EU Regulation (2021/ 1698) — Consolidate 2023.09.08

QUY PINH BUQC UY BAN (EU) 2021/1698 ctia ngay 13 thang 7 nim 2021

b6 sung Quy dinh (EU) 2018/848 clia Nghj vién va Hoi dong Chau Au vé&i cac yéu cau thh tuc

dé& cdng nhan céc co quan ki€m sodat va td chirc chirng nhan c6 thdm quyén thuc hién kiém

soat déi véi nha san xuat va nhém nha san xuat d3 dwoc chirng nhan hiru co va ddi véi san

nhirng phdm hitu co & nuwéc thir ba va véi cac quy dinh vé giam sat, ki€ém soat va cac hanh
déng khac do céc co quan ki€m soét va t6 chirc chirng nhdn d6 thuc hién

CHUONG |

YEU CAU THU TUC BE CONG NHAN CO’ QUAN KIEM SOAT, TO CHU'C CHU'NG
NHAN

Diéu 1
Cac yéu cau néu tai diém (n) Diéu 46(2) cha Quy dinh (EU) 2018/848

1. Co quan cé thAm quyén/ t6 chirc chirng nhan phai glri yéu cau cdng nhan néu tai Diéu 46(4)
cla Quy dinh (EU) 2018/848 bing cich sir dung mé hinh do Uy ban cung cip. Chi nhitng yéu
cau day dd méi duoc tinh dén.

2. H6 so ki thuat néu tai Diéu 46(4) cha Quy dinh (EU) 2018/848 phai chira cac théng tin sau
bang mot trong nhitrng ngdn nglt chinh thic ctia Lién minh:

(a) cdc thong tin sau day vé Co quan cé tham quyén/ t& chirc chirng nhan:
(i) tén;
(ii) dia chi glri thu;
(iii) s6 dién thoai;
(iv) email;
(v) d8i v&i t6 chirc chirng nhan, can néi rd tén clia td chic cdng nhan;

(b) tdng quan vé cac hoat dong du kién clia Co quan cé thadm quyén/ té chirc chirng nhan &
nudc thi ba hodc cdc nwdc thir ba cé lién quan, bao gdm ca théng tin vé cac sdn pham hitu
co, cung véi ma Danh phap két hgp (CN) theo Quy dinh clia (EEC) S6 2658/87 (1 ) clia Hbi déng
Chau au, duoc phan phdi theo danh muc sdn phdm nhu quy dinh tai Diéu 35(7) cla Quy djnh
(EU) 2018/848, du dinh nhap khau vao Lién minh theo diém (b)(i) cla Diéu 45(1) cla Quy dinh
(EU) 2018/848 trong ndm hoat ddng d3u tién sau khi duoc Uy ban céng nhan;

(c) md ta vé Co quan cé tham quyén/ t6 chirc chirng nhan lién quan dén:
(i) cAu trdc va quy mé;
(i) hé thdng quan ly CNTT;
(iii) van phong, chi nhanh, néu cé;
(iv) loai hinh hoat déng, bao gdm ca cac hoat dédng dwoc dy quyén, néu cé;
(v) so d6 t6 chirc;

(vi) Hé th&ng quan ly chat lvong;




d) cac thd tuc chirng nhan, dac biét 1a thd tuc cap, t chdi, dinh chi hoac thu hoi gidy
ch&ng nhan néu tai diém (b)(i) cla Piéu 45(1) ctia Quy dinh (EU) 2018/848;

(e) ban djch cac quy tac san xuat va bién phap kiém sodt dugc néu trong Quy dinh (EU)
2018/848, cling nhu cac quy dinh cé lién quan bang cdc ngdn nglt ma cac nha san xuat d3 ky
hop déng chirng nhan & nudc th& 3 — noi ma Co quan cé thdm quyén/ t& chirc chirng nhan
yéu cau cong nhan cé thé hiéu duoc.

(f) céc tai liéu chirng minh rang céac tiéu chi néu tai Digu 46(2) cla Quy dinh (EU) 2018/848 d3
duwoc dap ng, d3c biét 1 ban sao chirng chi cdng nhan do t8 chirc cdng nhan cap ddi véi tat
ca cac loai sdn pham duoc yéu ciu cdng nhan;

(g) cdc thi tuc md ta chi tiét chirc ndng hoat déng va viéc thuec hién cac bién phap ki€m soat
duwoc thiét Iap theo Quy dinh nay, bao gdbm, cic dac thu kiém soadt d8i véi nhdm nha san xuat
(néu phu hop);

(h) danh muc cac bién phap dugc thuc hién trong trwdng hop cd ndi dung khéng phu hop
duorc xac dinh nhu quy dinh tai Diéu 22 cda Quy dinh nay;

(i) ban sao bdo cdo danh gid gdn day nhat néu tai Diéu 46(4), doan th hai, cta Quy dinh (EU)
2018/848, clia t6 chirc cong nhan(néu cd) hoac, bdi co quan cé thdm quyén, bao gdm thong
tin duwoc dé cip tai Phan A cla Phu luc | cGa Quy dinh nay, bao gdbm bdo cdo chirng kién vé
cudc danh gid chirng kién duoc thuc hién trong vong 2 ndm trudce khi ndp yéu ciu cdng nhén.
Da8i v&i cac yéu cau cdng nhan duwoc glri trude ngay 31 thang 12 ndm 2024, bédo cdo danh gia
ching kién d6i vdi cudc danh gid chirng kién duwoc thue hién trong vong 3 nam trudce khi gl
yéu cdu cong nhan. Bdo cdo danh gid phai dua ra nhitng dam bdo sau:

i) Co quan cé tham quyén/ t6 chirc chirng nhan d3 duoc danh giad c6 kha ndng dam bao
rang cac san pham nhap khau tir nwdc thi ba dap &ng cac digu kién néu tai diém (a),
(b)(i) va (c) cha Diéu 45( 1) va tai Diéu 46(2) cda Quy dinh (EU) 2018/848;

(i) Co quan cé tham quyén/ t6 chirc chirng nhan cé dd kha ning va nang luc dé thuc
hién hiéu qua cac yéu ciu kiém sodt va dap &ng cac tiéu chi néu tai Diéu 46(2) cia Quy
dinh (EU) 2018/848 va trong Quy dinh nay & nwdc thi ba dwoc yéu cau cong nhén;
(j) bang chirng cho thay Co quan cé tham quyén/ t& chirc chérng nhan da théng bao hoat dong
cUa minh cho co quan cé tham quyén clia nuwdc th ba lién quan va cam két ton trong cic yéu
cau phap ly do co quan cé tham quyén clia nuwdc th ba lién quan d3t ra;

(k) dia chi trang web, cé ndi dung bang it nhat mot trong cac ngdn nglt chinh thirc cla Lién
minh va cling cé thé hiéu duogc d8i véi cidc nha san xuat d3 ky hop déng chirng nhan, trong d6
cé thé tim thay danh sach duoc d@é cap tai diém (a) Diéu 17 cla Quy dinh nay;

(1) cam két clia Co quan cé tham quyén/ to chirc chirng nhan vé viéc cap quyén tiép can tat ca
cac vin phdng va co s& clia minh cho céc chuyén gia déc 1ap do Uy ban chi dinh va ludn s3n
sang cling nhu truyén dat tat cd thong tin lién quan dén hoat dong ki€ém soat clia minh & nuéc
thir ba cé lién quan;

(m) tuyén b8 cta Co quan cé tham quyén/ t8 chirc chirtng nhan vé viéc don vi khéng bi Uy ban
Chau Au hodc bj bat ky t& chirc cdng nhan nao thu hdi hodc dinh chi (ching chi/Gy quyén) hoic
danh muc sdn pham yéu ciu cdng nhan trong vong 24 thang truwdc khi yéu cau cong. Yéu ciu
nay khoéng dp dung trong trudng hop thu hdi theo diém (k) Pieéu 46(2a) clia Quy dinh (EU)
2018/848;

(n) bat ky thong tin ndo khac dugc Co quan cé thdm quyén/ t& chirc chirng nhan hodc t6 chirc
cong nhan cho la cé lién quan.

3. Co quan ¢ thdm quy@n/ t8 chitc chirng nhan s& cung cap thém bat ky théng tin ndo ma Uy
ban yéu cdu nham muc dich cdng nhan.




4. N&u Uy ban th3y ring théng tin duoc cung cip theo doan 2 hodc 3 I3 khéng day du, I18i thei
hodc khong thda dang thi Uy ban s& tir chi yéu cu cdng nhan.
Diéu 2
Mé& rdng pham vi cong nhdn
Co quan c6 tham quyén/ td chirc chirng nhdn dugc cong nhan theo Diéu 46 chia Quy dinh
(EU) 2018/848 c6 thé glri yéu cau mé rédng pham vi cdng nhin cha tai mét nudc thir ba
hodc bd xung danh muc sdn pham bd sung san pham théng qua sir dung md hinh ciia Uy
ban.

Yéu cau m@ rong pham vi cdng nhan phai bao gém viéc cdp nhéat cac phan lién quan ctia hé

so’ k{ thuat néu tai Diéu 1(2) véi thong tin phli hgp vé nuédc thir ba bé sung hodc danh muc
san pham bé sung thudc dién mé& rong pham vi cdng nhén. .

CHUONG II
GIAM SAT CUA CO QUAN KIEM SOAT VA TO CHU'C CHU’NG NHAN CUA UY BAN

Diéu 3
Yéu cau chung vé gidm sat ddi v&i hoat déng clia co quan ki€m sodat va td chirc chirng nhén

1. Céc hoat déng gidm sat cla ny ban d6i v&i cac co quan kiém soat va td chirc chirng nhan
duwoc ¢dng nhan nhu quy dinh tai Diéu 46(1) cda Quy dinh (EU) 2018/848 sé tap trung vao viéc
danh gid hiéu qua hoat ddng clia cdc co quan kiém soat va td chirc chirng nhan, cé tinh dén
k&t qua cdng viéc cla cdc td chirc cdng nhan néu tai diém (d) Piéu 46(2)

2. Cudng dd va tan sust gidm sat do Uy ban thuc hién s& duoc didu chinh tuy theo nguy co
khong tuan thd theo Diéu 46(6) cla Quy dinh (EU) 2018/848.

3. Co quan kiém sodt va t6 chic chirng nhan duoc cdng nhan theo Piéu 46(1) cla Quy dinh
(EU) 2018/848 phai duy tri khd ndng dap rng cac diéu kién va tiéu chi néu tai diém (a), (b)(i) va
(c) ctia Diéu 45(1) va Diédu 46(2) nhuw duoc néu trong hod so ki thuat tai thdi diém duoc cong
nhan. Ho cling phai duy tri kha ndng va ning luc dé thuc hién cac yéu cau, diéu kién va bién
phap kiém sodt néu tai Didu 46(2) va (6) cia Quy dinh (EU) 2018/848 va trong Quy dinh nay.

Vi muc dich d4, ho phai chirng minh:

(a) ho d3 trién khai hiéu qua cac hoat ddng clia minh theo cac diéu kién va tiéu chi néu tai diém
dau tién; Va

(b) viéc tuan thd cdc quy trinh van hanh va tinh hiéu qua cla cac bién phap kiém soat clia ho.

3a. Trong vong 2 ndm ké tlr [an cdng nhan d3u tién hoadc ké tir khi mé rong pham vi cong nhan
sang mot loai sdn pham madi theo quy dinh tai Piéu 2, Co quan cé tham quyén/ t& chic chirng
nhan phai cung cap bdo cdo chirng ki€én mé&i vé cudc dénh gid chirng kién mé&i duoc thuce hién
theo quy dinh. véi Muc 1 va 2 Phan B cla Phu luc | d8i v&i cac loai sdn pham d3 duoc cong
nhén hodc pham vi cdng nhan duwgc md rong.

4. Vi muc dich ctia bdo cdo thudng nién, co quan ki€m soat phai ddm bao rang viéc danh gia
ching ki€n duwoc thue hién phu hgp véi Muc 1 va 2 Phan B cla Phu luc | cGa Quy dinh nay va
cac quy tac sau:

(a) khoang thai gian gitra hai [an danh giad ching kién khong dugc vuot qua 4 ndm, bat dau
tlr ngay danh gid chirng kién dau tién dwoc thue hién sau [an cong nhan dau tién hoac Ian mé
rong pham vi dau tién d&i véi mot loai sdn pham mdi;




(b) s6 [an danh gid ching kién duoc thuc hién cho yéu cau cong nhan Ian dau sé khong duoc
xem xét d€ tinh trén tdng s& [an danh gid chirng kién duoc thuc hién trong 4 ndm néu tai diém
(a);

(c) mdt cude danh gid chirng ki€n bd sung sé dugc thuce hién:

(i) 2 ndm mot 1an tai cdc nudce th& ba noi san pham cé rdi ro cao dwoc san xuat hodc
ché bién nhu néu tai Diéu §;

(ii) c& 10 nwédc thi ba duwoc cdng nhan. Viéc danh gid chirng kién bd sung nay sé duoc
thuc hién trong vong 4 nam;

(d) nhigu cudc danh gia chirng ki&n s& duoc thuc hién theo yéu ciu clia Uy ban hojc t8 chire
cdng nhan dua trén phan tich rii ro, cu thé 13 cac yéu td sau:

(i) s6 lwong chuyén gia danh gia;

(ii) s6 lwgng nha sdn xuat;

(iii) loai hoat ddng do nha san xuit tién hanh;

(iv) s8 lwgng cudc danh gid chirng kién do t6 chirc cdng nhan thuc hién;

(v) nhitng sai pham lién quan dén t& chirc chirng nhan;

(vi) s8 lvong cdc nhédm nha san xuat dugc chirng nhan va quy méd cta cdc nhdm;

(vii) nhirtng phat hién nghiém trong (Cricical) d3i v&i t6 chirc chirng nhan (cac) chuyén
gia danh gi3;

(viii) ban chat cla san phdm va nguy co gian lan;

(ix) Phan hdi ctia Uy ban dua trén bdo cdo thudng nién trudc d6 cda t8 chirc chitng
nhan;

(x) nghi ngd gian 1an cta nha san xuét.

(xi) kh8i lwong sdn pham duogc nhap khau tir nuéce thi ba vao Lién minh va hoat déng
cla Co quan cé tham quyén/ t6 chirc chirng nhan tai cdc nudc thir ba dwoc cong nhan.

5. Co quan kiém soat va td chirc chirng nhan phai ndp tai liéu vé quy trinh phan tich rdi ro cla
minh theo yéu ciu cla Uy ban.

6. V&i muc dich gidm sat cdc co quan ki€ém sodat va to chirc chirng nhan duoc ny ban céng nhan,
co quan nay cé thé duogc hai Quéc gia Thanh vién hd tro 1am déng bao cdo dé kiém tra hd so
ky thuat do cac co quan kiém soat va t6 chirc chirng nhan dé trinh dé& cdng nhan an d3u, hoic
m& rong pham vi cdng nhan, quan ly va xem xét danh sach cac co quan ki€m sodt va té chirc
ching nhan duoc cdng nhan va danh gid k&t qua hoat déng, bao gdm ca bdo cdo thudng nién
cla cdc co quan kiém soat va td chirc chirng nhan.

7. Uy ban cé thé& phan chia céc yéu ciu gilta céc Qudc gia Thanh vién tuong (ng vdi s6 phiéu
bau cla moi Quéc gia Thanh vién trong Uy ban vé sdn xuat hitu co.

Diéu 4
Bao cao hang nam

Trudc ngay 28 thang 2 hang ndm, Co quan cé tham quyén/ t6 chirc chirng nhan phai ndp bao
cdo hang nam cho ny ban.

Bdo cdo thudng nién dé néu rd hoat dong clia Co quan cé thdm quyén/ t6 chic chirng nhan
trong nam trudc theo Phu luc Il.




Bdo cdo dugc viét bang mot trong nhitng ngdn nglt chinh thic cla Lién minh va bang tiéng
Anh néu ngdn nglt chinh thirc duwoc chon khéng phai la tiéng Anh.

Piéu 5
Kiém tra, thanh tra tai chd

1. ny ban phai thudng xuyén t6 chirc cac cudce kiém tra va/hodc danh gia tai hién trudng dua
trén rdi ro ddi véi cac co quan kiém soat va to chirc chirng nhan dé danh gid chat lwvong va hiéu
qua clia cac hoat dong kiém soat do tirng Co quan cé tham quyén/ t& chirc chirng nhan thuc
hién. Nhitng cudc kiém tra va ddnh gid nay cé thé duoc phdi hop véi td chirc cong nhan cé lién
guan. ny ban cé thé cé cac chuyén gia ddc Iap di cung trong cic cudc kiém tra va danh gia tai
hién truong nay.

2. Uy ban c6 thé& yéu cau thém bat ky théng tin ndo, bao gdm viée trinh bay mét hodc nhidu
Béo cdo danh gia tai chd dic biét do cac chuyén gia déc 1ap ma ny ban chi dinh I4p.

3. Viéc kiém tra, danh gia tai chd c6 thé bao gém:

(a) chuyén tham van phong hodc co s& cla cac co quan ki€m tra va t& chirc chirng nhan, cic
hoat déng thau phu va nha san xuat hodc nhédm nha san xuat duwoc Co quan cé thdm quyén/
t& chlrc chirng nhan cap gidy chirng nhan trong lién minh EU hodc tai nuwéc tha 3.

(b) xem xét tai liéu cac tai liéu lién quan md ta co cau, chirc nang va quan ly chat lwgng cda co
quan kiém soat/td chirc chirng nhan;

(c) xem xét ho so ngudi lao dong, bao gém bang chirng vé nang luc, hd so dao tao, tuyén bd
vé xung dét loi ich va hd so danh gid va gidm sat nhan vién;

(d) ki€m tra hd so cla nha sdn xuat hodc nhém nha san xuat nham xac minh viéc x Iy cac
trudng hop khong tuan thi va khi€u nai, tAn suat kiém soat tdi thi€u, viéc sir dung phuong
phap ti€p can dua trén rdi ro khi ti€n hanh thanh tra, viéc thuc hién cac bién phap theo ddi bd
xung va cac chuy&n thdm quan ma khdng can thong béo trudc, chinh sach Idy mau va trao déi
thong tin v&i cdc co quan kiém tra va t& chirc chirng nhan khac;

(e) xem xét lai hd so danh giad clia nha san xuat/ nhém nha san xuat nham xac minh sy phu hop
véi cic yéu cau ki€m todn chuin va thu tuc danh gia rii ro clia co quan kiém sodt/td chirc
ch&rng nhan dé& xac minh tinh hiéu qua, cé tinh dén sw phat trién nha san xuat ké tir thoi diém
danh gid gan nhat cia Co quan cé tham quyén/ té chirc chirng nhan;

(f) dadnh gid chirng kién, d€ danh gia viéc thuc hién tai hién trudrng do chuyén gia danh gia cla
co quan kiém sodt/td chic chirng nhan thuc hién.

Diéu 6
Ki€m tra truy xuat ngudn géc

Uy ban cé thé thuc hién kiém tra truy xuat ngudn gbc d8i vdi céc san pham hodc 16 hang d3
duwoc chirng nhan b&i Co quan cé thdm quyén/ td chirc chirng nhan duoc cdng nhan theo Diéu
46(1) ctia Quy dinh (EU) 2018/848.

V&i muc dich truy tim cac thanh phan nguyén liéu hoac cac giai doan sdn xuit cia mdt san
pham hitu co, Uy ban ¢ thé yéu cau théng tin tir cdc co quan cé thim quyén hoic tir céc Co
quan cé tham quyén/ t6 chic chirng nhan lién quan dén viéc ki€ém soat cdc san pham dé thudc
su gidm sat clia ho.

Uy ban c6 thé thuc hién ki€m tra kha ning truy xust ngudn géc dua trén danh gi rli ro hang
ham do ny ban thuc hién, cidc khi€u nai ma ny ban hodc cdc Québc gia Thanh vién nhan duoc
hodc ngiu nhién.




Uy ban s& thuc hién kim tra khd ning truy xuit ngudn gdc trong khung thoi gian do Uy ban
xac dinh va khung thoi gian nay sé duogc théng bao kip thdi cho cic co quan c¢é thdm quyén,
co quan kiém soat va t& chlrc chirng nhan cé lién quan.

Diéu 7

Yéu cau d3c biét cta Uy ban

Uy ban cé th&, bat ct IGc nao, dua trén phan tich dang k& chirng minh su cin thiét, dua ra céc
yéu cau dic biét vé thong tin d8i véi Co quan cé tham quyén/ té chirc chirng nhan.

Diéu 8

Danh sach san pham c6 nguy co’ cao

Cac co quan kiém soat va t& chirc chirng nhan hoat déng tai cdc nuwédc th ba s& 4p dung Piéu
9(8), doan thi hai, cadc Diéu 12(5) va 16(6) cia Quy dinh nay ddi v&i cac san pham cé rli ro cao
cé ngudn gdc tlr cac nwde thi ba duoc liét ké theo Diéu 46(8) cda Quy dinh (EU) 2018/848 trén

co s& phan loai mirc 6 nang, nghiém trong hoic 1ap di [3p lai &nh huwdng dén tinh toan ven
cla cdc san pham hodc san xuat hitu co hodc dang trong qua trinh chuyén dai.

CHUONG Il

KIEM SOAT D01 VO1 NHA SAN XUAT, NHOM NHA SAN XUAT CUA CO QUAN
KIEM SOAT VA TO CHU'C CHU'NG NHAN

Diéu 9
Cac quy dinh chung

1. Cac hoat ddng kiém sodat do co quan kiém soat va t8 chirc chirng nhan thue hién nham xac
minh viéc tuan tha Quy dinh (EU) 2018/848 cla cac nha sdn xuat va nhédm nha san xuit & cac
nudc th& ba sé& bao gdm:

(a) xac minh viéc dp dung cdc bién phap phong nglra, nhu d3 néu tai Diéu 9(6) va Diéu 28 cla
Quy dinh (EU) 2018/848, & moi giai doan san xuit, so ché va phan phdi;

(b) khi co s& vua san xuat san pham khéng hitu co/san phdm dang trong qua trinh chuyéndai,
viéc xac minh hd so va cac bién phap kiém soat, thl tuc hodc sap xép thuc té& dé dam bao su
phan tach rd rang va hiéu qua gitta san pham hitu co, chuyén d&i va khéng hitu co; gitta cac
san khu vue san xudt; cling nhu cdc chat, san pham s dung (nhu 13 nguyén liéu) trong san
pham hitu co, chuyén d8i, sdn pham théng thudng. Viéc xdc minh nhu vay sé bao gobm viéc
ki€m tra cdc buu kién ma giai doan trudc dé d3 duwoc cong nhan hodi t& 1a mdt phan cla giai
doan chuyén d&i va kiém tra cidc don vi san xuat phi hitu co;

(c) khi cdc sdn pham hitu co, san pham chuyén d6iva san pham théng thudng duoc ngudi thue
hién déng thoi thu thap déng thdi duoc so ché/bao quan trong cung don vi san xuat, khu
vuc/co s& so ché hodc duwoc van chuyén dén nha san xuat hodc don vj khac, viéc xdc minh ho
so va cac bién phap, thl tuc hodc su sap x&p tai chd d& ddm bao rang céc hoat dong duoc thuc
hién tach biét theo khéng gian hoac thai gian, cac bién phap lam sach phl hop, cac bién phap
ngan ngtra sy thay thé san pham dugc thuc hién, cdc sdn pham hitu co, chuyén déi va dang
chuyén d6i ludn dugc xac dinh trong moi ltc. Sdn pham hitu co, chuyén d8i va san pham thong
thuwdng dugc bao riéng biét trudce va sau khi so ché va dam bao khad nang truy xuat ngudn gbc
tlr tirng 16 thira riéng |é dén Trung tdm thu mua.

2. Cac bién phap kiém soat clia co quan kiém sodt va t5 chirc chirng nhan nham xac minh viéc
tuan tha Quy dinh (EU) 2018/848 phai duwoc thuc hién thuwdng xuyén ddi véi tat ca cdc nha san
xuat va nhédm nha san xuit & cac nuwdc thir ba, trén co s& rdi ro va v&i tan suit thich hop, trong




toan bd qud trinh & tat cad cic giai doan san xuat, so ché va phan phdi trén co s& kha nang
khong tuan thd nhu duoc xac dinh tai diém (57) cla Diéu 3 ctia Quy dinh (EU) 2018/848, phai
duoc xac dinh cé tinh dén cac yéu td sau:

(a) loai, quy md, bao gdbm céac thira dat méi duoc bd sung, co cdu clia nha san xuat, va nhém
nha san xuat, cling nhu sé lvgng thanh vién m&i gia nhap nhém nha san xuét;

(b) vi tri va mrc d6 phirc tap cla cic hoat ddng hodc hoat dong clia nha san xuat, nhém nha
san xuat;

(c) khodng th&i gian ma nha san xuat va nhédm nha san xuat d3 tham gia vao qua trinh san xuét,
so ché va phan phdi hitu co;

(d) k&t qua cla céc bién phap kiém soat duoc thuc hién theo Didu nay, dac biét 13 vé viéc tuan
tha Quy dinh (EU) 2018/848;

(e) trong trudng hop mét nhdm nha san xuat, két qua thanh tra ndi bd duoc thuc hién theo
cdc thu tuc dang van ban cla hé thdng ki€m soat ndi bd clia nhédm nha san xuat;

(f) nha san xuat cé ti€énhanh san xuat song song hay khéng;

(g) ching loai, san lugng va gia tri san pham;

(h) nguy co tron 13n céc san pham hodc nhiém ban véi cic san pham hodc chat khong duoc
phép;

(i) viéc cadc nha san xuat va nhédm nha san xuit 4p dung cac vi pham hoic ngoai 1é d8i véi cac
quy tac;

(j) cdc di€m nghiém trong (critical) d8i véi viéc khdng tudn thd & moi giai doan san xuat, so ché
va phan phéi;

(k) hoat déng cla thau phu;

(1) liéu cdc nha sdn xuat hodc nhdm cac nha san xuat cé thay ddi Co quan cé tham quyén/ to
chirc ching nhén chirng nhan cta ho hay khéng;

(m) bat ky théng tin ndo cho thay kha nang ngudi tiéu dung cé thé bj lira;

(n) bat ky thong tin nao cé thé cho thay su khdng tuan thi Quy dinh (EU) 2018/848.

3. Diéu 2 clia Quy dinh duoc Gy quyén cla Uy ban (EU) 2021/771 ( 2 ) va Didu 4, 5va 6 clia Quy

dinh thuc hién cda Uy ban (EU) 2021/279 ( 3 ) s& 4p dung nhitng stta d8i phu hop d8i véi cac
bién phap kiém sodt d8i véi cidc nhédm nha san xuat trong Nudc thir ba.

4. Co quan cé thdm quyén/ t& chirc chirng nhan phai ti€n hanh xdc minh viéc tuan tha Quy
dinh (EU) 2018/848 d3i vdi tat cd cdc nha san xuat va nhém nha sdn xuat it nhat méi ndm mét
lan. Viéc xadc minh su tuan thi phai bao gdm viéc ki€m tra thuc té tai hién trudng.

5. Co quan cé thadm quyén/ t6 chirc chirng nhan phai ddm bao thuwc hién hang nam it nhat 10%
cac bién phap kiém soat bd sung bén canh nhitng bién phap duoc dé cap tai khoan 4. Trong
tat ca cac cudc thanh tra thuc té tai hién truong do Co quan cé tham quyén/ t6 chic chirng
nhan thuc hién, it nhat 10% s& khéng dwoc thédng bdo trudec.

6. Cac bién phap ki€m soat duoc thuc hién sau mot hanh vi nghi ngd hoac dugc xac dinh 13
khong tuan thd s& khdng duoc tinh vao cac bién phap ki€m soat bd sung néu tai doan 5.

7. Hang ndm, Co quan cé tham quyén/ t6 chirc chirng nhan phai dadnh gia lai it nhat 5% s6
thanh vién trong nhdm nha san xuat nhung khéng it hon 10 thanh vién. Trudng hop nhém nha
san xuat cd tlr 10 thanh vién tré& xudng thi tat ca cac thanh vién phai dugc danh gid lai.




8. Viéc danh gia thuc t& tai hién trudng va 18y mau phai dugc Co quan cé tham quyén/ té chirc
ch&rng nhan thuc hién vao thoi diém thich hop nhat dé xdc minh su tudn thd cla cic diém
ki€m soat t&i han.

D3&i véi cdc san pham cé rli ro cao néu tai Didu 8, Co quan cé tham quyén/ t6 chic chirng nhan
phai thue hién it nhat hai cudc danh gia thuc té tai hién truong méi ndm déi vdi nha sdn xuat
hodc nhém nha san xut. Mét trong nhirng cudc danh gid thuc té tai hién trudng nay sé khéng
duwoc thong bdo trudec.

9. Khi nha san xuat hodc nhdm nha san xuat diéu hanh mét s6 don vj san xuat/ dia di€m kinh
doanh, bao gdbm ca trung tdm thu mua, va thu hai thi tat cd cdc don vi san xuat/ dia diém kinh
doanh bao gdm ca trung tdm thu mua va thu hai, duvoc sir dung cho cac sdn pham théng thuong
cling phai tuan theo cac yéu ciu kiém soat néu trong doan 4.

10. Viéc cap hodc gia han gidy chirng nhan néu tai diém (b)(i) Diéu 45(1) cla Quy dinh (EU)
2018/848 phai dwa trén két qua xac minh su tuan thd duoc dé cip trong Diéu nay.

Piéu 10
Kiém tra chirng nhan chia nha san xuat hoic nhém nha san xuat

1. Trudce khi chdp nhan dang ky chirng nhan nha san xuat hodc nhém nha san xuat, Co quan cé
tham quyén/ t& chirc chirng nhan phai ddm bao rang nha san xuat hodc nhédm nha san xuat d3
cung cap cac thong tin sau:

(a) mét tai liéu dwdi dang tuyén bd d3 ky, néu rd:

(i) md ta vé don vj san xuat hitu co va/hodc dang chuyén déi va, cdc don vj san xuat thong
thudng va cic hoat déng duoc thuc hién theo Quy dinh (EU) 2018/848;

(ii) cdc bién phap kiém soat lién quan duoc thuc hién tai cdc don vi san xuat hitu co va /dang
trong qua trinh chuyén d&i/cac hoat ddng d& dadm bao tuan thd Quy dinh (EU) 2018/848;

(iii) cdc bién phap phong nglra can duoc thuc hién dé gidm nguy co & nhiém b&i cic san phadm
hoac chat khéng duwoc phép va cic bién phap lam sach phai dwoc thue hién trong sudt céc giai
doan san xuat, so ché va phan phéi;

(b) xdc nhan rang nha san xuat hodc nhédm nha san xuat chua duwoc chirng nhan bai td chic
ching nhan khac déi cac hoat dong duoc thuc hién tai cung nuéc th& ba cda cung loai san
pham, ké ca trong trudng hop nha san xuat hodc nhdm nha san xuat tham gia céc giai doan
san xuat, so ch&, phan phdi khac nhau;

(c) xdc nhan clia cac thanh vién clia mot nhém nha hoat déng rang ho chua dwoc chiérng nhan
riéng & cho cung mot hoat ddng d8i véi mdt sdn pham cu thé dugc chirng nhan bdi nhém nha
hoat déng ma ho la thanh vién;

(d) mdt cam két da duoc ky két theo d6 cdc nha sdn xuat hodc nhédm cic nha sdn xuit tu cam
két:

(i) déngy cho Co quan cé tham quyén/ t6 chirc chirng nhan quyén truy cap vao tat ca cac don
vi s3n xuat va tat ca cac co s& nham muc dich ki€m soat, cling nhu cac tai khoan va tai liéu ho
tro lién quan;

(ii) cung cdp cho Co quan cé thadm quyén/ t6 chirc chirng nhan moi thdng tin can thiét cho muc
dich kiém soat;




(iii) ndp két qua cla cic chuong trinh dam bao chat lwvong clia minh khi dugc Co quan cé tham
quyén/ t& chlc chitng nhan yéu cau;

(iv) thdng bdo ngay lap tirc cho ngudi mua san pham bang van ban, Co quan cé tham quyén/
t& chirc chirng nhan, trong tredng hop cé bang chirng vé viéc nghi ngd khong tuan thi, va nghi
ngd vé viéc khong tuan thl khong thé duoc loai bo/ viec khong tudn thd dé anh hudng dén
tinh toan ven hitu co cla san pham duoc;

(v) chdp nhan chuyén giao ho so kiém soat trong trudng hop thay d8i Co quan cé tham quyén/
t& chirc chirng nhan hoac, trong trudng hop dirng san xuat hitu co, H6 so chirng nhan s& duoc
lwu viéc lwu gilt trong vong 5 ndm bdi Co quan cé tham quyén/ t& chirc chirng nhan cudi cling;

(vi) thdng bdo ngay cho Co quan cé tham quyén/ t6 chirc chirng nhan trong trudng hop ngirng
san xuat hiru co;

(vii) trong trudng hop cdc nha thau phu cla nha san xuat/ nhém nha san xuat chiu su kiém
soat cla cadc Co quan cé tham quyén/ t& chic chirng nhan khac nhau thi phai chdp nhan viéc
trao do6i thong tin gitra cdc Co quan cé thadm quyén/ t6 chirc chirng nhan dé;

(viii) thuc hién cac hoat ddng phu hop véi quy tac san xuat hitu co;

(ix) chap nhan viéc thue thi cac bién phap khac phuc do Co quan c6 tham quyén/ t3 chirc chirng
nhan thiét 1ap trong trudrng hop khéng tuan thu.

2. Truwédce khi chirng nhan nha san xuat hodc nhdm nha san xuat, Co quan cé thdm quyén/ to
chtrc ching nhén phai xadc minh:

(a) rang cac nha san xuat hodc nhém céc nha san xuat tuan tht Chuong I, 1l va IV cla Quy dinh
(EU) 2018/848 va Diéu 36 clia Quy dinh dé. Viéc xac minh phai bao gdbm it nhat mot [an kiém
tra thuc té tai hién trudng;

(b) réng, khi nha san xuat hodc nhdm nha san xuat ky hop déng thau phu d&i véi bat ky hoat
dong nao vdi bén th ba thi cd nha sdn xudt/nhém nha san xuit va cic nha thau phu déu da
duwoc chirng nhan bé&i Co quan cé tham quyén/ td chirc chirng nhan duoc cdng nhan xac nhan
rang ho tuan thi Chuong 1, 1l va IV cia Quy dinh (EU) 2018/848 va biéu 36 ctia Quy dinh do,
trir khi nha san xuat/ nhém nha san xuat thong bdo cho Co quan c¢é tham quyén/ t6 chirc chirng
nhan lién quan rang ho van chju trach nhiém lién quan dé&n san xuat hitu co va ho chwa chuyén
giao trach nhiém dé cho nha thau phu. Trong nhitng trudng hop nhu vay, Co quan cé tham
quyén/ t& chirc chirng nhan phai xac minh rang cac hoat ddng dugc thau phu tudn thi Chuong
I, 1l va IV cda Quy dinh (EU) 2018/848 va Diéu 36 cla Quy dinh d6 trong bdi cdnh cac hoat
dong kiém sodt ma co quan dé thuc hién lién quan dén cla cic nha san xuat hodc nhém céc
nha san xuat da ky hop déng phu cho cac hoat déng cla ho.

3. Ngoai bat ky yéu t8 nao khac ma Co quan cé tham quyén/ t6 chirc chirng nhan cho 1a phu
hop, trudc khi chirtng nhdn nha sadn xuat hodc nhédm nha san xuat d3 duwoc Co quan cé tham
quyén/ t& chirc chirng nhan khac chirng nhan truéde dé, Co quan cé tham quyén/ t6 chirc chirng
nhan ma&i phai danh gia cac thdng tin dugc Co quan cé tham quyén/ t6 chirc chirng nhan trudc
dé cung cap cu thé nhu sau:

(a) tinh trang va hiéu luc cda chirng nhan, bao gébm cac trudng hop thu hep pham vi, dinh chi
va thu hdi nhu duoc dé cap trong tiéu chuan ISO/IEC 17065 cla T6 chirc Tiéu chuan hdéa Quéc
té (1S0);

(b) cac bdo cao thanh tra dwoc thuc hién trong 3 nam trudce dé;

(c) danh sich cac ndi dung khong tuan thi va cac bién phap duoc dp dung dé gidi quyét ching,
cling nhu bang chirng vé viéc tat ca cac truong hop khdng tuan thi déu d3 duoc giadi quyét;




(d) cdc vi pham duoc dua ra hodc cac yéu cau vi pham dang duoc Co quan cé tham quyén/ to
chirc ching nhén trudc dé xir ly;

(e) théng tin lién quan d&n moi tranh chap dang dién ra lién quan dén viéc cap chirng chi cho
nha san xuat hoac nhdm nha san xuat.

Néu Co quan cé tham quyén/ td chirc chirng nhan trudc dé khong cung cip théng tin theo yéu
cau tai Diéu 21(5) ctia Quy dinh nay cho Co quan cé tham quyén/ t& chic chirng nhdn méi hodc
trong trwd'ng hop cé nghi ngd lién quan dén thong tin duoc cung cdp, Co quan cé tham quyén/
t& chirc chirng nhan mé&isé khong duwoc cap gidy chirng nhan néu tai diém (b)(i) Diéu 45(1) cla
Quy dijnh (EU) 2018/848 cho cdc nha san xuit/ nhém nha san xuit cho dén khi Co quan ¢é
tham quyén/ t& chirc chirng nhan mai nay loai bd nhitng nghi ngd bang cac bién phap kiém
soat khac

4. Co quan cé tham quyén/ t6 chirc chirng nhan khéng dwoc chirng nhan cho nhitng nha san
xuat/ nhém nha san xuat da bj Co quan cé tham quyén/ t6 chirc chirng nhan trudc dé thu hoi
gidy chirng nhan trong vong 02 nam, trir khi Co quan cé tham quyén/ t6 chirc chirng nhan
trudc d6 d3 bi Uy ban chau 4u rat lai cdng nhan theo Didu 46(2a) clia Quy dinh (EU) 2018/848
ddi véi qudc gia thir ba va danh muc sdn pham cu thé

Piéu 11
Phuwong phap va ki thujt kiém soat

1. Cac phuong phap va k{ thuat kiém soat duoc Co quan cé thdm quyén/ té chirc chirng nhan
ap dung bao gébm:

(a) ki€m tra xem thdng tin trong cic ban dd hodc ban phac thao v&i cdc huwdng chinh va vij tri
dia ly chia cadc don vj sdn xuat do nha san xudt/nhdm nha san xuat cung cap cé duwoc cip nhat
va phl hop véi thuc té hay khong

(b) ki€m tra, néu thich hop:

(i) cdc don vi sdn xuat, thiét bj, phuong tién van tai, co s& va nhitng dia diém khac dudi
sy ki€ém soat clia nha san xuat/ nhém nha san xuét;

(i) ddng vat, thuc vat va hang hda, bao gdm ban thanh pham, nguyén liéu thd, nguyén
ligu, chat hd tro ché bién va céc san pham khac duoc sir dung dé so ché va san xuat
hang héa hodc dé cho 3n hodc xUr ly dong vat va cac chat duoc phép sir dung trong san
xut hitu co;

(iii) truy xuat ngudn géc, ghi nhan, trinh bay, quang cdo va cac vat liéu déng gbi cé lién
quan;

(c) ki€m tra cac tai liéu, hd so truy xuat ngudn gdc cling nhu cic hd so khac, bién phap thuc
hanh, cac thu tuc cé lién quan dén viéc danh gid viéc tuan thd Quy dinh (EU) 2018/848. Diéu
nay bao gdm cac tai liéu di kém véi thuec pham, thirc 3n chan nudi va bat ky chat hodc nguyén
liéu ndo vao hodc ra khédi co s&;

(d) phéng van cic nha sdn xuit va ngudi lao dong cda ho;

(e) 18y mau va phan tich trong phong thi nghiém;

(f) viéc ki€ém tra hé thdng kiém sodt ma nha san xudt va nhdm nha san xuat d3a dp dung, bao
godm ca viéc danh gia tinh hiéu qua clda hé théng dé;

(g) ki€m tra lai cdc ndi dung khong phu hop duoc phat hién trong cc cudc danh gia trudc dé
va cac bién phdp ma nha san xuat hodc nhém nha san xuat thuc hién dé gidi quyét ching;

(h) bat ky hanh déng can thiét nao khac duoc xac dinh trong céc trudng hop khéng tuan tha.




2. Viéc ki€m tra thuc té tai hién trudng hang nam duoc dé cap tai Didu 9(4) sé bao gdm kiém
tra truy xudt ngudn goc va kiém tra can bang khdi lugng ddi vdi nha san xuat/ nhém nha san
xuat, duoc thue hién bang cach kiém tra tai khoan ching tir va bat ky bién phap nao khac ma
Co quan cé tham quyén/ td chirc chirng nhan cho Ia can thiét.

3. V&i muc dich ki€m tra truy xudt ngudn goc va kiém tra can bang khéi lwgng, viéc lva chon
san pham, nhédm san pham va giai doan xac minh phai dwa trén danh gia rdi ro ctia Co quan cé
tham quyén/ td chic chirng nhan.

4. Ngoai bat ky yéu t8 lién quan ndo khac ma Co quan cé tham quyén/ t8 chirc chirng nhan cho
|3 can thiét, viéc kiém tra truy xuat ngudn gdc phai bao gdm céc yéu td sau dugc chirng minh
bang céc tai liéu thich hop bao gdm hd so kho va tai chinh:

(a) tén va dja chi cla nha cung cdp va, néu cé, cla chi s& hitu hodc ngudi ban hodc nha xuat
khau san pham;

(b) tén va dia chi clia ngudi nhan hang va, néu khac, clia ngudi mua hodc nha nhap khau san
pham;

(c) gidy chirng nhan cla nha cung cadp phu hop véi dao luat trién khai dugc thdng qua theo
Diéu 45(4) cia Quy dinh (EU) 2018/848;

(d) théng tin dugc dé cip trong doan dau tién cla diém 2.1 cta Phu luc 11l cla Quy dinh (EU)
2018/848;

(e) nhan dang |6 hang thich hop;

(f) d8i v&i co s& ché bién, thong tin can thiét d& cho phép truy xuat ngudn gbc ndi bd va dam
bdo tinh trang hiru cu cla céc loai nguyén liéu.

5. Viéc ki€m tra can bang khdi lugng phai bao gdm cac yéu té sau dugc chirng minh bang cac
tai liéu thich hop bao gébm hd so kho va tai chinh, néu cé lién quan:

(a) tinh chat va s& lvgng san phdm duoc giao cho don vi, cdc nguyén liéu dugec mua vao va va
cach sir dung nhirng nguyén liéu mua vao khi ching |a thanh phan cla san pham;

(b) tinh chat va s& luong san pham duoc bao quan tai co s&, ké ca tai thdi di€m ki€m tra thuc
té tai hién truwdng;

(c) tinh chat va s& luong cla san pham d3 xuat khéi cdc don vij san xuit cla cd nha san
xuadt/nhém nha san xuit;

(d) trong trudrng hop nha san xuat/ nhém nha san xudt mua hodc ban (cac) sdn pham ma khong
lwu kho hodc so ché san pham thi tinh chat va khdi lvgng san pham d3 dugc mua va ban;

(e) san lwgng cla cac san pham thu duogc, thu hoach trong nam trudec;

(f) san lvong wdc tinh hodc thuc té cla cdc san pham hodc san lugng thuc té trong ndm hién
tai;

(g) s6 luvong va/hoac trong lwong vat nudi dwoc quan ly trong ndm hién tai va nam trudec;
(h) moi that thodt/hao hut, ting hodc gidm s& lugng sdn pham & bat ky giai doan san xuat, so
ché va phan phéi nao;
(i) tdng san lwong cua t6 chirc tinh theo sdn pham hitu co va khong hitu co.
Diéu 12
Lay mau, phwong phap 1dy mau va lwa chon phong thir nghiém dé phan tich mau

1. Co quan cé tham quyén/ t8 chlc chérng nhan 18y va phan tich m3u nham: phat hién viéc sl
dung sdn pham, chat khong duoc cdp phép trong sdn xuat hitu co; kiém tra ki thuat san xuat




khéng tuan tht quy dinh v& sdn xust hitu co; phat hién kha ndng & nhiém do sdn pham va cac
chat khong duogc cdp phép st dung trong san xuat hitu co.

2. Co quan c6 tham quyén/ t6 chirc chirng nhan phai ti€én hanh 18y mau d&i véi it nhat 5 % s6
nha san xuat riéng 1& dudi sy ki€m soat clia minh. D&i v&@i mdt nhém nha san xuat, Co quan cé
tham quyén/ t6 chc chirng nhan tién hanh I8y mau trén it nhat 2 % thanh vién cia moi nhém.

3. Viéc lwa chon nha san xut va nhém nha san xuat [y mau phai dua trén danh gia rdi ro bao
gdm kha nang khéng tun thid cic quy dinh vé san xuat hitu co, cé tinh dén tat ca cac giai doan
san xuit, so ché va phan phdi.

4. Ngoai ty 1& 18y m3u t8i thi€u quy dinh tai khodn 2, Co quan cé tham quyén/ t6 chirc chirng
nhan phai I3y va phan tich mau trong tirng trudng hop nghi ngd viée sir dung san pham va chat
khong duoc cap phép hodc ki thuat san xuat hiru co, trir khi Co quan cé tham quyén/ t6 chirc
ching nhan cho rang cé dl bang chirng ma khong can 13y mau.

5. D8i v&i cac sdn pham cé rui ro cao néu tai Diéu 8, Co quan cé thdm quyén/ té chirc chirng
nhan phai I3y it nhat mét mau thuc dia clia vu mla, ngoai ty 1& 18y mau quy dinh tai khoan 2
va 3 Didu nay mdi ndm. Mau dé phai duoc I8y tir cay tréng trén ddng rudng vao thoi diém
thich hop nhat dé phat hién kha nang sir dung cic chat khong duoc phép theo dénh gid cla
Co quan cé thdm quyén/ t& chirc chirng nhan. B6i véi nhirng nha san xuat khong cé cdng doan
trong trot, phai lay mau nguyén liéu thd hodc sdn pham trung gian hodc san pham ché bién cé
lién quan.

6. Co quan kiém soat va t& chirc chirng nhan phai dam bao rang cac phong thi nghiém dugc sl
dung tudn thd cdc ndi dung sau:
(a) Cac phong thi nghiém duoc cong nhan dap ing cic yéu cau hién hanh cla tiéu chuan ISO
ISO/IEC 17025 vé ‘Yéu ciu chung vé nang luc cla cdc phong thi nghiém thlr nghiém va hiéu
chuan’;
(b) cic t& chirc cdng nhan cla cdc phong thir nghiém nay déu d3 ky két Thoa thuan cédng nhan
|An nhau vé& Hop tac Cong nhan Phong thi nghiém Quéc té& (ILAC);
(c) c6 a0 nang luc dé phan tich va thir nghiém va cé thé dam bao rang cidc mau ludn duoc thir
nghiém bang cac phuong phap phu hop thudc pham vi céng nhan cta ho;
(d) lién quan dén viéc ki€m tra du lvgng thudc trir sdu, ho dugc cdng nhan vé phép do quang
phd khi va I1dng dé cé thé bao gdm danh sach du lvgng thudc trir sdu duoc gidm sat theo
chuong trinh ki€ém soat phdi hop nhiéu ndm cla Lién minh dwoc quy dinh trong Quy dinh thue
hién cta Uy ban (EU) 2019/533.
7. Co quan c6 tham quyén/ t& chirc chirng nhan cé thé giao nhiém vu I3y mau cho céc Co quan
¢4 tham quyén/ t& chitc chirtng nhan khac duoc Uy ban cong nhan hoc cac t8 chire duoc cong
nhan phu hop véi tiéu chuan I1SO ISO/IEC 17025 vé 'Yéu ciu chung vé nang luc clia cdc phong
th& nghiém va hiéu chuan'.
Piéu 13
Th tuc kiém soat bang van ban

1. Co quan cé thdm quyén va co quan kiém sodt thuc hién quan ly nha san xuit va nhém nha
san xuat theo quy trinh thd tuc cu thé bang van ban.

Cac thu tuc dang van ban dé phai bao gdm:
(a) tuyén bd vé cdc muc tiéu can dat duoc;

(b) nhiém vu, trdch nhiém va quyén han cla nhan vién;




(c) cach thic 18y mau, quy trinh va phuong phép 18y mau va céch thic kiém soéat, bao gém
phan tich trong phong thi nghiém, thir nghiém, dién gidi va danh gia k&t qua thdr nghiém cling
nhu cac quyét dinh sau do;

(d) hop tac va lién lac vé&i cdc co quan c¢é thAm quyén, cac td chirc chirng nhan khac va ny ban;

(e) quy trinh danh gia rui ro lién quan dén nha san xuat hodc nhém nha san xuit va tién hanh
dénh gid thuc té tai hién trudng va 18y mau;

(f) xdc minh tinh pht hop ctia céc phuong phép 18y mau va phan tich, xét nghiém va chan doan
trong phong thi nghiém;

(g) bat ky hoat dong hodc théng tin ndo khac can thiét dé cic co quan kiém soat hoat dong
hiéu qua, bao gdm c3 lién quan dén dao tao thanh tra vién va danh gid ndng luc cda ho;

(h) d8i véi cdc nhédm nha san xudt, tinh hiéu qua cla hé thdng kiém sodt ndi bd.
2. Co quan cé thadm quyén va td chirc chirng nhan phai:

(a) thue hién cac bién phap khac phuc trong moi trudrng hop khi cac thd tuc quy dinh tai khoan
1 phat hién ra nhitng thiéu sét; Va

(b) cap nhat cic thu tuc dang van ban quy dinh tai doan 1 néu thich hop.
piéu 14
Ki€m sodat thong tin dang vén ban

1. Co quan kiém soat va t& chirc chirng nhan phai lap hd so bang van ban vé tirng hoat dong
ki€m sodt ma ho thuc hién dé xdc minh viéc tuan thd Quy dinh (EU) 2018/848. Nhitng hd so
dé cé thé & dang gidy hodc & dang dién tlr. Co quan kiém sodat va td chirc chirng nhan cé trach
nhiém luu gitr hd so nay trong thdi han 5 ndm ké tir ngay cé quyét dinh chirng nhan.

Nhitng h6 so d6 phai bao gébm:
(a) méd ta muc dich cla cac bién phap ki€m soat;
(b) cidc phuong phap va ky thuat kiém soat dwoc ap dung;

(c) k&t qua clia cac bién phap kiém sodt, d3c biét 13 k&t qua xdc minh cac yéu t& duoc liét ké tai
Piéu 11 va 12 cha Quy dinh nay; Va

(d) cdc hanh déng ma nha san xuat hodc nhém nha san xuat cé lién quan phai thuc hién, kém
theo gi@i han vé th&i gian thuc hién nhu 13 két qua cla cic hoat ddng kiém sda clia Co quan ¢é
tham quyén/ td chlc chirng nhan.
2. Bién ban phai cé chit ky cha ngudi dai dién cda nha san xuat hodc chuyén gia danh gia cda
nhém nha san xuat d& xac nhan viéc ho da nhan dugc bién ban d6. Nha san xuat hodc chuyén
gia danh gid cla nhdm nha san xuat s& gilt 1 ban sao dang ban cirng hodc ban mém.
Diéu 15
Yéu cau kiém soat cu thé ddi véi hoat dong sdn xuat tdo va nudi trong thiy san
N/A.
Diéu 16
Xac minh céc 16 hang dv dinh nhip khiu vao Lién minh

1. Co quan cé thadm quyén/ t6 chirc chirng nhan cé lién quan s& xac minh cac 16 hang du dinh
nhap khau vao Lién minh vé viéc tuan thd Quy dinh (EU) 2018/848 va Quy dinh nay. Viéc xac
minh nay phai bao gdbm kiém tra tai liéu mot cach cé hé thdng va, néu phu hop theo danh gid
rdi ro, ki€m tra thuc té& truwdc khi 16 hang roi khdi nuwédce xuat khau hodc nudc xuat xr th ba.




2. Vi muc dich cta Piéu nay, Co quan cé thdm quyén/ t8 chirc chirng nhan cé lién quan phai:

(a) Co quan cé tham quyén/ td chirc chirng nhan clia nha san xuat hodc co sé& ché bién san
pham lién quan;

(b) trong trudng hop nha sadn xuat/ nhém nha san xuat thao tac cudi cing véi muc dich so ché
san pham khac véi sdn phdm ban dau cla nha san xuat thi Co quan cé thdm quyén/ t6 chirc
ching nhan cla nha san xuat/nhédm nha san xuat thuc hién thao tac cudi cung thue hién thao
tac cudi cung cho muc dich so ché nhu dugc xac dinh tai diém (44) Diédu 3 clia Quy dinh (EU)
2018/8438.

Co quan cé thdm quyén/ t6 chirc chirng nhan cé lién quan phai dugc cdng nhan theo Diéu
46(1) cha Quy dinh (EU) 2018/848 d&i v&i cac san pham lién quan va d&i véi qudc gia thi ba
noi san pham duoc san xuat hodc, néu cd, noi sdn pham duogc san xuat, thao tac cudi cling cho
muc dich chuén bj da duogc thuc hién.

3. Viéc kiém tra tai liéu néu tai khoan 1 s& nham muc dich xac minh:
(a) khad ndng truy xuat ngudn gdc cla san pham va thanh phan;

(b) khai lwgng clia cac sdn pham cé trong 16 hang phu hop vdi két qua ki€m tra can bang khéi
lwong clia nha sdn xuat/nhdm nha san xuat tuong (rng véi danh gia do Co quan c¢é tham quyén/
t& chlc chirng nhan thuc hién;

(c) cdc chirng tlr van tai va chirng tir thwong mai lién quan (bao gdm cad héa don) cla san pham;

d) d&i v&i san pham da qua ché bién, tat ca cac nguyén liéu hitu co clia sdn pham dé duoc san
xuat béi nha sdn xuit/nhém nha sdn xuit duwoc chirtng nhadn & nuéc th ba bédi Co quan cé
tham quyén/ t& chirc chirng nhan dugc cong nhan theo Digu 46(1)/ dé cap tai Diéu 57 cla Quy
dinh (EU) 2018/848 hoac b&i mdt nuwdc thi ba duwoc cong nhin theo Diéu 47 va 48 cda Quy
dinh (EU) 2018/848, ho3c da duwoc san xuat va chirng nhan tai Lién minh Chau du theo Quy
dinh dé.

Viéc kiém tra tai liéu d6 phai dua trén tat cad céc tai liéu lién quan, bao gdm chirng chi néu tai
diém (b)(i) cia Piéu 45(1) cta Quy dinh (EU) 2018/848, h6 so danh gid md&i nhat, k& hoach san
xuat cho san pham lién quan va hd so duoc luu gilr bdi nha san xuat/ nhém nha sdn xuét,
chirng tir van chuyén sdn c6, chirng tir thwong mai va tai chinh va bat ky tai liéu nao khac duoc
Co quan cé tham quyén/ td chirc chirng nhan cho 13 cé lién quan.

4. Lién quan dén viéc danh gia rui ro trudc khi kiém tra thuc t& nhu d3 d@ cap tai khoan 1, Co
quan cé thdm quyén/ t6 chirc chirng nhan cé lién quan phai tinh dén céc tiéu chi sau:

(a) cac tiéu chi lién quan duoc liét ké tai Diéu 9(2);

(b) liéu cé nhiéu nha san xuat tham gia vao chudi phan ph&i san pham ma khéng tién hanh luu
trit hodc so ché cdc sdn pham hitu co hay khong;

(c) cdc san pham cé rui ro cao néu tai Diéu 8;

(d) bat ky tiéu chi nao duwoc Co quan cé tham quyén/ t6 chirc chirng nhan cho la phu hop.

5. D&i v&i cic 16 hang [am tlr sdn pham hitu co s6 lwong 1&n, Co quan cé tham quyén/ to chirc
chirng nhén cé lién quan phai lap k& hoach di chuyén trén HE thong chuyén mon va kiem
soat thuong mai (TRACES), bao gém tat ca cac co s& s& dugc sit dung trong qud trinh di chuyén
tlr nude san xuat thi ba hodc xuat khau sang Lién minh chau au.

6. DSi v&i cac 16 hang san pham ¢ rli ro cao néu tai Piéu 8, Co quan cé tham quyén/ t6 chirc
ch&ng nhan lién quan phai tién hanh kiém tra thuc t& tai hién tredng modt cdch cé hé thdng va
13y it nhat m&t mau dai dién cho mdi 16 hang. Hon nita, Co quan c6 tham quyén/ t8 chire chirng




nhan phai cé tai liéu day du vé kha nang truy xuat ngudn gbéc cla nha san xuit/ nhdm nha san
Xuat va sdn pham, bao gdbm céc tai liéu van chuyén va thuong mai, ké cd héa don. Theo yéu
cau cta Uy ban hodc co quan c6 thdm quyén clia Quéc gia Thanh vién, t8 chirc chirng nhan
phai glri tai liéu truy xuat ngudn géc nay cling nhu k&t qua phan tich mau téi Co quan cé tham
quyén/ t& chirc chirng nhan clia ngudi nhap khau va co quan cé thdm quyén clia Qudc gia
Thanh vién noi 6 hang dwoc xac minh.

7. Trong trudng hop cé nghi ngd vé viéc khong tuan tha, ny ban hodc co quan cé tham quyén
cUa Quéc gia Thanh vién cé thé yéu ciu Co quan cé tham quyén/ t6 chirc chirng nhan cé lién
quan cung cap ngay danh sach tit cd nhirng nha sdn xuat va tat ca cdc nhédm nha san xuit 13
m&t phan trong chudi sdn xuat hitu co trong d6 18 hang.

CHUONG IV

CAC HANH DONG KHAC CO’ QUAN KIEM SOAT VA TO CHU'C CHU'NG NHAN
THU'C HIEN

Piéu 17
Danh sich cac nha sdn xuat va théng tin lién quan khac s& dwoc cdng bd rong rii

Co quan cé thadm quyén/ td chirc chirng nhan phai cung cap thdng tin sau trén trang web cua
minh bang it nhat mot ngdn nglt chinh thic cta Lién minh:

(a) danh sach cdc nha san xuat/ nhém cac nha san xuat duoc chirng nhan, bao gébm:
(i) d8i v&i nha sdn xuat, tén va dija chi cla ho;
(i) d6i véi nhédm ngudi khai thac, tén, dia chi cla nhédm va sé luvgng thanh vién cta
nhém;
(iii) théng tin lién quan dén gidy chirng nhan, cu thé 13 sd gidy chirng nhan, chlng loai
san pham duoc chirng nhan, trang thai va hiéu luc cla chirng nhan, bao gdm céc truwdng
hop thu hep pham vi, dinh chi va thu hoi nhu duoc dé cap trong tiéu chuan ISO/IEC
17065;
(b) D&i v&i 16 chirc chirng nhan, can cap nhat thong vé hoat ddng cdng nhan bao gdm dudng
d3n t&i chirng chi cdng nhan mdi nhat do t8 chic cdng nhan cap.
Danh sach néu tai diém (a) phai duoc cap nhat ngay sau khi cé bat ky thay d8i ndo vé tinh trang
ch&rng nhan. Trong trudng hop thu hdi/hdy bo gidy chirng nhan, cic thong tin néu tai diém
(a)(iii) s& duoc lwu gilr trong thoi gian 5 ndm ké tir ngdy thu hdi/hly bo gidy chirng nhan;
Piéu 18
Co s& dir liéu vé nha san xuat va nhém nha san xuit
Co quan cé thdm quyén/ t6 chic chirng nhan phai luu gilt co s& dit liéu dién t&r cdp nhat vé
nha san xuat va nhdm nha sdn xuat. Co s& dit liéu d6 s& bao gdm céc théng tin sau:
(a) tén va dja chi cia nha san xuat/ nhédm nha san xuat. D&i v&i nhdm nha sdn xult thi can cac
théng tin: quy mé cta nhém, tén, dia chi cla tirng thanh vién trong nhém;
(b) théng tin lién quan d&n pham vi chi*ng nhan, s6 chirng chi, tinh trang va hiéu luc cla chirng
chi;
(c) trang thai cla nha san xuit/ nhém nha san xuat, du dang trong qua trinh chuyén dai (bao

gdm ca giai doan chuyén d6i) hay san xuat hitu co;

(d) mlc d6 rui ro cla nha san xuat/ nhém nha san xuat theo Piéu 9;




(e) trong trudng hop cac hoat dong thau phu nam duwdi sy ki€m soat clia nha san xuat hoic
nhédm nha san xuat dwoc chirng nhan, tén va dja chi cda bén th& ba hodc bén th& ba dwoc ky
hop déng phy;

(f) toa d6 dija ly va dién tich bé mat cla tat cd cac don vj san xuat va co sé san xuat.

(g) Bdo cdo danh gid va két qud phan tich 18y mau cling nhu két qua cda bat ky bién phap kiém
soat ndo khac duoc thuc hién, bao gdbm ca cac bién phap kiém soat duwoc thuc hién ddi véi 16
hang;

(h) cac ndi dung khéng phu hop va cac bién phap dwoc ap dung;
(i) théng bdo qua hé théng néu tai Diéu 20(1);

(j) céc vi pham d3 duoc ghi nhan va cac tai liéu hd tro lién quan phl hop vé&i yéu cau ctia Quy
dinh nay;

(k) bat ky théng tin nao khac duwoc Co quan cé tham quyén/ t6 chirc chirng nhan cho 1a cé lién
guan.

Théng tin s& dwoc Co quan cé thdm quyén/ t6 chirc chirng nhan Iwu gilt trong 5 ndm. Co quan
cé tham quyén/ t& chirc chirng nhan s& cung cap thong tin d6 cho ny ban theo quy dinh

Piéu 19
Yéu ciu théng tin

1. Sau khi duwoc cdng nhan, Co quan cé tham quyén/ t6 chirc chirng nhan phai théng bao cho
Uy ban kip th&i va khéng muén hon 30 ngay d&i véi cac thay d8i d&i véi ndi dung hd so ki thuat
cla minh, bao gdm ca céc bdo cdo chirng kién mé&i duwoc dé cap tai Diéu 3(3a).

2. Co quan cé tham quyén/ t& chirc chitng nhan phai sin sang cung cap va truyén dat theo yéu
cau clia Uy ban hodc co quan cé tham quyén cla cdc Qudc gia Thanh vién tat ca cac thong tin
lien quan dén hoat ddng kiém soat cla minh & nudc th ba.

3. Cac tai liéu lién quan dén yéu cau cdng nhan theo Diéu 46 cla Quy dinh (EU) 2018/848 va
nhirng tai liéu duoc yéu cau theo Quy dinh nay sé dugc Co quan cé tham quyén/ té chirc chirng
nhan luwu gilt trong 5 ndm ké tir khi danh gid hodc cé gidy chirng nhan néu tai diém (b)(i) cla
Digu 45(1) ctia Quy dijnh (EU) 2018/848 va bang ching tai liéu d3 dwoc chuyén giao.

Piéu 20
Hé théng va thi tuc trao ddi théng tin

1. Co quan cé thdm quyén/ t& chirc chirng nhan sé& s dung Hé thong théng tin canh tac hiru
co (OFIS) dé trao ddi thdng tin véi Uy ban, véi cac co quan kiém soat khac va cdc t6 chirc chirng
nhan khac cling nhu véi co quan cé thadm quyén clia cdc Qudc gia Thanh vién va cac nwdce thi ba

2. Co quan cé thdm quyén/ t& chirc chirng nhan phai thuc hién cac bién phap thich hop va thiét |ap cac
thd tuc dang vin ban dé& dam bao trao ddi théng tin kip th&i vai Uy ban va véi cac co quan kiém soat
va t& chrc chirng nhan khac.

3. Khi tai liéu ho3c tha tuc quy dinh tai Pigu 46 cha Quy dinh (EU) 2018/848 hodc trong cac van ban luy
quyén va thuc thi duoc thdng qua theo Pigu d6 yéu cau chi? ky cda ngwdi cé thadm quyén hodc phé
duyét cia ngudi tai mot hodc nhiéu giai doan cda thi tuc d6, cac hé thdng may tinh dwoc thiét [ap cung
cap cac tai liéu d6 phai cé kha nang nhan dang tirng ngudi va ddm bao rang tinh toan ven clda ndi dung
tai liéu, bao gdm ca cac giai doan cda thd tuc, khéng thé bi thay d&i, theo lujt cha Lién minh va dic biét
12 v&i Quyét dinh cta Uy ban 2004/563/EC, Euratom (5 ).

Diéu 21




Trao d&i théng tin gitra Uy ban, co’ quan ki€m so&t, co’ quan c¢é tham quyén, t& chirc chirng
nhén va co quan kiém soat

1. Co quan cé thdm quy@n/ t8 chirc chitng nhan phai chia sé ngay théng tin véi Uy ban, véi cac
co quan ki€m soat va t6 chirc chirng nhan khac cling nhu véi co quan cé thdm quyén cla cic
Qudc gia Thanh vién va cic nudc th& ba lién quan vé bat ky nghi ngd nao vé viéc khéng tuan
thd anh hudng dén tinh toan ven cla san pham hitu co / sdn pham dang trong qua trinh chuyén
dai.

2. Trong trudng hop Co quan cé tham quyén/td chirc chirng nhan nhan duoc thong bao cla
ay ban (sau khi dy ban nhan dvoc duwoc thédng bao tir Qudc gia Thanh vién theo Diéu 9 cda Quy
dinh Thue thi (EU) 2021/279 lién quan dén viéc nghi ngd hodc xdc dinh ¢6 ndi dung khéng phu
hop anh hudng dén tinh toan ven cla san pham hitu co nhap khau hodc san phdm dang trong
qua trinh chuyén dai) thi Co quan cé tham quyén/td chirc chirng nhan phai ti€én hanh xac minh
theo quy dinh tai Didu 22 Quy dinh nay, ddng thdi théng bio cho Uy ban va Qudc gia thanh
vién d3 glri thdng bdo ban d3u (thong bdo cho Quéce gia thanh vién), bang céch si dung mau
dwoc néu trong Phu luc Il ctia Quy dinh nay trong vong 30 ngay ké tir ngay nhan duoc théng
bdo d6, dong thdi thdng bao vé cac hanh déng va bién phap duoc thuc hién, bao gdm ca két
qua diéu tra va cung cip cac thong tin khac (néu cd) khi cé yéu ciu bdi cac thanh vién.

3. Co quan c¢é tham quyén/ t8 chirc chirng nhan dugc thdng bao s& cung cap thém thong tin
can thiét néu cé yéu cau tlr cdc Qubc gia Thanh vién.

4. Khi nha san xuat/ nhdm nha san xuat va/hodc nha thau phu cla ho chiu su kiém soat cla
cdc Co quan cé tham quyén/ td chirc chirng nhan khac nhau thi cdc Co quan cé thdm quyén/
t& chlrc chirng nhan dé phai trao d6i thdng tin lién quan vé cac hoat dong thudc pham vi hoat
doéng ki€m soat clia ho.

5. Trudng hop nha san xuat hodc nhém nha san xuat va/hodc nha thau phu thay d6i Co quan
cé tham quyén/ t6 chirc chirng nhan thi Co quan cé tham quyén/ t6 chirc chirng nhan mai phai
yéu ciu hod so kiém soat cla nha san xuat hodc nhédm nha san xuat lién quan tir Co quan cé
tham quyén/ td chirc chirtng nhan trudc dé. Co quan cé tham quyén/ t6 chirc chirtng nhan trudc
dé phai cung cap cho Co quan cé tham quyén/ t6 chirc chirng nhan mdi hd so kiém soat cua
nha san xuat hodc nhdm nha san xuat cé lién quan va céc hd so bang van ban néu tai biéu 14,
tinh trang ca ching nhan, danh sach cac trudng hop khéng tuan thi va cac bién phap tuong
&ng do Co quan cé thadm quyén/ t& chirc chirng nhan trudc dé thuce hién trong vong 30 ngay.

Co quan cé tham quyén/ t& chic chirng nhan mdi phai ddm bao rang nhirng ndi dung khéng
phu hop dugc ghinhan trong bao cdo clia Co quan c¢é tham quyén/ t6 chic chirng nhan trudc
dé d3 dugc nha sdn xuidt hodc nhédm nha san xuit gidi quyét.

6. Khi nha san xuat hodc nhdm nha san xuat 13 d&i twong phai kiém tra kha ndng truy xuat
ngudn géc va can bang khdi lugng thi co quan c6 tham quyén va t& chirc chirng nhan phaitrao
ddi thong tin lién quan dé hoan tat cac cudc ki€m tra nay.

Piéu 22
Cac hanh ddng bd xung duwoc thyc hién trong truedrng hop khdng tuén tha

1. Ngoai céc bién phdp néu tai Diéu 29(1), (2) va (3) cda Quy dinh (EU) 2018/848 va Diéu 2 cla
Quy dinh thuc thi (EU) 2021/279, trong d6 Co quan cé tham quyén/ t6 chic chirng nhan nghi
ngd hoac nhan dugc thong tin chirng minh, tir cdc Co quan cé thdm quyén/ td chirc chirng
nhan khac, rang mot san pham cé thé khong tuan thd Quy dinh (EU) 2018/848, dugc du dinh
nhap khau tir nudc thi ba nham muc dich tiéu thu san pham dé trén thi truong trong Lién
minh Chau au cé cac thua t ngit lién quan dén san pham hitu co /khi co quan cé thdm quyén/td
chlrc chirng nhan dé d3 duoc nha san xuat thong bao vé nghi ngd khéng tuan thi theo Diéu
27 cua Quy dinh:




(a) phai ngay lap tic ti€n hanh mot cudce diéu tra nham xac minh viéc tuan thd Quy dinh (EU)
2018/848 hoac v&i cac hanh vi duwgce Gy quyén hodc thuc thi dugc thong qua phu hop theo Quy
din; cudc diéu tra d6 phai dugc hoan thanh cang sém cang tot, trong mdt khoang thdi gian
hop Iy cé tinh d&n vong d&i clia sdn pham va d6 phic tap cla tirng trudng hop.

(b) c&m nhap khau tir nwdc th ba d6 nham muc dich dwa sdn pham ra thj trwdng trong Lién
minh dudi dang san pham hitu co hodc sdn phdm dang chuyén d8i trong khi chd két qua diéu
tra néu tai diém (a). Trudce khi dua ra quyét dinh tam thdi nhu vdy, Co quan cé tham quyén/
t& chlrc chirng nhan phai cho nha san xuat/ nhdm nha san xuat co hdi dua ra y kién.

2. Trong trudng hop két qua diéu tra néu tai diém (a) khoan 1 khdng cho thay bat ky su khéng
tuan thd ndo anh hudng dén tinh toan ven cla san pham hitu co hodc sdn pham dang chuyén
ddi thi nhitng san pham d6 s& duoc phép s dung va ddn nhan [a sdn pham hitu co hodc dang
chuyén déi.

3. Co quan ¢4 tham quyén/ t6 chirc chirng nhan phai xdy dung danh muc cac bién phap duoc
thuc hién trong trudng hop cé ndi dung khdng phu hop . Danh muc céc bién phap dé phai dua
trén cac yéu td duwoc quy dinh tai Phu luc IV cda Quy dinh nay va it nhat phai bao géom:

(a) danh sach cac ndi dung khong pht hop lién quan dén céc quy tac cu thé cla Quy dinh (EU)
2018/848 hoac cac hanh vi dwoc dy quyén hoac thue thi duwgc thédng qua theo Quy dinh d6.
Danh sich d6 it nhat phai bao gdm nhitng trwdng hop khéng tuan thi duorc liét ké trong Phan
B cda Phu luc IV ctia Quy dinh nay;

(b) viéc phan loai cac ndidung khéng pht hop thanh ba loai: nhe (Minor), néng (Major), nghiém
trong (Critical) nhu quy dinh tai Phan A cda Phu luc IV cta Quy dinh nay, cé tinh dén it nhat cac
tiéu chi sau:

(i) viéc dp dung cdc bién phap phong nglra néu tai Diéu 28(1) cia Quy dinh (EU)
2018/848, cac bién phap thuc t& néu tai diém (a)(ii) cha Diéu 10(1) clia Quy dinh nay
va do tin cay cla cdc bién phap kiém soat do nha sdn xuit hodc nhém nha san xuat
thuc hién theo di€m (f) clia Piéu 11(1) cta Quy dinh nay;

(ii) tdc ddng dén tinh toan ven cla san pham hitu co/ sdn pham dang trong qua trinh
chuyén déi;

(iii) kha nang clia hé théng truy xuat ngudn gdc trong viéc xac dinh (cic) san pham bj
anh hudng trong chudi cung &ng va cdm nhéap khau tir nuwéde th ba nham muc dich
dua (cac) san pham dé ra thj truong trong Lién minh dudi dang san pham cé lién
quan dén san xuat hitu co ;

(iv) phdn hdi cda nha san xut hodc nhédm nha san xuat déi véi cac yéu cau trudce dé
cla Co quan cé thadm quyén/ t& chirc chirng nhan;

(c) cac bién phap duoc dp dung cho tirng truong hop khéng tuan tha.

4. Co quan cé thadm quyén/ t6 chirc chirng nhan phai ghi lai két qua diéu tra néu tai diém (a)
Pidu 29(1) clia Quy dinh (EU) 2018/848.

Diéu 23
Quy dinh x{r ly bd xung trong trwérng ho'p khdng tuén thi

1. Trong trudng hop viéc khong tuan thl dnh huwdng dén tinh toan ven cla cac san pham hiru
co hodc sdn pham dang chuyén dd&i trong bat ky giai doan sdn xuat, so ché va phan phdi nao,
vidu: st dung céc san pham, chat hodc ki thuat khdng dwoc phép, hodc trén 1an véi san pham
khong hitu co. Co quan cé thdm quyén/ t6 chirc chirng nhan phai ddm bao (ngoai cic bién
phap duoc thue hién theo khoadn 2 va 3 cla Diéu nay): khéng dé cap dén san xuat hitu co nhu




quy dinh tai Chuong IV ctia Quy dinh (EU) 2018/848, vé ghi nhan va quang cdo toan bd 16 hoic
qua trinh san xuat cta san pham du dinh nhap khau tir nudc thi ba nham muc dich dua san
pham dé ra thj trwdng trong Lién minh.

2. Trong trudng hop suw khong tudn thd d3 duoc xac nhan, Co quan cé thdm quyén/ t6 chirc
chirng nhan cé trach nhiém:

(a) thue hién moi hanh dong can thiét dé xac dinh ngudn géc va mic do cla ndi dung khong
phu hop va xac dinh trach nhiém cla nha san xuit hodc nhém nha san xut;

(b) thuec hién cac bién phap thich hgp d& dam bao rang nha san xuat hodc nhdm nha san xuat
s& khac phuc ndi dung khong pht hop va ngédn chin ndi dung khdng phu hop dé tai dién.

Khi quyét dinh &p dung bién phdp nao, Co quan cé tham quyén/ t6 chirc chirng nhan phai tinh
dé&n ban chat cla ndi dung khong phu hop d6 va hé so qud khi ciia nha san xuat/ nhém nha
san xuét lién quan.

3. Khi hanh dong theo khoan 2 cia Diéu nay, Co quan cé tham quyén/ t& chirc chirng nhan sé
thuc hién bat ky bién phap nao duogc cho 1 phu hop dé dam bao tuan thd Quy dinh (EU)
2018/848 ciling nhu cic dao luat Uy quyén va thuc thi dwgc théng qua theo Quy dinh d6, bao
gom:

(a) 4p dung danh muc cac bién phap néu tai Diéu 22(3) cda Quy dinh nay;

(b) ddm bao rang nha san xuat hodc nhdm nha san xuat ting tan suat ki€ém soat cla chinh minh;

(c) ddm bao rang cac hoat dong nhat dinh cla ha san xuat/ nhdm nha san xuat phai chju sy
ki€m sodt tang cudng hodc cé hé thdng clia Co quan c¢é thdm quyén/ t8 chirc chirng nhan.

4. Trong trudng hop ¢é ndi dung khéng phu hop nghiém trong, 1dp di [3p lai hodc xay ra lién
tuc, Co quan cé tham quyén/ t& chirc chirng nhan phai ddm bao rang nha san xuat/ nhém nha
san xuat, ngoai cac bién phap néu tai khoan 2 va 3, déu bj c&m dua cac sdn pham lién quan
dén hitu co vao thj trudng trong Lién minh trong mot khoang thdi gian nhat dinh déng thoi
dinh chi, hdy bé chirng nhan cla san pham dé nhu quy dinh tai diém (b)(i) cta Diéu 45(1) cua
Quy dinh (EU) 2018/848.

5. Co quan cé tham quyén/ t6 chirc chirng nhan phai cung cip cho nha san xuit/ nhém nha
san xuat thong bao bang vdn ban vé quyét dinh cla minh lién quan d&n hanh dong hoadc bién
phap duoc thuc hién theo Digu nay clng véi ly do dan dé&n quyét dinh d6.

Piéu 24
Viéc kiém tra dwgc thyc hién nham muc dich ghi nhan hdi t6 cda gai doan trwéc

1. Trudce khi cdng nhan hoi t6 giai doan truwdc dé 1a mot phan cla giai doan chuyén ddi vi muc
dich cta diém (b) Diédu 10(3) ctia Quy dinh (EU) 2018/848, Co quan cé tham quyén/ t& chirc
chirng nhan phai ddm bao rang nha san xuat ndp cac gidy t& sau day chirng minh thira dat 13
dat tu nhién hodc dat ndng nghiép, chua duoc xt Iy hodc khéng bi 6 nhiém bdi san pham, chat
khéng duoc phép sir dung trong san xuat hitu co trong thdi gian it nhat 3 ndm theo quy dinh
tai Quy dinh (EU) 2018/848:

(a) ban d6 xac dinh rd rang tirng thira dat thudc pham vi yéu cau cong nhan hoi td va thong tin
vé t8ng dién tich cla thira dat dé va, néu phu hop, vé tinh chat va quy mé san xuat dang dién
ra clng nhu toa dd dinh vi dja ly cda chdng;

(b) bat ky tai liéu lién quan nao khac ma Co quan cé tham quyén/ t& chic chirng nhan cho I3
can thiét d€ danh gid yéu cau cong nhan hoi t4.

2. Ngoai ra, Co quan cé tham quyén/ td chirc chirng nhan phai thuc hién cac budc sau:




(a) phai ti€n hanh phan tich rii ro chi ti€t dua trén bang chirng tai liéu d& danh gia liéu bat ky
thira dat nao thudc pham vi yéu cdu cdng nhan hdi t6 cé dugce xir ly bang san pham hodc chat
khéng duwoc phép sir dung trong san xuat hiru co trong thdi gian it nhat 3 ndm, dac biét cé tinh
dén t8ng dién tich va cac hoat déng canh tac dién ra trong giai doan d6. Co quan cé tham
quyén/ t& chirc chirtng nhan cé trach nhiém luwu gilt hd so phan tich rii ro;

(b) phai 18y m3u dat va/hosdc thuc vat tir tirng thira dat phu hop véi két qud phan tich rdi ro
néu tai diém (a), bao gdm ca nhirng thira dat duoc xac dinh 1a cé nguy co bi 6 nhiém;

(c) s& 1ap mot bao cdo thanh tra bang mdt trong nhirng ngdn ngli chinh thic cda Lién minh,
bao gdbm anh chup cdc thira dat, bao gdm ca céc thira dat thudc pham vi yéu cdu cdng nhan
hoi t& khi ti€n hanh kiém tra thuc t& nham muc dich xac minh tinh nhat quan cla théng tin
duworc thu thap trudce khi nha san xuat thue hién bat ky bién phap canh tac nao.
3. Dwa trén théng tin do nha sdn xut cung cip theo khodn 1 va sau khi hoan thanh cic budc
néu tai khodn 2, Co quan c6 tham quyén/ t& chlc chirng nhan sé 1ap bdo cdo cudi cung bang
van ban. Bio cdo nay phai bao gdm giai thich ly do tai sao giai doan truwdc dé cé thé duoc cong
nhan hoi t& 1a mét phan cla giai doan chuyén d&i dong thoi phai néu rd thai ky bat dau duoc
coi 13 hitu co d8i véi tirng thira dat cé lién quan cling nhu tong dién tich cda thira dat duoc
huéng loi ti viéc cong nhan hoi té.
4. Co quan cé tham quyén/ t6 chirc chirng nhan phai thdng bdo ngay cho Hdi déng, cac Qudc
gia thanh vién, t& chc cdng nhan cla ho vé bat ky su cdng nhan hdi td nao duoc cap. Ddi vai
mdi [a3n céng nhan hdi t& duogc cap, Co quan cb tham quyén/ t8 chirc chirng nhan phai cung
cap bao cdo bang van ban néu tai khoan 3.
5. Co quan c6 tham quyén/ t8 chirc chirng nhan phai ddm bao rang ngudi digu hanh duoc ap
dung céng nhan hdi td lwu gilt cdc bang chirng tai liéu lién quan dén viéc cdng nhan dé cling
nhu cac bang chirng tai lieu vé viéc st dung thira dat dwoc cong nhan dé trong 3 nam.
Piéu 25
Cap phép str dung vét liéu nhan gidng thuc vat khéng hiru co

1. Trudce khi cap phép sir dung vat liéu nhan gidng thuc vat phi hitu co nhw quy dinh tai di€m
1.8.5.2 Phan | cGa Phu luc Il cla Quy dinh (EU) 2018/848, Co quan cé tham quyén/ t6 chirc
ching nhan phai danh gid cac thong tin va dua ra céc dién gidi cho viéc chap nhan duoc phé
duyét:

(a) tén khoa hoc va tén thong thudong (tén théong thudng va tén Latin);
(b) gi6ng;

(c) tong trong lwvong hat hodc s8 lwgng cay lién quan;

(d) sw s3n cé cda vat liéu sinh sdn hitu co hodc cay trong chuyén dai;

(e) tai lieu hodc tuyén bd cla nha san xuat chirng minh rang cac yéu cau néu tai diém 1.8.5.2
clUa Phan |, Phu luc Il ciia Quy dinh (EU) 2018/848 d3 dwoc dap &ng.

2. B8i vdi mdi gidy phép si dung vat liéu nhan gidng thue vat phi httu co nhu néu tai diém
1.8.5.2 Phan | cia Phu luc Il ca Quy dinh (EU) 2018/848, Co quan cé tham quyén/ t6 chirc
ching nhan phai dua thong tin lién quan vao bdo cdo thuwdng nién néu tai Diéu 4 Quy dinh nay.

Diéu 26
Nhirng vi pham lién quan dén viéc stir dung dong vat vd co’ va ca con nudi tréng thiy sdn

Khéng ap dung cho chan nudi va thiy san




Diéu 27

Béo cdo cap phép tap thoi s dung ndng san khéng hitu co’ lam nguyén liéu cho ché bién
thyc pham hiru co

Co quan cé tham quyén/ t6 chirc chirng nhan phai thong bdo ngay cho ny ban, cdc Qudc gia
Thanh vién, cac t6 chirc cong nhan, cic co quan cé thAm quyén va td chirc chirng nhan khac
duwoc cong nhan theo Diéu 46(1) cia Quy dinh (EU) 2018/848 vé bt ky hoat dong cdp phép
tam thoi cho viéc st dung nguyén liéu ndng nghiép khong hitu co dé sir dung trong ché bién
thuc pham hitu co theo Diéu 25(4). Théong bdo d6 sé bao gom ly do gidi thich, dwoc trinh bay
dudi dang mau riéng do Uy ban cung cp, ring viéc Oy quyén dé d3 duoc cip theo Didu 25(1)
clia Quy dinh (EU) 2018/848.

CHUONG V
VI PHAM QUY DINH (EU) 2018/848 TRONG CAC TRUONG HQP THAM HOA

Piéu 28

Nhén dién cac thdm hoa

Theo cac quy tic san xuat dic biét dwoc dé cap tai bidu 22(1) va 45(3) clia Quy dinh (EU) 2018/848,
mét tinh hudng dwoc coi la trwdng hop tham hoa xuat phat tir 'sy kién khi hau bat loi', ' dinch bénh',
'si & mdi trudng', 'thdm hoa thién nhién' hodc 'sy kién tham hoa’, ciling nhu moi tinh hudng twong
dwong, Co quan cé tham quyén/ td chirc chirng nhan cé thé coi mét tinh hudng 1a thdm hoa dua trén
tuyén bd cla co quan cé thdm quyén clia nudce th& ba noi xay ra tinh hudng dé, néu cé. Néu
khong cé tuyén bd nhu vy thi moi sw cdng nhan nhu vay clia Co quan c¢é thdm quyén/ t6 chirc
ch&rng nhan s& dua trén dir liéu do céc t8 chirc chinh thirc cung cip chirng minh cho céac tinh
huéng tham hoa

Diéu 29
Piéu kién dé dwgc mién trir

1. Sau khi duwoc cong nhan néu tai Diéu 28, Co quan cé thdm quyén/ td chirc chirtng nhan cé
thé, sau khi xac dinh duoc nhirng ngudi diéu hanh bj anh huédng trong khu vue lién quan hodc
theo yéu ciu clia nha san xudt/nhém nha sdn xuat lién quan, cap cac quyén mién trir dugc quy
dinh trong Diéu 3 cla Quy dinh duoc Qy quyén (EU) 2020/2146 va cac diéu kién lién quan dén
dé, vdi diéu kién cac diéu kién mién trir dwoc dp dung:

(a) trong mdt khodng thoi gian gidi han va khéng ldu hon mirc can thiét, va trong moi trudng
hop khong qué 12 thang, dé ti€p tuc hodc bat dau san xuat hiru co nhu d3 thuc hién trudce
ngay ap dung nhirng han ché d¢;

(b) lién quan dé&n cac loai hinh san xuat bj anh hudng cu thé hoac, néu cé lién quan, cac thira
dat; va

(c) cho c& nha sdn xu&t riéng & hodc thanh vién cdia nhém nha sdn xuit cé lién quan.

2. Viéc ap dung cac vi pham néu tai khodn 1 s& khong anh huwédng dén hiéu luc cla cic gidy
ch&ng nhan néu tai diém (b)(i) ctia Diéu 45(1) clia Quy dinh (EU) 2018/848 trong khoang thoi
gian ma viéc vi pham duoc dp dung véi diéu kién 13 nha san xuit hodc cdc nha san xuit lién
quan ddp &ng cic diéu kién theo dé viéc vi pham duoc cap.

3. Cac co quan ki€m soat va t6 chirc chirng nhan phai théng bao ngay cho ny ban, cdc Qubc gia
Thanh vién va, trong trudng hop 1a t6 chirc chirng nhan thi phai thdng bao cho t6 chirc cong
nhan, vé nhirng vi pham ma ho dua ra theo Quy dinh nay théng qua hé théng duoc néu tai
Diéu 20(1). Dic biét, Co quan c6 thAm quyén/ t6 chirc chirng nhan phai néu rd tén cla nha san
xuat hodc nhitng nha san xuat lién quan, khoang thdi gian dp dung bién phap han ché, loai hinh
san xuat hodc, néu phu hop, thira dat, ly do cho viéc vi pham va bao gébm |&i trinh bay cla co




quan quan ly. co quan hitu quan cla nuwdc th ba nhuv dugc dé cip tai Diéu 28. Trong trudng
hop khdng cé tuyén bd nhu vay, Co quan cé tham quyén/ t6 chirc chirng nhan sé gidi trinh vé
viéc khéng dua ra tuyén bd dé va cung cip dit liéu lién quan lam co s& cho viéc cdng nhan.

4. Co quan cé thdm quyén/ t& chirc chirtng nhan phai dam bao rang bat ky nha san xuat nao
duoc ap dung cac han ché dé sé Iwu gitt bang chirng tai liéu lién quan dén céc han ché d3 duoc
cap cling nhu bang ching tai liéu vé viéc st dung cac han ché dé trong thoi gian dp dung cac
han ché d4. Co quan cé thadm quyén/ t6 chirc chirng nhan phai xac minh su tudn thd cda nha
san xuat hodc cac nha san xuit v&i cac diéu kién vi pham d3 duworc cap.

CHUONG VI
QUY PINH CHUNG VA cUOI CUNG

Ppiéu 30

Tham chiéu dén céc co quan c6 thdm quyén va cdc Qudc gia Thanh vién trong Phu luc Il chia
Quy dinh (EU) 2018/848

1. Viéc tham chiéu dén cac co quan cé tham quyén tai cac diém sau day cla Phu luc Il ctia Quy
dinh (EU) 2018/848 s& duoc hiéu |3 dé cap dén cac co quan cé thdm quyén va td chirc chirng
nhan duwoc cong nhan theo Didu 46(1):

a) diém 1.7.2 va khoadn 1 diém 1.7.3 Phan |;

(b) cac diém 1.3.4.3, 1.3.4.4.3, 1.6.7, 1.7.5, 1.7.8, 1.9.3.1, 1.9.4.1 va 1.9.4.2 Phan II;
(c) di€m 3.1.2.1va 3.1.3.1 Phan lIl.

Théng tin néu tai diém 1.9.4.1 cla Phin |1 s& chi duoc glri d&n Uy ban.

2. Viéc dé cap dén cic Qudc gia Thanh vién tai diém 1.9.4.4(c) Phan 1l cta Phu luc Il clia Quy
dinh (EU) 2018/848 sé& duorc hi€u la dé cap dén cdc co quan cé tham quyén céc td chic chirng
nhan duwoc cong nhan theo Diéu 46(1).

Piéu 31
Hiéu lyc va ap dung
Quy dinh nay sé cé hiéu luc vao ngay th& 20 sau ngay duoc cdng bd trén Tap chi chinh thirc
cla Lién minh Chau Au.
N6 sé duoc ap dung tir ngay 1 thang 1 nam 2022,

Quy dinh nay s& cé tinh rang budc toan bd va duoc ap dung truc tiép & tat cd cdc Qubc gia
Thanh vién.

PHU LUCI
N&i dung bdo cdao danh gia néu tai Diéu 1(2)(i)
PHAN A
Bdo cdo danh gid néu tai diém (i) clia Diéu 1(2) phai bao gdm bdo cdo xem dénh gid hé thong
tai liéu, bdo cdo danh tai hién trudng va bdo cdo danh gid chirng ki€n, dong thdi cé thé chira
bat ky thong tin nao khac ma t6 chirc cdng nhan/ co quan cé tham quyén cho Ia can thiét
1. Bao cao danh gia hé thégns tai liéu
Bdo danh gid hé théng tai liéu, hd so phai cé cac ndi dung sau:
1.1. Panh gia cac noi dung sau:

(a) cau tric va quy mé;




b) Hé théng quan ly CNTT;

(c) van phong chi nhanh;

(d) loai hoat déng, bao gdm cac hoat déng thau phu ngoai viéc kiém tra va I8y mau;
(e) so dd t6 chirc;

(f) quan ly chat luvong;

1.2. Banh gia cac thd tuc trao d8i thdng tin gitra tru s& chinh va van phong chi nhanh cling nhw
cc phong thi nghiém duoc ky hop d6ng thau phu, Uy ban, céc Quéc gia Thanh vién, cic co
quan cé tham quyén khéc va céc t6 chirc chirng nhan khac;

1.3. Danh gid kién thirc va trinh d6 cta nhan vién lién quan dén cac quy dinh vé san xuat hitu
co

1.4. Xac minh loai ngdn nglr duwoc lua chon va céc tai liéu do Co quan cé thdm quyén/ 6 chirc
ch&rng nhan ban hanh cé thé hiéu dugc ddi véi nha sdn xuit/ nhém nha san xuat d3 ky hop
ddng, dac biét la cic thd tuc ndi bd d6i véi nhan vién tham gia vao qua trinh ching nhan hoac
trong qua trinh ki€m soat;

1.5. Danh gia cac chuong trinh dao tao lién tuc va sy gidm sat hiéu qua cla Co quan cé tham
quyén/ t& chic chirtng nhan vé niang luc dat dwoc trong qua trinh dao tao;

1.6. Banh gia kinh nghiém va nang luc cla nhan vién d6i véi (cdc) danh muc sdn phadm nhu quy
dinh tai Biéu 35(7) cta Quy dinh (EU) 2018/848 chiju sy kiém soéat va & mdi qudc gia thi ba
duoc cdng nhan, bao gdm tinh trang viéc lam cla cac thanh tra vién lién quan va md&i quan hé
hop d6ng cla ho véi co quan kiém sodt;

1.7. Panh gid cac thi tuc noi bd lién quan dén hoat dong kiém soadt d6i v&i nha sdn xuat va
nhém nha san xuat, néu cé, cling nhu cac ki ndng va dao tao cu thé can thiét ddi véi chuyén
gia danh gid clia Co quan cé tham quyén/ t6 chirc chirng nhan phu trach danh gid hé théng
ki€m sodt ndi bd clia nhém nha san xuat;

1.8. Mb ta va danh gid hiéu qua hoat dong cla hé thdng kiém soat dugc dp dung cho tirng
qudc gia th&r ba, bao gdm ca cac dic di€m ki€ém sodt cu thé d&i véi cdc nhém nha san xuat, néu
c6 lién quan;

1.9. B4t ky thong tin nao khac duoc td chirc cdng nhan cho la can thiét.
2. Bado cao danh gia hién trwong

Béo cdo danh gia tai chd cla t6 chirc cdng nhan hodc co quan cé tham quyén, khi thich hop,
phai bao gdm céac yéu td sau:
2.1. Bdo cdo danh gia cla (cac) co quan noi duwa ra quyét dinh chirng nhan, bao gébm céc théng

tin sau:

(a) két qua clia viéc kiém tra hd so clia tat cd cdc danh muc san pham nhu quy dinh tai Diéu
35(7) clia Quy dinh (EU) 2018/848 ma yéu cau cong nhan va xac nhan rang co quan kiém soat
d3 thuc hién dlng cac yéu cau vé kiém soat d8i véi nha san xuit va nhém nha san xuit quy
dinh tai Chwong Il cdia Quy dinh nay va cu thé 1a Diéu 9 va 10;

(b) danh gia danh muc cac bién phap duwgc thuc hién trong trudng hop cé ndi dung khéng phu
hop ;

(c) danh gia cac quy trinh phan tich rii ro nham muc dich danh giad, bao gdm ca danh gia khong
théng bao trudc;

(d) danh gia cac quy trinh va phuong phép 18y mau;




(e) danh gia viéc trao d&i thong tin vai Uy ban va cac co quan ¢ tham quyén va cac t& chire
chirng nhan khac;

(f) k&t luan tlr cic cudc phdng van vdi nhan vién kiém sodt va chirng nhan vé hiéu suit va nang
lwe clia ho trong cdc nhiém vu chirng nhan va kiém soat;

(g) xac nhan rang Co quan cé tham quyén/ t& chirc chirng nhan cé phuong tién dé trién khai
hé th&ng kiém soat theo Quy dinh nay & mdi qudc gia thi ba ma ho yéu ciu cdng nhan, dac
biét 13 c6 a0 thanh tra vién dé thuc hién bat ky cudc kiém tra thuc t& ndo & bat ky giai doan
sdn xu3t nao, so ché& va phan phdi, dwa trén danh gia rdi ro. Banh gid b sunghodc 18y mau va
c6 cdc tai liéu bang ngdn nglt ma cac nha san xuat da ky hop dong chirng nhan cé thé hiéu
duorc khi nhirng tai liéu nay danh cho nha san xuat hodc nhém nha san xuit;

(h) xac nhan ndng lwc va ndng luc clia Co quan c¢é thdm quyén/ t& chirc chirng nhan trong viéc
thuwe hién nhiém vu cda minh tai nuwédc th ba ma co quan d6 yéu ciu cdng nhan, dic biét cé
tinh dén s6 lwong nha san xuat hoac thanh vién du ki€n cla nhém nha san xuat, khéi lwvong
san pham xuat khau, tinh chat, xuat x& san pham, bao gdm ca hd so dénh giad clia nha san xuat
va thanh tra vién.

2.2. Bdo cdo chirng kién, 1a két qua cla viéc danh gid chirng ki€n dugc thuc hién theo Phan B,
bao gdm céc yéu td sau:

(a) tén nha san xuat, thanh tra vién dugc danh gid va danh gid vién cla t6 chic cdng nhan;

(b) théng tin chung vé cudc danh gid chirng ki€én nhu dja diém, thoi gian, ké hoach hodc cic
quan sat vién clia nha san xuat/ nhdm nha san xuat lién quan dén cac quy tac san xuat hiru co;

(c) pham vi kiém tra;

(d) sy chuan bj va kién thlc cla chuyén gia danh gid, chang han nhu lap k& hoach céng viéc,
hudng dan lam viéc, tai liéu va tai liéu sin c6 cho kiém tra vién, kién thirc ctia kiém tra vién vé
loai sdn pham lién quan, danh gia tinh hiéu qua cla k& hoach sdn xuat hitu co cla nha san xuat
hodc hé thong kiém soat ndi bd ciia nhédm nha san xuat, ki€ém tra xung dot loi ich, kién thirc vé
Quy dinh (EU) 2018/848, kién thirc vé cac thl tuc ndi bd cla co quan kiém soat lién quan dén
chirc ndng hodc viéc trién khai hé thdng ki€m soat va quy trinh chirng nhan ;

(e) hiéu qua hoat déng clia thanh tra vién, chang han nhu mirc dé phl hop clia thoi gian thanh
tra, danh gid cudc phdng van, xadc minh nhitng ndi dung khéng phu hop trudc d6, thu thap
thong tin lién quan, thAm quyén va k§ ndng phan tich, k§ thuat trd chuyén va d3t cau héi, ky
nang ngdn nglt hiéu qua, kién thic vé diéu kién néng nghiép dia phuong va tdp quan néng
nghiép, tap quan ché bién & quéc gia d6 va cac ki nang xa hoi;

(f) chat lwong kiém tra thuce t& co s&/co s&/don vi chang han nhu phuong phép va chat lvong
cla danh sach kiém tra duoc sir dung, théng tin do nha san xuit cung cap trong k& hoach hé
thong hitu co, d6 chac chan clia can khéi lwong va ki€m tra truy xuat ngudn gdc, phuong phap
duoc st dung dé 18y mau va kiém tra cac khu vuc quan trong;

(g) cac phat hién, tinh trang clia cdc ndi dung khéng phu hop duoc phat hién va cac bién phap
khac phuc d3 dwoc ap dung;

(h) danh gia cac noi dung khdng phu hop duoc danh gia vién cta té chirc cdng nhan xac dinh
nhung khong duoc thanh tra vién phat hién;

(i) chat lwong va sy day dd vé ndi dung cla hoat ddng phdng van;
(j) danh gid tdng thé vé hiéu qua cla hoat ddng danh gi3;

(k) danh sach céc ndi dung khdong phu hop duoc phat hién, md ta va théi han dp dung céc bién
phap khac phuc do Co quan cé tham quyén/ t& chic chirng nhan thuc hién dé giai quyét ching;




(1) trong trudng hop mot nhém nha san xuat, mot phan cu thé cung cdp md ta va danh gia vé
tinh hiéu qua clia hé théng kiém soat ndi bo;

(m) dénh gid tong thé vé ndng luc va do tin cay clia Co quan cé thadm quyén/ t& chirc chirng
nhan trong viéc thuc hién cac hoat déng chirng nhan, cé tinh dén két qua danh gid duoc thuc
hién theo muc 2.1. Bat ky thong tin nao khac ma td chirc cdng nhan hodc co quan cé tham
quyén cho la can thiét, bao gdm cic bdo cdo va két luan cla cudc danh gid chirng kién bd sung.

PHAN B

1. Viéc danh gid chirng ki€n néu tai diém 2.2 Phan A phai:

(a) dwoc thuc hién b&i té chirc cdng nhan hodc co quan cé tham quyén;

(b) dwa trén phan tich rui ro va phai ghi lai toan bd hoat dong duédi sw chirng kién;

(c) duoc thue hién truc ti€p va chi c¢é thé duoc thuc hién tir xa néu dwoc Uy ban chau du chap
thuan.

2. Ngoai Muc 1, viéc danh gia chirng kién con duwoc thue hién:

(a) d6i v&i tirng danh muc sdn pham nhu quy dinh tai Diéu 35(7) cla Quy dinh (EU) 2018/848
duwoc yéu cau cong nhan. Moi hanh ndi dung khéng phiu ho duoc phat hién béi td chirc cong
nhan hodc co quan cé tham quyén phai duvoc Co quan c¢é thdm quyén/ t& chirc chirng nhan
giadi quyét triét dé va duoc té chirc cdng nhan hodc co quan cé thdm quyén xac nhan;

(b) d8i v&i mdi loai san phdm & mot nude thi ba khéc, néu Co quan cé tham quyén/ t& chic
ching nhan yéu cdu hoac d3 duoc cdng nhan & mét nude nuwde thir ba khac

(c) wu tién thuc hién véi nhdm nha san xuét, trong trudng hop Co quan cé thdm quyén/ to
chie chirng nhan chirtng nhdn nhédm nha san xuat.

3. P8i v&i Co quan cé tham quyén/ td chic chirng nhan duoc cong nhan theo Diéu 33(3) cla
Quy dinh Héi déng (EC) s& 834/2007 ( 6 ) va dwoc dua vao danh siach duoc thiét [ap theo Diéu
57(2) clia Quy dinh (EU) 2018/ 848, thong tin néu tai diém 2.2 Phan A ctia Phu luc nay sé 1a két
qua cla qua trinh danh gid ching kién:

(a) trong vong 3 ndm qua b&i t8 chirc cong nhan hodc co quan cé tham quyén cla ho nham
muc dich cdng nhan theo Quy dinh (EC) s6 834/2007 d6i véi tirng loai sdn phdm ma Co quan
cé tham quyén/ t6 chlrc chirng nhan yéu cau cong nhan theo Diéu 46 cla Quy dinh (EU)
2018/848; Va

(b) & qudc gia th&r ba ma Co quan cé tham quyén/ t6 chic chirng nhan duwoc cdng nhan theo
Diéu 33(3) cia Quy dinh (EC) s6 834/2007.

Tuy nhién, d8i v&i mdi cudc danh gia cé ngudi chirng ki€n nay, t8 chirc cdng nhan hodc co quan
c6 tham quyén phai xac nhan rang tat ca cac ndi dung khéng phu hop déu da dugc Co quan ¢
tham quyén/ td chlc chirng nhan gidi quyét day da.

PHU LUCII

Yéu cau chung va cu thé ddi v&i bdo cdo thudng nién néu tai Diéu 4

1. Bdo cdo thuong nién phai cidp nhat tat ca cac yéu td cd trong hoé so ki thuat nhu quy dinh tai Diéu
1(2).




2. Bdo cdo thudng nién phai cé thong tin vé Co quan c¢é thadm quyén/ t& chirc chirng nhan duoc
cap nhat va phai bao gbm tén, ma sd clia Co quan cé thadm quyén/ t6 chlc chirng nhan, dia
chi glri thu, s6 dién thoai, email dia chi va website, bao gdm mét lién két truc ti€p, cé thé truy
cap dé dang tir trang chi, d&n danh sach cap nhat cla céc nha san xuat hodc nhém nha san
Xuat.

3. P& phuc vu cho viéc 1ap bdo cdo thudng nién, ho so ki thuat phai duwoc hoan thién véi cic
noi dung sau:

(a) cdc hoat ddng ki€m sodt clia Co quan cé tham quyén/ t& chic chirng nhan & nudc thi ba
hodc cac nuwdc thir ba trong ndm trudc, theo tirng loai sdn pham, nhu quy dinh tai Diéu 35(7)
cla Quy dinh (EU) 2018/848, bao gdbm ca thong tin vé s lugng nha san xuit va nhdm nha san
xuét cling nhu s8 lwgng thanh vién cha ho (bao gém cd nha thau phuy, néu nha sdn xuit hoic
nhédm nha san xuat khéng chju trach nhiém déi v&i nha thau phu) vao ngay 31 thang 12 ndm
trudc, duwoc chia theo nwédc thi ba va loai san pham;

(b) cam két rang Co quan cé thdm quyén/ t3 chirc chirng nhan da thuc hién cac cap nhat can
thié€t d&i voi cac ban dich clia cac quy tac san xuat theo Diéu 1(2)(e) clia Quy dinh nay hodc bat
ky tai liéu lién quan nao khac duoc yéu cadu cho muc dich cla Diéu 46( 2) clha Quy dinh (EU)
2018/848 hodc Quy dinh nay;

(c) moi cap nhat vé thi tuc ndi bd, bao gdm hé théng chirng nhan va kiém soat do Co quan cé
tham quyén/ td chirc chirng nhan thiét [4p dé tuan thd Quy dinh nay;

(d) duwdng link dén trang web cla Co quan cé tham quyén/ t6 chirc chirtng nhan véi thdng tin
duoc yéu ciu theo Didu 17;

(e) bdo cdo danh gid hang nam cla (cac) co quan dua ra quyét dinh chirtng nhan, nhu dugc dé
cap tai di€m 2.1 cla Phan A cta Phu luc I:

(i) ddm bao rang Co quan cé tham quyén/ td chirc chirng nhan d3 duwoc t& chic cdng
nhan hodc co quan cé thdm quyén dénh gid thda dang trong ndm truwdc vé kha ning
dam bao rang cdc san pham nhap khau tir nudc th ba tuan thd Quy dinh (EU)
2018/848;

(ii) xdc nhan rang Co quan cé tham quyén/ t6 chitc chirng nhan van cé di nang luc va
nang luwc dé thuc hién cac yéu cau, didu kién va bién phap kiém sodt néu tai Diéu 46(2)
va (6) ctia Quy dinh (EU) 2018/848 va trong Quy dinh nay tai mdi qudc gia th& ba dwoc
cong nhan;

(iii) bao gdbm moi théng tin cap nhat cda bdo cdo danh gid hang nam lién quan dén két
qua va dénh gia vé:
- viéc kiém tra ho so clia nha san xuat hodc nhém nha san xuét;

- danh sach cac ndi dung khéng phu hop cling nhu s6 lwong ndi dung khéng phu
hop lién quan dé&n sé lvgng nha san xuat hodc nhédm nha san xuat duwoc chirng
nhan;

- x(r ly cdc ndi dung khéng phu hop va khiéu nai, néu cé, kém theo 1&i gidi thich
vé cac bién phép khac phuc do nha sdn xuat hodc nhém nha san xuat thue hién
dé& cham dt 1au dai tinh trang khéng tuan thi;

- danh muc cac bién phap va viéc thuc hién ching;
- thu tuc phan tich rdi ro;
- k& hoach rli ro hang nam;

- chién lugc, quy trinh va phuong phép 13y mau;




- nhirng thay d&i ddi véi bat ky thd tuc nao;
- trao d&i thong tin v&i cac co quan cé tham quyén, t6 chirc chirng nhan va Gy
ban;
- nang luc clia nhan vién tham gia vao qua trinh kiém tra va chirng nhan;
- cac chuong trinh dao tao;
- ki€n thirc va nang luc cda nhan vién mdi;
- tinh hiéu qua va db tin cay cla hoat ddéng duoc chirng kién va dénh gid tong
thé vé k&t qua thuc hién cla Co quan cé tham quyén/ t& chirc chirng nhan;
- cic yéu t6 khac ma td chirc cong nhan hodc co quan cé tham quyén cho |3 phu
hop véi muc dich cda Quy dinh (EU) 2018/848;
(iv) xdc nhan vé viéc m& rédng pham vi cdng nhan cho cdc nuéce thir ba hodc danh muc
san pham bd sung trong ndm trudc, Kha ndng va nang luc clia Co quan c¢é thdm quyén/
t& chlrc chirng nhan trong viéc thuc hién cic bién phap kiém soat theo Quy dinh nay &
mdi nwde thi ba méi hodc d6i vai tirng loai sdn phdm maéi cé lién quan, néu cé nha san
xuat hodc nhém nha san xuit dang hoat déng.
4. Bio cdo thudng nién phai bao gdm cdc théng tin sau day vé cic ndi dung khéng phu hop va
cac bién phap duoc thuc hién:
(a) s6 [an kiém tra thuc té tai hién trudng cé va khdng théng bao trudc;
(b) s8 lugng mau duoc thu thap trong cac cudce thanh tra cé va khdng théng bao trudc cling
nhu cac bién phap da thuwe hién, néu cé;

(c) s& lugng mau duoc thu thap do nghi ngd, khi€u nai hodc trong qua trinh diéu tra nhu d3
néu tai di€m (a) ctia Diéu 22(1) dwoc thdng bdo qua OFIS nhu d3 néu tai Dieu 21(2) (trudng
hop OFIS);

(d) s6 trudng hop OFIS nghi ngd hodc duoc xac dinh 13 khéng tuan th;

(e) s6 lwong cac ndi dung khdng pht hop dugc phat hién, chia thanh céc 16i nhe (Minor), ning
(major) va nghiém trong (critical) viéc phan loai cic ndi dung khong phu hop cla san pham
hitu co / san paham dang trong qua trinh chuyén ddi dugc quy dinh trong phu luc IV;

(f) cdc bién phap néu tai Phu luc IV duoc dp dung d8i v&i nha sdn xuat hodc nhédm nha sdn xuat
trong noi dung khéng phu hop.

5. Khi Co quan cé thdm quyén/ t& chirc chirng nhan cé nha san xudt hodc nhédm nha san xuat
duwoc chirng nhan tir Co quan cé tham quyén/ t& chirc chirng nhan khac, bdo cdo hang ndm
cla Co quan cé tham quyén/ t& chic chirng nhan ti€p nhan phai néu rd d6i véi tirng nha san
xuat hodc nhém nha san xuat duwoc chuyén giao:

(a) t&n cla nha san xuat hodc nhdm nha san xuat, vj tri dja ly va sé chirng chi truéc dé cla ho;
(b) tén chia Co quan cé tham quyén/ té chirc chirng nhén trudc dé;
(c) ngay chuyén ho so kiém soat;

(d) danh sach va tinh chat cla cac ndi dung khong phu hop céng khai va céc bién phap ma Co
quan cé tham quyén/ t6 chirc chirng nhan trudc dé yéu cau, néu cé;

(e) cac bién phap do nha san xuat hodc nhém nha san xuat 4p dung dé dam bao rang ndi dung
khéng phu hop sé khong tai dién va (céc) ngay thanh tra do Co quan c6 tham quyén/ té chire
chirng nhan mdi thuc hién dé& xac minh rang céc bién phap khac phuc d3 duoc thuc hién chinh
Xac;




(f) cho biét nha sdn xuat/ nhém nha san xuat cé lién quan dén bat ky trudng hop OFIS nao hay
khéng.

6. DAi v&i cac san pham cé rui ro cao néu tai Diéu 8, phai cung cap cac thong tin sau:

(a) danh sach nhirng nha san xuit hodc nhdm nhitng nha san xuat chju tradch nhiém vé cac san
pham ¢é rui ro cao;

(b) d8i v&i mdi nha san xuat hodc nhém nha san xuat:
(i) cdc cudbe danh gid d3 duogc thuc hién, néu rd ngay ctia mdi lan danh gi3;
(ii) viéc thuc hién 18y mau va phan tich
(i) phat hién ndi dung khdng phu hop ;
(iv) céc bién phap duoc ap dung;

(v) d8i v&i mdi nha san xuadt hodc nhdm nha san xuat d3 thay d&i Co quan cé thdm
quyén/ t& chlc chirng nhan clia minh, cac bién phap khac phuc va/hodc x& phat dwoc
ap dung néu ndi dung khéng phu hop duwoc ghi nhan trong bdo cdo cla Co quan cé
tham quyén/ td chirc chirng nhan trudc do;

(c) d8i v&i mdi 16 hang cé biéu hién khong tuan thi:
(i) tham chiéu gidy ch&rng nhan ki€m tra 16 hang nhap khau;

(ii) ddnh gid vé k&t qua phan tich I3y mau cho thay sy hién dién cla du lwong céc chat
khéng duoc phép sir dung;

(iii) diéu tra va cac bién phap tiép theo do Co quan cé thAm quyén/ t6 chirc chirng nhan
thuc hién trong trudng hop tron 1an hodc ton du cac chat khdng duoc phép duoc phéat
hién trong chuy&n hang, bao gébm ca quyét dinh lién quan dén chuyén hang cling nhu
xac nhan rang nha san xuat d3 thuc hién cac bién phap khac phuc.

7. D& duogc cap phép sir dung vat liéu nhan gidng thuc vat phi hitu co theo diém 1.8.5.2 Phan
| cda Phu luc Il cha Quy dinh (EU) 2018/848, phai cung cap théng tin sau:

(a) tén khoa hoc va tén thong thuong (tén théng thudong va tén Latin);

(b) gidng;

(c) s8 luong tong trong luvong cla hat gidng hodc s8 luong cady duwoc phé duyét
(d) s6 lvgng nha sdn xuit va nhém nha san xuat da duwoc cip phép.

8. D8i v&i cac ngoai I&é duwoc phé duyét theo diém 1.3.4.3 va 1.3.4.4 cta Phan II, Phu luc Il cla
Quy dinh (EU) 2018/848 d&i v&i tirng loai vat nudi phi hitu co (bd, ngua, clru, dé, lon va dong
vat cb tr cung, thd, gia cdm) phai cung cap cic théng tin sau:

(a) tén khoa hoc va tén thong thuong (tén théong thudng va tén Latin, tire |3 loai va chi);
(b) giéng va ching loai;

(c) muc dich san xudt: thit, sitra, trirng, muc dich kép hodc chan nubi;

(d) s6 luvgng cdc ngoai [& va tdng s6 dong vat ngaoi 1&;

(e) s8 lwong nha san xuat va nhédm nha san xuit d3 dwoc cap gidy phép han ché.

9. D&i v&i gidy phép duoc cap cho viée sir dung tdm gidng nudi trong thly san phi hitu co theo
di€m 3.1.2.1 Phan Il cla Phu luc Il cta Quy dinh (EU) 2018/848, cac thong tin sau phai duoc
cung cap:

(a) loai va chi (tén théng thudng va tén Latin);










PHU LUCIV
Danh muc céc bién phap néu tai Piéu 22(3)
PHAN A
Cac yéu td dé phat trién va dp dung danh muc cac bién phap

1. Theo Phan B, Co quan cé tham quyén/ t& chic chirng nhan cé thé phan loai cac ndi dung
khéng phu hop thanh nhe (minor), nang (major) hoac nghiém trong (critical), trén co s& céc
tiéu chi phan loai tai diém (b) clia Pieéu 22(3) khi roi vao mot trong cac trudng hop sau:

(a) n6i dung khong phu hop la nhe {minor) khi:

(i) cac bién phap phong nglra do nha san xuat dp dung la can d&i, phu hop, dong thoi
cdc bién phap kiém sodt ma nha san xuat dp dung cé hiéu qua theo danh gid cla Co
quan cé tham quyén/ t6 chirc chirng nhan;

(i) ndi dung khéng phu hop khéng anh hudng dén tinh toan ven cla san pham hitu co
hodc san pham dang chuyén doi;

(iii) hé thdng truy xuat ngudn gdc cé thé xac dinh vi tri clia (cic) san pham bi anh hudng
trong chudi cung &ng va san pham cé thé bj ngdn chin nhap khau tir nuéc thi ba nham
muc dich dwa sdn pham dé ra thj trudng trong Lién minh cé lién quan dén san xuat hitu
co;

(b) ndi dung khéng phu hop [a nédng (Major):

(i) cac bién phap phong nglra khdng twong xirng va phu hop va cic bién phap kiém soat
ma don vi van hanh dp dung khdng hiéu qua theo danh gia clia Co quan cé tham quyén/
t& chiec chirng nhan;

(ii) viéc khong tuan thi dnh hudng dén tinh toan ven clia san pham hitu co hodc san
pham dang chuyén dai;

(iii) nha san xuat khéng khac phuc kip thdi mot ndi khdng phu hop nhe (minor);

(iv) kha ndng truy xuat ngudn gdc cé thé xac dinh duogc (cic) san pham bj anh hudng
trong chudi cung rng va cé thé ngdn san phdm dé duoc nhap khiu tr nudce thi ba
nham muc dich dua san pham dé ra thi trudng trong Lién minh cé lién quan dén san
xut hitu co;

(c) néi dung khéng phu hep la nghiém trong (critical) khi:

(i) cac bién phap phong nglra khdng twong xirng va phu hop va cic bién phap kiém soat
ma don vi van hanh dp dung khdng hiéu qua theo danh gi clia Co quan cé tham quyén/
t& chlc chirng nhan;

(i) Cac ndi dung khéng phi ho anh hudng dén tinh toan ven cla sdn pham hitu co hodc
san pham dang chuyén dai;

(iii) nha san xuat khong khac phuc cac diém khdng phiu hgp mirc d6 nghiém trong trudc
d6 hodc lién tuc khdng khac phuc céc ndi dung khong phu hop khac;

(iv) khdng cé théng tin ndo tir hé théng truy xuat ngudn géc dé xac dinh (cac) san pham
bi anh huwdng trong ngudn cung cap va khong thé ngan can viéc nhap khau san pham
tl nwdc th& ba nham muc dich dua sdn pham doé ra thj trwong trong Lién minh cé tham
chiéu sang san xuat hitu co

2. Bién phap










