. B 1bomy Permamenti cmix 3a3Hauntu iH(OpMaIito,

Ky HEOOX1THO BKJIFOUHUTH B TAKMH PIYHHI 3BIT.

(6) s minedt 3acTocyBaHHS JETANBHUX MPABUI BUPOOHUIITBA, IO CTOCYIOTHCS BUPOOHUIITBA BOAOPOCTEH i
TBapuH aKBaKyJIbTypH, BcTaHoBIeHHX Y Pernamenti (€C) 2018/848 i 30kpema B noparky I mo 3raganoro
PermamenTy, OMINBHO BCTAHOBUTH I€BHI MPOLEAYpPH JUISI BUKOHAHHS TaKuX 3000B’S3aHb yCTaHOBAaMHU

KOHTPOJIIO T OPraHaMH KOTPOJIIO B TPETiX KpaiHax.

(7) YcraHoBH KOHTPOJIO TA OPraHW KOHTPOJIIO MOBHHHI BCTAHOBUTH MPOLEAYPH IUIA 3a0e3MeueHHsT 0OMiHy
iHpopmamiero Mk HUMH KW Kowmiciero, a TakoX 13 IHIIUMH YCTaHOBAaMH KOHTPOJIO Ta OpraHaMH
KOHTPOJIO, OpraHaMM aKpeguTalii Ta [AepXkaBaMH-wieHaMH. Taky KOMYyHIKalilo 3IiMCHIOIOTH 3a
nJoroMororo Haganoi Kowicielo KoMI’IOTEpHOI cHCTEMH, SKa 3a0e3ledye MOMKIHMBICTH EJIEKTPOHHOTO

00OMiHY JOKyMEHTaMH Ta iH(QOpMaIli€ero.

(8) KpiMm mpaBunm mofo HeBigmoBigHOcTel, BcTaHoBieHWX y Permamenti (€C) 2018/848, HeoOximHO
nepen0avynuTH MPOBEJACHHS PO3CIITyBaHb MiJO3PIOBAHUX 1 BUSBICHUX BHUMAAKIB HEBIATOBIIHOCTI Ta

copmyiroBaTH BiIIOBIIHI BUMOTH, BKJIIFOUHO 3 HEOOXITHICTIO CTBOPCHHSI KaTaJIoTy 3aXOIiB.

(9) 3 mynkry (b)(i) crarti 45(1) Permamenty (€C) 2018/848 BumimBae, 0 BCTAHOBIEHI y 3TafaHOMY
PermamenTi Ta B yXBaJCHHUX BiAMOBITHO IO HHOTO JEIETOBAHUX 1 IMIUIEMEHTAIIMHNX aKTaX MOJIOKEHHIX
0710 3armo0IKHUX 33aXOJIiB 1 3aXO0/IiB, SKMX HAJEKUTh BXKUBATH y BUIAJKY Mi03PIOBAaHOI a00 BUSBICHOI
HEBIIMOBIAHOCTI, CTOCYIOTHCS TPETiX KpaiH. ToX JOMITEHO BCTAHOBUTH HEOOX1AHI MpaBUiia MIOA0 TPETiX

KpaiH 1 IXHbOI KOHKPETHOI CHTYaITii.

(10)I'maga I1I PermmamenTy (€C) 2018/848 i yxBaseHi BiIIOBIHO /10 HET eNeroBaHi Ta iMIJIEeMEHTAIIiHI aKTH
BCTaHOBJIIOIOTh TpaBHja IIOJAO IEPEXiTHOTO Mepiogy Ta PETPOCHEKTUBHOIO BU3HAHHS TOMEPEAHIX
nepioxiB. Ilepexin m0 OopraHiyHOTO METOMY BHPOOHHWIITBA BHMAara€e MEBHUX IEPIOAIB amanTyBaHHS BCiX
BUKOPUCTOBYBaHUX 3ac00iB. HeoOxigHuii nepexiqHuil mepios] NOYMHAETHCS HE paHillle HiXK BiJIOBIIHUHA
oTepaTop MOBIIOMHUTEL YCTAHOBY KOHTPOJIIO a00 OpTraH KOHTPOIIO PO CBOIO MisUTbHICTh. SIK BHHSTOK i 3a
NEBHUX YMOB IIONMEPEAHid mepion Moxke OyTH BH3HAHUH YaCTHHOIO MEPEeXigHOro Tepiomy
perpocniekTnBHO. HeoOXiHO BU3HAYNTH JOKYMEHTH, SIKi OTIEpaTOPH B TPETiX KpaiHaxX MOBUHHI HaJaBaTH
YCTaHOBI KOHTpONO ab0 opraHy KOHTPOJIO Jisi I[iJIi PETPOCIIEKTUBHOTO BH3HAHHS IMOMEPETHHOTO
nepiomny.

(11) Kpim miporo HeoOxinHO cpopMyiTroBaTH MEBHI BUMOTH IO 3BITYBaHHS, SIKi CTOCYIOTBCS 3araJIbHUX MTPAaBHI
BUPOOHHMIITBA, & TAKOX IEBHI KOHKPETHI BifCTymu ab0 MOTO/PKeHHs BianoBinHO a0 Permamenty (€C)
2018/848.

(12)3a amanoriero 3 mpaBwiamu, chopmymsoBanuMu B JlemeroBanomy Permamenti Kowmicii (€C)
2020/2146 (3) M0 BiMHOIICHHIO 0 Jep)KaB-uwicHIB, Iell PertaMeHT Mae BU3HAYUTH YMOBH, 3a SKHX
MOXYTb OyTH 3aCTOCOBaHi BiACTYNH y BUMaJKax KaracTpo(idHUX OOCTaBHH, SIKI CKJIAJHCA y TPETiX

KpaiHax, a TaKoXK POJIb 1 000B’SI3KM yCTaHOBH KOHTPOIIO a00 OpraHy KOHTPOJIO B IIbOMY BiTHOIIEHHI.

(13) deransHi mpaBuia BUpOOHUIITBA, BcTaHOBJEHI B gonarky Il mo Permamenty (€C) 2018/848, crocytoTscs
MIEBHUX 3aBJaHb i O0OB’S3KiB KOMIIETCHTHUX OPTaHiB y JepxkaBax-wieHax. OCKUIBKM 3a aHAJOTIE I
NpaBUiia 3aCTOCOBYIOTHCS JIO YCTaHOB KOHTPOJIO Ta OpPraHiB KOHTPONIO, BU3HAHUX KOMIIETEHTHUMH
3MIACHIOBATH KOHTPOJb IMIIOPTOBAaHWUX OPTraHIYHHMX TMPOJYKTIB 1 BUAABaTH OpraHiuHi cepTudikatu B
TpeTiX KpaiHaX, AOIIBHO PO3’SCHUTH, IO MEBHI NOKIMKAaHHS HAa KOMIIETEHTHI OopraHu abo Ha JeprkaB-
YJICHIB CJIiJT PO3YMITH 5K ITOKJIHMKAHHSI Ha YCTAHOBU KOHTPOJIIO Ta OpraHU KOHTPOJIIO, BU3HAHI BiAITOBITHO
1o crarti 46(1) Permamenty (€C) 2018/848.

(14)3 meroro 3abe3MeUeHHs SICHOCTI Ta IOPUAMYHOI BH3HAUCHOCTI I PermamMeHT 3aCTOCOBYEThCS 3 NaTH
3acrocyBaHHs Permamenty (€C) 2018/848.

VXBAJIWJIA LIEW PETJIAMEHT:
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1.

IUTABA 1

IMPOLEAYPHI BUMOI'M IIOA0 BUSHAHHS YCTAHOB KOHTPOJIIO TA OPT'AHIB
KOHTPOJIIO

Cmamma 1
Bumoru, 3a3Ha4yeni B myHkTi (n) crarri 46(2) Pernamenty (€C) 2018/848

YcTaHOBa KOHTPONIO a00 OpraH KOHTPOIIO TOJA€ 3allUT MPO BU3HAHHS, 3a3HAYCHUH y cTarTi 46(4)

Pernamenty (€C) 2018/848, 3 BukopuctanusM HagaHoro Kowmicieto madnony. Jlo yBaru 6epyTh TiUIBKH HOBHI

3alliuTH.

2.

Texuiune nocbe, 3azHaueHe y crarti 46(4) Permamenty (€C) 2018/848, moBHHHE MICTHUTH TakKy

iHpopMauito oaHiero 3 odiuiiHnx MoB Coro3y:

(a)

(b)

(c)

(d)

(e)

&)

(@

TaKy iH(popMaIlito mpo ycTaHOBY KOHTPOJIO a00 OpraH KOHTPOJIIO:

() HalimMeHyBaHHS,

(i) momrToOBY ampecy;

(iii) HoMep Tenedony;

(iv) agpecy elneKTpOHHOT MOIITH;

(V) Ans opraHiB KOHTPOJIIO — HaliMEHYBaHHS IXHHOTO OpPTaHy aKpeIuTaLil;

OIS/ 3aMJIaHOBAHOI JisUIBHOCTI YCTAHOBH KOHTPOJIIO 200 OpraHy KOHTPOJIO Y BIATOBIAHIN TpeTiil kpaiHi
abo TpeTiX KpaiHaX, 3 3a3HaYCHHSM OPraHIYHHX MPOIYKTIB, sIKi IJIAHYEThbCsA iMrmopTyBard a0 Corozy
BignoBigHo 10 mnyHkty (b)(i) crarti 45(1) Permamenty (€C) 2018/848 mpoTsarom mnepumoro poky
IismpHOCTI Ticns Bu3HaHHA Kowmiciero, 1 ixHiX komiB 3a KomOinoBanowo HoMmeHKIaryporo (CN)
BizmoBigHO 10 Permamenty Pamu (EEC) Ne 2658/87 (*), 3 posmomizoM 3a KaTeropisMu MmpOIyKTIB, SIK

BcTaHoBJIeHO y ctarTi 35(7) Pernamenty (€C) 2018/848;

OIMC YCTaHOBU KOHTPOITIO a00 OpraHy KOHTPOITIO 3 3a3HAYCHHSIM:

(i) ix cTpyKTypH Ta po3Mmipy;

(i1) 1x cucTemu yrpaBIiHHA ¥ chepi iHPOopMaAIHHIX TEXHOJOTIH;

(iii) X TepUTOpiaNBHUX MiPO3ALITIB, 32 HASIBHOCTI,

(iv) Buy iX JISUTBHOCTI, BKIIFOUHO 3 JISUTBHICTIO, SIKY BOHH JICIETYIOTh, 32 HASBHOCTI,
(v) ix opranirpamu;

(vi) iX ympaBiHHA SKICTIO;

MOPSAZIOK cepTudikaiii, 30kpemMa moa0 Buaadi abo BiAMOBH y BHIAdi, 3yNMHHEHHS Iii a00 CKacyBaHHS

ceprudikara, 3a3HadeHoro B myHKTi (b)(i) crarti 45(1) Pernmamenty (€C) 2018/848;

nepeksiaj MpaBui BUPOOHUIITBA Ta 3aXOJIB KOHTPOIIO, BcTaHOBIeHuX y Pernamenti (€C) 2018/848 i B
YXBAJICHUX BIAMOBIIHO IO HHOTO JACJETOBAaHUX Ta IMIDICMCHTAIIMHMX aKTaX, Ha MOBH, 3PO3yMiTi
orepaTopam, SKi MiANUCcav 3 HUM JOTOBIp y TPEeTiX KpaiHax, AJs SKUX YCTaHOBa KOHTpONO abo opraH

KOHTPOITIO TTOJIA€ 3aITUT I0JI0 BU3HAHHS;

JIOKyMEHTH, sIKi JTOBOHATH, IO KpWUTEpii, BCTaHOBIIEHI y crarTi 46(2) Permamenty (€C) 2018/848,
BUKOHYIOTBCS, 30KpeMa KOIII BHIAHOTO OPraHOM aKpeIuTalii CBIJONTBAa MPO aKpEAUTAIlI0, IO

OXOILTIOE BC1 KaTeropii MPOMYKTiB, AJIS SKUX TOJAETHCS 3aIUT MIPO BU3HAHHS,

MPOLICAYPH, IO ETATHHO OMUCYIOTh (DYHKITIOHYBAHHS Ta peajli3alliio 3aX0diB KOHTPOITIO, sIKi HEOOX1aHO
3alpOBaMTH 3TiHO 3 IUM PeramMeHTOM, Yy TOMY 4HMCIi, y BIINOBIIHUX BHIAJKaX, OCOOIMBOCTI

KOHTPOJIIO TPYTIH OTIePaTOopiB;
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KaTaJIOr 3aXO[(iB, SIKAX HAJCKUTh BXKUBATH Yy BUIIAJKAX BUSBJICHOI HEBIAIOBITHOCTI, SIK BU3HAUEHO Y

crarTi 22 nporo Permamenty;

KOITII0 OCTaHHBOTO 3BiTYy 3a pe3yJabTaTaMH OI[IHIOBaHHS, 3a3HaY€HOTO y JApyroMmy mignaparpadi
crarti 46(4) Permamenty (€C) 2018/848, cknameHoro opraHoM akpenutailii abo, y BIAMOBIIHHX
BUIMA/IKaX, KOMIIETEHTHAM OPraHOM, KWW MICTHTH iH(OpMaIlito, 3a3Ha4eHy B 4acTuHi A poxarka [ mo
1poro PernmaMeHTy, BKIIOUHO 31 3BITOM 3a Pe3yJbTaTaMH CIIOCTEPEKHOTO ayIUTy, MPOBEIECHOTO MPOTITOM
JIBOX POKIB, IO TIEpeAyIOTh MTOJAHHIO 3aIMTY PO BU3HAHHS, 1 KW Ja€ Taki TapaHTii:

(i) 1m0 ycTaHOBa KOHTPOJIO 200 OpTraH KOHTPOITIO i3 3aJ0BUTEHUMH PE3YIIETaTaMH IPOUIIIOB OIIHFOBAHHS
CBO€1 31aTHOCTI 3a0e3medyBaTd BiANOBIAHICTh IMIOPTOBAHMX i3 TPETIX KpaiH MPOLYKTIB yMOBaM,
BCTaHOBJIEHNM y IyHKTax (a), (b)(i) i (c) crarti 45(1) i B crarti 46(2) Permamenty (€C) 2018/848.

(ii) mo ycraHOBa KOHTPOII a00 OpraH KOTPOIO CIIPOMOXHI i KOMITETETHI €(peKTHBHO 3aCTOCOBYBaTH
BHMOTH IIOJI0 KOHTPOJIO Ta BUKOHYBaTW KpHTepii, BcTaHOBJIeHI y cTtarti 46(2) Permamenty (€C)
2018/848 i B mpomy PermamenTi, B KOXHIH TpeTid KpaiHi, AT SKOI BOHH IMOAIOTH 3aIUT MO0

BU3HAHHS;

JIOKa3 TOro, 10 YCTAHOBA KOHTPOJO a00 OPraH KOHTPOJIO MOBIJOMHIIM PO CBOIO JisUIBHICTh BiIOBIIHI
OpraHM y BiATOBIMHINA TPETiil KpaiHi, Ta iX 3000B’13aHHS BUKOHYBaTH BUMOTH 3aKOHOJABCTBA, HAKJIAICHI
Ha HUX OpraHaMU BJIaJH BiJIIOBITHOI TPETHOI KpaiHH;

anpecy BeOcailTy, 3MICT SKOTO JOCTYITHWHA NpWHAWMHI OmHier0 3 odimiiiaux moB Coi03y, a TaKoX
3pO3yMUIHHN ISl OTIepaTopiB, 3 SIKUMHU YKJIaJeHl yroAu, Ha SKOMY MO)KHA 3HAWTH MEperiK, 3a3Ha4eHnuH y

nyHKTi (a) crarTti 17 uporo Pernmamenty;

3000B’s13aHHS YCTAHOBH KOHTPOJIIO UM OpraHy KOHTDOJIIO HaJaTH Mpu3HadYeHUM KoMmiciero He3alie)kHUM
eKCIlepTaM JIOCTYIT JO BCiX CBOIX o(iciB 1 HpHUMIIIEHb, a TaKOK 3abe3medyBaTd IOCTYIHICTH YCi€l
iHpopMalii, ToB’s13aH01 3 HOTO IisUTBHICTIO 3 KOHTPOIIIO Y BiANIOBIAHIN TpeTiil KpaiHi, Ta mepeaaBaTu Taky
iH(opMaIrito;

3a8By YCTaHOBH KOHTPOJIO a00 OpraHy KOHTPOJIO IPO T€, IO MPOTAroM 24 MicsLiB, 0 NepenyoTh ixX
3aIUTy TPO BU3HAHHS JJISI TPEThOi KpaiHW Ta/ab0 KaTeropii MPOAYKTIB, AJS SKOi BOHM HANPaBISIOTH
3anuT Npo BU3HaHHA, Komicisi He 3acTocOByBasia A0 HHMX CKAaCyBaHHS, a OpraH axkpemuTainii He
3aCTOCOBYBaB JI0 HMX CKacyBaHHs a00 THMMYacoBe NpHUNMHEHHs Xii. Lls BMMora He 3acTOCOBYETBHCS Y
BUIA/IKy CKacyBaHHA Ha mifcTasi myHKTY (k) ctarti 46(2a) Permamenty (€C) 2018/848;

Oynp-AKy iHITY iH(OpMaIlifo, sIKy ycTaHOBa KOHTPOIIO ab0 OpraH KOHTPOII0, ab0 OpraH akpemuTarlii

BBaxa€ HaAJICJ)KHOIO.

3. YcraHoBa KOHTpOJIO 200 OpraH KOHTPOIO HAAAIOTh OyAb-AKy JONATKOBY iH(opmamito Ha 3anmuT Komicii 3

METOIO 1X BU3HAHHS.

4,

Axmo Kowmicis BusBuia, mo iHGopMaris, HagaHa BilnmoBimHO Mo maparpada 2 abo 3, € HEMmOBHOM,

3acTapiioio abo He3aI0BITFHOI, BOHA BIXUIISE 3aITUT PO BH3HAHHS.

Cmamms 2

Po3mmpenns cepu BUSHAHHS

YcraHoBa KOHTPOJIO a00 OpraH KOHTPOJIIO, BU3HAHI BiAMOBiAHO A0 crarti 46 Permamenty (€C) 2018/848,

MOXKYTb IIOJIaTH 3allUT PO PO3IIMPEHHS cepu IX BU3HAHHS Ha JAOJATKOBY TPETIO KpaiHy abo Ha JOAATKOBY

KaTeTopiro MPOAYKTIB 3 BUKOPUCTAaHHIM HagaHoro Kowmiciero mabinony.

3anmuT npo po3uIupeHHs cepr BU3HAHHS CKIAJAEThCs 3 aKTyali3amii BiIIOBITHUX YaCTUH TEXHIYHOTO JIOCHE,

3a3Ha4eHoro y ctarti 1(2), BIAMOBiTHOK iH(OpMAIEI MPO JONATKOBY TPETI KpaiHy abo J0maTKOBY

KaTeTOPiIo MPOAYKTIB, SIKi € MPEAMETOM PO3IIHUPEHHS c(hepr BU3HAHHS.



IUTABA 11
HAIUISA ] KOMICII 3A YCTAHOBAMMJ KOHTPOJIIO TA OPTAHAMM KOHTPOJIIO

Cmamms 3
3araJjibHi BUMOTH 11010 HAVISAAAY 32 YCTAHOBAMHU KOHTPOJII0 Ta OPraHAMH KOHTPOJIIO

1. Harnsposa nisutbHicTh KoMicii O BiTHOIIEHHIO 10 YCTAHOB KOHTPOJIIO Ta OPraHiB KOHTPOJIIO, BU3BHAHUX
BimmoBigHO 10 ctarti 46(1) Permamenty (€C) 2018/848, 30cepemKyeThcss Ha ONMEPATUBHIA €QEKTUBHOCTI
YCTAHOB KOHTPOJIO Ta OpraHiB KOHTPOMIO 3 YpaxyBaHHSIM pe3yJbTaTiB poOOTH OpraHiB axkpemuTarii,
3a3HaueHuX B MyHKTI (d) crarti 46(2) 3raganoro PermamenTy.

2. |HTEHCHBHICTH 1 YacTOTy HAIIAMOBOI MisITBHOCTI, SIKy 3fiiicHIoe KoMicis, amanTyroTh BIAMIOBITHO IO
pU3UKY HEBIANOBITHOCTEH 3TiHO 31 cTarTero 46(6) Pernmamenty (€C) 2018/848.

3. YcraHOBHM KOHTPOJIO Ta OpPraHW KOHTPOJIO, BHM3HaHI BiamoBimHo mo ctarti 46(1) Permamenty (€C)
2018/848, 30epiraroTh 3MaTHICTH BiAIIOBIiIaTH yMOBaM 1 KpUTEPisAM, BCTAHOBJIICHUM Y MyHKTax (a), (b)(i) i (c)
crarti 45(1) i crarri 46(2) 3raganoro PernmaMeHTy, K BCTQHOBJIEHO B TEXHIYHOMY JOChE Ha MOMEHT iX
BHU3HaHHA. BoHM Takok 30epiraroTh CIPOMOXKHICTH | KOMIETEHTHICTh €(peKTHBHO 3aCTOCOBYBAaTH BHMOTH,
YMOBHU Ta 3aXOId KOHTPOJIO, BCTaHOBIeHiI y crarti 46(2) i (6) Permamenty (€C) 2018/848 i B mpomy

Pernamenri.
3 i€ METO0 BOHU JTOBOISTE:

(a) mo BOHM e(pEeKTHBHO BEIyTh MISUIBHICTD BIAMOBITHO JIO YMOB 1 KPHTEpiiB, 3a3Ha4€HUX B TEPILIOMY
mianaparpadi; i

(b) morpuMaHHS CBOIX ONEpamiHHUX MPOLEnyp 1 €PEeKTUBHICTH CBOIX 3aX0/IiB KOHTPOIIIO.

4. Jna 1mine#t pidyHOTO 3BiTY OpraHM KOHTPOJIO 3a0€3MedyloTh MPOBENEHHS CIIOCTEPEKHOTO aylanuTy
BiAMOBiHO 10 cekuiil 1 i 2 wactunu B nomarka I 1o uporo Permamenty Ta Takux npaBuil:

(a) mepiox Mix IBOMA CIIOCTEPEKHUMH ayIUTaMU HE MOXKE MEPEBUILYBaTH 4 POKiB;

(b) KINBKICTH CIIOCTEPEXHUX ayIuTiB, MPOBEACHUX y 3B’A3Ky 3 MEPUIMM 3alUTOM TPO BU3HAHHSI, HE
BPaxoOBYIOTh y MiIpaXyHKY 3arallbHOi KiIBKOCTiI CIIOCTEPEXHUX ayJWTiB, SKi HEOOXiIHO TPOBECTH 3a
YOTHPHUPIYHHUI TIepiof, 3a3HaUCHU Y MyHKTi (a);

(c) omwH MOTATKOBUI CIIOCTEPEKHUMA ayIUT TPOBOIATE:

() xoXHI 2 pOKH B THX TPETiX KpaiHax, y SKHX BUPOOJISIOTH a00 MepepoOIIsIOTh MPOMYKT 3 BUCOKHM
CTyIIEHEM PH3HKY, 3a3HaYeHHUH y CTaTTi §;

(i1) mns koxHMX 10 BU3HAHMX TpeTix KpaiH. Llel qomaTkoBuil CioCTepeXHUH ayIuT MPOBOAATE IPOTATOM
4 poKiB;

(d) OGimpmie cocTepeXHHUX ayAHUTiB MPOBOAATH Ha 3anuT Komicii abo opraHy akpenuTarlii Ha OCHOBI aHai3y
PHU3UKIB, 30KpeMa, TaKuX (pakTopis:

(1) KiTBKICTB IHCTIEKTOPIB;

(ii) KiITBKiCTB OmepaTopiB;

(iil) THII TISTTBHOCTI, SIKY BEAYTH OIEPaTOpPH;

(iv) KiJBKICTB CIIOCTEPEKHUX ayIUTiB, IPOBEACHUX OPraHOM aKpeAnTaLii;

(V) HeBIINOBIAHOCTI, IO CTOCYIOTHCS OPTaHiB KOHTPOIIIO;

(vi) KUTBKICTh CepTH(IKOBAaHUX TPyH OMEPaTopiB i IX po3Mip;

(Vil)KpUTHYHI BUCHOBKH IIO/I0 OPTaHiB KOHTPOJIO a00 KOHKPETHOTO 1IHCIIEKTOPA UM IHCTIEKTOPIB;

(viii)xapakTep MPOIYKTIB 1 pU3HK IIaXpaicTBa;



(ix) 3BopoTHHI 3B’s130K Bij Komicii Ha OCHOBI MOIIEPEAHBOTO PIYHOTO 3BITY OpTraHy KOHTPOJIIO;
(X) mimo3pu 1momo maxpancTBa 3 OOKY OIeparopis.

(xi) 0bcAT POAYKTIB, IMIOPTOBAaHMX 3 TPeThOi KpaiHu B Coro3y, 1 MiSIIBHICTE YCTAaHOBH KOHTPOIIO abo
OpraHy KOHTPOJIIO Y BU3HAHUX TPETiX KpaiHax.

5. VYcTaHOBHM KOHTpOIIO Ta OpPraHH KOHTPOIIO MOAAIOTH JOKYMEHTAII0 TPO CBOKO MPOLEHYpY aHali3y
pu3HKiB Ha 3amuT Komicii.

6. Jlns mieil HamIsAAy 3a yCTAaHOBAMHM KOHTPOJIIO Ta OpraHaMH KOHTPOJI0, Bu3HaHUMH Komici€ro, ocTaHHs
MOXKE OTPUMATH AOTIOMOTY BiJl IBOX JEPKaB-WICHIB, SIKi MOXKYTh BHCTYIATH SIK CITiBIOINOBIa4Yi y BUBYCHHI
TEXHIYHUX JOChE, IOJAaHUX yCTAaHOBAMU KOHTPOJIIO T4 OpPraHaMH KOHTPOJIO AJIsl IOYAaTKOBOTO BU3HAHHS a0o
po3uIMpeHHs iXHboi cepr BH3HAHHSA, B KEpyBaHHI MEPETIKOM BH3HAHHX YCTaHOB KOHTPONIIO Ta OpraHiB
KOHTPOITIO, Ta B TIEPETJISIII TAKOTO TEPETiKy, i B OIIHIOBaHHI OITEPaTUBHOI €(DEKTHBHOCTI, BKJIFOUHO 3 PIYHUMHU

3BiTaMI/I, YCTAaHOB KOHTPOJIIO Ta Opl"aHiB KOHTPOJIIO.

7. Kowmicist MOXKe pO3MOIIISATH 3alIUTH MIXK JepKaBaMHU-UICHaMH MPOHOPLIHHO 0 KITBKOCTI TOJIOCIB KOXKHOT
nepxaBu-4iieHa B KoMiTeTi 3 opranigHOro BUpOOHHUIITBA.

Cmamms 4
Piunmnii 3BiT
[Mopoky mo 28 moToro ycTaHOBA KOHTPOITIO0 a00 OpraH KOHTPOII0 rogae KoMicii pidHwmii 3BIT.

B npoMy piuyHOMY 3BiTi BiToOpaaroTh ASUTEHICTh YCTAHOBH KOHTPOJIIO 200 OpraHy KOHTPOJIIO 3a MONepeaHil
pik 3rimHO 3 momatkoM II.

Horo nonatots oxniero 3 odimiitanx MoB Cor03y 1 aHITIIFCHKOI0 MOBOIO, SKIIO BHOPaHOIO O]IIiifHOI0 MOBOIO

HE € aHNIHChKA.

Cmamms 5
Buisni nepeBipku Ta ayaiuTu

1.  Kowmicis perynasipHO OpraHi3oBye BHi3HI NHEpEBIpKH Ta/ab0 ayIuTH YCTAaHOB KOHTPOJIIO Ta OpPraHiB
KOHTPOJITIO HAa OCHOBI aHAJII3y PU3HKIB, OO OIIHUTH SIKICTh 1 €()EKTUBHICTH KOHTPOITIO, SIKHH 3MIHCHIOE KOXKHA
yCTaHOBa KOHTPOJIIO ab0 opraH KOHTpouto. Taki mepeBipky W ayAuTH MOXXHa KOOPIUHYBATH 3 BiIIOBIIHAM
opraHom akpeautamii. Ilig wac nmx BHI3HHX mepeBipok i ayguTiB KoMicilo MOXYTb CYHNpOBOIKYBAaTH
HE3aJIeKHi eKCIIepTH.

2. Kowmicis Moke 3BepHYTHCS 3 3allUTOM IIPO HaJaHHS OyIdb-sIKOi JOMATKOBOI iH(opMarlii, BKIOYHO 3
NO/IaHHSIM OZIHOTO a00 Kinbkox ad-hoc 3BiTiB PO BUI3HY MEPEBIPKY, CKIAJCHUX HE3aJeKHUMHU EKCIepTaMHu,

SKHUX BOHA IIPU3HAYAE.
3. Buwui3Hi nepeBipkH Ta ayJUTH MOXYTb BKIIIOYATH:

(a) BimBimanHs ogiciB a0o MPUMIILIEHb YCTAHOB KOHTPOJIO TA OPraHiB KOHTPOJIO, IXHIX MO3aIITaTHUX CIYKO
1 omepaTopiB Ta TPym OnepaTopiB Mif iXHIM KoHTposieM y Coro3i i B TpeTiX KpaiHax;
(b) mepersm BiINOBITHUX JOKYMEHTIB, SIKi OMHCYIOTH CTPYKTYpPY, (PYHKI[IOHYBaHHS Ta YIPABIiHHS SIKICTIO

YCTaHOB KOHTPOJIIO abo opr aHIB KOHTPOJIIO;

(c) mepernsam ocoboOBUX cmpaB KaapiB, BKIIOYHO 3 JIOKAa3aMH iX KOMIIETEHTHOCTI, KapTKaMH OOIiKy
MIPOXOIKCHHSI HAaBYaHHSI, 3assBAMH IIPO BiJICYTHICTh KOH(MIIIKTY IHTEPECIB 1 3amucamMu MO0 OIiHIOBAHHS

KaJpiB 1 HAVISLY 32 HUMU;

(d) mepeBipka moKyMeHTaIli omeparopiB a00 TPy ONEpPaTopiB 3 METOH BepU(iKyBaTH OMPAIFOBAHHS

HEBIMOBIAHOCTEH 1 CKapr, MiHIMaJbHY YacTOTy KOHTPOJIIO, BUKOPHCTAHHS MiAXOAY HAa OCHOBI aHAIi3y



PU3UKIB y TpPOBENEHHI IHCIEKTyBaHb, MPOBEACHHS HACTYITHHX BI3WTIB 1 BI3UTIB 0e3 MOmepemKeHHs,
MOJITHKY BimOOpY 3paskiB i OOMiH iHpoOpMaLi€0 3 IHIIMMH YCTaHOBAMH KOHTPONIO Ta OpraHaMu

KOHTPOJTIO;

(e) ommsmoBHi ayaWT, KWK € 1HCIIEKTYBaHHSM OIEpaTopiB abo Tpym OmepaTropiB 3 METO0 BepH(iKyBaTH
JOTPUMAaHHSl YCTaHOBOIO KOHTPONIO a00 OpPraHoM KOHTPOJIO CTaHAApPTHUX MpOLERyp KOHTPOMIO Ta
OIIIHIOBAaHHS PH3HKIB, a TaKoX Bepr(iKyBaTh Horo e(eKTHUBHICTh 3 ypaxXyBaHHSIM PO3BUTKY CHTYyarii

oreparopa 3 4acy nonepeaHboro iHCHeKTyBaHHH YCTAaHOBH KOHTPOJIHO abo Opra”Hy KOHTPOJIO;

(f) cmocrepexHMi ayguT, AKHH € OLIHIOBAaHHAM €()EKTHBHOCTI (PI3MYHOr0 BHUI3HOTO iHCIIEKTYBaHHS, ILO

MPOBOJWTD IHCTIEKTOP YCTAaHOBH KOHTPOITO 260 OpraHy KOHTPOJTIO.

Cmamms 6
IlepeBipka mpocTe:KyBaHOCTI

Komiciss Moxe MpOBOIUTH TEPEBIpKy MPOCTEKYBAHOCTI MPOAYKTIB a00 BiJIpaBIeHb, SIKi OXOIUTIOE cdepa
BU3HAHHS YCTAHOBH KOHTPOJIO ab0 OpraHy KOHTPOJIO, BU3HAHHMX BiAmoBimHo no crarti 46(1) Permamenty
(€C) 2018/848.

3 MeTOI0 TMPOCTEeKYBaHHS IHTPENIEHTIB a00 eTamiB BHPOOHHITBA OpTaHiYHOTO MpoaykTy Kowmicis moxke
3BEPHYTHCS 3 3allUTOM MNP0 HajaHHA iH(OpMawii IO KOMIETEHTHHX OpraHiB ab0 yCTaHOB KOHTPONIIO YU

OpTaHiB KOHTPOJIIO, 3aTy4E€HHUX JI0 KOHTPOJIIO TaKUX MPOAYKTIB, SIKI BXOIATH A0 cepr IXHBOTO HATIISLY.

Kowmiciss Moke 3mifiCHIOBATH TIEPEBIPKY MPOCTEKYBAHOCTI Ha OCHOBI IOPIYHOTO OIIHIOBAHHS PH3HUKIB, SKE
BOHA MPOBOANTE, oTpuManux Komiciero abo aepxaBaMu-4ieHaMH cKapr, a0o BUOIpKOBO.

Kowmicist mpoBomuTh mepeBipKy MpOCTEXKYBAHOCTI Yy BHU3HAYECHHH HEIO CTPOK, SIKHH CBOEYACHO IOBIIOMIISIE

BiI[HOBi)IHI/IM 3aJIy4€HUM KOMIIETCHTHUM OpraHaM, YCTaHOBaMHU KOHTPOJIIO Ta OpraHaM KOHTPOJIIO.

Cmamms 7
Ad hoc 3anut Komicii

Kowmiciss Moke B Oymb-IKHii 4Yac Ha OCHOBI IPYHTOBHOTO aHaJli3y, SKHH IOBOAHWTH TaKy HEOOXiTHICTbh,

3BEPTATHCS 10 YCTAaHOBH KOHTPOJIIO a00 oprany KOHTpoJIro 3 ad hoc 3anuramu npo HajaHHA iHPOpMaIii.

Cmammsa 8
Ilepesiik NPpoAYKTIB BUCOKOT0 PU3UKY

VYcTaHOBM KOHTPOJIO Ta OPraHd KOHTPOJIO, SIKi JIIOTH O BiAHOLIEHHIO A0 TPETiX KpaiH, 3aCTOCOBYIOTh
npyruit migmaparpad crarti 9(8) 1 crarti 12(5) i 16(6) nporo PernmameHnTy mo BiIHOMIEHHIO IO MPOAYKTIB
BHCOKOTO PH3HKY, IO TOXOIATh 3 TPEeTiX KpaiH, MepeliueHuX B IMIIEMEHTALifHOMY aKTi, yXBaJCHOMY
BimmoBigHO 10 crarTi 46(8) Permamenty (€C) 2018/848, Ha ocHOBI BimOOpY, 3pOOJECHOTO MMiCIs 3HAYHUX,
KPUTHUYHHUX 200 MOBTOPHUX HEBIANIOBIIHOCTEH, 10 BIUIMBAIOTh HA CHPABKHICTh OPraHiYHUX UM BUPOOJICHUX

y MepexiaHui mepios MpoayKTiB a00 BUPOOHMIITBA.

IJTABA 111

KOHTPOJIb, IKA YCTAHOBHU KOHTPOJIIO TA OPTAHHA KOHTPOJIIO 3IMCHIOIOTH IO
BITHOIIEHHIO 10O OIIEPATOPIB I I'PYII OIIEPATOPIB

Cmamms 9

3araJjbHi MOJI0KEeHHA



1.

KoHTponp, kWi yCTaHOBM KOHTPOJIO Ta OpPraHW KOHTPOINIO 3IIMCHIOIOTH 3 METOI Bepudikaril

BIJITIOBiTHOCTI OIIEPaTOPIB 1 TPyl oreparopiB y TpeTix kpaiHax Pernamenty (€C) 2018/848, Britouae:

(a)

(b)

(c)

2.

Bepu(DiKaliio BKUTTS MPEBEHTHBHHUX 1 3alO0DKHUX 3aXOJiB, K 3a3HaueHO B crarti 9(6) i B crarrti 28

Pernamenty (€C) 2018/848, Ha KO)KHOMY eTari BAPOOHHIITBA, TiATOTOBKH 1 PO3IIOBCIOIKEHHST;

SKIIO TOCIIOAAPCTBO BKIIIOYAE€ HEOPTaHIUYHI BHUPOOHHWUI MiAPO3AUTH ab0 BHPOOHWYI MiAPO3IiTH
MEPeXiTHOTO Tepiofy, TMepeBipKy JOKyMeHTamii Ta 3axofiB abo Tmpolenyp YU MeEXaHi3MiB,
3alpPOB/DKEHUX 3 METOI0 3a0e3leunTH dYiTke W edeKTHBHE pO3AUICHHS MK OpTraHiYHHMH,
HEOPraHIYHUMH BUPOOHMYHMMH MiApO3AiIaMH Ta BUPOOHHYMMH MiAPO3IiNaMH IEPEXiHOro mepiomy, a
TaKo)X MDK BIJNOBITHUMH TPOAYKTAMH, BHPOOIEHHMH LHMH MiAPO3ILTIaMH, a TaKOX PO3UIEHHS
PEYOBHUH 1 MPOIYKTIB, AKI BUKOPUCTOBYIOTH JJII OPTaHIYHUX, HEOPTaHIYHUX BHPOOHWYHMX ITiIPO3ILIIB i
JUTE BUPOOHUYMX IMiJIPO3AiIB mepeximzHoro nepioxy. Taka Bepuikallis BKIIOYAE MEPEBIPKY 3eMETbHUX
TUISHOK, IJIS SIKUX TOTIEPEaHI Tepion OyB PeTPOCIIEKTUBHO BU3HAHWHA YaCTHHOIO ITEPEXiTHOTO TIEPiOmy,
1 IepeBipKy HeOpraHiYHUX BUPOOHUYHX ITiAPO3ILITIB;

SKIIIO MAa€ MICIle OJHOYAacHe 30MpaHHs ONepaTopaMy OpraHiYHUX, HEOPTaHIYHUX MPOAYKTIB 1 MPOIYKTIB
MEPEXiTHOTO Mepiofy, iX MAroToBKa ad0 30epiraHHs B OJHOMY IiAPO3ILUTI 3 MiATOTOBKH, HAa OXHIN IO
Yd Ha OJHIA MOTY)XHOCTi, a00 TpaHCHNOPTYBaHHS IO IHIIMX omeparopiB abo Ha IHIN MigPO3IiNH,
MEPEeBIPKY MOKYMEHTAIlli Ta YMHHUX 3aXOiB, MpoIeayp abo MeXaHi3MiB, METa SIKHX — 3a0e3MeUnTH
PO3ZiNICHHsT TaKMX omepalii y micui abo yaci; MpoBeJeHHS HaJSKHUX OYMIIYBaJbHUX 3aXOIiB 1, Je
JIOPEYHO, 3aXO0/IiB JUIS 3al00IraHHs 3aMiHi MMPOXYKTIB; MOCTIHHY iIEHTH(IKAMiI0 OPTaHIYHUX TPOIYKTIB 1
MPOIYKTIB MEPEXiTHOTO Mepiofy; a Takoxk 30epiraHHs OPTaHIYHUX MPOMYKTIB, MPOAYKTIB MEPEXiTHOTO
MepioAy Ta HEOPTaHIYHWX MPOAYKTIB JO 1 MICHs Omepalliid 3 MiATOTOBKH, BIOKPEMIICHUMHU OIWH Bill
omHOro B Micmi abo daci, a TakoX 3a0e3MeYeHHs IMPOCTEeKYBAHOCTI KOXKHOI HapTii Bill OKPEMHX

3eMENBHUX JUISHOK J0 MOTYXKHOCTI 31 30MpaHHSL.

KoHTponb 3 60Ky yCTaHOB KOHTPOJIO Ta OPraHiB KOHTPOIIO [T Bepudikallii BinmosigHocTi Permamenty

(€C) 2018/848 mpoBomsATH MO0 BCiX OMEPATOPiB i TPYIT ONEpaTopiB y TPETiX KpaiHaxX peryispHo, Ha OCHOBI

aHaJli3y PHU3UKIB 1 3 HAJEKHOIO YacTOTOIO, MPOTSATOM YCHOTO TpOllecy Ha BCiX eramax BHPOOHUIITBA,

ITITOTOBKH W PO3TOBCIOKEHHS HA OCHOBI HMOBIPHOCTI HEIOTPUMAHHS BHMOT, SIK BU3HAYEHO B MYHKTI (57)

crarti 3 Permamenty (€C) 2018/848, siky BCTaHOBIIOIOTH 3 ypaxyBaHHSIM TaKUX €JIEMEHTIB:

(a)

(b)
(c)

(d)

(e)

®

(8)
(h)
(@)
0]

(k)

TUILY, pO3Mipy, BKJIIOYHO 3 HEUIONABHO JOJAHUMH 3€MENbHUMHU AUISHKAMH, T4 CTPYKTYPHU OIEpaTopiB i
TPYTI OTIEePaTOPiB, a TAKOXK KIJIBKOCTI HOBUX WIEHIB, 0 IPUETHAIHCS 10 TPYITH ONEepaTopiB;

MICIe3HaXOPKEHHS Ta CKJIAJHOCTI AisTIbHOCTI 200 omepalliif oneparopis i rpyn oneparopis;

TPHUBAJIOCTI MEPiOAy, MPOTATOM SIKOTO OMNEpaToph Ta TPyNU OINEeparopiB 3aiiManucs OpraHidYHAM
BHPOOHHUIITBOM, TTiATOTOBKOIO Ta PO3MOBCIOMKCHHSIM;

pe3yaBTATIB KOHTPOJIO, 3MIMCHEHOTO BIiIMOBIMHO MO IIi€i CTaTTi, 30KpeMa 3 TOMISAY BiIIMOBITHOCTI
Pernamenty (€C) 2018/848;

y BUNAIKy TPYIH OIEparopiB — pe3yJabTaTiB BHYTPIIIHIX iHCIIEKTYBaHb, MPOBEJCHUX 3TiTHO 3
33JOKyMEHTOBaHHUMH IPOLEIypaMi CUCTEMH BHYTPIIIHHOIO KOHTPOJIIO IPYIH OIIEPATOPIB;

M BKJIFOYAE TOCIOAAPCTBO HEOPTaHiYHI BUPOOHWYI MiApo3aiin abo BUPOOHUYI MIAPO3NLIH EpeXiTHOTO
nepiomy;

THUILY, KUTBKOCTI Ta BApTOCTI MPOIYKTIB;

PH3HKY 3MILIyBaHHS NPOAYKTiB a00 3a0pyIHEHHS HEMA03BOJICHIUMH IPOAYKTAMH UM PEUOBHHAMU;
3aCTOCYBaHHS IOTOPKEHb Ta BIJCTYIIIB Bil IpaBHJI OIIEPaTOpaMy Ta rPpynaMH ONepaTopis;

KPUTUYHUX IIyHKTIB [IONO HEBIAMOBIIHOCTI Ha KOXKHOMY eTami BHPOOHUITBA, MIiATOTOBKH i

PO3IOBCIOMKEHHS;

MiIPSITHOT TISUTBHOCTI;



(1) um omeparopu abo rpymnu omepaTopiB 3MiHIOBaJM YCTaHOBY KOHTPOJIIO a00 OpraH KOHTPOIIO, SIKi iX

CepPTHPIKYIOTH;
(m) Oynp-axoi iHdopMarlii, O CBIAYUTH PO HMOBIPHICTH BBEIEHHS CIIOKUBAYIB B OMaHY
(n) Oynw-sxoi iHdopMarlii, o MoXke CBIAYUTH PO HeBianoBinHicTh Permamenty (€C) 2018/848.

3. Crarmio 2 Jlenerosanoro Permamenty Komicii (€C) 2021/771 (°) i crarti 4, 5 i 6 ImmemenTaniiinoro

Permamenty Kowmicii (€C) 2021/279 (6) 3aCTOCOBYIOTh mutatis mutandis 10 KOHTPOIIO IO BiTHOIICHHIO 10
TPy OIepaTopiB y TPETiX KpaiHax.

4. VYcraHoBa KOHTPOJIO a00 OpraH KOHTPOJIIO MPOBOAWTH BepHudikamio BiamoBigHocTi Permamenty (€C)
2018/848 mpuHaiiMHi pa3 Ha piK U1 BCiX omeparopiB i rpyn omeparopiB. Bepudikamis BiamosimHOCTI

BKJTIOYa€ (pisuuHe BUi3HE IHCIIEKTYBaHHS.

5. VYcranoBa KOHTPOJIO a00 OpraH KOHTPOJIIO 3a0e3MeuyroTh MOopidHe IpoBeneHHs HuMH npuHaiMHi 10 %
JOIaTKOBHX IEpeBipoK KpiM mepenbauenux y mnaparpadi 4. Ilpunaitmui 10 % ycix ¢i3uuHuX BHI3HHX

IHCTIEKTYBaHb, SIKi 31ICHIOE YCTaHOBA KOHTPOIIO 200 OpraH KOHTPOIIO, TPOBOATH O€3 MonepeKeHHS.

6. TIlepeBipku, sKi 3AIHCHIOIOTh y paMKax MONANBINIUX Ji y 3B’S3Ky 3 IIJ03PIOBAHOI0 ab0 BUSBICHOIO
HEBIAMOBIJHICTIO, HE BPAaXOBYIOTh y YHCII JOJATKOBUX MEPEBIPOK, 3a3HaYCHUX Yy maparpadi 5.

7.  YcraHoBa KOHTpONIO ab0 OpraH KOHTPOIIO LIOPOKY MOBTOPHO iHCIIEKTYE MiHIMYM 5 % wileHIB Tpynu
oTiepaTopiB, ajie He MEHIIE JCCATH WICHIB. SIKIO Tpyma omeparopiB HAJIYye HEe OUTBIIE HiXK ASCATH YICHIB,

BCl 11 WieHH miUIAraloTh MIOBTOPHOMY 1HCTIEKTYBAHHIO.

8. VYcraHOBa KOHTPOJIO Ta OPTraH KOHTPOJIO MPOBOIUTH (hi3UUHI BUI3HI IHCIIEKTYBaHHS Ta BifOIp 3pa3KiB y

HaWOTBII BiAMOBIAHMHA Yac, o0 BepuQiKyBaTH BiMTOBIIHICTh Y KPUTHUIHAX TOUKAX KOHTPOIIO.

s 3rajanux y crarti 8 IpoAyKTiB BUCOKOTO PU3UKY YCTaHOBA KOHTPOJIO a00 OpraH KOHTPOJIO MPOBOANTH
moHaliMeHme 1Ba (i3uyHi BWI3HI IHCIIEKTYBaHHs omepatopiB abo rpym omeparopiB Ha pik. OxHe 3 mux

(hi3MYHHX BUI3HUX 1HCIICKTYBaHb MIPOBOIATH O€3 MOMEPEIIKCHHS.

9.  Skmo omeparopu abo TPy OMEPaTOPiB YIPAaBISIOTH KiIbkOMa BHUPOOHWYHMMH MiApo3aiiaMu abo
MPUMIIIEHHSAMH, BKJIIOYHO 3 MOTYXXHOCTSIMH 3 3aKyIliBedb 1 30MpaHHS, Ha BCl BUPOOHMYI mimposminu abo
MPUMIIICHHS, B TOMY YHCII IMOTYXHOCTI 3 3aKyITiBeJb 1 30MpaHHs, SKi BUKOPHUCTOBYIOTh JJII HEOPTaHIYHUX

MIPOAYKTIB, TAKOX IOIIUPIOIOTHCS BUMOTH KOHTPOITIO, BCTAHOBIICH] B aparpadi 4.

10. Bwumaga abo moHoBieHHs Aii cepTudikara, 3a3aadenoro B myHKTi (b)(i) crarti 45(1) Permamenty (€C)

2018/848, rpyHTY€eThCsI Ha pe3yabTarax BepuQikallii BiAMOBIAHOCTI, 3a3Ha4€HO] B I1ilf CTATTI.

Cmammasa 10
IlepeBipka ceprudikauii oneparopiB adbo rpyn oneparopis

1. Tlepm HiX moromuTHcs cepTUdiKyBaTH OIepaTopiB abo IpyNH OMeparopiB, YCTaHOBA KOHTPOIIO abo

OpraH KOHTPOJIO JA0a€ Mpo Te, 11100 orneparopu abo IPyIu ONepaTopiB HATAIH:
(a) moxymeHT y (opMi MiAMHMCAHOI ACKIapaIllii, B IKOMY 3a3HaUCHHUH:

(i) ommc OpraHivHOTO BHPOOHHYOTO MIAPO3ALTY Ta/a00 BUPOOHHYOTO IMiIPO3ILTy MEePEXiJHOro Mepiomy
1, Y BIANMOBITHUX BWIIAAKaX, HEOPraHIYHMX BUPOOHMYMX MiIPO3ALTIB, @ TAKOXK IiSUTBHOCTI, SKY

HaJICKHUTh BecTH 3rifgHo 3 Permamentom (€C) 2018/848;

(il) BIiOMOBiMHI 3aXO0H, SIKAX HAJICKUTHh BKHBATH Ha PiBHI OPTaHIYHOTO BHPOOHHUOTO IMiIPO3IiIy i/abo
BUPOOHMYOTO MiApO3ily MEepexiAHOro mepiony, Ta/abo mpuMilieHb, /a0 MisNIBHOCTI, 3 METO0
3abe3neunTH BignoBigHicTh Permamenty (€C) 2018/848;

(iii) 3armoOiXHI 3aX0/H, AKMX HAJIEKHUTH BXHBATH, 00 3MEHIINTH PU3HK 3a0pyIHEHHS HEIO03BOJICHUMH

MMpoaAyKTaMHU abo pC€uoBHMHAMM, 3aXOAU 3 OYUIICHHSA, SAKUX HAJICKHUTH BXKHBATU Ha BCIX eTamax


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/HTML/?uri=CELEX:32021R1698&from=EN#ntr5-L_2021336EN.01000701-E0005
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/HTML/?uri=CELEX:32021R1698&from=EN#ntr6-L_2021336EN.01000701-E0006

(b)

(c)

(d)

BHPOOHUIITBA, TATOTOBKHU i PO3MOBCIOMKCHHS;

MIATBEP/UKCHHAS, IO OmepaTopu abo Tpymu omepaTopiB He Oymm cepTh(ikoBaHI IHITUM OpraHOM
KOHTPOJIO JUIA JisUTBHOCTI, fIKa 3IMCHIOETBCS y T camiil TpeTili KpaiHi 1momo Ti€ei camoi kareropii
MPOIYKTIB, BKIIOYHO 3 BUTIAAKAMH, KOJIH OTIepaTopy abo TPyIH OMepaTopiB MPAIfOI0Th Ha PI3HUX eTarmax
BUPOOHHIITBA, MATOTOBKH i PO3MOBCIOMKEHHSL.

MiATBEPAKCHHS WICHIB TPYIH ONEeparopiB, [0 BOHM HE OTPUMYBAIU 1HAMBIAyalbHOTO cepTudikaTa ais
Ti€l camol AisUTFHOCTI TIO BiJHOIIEHHIO O KOHKPETHOTO MPOAYKTY, SIKHUI OXOIUTIOE cepTh(iKaIlis Tpymnu

oreparopiB, 10 K01 BOHU HAJICKATh;
mignucane 3000B’A3aHHs, SKMM OIIEpaTopu abo TPYIH OMEpaTopiB 3000B’A3yOTHCS:

(1) HagaBaTH yCTAaHOBI KOHTpOJIO ab0 OpraHy KOHTPOJIIO JOCTYN JO BCIX YacTHH BHPOOHHYMX
MiAPO3ALTIB 1 BCIX MPUMIIIEHb 3 METOK KOHTPOJNIO, a TAaKOXK A0 OyXranrepchbkoi JOKyMEHTAIlil Ta

BIJIMOBITHUX MiATBEPHKYBATLHUX JOKYMEHTIB;

(i) HagaBaTH yCTaHOBI KOHTPOIIO a00 OpraHy KOHTPOJIIO BCIO iH(opMariro, HeOOXiAHy IS 3iHCHEHHS

KOHTPOJIIO;

(iii) mojaBaTé Ha 3alUT YCTAaHOBH KOHTPOJO ab0 OpraHy KOHTPOJIO PE3yJbTaTH BJIACHUX IpOrpam

3a0e3IeUeHHS SIKOCTI;

(iv) iHopMyBaTH TOKYMIB MPOAYKTIB y MHUCHMOBIA (opMi Ta Oe3 HEBHUIPABAAHOTO 3BOJIKAHHA W
OOMIHIOBATHCS BIAMOBIAHOKW I1H(POPMAIIEI0 3 YCTAaHOBOK KOHTPOJI YU OPraHOM KOHTPOIIO Y
BUITAJIKY ITiITBEPKEHHS ITiI03PH MO0 HEBIMMOBIAHOCTI, HEMOMIIMBOCTI BUKIIOUUTH TaKy ITiI03PY
IIO/I0 HEBIAMOBIMHOCTI, 200 y BUIAJKy BHSBICHHS HEBIIIOBITHOCTI, KA BIUIMBAE HA CIPABXKHICTh

MEBHUX MPOIYKTIB;

(v) mpmiiMaTH Tiepeaady MaTepiaiiB 100 KOHTPOIIO y BHIAAKY 3MiHH yCTaHOBH KOHTPOINIO YH OpPTaHy
KOHTPOJIO a00, Y BUIIAKy MPUIIMHEHHS JisUIEHOCTI 3 OPraHiYHOTO BHPOOHMIITBA, 30epiratu BUAaHi
OCTaHHBOIO YCTAHOBOIO KOHTPOJIO UM OPraHOM KOHTPOJIO Marepiajii MIOA0 KOHTPOIIO HMPOTSTOM

5 .
IT ATU POKIB,

(vi) HeraifHO 1H(OpPMYBaTH YCTaHOBY KOHTPONIO ab0 OpraH KOHTPOJIO Y BHUHAAKy IPUIHHECHHS

TSITTEHOCTI 3 OPTaHIYHOTO BUPOOHUIITBA;

(vil)sKmmmo cyOmiapsiAHUKIB orepaTopiB abo TPy OnepaTopiB KOHTPOIIOIOTH Pi3HI YCTAaHOBU KOHTPOIIO
ab0 opraHd KOHTDOJIO, NMpHMard OOMiH iH(OpPMAali€l0 MK LUMH yCTAaHOBAaMH KOHTDOJIO M
OpraHaMy KOHTPOJIO;

(viil)BecTH TisUTHHICTH BIAIOBITHO IO MPABUJI OPTaHIYHOTO BUPOOHHUIITBA;

(ix) mpuiiMaTH NPUMYCOBE BXXHMBAaHHS KOPHUT'YBAJIBHHMX 3aXO[iB, 3alIPOBAIKCHHUX YCTAHOBOIO KOHTPOJIO

200 opraHoM KOHTPOJIIO y BHUIIAIKy HEBIATIOBITHOCTEH.

2. [Ilepm Hix cepTudikyBaTi omeparopiB abo Ipyny OnepaTopiB, YCTAaHOBA KOHTPOJIIO UM OPraH KOHTPOIIO
Bepudikye:

(a)

(b)

0 omneparopu abo rpymu omneparopi Biamosinatrote miasam 11, III it IV Permamenty (€C) 2018/848 i
crarri 36 3ramanoro Permamenty. Bepudikamis Bkirouae mnpuHaiiMHI omHe (i3WdHE BHI3HE

iHCHeKT}/BaHH}I;

10, SKIIO OnepaTopd abo IPyIu OmNepaTropiB MepeaopydaroTh OyAb-sIKy CBOIO AisUIBHICTH Ha yMOBAax
CyOmizpsimy TpETiM CTOPOHAM, i OTIepaTopu abo TPyIH OIEepaTopiB, i TPETI CTOPOHH, SIKUM TIEPEIOPYIFITH
IO JiSUTBHICTh, cepTU(IKOBaHI BU3HAHUMH YCTaHOBAMH KOHTpOIIO ab0 oOpraHamMu KOHTPOJIO, SKi
MiATBEP/UKYIOTE iX BiamoBigHicTs BuMoraMm miaB I, III ta IV Permamenty (€C) 2018/848 i crarti 36
3rafianoro PersaMeHTy, KpiM BHUITKiB, KOJIH ONepaTopu abo TPYIH ONeparopiB iHGOPMYIOTh BiAMOBIAHY
YCTAHOBY KOHTPOJIO a00 OpraH KOHTPOIIO, IO BOHH 3aJUIIAIOTHCS BIiAMOBIJATHPHIUME 3a OpTaHIYHE

BHPOOHUIITBO, 1 HE MEPEKIaJa0Th TaKy BiAMOBIMAIBHICT, HAa CyOmiApsmHWKA. Y TakWx BHIAJKax



yCTaHOBa KOHTPOIIO a00 OpraH KOHTPOIIO Bepu(ikye, II0 TiSUTbHICTH HAa YMOBaxX CyOMmiapaIy BiAIOBimae
Bumoram riaB I, Il Ta IV Pernamenty (€C) 2018/848 i crarti 36 3ramaHoro PernmameHTy B KOHTEKCTI
KOHTPONIO, SIKHM BOHM 3AIMCHIOIOTH IO BITHOIIEHHIO /IO OIeparopiB abo Tpym omeparopis, sKi

MEPEIOPYIMITH CBOIO TiSITBHICTb.

3. KpiM ycix iHIIUX €IeMEHTIB, SIKi YCTaHOBa KOHTPOJIIO ab0 OpraH KOHTPOJIIO MOXE BBa)KaTW i1CTOTHHMH,
nepuI HiXk cepTudikyBaTé oreparopiB abo Tpymu omepartopiB, KX paHimie cepTudikyBaia iHIIa yCTaHOBA
KOHTpOIII0 200 OpraH KOHTPOJI0, HOBA YCTAHOBA KOHTPOITIO a00 OpraH KOHTPOJIO OLIHIOE TaKy iH(popMmallito,

SIKY Nepeae MONePe/IHs yCTaHOBA KOHTPOJIIO a00 OpraH KOHTPOJIIO:

(a) craryc 1 mgidicHicTh ceprudikamii, BKIIOYHO 3 BHUMNAJAKaAMH OOMEXKEHHS cdepdu [ii, TAUMYIACOBOTO
MIPUIIMHEHHS Jii Ta CKacyBaHHS, K 3a3HAUYCHO B cTaHAapTi MiKHApOIHOI opraHi3arlii 31 cTaHIapTH3aIlii
(ISO) ISO/IEC 17065;

(b) 3BiTH PO IHCTIEKTYBaHHS, MPOBEACHI MPOTATOM TPHOX MOMEPETHIX POKiB;

(c) meperdik HEBIAMOBIMHOCTEH 1 3aXOmiB, 3ampOBaPKCHUX IUISI iX YCYHEHHS, i ()akT YCYHEHHS BCIX

HEBIAMOBIAHOCTEN;

(d) moromxeHi BicTymu abo 3aMUTH LIOO0 BiICTYIIIB, OMPALbOBAHI MONEPEIHHOI0 YCTAHOBOK KOHTPOIIIO ab0

OpraHoM KOHTPOJIIO,

(e) iHdopMmariro MOMO BCiX HAsIBHUX CIOPIB, SIKi MAarOTh 3HAYEHHS s cepTudikalii omeparopiB abo rpyn
oTepaTopiB.

Slkmo momepenHsi ycTaHOBa KOHTPOIO ab0 opraH KOHTPONIO HE Tepemae iHdopMallito, sSK BHUMAarae
crartsa 21(5) mporo Permamenty, HOBili yCTaHOBI KOHTpOIO ab0 OpraHy KOHTPONIO, ab0 SKIO iCHYIOTh
CYMHIBH IIO/IO TIepenanoi iHndopMariii, HoBa yCTaHOBA KOHTPOITI0 ab0 opraH KOHTPOJIO HE BUAA€E cepTUdIKAT,
3aszHaueHuii B myHKTI (b)(i) ctarti 45(1) Permamenty (€C) 2018/848, omeparopam abo rpyraM OIepaTopis,
JOKU LSl HOBA yCTAHOBa KOHTPONIO ab0 OpraH KOHTPOJIO HE YCYHYTh CBOi CYMHIBH 3a JOIOMOTOIO 1HIIMX
3ac00iB KOHTPOJTIO.

4. YcraHoBa KOHTpONO ab0 OpraH KOHTPOI He cepTHdiKye ormeparopiB abo TpYIH OIeparopis,
cepTudikallito SKMX CKacyBaja IXHis MONEPEIHsI YCTAaHOBA KOHTPOJO a00 OpraH KOHTPOJIO MPOTATOM JIBOX
OCTaHHIX POKIB, 3a BUHATKOM BMIIaJKiB, Koau Komicis ckacyBana BH3HAHHS Takoi NONEPEAHBOI YyCTaHOBH
KOHTPOJII0 200 OpraHy KOHTPOJIIO BianoBigHO a0 crarti 46(2a) Peramenty (€C) 2018/848 mist kKOHKpeTHOT
TPEThOI KpaiH! Ta KaTeropii MPOAyKTiB.

Cmamms 11
MeToau i TeXHIKH KOHTPOJII0
1. Meromu ¥ TeXHIKH KOHTPOJTIO, SKi 3aCTOCOBYE YCTaHOBA KOHTPOIIO 200 OpraH KOHTPOJITIO, BKITIOYAIOTh:

(a) mepeBipKy akTyaJdbHOCTI KapT abo0 €cCKi3iB, IO MiICTATh IO3HAYCHHS CTOPIH CBITY Ta T'€OJOKAIiI0
BUPOOHMYMX TIAPO3ALTIB 1 MpHMIlIEHb, $KI MiANAraloTh (i3UYHOMY IHCTIIEKTYBAaHHIO, HaJaHHX

oreparopamu abo rpyraMu Oneparopis;
(b) y BIIMOBIAHMX BUIAIKAX, IHCIICKTYBAHHS:

(1) BHPOOHMYMX MiIPO3MIiNiB, OONAaTHAHHS, TPAHCIOPTHUX 3aCO0IB, MPUMIIIEHb Ta IHIIMX MICIh i

KOHTPOJIEM oIeparopa abo IpyI OIeparopis;

(i) TBapWH, POCIIMH 1 TOBapiB, y TOMY YHCII HamiBpaOpUKaTiB, CHPOBHHH, IHTPEHIEHTIB, JOMOMIKHUX
TEXHOJOTIYHUX PEUOBHH Ta IHIINX MPOLYKTIB, SIKi BUKOPUCTOBYIOTh ISl MIATOTOBKH i BUPOOHHUIITBA
TOBapiB, a00 AJIs TOAYBaHHS YW JIIKyBaHHS TBapWH, i PEUOBHH, JO3BOJICHUX O BHKOPHCTAHHS B

OpraHivHOMY BUPOOHHIITBI;

(iii) mpocTexXyBaHOCTI, MAPKyBaHHS, IPEACTABICHHS, PEKJIaMH1 I BiIIOBIIHUX MaKyBaJbHUX MaTepiaiB;



(c) mepeBipKy JOKYMEHTIB, 3aIIHCIB IOJ0 MPOCTEKYBAHOCTI Ta IHIIOI TOKyMEHTALlii Ta MPAaKTUK 1 Ipouenyp,
SIKi € ICTOTHHMH IS OITiHIOBaHHS BiAmoBigHOCTI Permamenty (€C) 2018/848. Cromu BXOIATh JOKYMEHTH,
IO CYNPOBOMXKYIOTh XapuoBi MpPOAYKTH, KOPMH Ta Oyab-sKi iHIOI pedyoBMHHM abo Marepiajid, IO
HAJIXOJSTh JIO MiATPUEMCTB a0 BUOYBAIOTh 3 HUX;

(d) imTepB’10 3 OmEpaTopaMu i IXHIM ITEPCOHATIOM;

(e) BimOip 3pa3KiB i IAOOPATOPHUI aHAI3;

(f) BUBYEHHS 3ampOBaKEHOI OMepaTopaMH Ta TPyIaMH ONEpPaTopiB CHUCTEMH KOHTPOIIO, BKIIOYHO 3

OIIiHIOBAaHHSM ii €()eKTHBHOCTI;

(g) BUBYCHHS HEBIOMOBITHOCTEH, BUSBIICHUX ITiJl YacC MOMEPEIHIX IHCIIEKTYBaHb, 1 3aX0/IiB, IKUX OMEPaTOPH
a00 TPy ONepaTopiB BKUIH JUIS iX YCYHCHHS,

(h) Bci iamm a1i, HEOOXiaHI 711 BUSBICHHS BUIIAAKIB HEBIIOBITHOCTI.

2. Ulopiune ¢iznyHe BHUi3HE IHCIEKTYBaHHA, 3a3HaueHe y cTarTi 9(4), BKIIIOYae MepeBipKy MpOCTEKYyBAHOCTI
Ta TMepeBipKy MarepialbHOro OajaHCy OIepaTopiB ado rpyl OmeparopiB, SKy MPOBOISATH 3a JOMOMOTOIO
NIepEeBIPKU JTOKyMeHTamii Ta OyAb-SKOTO IHIIIOTO €JIeMEHTa, SKH yCTaHOBa KOHTPOIIO abo OpraH KOHTPOJIO

BBAKa€ HEOOX1THUM.

3. Jns mineit mepeBipKH MPOCTEKYBAHOCTI Ta MEPEBIPKHM MaTepiaabHOro 0aiaHCcy BUOIPKY MPOMYKTIB, TPyI
OPONYKTIB 1 Tepiomy, sIKMi miusirae Bepudikamii, poOIsATh HA OCHOBI OILIHIOBaHHS PHU3UKIB YCTaHOBOIO
KOHTPOJIO 200 OpraHoM KOHTPOITIO.

4. KpiM Oyap-sSKOTO iHIIOTO BiINOBIAHOTO €IEMEHTA, SIKHM YCTaHOBa KOHTPOIIO abo OpraH KOHTPOIIO
BBa)KA€ HEOOXiTHMM, TIepeBipka IPOCTEKYBAHOCTI OXOIUTIOE NIOHAWMEHIIEe TaKi €JIeMEHTH, IIiIKPIIIeHi

BiJINIOBITHIMH JOKYMEHTaMH, 10 BKJIFOYAIOTh B ce0e CKIaJIChKy Ta (JiIHAHCOBY IOKYMEHTAIIilO:

(a) HaliMeHyBaHHS Ta ajpecy IMOCTadyaJbHHKA 1, AKIIO Le pi3HI ocoOW, BiacHWKa abo mpoaaBus, abo

eKCTIopTepa MPOIyKTiB;

(b) HalfiMeHYBaHHS Ta agpecy BaHTAKOOTPHMYyBada i, SKIIO IIe Pi3HI ocoOm, MOKymIs abo iMmmoprepa

NPOIYKTIB,;

(c) ceprudikar mocCTavya bHUKA BIAMOBIAHO A0 IMIUIEMEHTANmIMHOTO axkTa, YXBAJICHOTO Ha TiACTaBi
crarti 45(4) Pernmamenty (€C) 2018/848;

(d) indopmariro, 3a3Haueny B nepmomy naparpadi nyHkry 2.1 mogarka Il no Pernmamenty (€C) 2018/848;
(e) BimmoBimHy imeHTU(IKALIIO TAPTIL;

(f) y Bumaaxy nepepoOHUKIB — iH(pOpMalio, HeoOXiaHY, 100 3a0e3NEeUUTH BHYTPIIIHIO MPOCTEKYBaHICTD

Ta TapaHTyBaTH OPTaHIYHUHN CTaTyC IHTPEIIIE€HTIB.

5. TlepeBipka MarepiaibHOTO 0aNlaHCy OXOILTIOE IMIOHANMEHIIE TaKi eJIeMEHTH, MiJKPIIUIeH] BiAMOBITHUMU

JIOKYMEHTaMH, B TOMY YHCJIi, Y BIJIMOBIIHUX BUMAAKAX, CKJIAJICHKOIO Ta (hiHAHCOBOIO JOKYMEHTAIIEIO:

(a) xapakTep 1 KUIBKICTh JOCTABICHWX Yy TMIAPO3IUT TPOAYKTIB, a TaKOX, y BIINOBIIHUX BHITAJIKAX,

npua0aHUX MarepialiB, i BAKOPUCTaHHS TaKUX MarepialiB i, y BIAMOBIIHAX BHIIAJKaX, CKIIAJ TPOAYKTIB;

(b) xapakTep 1 KiJIbKICTh MPOLYKTIB, IO 3HAXOAATHCS HA 30€piraHHi, y TOMY YHMCIi Ha MOMEHT IPOBEACHHS
¢i3nIHOTO BHI3HOTO 1HCIIEKTYBaHHS;

(c) xapakTep 1 KUIBKICTh MPOMYKTIB, sIKI BHOYTW 3 MIOPO3IiUTYy ormeparopa abo Tpyln OIeparopiB I

JOCTaBJICHHS Ha 00’ €KTH a00 CKJIaCHKI MOTYKHOCTI BAHTA)KOOTPHMYBaya;

(d) y Bumazky omepatopiB, siki KyImyIOTh ab0 MpoaaroTh NMpoaykT(u) 6e3 30epiraHHs uu 0e3 iX (i3uyHOro

00p0o0IeHHS — XapaKTep 1 KUTbKICTh MPUI0AHNX 1 IPOTAHUX MPOIYKTIB;

(e) BHXig MPOMYKTiB, OTPUMAHUX, HAKONIMUEHHNX a00 310paHuX 3a mornepenHii pik;



(f) mpornozoBaHMii 400 (HaKTUUHUI BHXiJ NPOAYKTIB, OTPUMAHHUX, HAKOMMYCHUX a00 310paHuX 3a MOTOYHUH
piK;

(g) ximpkicTh 1/a00 Macy CiTBCHKOTOCIONAPCHKUX TBApUH, YTPUMYBaHHX IMPOTSITOM ITOTOYHOTO Ta

HOIEPEIHBOIO POKY;

(h) Oymp-sxi BTparu, 30iUTbIIEHHS 200 3MEHIICHHS KUTBKOCTI MPOAYKTIB Ha Oynb-sAKOMY eTarli BAPOOHHUIITBA,

MiATOTOBKY 1 PO3MOBCIOIKEHHS,

(1) 3aranpHuUil 00CSAT BUPOOHMLTBA TOCTIOAAPCTBOM OPraHiYHHUX 1 HEOPTaHIYHUX TIPOAYKTIB.

Cmamms 12

Bin0ip 3pa3kiB, MeTonm, siKi BUKOPUCTOBYIOTH JJIs BiiOopy 3pa3kiB, i Budip 1adoparopiii 151 anadizy
3pa3kiB

1. VYcranoBa KOHTPONIO ab0 opraH KOHTPOJIIO BiIOWpae 3pa3Kd Ta MPOBOIUTH 1X aHANI3 JJIS BUSBICHHS
BUKOPUCTAHHS HEJO3BOJICHUX Y OPraHiYHOMY BUPOOHMLTBI NPOYKTIB 1 pEYOBHUH, JUIA MEPEBIPKH TEXHOOT1I
BHUPOOHMIITBA, SIKA HE BIATOBiZAa€ MpaBHJaM OPraHIYHOTO BHPOOHUITBA, ab0 JUII BHUSBICHHS MOXKIHBOTO

3a6py,Z[HCHH$I IpoAyKTaMH 51 pPEHOBHHAMHU, HE TO3BOJICHUMU B OpFaHi'{HOMy BI/IpO6HI/II_ITBi.

2. YcraHoBa KOHTPOJIIO a00 OpraH KOHTDOJIO BiOHMpae 3pa3Kd MiHIMYM y 5 % OKpeMHUX OIepaTopis, sKi
nepeOyBaroTh mmia Woro koHTpoieM. Lo crocyeThes Tpymm omepaTopiB, yCTaHOBA KOHTPONIO a0o opraH

KOHTPOITIO BigOHpae 3pa3ku MiHIMyM Y 2 % 4JIeHIB KOXKHOI TPYIIH.

3. OOpaHHA omepaTopiB i TPyN OMepaTopiB IS BiAOOPY B HUX 3pa3KiB IPYHTYETHCS HA OL[IHIOBaHHI PH3HKIB,
BKITIOYHO 3 IMOBIPHICTIO HEJOTPUMAaHHS MpPaBHUJI OPTraHIYHOTO BHUPOOHHWIITBA, 3 YpaxyBaHHSM BCIX €TaIliB

BUPOOHHUIITBA, MiATOTOBKH 1 PO3MOBCIOIKEHHSI.

4. OkpiM BcTaHOBIEHOTO B maparpadi 2 MiHIMaJabHOro oOcsry BinOOpy 3pa3KiB ycTaHOBa KOHTPOJIIO abo
OpraH KOHTPOJTIO BiAOHWpae 3pa3ku Ta MPOBOAUTH IX aHAIII3 Y KOKHOMY BHITQJIKY ITi03PH MO0 BUKOPHCTAHHS
HE JO03BOJICHUX B OPraHIYHOMY BHPOOHMIITBI MPOAYKTIB 1 peUyOoBHH ab0 TEXHOJOTIH BHUPOOHHIITBA, KpiM
BHITAJIKiB, KOJIM YCTAaHOBA KOHTPOIIIO a00 OpraH KOHTPOJIIO BBaXKAa€, IO € JOCTAaTHRO JOKa3iB 0e3 Bigbopy

3pasKiB.

5. ns 3ragaHux y CTarTi 8 MPOAYKTIB BHUCOKOTO PU3MKY YCTaHOBAa KOHTPOJIIO ab0 OpraH KOHTPOJIIO
BigOMpae, OKpiM BCTaHOBIIEHOI B maparpadax 2 i 3 mi€i cTarTi 4aCTOTH BiOOpY 3pasKiB, IMIOHAWMEHIIIE OUH
NONBOBUH 3pa30K KyJAbTYpH Ha pik. Takui 3pa3ok BiIOMpalOTh 3 KyJIBTYp y IOJI B MOMEHT,
HAWCOPUATIMBIIIMN JUIS BUSBICHHS NOTCHIIMHOTO BHKOPHCTAHHS HEJO3BOJICHHX PEUYOBHH 32 OL[IHKOIO
YCTAaHOBM KOHTPOMIO ab0 oOpraHy KOHTPONIO. Y BHUNAAKy OIEparopiB, sKi He BHPOILYIOTh
CUIBCHKOTOCTIOAAPCHKI KYJIBTYPH, BiJOUPAOTh BIANMOBITHMK 3pa3oK BXiAHOI CHPOBHHH ab0 MPOMIKHOTO
MPOIYKTY, a00 MepepoOICHOTO MTPOAYKTY.

6. YcTaHOBa KOHTPOJIO Ta OpPraH KOHTPOIIO 3a0e3Ieuye BiAMOBIAHICTD JJa00OpaToOpii, sIKi BiH BUKOPHCTOBYE,

TaKMM BHMOT'aM:

(a) BOHM € aKpeIMTOBAaHMUMH JIA0OPATOPisMH, SKI BIAMOBIIAIOTH 3aCTOCOBHUM BuMoram ctanaapty ISO/IEC
17025 «3arambHi BUMOTH JO KOMIIETCHTHOCTI BUIIPOOYBAIBHHX 1 KaTiOpyBaJIbHUX J1a00PaTOPii»;

(b) ixHi opraHu akpemuTallil MiAMUCAIA YroAy MPO B3a€EMHE BU3HAHHA 3 MDKHApPOIHOIO acollialliero 3
akpexawurartii madoparopiii (ILAC);

(C) BOHM MAarOTh JOCTaTHIO 3ATHICTH MPOBOJUTH aHAJI3 i BUIPOOYBaHHS, a TaKOX MOXKYTh 3a0€3ICUNTH,
mo6 BUNpoOyBaHHS 3pa3KiB 3aBKIAM MPOBOAWIM BiANOBIAHUMH METOIAMHM, BKIIOUYCHUMH y cdepy ix

BU3HAHHS,

(d) momo BUTIPOOYBaHHS Ha 3aJUIIKOBUN BMICT ITECTUIIMIIB, BOHH aKPEIUTOBAHI JIJIS TIPOBEACHHS Ta30BO1 Ta

pimuHHOI crHeKkTpoMeTpii, m00 MaTH MOMKJIUBICTH OXONHUTH IEPeNiK 3aJUIIKIB TEeCTUIMIIB, SKi



MiJIATal0oTh MOHITOPHMHTY B paMKax KOOPAMHOBAaHO! OararopidHoi mporpamu Coro3y, BCTAaHOBIEHOI B

ImmemenTaniitomy Pernamenti Komicii (€C) 2019/533 (7).

7.  YcraHOBa KOHTPOJIO a00 OpraH KOHTPONIO MOXKE JIeJIeTyBaTH 3aBOaHHSA 3 BiOOPY 3pa3KiB IHIITHUM
YCTaHOBaM KOHTPOJIIO a00 opraHaM KOHTpOMto, Bu3HaHuM Kowmicieto, abo opraHam, akpeIUTOBAHUM
BimmoBigHO 10 craHmapry ISO/IEC 17025 «3arampHi BHUMOTH 10 KOMIIETCHTHOCTI BHIIPOOYBabHUX i

KaJiOpyBaibHUX Ja00paTopin.

Cmamms 13
JJoxkymMeHTYBaHHSI IpoLeAYP 3AiliICHEHHS] KOHTPOJIIO

1. YcTaHOBM KOHTPOJIO TA OPraHyd KOHTPOIIO 3AIHCHIOIOTH KOHTPOJIb ONEPaToOpiB i TPyH ONepaTopiB 3TiAHO 3

3aJI0KyMEHTOBaHNMH TIPOIETyPAMH.
Taki 33aI0KyMEHTOBaHI MPOLEAYPU OXOTLTIOOT:
(a) 3asBy Mmpo MiJIi, SKi 3aIJIAHOBAHO TOCATHYTH
(b) 3aBmaHHA, 000B’SI3KH Ta 3000B’I3aHHS IEPCOHAIY;

(c) cTparerifo, TOPSAIOK 1 METOMWKY BimOOpy 3pa3kiB, METOAM I CIOCOOM KOHTPOJIO, BKIIOYHO 3
Ja0OpaTOpPHUM aHaJi30M, BHIPOOYBaHHSIM, TIYMAaYCHHSM 1 OIIHIOBAaHHSAM PE3YyNBTATIB 1 MMONATBITHMH

pilLICHHAMM;
(d) cmiBpoOITHHUITBO Ta KOMYHIKalil0 3 iHIIMMH YCTaHOBAMH KOHTPOJIO, IHIIMMH OpraHaMH KOHPOJIIO Ta
Komiciero;

(e) mpouenypy OLIHIOBaHHS PU3UKY, IOB'S3aHy 3 OIIEPAaTOPOM UM TPYIOI ONEparopiB, Ta NPOBEACHHS
(13MYHMX 1HCIIEKTYBaHb 1 BiIOOPY 3pa3KiB;

(f) mepeBipKy HaJeKHOCTI METOAIB BiIOOPY 3pa3KiB Ta MpOBENEHHs JaOOpaTOpPHUX aHaNi3iB, BUPOOYBaHb

Ta MIarHOCTUKHA

(g) Oynp-siKy iHITY AisUTBHICTH a00 iH(pOpMaLito, HeOOXiaHY 111 e(EeKTUBHOTO (PYHKIIOHYBaHHS KOHTPOIIO, B

TOMY YHCJIi TIIO/I0 MiATOTOBKY iHCIIEKTOPIB 1 OIIHIOBAHHS X KOMIIETCHTHOCTI;
(h) mns rpym onepatopiB — e(heKTHBHICTh CHCTEMH BHYTPINTHHLOTO KOHTPOITIO.
2. YcTaHOBU KOHTPOJIIO Ta OPraHU KOHTPOITIO:

(a) BKMBaOTh KOPUTYBAJIbHUX 3aXOMiB Yy BCIX BHIagKaX, KoM mepenbadeni B maparpadi 1 mpouenypu

BHSIBUJTH HEAOJIKH; 1

(b) OHOBITIOIOTH 33JOKYMEHTOBAHI MTPOIIEAYPH, TTepeadadeHi y maparpadi 1, y BIAMOBIIHAX BUIIaIKAX.

Cmamms 14
IIncbMOBi MPOTOKOIM KOHTPOJIIO

1. VYcTaHOBU KOHTPONIO Ta OPraHd KOHTPOIO CKJIAAAl0Th MACHMOBI MPOTOKOIH KOXHOTO KOHTPOIIO, KU
BOHHM 3/IIMCHIOOTH Ui BepugikyBanHs BiAmnosigHocti Permamenty (€C) 2018/848. Lli mpoTokoau MOXYTh
OyTH B ITariepoBOMY a00 B €IEKTPOHHOMY (hopMaTi. YCTaHOBH KOHTPOJIIO Ta OpPTaHU KOHTPOJIIIO 30epiraroTh IIi
MIPOTOKOJIM MPOTATOM ITSITH POKIB 3 JIaTH PIllICHHS M0N0 cepTudikailii, yXBaJeHOTO YCTAaHOBOK KOHTPOIIO

ab0 opraHoM KOHTPOJIIO.
i mpOTOKOIH MiCTATE, 30KpEMa:
(a) ormmc 1Tl KOHTPOIIO;

(b) 3acrocoBaHi MeTOAM W TEXHIKH KOHTPOJIIO;


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/HTML/?uri=CELEX:32021R1698&from=EN#ntr7-L_2021336EN.01000701-E0007

(c) pe3ynbTaT KOHTPOJIIO, 30KpeMa pe3yiibTaTd BepUQikallil eleMeHTiB, 3a3HaueHuX y crartsax 11 i 12 mporo
Pernamenry; i

(d) nmii, sxi BigHOBigHWIA omeparop abo TpyIa OIEpaTopiB MOBWHHI BUKOHATH B PE3YNbTaTi KOHTPOIIO,
3I1MCHEHOTO YCTaHOBOIO KOHTPONIO ab0 OpraHoM KOHTPOJIIO, 3 3a3Ha4eHHSIM TPAHUYHOTO TEPMiHY
BUKOHAHHS IHX JIiH.

2. Omneparop abo NPOIHCIIEKTOBAaHWH 4IEH TPyNU ONEPaTopiB CKPIMJIIOE MHCBMOBUH INPOTOKOJ CBOIM
TiAMHACOM, YUM MIATBEPAKY€E OTPUMAHHS I[HOTO MUCHMOBOTO NMpoTOKOy. Omeparop abo mpoiHCIIeKTOBaHUI
YJIeH IPYIIH ONEpaTopiB 30epirae eK3eMILISIp TAKOTO IIPOTOKONIY B IAriepoBOMY a00 B €IEKTPOHHOMY (opMari.

Cmamms 15
Oco0/1uBi BUMOI'M 1100 KOHTPOJII0 BHPOOHULTBA BOAOPOCTEi | TBAPMH aKBaKYJbTYPH

1. s uineit Bu3HAYSHHS TIOYATKY IEPEXiAHOTO Mepiofy, sk nependadeno y crarti 10(2) Permamenty (€C)
2018/848, ycraHOBa KOHTPOIIIO 200 OpraH KOHTPOIIO 3a0e3meuye, mob oneparopu abo TPyIH ONepaTopis, sKi
BUPOOJISIOTH BOJOPOCTI UM TBApHH AKBAKYJIBTYPH, TTOBIIOMIJIM YCTAHOBY KOHTPOIIO ab0 OpraH KOHTPOIIO

IO BiANOBIAHY AiSTIBHICTb.

2.  YcraHoBa KOHTPOIO a00 OpraH KOHTPONIIO 3a0e3reuye, 00 opraHiuHe BUPOOHMIITBO BOAOPOCTEH abo
TBapUH aKBaKyJIbTypH BiAOyBaloCs B MiCIi, A€ BiICYTHIH PH3UK 3a0pyqHEHHS, BiIMOBIAHO a0 MyHKTY 1.1
yactunu 11l nonmarka Il no Permamenty (€C) 2018/848. 3okpema, ycraHOBa KOHTPOIO ab0 OpraH KOHTPOIIO
3a0e3meuye BKUTTSA HAJSKHUX 3aXO/IiB U BIIOKPEMIICHHS BiIMTOBITHO 10 MyHKTY 1.2 3ramanoi wactunau 111

3. Hums mineit nysakry 3.1.3.1(c) gwactunau 111 momarka II mo Permamenty (€C) 2018/848 ycTaHoBa KOHTPOIIO
abo opraH KOHTpOIIO 3abe3neuye, 00 pociarHHa (pakiisi KOpMiB Oyia OpraHiqHOIO, a KOpMOBa (pakiis,
OTpHMaHa 3 BOJHHUX TBAPHUH, MMOXOIWIIA 3 OPTaHIYHOI aKBaKyJIBTYpPH a00 3 pruOaibCcTBa, CEPTH(PIKOBAHOTO SK
cranie BignoBigHo a0 KepiBHux mnpuHnunie GAO 100 EKOJOTIYHOTO MapKyBaHHS puUOM Ta pPUOHHX
MIPOIYKTIB 3 MOPCHKOTO IUKOrO BIIIOBY 2009 p.

4. Jlns nineit myskty 3.1.4.2(e) gactunu 111 nomatka II o Permamenty (€C) 2018/848 ycTtaHOoBa KOHTPOJIIO
abo opran KOHTpOMIO 10a€ Mpo HasBHICTh Y HEi/Hboro iHQopmauii mpo Bci 00OpoOku i mepeBipse, 4u Taki

00pOOKHM BUKOHYIOTH 3 IOTPAMAaHHSIM BHMOT 3TaIaHoro PernmamenTy.

5. Jlna uinell HagaHHS TOTOMKEHHS HAa BHUKOPHUCTAHHS JUKOIO IIOCAJKOBOTO MaTepialy B PO3YMiHHI
nyHkty 3.2.1 wactunm Il gomarka II mo Permamenty (€C) 2018/848 ycranoBa KOHTpoNt0 abo opral
KOHTPOITIO 3a0e31euy€e BUKOHAHH IyHKTIB (a), (b) Ta (¢) 3ragaHoro myHKTY.

Cmamms 16
Bepudgikauisi Bitnpasjienb, npusHadeHux 1Js iMmnopryBanus a0 Coro3sy

1. BiamoBimHa ycTaHoBa KOHTPOJIO a00 OpraH KOHTPOJIO BepHdiKye BiAMpaBiICHHS, MPU3HAYCHI I
iMmnopryBannsa 10 Coro3y, moao ix BiamoBimHocti Permamenty (€C) 2018/848 i upomy Permamenty. Lls
Bepu(ikamisg BKIIOYa€ CHUCTEMaTHYHY IE€pPEeBIpKy JOKYMEHTIB Ta, SKIIO Ile HEOoOXiIHO BIAMOBIAHO 10
OIIIHIOBAaHHS PU3HKIB, (Pi3MUHY TMEpEeBipKy, EPII HIX BiANpaBIeHHs 3aJMIINTh TPETIO KpaiHy eKkcropTty abo

OXOKCHHS.
2. Jlms 1ineid 1i€ei cTaTTi BiAMOBIIHA YCTAaHOBA KOHTPOIIO a00 OpraH KOHTPOJIIO €:

(a) ycraHOBOIO KOHTPOJIO ab0 OpraHOM KOHTPOJIO BHPOOHWKA ab0 MepepOoOHHKA BiIIOBIIHOTO MPOAYKTY;
abo

(b) sxmo omeparop abo Tpyma omeparopiB, sIKi 3MIMCHIOIOTh OCTAHHIO OIEPAIli0 M IiJIeH MiATOTOBKU B
po3yMiaHi ctarTi 3 myHKT (44) Permamenty (€C) 2018/848, € BiaMiHHUMH BiJ BHpOOHWKA abo
nepepoOHUKa TPOAYKTYy — YCTAaHOBOK) KOHTPOJIKO a00 OpraHoM KOHTPOJIIO omeparopa abo Tpynu
OTIepaTOPIB, IO 3MIMCHIOE OCTAHHIO OTIEPAITi0 JUTS IIJICH i ATOTOBKH.



BinmoinHa ycTaHOBa KOHTPOJIO a00 OpraH KOHTPOJIO € BU3HAHWMHM 3TigHO 3i crarreio 46(1) Permamenty
(€C) 2018/848 nns BiANOBIMHUX MPOAYKTIB i AN TPEThOI KpaiHH, KA € KPaiHOI MOXOKEHHS MPOMYKTIB

a00, y BIIMTOBITHUX BUIATKAX, V SIKIH 3MIHCHIIN OCTAaHHIO OTIEPAITiIO JJIS IIJIeH MiITOTOBKH.
3. IlepeBipku DOKyMEHTIB, 3a3HadeHi y naparpadi 1, HapasneHi Ha BepruiKyBaHHS:
(a) TmpocTeXyBaHOCTI MPOMYKTIB Ta IHTPEIE€HTIB;

(b) Toro, mo o0CAT BKIIOYEHUX Yy BiANpPaBICHHS MPOAYKTIB y3TODKYETHCSA 3 TEpEeBipKaMHU MarepialibHOTO
OamaHCy BIANOBITHUX oOmeparopiB abo Tpym OMeparopiB 3TiAHO 3 OIHIOBAHHSM, IPOBEACHUMHU

YCTaHOBOKO KOHTPOJIO abo OpraHOM KOHTPOJIIO,

(c) BINMOBIMHUX TPAHCIOPTHUX JOKYMEHTIB Ta KOMEPIIIHHUX JOKYMEHTIB (BKIIOYHO 3 pPaxyHKaMH-

(baxTypamn) Ha IPOLYKTH;

(d) y Bumamky mepepoOJIeHUX MPOMYKTIiB, TOTO, IO BCi OPTaHiuHI IHTPEIIEHTH TaKWX MPOAYKTIB BHPOOICHI
oreparopamu a0 rpylaMu OIepaTopiB, cepTH(]IKOBaHMMHU B TPETiii KpaiHi yCTaHOBOIO KOHTPOJIO abo
OpraHoOM KOHTPOITIO, BU3HAHUMH BiMmoBinHO a0 crarTi 46(1) abo 3ramanumu y crtarti 57 Permamenty
(€C) 2018/848, abo TpeThOIO KpaiHOK, BU3HAHOI BiAMOBiAHO a0 crarti 47 Ta 48 Permamenty (€C)

2018/848, abo BupobiieHi i ceprudikoBani B Cor3i BIAMOBIAHO 110 3rafianoro PeriameHry.

Taka mOKyMeHTaJIbHA MEepeBipKa I'PYHTYEThCA Ha BCIX BIAMOBITHUX JOKYMEHTAaX, BKJIIOYHO 3 cepTHU(IKaTOM
oreparopiB, 3a3HaueHUM Yy crarti 45(1) myskr (b)(i) Permamenty (€C) 2018/848, mnporokomamu
IHCIIEKTYBaHb, IITAHOM BHPOOHMIITBA BiAMMOBITHOTO MPOAYKTY Ta JOKYMEHTAIIIEI0, IKYy BEAYThH omneparopu abo
TpyIH OTIepaTopiB, HASBHUMH TPAHCIIOPTHIUMH JOKYMEHTaMH, KOMEPIiHHUME Ta (JiHAHCOBUMH TOKYMEHTAMHU

Ta OyJIb-KUMH 1HIIUMH JOKYMEHTAMH, SIKi YCTaHOBA KOHTPOIIIO a00 OpraH KOHTPOJIIO BBaXKA€ ICTOTHUMH.

4. lozmo omiHIOBaHHS PHU3HKIB, IO Tepenye (Ppi3sMUHUM HepeBipKaM, 3a3Ha4eHUM y maparpadi 1, BiamosigHa

yCTaHOBa a00 OpraH KOHTPOJIIO Oepe T0 yBaru Taki KpuTepii:
(a) BimmoBinmHi KpuTepii, HaBeneHi y ctarTi 9(2);

(b) M BXOAATH y 1eH JaHIIOT PO3NOBCIOKEHHS MPOAYKTIB KiIbKa OTlepaTopiB, SKi He 30epiraroTh OpraHiyHi

MPOAYKTH 9 HE 0OPOOISIIOTH 1X (hi3MIHO;
(C) TPOIYyKTH BUCOKOTO PU3HKY, 3a3HAYCHI Yy CTATTI §;
(d) Bci kpuTepii, AKi ycTaHOBA KOHTPOJIIO 200 OPraH KOHTPOIIO BBAXKAE ICTOTHUMU.

5. Jlast BimmpaBiieHb, sIKi CKIaJAar0ThCS 3 OPraHiYHMX MPOAYKTIB HABAJIOM/HACHIIOM, BiJIOBiJHA YCTaHOBA
KOHTpONIO a00 oOpraH KOHTPONIO CKIajJae IUTaH TpaHCHOpPTyBaHHA B CHCTeMi KOHTPOJIIO TOPTIiBII Ta
excriepti3n  (TRACES), BkmiouHO 3 yciMa TNPHUMIIIEHHSIMH, $SKi BHKOPUCTOBYBaTHMYTH IIiJ dYac

TPaHCIOPTYBAHHS 3 TPETHOI KpaiHU MOXOKEeHHS abo excropTy 10 Coro3y.

6. Jlns BimnpaBieHb BUCOKOTO PH3HKY, 3TaJlaHUX y CTaTTi 8, yCTaHOBAa KOHTPOIIO a00 OpraH KOHTPOIIO
MIPOBOANTH CHCTEMaTH4HI (i3UUHI MEepeBipkH ¥ BigOMpae TpPUHAAMHI OAWH PENpPE3CHTaTUBHHH 3pa3oK
KO)KHOTO BijmpaeieHHs. KpiM 1bOro, ycTaHoBa KOHTPONIO ab0 OpraH KOHTPOIIO Ma€ IOBHHW KOMIUIEKT
JMOKYMEHTaIlii MIOM0 TMPOCTEXKYBAaHOCTI oreparopiB abo Trpyn omeparopiB i MPOAYKTY, BKIIOYHO 3
TPAaHCIIOPTHUMH Ta KOMEPUIHHUMH TOKYMEHTaMH, B TOMY 4uCI]i paxyHKH-¢akTypu. Ha 3amut Kowmicii abo
KOMIIETEHTHOTO OpraHy JAep’kKaBH-4IeHa YCTaHOBAa KOHTPONIO a0o OpraH KOHTPOJIO HAJACHIAE TaKy
JOKyMEHTAIIl0 IOA0 IPOCTEXKYBAaHOCTI, a TaKOX pe3yJbTaTd aHalidy BigiOpaHuUX 3pa3KiB, yCTaHOBI
KOHTPOJIFO a00 opraHy KOHTPOIO IMIIOpTEpa, Ta KOMIIETCHTHOMY OpraHy JIep)KaBH-WiIeHa, B SIKId

BepU(iKYIOTh BiNpaBICHHS.

7. YV Bunmajaky mijo3pu mioao HeBianoBigHocTi Komicis a00 KOMIETEHTHHUI OpraH Jep:KaBU-YJICHA MOXE
3BEpHYTHUCS /IO BIAMOBIAHOTO YCTaHOBM KOHTPOJIO a00 OpraHy KOHTPOJIO 3 3allUTOM IIOJO HEraiHoTro
HaJIaHHA MEPeITiKy BCiX OMepaTopiB i BCIX TPYIl ONEPaTOpiB Y JaHIIOTY OPTaHIiuHOTO BUPOOHHUIITBA, YACTHHOIO

SIKOTO € TI€ BIIPAaBIEHHS, 1 IX yCTaHOB KOHTPOJIIO a00 OpraHiB KOHTPOJIIO.



IUIABA IV
THIII J1i, AKI IOBUHHI BAKOHYBATH YCTAHOBHU KOHTPOJIIO TA OPTAHU KOHTPOJIIO

Cmammsa 17
IlepeJik oneparopiB Ta iHma BignoBiaHa indopMmanis, sika Mae OyTH y BIAKpUTOMY J0CTYyHI

YcraHoBa KOHTPOJIO a00 OpraH KOHTPOJIIO ONPHITIONHIOE Ha CBOEMY BeOcaliTi Taky iH(popMaito mpruHaiMHI

omHi€er0 odiriitHo0 MoBoIO Cor03y:

(a) mepenik cepTH]iKOBaHUX OMEPATOPIB 1 CePTH(IKOBAHUX TPYI OIEPATOPIB, SKHH MiCTHTD:
(1) s omeparopiB — X HaliMEHYBaHHS Ta aApecy;
(i1) ans rpym oneparopiB — HalilMEHYBaHHS Ta agpecy TPYIH Ta KUIbKICTb 11 YieHiB;

(iii) inpopmamiro moxo ceprudikaris, 30KpeMa: HOMEp cepTUdikara, KaTeropito MPOAYKTiB, SKi OXOTLTIOE
ceprudikamis, cratyc i 4YMHHICTH cepTuikallii, BKJIOYHO 3 BHIaKamMu OOMexeHHs cdepu mii,

3yNMUHEHHS il Ta cKacyBaHHS, 3a3HaueHunX y crannapti ISO/IEC 17065;

(b) y Bumaaky opraHiB KOHTPOJIIO — OHOBIEHY iH(OpMAIiI0 MO0 iX aKpeaWTarii, B TOMYy YHCIi

MOKJIMKaHHA Ha OCTaHHIN cepTU(diKaT PO aKpeANUTAIlif0, BUIAHUH X OpraHOM aKpeIHUTallii.

[lepenik, 3a3Ha4eHNi y MyHKTI (a), HEralfHO aKTyali3yloTh Yy pa3i Oyab-sKkoi 3MiHM cTarycy cepTudikamii. ¥
BUIQ/IKy CKacyBaHHS iH(opMaIllito, 3a3Ha4eHy B IyHKTI (a)(iii), 30epiraioTh y mepeiiky MpoTSIroM 5 pokiB

iCIIs CKaCyBaHHS;

Cmammas 18
ba3a nanux oneparopis i rpyn oneparopis

YcraHoBa KOHTpONIO ab0 OpraH KOHTPOJIIO BEAE aKTyalbHY CJIEKTPOHHY 0a3y IOaHUX OMNeparopiB i rpyn

omeparopiB. I[g 6a3a qaHUX MICTUTH TaKy iHPOPMAITIIO:

(a) HalimMeHyBaHHS Ta aJapecy omeparopiB abo rpymn omeparopi. 1 rpym omeparopiB — po3Mip TpymH,
Ha3By Ta aJipecy KOKHOIO WieHa IPyIH;

(b) iadopmamiro mono chepu aii ceprudikarii, Homep ceprudikara, cTatyc i TepMiH aii ceptudikara;

(c) craryc omeparopiB ab0 Tpym ONEpaTOpiB: HA €Tami MepexXigHOro mMmepiofy (BKIIOYHO 3 3a3HAYCHHIM

CTPOKY IIEPEXOTy) YU OpTraHiYHH;
(d) piBeHb pu3uKy omeparopiB abo rpyI oneparopiB BiAMOBIAHO 10 CTAaTTi 9;

() y Bumagky cyOmiapsaHOl IiSUIBHOCTI WiX KOHTpoJieM cepTH(dikoBaHHX omepaTopiB abo Tpyn
oreparopiB — HallMEHYBaHHS Ta afpecy TpeThOi CTOPOHHU-CYOmmiApsaHuKa abo TpeTiX CTOpiH-
CyOIiApsAHUKIB;

(f) reorpadiuHi KOOpAMHATH Ta IUIOULY BCiX BUPOOHMYMX MigPO3/iMNiB 1 IOTYKHOCTEH;

(g) 3BiTH mpO IHCHEKTYBAHHS Ta PE3YJIBTATH aHAi3y BimiOpaHWX 3pa3KiB, a TaKOXK PE3yJIbTaTH BCIX 1HIIHAX

MPOBEJICHUX MTEPEBIPOK, BKIIFOYHO 3 MMPOBEICHUMH IIEPEBipKaMH BiIIPaBIICHb;
(h) HEBIAMOBITHOCTI Ta BXKUTI 3aXO0/IH;
(i) moBimoOMIIEHHS Yepe3 cucteMy, 3a3HadeHy B ctarti 20(1);
(j) HazgaHi BiACTYNHM Ta BIAMOBIAHI MIATBEPIHI JOKYMEHTH 3TiJIHO 3 BAMOTraMu 11boro PerameHnTy; i
(k) Oymp-axy iHmry indopmariro, Ky yCTaHOBA KOHTPOJIO 200 OpraH KOHTPOITIO BBaXKA€ iCTOTHOIO.

YcTaHoBa KOHTPOITIO 200 OpraH KOHTPOIIO 30epirae iHpopMarlito MPOTATOM IT’ATH POKiB. YcTaHOBA KOHTPOJIIO

a00 opraH KOHTpOITIO Hajae Taky iHpopmaliro Kowmicii Ha i BUMory.



Cmamms 19
Bumoru no ingopmanii

1. Ilicns BU3HAHHS yCTaHOBA KOHTPOIIO a00 OpraH KOHTPOJIO MoBigoMisie KoMicito B HaleXXHUH CTPOK 1 HE

mi3Hime Hix npotsiroM 30 KaleHIapHUX JHIB PO 3MIiHU Y 3MiCTi 11/Or0 TEXHIYHOTO TOCHE.

2. YcraHoBa KOHTpOIIO ab0 OpraH KOHTPOJIO 3a0e3medye NOCTYIHICTh yciel iHpopmarii, moB’sa3aHol 3 ix
TUSUTBHICTIO 3 KOHTPOJIIO y TPETiil KpaiHi, Ta Hajae Taky iHpopmaiito Ha Bumory Komicii abo KoMIeTeHTHIX

OpraHiB Jep:KaB-uICHIB.

3. YcraHOBH KOHTPOIIO a00 OpraHd KOHTPOIIO 30€piraloTh MiATBEPAHI JOKYMEHTH, SIKi CTOCYIOTHCS 3alTUTy
PO BU3HAHHA BiAnoBimHO 10 cTarti 46 Permamenty (€C) 2018/848, i nokymMeHTH, HEOOXiqHI 3TiHO 3 UM
PermamenTom, y posnopsypkenHi Komicii Ta nepskaB-ujieHiB NMPOTIATOM II'SITH POKIB BiJl POKY NPOBEACHHS
KOHTpOITI0 a00 BUIaHHA cepTudikara, 3a3HadeHoro B myHKTI (b)(i) crarti 45(1) Permamenty (€C) 2018/848, i

HaJaHHS TOKyMEHTAIBHUX JTOKA3iB.

Cmamms 20
Cucremu Ta nopsaaok o0Miny iHgopmauicio

1. VYcraHoBa KOHTpOMIO a0 OpraH KOHTPOJIO BHUKOpUCTOBYe CHCTEMy OPraHiyHOTO CUIBLCHKOTO
rocriomapctBa (OFIS) mist oominy indopmariero 3 Komiciero, 3 iHIIMMH yCTaHOBAMH KOHTPOJIIO Ta iHITAMHU
OpraHaM¥ KOHTPOJIIO, & TAKOXK 3 KOMIIETEHTHHUMHU OpPTaHaMHU JIepKaB-YJICHIB 1 BIAMMOBITHUX TPETiX KpaiH.

2. YcrtaHoBa KOHTPOJIO a00 OpraH KOHTPOIIO BXXMBAE HAJEKHUX 3aXO[IB 1 3alpoBaKye 3aJJOKyMEHTOBaHI
mporeAypy sl 3a0e3rnedeHHs BYacHOTo oOMiHy iH(opmariero 3 Komicietro Ta 3 IHIIUMH YCTaHOBaMH

KOHTPOJIIO i OpraHamMu KOHTPOJIO.

3. Sxmo moxymeHT abo mpouedypa, mepembadeni B crarri 46 Permamenty (€C) 2018/848 abo B
JIEIICTOBAaHUX a00 IMIIEMEHTAIIIMHUX aKTaX, YXBaJCHUX BIAMOBIAHO IO 3ragaHOi CTAaTTi, BUMAarae MiAmucy
BIIOBHOBa)KEHOI 0COOM a00 cXBaJICHHS BiANOBIAHOI 0COOM Ha OZHOMY YH KiBKOX €Talax Takoi MpoLeaypH,
KOMIT'FOTEPHI CHCTEMH, CTBOPCHI I IIepelaBaHHS TaKUX JOKYMEHTIB, 3a0e3MeuyiOTh MOMKIIHBICTH
izeHTH(]iKyBaTH KOXHY 0CO0y Ta TapaHTyBaTH, IO IUTICHICTb 3MIiCTy JOKYMEHTIB, Y TOMY YHCH IIO/I0 €TaIliB
MIPOIIEypH, HEMOXKIMBO 3MIHWUTH, BIAMOBiMHO m0 3akoHomaBctBa €C 1 30kpema mo Pimenns Kowicii
2004/563/€C, €pparom (*).

Cmamms 21

Oomin ingopmaniero mix Komiciero, ycranHoBaMH KOHTPOJII0, OPraHaAMU KOHTPOJII0 Ta KOMIEeTEHTHUMU

opraHammu

1.  YcraHoBa KOHTpONO ab0 OpraH KOHTPOIIO HEraiiHO ninuThes 3 Komiciero, 3 iHIIMMH yCTaHOBaMU
KOHTPOJIIO Ta OpraHaMH KOHTPOITIO, Ta 3 KOMIIETEHTHHMH OpPTraHaMH Aep KaB-wWieHIB 1 BIANOBITHUX TPETiX
KpaiH iH(opMamiero I1moa0 Oyab-IKOI TiJ03PIOBaHOT HEBIAMOBIAHOCTI, SKa BIUIMBAE HAa CIPABXKHICTh

OpraHiyHuX a00 BUPOOJCHHX Yy TepeXiTHUN Nepioa MPOAYKTIB.

2. Sxmio ycraHOBa KOHTPOIO ab0 OpraH KOHTPOII0 OTPUMAIH TOBimomiteHHs Bix Komicii micis Toro sk
Komiciss oTpumana TOBiOMJICHHS BiJ JepKaBH-WieHa BIiAMOBiAHO g0 crarti 9 IMruiemeHTaniiHOTO
Permamenty (€C) 2021/279 momo mifgo3pioBaHOi ab0 BHUSABIEHOI HEBIANOBITHOCTI, SKa BIUIMBAE Ha
CTPaBKHICTh IMIOPTOBAaHUX OPTaHIYHUX a00 BHPOOICHHX Y MEPEXiIHUH Mepio MPOIYKTiB, BOHU IMPOBOAATH
po3CiiyBaHHS BIAMOBIAHO 1O cTarTi 22 mphoro PernmameHTy. YcTaHoBa KOHTPONIO ab0 opraH KOHTPOJIO
iHhopmye Komicito i ep:xkaBy-4uiieHa, sika HaJicIana mepiie MoBiIOMIICHHS (JepKaBa-uiicH, sika TIOB1IOMIISE),
3 BHKOPHCTaHHSIM 3pa3ka, BcTaHoOBJeHoro B jgomarky III mo mporo Permamenty. YcraHoBa KoHTpomo abo
opraH KOHTPOJIO BifmoBimae mpotrsaroM 30 KaJdeHIApHUX IHIB 3 JaTH OTPUMAaHHS TaKOTO TOBIIOMIJICHHS Ta
iH(OopMye TIpO BUMHEHI il Ta BXKHUTI 3aX0I{, B TOMY YHCII PO pe3yibTaTH PO3CIiAyBaHHSI, Ta HAJIA€ BCIO

iHIy iH(OpMaIIito, HasBHY a0 TaKy, HaJaHHS KO BUMarae Jiep>kaBa-wieH, sika MOB1TOMIISE.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/HTML/?uri=CELEX:32021R1698&from=EN#ntr8-L_2021336EN.01000701-E0008

3. YcranoBa KOHTpOIO ab0 oOpraH KOHTOPIO, SKi IIOBiIOMIISIOTH, HANAIOTh JIONATKOBY HEOOXiTHY

iH(OpMallit0 HA 3aITUT JEPKABU-UWICHA, SIKa MTOB1IOMIISE.

4. Sxwmo omepaTopiB UM TPYNH ONEparopiB 1/a00 iXHiX CyOmigpsSAHUKIB KOHTPOJIIOIOTH Pi3HI yCTAaHOBH
KOHTPOJIF0O a00 OpraHd KOHTPONIO, TaKi yCTAHOBH KOHTPOIIO ab0o OpraHW KOHTPOIIO OOMIHIOIOTHCS
BIAMOBIIHOIO iH(QOpPMaLi€IO MO0 ONepaLiil, IKi OXOIUTIOE TXHS JisTBHICT 3 KOHTPOITIO.

5. Sxmo oneparopu abo Tpynu onepaTopis i/ado IXHI cyOmiApSIHUKN 3MIHIOIOTH CBOIO YCTAaHOBY KOHTPOJIIO
a00 opraH KOHTPOITIO, HOBa YCTaHOBA KOHTPOJTIO 200 OpraH KOHTPOITIO 3BEPTAETHCS JIO MONEPEIHBOI YCTAHOBH
KOHTPOJIIO 200 OpraHy KOHTPOJIIO 3 BAMOTOI0 HAJIaTH MaTrepiaiy MOA0 KOHTPOIIO BiAIIOBIHOTO ONleparopa 4u
rpynu omeparopis. [lomepents yctaHoBa KOHTPOIIt0 abo opran KOHTponto y 30-IeHHMA CTPOK HaJae HOBIH
YCTaHOBI KOHTPOJNIO YHM OpPraHy KOHTPOJIO MaTepiajdd KOHTPOIIO BiAMOBIAHOTO oreparopa abo Tpymnu
oreparopiB, a TakKOX TNHCHMOBI MPOTOKONHM, 3a3HaueHi y crarti 14, craryc ceprudikamii, meperix
HEBIIMOBIAHOCTEH 1 BIANOBIAHUX 3aXOMiB, BKHTHX ITONCPEIHHOI0 YCTAHOBOIO KOHTPOJIO YH OPIraHOM

KOHTPOJIIO.

Hoga ycranoBa KOHTpOJII0 a00 OpraH KOHTPOIIO 10a€ Mpo YCyHEHHs oreparopamu abo rpynaMu OmneparopiB

HEBIIMOBiAHOCTEH, 3a(hiKCOBAaHUX Y 3BiTi ITONEPEAHBOI YCTAHOBH KOHTPOITIO YU OPTaHy KOHTPOIIO.

6. Slkmio omeparopu 4M TpyHH OINEPATOPIB I UISATAIOTh TEPEBIipIi MPOCTEKYBAHOCTI Ta MarepiallbHOTO
OayiaHCy, yCTaHOBU KOHTPOJIO Ta OpraHW KOTPOJt0 OOMIHIOIOTHCS BIATOBITHOIO 1H(OPMAIIIEIO, KA JO3BOJISE
3aBEpPILUTH TaKi EPEBipKH.

Cmammas 22
JonaTrkoBi npaBuiIa 010 1iil, AKi HAJEKUTh BUKOHYBATH Y BUNIA/IKY HEeBIAMOBIAHOCTI

1. Kpim 3axomiB, 3asHadenux y ctarti 29(1), (2) i (3) Permamenty (€C) 2018/848 i crarti 2
Immnemenranifinoro Pernmamenty (€C) 2021/279, skmio ycraHOBa KOHTPOJIIO a00 OpraH KOHTPOJIIO Mae
MiI03py a00 OTpUMy€E OOTPYHTOBaHY iH(OPMAIIiIo, BKIIOYHO 3 iH(QOPMAI€I0 BiJ IHIIUX YCTAaHOB KOHTPOJIIO
a0o0 opraHiB KOHTPOIIO, IPO Te IO HPOAYKT, KU, MOXIUBO, He Biamoigae Permamenty (€C) 2018/848,
TIpU3HAYCHUN 71 IMIIOPTYBaHHS 3 TPETHOI KpaiHU 3 METOIO BBEIEHHS TAKOTO MPOAYKTY B 00ir y Coro3i, ame
TaKui MPOAYKT MICTHTh TEPMiHU, IO CTOCYIOTHCS OPraHIYHOTO BUPOOHHUIITBA, a0 SKIIO Taka yCTaHOBa
KOHTPOJITI0 a00 OpraH KOHTPOIo Oyiu moiHGOpMOBaHiI ommepaTopoM Ipo Mifo3py HEBIAMOBIMHOCTI 3TigHO 3i

crarrero 27 3ragaHoro Pernmamenry:

(a) BOHHM HeraiilHO MPOBENYTh PO3CIiAYyBaHHS 3 MeTolo BepudikyBaru BiamosinHicTe Permamenty (€C)
2018/848 abo neneroBaHUM YH IMIUIEMEHTAIIHHAM aKTaM, YXBaJICHUM Ha OCHOBI 3ralaHoTo Permamenty;
TaKke PO3CHiJyBaHHS NOBHHHE OyTH 3aBepllieHe SKHAHIIBUAIIE, Y NPUHHATHUN CTPOK, i TMOBHHHE

BpaxoOBYBaTH TEPMiH MPUAATHOCTI MPOAYKTY Ta CKJIAHICTh BUMAJIKY;

(b) BoHH 3a00POHSIOTH IMHOPTYBAaHHS BiAIMOBIIHOTO MPOAYKTY 3 TaKOi TPEThOI KpaiHW 3 METOI0 BBEIEHHS
fioro B 00ir y Coro3i sk opraHiuHoro abo BHpPOOJCHOTO B MEPEXiHUHN Mepio] MPOLYKTY A0 OTPUMAaHHS
pe3ynbTarTiB po3CIIiAyBaHHS, 3a3HaY€HOTO B MyHKTI (a). Ilepen yxBaneHHSM Takoro pilleHHS YCTaHOBA

KOHTPOITIO a00 OpraH KOHTPOJIIO JIa€ oreparopy abo rpylli ormepaTopiB MOXKIIMBICTh HaJaTH KOMEHTapi.

2.  Sxumo pesyabTaTd pPO3CIiAyBaHHS, 3a3HAUCHOTO B IMYyHKTI (a) maparpada 1, He TOKa3zaiu >KOAHOI
HEBIJIMOBIAHOCTI, SKa BIUIMBAE HA CIPABXKHICTH OPTaHIYHUX a00 BHPOONCHHX Yy MEPEXiTHHHA Iepiof
MIPOIYKTIB, CIIi/I TO3BOJUTH BUKOPUCTOBYBATH TaKi IMMPOAYKTH Ta MapKyBaTH X sSK OpraHiuHi abo BUpPOOJeHI B

NepexiTHUH Mepios MPOIyKTH.

3.  YcranoBa KOHTPONIO ab0 OpraH KOHTPOIIO PO3POOIISE€ KAaTajor 3aXOfiB, KX HAJEKHUTh BKHBATH Y
BUMAJIKy BUSBJICHOI HeBimmoBimHocTi. Lleil karajor 3axomiB IPYHTYEThCS Ha €JIEMEHTaX, BCTAHOBJICHUX Y
momarky IV mo mporo PeritaMeHTy, i OXOTUTIOE IPHUHANMHI:

(a) mepemik HEBIANOBITHOCTEH 3 TOKIMKAaHHAM Ha KOHKpeTHI HopmHu Permamenty (€C) 2018/848 abo

JICJIICTOBAHUX YW IMIUICMEHTAI[IfHUX aKTiB, YXBaJCHMX BiJIOBITHO N0 3ragaHoro Permamenty. lleit



Mepellik BKJIIOUae TPUHAWMHI HEBIANOBINHOCTI, mepemiyeHi B dYactuHi B momarka IV mo mporo
Pernamenry;

(b) xnacudikanilo HEBIINOBIZHOCTEH 3a TpbOMa KaTEeropisMHU: HE3HAyHi, 3HAYHI Ta KPHUTHYHI, SK
BCTAaHOBJIEHO B dYacTuHi A nomatka IV mo mporo Permamenty, 3 ypaxyBaHHSIM IpHHAWMHI TaKHX
KPHTEPIiB:

(1) 3acrocyBaHHsS 3amoODKHUX 3axOliB, 3a3HayeHux y crarti 28(1) Permamenty (€C) 2018/848,
MPaKTUYHUX 3aXOliB, 3a3Ha4eHnX B MyHKTi (a)(ii) crarti 10(1) mporo Permamenty, i HamiifHiCTH
BJIACHOTO KOHTPOJIIO, SIKWH 37ilicHIOE omepaTop abo rpyma omepaTopiB BiAmoBigHO 10 MyHKTY (f)
crarti 11(1) mporo Pernmamenty;

(ii) BIJIMB Ha CHPaBXHICTh OpPraHiYHUX a00 BUPOOIEHUX y MEPEXiTHUH ITepio IPOIYKTiB;

(ii1) CTPOMOXKHICTh CHCTEMH BiJIICTEXXEHHsI JIOKATi3yBaTH BINMOBIMHUI MPOAYKT (IIPOAYKTH) B JIAHITIO3i
MoCTayaHHs Ta 3a00pOHa IMIOPTYBaHHS 3 TPETHOI KpaiHU 3 METOIO BBEIEHHS MPOMYKTY (IIPOIYKTIB)
B 00ir y Coro3i 3 MOKIMKaHHAM Ha OpraHidHe BUPOOHHIITBO;

(iv) peakuisi oneparopa 4d TPYIH OIEparopiB Ha IMOIMEpeHi 3alUTH YCTAaHOBU KOHTPOJIIO ab0 opraHy
KOHTPOJIIO;

(c) 3axomu, IKUX HEOOX1THO BXKHUTH y 3B’SI3KY 3 KOXKHOIO HEBiAIOBIIHICTIO.

4.  YcraHoBa KOHTpOIIO a00 OpraH KOHTPOJNIO JOKYMEHTYE Pe3yJbTaTd PO3CHiIyBaHHS, 3a3HAUCHOTO B
nyHkrTi (a) crarti 29(1) Pernamenty (€C) 2018/848.

Cmamms 23
JonaTtkoBi npaBu/ia moa0 3axoiB y pa3i HeBiAnoBiaHoCTI

1. Sxmo HeBiNNOBIAHICTH BIUIMBA€ HA CIPABKHICTh OPraHIYHUX MPOAYKTIB a00 MPOMYKTIB MEpeXiTHOro
nepiony Ha Oynb-SKOMy eTami BHPOOHHWIITBA, MIATOTOBKH W PO3MOBCIOKEHHS, HANPHKIAL, y Pe3yibTari
BUKOPHCTAaHHS HEJO03BOJICHUX TMPOMYKTiB, PeYoBUH ab0 MeToAiB, ab0 3MIlIyBaHHA 3 HEOPraHIYHUMHU
NPOJYKTaMH, yCTaHOBA KOHTPOJIIO abo opraH KOHTPOIIO 3a0e3Meuye, JOJaTKOBO JIO 3aXO/iB, SKHX HAJICKUTh
BXKHTH BiNOBiTHO 10 maparpadis 2 i 3 i€l cTarTi, BIACYTHICTh MOKJINKAaHHS Ha OpTaHiYHe BUPOOHUIITBO, SIK
BCTaHOBNCHO y miaBi IV Permamenty (€C) 2018/848, y MapkyBaHHI i peklaMHHUX Marepianax yciel
BIMOBIAHOI TapTii abo cepil MPOAYKTY, MPHU3HAYEHOTO IS IMIOPTYBaHHSA 3 TPEThOi KpaiHU 3 METOI0
BBEJICHHS TaKOTO MPOAYKTY B 00ir y Coro3i.

2. 'V BUNaJKy BUSBJICHHS HEBIJIIOBITHOCTI yCTAHOBA KOHTPOJIIO 00 OpraH KOHTPOJIIO:

(a) BuKOHyE Bci Ail, HEOOXiMHI JJI BU3HAUCHHS TIOXO/KCHHS Ta CTYIICHIO HEBIAMOBITHOCTI, i BCTAHOBICHHS

BiJINIOBiJAJILHOCTI oreparopa ado IpyIiv ONepaTopis; i

(b) BxuBae HaJEKHHUX 3aXOAiB, 00 3a0€3MEUUTH yCyHEHHsS HEBIIIOBIAHOCTI ONEpaTopoM abo TIpyIoro
OTIepaTOPIB 1 TOTIEPEHKEHHS BUMAIKIB TaKOi HEBIMMOBIAHOCTI B MAaHOYTHHOMY.

YXBaIIOI04N PIiLIEHHS IOAO TOTO, SIKUX 33aXO0/iB HAJEKHUTh BXXUTH, yCTaHOBA KOHTPOJIIO a00 OpraH KOHTPOIIIO
Oepe 10 yBarm xapakTep Takol HEBiAIOBIAHOCTI Ta icTopito poOOTH omeparopa abo TpylH OIepaTopiB 3
OTIISATY Ha BiJlITOBIAHICTD.

3. Jliroun BiAmoBimHO 10 maparpada 2 IIi€i CTarTi, yCTaHOBa KOHTPOIIO ab0 OopraH KOHTPOJIO BXKHBA€E BCIX
3axOJliB, SKi BBa)Ka€ JOULIbHMMH, 11100 3a0e3neunT goTpuManHs BuMor Permamenty (€C) 2018/848 i

JIEJIETOBAHUX Ta IMIUIEMEHTAIIIHHUX aKTiB, YXBaJICHUX BiAMMOBITHO JI0 3ragaHoro PermaMenTy, B TOMY YHCII:
(a) 3acTOCOBYE CIIIBHHUI KaTajor 3aX0/iB, 3a3HadeHul y cTarti 22(3) mporo Permamenty;
(b) nbae mpo Te, OO oneparop abo rpyma oneparopiB 30UTBIIMIIN YaCTOTY BIACHOTO KOHTPOJIIO;

(c) 3abesmeuye OBy YaCTOTYy KOHTPOIIO ab0 CUCTEMaTHYHHUH KOHTPOJIb MEBHOI AiSTIBHOCTI orepaTtopa abo
TPYIH ONEepaTopiB 3 00Ky YCTaHOBH KOHTPOIIIO a00 OpraHy KOHTPOIIIO OIIepaTopa.



4. YV BuUmMamKy Cepio3HOi, MOBTOPHOI ab0 TpHWBAJIIOI HEBIANOBIIHOCTI yCTaHOBAa KOHTPOIO ab0 opraH
KOHTpONIt0 3abe3redye, OKpiM 3axXOfiB, BCTAaHOBIEHHX y maparpadax 2 1 3, 3a0OpoHY BiANOBiTHOMY
oreparopy abo TpyIi ONepaTopiB BBOIUTH NpOaykTH B 00ir y Coro3i 3 MOKJIMKAaHHSIM Ha OpraHiuHe
BHPOOHHUIITBO TPOTITOM JaHOTO TIepiody, 1 HaJe)KHE THMYAcOoBe NpPHUIMHEHHS 1ii abo, BiIIOBIIHO,
cKacyBaHHs iXHBOTO cepTudikary, 3a3HadeHoro y nyHkTi (b)(i) crarti 45(1) Permamenty (€C) 2018/848.

5. VYcraHoBa KOHTpoONO abo OpraH KOHTPONIO Hagae omeparopy abo Tpymi omeparopiB HTHCHMOBE
TIOB1IOMJICHHS TIPO CBOE PillIeHHS W00 [ii a00 3aX01y, SKi HaJe)KUTh BUKOHATH UM BXKUTH BiIMOBIIHO 0

i€l cTaTTi, i3 3a3Ha4EeHHSIM IPUYUH TAKOTO PillICHHS.

Cmamms 24
IlepeBipkn, siKki He0OXiTHO MPOBECTH 3 METOI0 PETPOCIIEKTHBHOTO BU3HAHHS MOINEePeAHbOT0 nepioxy

1. Ilepmr HiX PeTPOCIIEKTUBHO BH3HATH MOMEPEAHINA MEpiof SK YaCTHHY MEPEXiTHOro Mepioxy Ul Iiiyei
nyHKTY (b) crarti 10(3) Permamenty (€C) 2018/848, ycraHoBa KOHTPOJIO a0 OpraH KOHTPOJIIO 3a0e3Ieuye
TIOJIAHHSL OTIEPATOPOM HACTYIHUX JIOKYMEHTIB, SIKi JIOBOJASATH, 11O 3e€MEJIbHI JUITHKU OynH MPUPOAHUMHU abo
CITBCHKOTOCIIONAPCHKAMHU  YTIIISIMH, Ha SKAX TPOTATOM IIOHAHMEHIIe OCTaHHIX TPhOX POKIB HE
3aCTOCOBYBaJM IPOAYKTH a00 PEYOBHUHU, HE JO3BOJICHI /IO BUKOPUCTAHHS B OPraHIYHOMY BHUPOOHHMIITBI
3rigao 3 Permamentom (€C) Ne 2018/848, 1 sixi He Oynu 3a0pyIHEHI TAKUMHU MPOAYKTAMH i PEIOBUHAMH:

(a) xapt, AKi 4ITKO iMEHTU(DIKYIOTh KOXKHY IUISHKY 3€MJi, BKIIOYEHY B 3alUT TPO PETPOCIIEKTHBHE
BU3HAHHS, Ta iH(pOPMAIii po 3arajbHy IUIONIY IMX IUISHOK 1, y BIIMOBIJHUX BHIIAAKaX, PO Xapakrep i

00cCsT MOTOYHOTO BUPOOHUIITBA, a TAKOX iX reorpadiqHnX KOOPIMHAT;

(b) Oympb-IKMX IHIMUX BIAMOBITHUX TOKYMEHTIB, SKi yCTaHOBA KOHTPOJIO a00 OpraH KOHTPOJIO BBAaXKAE

HEeOoOXiJTHUMH JUIsl OLIHIOBAHHS 3aITUTy PO PETPOCHEKTUBHE BU3HAHHSI.
2. Kpim mporo ycraHoBa KOHTPOJIIO 200 OpraH KOHTPOJIIO BUKOHYE TaKi Jii:

(2) mpoBOmUTH MAETANBHUAW aHaJi3 PU3WKIB HAa OCHOBI JOKYMEHTIBHHX JOKa3iB, MO0 OIIIHUTH, YU
3aCTOCOBYBajM Ha Oy[b-sKili BKIIOUEHIM Yy 3alUT TpO pPETPOCHEKTHBHE BW3HAHHS [UISHIN 3eMJIi
NPOTATOM IIOHAHMEHIIE TPhOX POKIB MPOAYKTH ab0 PEYOBHHH, HE IO3BOJICHI 10 BUKOPUCTAHHS B
OpraHiuHOMY BHMPOOHHITBI, 3 YpaxyBaHHSM, 30KpeMa, 3arajJbHOi IUIOIII, SKOI CTOCYETHCS 3aIHT, i
arpoTeXHIKH, SIKy 3aCTOCOBYBAJIM B IIel Mepio] Ha KOXKHill BKIIIOYEHIH y 3alMT TUISHII 3eMJli. YcTaHOBa

KOHTPOITI0 a00 OpraH KOHTPOJIIO 30epirae JOKYMEHTH 100 aHAIi3y PU3HKIB;

(b) BimOmpae 3pa3ku IpyHTY Ta/ab0 POCITHH 3 KOXKHOI 3eMEbHOI TIITHKH BiITOBIAHO IO pPE3yIbTATIB aHAIIZY
PU3HKIB, 3a3HAUYEHOTO B MYHKTI (@), BKIIOYHO 3 3€MEIFHUMU MIISTHKAMU, IS IKHMX BCTAHOBICHUI PU3UK

3a0pyIHEHHS;

(c) ckmamae 3BIT Tpo IHCHEKTyBaHHsA OjHi€0 3 odimiitHuX MoB Corody, y skui BKiodae Qotorpadii
3eMENBHHUX JUISTHOK, 32 pe3ylbraTaMu (i3WYHOTO iHCIIEKTYBAaHHS OIEparopa, B TOMY YHUCII 3eMEIbHUX
JOUISHOK, BKJIIOYEHHX Y 3allUT IPO PETPOCIEKTUBHE BU3HAHHSA, 3 METOI0 BEPHU(IKyBaTH Y3rOIKEHICTh

3i0paHoi iHdopMalii, Ta mepiI HiXK ONepaTop Moyas 0OpPOOIATH 3eMITIO;

3.  Ha ocHogi iHdopmairii, HaJaHOT OIEpParopoM BIMMOBIIHO JO maparpada 1, i micias BUKOHAHHS Jiid,
BCTAHOBJICHUX y Taparpadi 2, ycTaHOBa KOHTPOJIIO ab0 OpraH KOHTPOIIO CKIANa€ MiICYMKOBHU MHCHMOBUI
3BIT. [lifCyMKOBUI NMHCHMOBHIA 3BIT BKIIIOYA€ OOIPYHTYBAaHHS MOXJIMBOCTI PETPOCHEKTHBHOTO BH3HAHHS
MIONEPETHHOTO TIEPioAy SK YACTHHU TNEpeXiaHOro mepioxy. B IboMy MiICYMKOBOMY ITHCHBMOBOMY 3BITi
3a3HaYal0Th TAKOXK IMEPiof, 3 SKOr0 MOYMHAIOTH BBKATH OPTaHIYHOI KOXKHY BIITIOBIIHY 3€MENbHY AUISHKY,

Ta 3araJibHy 1jonry 3€MEJIbHUX IIiJBIHOK, 10 SIKHUX 3aCTOCOBYETHCA TAaKE PETPOCIICKTUBHEC BUSHAHHA Hepioz[y.

4. YcranoBa KOHTpOIIO 200 OpraH KOHTPOJIO HeraiHo nosimomisie Komiciro, Aep:kaBu-ujieHd, a y BHNAAKY
OpraHy KOHTPOJIIO — HOTrO OpraH akpemuTalii Mpo KOXKEH BUMAIO0K PETPOCIEKTHBHOTO BH3HAaHHS. Jlis
KOXXHOTO PETPOCIIEKTHBHOTO BH3HAHHA YCTAHOBAa KOHTPOJNIO ab0 OpraH KOHTPOJIO HAaJa€ ITiICYMKOBHN

MUCHMOBUH 3BIT, 3a3Ha4eHUl y aparpadi 3.



5. VYcraHoBa KOHTPONIO abo OpraH KOHTpOJIO 3abe3redye, 1100 omeparop, SKOrO CTOCYETHCS Take
PETPOCICKTUBHE BU3HAHHS, 30epiraB JOKyMEHTAJbHI JIOKa3W TAKOTO BHU3HAHHS, a TAKOX JOKYMCHTAIbHI

JOKa3u BUKOPUCTAHHA 3E€EMEJIBHUX ILiJISIHOK, Ha Kl TMOMINPIOETHCA TaK€ BUSHAHHS, IIPOTATOM TPbHOX pOKiB.

Cmamms 25
IHoroakeHHss BAKOPUCTAHHS HEOPTAHIYHOTO PENPOAYKTUBHOIO MaTepiajy pocjauH

1. o HamaHHS MOTOKCHh HA BUKOPHUCTAHHS HEOPTaHIYHOTO PEMPOAYKTHBHOTO Marepiady pPOCIHH, SK
BCTaHOBJIEHO B MyHKTI 1.8.5.2 wactunu I monarka Il mo Pernamenty (€C) 2018/848, ycraHoBa KOHTpOIIO 260

OpTraH KOHTPOJIIO OIIHIOE TaKy iH(POPMAIIifo Ta CKIaJae OOIPYHTYBaHHS KOYKHOTO ITOTOMYKEHOTO BiJICTYILY:
(a) HaykoBy Ta 3araJbHOBKHBaHY Ha3BY (3arajJbHOBXHBaHY i JaTHHCHKY Ha3BY);

(b) copr;

(c) 3aranpHy Macy BiJIIOBiTHOTO HACiHHS a00 KiJIbKICTh BiIITOBIIHUX POCIIHH;

(d) HasBHICTH OpraHiuHOTO 200 BUPOOJICHOTO B MEPEXiAHUH MEPio]] PePOLyKTUBHOTO MaTepiany poCirH;

(e) moxymeHramiro abo 3asBy Bij olleparopa, IO TOBOJUTH BHKOHAHHS BHMOT, BCTAHOBJICHHX Yy IYHKTI
1.8.5.2 vactunu | nonarka Il mo PermamenTty (€C) 2018/848.

2. JI7s1 KOXXHOTO MOTOKEHHS 11010 BUKOPUCTAHHS HEOPIaHIYHOTO PENPOAYKTUBHOIO MaTepialy pOCInH, K
BCTaHOBJICHO B NyHKTI 1.8.5.2 wactunu I monarka Il mo Pernamenty (€C) 2018/848, ycranoBa KOHTpOIIIO ab0
OpraH KOHTPOITIO BKITIOUA€E BiMOBiNHY iH(opMaIliro B piuHuil 3BIT, 3a3Ha4eHNH y cTarTi 4 boro PermamenTy.

Cmamms 26
BincTynu 11010 BUKOPUCTAHHS HEOPTaHIYHUX TBAPHH i MOJIOAHAKA TBAPUH AKBAKYJIbTYPH

1. Jlo moromkeHHs BiACTYIIIB 100 BUKOPUCTAHHS HEOPraHIYHUX TBApUH (BEIMKOI poraroi Xymao0u, KOHEH,
OBCIlb, Ki3, CBHMHEH Ta OJICHIB, KPOJIIB Ta NTHIl) BiAmoBigHo no nyHkriB 1.3.4.3 ta 1.3.4.4 uactunu II
momarka I go Permamenty (€C) 2018/848, ycranoBa KOHTpOJO a00 OpraH KOHTPOIO OIIHIOE TakKy

iH(opMallito Ta CKIIafae oOIPyHTYBaHHS KOXKHOTO BiJICTYIIY:

(a) HaykoBy Ta 3araJbHOBKMBaHY Ha3BY (3arajJbHOBXHBaHY i JaTHHCBKY Ha3By, TOOTO BHI 1 pin);
(b) mopomnm it pisHOBUIY;

(c) mim BEpOOHUIITBA: M’ SICO, MOJIOKO, SIMIIS, TTONIBIMHE MTPU3HAUYEHHS a00 PO3BEICHHS;

(d) 3araspHY KiTBKiCTH TBApHH;

(¢) HasABHICTH BiONOBIIHUX OPTaHIYHUX BHIIB CIILCHKOTOCIIONAPCHKUX TBAPHH;

(f) mokymeHnrarito abo 3asBy Bij omeparopa, IO JOBOIUTh BHKOHAHHS BHUMOI, BCTAHOBJICHUX Yy IyHKTax
1.3.4.3 ta 1.3.4.4 vactunu Il nogarka Il mo PermamenTty (€C) 2018/848.

2. JInsg KOKHOTO HEOPraHIYHOTO BUAY CLIBCHKOTOCIIOMAPCHKUX TBAapHWH (BEIHMKOI poraroi XymoOW, KOHEH,
OBellb, Ki3, CBUHEH i1 OJNEeHIB, KPOJIiB Ta NTHUIli) YCTaHOBA KOHTPOJIIO ab0 OpraH KOHTPOJIO BKJIIOYAE y PIUHUH
3BIT, 3a3HaYCHUN y cTaTTi 4 1b0oro PermaMenTy, BimmoBiAHy iH(MOpMAIIit0 PO BiJICTYIH, TOTOMKEHI 3TTHO 3
nyHkramu 1.3.4.3 i 1.3.4.4 vactunu Il nonatka Il no Permamenty (€C) 2018/848.

3. Ilepea moromkeHHsM BifICTYIIB 10O BUKOPUCTAHHS HEOPraHIYHOTO MOJOJHSKA TBAPHH AKBaKYJIBTypH
BimmoBiAHO M0 myHKTY 3.1.2.1 gactmrm III momatka II mo Permamenty (€C) 2018/848, ycTaHOoBa KOHTPOIIO
a00 opraH KOHTPOITIO OLIIHIOE TaKy iH(OpMALilo Ta CKJIaaae OOIPYHTYBaHHS KOKHOTO MOTOPKEHOTO BiACTYIY:

(a) Buxipix (3arabHOBXKMBAHY 1 JIATHHCHKY Ha3BY);

(b) y BiIMOBITHUX BUIIAKAX MOPOAH U PI3ZHOBU/IM;



(c) eram >xuTTS (HampuUKIaL: AWUIA, MaJbK{, MOJOAHSAK), Ha SIKOMY IPOAYKT AOCTYHNHHH 10 MPOAAXy SK

OpTraHIYHHIA;
(d) HasgBHY KITBKICTH 3a OIIIHKAMH OIIEPaTopa;
(e) 3aranpHy KiIBKICTh MOJIO/IHSKA;
(f) HasABHICTH BIAMOBIAHUX OPTaHIYHMX BHUJIIB TBAPUH aKBAKYJIbTYPHU;

(g) moxymenrariro abo 3asBy BiJ omeparopa, IO JIOBOAWTH BUKOHAHHS BHUMOI, BCTAaHOBJICHUX y ITyHKTI
3.1.2.1 vactunu I noxarka II no Permamenty (€C) 2018/848.

4. Js KO)KHOTO TIOTOIKEHOTO BIJCTYITy WIOAO BUKOPUCTAHHS HEOPraHIYHOTO MOJIOJHSKA TBapUH
aKBaKyJIbTYpH BiamosimHo o myHKTY 3.1.2.1 wactunu 111 nomarka II mo PermamenTty (€C) 2018/848 ycTanosa
KOHTPOITI0 a00 OpraH KOHTPOIIO BKITFOYAE BIAMOBIAHY iH(OpMAIIifO B PIYHUH 3BIT, 3ralaHUil y CcTarTi 4 11OTO
Pernamenry.

Cmamms 27

Ilopanns 3BiTy PO TUMYACOBE MOTOI’KCHHS HA BUKOPUCTAHHSA HeOpFaHi‘lHI/IX CiJIbeKOFOCHO)]apCbKHX

IHrpeni€eHTIB y nepepo0eHNX XapuyoBUX NPOAYKTAX

VYcraHoBa KOHTpoOJdr0 ab0 oOpraH KOHTPONIO HeraiiHo moBimomisie Kowicito, aep:kaBH-4iieHHW, OpTraHU
aKpeauTalii Ta iHIOI YCTAaHOBM KOHTPONIO i OpraHM KOHTPOJIO, BHU3HAHI BiAMOBigHO 10 crarti 46(1)
Pernamenty (€C) 2018/848, mpo BCci THMYAcOBi TIOTOKEHHS Ha BHUKOPHCTAHHS HEOPTaHIYHHUX
CUIBCHKOTOCTIOAAPCHKUX IHTPENIEHTIB Y MepepoOieHHX XapuoBHX MPOAYKTaX, HaJaHi BIIMNOBIAHO IO
crarti 25(4) sramanoro Permamenty. Take mOBIIOMJICHHS BKJIIOUa€e OOIPYHTYBaHHS, NPEICTaBICHE V
crnemianbpHii Haganii Komiciero gpopMi, 110 Take MOTOKEeHHS HalaHe BimmoBinHO 1o ctarti 25(1) Permamenty
(€C) 2018/848.

IJTABA V
BIACTYIIA BIJA PEITTAMEHTY (€C) 2018/848 Y BUIIAJIKY KATACTPO®IYHUX OBCTABUH

Cmamms 28
Busnanns karacTpogiuyHux 00CTABUH

Jtst 1ie BUHSATKOBUX TIPaBWJI BHPOOHHWIITBA, 3a3HaueHWUX y crartsax 22(1) i 45(3) Permamenty (€C)
2018/848, mo6 cutyarito MoxHa Oyno KBai(iKyBaTd sK KaTacTpoQivuHi 00CTaBUHH, SKi CKJIAJIHCS BHACHTIIOK
HECTIPUSTIMBOTO KIIMaTHYHOTO SBHINA», «XBOPOO TBAapHH», «EKOJNOTIYHOTO IHIUACHTY», «CTHXIHHOTO
muxa» abo «karacTpodidHOI MOii», a TaKOXK OyIb-IKO1 IHIIIOi aHAJIOTIYHOI CHTYaIlii, yCTaHOBAa KOHTPOIO a00
OpraH KOHTPOJIIO MOXXE BH3HATH CHUTYyaI[if0 KaTtacTpo(iuHuMH OOCTaBMHAMU Ha MiJCTaBi 3asBU, BUIAHOI
BIAMOBIIHMMHU OpraHaMy TPeThOi KpaiHu, B SIKiM CKJIajacs Taka CHUTYyallis, 3a HasBHOCTI Takoi 3asBU. SKio
Taka 3asBa BIACYTHA, Oyab-sike MOAIOHE BU3HAHHS YCTAaHOBOIO KOHTPOJIO ab0 OpraHoM KOHTPOIIIO
TPYHTYETHCSA Ha HaAaHUX OQIIifHIMHI OpraHi3aisiMu JaHUX, 0 O0TPYHTOBYIOTh KaTacTpodiuHi 00CTaBHHU.

Cmamms 29
‘YMoBH 3acTOCyBaHHS BiicTyniB

1. Ilicns BU3HAHHA, 3a3HAYEHOTO Yy CTaTTi 28, yCTaHOBa KOHTPOIIO ab0 opraH KOHTPOJIIO MOXE, MiCII
BUSBIICHHS Ha BIANOBIOHIA TEpUTOPIii omeparopiB, SKMX L€ CTOCYEThCS, ad0 Micisg OTPUMAHHS 3alHTy Bix
BIZITIOBITHOTO OKPEMOTO oreparopa abo wieHa Ipyny ONepaTopiB MOTOAWTH BiJIMOBIIHI BiACTYITH, BU3HAUEH]
y crarti 3 [leneroBanoro Pernamenty (€C) 2020/2146, Ta noB’si3aHi 3 HUIMHA YMOBH, SIKIIIO TaKi BiICTYIIH Ta

YMOBH 3aCTOCOBYIOTBHCS:



(a) mpoTsirom 0OMEXEHOro Nepioay Ta He JOBIIe, HiXK He0OXiHO, 1 B OyIb-IKOMY pa3i He JoBIIe 12 MicAIliB,
JUTS. IPOJIOBXKEHHST a00 BiHOBJICHHS OPraHIYHOTO BUPOOHUIITBA, SIKE BEJIM J0 JATH 3aCTOCYBaHHS TaKHX
BiZICTYIIiB;

(b) 1O BiJHOIIECHHIO 10 KOHKPETHUX THITIB BUPOOHUIITBA 200, Y BIJIOBITHUX BUIAJKAX, 36MEIbHUX JIISHOK,

1110 3a3HaJIM BIUIUBY; 1
(c) mo BiANOBIAHOTO OKPEMOTO omneparopa abo 4ieHa ITPyIH OlepaTopiB.

2. 3acrocyBaHHs BIJICTYMIB, 3a3HaYeHUX y naparpadi 1, He oOMexye AilicHICTh cepTudikaTiB, 3a3HAYCHUX Y
myHKTi (b)(1) cTarti 45(1) Permamenty (€C) 2018/848, y mepiox 3acToCyBaHHS BiICTYIIB, SKITO BiATOBIIHAN

oreparop abo BiIOBIHI ONepaTopy BUKOHYIOTH YMOBH, Ha SKMX OYyJIM TIOTOIKEHI TaKi BiACTYIIH.

3. YcTaHOBM KOHTPOJIO Ta OpPraHH KOHTPOIIIO HETalHO MOBiIOMISIOTH KoMicito, NepKaBU-WwICHH, a Y
BHITAJKy OpPraHy KOHTPOJIIO — HWOTO OpraH aKpemWTallii Mpo BiICTYIH, SKi BOHU TOTOMMJIN 3TiMHO 3 ITUM
PermamenTom, uepes cucremy, 3a3HaueHy B crarti 20(1). 30kpema, ycraHOBa KOHTPOIIIO 200 OpraH KOHTPOIIO
3a3Hava€e Ha3By BIAMOBITHOTO omeparopa ado OmepaTopiB, TPUBAIICTH BIJCTYITY, TUI BUPOOHHUIITBA abo, y
BIJINIOBITHUX BHIIaJIKaX, 3€MENIbHUX MAUISHOK, OOIpYHTYBaHHS BIiAICTYIly, Ta BKJIFOYA€E 3asBY BiJIOBiTHOTO
opraHy TpeTboi KpaiHu, 3a3HadeHy B cTaTTi 28. SIKiIo Taka 3asBa BiJICYTHS, YCTaHOBa KOHTPOIIIO abo opraH
KOHTPOJIIO OOTPYHTOBYE HEBKJIIOUCHHS TaKOi 3asBH Ta HANA€ BIMMOBIAHI JaHi, Ha SKUX TPYHTYETHCS

BHU3HAHHA.

4. VYcraHoBa KOHTPOJIO ab0 opraH KOHTPOJIO 3a0e3medye, MO0 KOKEH OmNepaTop, SIKOTO CTOCYIOTHCS
MOTOJKEHI BiICTyNH, 30epiraB TOKyMEHTaIbHI JOKa3H 100 MOTOKEHUX BiICTYIIIB, a TAKOXK JOKYMEHTAIbHI
JOKa3W 3aCTOCYBaHHs TaKMX BIJCTYIIB MPOTATOM Iepiofny iX Aii. YcTaHoBa KOHTpoIo abo opraH KOHTPOIIO
Bepu(iKye TOTpHUMaHHS ONepaTopoM ado orepaTopaMy YMOB ITOTOPKEHUX BIJCTYIIIB.

IJIABA VI
3ATAJIBHI TA ITPUKIHIOEBI ITOJTIOXKEHHSA

Cmamms 30

IMokuKaHHA HA KOMIIETEHTHI OPraHM Ta Ha jJep:KaBu-wieHH B noaaTky II 1o Pernamenty (€C)
2018/848

1. TloknukaHHS Ha KOMIIETEHTHI OpTaHH B HACTYHNHMX IMyHKTax ponarka II no Permamenty (€C) 2018/848
BBAXAIOTHCSA TMMOKIMKAaHHAM Ha YCTAaHOBM KOHTPOJIO Ta OpPraHW KOHTPOJIIO, BHU3HAHI BIAMOBIAHO 10

crarti 46(1) sraganoro Pernmamenry:

(a) mynkr 1.7.2 i nepwmii naparpad nyHkry 1.7.3 gactunu [;

(b) nysktn 1.3.4.3,1.3.44.3,1.6.7,1.7.5,1.7.8,1.9.3.1,1.9.4.11 1.9.4.2 vactunu II;
(¢) mysktm 3.1.2.113.1.3.1 wactunmu I11.

Indopmartiro, 3a3nadeHy B myHKTi 1.9.4.1 wactunu 11, Hagcunarots Titbku KoMmicii.

2. TloxnmkaHHs Ha NepkaB-wieHiB y myHKTI 1.9.4.4(c) wactunu Il nonarka Il mo Permamenty (€C) 2018/848
BBRXXAIOTHCS TMOKJIMKAHHAMH Ha YCTAaHOBUM KOHTPOJIO Ta OPraHd KOHTPOJI, BU3HAHI BiJIOBITHO JIO

crarti 46(1) 3raganoro PermameHTy.

Cmammas 31
HalyTT YMHHOCTI Ta 3aCTOCYBaHHA

Let#i PermamenT HaOyBae YMHHOCTI Ha ABAAUATHHA JIEHb MICHA Horo omyOmikyBaHHS B O@iyiliHomy GICHUKY

Esponeiticbkoco Coro3zy.

Bin 3acTocoByethest 3 1 cians 2022 poxky.



Lle#t PermameHnT 00OB’SA3KOBHIA y MOBHOMY OOCS3i Ta MiUISATae MPsIMOMY 3aCTOCYBaHHIO B

yCiX IepKaBax-4IeHax.

Bunneno y bprocceni 13 nunns 2021 poky.
3a Kowiciro
Ipezuoenm

Ursula VON DER LEYEN

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

() Permament €sporeiicskoro Iapmamenty i Pagu (€C) 2017/625 Bix 15 6epesust 2017 poxy npo odiwiiHuii KOHTPONs Ta iHITY
obiiiiHy IisIBHICTB, IO HMPOBAJUThCA IS 3a0€3MEUeHHs 3aCTOCYBAHHSA IOJIOKEHb Xap4OBOTO Ta KOPMOBOTO IpaBa, MPaBHI IIOAO
30pPOB’S 1 ONaromojay4ysi TBAPHH, 3A0POB’S POCIUH Ta 3ac0o0iB 3aXHMCTy POCIIHH, BHECCHHS 3MiH J0 PErIaMEHTIB €BPOMNEHCHKOTO
IMapnamenty i Pagn (€EC) Ne 999/2001, (EC) Ne 396/2005, (EC) Ne 1069/2009, (€EC) Ne 1107/2009, (€C) Ne 1151/2012,
(EC) Ne 652/2014, (€C) 2016/429 i (€C) 2016/2031, peramentiB Pagu (€C) Ne 1/2005 1 (€C) Ne 1099/2009 ta nupextus Pagu 98/58/
€C, 1999/74/€C, 2007/43/€C, 2008/119/€C 1 2008/120/€C, a Takox Mpo ckacyBaHHs periaMeHTiB €Bponelicekoro [Tapaamenty i Pamgu
(€C) Ne 854/2004 i (€C) Ne 882/2004, mupextus Pamu 89/608/€EC, 89/662/€EC, 90/425/€EC, 91/496/€EC, 96/23/€C, 96/93/€C
197/78/€C ta Pimenns Panu 92/438/€EC (PernamenT npo odiuilinuii koutpoiss) (OBL 95, 07.04.2017, c. 1).

() HeneroBammii permament Komicii (€C) 2020/2146 Bin 24 Bepecrs 2020 poxy Ha NONOBHEHHs PermamenTy €BpomeiichKOro
[Mapnamenty i Pagu (€C) Ne2018/848 1momo BUHATKIB 3 MpaBHiI BUPOOHHUITBA B opraHiuHoMy BupoOHHITBI (OB L 428, 18.12.2020, c. 5).

(*) Permament Pamu (EEC) Ne 2658/87 Bix 23 munnst 1987 poky Tpo Tapi(HY i CTATHCTHYHY HOMEHKIATYDY Ta IPO CITUIBHHMI MUTHHI
tapud (OB L 256, 07.09.1987, c. 1).

(°) [Heneroamumii Pernament Komicii (€C) 2021/771 Bix 21 ciums 2021 poky, mo gomoBHoe Pernament €poneiichkoro Ilapmamenty i
Pamm (€C) 2018/848 muraxoM BCTaHOBIEHHS KOHKPETHHX KPHTEpiiB i yMOB I TEpeBipKM ITOKyMeHTamii B pamMkax oQiiiHOro

KOHTPOJIIO B OpraHivHOMY BUPOOHHIITBI Ta oQiliiiHoro KoHTporo rpyn oneparopis (OB L 165, 11.05.2021, c. 25).

(®) Immnemenraniitanit Permament Komicii (€C) 2021/279 Bix 22 motoro 2021 poky, o BCTAHOBIIIOE IeTalbHi IPABHIa IMIIEMEHTALT
Pernamenty €sBponelicbkoro Ilapmamenty i Pagu (€C) 2018/848 mono KOHTpomro Ta IHIIUX 3aXOXiB, sKi 3a0e3MeuyroTh

MIPOCTEXKYBAHICTH 1 BiAMOBIAHICT, BUMOraM JI0 OPraHIYHOTO BUPOOHHUNTBA H MapKyBaHHI opraniuHux npoxaykris (OB L 62, 23.2.2021,
c. 6).

(") ImmmemenTaniiinmii Permament Komicii (€C) 2019/533 Bix 28 6Gepesus 2019 poky Mpo GararopidHy Ta cKOOPAMHOBaHy MPOTpamy
xoHTpoito Corosy Ha 2020, 2021 i 2022 poku, npr3Ha4YeHy [Uisl 3a0e3MeYeHHs JOTPUMaHHI MAKCUMAIBHUX PiBHIB 3aJIUIIKIB TECTUIIN/IB
Y Xap4oBHX MPOJYKTaX POCIMHHOIO Ta TBAPMHHOIO MOXO/KEHHS Ta HA HUX, 1 OLIIHUTH BIUIMB LIMX 3aJIMILKIB Ha cnoxusaviB (OB L 88,
29.03.2019, c. 28).

(®) Pimenns Kowmicii 2004/563/€C, €sparom Bix 7 mumms 2004 poKy mpo BHeCeHHs 3Min 10 ii [pomexypuux mpasmn (OB L 251,
27.07.2004, c. 9).

JOJATOK I
3mMicT 3BiTy 3a pe3yibTaTamMu OLIHIOBAHHS, 3a3HA4YeHOr0 y cratTi 1(2)(i)

YACTHUHA A
3BIT 3a pe3ynbTaTaMi OILHIOBAHHS, 3a3Ha4eHUI y MyHKTI (1) cTarTi 1(2), ckiagaeThes 31 3BITY Mo Heperisan
JMIOKYMEHTIB 1 3ammciB, 3BiTy 3a pe3yabTaTaMd BHI3HOTO OINIHIOBAaHHS Ta 3BITYy 3a pe3yiasTaTaMu
CTIIOCTEPEIKHOTO ayAuTy, i MOXKe MIicTUTH Oynp-sKy iHOIy iHpopMamio, SKy opraH akpeauTamii abo
KOMITETEeHTHHUI OpraH BBa)ka€ HEOOXiTHOIO.
1. 3Bit npo neperyisix AOKyMeHTIB i 3anucis
3BIT IO Mepersia JOKYMEHTIB 1 3aITUCIB MiCTUTh TaKi CJICMCHTH:
1.1. OwuinroBauH::

(a) cTpykTypHu Ta po3mipy;

(b) cucremu ynpasmiHHA y chepi iHPopManiHHUX TEXHONOTIH;

(c) TepuTOpiaNIEHUX MiAPO3ILTIB,;


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/HTML/?uri=CELEX:32021R1698&from=EN#ntc1-L_2021336EN.01000701-E0001
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=OJ:L:2018:150:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/HTML/?uri=CELEX:32021R1698&from=EN#ntc2-L_2021336EN.01000701-E0002
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=OJ:L:2017:095:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/HTML/?uri=CELEX:32021R1698&from=EN#ntc3-L_2021336EN.01000701-E0003
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=OJ:L:2020:428:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/HTML/?uri=CELEX:32021R1698&from=EN#ntc4-L_2021336EN.01000701-E0004
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=OJ:L:1987:256:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/HTML/?uri=CELEX:32021R1698&from=EN#ntc5-L_2021336EN.01000701-E0005
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=OJ:L:2021:165:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/HTML/?uri=CELEX:32021R1698&from=EN#ntc6-L_2021336EN.01000701-E0006
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=OJ:L:2021:062:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/HTML/?uri=CELEX:32021R1698&from=EN#ntc7-L_2021336EN.01000701-E0007
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=OJ:L:2019:088:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/HTML/?uri=CELEX:32021R1698&from=EN#ntc8-L_2021336EN.01000701-E0008
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=OJ:L:2004:251:TOC

1.2.

1.3.

1.4.

L.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

(d) Tumy miSABHOCTI, B TOMY YHCII CyOHiApsaHOT OisUTBHOCTI, BIAMIHHOT BiJl iHCIIEKTYBaHHS Ta BiaOOpy

3pasKiB;
(e) opranirpamu;
(f) ynpaBiiHHSA SKICTIO;

OniHIOBaHHS MOPSIIKY OOMiHY iH(OpPMALi€l0 MK TOJOBHHM 0(]icoM 1 TepUTOpialbHUMH MiAPO3AiJIaMHy,
CcyOomiapssmHAMHU JTaboparopisiMu, a Takok i3 Kowiciero, nepkaBaMU-wiIeHAMH, IHIIMMH yCTaHOBaMHU

KOHTPOJIIO Ta IHIIMMH OpraHaMK KOHTPOJIIO;

OuiHloBaHHA 3HaHb i KBaniikamii mepconaty B po3pisi 3akoHonaBcTBa Co03y MO0 MPABUII i KOHTPOJIO

OpraHIYHOTO BUPOOHMIITBA;

Bepudikamiro Toro, mo BHOpaHH MOBHUH PEXUM 1 JIOKYMEHTH, BHIAaHI YCTAaHOBOI KOHTPOIIO abo
OpraHOM KOHTPOJIO, 3pO3yMili omeparopam abo rpymaM OmIeparopiB, 3 SKHUMH YKJIaJeHl JTOTOBOPH,
30KpeMa BHYTPIIIHI TPOIEIypH — I IEPCOHANy, 3aIydeHOro 10 TpoIecy ceprudikamii ado mo

3JIHCHEHHS KOHTPOJIIO;

OmuiHtoBaHHS mporpaM O6e3nepepBHOTO HaBYaHHS Ta e()eKTUBHUN MOHITOPHUHT YCTaHOBOIO KOHTPOJIO abo

OpraHOM KOHTPOJIIO KOMHeTeHLIiﬁ, HaG}’TI/IX HiI{ Jac HaBUYaHHSA;

OuiHIOBaHHS TOCBiy Ta KOMIETEHI[iH TIepCOHAaTy 00 KaTeropii (KaTeropiil) MpoayKTiB, BUBHAYEHHUX Y
crarti 35(7) Pernamenty (€C) 2018/848, 1m0 miasraoTh KOHTPOJIIO, 1 B KOXHIM TpeTii KpaiHi, sika
BXOIUTh Yy cdepy BH3HAHHS, BKJIIOYHO 31 CTaTyCOM IpalleBlAIlTYBaHHS BiAMOBIAHUX I1HCIIEKTOPIB i

iXHIMHU JOTOBIPHUMU BIJTHOCHHAMH 3 OPTaHOM KOHTPOITIO;

OniHioBaHHS BHYTPIIIHIX TMPOLEAYp, TMOB’SI3aHUX 13 MIAIBHICTIO 3 KOHTPOJIIO MO BiJHOMIEHHIO /0
oreparopiB 1 TPyI OneparopiB, 3a HASBHOCTI, Ta KOHKPETHUX HABHYOK 1 IiJrOTOBKH, HEOOXiMHUX IS
IHCTIEKTOPIiB YCTaHOBH KOHTPOJIO ab0 OpraHy KOHTPOINIO, SIKi KOHTPOJIOIOTH CHUCTEMY BHYTPIIIHBOTO

KOHTPOITIO TPYTI OTIEPATOPiB;

Omnuc i oniHIOBaHHS €(EKTUBHOCTI CUCTEMHU KOHTPOJIIO, SIKY HEOOXiIHO 3alpOBaANTH [UIsl KO>KHOT TPEThOI

KpaiH#, B TOMY YHCIIi, y BIANOBITHIX BUMAIKaX, 0COOIMBOCTI KOHTPOIIIO TPYI ONEPaTopiB;

Bynp-sky i1y iH(pOpMAILiio, IKy OpraH aKpeauTarii BBaxkae He0OXiTHOO.

2. 3BiT 3a pe3yJbTaTaMi BHi3HOT0 OLIHIOBAHHA

3BiT 3a pe3yapTaTaMHM BHI3HOTO OIIIHIOBAaHHS OPraHOM aKpeauTanii abo, y BIAMOBIAHWMX BHITAIKaX,

KOMIICTCHTHHUM OPraHOM, MICTHTh TaKi €IEMEHTH:

2.1.

3BIT 3a pe3ynpraTaMu OLIHIOBaHHS ogdicy (0¢iciB), 1€ yXBalIOIOTh PIIIEHHS HIOA0 cepTUdIKaril, SKuit

MICTHTB TaKy iH(pOpMAaIIifo:

(a) pesynbTaTu MepeBipKU JTOKYMEHTAIlii IIOJ0 BCiX KaTeropiii MpoayKTiB, BU3HaueHUX y crarti 35(7)
Pernmamenty (€C) 2018/848, ais sskuxX HAAIMIIOB 3aMUT MO0 BU3HAHHS, 1 MIATBEPHKECHHS, 110 OPTaH
KOHTPOJIIO IPaBWIBHO IMIUIEMEHTYBaB BUMOTHU IIOO KOHTPOJIIO IO BiAHOLICHHIO J0 ONEPaTopiB i
rpyn oneparopis, Bu3HadeHi B rmasi Il nporo Pernmamenty, i 30kpema B crartsix 9 1 10;

(b) oriHIOBaHHS KaTAJIOTy 3aXO0JliB, IKUX HAJICKHUTh BXKMBATH y BUIIAJKy BUSABJICHOT HEBIIIIOBITHOCTI;

(c) oriHrOBaHHA MpoLEAYp aHAi3y PU3HKIB I IIiJIel IHCIEKTYBaHHS, BKIIOYHO 3 IHCIIEKTYBaHHAM 0e3

HONEPEIKCHHS;
(d) ouiHtoBaHHS cTpaTerii, IpoUeAyp i METOIUKH BinOOpY 3pa3KiB;

(e) ominroBaHHA KoMmyHikamii 3 Komici€lo, IHIIUMH yCTaHOBaMM KOHTPONIO Ta IHIIMMH OpraHaMH

KOHTPOJIIO;



2.2.

®

(g

(h)

BUCHOBKH 3 IHTEPB'IO 3 MEPCOHAJIOM, SIKUU BIAMOBIJAa€ 32 KOHTPOJIb 1 cepTUdIKaIlito, 100 HOTo

e(beKTHBHOCTI Ta KOMITETEHIIIH Y po3pi3i 3aBAaHb cepTHdiKallii Ta KOHTPOJIIO;

MIITBEPKCHHS, 1[0 YCTAaHOBA KOHTPOIIO0 a00 opraH KOHTPOJIIO Ma€ 3acO0H IS iMILUIEMEHTYBAaHHS
CHCTEMH KOHTPOIIIO 3TiIHO 3 UM PernaMeHToM y KOXKHIl TpeTili KpaiHi, JJis SIKOi BiH 3BEPTAETHCS 3
3aIATOM IIOJI0 BU3HAHHS, 30KpeMa TOCTATHIO KIJTbKICTh IHCIIEKTOPIB JJIs MTPOBEICHHS BCIX (hi3MUHUX
MEPEBiPOK, BIAMOBIIHO, HA OYIb-SIKOMY eTali BUPOOHMIITBA, MiJATOTOBKM W PO3MOBCIOMKCHHS Ha
OCHOBI CBOTO OIIIHIOBaHHSI PU3HKIB, JOMATKOBHX IHCIIEKTYBaHb a00 BimOOpY 3pa3KiB i JOKYMEHTIB
MOBaMH, 3pO3yMLUTHUMH JUIS OIEPAaTOpPiB, 3 SKAUMHU YKIAQJCHI Yroau, SKIIO I JTOKYMEHTH MpH3HAYCHI
IUTSL oTIeparopiB abo rpyI omeparopis;

MiITBEPHKCHHAS 3TATHOCTI Ta KOMIIETCHITIH YCTAHOBU KOHTPOJIO a00 OpraHy KOHTPOJIIO BUKOHYBATH
CBOI 3aBAAHHS JUI1 KOXKHOI TPEThO1 KpaiHW, AJIS SIKOI BOHM 3BEPTAOTHCS 3 3aIIMTOM OO0 BU3HAHHI,
Oepyun 10 yBaru, 30KpeMa, O4iKyBaHy KUTBKICTh OIeparopiB abo WiIeHiB TPyIH OmepaTopis, odcsar
EKCIIOPTOBAHMX MPOAYKTIB, XapakTep 1 MOXOMKEHHS INPOAYKTIB, BKIIOYHO 3 OLIHIOBAHHIM
JIOKYMEHTaIlli OTIepaTopiB Ta IHCIIEKTOPIB.

3BIT MpO CIIOCTEPEXXHUI aynuT 3a pe3ylbraTaMH IPOBEINCHHSA CIIOCTEPEKHOTO ay[AuTy BiATIOBIAHO 10

yaCTUHU B, SKH MICTHTh Taki eIEMEHTH:

(a)

(b)

(©)
(d)

(e)

89)

€9)
(h)

W)
(k)

HaliMEHyBaHHSl OIlepaTopa, MpI3BHIIE IHCIEKTOpa, SKOTO TMepeBipsiioTh, 1 (axiBus oprany
aKpeAWTaIlii 3 OIiHIOBAHHSI;

3arajgbHy 1H(OpPMALi0 IPO CHOCTEPEKHHH ayAWT, 30KpeMa: Miclle NPOBEAEHHS, 4ac, IjiaH abo
YUYaCHHUKIB ayJUTy, a TAKOK JOCBiJ oreparopa abo TpylH ONepaTopiB y po3pi3i MpaBUIl OpraHiqHOTO
BHPOOHUIITBA;

00CAT IHCTICKTYBaHHS,

MirOTOBKY Ta 3HAHHS 1HCIIEKTOpA, 30KpeMa: TUIaHyBaHHS POOOTH, poO0Yi iHCTPYKIIii, TOKYMEHTH Ta
MaTepiany, sIKi HaJaroTh 1HCIEKTOPY, 3HAHHS 1HCIEKTOpa IMOMO BiINOBIIHOI KaTeropii MPOMYKTiB,
OIIHIOBaHHS HAJIMHOCTI IUIaHy OpraHi4HOI CHUCTeMH olepatopa abo CHUCTeMH BHYTPIIIHBOTO
KOHTPOJIO TPYyNH OIEpaTropiB, MEPEeBIPKYy INOJAO BiACYTHOCTI KOH(QIIKTY iHTEpeciB, 3HaHHS
Pernamenty (€C) 2018/848, 3HaHHS BHYTPINIHIX MPOIETYp CBOTO OpPraHy KOHTPOIIO B pO3pi3i

¢byHKIIOHYBaHHS a00 3aCTOCYBaHHS CUCTEMH KOHTPOJIIO Ta IPOoLEeCy cepTudikarii;

e(eKTUBHICTh IHCIIEKTOPA, 30KpeMa: aJeKBaTHY TPHUBANICTh 1HCIIEKTYBaHHS, OLIIHIOBAHHS IHTEPB'IO,
BepHUQIKaIIO MONEPEIHIX HEBIMMOBITHOCTEH, 30MpaHHA aKTyaJbHOI iH(pOpMaIlii, aBTOPUTETHICTD i
aHaJIITUYHI HABUYKH, TEXHIKY BeAeHHs Oecili Ta MOCTaHOBKM 3alMTaHb, €(EeKTHBHI MOBHI HABHYKH,
3HAHHS MICIICBUX YMOB 1 MPAKTHUK CUTHCHKOTO TOCIOIAPCTBA, MPAKTHK IMEPEPOOKH y BiTIOBIIHIM

KpaiHi, a TAKOXK COIliaJIbHI HABHYKU;

AKICTh (PI3UYHOTO THCIIEKTYBaHHS 00’€KTa/TOCMOAapCTBA/MiAPO3ILTy, 30KpeMa: METOAUKY Ta SKICTh
BHUKOPHCTaHHS 1HCTIEKIIIIHOTO 3BiTY, iH(OpMaIliro, HaJaHy ONepaTopoM y IUIaHi OPTaHIYHOT CHCTEMH,
HalidHICT, TepeBipKM  MarepialbHOro OajaHCcy Ta  MPOCTEKYBAHOCTI, METONUKY, SKY
BHUKOPHCTOBYIOTH [T BiOOPY 3pa3KiB Ta iIHCIIEKTYBaHHS KPUTHUIHHUX 00JacTeH;

BHCHOBKH, CTATYC BUABJICHUX HeBiZ[HOBi,HHOCTEfI 1 3aCTOCOBaHi KOpI/IFYBaJ'ILHi 3axX0/1H;

OIIIHIOBAaHHS HEBIAMIOBITHOCTEH, 1IeHTHU(iKOBaHUX (haXiBLIeM 3 OLIHIOBaHHS OpraHy aKpeauTallii, aie

HE BUSBIICHUX 1HCIIEKTOPOM;
SIKICTP 1 IOBHOTY ITPOBEACHHS 3aKJIFOYHOTO 1HTEPB'TO;
3araJibHy OIIHKY e€(peKTHBHOCTI IHCIIEKTYBaHHS;

MepesTiK BUSBICHUX HEBIAMOBITHOCTEMH, OMKC 1 YaCOBi paMKH U KOPUTYBAIBHUX 3aXO[iB, IKUX Ma€e

BXUTH YCTAaHOBA KOHTPOITIO a00 OpraH KOHTPOJIO, 100 yCYHYTH I1i HEBIMOBITHOCTI;



() ang rpynu omepartopiB — cHeHiaNbHUN PO3/i, IKUI MiCTHTh ONKUC 1 OLIHKY €()eKTHBHOCTI CUCTEMH

BHYTPIITHEOTO KOHTPOJIO; 1

(m) 3aranpHy OIHKY CIPOMOXKHOCTI Ta HAAIHHOCTI YCTAaHOBHM KOHTPOJIO ab0 OpraHy KOHTPOIIO 3

NOMIALY TPOBEIACHHS cepTUdiKamiiHOI AISTIBHOCTI, 3 ypaxyBaHHSM pe3ylbTaTy OLIHIOBaHHS,
MPOBEJICHOTO BIMMOBIAHO 1O cekiii 2.1. bymb-aKy iHmIy iH(opMmarlito, sIKy opraH akpeAuTarii ado
KOMIIETEHTHHH OpraH BBaka€ HEOOXiAHOIO, B TOMY WYHCIi, HANpHUKJIAA, 3BITH Ta BUCHOBKH

JOJATKOBHX CITOCTEPEKHUX ayAHTIB.

YACTUHA B

CriocTepexHAN ayauT, 3ralaHui y MyHKTI 2.2 YaCTHHH A
(a) mpoBOAWTHCS OpraHaMy aKpeauTaiii abo, y BiAMMOBITHUX BUTAIKAX, KOMIIETEHTHUM OPTaHOM;

(b) rpyHTY€eTBCS Ha aHaji3i pPU3UKIB, i B HHOMY JOKYMEHTYIOTH BCIO JisUTBHICTB, KA € 00’€KTOM
CIIOCTEPEIKCHHS;

(c) mpoBomATh (Hi3MYHO, i HOTO MOKHA TPOBOMUTH NHUCTAHIIMHO TITBKH SKIIO TaKe PIIICHHS
yxBasmna Komicis.

JonatkoBo 1o cekIlii 1, CiocTepekHHA ayTuT MPOBOIATE:

(a) I KOKHOI 3 KaTeropii mpoaykTiB, Bu3HaueHUX y crarTi 35(7) Permamenty (€C) 2018/848, mis
SIKOT TIOZIAHWH 3aIUT MO0 BU3HAHHS. BCi HEBiMOBITHOCTI, BUSBICHI OPraHOM aKpeAuTAallii abo
KOMITETCHTHUM OpTaHOM, IIOBHICTIO YyCYBa€, BIAMOBITHO, yCTaHOBAa KOHTPOJIIO abo oOprax

KOHTPOJIIO, 1 MATBEPKY€E OpraH aKkpeaAnuTauii ab0 KOMIETEHTHUH OpraH;

(b) s xOX)KHOI KaTeropii MPOAYKTIB y 1HIIIH TPeTiil KpaiHi, SKIIO YCTaHOBa KOHTPOJIIO ad0 OpraH

KOHTPOITIO 3BEPTAETHLCS 3 3aITUTOM PO BU3HAHHS a00 BXKe BU3HAHI JIUIS KUTHKOX TPETiX KpaiH; i

(c) y mpiopuTeTHOMY MOpPSIIKY B Trpymax OMEpaTopiB, SKIIO YCTaHOBAa KOHTPOMIO abo opraH
KOHTPOJIO cepTH]IKY€E TPYIH ONEepaTopiB.

JI)1st yCTaHOBH KOHTPOITIO a00 OpraHy KOHTPOITIO0, BU3HAHKX BiqmoBimaHo a0 ctarti 33(3) Permamenty

Panu (€C) Ne 834/2007 (') i BKIIFOYEHHX Y MEPETiK, CTBOPEHHUH BiANOBINHO 10 cTaTTi 57(2)

Pernamenty (€C) 2018/848, indopmariis, 3a3Ha4eHa B MyHKTI 2.2 YaCTUHH A IIbOTO J0JaTKa, €

PE3yIBTATOM CIIOCTEPEKHUXK AyUTIB, SIKi TPOBOTUTE:

(a) y mepmri aBa poKH iXHIH OpraH akpeAuTarii abo KOMIIETCHTHUH OopraH IS MiJieH iX BU3HAHHA
BigmoBinHo 1o Permamenty (€C) No 834/2007 anst koxHOI Kareropii MpPOIYKTIB, AJS SKUX
yCTaHOBa KOHTPOMIO ab0 opraH KOHTPOJIIO TIOAAiNM 3alUT MIOA0 BH3HAHHS BiAMOBIAHO 0
crarti 46 Permamenty (€C) 2018/848; i

(b) y Tperiit kpaiHi, Ui sSKOI yCTaHOBAa KOHTPOJIO a00 OpraH KOHTPOJIO BHU3HAHI BiAMOBITHO JI0
crarti 33(3) Permamenty (€C) Ne 834/2007.

ITpote mis KOXKHOTO 3 KX CIIOCTEPESIKHHUX AyJWTIB OpPraH akpeauTailii abo KOMIETEHTHHI opraH
MiATBEP/KY€E, IO YCTAaHOBAa KOHTPONIO ab0 OpraH KOHTPOIIO TOBHOIO MIpOI0 YCYHYIH Yci
HEBIIIOBIIHOCTI.

(") Permament Pamu (€C) Ne 834/2007 Bix 28 wepsHs 2007 poKy Ipo OpraHidHe BUPOOHHIITBO i MAPKYBAHHS OPTaHIYHIX MPOLYKTIB Ta
ckacyBanHst Pernamenty (€EEC) Ne 2092/91 (OB L 189, 20.07.2007, c. 1).

1.

JIOJTATOK II

3arajibHi Ta cneniaJbHi BAMOTIM 11010 PiYHOIO 3BiTY, 3a3HAYEHOI0 y CTATTi 4

PiunHwmii 3BiT aKkTyami3ye BCi €IEeMEHTH, SKi MICTHTh TEXHIYHE JI0ChE, BCTAHOBJIEHI y cTarTi 1(2).


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/HTML/?uri=CELEX:32021R1698&from=EN#ntr1-L_2021336EN.01003101-E0001
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/HTML/?uri=CELEX:32021R1698&from=EN#ntc1-L_2021336EN.01003101-E0001
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=OJ:L:2007:189:TOC

2.

Piunwmii 3BiT MiCTHTB iH(OPMALIiI0 yCTaHOBH KOHTPOIIO a00 OpTaHy KOHTPOIIO, KA IiUISTrae OHOBJICHHIO

JUTS IJTeH pivHOTO 3BITY, 1 BKIIFOYAa€ HAWMEHYBaHHS 1 KOJOBUI HOMEp YCTAaHOBH KOHTPOIIIO 200 OpraHy

KOHTPOJTIO, TIOIITOBY aJipecy, HoMep TeieoHy, apecy eIeKTPOHHOI MOIITH Ta aapecy BeOCcauTy, sika

BKJIFO4Ya€ NpsAME MOKIIMKAHHSA, 3 IPOCTUM JOCTYIIOM 3 TOJIOBHOT B€6CTOpiHKI/I, Ha aKTyaJIBHI/IfI nepeniK

omepaTopiB abo TPy omepaTopis.

3.
(a)

(b)

(c)

(d)

(e)

JAnst ninelt pidHOTO 3BIiTY TEXHIUHE JOCHE JONOBHIOIOTH TAKHM:

TUSITBHICTIO 3 KOHTPOITIO, 3/IIHCHEHOI0 YCTAHOBOKO KOHTPOIIO 200 OPraHOM KOHTPOJIO B TPETiid KpaiHi abo
TPETiX KpaiHax 3a MMONEePeaHi pik, 3a KaTeropissMuM POAYKTIB, BU3HaUeHUMHU y c¢TarTi 35(7) PertamenTty
(€C) 2018/848, BrutouHO 3 iH(OpPMALIEId MPO KIJIBKICTH OMEpaTopiB i TPyl OINEpaTopiB, a TaKOX
KUTBKICTh iXHIX WiIeHIB (y TOMY YHCII CYOHiAPSIHHKIB, SKIIO OIeparopu abo TPymH OIlepaTropiB He
3aJIMLIAI0THCA BiANOBIAaIBHUMH 3a CyOMiAPSIHUKIB), sIKi OyH 00’ €KTaMHu IXHBOTO KOHTPOJIIO CTAHOM Ha

31 rpyaHS OTIEpeTHBOTO POKY, 3 TIOIJIOM 32 TPETIMH KpaiHaMH Ta KaTeropisiMH IMPOAYKTIB;

3000B’s3aHHS, IO YCTaHOBAa KOHTPOJIO a0O OpraH KOHTPOJIO BHKOHATM HEOOXiTHY aKTyali3allito
nepekiiaay npaBuil BUPOOHUITBA BiAMOBIAHO 10 crarti 1(2)(e) nporo PermamenTy a060 OyJb-SIKMX IHIIMX
BIJIMTOBITHIX JOKYMEHTIB, HEOOXimHMX mis 1mied ctarti 46(2) Permamenty (€C) 2018/848 abo mporo
Pernamenry;

BCIO aKTyali3allil0 BHYTPIIIHIX NpOLENyp, BKIIOYHO 3 CUCTEMOI0 cepTH(ikalii Ta KOHTPOIIIO,
BCTaHOBJICHOIO YCTAHOBOIO KOHTPOJTIO a00 OpraHOM KOHTPOJIIO BiIIOBIIHO 10 IThoTO Pernmamenry;

MMOKJIMKaHHSA Ha BeOCAHT YCTAaHOBH KOHTPOJNIO ab0 oOpraHy KOHTPOIIO, SKHA MICTHTH iH(OpMAIIiio
BIAMOBIAHO 10 crarTi 17:

pidHUNi 3BIT 32 pe3ysibpTaraMu OLiHIOBaHHS odicy (odiciB), Je yXBaIIOOTh PIIIEHHS MOA0 cepTHikaii,
3a3HaveHe y MyHKTI 2.1 yacTuHu A momaTka I, skwid:

() rapaHTye, IO B TOMNEpPEAHIA pIK YCTaHOBa KOHTPOJI ab0 OpraH KOHTPONIO 3 3aJOBUTEHUMH
pe3yJbTaTaMy MPOMIITY OLIHIOBAaHHS OPraHOM aKpenuTallii 800 KOMIETEHTHUM OPTaHOM 3 TOTIISIAY
ix 3maTHOCTI 3a0e3redyBaTy BiANOBIAHICTH IMIIOPTOBaHUX 13 TPETiX KpaiH MpoAyKTiB Permamenty
(€C) 2018/848;

(ii) migTBEpMKy€e, MO yCTaHOBA KOHTPONIIO ab0 OpraH KOHTPOJIO JIOCI CIPOMOXHI 1 KOMIIETEHTHI
3aCTOCOBYBaTH BUMOTH, YMOBHU Ta 3aXOIW KOHTPOIIIO, BCTaHOBIIEH] y cTarTi 46(2) i (6) Permamenty

(€C) 2018/848 i B iboMy PermamenTi, B KOXHIl TpeTiil KpaiHi, sl SKOT BOHM BU3HAHI;

(iii) BKJIFOWa€ BCIO OHOBJIEHY iH(OPMAIIiI0 PIYHOTO 3BiTy 3a pe3yibTaraMy OI[iHIOBAaHHA 3 ONIATY Ha
pe3yNbTaTH 1 OI[iHFOBaHHS:

— TepeBipoK JOKyMEHTallil oneparopiB abo rpym oneparopis;

— TepeNiKy HEBIMMOBIAHOCTEH, a TaKOX KUTBKOCTI HEBINMOBIZHOCTEW IO BITHOMICHHIO 10

KUTBKOCTI cepTh(hiKOBaHUX OTepaTopiB abo TPYII omepaTopis;

— OINpalIOBaHHS HEBINIOBIIHOCTEH 1 CKapr, SKIIO Taki €, 3 pO3’SICHEHHSIM LIOJ0 KOPUTYBAJIBHHX
3aX0/IiB, 3aCTOCOBAHHUX OIEpaTopaMu abo rpynaMy OIepaTopiB AJs OCTATOYHOTO YCYHEHHS IXHIX
HEBIIMOBIIHOCTEN;

— KaraJjory 3axO[iB i iX 3aCTOCYBaHHS;

— TpoLeAypH aHalli3y PU3HKIB;

— pi4HOTO IUIaHy YHPaBIiHHS PU3UKAMU;

— CTparerii, mpoueayp i METONMUKH BiIOOpY 3pa3KiB;
— 3MiH y OyIb-Kiii 3 mporenyp;

— 00MiHy iH(opMaIli€to 3 IHIIMMHU YCTaHOBAaMHU KOHTPOJIIO, OpraHaMu KOHTPoITo Ta KoMiciero;



(@)
(b)

(c)

(d)

(e)

®

5.

— KOMIIETEeHL} epCOHaIy, 3aIy4eHOT0 0 MPOIECy iHCIIEKTYBaHHS Ta cepTH]iKaLii;
— HaBYaJBHHX IPOTPAM;
— 3HaHb | KOMIIETEHITiif HOBOTO TIEPCOHAITY;

— e(eKTUBHOCTI Ta HAIIHHOCTI isSUIPHOCTI, sfka Oyiga 00’€KTOM CIOCTEPEXKCHHS, 1 3arabHOI
OIIIHKY €()EKTUBHOCTI YCTAHOBHM KOHTPOJIIO 200 OpraHy KOHTPOJIIO;

— IHIOIMX eJIeMEHTIB, AKi OpraH akpeauTarii abo KOMIIETEHTHHH OpraH BBa)kKa€ ICTOTHUMH IS
uinert Permamenty (€C) 2018/848;

(iv) miaTBepAXKye pO3LMIMPEHHs cepr BU3HAHHS Ha JOAATKOBI TpeTi KpaiHu a0o Kareropii MpomyKTiB y
MOTIEPETHHOMY POILli, CIIPOMOXKHICTD i KOMITETEHTHICTh YCTAHOBH KOHTPOJIIO a00 OpraHy KOHTPOIIO
MIPOBOJIMTH KOHTPOJIb Bi/ITOBITHO /10 1[bOTO PernamenTy B KOXKHIM BiMOBINHIN HOBIiH KpaiHi a00 1is
KOXKHOI BIITIOBITHOT HOBOT KaTeropii MPOIYKTiB, SKIO € aKTUBHI OTIEpaTopu ad0 TPYIH OMepaTopiB.

Piunuii 3BiT BKIIIOUAE TaKy iH(OOPMAILIIFO MO0 BUITAIKIB HEBIATIOBITHOCTI Ta BYKUTUX 3aXOiB:

KUTBKICTh (DI3MYHUX BUI3HHUX 1HCIIEKTYBaHb 3 MOTIEPEIKEHHAM 1 0e3 MonepepKkeHHs;

KUTBKICTh 3pa3KiB, BimiOpaHWX IiJ Yac iHCIEKTyBaHb 3 IIONEpPEKEHHAM i 0e3 IomepekeHHs, i, y

BIAIOBIIHUX BUITAAKAX, BXXUTI 3aXO1U;

KiJIBKICTB 3pa3KiB, BiliOpaHHX y 3B’s3KY 3 MiZ03pOI0, CKapraMu ado B X0/ pO3CiiTyBaHHs, 3a3HaYE€HOTO B
myHKTi (a) ctarti 22(1), HOTHdiKOBaHOTO Yepe3 cuctemy OFIS BimmosimuHo mo crarrti 21(2) (Bumamoxk,
po SIKUi moBigoMIIsIOThH uepe3 cuctemy OFIS);

KUIBKICTh BHUMAMAKIB TiI03pIOBaHOI ab0 BUSABICHOI HEBIAMOBIAHOCTI, MPO SKi MOBLAOMIISIIOTH Uepe3

cucrtemy OFIS;

KUTBKICTh BHSBJIICHHX HEBIAMOBIMHOCTEH 3 TMOMIJIOM HA HE3HAuHI, 3HAYHI Ta KPUTHYHI 3TiAHO 3
KJacuQikamielo HEBIAMOBITHOCTEH OpraHIiYHUX 1 BHPOOJCHUX Yy NEpEeXiAHUA Tepion MpPOaYKTiB,
BCTaHOBJICHOIO B A0AaTKy [V;

3ax0/iy, 3a3HaueHi y gonarky [V, BKUTI 10 BIIHOIIEHHIO JI0 ONEpaTopiB ado TPyYIl ONEepaTopiB y BUMAJAKAX

HEBIAIMOBIAHOCTI.

VY TuX BUMAJKax, KOJU YCTAHOBa KOHTPOIIIO 200 OpTraH KOHTPOJIO cepTU(IKYBaIM oniepaTtopiB abo rpyu

OTIepaTOPIB 1HIIOI YCTAHOBU KOHTPOJIIO a00 OpraHy KOHTPOJIIO, Y PIYHOMY 3BiTI YCTaHOBH KOHTPOIIO 200

Opra”Hy KOHTPOJII0, 1O AKUX IMCPEXOAATh OIIE€PATOPHU, 3a3HAYAOTh U1 KOXKHOIO IIEPEAAHOI0 Oreparopa abo

TpyTIH OTIepaTopiB:

(a)

(b)
(©)
(d)

(e)

¢

HalilMEeHyBaHHS orepaTopa ado TPYIH oIeparopiB, Horo reorpadivae Miclle3HaXOPKEHHS Ta HOMEp Horo

NoTepeHboro ceprrdikara;
HaliMEHYBaHHs OTO TONepeTHHOT YCTAHOBU KOHTPOIIIO 200 OpraHy KOHTPOJIIO;
JIaTy TiepeaBaHHsd MaTepiaiB MO0 KOHTPOJIO;

MepelTlik 1 XapakTep HEYCYHCHHMX HEBIAMOBIMHOCTEH 1 3aXOMiB, BXKHUTTA SKHX BHUMAaraja IONEPeIHs

yCTaHOBa KOHTPOITIO a00 OpraH KOHTPOJIIO, 32 HassBHOCTI;

3aXOfM, 3alpOBaPKEHI OMepaTtopoM ado TPYIOK ONepaTropiB 3 METOI 3a0e3NeYUTH HEMOKIMBICTDH
MIOBTOPHOI MOSIBU HEBIATIOBIIHOCTEM, 1 1aTy/H 1HCIEKTYBaHb, IPOBEICHUX HOBOIO YCTaHOBOIO KOHTPOJIO
a00 opraHoM KOHTPOITIO 3 METOIO BepH(]iKyBaTH MPaBUIIbHE 3aCTOCYBAaHHS KOPUTYBAJIbHUX 3aXO/IiB;

3a3Ha4eHHS TOro, YW Oynam omepatop abo Tpyma oOmeparopiB y4YaCHHKaMH BHMAJAKY, PO SKUH

MOBIIOMJISIOTE Uepe3 cuctemy OFIS.

[Ilomo MPOIYKTIB BUCOKOTO PU3HKY, K 3a3HAYCHO y CTATTI 8, HAMAIOTh TaKy iH(MOpMAITito:



(@)
(b)

(c)

7.

MEpeIiK OnepaTopiB abo TPyIl ONEPaTOPiB, BiANOBIJAIBHUX 32 MPOILYKTH BUCOKOTO PHU3HKY;
IUTSI KOOKHOTO ofieparopa abo TpyIu omnepaTopis:

() mpoBexeHi iIHCIIEKTyBaHHS, 3 3a3HAYEHHAM JAaTH KOXKHOTO 1HCIIEKTYBaHHS;

(i) mpoBeacHMIA BiIOIp 3pa3KiB 1 aHATI3H;

(iii) BUSABJICHI HEBIAMOBITHOCTI;

(1v) BXKUTI 3aX011H;

(V) mms KOKHOTO omeparopa abo Tpymu OmepaTopiB, sSKi 3MIHWINM YCTaHOBY KOHTpONO abo opraH
KOHTPOIIIO — KOPUTYBaJbHI 3aXOMW Ta/ab0 3acTOCOBaHI CAHKINI, SKIIO y 3BIiTI IONEpPETHBOI
YCTaHOBU KOHTPOITIO UM OpraHy KOHTPOJIO OyiH 3adikcoBaHi HEBIANOBIAHOCTI;

JUTSL KOOKHOTO BiATIPaBICHHS, SIKE Ma€ HEBIIOBITHICTD:
(i) moxJIMKaHHS Ha cepTU(]iKaT IHCIEKIi I BiANpaBIeHb, SKi IMIIOPTYIOTh;

(i) ommsam pe3yNbTaTiB aHaNi3y BImIOpaHWX 3pa3KiB, SAKi CBig4aTh IPO MPUCYTHICTH 3AHIIKIB

HEI03BOJICHUX PECYOBUH,

(iil) po3cmigyBaHHS Ta TOAANBIN 3aXOIHW, BXHUTI YCTAaHOBOIO KOHTPONIO ab0 OpPraHOM KOHTPOII VY
BUIIA/IKy 3MIIlTyBaHHS a00 BUSBJICHHS y BiJIPABICHHI 3QJIMIIKIB HEAO03BOJICHUX PEUOBUH, BKIIIOYHO 3
pIIICHHSAM IOAO LBOTO BIiAMpPABICHHS, a TaKOX HIATBEPIKEHHS TOTO, IO ONEPaTopy BKUIU

KOPUTYBaJILHUX 3aXOJIiB.

J1s TIOTOIKCHD Ha BUKOPHUCTAHHS HEOPTaHITHOTO PENPOAYKTHBHOTO MaTepialy pOCIHH BiIITOBITHO 10

nyHkry 1.8.5.2 yactunu [ nonmarka Il no Permamenty (€C) 2018/848 nanmarots Taky iH(popMariito:

(a)
(b)
(©)
(d)

8.

HayKOBY Ta 3arajlbHOBKMBaHY Ha3BY (3arajibHOBXHBAHY 1 JJAaTHHCHKY Ha3BY);
COpT;
KUTBKICTB BIICTYIIIB i 3arajibHy Macy HaciHHS a00 KiJIbKICTh POCIIHH, JJIS SIKUX MTOTO/KEH] BiICTYIIH;

KUTBKICTB OTIEpaTopiB i TPyH OMEPaTOpiB, SKMM HAJAHO ITOTOKCHHS.

JI1st BiICTYIIB, MOTOKEHUX BiAMOBiAHO A0 MyHKTIB 1.3.4.3 Ta 1.3.4.4 vactunwm Il nomatka I mo

Pernamenty (€C) 2018/848, my1s1 KOX)KHOTO HEOPTraHiYHOTO BULY CLIBCHKOTOCIIOAAPCHKUX TBApHUH (BEJIMKA

porara xymo6a, KoHi, BiBIIi, KO3H, CBHHI i OJI€HI, KPOJIi, ITHIIS) HAJAIOTh TaKy iH(opMaIiro:

(@)
(b)
(©)
(d)
(e)

9.

HayKOBY Ta 3araJbHOBKUBAaHY Ha3BYy (3arajIbHOBKMBAHY U JIATUHCHKY Ha3BY, TOOTO BUA 1 pin);
NOPOIH 1 PI3HOBUIMY;

i1l BAPOOHULTBA: M’CO, MOJIOKO, SIMILIS, TOBIHHE MPU3HAUYCHHS a00 PO3BEICHHS;

KUTBKICTB BIICTYIIIB 1 3aTajibHY KiJIBKICTh TBAPHH, JUIS AKHX MOTO/KEHI BIACTYTIH;

KUTBKICTh ONEpaTopiB 1 TPYII OMEPaTOPiB, SKUM OTOIMIH BiJICTYTI.

J1s moroKeHpb, HaJaHuX JIUIsl BAKOPHUCTAHHS HEOPTraHI9HOTO MOJIOAHSAKA TBAPHUH aKBAKYIBTYpH

BimmoBigHO A0 MyHKTY 3.1.2.1 wacturwm III monarka Il mo Permamenty (€C) 2018/848, HamaroTh Taky

iHpOpMaIio:

(@)
(b)
(©)
(d)

BUJ 1 pix (3araJbHOBKHBAHY W JIATHHCHKY Ha3BY);
y BIZTIOBITHUX BUTIQJKaX MOPONU i pi3HOBHIIN;
3arajbHy KUTBKICTh BIZICTYIIB 1 KUTBKICTh TBAPHH KOXKHOTO BHIY;

KUTBKICTh ONEPATOPIB 1 TPYIT ONEPATOPIB, SKMM HAJIaHO MOTO/XKCHHSI.



10. Piunwii 3BiT MicTUTH Oyab-IKy iHITY iH(pOpMAIIifo, AKY YCTaHOBA KOHTPOJIIO, OPTaH KOHTPOIIO ad0 opraH
aKpeauTallii BBaXxxae iCTOTHOIO, 100 3a/I0BOJIBLHUTH KOHKpeTHY BuMory Permamenty (€C) 2018/848.

JAOJATOK III
3pa3ok OFIS, 3a3nauennii y crarri 21(2)

3pazox cmanoapmnoi 6i0noeioi Ha cmanoapmmue MiNCHAPOOHE HOGIOOMJIEHHA NP0 RIO03pPIosaHy ado
6UA16/1€HY HEBION0BIOHICMb

A Po3cainyBanus

1) JSlxa ycranoBa(u) KOHTPOIIO a00 opraH(¥) KOHTPOIIO OyJIH BiANOBIJATbHUMH 32 PO3CIiAyBaHHSI?:

2) Omnumnite CHiBpOOITHUIITBO MK PI3HMMH OIEpaTOpamMH Ta KOMIIETEHTHHM OPraHoM (KOMIIETEHTHHMHY|
opraHamu) abo, y BiAIOBITHUX BHITAIKaX, 3ATYYCHOI0 YCTAaHOBOIO KOHTPOIIO 1/a00 OPraHOM KOHTPOJIO)
(3amy4eHUMH YCTaHOBOIO(aMH) KOHTPOJIIO 1/a00 opraHoM(amu) KOHTPOMIO), B PI3HUX KpaiHax, SIKUX II¢
CTOCYETHCS (32 HASIBHOCTI)?:

3) SIki MeTomu/TIpoIIeAypPH PO3CITiTyBaHHS 3aCTOCOBaHI?:

Hampukran, 9u 0 BiAMOBITHAX OTIEpaTOpiB 3aCTOCOBAHMH EBHUI KOHTPOJIB?:

Uu mMao Miciie BiZOMpaHHs Ta aHai3 3pa3KiB?:

4) SxuMu € pe3yapTaTH po3CiiayBaHHA?:

ISTknMU € pe3yabTaTH iHCIIEKTYBaHb/aHami3y (B pasi iX MpoBeaeHH)?:

[du Oyna BcTaHOBJICHA MMPUYMHA HEBIAMOBIAHOCTI/IIITO3PIOBAHOT HEBIIMTOBIIHOCTI/IHIIIOT TOPYIIEHOT MPOOIeMu?:

STk BU OLIIHIOETE CEPHO3HICTh HEBIAMOBITHOCTI/MIA03PIOBAHOI HEBIAMOBIIHOCTI/IHIIIOT TOpPYIIeHOT pobiemMu?:

5) Ywum Oyna diTko imeHTH(IKOBaHA Ta BUSBICHA MPHYMHA 3a0pyaHEHHS/ HEBIMIOBIIHOCTI/ Mig03PIOBAHO]
HEBIAMOBITHOCTI/ 1HIIOT MOPYIIEHOT MPOOIEMH Ta BiANOBIAaNbHICT NiHOBUX 0€i0?:

[KomeHTap 111070 MPUYHHU 3a0pyIHCHHS/HEBI OB THOCTI/ I I03PIOBAaHOT HEBIAMOBITHOCTI/IHIIIOT MOPYILIEHOT MPOOIeMHI
Ta BiAOBiMAIBHOCTI JIHOBUX OCiO:

6) Ywu imentudikoBaHi omeparopu OynM NMPHYETHI 1O IHIIMX BUMIAIKIB HEBIAMOBIIHOCTI/ IMiZO3PIOBaHO]
HEBIMOBITHOCTI/ 1HIIOT MOPYIIIEHOT TPOOJIEMHU IPOTITOM OCTaHHIX TPHOX POKiB?

KomeHTap 1mo0 i1eHTH(IKOBAHUX ONEepaTopiB y iHIINX BUITAIKAaX HEBIAMOBITHOCTI/ MiI03pIOBAaHOT HEBIAIOBITHOCTI/

IHIITNX POOIEM IPOTITOM OCTaHHIX TPHOX POKIB:

B 3axoau Ta CAHKIII:

(H1)*Iki Oynn 3aCTOCOBaHI NPEBEHTUBHI Ta KOPHUIYBaJbHI 3aX0/M (HANPHUKIAJ, LIOAO PO3MOBCIOIKCHHS
00iry mpoaykriB Ha puHKY CoOI03y 1 Ha pUHKax TPeTiX KpaiH)?:

(*)2)HKi 3aX0A¥ y BUIAJKY HEBiAMOBIIHOCTI/MIAO3PIOBAHOI HEBIAMOBIHOCTI/IHIIIOI MOPYIIEHOT MpoOIeMu

OyIIM BKHUTI [0 BiAmoBizHuX omeparopis i mpoxykris? (1):

(") Popma 3axonis (MICEMOBa (OpMa, TIOTEPEIKEHHS i T. iH.)?:

Uu Oyma ceptudikamnis BHpoOHNKa/TIepepoOHIKa 0OMeKeHa, THMYACcOBO IIPUITHHEHA Y1 CKacoBaHa?:

/Tata HaOpaHHs YMHHOCTI 3ax0qaMu (Ko BoHH Oynu Bxwuti) (JJ/MM/PPPP):

TpuBamicTh 3aX0iB (SKIO BOHU OyJIH BXXHUTI) (B MiCSIIAX):

'YcTaHOBa KOHTPOITIO 200 OpTaH KOHTPOITIO, SIKI YXBAJIWIIN PIICHHS TIPO BXXUTTS 3aXOJIB 1 BYKHIIN 1X (SIKIIO BOHU OyJTH

BKHTI):

3) Uu maHyeThCs T0JATKOBE 1HCIIEKTYBaHHS BiAMOBIIHUX ONIEPATOPiB?:
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4) Ski iHOI 3aXOAM ycTaHOBa KOHTPONIO a00 OpraH KOHTPOJIO IUIAHYyE BXKUTH Uil 3aMO00iraHHs IMOsBi
HOMIOHUX BUNANKIB?:

C Inma indgopmanis

D JonaTku

KomenTapi 1o BifmoBizi:

[KonTakTHa ocoba

( *) 06086 ’513K086i noJs.

(") 3axiz Ha nmigcrasi crarti 29(1) i (2) Peramenty (€C) 2018/848, i crarti 22(1), (2) i (3) ta crarri 23(1) i (4) nporo Permamenry.

JOJATOK IV
Karagor 3axoniB, 3a3HaueHux y crarTi 22(3)
YACTHHA A

Enemenmu 0nsa cmeopenns ma 3acmocy8ants Kamaniozy 3axoo0ie

| 3 ypaxyBaHHSM 4acTHHH B, ycTaHOBa KOHTPOJIIO 200 OpraH KOHTPOJIIO MOXKE KIIaCH(iKyBaTH
BUIAIKHM HEBIOBITHOCTI K HE3HAYHI, 3HAUHI YW KPUTHUYHI, HA OCHOBI KpUTEPiiB Kiacudikaii,

chopMynpoBaHUX y MyHKTI (b) crarTi 22(3), KOIU Mae Miclie IpUHANMHI OJJHA 3 TAKUX CHUTYAIIii:
(a) HEBIAMOBIAHICTH € HE3HAYHOIO, KOJIH:

(i) 3ampoBa/pKEHI OIEpaTopoM 3amoOiKHI 3aXOAU € TPOIMOPIIHHUMHA Ta HAJICKHUMH, a
3alpOBA/KCHUN OIIePaTopoM KOHTPOIIb € €()EKTHBHUM, 32 OLIHKOI0 YCTAHOBH KOHTPOIIO abo
oprany KOHTPOJIIO;

(i1) HEeBIAMTOBITHICTH HE BINIUBAE HA CIPABKHICTH OPTaHIYHOTO a00 BHPOOICHOTO B MepeXiaHUN
nepiox NPOoyKTY;

(ili)cucTemMa BIACTEXKEHHS 3[aTHA JIOKATi3yBaTH BiAMOBIMHUN MPOAYKT (IIPOAYKTH) B JIAHIIO31

MOCTa4aHHs, 1 MOXKHA 3ar00irTH IMITOPTYBaHHIO TAKOTO TPOAYKTY 3 TPEThOI KpaiHU 3 METOIO

BBE/ICHHS TaKOTO IPOAYKTY B 00ir y Coro3i 3 MOKIMKaHHSIM Ha OpraHidHe BUPOOHHUIITBO;
(b) HEBIAMOBIMHICTH € 3HAYHOIO, KOJIU:

(i) 3amoOikHI 3aXofy HE € MPOMOPIIHHMMH Ta HAJEKHUMH, a 3allPOBa/DKEHHH OMEepaTopoM

KOHTPOJIb Hee(PEeKTUBHUH, 32 OLIHKOIO YCTAHOBU KOHTPOJIIO a00 OpraHy KOHTPOJIIO;

(i1) HeBIAMOBINHICT BIUIMBAE HA CIPaBKHICTb OPraHIYHMX a00 BHUPOONEHHX Yy MepexiTHui
MepioJ MPOAYKTIB;

(ili)omeparop BUACHO HE YCYHYB HE3HAUHY HEBIIIOBITHICTE;

(iv)3aBOSIKM TIPOCTEXKYBAHOCTI MOXHA JIOKaJi3yBaTH BINMOBIAHUN NPOAYKT (TMPOAYKTH) B
JIaHII031 OCTa4YaHHs, 1 MOKHA 3art00IrTH IMITOPTYBAaHHIO TaKOTO MPOAYKTY 3 TPEThOi KpaiHU

3 MCTOK BBCJACHHSA TaKOI'O IHPOAYKTY B 00ir y Coro3i 3 TMOKIUKAHHSAM Ha OpFaHque

BUPOOHHIITBO;
(C) HEBIAMOBIAHICTH € KPUTHIHOIO, KOJIH:

(i) 3amoOikHI 3axof¥ HE € MPOMOPIIHHMMH Ta HAJEKHUMH, a 3allPOBa/DKEHHH OIMEepaTopoM

KOHTPOJIb Hee(PeKTUBHUH, 32 OLIHKOIO YCTAHOBU KOHTPOJIIO a00 OpraHy KOHTPOJIIO;

(i1) HeBIAMOBINHICT BIUIMBAE HA CIPaBXKHICTb OpPraHIYHMX a00 BHUPOONEHHX Yy MepexiTHui

Tepiof MPOIYKTiB;
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(ili)oneparop He ycyBa€ MOIEpeNHIX 3HAYHUX HEBIAMOBITHOCTEW ab0 HEOAHOPAa30BO HE yCyBa€e

HEBIIMOBIAHOCTEH, 1110 HAJIEXKATh JI0 iHIMTUX KaTETOPii; i

(iv)BigcyTHs iHpOpMAIlis 3 CUCTEMH BiJCTEKEHHS, MO0 JIOKATI3yBaTH BiAMOBITHUN TMPOIYKT

(IpOIyKTH) B JIaHIFO31 IOCTaYaHHs, 1 HE MOXKHA 3armo0irTH iMIOPTYBaHHIO TAKOTO MPOAYKTY

3 TPeTbol KpaiHW 3 METOI0 BBEACHHS TaKOTO MPOAYKTY B 00ir y Coro3i i3 MOKIMKAaHHSAM Ha

opraHiuHe BUPOOHHIITBO;

2. 3axoam

YcTaHOBU KOHTPOIIO a00 OpraHu KOHTPOIIO MOXKYTH IMPONOPLINHHO 3aCTOCOBYBaTH MPUHAWMHI OUH 13 TaKHX

3aXOiB 0 TEPETIYCHUX KaTeropiii BUTIQAKIB HEBIMTOBIAHOCTI:

Kareropin neBignoBigHocri

3axin

He3naunui

[TomaHHS onepaTopoM IUIaHy Jii IPOTATOM CTPOKY, BU3HAYEHOTO IS

[YCYHEHHSI HEBiIOBITHOCTI (HEBiMOBITHOCTEH )

[cToTHUI

BincyTHICTh IIOKJIMKAHHS Ha OpraHiyHe BUpOOHMITBO B MapKyBaHHI Ta
[PEKJIAMHHX MaTepiaax Js BCiel BIAIMOBIIHOT mapTii abo cepil MpoayKTy
(BIAMOBIAHUX KyJAbTyp(¥) UM TBAPUH(M)) 3rifHO 31 crarTero 42(1)
Permamenty (€C) 2018/848

3a00poHa IMITOPTYBaHHS MPOXYKTY 3 TPETHOI KpaiH! JUIA i
BBEACHHS TAKOTO MPOAYKTY B 00ir y Cor031 SIK OpraHiyHOTO IPOAYKTY
[IPOTSITOM BU3HAYEHOTO Mepiofy BiAnoBiaHO 1o crarti 42(2) Pernamenry
(€C) 2018/848

[MoTpibeH HOBHMI NepexiqHuit nepion

ObmexenHs chepu aii ceprudikara

IToxpameHHs 3acTOCYBaHHS 3aNI001KHHUX 3aXO0IB 1 KOHTPOIIO,

3arpoBaPKEHUX OMEPaTOPOM 3 METOIO 3a0€e3MEYUTH BiANIOBITHICTh

Kputnuna

BincyTHICTD MOKJIMKAaHHS Ha OpraHidHe BUPOOHUIITBO B MapKyBaHHI Ta
[PEKITaMHUX MaTepianax Juis Beiel BinmoBinHoi maptii abo cepii mpomykTy
(BimnmoBigHUX KyNbTyp(u) 4 TBApHH(M)) 3rifHO 31 cTarTero 42(1)
Permamenty (€C) 2018/848

3a0opoHa IMITOPTYBaHHS MPOAYKTY 3 TPETHhOI KPaiHK 3 METOIO BBEACHHS
TaKkoro MPOAYKTY B 00ir y Coro3i K OpraHivHOTO MPOAYKTY IIPOTSITOM
BH3HAYCHOTO Tepioqy BiAmoBigHo 1o crarti 42(2) Permamenty (€C)
2018/848

[ToTpiOeH HOBHIA TIepexiMHIHA Tepion

OOMexeHHs chepu aii ceprrdikara

3ynuHeHHs Aii cepTrdikara

CkacyBaHHs cepTudikara

YACTUHA B

Ilepenixk eunaokie Hnegionogionocmi ma 6ionogiona kKracugixayisa, aki nioaazaromes 0006’a3K06OMY

GKJIIOUEHHIO 8 KAMA102 3aX00i6

HesignosignicTh

Kareropis

(MaTepianbHMIT OanmaHc)

3HavYHA pO30DKHICTh MIXK PO3PaXyHKOM BXITHUX 1 BUXiTHUX MPOTYKTIB [cToTHUI

BincyTHICTh JOKyMeHTAIlil Ta (iHAHCOBOI TOKYMEHTaLil, siKa mareepukye  [Kpuruuxa
BixmoBimHiCTh Permamenty (€C) 2018/848




HaBMmicHe niponyIeHHst iHpOopMAllii, 0 MPU3BOAUTH 10 HEIIOBHOTH Kputnuna
IMOKyMEHTAITi

[TinpoGneHHs JOKYMEHTIB, OB’ A3aHMX 3 cepTH(]IKalier0 OpraHiqHOTo Kputuuna
BUPOOHUIITBA

HaBmucHe nepeMapKyBaHHS IIEPEBEICHUX B HIDKIY KaTeropiro MpoayKTiB Ak [Kpuruuxa

OpTaHiuHUX

HaBmrcHe 3MilryBaHHS OpTaHIYHHUX MTPOIYKTIB 3 OTPUMAHUMU B nepexiganii [Kpuruaxa

mepion ab0 HEOPraHiYHUMU IIPOTYKTaMU

HaBmucHe BUKOPUCTAHHA HCAO3BOJICHHUX PCYOBUH abo HpOZ[yKTiB, 1o KpI/ITI/I‘{Ha

mimanaoTh mif aito Permamenty 2018/848

Hapmucue Bukopuctanas MO Kputnuna

Omnepatop BiAMOBIISIE YCTAHOBI KOHTPOIIO a00 OpraHy KOHTPOMIIO B focTyni  [KputuuHa
MO MPHUMIIIEHB, SKi HiUIATal0Th KOHTPOIII0, a00 10 CBOET OyXTanTepchKol
ITOKYMEHTAIli1, BKIFOYHO 3 (PIHAHCOBOIO, 200 BiIMOBIISIETHCS JO3BOJIUTH

[YCTaHOBI KOHTPOITI0 200 OpraHy KOHTPOIIO BiiOpaTu 3pa3ku




