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आयोग प्रत्यायोजित जिजियमि (ईयू) 2021/1697 

का 13 िुलाई 2021 

यूरोपीय संसद और पररषद के जिजियमि (ईयू) 2018/848 में संशोधि जियंत्रण अजधकाररयो ंऔर जियंत्रण 
जिकायो ंकी मान्यता के मािदंडो ंके संबंध में िो तीसरे देशो ंमें िैजिक उत्पादो ंपर जियंत्रण करिे के जलए 
सक्षम हैं, और उिकी मान्यता िापस लेिे के जलए 

(ईईए प्रासंजगकता के साथ पाठ) 

यूरोपीय आयोग, 

यूरोपीय संघ के कामकाज पर संधि के संबंि में, 

जैधवक उत्पादन और जैधवक उत्पादो ंके लेबधलंग पर यूरोपीय संसद और 30 मई 2018 की पररषद के धवधनयमन 
(ईयू) 2018/848 और पररषद धवधनयमन (ईसी) संख्या 834/2007 (1) को धनरस्त करने और धवशेष रूप से अनुचे्छद 
46 (7) के धबंदु (ए) के संबंि में, 

जबधक: 

(1) धवधनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुचे्छद 46 के अनुसार, आयोग धनयंत्रण अधिकाररयो ंऔर धनयंत्रण धनकायो ंको 
मान्यता दे सकता है जो आयाधतत जैधवक उत्पादो ंके धनयंत्रण को पूरा करने और तीसरे देशो ंमें जैधवक प्रमाण पत्र 
जारी करने के धलए सक्षम हैं। 

(2) तीसरे देशो ंमें सधिय धनयंत्रण प्राधिकरणो ंऔर धनयंत्रण धनकायो ंकी देखरेख के साथ आयोग के अनुभव पर 
धनमानण, और धनयंत्रण अधिकाररयो ंऔर धनयंत्रण धनकायो ंद्वारा धकए गए धनयंत्रणो ंकी मजबूती सुधनधित करने 
और तीसरे देशो ंसे आयाधतत जैधवक उत्पादो ंकी अखंडता की गारंटी देने के धलए, तीसरे देशो ंमें जैधवक उत्पादो ं
का उत्पादन करने वाले ऑपरेटरो ंपर प्रभावी धनयंत्रण करने के धलए धनयंत्रण अधिकाररयो ंऔर धनयंत्रण धनकायो ं
की क्षमता को सुदृढ़ करना आवश्यक है।  इस उदे्दश्य को प्राप्त करने के धलए, धनयंत्रण अधिकाररयो ंऔर 
धनयंत्रण धनकायो ंकी मान्यता के धलए अधतररक्त मानदंड पेश धकए जाने चाधहए। 

(3) धवशेष रूप से, धवधनयमन (ईयू) 46/2018 के अनुचे्छद 2 (848) के धबंदु (बी) के धलए धनयंत्रण अधिकाररयो ंऔर 
धनयंत्रण धनकायो ंको यह सुधनधित करने की क्षमता रखने की आवश्यकता है धक उस धवधनयमन के अनुचे्छद 45 
(1) के अंक (ए), (बी) (i) और (सी) में धनिानररत शतें जैधवक उत्पादो ंऔर इन-रूपांतरण उत्पादो ंके संबंि में पूरी 
होती हैं। चंूधक धवधनयमन (ईयू) 2018/848 के अनुपालन को सुधनधित करने के धलए वे धनयंत्रण आवश्यक हैं, 
इसधलए धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय को धनयंत्रण कायों को स पंने की अनुमधत नही ंदी जानी चाधहए। 
हालांधक, अधिकाररयो ंया धनयंत्रण धनकायो ंको धनयंधत्रत करने के धलए आवश्यक लचीलापन देने के धलए, 
धनयंत्रण कायों को स पंने के धनषेि में नमूनाकरण को शाधमल नही ंधकया जाना चाधहए। 

(4) ऑपरेटरो ंके प्रमाणन या धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय द्वारा धकए गए धनयंत्रणो ंऔर कायों के संबंि में 
गंभीर या दोहराव वाले उलं्लघन के मामले में, या जब धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय उधचत और समय 
पर उपचारात्मक कारनवाई करने में धवफल रहा है, तो आयोग को धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय की 
मान्यता वापस लेने में सक्षम होना चाधहए। इसधलए, पारदशता के धहत में, धनयंत्रण प्राधिकाररयो ंऔर धनयंत्रण 
धनकायो ंकी मान्यता वापस लेने के धलए मानदंड धनिानररत धकए जाने चाधहए। 

(5) इसधलए धवधनयमन (ईयू) 2018/848 को तदनुसार संशोधित धकया जाना चाधहए। 
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(6) स्पष्टता और कानूनी धनधितता के धहत में, यह धवधनयमन धवधनयमन (ईयू) 2018/848 के आवेदन की तारीख से 
लागू होना चाधहए, 

इस धवधनयमन को अपनाया है: 

लेख 1 

धवधनयमन (ईयू) 46/2018 के अनुचे्छद 848 में, अनुचे्छद 2 को धनम्नधलखखत द्वारा प्रधतस्थाधपत धकया गया है: 

'2. धनयंत्रण अधिकाररयो ंऔर धनयंत्रण धनकायो ंको अनुचे्छद 35 (7) में सूचीबद्ध उत्पादो ंकी शे्रधणयो ंके आयात के 
धनयंत्रण के धलए पैराग्राफ 1 के अनुसार मान्यता दी जाएगी यधद वे धनम्नधलखखत मानदंडो ंको पूरा करते हैं: 

(क) वे कानूनी रूप से एक सदस्य राज्य या तीसरे देश में स्थाधपत हैं; 

(ख) उनके पास यह सुधनधित करने के धलए धनयंत्रण करने की क्षमता है धक अनुचे्छद 45 (1) के अंक (ए), (बी) (आई) 
और (सी) में धनिानररत शतें और इस अनुचे्छद में जैधवक उत्पादो ंऔर इन-कन्वर्जनन उत्पादो ंके संबंि में पूरी की 
जाती हैं संघ में आयात के धलए, धनयंत्रण कायों को स पें धबना; इस धबंदु के प्रयोजनो ंके धलए, एक व्यखक्तगत 
अनुबंि या एक औपचाररक समझ ते के तहत काम करने वाले व्यखक्तयो ंद्वारा धकए गए धनयंत्रण कायन जो उन्हें 
प्रबंिन धनयंत्रण के तहत रखते हैं और अनुबंि धनयंत्रण अधिकाररयो ंया धनयंत्रण धनकायो ंकी प्रधियाओ ंको 
प्रधतधनधिमंडल के रूप में नही ंमाना जाएगा, और धनयंत्रण कायों को स पंने का धनषेि नमूनाकरण पर लागू नही ं
होगा; 

(ग) वे धनष्पक्षता और धनष्पक्षता की पयानप्त गारंटी प्रदान करते हैं और अपने धनयंत्रण कायों के अभ्यास के संबंि में 
धहतो ंके धकसी भी टकराव से मुक्त हैं; धवशेष रूप से, उनके पास यह सुधनधित करने की प्रधियाएं हैं धक धनयंत्रण 
और अन्य कायों का प्रदशनन करने वाले कमनचारी धहतो ंके धकसी भी टकराव से मुक्त हैं, और ऑपरेटरो ंका 
धनरीक्षण एक ही धनरीक्षको ंद्वारा लगातार 3 साल से अधिक समय तक नही ंधकया जाता है; 

(घ) धनयंत्रण धनकायो ंके मामले में, वे "अनुरूपता मूल्ांकन - उत्पादो,ं प्रधियाओ ंऔर सेवाओ ंको प्रमाधणत करने 
वाले धनकायो ंके धलए आवश्यकताएं" के धलए प्रासंधगक सामंजस्यपूणन मानक के तहत केवल एक मान्यता 
धनकाय द्वारा इस धवधनयमन के अनुसार उनकी मान्यता के उदे्दश्य से मान्यता प्राप्त हैं, धजसका संदभन यूरोपीय 
संघ के आधिकाररक जननल में प्रकाधशत हुआ है; 

(ई) उनके पास धनयंत्रण कायों को करने के धलए आवश्यक धवशेषज्ञता, उपकरण और बुधनयादी ढांचा है, और 
पयानप्त संख्या में उपयुक्त योग्य और अनुभवी कमनचारी हैं; 

(च) उनके पास इस धवधनयमन की आवश्यकताओ ंके अनुसार और धवशेष रूप से आयोग प्रत्यायोधजत धवधनयमन 
(ईयू) 2021/1698 (*1) प्रते्यक  तीसरे देश में प्रते्यक प्रकार के ऑपरेटर (एकल ऑपरेटर या ऑपरेटरो ंके समूह) 
के धलए और उत्पादो ंकी प्रते्यक शे्रणी के धलए वे मान्यता प्राप्त करना चाहते हैं; 

(छ) उनके पास धनष्पक्षता, गुणवत्ता, खस्थरता, प्रभावशीलता और धनयंत्रण की उपयुक्तता और उनके द्वारा धकए गए 
अन्य कायों को सुधनधित करने के धलए प्रधियाएं और व्यवस्थाएं हैं; 

(ज) उनके पास पयानप्त योग्य और अनुभवी कमनचारी हैं ताधक धनयंत्रण और अन्य कायों को प्रभावी ढंग से और धनयत 
समय में धकया जा सके; 

(मैं) उनके पास यह सुधनधित करने के धलए उधचत और उधचत रूप से बनाए रखा सुधविाएं और उपकरण हैं धक 
कमनचारी धनयंत्रण और अन्य कायों को प्रभावी ढंग से और धनयत समय में कर सकते हैं; 
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(ञ) उनके पास यह सुधनधित करने के धलए प्रधियाएं हैं धक उनके कमनचाररयो ंके पररसर तक पहंुच है, और 
ऑपरेटरो ंद्वारा रखे गए दस्तावेज ताधक वे अपने कायों को पूरा करने में सक्षम हो सकें ; 

(ट) उनके पास आंतररक क शल, प्रधशक्षण और प्रधियाएं हैं जो प्रभावी धनयंत्रण करने के धलए उपयुक्त हैं, धजसमें 
धनरीक्षण शाधमल हैं, ऑपरेटरो ंपर और साथ ही ऑपरेटरो ंके समूह की आंतररक धनयंत्रण प्रणाली, यधद कोई हो; 

(ठ) धकसी धवधशष्ट तीसरे देश और/या उत्पादो ंकी एक शे्रणी के धलए उनकी धपछली मान्यता अनुचे्छद 2A के अनुसार 
वापस नही ंली गई है या उनकी मान्यता धकसी भी मान्यता धनकाय द्वारा धनलंधबत या धनलंधबत नही ंकी गई है, जो 
प्रासंधगक अंतरराष्टर ीय मानक के अनुसार स्थाधपत धनलंबन या वापसी के धलए अपनी प्रधियाओ ंके अनुसार है, 
धवशेष रूप से अंतरानष्टर ीय मानकीकरण संगठन (आईएसओ) मानक 17011 - अनुरूपता मूल्ांकन - सामान्य 
आवश्यकताएं अनुरूपता मूल्ांकन धनकायो ंको मान्यता देने वाले प्रत्यायन धनकायो ंके धलए, पूवनवती 24 महीनो ं
के द रान: 

(मैं) उसी तीसरे देश और/या उत्पादो ंकी एक ही शे्रणी के धलए मान्यता के धलए उनका अनुरोि, धसवाय इसके धक 
जहां धपछली मान्यता पैराग्राफ 2 ए के धबंदु (के) के अनुसार वापस ले ली गई थी; 

(धद्वतीय) प्रत्यायोधजत धवधनयमन (ईयू) 2/2021 के अनुचे्छद 1698 के अनुसार एक अधतररक्त तीसरे देश को 
मान्यता के दायरे के धवस्तार के धलए उनका अनुरोि, धसवाय इसके धक जहां धपछली मान्यता इस 
अनुचे्छद के पैराग्राफ 2ए के धबंदु (के) के अनुसार वापस ले ली गई थी; 

(iii) प्रत्यायोधजत धवधनयमन (ईयू) 2/2021 के अनुचे्छद 1698 के अनुसार उत्पादो ंकी एक अधतररक्त शे्रणी को 
मान्यता के दायरे के धवस्तार के धलए उनका अनुरोि; 

 

(ड) धनयंत्रण अधिकाररयो ंके मामले में, वे तीसरे देश में सावनजधनक प्रशासधनक संगठन हैं धजसके धलए वे मान्यता का 
अनुरोि करते हैं; 

(एन) वे प्रत्यायोधजत धवधनयमन (ईयू) 2021/1698 के अध्याय I में धनिानररत प्रधियात्मक आवश्यकताओ ंको पूरा 
करते हैं; और 

(ण) वे धकसी भी अधतररक्त मानदंड को पूरा करते हैं धजसे पैराग्राफ 7 के अनुसार अपनाए गए प्रत्यायोधजत 
अधिधनयम में धनिानररत धकया जा सकता है। 

२ क।   आयोग धकसी धवधशष्ट तीसरे देश और/या उत्पादो ंकी शे्रणी के धलए धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय 
की मान्यता वापस ले सकता है यधद: 

(क) अनुचे्छद 2 में धनिानररत मान्यता मानदंडो ंमें से एक अब पूरा नही ंहुआ है; 

(ख) आयोग को उस अनुचे्छद में धनधदनष्ट समय सीमा तक प्रत्यायोधजत धवधनयमन (ईयू) 4/2021 के अनुचे्छद 1698 में 
संदधभनत वाधषनक ररपोटन प्राप्त नही ंहुई है या वाधषनक ररपोटन में शाधमल जानकारी अिूरी, गलत है या उस 
धवधनयमन में धनिानररत आवश्यकताओ ंका अनुपालन नही ंकरती है; 

(ग) धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय पैराग्राफ 4 में धनधदनष्ट तकनीकी डोधजयर से संबंधित सभी जानकारी 
उपलब्ध नही ंकराता है या संवाद नही ंकरता है, इसके द्वारा लागू धनयंत्रण प्रणाली को, या ऑपरेटरो ंया ऑपरेटरो ं
के समूहो ंकी अप-टू-डेट सूची या इसकी मान्यता के दायरे में शाधमल जैधवक उत्पादो ंके धलए; 

(घ) धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय पैराग्राफ 30 में संदधभनत अपने तकनीकी डोधजयर में पररवतनन के 4 
कैलेंडर धदनो ंके भीतर आयोग को सूधचत नही ंकरता है; 

(ई) धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय आयोग द्वारा या धकसी सदस्य राज्य द्वारा धनिानररत समय सीमा के भीतर 
अनुरोधित जानकारी प्रदान नही ंकरता है, या जानकारी अिूरी, गलत है या इस धवधनयमन में धनिानररत 
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आवश्यकताओ ंका अनुपालन नही ंकरती है, प्रत्यायोधजत धवधनयमन (ईयू) 2021/1698 में और पैराग्राफ 8 के 
अनुसार अपनाए जाने वाले एक कायानन्वयन अधिधनयम में,  या आयोग के साथ सहयोग नही ंकरता है, धवशेष 
रूप से गैर-अनुपालन की जांच के द रान; 

(च) धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय आयोग द्वारा शुरू की गई ऑन-द-स्पॉट परीक्षा या ऑधडट के धलए 
सहमत नही ंहै; 

(छ) ऑन-द-स्पॉट परीक्षा या ऑधडट का पररणाम धनयंत्रण उपायो ंकी एक व्यवखस्थत खराबी को इंधगत करता है या 
धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय आयोग को प्रसु्तत अपनी प्रस्ताधवत कायन योजना में ऑन-द-स्पॉट परीक्षा 
या लेखा परीक्षा के बाद आयोग द्वारा की गई सभी धसफाररशो ंको लागू करने में असमथन है; 

(ज) धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय खस्थधत की गंभीरता के अनुसार आयोग द्वारा धनिानररत समय सीमा के 
भीतर देखे गए गैर-अनुपालन और उलं्लघन के जवाब में पयानप्त सुिारात्मक उपाय करने में धवफल रहता है, जो 
30 कैलेंडर धदनो ंसे कम नही ंहोगा; 

(मैं) यधद कोई ऑपरेटर अपने धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय को बदलता है, तो धनयंत्रण प्राधिकरण या 
धनयंत्रण धनकाय नए धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय को धलखखत ररकॉडन  सधहत धनयंत्रण फाइल के 
प्रासंधगक तत्ो ंको अधिकतम 30 कैलेंडर धदनो ंके भीतर ऑपरेटर या नए धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण 
धनकाय से स्थानांतरण के धलए अनुरोि प्राप्त करने के बाद संवाद नही ंकरता है; 

(ञ) उपभोक्ता के धलए मान्यता के दायरे में आने वाले उत्पादो ंकी वास्तधवक प्रकृधत के बारे में गुमराह होने का 
जोखखम है; नही ंतो 

(ट) धनयंत्रण प्राधिकरण या धनयंत्रण धनकाय ने तीसरे देश में लगातार 48 महीनो ंतक धकसी भी ऑपरेटर को प्रमाधणत 
नही ंधकया है धजसके धलए यह मान्यता प्राप्त है। 

लेख 2 

यह धवधनयमन यूरोपीय संघ के आधिकाररक जननल में इसके प्रकाशन के बाद बीसवें धदन लागू होगा। 

यह 1 जनवरी 2022 से लागू होगा। 

यह धवधनयमन अपनी संपूणनता में बाध्यकारी होगा और सभी सदस्य राज्यो ंमें सीिे लागू होगा। 

ब्रसेल्स में धकया गया, 13 जुलाई 2021। 

आयोग के धलए 

राष्टर पधत 

उसुनला वॉन डेर लेयेन 

 

(1)   ओजे एल 150, 14.6.2018, पी। 

 

लट्टू 
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