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Nguyên tắc thừa nhận lẫn nhau mang lại lợi ích trực tiếp cho các doanh nghiệp từ các nước thứ ba đưa 
sản phẩm vào thị trường Châu Âu: nếu chúng được chấp nhận ở một Quốc gia Thành viên EU, chúng 
có thể được lưu thông ở tất cả các quốc gia thành viên khác mà không phát sinh thêm bất kỳ chi phí 
nào cho việc nhân rộng thử nghiệm và chứng nhận.

Quy định hài hòa hóa đối với các sản phẩm tuân theo nguyên tắc Cách tiếp cận mới/NLF, Quy định về 
sản phẩm của Châu Âu sẽ chỉ xác định các Yêu cầu thiết yếu cấp cao mà bất kỳ sản phẩm nào thuộc 
quy định đó đều phải đáp ứng. Một biện pháp tự nguyện để đáp ứng các Yêu cầu thiết yếu là áp dụng 
tất cả các Tiêu chuẩn hài hòa có liên quan được trích dẫn trong Tạp chí chính thức của EU. Điều này sẽ 
cung cấp Giả định Tuân thủ (theo luật) của các sản phẩm đó đối với các Yêu cầu thiết yếu hiện hành 
được đề cập trong các tiêu chuẩn đó.

Đảm bảo an toàn cho người tiêu dùng là ưu tiên hàng đầu của EU. Khi đưa một sản phẩm vào thị 
trường EU, nhà điều hành kinh tế PHẢI đánh giá luật nào - Chỉ thị hoặc Quy định - áp dụng cho các sản 
phẩm được đưa vào thị trường. Khi không tìm thấy chỉ thị/quy định an toàn nào hoặc không có điều 
khoản cụ thể nào có cùng mục tiêu thì Quy định chung về an toàn sản phẩm sẽ được áp dụng.

Dấu CE là kết quả rõ ràng của một quy trình hoàn chỉnh bao gồm đánh giá sự phù hợp theo nghĩa rộng 
và cho thấy sản phẩm được nhà sản xuất tuyên bố là tuân thủ luật pháp về hài hòa của Liên minh.

Chỉ những sản phẩm tuân theo một hoặc nhiều chỉ thị cách tiếp cận mới yêu cầu có Dấu CE mới có 
Dấu CE. Điều này không loại trừ việc các luật khác có thể áp dụng cho các sản phẩm này. Do đó, bước 
đầu tiên trong bất kỳ quy trình nào để đưa sản phẩm vào thị trường EU/EFTA là xác định chính xác luật 
sản phẩm nào được áp dụng.

Dấu CE được dán bởi nhà sản xuất (được thành lập trong hoặc ngoài EU) hoặc bởi đại diện ủy quyền 
của nhà sản xuất được thành lập trong EU. Bằng cách gắn Dấu CE, nhà sản xuất tuyên bố hoàn toàn 
chịu trách nhiệm rằng sản phẩm tuân thủ tất cả các yêu cầu pháp lý hiện hành của EU và các quy trình 
đánh giá sự phù hợp đã được hoàn thành thành công.

Điều quan trọng là nhà sản xuất phải theo dõi cẩn thận tình trạng của OJEU để đảm bảo áp dụng 
chính xác tiêu chuẩn hài hòa và giải quyết kịp thời mọi thay đổi.

Khi tìm nguồn cung ứng tiêu chuẩn thông qua Cơ quan Tiêu chuẩn Quốc gia, điều quan trọng cần lưu 
ý là Cơ quan Tiêu chuẩn Quốc gia sẽ cung cấp cho bạn thông tin áp dụng Tiêu chuẩn Châu Âu (hài hòa) 
ở cấp quốc gia của họ. Điều này có thể bằng tiếng Anh, tiếng Pháp, tiếng Đức hoặc ngôn ngữ chính 
thức của NSB. Việc triển khai cấp quốc gia này hoàn toàn giống với EN ban đầu.

Giả định Tuân thủ (PoC) là một nguyên tắc pháp lý nêu rõ rằng một sản phẩm tuân thủ tiêu chuẩn hài 
hòa được coi là tuân thủ các yêu cầu thiết yếu của chỉ thị hoặc quy định liên quan của EU đối với các 
yêu cầu thiết yếu được quy định trong tiêu chuẩn đó.
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Giả định Tuân thủ là một công cụ có giá trị đối với các nhà sản xuất vì nó có thể giúp giảm bớt gánh 
nặng hành chính về tuân thủ và đẩy nhanh thời gian tiếp thị các sản phẩm mới. Tuy nhiên, nó chỉ nên 
được yêu cầu sau khi có quá trình và đánh giá cẩn thận.

Theo nguyên tắc, quy định hài hòa hóa sản phẩm của EU không áp đặt việc sử dụng các tiêu chuẩn hài 
hòa. Chỉ những yêu cầu thiết yếu mới có tính ràng buộc về mặt pháp lý và các nhà sản xuất có thể áp 
dụng bất kỳ tiêu chuẩn và thông số kỹ thuật nào - tuy nhiên chỉ những tiêu chuẩn hài hòa mà tài liệu 
tham khảo được công bố trong OJEU mới có thể coi là phù hợp.

Cần lưu ý rằng việc cung cấp hoặc đưa vào sử dụng chỉ có thể diễn ra khi sản phẩm tuân thủ tất cả các 
quy định hiện hành và khi việc đánh giá sự phù hợp đã được thực hiện theo mọi quy định hiện hành 
về hài hòa hóa của EU. Điều này bao gồm việc thực hiện tất cả các bước của quy trình Đánh giá sự phù 
hợp dự kiến, lập hồ sơ kỹ thuật và Tuyên bố về sự phù hợp cũng như phê duyệt Dấu CE. Nó cũng bao 
gồm việc đảm bảo cập nhật hồ sơ kỹ thuật và DoC khi được yêu cầu và giữ mọi thứ có sẵn trong 10 năm.

Nhà sản xuất có nghĩa vụ phải hiểu cả thiết kế và cấu tạo của sản phẩm để có thể chịu trách nhiệm về 
sản phẩm tuân thủ tất cả các quy định của luật hài hòa EU có liên quan. Điều này áp dụng tương tự 
cho các tình huống trong đó nhà sản xuất tự thiết kế, sản xuất, đóng gói và dán nhãn sản phẩm cũng 
như trong các tình huống trong đó một số hoặc tất cả các hoạt động này được thực hiện bởi nhà thầu 
phụ. Nhà sản xuất cần có thông tin liên quan để chứng minh sự tuân thủ của sản phẩm khi sử dụng.

Các nhà cung cấp dịch vụ kho vận có nghĩa vụ cụ thể với tư cách là nhà điều hành kinh tế. Đối với các 
công ty thương mại điện tử, họ cũng có thể - tùy thuộc vào dịch vụ được cung cấp - đóng vai trò là nhà 
phân phối, nhà nhập khẩu hoặc đại diện được ủy quyền. Tuy nhiên, đó không phải là trách nhiệm cố 
hữu của họ, nhà sản xuất sẽ phải đảm bảo rằng các chức năng này được thực hiện đầy đủ.
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Sau Thế chiến thứ hai, Châu Âu chứng kiến phong trào hội nhập giữa các quốc gia Tây Âu. Sau khi thành 
lập BENELUX (Bỉ, Hà Lan, Luxemburg) vào năm 1944 với tư cách là liên minh thuế quan đầu tiên, Tuyên 
bố Schuman (1950) dẫn tới Hiệp ước Paris (1951). Hiệp ước đã thành lập Cộng đồng Than và Thép Châu 
Âu (ECSC, 1952) bao gồm Pháp, Ý, các nước Benelux (Bỉ, Hà Lan và Luxembourg) và Tây Đức. Cốt lõi của 
liên minh này đã khai sinh ra các thể chế châu Âu đầu tiên. ECSC đã trở thành một tổ chức quan 
trọng, tạo điều kiện cho sự phát triển và hội nhập kinh tế châu Âu và là nguồn gốc của các tổ chức 
chính của EU như Ủy ban và Nghị viện Châu Âu. Về cơ bản nó đã (và có thể vẫn là) một liên minh kinh tế.

Tiếp theo một thời kỳ với sự hội nhập kinh tế và pháp lý ngày càng tăng. Hiệp ước Maastricht (1993) đã 
tạo ra Liên minh Châu Âu (EU) và các thể chế của nó như chúng ta biết ngày nay – kế thừa các cấu trúc 
cũ hơn như ECSC. Song song (1973, 1981, 1986, 2004, 2007, 2013), Liên minh Châu Âu đã mở rộng thành 
27 Thành viên như hiện tại và có quan hệ đối tác rất chặt chẽ với 4 nước thuộc Hiệp hội Thương mại 
Tự do Châu Âu (EFTA).

Ngày nay EU/EFTA hình thành thị trường chung lớn nhất thế giới gồm các quốc gia độc lập và là một 
thành phần chính trong nền kinh tế toàn cầu. Từ khóa ở đây là Thị trường chung như một hệ thống 
đảm bảo sự di chuyển tự do của hàng hóa và dịch vụ, với các công cụ sẵn có để loại bỏ các rào cản 
thương mại nội bộ hiện có và ngăn chặn những rào cản mới. Cách tiếp cận mới (1985), Khung pháp lý 
mới (NLF, 2008) và các thành phần của chúng Đánh dấu CE, sự hài hòa kỹ thuật thông qua các tiêu 
chuẩn và quy trình đánh giá sự phù hợp liên quan là những nền tảng để đạt được Thị trường chung 
này. Chúng cũng trực tiếp hỗ trợ các chính sách và chiến lược của Châu Âu như Chuyển đổi song sinh: 
Kỹ thuật số và Xanh, tạo ra Thị trường chung kỹ thuật số.

Cách tiếp cận mới và NLF cũng là những yếu tố thuận lợi hoá thương mại quốc tế giữa EU/EFTA và 
các đối tác thương mại của nó. Cùng với Nguyên tắc thừa nhận lẫn nhau, chúng đã giúp giảm bớt các 
rào cản kỹ thuật trong thương mại bằng cách giúp hài hòa hóa các yêu cầu kỹ thuật và quy trình 
đánh giá sự phù hợp trong EU/EFTA và giúp các doanh nghiệp ở nước thứ ba xuất khẩu sản phẩm sang 
EU/EFTA dễ dàng hơn.

Hướng dẫn này nhằm mục đích làm rõ các khái niệm Phương pháp tiếp cận mới, NLF, Dấu CE, Tiêu 
chuẩn hài hòa Châu Âu, Giả định Tuân thủ và Đánh giá sự phù hợp. Nó cũng cung cấp hướng dẫn cho 
ngành Công nghiệp Việt Nam về cách sử dụng bộ công cụ này để tạo điều kiện thuận lợi cho việc tiếp 
cận Thị trường Châu Âu.
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01.
Giới thiệu về “Cách tiếp cận mới” của EU 
và vai trò của Dấu CE



1.1. 'Cách tiếp cận cũ' đối với quy định về quản lý sản phẩm

'Cách tiếp cận cũ' là cách truyền thống mà chính quyền các quốc gia xây dựng quy định kỹ thuật quản 
lý cách thức đưa sản phẩm vào thị trường quốc gia của họ. Qua đó, họ đi sâu vào chi tiết kỹ thuật, tất yếu 
dẫn đến các điều kiện kỹ thuật khác nhau để tiếp cận thị trường.

Để tạo ra một Thị trường chung Châu Âu với sự lưu thông tự do hàng hóa và dịch vụ trên toàn EU, thách 
thức là loại bỏ các rào cản thương mại hiện có bằng cách hài hòa hóa luật pháp quốc gia và ngăn 
chặn việc tạo ra các rào cản mới. Điều này cũng đảm bảo rằng các sản phẩm đưa ra Thị trường chung 
này là an toàn, có thể tương tác và tôn trọng các chính sách cũng như giá trị về bảo vệ môi trường, trách 
nhiệm xã hội, bảo vệ người tiêu dùng, chất lượng, hiệu suất, tính bền vững, v.v.
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Một ví dụ điển hình về rào cản thương mại do luật pháp 
quốc gia không hài hòa tạo ra là sản phẩm có tên 'Cassis de 
Dijon', một loại rượu mùi trái cây. Một công ty bán lẻ lớn của 
Đức muốn nhập khẩu và bán 'Cassis de Dijon', được sản 
xuất một cách hợp pháp tại Pháp. Rượu mùi này chứa từ 15 
đến 20% cồn theo thể tích (ABV). Tuy nhiên, Đức đã có luật 
quy định rằng các sản phẩm được bán dưới dạng rượu mùi 
trái cây phải có nồng độ ABV trên 25%. Chính phủ liên bang 
Đức đã thông báo cho công ty bán lẻ rằng họ sẽ không được 
phép lưu hành 'Cassis de Dijon' ở Đức dưới dạng rượu mùi. 
Nhà nhập khẩu phản đối quyết định này vì vi phạm luật 
pháp Châu Âu, cụ thể là Điều 30 Hiệp ước Rome.

Cuối cùng, vào năm 1979, Tòa án Công lý Châu Âu (ECJ) đã 
ra phán quyết rằng các sản phẩm được lưu hành hợp pháp 
ở một Quốc gia Thành viên phải được phép đưa ra tự do 
trên thị trường ở các Quốc gia Thành viên khác, ngay cả khi 
chúng không tuân thủ các quy định kỹ thuật của nước nhập 
khẩu. ECJ giải thích rằng sự di chuyển tự do của hàng hóa 
trong EU là một trong những mục tiêu cơ bản của Hiệp ước 
về Liên minh Châu Âu (TEU) và các quy chuẩn kỹ thuật chỉ có 
thể được biện minh nếu chúng cần thiết để bảo vệ lợi ích 
công cộng. ECJ cũng đã xem xét thêm, mở đường cho 'Cách 
tiếp cận mới'.

‘Cách tiếp cận cũ' vẫn được áp dụng trong một số lĩnh vực vì mục đích chính sách công (ví dụ: Luật 
thực phẩm) hoặc do truyền thống và/hoặc thỏa thuận quốc tế không thể thay đổi đơn phương (ví 
dụ: Luật ô tô hoặc thực phẩm). Điều này có nghĩa là trong một số trường hợp, luật pháp quốc gia vẫn 
có thể hạn chế sự di chuyển tự do của hàng hóa nếu cần thiết để bảo vệ các mục tiêu lợi ích chung, 
chẳng hạn như sức khỏe, an toàn hoặc môi trường. Tuy nhiên, ngay cả trong những trường hợp này, 
luật pháp quốc gia phải phù hợp và hợp lý.

Bức ảnh chưa xác định tác giả, 
được cấp phép theo CC BY - SA

Hình 1. Cassie de Dijon - loại nước uống khởi nguồn
cho Phương pháp tiếp cận mới
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Bước đầu tiên hướng tới việc loại bỏ các rào cản kỹ thuật hiện có đối với thương mại là áp dụng có hệ 
thống nguyên tắc thừa nhận lẫn nhau như được quy định trong luật pháp EU. Không đi sâu vào chi 
tiết, phán quyết 'Cassis de Dijon' đã đặt nguyên tắc thừa nhận nhận lẫn nhau trên luật pháp quốc gia: 
những gì được lưu hành một cách hợp pháp ở một Quốc gia Thành viên EU cũng được phép lưu 
hành ở bất kỳ Quốc gia Thành viên EU nào khác.

Sau một vài phiên bản, quy chế quản lý hiện hành của EU là Quy định (EU) 2019/515 về Thừa nhận lẫn 
nhau về Hàng hóa1. Quy định này giới thiệu một số khái niệm nhằm tạo thuận lợi cho việc áp dụng 
nguyên tắc thừa nhận lẫn nhau2:

1. Một 'tuyên bố thừa nhận lẫn nhau' tự nguyện. Đây là lời tự tuyên bố của Nhà kinh doanh rằng sản 
phẩm tuân thủ các yêu cầu kỹ thuật hiện hành của một Quốc gia Thành viên khác. Tuyên bố này có thể 
được sử dụng để chứng minh rằng sản phẩm được lưu hành hợp pháp ở một Quốc gia Thành viên khác.

2. Một quy trình giải quyết vấn đề thân thiện với doanh nghiệp, dựa trên SOLVIT3, một dịch vụ hỗ 
trợ miễn phí, không ràng buộc được cung cấp bởi chính quyền quốc gia của các Quốc gia Thành 
viên EU/EFTA. Nó hỗ trợ doanh nghiệp khi việc thừa nhận lẫn nhau bị từ chối.

3. Hợp tác hành chính mạnh mẽ hơn để cải thiện việc áp dụng nguyên tắc thừa nhận lẫn nhau. Trong 
trường hợp từ chối thừa nhận lẫn nhau, trách nhiệm chứng minh - như một biện minh kỹ thuật 
hoặc khoa học - thuộc về Quốc gia Thành viên tiếp nhận. Quốc gia này cũng phải tìm ra các biện 
pháp khắc phục để loại bỏ sự từ chối.

4. Thêm thông tin cho doanh nghiệp thông qua 'điểm liên hệ sản phẩm4' và 'cổng kỹ thuật số duy nhất5'.

Quốc gia thành viên 1
• Sản phầm 1 được chấp nhận
• Sản phẩm 2 cũng được chấp nhận

Quốc gia thành viên 2
• Sản phầm 1 cũng được chấp nhận
• Sản phẩm 2 được chấp nhận

Nguyên tắc thừa nhận lẫn nhau có lợi ích trực tiếp cho các doanh nghiệp từ các nước thứ ba đưa 
sản phẩm vào Thị trường Châu Âu: nếu chúng được chấp nhận ở một Quốc gia Thành viên EU, 
chúng có thể được lưu hành ở tất cả các quốc gia thành viên khác. Không nên phát sinh chi phí 
cho việc nhân rộng thử nghiệm và chứng nhận.
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1https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2019/515/oj
2https://single-market-economy.ec.europa.eu/single-market/goods/free-movement-sectors/mutual-recognition-goods_en
3https://ec.europa.eu/solvit/index_en.htm
4https://single-market-economy.ec.europa.eu/single-market/goods/free-movement-sectors/mutual-recognition-goods/product-contact-points_en
5https://single-market-economy.ec.europa.eu/single-market/single-digital-gateway_en

1.2. Nguyên tắc thừa nhận lẫn nhau (MRP)

Hình 2. Nguyên tắc thừa nhận lẫn nhau (MRP)
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1.3. Cách tiếp cận mới và khuôn khổ pháp lý mới

Một lần nữa, không đi sâu vào chi tiết, sự cân nhắc ủng hộ phán quyết 'Cassis de Dijon' đã mở đường 
cho việc phát triển Cách tiếp cận mới với sự phù hợp của các sản phẩm chỉ xoay quanh 'các yêu cầu 
thiết yếu'. Khái niệm này cần có những phương tiện thích hợp để chứng minh sự phù hợp một cách 
tương xứng. Điều này đặt ra trách nhiệm chứng minh sự không tuân thủ đối với các Quốc gia 
Thành viên. Cuối cùng, bằng cách xác định nguyên tắc thừa nhận lẫn nhau là nguyên tắc pháp lý, cần 
phải tạo ra một cơ chế tin cậy: đó là chính sách đánh giá sự phù hợp.

Kỹ thuật lập pháp Cách tiếp cận mới đã được Hội đồng Bộ trưởng phê duyệt vào ngày 7 tháng 5 năm 
1985, thiết lập các nguyên tắc sau:
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Thỏa thuận thừa nhận lẫn nhau (MRA) khác với Nguyên tắc thừa nhận lẫn nhau. MRA là một 
thỏa thuận giữa hai hoặc nhiều quốc gia thừa nhận các quy trình đánh giá sự phù hợp của nhau. 
Điều này có nghĩa là các sản phẩm đã được cơ quan có thẩm quyền ở một quốc gia thử nghiệm 
và chứng nhận có thể được bán ở quốc gia kia mà không cần phải thử nghiệm hoặc chứng 
nhận thêm. MRA có thể giúp giảm bớt gánh nặng hành chính cho doanh nghiệp và có thể tạo 
thuận lợi cho thương mại giữa các quốc gia. Hiện tại chưa có Thỏa thuận thừa nhận lẫn nhau (MRA) 
giữa Liên minh Châu Âu (EU) và Việt Nam6.

6Bạn có thể tìm thấy danh sách MRA mà EU hiện có tại đây: 
https://single-market-economy.ec.europa.eu/single-market/goods/international-aspects-single-market/mutual-recognition-agreements_en

1. Sự hài hòa về mặt pháp lý nên được giới hạn ở các yêu cầu thiết yếu (tốt nhất là các yêu cầu về hiệu 
suất hoặc chức năng) mà các sản phẩm được đưa vào thị trường EU phải đáp ứng nếu chúng được 
hưởng lợi từ việc di chuyển tự do trong EU.

2. Các thông số kỹ thuật của sản phẩm đáp ứng các yêu cầu thiết yếu do pháp luật quy định phải được 
quy định trong các tiêu chuẩn hài hòa để có thể áp dụng cùng với pháp luật.

Hình 3. Cách tiếp cận mới: sự tương tác giữa pháp luật và tiêu chuẩn

Yêu cầu thiết yếu
Quy trình đánh giá sự phù hợp

• Cơ quan có thẩm quyền
• Luật là bắt buộc
• Đặt ra những mục tiêu cần đạt được
• Xác dịnh quy trình đánh giá sự phù hợp
• Sửa đổi theo yêu cầu của chính sách

Tiêu chuẩn EN hài hòa
• Tư nhân, độc lập, phi lợi nhuận
• Tiêu chuẩn
• Thiết lập cách đạt được mục tiêu
• Hiện đại nhất

Thông số kỹ thuật khác
• Trách nhiệm chứng minh
• EN sẽ là khung tham chiếu

Quy định quản lý sản phẩm của EU

Cái gì

Bắ
t b

uộ
c

Yêu cầu để đạt được lợi ích chung

Thông số kỹ thuật khác

Tự
 n

gu
yệ

n

Làm
 thế nàoTiêu chuẩn hài hòa Châu Âu (hEN)
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3. Các sản phẩm được sản xuất tuân thủ các tiêu chuẩn hài hòa được hưởng lợi từ giả định tuân thủ 
các yêu cầu thiết yếu tương ứng của pháp luật hiện hành. Điều này chứng tỏ thực tế là các Quốc gia 
Thành viên có trách nhiệm chứng minh một sản phẩm như vậy không phù hợp. Trong một số 
trường hợp, nhà sản xuất có thể hưởng lợi từ việc đánh giá sự phù hợp được đơn giản hóa.

4. Nhà sản xuất luôn có thể áp dụng các thông số kỹ thuật khác nhưng sẽ phải chứng minh rằng các 
thông số kỹ thuật này đáp ứng mục tiêu của các yêu cầu thiết yếu, thường thông qua một quy trình 
có sự tham gia của cơ quan đánh giá sự phù hợp bên thứ ba).

Với Cách tiếp cận mới được triển khai trong nhiều năm ở nhiều lĩnh vực ngày càng tăng, năm 2008, 
Khung pháp lý mới đã mang lại một số cải tiến, đáng chú ý là đưa ra các quy định mới về yêu cầu công 
nhận các tổ chức đánh giá sự phù hợp, một khuôn mẫu cho pháp luật về hài hòa hóa sản phẩm 
trong tương lai, tăng cường giám sát thị trường. Ngoài ra, NLF còn thiết lập một khung pháp lý 
chung cho các sản phẩm công nghiệp dưới dạng một hộp công cụ gồm các biện pháp dùng để làm 
luật trong tương lai: định nghĩa các thuật ngữ thường được sử dụng trong luật sản phẩm, các khuôn 
mẫu chung và các thủ tục giúp luật pháp chuyên ngành trong tương lai trở nên nhất quán hơn và 
dễ thực hiện hơn. NLF tính đến sự tồn tại của tất cả các doanh nghiệp trong chuỗi cung ứng – nhà sản 
xuất, đại diện được ủy quyền, nhà phân phối và nhà nhập khẩu – cũng như vai trò tương ứng của họ 
liên quan đến sản phẩm.

Vào năm 2023, khái niệm Cách tiếp cận mới/NLF bao gồm:

1. Chỉ thị khung cho NA/NLF
▪ Quy định (EC) 765/20087 đặt ra các yêu cầu về thừa nhận và giám sát thị trường sản phẩm;
▪ Quyết định 768/20088 về khuôn khổ chung cho việc tiếp thị sản phẩm, trong đó bao gồm các 

điều khoản tham chiếu để đưa vào các sửa đổi luật sản phẩm. Trên thực tế, đây là khuôn mẫu 
cho luật hài hòa hóa sản phẩm trong tương lai;

▪ Quy định (EU) 2019/10209 về giám sát thị trường và tuân thủ sản phẩm.

2. Quy định tiêu chuẩn hóa
▪ Quy định (EU) 1025/201210 cung cấp cơ sở pháp lý để áp dụng các tiêu chuẩn Châu Âu cho sản 

phẩm và dịch vụ, xác định các thông số kỹ thuật công nghệ thông tin và cấp tiền cho quá trình 
tiêu chuẩn hóa Châu Âu.

▪ Quy định (EU) 2022/248011 sửa đổi Quy định (EU) số 1025/2012, tập trung vào các quyết định về 
các tổ chức tiêu chuẩn hóa Châu Âu liên quan đến tiêu chuẩn Châu Âu và các sản phẩm tiêu 
chuẩn hóa Châu Âu.

3. Một loạt các chỉ thị, quy định và đạo luật ủy quyền dành cho dòng sản phẩm phù hợp hoặc dựa 
trên các điều khoản tham chiếu này. Loại luật này còn được gọi là luật hài hòa hóa EU.
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7https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2008/765/oj
8https://eur-lex.europa.eu/eli/dec/2008/768(1)/oj
9https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2019/1020/oj
10https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2012/1025/oj
11https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2022/2480/oj

Trong luật hài hòa hóa đối với các sản phẩm tuân theo nguyên tắc Cách tiếp cận mới/NLF, Quy 
định quản lý sản phẩm Châu Âu sẽ chỉ xác định Các yêu cầu thiết yếu cấp cao mà bất kỳ sản phẩm 
nào thuộc phạm vi điều chỉnh của quy định đó đều phải đáp ứng. Một biện pháp tự nguyện để đáp 
ứng Các yêu cầu thiết yếu là áp dụng tất cả các tiêu chuẩn hài hòa có liên quan được trích dẫn 
trong Tạp chí chính thức của EU. Tài liệu này sẽ cung cấp Giả định tuân thủ (theo luật) của các sản 
phẩm đó đối với Các yêu cầu thiết yếu hiện hành được đề cập trong các tiêu chuẩn đó.
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1.4. Chỉ thị và Quy định chung về An toàn Sản phẩm (GPSD và GPSR)

Chỉ thị chung về an toàn sản phẩm (GPSD - 2001/95/EC)12 và Quy định chung về an toàn sản phẩm kế 
tiếp (GPSR - (EU) 2023/988)13 14 15 yêu cầu tất cả các sản phẩm tiêu dùng trên thị trường EU phải an toàn 
và thiết lập các nghĩa vụ cụ thể đối với doanh nghiệp để đảm bảo điều đó. Quy định áp dụng cho các sản 
phẩm phi thực phẩm và cho tất cả các kênh bán hàng. GPSD/GPSR tạo ra một lưới an toàn cho các sản 
phẩm hoặc rủi ro không được quy định trong luật pháp khác của EU. Chức năng của lưới an toàn 
này nhằm mục đích cung cấp sự bảo vệ toàn diện cho người tiêu dùng EU trước các sản phẩm nguy 
hiểm, dù là hiện tại hay trong tương lai.

Phạm vi của GPSD/GPSR là bổ sung cho luật pháp chuyên ngành cụ thể chẳng hạn như các quy tắc cụ 
thể áp dụng cho đồ chơi, hàng điện - điện tử, mỹ phẩm, hóa chất và các nhóm sản phẩm cụ thể khác. Nó 
áp dụng cho các sản phẩm tiêu dùng khi không có quy định cụ thể nào đáp ứng cùng mục tiêu trong 
các quy tắc của Luật EU quản lý an toàn của các sản phẩm liên quan. Điều đó có nghĩa là GPSD/GPSR 
áp dụng hoàn toàn cho các sản phẩm như đồ chăm sóc trẻ em hoặc một số sản phẩm liên quan đến 
COVID-19, gel khử trùng và một số loại khẩu trang nhất định và chỉ áp dụng phần còn lại cho các sản 
phẩm có luật chuyên ngành như đồ chơi hoặc thiết bị điện.

GPSD/GPSR không bao gồm dược phẩm, thiết bị y tế hoặc thực phẩm thuộc phạm vi điều chỉnh của các 
luật riêng.

Mặc dù GSPD/GPSR không được trình bày dưới dạng quy định Cách tiếp cận mới/NLF và không yêu cầu 
đánh dấu CE, nhưng nó sử dụng cùng một hệ thống các tiêu chuẩn châu Âu hài hòa có thể được sử 
dụng để đưa ra giả định tuân thủ.
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12https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/2001/95/oj
13https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2023/988/oj
14GPSR cũng thay thế Chỉ thị về Sản phẩm Bắt chước Thực phẩm hiện hành 87/357/EEC (https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/1987/357/oj)
15GPSR đã có thể được áp dụng, thời gian chuyển tiếp sẽ kết thúc vào ngày 13 tháng 12 năm 2024
16https://single-market-economy.ec.europa.eu/single-market/european-standards/harmonised-standards/general-product-safety_en

Khi áp dụng GPSR, sản phẩm sẽ được hưởng lợi từ 'giả định tuân thủ’ với các yêu cầu an toàn chung khi:

1. Sản phẩm phù hợp với các tiêu chuẩn Châu Âu có liên quan hoặc nội dung liên quan đến các rủi ro 
và danh mục rủi ro được đề cập trong các tiêu chuẩn đó, các tài liệu tham khảo đã được công bố 
trong OJEU về GPSR16,

 
2. Trong trường hợp không có bất kỳ tiêu chuẩn Châu Âu hài hòa có liên quan nào, sản phẩm tuân thủ 

các yêu cầu quốc gia, liên quan đến các rủi ro và danh mục rủi ro được đề cập trong các yêu cầu về 
sức khỏe và an toàn được quy định trong luật quốc gia của Quốc gia Thành viên nơi sản phẩm được 
lưu thông trên thị trường, với điều kiện luật đó phù hợp với luật của Liên minh.

Giả định tuân thủ với yêu cầu an toàn chung sẽ không ngăn cản các cơ quan giám sát thị trường thực 
hiện mọi biện pháp thích hợp theo Quy định này khi có bằng chứng cho thấy, mặc dù có giả định như 
vậy, sản phẩm vẫn nguy hiểm (xem thêm Giả định).

Đảm bảo an toàn cho người tiêu dùng là ưu tiên hàng đầu của EU. Khi đưa một sản phẩm vào thị 
trường EU, doanh nghiệp PHẢI đánh giá luật nào - Chỉ thị hoặc Quy định - áp dụng cho các sản phẩm 
được đưa ra thị trường. Khi không tìm thấy chỉ thị/quy định an toàn nào hoặc không có quy định 
cụ thể nào có cùng mục tiêu thì Quy định chung về an toàn sản phẩm sẽ được áp dụng.

Tới Mục lụcPhần 1: Giới thiệu về “Cách tiếp cận mới” của EU và vai trò của Dấu CE

https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/2001/95/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/2001/95/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2023/988/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2023/988/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/1987/357/oj
https://single-market-economy.ec.europa.eu/single-market/european-standards/harmonised-standards/general-product-safety_en
https://single-market-economy.ec.europa.eu/single-market/european-standards/harmonised-standards/general-product-safety_en


02.
Dấu CE là gì và không phải là gì, Ai cần 
và Ai sẽ cấp Dấu CE?



2.1. Dấu CE là gì?

Các chữ cái 'CE' xuất hiện trên nhiều sản phẩm được lưu hành trên Thị trường chung Châu Âu. Chúng 
biểu thị rằng các sản phẩm này đã được đánh giá là đáp ứng các yêu cầu thiết yếu được đặt ra trong quy 
định về sản phẩm có liên quan.
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Dấu CE là kết quả hữu hình của toàn bộ quá trình bao gồm đánh giá sự phù hợp theo nghĩa rộng 
và biểu thị rằng sản phẩm được nhà sản xuất tuyên bố là tuân thủ luật pháp về hài hòa của 
Liên minh.

Mặc dù Dấu CE là một biểu tượng hữu hình cho 
biết rằng sản phẩm tuân thủ tất cả các quy 
định kỹ thuật hiện hành của EU nhưng nó 
không đứng 'độc lập'. Dấu CE bổ sung và phụ 
thuộc lẫn nhau với Tuyên bố về sự phù hợp. 
Sau này là tài liệu chính thức trong đó nhà sản 
xuất hoặc đại diện được ủy quyền của họ tuyên 
bố sự tuân thủ và ghi lại các phương tiện được 
sử dụng để đạt được sự tuân thủ đó, ví dụ: việc 
sử dụng các tiêu chuẩn hài hòa. DoC không 
được dán trên sản phẩm mà được lưu giữ cùng 
với hồ sơ kỹ thuật của nhà sản xuất. Cả hai đều 
cần thiết để chứng minh rằng sản phẩm đáp 
ứng các yêu cầu về an toàn, sức khỏe và môi 
trường của EU và có thể được đưa vào thị 
trường EU.

Các Quốc gia Thành viên của Khu vực Kinh tế Châu Âu (EEA - Các Quốc gia Thành viên EU và một số quốc 
gia EFTA nhất định: Iceland, Na Uy, Liechtenstein) không được phép hạn chế đưa ra thị trường các sản 
phẩm được đánh Dấu CE, trừ khi các biện pháp đó có thể được biện minh dựa trên bằng chứng về sự 
không tuân thủ của sản phẩm. Điều này cũng áp dụng cho các sản phẩm được sản xuất ở nước thứ ba 
được bán ở EEA.

Dấu CE là một chỉ báo quan trọng (nhưng không phải là bằng 
chứng) về sự tuân thủ của sản phẩm với luật pháp EU và cho 
phép sản phẩm được di chuyển tự do trong EEA và thị trường 
Thổ Nhĩ Kỳ, cho dù chúng được sản xuất tại EEA, Thổ Nhĩ Kỳ hay 
ở một quốc gia khác.

Hình 4. Dấu CE phải có hình thức như được mô tả. Nếu 
dấu CE thu nhỏ hoặc phóng to, cần giữ nguyên tỉ lệ này.

Bức ảnh chưa xác định tác giả, 
được cấp phép theo CC BY - SA

Hình 5. Sản phẩm được đánh Dấu CE

Tới Mục lụcPhần 2: Dấu CE là gì và không phải là gì, Ai cần và Ai sẽ cấp Dấu CE?

https://creativecommons.org/licenses/by-sa/3.0/


2.3. Ai cần Dấu CE?

Dấu CE chỉ được áp dụng khi quy định liên quan đến sản phẩm yêu cầu như vậy. Không phải tất cả 
các sản phẩm đều phải có Dấu CE. Nó chỉ bắt buộc đối với hầu hết các sản phẩm nằm trong Chỉ thị 
cách tiếp cận mới. Việc đánh Dấu CE cho các sản phẩm khác bị nghiêm cấm.

Nếu một sản phẩm tuân theo cả GPSD và một hoặc nhiều chỉ thị đánh Dấu CE thì việc đánh Dấu CE là bắt 
buộc. Đó là bởi việc đánh Dấu CE là bắt buộc đối với bất kỳ sản phẩm nào thuộc phạm vi điều chỉnh của 
ít nhất một chỉ thị đánh Dấu CE.

Lưu ý chung: Chỉ thị cách tiếp cận mới dành cho Dấu CE đã được Liên minh Châu Âu thiết kế theo cách 
bao gồm tất cả các yêu cầu đối với sản phẩm từ mỗi lĩnh vực trong phạm vi tương ứng của chúng. Tuy 
nhiên, có thể có nhiều Chỉ thị cách tiếp cận mới áp dụng cho cùng một sản phẩm. Hơn nữa, các luật 
khác (chẳng hạn như luật theo chiều ngang về hóa chất hoặc về môi trường) có thể được áp dụng.

Tổng quan cô đọng về Luật hài hòa yêu cầu đánh Dấu CE, có hiệu lực vào tháng 12 năm 2023, được nêu 
tại Phụ lục 1. Điều quan trọng cần lưu ý là các Quy định hoặc Chỉ thị khác có thể được áp dụng bổ sung 
tùy thuộc vào đặc điểm và (các) mục đích sử dụng của (các) sản phẩm ).

Thông tin chi tiết cập nhật có sẵn trên trang web của Ủy ban Châu Âu17.
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2.2. Dấu CE không phải là gì?

Dấu CE
▪ Không thể hiện rằng sản phẩm đã được EU hoặc cơ quan có thẩm quyền khác phê duyệt 

là an toàn.
Doanh nghiệp chịu trách nhiệm đánh giá sự phù hợp của sản phẩm, từ đó áp dụng các quy trình 
đánh giá sự phù hợp theo yêu cầu của pháp luật hiện hành về hài hòa hóa. Kết quả đánh giá của 
doanh nghiệp dẫn đến Tuyên bố về sự phù hợp của EU và Dấu CE.

▪ Không cho biết nguồn gốc của sản phẩm. 
 Một sản phẩm được gắn Dấu CE có thể được sản xuất ở bất kỳ đâu trên thế giới.
▪ Không phải là dấu chất lượng
 Là dấu hiệu duy nhất được phép thể hiện sự phù hợp với tất cả các yêu cầu thiết yếu của luật hài 

hòa của Liên minh quy định việc đánh dấu. Một sản phẩm có thể có các dấu khác nếu chúng 
không có cùng ý nghĩa với Dấu CE, không có khả năng gây nhầm lẫn với Dấu CE và không làm 
giảm sự dễ nhìn và khả năng hiển thị của Dấu CE. Về mặt này, các dấu khác chỉ có thể được sử 
dụng nếu chúng góp phần cải thiện việc bảo vệ người tiêu dùng và không thuộc phạm vi 
điều chỉnh của luật hài hòa hóa của Liên minh Châu Âu.

17https://single-market-economy.ec.europa.eu/single-market/ce-marking/manufacturers_en

Chỉ những sản phẩm tuân theo một hoặc nhiều chỉ thị cách tiếp cận mới yêu cầu có Dấu CE mới có 
Dấu CE. Điều này không loại trừ việc các luật khác có thể áp dụng cho các sản phẩm này. Do đó, bước 
đầu tiên trong bất kỳ quy trình nào để đưa sản phẩm vào thị trường EU/EFTA là xác định chính xác 
luật sản phẩm nào được áp dụng.

Tới Mục lụcPhần 2: Dấu CE là gì và không phải là gì, Ai cần và Ai sẽ cấp Dấu CE?
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2.4. Ai cấp Dấu CE?

Nhà sản xuất, dù được thành lập bên trong hay bên ngoài Liên minh, là đơn vị chịu trách nhiệm cuối 
cùng về sự phù hợp của sản phẩm với các quy định của luật hài hòa Liên minh và việc dán Dấu CE. Nhà 
sản xuất có thể ủy quyền cho người đại diện được ủy quyền thay mặt mình dán Dấu CE.

Bằng cách gắn Dấu CE vào sản phẩm, nhà sản xuất tuyên bố hoàn toàn chịu trách nhiệm rằng sản 
phẩm tuân thủ các yêu cầu thiết yếu của luật hài hòa hiện hành của Liên minh quy định về việc gắn 
nhãn và các quy trình đánh giá sự phù hợp có liên quan đã được thực hiện.

Các sản phẩm mang Dấu CE được cho là tuân thủ luật hài hòa hiện hành của Liên minh và do đó được 
hưởng lợi từ việc lưu thông tự do tại Thị trường Châu Âu.

Nếu một nhà nhập khẩu, nhà phân phối hoặc một doanh nghiệp khác đưa sản phẩm ra thị trường 
dưới tên riêng hoặc nhãn hiệu của mình hoặc sửa đổi chúng thì họ sẽ tiếp quản trách nhiệm của 
nhà sản xuất. Điều này bao gồm trách nhiệm về sự phù hợp của sản phẩm và việc dán nhãn CE. 
Trong trường hợp này, họ phải có đủ thông tin về thiết kế và sản xuất sản phẩm vì họ sẽ phải chịu 
trách nhiệm pháp lý khi gắn Dấu CE.

Dấu CE được gắn bởi nhà sản xuất (được thành lập trong hoặc ngoài Liên minh) hoặc bởi đại diện 
ủy quyền của nhà sản xuất được thành lập trong Liên minh. Bằng cách gắn Dấu CE, nhà sản xuất 
tuyên bố hoàn toàn chịu trách nhiệm rằng sản phẩm tuân thủ tất cả các yêu cầu pháp lý hiện hành 
của Liên minh và các quy trình đánh giá sự phù hợp đã được thực hiện thành công.

16 Tới Mục lụcPhần 2: Dấu CE là gì và không phải là gì, Ai cần và Ai sẽ cấp Dấu CE?



03.
Tiêu chuẩn Châu Âu hài hòa và giả định tuân thủ



3.1. Tiêu chuẩn Châu Âu hài hoà

Một khái niệm quan trọng được đề cập trong các phần trước là 'Tiêu chuẩn Châu Âu hài hòa’. Quy định 
Tiêu chuẩn hóa (EU) 1025/2012 định nghĩa chúng như sau:

1. 'Tiêu chuẩn' là thông số kỹ thuật được thông qua bởi cơ quan tiêu chuẩn hóa được công nhận,

2. 'Tiêu chuẩn quốc tế' là tiêu chuẩn được cơ quan tiêu chuẩn hóa quốc tế thông qua. Trong thực 
tế: ISO18, IEC19 và ITU-T20;

3. 'Tiêu chuẩn Châu Âu (EN)' là tiêu chuẩn được Tổ chức Tiêu chuẩn hóa Châu Âu (ESO) thông 
qua. Trong thực tế: CEN21, CENELEC22 và ETSI23;

4. 'Tiêu chuẩn hài hòa' có nghĩa là một tiêu chuẩn Châu Âu được phát triển đặc biệt để hỗ trợ luật 
pháp hài hòa hóa của EU dựa trên yêu cầu của Ủy ban Châu Âu. Ngoài ra, để có hiệu lực đầy đủ 
theo (các) luật hài hòa hóa mà nó hướng tới hỗ trợ, các tài liệu tham khảo của tiêu chuẩn phải 
được công bố trên Tạp chí Chính thức của Liên minh Châu Âu (OJEU) liên quan đến các luật đó;

5. 'Tiêu chuẩn quốc gia' có nghĩa là tiêu chuẩn được cơ quan tiêu chuẩn hóa quốc gia thông qua. Mỗi 
Quốc gia Thành viên của EU/EFTA, có một cơ quan tiêuư chuẩn hóa cho mỗi ESO, cơ quan đó được 
Quốc gia Thành viên thông báo cho Ủy ban Châu Âu hoặc EFTA.

Điều này dẫn đến cấu trúc như được mô tả trong Hình 6.

Tiêu chuẩn Châu Âu (EN) chỉ được phát triển bởi ESO: CEN, CENELEC và ETSI. Các ESO bổ sung cho 
nhau, mỗi ESO phụ trách một tập hợp sản phẩm và dịch vụ cụ thể.

Một số EN này trở thành Tiêu chuẩn hài hòa. Để rõ ràng, chúng thường được gọi là 'Tiêu chuẩn Châu 
Âu Hài hòa' với từ viết tắt không chính thức 'hEN'.

Một trong những giá trị tuyệt vời của Hệ thống Tiêu chuẩn hóa Châu Âu là về mặt pháp lý các Cơ quan 
Tiêu chuẩn Quốc gia ở EU/EFTA bắt buộc phải áp dụng tất cả các EN được ESO chấp nhận làm tiêu 
chuẩn quốc gia – bất chấp chúng được hài hòa hay không, do đó loại bỏ mọi tiêu chuẩn hoặc thông 
số kỹ thuật quốc gia mâu thuẫn. Điều này được gọi là nguyên tắc 'Đứng yên'. Kết quả là, khi EN tồn 
tại, toàn bộ thị trường EU/EFTA chỉ biết một tiêu chuẩn: một tiêu chuẩn duy nhất cho một thị trường 
duy nhất.

Các ESO CEN, CENELEC và - ở mức độ thấp hơn - ETSI đang lần lượt hợp tác chặt chẽ với ISO, IEC và 
ITUT. Thông qua các thỏa thuận hợp tác khác nhau, các yêu cầu kỹ thuật của EN thường sẽ giống hệt 
hoặc dựa trên Tiêu chuẩn quốc tế. Điều này mang lại lợi thế cho thương mại quốc tế vì đối với các sản 
phẩm thuộc một trong các tiêu chuẩn này, các yêu cầu kỹ thuật đối với thị trường EU giống hệt hoặc 
gần với các yêu cầu kỹ thuật trên thị trường toàn cầu. Đây là trường hợp của khoảng 80% sản phẩm 
được CENELEC bảo hộ, và 30% sản phẩm được CEN bảo hộ.
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18https://www.iso.org/home.html
19https://iec.ch/homepage
20https://www.itu.int/en/ITU-T/Pages/default.aspx
21https://www.cencenelec.eu/about-cen/
22https://www.cencenelec.eu/about-cenelec/
23https://www.etsi.org/
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Các tiêu chuẩn quốc tế được ISO và IEC hoặc ITU-T thông qua có giá trị kỹ thuật toàn cầu rất lớn. Chúng 
được phát triển và áp dụng theo các nguyên tắc WTO/TBT. Quy định về Tiêu chuẩn hóa của EU công 
nhận điều này và đặt cho chúng một vai trò cụ thể: nếu không có Tiêu chuẩn Châu Âu (hài hòa), tiêu 
chuẩn quốc tế sẽ được ưu tiên làm cơ sở cho Mua sắm công hoặc để đánh giá sự phù hợp. Tuy nhiên, 
chúng không bao giờ có thể trở thành hoặc được coi là hEN.

Việc Quốc gia 
áp dụng tiêu chuẩn 

hài hòa Châu Âu 

Việc Quốc gia 
áp dụng tiêu chuẩn 

Châu Âu

Việc Quốc gia 
áp dụng tiêu chuẩn 

Quốc tế

Tiêu chuẩn quốc tế Tiêu chuẩn Châu Âu

Thông số kỹ thuật

Tiêu chuẩn

Hài hòa tiêu chuẩn Quốc gia
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Hình 6. Chuỗi thông số kỹ thuật

Những thứ sau không bao giờ được coi là tiêu chuẩn hài hòa:
▪ Không có sản phẩm nào khác từ ESO có thể trở thành tiêu chuẩn hài hòa (ví dụ: CEN TS hoặc 

ETSI TS).
▪ Không có sản phẩm nào của ISO, IEC, ITU

Danh sách OJEU
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3.2. Tiêu chuẩn châu Âu hài hòa trên Tạp chí chính thức của EU

Các tiêu chuẩn Châu Âu là công cụ chính trong Cách tiếp cận mới/NLF. Ngay cả khi không được hài hòa, 
chúng vẫn là tài liệu tham khảo kỹ thuật được ưu tiên sử dụng cho hoạt động mua sắm công và đánh 
giá sự phù hợp.

Tuy nhiên, chỉ khi chúng đạt được trạng thái 'hài hòa', chúng mới mở khóa được một công cụ mạnh mẽ: 
'Giả định tuân thủ các yêu cầu thiết yếu có liên quan’. Vì vậy, việc dẫn chiếu các tiêu chuẩn này phải 
được trích dẫn trong Tạp chí chính thức của EU (OJEU). Kể từ ngày 1 tháng 12 năm 2018, việc dẫn 
chiếu các tiêu chuẩn hài hòa được xuất bản và rút khỏi OJEU bằng 'Các quyết định thực hiện của Ủy ban'.

Tổng quan tổng hợp về những quyết định đó được cung cấp trên trang web của EC24. Phạm vi của trang 
web này rộng hơn phạm vi của hướng dẫn này và dấu CE: nó cũng liệt kê một số luật khác sử dụng các 
tiêu chuẩn Châu Âu hài hòa nhưng không yêu cầu dấu CE, ví dụ: Quy định chung về an toàn sản phẩm, 
Bao bì và Đóng gói Rác thải…

Một trang dành riêng cho mỗi luật cung cấp thông tin phù hợp về các văn bản hướng dẫn liên quan, quyết 
định triển khai về xuất bản và danh sách tóm tắt các tiêu đề và tài liệu tham khảo của các tiêu chuẩn hài hòa.
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Hình 7. Trích đoạn Tóm tắt tài liệu tham khảo về các tiêu chuẩn hài hòa được công bố trên Tạp chí Chính thức – Chỉ thị 2009/48/EC An toàn Đồ chơi

Sự phát triển tương đối 'nhanh chóng' của các tiêu chuẩn trong ví dụ này phải được coi là ngoại lệ và có 
thể là do một số thay đổi trong việc áp dụng khung pháp lý tổng thể, thường thì danh sách này ổn định 
hơn so với chu kỳ điển hình của các tiêu chuẩn là 5 năm.

Hình 7 thể hiện tiến trình sử dụng các phiên bản tiếp theo của EN71-14 cho 'bạt nhún dùng trong 
gia đình' như một tiêu chuẩn hài hòa theo Chỉ thị về An toàn Đồ chơi:

▪ EN 71-14:2014 có thể được sử dụng từ ngày 13/03/2015.
▪ EN 71-14:2014+A1:2017 (phiên bản sửa đổi) có thể được sử dụng song song với EN 71-14:2014 

từ ngày 10 tháng 8 năm 2018, do đó tạo điều kiện cho giai đoạn chuyển tiếp kết thúc vào ngày 
28 tháng 2 năm 2019, khi EN 71-14:2014 có thời gian chuyển tiếp kết thúc vào ngày 28 tháng 2 
năm 2019. không còn hiệu lực nữa.

▪ EN 71-14:2018 (phiên bản mới) sau đó có thể được sử dụng từ ngày 23 tháng 7 năm 2019, song 
song với EN 71-14:2014+A1:2017, do đó tạo điều kiện cho giai đoạn chuyển tiếp kết thúc vào 
ngày 22 tháng 1 năm 2020, khi sau này không còn hiệu lực nữa.

▪ EN 71-14:2018 đến nay vẫn còn hiệu lực.

2009/48/EC EN 71-14:2014 Safety of toys 
Part 14: Trampolines 
for domestic use

13/03/2015 28/02/2019OJ C 087 - 13/03/2015 - - - OJ C 282 - 10/08/2018CEN

EN 71-14:2014 
+ A1:2017

Safety of toys 
Part 14: Trampolines 
for domestic use

10/08/2018 22/01/2020- - -OJ C 282 - 10/08/2018 OJ L 195 - 23/07/2019CEN2009/48/EC

EN 71-14:2018 Safety of toys 
Part 14: Trampolines 
for domestic use

23/07/2019 - - - - -OJ L 195 - 23/07/2019CEN2009/48/EC

Date of withdrawal 
from OJ (end of 
presumption of 

conformity)
(6)

OJ reference for 
withdrawal from OJ

(7)

OJ reference for 
publication of a 
restriction in OJ

(5)

OJ reference for 
publication in OJ

(2)

Date of start of 
presumption of 
conformity with 

restriction
(4)

Date of start of 
presumption of 

conformity 
(1)

Title of the 
standard

(D)

Reference number 
of the standard

(C)

ESO
(B)

Legislation 
reference

(A)

Restriction
(3)

24https://single-market-economy.ec.europa.eu/single-market/european-standards/harmonised-standards_en
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3.4. Giả định tuân thủ

25https://standards.cencenelec.eu/dyn/www/f?p=CEN:5
26https://standards.cencenelec.eu/dyn/www/f?p=CENELEC:5
27https://www.etsi.org/standards/get-standards#Pre-defined%20Collections
28https://www.etsi.org/about/our-partnerships
29https://www.etsi.org/distributors-list
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3.3. Làm thế nào để có được tiêu chuẩn

▪ Tiêu chuẩn CEN và CENELEC có thể tìm thấy:
• Thông qua CEN NSB25

• Thông qua CENELEC NSB (gọi là NC)26

▪ Tiêu chuẩn ETSI có thể tìm thấy:
• Trực tiếp từ trang web ETSI27

• ETSI NSB (gọi tắt là NSO)28

• Nhà phân phối quốc tế29 trên toàn thế giới

Việc theo dõi cẩn thận tình trạng của OJEU để đảm bảo rằng tiêu chuẩn chính xác được áp dụng và 
mọi thay đổi đều được nhà sản xuất giải quyết kịp thời là rất quan trọng.

Thông thường những thay đổi đó chỉ nên giới hạn ở những thay đổi trong hồ sơ kỹ thuật và/hoặc việc 
đáp ứng các yêu cầu mới hoặc yêu cầu được cải tiến.

Khi tìm nguồn cung ứng tiêu chuẩn thông qua Cơ quan Tiêu chuẩn Quốc gia, cần lưu ý là Cơ quan 
Tiêu chuẩn Quốc gia sẽ cung cấp cho bạn thông tin áp dụng Tiêu chuẩn Châu Âu (hài hòa) ở cấp 
quốc gia của họ. Thông tin này có thể bằng tiếng Anh, tiếng Pháp, tiếng Đức hoặc ngôn ngữ chính 
thức của NSB. Việc triển khai cấp quốc gia này hoàn toàn giống với EN ban đầu.

Giả định tuân thủ (PoC) là một nguyên tắc pháp lý nêu rõ rằng một sản phẩm tuân thủ tiêu chuẩn 
hài hòa được coi là tuân thủ các yêu cầu thiết yếu của chỉ thị hoặc quy định liên quan của EU đối với 
các yêu cầu thiết yếu được quy định trong tiêu chuẩn đó.

Về nguyên tắc, các sản phẩm tuân thủ các tiêu chuẩn hài hòa và đã được đánh giá tuân thủ theo các quy 
trình đánh giá được quy định trong quy định liên quan, phải được phép lưu hành tự do trên thị trường 
EU mà không cần phải thử nghiệm hoặc chứng nhận thêm.

Tất nhiên, giả định tuân thủ không phải là tuyệt đối và cũng không phải là sự đảm bảo cho sự tuân thủ. 
Vì mục đích an toàn, PoC có thể bị bác bỏ nếu có bằng chứng cho thấy sản phẩm không tuân thủ các yêu 
cầu an toàn thiết yếu của chỉ thị liên quan của EU. Trách nhiệm chứng minh rằng sản phẩm không tuân 
thủ thuộc về bên đưa ra khiếu nại. Yêu cầu bồi thường phải được củng cố bởi bằng chứng kỹ thuật hoặc 
khoa học.
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3.5. Liên kết các yêu cầu thiết yếu và tiêu chuẩn Châu Âu (hài hòa)

Thông thường, Tiêu chuẩn Châu Âu hài hòa chứa thông tin về điều khoản nào của tiêu chuẩn phù hợp 
với yêu cầu thiết yếu nào. Thông tin này có trong Phụ lục Z của tiêu chuẩn: Phụ lục A của ETSI, Phụ lục 
ZA của CEN, Phụ lục ZZ của CENELEC.

Một ví dụ về Phụ lục như vậy được đưa ra trong Hình 8. ETSI EN 300 422-1 V2.2.1 (2021-11) là tiêu chuẩn 
hài hòa được trích dẫn trong OJEU cho RED (2014/53/EU). Nó bao gồm Micro không dây; Lập chương 
trình âm thanh và các sự kiện đặc biệt lên tới 3 GHz; Phần 1: Thiết bị PMSE âm thanh lên đến 3 GHz.

Ví dụ chứng tỏ rằng:
▪ Tiêu chuẩn nhằm mục đích bao gồm các sản phẩm trong phạm vi và mục đích sử dụng của nó, 

yêu cầu thiết yếu 3.2 của chỉ thị RED, trong đó phải áp dụng các điều khoản 4.2.1, 4.2.2, 4.2.3, 
4.2.4.1, 4.2.4.2, 4.2.5, 4.3.1, 4.3.2, 4.3.3, 4.3.4 và 4.3.5.

▪ Tiêu chuẩn này bao gồm các yêu cầu bổ sung đối với các sản phẩm thuộc phạm vi điều chỉnh: 
chúng không cần thiết cho việc tuân thủ nhưng được sử dụng cho lĩnh vực sử dụng thiết bị.

▪ Tiêu chuẩn này không nhằm mục đích bao gồm các yêu cầu thiết yếu khác của RED, chẳng hạn 
như sức khỏe & an toàn (Yêu cầu thiết yếu 3.1(a)) hoặc EMC (Yêu cầu thiết yếu 3.1(b)). Những 
khía cạnh này, nếu có liên quan đến thiết bị, có thể được đề cập trong các tiêu chuẩn khác, có 
thể từ CEN hoặc CENELEC.

Giả định tuân thủ là một công cụ có giá trị đối với các nhà sản xuất vì nó có thể giúp giảm bớt gánh 
nặng hành chính về đánh giá sự phù hợp và đẩy nhanh thời gian lưu hành các sản phẩm mới. Tuy 
nhiên, nó chỉ nên được yêu cầu sau khi có quá trình và đánh giá cẩn thận.

Tuy nhiên, nếu nhà sản xuất chọn không áp dụng các tiêu chuẩn hài hòa, họ vẫn có nghĩa vụ chứng 
minh rằng sản phẩm của mình phù hợp với các yêu cầu thiết yếu bằng cách sử dụng các phương 
tiện khác do họ lựa chọn để cung cấp mức độ an toàn hoặc bảo vệ các lợi ích khác theo yêu cầu của các 
bên liên quan theo pháp luật hiện hành. Đây có thể là các tiêu chuẩn khác như tiêu chuẩn quốc gia, 
tiêu chuẩn quốc tế, tiêu chuẩn Châu Âu mà không được dẫn chiếu trong OJEU hoặc các thông số 
kỹ thuật khác như sản phẩm tiêu chuẩn hóa Châu Âu (sản phẩm không phải là tiêu chuẩn Châu Âu 
do ESO phát triển) hoặc thông số kỹ thuật riêng của nhà sản xuất. Trong những trường hợp này, nhà 
sản xuất không được hưởng lợi từ giả định tuân thủ mà phải tự chứng minh sự phù hợp. Điều này 
ngụ ý rằng họ chứng minh, trong hồ sơ kỹ thuật của sản phẩm liên quan, một cách chi tiết hơn về cách 
các tiêu chuẩn hoặc thông số kỹ thuật mà họ sử dụng đáp ứng sự phù hợp với các yêu cầu thiết yếu, 
chẳng hạn như bằng cách thực hiện đánh giá rủi ro sâu hơn về sản phẩm, phân tích khoảng cách, v.v.
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Theo nguyên tắc, luật về hài hòa hóa sản phẩm của Liên minh không áp đặt việc sử dụng các tiêu 
chuẩn hài hòa. Chỉ những yêu cầu thiết yếu mới có tính ràng buộc về mặt pháp lý và các nhà sản xuất 
có thể áp dụng bất kỳ tiêu chuẩn và thông số kỹ thuật nào - tuy nhiên chỉ những tiêu chuẩn hài hòa 
được dẫn chiếu trong OJEU mới có thể coi là phù hợp.
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Xem xét kỹ hơn – xem Hình 5- về Micrô không dây (PSME âm thanh lên đến 3GhZ), chúng ta có thể tìm 
thấy các tiêu chuẩn bao trùm sản phẩm một cách hiệu quả và liên quan đến Yêu cầu thiết yếu 3.1(a) và 
3.1(b). Tuy nhiên, chúng không được trích dẫn trong OJEU.

Điều này có nghĩa là những tiêu chuẩn đó có thể được sử dụng trong quy trình nhưng sẽ không cung 
cấp Giả định tuân thủ. Như đã đề cập trước đó, Nhà sản xuất sẽ phải chứng minh, trong hồ sơ kỹ thuật, 
một cách chi tiết hơn về cách các tiêu chuẩn hoặc thông số kỹ thuật được sử dụng phù hợp với các yêu 
cầu thiết yếu, chẳng hạn như bằng cách thực hiện đánh giá rủi ro sâu hơn trên sản phẩm, phân tích 
khoảng cách, v.v.

EN 50566:2017
Trích dẫn OJEU

CLC EN IEC 62368-1:2020
Không được trích dẫn 

trong OJEU

ETSI EN 301 489-9 V2.1.1
(2019-04)

Không được trích dẫn 
trong OJEU

ETSI EN 300 422-1 V2.2.1
(2021-11)

Trích dẫn OJEU

Đánh giá rủi ro hoặc 
đánh giá tương đương 

(Nhà sản xuất)

Yêu cầu thiết yếu 3.1(a)

Yêu cầu thiết yếu 3.1(b)

Yêu cầu thiết yếu 3.2

Yêu cầu thiết yếu 3.1(a)

Yêu cầu thiết yếu 3.1(b)

Yêu cầu thiết yếu 3.2

Yêu cầu thiết yếu 3.3

Các yêu cầu thiết yếu 
có liên quan của RED

Tất cả yêu cầu 
thiết yếu của RED

Các tiêu chuẩn có thể được 
sử dụng cho Tuyên bố 

về sự phù hợp
Không có POC

POC

POC
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Hình 8. Phụ lục A cung cấp thông tin trong ETSI EN 300 422-1 V2.2.1 (2021-11)

Tuy nhiên, việc phân tích không nên dừng lại ở đây. Ví dụ: (Micrô không dây), luật khác có thể áp dụng: 
RoHS (2011/65/EU), yêu cầu về thiết kế sinh thái… Đối với mỗi luật đó, cần phải áp dụng triết lý trình bày 
trong Hình 8. Cuối cùng, các kết quả cần được kết hợp thành một hồ sơ kỹ thuật duy nhất và Tuyên bố 
về sự phù hợp của EU (DoC).

Hình 9. Triết lý chung cho các trường hợp nhà sản xuất cần xác định các yêu cầu thiết yếu có liên quan (không đầy đủ)

Table A.1: Relationship between the present document and the essential  requirements of Directive 2014/53/EU

Harmonised Standard ETSI EN 300 422-1

Requirement

1 4.2.1 U3.2Transmitter RF Output Power

4.2.4.1 U3.24 Transmitter unwanted emissions in the spurious domain

4.3.5 U3.211 Reciever unwanted emissions in the spurious domain

4.3.4 U3.210 Reciever blocking

4.3.3 U3.29 Reciever adjacent channel selectivity

4.3.2 U3.28 Reciever sensitivity

4.3.1 U3.27 Minimum performance criterion

4.2.5 U3.26 Transmitter intermodulation attenuation

4.2.4.2 U3.25 Transmitter unwanted emissions in the out of band domain

4.2.3 U3.23 Declared Channel Bandwidth and Occupied Channel Bandwidth

4.2.2 U

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-3.22 Transmitter Frequency Stability

No Description Essential requirements of Directive Clause(s) of the present document U/C Condition

Requirement Conditionality

Tới Mục lụcPhần 3: Tiêu chuẩn Châu Âu hài hòa và giả định tuân thủ



04.
Đánh giá sự phù hợp



4.1. Đánh giá sự phù hợp là gì?

Đánh giá sự phù hợp là quá trình do nhà sản xuất thực hiện để chứng minh liệu các yêu cầu quy định 
liên quan đến sản phẩm có được đáp ứng hay không. Trong bối cảnh Cách tiếp cận mới/NLF, những yêu 
cầu đó được quy định bởi luật hài hòa hóa áp dụng cho sản phẩm.

Hơn nữa, có thể có nhiều Chỉ thị cách tiếp cận mới áp dụng cho cùng một sản phẩm. Hơn nữa, các luật 
khác (chẳng hạn như luật theo chiều ngang về hóa chất hoặc về môi trường) có thể được áp dụng. Các 
yêu cầu thiết yếu và các yêu cầu khác được quy định trong các văn bản pháp luật này có thể chồng chéo 
hoặc bổ sung cho nhau. Theo đó, sản phẩm phải được thiết kế và sản xuất phù hợp với tất cả các quy 
định về hài hòa hiện hành của Liên minh, cũng như phải trải qua các quy trình đánh giá sự phù hợp theo 
tất cả các quy định hiện hành, trừ khi có quy định khác.
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4.2. Mô-đun đánh giá sự phù hợp

NLF (trong 768/2008/EC) tìm cách cung cấp một khuôn mẫu cho luật hài hòa hóa sản phẩm trong tương 
lai, bao gồm một hệ thống mô-đun để đánh giá sự phù hợp: một 'menu theo chiều ngang' gồm các 
môđun và quy trình đánh giá sự phù hợp được xây dựng bằng các mô-đun này. Cả hai giai đoạn thiết kế 
và sản xuất đều được bảo hiểm.

Nhà lập pháp chuyên ngành chọn từ danh mục các mô-đun/quy trình đánh giá sự phù hợp những 
môđun/quy trình đánh giá sự phù hợp phù hợp nhất với các yêu cầu thiết yếu được xây dựng trong luật 
(xem Hình 10). Mô tả chi tiết về các mô-đun được cung cấp trong Phụ lục 2 - Môđun đánh giá sự phù hợp.

Điều này có nghĩa là nhà sản xuất cần phải tiến hành phân tích để thiết lập một cách toàn diện quy định 
nào được áp dụng và yêu cầu nào của quy định đó cần phải được đáp ứng. Do đó trước khi bắt đầu bất 
kỳ quá trình đánh giá sự phù hợp nào, nhà sản xuất nên thường xuyên:

▪ Xác định rõ sản phẩm và các điều kiện sử dụng có thể dự đoán trước một cách hợp lý;
▪ Xác định luật pháp và yêu cầu nào được áp dụng cho sản phẩm họ muốn đưa ra thị trường;
▪ Xác định các tiêu chuẩn hài hòa có liên quan;
▪ Xác định các quy trình đánh giá sự phù hợp mà mỗi bộ luật đó yêu cầu và sự tương tác của chúng.

Cần lưu ý rằng việc cho phép lưu hành hoặc đưa vào sử dụng chỉ có thể diễn ra khi sản phẩm tuân 
thủ tất cả các quy định hiện hành và khi việc đánh giá sự phù hợp đã được thực hiện theo tất cả các 
luật hiện hành về hài hòa hóa của Liên minh. Điều này bao gồm việc thực hiện tất cả các bước của 
quy trình Đánh giá sự phù hợp dự kiến, lập hồ sơ kỹ thuật và Tuyên bố về sự phù hợp cũng như phê 
duyệt Dấu CE. Nó cũng bao gồm việc đảm bảo cập nhật hồ sơ kỹ thuật và DoC khi được yêu cầu và 
giữ mọi thứ có sẵn trong 10 năm.
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Bảng dưới đây là ví dụ về Quy trình đánh giá sự phù hợp như được định nghĩa trong Điều 17 của Chỉ thị 
Thiết bị Vô tuyến (2014/53/EU).
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Hình 10. Tổng quan về quy trình đánh giá sự phù hợp theo mô-đun

Giai đoạn thiết kếGiai đoạn thiết kế

A - Kiểm soát sản xuất nội bộ

B - Thử nghiệm theo 
quy định EU

Sự phù hợp

Cơ quan thông báo 
hệ thống chất lượng

Cơ quan thông báo
sản phẩm

Cơ quan thông báo hoặc 
được công nhận trên
sản phẩm nội bộ

D1 - Đảm bảo chất lượng quá trình sản xuất

E1 - Đảm bảo chất lượng kiểm tra và thử nghiệm sản phẩm cuối cùng

F1 - Sự phù hợp dựa trên việc kiểm định sản phẩm

G - Sự phù hợp dựa trên xác minh đơn vị

H - Sự phù hợp dựa trên sự đảm bảo chất lượng đầy đủ

Nhà sản xuất

A1 - Kiểm soát sản xuất nội bộ và giám sát thử nghiệm sản phẩm

A2 - Kiểm soát sản xuất nội bộ và giám sát thử nghiệm sản phẩm theo các khoảng thời gian ngẫu nhiên

C - Phù hợp với quy định EU dựa trên kiểm soát sản xuất nội bộ

C1 - Tuân thủ quy định EU dựa trên kiểm soát sản xuất nội bộ 
và giám sát thử nghiệm sản phẩm

C2 - Tuân thủ quy định EU dựa trên kiểm soát sản xuất nội bộ và giám 
sát thử nghiệm sản phẩm theo các khoảng thời gian ngẫu nhiên

D - Tuẩn thủ quy định EU dựa trên việc đảm bảo chất lượng 
của quá trình sản xuất

E - Tuẩn thủ quy định EU dựa trên việc đảm bảo chất lượng 
sản phẩm

F - Sự phù hợp với loại EU dựa trên xác minh sản phẩm

Giai đoạn sản xuất

H1 - Sự phù hợp dựa trên sự đảm bảo chất lượng đầy đủ và kiểm tra thiết kế 
(Cơ quan thông báo hệ thống chất lượng và sản phẩm)

Hình 11. Quy trình đánh giá sự phù hợp

Yêu cầu thiết yếu Thủ tục CA Mô-đun

3.1 (a) sức khỏe và an toàn, bảo vệ tài sản & (b) khả năng tương thích điện từ

3.2 sử dụng hiệu quả và hỗ trợ việc sử dụng hiệu quả phổ vô tuyến để tránh nhiễu có hại

3.3 (a, b, c, de, f, g, h, i) các yêu cầu về tương tác, sử dụng mạng, dữ liệu và quyền 
riêng tư, chống gian lận, dịch vụ khẩn cấp và tuân thủ cập nhật

KHI SỬ DỤNG TIÊU CHUẨN HÀI HÒA

3.2 sử dụng hiệu quả và hỗ trợ việc sử dụng hiệu quả phổ vô tuyến để tránh nhiễu có hại

3.3 (a, b, c, de, f, g, h, i) các yêu cầu về tương tác, sử dụng mạng, dữ liệu và quyền 
riêng tư, chống gian lận, dịch vụ khẩn cấp và tuân thủ cập nhật

KHI KHÔNG SỬ DỤNG HOẶC MỘT PHẦN SỬ DỤNG TIÊU CHUẨN HÀI HÒA

(a) Kiểm soát nội bộ sản xuất được nêu tại Phụ lục II;
hoặc
(b) Kiểm tra kiểu EU sau đó là đánh giá phù hợp kiểu loại dựa trên kiểm soát sản xuất nội bộ được quy định tại Phụ lục III; 
hoặc
(c) Sự phù hợp dựa trên sự đảm bảo chất lượng đầy đủ được nêu trong Phụ lục IV.

(a) Kiểm tra kiểu EU sau đó là đánh giá phù hợp với kiểu dựa trên kiểm soát sản xuất nội bộ nêu tại Phụ lục III;
hoặc
(b) Sự phù hợp dựa trên sự đảm bảo chất lượng đầy đủ được nêu trong Phụ lục IV.

Mô-đun A

Mô-đun B rồi đến Mô-đun C

Mô-đun H

(a) Kiểm soát nội bộ sản xuất được nêu tại Phụ lục II;
hoặc
(b) Kiểm tra kiểu EU sau đó là đánh giá phù hợp kiểu loại dựa trên kiểm soát sản xuất nội bộ được quy định tại Phụ lục III; 
hoặc
(c) Sự phù hợp dựa trên sự đảm bảo chất lượng đầy đủ được nêu trong Phụ lục IV.

Mô-đun A

Mô-đun B rồi đến Mô-đun C

Mô-đun H

Mô-đun B rồi đến Mô-đun C

Mô-đun H
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4.3. Cơ quan đánh giá sự phù hợp và cơ quan thông báo

Đánh giá sự phù hợp là trách nhiệm của nhà sản xuất. Tuy nhiên, nếu luật pháp liên quan yêu cầu, bên 
thứ ba phải tham gia vào quy trình đánh giá sự phù hợp (xem thêm Hình 10).

Tổng cộng có ba khả năng, luôn được nêu rõ trong luật sản phẩm liên quan và được dự đoán trước trong 
các mô-đun:

1. Không có sự tham gia của bên thứ ba
    Một tuyên bố (kèm theo các tài liệu và kiểm tra kỹ thuật liên quan) của nhà sản xuất là đủ để đảm 

bảo sự phù hợp của (các) sản phẩm được đề cập với các yêu cầu pháp lý liên quan. Trong trường 
hợp này, nhà sản xuất tự mình thực hiện tất cả các biện pháp kiểm soát và kiểm tra cần thiết, thiết 
lập hồ sơ kỹ thuật và đảm bảo sự phù hợp của quy trình sản xuất.

2. Cơ quan đánh giá sự phù hợp nội bộ
 Đánh giá sự phù hợp được thực hiện với sự tham gia của cơ quan đánh giá sự phù hợp nội bộ 

được công nhận và là một bộ phận của tổ chức nhà sản xuất. Tuy nhiên, cơ quan nội bộ này không 
được có bất kỳ hoạt động nào khác ngoài đánh giá sự phù hợp và phải độc lập với mọi đơn vị 
thương mại, thiết kế và sản xuất (xem chi tiết Điều R21 của Phụ lục I Quyết định số 768/2008/EC). 
Cơ quan này phải chứng minh năng lực kỹ thuật và tính khách quan tương tự như các tổ chức đánh 
giá sự phù hợp bên ngoài, thông qua việc công nhận. Bất cứ khi nào thích hợp đối với một lĩnh vực 
cụ thể, nhà lập pháp có thể thừa nhận thực tế là các nhà sản xuất vận hành các phòng thí nghiệm 
hoặc cơ sở thử nghiệm được trang bị rất tốt. Điều này có thể xảy ra đối với các sản phẩm phức hợp 
mang tính đổi mới mới mà bí quyết thử nghiệm vẫn còn trong tay nhà sản xuất.

3. Cơ quan đánh giá sự phù hợp bên ngoài
 Nhà lập pháp có thể xem xét sự can thiệp của bên thứ ba, tức là cơ quan đánh giá sự phù hợp bên 

ngoài, là cần thiết. Cơ quan đó phải khách quan và hoàn toàn độc lập với tổ chức hoặc sản 
phẩm mà nó đánh giá (xem thêm Điều R17(3) Phụ lục I Quyết định số 768/2008/EC), cơ quan này 
không được tham gia vào bất kỳ hoạt động nào có thể xung đột với tính độc lập của cơ quan đó 
(xem thêm Điều R21(2)(c) Phụ lục I Quyết định số 768/2008/EC) và do đó không thể có người dùng 
hoặc các lợi ích khác đối với sản phẩm được đánh giá. Họ được gọi là 'cơ quan thông báo' theo luật 
pháp EU.

Các cơ quan thông báo được đề cập trong phần 'Cơ quan đánh giá sự phù hợp bên ngoài' cần phải đáp 
ứng các điều kiện nghiêm ngặt để đạt được - thông qua quy trình công nhận - và duy trì tư cách của 
mình. Họ cũng có nghĩa vụ về báo cáo và liên lạc với chính quyền quốc gia và giám sát thị trường, bảo 
mật thông tin thu được, các thủ tục để tránh xung đột lợi ích. Họ phải là bên thứ ba độc lập với khách 
hàng và các bên quan tâm khác. Địa vị pháp lý của các cơ quan yêu cầu thông báo, dù là tư nhân hay nhà 
nước, sẽ không liên quan nếu tính độc lập, khách quan và liêm chính của họ được đảm bảo và được xác 
định là một pháp nhân có các quyền và nghĩa vụ.

Cơ quan thông báo được tự do cung cấp dịch vụ đánh giá sự phù hợp của mình, trong phạm vi thông 
báo, cho bất kỳ doanh nghiệp nào được thành lập trong hoặc ngoài Liên minh. Họ cũng có thể thực 
hiện các hoạt động này trên lãnh thổ của các Quốc gia Thành viên khác hoặc của các nước thứ ba. Tuy 
nhiên, trong trường hợp thứ hai, họ phải thông báo cho cơ quan quốc gia nơi nó hoạt động, vì cơ quan 
đó phải có khả năng đảm bảo giám sát toàn bộ Cơ quan thông báo.

Điều này có nghĩa là có thể có Cơ quan thông báo từ EU cung cấp dịch vụ trực tiếp tại Việt Nam, 
nếu có yêu cầu và Cơ quan thông báo sẽ thông báo cho cơ quan có thẩm quyền quốc gia của mình.
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Danh sách các Cơ quan Thông báo có trên trang web NANDO30 (Các tổ chức được chỉ định và thông báo 
về phương pháp tiếp cận mới). Các danh sách

▪ Bao gồm số nhận dạng của từng cơ quan được thông báo;
▪ Bao gồm các nhiệm vụ đã được thông báo;
▪ Được cập nhật thường xuyên.

Các quốc gia EU, các quốc gia EFTA (thành viên EEA) và các quốc gia khác mà EU đã ký kết Thỏa thuận 
thừa nhận lẫn nhau (MRA) và Nghị định thư đối với các Hiệp định Châu Âu về Đánh giá sự phù hợp và 
Chấp nhận Sản phẩm Công nghiệp (PECA) đã chỉ định Cơ quan Thông báo theo chỉ thị hoặc quy định.

4.4. Tài liệu kỹ thuật về Dấu CE: Hồ sơ kỹ thuật

Nhà sản xuất phải lập hồ sơ kỹ thuật chứa thông tin để chứng minh sự phù hợp của sản phẩm với các 
yêu cầu áp dụng. Tài liệu này có thể là một phần của tài liệu hệ thống chất lượng trong đó luật pháp quy 
định quy trình đánh giá sự phù hợp dựa trên hệ thống chất lượng (mô-đun D, E, H và các biến thể của 
chúng). Hồ sơ kỹ thuật phải có sẵn khi sản phẩm được đưa ra thị trường, bất kể nguồn gốc hoặc 
vị trí địa lý của nó.

Hồ sơ kỹ thuật phải được lưu giữ trong 10 năm kể từ ngày đưa sản phẩm ra thị trường, trừ khi luật 
hài hòa hiện hành của Liên minh quy định rõ ràng về bất kỳ khoảng thời gian nào khác – xem thêm Doc. 
Tài liệu cần được cập nhật ngay khi có bất kỳ thành phần nào của sản phẩm thay đổi (xem thêm 
EU DoC). Đây là trách nhiệm của nhà sản xuất hoặc đại diện được ủy quyền được thành lập trong Liên minh.

Nội dung của hồ sơ kỹ thuật được quy định trong mỗi luật hài hòa của Liên minh phù hợp với sản 
phẩm. Theo quy định, tài liệu phải bao gồm mô tả về sản phẩm cũng như mục đích sử dụng dự kiến 
và bao gồm việc thiết kế, sản xuất và vận hành sản phẩm.

Hồ sơ kỹ thuật phải là tài liệu tóm tắt trình bày rõ ràng, được sắp xếp hợp lý, dễ tìm kiếm và rõ ràng 
tất cả thông tin cần thiết để chứng minh sự an toàn và hiệu suất của thiết bị cụ thể. Bất kể mục đích 
sử dụng là gì, thiết kế hoặc thậm chí là lịch sử an toàn của thiết bị, nhà sản xuất phải có - và luôn cập nhật 
- hồ sơ kỹ thuật này để chứng minh sự tuân thủ các yêu cầu về an toàn và hiệu suất chung theo pháp luật.

Yêu cầu về 'phân tích và đánh giá đầy đủ về (các) rủi ro' yêu cầu nhà sản xuất trước tiên phải xác định 
tất cả các rủi ro có thể xảy ra của sản phẩm và xác định luật pháp về hài hòa cụ thể của Liên minh 
cũng như các yêu cầu thiết yếu được áp dụng. Bản phân tích này phải được ghi lại và đưa vào tài liệu 
kỹ thuật. Ngoài ra, nhà sản xuất cần ghi lại đánh giá về cách mình giải quyết các rủi ro được xác định để 
đảm bảo rằng sản phẩm tuân thủ các yêu cầu thiết yếu hiện hành (ví dụ: bằng cách áp dụng các tiêu 
chuẩn hài hòa). Nếu chỉ áp dụng một phần của tiêu chuẩn hài hòa hoặc nó không bao gồm tất cả các yêu 
cầu thiết yếu hiện hành thì cách xử lý các yêu cầu thiết yếu hiện hành không nằm trong tiêu chuẩn đó 
cũng phải được ghi lại trong tài liệu kỹ thuật.

30https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/#/home
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4.5. Tự tuyên bố: Tuyên bố về sự phù hợp của EU

Cần phải có Tuyên bố về sự phù hợp của EU (DoC) bất cứ khi nào một sản phẩm thuộc phạm vi điều 
chỉnh của một hoặc một số điều luật hài hòa của Liên minh yêu cầu Tuyên bố về sự phù hợp của EU. 
Tuyên bố về sự phù hợp duy nhất có thể được tạo thành từ một hồ sơ chứa tất cả các tuyên bố về sự phù 
hợp riêng lẻ có liên quan. Bằng cách soạn thảo và ký vào EU DoC, nhà sản xuất chịu trách nhiệm về sự 
tuân thủ của sản phẩm.
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Hình 12. Ví dụ về Tuyên bố sự phù hợp của Micro không dây

Nhà sản xuất hoặc đại diện được ủy quyền được thành lập trong Liên minh phải lập và ký DoC tại thời 
điểm đưa sản phẩm ra thị trường. DoC cần được cập nhật ngay khi có bất kỳ yếu tố nào trong tuyên 
bố sự phù hợp của EU thay đổi. Đây có thể là sự phát triển của sản phẩm, sự thay đổi về phiên bản của 
các tiêu chuẩn hài hòa được áp dụng, sự thay đổi về luật pháp hiện hành…

EU DoC phải được lưu giữ trong mười năm kể từ ngày đưa sản phẩm ra thị trường trừ khi luật pháp 
quy định bất kỳ thời hạn nào khác. Đây là trách nhiệm của nhà sản xuất hoặc đại diện được ủy quyền 
được thành lập trong Liên minh. Đối với sản phẩm nhập khẩu, người nhập khẩu phải chịu trách 
nhiệm này.

Tuyên bố về sự phù hợp của EU này phải chứa tất cả thông tin liên quan để xác định luật hài hòa của 
Liên minh mà theo đó nó được ban hành, cũng như nhà sản xuất, đại diện được ủy quyền, cơ quan được 
thông báo nếu có, sản phẩm và tham chiếu đến các tiêu chuẩn hài hòa hoặc các thông số kỹ thuật khác 
khi thích hợp.
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31Xem Điều R1 (7) Phụ lục I Quyết định số 768/2008/EC và Điều 3 của Quy định (EU) 2019/1020

Tuyên bố mẫu có trong Phụ lục III của Quyết định số 768/2008/EC hoặc tuyên bố mẫu được đính kèm 
trực tiếp với luật về hài hòa hóa Liên minh ngành đang bị đe dọa cần phải được tuân theo. Tiêu chuẩn 
EN ISO/IEC 17050-1 cung cấp các tiêu chí chung cho DoC và có thể được sử dụng làm tài liệu hướng dẫn; 
tuy nhiên, pháp luật luôn đi trước.

4.6. Doanh nghiệp: Trách nhiệm dọc theo chuỗi cung ứng

Nhà sản xuất sản phẩm thường không tham gia trực tiếp vào quá trình xuất/nhập khẩu và quá trình 
phân phối tại địa phương. Các tác nhân khác nhau trong chuỗi cung ứng (nhà sản xuất, đại diện được 
ủy quyền, nhà nhập khẩu và nhà phân phối) được định nghĩa là doanh nghiệp31.

Kể từ năm 2019, theo Quy định (EU) 2019/1020, điều này cũng bao gồm 'các nhà cung cấp dịch vụ hoàn 
thiện đơn hàng' hoặc bất kỳ cá nhân hoặc pháp nhân nào khác phải chịu các nghĩa vụ liên quan đến việc 
sản xuất sản phẩm, cung cấp sản phẩm trên thị trường hoặc đưa chúng vào thị trường hoặc đưa vào sử 
dụng theo quy định về hài hòa hóa Liên minh có liên quan.

Nhà sản xuất
Nhà sản xuất là bất kỳ thể nhân hoặc pháp nhân nào chịu trách nhiệm thiết kế hoặc sản xuất một sản 
phẩm và đưa nó ra thị trường dưới tên riêng hoặc nhãn hiệu của mình.

Khái niệm bao gồm các bên, với mục đích đưa sản phẩm ra thị trường dưới tên riêng hoặc nhãn hiệu,
▪ Lắp ráp, đóng gói, xử lý hoặc dán nhãn sản phẩm làm sẵn;
▪ Thay đổi mục đích sử dụng (từ đó tạo ra sản phẩm mới);
▪ Sửa đổi hoặc xây dựng lại một cách đáng kể một sản phẩm nhằm mục đích đưa sản phẩm đó 

ra thị trường hoặc đưa nó vào sử dụng.

Nhà sản xuất có thể sử dụng nhà thầu phụ cho tất cả các khâu thiết kế và sản xuất sản phẩm; tuy nhiên, 
họ phải giữ quyền kiểm soát tổng thể đối với sản phẩm và đảm bảo rằng họ nhận được tất cả thông tin 
cần thiết để hoàn thành trách nhiệm của mình theo luật hài hòa của Liên minh có liên quan. Nhà sản 
xuất ký hợp đồng phụ một số hoặc tất cả các hoạt động của mình trong mọi trường hợp không được 
miễn trách nhiệm của mình, ví dụ như với đại diện được ủy quyền, nhà phân phối, người sử dụng hoặc 
nhà thầu phụ.
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Nhà sản xuất có nghĩa vụ phải hiểu cả thiết kế và cấu tạo của sản phẩm để có thể chịu trách nhiệm 
về việc sản phẩm tuân thủ tất cả các quy định của luật hài hòa Liên minh có liên quan. Điều này áp 
dụng tương tự cho các tình huống trong đó nhà sản xuất tự thiết kế, sản xuất, đóng gói và dán nhãn 
sản phẩm cũng như trong các tình huống trong đó một số hoặc tất cả các hoạt động này được thực 
hiện bởi nhà thầu phụ. Nhà sản xuất cần có thông tin liên quan để chứng minh sự tuân thủ của sản 
phẩm khi sử dụng.

Về mặt này, doanh nghiệp đưa sản phẩm ra thị trường dưới tên hoặc nhãn hiệu của mình sẽ tự 
động trở thành nhà sản xuất vì mục đích hài hòa hóa Liên minh.
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Điều 4 của Quy định (EU) 2019/1020 yêu cầu rằng đối với một số sản phẩm nhất định được đưa vào thị 
trường EU phải có một doanh nghiệp EU, người này sẽ cung cấp thông tin cho cơ quan chức năng hoặc 
thực hiện hành động nhất định theo yêu cầu. Doanh nghiệp này có thể là:

1. Nhà sản xuất khi được thành lập ở Liên minh;
 
2. Nhà nhập khẩu, nơi nhà sản xuất không được thành lập ở Liên minh;
 
3. Người đại diện theo ủy quyền;
 
4. Nhà cung cấp dịch vụ hoàn tất đơn hàng được thành lập tại Liên minh nhưng không có nhà sản 

xuất, nhà nhập khẩu hoặc đại diện được ủy quyền nào được thành lập tại Liên minh.

Đưa vào sử dụng
Một số sản phẩm cần có sự can thiệp của bên địa phương trước khi có thể sử dụng. Việc này được gọi là 
'đưa vào sử dụng'. Nếu luật hài hòa của Liên minh quy định việc đưa sản phẩm vào sử dụng thì thể 
nhân hoặc pháp nhân đưa sản phẩm vào sử dụng có trách nhiệm tương tự như nhà sản xuất đưa 
sản phẩm ra thị trường. Họ phải đảm bảo rằng sản phẩm tuân thủ luật hài hòa của Liên minh và quy 
trình đánh giá sự phù hợp tương ứng đã được thực hiện.

Đại diện ủy quyền
Cho dù nhà sản xuất có được thành lập ở EU hay không, nhà sản xuất có thể chỉ định một đại diện được 
ủy quyền trong Liên minh để thay mặt mình thực hiện một số nhiệm vụ nhất định được yêu cầu trong 
luật hài hòa hiện hành của Liên minh. Đây không phải là nghĩa vụ. Người đại diện được ủy quyền phải 
được thành lập trong Liên minh. Không nên nhầm lẫn đại diện thương mại (chẳng hạn như nhà nhập 
khẩu, nhà phân phối hoặc đại lý) với đại diện được ủy quyền - nhưng họ có thể được chỉ định như vậy. 
Việc phân công nhiệm vụ từ nhà sản xuất cho người đại diện được ủy quyền phải rõ ràng và được thể 
hiện bằng văn bản, đặc biệt phải xác định rõ nội dung, giới hạn nhiệm vụ của người đại diện. Các 
nhiệm vụ này mang tính chất hành chính, tối thiểu bao gồm việc lưu trữ DoC và hồ sơ kỹ thuật, đáp ứng 
yêu cầu từ cơ quan có thẩm quyền quốc gia, hợp tác theo yêu cầu của cơ quan chức năng về bất kỳ hành 
động nào được thực hiện để loại bỏ rủi ro do sản phẩm gây ra. Ngoài ra, người đại diện được ủy quyền 
cũng có thể - tùy thuộc vào thủ tục đánh giá sự phù hợp hiện hành, được chỉ định gắn dấu CE (và các 
dấu hiệu khác có liên quan) và số của cơ quan được thông báo vào sản phẩm, lập và ký vào DoC của EU, 
Người đại diện được ủy quyền không thể đảm nhận trách nhiệm đảm bảo rằng quy trình sản xuất đảm 
bảo sự tuân thủ của sản phẩm cũng như việc lập tài liệu kỹ thuật.

Nhà nhập khẩu
Nhà nhập khẩu là doanh nghiệp được thành lập tại Liên minh, đưa sản phẩm từ nước thứ ba vào thị 
trường Liên minh. Nhà nhập khẩu không phải là người bán lại sản phẩm đơn thuần mà đóng vai 
trò quan trọng trong việc đảm bảo sự tuân thủ của sản phẩm nhập khẩu.

Theo quy định, trước khi đưa sản phẩm ra thị trường, nhà nhập khẩu phải đảm bảo rằng nhà sản xuất 
đã thực hiện đúng nghĩa vụ của mình, bao gồm các quy trình đánh giá sự phù hợp, hồ sơ kỹ thuật và 
DoC, dấu CE và truy xuất nguồn gốc phù hợp. Điều này bao gồm, nếu thích hợp, đi kèm với sản phẩm 
các hướng dẫn và thông tin an toàn bằng ngôn ngữ dễ hiểu đối với người tiêu dùng và những người 
dùng cuối khác. Trong trường hợp có nghi ngờ, tình hình sẽ được giải quyết trước khi đưa ra thị trường.
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Nhà nhập khẩu không cần phải sử dụng các thủ tục kiểm soát bổ sung hoặc thử nghiệm (của bên 
thứ ba) một cách có hệ thống, nhưng họ được phép làm như vậy. Tuy nhiên, nhà nhập khẩu, giống như 
nhà sản xuất, có thể được yêu cầu thực hiện hoặc đã thực hiện thử nghiệm mẫu các sản phẩm đã 
được đưa ra thị trường. Khi phát hiện sản phẩm mà nhà nhập khẩu đã đưa ra thị trường không phù 
hợp, nhà nhập khẩu phải ngay lập tức thực hiện các biện pháp khắc phục cần thiết để biến sản phẩm 
đó thành phù hợp, hoặc thu hồi sản phẩm đó, nếu thích hợp. Hơn nữa, khi sản phẩm có rủi ro, nhà nhập 
khẩu phải thông báo ngay cho cơ quan có thẩm quyền của quốc gia.

Nhà nhập khẩu cũng phải được xác định rõ ràng trên bao bì hoặc/và trên tài liệu đi kèm của sản 
phẩm, đảm bảo điều kiện bảo quản hoặc vận chuyển đầy đủ, đảm bảo truy xuất nguồn gốc (bản 
sao EU DoC – 10 năm) và có sẵn tài liệu kỹ thuật cho cơ quan có thẩm quyền quốc gia. Nhà nhập khẩu 
phải hợp tác với cơ quan đó và khi có yêu cầu hợp lý phải cung cấp cho cơ quan đó tất cả thông tin và tài 
liệu cần thiết để chứng minh sự phù hợp của sản phẩm bằng ngôn ngữ mà cơ quan đó có thể dễ hiểu 
(điều này có thể khác với ngôn ngữ quốc gia), tùy thuộc vào việc đàm phán với cơ quan có thẩm quyền). 
Nhà nhập khẩu phải đảm bảo rằng có thể thiết lập được mối liên hệ với nhà sản xuất.

Nhà phân phối
Nhà phân phối là loại doanh nghiệp thứ ba phải chịu các nghĩa vụ cụ thể. Các nhà bán lẻ, bán buôn và 
các nhà phân phối khác không cần phải có mối quan hệ ưu đãi với nhà sản xuất. Nhà phân phối mua sản 
phẩm để phân phối thêm từ nhà sản xuất, từ nhà nhập khẩu hoặc từ nhà phân phối khác.

Nhà phân phối phải hành động cẩn trọng liên quan đến các yêu cầu hiện hành. Ví dụ: họ phải biết 
sản phẩm nào phải có dấu CE, thông tin nào đi kèm với sản phẩm (ví dụ: Tuyên bố về sự phù hợp của 
EU), yêu cầu về ngôn ngữ ghi nhãn, hướng dẫn sử dụng hoặc các tài liệu đi kèm khác là gì và những gì 
là dấu hiệu rõ ràng về việc sản phẩm không tuân thủ. Các nhà phân phối có nghĩa vụ chứng minh với cơ 
quan giám sát thị trường quốc gia rằng họ đã hành động cẩn trọng và đảm bảo rằng các doanh nghiệp 
cung cấp sản phẩm đã thực hiện các biện pháp cần thiết.

Đánh giá sự phù hợp, lập và lưu giữ tuyên bố về sự phù hợp của EU và tài liệu kỹ thuật vẫn là trách nhiệm 
của nhà sản xuất và/hoặc nhà nhập khẩu trong việc lưu giữ tuyên bố về sự phù hợp trong trường hợp 
sản phẩm từ nước thứ ba. Nghĩa vụ của nhà phân phối không phải là kiểm tra xem sản phẩm đã được 
đưa ra thị trường có còn tuân thủ các nghĩa vụ pháp lý hiện hành hay không trong trường hợp những 
nghĩa vụ này đã thay đổi. Nghĩa vụ của nhà phân phối đề cập đến pháp luật áp dụng khi sản phẩm được 
nhà sản xuất hoặc nhà nhập khẩu đưa ra thị trường trừ khi pháp luật cụ thể có quy định khác.

Các điều kiện phân phối (ví dụ như vận chuyển hoặc bảo quản) có thể có tác động đến việc duy trì sự 
tuân thủ các quy định của luật hòa hợp Liên minh hiện hành. Vì vậy, người chịu trách nhiệm về các điều 
kiện phân phối phải thực hiện các biện pháp cần thiết để bảo vệ sự tuân thủ của sản phẩm.

Các điều kiện phân phối, trong trường hợp không có luật hài hòa của Liên minh, có thể được quy định 
ở một mức độ nào đó ở cấp quốc gia (ví dụ: giới hạn đối với một số kênh nhất định vì lý do bảo vệ sức 
khỏe cộng đồng).

Nhà cung cấp dịch vụ hậu cần kho vận
Các nhà cung cấp dịch vụ hậu cần kho vận là loại hình doanh nghiệp mới nhắm vào chuỗi cung ứng 
thương mại điện tử.

Một số ví dụ về các nhà cung cấp dịch vụ hậu cần kho vận phục vụ thị trường EU: Amazon, Deutsche Post 
DHL Group, Ingram Micro Commerce & Fulfilment, Huboo, Byrd, FPT Logistics, VNPost Logistics, SF 
Express Việt Nam, GEFCO Việt Nam, Agility Logistics Việt Nam.
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Các nhà cung cấp dịch vụ hậu cần kho vận là bất kỳ cá nhân hoặc pháp nhân nào cung cấp, trong một 
hoạt động thương mại, ít nhất hai trong số các dịch vụ sau: lưu kho, đóng gói, gửi địa chỉ và gửi hàng 
mà không có quyền sở hữu các sản phẩm liên quan. Các dịch vụ đủ điều kiện không bao gồm dịch vụ 
bưu chính, dịch vụ chuyển phát bưu kiện và bất kỳ dịch vụ vận chuyển bưu chính hoặc vận chuyển hàng 
hóa nào khác.

Các nhà cung cấp dịch vụ hậu cần kho vận ở EU thường sử dụng kho lưu trữ các sản phẩm do các nhà 
khai thác trực tuyến cung cấp để đảm bảo giao hàng nhanh chóng cho người tiêu dùng EU. Các 
thực thể này cung cấp dịch vụ cho các nhà khai thác khác. Họ lưu trữ sản phẩm và ngoài việc nhận đơn 
đặt hàng, họ đóng gói sản phẩm và vận chuyển (gửi) chúng cho khách hàng. Đôi khi, họ cũng giải quyết 
vấn đề trả lại. Có rất nhiều kịch bản vận hành để cung cấp dịch vụ hậu cần kho vận. Một số cung cấp tất 
cả các dịch vụ được liệt kê ở trên, trong khi một số khác chỉ cung cấp một phần.

Các nhà cung cấp dịch vụ hoàn tất đơn hàng được coi là các doanh nghiệp và phải hợp tác với các 
cơ quan giám sát thị trường liên quan đến sản phẩm mà họ xử lý. Đặc biệt đối với các sản phẩm sau 
và không có nhà sản xuất, nhà nhập khẩu hoặc đại diện ủy quyền được thành lập trong Liên minh và 
chịu trách nhiệm về các sản phẩm đó: Sản phẩm xây dựng, Thiết bị bảo hộ cá nhân, Dụng cụ cân không 
tự động, Máy móc, Đồ chơi, Chất nổ, Thiết bị gas, Máy móc di động không lưu thông trên đường bộ, 
Tương thích trong hệ thống đường sắt, Thang máy, Thiết bị cho môi trường có khả năng gây nổ, Thiết 
bị điện hạ thế, Thiết bị vô tuyến, Thiết bị áp lực. Và bất kỳ sản phẩm nào tuân theo luật pháp EU về thiết 
kế sinh thái, RoHS, Phát thải tiếng ồn trong môi trường, Tương thích điện từ.
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Các nhà cung cấp dịch vụ hậu cần kho vận có nghĩa vụ cụ thể với tư cách là doanh nghiệp. Đặc biệt 
đối với các công ty tiến hành kinh doanh điện tử, họ cũng có thể - tùy thuộc vào dịch vụ cung cấp - 
đóng vai trò là nhà phân phối, nhà nhập khẩu hoặc đại diện được ủy quyền. Tuy nhiên, việc này 
không phải là tự động, nhà sản xuất sẽ phải đảm bảo rằng các chức năng này được thực hiện đầy đủ.
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05.
Đánh dấu CE: Một quá trình



Với tư cách là nhà sản xuất, hãy làm theo các bước sau để gắn dấu CE vào sản phẩm của bạn:
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Giải quyết sự không phù hợp

Xác định 
sản phẩm 

của bạn

Thiết kế 
và sản xuất

Chạy (các) 
quy trình 
đánh giá 

sự phù hợp

Đánh dấu CE Đặt ra 
thị trường

• Mục đích của sản phẩm
• Người dùng
• Điều kiện sử dụng
• Loại trừ

• Pháp luật hiện hành và 
các yêu cầu của họ

• Tiêu chuẩn áp dụng
• Xác định và giải quyết 

các yêu cầu cụ thể của 
sản phẩm

• Xác định và lựa chọn 
quy trình phù hợp nhất

• Lập kế hoạch và 
 kết hợp cho nhiều luật
• Sự can thiệp của 
 bên thứ ba có thể có 

trong quá trình này
• Chạy các quy trình, 

kiểm tra sự phù hợp

• Soạn thảo và lưu giữ 
hồ sơ kỹ thuật cần thiết

• Gắn dấu CE
• Soạn thảo DoC của EU

• Được đại diện tại thị 
trường EU bởi đại diện 
được ủy quyền và 

 nhà nhập khẩu
• Đảm bảo có sẵn tài liệu

Hình 13. Quy trình đánh dấu CE

01|

02|
a. Xác định (các) chỉ thị hiện hành và các yêu cầu áp dụng của chúng.
b. Xác định các tiêu chuẩn áp dụng, tốt nhất là các tiêu chuẩn Châu Âu hài hòa.
c. Xác minh các yêu cầu cụ thể của sản phẩm.
d. Giải quyết các yêu cầu và ghi lại cách thực hiện việc này (áp dụng các tiêu chuẩn, 

đánh giá rủi ro…).

a. Mục đích của sản phẩm
 Tránh sử dụng các thuật ngữ mơ hồ hoặc chủ quan, hãy tập trung vào chức năng 

hoặc nhiệm vụ cụ thể mà sản phẩm được thiết kế để thực hiện.
b. Người dùng 
 Xác định người dùng hoặc cách dung cụ thể mà sản phẩm hướng tới.

     Đặc biệt chú ý đến các nhóm bên liên quan yếu thế. Luật bao trùm của EU 
không chỉ chấp nhận việc loại trừ một số người dùng nhất định bằng tuyên 
bố là hợp lệ. Điều này phải được phản ánh trong đánh giá rủi ro.

c. Điều kiện sử dụng 
 Xác định phạm vi các điều kiện hoặc tình huống mà sản phẩm dự kiến sẽ được sử 

dụng. Điều này có thể liên quan đến việc xác định các yếu tố môi trường, kỳ vọng 
về hiệu suất hoặc bất kỳ hạn chế nào khi sử dụng.

d. Loại trừ 
 Nêu rõ mọi hành vi trái phép hoặc ngoài y muốn.
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Xác định cẩn thận sản phẩm của bạn và mục đích sử dụng của nó

Trong khi thiết kế sản phẩm và chuẩn bị sản xuất
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Các bước này có thể khác nhau tùy theo sản phẩm do quy trình đánh giá sự phù hợp khác nhau.

Tới Mục lụcPhần 5: Đánh dấu CE: Một quá trình

03|
a. Chọn quy trình thích hợp nhất cho trường hợp cụ thể.
b. Lập kế hoạch và kết hợp khi áp dụng nhiều điều luật.
c. Cung cấp sự can thiệp của bên thứ ba có thể có trong quá trình này.
d. Chạy các quy trình, kiểm tra sự phù hợp. Khi loại bỏ những điểm không phù hợp: ghi lại 

và bắt đầu lại.

Xác định và thực hiện (các) Quy trình đánh giá sự phù hợp thích hợp

04|
a. Lập và lưu giữ hồ sơ kỹ thuật cần thiết.
b. Gắn dấu CE.
c. Soạn thảo Tuyên bố về sự phù hợp của EU.

Gắn dấu CE

05|
a. Được đại diện tại thị trường EU: đại diện được ủy quyền/nhà nhập khẩu.
b. Đảm bảo có sẵn tài liệu.
c. Thực hiện lại nghĩa vụ Giám sát thị trường.

Đưa ra thị trường
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Định nghĩa

Thuật ngữ Định nghĩa

Một bộ nguyên tắc để xây dựng quy định kỹ thuật nhằm đảm bảo mức độ cao về an toàn, 
bảo vệ sức khỏe và môi trường; tạo điều kiện thuận lợi cho việc di chuyển hàng hóa tự do 
trong EU; và giảm thiểu gánh nặng hành chính cho doanh nghiệp.

Cách tiếp cận mới

Một bộ luật theo chiều ngang được EU thông qua năm 2008 và nhằm mục đích hiện đại hóa 
và đơn giản hóa hệ thống quản lý sản phẩm của EU.

Khung pháp lý mới
(NLF)

Biểu tượng cho biết sản phẩm tuân thủ tất cả các quy định kỹ thuật hiện hành của EU.Dấu CE

Quá trình xây dựng và thực hiện các tiêu chuẩn kỹ thuật
chung ở các quốc gia khác nhau.

Sự hài hòa về mặt 
kỹ thuật

Các tiêu chuẩn kỹ thuật được phát triển bởi các tổ chức tiêu chuẩn hóa Châu Âu (ESO) và 
được Ủy ban EU thông qua.

Tiêu chuẩn hài hòa

Quá trình chứng minh rằng một sản phẩm tuân thủ quy định kỹ thuật.Đánh giá sự phù hợp

Các thỏa thuận giữa EU và các quốc gia hoặc tổ chức khác nhằm thừa nhận các thủ tục đánh 
giá sự phù hợp của nhau.

Thỏa thuận thừa
nhận lẫn nhau (MRA)

Tất cả các thể nhân hoặc pháp nhân tham gia vào chuỗi kinh tế của một sản phẩm, bao gồm 
nhà sản xuất, đại diện được ủy quyền, nhà phân phối và nhà nhập khẩu.

Doanh nghiệp

Hành động đầu tiên được thực hiện nhằm mục đích phân phối một sản phẩm, chẳng hạn 
như chào bán hoặc sử dụng sản phẩm đó cho mục đích hoạt động của chính nhà cung cấp.

Cung cấp sẵn

Bất kỳ hành động nào mà sản phẩm được cung cấp trên thị trường EU, chẳng hạn như bán, 
cho thuê hoặc cho vay.

Đưa ra thị trường

Các hoạt động được thực hiện để đảm bảo rằng các sản phẩm tuân thủ quy định kỹ thuật 
của EU.

Giám sát thị trường

Tới Mục lụcĐịnh nghĩa
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Phụ lục 1 - Tổng quan về Luật hài hòa hoá yêu cầu dấu CE, có hiệu lực từ tháng 12 năm 2023

Các thiết bị 
y tế

Bước đầu tiên, bạn cần xác minh xem (các) sản phẩm của bạn có nằm trong định 
nghĩa về thiết bị y tế theo Điều 1 đoạn 2a) của Chỉ thị 93/42/EEC hay không. Thứ 
hai, bạn cần loại trừ rằng (các) sản phẩm của bạn nằm trong định nghĩa về thiết bị 
y tế cấy ghép hoạt động (Chỉ thị 90/385/EEC) hoặc thiết bị y tế chẩn đoán trong ống 
nghiệm (Chỉ thị 98/79/EC). Cuối cùng, bạn phải xác minh rằng không có điều khoản 
loại trừ nào khác có trong Điều đầu tiên của Chỉ thị 93/42/EEC được áp dụng. Nếu 
tất cả các điều kiện này được đáp ứng, Chỉ thị 93/42/EEC sẽ được áp dụng.

▪ Chỉ thị 93/42/EEC về Thiết bị y tế (MDD).
▪ Để biết thêm thông tin về Chỉ thị 93/42/EEC về Thiết bị y tế (MDD), vui lòng 

liên hệ thiết bị y tế: chỉ thị hiện hành.

Có thể có nhiều chỉ thị tiếp cận mới áp dụng cho cùng một sản phẩm. Hơn nữa, các 
luật khác (chẳng hạn như luật theo chiều ngang về hóa chất hoặc môi trường) có 
thể được áp dụng.

Chỉ thị 93/42/EEC về Thiết bị Y tế (MDD) quy định các yêu cầu chung mà sản phẩm phải 
đáp ứng để nhà sản xuất có thể gắn dấu CE. Đây là những Yêu cầu thiết yếu được liệt 
kê trong Phụ lục I của MDD. Việc tuân thủ các yêu cầu thiết yếu phải được chứng minh 
bằng đánh giá lâm sàng theo Phụ lục X của Chỉ thị 93/42/EEC.

Trong Chỉ thị về Thiết bị Y tế, thiết bị y tế được phân loại theo quy định tại Phụ lục IX của 
MDD là loại I (rủi ro thấp), loại IIa hoặc IIb (rủi ro trung bình) hoặc loại III (rủi ro cao). 
Sự tham gia của Cơ quan thông báo là không cần thiết đối với các thiết bị y tế loại I trừ 
khi chúng có chức năng đo lường hoặc được đưa ra thị trường trong điều kiện vô trùng.

Thiết bị y tế 
chẩn đoán 
in vitro

Bước đầu tiên, bạn cần xác minh xem (các) sản phẩm của bạn có nằm trong định 
nghĩa về thiết bị y tế chẩn đoán in vitro (IVD) theo Điều 1 đoạn 2a), 2b) và 2c) của 
Chỉ thị 98/79/EC. Thứ hai, bạn cần xác minh rằng không có điều khoản loại trừ nào 
được đề cập ở Điều 1 được áp dụng. Nếu tất cả các điều kiện này được đáp ứng, Chỉ 
thị 98/79/EC sẽ được áp dụng.

Quy định (EU) 2017/746 về thiết bị y tế chẩn đoán in vitro và bãi bỏ Chỉ thị 98/79/EC 
và Quyết định của Ủy ban 2010/227/EU.

Chỉ thị 98/79/EC về trang thiết bị y tế chẩn đoán in vitro.

Để biết thêm thông tin về thiết bị y tế chẩn đoán in vitro, vui lòng truy cập trang 
web về thiết bị y tế.

Thông tin thêm về tiêu chuẩn hài hòa cho thiết bị y tế chẩn đoán in vitro.

Chỉ thị 98/79/EC về thiết bị y tế chẩn đoán in vitro (IVD) quy định các yêu cầu chung mà 
sản phẩm phải đáp ứng để nhà sản xuất có thể gắn dấu CE. Những yêu cầu này, được 
gọi là yêu cầu thiết yếu, được liệt kê trong Phụ lục I của chỉ thị IVD.

Trước khi tiến hành quy trình đánh giá, điều quan trọng là phải xác định xem bạn, với 
tư cách là nhà sản xuất, có cần có sự tham gia của cơ quan thông báo hay không.

Sự tham gia của cơ quan được thông báo là cần thiết đối với các IVD được liệt kê trong 
Phụ lục II của Chỉ thị 98/79/EC và đối với các IVD được thiết kế để tự kiểm tra.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:31993L0042
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/directives_en
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:02017R0746-20170505
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:31998L0079
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/overview_en
https://single-market-economy.ec.europa.eu/single-market/european-standards/harmonised-standards/iv-diagnostic-medical-devices_en
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Thiết bị y tế 
cấy ghép 
chủ động

▪ Quy định (EU) 2017/745 về thiết bị y tế, sửa đổi Chỉ thị 2001/83/EC, Quy định 
(EC) số 178/2002 và Quy định (EC) số 1223/2009 và bãi bỏ Chỉ thị của Hội đồng 
90/385/EEC và 93/42/ EEC.

▪ Chỉ thị 90/385/EEC về thiết bị y tế cấy ghép chủ động.

Để biết thêm thông tin về Chỉ thị 93/42/EEC về Thiết bị y tế (MDD), vui lòng truy cập 
trang web về lĩnh vực thiết bị y tế.

Chỉ thị 90/385/EEC về Thiết bị y tế có thể cấy ghép đang hoạt động (AIMDD) nêu rõ các 
yêu cầu chung mà sản phẩm phải đáp ứng để nhà sản xuất có thể gắn dấu CE. Đây là 
những Yêu cầu thiết yếu được liệt kê trong Phụ lục 1 của AIMDD. Việc tuân thủ các yêu 
cầu thiết yếu phải được chứng minh bằng đánh giá lâm sàng theo Phụ lục 7 của Chỉ thị 
90/385/EEC.

Đối với tất cả các thiết bị y tế cấy ghép đang hoạt động, sự tham gia của Cơ quan thông 
báo là bắt buộc.

Hệ thống 
cáp treo được
thiết kế để 
chở người

Nếu (các) sản phẩm của bạn nằm trong lĩnh vực lắp đặt đường cáp treo thì Áp dụng
Quy định (EU) 2016/424 về lắp đặt đường cáp treo.

▪ Quy định (EU) 2016/424 về lắp đặt đường cáp treo và bãi bỏ Chỉ thị 2000/9/EC.
▪ Để biết thêm thông tin về Quy định (EU) 2016/424, vui lòng truy cập trang web 

về đường cáp treo.
▪ Xem thêm về các tiêu chuẩn hài hòa của Châu Âu về lắp đặt đường cáp treo.

Quy định (EU) 2016/424 định nghĩa 'việc lắp đặt đường cáp treo' là "toàn bộ hệ thống tại 
chỗ, bao gồm cơ sở hạ tầng và các hệ thống con, được thiết kế, xây dựng, lắp ráp và đưa 
vào sử dụng với mục tiêu vận chuyển người, nơi cung cấp lực kéo." bằng các dây cáp 
được bố trí dọc theo đường di chuyển". Ví dụ, đây có thể là đường sắt leo núi, thuyền 
gondola, thang máy ghế hoặc thang máy kéo. Điều 2(2) liệt kê các cài đặt không nằm 
trong Quy định.

Các yêu cầu thiết yếu được liệt kê trong Phụ lục II của Quy định.

Trong trường hợp lắp đặt đường cáp treo, bắt buộc phải có sự hỗ trợ của Cơ quan 
thông báo.

Thiết bị đốt 
nhiên liệu khí

Nếu (các) sản phẩm của bạn nằm trong lĩnh vực thiết bị đốt nhiên liệu khí, Quy định 
(EU) 2016/426 về thiết bị đốt nhiên liệu khí (GAR) có thể áp dụng cho sản phẩm đó.

▪ Quy định về thiết bị gas (EU) 2016/426 (GAR).
▪ Tờ thông tin: Dấu CE cho các thiết bị đốt nhiên liệu khí.

Để biết thêm thông tin về Quy định (EU) 2016/426 về thiết bị đốt nhiên liệu khí (GAR), 
vui lòng truy cập trang web về quy định đối với thiết bị gas.

GAR quy định chi tiết các yêu cầu thiết yếu liên quan đến việc sử dụng khí làm nhiên liệu 
mà sản phẩm phải đáp ứng để nhà sản xuất gắn dấu CE.

Quy định (EU) 2016/426 bao gồm các thiết bị đốt nhiên liệu khí dùng để nấu ăn, sưởi ấm, 
sản xuất nước nóng, làm lạnh, chiếu sáng hoặc giặt. Nó cũng bao gồm các phụ kiện, 
được định nghĩa là các thiết bị an toàn, thiết bị điều khiển hoặc thiết bị điều chỉnh và các 
cụm phụ của chúng được thiết kế để lắp vào một thiết bị.

Các yêu cầu cơ bản để đưa các thiết bị được GAR bảo vệ vào thị trường Châu Âu được 
nêu trong Phụ lục I của GAR

Khi xử lý các thiết bị và phụ kiện được quy định trong Quy định về thiết bị gas, bắt buộc 
phải có sự tham gia của Cơ quan thông báo.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:02017R0745-20170505
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:31990L0385
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/directives_en
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32016R0426
http://publications.europa.eu/s/cUZ7
https://single-market-economy.ec.europa.eu/sectors/pressure-equipment-and-gas-appliances/gas-appliances-sector/gas-appliances-regulation_en
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2016/424/oj
https://single-market-economy.ec.europa.eu/sectors/mechanical-engineering/cableways_en
https://single-market-economy.ec.europa.eu/single-market/european-standards/harmonised-standards/cableway-installations_en
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Những 
sản phẩm 
xây dựng

Quy định về Sản phẩm Xây dựng (CPR) đưa ra các quy tắc hài hòa cho việc lưu hành 
các sản phẩm xây dựng ở EU. Quy định cung cấp một ngôn ngữ kỹ thuật chung để 
đánh giá hiệu suất của các sản phẩm xây dựng. Nó đảm bảo rằng thông tin đáng 
tin cậy được cung cấp cho các chuyên gia, cơ quan công quyền và người tiêu dùng 
để họ có thể so sánh hiệu suất của sản phẩm từ các nhà sản xuất khác nhau ở các 
quốc gia khác nhau.

▪ Dấu CE cho sản phẩm xây dựng - video.
▪ Toàn văn Quy định (EU) số 305/2011.
▪ Tóm tắt về CPR.
▪ Lộ trình thực hiện CPR - cập nhật ngày 21 tháng 2 năm 2020 (392 kB).
▪ Đánh giá CPR.

CPR đảm bảo sự lưu thông tự do của các sản phẩm xây dựng tại thị trường chung của 
EU: các sản phẩm chỉ phải được thử nghiệm một lần theo tiêu chuẩn hài hòa của Châu 
Âu hoặc Tài liệu Đánh giá của Châu Âu.

 CPR không có Tuyên bố về sự phù hợp (DoC) mà là Tuyên bố về hiệu suất (DOP) 
cung cấp thông tin về hiệu suất của sản phẩm.

      Các nhà sản xuất dự định gắn Dấu CE cho sản phẩm của mình hoặc những người đang 
tìm kiếm một “danh sách việc cần làm” có thể tham khảo Dấu CE theo từng bước. 
Hướng dẫn này có sẵn bằng tất cả các ngôn ngữ của EU. Hướng dẫn này cũng giải thích 
những việc cần làm nếu sản phẩm thay đổi (quy trình, nguyên liệu thô, thử nghiệm…): 
điều này dẫn đến việc cần phải sửa đổi các tài liệu cần thiết. Hãy nhớ rằng các quy tắc 
đánh Dấu CE đã thay đổi kể từ ngày 1 tháng 7 năm 2013 và bạn có thể cần cập nhật Dấu 
CE cho sản phẩm của mình - kèm theo các siêu liên kết đến các tài liệu tham khảo thích 
hợp, tài liệu này có thể hữu ích cho bạn.

Thiết kế 
sinh thái các 
sản phẩm 
liên quan đến 
năng lượng

Nếu (các) sản phẩm của bạn thuộc lĩnh vực sản phẩm liên quan đến năng lượng, 
thì (các) sản phẩm đó có thể phải tuân theo Chỉ thị 2009/125/EC về Thiết kế sinh 
thái của các sản phẩm liên quan đến năng lượng ('chỉ thị thiết kế sinh thái'):

▪ Chỉ thị 2009/125/EC về thiết kế sinh thái các sản phẩm liên quan đến năng lượng.
▪ Tờ thông tin: Thiết kế sinh thái tương lai của bạn.
▪ Để biết thêm thông tin về Chỉ thị 2009/125/EC về thiết kế sinh thái, vui lòng 

truy cập trang web thiết kế sinh thái.
▪ Xem thêm về các tiêu chuẩn hài hòa cho thiết kế sinh thái của các sản phẩm 

liên quan đến năng lượng.

Các chỉ thị khác có thể được áp dụng bổ sung tùy thuộc vào sản phẩm cụ thể.

Chỉ thị thiết kế sinh thái (2009/125/EC) là một chỉ thị khung, được thực hiện thông 
qua các quy định cụ thể về sản phẩm đối với: Chiếu sáng, Máy sưởi cục bộ bằng 
nhiên liệu rắn, Máy sưởi không gian và nước, Nồi hơi nhiên liệu rắn, Sản phẩm sưởi 
ấm và làm mát không khí, Tủ lạnh và tủ đông, Tủ lạnh chuyên nghiệp, Tủ lạnh có 
chức năng bán hàng trực tiếp, Máy hút bụi, Máy giặt, Máy sấy quần áo, Máy điều 
hòa không khí và quạt tiện nghi, Quạt công nghiệp, Đơn vị thông gió, Sản phẩm 
sưởi ấm và làm mát không khí, Tivi, Hộp set-top, Dụng cụ nấu ăn, Máy rửa chén, 
Máy bơm nước, Máy tuần hoàn, Máy biến áp điện, Nguồn điện bên ngoài, Máy tính 
và máy chủ nhỏ, Máy chủ và sản phẩm lưu trữ dữ liệu, Điện thoại di động, điện 
thoại không dây và máy tính bảng, Thiết bị hình ảnh, Máy chơi game, Động cơ điện, 
Lốp xe, Chế độ tắt, Chế độ chờ và nối mạng chế độ chờ, Thiết bị hàn.

Chỉ thị 2009/125/EC bao gồm các sản phẩm có tác động đến mức tiêu thụ năng lượng 
trong quá trình sử dụng, bao gồm các sản phẩm sử dụng, tạo ra, truyền hoặc đo năng 
lượng và các sản phẩm khác liên quan đến năng lượng như cửa sổ, vật liệu cách nhiệt 
hoặc một số sản phẩm tiêu thụ năng lượng. nước, tất cả đều có thể góp phần tiết kiệm 
năng lượng đáng kể trong quá trình sử dụng. Mối quan tâm của chỉ thị là giảm tác 
động môi trường tổng thể của sản phẩm, bao gồm tiêu thụ tài nguyên và phát thải chất 
ô nhiễm bằng cách tập trung vào các nguyên tắc phát triển bền vững trong toàn bộ 
vòng đời của sản phẩm.

Chỉ thị này không áp dụng đối với phương tiện vận chuyển người hoặc hàng hóa.

Phương pháp và quy trình thiết lập các yêu cầu thiết kế sinh thái được quy định trong chỉ 
thị (tức là Phụ lục 1 và 2 đối với các yêu cầu về thiết kế và xây dựng cụ thể của sản phẩm).

Sự cần thiết phải có sự tham gia của cơ quan thông báo được xác định trong các biện 
pháp thực hiện cụ thể được thông qua theo Chỉ thị thiết kế sinh thái 2009/125/EC.
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https://single-market-economy.ec.europa.eu/single-market_en
https://single-market-economy.ec.europa.eu/sectors/construction/construction-products-regulation-cpr/harmonised-standards_en
https://single-market-economy.ec.europa.eu/sectors/construction/construction-products-regulation-cpr/european-assessment-documents-and-european-technical-assessments_en
https://single-market-economy.ec.europa.eu/sectors/construction/construction-products-regulation-cpr/declaration-performance-and-ce-marking_en
https://ec.europa.eu/docsroom/documents?tags=ce-guide
https://audiovisual.ec.europa.eu/en/video/I-088654
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32011R0305
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/HTML/?uri=LEGISSUM:mi0078&from=EN
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/45224
https://single-market-economy.ec.europa.eu/sectors/construction/construction-products-regulation-cpr/review_en
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32009L0125
http://publications.europa.eu/s/cUZ8
https://single-market-economy.ec.europa.eu/industry/sustainability/sustainable-product-policy-ecodesign_en
https://single-market-economy.ec.europa.eu/single-market/european-standards/harmonised-standards/ecodesign_en
https://commission.europa.eu/energy-climate-change-environment/standards-tools-and-labels/products-labelling-rules-and-requirements/energy-label-and-ecodesign/energy-efficient-products/lighting_en
https://commission.europa.eu/energy-climate-change-environment/standards-tools-and-labels/products-labelling-rules-and-requirements/energy-label-and-ecodesign/energy-efficient-products/solid-fuel-local-space-heaters_en
https://commission.europa.eu/energy-climate-change-environment/standards-tools-and-labels/products-labelling-rules-and-requirements/energy-label-and-ecodesign/energy-efficient-products/space-and-water-heaters_en
https://commission.europa.eu/energy-climate-change-environment/standards-tools-and-labels/products-labelling-rules-and-requirements/energy-label-and-ecodesign/energy-efficient-products/solid-fuel-boilers_en
https://commission.europa.eu/energy-climate-change-environment/standards-tools-and-labels/products-labelling-rules-and-requirements/energy-label-and-ecodesign/energy-efficient-products/fridges-and-freezers_en
https://commission.europa.eu/energy-climate-change-environment/standards-tools-and-labels/products-labelling-rules-and-requirements/energy-label-and-ecodesign/energy-efficient-products/professional-refrigerators_en
https://commission.europa.eu/energy-climate-change-environment/standards-tools-and-labels/products-labelling-rules-and-requirements/energy-label-and-ecodesign/energy-efficient-products/refrigerators-direct-sales-function_en
https://commission.europa.eu/energy-climate-change-environment/standards-tools-and-labels/products-labelling-rules-and-requirements/energy-label-and-ecodesign/energy-efficient-products/vacuum-cleaners_en
https://commission.europa.eu/energy-climate-change-environment/standards-tools-and-labels/products-labelling-rules-and-requirements/energy-label-and-ecodesign/energy-efficient-products/washing-machines-and-washer-dryers_en
https://commission.europa.eu/energy-climate-change-environment/standards-tools-and-labels/products-labelling-rules-and-requirements/energy-label-and-ecodesign/energy-efficient-products/tumble-dryers_en
https://commission.europa.eu/energy-climate-change-environment/standards-tools-and-labels/products-labelling-rules-and-requirements/energy-label-and-ecodesign/energy-efficient-products/air-conditioners-and-comfort-fans_en
https://commission.europa.eu/energy-climate-change-environment/standards-tools-and-labels/products-labelling-rules-and-requirements/energy-label-and-ecodesign/energy-efficient-products/industrial-fans_en
https://commission.europa.eu/energy-climate-change-environment/standards-tools-and-labels/products-labelling-rules-and-requirements/energy-label-and-ecodesign/energy-efficient-products/ventilation-units_en
https://commission.europa.eu/energy-climate-change-environment/standards-tools-and-labels/products-labelling-rules-and-requirements/energy-label-and-ecodesign/energy-efficient-products/air-heating-and-cooling-products_en
https://commission.europa.eu/energy-climate-change-environment/standards-tools-and-labels/products-labelling-rules-and-requirements/energy-label-and-ecodesign/energy-efficient-products/electronic-displays-including-televisions_en
https://commission.europa.eu/energy-climate-change-environment/standards-tools-and-labels/products-labelling-rules-and-requirements/energy-label-and-ecodesign/energy-efficient-products/set-top-boxes_en
https://commission.europa.eu/energy-climate-change-environment/standards-tools-and-labels/products-labelling-rules-and-requirements/energy-label-and-ecodesign/energy-efficient-products/cooking-appliances_en
https://commission.europa.eu/energy-climate-change-environment/standards-tools-and-labels/products-labelling-rules-and-requirements/energy-label-and-ecodesign/energy-efficient-products/dishwashers_en
https://commission.europa.eu/energy-climate-change-environment/standards-tools-and-labels/products-labelling-rules-and-requirements/energy-label-and-ecodesign/energy-efficient-products/water-pumps_en
https://commission.europa.eu/energy-climate-change-environment/standards-tools-and-labels/products-labelling-rules-and-requirements/energy-label-and-ecodesign/energy-efficient-products/circulators_en
https://commission.europa.eu/energy-climate-change-environment/standards-tools-and-labels/products-labelling-rules-and-requirements/energy-label-and-ecodesign/energy-efficient-products/power-transformers_en
https://commission.europa.eu/energy-climate-change-environment/standards-tools-and-labels/products-labelling-rules-and-requirements/energy-label-and-ecodesign/energy-efficient-products/external-power-supplies_en
https://commission.europa.eu/energy-climate-change-environment/standards-tools-and-labels/products-labelling-rules-and-requirements/energy-label-and-ecodesign/energy-efficient-products/computers-and-small-servers_en
https://commission.europa.eu/energy-climate-change-environment/standards-tools-and-labels/products-labelling-rules-and-requirements/energy-label-and-ecodesign/energy-efficient-products/servers-and-data-storage-products_en
https://commission.europa.eu/energy-climate-change-environment/standards-tools-and-labels/products-labelling-rules-and-requirements/energy-label-and-ecodesign/energy-efficient-products/mobile-phones-cordless-phones-and-tablets_en
https://wayback.archive-it.org/12090/20230313162107/https:/commission.europa.eu/energy-climate-change-environment/standards-tools-and-labels/products-labelling-rules-and-requirements/energy-label-and-ecodesign/energy-efficient-products/imaging-equipment_en
https://commission.europa.eu/energy-climate-change-environment/standards-tools-and-labels/products-labelling-rules-and-requirements/energy-label-and-ecodesign/energy-efficient-products/game-consoles_en
https://commission.europa.eu/energy-climate-change-environment/standards-tools-and-labels/products-labelling-rules-and-requirements/energy-label-and-ecodesign/energy-efficient-products/electric-motors-and-variable-speed-drives_en
https://commission.europa.eu/energy-climate-change-environment/standards-tools-and-labels/products-labelling-rules-and-requirements/energy-label-and-ecodesign/energy-efficient-products/tyres_en
https://commission.europa.eu/energy-climate-change-environment/standards-tools-and-labels/products-labelling-rules-and-requirements/energy-label-and-ecodesign/energy-efficient-products/mode-standby-and-networked-standby-devices_en
https://commission.europa.eu/energy-climate-change-environment/standards-tools-and-labels/products-labelling-rules-and-requirements/energy-label-and-ecodesign/energy-efficient-products/welding-equipment_en
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Tương thích 
điện từ

Chỉ thị EMC 2014/30/EU áp dụng cho nhiều loại thiết bị bao gồm các thiết bị, hệ 
thống và tổ hợp điện - điện tử.

▪ Chỉ thị 2014/30/EU về tương thích điện từ.
▪ Để biết thêm thông tin, hãy xem trang web về Chỉ thị EMC.
▪ Xem trang web về các tiêu chuẩn hài hòa về khả năng tương thích điện từ.

Các chỉ thị khác có thể được áp dụng bổ sung tùy thuộc vào sản phẩm cụ thể.

Chỉ thị 2014/30/EU về Tương thích điện từ (EMC) quy định chi tiết các yêu cầu thiết yếu 
mà sản phẩm phải đáp ứng để nhà sản xuất gắn dấu CE.

Chỉ thị 2014/30/EU nhằm đảm bảo rằng thiết bị có khả năng tạo ra hoặc bị ảnh hưởng 
bởi nhiễu điện từ có thể được sử dụng trong môi trường điện từ được thiết kế mà 
không gây nhiễu cho các thiết bị khác hoặc bị ảnh hưởng bởi chúng. Chỉ thị năm 2014 
đã cập nhật và thay thế Chỉ thị 2004/108/EC trước đây quy định về lĩnh vực này.

Các yêu cầu thiết yếu liên quan đến khả năng tương thích điện từ của thiết bị được nêu 
trong Phụ lục I của chỉ thị.

Chỉ thị EMC áp dụng cho các thiết bị được bán dưới dạng các đơn vị chức năng đơn lẻ 
cho người dùng cuối, những thiết bị này có thể tạo ra nhiễu điện từ hoặc có thể thấy 
hiệu suất của chúng bị ảnh hưởng bởi nhiễu loạn đó. Tiêu chuẩn này không bao gồm 
các thiết bị được thiết kế đặc biệt để lắp vào hệ thống lắp đặt cố định và không có sẵn 
trên thị trường.

Chỉ thị EMC không áp dụng cho thiết bị nằm trong Chỉ thị về Thiết bị Vô tuyến 
(2014/53/EU). Các sản phẩm hàng không và thiết bị vô tuyến được sử dụng bởi những 
người điều hành nghiệp dư cũng được loại trừ khỏi phạm vi của chỉ thị.

Chỉ thị EMC không yêu cầu sự can thiệp của cơ quan thông báo nhưng được cho phép.

Thiết bị và 
hệ thống 
bảo vệ
được thiết kế 
để sử dụng 
trong 
môi trường có 
khả năng 
gây nổ

Nếu (các) sản phẩm của bạn nằm trong danh mục 'Thiết bị và hệ thống bảo vệ 
dành cho môi trường có khả năng gây nổ (ATEX)' thì chỉ thị sau sẽ được áp dụng:

▪ Chỉ thị 2014/34/EU của Nghị viện và Hội đồng Châu Âu ngày 26 tháng 2 năm 
2014 về việc hài hòa hóa luật pháp của các Quốc gia Thành viên liên quan 
đến thiết bị và hệ thống bảo vệ nhằm sử dụng trong môi trường có khả năng 
gây nổ (đúc lại).

▪ Để biết thêm thông tin về Chỉ thị ATEX 2014/34/EU về Thiết bị và hệ thống 
bảo vệ, vui lòng xem trang web về thiết bị dành cho môi trường có khả năng 
gây nổ.

▪ Xem thêm về tiêu chuẩn hài hòa cho ATEX.

Các chỉ thị khác có thể được áp dụng bổ sung tùy thuộc vào sản phẩm cụ thể.

Chỉ thị ATEX 2014/34/EU về thiết bị và hệ thống bảo vệ nhằm mục đích sử dụng trong 
môi trường có khả năng gây nổ quy định chi tiết các yêu cầu thiết yếu mà sản phẩm 
phải đáp ứng để nhà sản xuất gắn dấu CE.

Ngoài các thiết bị và hệ thống bảo vệ được thiết kế để sử dụng trong môi trường có khả 
năng gây nổ, chỉ thị này còn áp dụng cho các thiết bị an toàn, thiết bị điều khiển và thiết 
bị điều chỉnh để sử dụng bên ngoài môi trường có khả năng gây nổ nhưng cần thiết 
hoặc góp phần vào hoạt động an toàn của thiết bị ATEX và hệ thống bảo vệ với quan 
tâm đến nguy cơ cháy nổ. Chỉ thị này không áp dụng cho các thiết bị y tế, phương tiện 
vận tải, tàu biển hoặc thiết bị bảo hộ cá nhân được nêu trong Chỉ thị 89/686/EEC. Tiêu 
chuẩn này cũng không áp dụng cho các thiết bị và hệ thống bảo vệ mà mối nguy hiểm 
chỉ xảy ra do sự có mặt của chất nổ hoặc các chất hóa học không ổn định hoặc do sự 
cố rò rỉ khí nhiên liệu.

Tới Mục lụcPhụ lục 1 - Tổng quan về Luật hài hòa hoá yêu cầu dấu CE, có hiệu lực từ tháng 12 năm 2023

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1461936830934&uri=CELEX:32014L0030
https://single-market-economy.ec.europa.eu/sectors/electrical-and-electronic-engineering-industries-eei/electromagnetic-compatibility-emc-directive_en
https://single-market-economy.ec.europa.eu/single-market/european-standards/harmonised-standards/electromagnetic-compatibility-emc_en
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32014L0034
https://single-market-economy.ec.europa.eu/sectors/mechanical-engineering/equipment-potentially-explosive-atmospheres-atex_en
https://single-market-economy.ec.europa.eu/single-market/european-standards/harmonised-standards/equipment-explosive-atmospheres-atex_en
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Nếu (các) sản phẩm của bạn thuộc lĩnh vực sản phẩm liên quan đến năng lượng, 
thì (các) sản phẩm đó có thể phải tuân theo Chỉ thị 2009/125/EC về Thiết kế sinh 
thái của các sản phẩm liên quan đến năng lượng ('chỉ thị thiết kế sinh thái'):

▪ Chỉ thị 2009/125/EC về thiết kế sinh thái các sản phẩm liên quan đến năng lượng.
▪ Tờ thông tin: Thiết kế sinh thái tương lai của bạn.
▪ Để biết thêm thông tin về Chỉ thị 2009/125/EC về thiết kế sinh thái, vui lòng 

truy cập trang web thiết kế sinh thái.
▪ Xem thêm về các tiêu chuẩn hài hòa cho thiết kế sinh thái của các sản phẩm 

liên quan đến năng lượng.

Các chỉ thị khác có thể được áp dụng bổ sung tùy thuộc vào sản phẩm cụ thể.

Chỉ thị thiết kế sinh thái (2009/125/EC) là một chỉ thị khung, được thực hiện thông 
qua các quy định cụ thể về sản phẩm đối với: Chiếu sáng, Máy sưởi cục bộ bằng 
nhiên liệu rắn, Máy sưởi không gian và nước, Nồi hơi nhiên liệu rắn, Sản phẩm sưởi 
ấm và làm mát không khí, Tủ lạnh và tủ đông, Tủ lạnh chuyên nghiệp, Tủ lạnh có 
chức năng bán hàng trực tiếp, Máy hút bụi, Máy giặt, Máy sấy quần áo, Máy điều 
hòa không khí và quạt tiện nghi, Quạt công nghiệp, Đơn vị thông gió, Sản phẩm 
sưởi ấm và làm mát không khí, Tivi, Hộp set-top, Dụng cụ nấu ăn, Máy rửa chén, 
Máy bơm nước, Máy tuần hoàn, Máy biến áp điện, Nguồn điện bên ngoài, Máy tính 
và máy chủ nhỏ, Máy chủ và sản phẩm lưu trữ dữ liệu, Điện thoại di động, điện 
thoại không dây và máy tính bảng, Thiết bị hình ảnh, Máy chơi game, Động cơ điện, 
Lốp xe, Chế độ tắt, Chế độ chờ và nối mạng chế độ chờ, Thiết bị hàn.

Các yêu cầu thiết yếu về sức khỏe và an toàn được nêu trong Phụ lục II của chỉ thị.

Trong trường hợp thiết bị và hệ thống bảo vệ dành cho môi trường có khả năng gây 
nổ, việc đánh giá sự phù hợp của cơ quan được thông báo có bắt buộc hay không tùy 
thuộc vào sản phẩm cụ thể. Để biết thêm chi tiết, vui lòng tham khảo 2014/34/EU.

Thuốc nổ 
dân dụng

Nếu (các) sản phẩm của bạn nằm trong nhóm sản phẩm chất nổ dùng trong dân 
dụng, Chỉ thị 2014/28/EU sẽ được áp dụng.

Chỉ thị 2014/28/EU về vật liệu nổ dân dụng.

Để biết thêm thông tin về quy định về vật liệu nổ dân dụng, vui lòng truy cập trang 
web về pháp luật hóa chất.

Thông tin thêm về các tiêu chuẩn hài hòa đối với chất nổ dân dụng.

Chỉ thị 2014/28/EU về chất nổ dùng trong dân dụng quy định chi tiết các yêu cầu thiết 
yếu mà sản phẩm cần đáp ứng để nhà sản xuất có thể gắn dấu CE.

Chỉ thị này đề cập đến chất nổ được định nghĩa là 'các vật liệu và vật phẩm được coi là 
chất nổ trong các khuyến nghị của Liên hợp quốc về vận chuyển hàng hóa nguy hiểm 
và thuộc Loại 1 trong số các khuyến nghị đó. Nó không áp dụng đối với chất nổ, bao 
gồm cả đạn dược, được sử dụng theo luật quốc gia bởi lực lượng vũ trang hoặc cảnh 
sát, đối với các vật phẩm pháo hoa hoặc đạn dược, trừ khi được quy định tại Điều 12 
(chuyển giao), 13 (vi phạm an ninh) và điều 14 (trao đổi thông tin) của chỉ thị.

Các yêu cầu thiết yếu được quy định trong Phụ lục II của chỉ thị bao gồm các yêu cầu 
và quy tắc an toàn tối thiểu về thiết kế, kết cấu sản phẩm và quan trọng là sản phẩm 
cuối cùng phải tuân thủ.

Khi xử lý vật liệu nổ dân dụng, bắt buộc phải có sự tham gia của cơ quan thông báo.

Nồi hơi 
nước nóng

Nếu (các) sản phẩm của bạn nằm trong nhóm sản phẩm nồi hơi nước nóng, thì Chỉ 
thị 92/42/EEC sẽ được áp dụng.

Chỉ thị 92/42/EEC về nồi hơi nước nóng.

Tờ thông tin: Dấu CE cho nồi hơi nước nóng mới.

Thông tin thêm về tiêu chuẩn hài hòa cho nồi hơi nước nóng.

Chỉ thị 92/42/EEC về nồi hơi nước nóng đốt bằng nhiên liệu lỏng hoặc khí nêu chi tiết 
các yêu cầu thiết yếu mà sản phẩm phải đáp ứng để nhà sản xuất đóng dấu CE.

Các yêu cầu cơ bản được nêu tại Điều 5 của chỉ thị bao gồm các yêu cầu về hiệu quả 
hữu ích.

Khi xử lý nồi hơi nước nóng, sản phẩm cụ thể sẽ xác định liệu việc đánh giá sự phù hợp 
của cơ quan thông báo có bắt buộc hay không. Để biết thêm chi tiết, vui lòng tham 
khảo Chỉ thị 92/42/EEC.

Tới Mục lụcPhụ lục 1 - Tổng quan về Luật hài hòa hoá yêu cầu dấu CE, có hiệu lực từ tháng 12 năm 2023

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32014L0028
https://single-market-economy.ec.europa.eu/sectors/chemicals/chemicals-legislation_en
https://single-market-economy.ec.europa.eu/single-market/european-standards/harmonised-standards/explosives-civil-uses_en
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:31992L0042
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/8e650177-8e71-4299-ba38-9eb259aa16d7
https://single-market-economy.ec.europa.eu/single-market/european-standards/harmonised-standards/ecodesign-boilers_en
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Thang máy Nếu (các) sản phẩm của bạn thuộc lĩnh vực liên quan đến thang máy thì Chỉ thị sau 
sẽ được áp dụng:
Chỉ thị 2014/33/EU về Thang máy

Để biết thêm thông tin về Chỉ thị 2014/33/EU về Thang máy, hãy truy cập trang web 
về thang máy

Chỉ thị 2014/33/EU về thang máy quy định chi tiết các yêu cầu thiết yếu mà sản phẩm 
phải đáp ứng đối với người lắp đặt thang máy hoặc nhà sản xuất các bộ phận an toàn 
cho thang máy để gắn dấu CE.

Chỉ thị này bao gồm các thang máy phục vụ cố định cho các tòa nhà và công trình xây 
dựng và dành cho việc vận chuyển người và/hoặc hàng hóa. Tiêu chuẩn này cũng áp 
dụng cho các bộ phận an toàn sử dụng trong thang máy được liệt kê trong Phụ lục III.

Tiêu chuẩn này không bao gồm các thiết bị nâng có tốc độ không lớn hơn 0,15 m/s; tời 
công trường; đường cáp treo, kể cả đường sắt leo núi; thang máy được thiết kế và chế 
tạo đặc biệt cho mục đích quân sự hoặc cảnh sát; thiết bị nâng từ đó công việc có thể 
được thực hiện; thiết bị quấn dây mỏ; thiết bị nâng dùng để nâng người biểu diễn 
trong biểu diễn nghệ thuật; thiết bị nâng lắp trên phương tiện vận tải; thiết bị nâng 
được nối với máy và được thiết kế riêng để tiếp cận các vị trí làm việc bao gồm các điểm 
bảo trì và kiểm tra trên máy; đoàn tàu thanh răng và bánh răng; thang cuốn và lối đi cơ khí.

Thang máy nằm trong chỉ thị này phải đáp ứng các yêu cầu thiết yếu về sức khỏe và an 
toàn nêu trong Phụ lục I.

Người lắp đặt thang máy hoặc nhà sản xuất các bộ phận an toàn cho thang máy phải 
luôn có sự tham gia của cơ quan được thông báo trong quy trình đánh giá sự phù hợp.

Ngoài ra, trong trường hợp đánh giá sự phù hợp của thang máy, bắt buộc phải có sự 
tham gia của cơ quan được thông báo.

Điện áp thấp Nếu (các) sản phẩm của bạn thuộc lĩnh vực thiết bị điện hạ thế, thì Chỉ thị 
2014/35/EU sẽ được áp dụng.

Chỉ thị 2014/35/EU về điện áp thấp

Để biết thêm thông tin về các thiết bị điện áp thấp, vui lòng truy cập trang web của 
Tổng cục (DG) về Thị trường nội bộ, Công nghiệp, Doanh nhân và SME dành riêng 
cho chủ đề này bằng cách nhấp vào liên kết sau: http://ec.europa.eu/growth/sectors 
/kỹ thuật điện/lvd-directive_en

Chỉ thị 2014/35/EU về Thiết bị điện áp thấp quy định chi tiết các yêu cầu thiết yếu mà 
sản phẩm phải đáp ứng để nhà sản xuất gắn dấu CE.

Chỉ thị 2014/35/EU nhằm loại bỏ mọi trở ngại đối với việc bán thiết bị điện hạ thế trong 
EU, đồng thời đảm bảo rằng chúng mang lại mức độ an toàn cao nhất có thể.

'Thiết bị điện hạ thế' được định nghĩa là bất kỳ thiết bị nào được thiết kế để sử dụng với 
mức điện áp từ 50 đến 1.000 V đối với dòng điện xoay chiều và từ 75 đến 1.500 V đối với 
dòng điện một chiều. Phụ lục II của Chỉ thị có danh sách các thiết bị không được đề cập, 
bao gồm các bộ phận điện của thang máy, đồng hồ đo điện, phích cắm và ổ cắm để sử 
dụng trong gia đình.

Tới Mục lụcPhụ lục 1 - Tổng quan về Luật hài hòa hoá yêu cầu dấu CE, có hiệu lực từ tháng 12 năm 2023

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1461157794855&uri=CELEX:32014L0033
https://single-market-economy.ec.europa.eu/sectors/mechanical-engineering/lifts_en
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32014L0035
https://single-market-economy.ec.europa.eu/sectors/electrical-and-electronic-engineering-industries-eei/low-voltage-directive-lvd_en
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Chỉ thị 2014/35/EU bãi bỏ Chỉ thị 2006/95/EC cũ phù hợp với chính sách Khung 
pháp lý mới . Tuy nhiên, Chỉ thị 2014/35/EU vẫn giữ nguyên phạm vi và mục tiêu an 
toàn như Chỉ thị 2006/95/EC.

Các Chỉ thị khác có thể được áp dụng bổ sung tùy thuộc vào các sản phẩm cụ thể.

 Chỉ thị về điện áp thấp không áp dụng cho thiết bị nằm trong Chỉ thị về thiết bị 
vô tuyến (2014/53/EU). Ngay sau khi một sản phẩm LVD được trang bị chức năng 
vô tuyến gắn liền (ví dụ: Bluetooth, Wi-Fi, v.v.), sản phẩm đó sẽ trở thành Sản 
phẩm vô tuyến và ĐỎ sẽ được áp dụng.

Chỉ thị 2014/35/EU quy định rõ rằng thiết bị không được gây nguy hiểm cho sự an toàn 
của con người, động vật hoặc tài sản 'khi được lắp đặt, bảo trì và sử dụng đúng cách 
trong các ứng dụng được sản xuất'. Các mục tiêu an toàn chính đối với thiết bị được đề 
cập được liệt kê trong Phụ lục I.

Máy móc Nếu (các) sản phẩm của bạn thuộc ngành Máy móc, thì Chỉ thị 2006/42/EC về Máy 
móc sẽ được áp dụng:

▪ Chỉ thị 2006/42/EC về Máy móc
▪ Tờ thông tin về máy móc

Phụ lục I của Chỉ thị 2006/42/EC quy định chi tiết các yêu cầu thiết yếu về sức khỏe 
và an toàn đối với các sản phẩm được đề cập.

Trang web của Tổng cục (DG) về Thị trường nội bộ, Công nghiệp, Doanh nhân và 
SME của Ủy ban Châu Âu.

Vui lòng tham khảo Chỉ thị để đảm bảo rằng sản phẩm của bạn tuân thủ tất cả các 
yêu cầu thiết yếu. Bạn cũng có thể tải xuống hướng dẫn giải thích chi tiết (3 MB) về 
Chỉ thị, được ban hành vào tháng 10 năm 2019.

Các Chỉ thị khác có thể được áp dụng bổ sung tùy thuộc vào các sản phẩm cụ thể.

Chỉ thị 2006/42/EC về Máy móc nêu rõ các yêu cầu thiết yếu về sức khỏe và an toàn mà 
sản phẩm phải đáp ứng để nhà sản xuất có thể gắn dấu CE.

Chỉ thị 2006/42/EC áp dụng cho máy móc; thiết bị có thể hoán đổi cho nhau; thành 
phần an toàn; phụ kiện nâng hạ; xích, dây thừng và dây đai dùng cho mục đích nâng 
và các thiết bị truyền động cơ khí có thể tháo rời. Nó cũng bao gồm các yêu cầu đối với 
máy móc đã hoàn thiện một phần. Một sửa đổi đối với Chỉ thị đã được thống nhất vào 
năm 2009, đưa ra các yêu cầu mới đối với máy móc sử dụng thuốc trừ sâu, phải được 
thiết kế và sản xuất theo cách để giảm thiểu việc phát tán thuốc trừ sâu ngoài ý muốn 
vào môi trường. Sửa đổi này có hiệu lực vào ngày 15 tháng 12 năm 2011.

Chỉ thị 2006/42/EC về Máy móc dự kiến có sự tham gia của Cơ quan Thông báo nếu sản 
phẩm được đánh giá thuộc một trong 23 danh mục được liệt kê trong Phụ lục IV và nó
không tuân thủ Tiêu chuẩn Hài hòa Châu Âu bao gồm tất cả các yêu cầu về an toàn và 
sức khỏe có liên quan. Trong trường hợp này, nhà sản xuất phải tìm kiếm sự hỗ trợ của 
Cơ quan thông báo. Nếu không, nhà sản xuất sẽ tự mình tiến hành kiểm tra nội bộ sản phẩm.

Dụng cụ 
đo lường

Nếu (các) sản phẩm của bạn nằm trong Chỉ thị 2014/32/EU về lĩnh vực phương tiện 
đo được áp dụng.

▪ Chỉ thị 2014/32/EU về dụng cụ đo
▪ Để biết thêm thông tin về Chỉ thị 2014/32/EU về phương tiện đo, vui lòng truy 

cập trang web của Tổng cục (DG) về Thị trường nội bộ, Công nghiệp, Doanh 
nhân và doanh nghiệp vừa và nhỏ dành riêng cho lĩnh vực này bằng cách 
nhấp vào liên kết sau:
http://ec.europa.eu/growth/singlemarket/goods/building-blocks/legal-met
rology/measure-instruments_en

Chỉ thị 2014/32/EU về phương tiện đo quy định chi tiết các yêu cầu thiết yếu mà sản 
phẩm cần đáp ứng để nhà sản xuất có thể gắn dấu CE.

Chỉ thị bao gồm các thiết bị và hệ thống đo sau: đồng hồ nước, đồng hồ đo khí và thiết 
bị chuyển đổi thể tích, đồng hồ đo năng lượng điện hoạt động, đồng hồ đo năng lượng 
nhiệt, hệ thống đo để đo liên tục và động các lượng chất lỏng không phải là nước, dụng 
cụ cân tự động, đồng hồ đo thuế, thước đo vật liệu, dụng cụ đo kích thước và máy phân 
tích khí thải.

Tới Mục lụcPhụ lục 1 - Tổng quan về Luật hài hòa hoá yêu cầu dấu CE, có hiệu lực từ tháng 12 năm 2023

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32014L0035
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:02006L0042-20091215
http://publications.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/9cc06d44-9c8d-4b04-9d3a-b9f3d300cdd5
https://single-market-economy.ec.europa.eu/single-market/european-standards/harmonised-standards/machinery-md_en
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/38022
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32014L0032


45

▪ Để xem thêm các tài liệu hướng dẫn dành cho phương tiện đo, vui lòng truy cập: 
http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/buildingblocks/legal-met
rology/measuring-instruments/guidance-standards_en

Các Chỉ thị khác có thể được áp dụng bổ sung tùy thuộc vào các sản phẩm cụ thể.

Các yêu cầu thiết yếu được liệt kê trong Phụ lục I của Chỉ thị, trong khi các yêu cầu cụ 
thể đối với từng loại phương tiện đo được trình bày trong 10 phụ lục dành riêng cho 
ngành (MI-001 đến MI-010).

Khi xử lý phương tiện đo, nhà sản xuất được phép lựa chọn giữa các quy trình đánh giá 
được quy định tại Phụ lục II của Chỉ thị.

Phát thải 
tiếng ồn trong
môi trường

Nếu (các) sản phẩm của bạn thuộc lĩnh vực thiết bị xây dựng hoặc làm vườn, sản phẩm 
đó có thể phải tuân theo Chỉ thị 2000/14/EC về Phát thải tiếng ồn trong Môi trường.

▪ Chỉ thị 2000/14/EC về phát thải tiếng ồn ra môi trường.
▪ Để biết thêm thông tin về Chỉ thị 2000/14/EC về phát thải tiếng ồn, vui lòng 

truy cập trang về phát thải tiếng ồn của thiết bị ngoài trời.

Các chỉ thị khác có thể được áp dụng bổ sung tùy thuộc vào sản phẩm cụ thể.

Chỉ thị 2000/14/EC về Phát thải tiếng ồn trong môi trường nêu rõ các yêu cầu thiết yếu 
liên quan đến mức công suất âm thanh cho phép của thiết bị cụ thể mà sản phẩm phải 
đáp ứng để nhà sản xuất đóng dấu CE.

Chỉ thị 2000/14/EC bao gồm các thiết bị như máy móc và thiết bị dùng trong xây dựng, 
làm vườn và các thiết bị khác. Điều 12 liệt kê các thiết bị phải tuân theo giới hạn tiếng 
ồn, Điều 13 liệt kê các thiết bị phải dán nhãn tiếng ồn và Phụ lục I liệt kê tất cả các loại 
thiết bị mà Chỉ thị đề cập đến. Về vấn đề này, một số thiết bị nhất định phải tuân theo 
giới hạn tiếng ồn, trong khi các thiết bị khác chỉ bị đánh dấu tiếng ồn. Mức ồn chi tiết 
cho phép đối với các thiết bị tương ứng cũng được liệt kê tại Điều 12.

Chỉ thị 2000/14/EC về Phát thải tiếng ồn trong môi trường dự kiến có sự tham gia của 
Cơ quan thông báo (trừ trường hợp quy trình được nêu trong Phụ lục V).

Dụng cụ cân 
không tự động

Nếu (các) sản phẩm của bạn nằm trong lĩnh vực áp dụng Chỉ thị 2014/31/EU về 
thiết bị cân không tự động.

▪ Chỉ thị 2014/31/EU về thiết bị cân không tự động
▪ Để biết thêm thông tin về Chỉ thị 2014/31/EU về thiết bị cân không tự động, 

vui lòng truy cập trang web của Tổng cục (DG) về Thị trường nội bộ, Công 
nghiệp, Doanh nhân và doanh nghiệp vừa và nhỏ dành riêng cho lĩnh vực 
này bằng cách nhấp vào liên kết sau: 
http://ec.europa.eu/growth/singlemarket/goods/building-blocks/legal-met
rology/measure-instruments_en

▪ Để xem thêm hướng dẫn về dụng cụ đo lường, vui lòng truy cập: 
http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/legalmet
roloy/measuring-instruments/guidance-standards_en

Chỉ thị định nghĩa một thiết bị cân không tự động là 'một phương tiện đo dùng để xác 
định khối lượng của một cơ thể bằng cách sử dụng tác động của trọng lực lên cơ thể 
đó' và 'cần có sự can thiệp của người vận hành trong quá trình cân'.

Liên quan đến dấu CE, Chỉ thị áp dụng cho các dụng cụ được sử dụng để xác định khối
lượng trong các tình huống sau: giao dịch thương mại; để tính phí cầu đường, thuế 
quan, thuế, tiền thưởng, hình phạt, tiền công hoặc tiền bồi thường; để áp dụng luật 
hoặc quy định hoặc để lấy ý kiến chuyên gia trong quá trình tố tụng tại tòa án; trong 
hành nghề y khoa để cân bệnh nhân nhằm mục đích theo dõi, chẩn đoán và điều trị y 
tế; để pha chế thuốc theo đơn tại nhà thuốc và xác định khối lượng trong các phân tích 
được thực hiện trong phòng thí nghiệm y tế và dược phẩm; hoặc để xác định giá theo 
khối lượng nhằm mục đích bán trực tiếp cho công chúng và đóng gói sẵn.

Tới Mục lụcPhụ lục 1 - Tổng quan về Luật hài hòa hoá yêu cầu dấu CE, có hiệu lực từ tháng 12 năm 2023

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/LSU/?uri=CELEX:32000L0014
https://single-market-economy.ec.europa.eu/sectors/mechanical-engineering/noise-emission-outdoor-equipment_en
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32014L0031
https://single-market-economy.ec.europa.eu/single-market/goods/building-blocks/legal-metrology/measuring-instruments_en
https://single-market-economy.ec.europa.eu/single-market/goods/building-blocks/legal-metrology/measuring-instruments/measuring-instruments-guidance-documents_en
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Nếu (các) sản phẩm của bạn nằm trong Chỉ thị 2014/32/EU về lĩnh vực phương tiện 
đo được áp dụng.

▪ Chỉ thị 2014/32/EU về dụng cụ đo
▪ Để biết thêm thông tin về Chỉ thị 2014/32/EU về phương tiện đo, vui lòng truy 

cập trang web của Tổng cục (DG) về Thị trường nội bộ, Công nghiệp, Doanh 
nhân và doanh nghiệp vừa và nhỏ dành riêng cho lĩnh vực này bằng cách 
nhấp vào liên kết sau:
http://ec.europa.eu/growth/singlemarket/goods/building-blocks/legal-met
rology/measure-instruments_en

Các chứng chỉ được cấp theo Chỉ thị 2009/23/EC đã bị bãi bỏ vẫn có hiệu lực theo 
Chỉ thị 2014/31/EU và các tham chiếu đến Chỉ thị 2009/23/EC và 90/384/EEC đã bị 
bãi bỏ sẽ được hiểu là tham chiếu đến Chỉ thị 2014/31/EU trong theo các bảng 
tương quan trong Phụ lục VI của Chỉ thị 2014/31/EU và Phụ lục VIII của Chỉ thị 
2009/23/EC.

Các chỉ thị khác có thể được áp dụng bổ sung tùy thuộc vào sản phẩm cụ thể.

Chỉ thị 2014/31/EU về Thiết bị cân không tự động nêu rõ các yêu cầu thiết yếu mà sản 
phẩm phải đáp ứng để nhà sản xuất gắn dấu CE trong Phụ lục I của Chỉ thị.

Trong trường hợp thiết bị cân không tự động, nhà sản xuất có thể chọn từ các quy trình 
đánh giá khác nhau và đối với các thiết bị dành cho bất kỳ mục đích sử dụng nào - được 
đề cập trong phần "Xác minh yêu cầu" phải có Cơ quan thông báo.

Thiết bị bảo vệ 
cá nhân

Nếu (các) sản phẩm của bạn thuộc lĩnh vực thiết bị bảo hộ cá nhân thì Quy định 
(EU) 2016/425 về thiết bị bảo hộ cá nhân (PPE) sẽ được áp dụng.

▪ Quy định (EU) 2016/425 về thiết bị bảo hộ cá nhân (PPE).
▪ Tờ thông tin: Dấu CE cho thiết bị bảo hộ cá nhân (PPE).
▪ Để biết thêm thông tin, hãy xem trang web về thiết bị bảo vệ cá nhân.

Các chỉ thị khác có thể được áp dụng bổ sung tùy thuộc vào sản phẩm cụ thể.

Quy định PPE (EU) 2016/425 nêu rõ các yêu cầu thiết yếu về sức khỏe và an toàn mà sản 
phẩm cần đáp ứng để nhà sản xuất có thể gắn dấu CE.

Quy định định nghĩa thiết bị bảo hộ cá nhân (PPE) là:
(a) thiết bị được thiết kế và sản xuất để một người đeo hoặc cầm nhằm bảo vệ khỏi một 
hoặc nhiều rủi ro đối với sức khỏe hoặc sự an toàn của người đó.

(b) các bộ phận có thể thay thế được cho thiết bị nêu tại điểm (a) cần thiết cho chức 
năng bảo vệ của thiết bị đó.

(c) hệ thống kết nối dành cho thiết bị nêu tại điểm (a) không được con người cầm hoặc 
đeo, được thiết kế để kết nối thiết bị đó với một thiết bị bên ngoài hoặc với một điểm 
cố định đáng tin cậy, không được thiết kế để cố định vĩnh viễn và không yêu cầu buộc 
chặt trước khi sử dụng.

Các sản phẩm phải đáp ứng các yêu cầu thiết yếu về sức khỏe và an toàn quy định tại 
Phụ lục II.

Quy định xác định trong Phụ lục I ba loại rủi ro của PPE. Loại I bao gồm các sản phẩm 
được thiết kế để bảo vệ người dùng trước những rủi ro tối thiểu. Loại III bao gồm các 
sản phẩm được thiết kế để bảo vệ người dùng trước những rủi ro rất nghiêm trọng. 
Loại II bao gồm PPE không được liệt kê trong 2 loại trên.

Khi xử lý thiết bị bảo hộ cá nhân, chỉ loại II và III mới cần có sự tham gia của Cơ quan 
thông báo.

Tới Mục lụcPhụ lục 1 - Tổng quan về Luật hài hòa hoá yêu cầu dấu CE, có hiệu lực từ tháng 12 năm 2023

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32016R0425
http://publications.europa.eu/s/cU0b
https://single-market-economy.ec.europa.eu/sectors/mechanical-engineering/personal-protective-equipment-ppe_en
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Thiết bị áp suất Nếu (các) sản phẩm của bạn thuộc lĩnh vực thiết bị áp lực, thì Chỉ thị 2014/68/EU sẽ 
được áp dụng.

▪ Chỉ thị 2014/68/EU về thiết bị chịu áp lực.
▪ Để biết thêm thông tin về Chỉ thị 2014/68/EU về thiết bị áp lực, vui lòng xem 

trang web về lĩnh vực thiết bị áp lực.

Các chỉ thị khác có thể được áp dụng bổ sung tùy thuộc vào sản phẩm cụ thể.

Chỉ thị 2014/68/EU về Thiết bị áp lực nêu rõ các yêu cầu thiết yếu mà sản phẩm phải 
đáp ứng để nhà sản xuất có thể dán Dấu CE.

Chỉ thị xác định thiết bị chịu áp lực là bình chứa, đường ống, phụ kiện an toàn và phụ 
kiện áp suất, bao gồm, nếu có, các bộ phận được gắn vào các bộ phận chịu áp lực, 
chẳng hạn như mặt bích, vòi phun, giá đỡ khớp nối, vấu nâng và áp dụng cho việc thiết 
kế, sản xuất và đánh giá sự phù hợp của thiết bị chịu áp lực. thiết bị và cụm thiết bị chịu 
áp lực có áp suất lớn nhất cho phép PS lớn hơn 0,5 bar.

Thiết bị áp lực nêu trong Chỉ thị phải tuân theo các yêu cầu an toàn thiết yếu được liệt 
kê trong Phụ lục I của Chỉ thị.

Thiết bị áp lực thuộc phạm vi của Chỉ thị được phân loại thành các loại khác nhau (từ I 
đến IV), theo mức độ nguy hiểm tăng dần theo Phụ lục II của Chỉ thị.

Sự tham gia của Cơ quan thông báo là bắt buộc đối với thiết bị loại II trở lên.

Pháo hoa Nếu (các) sản phẩm của bạn thuộc lĩnh vực pháo hoa, sản phẩm đó có thể phải tuân 
theo Chỉ thị 2013/29/EU về các mặt hàng pháo hoa.

▪ Chỉ thị 2013/29/EU về việc hài hòa hóa luật pháp của các Quốc gia Thành viên 
liên quan đến việc đưa các sản phẩm pháo hoa ra thị trường (đúc lại).

▪ Để biết thêm thông tin về Chỉ thị 2013/29/EU về các sản phẩm pháo hoa, vui 
lòng truy cập trang web về các hóa chất cụ thể.

Các chỉ thị hoặc quy định khác có thể được áp dụng bổ sung tùy thuộc vào sản phẩm 
cụ thể.

Chỉ thị 2013/29/EU về Các mặt hàng pháo hoa quy định các yêu cầu an toàn thiết yếu 
liên quan đến mức độ bảo vệ người tiêu dùng cao, sự an toàn của cộng đồng và bảo vệ 
môi trường mà sản phẩm phải đáp ứng để nhà sản xuất gắn dấu CE.

Chỉ thị 2013/29/EU bao gồm các thiết bị như pháo hoa, vật phẩm pháo hoa sân khấu và 
vật phẩm pháo hoa cho mục đích kỹ thuật, chẳng hạn như máy tạo khí được sử dụng 
trong túi khí hoặc bộ căng đai an toàn.

Chỉ thị này không bao gồm các vật phẩm pháo hoa dành cho mục đích sử dụng phi 
thương mại của lực lượng vũ trang, cảnh sát hoặc sở cứu hỏa, thiết bị nằm trong phạm 
vi của Chỉ thị 96/98/EC về thiết bị hàng hải, vật phẩm pháo hoa dành cho sử dụng trong 
ngành hàng không vũ trụ và mũ bộ gõ dành riêng cho đồ chơi (Chỉ thị 2009/48/EC ngày 
18 tháng 6 năm 2009 áp dụng trong trường hợp này). Hơn nữa, chất nổ nằm trong 
phạm vi của Chỉ thị 93/15/EEC về Chất nổ dùng trong dân dụng và đạn dược không 
phải tuân theo Chỉ thị về các Sản phẩm Pháo hoa. Cuối cùng, pháo hoa được nhà sản 
xuất chế tạo để sử dụng cho riêng mình và được Quốc gia thành viên nơi nhà sản xuất 
thành lập cho phép sử dụng độc quyền trên lãnh thổ của mình và vẫn nằm trên lãnh 
thổ của Quốc gia thành viên đó, cũng không được áp dụng các quy định về pháo hoa. 
chỉ thị.

Tới Mục lụcPhụ lục 1 - Tổng quan về Luật hài hòa hoá yêu cầu dấu CE, có hiệu lực từ tháng 12 năm 2023

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=uriserv:OJ.L_.2014.189.01.0164.01.ENG
https://single-market-economy.ec.europa.eu/sectors/pressure-equipment-and-gas-appliances/pressure-equipment-sector_en
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32013L0029
https://single-market-economy.ec.europa.eu/error/404_en


48

Cần tham khảo Phụ lục I của chỉ thị để đảm bảo rằng sản phẩm tuân thủ tất cả các yêu 
cầu thiết yếu.

Chỉ thị 2013/29/EU về các sản phẩm pháo hoa luôn dự đoán trước sự tham gia của Cơ 
quan thông báo.

Thiết bị 
vô tuyến

Nếu (các) sản phẩm của bạn thuộc lĩnh vực thiết bị vô tuyến, thì Chỉ thị 2014/53/EU 
về Thiết bị vô tuyến sẽ được áp dụng.

▪ Chỉ thị 2014/53/EU về Thiết bị vô tuyến.
▪ Để biết thêm thông tin về Chỉ thị 2014/53/EU về thiết bị vô tuyến, vui lòng 

truy cập trang web chỉ thị về thiết bị vô tuyến.

Các chỉ thị hoặc quy định khác có thể được áp dụng bổ sung tùy thuộc vào sản 
phẩm cụ thể.

Chỉ thị 2014/53/EU về Thiết bị vô tuyến nêu rõ, tại Điều 3, các yêu cầu thiết yếu mà sản
phẩm phải đáp ứng để nhà sản xuất có thể gắn dấu CE.

Thiết bị vô tuyến bao gồm tất cả các sản phẩm sử dụng phổ tần số vô tuyến (như điện
thoại di động, thiết bị mở cổng hoặc máy phát sóng).

Các yêu cầu thiết yếu nêu tại Điều 3 của Chỉ thị 2014/53/EU đòi hỏi rằng thiết bị vô 
tuyến phải được chế tạo để đảm bảo:

▪ Bảo vệ sức khoẻ và sự an toàn của con người và vật nuôi và bảo vệ tài sản
▪ Mức độ tương thích điện từ thích hợp
▪ Rằng nó vừa sử dụng hiệu quả vừa hỗ trợ việc sử dụng hiệu quả phổ vô tuyến để 

tránh nhiễu có hại.

Các yêu cầu thiết yếu khác vì lợi ích công cộng (chẳng hạn như bảo vệ quyền riêng tư 
và dữ liệu cá nhân, quyền truy cập vào các dịch vụ và dịch vụ khẩn cấp dành cho người 
dùng khuyết tật) cũng có thể được áp dụng nếu các hành vi ủy quyền cụ thể đã được 
thông qua.

Các nhà sản xuất phải đảm bảo rằng thiết bị vô tuyến phải được chế tạo sao cho có thể 
vận hành ở ít nhất một Quốc gia Thành viên mà không vi phạm các yêu cầu hiện hành 
về sử dụng phổ tần vô tuyến.

Một cơ quan được thông báo có liên quan tùy thuộc vào quy trình đánh giá sự phù hợp 
nào đã được áp dụng

Tới Mục lụcPhụ lục 1 - Tổng quan về Luật hài hòa hoá yêu cầu dấu CE, có hiệu lực từ tháng 12 năm 2023

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32014L0053
https://single-market-economy.ec.europa.eu/sectors/electrical-and-electronic-engineering-industries-eei/radio-equipment-directive-red_en
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Nghề giải trí Nếu (các) sản phẩm của bạn thuộc lĩnh vực thủ công giải trí, thì Chỉ thị 2013/53/EU sẽ
được áp dụng.

▪ Chỉ thị 2013/53/EU về phương tiện giải trí và phương tiện thủy cá nhân.
▪ Để biết thêm thông tin về Chỉ thị 2013/53/EU về phương tiện giải trí và phương 

tiện thủy cá nhân, vui lòng truy cập các tiêu chuẩn hài hòa cho nghề giải trí.

Các chỉ thị hoặc quy định khác có thể được áp dụng bổ sung tùy theo sản phẩm cụ thể.

Chỉ thị 2013/53/EU về hàng thủ công giải trí và tàu thủy cá nhân nêu chi tiết các yêu cầu 
thiết yếu mà sản phẩm phải đáp ứng để nhà sản xuất gắn dấu CE.

Chỉ thị định nghĩa 'Tàu giải trí' là bất kỳ loại tàu thủy nào, ngoại trừ tàu thủy cá nhân, 
dành cho mục đích thể thao và giải trí có chiều dài thân tàu từ 2,5 m đến 24 m, bất kể 
phương tiện đẩy và là 'Tàu thủy cá nhân' - tàu thủy dành cho mục đích thể thao và giải 
trí có chiều dài thân tàu dưới 4 m, sử dụng động cơ đẩy có bơm phản lực nước làm 
nguồn đẩy chính và được thiết kế để một người hoặc nhiều người ngồi, đứng hoặc quỳ 
trên đó vận hành thay vì ở trong giới hạn của một thân tàu.

Trong số các sản phẩm bị loại trừ là hàng thủ công chỉ dành cho đua xe, ca nô và 
thuyền kayak, thuyền gondola và bàn đạp, ván lướt sóng, ván lướt sóng có động cơ, 
cùng với các sản phẩm khác. Để biết danh sách đầy đủ, vui lòng tham khảo Chỉ thị 
Chương I, Điều 2, Đoạn 2.

Các yêu cầu thiết yếu về an toàn, sức khỏe, bảo vệ môi trường và bảo vệ người tiêu 
dùng đối với hàng thủ công giải trí được liệt kê đầy đủ trong Phụ lục I của Chỉ thị.

Đối với các hàng thủ công cụ thể được chế tạo cho các chuyến đi ven bờ và vùng nước 
có mái che được sản xuất tuân thủ Tiêu chuẩn Hài hòa Châu Âu bao gồm tất cả các khía 
cạnh an toàn liên quan, nhà sản xuất có thể tiến hành kiểm tra nội bộ đối với sản phẩm, 
sau đó có thể soạn thảo và ký Tuyên bố về Sự phù hợp của EU.

Giới hạn các 
chất độc hại
trong thiết bị 
điện và 
điện tử (RoHS)

Luật pháp EU hạn chế việc sử dụng một số chất độc hại trong thiết bị điện và điện 
tử thông qua Chỉ thị RoHS . Song song đó, Chỉ thị WEEE khuyến khích việc thu gom 
và tái chế các thiết bị đó.

Chỉ thị RoHS hiện hạn chế sử dụng mười chất: chì, cadmium, thủy ngân, crom hóa 
trị sáu, biphenyl polybrominated (PBB) và ete diphenyl polybrominated (PBDE), 
bis(2-ethylhexyl) phthalate (DEHP), butyl benzyl phthalate (BBP) , dibutyl phthalate 
(DBP) và Di isobutyl phthalate (DIBP).

Tất cả các sản phẩm có bộ phận điện và điện tử, trừ khi bị loại trừ cụ thể, đều phải
tuân thủ các hạn chế này.

Năm 2017, Ủy ban đã thông qua đề xuất lập pháp điều chỉnh phạm vi của Chỉ thị RoHS.

Các chỉ thị hoặc quy định khác sẽ được áp dụng bổ sung tùy theo sản phẩm cụ thể.

Đối với Pháp luật, các bản sửa đổi, phạm vi và các chỉ thị được ủy quyền sửa đổi phạm 
vi Phụ lục RoHS, hãy tham khảo chi tiết:
https://environment.ec.europa.eu/topics/waste-and-recycling/rohs-directive_en

Tới Mục lụcPhụ lục 1 - Tổng quan về Luật hài hòa hoá yêu cầu dấu CE, có hiệu lực từ tháng 12 năm 2023

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32013L0053
https://webgate.ec.europa.eu/ewcms/growth/single-market-and-standards/european-standards/harmonised-standards/recreational-craft_en
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:02011L0065-20160715
https://environment.ec.europa.eu/topics/waste-and-recycling/waste-electrical-and-electronic-equipment-weee_en
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1485526057244&uri=CELEX:52017PC0038


Đồ chơi 
an toàn

Nếu (các) sản phẩm của bạn thuộc lĩnh vực đồ chơi thì Chỉ thị sau (2009/48/EC) sẽ
được áp dụng.

▪ Chỉ thị (2009/48/EC) về an toàn của đồ chơi.
▪ Tờ thông tin: Dấu CE cho ngành đồ chơi.
▪ Để biết thêm thông tin về Chỉ thị (2009/48/EC) liên quan đến sự an toàn của đồ 

chơi, vui lòng truy cập trang web về an toàn đồ chơi ở EU.
▪ Để biết thêm tài liệu tham khảo về Chỉ thị (2009/48/EC) liên quan đến sự an toàn 

của đồ chơi, vui lòng xem hướng dẫn về an toàn đồ chơi.

Các chỉ thị hoặc quy định khác có thể được áp dụng bổ sung tùy theo sản phẩm cụ thể.

Chỉ thị (2009/48/EC) về an toàn đồ chơi quy định chi tiết các yêu cầu thiết yếu mà bạn 
với tư cách là nhà sản xuất, nhà nhập khẩu hoặc nhà phân phối phải đáp ứng để chứng 
minh rằng sản phẩm của bạn tuân thủ các quy định của EU và cuối cùng, để có thể dán 
nhãn Dấu CE.

Chỉ thị định nghĩa đồ chơi là “bất kỳ sản phẩm hoặc vật liệu nào được thiết kế hoặc dự
định, dù có hay không dành riêng cho trẻ em dưới 14 tuổi sử dụng khi vui chơi”.

Phụ lục I của Chỉ thị liệt kê các loại sản phẩm được loại trừ khỏi Chỉ thị và không được 
coi là đồ chơi. Danh sách này bao gồm các sản phẩm như trò chơi xếp hình với hơn 500 
miếng hoặc núm ty giả dành cho trẻ sơ sinh, những sản phẩm này không được coi là 
đồ chơi nhưng có thể dễ bị nhầm lẫn. Danh sách chỉ mang tính chất tham khảo.

Phụ lục II của Chỉ thị nêu rõ các yêu cầu về an toàn mà sản phẩm phải tuân thủ. Phụ lục 
V quy định rằng khi thích hợp, đồ chơi phải có cảnh báo nêu rõ độ tuổi tối thiểu đối với 
người sử dụng đồ chơi và/hoặc nhu cầu đảm bảo rằng chúng chỉ được sử dụng dưới 
sự giám sát của người lớn khi thích hợp.
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Bình áp lực 
đơn giản

Nếu (các) sản phẩm của bạn nằm trong lĩnh vực bình chịu áp lực đơn giản thì Chỉ 
thị 2014/29/EU được áp dụng.

▪ Chỉ thị 2014/29/EU về bình chịu áp lực đơn giản.
▪ Để biết thêm thông tin về Chỉ thị 2014/29/EU về bình chịu áp lực đơn giản, vui 

lòng truy cập trang về lĩnh vực thiết bị áp lực.

Chỉ thị 2014/29/EU về bình chịu áp lực đơn giản nêu rõ các yêu cầu thiết yếu mà sản 
phẩm phải đáp ứng để nhà sản xuất có thể gắn dấu CE.

Chỉ thị áp dụng cho các bình chịu áp lực đơn giản được sản xuất hàng loạt tuân theo 
một bộ đặc tính cụ thể được xác định tại Điều I của Chỉ thị.

Các tàu này phải tuân thủ các yêu cầu an toàn thiết yếu được nêu trong Phụ lục I của 
Chỉ thị.

Tùy thuộc vào việc sử dụng các tiêu chuẩn Châu Âu hài hòa hay không và nguy cơ áp 
suất tiềm ẩn được xác định bởi tổng hàm lượng năng lượng trong bình - được xác định 
bằng sản phẩm của PS (áp suất) và V (thể tích) - các quy trình đánh giá sự phù hợp phù 
hợp được xác định trong Chỉ thị.

Nếu Cơ quan thông báo tham gia vào giai đoạn kiểm soát sản xuất, số nhận dạng của 
Cơ quan thông báo sẽ tuân theo dấu CE.

Tới Mục lụcPhụ lục 1 - Tổng quan về Luật hài hòa hoá yêu cầu dấu CE, có hiệu lực từ tháng 12 năm 2023

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32009L0048
http://publications.europa.eu/s/cU0a
https://single-market-economy.ec.europa.eu/sectors/toys/toy-safety_en
https://single-market-economy.ec.europa.eu/sectors/toys/toy-safety/guidance_en
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32014L0029
https://single-market-economy.ec.europa.eu/sectors/pressure-equipment-and-gas-appliances/pressure-equipment-sector_en
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Sản phẩm 
phân bón 
của EU

Nếu bạn đang sản xuất một sản phẩm phân bón tuân thủ Quy định (EU) 2019/1009 về 
các sản phẩm phân bón của EU (sau đây gọi là 'FPR'), thì bạn có thể muốn sản phẩm 
đó được gắn nhãn CE: Quy định (EU) 2019/1009 của Nghị viện và Hội đồng châu Âu 
ban hành ngày 05/06/2019, đặt ra các quy tắc về việc đưa các sản phẩm phân bón của 
EU ra thị trường, đồng thời sửa đổi Quy định (Cao uỷ châu Âu - EC) số 1069/2009 và 
(EC) số 1107/ 2009 về việc bãi bỏ Quy định (EC) số 2003/2003.

▪ Để biết thêm thông tin về FPR, vui lòng truy cập trang web về các hóa chất cụ thể.

Các Quy định hoặc Chỉ thị khác có thể được áp dụng bổ sung tùy thuộc vào đặc điểm 
và mục đích sử dụng của (các) sản phẩm phân bón của bạn.

FPR quy định các yêu cầu mà một sản phẩm phân bón phải đáp ứng để nhà sản xuất 
gắn dấu CE lên sản phẩm đó và cung cấp sản phẩm đó trên thị trường chung dưới dạng 
sản phẩm phân bón của EU.

Các điều khoản FPR bao gồm các loại sản phẩm như: phân bón, vật liệu bón vôi, chất 
cải tạo đất, giá thể trồng trọt, chất kích thích sinh học thực vật và hỗn hợp sản phẩm 
phân bón. FPR không hòa hợp hoàn toàn thị trường sản phẩm phân bón ở Châu Âu. 
Bạn có thể tiếp tục đưa các sản phẩm phân bón ra thị trường theo quy định quốc gia 
của quốc gia EU nơi bạn bán sản phẩm. Trong trường hợp như vậy, bạn không thể 
đánh dấu CE cho sản phẩm của mình và nếu bạn muốn bán sản phẩm đó ở một quốc 
gia EU khác, bạn phải sử dụng các quy tắc công nhận lẫn nhau.

FPR không bao gồm a) phụ phẩm động vật hoặc các sản phẩm có nguồn gốc động vật 
phải tuân theo các yêu cầu của Quy định (EC) số 1069/2009 khi được cung cấp trên thị 
trường và b) các sản phẩm bảo vệ thực vật thuộc phạm vi của Quy định (EC) Không 
1107/200.

Theo FPR, một cơ quan được thông báo phải tham gia vào việc đánh giá sự phù hợp 
của một số sản phẩm phân bón của EU, tùy thuộc vào thành phần nguyên liệu và chức 
năng của chúng.

Vai trò của cơ quan được thông báo trong quy trình đánh giá sự phù hợp khác nhau tùy 
thuộc vào loại sản phẩm.

Tới Mục lụcPhụ lục 1 - Tổng quan về Luật hài hòa hoá yêu cầu dấu CE, có hiệu lực từ tháng 12 năm 2023

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex%3A32019R1009
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Mô-đun Mô tả

Bao gồm cả thiết kế và sản xuất.
Bản thân nhà sản xuất đảm bảo sự phù hợp của sản phẩm với các yêu cầu pháp lý 
(không kiểm tra kiểu EU).

MỘT
Kiểm soát sản xuất nội bộ

Bao gồm cả thiết kế và sản xuất.

Các thử nghiệm A + trên các khía cạnh cụ thể của sản phẩm được thực hiện bởi cơ quan 
được công nhận nội bộ hoặc dưới trách nhiệm của cơ quan được thông báo do nhà sản xuất 
lựa chọn.

A1
Kiểm soát sản xuất nội bộ 
cộng với thử nghiệm 
sản phẩm được giám sát

Bao gồm cả thiết kế và sản xuất.

Việc kiểm tra sản phẩm A + theo các khoảng thời gian ngẫu nhiên được thực hiện bởi cơ 
quan được thông báo hoặc cơ quan được công nhận nội bộ.

A2
Kiểm soát sản xuất nội bộ 
cộng với kiểm tra sản phẩm 
được giám sát theo các 
khoảng thời gian ngẫu nhiên

Bao gồm sản xuất và theo mô-đun B.

Nhà sản xuất phải kiểm soát nội bộ quá trình sản xuất của mình để đảm bảo sản phẩm phù 
hợp với loại EU được phê duyệt theo mô-đun B.

C
Phù hợp với loại EU dựa trên 
kiểm soát sản xuất nội bộ.

Thiết kế bìa.

Nó luôn được theo sau bởi các mô-đun khác để thể hiện sự phù hợp của sản phẩm với loại 
EU đã được phê duyệt.

Cơ quan được thông báo sẽ kiểm tra thiết kế kỹ thuật và/hoặc mẫu của một loại, xác minh 
và chứng thực rằng nó đáp ứng các yêu cầu của văn bản pháp luật áp dụng cho nó bằng 
cách cấp chứng chỉ kiểm tra kiểu EU. Có 3 cách để thực hiện kiểm tra loại EU: 1) Loại sản 
xuất, 2) Kết hợp loại sản xuất và loại thiết kế và 3) Loại thiết kế.

B
Kiểm tra kiểu EU

Bao gồm sản xuất và theo mô-đun B.

Nhà sản xuất phải kiểm soát nội bộ quá trình sản xuất của mình để đảm bảo sản phẩm phù 
hợp với loại EU được phê duyệt theo mô-đun B.

Các thử nghiệm C + trên các khía cạnh cụ thể của sản phẩm được thực hiện bởi cơ quan 
được công nhận nội bộ hoặc dưới trách nhiệm của cơ quan được thông báo do nhà sản xuất 
lựa chọn32

C1
Tuân thủ loại EU dựa trên 
kiểm soát sản xuất nội bộ 
cộng với thử nghiệm 
sản phẩm được giám sát

Bao gồm sản xuất và theo mô-đun B.

Nhà sản xuất phải kiểm soát nội bộ quá trình sản xuất của mình để đảm bảo sản phẩm phù 
hợp với loại EU được phê duyệt theo mô-đun B.

Kiểm tra sản phẩm C + theo các khoảng thời gian ngẫu nhiên kiểm tra các khía cạnh cụ thể 
của sản phẩm được thực hiện bởi cơ quan được thông báo hoặc cơ quan được công nhận 
nội bộ.

C2
Sự phù hợp với loại EU 
dựa trên kiểm soát sản xuất 
nội bộ cộng với kiểm tra 
sản phẩm được giám sát 
theo các khoảng thời gian
ngẫu nhiên.

32Nhà lập pháp có thể hạn chế sự lựa chọn của nhà sản xuất.
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Mô-đun Mô tả

Bao gồm sản xuất và theo mô-đun B.

Nhà sản xuất vận hành hệ thống đảm bảo chất lượng sản xuất (bộ phận sản xuất và kiểm 
tra sản phẩm cuối cùng) để đảm bảo sự phù hợp với kiểu EU. Cơ quan được thông báo đánh 
giá hệ thống chất lượng.

D
Sự phù hợp với loại EU dựa 
trên việc đảm bảo chất lượng 
của quá trình sản xuất.

Bao gồm cả thiết kế và sản xuất.

Nhà sản xuất vận hành hệ thống đảm bảo chất lượng sản xuất (bộ phận sản xuất và kiểm 
tra sản phẩm cuối cùng) để đảm bảo tuân thủ các yêu cầu pháp lý (không có loại EU, được 
sử dụng như D không có mô-đun B). Cơ quan được thông báo đánh giá hệ thống chất lượng 
sản xuất (bộ phận sản xuất và kiểm tra sản phẩm cuối cùng).

D1
Đảm bảo chất lượng của 
quá trình sản xuất

Bao gồm sản xuất và theo mô-đun B.

Nhà sản xuất đảm bảo các sản phẩm được sản xuất tuân thủ loại EU đã được phê duyệt. Cơ 
quan được thông báo tiến hành kiểm tra sản phẩm (thử nghiệm từng sản phẩm hoặc kiểm 
tra thống kê) để kiểm soát sự phù hợp của sản phẩm với loại EU.

Mô-đun F giống như C2, nhưng cơ quan được thông báo tiến hành kiểm tra sản phẩm có hệ 
thống hơn.

F
Sự phù hợp với loại EU 
dựa trên xác minh sản phẩm

Bao gồm sản xuất và theo mô-đun B.

Nhà sản xuất vận hành hệ thống đảm bảo chất lượng sản phẩm (chất lượng sản xuất không 
có bộ phận sản xuất) để kiểm tra và thử nghiệm sản phẩm cuối cùng nhằm đảm bảo sự phù 
hợp với kiểu EU. Một cơ quan được thông báo đánh giá hệ thống chất lượng.

Ý tưởng đằng sau mô-đun E giống như mô-đun trong mô-đun D: cả hai đều dựa trên hệ 
thống chất lượng và tuân theo mô-đun B. Điểm khác biệt của chúng là hệ thống chất lượng 
trong mô-đun E nhằm mục đích đảm bảo chất lượng của sản phẩm cuối cùng, trong khi hệ 
thống chất lượng theo mô-đun D (và cả D1 nữa) nhằm mục đích đảm bảo chất lượng của 
toàn bộ quy trình sản xuất (bao gồm phần sản xuất và thử nghiệm sản phẩm cuối cùng). E 
do đó giống như module D không có các điều khoản liên quan đến quá trình sản xuất.

E
Sự phù hợp với loại EU dựa 
trên việc đảm bảo 
chất lượng sản phẩm

Bao gồm cả thiết kế và sản xuất.

Nhà sản xuất vận hành hệ thống đảm bảo chất lượng sản phẩm (chất lượng sản xuất không 
có bộ phận sản xuất) để kiểm tra và thử nghiệm sản phẩm cuối cùng nhằm đảm bảo tuân 
thủ các yêu cầu pháp lý (không có mô-đun B (loại EU), được sử dụng như E không có mô-đun 
B). Cơ quan được thông báo đánh giá hệ thống chất lượng.

Ý tưởng đằng sau mô-đun E1 giống như ý tưởng trong mô-đun D1: cả hai đều dựa trên hệ 
thống chất lượng. Sự khác biệt của chúng là hệ thống chất lượng trong mô-đun E1 nhằm 
đảm bảo chất lượng của sản phẩm cuối cùng, trong khi hệ thống chất lượng trong mô-đun 
D1 nhằm đảm bảo chất lượng của toàn bộ quá trình sản xuất (bao gồm bộ phận sản xuất và 
thử nghiệm sản phẩm cuối cùng)... Do đó, E1 giống như module D1, không có các quy định 
liên quan đến quá trình sản xuất.

E1
Đảm bảo chất lượng kiểm tra 
và thử nghiệm sản phẩm 
cuối cùng

Tới Mục lụcPhụ lục 2 – Mô-đun đánh giá sự phù hợp
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Mô-đun Mô tả

Bao gồm cả thiết kế và sản xuất.

Nhà sản xuất đảm bảo các sản phẩm được sản xuất tuân thủ các yêu cầu pháp lý. Cơ quan 
được thông báo tiến hành kiểm tra sản phẩm (thử nghiệm từng sản phẩm hoặc kiểm tra 
thống kê) để kiểm soát sự phù hợp của sản phẩm với các yêu cầu pháp lý (không có loại EU, 
được sử dụng như F không có mô-đun B) Mô-đun F1 giống như A2 nhưng cơ quan được 
thông báo tiến hành kiểm tra sản phẩm chi tiết hơn.

F1
Sự phù hợp dựa trên 
xác minh sản phẩm

Bao gồm cả thiết kế và sản xuất.

Nhà sản xuất đảm bảo các sản phẩm được sản xuất tuân thủ các yêu cầu pháp lý. Cơ quan 
được thông báo xác minh từng sản phẩm riêng lẻ để đảm bảo tuân thủ các yêu cầu pháp lý 
(không có loại EU).

G
Sự phù hợp dựa trên 
xác minh đơn vị

Bao gồm cả thiết kế và sản xuất.

Nhà sản xuất vận hành một hệ thống đảm bảo chất lượng đầy đủ để đảm bảo tuân thủ các 
yêu cầu pháp lý (không có loại EU). Cơ quan được thông báo đánh giá hệ thống chất lượng.

H
Sự phù hợp dựa trên 
sự đảm bảo chất lượng 
đầy đủ

Bao gồm cả thiết kế và sản xuất.

Nhà sản xuất vận hành một hệ thống đảm bảo chất lượng đầy đủ để đảm bảo tuân thủ các 
yêu cầu pháp lý (không có loại EU). Cơ quan được thông báo đánh giá hệ thống chất lượng 
và thiết kế sản phẩm và cấp chứng chỉ kiểm tra thiết kế của EU.

Mô-đun H1 so với mô-đun H ngoài ra còn cung cấp cơ quan được thông báo tiến hành kiểm 
tra chi tiết hơn về thiết kế sản phẩm.

Không được nhầm lẫn chứng chỉ kiểm tra thiết kế của EU với chứng chỉ kiểm tra kiểu EU của 
mô-đun B chứng nhận sự phù hợp của mẫu 'đại diện của sản phẩm dự kiến', để có thể kiểm 
tra sự phù hợp của sản phẩm đối với mẫu này. Theo chứng chỉ kiểm tra thiết kế mô-đun H1 
của EU không có mẫu này. Giấy chứng nhận kiểm tra thiết kế của EU chứng nhận rằng sự phù 
hợp về thiết kế của sản phẩm đã được cơ quan được thông báo kiểm tra và chứng nhận.

H1
Sự phù hợp dựa trên 
sự đảm bảo chất lượng 
đầy đủ cộng với
việc kiểm tra thiết kế
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