UY BAN THI HANH QUY CHE (EU) 2021/279
ngay 22 thing 2 nim 2021 diit ra cic quy tic chi tiét dé thwe hién Quy dinh (EU)
2018/848 ciia Nghi vién va Hoi ddng Chau Au vé kiém sodt va cdc bién phap khac dam
bio truy xuit ngudn gdc va tuin thi trong sin xuit va ghi nhin cic sin phim hitu co

Piéu 1
Cic bwéc thi tuc ma nha san xuit phai tuiin theo trong trwdng hop nghi ngo khong tuin
thi do ¢6 san pham hoac chat khong dwgec phép

1. Dé kiém tra xem liéu nghi ngd c6 the duoc chiing minh theo Diéu 28(2)(b) ciia Quy dinh
(EU) 2018/848 hay khong, nha san xudt phai tinh dén cac yéu t6 sau:
(a) khi co nghi ngo vé viéc khong tudn tha lién quan dén san pham hitu co hodc san pham dang
chuyén d6i, nha san xuat phai kiém tra xem:
(i) kiém tra sy trung khop cua thong tin trén nhén cta san pham hitu co hodc san pham
dang chuyén d6i va thong tin trén cac tai liéu kém theo;
(ii) thong tin trén gidy ching nhan do nha cung cip cung cap co lién quan dén san pham
thuc té dugc mua;
(b) trong truong hop c6 nghi ngo rang nguyén nhan din dén su cO mét cua san pham hodc chat
khéng duoc cap phép nam dudi su kiém soat cia nha san xuit, nha san xuit phai kiém tra moi
nguyén nhén c6 thé co dan dén su co6 mit cla san pham hodc chat khong duoc phép sir dung
2. Nha san xuét phai thong bao cho co quan c6 tham quyén, co quan kiém soat hodc to chirc
chung nhan theo Diéu 28(2)(d) ciia Quy dinh (EU) 2018/848 khi ¢6 can ctr rd rang hodc khi
khong thé loai boé nghi ngod , nha san xuit phai cung cap cac thong tin c6 lién quan sau (néu
duoc):
(a) thong tin va tai liéu vé nha cung cip (thdng tin vé hoat dong giao hang, hoa don, chimg chi
ctia nha cung cap, Gidy ching nhan kiém dinh san pham hitu co (COI));

(b) kha nang truy xuat ngudn gdc clia san pham voi sd 16, s6 luong ton kho va sé lugng san
pham d3 ban;

(c) két qua xét nghiém tir phong thi nghiém duoc cong nhan khi phu hop va san cé;

(d) bién ban 14y mau néu chi tiét thoi gian, dia diém va phuong phap ldy mau;

(e) bat ky thong tin ndo vé cac nghi ngd nao trudc day lién quan dén san pham hodc chat cu thé
khéng duoc cap phép;

(f) moi tai liéu lién quan khac dé lam rd vu viéc.

Diéu 2

Phuwong phap diéu tra chinh thirc

1. Ngoai viéc tuan thu theo Diéu 38(2) ciia Quy dinh (EU) 2018/848, khi thuc hién mot cude

dleu tra dugc dé cap tai Piéu 29(1)(a), cac co quan co tham quyén, cac co quan kiém soat hodc

to chtrc ching nhan phai xac dinh it nhat nhitng ndi dung sau:

(a) téq,sé 16, quyén s& hitu va vi tri thuc té ciia cac san pham hitu co hodc san pham dang chuyén
doi;

(b) liéu cac san pham lién quan van duoc dua ra thi trudng dudi dang san pham hitu co hodc san
pham dang chuyén ddi hoic duoc st dung trong san xuat hiru co hay khong;

(¢) chiing loai, tén, s6 luong va thong tin lién quan khac ciia cac san pham hodc chat khong duoc
phé duyét;

(d) Céc chat cAm/ san phém ciAm duoc phat hién & cong doan nao va vi tri phat hién chinh xac
trong qua trinh san xuat, chuan bi, bao quan hoic phan phdi

() liéu nhirng nha san xuit khac trong chudi cung tng c6 bi anh huéng hay khong;

(f) két qua diéu tra chinh thirc trudc ddy vé cac san pham hitu co hodc san pham dang chuyén
d6i va cac nha san xuat c6 lién quan.

2. Cudc diéu tra chinh thuc s& duoc thuc hién bang cach st dung cac phuong phap va k¥ thuat

thich hop, bao gdm nhiing phuong phap duoc dé cap tai Piéu 14 va Diéu 137(3) ciia Quy dinh

(EU) 2017/625 ciia Nghi vién va Hoi dong Chau Au (5).




3. Két qué cia cudc diéu tra chinh thuc tdi thiéu phéi bao gdm cac thong tin vé:

(a) tinh toan ven ciia cac san pham hitu co va san pham dang chuyén dbi;

(b) nguén va nguyén nhan cua su xudt hién cac san pham hodc chat khong duoc phé duyét;

() cac van dé duoc quy dinh tai Diéu 29(2)(a), (b) va (c) cua Quy dinh (EU) 2018/843.

4. Co quan co tham quyen hodc co quan kiém soat/ to chirc chung nhén phai 18p bao cao cubi
cung cho mdi cudc diéu tra chinh thirc. Bao cao cudi cing d6 s& bao gom:

(a) ho so vé cac van dé cu thé theo yéu ciu cua diéu nay;

(b) ho so vé thong tin duoc trao ddi v4i co quan ¢o thim quyén, cac co quan kiém soat va to
chire chting nhan Uy ban lién quan dén cudc diéu tra chinh thirc nay.

Diéu 3
Piéu kién sit dung mét s6 diu hiéu nhin biét cu thé

1. Dau hiéu nhan biét danh cho cac san phim dang trong qua trinh chuyén ddi c6 nguén goc
thuc vat nhu duoc dé cap tai Diéu 30(3) cua Quy dinh (EU) 2018/848 s& xuét hién:

(a) mau sic, kich thudc va kiéu chir khong duoc néi bat hon mé ta ban hang cia san pham,
trong khi toan bo chi dan phai ¢ cung kich thudc chi;

(b) truong thi giac tuong ty nhu ma s6 clia clia co quan co tham quyén hodc td chuc chimg
nhan nhu duoc dé cap tai Piéu 32( 1)(a) cua Quy dinh (EU) 2018/843.

2. M s6 cua co quan kiém soat hodc t0 €O quan kiém soat nhu duoc dé cap tai Dicu 32(1)(a)
ctia Quy dinh (EU) 2018/848 phai xuét hién trong cuing truong thi giac voi logo hiru co EU,
tai vi tri dugc ghi nhan.

3. Théng tin vé noi san xuét nguyén liéu tho tao nén san pham nhu d3 dé cap tai Piéu 32(2)
cua Quy dinh (EU) 2018/848 phai duoc dat ngay dudi ma s6 duoc cua co quan kiém soat/
to chtrc ching nhan nhu dé cap trong doan 2 cta diéu nay.

Diéu 4
Thanh phan va quy mé ciia mgt nhom cac nha san xuat

Mot thanh vién chi duoc phép ding ky vao 01 nhom nha san xuat cho mot san pham nhét dinh,
ké ca trong truong hop trong truong hop nha san xuat tham gia vao cac hoat dong khac nhau
lién quan dén san pham d6. Quy mo téi da ciia mot nhom 1a 2.000 thanh vién.
Diéu 5
Tai liéu, h so ciia nh6ém nha san xut
Nhém nha san xuat phéi luu gitt cac tai liéu va ho so sau day d6i v6i hé thong kiém soat ndi bd
(ICS):
(a) danh sach thanh vién ctia nhom nha san xuit dua trén dang ky cua ting thanh vién va bao
gdm cac thong tin sau:
(i) tén va nhan dang (ma sd);
(ii) chi tiét lién hé;
(ii1) ngay dang ky;
(iv) tong dién tich dat canh tac do thanh vién quan 1y bao gém c4 dién tich san xuat hitu co,
dién tich dang trong qua trinh chuyén d6i va dién tich san xuét thong thuong,
(v) théng tin ve ting don vi san xuat va/hodc hoat dong: quy mo, dia diém, bao gdm ban do6
néu co, san pham, ngay bat dau giai doan chuyén d6i va udc tinh san luong;
(vi) ngay thanh tra ni bo gan day nhat c6 tén thanh tra vién ICS;
(vii) ngay kiém soat chinh thuc gan day nhét duoc thuc hién bcn CO quan co tham quyén
hodc co quan kiém soat hodc td chtc chirng nhan c6 tén 1a thanh tra vién, néu thich hop;
(viii) ngay va phién ban cua danh sach,;
(b) cac thoa thuan hop tac duoc ky gitra cac thanh vién va nhoém c6 tu cach phap nhén, trong do
bao gdm cac quyén va trach nhiém ciia thanh vién;

(c) cac bao cao danh gid ndi bo co6 chit ky cua thanh tra ICS va thanh vién dugc danh gia va bao
gbom it nhat cac thong tin sau:




(1) tén cua thanh vién va dia diém cua don vi hoic co s& san xuét, bao gém ca trung tam
mua va thu gom noi thuc hién cac hoat dong danh gia duoc dé cap tai Diéu 36(1)(a) cia
Quy dinh (EU) 2018/848;

(ii) ngay, gio bat dau va két thuc danh gia ndi bo;
(iii) két qua danh gia;
(iv) pham vi
(v) ngay phat hanh bao cao;
(vi) tén danh gia vién ndi bo;
(d) hd so dao tao cua thanh tra vién ICS bao gém:
(1) ngay dao tao;
(i1) ndi dung dao tao;
(iii) tén nguoi huan luyén;
(1v) chir ky ctua nguoi hoc;
(v) khi thich hop, danh gia kién thirc thu duoc;
(e) hd so dao tao ciia cac thanh vién trong nhom;
(f) hd so vé cac bién phap duoc thuc hién bai Quan 1y ICS trong trudng hop trong trudng hop
khong tuan thi, bao gdm:
(i) cac thanh vién phai chiu cac bién phap xu ly trong truong hop khéng tuan tha, bao gdm
viéc bi dinh chi, loai khoi nhém, hodc budce phai chuyén ddi lai.
(ii) tai liéu vé viéc khong tudn thi
(iii) cac hd so theo ddi tiép theo;
(g) ho so truy xuat ngudn gdc, bao gom cac thong tin vé khéi luong d6i voi cac hoat dong sau
(néu co lién quan);
(1) Hoat déng mua va phén phdi vt tu dau ciia nhom ddi voi cac thanh vién bao gdm ca
gidng cdy trong,
(ii) san xuit bao gom ca thu hoach;
(1i1) Bdo quén;
(iv) chuan bi;
(vi) Giao nhan san pham tir cac thanh vién dén hé thong tiép thi chung;
(vi) dua san pham ra thi truong béi nhom;
(h) cac thoa thuan va hop dong bang vin ban gitra nhém va nha thau phu bao gdm thong tin vé
ban chat clia cac hoat dong duoc thau phy;

(i) bd nhiém nguoi quan 1y ICS;

(j) b6 nhiém chuyén gia danh gia noi bd, ciing nhu danh sach chuyén gia danh gia ndi bd. Danh
sach cac thanh vién duoc dé cap tai diém (a) s& duoc ngudi quan 1y ICS cap nhat khi bat ky
stra d0i nao d6i véi cac yéu td duoc liét ké tir diém (a)(i) dén (viii) va phai néu 13 lidu co
bat ky cac thanh vién nao da bi dinh chi hodc loai bo do su khong tudn thu dugc phat hién
trong qua trinh danh gia noi hodc kiém tra chinh thic.

Piéu 6
Thong bao tir ngwdi quan ly ICS

Nguoi quan ly ICS phai thong bao ngay cho co quan c¢6 tham quyén, co quan kiém soat hodc to
chtrc ching nhan (khi thich hop), vé cac thong tin sau:

(a) bat ky nghi ngd nao vé hanh vi khong tuan thu; & mtc d6 chinh yéu va nghiém trong

(b) bat ky su dinh chi hoac loai bé mét thanh vién hoac mot don vi san xuat hoic co s9, bao
gdm ca cac trung tim thu mua va thu mua, khoi nhom;

(c) bat ky 1énh cAm nao duoc dua ra ddi voi san pham dudi dang hitu co hodc san pham dang
trong qu4 trinh chuyén d6i, bao gdm tén cta thanh vién hodc cac thanh vién lién quan, s lugng
va 0 16 nhan dang.

Piéu 7




Ty Ié phan trim toi thiéu ctia bién phap kiém soat va lay mau

Céac quy tic sau day vé ty 16 phan tram t6i thiéu sé ap dung dbi voi cac bién phap kiém soat
chinh thirc néu tai Piéu 38(4) cia Quy dinh (EU) 2018/848 do cac co quan c6 tham quyén hoic
CO quan kiém soat hodc to chuc ching nhan thyc hién tuy theo rii ro veé viéc khong tudn thu:
(a) t6i thiéu 10 % nha san xuat/nhom nha san xuat phai duoc danh gia khong bao trudc hang
nam;

(b) toi thiéu 10% cac bién phap kiém soat bd sung ddi voi nhiing bién phéap duoc dé cap tai biéu
38(3) cua Quy dinh (EU) 2018/848 s€ duoc thuc hién hang nam;

(c) t6i thiéu 5% nha san xuat, khong bao gom nhiing nha san xuat duoc mién theo Piéu 34(2)
va 35 (8) cua Quy dinh (EU) 2018/848 s& phai duoc 14y mau theo Piéu 14(h) cia Quy dinh
(EU) 2017/625 hang nam;

(d) toi thiéu 2% thanh vién ctia mdi nhém ngudi van hanh phai dugc 1dy miu theo Diéu 14(h)
cta Quy dinh (EU) 2017/625 hang nam;

() toi thiéu 5% s6 thanh vién cua nhom, nhung khong it hon 10 thanh vién s& phai duoc kiém
tra lai hang ndm. Trong truong hop nhom c6 dudi 10 thanh vién, tat ca cac thanh phién sé&
dugc kiém tra, xac nhan su phu hop theo Biéu 38(3) ciia Quy dinh (EU) 2018/848.

Piéu 8
Cac bién phap kiém soit trong trwong hop khong tuin thi

Céac co quan co tham quyén co thé sir dung cac théa thuan thong nhat néu trong Phu luc I cia
Quy dinh nay dé xay dung danh muc cic bién kiém soat tai ting quéc gia nhu duoc dé cap tai
Diéu 41(4) cua Quy dinh (EU) 2018/848.

Danh muc bién phap kiém soat quéc gia it nhat phai bao gom:

(a) danh sach cac trudng hop/tinh hudng khong tuan thi c6 tham chiéu dén cac quy tic cu thé
ciia Quy dinh (EU) 2018/848 hodc dao luat quy dinh duoc vién dan.trong quy dinh (EU)
2018/848;

(b) viéc phan loai cac hanh vi khéng tuan tha thanh ba loai: nho (Minor), 16n (Major), va nghi€ém
trong (Critical) tinh dén it nhét cac tiéu chi sau:

(i) vi€c ap dung cac bién phap phong ngira néu tai Piéu 28(1) cua Quy dinh (EU) 2018/848
va cac bién phap kiém soat riéng duoc néu tai DPiéu 9(1)(d) cia Quy dinh (EU)
2017/625;

(11) tac dong den tinh toan ven cua hitu co hoac trang thai chuyén d6i ciia san pham

(ii1) kha nang cua hé thong truy xudt ngudn gdc trong viéc xac dinh (cac) san pham bi anh
hudng trong chudi cung tng;

(iv) phan héi cac yéu cau trude do ciia co quan co tham quyén hodc co quan kiém soat hodc
co quan kiém soat, khi thich hop;

(c) cac bién phap tuong trng v6i cac muc do khong tudn tha khac nhau.

biéu 9
Trao doi thong tin

1. Vi muc dich cua Piéu 43(1) ciia Quy dinh (EU) 2018/848, co quan ¢ tham quyén s& sir dung
Heé thong thong tin canh tac hitu co (OFIS) va cac mau duoc néu trong Phu luc IT cua Quy dinh
nay dé trao d6i thong tin vai Uy ban chéu au va cac Quoc gia Thanh vién khac theo cac quy tac
sau:

(a) Qudc gia Thanh vién phai thong bao cho Uy ban chau du va (cac) qudc gia thanh vién it
nhat trong cac trudong hop sau:
(i) khi hanh vi khong tuan thii bi nghi ngd hodc x4c dinh rd rang anh hudng dén tinh toan
ven hitu co ctia san phdm hodc san pham dang chuyén ddi dén tir mdt Quéc gia Thanh
vién khac;




(ii) khi hanh vi nghi ngd hodc duoc xac dinh 14 khong tudn thii 4nh hudng dén tinh toan ven
hitu co ctia cac san pham hodc san pham dang chuyén d6i duoc nhap khau tir nude thir
ba theo Diéu 45(1) hodc Piéu 57 cua Quy dinh (EU) 2018/848;

(iii) khi hanh vi khong tuan tha bi nghi ngo hodc dugc xac dinh rd rang anh hudng dén tinh
toan ven hitu co cla cac san phiam hodc san pham dang chuyén d6i dén tir Quéc gia
Thanh vién théng bao, vi hanh vi d6 ¢ thé anh hudng dén mot hodc nhiéu Qudc gia
Thanh vién dugc thong bao (canh bao);

(b) trong cac tinh hudng néu tai diém (a)(i) va (ii) (cac) Quéc gia Thanh vién duoc thong bao s&
tra 10i trong vong 30 ngay ké tir thoi dlem nhan duoc thong bao va s€ thong bao vé cac hanh
dong va bién phap da thuc hién. , bao gdm ca két qua diéu tra chinh thirc va cung cip bat ky
thong tin nao khac co san va/hoic duogc yéu cﬁu bdi Quéc gia Thanh vién thong béo;

(©) Quoc gia Thanh vién thong bao c6 thé yéu cau (cac) Qudc gia Thanh vién dugc thong bao
vé bat ky thong tin bo sung can thiét nao;

(d) Quéc gia Thanh vién thdng bao phai thuc hién cac muc nhdp va cip nhat can thiét trong
OFIS, bao gém ca cac cap nhat lién quan dén két qua danh gia chinh thirc ctia chinh minh
trong thoi gian sém nhét co thé.

(e) trong truong hop néu tai diém (a) (ii) va khi Uy ban Chau au duoc thong bao boi mot Quéc
gia Thanh vién, Uy ban sé& thong bao cho co quan c¢6 tham quyén hodc co quan kiém soat
hoic t6 chirc chung nhan c6 lién quan cua nudce thir 3.

2. Ngoai nghia vu cung cap thong tin néu tai Didu 32(b) cua Quy dinh (EU) 2017/625, co quan
kiém soat hodc to chirc chimg nhén phai théng bao ngay cho co quan ¢6 tham quyén da giao cho
minh hoac da uy quyen cho minh mot sd nhiém vu kiém soat chinh thirc nhat dinh hodc mot sd
nhiém vu nhét dinh lién quan dén cac hoat dong chinh thirc khac theo Diéu 4(3) va Diéu 28(1)
hodc Piéu 31, vé bat ky nghi ngd hodc hanh vi khéng tuan thu nao anh hudng dén tinh toan ven
ctia san pham hitu va san pham dang trong qua trinh chuyén d6i. dong thoi phai cung cap bat ky
thong tin nao khac theo yéu cau clia co quan co thim quyeén.
3. theo quy dinh cua Diéu 43(3) cia Quy dinh (EU) 2018/848, khi nha san xuét hodc nhom nha
san xuat va/hodc nha thau phu ctia ho duoc kiém soat boi cac co quan kiém soat hodc to chuc
ching nhan khac nhau, cac co quan kiém soat va cac to chirc ching nhan phai trao d6i thong tin
lién quan dén dén cac hoat dong dudi su kiém soat cla ho.
4. Theo quy dinh ctia Piéu 43(3) ciia Quy dinh (EU) 2018/848, khi nha san xuit hodc nhom nha
san xuat va/hodc nha thau phu cua ho thay ddi co quan kiém soat hodc to chuc chirng nhan, céac
nha san xuit va/hodc co quan kiém soat hodc t6 chirc ching nhan ¢ lién quan phai théng bao
ngay cho co quan c6 tham quyén vé sy thay doi do.
Co quan kiém soat hodc t6 chirc ching nhan méi phai yéu cau ho so kiém soat cua nha san xuét
hodc nhom nha san xudt tir co quan kiém soat hodc td chirc ching nhén trude d6. Co quan kiém
soat hodc t6 chuc ching nhan trudce phai ban giao ngay cho co quan kiém soat hodc to chuc
ching nhan méi ho so kiém soat ciia nha san xuat/nhoém nha san xuat c6 lién quan, bao gdm cac
théng tin dang vin ban néu tai Diéu 38(6) cia Quy dinh (EU) 2018 /848, tinh trang chiing nhan,
danh sach cac truong hop khong tuan thi va cac bién phap tuong ing do co quan kiém soat hoic
td chire chung nhén trudc do thuc hién.

Co quan kiém soat hodc to chirc ching nhan méi phai dam bao ring nhiing hanh vi khong tuan

thil duoc ghi trong hd so ciia co quan kiém soat hodc trudc d6 da hodc s& dugc nha san xut xir

ly.

5. Theo quy dinh cua Diéu 43(3) cua Quy dinh (EU) 2018/848, klem tra kha néng truy suét

nguon gbc va can bang khoi luong ctia nha san xuat, nhom nha san xuat, co quan kiém soat va

t6 chirc chimg nhan s& phai d6i thong tin lién quan cho phép hoan thién ciia nhitng ndi dung
kiém tra nay.

6. Cac co quan co thim quyeén phai thuc hién cac bién phap thich hop va thiét 1ap cac thi tuc

dang van ban dé tao diéu kién trao doi thong tin gitra ho voi cac co quan kiém soat va/hoac to

chuc chirng nhan ma ho da giao hoac uy quyén mdt s6 nhiém vu kiém soat chinh thitc hoic méot
s6 nhiém vu nhat dinh lién quan dén cac hoat dong chinh thirc khac cling nhu gitta cac co quan
kiém soat va/hoic td chire chung nhan.




Diéu 10
Quy dinh chuyén tiép

1. Cac nhom nha san xudt tai nudc thir ba tuan tha Quy dinh (EC) s6 834/2007, (EC) so
889/2008 va (EC) sb 123 5/2008 trude ngay Quy dinh nay c6 hiéu luc va co tam quan trong vé
hanh chinh, Nhirng thay d6i vé mat phap ly va co cdu la can thiét ddi voi quy mé téi da cua
nhom nha san xui duoc quy dinh tai doan tht hai Diéu 4 ctia Quy dinh nay va phai tuan thi quy
dinh d6 cham nhat 14 tir ngay 1 thang 1 nam 2025.

2. Danh muc bién phap qudc gia duoc xay dung theo Piéu 8 dugc ap dung cham nhat tir ngay 1
thang 1 nam 2023.

Piéu 11
Hiéu lyc va ap dung

Quy dinh nay s& co6 hiéu luc vao ngay thtr 20 sau ngay duoc cong bd trén Tap chi chinh thirc cia
Lién minh Chau Au.

N6 s€ duoc ap dung tir ngay 1 thang 1 ndm 2022. Quy dinh nay s& c6 tinh rang bude toan bo va
duoc ap dung truc tiép & tit ca cac Qudc gia Thanh vién. Brussels, ngay 22 thang 2 nam 2021.

PHU LUC I

Nhiing théa thuin th("gng nhit cho viéc xiy dung va ap dung danh muc céc bién phap quéc
gia nhw da néu tai Diéu 8

1. Co quan c6 tham quyén co thé phan loai cac trudng hop khong tuan thu thanh: nhé (minor),
16n (Major), nghiém trong (critical), trén co s& cac tiéu chi phan loai tai Diéu 8 khi roi vao mot
trong cac tinh hudng sau:

(a) treong hop khong tuan thi la nhe (Minor) khi:

(i) cac bién phap phong ngira twong xtng va phu hop, dong thoi cac bién phap kiém soat ma
nha san xuat ap dung c6 hiéu qua;

(ii) viéc khong tuan thi khong anh huéng dén tinh toan ven ciia san pham hitu co hodc san
pham dang chuyén d6i;

(ii1) hé thong truy xuit ngudn gbc c6 thé xac dinh vi tri cia (cac) san pham bi anh hudng
trong chudi cung ng va c6 kha nang ngin chin viéc ban san pham ra thi truong nhu la
san pham hitu co.

(b) trwong hgp khong tuan thi la ning (major) khi:

(i) cac bién phap phong ngira khong tuong xtng va phu hop; cac bién phap kiém soat ma
nha san xuat ap dung khong hiéu qua;

(ii) viéc khong tuan thu anh hudng dén tinh toan ven ciia san pham hitu co hodc san pham
dang chuyén doi;

(iii) nha san xuét khong khac phuc kip thoi mét 16i khong tuan thi mac d6 nhd (minor);

(iv) hé thong truy xudt ngudn gbc co thé xac dinh vi tri cia (cac) san pham bi anh hudng
trong chudi cung ung va co kha ning ngan chin viéc ban san pham ra thi truong nhu la
san pham hitu co;

(¢) trwong hgp khong tuin thi la nghiém trong (critical) khi:

(i) cac bién phap phong ngira khong tuong xtng va phu hop; cac bién phap kiém soat ma
nha san xuit ap dung khéng hiéu qua;

(ii) viéc khong tuan thi d4nh huéng dén tinh toan ven ctia san pham hitu co hoic san pham
dang chuyén ddi;

(iii) nha san xuat khong khic phuc cac 18i khong tuan thii nghiém trong trudc d6 hoic lién
tuc khong khac phuc duoc cac loai 16i khong tuan thu khac;

(iv) khong co thong tin tir hé théng truy xuat ngudn gdc trong viée xac dinh (cac) san pham
bi anh hudng trong chudi cung ng va khong co kha nang ngén chén viéc dua san pham
ra thi truong dudi dang san phim c6 lién quan dén hiru co.

2. Céc bién phap




Co quan c6 tham quyén, co quan kiém soat va to chirc chimg nhan can ap dung mot hoic ca
bién phap kiém soat dudi ddy mot cach phu hop véi danh sach cac truong hop khong tuan thu.

Phan nhom | Bién phap
trwong hop khong
tuin thi.

Nhe (Minor ) Nha san Xgét dé trinh mdt ké hoach hanh dong trong thoi han quy dinh
ve€ viéc khac phuc viéc khdng tuan thu

Néng (Major) Khéng dé cap dén san xuét hitu co trén nhin va quang cao ddi voi toan
bd 16 hodc qua trinh san xuat 6 lién quan ((cac) cy trong hodc (cac)
dong vt bi anh hudng) theo Diéu 42(1) cia Quy dinh (EU) 2018/848

Yéu cau thoi gian chuyén doi moi
Gi61 han pham vi cua chirng chi

Cai thién viéc thuc hién cac bién phap phong ngura va ki€ém soat ma nha
san xudt da ap dung dé dam bao viéc tuan thu

Nghiém trong | Khong dé cap dén san xuit hiru co trong viéc ghi nhan va quang cao toan
(Critical) bd 16 hoac qua trinh san xuat c6 lién quan ((céac) cay trong hodc (cac)
dong vat bi anh hudng) theo Diéu 42(1) cua Quy dinh (EU) 2018/848

Cam tiép thi cac san pham dé cap dén san xuat hitu co trong mdt thoi gian
nhit dinh theo Diéu 42(2) cua Quy dinh (EU) 2018/848

Can c6 thoi gian chuyén doi méi
G161 han pham vi cua chirng chi
Dinh chi ching chi
Thu hdi ching chi




