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CHUONG 8
HANG RAO KY THUAT POI VOI THUONG MAI
Piéu 8.1: Pinh nghia

1.  Dinh nghia trong Phu lyc 1 cua Hi¢p dinh TBT bao gom phan daxm‘ dé va
phan dién giai Phu luc 1, dugc tich hop véi Chuong nay va la mot phan cua
Chuong nay, véi nhitng stra doi can thiét.

2.  Ngoai ra, vi muc dich cua Chuong nay:

Hop phap hoéa lanh s 13 cac yéu cau d6i vai san pham cia mot Bén dy dinh xuét
khau vao lanh tho cua Bén khac trudc hét phai trinh cho lanh su cua Bén nhap
khau dit tai 1anh tho cua Bén xuat khau xem xét dé duoc cap thi thuc 1anh su hoic
bién nhan lanh sy cho cac tai liéu danh gia su phu hop.

Cap phép lwu hanh 1a mot hoic nhiéu quy trinh ma mot Bén cho phép hoic cap
phép cho mot san pham dé dugc luu thong trén thi truong, phan phdi hoic ban 1¢
trén lanh thd ctia Bén d6. Mot hoic nhiéu quy trinh nay ¢ thé duoc quy dinh trong
luat hodac quy dinh cua Bén do dudi nhiéu hinh thirc, bao gdm “cap phép luu
hanh”,”cap phép” “phé duyét”, “dang ky”, cap phép an toan vé sinh”, “dang ky an
toan vé sinh” va “phé duyét an toan vé sinh” dbi vai san pham. Cap phép luu hanh

khong bao gém cac tha tuc thong bao;

99 ¢

Hiép dinh thira nhan 1an nhau 14 cac hiép dinh rang budc giita cac chinh phi vé
viéc thira nhan két qua danh gia su phu hop dbi voi cac quy chuan ki thuat hoac
tiéu chuan lién quan trong mot hoac nhiéu linh vyc, bao gom cac hiép dinh giira
cac chinh phu vé thyuc thi Théa thugn thiza nhdn lan nhau vé danh gid sw phit hop
doi véi thiét bj vién théng cia APEC ky két ngay 8 thang 5 nam 1998 va Théa
thugn thiza nhdn ldn nhau thiét b dién dién tir ky két tai Rotorua, New Zealand
ngay 7 thang 7 nam 1999 va cac hi¢p dinh khac quy dinh viéc thira nhan danh gia
su phu hop duoc thuc hién ddi véi cac quy chuan ky thuat hodc tiéu chuan trong
mét hoac nhiéu linh vuc,

Théa thuin thira nhan 1an nhau 1a cac thoéa thuan quéc té hoiac khu vuc (bao
gom ca thoa thuan thira nhan da phwong) giita cac to chirc cong nhan thtra nhan
tinh twong duong cta cac hé thdng cong nhan (dwa trén co sd xem xét tuong
duong) hoic gitra cac to chuc danh gia sy phu hop thuc hién thira nhan két qua
danh gia su phu hop.

Hau kiém 1a quy trinh do mot Bén dua ra thuc hién sau khi mot san phém duoc
dua vao luu thong trén thi truong cho phép Bén d6 giam sat hoac giai quyet van de
tuan tha cua san pham véi cac quy dinh trong nudc cua Bén do.
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Hiép dinh TBT la Hiép dinh cua WTO vé Hang rao Kj thudt doi véi Thuong mai,
cling nhu trong truong hop duoc sira doi; va

Kiém tra 1a hoat dong khang dinh tinh chinh xac ctia mdi két qua danh gia sy phu
hop, chang han yéu cau thong tin tir t6 chirc danh gia su phu hop hoac t6 chirc
cong nhan, phé duyét, cap phép hoidc thira nhan t6 chirc danh gia sy phu hop,
nhung khéng bao gém céc quy dinh bt bugc mét san pham duoc danh gia sy phu
hop trén 1anh thd caa Bén nhap khau phai thuc hién lai viéc danh gia su phu hop da
lam dbi vé6i san pham tai 1anh thd cua Bén xuat khau hoic bén thir ba, ngoai trir vi
muc dich theo ddi giam sat ngdu nhién hodc dot xuat hoic can tra 15i thong tin vé
su khong phu hop cua san pham.

Piéu 8.2: Muc tiéu

1. Muc ti€u cua Chuong nay la tao thuan |()’i‘ thuong mai, bang viéc nhu han ché
nhimg rao can ky thuét thuong mai khong cén thiét, tang cuong tinh minh bach,
thuc day hop tac phap 1y va thuc hanh quan ly tot.

Piéu 8.3: Pham vi ap dung

1. Chuong nay ap dung d6i véi viéc xay dung, ban hanh va ap dung toan bo
quy chuan ky thuat, tiéu chuan va quy trinh danh gia sy phu hop cua co quan chinh
phu trung wong (va,trong trudng hop c6 quy dinh cu the, cac quy chuan ky thuat,
tiéu chuan va quy trinh danh gia sy phu hop cia cac co quan chinh phu tryc tiép
truc thudc co quan chinh phu trung wong) cé kha nang tac dong téi thuwong mai
hang hoa gitra cac Bén, trir truong hop quy dinh tai khoan 4 va 5.

2. MJi Bén phai dua ra cac bién phap phu hop trong pham vi quyén han cua
minh khuyén khich su tuan thu cia cac t6 chic khu vuc va co quan chinh pha dia
phuong, trong nhiéu truong hop c6 thé 1a co quan truc tiép truc thudc co quan
chinh phu trung wong trong 1anh thd caa minh chiu trach nhiém vé viéc xay dung,
ban hanh va ap dung quy chuan k¥ thuat, tiéu chuan va quy trinh danh gia sy phu
hop, theo iéu 8.5 (Tiéu chuan, huéng dan va khuyén nghi qu0c té), Piéu 8.6 (Quy
trinh danh gia sy phu hop), Piéu 8.8 (Giai doan tuan thu ddi véi quy chuan ky
thuat va quy trinh danh gia sy phu hop), va cac Phu luc cia Chuong nay.

3. Tatca vién din ciia Chuong nay dén cac quy chuan ky thuat, tiéu chuan va
quy trinh danh gia sy phi hop phai duoc dién giai dé bao gom ca nhiing swra doi
dbi véi quy chuan k¥ thuat, tiéu chuan va quy trinh va nhiing bd sung d6i véi cac
quy dinh hodc pham vi 4p dyng cua san pham trong cac quy chuan ky thuét, tiéu
chuan va quy trinh danh gia su phu hop dé, trir nhitng stra d6i va bo sung khong
quan trong.



4. Chuong nay khong 4p dung ddi v6i quy dinh ky thuat do doanh nghiép qudc
doanh xay dung phuc vu cho yéu cau san xuat va tiéu dung ctia minh, nhing quy
dinh nhu vay phai tuan thti theo Chuong OO (Mua sam Chinh phu).

5. Chuong nay khéng ap dung ddi véi cac bién phap kiém dich vé sinh dong
thuc vét quy dinh trong Chuong FF (Bién phap vé kiém dich vé sinh dong thyc
vat).

6.  Dé cho rd, Chuong nay khong cam mot Bén chap nhan hoic duy tri cac quy
chuan k§ thuat hozc tiéu chuan phu hop véi quyén va nghia vu theo Hiép dinh nay,
Hiép dinh TBT va cac hiép dinh quéc té lién quan khéc.

Picu 8.4: Tich hop véi cac Piéu khoan cu thé cia Hiép dinh TBT

1. Cac diéu khoan sau cua Hiép dinh TBT dugc tich hop vao Chuong nay va la
mot phan ctia Chuong nay, vai nhitng stra doi can thict vé chi tiet:

(@) Dbidu2.1,2.2,24,25,29,2.10,2.11,2.12;
(b) Diéus.1,5.2,53,54,5.6,5.7,5.8,5.9; va
(c) BDoanD, E vaF cua Phu luc 3.

2. Khong Bén nao duoc ap dung quy trinh giai quyét tranh Chap cua Chuong
27 (Giai quyét tranh chap) cho tranh chap vi pham riéng céc Piéu khoan cua Hiép
dinh TBT dugc tich hop theo khoan 1 cua Diéu nay.

Piéu 8.5: Tiéu chuan, Hwéng din va Khuyén nghi Quéc té

1.  Cac Bén thira nhan tim quan trong cia tiéu chuan, hudng dan va khuyén
nghi Qudc té trong viéc hd tro nang cao hai hoa quan 1y, thuc hanh quan 1y t6t va
giam bot cac rao can ky thuat doi véi thuong mai.

2. Theo d6, va theo cac Piéu 2.4 va 5.4 va Phu luc 3 cua Hiép dinh TBT, dé
xac dinh liéu c6 mot tidu chuan, hudng dan hay khuyén nghi quéc té theo cach hiéu
ctia Piéu 2 va 5 va Phu luc 3 cua Hiép dinh TBT hay khong, mdi Bén phai ap dung
Quyét dinh va Khuyén nghj dwoc théng qua béi Uy ban vé Hang rdo ky thudt doi
Voi thuong mai cua WTO tur ngay 1/1/1995 (G/ITBT/1/Rev.12), ca trong truong hop
duoc stra d6i, do Uy ban vé Hang rao K§ thuat ddi voi Thuong mai cia WTO ban
hanh.

3. Cac Bén phai hop tac voi nhau, khi pht hop va c6 thé, dé dam bao rang tiéu
chuan, hudng dan va khuyén nghi quéc té c6 kha nang 1a co s¢ dé xay dung quy

chuan k¥ thuat va quy trinh dénh gia sy phu hop s€ khong tao ra rao can ky thuat
d6i voi thuong mai quéc té.

Piéu 8.6: Panh gia sw phu hop



1.  Theo Piéu 6.4 caa Hiép dinh TBT, mdi Bén phai danh cho cac t6 chic danh
gia sy phu hop trén lanh tho ciia Bén khac su dbi xu khong kém thuén loi hon ma
ho danh cho cac t6 chirc danh gia su phu hop trén lanh tho ciia minh hoic cua bat
ky Bén nao khac. Bé dam bao viéc dbi xir nhu vay, mol Bén phai ap dung cung
hodc twong duong cac quy trinh, tiéu chi va cic yéu cau khac khi cong nhan, phé
chuan, cip phép hoic thira nhan cho cac t6 chic danh gia sy pht hop trén 1anh thd
ctia Bén khac tuong ty hodc nhu ap dung ddi voi cac to chic danh gia sy phu hop
thudc 13nh tho cua chinh nuwdc minh.

2. Tiép theo Diéu 6.4 cua Hiép dinh TBT, néu mot Bén 4p dung cac quy trinh,
tiéu chi hodc cac diéu kién khac nhu da ‘quy dinh ¢ Khoan 1 va yéu cau két qua thu
nghiém, chitng nhan hoic kiém dinh dé dam bao rang san pham tuan thu mot quy
chuan ky thuat hoic tiéu chuan, Bén nay:

(a) Khong duoc yéu cau co quan déanh gia sy phu hop tién hanh thu nghiém
hodc chang nhan san pham, hoac t6 chuc danh gia sy phu hop tién hanh
kiem dinh phai dat tai 1anh tho cua minh;

(b) Khong dugc dua ra yéu cau bat bugc cac té chuc danh gia sy phu hop nam
ngoai lanh tho phai mé van phong hoat dong trén lanh tho cta Bén do; va

(¢) Phai cho phép cac t6 chuc danh gia sy phu hop trong cac 1anh tho cua cac
Bén khac ndp ho so dé xac nhan rang ho da tuan thu theo cic quy trinh, tiéu
chi va nhitng diéu kién khac ma Bén d6 yéu cau dé chap nhan niang lyc cua
cac to chirc nay hoic dé cho phép ho tién hanh thir nghiém hozc chang nhan
san pham hoic tién hanh kiém dinh

3. Khoan 1 va 4 khong cam mot Bén thuc hién cac hoat déng danh gia sy phu
hop doc 1ap lién quan téi mot san pham cu thé trong pham vi cac co quan
chinh phu dit tai 1anh tho ciia minh hodc 1anh tho cua cac Bén khac, néu phu
hop véi cac nghia vu cua Hiép dinh TBT.

4. Néu mot Bén thuc hién danh gia su phu hop theo khoan 3, va ap dung tiép
theo céac Piéu 5.2 va 5.4 cua Hiép dinh TBT vé giéi han ddi véi cac yéu cau thong
tin, vé viéc bao vé cac loi ich thuong mai hop phap va su phu hop cua cac quy
trinh soat xét, mot Bén co trach nhi¢m, khi c6 yéu cau cia Bén khac, giai thich:

(@) Muc d6 can thiét cia thong tin dugc yéu cau dé danh gia su phu hop va xac
dinh cac loai phi;

(b)  Cach thic Bén dam bao tinh bao mat cua thong tin yéu cau duoc ton trong
theo hudng dam bao loi ich thwong mai hop phap dugc bao vé; va

5. Quy trinh xem xét khiéu nai lién quan toi hoat dong danh gia sy phu hop va
quy trinh ap dung hanh dong khac phuc néu khiéu nai 1a hop Iy.Khoan 1 va 4(c)



khong CEA:lm mot Bén ap dung cac hiép dinh thira nhan ldn nhau dé céng nhan, phé
duyét, cap phép hodc thra nhén céc t6 chie danh gia sy phu hop bén ngoai lanh
tho cia minh.

6.  Khong quy dinh nao trong khoan 1, 4 va 5 cam mot Bén danh gia lai ké:[ qua
danh gia su phu hop do cac td chic danh gia sy phu hop bén ngoai 1anh tho cua
minh thuc hién.

7. Cu thé thém khoan 6, dé tang cudng tinh chic chan vé db tin cay tiép theo
cua cac két qua danh gia sy phu hop tir lanh thd cua cac Bén tuong ung, mot Bén
c6 thé yéu cau cung cap thong tin vé cac van dé lién quan t&i cac to chic danh gia
su pht hgp nam ngoai lanh tho ciia minh.

8. Cu thé th@m Piéu 9.1 cua !—Iiép dinh TBT, mot Bén phai xem xét ban hanh
cac bién phap dé phé duyét cac td chirc danh gia sy phu hop duoc cong nhan theo
cac quy chuan ky thuat hodc tiéu chuan cua Bén nhap khéurj,l boi mot t6 chire cong
nhan la thanh vién cua théa thuan thua nhan I.:?m nhau quoc té hoac khu vuec. Cac
Bén thura r]héln rang cac thoa thuan nay co thé 1a co s¢ chinh xem xét viéc chap
nhan cac to chirc danh gia sy phu hop bao gom ca nang luc ky thuat, tinh doc lap,
va tranh xung dot loi ich.

9.  Cuthé thém Dicu 9.2 cua Hiép dinh TBT, mot Bén khong duoc tir chdi chap
nhan, hoic c6 hanh dong tac dong truc tiép hoic gian tlep yéu cau hoic khuyén
khich tir chéi chap nhan két qua déanh gia sy phu hop tur t6 chuc danh gia su phu
hop cua cac Bén khac véi 1y do to chic cong nhan thuc hién cong nhan té chic
danh gia sy phu hop:

(@)  hoat dong trén 1anh thd cua mot Bén c6 nhiéu hon mot to chire cong nhan;
(b)  1a mét t6 chic phi chinh phu;

(c) dattai lanh th?) cia mot Bén khong c6 quy trinh vé thl‘ra ,nhefm cac to chuc
cong nhan, mién la tdo chirc cong nhan d6 duoc thira nhan quoc té, phu hop véi cac
quy dinh ctaa khoan 8;

(d)  khéng c6 vin phong hoat dong tai lanh thé cua Bén dé; hoic

(e)  lamét té chuc loi nhuan.

10. Khéng quy dinh nao trong khoan 9 cam mot Bén tir chbi chap nhan két qua
danh gia sy phu hop cia mot to chuc danh gia sy phu hop véi 1y do khac ngoai 1y
do trong khoan 9 néu Bén dé c6 thé chimg minh co s hop 1y cho viéc tir chbi va
rang viéc tir chbi khong vi pham Hiép dinh TBT va Chuong nay.

! Uy ban phai chiu trach nhiém vé viée xay dung va cdp nhat danh muyc cac thda thudn nhu vay
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11. Mot Bén phai cong bd, tét nhat bang phuong tién dién tir, cac quy trinh, tiéu
chi va cac diéu kién khac c6 thé sir dung lam cin ctr dé xac dinh liéu cac to chic
danh gia su phu hop c6 du ning luc dé dugc cong nhan, phé duyét, cip phép hoic
thira nhan hay khong. Bao gém ca cac truong hop viéc thira nhan dat duoc thong
qua hiép dinh thira nhan 1an nhau.

12.  Néu mot Bén:

(@)  cong nhan, phé duyét, cap phép hoac thira nhan mot td chirc danh gia sy phu
hop doi véi mét quy chuan hogc ti€u chuan cua nude minh, va tir choi cong nhan,
phé duyét cap phép hoac thira nhan t6 chie danh gia sy phu hop véi quy chuan ky
thuat hoac tiéu chuan d6 trén lanh tho cua Bén khac hoac

(b)  tir chdi st dung mot thoa thuan thira nhan 1an nhau;

thi khi c6 yéu cau ctua Thanh vién khac phai giai thich 1y do tir chdi ciia minh.

13. Néu mot Bén khong chap nhan két qua danh gia sy phu hop thyuc hién tai
lanh tho cta Bén khac, theo yéu cau cua Bén do, phai giai thich ly do cho quyét
dinh cta minh.

14.  Cu thé thém Dicu 6.3 cua Hiép dinh TBT, néu mot Bén tir choi yéu cau cua
Bén khac tham gia vao dam phan mot hi¢p dinh thura nhén lan nhau két qua danh
gia su phu hop, theo yéu cau cua Bén do, phai giai thich Iy do cho quyét dinh cua
minh.

15.  Cu thé thém Diéu 5.2.5 cua Hiép dinh TBT, bat ky loai phi danh gia sy pha
hop nao do mdt Bén dua ra phai han ché ¢ chi phi xap xi caa dich vu thyc te.

16. Khong Bén nao dugc yéu cau hop phap hoa lanh sy, bao gom ca cac loai phi
va 18 phi lién quan, vé danh gia su phu hop.*

Piéu 8.7. Minh bach hoéa

1. MJi Bén phai cho phép to chic va ca nhan cua Bén khac tham gia vao qué
trinh xay dung quy chuan ky thuat, tiéu chuan va quy trinh danh gia sy phu hop
clia cac co quan chinh phu trung wong * véi nhitng diéu kién khong kém thuan loi
hon nhitng diéu kién ma ho ap dung dbi véi cac td chirc, ca nhan ciia chinh nuéc
minh.

2. MJi Bén dugc khuyén khich xem xét cac bién phap giup tang tinh minh
bach héa trong qua trinh x4y dung quy chuan k¥ thuat, tiéu chuan va quy trinh

2 Pé chic chin, khoan nay khong ap dung ddi véi Bén x4c nhan cac tai liéu danh gi sy phit hop trong qua trinh cip
phép luu hanh hodc tai cip phép.

® Mot Bén déap tng nghia vu nay béng viéc, vi duy, cung cép cho té chirc ca nhan co hdi dong gop ¥ kién cho bién
phap minh dang du thao xay dyng va ghi nhan nhimg y kién gop ¥ nay trong qua trinh xay dung bién phap ciia
minh.



danh gia su phu hop, bao gom ca viéc sir dung céc cong cu dién tir va lay v kién
cong khai.

3. Khi phu hop, mdi Bén phai khuyén khich céc t6 chirc phi chinh phii ¢ 1anh
tho ctia minh tuan thu cac nghia vu tai khoan 1 va 2.

4, MJi Bén phai cong bd tat ca du thao cia cac quy chuan ky thuat va quy trinh
danh gia sy phu hop méi va du thao sira dol Cua cac quy chuan ky thuat va quy
trinh danh gia sy phu hop hién hanh; va tat ca ban cubi cung cua quy chuan ky
thuat va quy trinh danh gia sy phu hop mai va nhitng sira ddi cudi cung cua cac
quy chuan Ky thuat va quy trinh danh gia sy phi hop hién hanh, ciia co quan chinh
phu trung wong.

5. Mot Bén co thé quyét dinh hinh thic cta dy thao quy chuan Ky thuat va quy
trinh danh gia sy pht hop, c¢6 thé dudi dang: du thao chinh sach; tai liéu thao luan;
tom tit du thao quy chuan Ky thuat va quy trinh dénh gia su phu hop; hoic vin ban
dy thdo quy chuan k§ thudt va quy trinh dénh gia sw phu hop. Mdi Bén phai dam
bao rang du thao c6 du thong tin chinh chi tiét nhu noi dung du thao quy chuan ky
thuat va quy trinh danh gia sy phu hop nham thong tin day di cho cac t6 chic ca
nhan va cac Bén quan tam vé viéc liéu loi ich thuong mai cua ho c6 bi anh huéng
va bi anh hudng nhu thé nio.

6. Mbi Bén phai cong b, tot nhat bang phuong tién dién tir, trén mot trang
web hoic cong bao duy nhét tat ca du thao cia cac quy chuan k¥ thuat va quy trinh
danh gia sy pht hop méi va du thao sira d6i ciia cac quy chuan k§ thuat hoic quy
trinh danh gia su pht hop hién hanh va tat ca ban cudi cung cua quy chuan Ky thuat
va quy trinh dénh gia sy phu hop mai va cac ban sira doi cudi cung cua cac quy
chuan ki thuat va quy trinh danh gia sy phu hop, cia cic co quan chinh phu trung
wong, ma Mot Bén duoc yéu cau thong bao hoic cong bd theo Hiép dinh TBT hoic
Chuong nay, va co thé c6 tac dong dang ké 1én thuong mai *

7. MJ3i Bén phai sir dung cac bién phap phu hop c6 sdn dé dam bao tat ca du
thao ctia cac quy chuan k§y thuat va quy trinh danh gia sy phu hop mai va tat ca du
thao sira d6i cua cac quy chuan k¥ thuat hodc quy trinh danh gia sy phu hop hién
hanh, va tat ca ban cubi cung cua quy chuan k¥ thuat va quy trinh dénh gia sy phu
hop mé&i va toan bd sira doi cudi cung cla cac quy chuan ky thuat va quy trinh
danh gia su phu hop hién hanh, cua cac té chirc khu vuc va co quan chinh phu dia
phuong, ty timg truong hop co thé 13, & cap truc thudc trung uong, dugc cong bo .

8. MJi Bén phai dam bao rang tat ca ban cudi cung cua cac quy chuan k§ thuat
va quy trinh danh gia su phu hop mai va cac stra doi cudi cling ciia cac quy chuan

* Pé rd hon, mot Bén ¢6 thé dap tmg nghia vy nay thong qua viéc dam bao ring céc bién phap duy thao va cudi cing
trong khoan nay dugc cong bo trén, hoac cé thé tiép can thong qua, website chinh thiuc cuia WTO.
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k¥ thuat va quy trinh danh gia sy phu hop hién hanh; va theo tinh hinh thuc té, tat
ca du thao quy chuan ky thuat va quy trinh danh gia su pht hop méi va du thao sta
ddi cua cac quy chuan ky thuat va quy trinh danh gia sy phu hop hién hanh, cua
cac to chirc khu vuc hoic co quan chinh phi dia phuong truc tiép truc thuoc chinh
pht trung wong c6 thé tiép can thong qua trang web hodc cong béo chinh thirc, tot
nhét 1 thong nhit trén mot trang web duy nhat.

9. MJi Bén phai thong bao du thao cac quy chuan k¥ thuat va quy trinh danh
gia sy phu hop méi phu hop véi ndi dung ky thuat cua tiéu chuén, huéng dan hoic
khuyen nghi quéc té lién quan, néu co, va nhitng bién phap co thé ¢o tac dong dang
ké 1én thuong mai thong qua quy trinh quy dinh tai Diéu 2.9 hoic 5.6 cua Hiép
dinh TBT.

10.  Bat chap quy dinh caa khoan 9, trong truong hop khan cap vi 1y do an toan,
bao vé stic khoe va méi trudng hoic an ninh quéc gia bi de doa hoic c6 kha ning
de doa t6i mot Bén, Bén d6 c6 thé thong bao mot quy chuan ky thuat hoic quy
trinh danh gia sy phu hop méi phu hop véi ndi dung ki thuat cua tiéu chuan,
huéng dan hodc khuyén nghi quéc té, néu co, khi ban hanh quy chuan hoic quy
trinh, theo cac quy trinh tai Diéu 2.10 hoic 5.7 cua Hiép dinh TBT.

11. MJi Bén phai c6 gang thong bao cac dy thao quy chuan k¥ thuat va quy
trinh danh gia su pht hop méi cia cac t6 chirc khu vyc hoic co quan chinh phu dia
phuong, tiry trudng hop cu thé c6 thé 13, truc thude co quan chinh phi trung uong,
ma phu hop véi ndi dung ky thuat cua cac tiéu chuan, hudng dan va khuyén nghi
qudc té lién quan, néu co, va co thé co tac dong dang ké 1én thuong mai theo Diéu
2.9 hoac 5.6 cua Hiép dinh TBT.

12.  Dé phuc vu muc tiéu xac dinh mot dy thao quy chuan ky thuat hoic quy
trinh danh gia sy phu hop c6 thé c6 tac dong dang ké Ién thuong mai hay khong va
¢ can thong bao theo Piéu 2.9, 2.10, 3.2, 5.6, 5.7 hoic 7.2 cua Hi¢p dinh TBT
hodc cua Chuong nay hay khong, mét Bén phai xem xét, trong sb cac ndi dung
khac, Quyét dinh va Khuyén nghi cua Uy ban Hang rao Ky thudt doi véi Thuong
mai cua WTO duwoc thong qua tie 1 thang 1 nam 1995 (G/TBT/1/Rev.12) lién quan,
va céc sira doi.

13. Mot Bén cong bd thong céo va giri thong bao theo Diéu 2.9, 3.2, 5.6 hoic
7.2 cua Hiép dinh TBT hoac Chuong nay phai:

(@)  giai thich trong thong bao vé muc tiéu ciia du thao va cach thic thuc hién
nhirng muc tiéu do; va

(b)  chuyén thong béo va du thao qua dudng dién tir ti cac Bén khac thong qua
cac diém hoi dép dugc thanh 1ap theo Diéu 10 cua Hiép dinh TBT, cung thoi diém
thong bao cho cac nudc Thanh vién WTO.



14, MJdi Bén thong thuong phai cho phép 60 ngay tir ngay chuyén dy thao theo
khoan 13 cho Bén khac hoic t6 chirc ca nhan quan tim cta Bén khac dong gop v
kién bang vin ban ddi voi du thao. Mot Bén phai xem xét yéu cau hop 1y cua Bén
khac hoic t6 chirc ca nhan quan tdm cua Bén khac vé viéc gia han thoi gian gop ¥
kién. Mot Bén néu co thé gia han thoi gian téi thiéu hon 60 ngay, vi du 90 ngay,
duoc khuyén khich thuc hién diéu do.

15.  M®i Bén duoc khuyén khich cung cap mot khoang thoi gian phu hop gita
khoang thoi gian két thuc dong goép ¥ kién va thoi gian ban hanh quy chuan ky
thuat hodc quy trinh danh gia sy phu hop di thong bao dé xem xét, va tra 1oi cac ¥
Kién gop ¥ nhan duoc.

16.  MJi Bén can c6 gang théng bao ban cudi cung caa quy chuan k¥ thuat hosc
quy trinh dénh gia sy phu hop tai thoi diém vin ban duoc ban hanh hodc cong bo,
dudi dang ban bé sung cho thong bao gbc cua du thao bién phap theo Diéu 2.9,
3.2, 5.6 hoac 7.2 cua Hiép dinh TBT va Chuong nay.

17. Mot Bén khi dién thong béo theo Diéu 2.10 hodc Diéu 5.7 cua Hiép dinh
TBT va Chuong nay phai, cting lac, chuyén théng béo va toan van caa quy chuan
k¥ thuat hoac quy trinh danh gia sy phu hop theo duong dién tir cho cac Bén khac
thong qua cac diém hoi dap da néu tai khoan 13(b).

18. Khéng mudn hon ngay ban hanh ban cubi cung cua quy chuan k§ thuat hodc
quy trinh danh gia sy phu hop c6 kha nang tic dong dang ké 1én thuong mai, moi
Bén, tot nhat qua duong dién tir, phai:

(@)  cong khai phan giai trinh vé cac muc tiéu va cach thic quy chuan ky thuat
va quy trinh dadnh gid sy phu hop cudi cung dat dugc cac muc ti€u do;

(b) cung Cap, cang sém cang tot, nhung khong mun hon 60 ngay sau khi nhén
duoc yéu cau cua Bén khac, ban mo ta vé cac phuong phap tlep can thay thé, néu
0, ma Bén d6 da xem xét trong qua trinh xay dung quy chuan ky thuat hoac quy
trinh danh gla su phu hop cudi cung, va nhitng uu diém cia cach tiép can ma Bén
d6 lua chon’;

(c)  cong khai tra Ioi cia Bén do dbi véi cac van dé quan trong hogc thuc chat
néu trong cac goép y nhan duogc doi vai cac du thao quy chuan ky thuat hoac quy
trinh danh gia sy phu hop; va

(d) cung Cap, cang sém cang tot, nhung khong mudn hon 60 ngay sau khi nhén
duoc yéu cau ciia Bén khac, ban mé ta vé cac stra doi quan trong, néu c6, ma mot
Bén thuc hién d6i véi du thao quy chuan ky thuat hoic quy trinh danh gia sy phu
hop, bao gém ca nhiing stra doi thuc hién trong phan tra 151 y kién gop ¥.

® Pé rd hon, khong yéu ciu bt ctr Bén cung cép ban mo ta vé cac cach tiép cén thay thé hodc nhiing sira d01 quan
trong theo khoan (b) téi (d) truéc ngay ban hanh quy chuan k§y thuat hodc quy trinh danh gia sy ph hop cudi ciing
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19. Cu thé thém Phu luc 3(J) cua Hiép dinh TBT, mdi Bén phai dam bao rang
chuong trinh cong tac cua co quan tiéu chuan héa trung wong, bao gdbm ca céc tiéu
chuan hién dang xay dung va cic tiéu chuan di ban hanh, c6 sin thong qua trang
web ctia co quan tiéu chuan hoa trung wong hodc website di néu tai khoan 6.

Piéu 8.8: Thoi gian Tuéin thi cia Quy chuin k¥ thuat va Quy trinh danh gia
sw phu hop

1. Vi muc dich thuc thi cac Diéu 2.12 va 5.9 cua Hiép dinh TBT, thuat ngi
“khoang thoi gian phu hop” thuong c6 nghia 1a mot khoang thoi gian khong it hon
6 thang, trir Khi khoang thoi gian dé khong hiéu qua trong viéc thuc hién cac muc
tiéu hop phap duoc theo dudi boi quy chuan ky thuat hoic boi cac yéu cau lién
quan té1 quy trinh danh gia sy phu hop.

2. Néu c6 thé va phu hop, mdi Bén phai c6 géng cung cap mot khoang thoi
gian nhi€u hon 6 thang gitra thoi gian ban hanh va thoi gian ¢6 hiéu luc cua quy
chuan ky thuat va quy trinh danh gia sy phu hop cuoi cung.

3. Ngoai khoan 1 va 2, khi xac dinh “khoang thoi gian phu hop” cho mét quy
Chuan ky thuat hoac quy trinh danh gia sy phu hop cu thé, mdi Bén phai dam bao
ring minh da _cung cap cho nha cung cung cap mot khoang thoi gian phu hop dé
ching minh rang hang hoa cua ho phu hop véi cac yéu cau cta quy chuan k§ thuat
hoidc tiéu chuan lién quan khi quy chuan ky thuét hodc quy trinh danh gia sy phu
hop ¢6 hi¢u luec. Pé lam duoc nhu vy, mdi Bén phai ¢6 gang luu y dén nhiing
nguon luc sén c6 ctia nha cung cap.

Picu 8.9: Hop tac va Thuan lgi héa thwong mai

1. Cu thé thém cac Piéu 5, 6 va 9 ciia Hiép dinh TBT, cac Bén thira nhan rang
cO nhiéu co ché hién ton tai dé tao thu@n loi cho viéc chap nhan cac ket qua danh
gia su phu hop. Theo do, mot Bén co thé:

(@)  ap dung co ché thira nhan I1an nhau két qua danh gia sy phu hop gitra cac t6

chuc dit tai 1anh thd ciia minh va lanh tho cua Bén khac dbi véi cac quy chuan ky
thuét cu thé;

(b) thira nhan cac thoa thuan thira nhan 1an nhau khu vuc va qudc té gitra hai
hodc nhiéu to chirc cong nhan va danh gia sy phu hop;

(c)  4p dung cong nhan dé danh gia cac t6 chirc danh gia su phu hop, dic biét ap
dung hé thong cong nhan quoc te;

(d) chi dinh céc t6 chirc danh gia sy phu hop hoic thira nhan viéc chi dinh céc to
chure danh gia sy phu hop cua cac Bén khac;

(e)  don phuong thura nhéan két qua cua quy trinh danh gia su phu hop thyc hién
trén lanh tho cua Bén khac; va
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(f)  chap nhan cong bd phu hop clia nha cung cap.

2. Cac Bén thira nhan rang c6 nhiéu co ché khac nhau duoc dua ra dé hd tro
viéc hai hoa quan ly tot hon va loai bo cac hang rao k¥ thuat khong can thiét doi
v6i thuong mai trong khu vuc, bao gom:

(@) ngoai cac co ché khac, hop tac va ddi thoai quan 1y nham:
() trao doi thong tin vé cac phuong phap tiép can va thuc hanh quan 1y;

(i) tang cuong ap dung thyc hanh quan 1y tbt nhéu:n nang cao hiéu suat va
hiéu qua cua cac quy chuan ky thuat, tiéu chuan va quy trinh danh gia
sy phu hop;

(iii) cung cip tu van va hd tro ky thuat, dua trén cac diéu kién va diéu
khoan di dugc 2 bén dong thuan, nham ting cuong thuc hanh lién
quan dén viéc xay dung, ban hanh va ra soat quy chuan ki thuat, tiéu
chuan, quy trinh danh gia su pht hop va do ludng; hoic

(iv) cung cap hd trg va hop tac k¥ thudt, dua trén céc dieu kién va diéu
khoan da duogc 2 bén dong thuan , nham xay dung nang luc va ho tro
viéc thuc thi Chuong nay;

(b)  hai hoa hon tiéu chuan qudc gia véi cac tidu chuan quéc té lién quan, trir khi
khong phu hop hoac khong hiéu qua;

(c)  thuan loi hoa viéc ap dung nhiéu hon cac tiéu chuan, huéng dan va khuyén
nghi quoc té lién quan lam co so cho cac quy chuan ky thuat va quy trinh danh gia
sy phu hop; va

(d) tang cuong viéc chap nhan twong duong quy chuan k¥ thuat ciia Bén khac.

3. Lién quan t&i cac co ché quy dinh tai khoan 1 va 2, cac Bén thira nhan rang
viéc lva chon co ché phu hop trong béi canh quan ly dua ra dya trén cac yéu tb
khac nhau, nhu san pham va linh vuc lién quan, khéi lugng va dinh huéng thuong
mai, mbi quan hé gitta cac nha quan 1y ctia Bén, muc tiéu hop phéap theo dudi va
nhitng rui ro caa viéc khong thuc hién cac muc tiéu do.

4. Cac Bén phai ting cuong trao doi va hoan thién cac co 9hé nham thuan loi
hoa viéc chap nhan ket qua danh gia sy phu hop, dé ho trg t6t hon viéc hai hoa
quan ly va dé xd6a bo cac hang rao ky thuat khong can thict doi véi thuong mai
trong khu vuc.

5. MOt Bén, theo yéu cau cua Bén khac, phai xem xét de xuat cy thé cho bat ky
linh vuc hang hoa nao dé hop tac theo quy dinh cia Chuong nay.

6. Mot Bén, khi c6 yéu cau cua Bén khac, phai giai thich 1y do tai sao khong
thtra nhan quy chuan k¥ thuat cua Thanh vién khac 1a tuong duong.
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7. Cac Bén phai khuyén khich hop tac giita cac to chuc lién quan chiu trach
nhiém cho cac hoat dong tiéu chuan hoa, danh gia su phu hop, cong nhan va do
luong, ké ca cac t6 chic nay 1a cong hay tu, nham giai quyét nhiing van dé theo
quy dinh cia Chuong nay.

Piéu 8.10: Trao d6i Thong tin va Thao luan Ky thuat

1. Mot Bén c6 thé yéu cau Bén khac cung ‘cép thong tin vé bat ky vain dé gi
phat sinh thu¢c Chuong nay. Bén nhan yéu cau theo khoan nay phai cung cap
thong tin trong khoang thoi gian phu hop, va n€u cé thé, bang phuong tién dién tur.

2. Mot Bén c6 the de nghi thao luan k thuat véi Bén khac dé giai quyét bat cir
van dé nao phat sinh theo Chuong nay.

3. Dé rd hon, ddi véi cac quy chuan ky thuat hodc cac quy trinh danh gia su
phu hop cua t6 chirc khu vuc hodc co quan chinh pha dija phuong, tuy truong hop
cu thé ¢ thé 13, truc tiép tryc thudc chinh phu trung wong ma c6 anh hudng dang
ké 1én thuong mai, mot Bén c6 thé dé nghi thao luan ki thuat véi Bén khac lién
quan dén nhing van dé do.

4, Cac Bén lién quan phai thao luan vé Vfin gTé dua ra trong vong 60 ngay ké tur
ngay c6 d€ nghi. Néu Bén dua ra d¢ nghi thay rang van dé nay khan cap, c6 thé dé
nghi phién thao luan dien ra trong khoang thoi gian ngan hon. Bén tra loi phai xem
xét tich cuc dé nghi do.

S. Cac Bén can ¢o gang giai quyet van dé cang nhanh cang tot thira nhan rang
thoi gian can dé giai quyet mot van dé s& phu thudc vao nhiéu yéu t khac nhau, va
rang khong thé giai quyét moi van dé thong qua thao luan k§y thuat.

6.  Tru khi cac Bén tham gia thao luan k§y thuat dong ¥, néu khong cac thao luan
va thong tin trao doi trong phién thao luan phai dugc gitr kin va khong anh husng
toi quyéen va r}ghia vu cua cac Thanh vién tham gia theo Hi€p dinh nay, Hiép dinh
WTO, hoac bat ky hiép dinh nao khac ma ca hai Bén tham gia.

7. Nhimg de nghi cung cap thong tin hoic thao luan ky thuat phai dugc chuyén
cho cac dau méi lién lac twong tmg duoc chi dinh theo Piéu 27.5 (Piém Hoi dap).
piéu 8.11: Uy ban Hang raoe Ky thuat déi véi Thuong mai.

1. Céc Bén thanh 1ap Uy ban vé Hang rao K§ thuat doi véi Thuong mai, bao
gom cac dai dién chinh phu ctia moi Bén.

2. Thong qua Uy ban, cac Bén phai tang cuong cong tac chung trong cac linh

vuc quy chuan ky thuat, quy trinh danh gia su phu hop va tiéu chuan véi muc tiéu
thuan loi hoa thuwong mai gitra cac Bén.

3. Cac chirc nang ciia Uy ban c6 thé bao gom:
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(@) giam sat viéc thuc thi va van hanh cia Chuong ndy, bao gdm ca céc
Phu luc va cac cam két dugc thong nhat theo Chuong nay, va xac dinh céac stra doi
c6 thé c6 hodc nhiing dién giai voi cac cam két theo Chuong 27 (Cac diéu khoan
vé thé ché va hanh chinh);

(b)  gidm sat cac thao luan ky thuat Vé cac Vén dé phat sinh theo Chuong
nay dugc d¢ nghi theo khoan 2 cta biéu 8.10 (Trao d6i Thong tin va Thao luan K¥
thuat);

(c) quyét dinh v& cac linh vuc wu tién ¢ loi ich chung cho hoat dong
trong tuong lai theo Chuong nay va xem x¢ét cac du thao cho cac sang kién vé cac
linh vuc hang hoa méi hodc cac sang kién khac;

(d) khuyén khich hop tac giita cac Bén trong cac van dé thuoc Chuong
ndy, bao gbm ca viéc xay dung, ra soat, hodc dieu chinh quy chuan ky thuat, tiéu
chuan va quy trinh danh gia sy phu hop;

(e)  khuyén khich hop tac giira céc t6 chtrc phi chinh pht trong 1anh thd
Cua cac Bén, cling nhu hop tac gitra cac t6 chitc chinh pht va phi chinh phu trong
lanh tho caa Bén vé cac van dé theo quy dinh cia Chuong nay;

(f)  thuan loi hoa viéc xac dinh cac nhu cau nang luc k¥ thuat;

()  khuyén khich trao doi thong tin gitta cic Bén va cac to chire phi chinh
phu cua ho, khi phu hop, nham xay dung cac phuong phap tiép can chung lién
quan téi cac van dé duoc thao luan trong céc to chire va hé théng da phuong, nhiéu
bén, khu vuc va phi chinh phu c6 chirc nang xay dung tiéu chuan, huéng dan,
khuyén nghi, chinh sach hoac cac thu tuc khac lién quan téi Chuong nay;

(h)  khuyen khich, khi c6 dé nghi cua Bén khac, viéc trao doi thong tin
gilta cac Bén lién quan t6i cac quy chuan ky thuét, tiéu chuan va quy trinh danh gia
su phu hop cu ,thé Cua cac nudc khong phai Thanh vién ciing nhu cac van dé mang
tinh chat hé thong, nham tang cuong cach tiép can chung;

(i) s dung bat ky cach nao ma cac Bén cho rang sé& hd trg ho trong viéc
thuc thi Chuong nay va Hiép dinh TBT;

()  rasoat Chuong nay theo nhiing tién bo dat duoc cua Hiép dinh TBT,
va dua ra cac khuyén nghi cho cac stra d6i cia Chuong nay theo nhitng tién bo do;
va

(k)  thong bao cho Hoi dong vé viéc thuc thi va diéu hanh Chuong nay;

4. Uy ban c6 thé thanh lap cac nhom cong tac dé thuc hién cac chic nang cua
minh.
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5. Nham xé4c dinh cac hoat dong ctia Uy ban, cac dai dién cua chinh phu tai Uy
ban phai xem xét cac cong viéc s€ thuc hién tai dién dan khac, nham dam bao rang
bat ky hoat dong nao do Uy ban thuc hién khong tring 1ap khong can thiét voi cac
hoat dong do.
6. Uy ban phai hop trong vong 1 ndm ké tir ngay Hiép dinh nay c6 hiéu luc va
tién hanh theo quyét dinh cta cac Bén.
Diéu 8.12: Piém Héi dap
1. Mbi Bén phai chi dinh va thong bao cho Qiém hoi dap vé cac van dé phat
sinh theo Chuong nay, phu hop véi Biéu 27.5 (biém Héi dap).
2. Mot Bén phai nhanh chong thong bao cho cac Bén khac bat ky thay doi nao
lién quan t6i diém hoéi dap cua minh hoac thong tin chi tiét vé cac can bd li€n quan.
3. Tréach nhiém caa diém hoi dap bao gom:
(@)  lién hé véi cac diem hoi dép cia cac Bén, bao gom tao thuan lgi cho
cac thao luan, yéu cau va trao doi thong tin kip thoi vé nhitng van dé phat
sinh theo Chuong nay;
(b) li€nhé va diéu phéi su tham gia cua cac co quan chinh phu lién quan,
bao gom ca cac co quan quan 1y, trong lanh thd ctia minh vé nhitng van dé
lién quan dén Chuong nay;
(c) tham vvén va néu thich hop, hop tac vdi cac t6 chirc c4 nhan quan tim
trong 1anh tho ctia minh vé nhitng van d¢ lién quan cua Chuong nay; va
(d)  thuc hién céac trach nhiém khac thém theo quy dinh cua Uy ban.
Piéu 8.13: Phu luc
1. Pham vi ciia cac Phu luc vé Cong thic doc quyén danh cho Thuc pham va
Phu gia thuc pham; My pham; Thi€t bi y t€ va San pham duoc pham, c6 pham vi
ap dung quy dinh trong moi Phu luc lién quan. Cac Phu luc khac cua Chuong nay
c6 cung pham vi quy dinh tai Biéu 8.3 (Pham vi 4ap dung).
2. Quyén va nghia vu quy dinh tai mdi Phu luc cia Chuong nay chi ap dung
V6i linh vue quy dinh trong Phu luc lién quan, va khong anh hudng ti quyén va
nghia vu cua cac Bén theo bat cir Phu luc nao khac.
3. Trir khi cac Bén nhat tri néu khong, khong muén hon 5 nam ké tir ngay Hiép
dinh nay c6 hiéu lyc va sau d6 it nhat 5 nam mét lan, Uy ban phai:
@ ra soat viéc thuc thi cac Phu |l;,lC, VoI muc dich tang cudng hoac nang
cao va néu phu hop, dua ra cac khuyen nghi nham tang cudng sy hai hoa cua
cac tiéu chuan, quy chuan k¥ thuat va quy trinh danh gia sy phu hop lién
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quan caa cac Bén trong cac linh vuc thudc pham vi diéu chinh cuaa cac Phy
luc; va

(b) xem xét viéc xay dung cac Phu luc cho cac linh vuc hang héa khac co
loi cho cac muc ti€u cia Chuong nay hoac Hiép dinh nay hay khong va
quyét dinh c6 dua ra hay khong khuyén nghi cho Hoi ddng vé viéc cac Bén
khoi dong dam phan cac Phu luc cho cac linh vuc nay.

PHU LUC 8-A
RUQU VANG VA RUQU CHUNG CAT

1. Phu luc nay ap dung ddi véi ruou vang va ruou chung cat.

2. Vi muc dich cta Phu luc nay:

thung chira 1a bat ky loai chai, thung, thung ton-nd, hoic d6 dung kin khac, khong
ké kich thudc hoac loai nguyén liéu ma tir d6 n6 duoc lam ra, dugc s dung cho
viéc ban Ié ruou hoac rugu chung cat;
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ruou chung cit 13 d6 u0ng c¢6 cdn, bao gém rugu vang, whisky, rum, brandy, gin,
tequila, ruou mezcal va tat ca cac dung dich pha loing hoic hdn hop cua nhiing
loai rugu nay danh dé tiéu thy;

nhian 14 bat ky thuong hiéu, nhan hiéu, ndi dung dugc mo ta bang hinh anh hoac
mo ta khac khac ma duoc viét, in, khuon t6, ghi dau, dap noi hoac dong dau trén,
hoac gan co dinh véi thung chira ban dau cua rugu vang hoac rugu chung cat;

thwe hanh san xuét rugu 1a cac nguyén liéu, cic quy trinh, cac phuwong phap xur
1y, va cac ki thuat san xuit ruou vang, nhung khong bao gdm ghi nhin, dong chai,
hodc dong goi dé ban cudi cung;
khu vuc dé nhan biét thong tin ghi nhdn 1a mot phan bat ky trén bé mat cua
thung chtra chinh, khong bao gdm ddy va nap cua nd, co thé nhin thdy duoc ma
khong can phai quay thung chira.

nha cung cip 1a Mot nha san xuat, nhap khau, xuat khau, dong chai hoic ban
buodn; va

ruou vang 1a mot loai d6 udng duoc san xuat bang cach 1én men duy nhét toan bo
hodc mot phan céc loai nho tuoi, hém rugu nho, hodc cac san pham c6 ngudn géc
tir cac loai nho twoi phu hop voi thuc hanh san xuat ma trong qudc gia dé ruou
duoc san xuit theo cac quy dinh va luat cia minh®

3. Mobi Bén phai cong khai thong tin vé cac quy dinh lién quan téi rugu vang
va rugu chung cat;
4, Mot Bén cé thé yéu cau mot nha cung cap dam bao rang bat ky tuyén bo nao
dugc Bén d6 yéu cau ghi trén nhan mot loai ruou vang va hoac rugu chung cat
phai:

(a) 16 rang, cu thé, trung thuc, chinh x4c va khong gay hiéu lam cho nguoi
tiéu dung; va

(b) d& doc d6i voi nguoi tiéu dung; va
nhitng nhan nhu vay phai dwoc gan chéc chan.

5. Néu mot Bén yéu cau mot nha cung cap ghi thong tin trén mdt nhan ruou
chung cat Bén d6 phai cho phép nha cung cap ghl thong tin nay trén mot nhan bo
sung gan lién véi thung chira rugu chung cat. Mdi Bén phai cho phép nha cung cap
gan nhan bo sung 1én thung chira cua rugu chung cat nhap khau sau khi nhap khau
nhung trudc khi dwa san pham ra ban tai lanh tho caa Bén do, va co thé yéu cau
nha cung cap gan nhin bo sung trude khi giai phong tir hai quan. Bé rd hon, mot

® Péi voi Hoa Ky, ham lugng cdn clia ruou vang khong dugc thép hon 7% va khong duogc vuot qua 24%.
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Bén c6 thé yéu cau thong tin ghi trén nhan bd sung phai dap @ng cac yéu cau trong
khoan 4.

6. MJdi Bén phai cho phép ham lugng con theo thé tich ghi trén nhin mét loai
ruou vang hoic ruou chung cat dugc thé hién bang alc/vol, vi du 12% alc/vol hoic
alc12% vol, va dugc biéu thi theo thuat ngir ty 1& phan tram ti da 1a mot dau thap
phan, vi du 12.1%.

7. Mbi Bén phai cho phép cac nha cung cap su dung thuat ngr "ruou vang”
nhu 13 tén mot san pham. Mot Bén ¢ the yéu cau mot nha cung cap biéu thi thong
tin bd sung trén Mot nhan ruwou vang vé kiéu, loai, hang, hoic phan loai cia ruou
vang.

8. Péi véi cac nhin hiéu ruou vang, mdi Bén phai cho phép thong tin quy dinh
tai céc diém tir 11 (a) dén (d) trinh bay trong mot khu vuc dé nhan biét thong tin
ghi nhén cua mot thung chtra ruou vang. Néu thong tin nay duoc trinh bay trong
mot khu vuc d& nhan biét thong tin ghi nhin, thi cac yéu cau cua mdi Bén ddi vé vi
tri dat thong tin nay duoc thoa mén. Mot Bén phai chap nhan bt ky thong tin nao
Xuat hién bén ngoai khu vuc dé nhan biét thong tin ghi nhan néu thong tin nay dap
g cac luat, quy dinh va yéu cau cua Bén d6

9. Bat ké quy dinh cua khoan 8, mot Bén c6 thé yéu cau thé tich thuc duoc ghi
trén khu vuc hién thi chinh doi véi cac thung chira khéng theo kich thuéc thong
thuong néu duge quy dinh cu thé theo luat hoic quy dinh cia Bén dé.

EI:O. Néu mot Bén yéu cau mot nhan rugu vang phai ghi cac thong tin khac ngoai:
(a) tén san pham;
(b) nudc Xuat xa;
(c) thé tich thuc; hoic
(d) néng do con;

bén d6 phai cho phép nha cung cap ghi cac thong tin trén nhan phu gan véi thing
chura rugu. Mot Bén phai cho phép nha cung c4p gan nhan bo sung trén thung chtra
ruou nhap khau sau khi nhéap khau nhung trugc khi dua san pham ra ban trong lanh
tho caa Bén do, va co thé yéu cau nha cung cap gan nhan bo sung truéc khi giai
phong hang tir hai quan. MOdi Bén ciing c6 thé yéu cau thong tin trén nhin bo sung
dap (g céac yéu cau quy dinh tai khoan 4.

11. Vi nhiing muyc dich cua khoan 4, 5 va 10, néu c6 hon mot nhan trén mot
thung chira rugu vang hodc rugu chung cat nhap khau, mot Bén c6 thé yéu cau mdi
nhin phai quan sat dugc va khong che khuat thong tin bat budc trén nhan khac.

12.  Néu mot Bén c6 nhiéu hon mot ngdn ngit chinh thirc, Bén d6 c6 thé yéu cau
thong tin trén nhan madt loai rugu vang hoac rugu chung cAt hién thi noi bat ngang
nhau bang mdi ngdn ngit chinh thuc .
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13.  Mbi Bén phai cho phép nha cung cap dat mot ma nhan dién 16 trén thung
chia ruou vang va ruou chung cat, néu ma nay rd rang, Cu thé, trung thuc, chinh
xac va khong gay hiéu 1am. Néu mot nha cung cap dat mot ma nhan dién 16 trén
thung chtra ruou vang va rugu chung cét, thi mot Bén phai cho phép nha cung cap
xac dinh:

(a) noi dat ma nhan dién 16 trén thung chira, véi didu kién 13 cac ma sb
khong che mat thong tin can thict dugc in trén nhan; va

(b) ¢& chit cu thé, phan nhip doc, va dinh dang cho ma s6 néu ma nhan dién
16 nay la d¢ doc bang cac phuong tién vat ly hoac dién tu.

14, Mot Bén phai ap dung ché tai phat cho hanh vi g& hodc huy hoai ma nhan
dién 16 ciia nha cung cap va mi nhan dién 16 trén thung chua.

15. Khéng Bén nao dugc yéu cAu mot nha cung cap phai thé hién bat ky théng
tin nao dudi day trén thung chira, nhan hiéu hoac bao bi cua ruou vang hoac ruou
chung cét:

(a) ngay san Xuat;

(b) ngay hét han;

(c) thoi han st dung tot nhat; hoic
(d) ngay ban,

ngoai trir viéc mot Bén co6 thé yéu cau mot nha cung cap ghi thoi han st dung tot
nhat hodc ngay hét han trén nhirng san pham 7 ¢o thé co thoi han sir dung tét nhat
hodc ngay hét han ngan hon muc Ky vong cia ngudi tiéu dung do: bao géi hoic
thung chra cua ching, vi du rugu vang dong tai trong hop hoac ruou vang dong
theo kich ¢& phuc vu ca nhéan; hoic c6 thém céac thanh phan dé hong.

16. Khéng Bén nao dugc yéu ciu nha cung cap dich mot thuong hiéu hoic tén
thuong mai trén thung chira, nhin hoic bao bi cia ruou vang hoidc ruou chung cét

17. Khéng Bén nao duoc ngin can nhap khau ruou vang tir cac Bén khac chi
dua trén can ctr 1a nhan ruou vang cé cac mo ta hoac tinh tir mo ta rugu vang hodc
quy trinh 1am ruou vang: lau dai (chauteu), cd dién (classic), clos, cream,
crusted/crusting, fine, late bottled vintage, noble, reserve, ruby, special reserve,
solera, superior, sur lie, tawny, vintage or vintage character.® Khoan nay khong ap
dung doi véi mot Bén da ky két véi mot nude khac hoic nhom cac nudc khong

9'pbi véi Peru, tht ca ruou chung cat c6 ndng d6 con it hon 10% alc/vol phai cé thdi han sir dung tot nhét.

' Khéng c6 gi trong khoan nay dwoc hiéu 13 yéu cau Canada ap dung khoan nay theo phuong thirc khéng phu hop
v6i cac nghia vu cia minh theo Diéu A (3) cta Phu lyc V cua Hiép dinh vé ruou vang gitra EU-Canada, nhu da stra
dbi. Khong c6 gi trong khoan nay duoc hiéu 1a yéu cAu Malaysia 4p dung khoan nay theo phuong thirc khong phu
hop véi Quy dinh 18 (1A) cua Quy dinh thuc phim 1985 theo Pao luat Thuc phdm nam 1983 ciia minh.
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muon hon thang 2 nim 2003 mot thoa thuan da co hiéu luc bat buoc Bén dé han
ché viéc st dung cac thuat ngir nhu vay trén nhan mac cua ruou vang duoc ban
trong lanh thé ctia minh.
18. Khéng Bén niao dugc yéu cau mot nha cung cap tiét 16 mot thue hanh san
XU4t trén mot nhin ruou vang hoic thung chia ruou trir khi dé dap @ng mot muc
tiéu hop phap vé suc khoe hoic sy an toan cua con ngudi lién quan dén thuc hanh
san Xuat nay.
19.  Mdi Bén phai cho phép ruou duoc dan nhin 13 Icewine, ice wine, ice-wine,
hodc mét bién thé twong tu cua nhing thuat ngit nay, chi khi ruou duoc lam hoan
toan tir nho déng lanh tu nhién trén gian.’
20.  MJi Bén phai cb gang can ctr cic yéu cau dic tinh va chat luong ctia minh
dbi véi bat ky kiéu, loai, hang, hoic phan loai cu thé nao cua ruou chung cat duy
nhét trén ndng d6 con ethyl téi thiéu va cac nguyén liéu tho, thanh phan duoc thém
vao va quy trinh san xuat dugc str dung dé san xuat bat ky kiéu, loai, hang, hoac
phan loai cu thé cua rugu chung cat do.
21. Khong Bén ndo duoc yéu cau ruou vang hoic ruou chung cat nhap khau
phai duoc chiing nhan béi mét té chic ching nhan chinh thiac cia mot Bén ma
ruoU vang hoic ruou chung cat duoc san xuat trén lanh tho cua Bén d6 hoic boi
mét t6 chac ching nhan dugc thira nhan boi Bén ma ruou vang hoic ruou chung
cat duoc san xuat trén 1anh tho ciia Bén d6 lién quan dén:

(a) x4c nhan vé nam san Xuat, gidng va ving san xuat danh cho ruou vang;

hoac
(b) nguyén liéu thd va cac quy trinh san xuat danh cho ruou chung cat,

ngoai trir viéc mot Bén co thé yéu cau ruou vang hoidc ruou chung cat phai duoc
chirng nhén theo (a) hodc (b) néu mot Bén ma trong lanh tho cua ho la noi rugu
hodc ruou chung cét duoc san xuét yéu cdu chimg nhan d6, riang ruou phai duoc
ching nhan theo (a) néu mot Bén c6 quan ngai ‘hop 1y va hop phap vé nam san
Xuat gidng va vung d0| V6i ruou; ruou chung cit phai dugc ching nhan theo (b)
néu chung nhan la can thiét dé xac minh cam két vé do tudi, ngudn gdc hoic tiéu
chuan nhan biét.

22. Néu mot Bén cho rang ching nhan ruou 13 can thiét dé bao vé sic khoe va su
an toan Cua con ngudi hodc dé dat dugc muc tiéu hop phap khac, Bén d6 phai xem
xét Huréng ddn cia Uy ban Codex cho thiét ké, san xudt, bao dam va siz dung Gidy
chiing nhdn chinh thirc chung (CAC / GL 38 -2001), dic biét 1a viéc s dung mau

° P6i voi Nhat Ban, nghia vu nay 1a dugc dap ing thong qua viée ap dung "tiéu chuin vé ghi nhin rugu vang trong
nudc" cla cac nha san xuét trong nudc, ngdy 23 Thang 12 nim 1986, nhu da stra ddi. Pbi v6i New Zealand, nghia
vu tai khoan nay s& c6 hiéu lyc sau ba nim ké tir ngay Hiép dinh nay c¢6 hiéu Iyc. Khi ¢6 hiéu luc, New Zealand phai
thuc hién cac nghia vu béng cach bao dam r?lng ruou duge xuit khau tir New Zealand phai dugce dan nhén icewine,
ice wine, ice-wine, hodc mot bién thé tuong ty ciia nhimng thut ngit nay, chi khi ruou vang d6 duoc lam hoan toan
tr nho dong lanh tu nhién trén gian.
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gidy chitng nhan chinh thirc chung, nhu c6 thé da duoc sira doi, lién quan dén céac
chung nhan chinh thirc va cac chirng nhan duoc chinh thirc cong nhan.

23. Mot Bén thong thu:0’ng phai cho phép mét nha cung cap ruou vang hodc rugu
chung cat nop bat ky gidy ching nhén, két qua thtr nghiém hodc mau nao can thlet
cua mot nhén hiéu, nha san xudt va 16 cu thé. Néu mot Bén yéu cau nha cung cap
phai ndp mot mau ctia san pham cho tha tuc cua Bén d6 dé danh gia su phu hop
vOi quy chuan ky thuat hoac tiéu chuan cua minh, Bén d6 khong duogc yéu cau mot
s6 lwvong mau 16n hon murc can thiét toi thiéu dé hoan thanh cac quy trinh danh gia
su pht hop. Khong cé gi trong diéu khoan nay ngin can mot Bén thuc hién viée
xac minh cac két qua thtr nghi€ém hodc ching nhan, vi du, khi mdt Bén c6 thdng tin
rang mot san pham cu thé c6 thé khong tuan thu.

24. Trir khi cac van dé vé sirc khoe va an toan phat sinh hoic c6 nguy co phat sinh
dbi v6i mot Bén, thong thudng mot Bén khong duogce ap dung bat ky quy chuan ky
thuat, tiéu chuan hodc quy trinh danh gia sy phu hgp cudi cung nao cho rugu vang
hodc rugu chung cat di dugc dua ra thi trudng trong ldnh thd ctia Bén d6 trudc
ngay ma cac quy chuan k§y thuat, tiéu chuan hoic quy trinh danh gia su phu hop co
hiéu lyc thi hanh, véi diéu kién cac san pham nay dd ban dugc mot thoi gian sau
ngay cac quy chuan k¥ thuat, tiéu chuan hoic quy trinh danh gia sy phu hop co6
hiéu lyc thi hanh dugc quy dinh béi co quan chiu trach nhiém ddi voi quy chuan
k¥ thuat, tiéu chuan hoic quy trinh danh gia su phu hop do.

25. Mdi Bén sé& nd luc dé danh gia luat, quy dinh va yéu cau cia cac Bén khac lién
quan téi cac thuc hanh san xuat ruou, nham dat duoc cac théa thuan dé cac Bén
chap nhan céac co ché cua nhau trong viéc quy dinh cac thuc hanh san xuét ruou,
néu thich hop.ANNEX 8-B

CAC SAN PHAM CONG NGHE TRUYEN THONG VA THONG TIN

Phan A: Cac san pham Céng nghé Truyén thong va Thong tin va (ICT) ¢6 sir
dung cong nghé ma héa

1. Phan nay ap dung ddi voi cac san pham cong nghé truyén thong va thong
tin (ICT) ¢6 st dung cong nghé ma hoa'®

9Pé 15 hon, vi nhirng muc dich cua phin nay, mot "san phdm" 1a mot hang héa va khong bao g@)m mot cong cu tai
chinh
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2. Vi nhitng muc dich cta phan nay:

cong nghé mi héa 1a cac nguyén tic, cac phuong tién hoic cac phuong phap
cho viéc chuyén dbi dir liéu dé an noi dung thong tin ctia minh, ngin ngira sta
d6i khong bi phat hién hoic ngin chin viéc sir dung trai phép; va dugc gidi han
viéc chuyén doi thong tin bang cach sir dung mot hodc nhiéu tham sé bi mat, vi
du, cac bién s6 mat ma hoic quan 1y chu chét c6 lién quan,

sw mé héa 1a viéc chuyén d6i dir lidu (van ban géq) thanh mot dang ma khong
thé dé dang hiéu duoc néu khong c6 su chuyén doi lai tiep theo (van ban ma
héa) thong qua viéc su dung mot giai thuat ma hoa;

giai thuat ma hoéa hay 14p ma 1a mot quy trinh toan hoc hoac cong thuc dé két
hop mot khoa véi van ban goc dé tao thanh mot van ban ma hoa.

Khéa 1a mot tham sb duoc s dung két hop voi mét giai thuat ma hoa dé xac
dinh hoat dong cia n6 theo mét cach ma mot thuc thé biét vé khoa co thé sao
chép hodc dao nguoc hoat dong, trong khi mot thuc thé khong biét vé khoa
khong thé lam duoc.

3. B6i voi mot san pham co sir dung mat ma va dugc thiét ké cho cac tng dung
thuong mai, khong Bén nao dugc ap dung hay duy tri mot quy chuan k§ thuat hoac
quy trinh danh gia sy phi hop ma doi hoi mot nha san xuat hoic cung ¢ng san
pham, nhu mot diéu kién dé san xuat, ban hang, phan phdi, nhap khau hoic st
dung san pham, phai:

a) chuyén giao hodc cho phép tiép can mot cong nghé, quy trinh san xuit cu
thé hodc cac thong tin khac, vi du, mot khéa cd nhan hoac tham s6 bi mat
khac, dic diém cta giai thuat hay chi tiét thiét ké khac 1a doc quyén cua
nha san xuat hodc nha cung tmg va lién quan dén cong nghé ma héa trong
san phém, cho mot Bén hoac mot cd nhan trong lanh thd cuia Bén do;

b) hop tac véi mdt c4 nhan trong 1anh tho clia minh; hoic
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trir khi viéc san xuat, ban, phan phdi, nhap khau hoic sir dung cia san pham 1a bai

¢) sir dung hoac tich hop mot giai thuat ma hoa hay 1ap ma cu thé,

hoac cho chinh phu cua Bén do.

4. Khoan 3 khong ap dung d6i voi: (a) cac yéu cau ma mot Bén thong qua hoac
duy tri lién quan dén viéc truy cap cac mang do chinh quyén cua Bén d6 so hitu
hodc kiém soat, ké ca mang Cua cdc ngén hang trung wong; hoac (b) cac bién phap
do mot Bén 4p dung theo quyén giam sat, diéu tra hoac kiém tra lién quan dén céac

t6 chirc tai chinh hoac cac thi truong.

5. Bé rd hon, Phan nay khong dugc hiéu 1a de ngan cac co quan thuc thi
phap luat cia mét Bén yéu cau cac nha cung cap dich vu str dung su ma hoa
ma ho Kiém soat dé cung cap, theo thu tuc phap 1y cia mot Bén, cac thong
tin lién lac chua ma hoa.

Phan B: Twong thich dién tir cia ciac San pham Thiét bi Céng nghé
thong tin (ITE)

1.

2.

Phan nay 4p dung d6i v&i twong thich dién tir cac san pham thiét bi cong
ngh¢ thong tin (ITE) ‘
Vi nhitng muc dich cua Phan nay:

san pham ITE 1a bét ky thiét bi hoic hé thdng hoic thanh phan nao c6
mot chirc ning chinh 1a truy cap, luu trit, hién thi, phuc hoi, truyén tai, xu
1y, chuyén d6i, hodc kiém soat (hoic két hop céc chuc ning do) dir licu
hodc thong diép vién thong bang cac phuong tién khac khong phai truyén
hodc nhan song vo tuyén va, dé rd hon, khong bao gom bét ky san pham
hodc bo phan cua san pham co chire ning chinh 13 nhan hoac truyén séng
vo tuyén.

twong thich dién tir 1a kha ning hoat dong tot trong madi truong dién tir
ctia caa mot thiét bi hoac hé thong ma khong sinh ra nhiéu dién tir & mirc
khong thé chap nhan duoc ddi véi bat ky thiét bi hodc hé thong nao khac
trong moi truong do; va
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cong b6 phu hop ciia nha cung cap la ching thue cua mot nha cung cap
rang mot san pham dap tmg moét tiéu chuan hodc quy chuan k¥ thuat cu
thé dya vao danh gia cac két qua cta cac quy trinh danh gia sy phu hop.

. Néu mot Bén yéu cau dam bao tich cuc rang moét san pham ITE dap ung tiéu
chuan hodac quy chuan k¥ thuat doi vdi tuong thich dién tir, Bén d6 phai chap
nhan céng bd hop quy cua nha cung cap.™

. Cac Bén thira nhan rang mot Bén c6 thé yéu cau thir nghiém, vi du, boi mot
phong thi nghiém duoc cong nhan doc 1ap, dé hd tro viéc cong bb hop quy cia
nha cung cap, viéc dang ky cong bd hop quy cua nha cung cap, hOaC nop chang
ctr can thiét d¢é ching minh cho cong bd hop quy ctia nha cung cép.

. Khong c6 gi trong khoan 3 ngin can mot Bén xac minh céng bd phu hop cua
nha cung cap.

. Khoan 3 s& khong 4p dung d6i voi  mot  san pham:

a) ma mot Bén quy dinh 1a thict bi y té, hogc mot hé thong thiét bi y te, hoc
mot bo phan cua mot thiet bi y té hoac hé thong thiet bi y t&; hoac

b) ma mot Bén chung to rang c6 mot nguy co cao ma san pham s& giy nhiéu
dién tur ¢6 hai vai hé thong hoac thiét bi an toan hoac thict bi truyen hoac nhan
song vo tuyen.

Phan C: Cac hoat dong hop tac khu vuc vé Thiét bj Vién théng

1. Muc nay ap dung cho cac thiét bj vién thong.

2. Cac Bén duoc khuyen khich 4p dung Thod thugn thzra nhén lan nhau ciia APEC
ve Danh gia Sy phu hop cua Thiet bi vien thong ngay 08 thang 05 ndam 1998
(MRA-TEL) va Thod thudn thzza nhan lan nhau cua APEC Vvé tinh twong dwong

1 Khong co gi trong khoan nay duoc hiéu 1a bét budc Mexico 4p dung khoan nay theo phuong thirc khong phu hop
v6i Ludt lién bang vé Do luong va tiéu chuan hoa cua nudc nay.

24



cua cdc yéu cau kj thugt ngay 08 thang 10 ndm 2010 (MRA-ETR ) véi nhau hoac
cac thoa thuan khac dé tao thuan lgi hoa thuong mai cho cac thiét bi vién thong.

ANNEX 8-C
DUQC PHAM

1. Phu luc nay ap dung ddi véi cong tac xay dung, ban hanh va ap dung céc quy
chuan k¥ thuat, cac tiéu chuan, cac quy trinh danh gia sy phu hop, cip phép luu
hanh, va cac quy trinh thong bao * 2 cuia cac co quan chinh phtl trung wong c6 thé
anh huong dén thuong mai cac san pham dugc pham gitta cac Bén. Phu lyc nay
khong ap dung dbi véi cac dic tinh ky thuat dugc xay dung boi mot co quan chinh
pht. phuc vu cho cac yéu cau san xuat hodc tiéu thu ciia minh hodc cac bién phap
vé sinh va kiém dich déng thuc vat.

2. Cac nghia vu ctia mot Bén theo Phu luc nay ap dung ddi véi bat ky san pham ma
Bén d6 xac dinh 1a mot san pham duoc pham theo khoan 3. Vi muc dich cua Phu
luc nay, viéc xay dung mot tiéu chuan, quy chuan ky thuat, quy trinh danh gia su
phtt hop hoic cap phép luu hanh bao gom, khi phu hop, viéc danh gia cac rui ro,
viéc ban hanh mot bién phap dé giai quyét nhitng rai ro ndy, xem xét cac thong tin
khoa hoc hoic ki thuét c6 lién quan, va viéc nghién ciru cac dic tinh hoic thiét ké
cac phuong phap tiép can thay thé.

3. Méi Bén phai x4c dinh pham vi cia cac san pham thudc do6i twong diéu chinh
cua cac luat va quy dinh ciia minh doi véi cac san pham dugc pham trong lanh tho
cuia minh va thyc hién cong bo cong khai thong tin nay.

4. Thira nhan rang mdi Bén duoc yéu cau xac dinh pham vi cia cac san pham
thudc Phu luc nay theo khoan 3, mét san pham duoc pham c6 thé bao gom mat loai
thudc dung cho ngudi hoic sinh vat hoc ma duoc du dinh dé sir dung trong chan
doan, chira bénh, giam nhe, diéu tri hodc phong ngtra bénh hodc tinh trang ¢ ngudi
hodc ¢6 kha ning anh hudng dén cu tric hay bat ky chic ning nao cua co thé con
nguoi.

5. Mbi Bén phai xac dinh co quan hodc cc co quan duge ty quyén dé quan ly cac
san pham dugc pham trong lanh thé ciia minh va thyc hién cong bd cong khai
thong tin nay.

6. Néu c6 nhiéu hon mot co quan dugc quyén quan ly cac san pham dugc pham
trong 1anh tho ctia mot Bén, Bén d6 phai xem xét li¢u c6 sy chong chéo hodc trung

12 Vigc ap dung Phy luc nay cho cap phép luu hanh khong anh huong dén viée cip phép luu hanh ¢ dap ung dinh
nghia ctia mdt tiéu chuan, quy chuan k¥ thuat hogc quy trinh dénh gia sy phu hgp hay khong.
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lap trong pham vi cua cac co quan co tham quyen nay hay khong va c6 cac bién
phap hop 1y dé loai bo su trung ldp khong can thiét cta bat ky cac yéu cau quan 1y
nao phat sinh cho cac san pham dugc pham.

7. Cac Bén phai nd luc hop tac thong qua cac sang kién quéc té co lién quan, vi dy,
nhiing sang kién nham hai hoa héa, ciing nhu cac sang kién khu vuc hd trg cho cac
sang kién qudc té, khi phu hop, dé ‘nang cao sy hai hoa cua cac quy dinh twong ng
ctia ho va cac hoat dong quan 1y ddi véi cac san pham duoc pham.

8. Khi xdy dung hoic ap dung cac quy dinh vé cap phép luu hanh ddi voi cac san
pham dugc pham, mdi Bén phai xem xét cac tai liéu hudng dan khoa hoc hoac ki
thuat c6 lién quan da duoc xay dung thong qua cac nd luc hop tac quoc té. Mdi
Bén duoc khuyén khich xem xét cac tai liéu huéng dan khoa hoc hoic k¥ thuat do
khu vuc xay dung pha hop véi nhitng nd luc quéc té.

9. MOi Bén phéi tuan thu cac nghia vu dugc quy dinh tai Piéu 2.1 va 5.1.1 cua
Hiép dinh TBT lién quan t&i cap phép luu hanh, thu tuc thong bao hoac cac yéu to
cua mot trong hai thu tuc ma Bén d6 xay dung, thong qua hoac ap dung cho cac
san pham duoc pham khong nam trong dinh nghia cia mét quy chuan ky thuat
hoac quy trinh danh gia su phu hop.

10. M4i Bén thira nhan rang nguoi ndp don co trach nhiém cung cap day di thong
tin cho mot Bén dé Bén do thuc hién viéc quyet dinh quan 1y vé mot san pham
duogc pham.

11. Mbi Bén phai dua ra quyét dinh cua minh Vvé Viéc co thira nhan cap phép luu
hanh cho mét san pham dugc pham cu thé hay khong, dua trén co so:

(a) thong tin, bao gém, néu thich hop, dit liéu tién 1am sang va 14m sang vé tinh an
toan va hiéu qua

(b) thong tin vé chat lwong san xuat ciia san pham;

(c) thong tin ghi nhén lién quan dén tinh an toan, tinh hiéu qua va st dung cua san
pham; va

(d) cac van dé khac ma co thé tryc tiép anh huong dén suc khoe hoic sy an toan
cua nguoi st dung san pham.

Pé dat duoc muc tiéu trén, khong Bén nao dugc yéu cau dir liéu ban hang hodc dir
lidu tai chinh c6 lién quan lién quan dén viéc tiép thi san pham nhu la mét phén cua
quyét dinh. Hon nira, mot Bén cling phai c6 gang khong yéu cau dir liu vé gia nhu
1a mdt phan cua viéc quyét dinh.

12. Mbi Bén phai quan ly bat ky quy trinh cap phép luu hanh nao ma ho dang ap
dung dbi vai cac san pham dugc pham mot cach kip thoi, hop 1y, khach quan, minh

26



bach va vo tu, va phai nhan dién va quan Iy moi xung dot loi ich nham giam thiéu
nhitng rui ro lién quan.

(a) Mdi Bén phai tra 1 vé quyet dinh ctia minh cho ngudi dé& nghi cap phép luu
hanh mot san pham dugc pham trong mot khoang thot gian hop 1y. Cac Bén thua
nhan rang khoang thoi gian hop 1y duoc yéu cau dé duara quyet dinh cap phép luu
hanh c6 thé bi anh huong bai cac yéu td bao gdm tinh chat méi mé cua san pham
hoic tac dong phap 1y c6 thé phat sinh.

(b) Néu mot Bén xéac dinh rang don xin cdp phép luu hanh cho mét san pham dugc
pham dang xem xét trong pham vi quyen han ciia minh con thiéu sot dan dén hoac
s& dan den viéc quyét dinh khong cap phép, Bén do6 phai thong bdo cho nguoi nop
don xin cAp phép luu hanh va cung cip cho ngudi nép don cac 1y do caa quyét
dinh nay.

(c) Néu mot Bén yéu cau phai c6 cip phép luu hanh dbi voi mot san pham dugc
pham, Bén d6 phai bao dam rang bat ky quyét dinh cap phép luu hanh nao déu
phai tuan tha theo quy trinh khiéu nai hoic soat xét c6 thé duoc thuc hién theo dé
nghi cta ngudi nop don. Bén d6 c6 thé thuc hién theo quy trinh khiéu nai hoic soat
xét trong ndi bo co quan quan 1y chiu trach nhiém vé quyét dinh cap phép luu
hanh, chang han giai quyét tranh chap hoic quy trinh soat xét, hoic bén ngoai co
guan quan ly.

d) Khi mot Bén yéu cau tai cap phép luu hanh dinh ky dbi vai mot san pham duoc
pham ma trudc dé da duoc cap phép luu hanh bai mot Bén, Bén do6 phai cho phép
san pham duoc pham tiép tuc luu thong trén thi trudng theo cac diéu kién cap phép
lru hanh trude d6 trong khi cho quyét dinh cép phép lai, trir khi Bén d6 xac dinh
c6 van dé dang ké vé suc khoe hoic an toan.

13. Khi x@y dyng cac yéu cau phap 1y cho cac san pham duoc pham mot Bén phai
xem xét cac ngudn luc sin c6 ciia minh va nang luc Ky thuat dé han ché t6i da viéc
thuc hién nhiing yéu cau co theé:
(a) can tr¢ hiéu qua cua cac quy trinh nham dam bao su an toan, hiéu qua hodc chat
lwgng san  xuit cuia cac san  pham  dwoc  pham;  hoic
(b) dan dén su cham tré dang ké trong viéc cap phép luu hanh lién quan dén cac
san pham dugc pham dé ban trén thi truong cta Bén do.

3 Pé 5 hon, cac Bén thira nhan rang nhiing don xin tai cép phép luu hanh nao nop khong kip thoi; thong tin khong
day du; hodc khong phu hop véi cac yéu cau cua mot Bén, s¢ khong du diéu kién dé dua ra quyet dinh cap phép lai.

¥ Viét Nam c6 thé thuc hién cac nghia vu cua minh theo khoan nay bang viéc cho phép ndp ho so xin cip phép lai
trong thoi han 12 thang, trude ngay giay phép luu hanh hét han, hodc trong mot khoang thoi gian truéc ngay gidy
phép luu hanh hét han 1a sau thang ngoai thoi gian quy dinh tai Thong tu cua By y té Viét Nam vé dang ky thudc,
hodc thu tuc lién quan tiép theo, dé Bo cap phép hodc cho phép nop don dang ky lai ddi voi cac san pham dugce
phém da dang ky truge day, tily thu tuc ndo mét thoi gian hon.
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14. Khéng Bén nao duoc yéu cau san pham duoc pham phai dugc cap phép luu
hanh tir mgt co quan quéan ly & nudce san xuat thi méi du diéu kién dé san pham nay
nhan duoc cap phép luu hanh tir Bén do.

15. Dé rd hon, mot Bén c6 thé chap nhan gidy phép luu hanh do mot co quan quan
ly cap trude day dé lam bang chuang chiing minh san pham c6 thé dap g cac yéu
Cau riéng cua minh. Néu c6 han Che vé ngum luc phap ly, mot Bén co thé yéu cau
cap phép luu hanh tir mot trong s6 cac qudc gia tham chiéu duoc thuc hién va cong
khai boi Bén d6 nhu 1a diéu kién cho viéc cap phép luu hanh cia san pham tir Bén
do.

16. Pbi v6i don xin cap phép luu hanh cho mét san pham dwoc pham, mdi Bén
phai xem xét Sy an toan, hiéu qua va thong tin chat luong san xuat do ngudoi Xin
cap phép luu hanh nop theo mau phu hop Véi cac nguyén tic dugc quy dinh trong
Héi thao Quéc té vé Hai hoa héa cac Yéu cau Ky thudt doi véi viéc Pang ky Duwoc
pham si dung cho con nguoi tai lidu ky thuat chung (CTD), nhu ¢6 thé da duoc
stra d6i, thtra nhan rang CTD c6 thé khong giai quyet duoc tat ca cac khia canh lién
quan dén quyet dinh mot cua Bén vé phé duyét cap phép luu hanh cho mot san
pham cy thé.”

17. Cac Bén phai nd luc dé cai thién su hop tac cua ho trong thanh tra dugc pham,
va dé dat dugc muc tiéu nay, moi Bén phai, lién quan dén viéc kiém tra mot san
pham duoc pham trong l1anh tho cia mot Bén khac:

((2) thong bao cho Bén kia trudc khi tién hanh kiém tra, trir khi c6 cin ct hop ly dé
tin rang lam nhu vay c6 thé lam anh huong dén hi¢u qua cta cong tac kiem tra;

(b) néu c6 thé, cho phép dai dién ciia co quan tham quyén ctia Bén d6 theo ddi viéc
kiém tra nay; va

(c) thong bao cho Bén kia nhitng phat hién cia minh cang sém cang tt sau khi
thanh tra va, néu cac phat hién s& duoc cong bd, khéng mudn hon thoi gian hop 1y
truéc khi phat hanh. Bén kiém tra khong bat budc phai thong bao cho Bén kia vé
cac phat hién ctia minh néu thay rang nhiing phat hién nay 1a bi mat va khong nén
dugc tiét 10.

18. Cac Bén phai co gang ap dung céc tai liéu huong dan khoa hoc duoc xay dung
thong qua cac nd luc hop tac qudc té lién quan dén viéc kiém tra duoc pham.

' Péi v6i Viet Nam, nghia vu nay khong ap dung dbi voi dén ngay 1 thang 1 nam 2019.
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PHU LUC 8-D
MY PHAM
1. Phu lyc nay ap dung d6i Vi cong tac xay dyng, ban hanh va ap dung cac quy
chuan ky thuét, cac tiéu chuan, cac quy trinh danh gia sy phu hop, cap phép luu
hanh, va cac quy trinh thong bao™® cua cac co quan chinh phu trung wong ma co thé
anh huong deén thuong mai cac san pham my pham gitra cac Bén. Phu luc nay
khong ép dung doi v6i cac dac tinh Ky thuat dugc xay dung boi mot co quan chinh
phu  phuc vu cho cac yéu cau san xuat hogc ti€u thu ciia minh hodc cac bién phap
vé sinh va kiém dich dong thuc vat.

2. Cac nghia vu ciia mot Bén theo Phu luc nay ap dung doi véi bat ky san pham ma
Bén d6 x4c dinh 1a mot san pham my pham theo khoan 4. Vi muc dich cua Phu luc
nay, viéc xay dungmat tidu chuan, quy chuan ky thuat, quy trinh danh gia sy phu
hop hoac cap phép luu hanh bao gom, khi phu hop, viéc danh gia cac rui ro, viéc
ban hanh mot bién phap dé giai quyét nhitng rui ro nay, xem xét cac thong tin khoa
hoc hoidc ki thuat c6 lién quan, va viéc nghién ctu cac dic tinh hoic thiét ké cac
phuong phap tiép can thay thé.

3. M6i Bén phai x4c dinh pham vi ciia cac san pham thudc d6i tuong dicéu chinh
cua céc luat va quy dinh ctia minh doi véi cac san pham my pham trong lanh tho
cuia minh va thyc hién cong bo cong khai thong tin nay.

4. B¢ xac dinh pham vi ctia cac san pham thugc Phu luc nay theo khoan 3, mét san
pham my pham c6 thé bao gom maot san pham duoc dung dé cha xat, rot, xit, phun,
hay noéi cach khac la dugc ap dung d6i vai co thé con ngu’OI bao gom cac mang
nhay cua khoang miéng va rang, dé lam sach, lam dep, dé bao vé, lam tang su hap
dan hozc lam thay di dién mao.

5. M&i Bén phai xac dinh co quan hoic cac co quan duoc iy quyén dé quan 1y cac
san pham my pham trong lanh tho cta minh va thyc hién céng bd cong khai thong
tin nay.

6. Néu c6 nhiéu hon mot co quan dugc quyén quan Iy cic san phdam my pham
trong lanh tho cia mot Bén, Bén d6 phai xem xét liéu co sy chdng chéo hoic trung
lap trong pham vi cta cac co quan co tham quyen nay hay khong va loai bé su
trung 1ap khong can thiét ctia bat ky cac yéu cau quan ly nao phat sinh cho cac san
pham m¥ pham.

7. Cac Bén phai nd luc hop tac thong qua cac sang kién qudc té ¢ lién quan, vi du,
nhitng sang kién nham hai hoa hoa, cling nhu cac sang kién khu vyc ho trg cho cac

18 Vigc ap dung Phy lyc nay dbi veoi cap phép luu hanh khong anh huong dén viée mot cap phép luu hanh dap tmg
dinh nghia ctia mot tiéu chudn, quy chuan k§ thuat hodc quy trinh danh gia sy phu hop.
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sang kién quédc té, khi phu hop, dé ting tinh hai hoa cua cac quy dinh tuong ung
ctia ho va cac hoat dong quan 1y ddi véi cac san pham my pham .

8. Khi xdy dung hodc ap dung céc quy dinh vé Cap phép luu hanh d6i véi cac san
pham m§ pham, mdi Bén phai xem x€t cdc tai liéu hudéng dan ky thuat hoac khoa
hoc d3 duoc xdy dung théng qua cac nd luc hop tac qudc té. Mdi Bén duoc khuyén
khich xem x¢ét cac tai liéu huéng dan k¥ thuat hoic khoa hoc do khu vuc xay dyng
phu hop véi nhitng nd luc quéc té.

9. Mbi Bén phai tuan thu cac nghia vu dugc quy dinh tai Diéu 2.1 va 5.1.1 cua
Hiép dinh TBT lién quan t&i cdp phép luu hanh, tha tuc thong bao hoic cac yéu to
ciia mot trong hai thii tuc ma Bén d6 xay dung, thong qua hoac ap dung dbi vai cac
san pham my pham khong nam trong dinh nghia cua mot quy chuan ky thuat hoic
quy trinh danh gia sy phu hop.

10. M3i Bén phai ¢am bao rang minh ap dung mot phuong phap tiép can dya trén
rai ro ddi véi quy dinh cua san pham my pham.

11. Khi ap dyng mot phuong phap tiép can dua trén rui ro trong viéc quan ly cac
san pham my pham, mdi Bén phai tinh dén viéc cac san pham my pham thuong
duoc du kién s& gdy rui ro tiém nang it hon d6i véi sac khoe hoic an toan con
ngudi S0 V4i cac thiét bi y té hoic cac san pham duoc pham.,

12. Khong Bén nao dugc thuc hién mot quy trinh hoac tleu quy trinh cap phép luu
hanh riéng cho nhitng san pham my pham chi khac biét vé ting mau sac hoic bién
d6i vé mui huong, trir khi Bén d6 xac dinh c6 quan ngai dang ké vé stiic khoe hoac
Su an toan Cua con nguoi.

13. Mdi Bén phai quan ly bat ky quy trinh cap phép luu hanh nao ma ho dang ap
dung ddi voi cac san pham my pham mot cach kip thoi, hop 1y, khach quan, minh
bach va v tu, va phai nhan dién va quan 1y moi xung dot loi ich nham giam thiéu
nhitng rai ro lién quan.

(2) Néu mot Bén yéu cau cip phép luu hanh déi voi mot san pham m§y pham,
Bén do phai tra loi vé quyét dinh cia minh cho nguoi dé nghi cap phép luu hanh
trong mot khoang thoi gian hop 1y.

(b) Néu mot Bén yéu cau cap phép Iuu hanh cho mot san pham my pham va
xéac dinh rang don xin cap phép luu hanh cho mét san pham my pham ma ho dang
xem xét cé thiéu s6t hodc da va sé dan dén viéc quyét dinh khong cap phép, Bén do
phai thong bao cho ngu’orl nop don xin cap phép luu hanh va dua ra nhitng 1y do
cua quyét dinh don xin cap phép con thiéu.

(c) Néu mot Bén yéu cau phai c6 cap phép luu hanh dbi voi mot san phé‘m
my pham, Bén d6 phai bao dam rang bat ky quyét dinh cap phép luu hanh nao deu
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phai tuan tha theo quy trinh khiéu nai hoic soat xét c6 thé duoc thuc hién theo dé
nghi cta ngudi ndp don. Pé rd hon, Bén d6 c6 thé thuc hién theo quy trinh khiéu
nai hoic soat xét trong nodi bd co quan quan 1y chiu trach nhiém vé quyét dinh cap
phép luu hanh, chang han giai quyét tranh chap hoic quy trinh soat xét hodc bén
ngoai co quan quan ly.

(d) Néu mot Bén da cap cip phép luu hanh cho mot san pham m§g pham
trong lanh tho cua minh, Bén d6 khong duoc y€u cau san pham phai lam cac quy
trinh tai danh gia dinh ky nhu mot dieéu kién dé duoc cap phép luu hanh.

14. Néu mot Bén dang duy tri mot quy trinh cap phép luu hanh cho mét san pham
my pham, Bén dé phai xem xét thay thé quy trinh nay bang céac co ché khac nhu
thong bao ty nguyén hoic bat budc va hau kiém.

15. Khi xay dung cac yéu cau phap 1y cho cac san pham my pham moi Bén phai
xem x¢ét cac nguon luc san c6 ciia minh va nang luc Ky thuat dé han ché tbi da viéc
thuc hién cac yéu cau dé ma co thé:

(a) can tré hiéu qua cta cac quy trinh nham dam bao su an toan hoic chat
lwong san xuat cia cac san pham my pham; hoic

(b) Qan dén su cham tré dang ké trong viéc cip phép luu hanh lién quan dén
cac san pham my pham d¢ ban trén thi truong cta Bén do.

16. Khong Bén nao duoc yéu cau viéc nop thong tin tiép thi, bao gom lién quan
den gia ca hoac chi phi, nhu 1a mét dieu kién dé san pham nhan duoc cap phép luu
hanh .

17. Mot Bén khong duoc yéu cau mot san pham my pham phéi dugc ghi nhan
thong tin vé gidy phép luu hanh hoic sé thong bao."’

18. Khong Bén nao dugc yéu cau mot san pham my pham nhan phai duoc cap
phép luu hanh tir nuéc san xuat nhu 1a mot diéu kién dé san pham nay nhan dugc
cap phép Iuu hanh tr Bén do. Dé 15 hon, quy dinh nay khong cam mot Bén chap
nhén cap phep luu hanh do mot co quan quan ly khac cap trudc day nhu la bang
chtng rang mot san pham co thé dap tmg cac yéu ciu riéng ciia minh

19. Khéng Bén nao duogc yéu cau mot san phdm my pham pha1,d| kem voi mot
gidy ching nhan luu Qénh tu do nhu 1a mdt di€u kién cua viéc tiép thi, phan phoi
hodc ban trong lanh tho cta Bén do.

" Khoan nay khéng ap dung véi Chile va Peru. Trong vong khong qua 5 nim sau khi Hiép dinh nay co hiéu lyc,
Chile va Peru phai ra soat cac yéu cau ghi nhan tuong ing ciia minh dé xac dinh c6 thé ap dung cac co ché quan 1y
khac khong, theo phuong thirc phu hop v6i cac nghia vu cua minh theo Chuong nay va Hiép dinh TBT. Chile va
Peru phai béo céo riéng cho Uy ban vé viéc ra soat ciia ho khi c6 yéu cau cia mot Bén khéc.
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20. Néu mot Bén yéu cau mot nha san xuat hoic nha cung ¢ng mot san pham my
pham phai biéu thi thong tin trén nhan cia san pham, Bén d6 phai cho phép nha
san xuat hoic nha cung ung biéu thi cac thong tin duoc yéu cau bang cach ghi nhan
lai san pham hoic bang cach st dung nhan phy cua san pham theo cac yéu cau
trong nudc cua Bén d6 sau khi nhap khau nhung trude khi dua cac san pham ra ban
hay cung cip trén lanh tho cua Bén do.

21. Khong Bén nao dugc yéu cau mot san pham m§ pham phai duoc thir nghiém
trén dong vat dé xac dinh sy an toan cua san pham my pham nay, trir khi khong c6
phuong phép thay thé hop 1& sin c6 dé danh gia an toan. Mot Bén co thé, tuy
nhién, xem xét cac két qua cta tha nghiém dong vat dé xac dinh sy an toan cua
mot san pham my pham.

22. Néu mot Bén chuan bi hoic ban hanh cac hudng dan thyc hanh san xuit tét cac
san pham my pham, Bén do phai sir dung cac tiéu chuan qudc té cho cac san pham
my pham, hoic nhirng phan co lién quan cua chung, nhu 1a can ctr cho cac huéng
dan ctia minh trir khi céc tiéu chuan qudc té hodc nhitng phan co lién quan nay
khong hiéu qua hoac khong phu hop cho viéc thuc hién cac muc ti€u hop phap
dugc theo dudi.

23. Mdi Bén phai nd luc dé chia s¢, theo cac luat va quy dinh cua minh, thong tin
tur hoat dong hau kiém cac san pham my pham.

24. Mbi Bén phai nd luc chia sé thong tin vé nhimg phat hién ciia minh hoac nhiing
phat hién cua cac to chirc ciia minh c6 lién quan dén cac thanh phan my pham.

25. M&i Bén phai nd luc dé tranh kiém tra lai hodc danh gia lai cac san pham my
pham chi khac biét vé tang mau sac hoac bién d6i mui huong, trir khi dugc tien
hanh vi cac muc dich stcc khée hoac an toan ctia con nguoi.
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ANNEX 8-E
TRANG THIETBIY TE

1. Phu luc nay ap dung ddi véi cong tac xay dung, ban hanh va ap dung cic quy
chuan ky thuat, cac tiéu chuan, cac quy trinh danh gia su phu hop, cip phép luu
hanh, va cac quy trinh thong bao™® cua cac co quan chinh phi trung wong ma co6 thé
anh huong dén thuong mai cac san pham trang thiét bi y té gitta cac Bén. Phu luc
nay khong 4p dung ddi vai cac dic tinh ki thuat duoc xay dung bdi mot co quan
chinh phi sir dung cho cac yéu cau san xuat hoic tiéu thu ctia minh hodc cac bién
phap vé sinh va kiém dich dong thuc vat.

2. Cac nghia vu ciia mot Bén theo Phu luc nay ap dung doi véi bat ky san pham ma
Bén d6 xéac dinh 1a mot trang thiét bi y té theo khoan 3. Vi muc dich cua Phu luc
nay, viéc xay dung mot tiéu chuan, quy chuan ky thuat, quy trinh dénh gia sy phu
hop hoic cap phép luu hanh bao gom, khi thich hop, viéc déanh gia cac rui ro, viéc
ban hanh mot bién phap dé giai quyét nhitng rai ro nay, xem xét cac thong tin khoa
hoc hoidc ki thuat c6 lién quan, va viéc nghién ctu cac dic tinh hoic thiét ké cac
phuong phap tiép can thay thé.

3. Mdi Bén phai xac dinh pham vi ctia cic san pham thudc d6i twong diéu chinh
cua cac ludt va quy dinh cua minh do6i véi cac trang thiét bi y té trong lanh tho cta
minh va thyc hién cong b6 cong khai thong tin nay.

4. Thira nhan rang mdi Bén phai xac dinh pham vi caa cac san pham thuoc Phu luc
nay theo khoan 3, mdi Bén nén xac dinh pham vi cua cac san pham 1a d6i tuong
cua cac luat va cac quy dinh vé trang thiét bi y té ciia minh phu hop véi nghia duoc
gan cho thuat ngit “thict bi y t& " trong Dinh nghia cac Thugt ngiz “Trang thiét b Y
té" va “Trang thiét bi Y té Chudn dodn trong 6ng nghiém (IVD)” duoc thira nhan
boi T chire Hai hoa hoa Toan cau ngay 16 /05/2012, nhu c¢6 thé da duoc sira doi.

5. M&i Bén phai xac dinh co quan hoic cac co quan duoc iy quyén dé quan 1y cac
trang thiét b y té trong 1anh tho ciia minh va thuc hién cong bd cong khai thong tin
nay.

6. Néu c6 nhiéu hon mot co quan duge quyén quan 1y cac san pham trang thiét bi y
té trong 1anh thd ctia mot Bén, Bén d6 phai xem xét liéu co su chdong chéo hoic
trung 1ap trong pham vi cua cac co quan co tham quyen nay hay khong va loai bd
su trung lap khong can thlet ctia bat ky cac yéu cau quan 1y ndo phat sinh cho cac
san pham trang thiét bi y té.

7. Cac Bén phai nd luc hop tac thong qua cac sang kién qudc té co lién quan, bao
gom nhitng sang kién nham hai hoa hoa, cling nhu la cac sang kién khu vuc dugc

18 Vigc ap dung Phy lyc nay dbi veoi cap phép luu hanh khong anh huong dén viée mot cap phép luu hanh dap tmg
dinh nghia ctia mot tiéu chudn, quy chuan ky thuat hodc quy trinh danh gia sy phu hop.
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hd tro cta cac sang kién qudc té, khi phu hop, dé ting tinh hai hoa cua cac quy
dinh san pham trang thiét bi y té twong (ng va cac hoat dong quan 1y.

8. Khi xay dung hodc ap dung cac quy dinh Vvé cap phép luu hanh dbi vai trang
thiét bi y té, mdi Bén phai xem xét cdc tai liéu hudng dan k¥ thuat hoac khoa hoc
da duoc xay dung thong qua cac nd luc hop tac qudc té lién quan dén trang thiét bi
y té. Mbi Bén dugc khuyén khich xem xét cac tai li¢u hudng dan ky thuat hoac
khoa hoc do khu vuc xdy dung phu hop véi nhitng nd luc hop tac quéc té.

9. Mbi Bén phai tuan thu cac nghia vu dugc quy dinh tai Diéu 2.1 va 5.1.1 cua
Hiép dinh TBT lién quan t&i cdp phép luu hanh, tha tuc thong bao hoic cac yéu to
ciia mot trong hai thi tuc ma Bén dé xay dung, ban hanh hoic ap dung d6i vai cac
trang thiét bi y té khong nam trong dinh nghia cua mot quy chuan ky thuat hoac
quy trinh danh gia sy phu hop.

10. Thira nhan rang céc trang thiét bj y té khac nhau mang nhitng mac do rai ro
khac nhau, mdi Bén phai phan loai céac trang thiét bi y té dya trén rui ro, co6 tinh
dén cac yéu té khoa hoc c6 lién quan. Mdi Bén phai bao d¢am rang, khi ho quan ly
mot trang thiét bi y té, ho quan 1y thiét bi d6 theo phan loai ma Bén d6 da an dinh
cho thiét bi nay.

11. M4i Bén thira nhan rang nguoi ndp don co trach nhiém cung cap day di thong
tin cho mot Bén dé Bén d6 dua ra quyét dinh quan 1y vé mot trang thiét bi y te.
12. Mbi Bén phai dua ra quyét dinh ciia minh vé viéc c6 cap phép luu hanh cho
mot trang thiet bi y té cu thé hay khong dua trén co so:

() thong tin, bao géom, néu thich hop, dir liéu 1am sang, Vé tinh an toan va
hiéu qua

(b) thong tin vé dic tinh, thiét ké va chat lwong san xuat caa thiét bi;

(c) thong tin ghi nhan lién quan dén tinh an toan, tinh hiéu qua va st dung
cua thiét bi; va

(d) cac van dé khac ma co thé tryc tiép anh huéng dén suc khoe hodc sy an
toan cua nguoi st dung thiét bi.
Pé dat dugc muyc tiéu trén, khong Bén nao dugc yéu cﬁy dir liéu ban hang, gia ca,
hogc dir liéu tai chinh ¢ lién quan lién quan den vigc tiép thi cua cac trang thiet bi
y té.
13. Mbi Bén phai quan ly bat ky quy trinh cip phép luu hanh nao ma ho dang duy
tri doi véi mot trang thiét bi y té mot cach kip thoi, hop 1y, khach quan, minh bach

va vo tu, va phai nhan dién va quan 1y moi xung d6t loi ich nham giam thiéu nhiing
rui ro lién quan.
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(a) Mdi Bén phai cung cap cho ngudi nop don xin cip phép luu hanh cho
mot trang thiét biy té quyét dinh ctia minh trong mét khoang thoi gian hop 1y. Cac
Bén thira nhan rang khoang thoi gian hop ly can dé dua ra quyét dinh Cap phép luu
hanh c6 thé bi anh ‘huong boi cac yéu t6 bao gdm tinh méi cua san pham hoac tac
dong phap 1y c6 thé phat sinh.

(b) Néu mot Bén xac dinh ring mot don Xin cap phép luu hanh cho mot
trang thiét bi y té duoc xem xét trong pham vi quyen han ctia minh c6 nhiing thiéu
so6t ma da hoac s¢ dan dén quyét dinh khong Cap phép, Bén d6 phai thong bao cho
ngudi Ndp don xin cap phép luu hanh va cung cip cho ngudi ndp don cac 1y do tai
sao don con thiéu.

(c) Néu mot Bén yéu cau phai co cap phép luu hanh cho mot thiét bi y té,
Bén d6 phai bao dam rang bat ky quyét dinh Cap phép luu hanh nao déu phai tuan
thi theo quy trinh khiéu nai hodc soat xét co thé dién ra theo dé nghi ciia ngudi nop
don. Pé rd hon, Bén d6 c6 thé thuc hién theo quy trinh khiéu nai hodc soat xét
trong nodi b co quan quan 1y chiu trach nhiém vé quyét dinh cap phép luu hanh,
chang han giai quyét tranh chap hoic quy trinh soat xét hodc bén ngoai co quan
quan ly

d) Néu mot Bén yéu cau tai cap phép luu hanh dinh ky d6i véi mot trang
thiét bi y té ma trudc d6 da duoc cip phép luu hanh béi mot Bén, Bén do6 phai cho
phép trang thiét bi y té tiép tuc luu thong trén thi truong theo cac diéu kién cap
phép luu hanh truée dé trong khi chd quyét dinh cap phép lai, trir khi Bén d6 xac
dinh c6 van dé dang ké vé sic khoe hoic an toan.

14. Khi xay dung cac yéu cau phéap 1y cho cac trang thiét bi y té, mdi Bén phai

xem xét cac ngudn luc san c6 ciia minh va nang luc Ky thuat dé han ché tbi da viéc
thuc hién cac yéu cau dé ma co thé:

(a) can tro hiéu qua cua cac quy trinh dé dam bao su an toan, hiéu qua hoic
chét luong san xuét cua cac trang thiét bi y té; hoac

(b) dar} dén sy cham tré dang ké trong viéc cip phép luu hanh lién quan dén
cac trang thict bi y té d¢ ban trén thi trrong cua Bén do.
15. Khong Bén nao duoc yéu cau mét trang thiét bi y té phai nhan dugc cap phép
luu hanh tir nuge san xuat thi méi du diéu kién trang thiét bi y té nay nhan duoc
cap phép luu hanh tir Bén do.
16. bé rd hon, mot Bén c6 thé Chép nhan gidy phép luu hanh do mét co quan quan
1y khac cap trudc day dé 1am bang ching chirng minh mot trang thiét bi y té c6 thé

dap mg cac yéu cau riéng cua minh. Néu c6 han ché Ve nQUOn luc phap ly, mot
Bén c6 thé yéu cau cip phép luu hanh tir mot trong sé cac quéc gia tham chiéu
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duoc thyc hién va cong khai boi Bén do nhu 1a dieu kign cho viéc cap phép luu
hanh cua trang thiét bi y t¢ nay tir Bén do.

17. Néu mot Bén yéu cau mot nha san xuat hoac nha cung (ng mot trang thiét bi y
té phai biéu thi thong tin trén nhin cua san pham, Bén d6 phai cho phép nha san
Xuat hodc nha cung ung biéu thi cac thong tin duoc yéu cau bang cach ghi nhin lai
san pham hodc sir dung nhin b sung cho san pham theo cac yéu cau trong nudc
ciia mdi Bén sau khi nhap khau nhung trude khi dua cac san pham dé ban hay cung
cap trén lanh tho cua Bén do.
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ANNEX 8-F
CONG THUC POC QUYEN DANH CHO THUC PHAM PONG GOI SAN
VA PHU GIA THUC PHAM

1. Phu luc nay ap dung di vai viéc xay dung, thong qua va ap dung cac quy chuan
ky thuat va tiéu chuan Cua cac co quan chinh phu trung wong ¢ lién quan dén cac
loai thuc pham déng géi san va cac phu gia thuc pham. Phu luc nay khong ap dung
dbi voi cac dic tinh Ky thuat duoc xay dung béi mot co quan chinh phu sir dung
cho cac yéu cau san xuat hoic tiéu thu cia minh hodc cic bién phap vé sinh va
kiém dich thuc vat.

2. Béi véi cac muc dich ctia Phuy luc ndy, cic thuat ngir sau ddy c6 ¥ nghia twong tu
nhu quy dinh dugc dua ra trong Tiéu chuan Codex chung ddi véi viéc ghi nhin cua
thie pham dong goi sin (CODEX STAN 1-1985) va cac tiéu chuan Codex chung
dbi voi viéc ghi nhan phu gia thyc pham khi duoc ban nhu vay (CODEX STAN
107- 1981), nhu c6 thé da dugc stra doi:

3. Khi thu thép thong tin lién quan dén cac cong thuc doc qu~yén trong xay dung,
thong qua va ap dung cac quy chuan ky thuat va tiéu chuan, moi Bén phai:

a) bao dam rang cac yéu cau thong tin ctia minh duoc gisi han & nhiing gi
can thiét nham dat dugc nhirng muc tiéu hop phap cua minh; va

b) bao dam rang bi mat thong tin vé cac san pham co6 xuat Xt tir 1anh tho cua
mot Bén khac phat sinh tir, hodc dwoc cung cap lién quan dén, viéc xay dung,
thong qua va ap dung cac quy chuan k¥ thuat va tiéu chuan, dugc t6n trong theo
cung modt cach nhu dbi véi san pham trong nudc va theo phuong cach bao vé
nhiing lgi ich thuong mai hgp phap.

Néu mot Bén thu thap thong tin bi mat lién quan dén cac cong thire doc quyén, Bén
d6 co thé str dung thong tin nay trong qua trinh t tung hanh chinh va tu phép theo
quy dinh luat phap cta minh, véi diéu kién rang Bén do co cac quy trinh dé duy tri
tinh bao mat cua thong tin trong cac qua trinh tuc té tung nay.

4. Khong c6 gi trong khoan 3 s& ngin can mot Bén yéu cau cac thanh phan duoc
liét ké trén cac nhan hiéu phu hop véi CODEX STAN 1-1985 va CODEX STAN
107-1981, nhu c6 thé da duoc stra doi, trir khi cac tiéu chuan nay s& khong hiéu
qua hoac khong phu hop cho viéc thuc hién mot muc tiéu hop phap.

37



38



ANNEX 8-G
CAC SAN PHAM HUU CO

1.

2.

Phu luc nay ap dung d6i voi mot Bén néu Bén d6 dang xay dung hay ap
dung mét tiéu chuan, quy Chuan ky thuat, hoac quy trinh danh gia sy phu
hop lién quan dén viéc san xuit, ché bién hoac ghi nhan san pham 13 hitu co
dé ban hoac phan phdi trong pham vi 1anh thd caa minh

Mot Bén dugc khuyén khich thuc hién cac budc dé:

(a) trao ddi thong tin V& cac van dé cé lién quan dén san xuét hitu co, ching

nhan san pham hitu co, va cac hé thong kiém soat lién quan; va

(b)hop tac voi nhau dé phat trién, cai tién va ting cuong cac huéng dan, tiéu

3.

chuan, va kién nghi qudc té lién quan dén thuong mai cac san pham hitu co.
Néu mot Bén phat trién hoac duy tri mot yéu cau cé lién quan dén viéc san
Xuat, ché bién, hodc ghi nhan san pham 1a hitu co, thi ho phai thuc thi yéu
cau do.

Mdi Bén duoc khuyén khich xem xét, mot cach nhanh nhat c6 thé, yéu cau
ctia mot Bén khac vé thira nhan hoic twong duong caa mot tidu chuan, quy
chuan ky thuat, hodc quy trinh danh gia sy phu hop c6 lién quan dén viéc
san xuat, ché bién, hoic ghi nhan san pham 1a hitu co cua Bén khac. Moi
Bén dugc khuyén khich dé chap nhan su tuwong dwong hoac thira nhan tiéu
chuan, quy chuan k¥ thuat, hoic quy trinh déanh gia sy phu hop c6 lién quan
dén viéc san xuat, ché bién, hodc ghi nhan san pham 14 hitu co ciia Bén khéc,
néu Bén nay thoa man rang tiéu chuan, quy chuan ky thuat, hoac quy trinh
danh gia sy phu hop cia Bén khac dap umg du cac muc tiéu ctia minh vé tiéu
chuan, quy chuan ky thuat, hodc quy trinh danh gia sy phu hop. Néu mot
Bén khong chap nhan sy twong duong hoic khéng thira nhan tiéu chuan, quy
chuan ky thuat, hodc quy trinh danh gia sy phu hop 6 lién quan dén viéc
san xuat, ché bién, hodc ghi nhin san pham 1a hitu caa Bén khac, thi theo
yéu cau cua Bén khac, phai giai thich cac 1y do ctia minh.

5. Khuyén khich mdi Bén tham gia trao ddi ky thuat nham hd tro su cai tién va su
hai hoa hon_cua céc tiéu chuan, quy chuan k§ thuat, hodc cac quy trinh danh gia sy
phu hop c6 lién quan dén san xuat, ché bién, hoac ghi nhan san pham la hitu co.
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