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II

(Cac van ban khéng thupc ludt)

QUY DINH

QUY DINH THYC THI CUA UY BAN (EU) 2021/2119 ngay 1 thang 12 nam 2021

Dua ra cac quy dinh chi tiét v& mdét sé hd so va tuyén bd cin thiét ti cdc nha didu hanh va nhém nha didu hanh,

cting nhu vé cac phuong tién ky thuat dé cdp gidy chdng nhan theo quy dinh.

Quy dinh (EU) 2018/848 clia Nghi vién Chau Au va Hoi ddng va sia adi

Quy dinh thyc thi cGa Uy ban (EU) 2021/1378 1ién quan dén viéc cép gidy chiing nhan cho cac nha khai thac, nhém
nha khai thac va nha xudt khdu & cac nudc thid ba

0v BAN CHAU Au,
Can cl vao Hiép udc vé chdc nang cla Lién minh chau Au,

Can cl vao Quy dinh (EU) 2018/848 clia Nghi vién Chau Au va Hei ddng ngdy 30 thang 5 nam 2018 vé& san xudt hiu cd va ghi nhan san
phadm hilu co va bai bd Quy dinh chia H6i ddng (EC) sé 834/2007 ( 1 ), va diac biét 1a
pidu 35(10), Didu 39(2), diém (a) va (b) va Didu 45(4) cua didu d6,

Trong khi:

(1) Theo Diéu 35(1), diém (a), cGa Quy dinh (EU) 2018/848, gidy chiing nhan do cac cd quan c6 thdm quyén hodc, néu thich hgp,
cac cd quan kiém soat hodc cac td chuc kidm soat cung cép cho cac nha didu hanh hodc nhém nha didu hanh phai dudc cép
duéi dang dién td bdt cd khi nao c6 thé. V&i sy phat trién va trién khai diy du Hé théng Kiém soat Thuong mai va Chuyén
gia dién td (TRACES) dugc dé cap trong Didu 2, didm (36), cta Quy dinh thuyc thi cda Uy ban (EU) 2019/1715 ( 2 ), viéc
cép gidy ching nhan dudi dang dién td s& khd thi tif ngay 1 thang 1 nam 2023 déi véi tdt ca cac cd quan c6 tham quyén, co
quan kiém soat va cac td chic kiém soat trong Lién minh. Vi 1y do ndy, cdn phai quy dinh réng gidy chdng nhan dugc dé cap

trong Didu 35 cda Quy dinh (EU) 2018/848 phai dugc cép dudi dang dién td, sd dung TRACES tif ngdy 1 thang 1 nam 2023.

(2) Quy dinh (EU) 2018/848 yéu cdu cac nha khai thac va nhém nha khai thac phdi luu gil hd so dé chiing minh viéc tuan thd Quy
dinh d6. Mot sé yéu ciu téi thidu vé luu gitf hd so va chi tiét dugc quy dinh tai Didu 9(10), didm (c) va Didu 34(5) cla
Quy dinh (EU) 2018/848 va trong Phu luc II va III cda Quy dinh d6.

(3) Theo quy dinh chung vé& san xudt cta Quy dinh (EU) 2018/848, cac bién phap phong nglia va d& phong phai dugc thyc hién, khi
cin thiét, & moi giai doan san xudt, chudn bi va phan phdi. Vi 1y do d6, cac bién phéap kiém soat chinh thic cé 1lién quan
bao gém, dac biét 1a viéc xac minh viéc 4p dung cac bién phap d6 bdi cac nha didu hanh va nhém nha didu hanh. Mic du viéc
ap dung mot sb bién phap dé co thé dugc xac minh bdng cac cudc kiém tra thyc té tai chd, nhung déi véi cac bién phap
khac, can c6 hd so dé ching minh viéc &p dung ching.

Do d6, cac nha didu hanh va nhém nha didu hanh nén luu gidl nhiing hd so d6 dé c6 thé cung cdp bang ching khi cn thiét.

Vi du, bng chiing vé cac bién phap d& thyc hién dé tranh 6 nhifm bdi cac san phdm va chit khéng dugc phép va viéc trén
13n v6i cac san phém phi hifu co cé thé dugc cung cép bang cach luu gidl bdng ching vé& viéc 1am sach cac cd sd, thiét bi va
phuong tién van chuyén, va biang ching vé& dao tao.

(1)0JL 150, 14.6.2018, tr. 1.

( 2 ) Quy dinh thyc thi cua Uy ban (EU) 2019/1715 ngay 30 thang 9 nam 2019 quy dinh cac quy téc vé& hoat dong cla hé thdng quan
1y théng tin cho cac cudc kiém soat chinh thdc va cac thanh phin hé théng ctia né ('Quy dinh IMSOC') (0J L 261 14.10.2019,
tr. 37).
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(4) Cac tai 1liéu ciing c6 lién quan dén myc dich truy xudt ngudn gbc va can bing khdi lugng, va do d6, dé danh gia viéc tuan tha
Quy dinh (EU) 2018/848. Viéc kiém tra truy xudt ngudn gbc va can bang khdi lugng theo Quy dinh dugc Uy ban Gy quyén (EU)
2021/771 ( 3 ) bao gdm théng tin cy thé cin dugc chiing minh bing cac tai liéu thich hgp. Cac nha didu hanh va nhém nha

didu hanh nén gidl nhiing tai 1iéu d6 dé cung cép bing ching vé viéc tuan thd cac hoat déng cla ho.

(5)  Theo Didu 38(2) clia Quy dinh (EU) 2018/848, viéc kiém tra chinh thic phdi dugc thuc hién dic biét dua trén kha ning
khéng tuan thd. Vi myc dich dé, cac cd quan cé tham quyén hodc, néu thich hgp, cac cd quan kiém soat hodc cac td chuc
kiém soat cadn théng tin 1lién quan. Do d6, Pidu 39(1), diém (b), cda Quy dinh (EU) 2018/848 yéu cau cac nha didu hanh va
nhém nha didu hanh phai dua ra tit ca cac tuyén bd va thong tin lién lac khac cin thiét cho viéc kiém tra chinh thdc.
Ngoai ra, DPidu 39(1), diém (d)(i), cGa Quy dinh dé yéu cdu, trong sé nhiing didu khac, mé td diy di vé cac don vi san
xudt hilu cd hodc dang chuyén dbi va cac hoat dong cda ho.

(6) pé dam bao viéc 14p ké& hoach kidm soat chinh thdc dugc thyc hién mot cach phi hgp, can phdi xac dinh 16 théng tin cin
dugc dua vao cac ban khai bdo va cac théng bao khac, dac biét la théng tin 1lién quan dén cac hoat dong dugc thué ngoai
va mot s& chi tiét vé& cac don vi sdn xudt va cac cd sd, thiét bi va don vi khac dudgc sd dung cho hoat dong clia cac nha
didu hanh va nhém nha didu hanh, ciing nhu dy bdo san lugng da 1én ké& hoach.

(7) Theo Didu 1, doan diu va doan thd hai, diém (a) cta Quy dinh thyc thi cta Uy ban (EU) 2021/1378 ( 4 ), c6 hiéu lyc tif
ngay 1 thang 1 nam 2022, cac cd quan kiém soat va cac td chdc kiém soat dugc céng nhan theo Didu 46(1) cla Quy dinh (EU)
2018/848 phai cung clp cho cac nha khai thac, nhém nha khai thac va nha xuét khdu & cac nudc thd ba da chiu sy kiém soat
dugc dé cap trong Didu 45(1), diém (b)(i) cGa Quy dinh d6 mot ching chi, dudc cdp dudi dang dién td va bang cach sd dung
TRACES. Vi viéc sd dung TRACES sé& khéng thé thyc hién dugc trudc ngay 1 thang 1 nim 2023, nén can phai hoan nghia vu sd
dung TRACES trong Quy dinh thyc thi (EU) 2021/1378.

(8) Do d6, Quy dinh thuc thi (EU) 2021/1378 can dugc sla ddi cho phu hgp.

(9) pé dam bao sy 16 rang va chc chén vé mit phap 1y, Quy dinh nay s& c6 hiéu luc k& tif ngay Quy dinh (EU) 2018/848 c6 hiéu
lyc. Tuy nhién, didu khoan vé viéc sU dung TRACES sé& c6é hiéu luc tU ngay 1 thang 1 nam 2023.

(10) Cac bién phap dugc quy dinh trong Quy ché nay phi hgp véi y kién cGia San xudt hiu co
Uy ban,

DA THONG QUA QUY DINH NAY:

Cép gidy chlng nhan dugc d& cap trong Pidu 35(1) cda Quy dinh (EU) 2018/848 dudi dang dién tl

Gidy ching nhan dudgc dé& cap trong Pidu 35(1) clia Quy dinh (EU) 2018/848 s& dudc cip nhu sau:
(a) theo mdé hinh dugc néu trong Phu luc VI cla Quy dinh (EU) 2018/848;

(b) dudi dang dién td, si dung Hé théng Kiém soat Thudng mai va Chuyén gia dién td (TRACES) dugc dé cap trong Didu 2, diém (36),
Quy dinh thyc thi (EU) 2019/1715.

(3 ) Quy dinh dugc Uy ban Gy quyén (EU) 2021/771 ngay 21 thang 1 nam 2021 bd sung Quy dinh (EU) 2018/848 cla Nghi vién Chau Au va Hoi dong
bang cach quy dinh cac tiéu chi va didu kién cu thé cho viéc kiém tra tai khoan chiing tU trong khuén khé kiém soat chinh thic trong san
xudt hilu cd va kiém soat chinh thic cac nhom nha didu hanh (0J L 165, 11.5.2021, tr. 25).

( 4 ) Quy dinh thyc thi cGa Uy ban (EU) 2021/1378 ngay 19 thang 8 nam 2021 quy dinh mdt sé quy téc 1ién quan dén gidy chdng nhan dugc cép
cho cac nha diéu hanh, nhém nha didu hanh va nha xudt khdu & cac nudc thd ba tham gia nhap khdu cac san phém hifu cd va dang trong qud
trinh chuyén déi vao Lién minh va thiét 1ap danh sach cac cd quan kiém soat va cd quan kiém soat dugc cong nhan theo Quy dinh (EU)
2018/848 clia Nghi vién Chau Au va Hoi déng (0J L 297, 20.8.2021, tr. 24).
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Cac hd sd cin dugc luu gill bdi ngudi van hanh va cac nhém ngudi van hanh.

1. Cac nha didu hanh va nhém nha didu hanh phai luu git t&t ca cac tai 1iéu cin thiét, bao gdm cd hd so hang tdn kho va tai chinh,
dé cac cd quan c6 thdm quyén hodc, néu cin thiét, cac co quan kiém soat hodic td chdc kidm soat c6 thé thyc hién, dic biét 1a cac

cudc kiém tra sau:

(a) kiém tra cac bién phap phong ngifa va d& phong dudc thyc hién theo Pidu 9(6) va Didu 28 cla
Quy dinh (EU) 2018/848;

(b) viéc kiém tra khad ning truy xudt ngudn gbc theo Pidu 1(4) cGa Quy dinh dugc Gy quyén (EU) 2021/771;

(c) kiém tra can bing khdéi lugng theo Pidu 1(5) cla Quy dinh dugc Uy quyén (EU) 2021/771.

2. Céc tai liéu dugc luu gid cho muc dich kiém tra néu tai khoadn 1, diém (a), bao gém, dac biét 1la cac tai liéu xac nhén Iéng nha
didu hanh hodc nhém nha didu hanh d3 thyc hién cac bién phap tudng xing va phu hgp dé:
(a) ngan ngila sau bénh;

(b) tranh nhidm bdn b&i cac san phdm va chat khéng dugc phép sd dung trong san xudt hiu cd theo quy dinh.
theo Quy dinh (EU) 2018/848 va viéc tron 13n véi cac san phém khoéng hiiu cd.

Cac tuyén bd va théng tin 1lién lac khac can thiét cho viéc kiém soat chinh thic.

Cac nha didu hanh va nhém nha didu hanh phadi bao gdm cac théng tin sau trong cac tuyén bd hodc théng bao clia ho theo Pidu 39(1),
diém (b), cla Quy dinh (EU) 2018/848 glii cho cd quan c6 tham quyén, cd quan kiém soat hosic td chlc kidm soat thyc hién kiém soat
chinh thic:

(a) nhitng hoat ddng nao dugc aé cap trong giéy ching nhan tai piéu 35(1) cla Quy dinh (EU) 2018/848 dugc thué thau phu;

(b) dia chi hodc vi tri dia ly cla cac don vi sadn xudt hiiu cd, dang trong qué trinh chuyén d8i va khong hiu cd, khu vyc thu hai thyc

vat hoang dd hoac tdo va cac cd sd, don vi khac dugc sU dung cho céac hoat dong cla ho;

(c) trong trudng hgp cac cd sd dugc chia thanh cac don vi san xudt khac nhau theo Didu 9(7) cda Quy dinh (EU) 2018/848,

M6 ta va dia chi hodc vi tri dia 1y cla cac don vi san xudt phi hiu co;

(d) dy bao san lugng da 1én ké hoach cua ho.

Cac tuyén bb va thong bio d6 sé& dugc cap nhat khi cdn thiét.

Stia dbi Quy dinh thyc thi (EU) 2021/1378

Quy dinh thyc thi (EU) 2021/1378 dugc sua @i nhu sau:
(1) tai Pidu 1, doan thd hai, diém (a) dugc thay thé béng néi dung sau:
'(a) dugc ban hanh nhu sau:

(i) theo md hinh dudc néu trong Phu luc I cda Quy dinh nay;
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(ii) dudi dang dién ti bing cach si dung Hé théng Kiém soat Thudng mai va Chuyén gia dién té (TRACES) dugc dé cdp trong Didu 2, diém
(36), cla Quy dinh thyc thi cua ﬂy ban (EU) 2019/1715 (*);

(*) Quy dinh thyc thi cla Uy ban (EU) 2019/1715 ngay 30 thang 9 nim 2019 quy dinh cac quy tic vé hoat dong cua hé théng quan 1y théng
tin kiém soat chinh thidc va cac thanh phén hé théng cla n6é (Quy dinh IMSOC) (0J L 261, 14.10.2019, trang 37).

(2) Pidu 3 dugc bd sung thém doan thd ba sau day:

'pidu 1, doan thd hai, diém (a)(ii), sé& cdé hiéu luc tU ngay 1 thang 1 ndm 2023.'

Ngay cé hiéu lyc va ap dung

Quy dinh nay s& c6 hiéu luc vao ngay thi ba sau ngay céng bb trén Cong bdo cGia Lién minh chau Au.

Quy dinh ndy s& cé hiéu lyc tif ngay 1 théng 1 nam 2022

pidu 1, diém (b), s& cé hiéu luyc tiU ngay 1 thang 1 nam 2023.

Quy dinh nay cé hiéu lyc rang budc toadn bd va dugc &p dung tryc tiép tai tét ca cac qubc gia thanh vién.

Hoan thanh tai Brussels, ngay 1 thang 12 nam 2021

péi vai Uy ban
Téng théng

Ursula von der Leyen




