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ПОЛОЖЕННЯ
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ІМПЛЕМЕНТАЦІЙНИЙ  РЕГЛАМЕНТ  КОМІСІЇ  (ЄС)  2021/2119  в д  1  грудня  2021  
р.

(1)

Оск льки:

(2)  Регламент  (ЄС)  2018/848  вимагає  в д  оператор в    груп  оператор в  вести  записи,  щоб  продемонструвати  свою  в дпов дн сть  
цьому  Регламенту.  Деяк   м н мальн   вимоги  до  ведення  запис в    детал   викладен   в  статт   9(10),  пункт  (c)    статт   
34(5)  Регламенту  (ЄС)  2018/848  та  в  Додатках  II    III  до  цього  Регламенту.

Оф ц йний  журнал  Європейського  Союзу

що  встановлює  детальн   правила  щодо  певних  запис в    декларац й,  як   вимагаються  в д  оператор в    груп  
оператор в,  а  також  щодо  техн чних  засоб в  для  видач   сертиф кат в  в дпов дно  до

В дпов дно  до  пункту  (a)  частини  1  статт   35  Регламенту  (ЄС)  2018/848,  сертиф кат,  наданий  операторам  або  групам  
оператор в  уповноваженими  органами  або,  у  в дпов дних  випадках,  органами  контролю  чи  органами  контролю  в  електронному  
вигляд ,  де  це  можливо.  З  розробкою  та  повним  розгортанням  електронної  системи  контролю  торг вл   та  експертної  
системи  (TRACES),  зазначеної  в  пункт   (36)  статт   2  Імплементац йного  регламенту  Ком с ї  (ЄС)  2019/1715  ( 2 ),  видача  
сертиф кат в  в  електронн й  форм   буде  стане  можливим  з  1  с чня  2023  року  для  вс х  компетентних  орган в,  
контролюючих  орган в  та  орган в  контролю  в  Союз .  З  ц єї  причини  необх дно  передбачити,  що  сертиф кат,  згаданий  у  
статт   35  Регламенту  (ЄС)  2018/848,  повинен  бути  виданий  в  електронн й  форм   з  використанням  TRACES  з  1  с чня  2023  
року.

Імплементац йний  регламент  Ком с ї  (ЄС)  2021/1378  щодо  видач   сертиф ката  для  оператор в,  груп  оператор в  
та  експортер в  у  трет х  країнах

Регламент  (ЄС)  2018/848  Європейського  Парламенту  та  Ради  з   зм нами

L  430/24

(3)

2.12.2021

Беручи  до  уваги  Догов р  про  функц онування  Європейського  Союзу,

Таким  чином,  оператори  та  групи  оператор в  повинн   збер гати  ц   записи,  щоб  вони  могли  надавати  докази,  коли  це  
необх дно.  Наприклад,  докази  вжитих  заход в  для  уникнення  забруднення  несанкц онованими  продуктами  та  речовинами  та  
зм шування  з  неорган чними  продуктами  можуть  бути  надан   шляхом  збер гання  доказ в  очищення  прим щень,  обладнання  та  
транспортних  засоб в,  а  також  доказ в  навчання.

В дпов дно  до  загальних  правил  виробництва  Регламенту  (ЄС)  2018/848,  проф лактичн   та  запоб жн   заходи  повинн   бути  
застосован ,  де  це  необх дно,  на  кожному  етап   виробництва,  п дготовки  та  розповсюдження.  З  ц єї  причини  в дпов дний  
оф ц йний  контроль  включає,  зокрема,  перев рку  застосування  таких  заход в  операторами  та  групами  оператор в.  Хоча  
застосування  деяких  з  цих  заход в  можна  перев рити  ф зичними  перев рками  на  м сц ,  для  нших  заход в  
необх дн   записи  для  демонстрац ї  їх  застосування.

(незаконодавч   акти)

Стаття  35(10),  Стаття  39(2),  пункти  (a)    (b)    Стаття  45(4),

Беручи  до  уваги  Регламент  (ЄС)  2018/848  Європейського  Парламенту  та  Ради  в д  30  травня  2018  року  про  орган чне  виробництво  та  
маркування  орган чних  продукт в  та  про  скасування  Регламенту  Ради  (ЄС)  №  834/2007  ( 1 ),    зокрема

( 1 )  ОВ  L  150,  14.06.2018,  с.  1.

ЄВРОПЕЙСЬКА  КОМІСІЯ,

( 2 )  Імплементац йний  регламент  Ком с ї  (ЄС)  2019/1715  в д  30  вересня  2019  року,  що  встановлює  правила  для  функц онування  
системи  управл ння  нформац єю  для  оф ц йного  контролю  та  її  системних  компонент в  («Регламент  IMSOC»)  (ОВ  L  261  
14.10.2019,  с.  37).
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(5)

Імплементац йного  регламенту  (ЄС)  2019/1715.

Щоб  забезпечити  належне  планування  заход в  оф ц йного  контролю,  необх дно  вказати  нформац ю,  яка  має  бути  включена  
до  цих  декларац й  та  нших  пов домлень,  зокрема  нформац ю,  що  стосується  субп дрядної  д яльност   та  певн   
детал   виробничих  одиниць  та  нш   прим щення,  споруди  та  агрегати,  що  використовуються  для  д яльност   оператор в    
груп  оператор в,  та  плановий  прогноз  виробництва.

Ком тет,

Видача  сертиф ката,  зазначеного  в  статт   35(1)  Регламенту  (ЄС)  2018/848  в  електронн й  форм

L  430/25

(6)

В дпов дно  до  статт   1,  першого  абзацу  та  другого  абзацу,  пункту  (a)  Імплементац йного  регламенту  Ком с ї  (ЄС)  
2021/1378  ( 4 ),  який  застосовується  з  1  с чня  2022  року,  контролююч   органи  та  органи  контролю,  визнан   в дпов дно  до  
статт   46  ( 1)  Регламенту  (ЄС)  2018/848  мають  надавати  операторам,  групам  оператор в  та  експортерам  у  трет х  країнах,  як   
п длягали  контролю,  зазначеному  в  пункт   (b)(i)  статт   45(1)  цього  Регламенту.  з  сертиф катом,  що  видається  в  
електронному  вигляд   та  за  допомогою  TRACES.  Оск льки  використання  TRACES  буде  неможливим  до  1  с чня  2023  року,  
необх дно  також  в дкласти  зобов’язання  щодо  використання  TRACES  у  Імплементац йному  регламент   (ЄС)  2021/1378.

Стаття  1

Оф ц йний  журнал  Європейського  Союзу

(7)

Сертиф кат,  згаданий  у  частин   1  статт   35  Регламенту  (ЄС)  2018/848,  видається  таким  чином:

В  нтересах  ясност   та  правової  визначеност   цей  Регламент  повинен  застосовуватися  з  дати  застосування  Регламенту  
(ЄС)  2018/848.  Однак  положення  про  використання  TRACES  має  застосовуватися  з  1  с чня  2023  року.

(b)  в  електронн й  форм ,  використовуючи  електронну  систему  контролю  торг вл   та  експертну  систему  (TRACES),  згадану  в  статт   2,  пункт  (36),

2.12.2021

(8)  Тому  до  Імплементац йного  регламенту  (ЄС)  2021/1378  сл д  внести  в дпов дн   зм ни.

(a)  в дпов дно  до  модел ,  викладеної  в  Додатку  VI  до  Регламенту  (ЄС)  2018/848;

В дпов дно  до  частини  2  статт   38  Регламенту  (ЄС)  2018/848,  оф ц йний  контроль  має  зд йснюватися,  зокрема,  на  основ   
ймов рност   нев дпов дност .  Для  цього  компетентним  органам  або,  у  в дпов дних  випадках,  контрольним  органам  чи  
органам  контролю  потр бна  в дпов дна  нформац я.  Таким  чином,  пункт  (b)  частини  1  статт   39  Регламенту  (ЄС)  2018/848  
вимагає  в д  оператор в    груп  оператор в  робити  вс   декларац ї  та  нш   пов домлення,  необх дн   для  оф ц йного  
контролю.  Кр м  того,  стаття  39(1),  пункт  (d)(i)  цього  Регламенту  вимагає,  серед  ншого,  повного  опису  їхн х  орган чних  
або  конверс йних  виробничих  одиниць  та  їх  д яльност .

(10)  Заходи,  передбачен   цим  Регламентом,  в дпов дають  висновку  Орган чного  виробництва

(4)  Документальна  зв тн сть  також  актуальна  для  ц лей  в дстеження  та  балансу  маси,  а  отже,  для  оц нки  в дпов дност   
Регламенту  (ЄС)  2018/848.  Перев рки  простежуваност   та  балансу  маси  в дпов дно  до  Делегованого  Регламенту  
Ком с ї  (ЄС)  2021/771  ( 3 )  охоплюють  конкретну  нформац ю,  яка  має  бути  п дтверджена  в дпов дними  документами.  
Оператори  та  групи  оператор в  повинн   збер гати  ц   документи,  щоб  надати  докази  в дпов дност   своєї  д яльност .

(9)

( 3 )  Делегований  Регламент  Ком с ї  (ЄС)  2021/771  в д  21  с чня  2021  року,  що  доповнює  Регламент  (ЄС)  2018/848  Європейського  
Парламенту  та  Ради  шляхом  встановлення  конкретних  критер їв  та  умов  для  перев рок  документарних  рахунк в  у  рамках  
оф ц йних  контроль  в  орган чному  виробництв   та  оф ц йний  контроль  груп  оператор в  (ОВ  L  165,  11.5.2021,  с.  25).

ПРИЙНЯЛА  ЦЮ  РЕГЛАМЕНТУ:

( 4 )  Імплементац йний  регламент  Ком с ї  (ЄС)  2021/1378  в д  19  серпня  2021  року,  що  встановлює  певн   правила  щодо  сертиф кат в,  
виданих  операторам,  групам  оператор в  та  експортерам  у  трет х  країнах,  залучених  до  мпорту  орган чних  продукт в    
продукт в  конверс ї  до  Союзу  та  встановлення  перел ку  визнаних  орган в  контролю  та  контрольних  орган в  в дпов дно  до  
Регламенту  (ЄС)  2018/848  Європейського  Парламенту  та  Ради  (ОВ  L  297,  20.8.2021,  С.  24).

Machine Translated by Google



ENL  430/26

(b)  перев рка  простежуваност   в дпов дно  до  статт   1(4)  Делегованого  регламенту  (ЄС)  2021/771;

2.  Документи,  як   мають  збер гатися  для  ц лей  перев рок,  зазначених  у  частин   1,  п дпункт  (a),  включають,  зокрема,  
документи,  як   п дтверджують,  що  оператор  або  група  оператор в  вжила  пропорц йних  та  належних  заход в  для  того,  щоб:

(c)  у  випадку  холдинг в,  розд лених  на  р зн   виробнич   одиниц   в дпов дно  до  частини  7  статт   9  Регламенту  (ЄС)  2018/848,

(i)  в дпов дно  до  модел ,  викладеної  в  Додатку  I  до  цього  Регламенту;

Стаття  2

(d)  їхн й  запланований  прогноз  виробництва.

(b)  уникати  забруднення  продуктами  та  речовинами,  як   не  дозволен   для  використання  в  орган чному  виробництв   в дпов дно

1.  Оператори  та  групи  оператор в  повинн   збер гати  вс   необх дн   документи,  включаючи  фондов   та  ф нансов   записи,  як   дозволять  
компетентним  органам  або,  у  в дпов дних  випадках,  контролюючим  органам  чи  органам  контролю  проводити,  зокрема,  так   перев рки:

Стаття  3

Стаття  4

Оф ц йний  журнал  Європейського  Союзу

Регламент  (ЄС)  2018/848;

(c)  перев рка  балансу  маси  в дпов дно  до  статт   1(5)  Делегованого  регламенту  (ЄС)  2021/771.

Оператори  та  групи  оператор в  повинн   включати  наступну  нформац ю  у  свої  декларац ї  або  пов домлення  в дпов дно  до  пункту  (b)  частини  1  
статт   39  Регламенту  (ЄС)  2018/848  до  компетентного  органу,  контрольного  органу  або  контрольного  органу,  який  зд йснює  оф ц йний  контроль. :

(b)  адреса  або  геолокац я  орган чних,  конверс йних    неорган чних  виробничих  одиниць,  зони  збору  диких  рослин  або  водоростей  та  нших  
прим щень    одиниць,  як   використовуються  для  їх  д яльност ;

До  Імплементац йного  Регламенту  (ЄС)  2021/1378  внесено  наступн   зм ни:

2.12.2021

(a)  запоб гати  шк дникам    хворобам;

опис  та  адресу  або  геолокац ю  п дрозд л в  неорган чного  виробництва;

«(a)  видаватися  таким  чином:

Записи,  як   повинн   збер гатися  операторами  та  групами  оператор в

з  Регламентом  (ЄС)  2018/848    зм шування  з  неорган чними  продуктами.

Ц   декларац ї  та  пов домлення  оновлюються  за  необх дност .

(a)  перев рки  проф лактичних    запоб жних  заход в,  вжитих  в дпов дно  до  статт   9(6)    статт   28

Декларац ї  та  нш   пов домлення,  необх дн   для  оф ц йного  контролю

Поправка  до  Імплементац йного  регламенту  (ЄС)  2021/1378

(a)  яка  д яльн сть,  охоплена  сертиф катом,  згаданим  у  статт   35(1)  Регламенту  (ЄС)  2018/848,  передана  субп дрядником;

(1)  у  статт   1,  другий  абзац,  пункт  (a)  зам нюється  таким:

Machine Translated by Google



EN

(*)  Імплементац йний  регламент  Ком с ї  (ЄС)  2019/1715  в д  30  вересня  2019  року,  що  встановлює  правила  функц онування  системи  
управл ння  нформац єю  для  оф ц йного  контролю  та  її  системних  компонент в  (Регламент  IMSOC)  (ОВ  L  261,  14.10.2019,  с.  37).';

Вчинено  в  Брюссел   1  грудня  2021  року.

_____________

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

Президент

L  430/27

(2)  у  статт   3  додається  такий  трет й  абзац:

Стаття  5

Для  ком с ї

Оф ц йний  журнал  Європейського  Союзу

«Стаття  1,  другий  абзац,  пункт  (a)(ii),  застосовується  з  1  с чня  2023  року».

Урсула  ФОН  ДЕР  ЛАЙЄН

Цей  Регламент  набуває  чинност   на  трет й  день  п сля  його  публ кац ї  в  Оф ц йному  журнал   Європейського  Союзу.

2.12.2021

Набрання  чинност   та  застосування

(36)  Імплементац йного  регламенту  Ком с ї  (ЄС)  2019/1715  (*);

Пункт  (b)  статт   1  застосовується  з  1  с чня  2023  року.

(ii)  в  електронн й  форм   з  використанням  електронної  системи  контролю  торг вл   та  експертної  системи  (TRACES),  зазначеної  в  статт   2,  пункт

В н  застосовується  з  1  с чня  2022  року.
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