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QUY PINH BUQC UY BAN (EU) 2021/1698

chia ngay 13 thang 7 nam 2021

bé sung Quy dinh (EU) 2018/848 clia Nghi vién va Hai dong Chau Au véi cac yéu cau thi tuc dé cong
nhén cac co quan kiém soat va co quan kiém soat c6 tham quyén thuc hién kiém soat déi véi nguai
thuc hién va nhém ngui thuc hién duwgc chirng nhan hiru co va déi véi sdn pham hiru co & nuwéc thir
ba va véi cac quy dinh vé giam sat va kiém soat cia ho va cac quy dinh khac

hanh déng dugc thuc hién béi cac co quan ki€m soat va cac co quan kiém soat d6

(Van ban cé6 lién quan dén EEA)

UY BAN CHAU Au,
Lién quan dén Hiép udc vé Chirc ndng clia Lién minh Chau Au,

Lién quan dén Quy dinh (EU) 2018/848 clia Nghi vién va Hoi ddng Chau Au ngay 30 thang 5 ndm 2018 vé san xuét
hiru co va ghi nhan cac sdn pham hitu co va bai bo Quy dinh ctia Héi déng (EC) s6 834/2007 (1), va dac biét 1a Diéu
22(1) két hgp véi Biéu 45(3) va diém (b) cGa Diéu 46(7) trong do,

Trong khi:

(1) C&n c&r Bidu 46 ctia Quy dinh (EU) 2018/848, Uy ban c6 thé cong nhan cc co quan kiém soat va co quan kiém
soat c6 thadm quyén thuc hién kiém soat cac san pham hiru co nhap khau va cap gidy chirng nhan hitu co &
nudc thir ba.

(2) P& dam bao sy d6i x{r binh dang gitra cac cg quan ki€m soat va co quan kiém soat glri yéu cau cdéng nhan
t6i Uy ban, Quy dinh nay phai dat ra cac yéu cau vé thu tuc phai dap tng khi yéu cau céng nhan lan
dau hoac khi yéu cau gia han thai han pham vi c6ng nhan ctia ho déi véi mét nudc thir ba hoac loai san
pham bd sung. Pac biét, Quy chuadn nay can néu rd cac théng tin can dua vao hd so ky thuat trong ho
SO yéu cau céng nhén.

(3) Chuong VI cdia Quy dinh (EU) 2018/848, trong dé thiét 1ap cac diéu khoan vé kiém soat d6i vai cac nha khai thac dugc
chirng nhan va cac nghia vu khac clia cac nha khai thac dé trong Lién minh, khéng 4p dung cho cac nha khai thac &
nudc thir ba. Ngoai ra, sdn xudt hiru co & Lién minh phai chiu su kiém sot chinh thirc va cac hoat déng chinh thirc
khéc dugc thuc hién theo Quy dinh (EU) 2017/625 cla Nghi vién va Hoi déng Chau Au (2) dé x4c minh viéc tudn thd
cac quy dinh vé san xudt hitu co va ghi nhan san pham hitu co. Do d6, dé ddm bao cach ti€p can nhat quan, Quy
dinh nay can dat ra cac quy tac vé kiém soat ddi vdi ngudi van hanh & cac nudce thir ba do cac co quan ki€ém sodt va
co quan kiém soat dugc cdng nhan theo Diéu 46(1) clia Quy dinh (EU) 2018/848 thurc hién. tuong tu nhu cac diéu
khodn lién quan cta Chuong VI cla Quy dinh d6 va Quy dinh (EU) 2017/625. Cling can thiét phai dua ra cac diéu
khodn lién quan d&n mat s khia canh kiém soat cu thé déi vai viéc cdp chirng nhan cho cac nha khai thac & céc
nudc thir ba, chang han nhu lién quan dén viéc xac minh céac 16 hang du dinh nhap khiu vao Lién minh.

(1) OJ L 150, 14.6.2018, tr. 1.

(2) Quy dinh (EU) 2017/625 ctia Nghi vién va Hoi ddng Chau Au ngay 15 thang 3 ndm 2017 vé kiém so4t chinh thirc va cac hoat déng chinh thirc khac
dugc thyc hién dé dam bao &p dung ludt thuc phdm va thirc &n chan nudi, cac quy dinh vé strc khde va phuc Igi dong vat, sirc khde thurc vat va bao
vé thuyrc vat san pham, stra d6i Quy dinh (EC) S8 999/2001, (EC) S6 396/2005, (EC) S6 1069/2009, (EC) S 1107/2009, (EU)
$6 1151/2012, (EU) S6 652/2014, (EU) 2016/429 va (EU) 2016/2031 clia Nghi vién va Héi dong Chau Au, Quy dinh clia Hoi dong
(EC) S6 1/2005 va (EC) S6 1099 /2009 va Chi thj cla HSi dong 98/58/EC, 1999/74/EC, 2007/43/EC, 2008/119/EC va 2008/120/EC,
ddng thdi bai bd Quy dinh (EC) S6 854/2004 va (EC) S6 882/2004 clia Nghi vién va Hoi ddng Chau Au, Chi thi cda Héi dong
89/608/EEC, 89/662/EEC, 90/425/EEC, 91/496/EEC, 96/23/EC, 96/93/EC va 97/78/EC va Quyét dinh clia Hoi déng 92/438/EEC (Quy
dinh kiém soat chinh thirc) (OJ L 95, 7.4.2017, trang 1).
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(4) Lién quan dén cac nhém nha khai théc, theo diém (b)(i) cla Diéu 45(1) clia Quy dinh (EU) 2018/848 thi cac quy dinh cla
Quy dinh d6 lién quan dén cadc nhém nha khai thac cting 4p dung cho cadc nhdm nha khai thac & cac nudc thir ba. Do
dd, can lam r6 rang cac diéu khodn dugc néu trong cac dao luat Uy quyén va thuc thi dugc thong qua theo Quy dinh
(EU) 2018/848 ap dung cho cac nhém nha khai thac & cac nudce thir ba.

(5) D& Uy ban c6 thé thuc hién giam sat déi véi cac co quan kim soat va co quan kiém soat dugc cong nhan 1a cé
thdm quyén thuc hién kiém soat va cdp gidy chirng nhan & nudc thir ba, ho phai glri bdo cdo hang nam cho
Uy ban cling v&i thang tin v& hoat ddng kiém soat ctia ho va viéc thurc hién cac quy tic hitu co.
Quy dinh nay can néu rd cac thdng tin dugc dua vao bdo cdo thudng nién dé.

(6) V&i muc dich &p dung cac quy dinh chi tiét vé san xuat tdo va nubi tréng thdy san dugc quy dinh trong Quy dinh (EU)
2018/848 va dac biét la trong Phu luc II ciia Quy dinh d06, viéc thiét 1ap mét s& quy trinh nhat dinh dé thuc hién cac
quy dinh d6 1a phu hgp. nghta vu clia co quan kiém soat va co quan kiém soat & nudc thir ba.

(7) Co quan kiém soat va cog quan ki€ém soat pha| thiét 13p cac thu tuc dé dam bdo trao déi thong tin gitra ho
véi Uy ban va véi cac co quan kiém soat va co quan kiém soat khac, co quan cong nhan va cac Quéc gia
Thanh vién. Viéc lién lac nhu’vay phai dugc thuc hién thong qua hé théng may tinh do Uy ban cung
cdp, cho phép trao déi tai liéu va thong tin dién tdr.

(8) Ngoai cac quy dinh vé viéc khéng tuan thi dugc quy dinh trong Quy dinh (EU) 2018/848, can quy dinh
cac cudc diéu tra phai dugc ti€én hanh doi véi cac truong hgp khdng tuan thi va nghi ngd da dugc xac dinh, déng thoi dat ra cac yéu
cau vé mat do, bao gom ca nhu cau xdy dung mot danh muc cac bién phap.

(9) Theo diém (b)(i) clia Diéu 45(1) ca Quy dinh (EU) 2018/848, cac quy dinh vé bién phap phong ngtira va cac bién phap can thuc
hién trong trudng hgp nghi ngd hodc xac dinh c6 hanh vi khéng tuan thd dugc quy dinh trong Quy dinh dé, cling nhu cac
dao luat ay quyén va thuc thi dugc théng qua theo Quy dinh d6, 4p dung cho cac nudc thi ba. Vi vay, viéc dat ra cac quy tac
can thiét déi vai cac nudce thir ba va tinh hinh cu thé cla ho 1a phu hgp.

(10) Chuong III cGa Quy dinh (EU) 2018/848, cling nhu cac dao luat dugc dy quyén va thuc thi dugc théng qua theo quy dinh nay,
dat ra cac quy tac vé thdi gian chuyén déi va cdng nhan hai té cac giai doan trudc dé. Viéc chuyén déi sang phuong phap
san xuat hitu co ddi hdi nhitng giai doan thich (rng nhét dinh cla tat cd cac phuong tién dugc sir dung. Thai gian chuyén
d8i bat budc bat dau sém nhét sau khi nha diéu hanh lién quan théng bao hoat déng cho co quan kiém soat hodc cg quan
ki€ém soat. La mét ngoai & va trong mot s6 diéu kién nhét dinh, giai doan trudc dé cé thé dugc ghi nhan hdi té 1a mot phan
clia giai doan chuy@n d6i. Can néu rd cac tai lieu ma nha khai thac & nudc th ba ndp cho co quan kiém soat hodc co quan
kiém soat nham muc dich céng nhan hai té cta giai doan trudc do.

(11) Hon nita, can dat ra mot s yéu cau bdo cdo nhat dinh lién quan dén cac quy tac san xut chung ciing
nhu cac vi pham hoac Gy quyén cu thé nhéat dinh theo Quy dinh (EU) 2018/848.

(12) Tuwong tu véi cac quy tac duoc dat ra trong Quy dinh duoc Gy quyén cdia Uy ban (EU) 2020/2146 (s) d6i véi cac
Quéc gia Thanh vién, Quy dinh nay can néu rd cac diéu kién dé c6 thé mién trir cac trudng hgp tham hoa xay
ra & cac nudc thlr ba cling nhu vai trd va nghia vu clia co quan ki€ém soat hodc co quan kiém soat vé mat do.

() Quy dinh dugc Gy quyén cta Uy ban (EU) 2020/2146 ngay 24 thang 9 nam 2020 bd sung Quy dinh (EU) 2018/848 ctia Nghi vién va Hoi
ddng Chau Au lién quan dén cac quy tic sdn xuat dac biét trong san xuat hitu co (O) L 428, 18.12.2020, trang 5 ).
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(13) Quy tac san xuat chi tiét dugc néu trong Phu luc II cia Quy dinh (EU) 2018/848 dé cap dén mot s6 nhiém vu va nghia vu cla
cd quan cé thdm quyén clia cac Quéc gia Thanh vién. Vi nhitng quy tac nay dugc ap dung tuong ty vdi cac cg quan kiém soét va ca
quan kiém soat dugc cdng nhan 1a c6 thdm quyén thuc hién kiém soat cac sdn phdm hiru co nhap khau va cap gidy chirng nhan hiru
€0 & cac nudc thd ba, nén can lam rd rang mot sé tai liéu tham khao vé cac co quan c6 tham quyén hodc cac Qudc gia Thanh vién
nén dugc hiéu la tham chiéu dén cac co quan ki€m soat va cac co quan ki€ém soat dugc cong nhan theo Diéu 46(1) ciia Quy dinh (EU)
2018/848.

(14) D& ddm bao tinh ré rang va chac chan vé mat phap ly, Quy dinh nay s& dugc 4p dung ké tir ngay ap dung Quy dinh
(EU) 2018/848,

DA AP DUNG QUY DINH NAY:

CHUONG

YEU CAU THU TUC PE CONG NHAN CO QUAN KIEM SOAT, CO QUAN KIEM SOAT

biéu1
Cac yéu cau néu tai di€ém (n) Diéu 46(2) ctia Quy dinh (EU) 2018/848

1. Co quan ki€ém soat hodc ca quan kiém soat phai glri yéu cau cdng nhan néu tai Diéu 46(4) ctia Quy dinh (EU)
2018/848 bang cach sir dung mé hinh do Uy ban cung cap. Chi nhirng yéu cau day dd mdi dugc tinh dén.

2. HO so ky thuat néu tai Diéu 46(4) clia Quy dinh (EU) 2018/848 phai chira cac thong tin sau bang mét trong
nhirng ngén ng{ chinh thirc cda Lién minh:
(a) cac théng tin sau day vé co quan ki€m soat hodc co quan ki€ém soat:

(i) tén;

(ii) dia chi gtri thu;

(iii) s6 dién thoai;

(iv) diém lién lac email;

(v) d8i v&i co quan kiém soat, tén co quan cdng nhan;

(b) tdng quan vé cac hoat déng du dinh cla cg quan kiém soat hodc co quan ki€m soat & nudc thir ba hodc cac
nudc thir ba cé lién quan, bao gém cd thong tin vé cac san pham hiru co, cling véi ma Danh phap két hgp (CN)
clia chung theo Quy dinh clia Hoi ddng (EEC) S6 2658/87 (4), dugc phan phéi theo danh muc san pham nhu quy
dinh tai Biéu 35(7) cia Quy dinh (EU) 2018/848, du dinh nhap khdu vao Lién minh theo diém (b)(i) cla Piéu
45(1) cia Quy dinh (EU) 2018/848 trong ndm hoat ddng dau tién sau khi dugc Uy ban cong nhan;

(c) mé ta vé co quan kiém soat hodc ca quan kiém soat lién quan dén:
(i) cdu trdc va quy mo cla no;
(i) hé thong quan ly CNTT;
(iii) van phong chi nhanh, néu cé;
(iv) loai hinh hoat déng, bao gém ca cac hoat ddng dugc Uy quyén, néu cé;
(v) so @6 t6 chirc clia né;
(vi) quan ly chat lugng;
(d) cac thl tuc chirng nhan, dac biét 1a cdp hodc tir chdi, dinh chi hoac thu héi gidy chirng nhan néu tai diém

(b)(i) clia Diéu 45(1) cGia Quy dinh (EU) 2018/848;

(s) Quy dinh cha Hoi déng (EEC) s6 2658/87 ngay 23 thang 7 nam 1987 vé thué quan va danh phap théng ké va vé Biéu thué quan chung (0)
L 256, 7.9.1987, trang 1).
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(e) ban dich cac quy tic san xudt va bién phap ki€ém soat dugc néu trong Quy dinh (EU) 2018/848, cling nhu cac dao luat dugc dy quyén va
thyre thi dugc théng qua theo d6 bang cac ngdn nglr ma cac nha khai thac theo hgp ddng & cac qudc gia thir ba c6 quyén kiém soét c6
thé hiéu dugc. cg quan c6 thdm quyén hodc cg quan kiém soat yéu cau cdng nhan;

(f) cac tai liéu chdng minh rang cac tiéu chi néu tai Diéu 46(2) clia Quy dinh (EU) 2018/848 da dugc dap Ung,
dac biét la ban sao chirng chi cé6ng nhan do co quan c6ng nhan cap cho tat ca cac loai sdn pham dugc
céng nhén yéu cau;

(g) cac thu tuc mé ta chi tiét chirc ndng hoat ddng va viéc thuc hién cac bién phap kiém soat dugc thiét 1ap theo
Quy dinh nay, bao gém, néu phu hop, cac dac thu kiém soat ddi véi nhém ngudi van hanh;

(h) danh muc cac bién phéap dugc ap dung trong trudng hgp c6 hanh vi khéng tuan thi quy dinh tai Digu 22 clia Quy dinh
nay;

(i) ban sao béo cado danh gia gan day nhat dugc dé cap trong doan thir hai cla Diéu 46(4) cda Quy dinh (EU)
2018/848, do ca quan cdng nhan Iap hodc, néu phl hgp, bdi co quan c6 thdm quyén, bao gém thdng tin dugc
dé cap tai Phan A cia Phu luc I cia Quy dinh nay, bao gém béo cdo kiém tra nhan chirng vé cuéc kiém toan
nhan chirng dugc thyc hién trong vong hai nam trudc khi ndp yéu cau cdng nhan va dua ra nhirng ddm bao
sau:

(i) co quan kiém soat hodc ca quan kiém soat d3 dugc danh gia thda dang vé kha nang dam bao rang cac san pham
nhap khau tir nudc thir ba dap (ng cac diéu kién néu tai diém (a), (b)(i) va (c) ciia Diéu 45( 1) va tai Diéu 46(2) cla
Quy dinh (EU) 2018/848;

(ii) co quan kiém soat hoac co quan kiém soat c6 du nang luc va nang luc dé thuc hién hiéu qua cac yéu cau
kiém soat va dap irng cac tiéu chi néu tai Diéu 46(2) ciia Quy dinh (EU) 2018/848 va trong Quy dinh nay &
mébi nudc thir ba ma né yéu cau su cdng nhan;

(j) bang ching cho thdy co quan ki€m soat hodc co quan kiém soat da thong bao hoat déng ctia minh cho co quan c6 thadm quyén
clia nudc thar ba lién quan va cam két tén trong cac yéu cau phap ly do co quan ¢é thdm quyén clia nudc thir ba lién quan dat
ra;

(k) dia chi trang web, c6 ndi dung bang it nhat mdt trong cac ngdn ngir chinh thic cla Lién minh va cling cé thé hiéu dugc d6i vdi cac nha
diéu hanh theo hgp déng, trong d6 c6 thé tim thay danh sach dugc dé cap tai di€ém (a) Diéu 17 clia Quy dinh nay;

(I) cam két cGia ca quan ki€ém soat hodc co quan kiém soat vé viéc cap quyén ti€p can tat ca cac van phong va co s& cdia minh cho cac chuyén
gia doc 1ap do Uy ban chi dinh va ludn sén sang ciing nhu truyén dat tat ca thong tin lién quan dén hoat dong kiém soat clia minh &
nudc thi ba cé lién quan;

(m) tuyén bé clia co quan kiém soat hodc co quan kiém soat rang té chirc nay khong bi Uy ban thu hai hoac bi bat
ky ca quan céng nhan nao thu héi hoac dinh chi trong 24 thang trudc khi ho yéu cau cdng nhan qudc gia va/
hoac danh muc thir ba sdn phdm ma ho yéu ciu dugc cdng nhan. Yéu cau nay khéng ap dung trong trudng
hgp rut lui theo diém (k) Diéu 46(2a) clia Quy dinh (EU) 2018/848;

(n) b&t ky théng tin nao khac dugc co quan ki€ém soat hodc co quan ki€ém soat hodc co quan cdng nhan cho 1a ¢é lién quan.

3. Co quan kiém soat hodc co quan kiém soat s& cung cap thém bat ky thdng tin ndo ma Uy ban yéu cau nham muc
dich cdng nhan.

4. Néu Uy ban thay rang thong tin dugc cung cap theo doan 2 hoic 3 1 khong day du, 16i théi hodc khong thoa
dang thi Uy ban s& tir chéi yéu cau cdng nhan.

Piéu 2

Mé& rong pham vi cdng nhan

Co quan kiém soat hodc ca quan kiém soat dugc cong nhan theo Diéu 46 ctia Quy dinh (EU) 2018/848 c6 thé guri
yéu cdu md réng pham vi cdng nhan cda minh sang mét nudc thir ba b6 sung hodc mét danh muc san pham bé
sung s dung md hinh do Uy ban.
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Yéu cadu mad rong pham vi cdng nhan phai bao gom viéc cap nhat cac phan lién quan ctia ho so ky thuat néu
tai Biéu 1(2) vai théng tin phu hgp vé nudc th ba bé sung hodc danh muc sdn pham bé sung thudc dién ma
réng pham vi cbng nhan. .

CHUONGII

GIAM SAT CUA CO QUAN KIEM SOAT VA CO QUAN KIEM SOAT CUA UY BAN

biéu 3
Yéu cau chung vé giam sat clia co quan ki€m soat va co quan kiém soat

1. Cac hoat ddng giam sat ctia Uy ban ddi véi cac co quan kiém soat va co quan kiém soat dugc cong nhan
theo Diéu 46(1) cla Quy dinh (EU) 2018/848 s& tap trung vao viéc danh gia hiéu qua hoat dong cla cac co
quan kiém sodt va ca quan kiém sodt, cé tinh dén két qua cong viéc clia cac cd quan cdng nhan néu tai diém
(d) Diéu 46(2) cda Quy dinh dé.

2. Cudng d6 va tan suat cla cac hoat ddng giam sat do Uy ban thurc hién sé dugc diéu chinh tiy theo nguy co
khéng tuan thl theo Diéu 46(6) clia Quy dinh (EU) 2018/848.

3. Co quan kiém soat va co quan ki€ém soat dugc cdng nhan theo Diéu 46(1) clia Quy dinh (EU) 2018/848 phai
duy tri kha nang dap (rng cac diéu kién va tiéu chi néu tai di€m (a), (b)(i) va ( c) Diéu 45(1) va Diéu 46(2) cla
Quy dinh d6 nhu dugc néu trong hd so k§ thuat tai thai diém dugc cdng nhan. Ho cling phai duy tri nang luc
va nang luc dé thuc hién cac yéu cau, diéu kién va bién phap kiém soat néu tai Diéu 46(2) va (6) ctia Quy dinh
(EU) 2018/848 va trong Quy dinh nay.

Vi muc dich d6, ho phai chérfng minh:

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

(b) viéc tudn thd cac quy trinh van hanh va tinh hiéu quéa clia cac bién phap kiém soat cta ho.

4. Vi muc dich ca bo cdo thudng nién, co quan kiém soat phai ddm bao rang viéc danh gid nhan chirng dugc thuc hién
phl hgp véi Muc 1 va 2 Phan B clia Phu luc I cda Quy dinh nay va cac quy tac sau:

(a) khodng thai gian gilta hai lan kiém tra c6 nhan chiing khéng qué 4 nam;

(b) s6 1an ki€m tra nhan chirng dugc thuc hién cho yéu cau cdng nhan lan dau sé khéng dugc xem xét dé
tinh téng s6 lan kiém tra nhan chirng dugc thuc hién trong 4 nam néu tai diém (a);

(c) mdt cudc kiém tra nhan chirng b8 sung sé& dugc thurc hién:

(i) 2 nd&m mat lan tai cac nudc thir ba noi sdn pham ¢é rdi ro cao nhu néu tai Diéu 8 dugc sdn xust hodc ché
bién;

(i) c&r 10 nudc thir ba dugc cdng nhan. Viéc ki€m tra nhan chirng bé sung nay s& dugc thyc hién trong vong 4 nam;

(d) nhiéu cudc danh gia nhan ching sé dugc thyc hién theo yéu cau clia Uy ban hodc co quan céng nhan dua trén
phan tich rdi ro, cu thé 1a cac yéu té sau:

(i) s6 lugng thanh tra vién;

(i) s6 lwgng ngudi van hanh;

(iii) loai hoat déng do ngudi diéu hanh thuc hién;

(iv) s6 lugng cudc danh gid nhan chirng do co quan cdng nhan thuc hién;

(v) nhitng sai pham lién quan dén co quan kiém soat;
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(vi) s6 lugng cac nhdm nha khai thac dugc chirng nhan va quy mé cla chdng;

(vii) nhirng phat hién quan trong déi vdi co quan ki€ém soat hodc thanh tra vién hodc cac thanh tra vién cu thé;

(viii) ban chat cha san pham va nguy cg gian 1an;

(ix) Phan hdi cta Uy ban dua trén bao cdo thudng nién trudc dé clia co quan kiém soat;

(x) nghi ng® gian 1an cla nha khai thac.

(xi) khéi lugng san pham dugc nhap khau tir nude thir ba vao Lién minh va hoat dong clia co quan ki€ém soat hodc co quan kiém soat

tai cac nudc thlr ba dugc cong nhan.

5. Co' quan kiém soat va co quan kiém soét phai ndp tai liéu vé quy trinh phan tich rdi ro ciia minh theo yéu
cau ctia Uy ban.

6. V&i muc dich gidm st cac co quan kiém soat va ca quan kiém soat dugc Uy ban cdng nhan, co quan nay cé thé
dugc hai Quéc gia Thanh vién hé trg lam ddng bdo cdo dé ki€m tra hd so k§ thuat do cac co quan kiém soat va ca
quan kiém soat dé trinh d€ cong nhan ban dau. hodc md réng pham vi cdng nhan, quan ly va xem xét danh sach

cac co quan kiém soat va ca quan kiém soat dugc cdng nhan va danh gia két qua hoat déng, bao gém ca bao cao
thudng nién cta cac co quan kiém soat va cg quan kiém soat.

7. Uy ban c6 thé phan chia cac yéu cau gilta cac Qudc gia Thanh vién tuong ¢ng vdi s6 phidu bau cla mdi Quéc gia
Thanh vién trong Uy ban vé san xuat hitu co.

biéu 4
B&o cdo hang nam
Trudc ngay 28 thang 2 hang nam, co quan kiém soat hoic co quan kiém soat phai ndp bao cao hang nam cho Uy ban.

B4o cdo thudng nién d6 néu ré hoat déng clia co quan kiém soat hodc co quan ki€m soat trong ndm trudc theo
Phu luc II.

N6 s& dugc glri bang mot trong nhirng ngdn ngi chinh thirc cda Lién minh va bang ti€ng Anh néu ngdn ngi chinh thirc dugc chon khong phai la tiéng
Anh.

Piéu 5
Ki€m tra, thanh tra tai chd

1. Uy ban phai thudng xuyén t6 chirc cac cudc kiém tra va/hoac kiém toan tai chd dua trén rdi ro ddi véi cac co quan kiém soat va
co quan kiém soat d€ danh gia chat lugng va hiéu qua cla cac hoat ddng kiém soat do tirng co quan kiém soat hodc co quan kiém
soat thurc hién. Nhitng cudc kiém tra va danh gia nay c6 thé dugc phéi hop véi co quan céng nhan c6 lién quan. Uy ban cé thé cé
c&c chuyén gia ddc 1ap di cung trong cac cudc kiém tra va ki€ém toan tai ché nay.

2. Uy ban c6 thé yéu cau thém bat ky thdng tin nao, bao gdm viéc trinh bay madt hoac nhiéu bao co kiém tra tai chd
dac biét do cac chuyén gia doc lap ma Uy ban chi dinh 1ap.
3. Viéc kiém tra, danh gia tai chd c6 thé bao gom:

(a) chuyé&n tham van phong hodc ca s& clia cac co quan ki€ém soat va co quan ki€m soét, cac dich vu va nha diéu hanh thué ngoai ctia ho
hodc cdc nhém nha khai thac dudi su kiém soat ctia ho & Lién minh va cac nudc thi ba;

(b) xem xét tai liéu cac tai liéu lién quan m6 ta co cau, chirc nang va quan ly chat lugng cda co quan kiém soat
hodc co quan kiém soat;

(c) xem xét tai liéu vé ho sg nhan vién, bao gém bang chirng vé nang luc cia ho, ho so dao tao, tuyén bo vé xung
doét lgi ich va ho so danh gié va gidm sat nhan vién;
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(d) kiém tra hd so clia nha khai thac hodc nhém nha khai thac nham xac minh viéc x{ ly cac trudng hgp khéng tudn tha va khiéu nai, tan
suat ki€ém soat téi thiéu, viéc sir dung phuong phép ti€p can dua trén rii ro khi ti€n hanh thanh tra, viéc thuc hién cac bién phéap tuan
thd -cung cdp cac chuyén thdm quan ma khdng can théng bao trudc, chinh sach 18y mau va trao d6i théng tin véi cac cg quan kiém
S04t va co quan kiém soat khac;

(e) ki€m todn sodt xét, |a viéc kiém tra ngudi van hanh hodc nhém ngudi digu hanh dé xac minh sy tuan thd cac quy trinh kiém soat tiéu
chudn va danh gia rdi ro clia co quan ki€m soat hodc ca quan kiém soét va dé xac minh tinh hiéu qua cda viéc nay, cé tinh dén sy phat

trién cla cac hoat ddng clia ngudi diéu hanh tinh hinh tir 1an thanh tra gan day nhét clia co quan kiém soat hoac co quan kiém soat;

(f) ki€m tra nhan ching, 1a viéc danh gid viéc thuc hién thanh tra thuc té tai chd do thanh tra vién cla co quan kiém
soat hoac co quan kiém soat thurc hién.

Piéu 6

Kiém tra truy xuat ngudn géc

Uy ban cé thé thuc hién kiém tra truy xuat ngudn géc ddi véi cac san pham hoac 16 hang thudc pham vi cong nhan clia co
quan kiém soat hodc co quan kiém soat dugc cdng nhan theo Diéu 46(1) cia Quy dinh (EU) 2018/848.

V&i muc dich truy tim cac thanh phan hodc cac giai doan san xuat ciia moét san pham hitu co, Uy ban ¢é thé yéu cau thong tin tir
cac co quan c6 thdm quyén hoac tir cac co quan kiém soat hoac co quan kiém soat lién quan dén viéc kiém soat cac san pham do
thudc sy gidm sat cdia ho.

Uy ban c6 thé thuc hién kiém tra kha nang truy xuat ngudn géc dua trén danh gia rdi ro hang nam do Uy ban thurc hién, cac khiéu nai ma Uy ban hodc
cac Quéc gia Thanh vién nhan dugc hodc ngau nhién.

Uy ban s& thurc hién kiém tra kha nang truy xuét ngudn géc trong khung thai gian do Uy ban xac dinh va khung thdi gian nay sé& dugc théng bao kip
thdi cho cac co quan c6 tham quyén, cg quan kiém soat va cg quan kiém soat c6 lién quan.

piéu 7

Yéu cau dac biét cta Uy ban

Uy ban c6 thé, bat ctr Itic ndo, dua trén phan tich dang k& chirng minh su can thiét, dua ra cac yéu cau dac biét vé thong tin cho co
quan kiém soat hodc cg quan ki€ém soat.

Piéu 8

Danh sach san pham cé nguy co cao

CAac co quan kiém soat va co quan ki€ém soat hoat ddng d8i vai cac nudc thir ba s& 4p dung Biéu 9(8), doan th hai, cac Biéu 12(5) va 16(6)
clia Quy dinh nay ddi vdi cac sdn pham c6 rii ro cao c6 ngudn géc tir cac nudc thir ba dugc liét ké trong dao luat trién khai dugc théng qua
theo Diéu 46(8) cia Quy dinh (EU) 2018/848 trén co s& lua chon dugc thuc hién sau nhirng hanh vi khéng tuan thd nghiém trong, nghiém
trong hodc lap di lap lai anh hudng dén tinh toan ven cla san phdm hodc san phdm hitu co hodc dang chuyén déi.
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CHUONG III

KIEM SOAT pOI VOI NGUOT PIEU HANH VA NHOM NGUOT PIEU HANH CUA CO QUAN KIEM SOAT VA
CO QUAN KIEM SOAT

Piéu 9

Cac quy dinh chung

1. Cac hoat doéng kiém soat do co quan kiém soét va cd quan ki€ém soat thuc hién nhdm xac minh viéc tuan thd Quy dinh (EU)
2018/848 clia cac nha khai thac va nhém nha khai thac & cac nuéc thir ba sé bao gom:

(a) xac minh viéc ap dung cac bién phap phong ngira va phong ngilra, nhu da néu tai Diéu 9(6) va Diéu 28 cla
Quy dinh (EU) 2018/848, & moi giai doan san xuat, chuan bj va phan phéi;

(b) trong trudng hop ca sé luu gilr bao gdm cac don vi san xudt phi hiru co hodc dang chuyén déi, viéc xac minh hd so va
cac bién phap, thi tuc hodc sap x€p hién c6 dé ddm bao sy phan tach rd rang va hiéu qua gilra cac don vi sdn xuat
hiru cg, chuyén déi va phi httu co nhu cling nhu gitta cac sdn pham tuong irng dugc san xuat bdi cac don vi d6 vdi cac
chét va san pham dugc sir dung cho cac don vj san xuat hiru cg, chuyén déi va phi hitu co. Viéc xac minh nhu vay sé
bao gdbm viéc kiém tra cac buu kién ma giai doan trudc dé da dugc cdng nhan hdi té 1d mét phan cla giai doan chuyén
d6i va ki€ém tra cac don vi san xudt phi hitu co;

(¢) khi cac sdn phdm hiru co, sdn phdm chuyén héa va phi hitu co dugc ngudi thuc hién ddng thai thu thap, dugc chuan bi hodc
bado quan trong cuing don vi, khu vurc hodc co s& so ché hodc dugc van chuyén dén ngudi thuc hién hodc don vi khac, viéc xac
minh hod so va cac bién phap, thu tuc hodc sy sap x&p tai ché dé ddm bdo rang cac hoat ddng duoc thuc hién tach biét theo
dia di€ém hodc thai gian, cac bién phap lam sach phu hgp va cac bién phap ngdn ngira su thay thé sdn phdm dugc thuc hién,
cac san phdm hitu co va cac sdn pham dang chuyén héa luén dugc xac dinh, rdng cac sdn phadm hitu co, chuyén déi va phi
hitu co dugc bdo quan trudc va sau cac hoat ddng chudn bi, tach biét theo dia di€m hodc thdi gian véi nhau va ddm bao kha
nang truy xuat ngudn géc clia tung 16 tir tng thira dat riéng & dén trung tam thu gom.

2. C4c bién phap ki€ém soat clia ca quan ki€m soat va co quan kiém soat nhdm xac minh viéc tudn thd Quy dinh (EU)
2018/848 phai dugc thuc hién thudng xuyén d6i vai tat cd cac nha khai thac va nhdm nha khai thac & cac nudce thir ba, trén
€0 s@ rui ro va vai tan sudt thich hgp, trong toan bd qua trinh & tit ca cac giai doan san xuét, chuan bj va phan phéi trén co
s& kha ndng khéng tuan thd nhu dugc xac dinh tai diém (57) cGa Diéu 3 cla Quy dinh (EU) 2018/848, phai dugc xac dinh c6
tinh dén cac yéu t6 sau:

(a) loai, quy mé, bao gébm céc thira dat mai dugc bé sung, co cdu clia ngudi digu hanh va nhém ngudi diéu hanh, ciing nhu s6
lugng thanh vién mdi gia nhap nhém ngudi diéu hanh;

(b) vi tri va mirc d6 phirc tap cta cac hoat dong hodc hoat dong clia ngudi diéu hanh va nhém ngudi diéu hanh;

(c) khodng th&i gian ma ngudi thuc hién va nhém ngudi thuc hién da tham gia vao qua trinh san xudt, chuan bi va
phan phéi hitu co;

(d) két quéa cla cac bién phap kiém soat dugc thuc hién theo Biéu nay, dac biét 1a vé viéc tuan tha Quy dinh
(EU) 2018/848;

(e) trong trudng hgp mét nhédm ngudi van hanh, két qua thanh tra ndi bé dugc thuc hién theo cac thi tuc
dang van ban cta hé théng kiém soat ndi bé clla nhém ngudi van hanh;

(f) viéc ndm gilr c6 bao gdm cac don vj san xudt phi hitu co hay dang chuyén d8i hay khéng;

(g) chling loai, s6 lugng va gia tri sdn pham;

(h) nguy co tron 13n cac san pham hodc nhiém ban védi cac sdn phdm hodc chat khong dugc phép;
(i) viéc cac nha khai thac va nhém nha khai thac ap dung cac vi pham hodc ngoai |é d6i véi cac quy tac;

(j) cac diém quan trong ddi véi viéc khong tuan tha & moi giai doan san xudt, chuén bj va phan phéi;

(k) hoat déng thau phuy;
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() lidu cac nha khai thac hodc nhém cac nha khai thac cé thay d6i ca quan kiém soat hodc co quan kiém soat ching nhan cda ho hay khéng;
(m) bat ky théng tin nao cho thay kha nang ngudi tiéu dung cé thé bj Itra;

(n) bat ky théng tin nao cé thé cho thdy su khéng tuan thd Quy dinh (EU) 2018/848.

3. biéu 2 clia Quy dinh dugc Gy quyén cta Uy ban (EU) 2021/771 (s) va Diéu 4, 5 va 6 ctia Quy dinh thyc hién ctia Uy
ban (EU) 2021/279 (s) s& &p dungnhirng thay d&i c6 thé thay d6iki€ém soat d6i véi cdc nhém nha khai thac & nudéc
tha ba.

4. Co quan kiém soat hodc co quan kiém soat phai ti€n hanh xac minh viéc tuadn tha Quy dinh (EU) 2018/848 déi vai tat ca cac nha
khai thac va nhém nha khai thac it nhdt méi nam mot Ian. Viéc xac minh sy tuan tha phai bao gém viéc kiém tra thuc té tai ché.

5. Co quan kiém soat hoac co quan kiém soat phai ddm bao thuc hién hang ndm it nhat 10% cac bién phap kiém soat b6 sung déi véi nhing
bién phap dugc dé cap tai khodn 4. Trong tat ca cac cudc thanh tra thuc té tai chd do co quan kiém soat hodc co quan kiém soat thuc hién, it
nhat 10% sé khong dugc thong bao trudec.

6. C4c bién phap ki€ém soat dugc thuc hién dé ti€p ndi mdt hanh vi nghi ngd hodc dugc xac dinh 13 khéng tuan tha s& khdng dugc tinh vao
céac bién phap ki€ém soat bd sung néu tai doan 5.

7. Hang nam, ca quan kiém soét hodc co quan kiém soat phai kiém tra lai it nhat 5% sé thanh vién trong nhém ngudi van hanh nhung khéng it hon 10
thanh vién. Trudng hgp nhém ngudi van hanh ¢ tir 10 thanh vién trd xuéng thi tit ca cac thanh vién phai dugc kiém tra lai.

8. Viéc ki€m tra thuc té tai ché va I8y mau phai dugc co quan ki€ém soat hodc cao quan kiém soat thuc hién vao thai diém
thich hop nhat dé xac minh su tudn thi clia cac diém kiém soat téi han.

D&i vai cac san pham ¢4 rdi ro cao néu tai Biéu 8, co quan kiém soat hodc co quan kiém sodt phai thuc hién it nhat hai cudc kiém
tra thure té tai chd méi ndm d6i véi ngudi van hanh hodc nhém ngudi van hanh. Mat trong nhirng cudc kiém tra thuc té tai chd nay
sé khéng dugc thdong bao trudc.

9. Khi ngudi van hanh hoac nhém nguai van hanh diéu hanh mét sé don vi hoac co s& san xuat, bao gom ca trung tdm thu mua va thu mua,
thi t&t ca cac don vi hodc co s& san xuét, bao gém ca trung tdm thu mua va thu mua, dugc sir dung cho cac san phdm phi hiru co cling phai
tudn theo cac yéu cau kiém soat néu trong doan 4.

10. Viéc cap hodac gia han gidy chirng nhan néu tai diém (b)(i) Diéu 45(1) ctia Quy dinh (EU) 2018/848 phai dua
trén két qua xac minh su tuan thi dugc dé cap trong biéu nay.

Dbiéu 10
Ki€m tra chirng nhan ctia ngu&i van hanh hodc nhém ngu®i van hanh

1. Trudc khi chdp nhan chirng nhan ngudi van hanh hodc nhém ngudi van hanh, ca quan kiém soat hodc co quan kiém soat phai dam bao réng ngudi
van hanh hodc nhém ngudi van hanh da cung cap cac théng tin sau:

(a) mot tai liéu dudi dang tuyén bé da ky, néu ro:

(i) mé ta vé don vi san xudt hiru co va’hodc dang chuyén déi va, néu phu hap, vé cac don vi sdn xuét phi
hiru co va cac hoat déng dugc thuc hién theo Quy dinh (EU) 2018/848;

(s) Quy dinh dugc Gy quyén caa Uy ban (EU) 2021/771 ngay 21 thang 1 ndm 2021 b8 sung Quy dinh (EU) 2018/848 ctia Nghi vién va Hoi dong
Chau Au béng cach dat ra cac tiéu chi va diéu kién cu thé dé kiém tra tai khoan ching tir trong khudn khé kiém soat chinh thirc & san
xudt hiru co va cac bién phap kiém soat chinh thirc clia cdc nhém nha diéu hanh (O L 165, 5.11.2021, trang 25).

(s) Quy dinh thyc hién (EU) 2021/279 cda Uy ban ngay 22 thang 2 nam 2021 dat ra cac quy tic chi tiét dé thuc hién Quy dinh (EU) 2018/848
clia Nghi vién va Hoi dong Chau Au vé cac bién phap kiém soét va cac bién phap khac ddm bao truy xuit ngudn géc va tuan thd trong
s&n xudt hiru co va viéc dan nhan cac sdn pham hiru co (O) L 62, 23.2.2021, trang 6).
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(i) cac bién phap lién quan can dugc thuc hién & cdp don vi hitu co va’hodc dang chuyén doi va/hodac co s& va/hodc
hoat dong dé dam bao tuan thd Quy dinh (EU) 2018/848;

(iii) cac bién phap phong ngtra can dugc thuc hién dé gidm nguy co 6 nhiém bdi cac san pham hodc chit khéng dugc
phép va cac bién phap lam sach phai dugc thuc hién trong sudt cac giai doan san xuét, chuan bi va phan phai;

(b) xdc nhan rang nha khai thac hoac nhém nha khai thac chua dugc co quan kiém soat khac chirng nhan lién quan dén cac hoat
déng dugc thuc hién tai cing nudc thl ba d8i vdi cling loai san pham, k& ca trong trudng hop nha khai thac hodc nhém nha
khai thac hoat dong tai cac giai doan san xudt, chudn bi hodc phan phé&i khac nhau;

(c) xac nhan cda cac thanh vién cia mét nhém nha hoat déng rang ho chua dugc chirng nhan riéng Ié cho cing mét hoat
déng déi vai mét san pham nhat dinh dugc chimng nhan bdi nhém nha hoat déng ma ho 1a thanh vién;

(d) mot cam két da dugc ky két theo d6 cac nha khai thac hodc nhdém cac nha khai thac tu cam két:

(i) trao cho ca quan kiém soat hodc co quan kiém soat quyén truy cap vao tt ca cac bd phan clia tat cd cac don vi sdn xudt va tat ca cac co s&
nhadm muc dich kiém soét, cling nhu cac tai khodn va tai liéu hé trg lién quan;

(ii) cung cdp cho co quan kiém soat hodc co quan kiém soat moi théng tin can thiét cho muc dich kiém soat;

(iii) ndp két qua cla cac chuang trinh ddm bao chét lugng cdia minh khi dugc co quan kiém soat hodc co quan kiém
soat yéu cau;

(iv) théng bao cho ngudi mua san phadm bang van ban va khéng cham tré qua murc, dong thoi trao d6i théng tin lién quan vdi
co quan kiém soat hodc co quan ki€ém soat, trong trudng hgp c6 bang chirng nghi ngd vé viéc khéng tuan thu, rang
nghi ngd vé viéc khéng tuan thi khong thé dugc loai béd hodc viéc khong tuan tha d6 dnh hudng dén tinh toan ven clia
san pham dugc dé cap da dugc xac dinh;

(v) chdp nhan chuyén giao hd so kiém soat trong trudng hgp thay d6i ca quan ki€ém soét hodc co quan kiém soat hoac, trong trudng
hop rat khdi san xudt hiru co, viéc luu gitr hd so ki€m soét trong 5 nam bdi ca quan ki€ém soat hodc co quan kiém soat cudi
cung;

(vi) théng bao ngay cho co quan ki€ém sodt hodc co quan ki€m soat trong trudng hgp nglirng san xuat hiru co;

(vii) trong trudng hgp cac nha thau phy cdia ngudi digu hanh hodc nhém ngudi dieu hanh chiju sy kiém soat clia cac cg quan kiém soat
hodc co quan kiém soat khac nhau thi phai chdp nhan viéc trao d8i théng tin gitra cac co quan kiém soat hodc co quan kiém soat
de;

(viii) thurc hién cac hoat déng phu hgp véi quy téc san xudt hitu co;

(ix) chdp nhan viéc thyc thi cac bién phap khac phuc do co quan ki€ém soat hodc co quan ki€ém soat thiét 1ap trong
trudng hgp khéng tuan tha.

2. Trudce khi chirng nhan ngudi van hanh hodc nhém ngudi van hanh, co quan kiém soat hoac co quan kiém soat phai xac minh:

(a) rang cac nha khai thac hodc nhém cac nha khai thac tudn thd Chuong 11, 111 va IV ctia Quy dinh (EU) 2018/848 va Diéu 36
clia Quy dinh dé. Viéc xac minh phai bao gdm it nhat mot Ian ki€ém tra thurc té tai chd;

(b) rang, khi nha diéu hanh hodc nhém nha diéu hanh ky hgp déng phu bat ky hoat ddng nao cdia minh véi bén tha ba thi cd nha diéu hanh
hodc nhém nha diéu hanh va bén thr ba ma cac hoat dong d6 dugc ky hgp dong phu déu da dugc chirng nhan béi co quan kiém soat
hoac co quan ki€ém soat dugc cdng nhan xac nhan rang ho tudn thi Chuong 11, IIT va IV clia Quy dinh (EU) 2018/848 va Biéu 36 clia Quy
dinh @6, trir khi ngudi van hanh hodc nhém ngudi van hanh théng bao cho ca quan kiém soat hodc co quan kiém soat lién quan rang
ho van chiju trach nhiém lién quan dén san xuét hitu co va rdng ho chua chuyén giao trach nhiém d6 cho nha thau phu. Trong nhirng
trudng hgp nhu vay, cg quan kiém soat hodc ca quan kiém soat phai xac minh rang cac hoat ddng dugc thau phu tuan tht Chuong 11,
III va IV cGia Quy dinh (EU) 2018/848 va Piéu 36 clia Quy dinh do trong bdi cdnh cac hoat ddng ki€ém soat ma ca quan do thyc hién lién
quan dén clia cac nha khai thac hodc nhém cac nha khai thac da ky hgp déng phu cho cac hoat dong cta ho.
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3. Ngoai bét ky yé&u t6 nao khac ma co quan kiém soat hodc co quan kiém soat cho 1a phu hgp, trudc khi chirng nhan ngudi van
hanh hodc nhém ngudi van hanh da dugc co quan kiém soat hodc co quan ki€ém soat khac chirng nhan trudc d6, co quan kiém
soat hodc co quan kiém soat mai phai danh gia cac théng tin sau: dugc co quan kiém soat hodc ca quan ki€m soat trudc dé truyén
di:

(a) tinh trang va hiéu luc cdia chirng nhan, bao gom cac trudng hgp gidm pham vi, dinh chi va thu hoi nhu dugc dé cap
trong tiéu chudn ISO/IEC 17065 clia T6 chirc Tiéu chuan hda Qudc té (ISO);

(b) cac bao cdo thanh tra dugc thuc hién trong 3 nam trudc d6;

(c) danh sach cac trudng hgp khéng tudn thi va cac bién phap dugc 4p dung dé gidi quyét ching, cling nhu thuc té 13 tt ¢ cac trudng hgp khdng tudn thu déu da dugc giai
quyét;

(d) cac vi pham dugc dua ra hodc cac yéu cau vi pham dang dugc co quan ki€m soat hoac co quan ki€m soat trudc dé xur ly;

(e) théng tin lién quan dén moi tranh chap dang dién ra lién quan dén viéc cap chirng chi cho ngudi van hanh hodc nhém ngudi digu hanh.

NEu co quan kiém soat hodc co quan kiém soat trudc d6 khéng truyén théng tin theo yéu cau tai Bigu 21(5) clia Quy dinh nay cho cg quan
kiém soat hodc ca quan kiém soat mdi hodc trong trudng hgp c6 nghi ngd lién quan dén théng tin dugc truyén di, co quan ki€ém soat hodc
co quan kiém soat mdi s& phai khéng cap gidy chirng nhan néu tai diém (b)(i) Bieu 45(1) ctia Quy dinh (EU) 2018/848 cho cac nha khai thac

hodc nhém nha khai thac cho dén khi co quan ki€m soét hodc co quan ki€ém soat mdi nay loai bd nhitng nghi ngd ctia ho bang céc bién
phép khac diéu khién.

4. Co quan kiém soat hodc co quan kiém soat khdng dugc chirng nhan nhirng ngudi van hanh hodc nhém ngudi van hanh da bi co quan
kiém soat hodc ca quan kiém soat trudc do rut lai trong 2 ndm qua, trir khi co quan kiém soat hodc co quan kiém soat trudc d6 da rat lai sy
cdng nhan cla co quan kiém soat hodc co quan kiém soét trudc dé. Uy ban theo Bigu 46(2a) cia Quy dinh (EU) 2018/848 d6i véi quéc gia
th(r ba cu thé va danh muc san pham.

biéu 11
Phuong phap va ky thuat kiém soat

1. Phuong phap, ki thuat kiém soat do co quan kiém soat, ca quan kiém soat ap dung bao gém:

(a) kiém tra xem cac ban d6 hodc ban phac thdo vai cac hudng chinh va vi tri dia ly clia cac don vi sdn xuat va co s& can kiém tra thuyc té do
ngudi diéu hanh hodc nhém ngudi diéu hanh cung cap c6 dugc cdp nhat hay khong;

(b) ki€ém tra, néu thich hgp:

(i) cdc don vi sdn xudt, thiét bi, phuong tién van tai, co s& va nhitng dia di€ém khac dudi sy kiém soat clia ngudi diéu hanh hodc nhém
nguai digu hanh;

(i) déng vat, thuc vat va hang héa, bao gém ban thanh pham, nguyén liéu thd, nguyén liéu, chat hé trg ché bién va cac san
pham khac dugc sir dung dé so ché va san xudt hang héa hodc d€ cho dn hodc xtr ly dong vat va cac chat dugc phép st
dung trong san xuat hitu co;

(iii) truy xuat nguon géc, ghi nhan, trinh bay, quang cao va cac vat liéu déng goéi cé lién quan;

(c) ki€m tra cac tai liéu, hd so truy xudt ngudn géc cling nhu cac hd sa, thdng |& va quy trinh khac c6 lién quan dén viéc
danh gia viéc tuan thd Quy dinh (EU) 2018/848. Digu nay bao goém cac tai liéu di kém vai thuc phdm, thirc an chan nudi
va bat ky chat hodc nguyén liéu nao vao hoac ra khéi co sg;

(d) phéng van cac nha diéu hanh va nhan vién cda ho;

(e) 1dy mau va phan tich trong phong thi nghiém;

(f) viéc kiém tra hé théng kiém soat ma ngudi van hanh va nhém ngudi van hanh da 4p dung, bao gém ca viéc danh gié tinh hiéu qua cia hé
thong dé;

(9) kiém tra cac hanh vi khéng tuan thd dugc phat hién trong cac cudc thanh tra trudc d6 va cac bién phap ma nha khai thac hodc nhém nha
khai thac thuc hién dé gidi quyét ching;

(h) bat ky hanh ddng can thiét nao khéac dé xac dinh cac trudng hgp khéng tuan tha.
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2. Viéc kiém tra thuc té tai chd hang ndm dugc dé cap tai Didu 9(4) s& bao gdm ki€m tra truy xudt ngudn gdc va kiém tra can bang khai
lurgng d8i vai ngudi van hanh hodc nhém ngudi digu hanh, dugce thuc hién bang cach kiém tra tai khodn chirng tir va béat ky bién phap nao
khac. yéu t8 lién quan ma co quan kiém soat hodc co quan kiém soat cho 1 can thiét.

3. V&i muc dich kiém tra truy xudt ngudn géc va kiém tra can bang khéi lugng, viéc lya chon san phdm, nhém san pham va
giai doan xac minh phai dya trén danh gia rdi ro cia cg quan kiém soat hoac ca quan kiém soét.

4. Ngoai bat ky yéu t6 lién quan nao khic ma co quan kiém soat hodc co quan kiém soat cho 14 can thiét, viéc kiém tra truy xudt ngudn géc
phai bao gém céc yéu t6 sau dugc chirng minh bang cac tai liéu thich hgp bao gém hé sa chirng khoan va tai chinh:

(a) tén va dia chi clia nha cung cdp va, néu cé, clia chi s& hiru hodc ngudi ban hodc nha xuat khau san pham;

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

() gidy chirng nhan cda nha cung cdp phu hop vdi dao luat trién khai dugc théng qua theo Biéu 45(4) ciia Quy dinh (EU)
2018/848;

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

(e) nhan dang 16 hang thich hgp;

(f) d6i vai co s& ché bién, théng tin can thiét dé cho phép truy xudt ngudn géc ndi bd va ddm bao trang thai hiru co cla cac thanh
phan.

5. Viéc kiém tra can bang khéi lugng phai bao gém cac yéu té sau dugc chirng minh bang cac tai liéu thich hgp bao gém hd so chirng khoan
va tai chinh, néu co6 lién quan:

(a) tinh chat va s6 lugng san phdm dugc giao cho don vj va, néu cé lién quan, cla nguyén liéu dugc mua va cach sir dung nhirng
nguyén liéu d6, va néu co lién quan, thanh phan cta san pham;

(b) tinh chat va s& lugng san phdm dugc bdo quan tai ca sd, k& ca tai thdi diém kiém tra thuc té tai chd;
() tinh chét va s8 lugng clia sdn phdm da rdi khéi don vi clia ngudi dieu hanh hodc nhém ngudi digu hanh dén co s& hodc co s&
bao quan cdia ngudi nhan hang;

(d) trong trudng hgp ngudi diéu hanh hodc nhom ngudi diéu hanh mua hodc ban (cac) sdn pham ma khdng luu kho hoac xir ly
thurc t& (cac) san pham thi tinh chat va s6 lugng san phdm da dugc mua va ban;

(e) san lugng clia cac sdn pham thu dugc, thu hoach hodc thu hoach trong nam trudc;

(f) sadn lugng udc tinh hodc thuc té clia cac sdn pham thu duge, thu hoach hodc thu hoach trong ndm hién tai;

(9) s0 lugng va/hodc trong lugng vat nudi dugc quan ly trong nam hién tai va nam trudc;

(h) moi tén that, tang hodc gidm s6 lugng san pham & bat ky giai doan san xuat, chudn bj va phan phéi nao;

(i) tdng san lugng cua té chirc tinh theo sdn pham hiru co va phi hitu co.

biéu 12
Lay mau, phuong phap 18y mau va lua chon phang thir nghiém dé& phan tich mau

1. Co quan kiém tra hodc co quan kiém tra I&y mau phan tich dé phat hién viéc str dung sdn pham, chat khéng dugc
c8p phép dé san xuit hitu co, kiém tra k§ thuat sdn xuat khéng tuan thi quy dinh vé san xuét hiru co hodc phat
hién kha ndng 6 nhiém do sdn phadm khéng dugc cdp phép va cac chat phuc vu san xuét hiru co.

2. Co quan kiém soat hodc co quan kiém soat phai tién hanh I8y mau it nhat 5 % s6 ngudi van hanh riéng 1é dudi su kiém soat cla
minh. B8i v6i mot nhém ngudi van hanh, co quan kiém soat hodc co quan kiém soat ti€én hanh 18y mau trén it nhat 2 % thanh vién
ctia mdi nhém.
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3. Viéc lya chon ngudi thuc hién va nhém ngudi thue hién 18y mau phai dua trén danh gia rui ro bao gém
kha nang khoéng tudn thi cac quy dinh vé san xuét hiru cg, c6 tinh dén tat ca cac giai doan san xuat, chuan bi
va phan phéi.

4. Ngoai ty 1& I8y mau t8i thi€u quy dinh tai khodn 2, ca quan kiém soat hodc co quan kiém sodt phai |3y va phan
tich m3u trong timng trudng hop nghi ngd viéc st dung san pham va chat khéng dugc cdp phép hoac ki thuat san
xudt hiru ca, trir khi ca quan kiém soat hodc co quan kiém soat cho rdng cé dd bang chirng ma khéng can 18y mau.

5. D&i vdi cac sdn pham c6 rii ro cao néu tai Didu 8, co quan kiém soat hodc co quan kiém soét phai I8y it nhat mot mau
thuc dia cla vu mua, ngoai ty |& 18y mau quy dinh tai khodn 2 va 3 Diéu ndy méi nam. Mau dé phai duoc 18y tir cay tréng
trén déng rudéng vao thaoi diém thich hop nht dé phat hién kha nang sir dung cac chit khdng dugc phép theo danh gia
clia co quan kiém soét hodc co quan kiém soat. B3i vdi nhitng ngudi khéng tréng trot, phai 1dy mau nguyén liéu thé hoac
san phdm trung gian hodc san phdm ché bién cé lién quan.

6. Co quan kiém soét va co quan kiém soét phai dam bao rang cac phong thi nghiém dugc str dung tuan tha cac ndi dung sau:

(a) ho 1a cac phong thi nghiém dugc cdng nhan dap ng cac yéu cau hién hanh cla tiéu chuan ISO ISO/IEC 17025 vé 'Yéu
cau chung vé nang luc cla cac phong thir nghiém va hiéu chuan’;

(b) cac co quan céng nhan cla ho 1a bén ky két Thoa thuan céng nhan 1an nhau vé Hgp tac Céng nhan Phong thi
nghiém Quéc té (ILAC);

(c) ho ¢6 @l nang luc d€ phan tich va th&r nghiém va c6 thé ddm bdo rang cac mau ludén dugc thir nghiém bang cac phuong phap
lién quan thudc pham vi cé6ng nhan cuda ho;

(d) lien quan d@én viéc ki€ém tra du lugng thudc trir sdu, ho dugc cdng nhan vé phép do quang phd khi va 16ng @& c6 thé bao gom

danh sach du lugng thudc trir sdu dugc giam sat theo chuang trinh kiém soat ph&i hgp nhigu nam cua Lién minh dugc quy
dinh trong Quy dinh thyc hién cda Uy ban (EU) 2019/533 (7).

7. Co quan kiém soat hodc co quan kiém soat c6 thé giao nhiém vy 18y m3u cho céc co quan ki€ém soat hodc ca quan kiém
soat khac dugc Uy ban c6ng nhan hoac cac té chirc dugc cdng nhan phu hgp véi tiéu chudn ISO ISO/IEC 17025 vé 'Yéu cau
chung vé nang luc clia cac phong thir nghiém va hiéu chuan'.

biéu 13
Thu tuc ki€m soat bang van ban

1. Cg quan kiém soét, co quan kiém soat thurc hién ki€ém soat ngudi van hanh va nhém ngudi van hanh theo quy
trinh bang van ban.

Cac tha tuc dang van ban d6 phai bao gom:

(@) tuyén b6 vé cac muc tiéu can dat dugc;

(b) nhiém vy, trach nhiém va nghia vu ctia nhan vién;

(c) chién luge, quy trinh va phuang phap 18y mau, phuong phép va k§ thuat kiém soat, bao gém phan tich trong phong thi nghiém, thir
nghiém, dién gidi va danh gia két qua cling nhu cac quyét dinh sau do;

(d) hop tac va lién lac véi cac co quan kiém soat khac, cac co quan kiém soat khac va Uy ban;

(e) quy trinh danh gia ri ro lién quan d&n ngudi van hanh hodc nhém ngudi van hanh va tién hanh kiém tra thuc té
tai ché va 13y mau;

(-) Quy dinh Thuc hién cta Uy ban (EU) 2019/533 ngay 28 thang 3 nam 2019 lién quan dén chuong trinh kiém soat phdi hgp nhiéu ndm cdia Lién minh cho cac nam
2020, 2021 va 2022 dé dam bao tudn thi mirc du lugng téi da cda thudc trr sdu va danh gia mire dd phoi nhiém cda ngudi tiéu dung véi du lugng thudc trir
sau trong va trén thuc phdm cé ngudn géc thuc vat va dong vat (OJ L 88, 29.3.2019, tr. 28).
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(f) x4 minh tinh phu hgp cba cac phuong phép 18y mau va phan tich, xét nghiém va chan doan trong phong thi nghiém;

(g) bat ky hoat ddng hodc thong tin nao khac can thiét dé cac co quan kiém soat hoat dong hiéu qua, bao gém ca lién quan dén
dao tao thanh tra vién va danh gia nang luc ctia ho;

(h) d6i véi cdc nhém ngudi van hanh, tinh hiéu qua cla hé théng ki€ém soat ndi bo.

2. Co quan kiém soét, co quan kiém soét cé trach nhiém:
(a) thue hién cac bién phap khac phuc trong moi trudng hop khi cac thi tuc quy dinh tai khodn 1 phat hién ra nhirng thiéu soét; Va

(b) cdp nhat cac thi tuc dang van ban quy dinh tai doan 1 néu thich hgp.

biéu 14
Bién ban ki€m soat bang van ban

1. Co quan kiém soat va cd quan ki€ém soat phai 1ap hd s bdng van ban vé tirng hoat déng ki€ém soat ma ho thuc hién dé xac minh
viéc tuan thl Quy dinh (EU) 2018/848. Nhitng h6 so d6 c6 thé & dang gidy hoac & dang dién tdr. Co quan kiém tra, co quan kiém tra
phai luu gitr hd so nay trong thai han 5 ndm ké tir ngay c6 quyét dinh xac nhan cdia co quan kiém tra, co quan kiém soat.

Nhitng hé so d6 phai bao gém cu thé:
(@) mé ta& muc dich cla cac bién phap kiém soéat;
(b) cac phuong phap va kj thuat ki€ém soat dugc ap dung;

(c) k&t qua clia cac bién phap kiém soat, dac biét 1a két qua xac minh cac yéu t8 dugc liét ké tai Diéu 11 va 12 cha Quy dinh
nay; Va

(d) c&c hanh ddng ma ngudi van hanh hodc nhém ngudi van hanh cé lién quan phai thuc hién do cac hoat déng kiém soat do co quan kiém
soat hodc co quan ki€ém soat thuc hién, kém theo chi dan vé thai han thyuc hién hanh dong.

2. Bién ban phai c6 chir ky clia ngudi didu hanh hodc thanh vién dugc ki€ém tra trong nhém ngudi diéu hanh dé xac nhan
viéc ho da nhan dugc bién ban d6. Ban sao bién ban d6 phai dugc ngudi dieu hanh hodc thanh vién dugc kiém tra cla
nhém ngudi diéu hanh luu gilr trén gidy hodc dudi dang dién tdr.

biéu 15
Y&u cau ki€m soat cu thé déi vai hoat dong san xuat tdo va nudi trong thiy san

1. V&i muc dich xac dinh thdi diém bat dau giai doan chuyén déi dugc quy dinh tai Diéu 10(2) cla Quy dinh (EU) 2018/848, co quan kiém soat
hodc co quan ki€ém soat phai ddm bao rang cac nha hoat dong hodc nhém céc nha hoat ddng san xudt tdo hodc dong vat nudi trong thay
san théng béo cho co quan kiém soat hodc ca quan kiém soat hoat dong lién quan.

2. Co quan kiém soat hoac ca quan kiém soat phai ddm bao rang hoat ddng san xuat tdo hoac ddng vat nudi trong thay
san hitu co dién ra & dia diém khéng cé nguy co 6 nhiém theo diém 1.1 cla Phan 111, Phu luc IT cGia Quy dinh (EU) 2018/848.
Dac biét, co quan kiém soat hodc co quan kiém soat phai ddm bao thuc hién day du cac bién phap cach ly theo quy dinh tai
diém 1.2 Phan III d6.

3. Vi muc dich cdia di€ém 3.1.3.1(c) Phan III cGa Phu luc IT cGia Quy dinh (EU) 2018/848, cg quan ki€ém soat hodc co quan kiém soat
phai dam bao rang phan thuc vat trong thirc &n 1a hiru co va phan thic dn ¢é nguén géc tir ddng vat thiy san c6 ngudn goc tir
nudi tréng thay san hitu co hodc tr nghé c& da dugc chirng nhan 1a bén vitng theo Hudng dan ctia FAO ndm 2009 vé dan nhan
sinh thai cho ca va cac sdn phdm thuy san tir nghé danh bat hai san.

4. Vi muc dich cla diém 3.1.4.2(e) Phan III clia Phu luc II ctia Quy dinh (EU) 2018/848, co quan kiém soat hodc ca quan kiém soat phai dam
bao rang ho c6 théng tin vé tat ca cac bién phap xtr ly va ho phai kiém tra xem nhirng bién phap nay c6 dugc thuc hién hay khéng. viéc xur ly
dugc thuc hién theo diing yéu cau cda Quy dinh dé.
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5. V&i muc dich cho phép st dung hat giéng tu nhién theo nghia cla diém 3.2.1 Phan III Phu luc I cia Quy dinh (EU)
2018/848, co quan kiém soat hodc co quan kiém soat phai dam bao rang cac diém (a), ( b) va (c) diém dé dugc tdn trong.

biéu 16

Xac minh cac 16 hang dy dinh nhap khau vao Lién minh

1. Co quan kiém soat hodc co quan ki€ém soat c6 lién quan s& xac minh cac 16 hang du dinh nhip khau vao Lién
minh vé viéc tuan thd Quy dinh (EU) 2018/848 va Quy dinh nay. Viéc xac minh nay phai bao gém kiém tra tai liéu c6
hé théng va, néu phl hgp theo danh gia rui ro, ki€m tra thuc té& trudc khi 16 hang rdi khéi nudc xudt khdu hodc
nudc xuat x&r thd ba.

2. Vi muc dich ctia Diéu nay, co quan ki€ém soat hodc co quan ki€ém soat c6 lién quan sé:

(a) co quan kiém soat hoac co quan ki€ém soat clia nha san xuat hodc co s& ché bién san pham lién quan; hodc

(b) trong trudng hgp ngudi thuc hién hodc nhém ngudi thuc hién thao tac cudi cing véi muc dich chudn bi khéng phai 1a nha san
xudt hodc ché bién san phdm thi ca quan ki€ém soat hodc co quan kiém soat clia ngudi thyuc hién hodc nhém ngudi thue hién

thao tac cudi cuing thuc hién thao tac cudi cing cho muc dich chuén bj nhu dugc xac dinh tai diém (44) Diéu 3 cda Quy dinh
(EU) 2018/848.

Co quan kiém soat hodc co quan kiém sodat c6 lién quan phai dugc cdng nhan theo Digu 46(1) clia Quy dinh (EU)
2018/848 d6i v&i cac san pham lién quan va déi vdi quéc gia thir ba noi sdn pham c6 xudt x& hodc, néu b, nai san
pham dugc xudt x(r. thao tac cudi cing cho muc dich chudn bi da dugc thuc hién.

3. Viéc kiém tra tai liéu néu tai khodn 1 s& nham muc dich xac minh:

(a) kha nang truy xudt ngudn géc clia san pham va thanh phan;

(b) khéi lugng clia cac san pham c6 trong 16 hang phu hgp véi két qua kiém tra can bang khéi lugng clia ngudi van hanh
hodc nhém ngudi van hanh tuang irng theo danh gia do co quan kiém soat hodc co quan kiém soat thuc hién;

(c) cac chirng tlr van tai va chirng tir thuong mai lién quan (bao gém ca héa don) clia san pham;

(d) d6i v&i san pham da qua ché bién, tat ca cac thanh phan hitu cg clia sdn phdm d6 dugce san xudt bdi ngudi thuc hién
hodc nhém ngudi thuc hién duge chirng nhan & nuéce thir ba bdi co quan kiém soat hodc co quan kiém soat dugc céng
nhan theo Diéu 46(1) hoac dugc dé cap trong Diéu 57 ctia Quy dinh (EU) 2018/848 hoadc bdi mot nudc thir ba dugc
céng nhan theo Diéu 47 va 48 cia Quy dinh (EU) 2018/848, hodc da dugc sdn xuat va chirng nhan tai Lién minh theo
Quy dinh dé.

Viéc kiém tra tai liéu d6 phai dua trén tt ca cac tai liéu lién quan, bao gdm chirng chi néu tai diém (b)(i) cha Diéu 45(1) cha
Quy dinh (EU) 2018/848, hd sa kiém tra md&i nhat, ké hoach san xudt cho san pham lién quan va hé so dugc luu gilr bdi nha
khai thac hodc nhém nha khai thac, chirng tir van chuyén sdn c6, chirng tir thuong mai va tai chinh va bat ky tai liéu nao
khac dugc co quan kiém soat hodc co quan kiém soat cho la ¢6 lién quan.

4. Lién quan dén viéc danh gia rai ro trudc khi kiém tra thuc té€ nhu da dé cap tai khoan 1, co quan kiém soat hodc
co quan kiém soét cé lién quan phai tinh dén cac tiéu chi sau:
(a) cac tiéu chi lién quan dugc liét ké tai Diéu 9(2);

(b) liéu c6 mdt s nha diéu hanh tham gia vao chudi phan phéi san pham khéng luu trir hodc xur ly thuc té cac sdn phdm
hiru co hay khéng;

(c) cac san pham c6 rli ro cao néu tai Diéu §;

(d) bat ky tiéu chi nao dugc co quan kiém soat hodc co quan kiém soat cho la pht hgp.
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5. D8i vdi cac 16 hang 1am tir sdn phdm hitu co s6 lugng 16n, co quan kiém soat hodc ca quan kiém soat c6 lién quan phai lap k& hoach di chuyén trong
Hé théng chuyén gia va kiém soat thuong mai (TRACES), bao gém tat ca cac co s& sé dugc sir dung trong qua trinh di chuyén tir nudc thir ba cda xudt
x hodc xudt khdu sang Lién minh.

6. DGi vai cac 16 hang sdn pham c6 rdi ro cao néu tai Didu 8, co quan kiém soat hodc co quan ki€ém soat lién quan phai tién
hanh kiém tra thuc t& mét cach c6 hé théng va I8y it nhat mét mau dai dién cho méi 16 hang. Hon nira, co quan kiém soat
hodc co quan kiém soat phai ¢ tai liéu day du vé kha nang truy xudt nguén goc clia ngudi thuc hién hodc nhém ngudi
thuc hién va san phdm, bao gém cac tai liéu van chuyén va thuong mai, ké ca héa don. Theo yéu cau clia Uy ban hodc co
quan c6 thdm quyén cGa Quéc gia Thanh vién, co quan kiém soat hodc co quan kiém soat phai gui tai liéu truy xudt nguén
g6c nay cling nhu két qua phan tich I8y mau cho co quan kiém soat hodc co quan kiém soat clia ngudi nhap khiu va co
quan cé thadm quyén. clia Quéc gia Thanh vién noi 16 hang dugc xac minh.

7. Trong trudng hop cé nghi ngd vé viéc khdng tuan tha, Uy ban hodc co quan cé thdm quyén cdia Quéc gia Thanh vién cé thé yéu cau co
quan kiém soat hodc co quan kiém soat 6 lién quan cung cdp ngay danh sach tat ca nhirng ngudi van hanh va tat ca cdc nhém ngudi van
hanh trong chudi sdn xuat hitu co trong d6 16 hang 1a mét phan va cla cg quan kiém soat hodc cg quan kiém soat cla ho.

CHUONG IV

CAC HANH PONG KHAC CO QUAN KIEM SOAT VA CO QUAN KIEM SOAT THU'C HIEN

biéu 17
Danh sach cac nha khai thac va théng tin lién quan khac sé dugc cdng bé rong rai
Co quan kiém soat hodc co quan kiém soat phai cung cdp théng tin sau trén trang web ctia minh bang it nhdt mét ngén ngi chinh
thirc cia Lién minh:
(a) danh sach cac nha khai thac dugc chirng nhan va nhém cac nha khai thac duge chirng nhan, bao gom:
(i) doi véi nguai khai thac, tén va dia chi clia ho;
(i) d6i v&i nhém ngudi khai thac, tén, dia chi cdia nhém va sé lugng thanh vién clla nhém;
(iii) théng tin lién quan dén gidy ching nhan, cu thé 1a sé gidy chirng nhan, chdng loai sdn phdm dugc chirng nhan,
trang thai va hiéu luc clia chirng nhan, bao gom cac trudng hgp thu hep pham vi, dinh chi va thu héi nhu dugc dé
cap trong tiéu chudn ISO/IEC 17065;
(b) trong trudng hgp ca quan ki€ém soat, théng tin cap nhat vé viéc cdng nhan cla ho, bao gém dudng dan téi chimg chi cong

nhan mdi nhat do co quan cdng nhan cap.

Danh séch néu tai diém (a) phai dugc cp nhat ngay sau khi ¢ bat ky thay d8i nao vé tinh trang chirng nhan. Trong trudng hgp rat
lui, cac théng tin néu tai diém (a)(iii) s& dugc luu gitr trong danh sach trong thdi gian 5 nam ké tir ngay rat lui;

Diéu 18
Co s& dir liéu vé toan tlr va nhém toan tlr
Co quan kiém soat hodc co quan kiém soat phai luu gilr co s& dit liéu dién tlr cap nhat vé ngudi van hanh va nhém ngudi van
hanh. Co s& dir liéu dé sé bao gom cac théng tin sau:

(a) tén va dia chi clia ngudi diéu hanh hodc nhém ngudi diéu hanh. Trudng hgp 1a mot nhém ngudi van hanh thi quy mo clia nhom, tén, dia
chi clia tirng thanh vién trong nhém;

(b) thong tin lién quan dén pham vi chirng nhan, sé chirng chi, tinh trang va hiéu lyc cda chirng chi;

(c) trang théi cia ngudi diéu hanh hodc nhém ngudi digu hanh, du dang trong qua trinh chuyén déi (bao gém ca giai doan chuyén déi) hay co ban;
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(d) mirc d6 rii ro cda ngudi khai thac hodc nhém ngudi khai thac theo Diéu 9;

(e) trong trudng hop cac hoat ddng thau phu nam dudi sy kiém soat clia nha diéu hanh hodc nhém nha digu hanh dugc chiing nhan, tén va
dia chi cta bén thir ba hoac bén thi ba dugc ky hgp dong phu;

(f) toa do dia ly va dién tich bé mat clia tat ca cac don vi sdn xuat va cg sd;

(g) béo céo ki€m tra va két qua phan tich 18y mau ciing nhu két qua cta bat ky bién phap kiém soat nao khac dugc thuc hién, bao gém ca cac bién
phép ki€ém soat dugc thuc hién ddi vai 16 hang;

(h) cac hanh vi khong tuan tha va cac bién phap duoc ap dung;

(i) thdng bao qua hé théng néu tai Biéu 20(1);

(j) cac vi pham da dugc cap va cac tai liéu hé trg lién quan phu hgp vdi yéu cau clia Quy dinh nay; Va
(k) bat ky thdng tin ndo khac dugc co quan ki€ém soat hodc co quan kiém soat cho 1 cé lién quan.

Théng tin s& dugc co quan ki€ém soat hoac ca quan kiém soat luu gilr trong 5 ndm. Co quan kiém soat hodc co quan
ki€m sodt sé& cung cdp thdng tin d6 cho Uy ban theo yéu cau.

biéu 19
Yéu cau théng tin

1. Sau khi dugc cdng nhan, co quan kiém soat hodc co quan kiém soat phai théng bao cho Uy ban kip thdi va khéng mudn
hon 30 ngay duong lich vé nhirng thay déi d6i véi ndi dung hd so k§ thuat ctia minh.

2. Ca quan kiém soat hodc co quan kiém soat phai sin sang cung cap va truyén dat theo yéu cau ctia Uy ban hodc co quan cé thdm quyén
clia cac Quédc gia Thanh vién tat ca cac thdng tin lién quan dén hoat déng kiém soat cla minh & nudc thi ba.

3. C4c tai liéu hé trg lién quan dén yéu cau cdng nhan theo Diéu 46 cta Quy dinh (EU) 2018/848 va nhiing tai liéu
dugc yéu cau theo Quy dinh nay sé dugc co quan kiém soat hodc co quan kiém soat luu gitr @& Uy ban va cac Quéc
gia Thanh vién tly y s&r dung trong 5 ndm sau nam dién ra hoat dong kiém soat hodc gidy chirng nhan néu tai diém
(b)(i) chia Biéu 45(1) cia Quy dinh (EU) 2018/848 va bang chirng tai liéu da dugc chuyén giao.

Diéu 20
Hé théng va thu tuc trao ddi théng tin

1. Co quan kiém soat hodc co quan kiém soat sé sir dung Hé théng théng tin canh tac hitu co (OFIS) dé trao doi
théng tin v&i Uy ban, véi cac co quan kiém soat khac va cac co quan kiém soéat khac cling nhu véi co quan ¢6 thdm
quyén clia cadc Quéc gia Thanh vién va cac nudc thir ba lo au.

2. Ca quan kiém soat hodc ca quan kiém soat phai thuc hién cac bién phap thich hop va thiét 1ap cac tha tuc dang van ban
dé dam bao trao d6i thong tin kip thai vai Uy ban va véi cac co quan kiém soat va co quan kiém soat khac.

3. Khi tai liéu hoac thu tuc quy dinh tai Diéu 46 cla Quy dinh (EU) 2018/848 hoac trong cac van ban Uy quyén va
thuc thi dugc théng qua theo Piéu d6 yéu cau chir ky cdia ngudi c6 tham quyén hodc su chdp thuan cla ngudi tai
mot hodc nhiéu co quan céc giai doan cla tha tuc dé, cac hé théng may tinh dugc thiét 1ap dé lién lac cac tai liéu do6
phai cé kha nang nhan dang tirng ngudi va dam bao rang tinh toan ven cda néi dung tai liéu, bao gém ca cac giai
doan cta tha tuc, khong thé bi thay d6i, theo luat clia Lién minh va dac biét 13 v&i Quyét dinh ctia Uy ban 2004/563/
EC, Euratom (sss).

(ss8) Quyét dinh clia Uy ban 2004/563/EC, Euratom ngay 7 thang 7 ndm 2004 slra d8i Quy tac Thu tuc (O) L 251, 27.7.2004, trang 9).
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Pbiéu 21

Trao d6i thong tin gitra Uy ban, co quan kiém soat, co quan kiém soat va co quan cé tham quyén

1. Co quan kiém soat hoac ca quan kiém soat phai chia sé ngay théng tin véi Uy ban, véi cac co quan kiém soat va co quan kiém
soat khac cling nhu véi co quan c6 thdm quyén clia cac Qudc gia Thanh vién va cac nudc thd ba lién quan vé moi nghi ngd vé viéc
khéng tuan thd anh hudng dén tinh liém chinh. cda cac sdn phdm hitu co hodc dang chuyén déi.

2. Trong trudng hop Uy ban thong bao cho co quan kiém soat hodc co quan kiém soét, sau khi Uy ban nhan dugc thdng bao tir
Qudc gia Thanh vién theo biéu 9 clia Quy dinh Thuc thi (EU) 2021/279 lién quan dén viéc nghi ngd hodc xac dinh c¢6 hanh vi khéng
tudn thd dnh huédng dén tinh toan ven cla sdn phdm hiru co nhap khau hodc san phdm chuyén héa thi ti€n hanh diéu tra theo quy
dinh tai Bigu 22 Quy dinh nay. Co quan kiém soat hoac co quan kiém soat phai thong bao cho Uy ban va Quéc gia thanh vién da
guri théng bao ban dau (théng bao cho Quéc gia thanh vién), str dung mau dugc néu trong Phu luc I1I cda Quy dinh nay. Co quan
ki€m soat hodc co quan ki€m soat phai tra 13i trong vong 30 ngay ké tir ngay nhan dugc théng bao dé va phai théng bao vé cac
hanh déng va bién phap dugc thuc hién, bao gom ca két qua diéu tra va cung cdp bat ky thdng tin nao khéc khi c6 sén va/hosc
dugc yéu cau bdi Thanh vién théng bao. Tinh trang.

3. Co quan kiém soat hodc co quan kiém soat dugc théng bao sé cung cdp thém thong tin can thiét néu Quéc gia Thanh vién théng
bdo yéu cau.

4. Khi ngudi van hanh hodc nhém ngudi van hanh va’hodc nha thau phu cda ho chiju sy ki€m soat clia cac co quan kiém soat hodc co quan
kiém soat khac nhau thi cac co quan kiém soat hodc co quan kiém soat dé phai trao d8i théng tin lién quan vé cac hoat ddng thudc pham vi
hoat déng kiém soét cla ho.

5. Trudng hop ngudi van hanh hodc nhém ngudi van hanh va/hodc nha thau phu thay déi co quan kiém soat hoac ca quan kiém soat thi co
quan kiém soat hodc ca quan kiém soat mdi phai yéu cau hd so kiém soat clia ngudi van hanh hodc nhém ngudi van hanh lién quan tir co
quan kiém soat hodc co quan kiém soat trudc d6. Co quan ki€ém soat hodc co quan kiém soat truéc dé phai, trong vong 30 ngay, cung cap
cho co quan ki€ém soéat hodc co quan kiém soat mdi hd sa ki€m soat clia ngudi van hanh hodc nhém ngudi van hanh cé lién quan va cac hd
sd bang van ban néu tai Diéu 14, tinh trang ctia chirng nhan, danh sach cac trudng hgp khdng tuan thi va cac bién phap tuong ing do co
quan kiém soat hodc ca quan kiém soat trudc do thyuc hién.

Ca quan kiém soat hodc co quan kiém soat méi phai ddm bao rang nhirng hanh vi khéng tuan tht dugc ghi nhan trong béo céo clia co quan ki€ém soat
hodc co quan kiém soat trudc d6 da dugc ngudi van hanh hodc nhém ngudi van hanh gidi quyét.

6. Khi ngudi van hanh hoac nhém ngudi van hanh phai kiém tra kha nang truy xudt ngudn géc va kiém tra can bang khéi lugng, co
quan kiém soat va co quan kiém soat phai trao déi théng tin lién quan dé hoan tat cac cudc ki€m tra nay.

biéu 22

Cac quy dinh b8 sung vé hanh ddng dugc thuc hién trong trudéng hgp khéng tuan tha

1. Ngoai cac bién phap néu tai Bigu 29(1), (2) va (3) ctia Quy dinh (EU) 2018/848 va Diéu 2 clia Quy dinh thurc thi (EU)
2021/279, trong d6 co quan ki€m soat hodc co quan kiém soat nghi ngd hodc nhan dugc théng tin chirng minh,
bao gém thong tin tir cac co quan ki€m soat hodc ca quan kiém soat khac, rang mét san pham co6 thé khéng tuan
th Quy dinh (EU) 2018/848, dugc dy dinh nhap khu tir nudc thi ba nham muc dich dat san phdm do trén thi
trudng trong Lién minh nhung c6 cac digéu khoan dé cap dén san xuat hitu co hodc khi ca quan kiém soat hodc co
quan ki€ém soat dé da dugc nha diéu hanh théng bdo vé nghi ngd khong tuan tha theo Biéu 27 cda Quy dinh do:

(a) phai ngay 1ap tirc ti€n hanh mét cudc diéu tra nham xac minh viéc tuan thi Quy dinh (EU) 2018/848 hoac vdi cac hanh vi
dugc Gy quyén hoac thuc thi dugc thong qua theo Quy dinh dé; viéc diéu tra dé phdi dugc hoan thanh cang sém cang
t6t, trong khodng thai gian hgp Iy va phai tinh dén dé bén cGa san pham cting nhu mdc dé phirc tap cda vu viég;
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(b) cdm nhap khau tlr nudc thir ba 6 nham muc dich dua san pham lién quan ra thij trudng trong Lién minh dudi dang
s&n phdm hiru co hodc san phdm dang chuyén d&i trong khi chd két quéa diéu tra néu tai diém (a). Trudc khi dua ra
quyét dinh tam thdi nhu vy, co quan kiém soat hodc co quan kiém soat phai cho ngudi diéu hanh hodc nhém ngudi
diéu hanh co héi dua ray kién.

2. Trong trudng hop két qua diéu tra néu tai diém (a) khodn 1 khdng cho thay bat ky su khéng tuan thd nao anh hudng dén tinh
toan ven clia sdn phdm hiru co hodc san pham dang chuyén ddi thi nhirng san pham d6 sé dugc phép sir dung va dan nhan 1a hiru
co hodc sdn phdm dang chuyén déi.

3. Co quan kiém soat hodc co quan kiém soat phai xay dung danh muc céac bién phap dugc thuc hién trong trudng hgp ¢é hanh vi khéng
tuadn tha. Danh muc cac bién phap d6 phai dya trén cac yéu t6 dugc quy dinh tai Phu luc IV cdia Quy dinh nay va it nhat phai bao gém:

(a) danh sach cac hanh vi khéng tuan tha lién quan dén cac quy tac cu thé cda Quy dinh (EU) 2018/848 hodc cac hanh vi dugc Gy quyén hodc
thuc thi dugc thong qua theo Quy dinh d6. Danh sach dé it nhat phai bao gém nhirng trudng hgp khong tuén thd dugc liét ké trong
Phan B clia Phu luc IV cdia Quy dinh nay;

(b) viéc phan loai cac hanh vi khéng tuan thd thanh ba loai: nhd, nghiém trong va nghiém trong nhu quy dinh tai Phan A
cla Phu luc IV clia Quy dinh nay, cé tinh dén it nhat cac tiéu chi sau:

(i) viéc ap dung cac bién phap phong nglra néu tai Biéu 28(1) clia Quy dinh (EU) 2018/848, cac bién phap thurc té néu
tai diém (a)(ii) ctia Diéu 10(1) clia Quy dinh nay va dd tin cdy clia cac bién phap kiém soéat riéng do ngudi van hanh
hodc nhém ngudi van hanh thuc hién theo diém (f) clia Bigu 11(1) clia Quy dinh nay;

(ii) tdc ddng dén tinh nguyén ven ctia sdn phdm hitu co hodc san phdm khéng chuyén héa;
(iii) kha ndng cla hé théng truy xudt ngudn géc dé xac dinh (cac) sdn phdm bj &nh hudng trong chudi cung ng va
cdm nhap khau tlr nudc thir ba nhdm muc dich dua (cac) sdn phdm do ra thj trudng trong Lién minh c6 lién quan

dén san xuat hitru co;

(iv) phan hdi clia ngudi van hanh hodc nhém ngudi van hanh déi véi cac yéu cau trudc dé clia co quan kiém soat hodc ca quan kiém
soat;

(c) cac bién phap dugc ap dung cho tirng trudng hgp khong tuan tha.

4. Co quan kiém soat hodc co quan ki€ém soat phai ghi lai két qua diéu tra néu tai diém (a) Diéu 29(1) clia Quy
dinh (EU) 2018/848.

Diéu 23
Quy dinh b8 sung vé cac bién phap trong truéng hgp khdng tuan tha

1. Trong trudng hgp viéc khéng tudn tht dnh hudng dén tinh toan ven cla cac san pham hiru cg hodc sdn pham dang
chuyén d6i trong bat ky giai doan san xuat, chuan bj va phan phéi nao, vi du nhu do s dung cac san phdm, chat hodc ky
thuat khéng dugc phép, hodc lién quan dén cac san phdm phi hiru co, co quan kiém soat hodc co quan kiém soat phai
dadm bao, ngoai cac bién phap dugc thuc hién theo khodn 2 va 3 clia Diéu nay, rang khéng dé cap dén san xuat hitu co
nhu quy dinh tai Chuong IV cdia Quy dinh (EU) 2018/848, vé ghi nhadn va quang cdo toan bd 16 hodc qua trinh san xuat cla
san phdm du dinh nhap khiu tir nudc thir ba nhdm muc dich dua sdn pham d6 ra thi trudng trong Lién minh.

2. Trong trudng hgp c6 ddu hiéu khéng tudn thi, co quan kiém soét hodc co quan kiém soat cé trach nhiém:

(a) thyre hién moi hanh déng can thiét dé xac dinh nguén géc va mirc do clia hanh vi khdng tuan tha va xac dinh trach nhiém cda nha diéu
hanh hodc nhéom nha diéu hanh; va

(b) thuc hién cac bién phép thich hgp d& ddm bao rdng nha digéu hanh hodc nhém nha diéu hanh s& khac phuc hanh vi khéng tuan tha va
ngan chan hanh vi khéng tuan tha do tai dién.

Khi quyét dinh 4p dung bién phap nao, cg quan ki€ém soat hodc ca quan ki€ém soat phai tinh dén ban chat cla hanh vi khéng tuan
tha dé va hod so qua khir clia ngudi diéu hanh hodc nhém ngudi digu hanh lién quan dén viéc tuan tha.



L 336/26 VN Tap chi chinh thirc cda Lién minh chau Au 23.9.2021

3. Khi hanh déng theo khodn 2 ctia Bigu nay, cd quan kiém soat hodc co quan kiém soét s& thuc hién bat ky bién phap nao dugc
cho 13 pht hgp d€ dam bao tuan tha Quy dinh (EU) 2018/848 cling nhu céac dao luat iy quyén va thyc thi dugc thong qua theo Quy
dinh dé, bao gom:

(a) 4p dung danh muc cac bién phap néu tai Diéu 22(3) clia Quy dinh nay;
(b) ddm bao rdng ngudi van hanh hodc nhém ngudi van hanh tang tan sudt kiém sodt ctia chinh minh;

(c) d@m bao rang cac hoat ddng nhat dinh clia ngudi diéu hanh hodc ciia nhém ngudi diéu hanh phai chiu sy kiém soat tang cudng hodc cé hé théng
clia co quan kiém soat hodc co quan kiém soét.

4. Trong trudng hgp ¢6 hanh vi khdng tudn tha nghiém trong, 13p di lap lai hodc ti€p tuc xay ra, co quan kiém soat hoac co quan kiém soat
phai d@m bdo rang ngudi diéu hanh hodc nhom ngudi diéu hanh, ngoai cac bién phap néu tai khoan 2 va 3, déu bi cdm thuc hién cac hanh
vi vi pham. thi trudng trong Lién minh trong mét khodng thai gian nhat dinh cac san pham lién quan dén san xudt hitu co va chirng nhan
clia san phdm d6 néu tai diém (b)(i) ciia Didu 45(1) clia Quy dinh (EU) 2018/848 bj dinh chi hodc thu hdi, nhu phu hgp.

5. Co quan kiém soat hodc co quan kiém soat phai cung cdp cho ngudi thuc hién hodc nhém ngudi thuc hién théng bao bang van ban vé
quyét dinh ctia minh lién quan dén hanh ddng hodc bién phap dugc thuc hién theo Piéu nay cung vdi ly do dan dén quyét dinh dé.

Diéu 24
Viéc kiém tra duwoc thuc hién nham muc dich ghi nhan héi té ctia ky trudc

1. Trudc khi cdng nhan héi t6 giai doan trudc d6 1a moét phan cda giai doan chuyén déi vi muc dich diém

(b) ctia Diéu 10(3) cGia Quy dinh (EU) 2018/848, co quan kiém soat hodc co quan kiém soat phai ddm bao rdng nha
diéu hanh ndp cac tai liéu sau day chirng minh rang cac thira dat 1a khu vuc tu nhién hodc néng nghiép, trong
khodng thai gian tai it nhdt 3 nam, chua dugc xtr ly hodc khéng bi nhiém sadn pham hodc chat khéng duoc phép sir
dung trong san xuat hiru co theo Quy dinh (EU) 2018/848:

(a) ban dd xac dinh rd rang tirng thira dat thudc pham vi yéu cau cdng nhan hoi t va théng tin vé téng dién tich
clia thira dat d6 va, néu phu hap, vé tinh chat va quy mé san xudt dang dién ra cling nhu toa dé dinh vi dia ly
cla chung;

(b) bt ky tai liéu lién quan nao khac ma co quan kiém soat hodc co quan kiém soat cho 13 can thiét dé danh gia yéu cau
c6ng nhan hoi to.

2. Ngoai ra, co quan ki€ém soat hodc co quan ki€ém soat con thuc hién cac budc sau:

(a) phai ti€n hanh phan tich rdi ro chi tiét dua trén bang ching tai liéu dé danh gia liéu bat ky thira ddt nao thudc
pham vi yéu cau céng nhan hdi té cé dugc xir ly bang san pham hoac chit khéng dugc phép sir dung trong san
xudt hitu cg trong thoi gian it nhat 3 nam, dac biét cé tinh dén dién tich tong dién tich lién quan dén yéu cau va
cac hoat ddng ndng hoc dugc thuc hién trong thdi gian d6 trén méi thira dat theo yéu cau. Co quan kiém soat
hoac co quan kiém soat c6 trach nhiém luu gilr hé so phan tich rdi ro;

(b) phai 18y mau dat va/hodac thuc vat tir tirng thira dat phu hgp vdi két qua phan tich rdi ro néu tai diém (a),
bao gdm ca nhirng thira d&t dugc xac dinh 1a ¢6 nguy cd bi 6 nhiém;

(c) s& 1ap mot bdo cdo thanh tra bang mot trong nhirng ngdn ngilr chinh thirc cta Lién minh, bao gém anh chup céc thira
dat, sau khi ca quan diéu hanh tién hanh kiém tra thuc té, bao gém ca cac thira dat thudc pham vi yéu cau cdng nhan
h6i t6 nham muc dich xac minh. tinh nhat quan cda théng tin dugc thu thap nhung trudce khi nha diéu hanh thuc hién
bat ky bién phap canh tac nao.

3. Dua trén théng tin do nha diéu hanh cung cap theo khodn 1 va sau khi hoan thanh cac budc néu tai khodn 2, co quan
kiém soat hodc ca quan kiém soéat s& 13p bao co cudi cing bang van ban. Bdo cdo cudi cing bang van ban phai bao gém
gidi thich ly do tai sao giai doan trudc d6 c6 thé dugc cdng nhan hoi té 1a mot phan cla giai doan chuyén déi. Bo cao cudi
cling bang van ban nay cling phai néu ré thai ky bat dau dugc coi la hiru co d6i védi tirng thira dat 6 lién quan cling nhu
téng dién tich cda thira dat dugc hudng lgi tir viec cdng nhan hdi té mot thdi han nay.
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4. Co quan kiém soat hoic co quan kiém soat phai thong bao ngay cho Uy ban, cac Quéc gia thanh vién va trong trudng hop 1a co quan
kiém sodt, ca quan cdng nhan clia ho vé bat ky si cdng nhan hdi t6 nao dugc cap. D6i véi méi lan cong nhan hdi té dugc cap, cd quan kiém
soét hodc co quan kiém soét phai cung cdp bao cdo cudi cung bang van ban néu tai khoan 3.

5. Co quan kiém soat hodc co quan kiém soat phai ddm bao rang ngudi diéu hanh dugc 4p dung cédng nhan hdi té luu gitr
cac bang chirng tai liéu lién quan dén viéc cong nhan d6 cling nhu cac bang chirng tai liéu vé viéc sir dung thira dat dugc
cdng nhan d6 trong 3 ndm.

Diéu 25
Gidy phép str dung vat liéu sinh san thuc vat phi hitu co

1. Trudc khi cdp phép sir dung vat liéu nhan giéng thuc vat phi hiru co nhu quy dinh tai diém 1.8.5.2 Phan I cGia Phy luc I
clia Quy dinh (EU) 2018/848, ca quan kiém soat hodc ca quan kiém soat phai danh gia cac théng tin va thong tin sau: dua
ra |&i bién minh cho méi su vi pham dugc cap:

(a) tén khoa hoc va tén thong thudng (tén thdng thudng va tén Latin);

(b) gidng;

(c) tng trong lugng hat hoac sé lugng cay lién quan;

(d) su sén c6 cla vat liéu sinh sdn hiru co hoac cdy trong chuyén déi;

(e) tai liéu hodc tuyén bé clia nha diéu hanh chirng minh rang cac yéu cau néu tai diém 1.8.5.2 ctia Phan I, Phu luc I

cla Quy dinh (EU) 2018/848 da dugc dap Urng.

2. B&i vai mébi gidy phép sir dung vat liéu nhan giéng thuc vat phi hiru co nhu néu tai diém 1.8.5.2 Phan I cla Phu
luc II ctia Quy dinh (EU) 2018/848, cad quan kiém soat hodc ca quan kiém soat phai dua théng tin lién quan vao bao
cao thudng nién néu tai biéu 4 Quy ché nay.

biéu 26
Nhirng vi pham lién quan dén viéc stir dung ddng vat vé co’ va ca con nudi trong thay san

1. Trudc khi cho phép vi pham viéc s&r dung cac loai vat nuéi phi htru co (bo, ngua, clru, dé, lgn, nai, tho va
gia cam) theo diém 1.3.4.3 va 1.3.4.4 Phan II Phu luc II theo Quy dinh (EU) 2018/848, cd quan kiém sodt hoac
cd quan ki€ém soat phai danh gia cac théng tin sau va dua ra ly do bién minh cho méi hanh vi vi pham:

(a) tén khoa hoc va tén thong thudng (tén théng thudng va tén Latin, nghta la loai va chi);

(b) giéng va ching loai;

(c) muc dich san xuat: thit, stra, trirng, muc dich kép hodc chan nuéi;

(d) téng s6 ddng vat;

(e) sur sdn c6 cla cac loai vat nudi hiru co c6 lién quan;

(f) tai liéu hoac tuyén bé clia nha diéu hanh chirng minh rang cac yéu cau néu tai diém 1.3.4.3 va 1.3.4.4 cla Phan II,

Phu luc II ctia Quy dinh (EU) 2018/848 da dugc dap Ung.

2. Béi vai tirng loai vat nudi phi hiru co (bo, ngua, dé, lgn, lgn, thd, gia cdm), cg quan ki€ém tra hoac co quan
kiém tra phai bé sung cac théng tin lién quan vé cac ndi dung vi pham quy dinh tai diém 1.3. 4.3 va 1.3.4.4
clia Phan II Phu luc II clla Quy dinh (EU) 2018/848 trong bao cdo thudng nién dugc dé cap tai Diéu 4 clia Quy
dinh nay.

3. Trudc khi dua ra cac han ché lién quan dén viéc sir dung tdm gidng nudi tréng thiy san phi hitu co theo diém 3.1.2.1
Phan III cGa Phu luc IT ciia Quy dinh (EU) 2018/848, ca quan kiém soat hodc ca quan kiém soat phai danh gia cac théng tin
sau va rat ra dua ra |di bién minh cho mai sy xtc pham:

(a) loai va chi (tén thong thudng va tén Latin);
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(b) gidng va chiing loai néu cé;

(c) giai doan séng (chdng han nhu tring, c& bot, ca con) c6 sdn dé ban dudi dang hitu co;
(d) s6 lugng sén c6 theo udc tinh cla nha diéu hanh;

(e) tdng s8 tré vi thanh nién;

(f) sw s8n c6 cla cac loai nudi trong thly san hitu co cé lién quan;

(g) tai liéu hodc tuyén bd cla nha diéu hanh chiring minh rang cac yéu cau néu tai diém 3.1.2.1 Phan III cGa Phu luc
II ca Quy dinh (EU) 2018/848 da dugc dap Ung.

4. B6i vai mbi vi pham lién quan dén viéc st dung tdm gidng nudi tréng thay san phi hiru co theo diém 3.1.2.1
Phan III cda Phu luc IT cha Quy dinh (EU) 2018/848, co quan ki€ém soat hodc co quan kiém soat phai dua théng tin
lién quan vao bao cdo thudng nién néu tai biéu 4 Quy ché nay.

biéu 27

Bao cdo tam cdp phép sir dung nguyén liéu néng san phi hiru co d€ ché bién hiru co
d6 &n

Co quan kiém soat hodc co quan kiém soat phai thong bao ngay cho Uy ban, cdc Quéc gia Thanh vién, cac co quan
c6ng nhan, cac co quan ki€ém sodt va co quan kiém soat khac dugc cdng nhan theo Diéu 46(1) clia Quy dinh (EU)
2018/848 vé bat ky Gy quyén tam thdi nao dugc cap cho viéc sir dung. nguyén liéu ndng nghiép phi hiru co dung
cho thuc phdm hiru co da qua ché bién theo Diéu 25(4) ctia Quy dinh d6. Thong bao do6 s& bao gom ly do giai thich,
dugc trinh bay dudi dang mau riéng do Uy ban cung cap, rang viéc Gy quyén dé da duogc cap theo Bigu 25(1) cla
Quy dinh (EU) 2018/848.

CHUONG V

VI PHAM QUY DINH (EU) 2018/848 TRONG CAC TRUONG HQP THAM HQA

biéu 28
Nhan dién hoan canh thdm khéc

Vi muc dich clia cac quy tic san xuat dac biét dugc dé cap tai Biéu 22(1) va 45(3) clia Quy dinh (EU) 2018/848, dé tinh
huéng dugc coi la truong hgp tham khéc xuat phat tur 'su kién khi hu bat lgi', ' bénh dong vat', 'su ¢d méi truong', 'thdm
hoa thién nhién' hoac 'su kién tham khéc, cling nhu bat ky tinh hudng tuong duong nao, co quan kiém soat hodc co quan
kiém soat c6 thé cong nhan maot tinh huéng 1a tinh hudng tham khéc dua trén tuyén b cla co quan lién quan. cg quan ¢
tham quyén cla nudc thi ba noi xay ra tinh huéng d6, néu c6. Néu khéng c6 tuyén bé nhu vay thi moi sy cdng nhan nhu
vay cla co quan kiém sodt hodc co quan kiém soat s& dya trén dir liéu do cac t6 chire chinh thirc cung cdp chiérng minh cho
cac tinh hudng thdm khéc.

Diéu 29
Piéu kién d€ dugc mién trir

1. Sau sy cdng nhan néu tai Diéu 28, co quan kiém soat hoac ca quan ki€m soat c6 thé, sau khi xac dinh dugc nhitng ngudi diéu
hanh bj dnh hudng trong khu vuc lién quan hodc theo yéu cau clia ngudi diéu hanh cd nhan hodc thanh vién cdia nhém ngudi diéu
hanh lién quan, cap cac quyén han cé lién quan. dugc quy dinh trong Biéu 3 clia Quy dinh dugc Gy quyén (EU) 2020/2146 va cac
diéu kién lién quan dén do, véi diéu kién ap dung nhirng vi pham va diéu kién do:

(a) trong mot khodng thai gian gidi han va khéng l1au hon mdrc can thiét, va trong moi trudng hgp khéng qué 12 thang, dé tiép tuc hodc bat
dau sdn xuat hiru co nhu da thuc hién trude ngay ap dung nhirng han ché do;
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(b) lién quan dén cac loai hinh san xudt bi dnh hudng cu thé hodc, néu c6 lién quan, cac thira dat; Va
(c) cho c& nhan ngudi diéu hanh hodc thanh vién cia nhém ngudi diéu hanh c6 lién quan.
2. Viéc &p dung cac vi pham néu tai khodn 1 s& khéng anh huédng dén hiéu luc clia cac chirng chi néu tai diém (b)(i)

clia Biéu 45(1) clia Quy dinh (EU) 2018/848 trong khodng thai gian ma viéc vi pham dugc ap dung véi diéu kién la
nha diéu hanh hoac cac nha khai thac lién quan dap rng cac diéu kién theo dé viéc vi pham dugc cap.

3. C4c co quan kiém soét va cg quan kiém soat phai théng bao ngay cho Uy ban, cac Quéc gia Thanh vién va, trong trugng hgp 1a
co quan kiém soat, co quan cdng nhan cda ho, vé nhitng vi pham ma ho dua ra theo Quy dinh nay théng qua hé théng dugc néu
tai Dieu 20(1). Dac biét, co quan kiém soat hodc co quan kiém soat phai néu rd tén ctia ngudi digu hanh hodc nhirng ngudi diéu
hanh lién quan, khodng thoi gian ap dung bién phap han ché, loai hinh sdn xuat hodc, néu phu hgp, thira dat, ly do cho viéc vi
pham va bao gdm |&i trinh bay clia co quan quan ly. co quan hiru quan clia nuéc thlr ba nhu dugc dé cép tai Diéu 28. Trong trudng
hgp khong cé tuyén bé nhu vay, co quan kiém soat hodc co quan ki€ém soat sé giai trinh vé viéc khéng dua ra tuyén b d6 va cung
cap dir liéu lién quan lam co sé cho viéc cdng nhan.

4. Co quan ki€ém soat hodc ca quan kiém soat phai ddm bao rang bat ky nha khai thac nao dugc ap dung cac han ché dé sé luu gitr
bang chirng tai liéu lién quan dén cac han ché da dugc cap cling nhu bang chirng tai liéu vé viéc s&r dung cac han ché d6 trong thai
gian &p dung cac han ché d6. Ca quan kiém soat hodc ca quan kiém soat phai xac minh sy tuan tha clia ngudi van hanh hodc cac
ngudi van hanh véi cac diéu kién vi pham da dugc cap.

CHUONG VI

QUY PINH CHUNG VA CUGI CUNG

Diéu 30
Tham chi€u dén cac co quan c6 tham quyén va cac Qudc gia Thanh vién trong Phu luc II cia Quy dinh (EU) 2018/848

1. Viéc tham chiéu dén cac co quan c6 thdm quyén tai cac diém sau day clia Phu luc II céia Quy dinh (EU) 2018/848 s& dugc hiéu la
dé cap dén cac co quan kiém soat va co quan kiém soat dugc cdng nhan theo Biéu 46(1) ciia Quy dinh do:

a) diém 1.7.2 va khodn 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 I[;

(c) diém 3.1.2.1 va 3.1.3.1 Phan IIL
Théng tin néu tai diém 1.9.4.1 clia Phan II s& chi dugc gtri dén Uy ban.
2. Viéc dé cap dén cac Quéc gia Thanh vién tai diém 1.9.4.4(c) Phan II clia Phu luc IT ctia Quy dinh (EU) 2018/848 s& dugc hiéu la dé
cap dén cac co quan kiém soat va cac cg quan ki€ém soat dugc cdng nhan theo Diéu 46(1) ciia Quy dinh do.
biéu 31
Hiéu luc va ap dung

Quy dinh nay s& c6 hiéu luc vao ngay thir 20 ké tir ngay dugc cdng bé trén CédngTap chi chinh thirc cda Lién minh
chau Au.

N6 sé& dugc ap dung tr ngay 1 thang 1 nam 2022.
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Quy dinh nay sé c6 tinh rang budc toan bd va dugc ap dung truc ti€p & tat cd cac Qudc gia Thanh vién.

Lam tai Brussels, ngay 13 thang 7 nam 2021.

P&i véi Uy ban
Téng théng
Ursula VON DER LEYEN
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PHU LUCI

NGi dung bao cao danh gia néu tai Piéu 1(2)(i)

PHAN A
Béo cdo danh gia néu tai diém (i) ctia Didu 1(2) s& bao gdm bdo cdo xem xét tai liéu va hd so, bao cdo danh gia tai ché va
bédo cdo danh gia clia ngudi chirng kién, déng thoi c6 thé chira bat ky théng tin nao khac ma co quan céng nhan cho la can
thiét. hodc co quan cé thdm quyén.

1. Bdo cdo ra sodt van ban, ho so
Bao cdo ra soat tai liéu, ho so phai c6 cac ndi dung sau:
1.1. Banh gia cac ndi dung sau:
(a) cau trac va kich thudc;
b) Hé théng quan ly CNTT;
(©) van phong chi nhanh;
(d) loai hoat ddng, bao gém cac hoat déng thau phu ngoai hoat déng kiém tra va l1dy mau;
(e) so d6 t6 churc;
(f) quan ly chat lugng;

1.2. Danh gié cac tha tuc trao d6i théng tin gilta tru s& chinh va van phong chi nhanh cling nhu cac phong thi nghiém dugc
ky hgp doéng phu, cing nhu véi Uy ban, cac Quéc gia Thanh vién, cac co quan kiém soat khac va cac co quan kiém
soat khac;

1.3. Danh gid ki€n thirc va trinh dd cGia nhan vién lién quan dén phap luat cda Lién minh vé cac quy tac va kiém soat san xudt hiru
co;

1.4. X4c minh rang ch& dd ngdn ngir dugc Iya chon va céc tai liéu do co quan ki€m soét hodc co quan ki€m soat ban hanh cé thé hiéu dugc
d6i véi ngudi van hanh theo hgp ddng hoac nhém ngudi van hanh, dac biét la cac thu tuc néi bd déi véi nhan vién tham gia vao quéa
trinh chirng nhan hodc trong qua trinh kiém soat;

1.5. Danh gia cac chuong trinh dao tao lién tuc va sy gidm sat hiéu qua cla co quan kiém soat hodc co quan kiém soat vé
nang luc dat dugc trong qua trinh dao tao;

1.6. Banh gié kinh nghiém va nang luc cla nhén vién dai véi (cac) danh muc sdn pham nhu quy dinh tai Diéu
35(7) cia Quy dinh (EU) 2018/848 chiu su ki€m soat va & mébi qudc gia thir ba dugc cdng nhan, bao gom
tinh trang viéc lam cdia cac thanh tra vién lién quan va méi quan hé hgp déng cta ho vai ca quan kiém
Soat;

1.7. Panh gia cac thd tuc ndi bd lién quan dén hoat ddng ki€ém soat ddi vai ngudi van hanh va nhém ngudi van hanh, néu ¢, cling
nhu cac ky nang va dao tao cu thé can thiét d&i vdi thanh tra vién cda co quan kiém soat hodc cg quan ki€ém soat dang kiém
soat hé théng ki€ém soat ndi bd clia nhém ngudi van hanh;

1.8. M& ta va danh gia hiéu qua hoat dong cla hé théng kiém soat dugc ap dung cho tirng quéc gia th ba, bao gém ca cac ddc diém kiém
S04t cu thé déi vdi cac nhém ngudi van hanh, néu cé lién quan;

1.9. Bat ky théng tin nao khac dugc co quan cong nhan cho la can thiét.

2. Bao cdo danh gié hién truong

B&o cdo danh gia tai chd clia co quan céng nhan hodc co quan c6 thdm quyén, khi thich hgp, phai bao gém
cac yéu to sau:

2.1. Bao cdo danh gia clia (cac) co quan noi dua ra quyét dinh chirng nhan, bao gém cac théng tin sau:

(a) két qua clia viéc ki€ém tra hd so cla tat ca cadc danh muc san phadm nhu quy dinh tai Diéu 35(7) cdia Quy dinh
(EU) 2018/848 ma y&u cau cdng nhan va xac nhan rang co quan kiém soat da thuc hién ding cac yéu cau
vé kiém soat d&i vai ngudi van hanh va nhom ngudi van hanh quy dinh tai Chuong III cdia Quy dinh nay va
cu thé 1a bieu 9va 10;
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(b) danh gia danh muc cac bién phap dugc thuc hién trong trudng hgp c6 hanh vi khéng tuan thi;

(c) danh gia cac quy trinh phan tich rdi ro nham muc dich thanh tra, bao gém ca thanh tra ma khéng can théng bao trudc;

(d) danh gia chién lugc, quy trinh va phuong phap 18y mau;
(e) danh gia viéc trao d6i thong tin véi Uy ban va cac co quan kiém soat khac cling nhu cac co quan kiém soat khac;

(f) k&t lun tir cac cudc phdng van véi nhan vién kiém soat va chirng nhan vé hiéu sudt va nang luc clia ho trong cac nhiém vy
chirng nhan va kiém soat;

(g) xac nhan rang co quan ki€ém sot hodc co quan ki€ém soat c6 phuong tién dé trién khai hé théng kiém soéat theo
Quy dinh ndy & mdi quéc gia th&r ba ma ho yéu cau cong nhan, dic biét 1a c6 da thanh tra vién dé thuc hién bat
ky cudc ki€m tra thuc té nao & bat ky giai doan san xudt nao, chuén bj va phan phéi, néu thich hgp, dya trén
danh gia rui ro, kiém tra b sung hodc 18y mau va tai liéu bang ngdn nglr ma ngudi van hanh theo hgp déng cé
thé hiéu dugc khi nhirng tai liéu nay danh cho ngudi van hanh hodc nhém ngudi van hanh;

(h) xac nhan ndng luc va nang luc clia co quan ki€m soat hodc co quan kiém sodat trong viéc thuc hién nhiém vu cda minh déi
V@i tirng nudc thr ba ma co quan d6 yéu cau cdng nhan, dac biét cé tinh dén so lugng nha khai thac hoac thanh vién dyu
kién clia nhém nha khai thac, kh&i lugng san phdm xudt khau, tinh chat, xudt x&r sdn phdm, bao gém ca hd so danh gia
cla ngudi van hanh va thanh tra vién.

2.2. B4o cao kiém tra nhan chirng, 1a két qua cla viéc kiém tra nhan chirng dugc thuc hién theo Phan B, bao gém cac yéu
t6 sau:

(a) tén ngudi thuc hién, thanh tra vién dugc danh gia va danh gié vién cda co quan cdng nhan;

(b) théng tin chung vé cudc danh gia nhan chimg nhu dia diém, thai gian, k& hoach hoac cac bén danh gia va kinh nghiém ctia ngudi thuc hién
hodc nhém ngudi thuc hién lién quan dén cac quy tac san xudt hiru co;

(c) pham vi kiém tra;

(d) sur chudn bi va kién thirc chia kiém tra vién, chdng han nhu 13p ké hoach céng viéc, hudng dan lam viéc, tai liéu
va tai liéu san c6 cho kiém tra vién, ki€n thirc cha kiém tra vién vé loai san pham lién quan, danh gia tinh hiéu
qua cla ké hoach hé théng hiru co clia ngudi thuc hién hoac hé théng kiém soat ndi bo cia nhém nha diéu
hanh, kiém tra xung dét lgi ich, kién thirc vé Quy dinh (EU) 2018/848, ki€n thirc vé cac thd tuc ndi bé clia co
quan kiém soat lién quan dén chirc nang hodc viéc trién khai hé théng ki€m soat va quy trinh chirng nhan ;

(e) hiéu qua hoat ddng cda thanh tra vién, chdng han nhu mdc dé phu hgp cla thai gian thanh tra, danh gia cuéc phéng
van, xac minh nhitng hanh vi khdng tuan tha trudc dé, thu thap théng tin lién quan, thdm quyén va kj ndng phan tich,
ky thudt tro chuyén va dat cau hoi, k¥ ndng ngdn ngtr hiéu qua, kién thirc vé diéu kién ndng nghiép dia phuong va tap
quan ndng nghiép, tap quan ché bién & qudc gia dé va cac ki nang xa hoi;

(f) chat lugng kiém tra thuc té co sd/co sd/dan vi chdng han nhu phuong phap va chat lugng cda danh sach kiém tra dugc st dung,
théng tin do nha diéu hanh cung cdp trong ké hoach hé théng hiru co, dd chac chan cda can khéi lugng va kiém tra truy xuat
ngudn géc, phuang phap dugc st dung dé 1dy mau va kiém tra cac khu vuc quan trong;

(g) cac phat hién, tinh trang ctia cac hanh vi khéng tuan thd dugc phat hién va cac bién phap khéc phuc da dugc ap dung;

(h) danh gia cac hanh vi khéng tuan thd dugc danh gia vién cda co quan cdng nhan xac dinh nhung khéng dugc thanh tra vién phat
hién;

(i) chat lugng va tinh day dd cda cudc phdng van thai viéc dugc thuc hién;
(j) danh gia téng thé vé hiéu qua cda viéc thanh tra;

(k) danh sach cac hanh vi khéng tuan tht dugc phat hién, mé ta va thdi han ap dung cac bién phap khac phuc do co quan ki€ém soat hodc co
quan kiém soat thuc hién d€ gidi quyét ching;

(I) trong trudng hgp mot nhém ngudi digu hanh, mét phan cu thé cung cdp mo ta va danh gia vé tinh hiéu qua cla
hé théng kiém soat ndi bd; Va
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(m) danh gia téng thé vé nang luc va dé tin cdy cla co quan kiém soat hodc co quan kiém soat trong viéc thyc hién
cac hoat dong chirng nhan, ¢é tinh dén két qua danh gia dugc thuc hién theo muc 2.1. Bat ky thong tin nao
khac ma co quan c6ng nhan hodc co quan c6 tham quyén cho 1a can thiét, bao gdm cac bao cdo va két luan cla
cudc danh gia nhan chimg bé sung.

PHAN B

1. Viéc kiém tra nhan chirng néu tai diém 2.2 Phan A sé |a:
(a) dugc thuc hién bai co quan cdng nhan hodc cg quan c6 thdm quyén, néu phu hgp;
(b) dura trén phan tich rui ro va phai ghi lai toan b hoat ddng dudi sy chiing kién;

(c) dugc thuc hién truc tidp va chi ¢ thé dugc thuc hién tir xa néu dugc Uy ban quyét dinh.

2. Ngoai Muc 1, viéc kiém tra nhan ching con dugc thuc hién:
(a) d8i vai tirng danh muc san phdm nhu quy dinh tai Diéu 35(7) cGia Quy dinh (EU) 2018/848 dugc yéu cau cdng nhan. Moi
hanh vi khong tuan th do co quan céng nhan hodc co quan c¢6 thdm quyén phat hién phai dugc co quan kiém soat hoac
co quan kiém soat tuong (ng giai quyét triét dé va dugc co quan cdng nhan hodc co quan c6 thdm quyén xac nhan;

(b) d8i v&i mbi loai sdn phdm & mot nudc thir ba khéc, néu co quan kiém soét hodc co quan kiém soat yéu cau
hodc da dugc cdng nhan & nhiéu nudc thir ba; Va

(c) 1a vdn dé dugc vu tién trong nhém ngudi diéu hanh, trong trudng hgp co quan ki€ém soat hodc ca quan kiém soat chirng nhan nhém ngudi
diéu hanh.

3. BGi véi ca quan kiém soat hodc co quan kiém soat dugc cdng nhan theo Diéu 33(3) clia Quy dinh Hi déng (EC) s6 834/2007 (1) va ndm
trong danh sach dugc thiét 1ap theo Digu 57(2) clia Quy dinh (EU) 2018/848, théng tin dugc dé cap tai diém 2.2 clia Phan A cGa Phu luc
nay s& 1a két qua clia qué trinh ki€m tra nhan chirng dugc thuc hién:

(a) trong 2 ndm qua bdi co quan céng nhan hodc co quan c6 thdm quyén cda ho nham muc dich cdng nhan theo
Quy dinh (EC) s6 834/2007 d6i vdi tirng loai sdn phdm ma co quan kiém soat hodc co quan kiém soat yéu cau
cdng nhan theo Diéu 46 clia Quy dinh (EU) 2018/848; Va

(b) & quéc gia thir ba ma co quan ki€m soat hodc co quan ki€m soat dugc cdng nhan theo Diéu 33(3) clia Quy dinh (EC)
s6 834/2007.

Tuy nhién, d8i véi méi cudc danh gia c6 nhan chiing nay, co quan céng nhan hodc co quan cé thdm quyén phai xac nhan rang tat ca cac trudng
hgp khéng tudn thi déu da dugc co quan ki€ém soat hodc co quan kiém soat giai quyét day dd.

(1) Quy dinh cGa Hoi ddng (EC) s6 834/2007 ngay 28 thang 6 nam 2007 vé san xut hitu cg va ghi nhan cac sdn pham hiru co va bai bd Quy
dinh (EEC) s6 2092/91 (O) L 189, 20.7.2007, trang 1).
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PHU LUCII

Y&u cau chung va yéu cau cu thé déi véi bao cao thudng nién néu tai Piéu 4

1. Bo cdo hang nam phai cap nhat tat ca cac yéu t6 cé trong ho so kj thuat nhu quy dinh tai Digu 1(2).

2. Bao cdo thudng nién phai c6 théng tin vé ca quan kiém soat hoac ca quan kiém soat dugc cap nhat cho muc dich bao
cdo thudng nién va phai bao gdm tén, ma s6 clia cd quan kiém soat hodc ca quan kiém soét, dia chi glri thu, s6 dién
thoai, email lién hé. dia chi diém va trang web, bao gém mat lién két truc tiép, co thé truy cap dé dang tur trang chd,
dén danh sach cap nhat clia cac nha khai thac hodc nhém nha khai thac.

3. P& phuc vu cho viéc 1ap bdo cdo thudng nién, hd so kj thudt phai dugc hoan thién védi cac ndi dung sau:

(a) cac hoat ddng kiém soat cla co quan kiém soat hodc co quan kiém soat & nudc thir ba hodc cac nudc thir
ba trong ndm trudc, theo tirng loai san pham, nhu quy dinh tai Diéu 35(7) cda Quy dinh (EU) 2018/848, bao
goém ca théng tin vé s6 lugng ngudi van hanh va nhém ngudi van hanh cling nhu s6 luvgng thanh vién cla
ho (bao gdm ca nha thau phuy, néu ngudi van hanh hodc nhém ngudi van hanh khéng chiu trach nhiém déi
vGi nha thau phu) chiu su kiém soat clia ho vao ngay 31 thang 12 nam trudc, dugc chia theo nudc thir ba
va loai san pham;

(b) cam két rang ca quan kiém soat hodc ca quan kiém soat da thuc hién cac cap nhat can thiét cho viéc dich cac quy
tac san xudt theo Diéu 1(2)(e) cdia Quy dinh nay hoac bat ky tai liéu lién quan nao khac dugc yéu cau cho muc dich
cla Diéu 46( 2) clia Quy dinh (EU) 2018/848 hoac Quy dinh nay;

(c) moi cap nhat vé tha tuc ndi bd, bao gdbm hé théng chirng nhan va kiém soat do co quan kiém soat hodc co
quan kiém soat thiét 1ap dé tuan thd Quy dinh nay;

(d) dudng lién két dén trang web cla co quan kiém soat hodc co quan kiém soét vai théng tin dugc yéu cau theo Diéu
17;

(e) bdo cdo danh gia hang nam cua (cac) co quan nai dua ra quyét dinh ching nhan, nhu dugc dé cap tai diém 2.1 ca Phan A
cla Phu lucI:

(i) ddm bdo rang ca quan kiém soat hodc co quan kiém soat da dugc cg quan cdng nhan hodc cg quan c6 tham
quyén danh gia thda dang trong nam trudc vé kha nang dam bao rang cac san pham nhap khau tir nudce the
ba tuan tha Quy dinh (EU) 2018/848;

(ii) xac nhan rang co quan kiém soat hodc co quan ki€ém sot van cé dd nang luc va ndng luc dé thuc hién
cac yéu cau, didu kién va bién phap kiém soat néu tai Diéu 46(2) va (6) cia Quy dinh (EU) 2018/848 va
trong Quy dinh nay Quy dinh tai méi quéc gia thir ba dugc cdng nhan;

(iii) bao gdom moi théng tin cdp nhat cha bao cdo danh gia hang nam lién quan dén két qua va danh gia vé:

- ki€m tra hd sg cia ngudi van hanh hodc nhém ngudi van hanh;

- danh sach cac trudng hgp khéng tuan thd cling nhu sé lugng trudng hgp khéng tuan tha lién quan dén sé lugng ngudi van hanh
hodc nhém ngudi van hanh dugc chirng nhan;

- XU ly cac trudng hop khéng tuén thi va khiéu nai, néu c6, kém theo 16 giai thich vé cac bién phap khac phuc do ngudi van
hanh hodc nhém ngudi van hanh thuc hién d€ chdm dat 1au dai tinh trang khéng tuan thd cda minh;

- danh muc cac bién phap va viéc thuc hién ching;
- thd tuc phén tich rdi ro;

- k& hoach rti ro hang nam;

- chién lugc, quy trinh va phuong phép 18y mau;

- nhitng thay d6i ddi v&i bat ky thu tuc nao;
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— trao d&i thong tin véi cac co quan kiém soat, co quan kiém soat va Uy ban khac;
- nang luc clia nhan vién tham gia vao qua trinh kiém tra va chirng nhan;

- cac chuong trinh dao tao;

- kién thirc va nang luc clla nhan vién mdi;

- hiéu luc va d6 tin cdy cda hoat déng dugc chirng kién va danh gia tdng thé vé két qua thuc hién cla co quan kiém
soat hodc co quan kiém soat;

- cac yéu t6 khac ma co quan céng nhan hodc co quan c6 thdm quyén cho la phi hgp véi muc dich clia Quy
dinh (EU) 2018/848;

(iv) xac nhan vé viéc md réng pham vi cdng nhan cho cac nudc thir ba hodc danh muc sdn phdm bé sung trong nam
trudc, nang luc va nang luc cla co quan ki€m soat hodc co quan kiém soét trong viéc thuc hién cac bién phap kiém

soat theo Quy dinh ndy & méi nudc thir ba méi hodc d8i vai tirng loai sdn phdm mdi cé lién quan, néu c6 ngudi van
hanh hoac nhém ngudi diéu hanh dang hoat dong.

4. Bao cado thudng nién phai bao gom cac thdng tin sau day vé cac trudng hgp khong tuan thi va cac bién phap dugc thuc hién:

(a) s6 lan kiém tra thuc té tai chd cé va khdng c6 théng béo trudc;

(b) s8 lugng mau dugc thu thap trong cac cudc thanh tra ¢6 va khdng cé théng bao trudc cling nhu cac bién phap da thuc
hién, néu co;

() s6 lugng mau dugc thu thap do nghi ngd, khiéu nai hodc trong qua trinh diéu tra nhu da néu tai diém (a) cla Diéu 22(1)
dugc théng bao qua OFIS nhu da néu tai Diéu 21(2) (trudng hgp OFIS);

(d) s6 trudng hgp OFIS nghi ngd hoac dugc xac dinh [a khdng tuan tha;

(e) s6 lugng cac trudng hgp khdng tuan tha dugce phat hién, chia thanh cac 16i nhd, nghiém trong va nghiém trong theo phan loai
khéng tuan thi cla cac sdn pham hitu co hodc sdn phdm dang chuyén d6i quy dinh tai Phu luc Iv;

(f) cac bién phap néu tai Phu luc IV dugc ap dung déi véi ngudi van hanh hodc nhdm ngudi van hanh trong trudng hgp khéng tuan tha.

5. Khi ca quan kiém soat hodc co quan kiém soat cé ngudi van hanh hodc nhém ngudi van hanh dugc chirng nhan tir co quan kiém soat hodc co quan
kiém soat khac, bdo cado hang ndm clia ca quan kiém soat hodc co quan kiém soét tiép nhan phai néu rd déi véi tirng ngudi van hanh hodc nhém
ngudi van hanh dugc chuyén giao:

(a) tén cdia nha diéu hanh hodc nhém nha diéu hanh, vi tri dia ly va s6 ching chi trudc d6 cda ho;
(b) tén clia co quan kiém soat hodc co quan ki€m soat trudc do;

(c) ngay chuyén ho so kiém soat;

(d) danh sach va tinh chat cdia cac hanh vi khéng tuan tha cong khai va cac bién phap ma co quan kiém soat hodc co quan kiém soat trudc d6 yéu cau, néu

c6;

(e) cac bién phap do nha diéu hanh hodc nhém ngudi diu hanh ap dung dé dam bao rang hanh vi khéng tuan tha sé khéng
tai dién va (cac) ngay thanh tra do co quan kiém soat hoac cg quan ki€ém soat méi thuc hién dé xac minh rang cac bién

phéap khac phuc da dugc thuc hién chinh xac;

(f) cho biét ngudi diéu hanh hodc nhém ngudi diéu hanh cé lién quan dén bat ky trudng hgp OFIS nao hay khong.

6. DGi vai cac san pham co rdi ro cao néu tai Piéu 8, phai cung cap cac thdng tin sau:
(a) danh s&ch nhitng ngudi van hanh hodc nhém nhitng ngudi van hanh chiu trach nhiém vé cac sdn pham cé rai ro cao;
(b) d&i v&i mdi ngudi van hanh hodc nhém ngudi van hanh:

(i) cac cudc thanh tra da dugc thuc hién, néu rd ngay clia méi lan thanh tra;
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(ii) viéc 18y mau va phan tich dugc thuc hién;
(iii) phat hién hanh vi khéng tuan thad;
(iv) cac bién phap dugc ap dung;

(v) d6i v&i mdi nha khai thac hodc nhém nha khai thac da thay d8i co quan kiém soat hodc ca quan kiém soat cia minh, cac bién phap khac

phuc va/hodc xtr phat dugc 4p dung néu hanh vi khéng tuan th dugc ghi nhan trong béo cdo clia co quan kiém soat hodc co quan
kiém soat trudc do;

(c) d&i v&i méi 16 hang c6 biéu hién khéng tuan thu:
(i) tham chiéu gidy chirng nhan ki€m tra 16 hang nhap khau;
(ii) tdng quan vé két qua phan tich 18y mau cho thay su hién dién cda du lugng cac chat khdng dugc phép str dung;

(iii) diéu tra va cac bién phép tiép theo do cd quan kiém soat hodc ca quan kiém soat thurc hién trong trudng hop trdn 1an hodc
ton du cac chat khéng dugce phép dugc phat hién trong chuyén hang, bao gém ca quyét dinh lién quan dén chuyén hang
cling nhu xac nhan rang ngudi van hanh da thuc hién cac bién phap khac phuc.

7. D& dugc cdp phép str dung vat liéu nhan giéng thuc vat phi hitu co theo diém 1.8.5.2 Phan I ctia Phu luc I
clia Quy dinh (EU) 2018/848, phai cung cap thong tin sau:
(a) tén khoa hoc va tén thong thuong (tén thong thudng va tén Latin);
(b) gidng;
(c) s6 lugng vi pham va téng trong lugng cla hat giéng hodc s6 lugng cay bj vi pham;

(d) s6 lugng nguai khai thac va nhém nguoi khai thac da dugc cap phép.

8. P8i vai cac vi pham dugc cip theo diém 1.3.4.3 va 1.3.4.4 cGia Phan II, Phu luc IT cda Quy dinh (EU)
2018/848 d6i vai tirng loai vat nudi phi hiru co (bo, ngua, clru, dé, Ign va dong vat ¢é tr cung , tho, gia
cam) phai cung cap cac théng tin sau:

(a) tén khoa hoc va tén théng thudng (tén thdng thudng va tén Latin tdc la loai va chi);

(b) gidng va chuing loai;

(c) muc dich san xuat: thit, stra, trirng, muc dich kép hodc chan nudi;

(d) s& lugng vi pham va tong s6 déng vat bi vi pham;

(e) sb lugng nha khai thac va nhém nha khai thac da dugc cap gidy phép han ché.
9. BGi vdi gidy phép dugc cdp cho viéc sir dung tdm giéng nudi tréng thiy san phi hitu co theo diém 3.1.2.1 Phan III clia

Phu luc II ctia Quy dinh (EU) 2018/848, cac thdng tin sau phai dugc cung cap:

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

(b) gidng va chiing loai néu cé;

(c) t8ng s8 vi pham va s8 lugng ca con clia mbi loai;

(d) s6 lugng ngudi khai thac va nhom ngudi khai thac da dugc cap phép.

10. Bdo cdo thudng nién phai chlra bat ky théng tin nao khac dugc cho 1 ¢é lién quan dé dap irng yéu cau cu thé clia Quy dinh
(EU) 2018/848 clia co quan kiém sodt, ca quan kiém soat hodc co quan cong nhan.
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PHU LUC III

MAau OFIS nhu dugc dé cap tai Diéu 21(2)

Mau trd I6i tiéu chudn cho théng bao quéc té tiéu chudn vé hanh vi nghi ngd hodc khéng tuan thu

MOT.Cudc diéu tra

1) Co quan kiém soat va’hodc co quan kiém soat nao dang chiu tradch nhiém diéu tra?:

2) M6 ta su hgp tac gitra cac nha khai thac khac nhau va (cac) co quan cé thdm quyén hoac, khi thich hgp, (céc) co quan kiém soat
va/hoac (cac) co quan kiém soat c6 lién quan, & cac quéc gia khac nhau ¢ lién quan (néu cé)?:

3) Nhirng phuong phap/thl tuc diéu tra nao da dugc sir dung?:

Vi du: nhitng ngudi van hanh cé lién quan da dugc dua vao mdt bién phap kiém soat cu thé chua?:

D3 I8y mau va phan tich chua?:

4) Két qua diéu tra la gi?:

K&t qua ki€ém tra/phén tich (néu co) la gi?:

Ngudn géc clia viéc khdng tuan thi/nghi ngd vé viéc khong tuan thi/van dé khac néu ra da dugc lam sang té chua?:

Danh gia clia ban vé mirc d6 nghiém trong cda viéc khéng tuan thd/nghi ngd vé viéc khéng tuan tha/van dé khac dugc néu ra la giz:

5) Ngudn gdc cla 6 nhiém/khéng tudn thi/nghi ngd vé viéc khéng tuan tha/van dé khac ndy sinh va trach nhiém cua cac
bén lién quan da dugc xac dinh va thiét 1ap ré rang chua?:

Nhan xét vé ngudn géc clia sy 6 nhiém/khdng tudn thi/van dé khac dugc néu ra va trach nhiém cla cac bén tham gia:

6) Cac nha diéu hanh dugc xac dinh cé lién quan dén cac truang hgp khdng tuan thi/nghi ngd vé viéc khdng tuan thi/cac van dé khac nay
sinh trong 3 nam qua khéng?

Nhan xét vé cac don vi van hanh dugc xac dinh trong cac trudng hgp khéng tuan thi/nghi ngd vé viéc khéng tuan thi/cac van dé khac trong
3 nam qua:

B.Cac bién phap va hinh phat:

* 1) Nhirng bién phap phong ngtra va khéc phuc ndo d3 dugc thuc hién (vi du lién quan dén viéc phan phdi/luu théng san pham trén thi
9 phap phong ng P q p p e} P
trudng Lién minh va thi trudng nudc thir ba)?:

* 2) Ngudi van hanh va/hodc san pham lién quan s& c6 nhirng hanh dong gi trong trudng hgp khéng tuan thi/nghi ngd vé viéc
khéng tuan thd/van dé khac phat sinh? (1):

* Hinh thirc hanh déng (dang van ban, canh béo, v.v.)?:

Ching nhan clia nha sén xuat/ché bién c6 bi han ché, dinh chi hoac thu hoi khong?:

Ngay cac quyét dinh cé hiéu lyc (néu c6) (DD/MM/YYYY):

Thai gian thuc hién cac hanh déng (néu cd) (tinh theo thang):

Ca quan kiém soat va/hodc co quan ki€ém soat da thong qua va &p dung bién phap xt Iy (néu cé):

3) Cac cudc kiém tra bd sung c6 dugc [én ké hoach tai cac nha khai thac lién quan khéng?:

4) Co quan kiém soat hodc co quan kiém soat cé bién phap nao khéac dé ngan chan xay ra trudng hop tuong tu?:

(1) Bién phap theo Diéu 29(1) va (2) cdia Quy dinh (EU) 2018/848 va biéu 22(1), (2) va (3) va biéu 23(1) va (4) cGia Quy dinh

nay.
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C.Théng tin khac

D.Phu luc

Tra |&i binh luan:

biém lién lac

* cac trudng bat budc.
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PHU LUC IV

Danh muc cac bién phap néu tai Diéu 22(3)

PHAN A
Cac yéu td dé phat trién va ap dung danh muc cac bién phap
1. Theo Phan B, co quan kiém soat hodc co quan ki€ém sodt c6 thé phan loai cac trudng hgp khdng tuan thd thanh nhd, nghiém trong hodc
nghiém trong, trén cd s& cac tiéu chi phan loai tai di€ém (b) cla Diéu 22(3) khi mét hodc nhiéu ap dung céc tinh hudng sau:
(a) trudng hgp khéng tuan thi la nhd khi:

(i) cac bién phap phong ngtra do nha diéu hanh ap dung |a phu hgp va phd hop, ddng thdi cac bién phap kiém soéat
ma nha diéu hanh ap dung c6 hiéu qua theo danh gia clia ca quan kiém soat hoac ca quan kiém soat;

(ii) viéc khdng tuadn thu khéng anh hudng dén tinh toan ven cta san phdm hiru co hodc san phdm dang chuyén déi;

(iii) hé théng truy xudt ngudn géc c6 thé x&c dinh vi tri clia (cac) sdn pham bi dnh hudng trong chudi cung (ng va san
pham c6 thé bi ngan chan nhap khau tir nudc thir ba nham muc dich dua sdn pham dé ra thi trudng trong Lién minh
c6 lién quan dén san xuat hitu co;

(b) truang hgp khdng tuan tha nghiém trong khi:

(i) cac bién phap phong ngtra khéng tuong xirng va phu hgp va cac bién phap kiém soat ma don vi van hanh ap
dung khéng hiéu qua theo danh gia cia co quan ki€ém soat hodc ca quan kiém soét;

(ii) viéc khéng tuan tha dnh hudng dén tinh toan ven clia sdn phadm hitu co hodc sdn phdm dang chuyén d6i;

(iii) nha digu hanh khéng khac phuc kip thdi mét 16i khéng tuan tha nhé;

(iv) khd nang truy xudt ngudn géc c6 thé xac dinh vi tri (cac) sdn phdm bi dnh hudng trong chubi cung ng va san pham cé6
thé& bi ngan chan nhap khau tir nudc thir ba nham muc dich dua sdn phdm do ra thj trudng trong Lién minh ¢4 lién
quan dén san xuat hitu co;

(c) truang hop khdng tuadn tha 1a nghiém trong khi:

(i) cac bién phap phong nglra khéng tuang xirng va phu hop va céc bién phap ki€ém soat ma don vi van hanh ap
dung khéng hiéu qua theo danh gia cia cg quan kiém soat hoac ca quan kiém soat;

(ii) viéc khéng tuan tha dnh hudng dén tinh toan ven clia sdn phadm hitu co hodc sdn phdm dang chuyén déi;

(iii) nha diéu hanh khéng khac phuc céc 16i khdng tudn thd nghiém trong trudc d6 hodc lién tuc khéng khac phuc céc loai 16i khéng
tuan tha khac; Va

(iv) khdng cé théng tin nao tir hé théng truy xudt ngudn géc dé xac dinh (cac) san phadm bi &nh hudng trong nguén

cung cdp va khong thé ngan can viéc nhap khau sdn pham tir nudce thlér ba nham muc dich dua san pham do
ra thi trudng trong Lién minh cé tham chiéu sang sdn xuat hitu co.

2. Bién phap

Co quan kiém soat hodc co quan ki€ém soat c6 thé ap dung mot hodc nhiéu bién phap sau ddy mét cach tuong Ung véi
cac trudng hgp khong tuan thia dugc liét ké:

Hang muc khong tuan thi Do ludng

Ngudi vi thanh nién Nha diéu hanh dé trinh mot ké hoach hanh ddng trong thai han quy
dinh vé viéc khac phuc (nhirng) trudng hgp khéng tuan thd
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[ VN]

Tap chi chinh thirc cGa Lién minh chau Au

Lén lao

Khéng dé cap dén san xuét hiru co trong viéc ghi nhan va
quang cdo toan bd 16 hodc qua trinh sdn xuat cé lién quan ((cac)
cay trong hodc (cac) dong vat bi anh hudng) theo Diéu 42(1) clia
Quy dinh (EU) 2018/848

Cam nhép khau tir nudc th&r ba nham muc dich dua san
pham d6 ra thi trudng trong Lién minh dudi dang san
xudt hiru co trong mét thoi gian nhat dinh theo Diéu
42(2) ctia Quy dinh (EU) 2018/848

Yéu cau thoi gian chuyén déi mai

Gi6i han pham vi cGia chirng chi

Cai thién viéc thurc hién cac bién phap phong nglra va
ki€m soat ma nha diéu hanh da ap dung dé dam bao
tuan thu

Phé binh

Khoéng dé cap dén san xuat hiru co trong viéc ghi nhan va
qudng cdo toan bo 16 hodc san pham lién quan ((cac) cay
tréng hoac (cac) déng vat bi anh huédng) theo Diéu 42(1) cta
Quy dinh (EU) 2018/848

Cam nhéap khau tir nudc th&r ba nham muc dich dua san
pham dé ra thj trudng trong Lién minh dudi dang san
xuat hiru co trong mét thai gian nhat dinh theo biéu
42(2) ctia Quy dinh (EU) 2018/848

Yéu cau thdi gian chuyén dai
m&i Gidi han pham vi cla
chirng chi Binh chi chirng chi
RUt chirng chi

PHAN B

Danh sach cac truong hgp khdng tuan thu va phan loai twong irng bat budc phai dua vao danh muc

Khong tuan thu Loai
Do léch dang ké gitra tinh toan dau vao va dau ra (can bang khaéi lugng) L6n lao
Khong c6 ho so va ho so tai chinh cho thay viéc tuan thd Quy Phé binh
dinh (EU) 2018/848
C8y bd sot thdng tin dan dén hé so khdng day da Pha binh
Lam gia cac tai liéu lién quan dén chirng nhan san phdm hiru Phé binh
co
C6 y dan nhan lai cho cac san phdm bi ha cap la hitu co Phé binh
C6y trén 1an hitu co véi cac sdn phdm dang chuyén déi hodc phi hitu co Phé binh
C6 y str dung cac chat hodc sdn pham khéng dugc phép trong pham Phé binh
vi Quy dinh (EU) 2018/848

23.9.2021
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Coy sirdung GMO Phé binh

Ngudi diéu hanh tir chéi co quan ki€ém soat hodc co quan kiém soat quyén ti€p can Phé binh
cac co s& chiju sy ki€m sodat hodic s6 sach ké toan cta ho, bao gém ca ho so tai
chinh, hodc tir chéi cho phép co quan kiém soat hodc co quan kiém soat 18y mau
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