DU THAO

CHINH PHU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc 1ap - Tu do - Hanh phic

S6:  /2016/ND-CP Ha Néi, ngay ~ thang  ndam 2016

NGHI PINH

Quy dinh diéu klen san xuit, kinh doanh, quang cd0, kiém nghiém thuc
pham va chl dinh t6 chirc chu’ng nhan hep quy, t6 chirc kiém tra nha nuéc

vé an toan thue pham ddi v6i thue pham nhap khau thuoc
pham vi quén 1y nha nuéc ciia Bo Y té

Can cir Ludt t6 chire Chinh phii ngay 25 thang 12 ndam 2001

Can cir Ludt Pdu tw ngay ngay 26 thang 11 ndm 2014;

Can cir Ludt an toan thiee pham ngay 17 thang 6 nam 2010;

Can cir Ludt chat lwong san pham, hang héa ngay 21 thang 11 nam 2007;
Can cir Ludt tiéu chudn va quy chudn ky thudt ngdy 29 thang 6 nam 2006;
Can cur Ludt Quang cao ngay 21 thang 6 nam 2012.

Theo dé nghi ciia Bé trudng Bo Y té, Chinh phii ban hanh Nghi dinh quy

dinh diéu kién san xuat, kinh doanh, quang cdo, kiém nghiém thuc pham va chi

dinh té chirc chitng nhan hop quy, té chirc kiém tra nha mede vé an toan thue

pham doi véi thwe pham nhdp khau thuée pham vi quan Iy nha nude ciia B6 Y té.

Chuong 1
QUY DINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

Nghi dinh nay quy dinh diéu kién san xuét, kinh doanh, kiém nghiém va

chting nhan hop quy ddi véi thuc pham thudc pham vi quan 1y nha nudc ciia Bo
Y té vé:

1. bi€u kién chung bao dam an toan thuc pham doéi vdi co sé san xuat, kinh

doanh thuc phém;

2. Piéu kién bao dam an toan thyc pham va trinh tu, thi tuc cdp Gidy ching

nhan co s& du dicu kién an toan thuc pham doi vdi co so san xuat, kinh doanh

thuc pham;



3. biéu ki¢n bdo dam an toan thyc pham va trinh tu, thu tuc cap, cap doi,
thu ho1 Gidy chirng nhan co s¢ du diéu kién an toan thyc pham doi voi co sé san

xuat, kinh doanh thue phém chtrc nang;
4. Piéu kién va trinh ty, thi tuc xac nhan nodi dung quang cao thuc phém;
5. Piéu kién va trinh ty, thi tuc chi dinh co so kiém nghiém thyc pham;

6. Diéu kién va trinh ty, thu tuc chi dinh té chirc thuc hién kiém tra nha

nudc ve an toan thyc pham doi véi thuc pham nhép khau;

7. Diéu kién va trinh ty, thu tuc chi dinh to chirc chimg nhan hop quy ddi
v6i thuc pham da qua ché bién bao goi san, phu gia thuc pham, chat hd trg ché

bién thue pham, vat liéu bao goi, dung cu tiép xtc voi thuc pham.
Piéu 2. Pdi twong ap dung

Nghi dinh nay ap dung d6i v6i co quan, to chiic, cd nhan Viét Nam; t6
chtrc, c4 nhan nudc ngoai tai Viét Nam tham gia san xuét, kinh doanh, quang céo
va kiém nghiém thyc pham thudc pham vi quan 1y nha nudc ctia Bo Y té (sau day

goi chung 14 t6 chirc, ca nhan).
Piéu 3. Giai thich tir ngir
Trong Nghi dinh nay, cac tir ngir dudi day duge hiéu nhu sau:

1. Co 56 san xudt, kinh doanh thuwc phdm nhé 1é 1a co s san xuat, kinh
doanh thuc pham & quy mo ho gia dinh, hd cé thé c6 hoic khong co gidy chimg
nhan diang ky kinh doanh thyc pham.

2. Diéu kién bdo quan dic biét doi véi thire pham 13 viée sit dung cac trang
thiét bi dé diéu chinh, duy tri cac yéu cau vé nhiét d, khoang nhiét 4o, do amva
cac yéu td khac trong bao quan san pham cta nha san xuit nham bao dam chat
luong, an toan thuc pham.

3. Kinh doanh thirc an dwong phé 13 loai hinh kinh doanh thue pham, thic
an, dd udng dé an ngay, udng ngay duoc ban rong trén dudng phd hay bay ban
tai nhitng dia diém cong cong (bén xe, bén tau, nha ga, khu du lich, khu 1& hoi)

hodc & nhitng noi tuong ty.

4.Co 56 kiém nghiém 1a t6 chitc ¢6 tu cach phap nhan thyc hién kiém

nghiém céc chi tiéu vé chat luong, an toan thyc pham.



5. Hé thong qudn Iy chdt lwong bao gdm hé thong tai lidu quan 1y va ki
thuat nham dam béao chat lugng, chinh xac, minh bach két qua kiém nghi¢m, toan
bd hd so lién quan dén hoat dong kiém nghiém va dam bao chit luong két qua
kiém nghiém thuc hién tai co s& voi pham vi dang ky nhu: nhan sy, trang thiét bi,

co s& vat chét, phuong phap kiém nghiém.

6. Thi nghiém thanh thao 1a viéc thuc hién cac phép thir trén ciing mot mau
boi hai hay nhiéu co s¢ kiém nghiém theo cac diéu kién dinh truéc nham danh

gia kha ning thuc hién phép thtr d6 cua co so kiém nghiém.

7. T6 chirc chitng nhdn hop quy dwoc chi dinh 13 t6 chire dap tng cac yéu
cau quy dinh tai Piéu 68 ctia Nghi dinh nay va duoc Bo Y té chi dinh dé thuc
hién viéc chimg nhan san phim phu hop voi quy chudn ki thuat tuong Gng phuc

vu yéu cau quan 1y nha nudec.

8. Thira nhdn két qud chimg nhdn hop quy 13 viéc co quan nha nudc co
tham quyén, t0 chtic, ca nhan hoat dong tai Viét Nam chap nhan két qua chimng
nhan hop quy do t6 chirc danh gia su phu hop cua qudc gia, ving lanh thd khac
thuc hién.

Chuong 11
PIEU KIEN BAO PAM AN TOAN THU'C PHAM POI VOI CO SO
SAN XUAT, KINH DOANH THU'C PHAM

Muc 1. PIEU KIEN BAO PAM AN TOAN THUC PHAM POI VOI CO
SO SAN XUAT THU'C PHAM

Diéu 4. Yéu cau doi voi co so

1. bia diém, moi trudng:

a) C6 du dién tich dé bé tri cac khu vuc ctia day chuyén san xuit thuc

pham va thuan tién cho viéc van chuyén thyc pham;
b) Khu vuc san xuat khong bi ngap nude, dong nudc;

c¢) Khong bi anh huong béi dong vat, con trung, vi sinh vat giy hai;



d) Khong bi anh hudong dén an toan thuc pham tir cac khu vyce 6 nhiém bui,

hoa chat doc hai va cac ngudn gay 6 nhiém khac.

2. Thiét ké, bd tri nha xudng:

a) Dién tich nha xuodng, cac khu vuc phai phu hop véi cong ning san xuat
thiét ké cua co s;

b) B6 tri quy trinh san xuat thuc pham theo nguyén tic mot chiéu tir nguyén

liéu dau vao cho dén san pham cudi cung;

c¢) Cac khu vuc kho nguyén li¢u, kho thanh phém; khu vue san xuét, so ché,
ché bién; khu vuc dong goi san phém; khu vuc v¢ sinh; khu thay dd bao ho va
cac khu vuc phu tro lién quan phai duogc thiét ké tach biét. Nguyén liéu, thanh
pham thuc pham, vat liéu bao goi thue pham, phé thai phai dugc phan ludng riéng;

d) Puong nodi bd phai dugce xiy dung bao dam tiéu chuan vé sinh; cng
ranh thoat nudc thai phai dugc che kin va v¢ sinh khai thong thuong xuyén;

d) Noi tap két, xtr Iy chat thai phai & ngoai khu vuc san xuat thuc pham.

3. Két cu nha xuong:

a) Nha xuong phai co két cau virng chic, phu hop voi tinh chat, quy méd va
quy trinh cong nghé san xuét thuc pham;

b) Vat liéu tiép xtc truc tiép véi thuc pham phai bao dam tao ra bé mit
nhan, khong tham nudc, khong thoi nhiém chat doc hai ra thuc phém, it bi bao
mon boi cac chit tiy rira, tay tring va dé lau chui, khtr tring;

¢) Tuong nha ph:flng, sang mau, khong bi thdm nuéc, khong bi ran nut,
khong bi dinh bam céc chit ban va d& 1am vé sinh; trdn nha phrfmg, sdng mau,
khong bi dot, tham nudc, khong bi ran nurt, khong bi dinh bam cac chat ban va d&
lam v¢ sinh;

d) Nén nha phing, nhin, chiu tai trong, khong gy tron truot, thoat nudc
tdt, khong tham, dong nudc va dé lam vé sinh;

d) Cura ra vao, cua s0 béng vat liéu chic chin, nhén, it thAm nudc, kin,

phang thuan ti€n lam vé sinh, bado dam trdnh dugc con trung, vat nudi xam nhap.



e) Cau thang, bac thém va cac ké lam béng céc vat liéu bén, khong tron, dé

1am vé sinh va bé tri & vi tri thich hop.

4. Hé théng thong gio:

a) Phu hop v6i dic thu san xudt thye pham, bao dam thong thoang cho cc
khu vuc ctia co sd, dap ung céc tiéu chuan vé khi thai cong nghiép, dé bao dudng
va lam v¢ sinh;

b) Hudng ctia hé thdng thong gié phai bao dam gié khong duge thoi tir khu
vue nhiém béan sang khu vuc sach.

5. Hé thong chiéu sang:

a) Hé thong chiéu sang bao dam theo quy dinh dé san xuét, kiém soat chat

lugng an toan san pham;

b) Céc bong deén chiéu sang phai duoc che chan an toan bang hop, ludi dé

tranh bi v0 va bao ddm cac manh vd khong roi vao thuc pham.
6. H¢ thong cung cap nudc:

a) C6 du nudc dé san xuét thyc pham va phi hop voéi Quy chuan ky thuat
quéc gia (QCVN) vé chat luong nude an udng s6 01:2009/BYT;

b) C6 du nudce dé vé sinh trang thiét bi, dung cu va v¢ sinh co s¢ va phu

hop v6i Quy chuan k¥ thuat quoc gia (QCVN) vé chat lwong nudc sach;

¢) Cac ngudn nudc trén phai duoc kiém tra chat lugng, vé sinh it nhét 6

thang/lan theo quy dinh.
7. Hoti nudc va khi nén:

a) Hoi nudc, khi nén sir dung cho san xudt thuc phﬁm phai bao dam sach,

an toan, khong gay 6 nhiém cho thuc pham;

b) Nudc dung dé san xuat hoi nudc, lam lanh, phong chdy, chita chay hay
str dung v&i muyc dich khac phai co duong ng riéng, mau riéng dé dé phan biét

va khong duoc ndi véi hé thdng nude sir dung cho san xuit thye pham.
8. Hé thong xur 1y chét thai, rac thai:

a) Co du dung cu thu gom chét thai, rac thai; dung cu lam bang vat liéu it

bi hu hong, bao dam kin, co nap ddy, co khoa trong cac truong hop can thiét.
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Dung cu chtra dung chit thai nguy hiém phai dugc thiét ké dic biét, dé phan biét,
khi can c6 thé khoa dé tranh 6 nhiém;
b) Hé thong xir Iy chit thai phai dugc van hanh thudng xuyén va xir 1y chit

thai dat cac tiéu chuan theo quy dinh ctia phap luat vé bao vé moi trudng.
9. Nha v¢ sinh, khu vuc thay dd bao ho lao dong:

a) Nha vé sinh phai duoc bé tri riéng biét véi khu vuc san xuat thue pham;
ctra nha v¢ sinh khong dugc mod thong vao khu vuc san xuét; it nhat phai c6 01

(mdt) nha v¢ sinh cho 25 nguoi;

b) Hé thong thong gié bb tri phi hop, bao dam khong duoc thoi tir khu vue
nha v¢ sinh sang khu vuc san xuét; hé théng thoat nudc phai dé dang loai bo chat
thai va bao dam vé sinh. C6 bang chi dan “Rira tay sau khi di vé sinh” & vj tri dé
nhin tai khu vuc nha v¢ sinh;

c¢) Co6 phong thay trang phuc bdo h lao dong trude va sau khi lam viéc.

10. Nguyén liéu thuc pham va bao bi thuc pham:

a) Nguyén liéu thyc pham, phu gia thuc pham, chat hd tro ché bién, chét
bao quan sir dung trong san xuat thuc pham phai c6 ngudn gdc, xuat xir rd rang,

dugc phép stir dung theo quy dinh;

b) Bao bi thuc pham phai bao dam chic chin, an toan; khong thoi nhiém
cac chat doc hai, khong anh huong dén chét luong va an toan thuc pham; khong
bi 6 nhiém bai cac tac nhan anh hudng dén stc khoé ngudi tiéu dung theo quy
dinh.

Piéu 5. Yéu cau ddi v6i trang thiét bi, dung cu

1. Trang thiét bi, dung cu tiép xuc truc tiép véi thuc pham phai duoc thiét
ké ché tao bao dam an toan; duoc lam bang vat liéu khong gy 6 nhiém thuc
phém; phu hop véi yéu cu cong nghé san xuét, d& lam sach, khu trung, bao
dudng. bdi véi trang thiét bi, dung cu san XUét co dong phai bén, dé di chuyén,
thao 1ap va d& 1am vé sinh.

2. Phuong tién rira va khir trung tay:

a) Co du cac thiét bi rira tay, khir trung tay, ung, gidy, dép trudc khi vao

khu vuc san xuat thuc pham;



b) Noi rtra tay phai cung cap day di nudc sach, nudc sat tring, khin hoic
gidy lau tay sir dung mot 1an hay may say kho tay;

¢) Phan xudng san xuat thuc phim phai c6 bon rira tay, sé lugng it nhat

phai c6 01(mot) bon rira tay cho 50 cong nhan.
3. Thiét bi, dung cu san xuét thuc phém:
a) C6 du va phu hop dé xur Iy nguyén liéu, ché bién, dong goi thuc pham;

b) Pugc ché tao bang vat lidu khong ddc, it bi mai mon, khong bi han gi,
khong thdi nhiém céac chit doc hai vao thue pham, khong gay mui la hay lam bién
do6i thyc pham;

¢) Dé lam vé sinh, bao dudng; khong 1am nhiém ban thuc phém do dau m&

bo1 tron, manh vun kim loai;

d) Phuong tién, trang thiét bi cua day chuyén san xuat phai c6 quy trinh vé

sinh, quy trinh van hanh.
4. Phong chéng con triung va dong vat gay hai:

a) Thiét bj phong chong cén tring va dong vat gay hai phai dugc 1am bang
céc vat liéu khong gi, d& théo roi dé 1am vé sinh, thiét ké phu hop, dam bao phong

chdng hiéu qua con trung va dong vat gy hai;

b) Khong str dung thudc, dong vat dé diét chudt, con trung va dong vat gay

hai trong khu vuc san xuét thuc phém.
5. Thiét bi dung cu giam sét, do luong:

a) Co déy du thiét bi, dung cu giam sat chat luong, an toan san phém va
phai danh gia dugc cac chi tiéu chat lugng, an toan san pham chu yéu cua thuc

pham;

b) Thiét bi, dung cu giam sat bao dam do chinh xac va duoc bao dudng,
kiém dinh dinh ky theo quy dinh.

6. Chit tay rtra va sat tring:
a) Chi st dung cac hoa chit tay rira, sat tring theo quy dinh ctia Bo Y té;

b) Phai dugc dung trong bao bi dé nhan biét, c6 hudéng dan sir dung va

khong duoc dé trong noi san xuét thuc pham.



Picu 6. Yéu cau ddi voi nguoi truc tiép san xuat thue pham

1. Chu co so va ngudi truc tiép san xuét thuc pham phai duoc tap huin va

dugc cap Gidy xac nhan tap huin kién thirc an toan thuc pham theo quy dinh.

2. Chi co s& va ngudi truc tiép san xudt thue pham phai duge kham stre
khoé dugc cap Gidy xac nhan du stc khoé theo quy dinh cia Bo Y té; dbi voi
nhimg ving c6 dich bénh tiéu chay dang luu hanh theo cong bd cta Bo Y té,
nguoi tryc tiép san xuat thyc pham phai dugc cay phan phat hién mam bénh gay
bénh dudng rudt (ta, ly truc khuan va thuong han) va phai c6 két qua cdy phan
am tinh; vi¢c kham strc khoé, xét nghiém do cac cosd 'y té tir cép quan, huyén va

tuong duong tr¢ 1én thyc hién.

3. Nguoi dang mic cac bénh hodc chirng bénh thu¢c danh muc cac bénh
hoic chimg bénh truyén nhidém ma nguoi lao dong khong duoc phép tiép xuc truc
tiép trong qua trinh san xuét, ché bién thuc pham di duoc Bo Y té quy dinh thi

khong duoc tham gia truc tiép vao qua trinh san xuét thuc pham.

4. Nguoi truc tiép san xuat thuc pham phai mic trang phuc bao ho riéng,

d6i mi, di gang tay chuyén ding, deo khau trang.

5. Nguoi truc tiép san xuat thuc pham phai tuan thu cac quy dinh vé thuc
hanh dam bao vé sinh: gilt mong tay ngan, sach s& va khong deo nhin, dong ho.

Khong hit thude, khac nho trong khu vuc san xuat thyc pham.
Piéu 7. Yéu ciu doi véi bao quan thwe pham trong sin xuét thue pham

1. Nguyén liéu, bao bi, thanh pham thuc phidm phai duoc bao quan trong
khu vuc chtra dung, kho riéng, dién tich du rong dé bao quan thuc phém; thiét ké
pht hop véi yéu cau bao quan, giao nhan cia timg loai thyc pham va nguyén liéu

thuc phém; vat liéu xay dung tiép xuc voi thuc phém bao dam an toan.

2. Kho thuc phém phai bao dam chic chén, an toan, thong thoang, dé vé

sinh va phong chéng dugc con triung, dong vét gdy hai xAm nhap va cu tru.

3. Khu vuc chtra dung, kho bao quan thyc pham phai ¢ ddy du bién tén;
ndi quy, quy trinh, ché do vé sinh; dbi véi nguyén li¢u, thanh ph:flm thuc phém co
yéu cau bao quan dac biét phai co s6 sach theo doi nhiét do, 36 4m va cac diéu
kién khac.



4. C6 du gia, ké bao quan lam bang cac vat li€u chac chan, hgp v¢ sinh;
bao dam du anh sang va che chan an toan. Nguyén li€u, san pham thyc pham phai
dugc dong gbi va bao quan & vi tri cadch nén t61 thi€u 10 cm, cach tuong to1 thiéu

30cm va céach tran tdi thiéu 50cm.

5. C6 thiét bi chuyén dung diéu chinh nhiét 46, d6 am, thong gid va cac
yéu t6 anh hudng t&i an toan thuc pham; thiét bi chuyén dung phai phu hop, bao
dam c6 thé theo doi va kiém soat duoc ché do bao quan dbi véi tung loai thuc
pham theo yéu cau ctia nha san xudt; cac thiét bi dé bao dudng va 1am vé sinh.

6. C6 du thiét bi, dung cu giam sat nhiét dg, do am va cac yéu t6 anh hudéng
t1 an toan thuc pham khac trong sudt qué trinh san xuét thuc pham.

7. Nguyén li¢u thuc phﬁm, phu gia thuc phém, chit hd tro ché bién thuc
pham, chat bao quan thuc phidm va san pham thuc pham phai dugc chira dung,
bao quan theo cac quy dinh vé bao quan san pham cta nha san xuat va yéu cau
cua loai thuc phém vé nhiét d6, do 4m, anh sang va cac yéu td anh huong to1 an
toan thyc pham.

8. Nudc da dung trong bao quan thuc pham phai duoc san xuat tir ngudn
nuée sach theo Quy chuan ky thuat Qudc gia (QCVN) vé chat luong nudc sinh
hoat.

Muc 2. PIEU KIEN BAO PAM AN TOAN THU'C PHAM POI VOI CO
SO KINH DOANH THU'C PHAM

Piéu 8. Yéu cau doi voi co so

1. C6 du dién tich dé bd tri cac khu vuc bay ban thyc pham, khu vuc chira

dung, bao quan va thuan tién dé van chuyén nguyén liéu, san pham thyc pham.
2. Khong bi ngap nudce, dong nudce.
3. Khong bi &nh hudng bdi dong vat, con trung, vi sinh vat gay hai.

4. Khong bi anh hudng dén an toan thuc pham tir cac khu vyc 6 nhiém bui,

hoé chat ddc hai, cac nguon gay 6 nhieém khéc.



5. Thiét ké cac khu vuc kinh doanh thyc pham, vé sinh, thay dd bao ho va
cac khu vue phu tro phai tach biét, phtt hop véi yéu cau thuc pham kinh doanh.

6. Két ciu nha cira cac khu vuc vitng chic, pht hop véi tinh chit, quy mo
kinh doanh thuc phém; xay dung béng vat liéu phu hop, bao dam v¢ sinh, tranh

duoc cac vi sinh vat gay hai, con trung, dong vat pha hoai xadm nhép va cu tru.

7. Nén nha phang, nhan; c6 bé mat ctirng, chiu tai trong, mai mon; thoat

nude tot, khong gy tron truot; khong dong nudc va dé lam vé sinh.

8. Tran nha phéng, sang mau, lam bﬁng vat liéu bén, chéc, khong b1 ddt,

tham nudc, khong ran nit, réu moc, dong nude va dinh bam cac chat ban.

9. Ctra ra vao, ctra s6 phai nhan, phang thuan tién cho viéc lam v¢ sinh;
nhitng noi can thiét phai co ludi bao vé tranh sy xam nhap cua con trung va dong

vat gay hai.

10. Ngudn anh sang, cuong do anh sang phai bao dam theo quy dinh; cac

bong dén can dugc che chan an toan.

11. Hé thong thong gié pht hop véi yéu cau bao quan thuc pham, bao dam

thong thodng & cac khu vuec.

12. C6 du dung cy thu gom chat thai, rac thai; dung cu lam bﬁng vat liéu it

bi hu héng, bao dam kin, co nép day va dugc vé€ sinh thudng xuyén.

13. Khu vuc vé sinh cua co s& phai duoc b tri ngan cach véi khu vuc kinh
doanh thuc phém; ctra nha v¢ sinh khong dugc mé thong vao khu vuc bao quan
thuc phém; it nhat phai ¢6 01 (mot) nha vé sinh cho 25 nguot; c6 du nudce sach
phu hop voi Quy chuan ki thuat Qudc gia (QCVN) vé chit luong nude sinh hoat,
dung cy, xa phong, cac chat tay rira dé vé sinh va rira tay; c6 bang chi dan “Rira

tay sau khi di vé sinh” & noi dé nhin.

14. C6 du nudc sach dé vé sinh trang thié€t bi, dung cu va v¢ sinh co s va

phu hop voi Quy chuan ki thuat Quéc gia (QCVN) vé chit luong nude sinh hoat.

15. Thuc pham kinh doanh phai c6 nguén goc, xuat xi rd rang, con han su

dung.

Picu 9. Yéu cau ddi véi trang thiét bi dung cu
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1. Bu trang thiét bi phuc vu kinh doanh, bao quan pht hop véi yéu cau cia
ting loai thuc pham (gia ké, ti bay san pham, trang thiét bi diéu chinh nhiét do,
d6 am, thong gi6 & khu vuc chira dung, bay ban, bao quan thuc pham); co6 quy

dinh vé quy trinh, ché d6 v¢ sinh d6i vdi co so.

2. bu trang thiét bi dé kiém soat duoc nhiét do, do am, thong gio va cac
yéu t6 anh hudng téi an toan thuc pham theo yéu cau ki thuét cua timg loai san

pham thyc pham trong suét qua trinh kinh doanh thyc pham.

3. Thiét bi phong chdng con tring va dong vat gy hai khong han gi, dé
thao roi dé bao dudng va 1am vé sinh, thiét ké bao dam hoat dong hiéu qua phong
chéng con trung va dong vat gay hai; khong str dung thudc, dong vat diét chuot,

con tring trong khu vuc kinh doanh, bao quan thuc pham.

4. Thiét bi, dung cu giam sat, do luong chat lugng, an toan san phém phai

dam bao d6 chinh xac va duoc bao dudng, kiém dinh dinh ky theo quy dinh.
Picu 10. Yéu ciu ddi voi nguoi truc tiép kinh doanh thue pham

1. Chu co sé va ngudi truc tiép kinh doanh thuc pham phai dugc tap huan

va duoc cap Gidy xac nhan tap huan kién thic an toan thuc pham theo quy dinh.

2. Chu co so hodc ngudi quan 1y cé tiép xtc truc tiép véi thuc pham va
nguoi truc tiép kinh doanh thyc pham phai duge kham ste khoé duge cip Gidy
xé4c nhan du stc khoé theo quy dinh ctia Bo Y té. Viéc kham sitrc khoé do céc co
sO v té tir cap quén, huyén va tuong duong trd 1én thuc hién.

3. Nguoi dang mic cac bénh hoic chirng bénh thugc danh muc cac bénh
hoic chimg bénh truyén nhidém ma nguoi lao dong khong duoc phép tiép xuc truc
tiép trong qua trinh kinh doanh thuc pham, da dugc Bo Y té quy dinh thi khong
duoc tham gia truc tiép vao qua trinh kinh doanh thuc pham.

4. Nguoi tryc tiép kinh doanh thuc pham phai méc trang phuc bao ho riéng;
khong hit thude, khac nhd trong khu vire kinh doanh thyc pham.

Piéu 11. Yéu cau ddi véi biao quén thwe phidm trong kinh doanh thuc

phzxtm
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Viéc bao quan thuc pham trong cac co so kinh doanh thuc pham phai thyc
hién theo cac yéu cau quy dinh tai Khoan 1, 2, 3,4, 5,7, 8 Piéu 7 cla Nghi dinh
nay.

Muc 3. PIEU KIEN AN TOAN THU'C PHAM POI VOI CO SO SAN
XUAT, KINH DOANH THU'C PHAM NHO LE

Piéu 12. Pdi voi dia diém, co sé vat chit, nguyén liéu, thue pham

1. Co s¢ san xuat, kinh doanh thyc pham nho 1€ phai c6 khoang cach an
toan d6i v6i cac nguodn gy doc hai, nguon giy 6 nhiém va khong lam anh hudéng

dén an toan san pham.

2. Co so phai co di nudc sach dé san xuat thuc pham phu hop véi Quy
chuan k¥ thuat qudc gia (QCVN) vé chat luong nude dn udng; phai co du nude
sach dé phuc vu kinh doanh thuc pham pht hop véi Quy chuan ki thuat qubc gia
(QCVN) vé chat lugng nudc sinh hoat.

3. Co sO duy tri ché @6, quy trinh vé sinh thudng xuyén va cac diéu kién

bdo dam an toan thyc pham tai co so.

4. Nguyén li¢u san xuét, chat phu gia thuc phém, chit hd trg ché bién thuc
phrflm, dung cu, vat li¢u bao goi, chtra dung thuc phém tai co s& san xuat thuc
pham phai c6 ngudn, xuat x& rd rang va bao dam an toan thyc pham theo quy
dinh.

5. Co s phai c¢6 sb sach ghi chép, hop dong, hoa don, chung tir luu giir
thong tin lién quan dén viéc mua ban bao dam truy xuat dugc ngudn gdc nguyén
liéu thuc phém, phu gia thuc phém, chit hd trg ché bién thuc phﬁm, dung cuy, vat
liéu bao goi, chira dung thuc pham dé san xuat va thuc pham kinh doanh tai co
sO.

Piéu 13. Trang thiét bi, dung cu, nguoi true tiép sian xuit, kinh doanh

thue pham

1. Co so phai c¢6 du trang thiét bi phu hop dé san xuét, kinh doanh thyc
pham; trang thiét bi dugc ché tao bang vat liéu khong gay doc hai, gdy 6 nhiém

cho thyc pham; dé bao dudng va lam vé sinh.
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2. Co sé phai co du trang thiét bi, dung cu thu gom, xtr 1y chat thai theo

dung quy dinh cta phép ludt vé bao vé méi trudng.

3. Nguoi truc tiép san xuét, kinh doanh thyc phidm: Tuan tha theo cc yéu

cau quy dinh tai cac khoan 1 va 3 Biéu 10 Nghi dinh nay.
Chuwong 111

PIEU KIEN BAO PAM AN TOAN THU'C PHAM VA TRINH TU THU
TUC CAP GIAY CHUNG NHAN CO SO PU PIEU KIEN AN TOAN
THU'C PHAM POI VOI CO SO SAN XUAT, KINH DOANH THUC

PHAM, DUNG CU, VAT LIEU BAO GOI, CHUA PUNG THUC PHAM

VA KINH DOANH DICH VU AN UONG VA THUC AN PUONG PHO

Muc 1. PIEU KIEN BAO PAM AN TOAN THU'C PHAM bOI VOI
CO SO SAN XUAT, KINH DOANH THU'C PHAM, DUNG CU, VAT
LIEU BAO GOI, CHUA PUNG THUC PHAM

Pi¢u 14. Piéu Kkién an toan thuwe pham doi véi co s6 san xuat thue pham
ting cuong vi chat dinh duéng, phu gia thwe pham, chat hd tro ché bién thue

phﬁm

1. Pbi véi co sd vat cht, trang thiét bi, dung cu va nguoi truc tiép san xudt
thuc phém tdng cuong vi chit dinh dudng, phu gia thyc phﬁm, chit hd tro ché
bién thuc phém tuan thu theo cac yéu cau quy dinh tai cac Piéu4,5,6va7 Nghi

dinh nay.

2. Béi véi nguyén liéu thuc pham, phu gia thuc pham, chat hd tro ché bién

thuc phém va bao bi chtra dung thuc phém:

a) Nguyén liéu dung san xuit thuc pham tang cudng vi chét, phu gia thuc
pham, chat hd tro ché bién thuc pham tai co so phai bao dam an toan theo quy
dinh tai quy chuan k¥ thuat qudc gia tuong tng, quy dinh an toan thuc pham cia

co quan c6 tham quyén va phai con han st dung;

b) Nguyén liéu ban dau dung dé san xuit thuyc pham ting cudng vi chat
dinh dudng phai bao dam an toan va giit nguyén cac thudc tinh von c6 cua né.
Cac nguyén liéu tao thanh thuc pham khong duoc twong tic véi nhau dé tao ra
céc san pham giy hai dén stc khoe, tinh mang con ngudi. Chi dugc san xuat, ché

bién thyc pham ting cuong vi chat dinh dudng 1a vitamin, chat khoang, chét vi
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luong vao thuc pham véi ham lugng khong gay hai dén sitc khoe ngudi tiéu ding

va trong danh muc cua B Y t€;

c¢) Phu gia thuc phém, chit hd trg ché bién thyc phém, chit bao quan thuc
pham str dung trong san xuat thyc pham phai c6 ngudn gbc, xuat x rd rang, thudc
danh muc duogc phép sir dung theo quy dinh ctia Bo Y té va bao dam an toan theo

quy dinh;

d) Bao bi chira dung thuc pham phai bao dam chic chin, an toan, khong
thdi nhiém cac chat doc hai, khong lam anh huong dén chét lugng va an toan thuc
pham, khong bi 6 nhidm céc tac nhan giy anh huong dén stc khoé nguoi tiéu

dung.

Piéu 15. Piéu kién an toan thwe pham ddi véi co sé kinh doanh thue
pham ting cuwdong vi chat dinh duéng, phu gia thuc phim, chit hd tro ché
bién thue pham

1. B6i v6i co so vat chat, trang thiét bi, dung cu va nguoi truc tiép kinh
doanh thyc pham ting cuong vi chat dinh dudng, phu gia thuc pham, chat hd trg
ché bién thuc phém tuan thu theo cac yéu cau quy dinh tai cac Piéu 8, 9, 10 va
11 Nghi dinh nay.

2. Pbi véi nguyén lidu, san pham thuc pham tang cuong vi chét, phu gia
thuc phém, chat hd tro ché bién thuc phém kinh doanh tai co sé phai tuan tha céac
quy chuan k¥ thuat qudc gia, cac quy dinh an toan thuc pham cta co quan c6
thAm quyén va phai con han sir dung; phai co s sach ghi chép, hop dong, hoa
don, chimg tir luu gitr thong tin lién quan dén viéc mua ban bao dam truy xuét

duoc nguodn goc thuc pham kinh doanh.

3. Ngudn nudc sach dé vé sinh trang thiét bi, dung cu va vé sinh tai co s&
phai duoc kiém tra chét lugng, v¢ sinh it nhét 1 1an/nam.

Piéu 16. Piéu kién an toan thwe phim ddi véi co sé san xuit nuéce
khoang thién nhién dong chai

1. Bdi v6i co s6 vat chat, trang thiét bi, dung cu va nguoi truc tiép san xuat
nudc khoang thién nhién dong chai: Tuan thu theo cic yéu cau quy dinh tai cac
diéu 4, 5, 6 va 7 ciia Nghi dinh nay.
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2. Céc khu vuc stc rira chai lo, khu vuc san xuét (loc, khtr trung, chiét rot,
dong chai, dan nhan, in han trén bao bi san pham), khu vuc bao quan nudc khoang
thién nhién dong chai phai dugc thiét ké va xay dung theo nguyén tic mot chiéu
phu hop voi trinh tu cac cong doan cta ddy chuyén san xuit, bao dam tach biét,

tranh 6 nhi€ém chéo gitta cac cong doan hodc khu vuc khac.

3. Co s& san xuit phai dugc xay dung kién ¢, bé mit tuong va tran phai
phang, sang mau, dé 1am sach; phan tuong khong tham nudc (bang gach men,

kinh, mé ca...) phai cao it nhat 1a 2 mét; san nha phéng, thoat nude tot, dé vé sinh.

4. Khu vuc chiét rot nude khoang thi€n nhién phai kin, tdch bi¢t voi cac
khu vuc khac va dugc trang bi hé théng diét khuan khong khi; c6 ché do kiém
S04t cac thiét bi thuong xuyén dé dam bao ludn hoat dong tbt.

5. Nha xuong, trang thiét bi va dung cu dung trong qua trinh san xuit phai

duoc 1am vé sinh thuong xuyén; phai tong vé sinh co sé it nhat 1 1an/Quy.

6. C6 hé théng day chuyén san xuat khép kin; trang thiét bi, dung cu tiép
xuc truc tiép phai duoc lam bang vat liéu khong gy 6 nhiém, phu hop véi yéu

cau cong nghé san xuat, dé& lam sach, khtr trung, bao dudng.

7. Tiét trung, khir tring san phdm nuéc khoang thién nhién déng chai, khtr
tring bao bi chita dung san pham nudc khoang thién nhién bang thiét bi chuyén
dung stir dung cong ngh¢ tia cuc tim va cac cong nghé tiét trung, khur trung khac

khong duge 1am anh hudng dén chat luong, an toan san pham.

8. Noi bao quan san pham nudc khoang thién nhién dong chai phai kho
rdo, thoang mat, dam bao v¢ sinh; khi van chuyén phai dugc dat trong cac thung
chtra dam bao vé sinh, khong bi va dap, gy bién dang hoac dap vé.

9. Bao bi chtra dung nudc khoang thién nhién phai 1a loai bao bi chuyén
dung cho thyc pham, dugce déng goi kin va co kich thude phu hop dé tranh lam 6
nhiém nudc.

a) Cac loai ndp chai va chai nhua chira dung nudc khoang thién nhién co
dung tich dudi 10 lit khong dugce st dung lai; binh nhya cé dung tich tur 10 lit tro
1én va chai thuy tinh ¢ thé dugc st dung lai;
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b) Tét ca cac loai chai, binh sir dung 1an dau hay st dung lai déu phai duoc
1am sach, diét khuan, xtc rira k¥ trudc cong doan rot chai trir trudng hop binh sir

dung 1an dau duoc san xuét theo cong ngh¢ khép kin co6 diét khuén;

¢) Cac loai chai, binh sau khi xtc rira sach phai duoc Gp nguoc xudng dé
tranh bui ban, vat la roi vao trong, trir trudng hop chai dugc rira bang may tu

dong; trudce khi chiét rot phai trang lai bang chinh ngudn nudc dong chai;

d) Pbi voi bao bi gidy, bén trong phai dugc trang bang vat liéu an toan,

khong tham nudc va dam bao an toan san pham.

10. Ngudn nude khoang thién nhién khai thac phai dam bao trong pham vi
vanh dai bao vé dé tranh bat ky su 6 nhiém nao hoic yéu t6 ngoai lai anh huong

dén chat luong 1y, hoa ciia nude khoang thién nhién.

11. Viéc dong chai phai thuc hién ngay tai nguén nuéce hoic duoc dan truc
tiép tir nguon tGi noi xir 1y, dong chai bang mot hé thong duong éng kin, lién tuc,
bao dam cac quy dinh vé sinh nghiém ngit trong sudt qua trinh khai thac. Bao
dam san pham nude khoang thién nhién dong chai pht hop voi cac quy dinh vé
chi tiéu an toan thyc phdm va cac yéu cau quan 1y tai Quy chuan k¥ thuat qubc

gia (QCVN) dbi voi nude khoang thién nhién va nudc udng dong chai.

12. Co so san xuat nudc khoang thién nhién phai ¢ bo phan giam sat kiém
soat vé sinh chai binh, chat luong nudc; c6 du ho so luu trir két qua xét nghiém
nude ngudn va nude thanh pham theo quy dinh tai Quy chuan k¥ thuat quéc gia

do1 voi nude khoang thién nhién va nudc uong dong chai.

Picu 17. Picu kién an toan thue pham ddi véi co s6 san xuat nwéc udng
dong chai

1. Pbi véi co sd vat chit, trang thiét bi, dung cu va nguoi truc tiép san xuAt
nudc uéng dong chai: Tuén thu theo cac yéu cau quy dinh tai cac khoan 1, 2, 3,
4,5,6,7va9 biéu 16 cuia Nghi dinh nay.

2. Tiét trung, khir tring san pham nuéc uéng déng chai, khir tring bao bi
bang thiét bi chuyén dung sir dung cong nghé tao tia cuc tim, cdng nghé khi ozone

va cac cong nghé khac khong 1am anh hudng dén chét lugng, an toan san pham.
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3. Ngudn nude sir dung trong san xuit nudc udng dong chai phai bao dam
phong tranh bat ky sy 6 nhiém nao hodc yéu t6 ngoai lai anh hudng dén chat
lwong vi sinh, 1y, hoa ciia nude sach va phit hop véi Quy chuan k¥ thuat qubc gia
(QCVN) vé chit luong nudc sinh hoat.

4. Co so san xuat nudc udng dong chai phai co bo phan kiém soat vé sinh
chai binh, chat luong nudc; c6 da hd so luu trit két qua xét nghiém tir khai thac
nude ngudn cho dén thanh pham theo quy dinh tai Quy chuan k¥ thuat quéc gia
(QCVN) vé chat luong nudc in udng.

Piéu 18. Piéu kién an toan thwc phim ddi véi co sé kinh doanh nuéc
kho4ng thién nhién, nwéc uéng déng chai

Tuan thu theo cac quy dinh tai cac khoan 1, 2, 3,4, 5, 12 va 13 Diéu 8,
khoan 1 Piéu 9, cac khoan 1, 2 va 3 Piéu 10 cta Nghi dinh nay.

Picu 19. Piéu kién an toan thwc pham do6i véi co s& san xuat, kinh
doanh nuéc d4 ding trong in udng

1. Bdi véi dia diém, co s vat chat, trang thiét bi, dung cu va ngudi truc
tiép san xuat, kinh doanh

2. Di voi ngudn nude nguyén liu, phu gia thuc pham, chat ho trg ché bién
thuc phamva bao bi chira dyng thanh pham

3. Ngudn nudc sach dé vé sinh trang thiét bi, dung cu va vé sinh tai co so.

Piéu 20. Piéu kién an toan thue phidm trong bio quan thue phim

1. Biéu kién co so vat chat, trang thiét bj bao quan nguyén liéu thuc pham,
phu gia thuc phém, chit hd trg ché bién thuc phém, chit bao quan thuc phém,
thie pham: Tuan thi theo cac yéu cau quy dinh tai Diéu 7 cuia Nghi dinh nay.

2. biéu kién ddi v6i ngudi tiép xtc truc tiép véi thuc pham: Tuan thu theo
cac yéu cau quy dinh tai cac khoan 1, 2 va 3 Piéu 10 cua Nghi dinh nay.

Pi¢u 21. Piéu kién an toan thue pham trong qua trinh vin chuyén thuc

phftm
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1. Thiét bi chira dung thuc phidm phai ngan cach véi méi truong xung

quanh, tranh sy xam nhép cuia bui, con trung; phu hop véi kich thudc van chuyén.

2. Thiét bj van chuyén chuyén dung va cac dung cu chira dung tiép Xuc truc
tiép v6i thue pham trong qua trinh van chuyén duoc ché tao bang vat liéu khong

lam 6 nhiém thyuc phém hodc bao goi thuc phﬁm, dé& lam sach.

3. bu thiét bj kiém soat dugc nhiét 4, do am, thong gid va cac yéu td anh
hudng t6i an toan thuc pham theo yéu cau ki thuat dé bao quan ddi véi timg loai

thuc pham theo y€u cau cia nha san xuat trong sudt qua trinh van chuyén.

4. Phai ¢6 ndi quy quy dinh vé ché d6 bao dam an toan thuc pham trong
van chuyén thuc pham; duy tri va kiém soat ché d6 bao quan theo yéu ciu trong
sudt qua trinh van chuyén ddi v6i timg loai san pham thyc pham; d6i véi thuc
pham c6 yéu cau bao quan dic biét phai co giao nhan cu thé gitra nguoi tiép nhan

va nguoi van chuyén thyc pham.

5. Thiét bi dung cu phai bdo dam v¢ sinh sach s€ trudc, trong va sau khi
van chuyén thuc pham; khong van chuyén thie pham cuing hang hoa doc hai hoic

c6 thé gy nhiém chéo anh hudng dén chét luong, an toan thuc pham.

6. Boi voi nguoi tiép xtc truc tiép véi thuc pham trong qua trinh van
chuyén thuc pham: Tuan thu theo cic yéu cau quy dinh tai cac khoan 1, 2 va 3

Piéu 10 ctia Nghi dinh nay.

Dieu 22. Dieu kién an toan thuc pham doi véi co sé san xuat dung cu,

vat liéu bao goi, chira dwng thwe pham

1. Pbi véi co sd vat chit, trang thiét bi, dung cu va nguoi truc tiép san xuAt
dung cu, vat li¢u bao goi, chtra dung thuc phém thudc pham vi quan Iy caia Bo Y
té: Tuan tha theo cac yéu cau quy dinh tai cac khoan 1, 2, 3,4 va 8 biéu 4, cac
khoan 1, 3 va 6 Diéu 5, cac khoan 1 va 3 Diéu 6, cac khoan 1, 2 va 3 Diéu 7 coa
Nghi dinh nay.

2. Dung cu, vat liéu bao goi chira dung thuc phém phai dugc san Xut tir
nguyén li€u an toan, bdo dam khong thoi nhiém cac chat doc hai, mui vi la vao

thuc pham, anh huéng dén chat luong, an toan thyc pham.
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3. Dung cuy, vat liéu bao géi chira dung thuc phém bao dam chic chin, an
toan, dap umg quy chuan k¥ thuat twong tGng.

4. Céc chat phu gia dé san xuit dung cu, vat liéu bao goi, chtra dung thuc
pham phai c6 ngudn gdc, xuat xtr rd rang, bao dam khong thoi nhiém cac chét
doc hai, anh huong dén chat lugng, an toan thuc phﬁm ddi véi thuc phém duoc
chtra dung trong do.

Picéu 23. Piéu kién an toan thwe pham ddi véi co sé kinh doanh dung
cu, vit liéu bao go6i, chira dung thwc pham

Tuan thu theo céc quy dinh tai cac khoan 1, 2, 3,4, 5, 12 va 13 Diéu 8,
khoan 1 Piéu 9, cac khoan 1, 2 va 3 Diéu 10 ctia Nghi dinh nay.

Muc 2. PIEU KIEN BAO PAM AN TOAN THUC PHAM
POI VOI CO SO KINH DOANH DICH VU AN UONG,
KINH DOANH THU'C AN PUONG PHO

Piéu 24. Piéu kién an toan thwe phim ddi véi co sé ché bién suat in sin

1. Co sé vat chat, trang thiét bi, dung cu va nguoi truc tiép ché bién suit
an san tuan thi theo cac yéu cau quy dinh tai Piéu 1,2, 3 vaDiéu 7 cua Nghi dinh
nay.

2. S6 luong suét an ciia co so ché bién suat an sin trong thyc té phai phu
hop v6i cong nang thiét ké day chuyén ché bién suét in sin cta co so.

3. Nguyén liéu thuc pham, phu gia thuc pham, thuc pham bao géi san phai
c6 hop ddng vé ngudn cung cip theo quy dinh va con han st dung; phu gia thuc
pham trong danh muc phu gia thuc pham duoc phép st dung do Bo Y té ban hanh.

4. Nué6e da sir dung trong an udng phai duoc san xuat tir ngudén nudc phu
hop v6i Quy chuan k§ thuat qudc gia (QCVN) vé chét lwong nudce dn udng.

5. Co day du so sach ghi chép viéc thuc hién ché d6 kiém thuc 3 budc theo
huéng dan ctia Bo Y té; c6 di dung cu luu miu thic dn, ti bao quan mau thirc dn
luu va bao dam ché do luu mau thuc phém tai co s& it nhat 1a 24 gio ké tir khi
sut an san duoc ché bién xong.

6. Bao dam an toan thyc pham trong van chuyén suét in sén, thuc pham in
ngay:
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a) Thiét bi chita dung suat an san, thuc pham an ngay phai ngin cach véi
moi treong xung quanh, tranh sy xdm nhédp cua bui, con trung va phu hop véi

kich thudc thuc phém duoc van chuyén;

b) Thiét bj van chuyén chuyén dung, dung cu, bao bi chira dung tiép xuc
tryc tiép voi sudt an san, thuc phim in ngay phai dugc ché tao bang vat liéu khong
lam 6 nhiém thuc phém va dé 1am sach; phai bao dam vé sinh sach s& trudc, trong

va sau khi van chuyén suat an san, thyc pham an ngay;

c) bu thiét bi kiém soét duoc nhiét do, dd am, thong gi6 va cac yéu td anh
hudng téi an toan thuc pham theo yéu cau ki thudt dé bao quan d6i véi suit an

san, thuc pham an ngay trong sudt qua trinh van chuyén;

d) Phai c6 ndi quy quy dinh vé ché d6 bao dam an toan thuc pham trong
van chuyén suit an san, thuc pham an ngay; duy tri va kiém soat ché d6 bao quan

theo yéu cau trong sudt qua trinh van chuyén;

d) Trang thiét bi, dung cu van chuyén suat an san, thuc pham an ngay khong
duoc chira ciing voi hang hoa doc hai hodc gay nhiém chéo anh huéng dén chét
lugng, an toan thuc phém.

e) Thoi gian bao quan, van chuyén suét an san, thuc pham an ngay tir khi
ché bién xong dén khi an khong qua 4 gio (néu thuc pham khong thé bao quan
néng, lanh hay dong lanh); thoi gian tir khi van chuyén suat an sin dén khi an
trong trudng hop khong co trang thiét bj bao quan chuyén dung (i néng, ti déng
lanh) khong qua 2 gid. Néu qué thoi gian trén phai ¢6 bién phap gia nhiét, thanh

trung bao dam an toan thyc pham trude khi st dung dé an udng.

Picu 25. Piéu kién an toan thue pham doi voicing tin kinh doanh én
udng; bép in tip thé; bép in, nha hang in udng cia khach san, khu nghi
dudng; nha hang in udng

1. Co s& vat chat, trang thiét bi, dung cu va nguoi truc tiép ché bién, phuc
vu an uéng tai cang tin kinh doanh an uéng, bép an tap thé, khach san, khu nghi
dudng, nha hang an udng tuan tha theo cac yéu cau quy dinh tai Piéu 4, 5, 6 va
Piéu 7 cia Nghi dinh nay.

2. Thiét ké c6 khu so ché nguyén liéu thuc phém, khu ché bién ndu nuong,

khu bdo quan thirc an; khu an uéng; kho nguyén li¢u thuc phém, kho luu trir bao
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quan thuc pham bao goi san riéng biét; khu vuc rira tay va nha vé sinh cach biét.
Doi véi bép an tap thé st dung dich vu cung cap suat an san chuyén dén phai bo
tri khu vuc riéng va phu hop voi s6 luong suat an phuc vu dé bao dam an toan

thie pham.

3. Noi ché bién thirc an phai duoc thiét ké theo nguyén tic mot chiéu; co
du dung cu ché bién, bao quan va st dung riéng d6i voi thyc pham tuoi séng va
thuc phém da qua ché bién; c6 du dung cu chia, g:flp, chtra dung thurc an, dung cu
an udng bao dam sach s&, thuc hién ché d6 vé sinh hang ngay; trang bi ging tay
sach str dung mot 1an khi tiép xtic truc tiép voi thire dn; co du trang thiét bj phong

chong rudi, dan, con trung va dong vat gay bénh.

4. Khu vuc an udng phai thoang mat, c6 du ban ghé va thuong xuyén phai
bao dam sach s&; co du trang thiét bi phong chéng rudi, dan, con tring va dong
vét gdy bénh; phai c6 bon rira tay, sd luong it nhat phai c6 01 (mot) bon rira tay
cho 50 nguoi an; phai c¢6 nha vé sinh, sd lugng it nhat phai c6 01 (mot) nha vé

sinh cho 25 nguoi an.

5. Khu trung bay, bao quan thic an ngay, thuc pham chin phai bao dam vé
sinh; thirc 4n ngay, thuc pham chin phai bay trén ban hoic gia cao cach mat dat
it nhat 60cm; c6 du trang bi va cac vat dung khac dé phong, chéng bui ban, rudi,
dan va con trung gay bénh; c6 di dung cu bdo dam vé sinh dé kep, gép, xuc thirc

-

an.

6. Nudc da str dung trong an udng phai dugc san xuét tir ngudn nude phu
hop v6i Quy chuan k§ thuat qudc gia (QCVN) vé chit lwong nudce dn udng.

7. Cb @ sb sach ghi chép thuc hién ché do kiém thuc 3 budc theo hudng
dan ctia BO Y té; c6 dit dung cu luu mAu thire an, ti bao quan mAu thire an luu va
bao dam ché do luu mau thuc phﬁm tai co' s& it nhét 1a 24 gio ké tr khi thtrc 3n
duoc ché bién xong.

8. C6 du dung cu chtra dung chét thai, rac thai va bao dam phai kin, co nép
day; chat thai, rac thai phai duoc thu don, xir Iy hang ngay theo quy dinh; nudc
thai duoc thu gom trong hé thong kin, bao dam khong giy 6 nhiém méi truong.

Dieu 26. Dieu kién an toan thyc pham doi véi cira hang an uong
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1. Co s& vat chat, trang thiét bi, dung cu va nguoi truc tiép ché bién, phuc
vu dn udng tai ctra hang an udng tuan thi theo cac yéu cau quy dinh tai khoan 1,
2,3,4,6va 12 Diéu 8, khoan 1,2 va 3 Piéu 9, khoan 1, 2, 3 va 4 Diéu 10, khoan
1,2,4,5,7 va 8 Piéu 7 cua Nghi dinh nay.

2. Co s¢ dugc thiét ké c6 noi ché bién thic an, noi bay ban hang, noi rira
tay cho khach hang; noi ché bién thirc an, d6 uong; noi an uong sach s¢€, cach biét
nguodn 6 nhiém; khu vuc trung bay thirc &n phai cach biét giita thuc pham song

va thuc an chin.

3. C6 du dung cu ché bién, chia, chira dung thirc an va dung cu an uéng
bdo dam v¢ sinh; trang b1 gang tay sach sir dung mot 1an khi tiép xuc truc tiép voil

thirc an; vat li¢u, bao goi thirc an phai bao dam an toan thuc phém.

4. Nuéc dung dé niu nudng thirc an phi hop voi Quy chudn ki thuat quéc
gia (QCVN) vé chét luong nudce in udbng; nudc st dung dé so ché nguyén lidu
thuc phém, v¢€ sinh dung cu,cho khach hang rtra tay phai c6 du s6 lugng va phu
hop voi Quy chuan ki thuat qudc gia (QCVN) vé chat luong nude sinh hoat va
phai dugc dinh ky kiém nghiém it nhat 1 1an/ndm theo quy dinh; nudc d4 dé pha
ché d6 udng phai dugc san xuit tir ngudn nude phit hop véi Quy chuén ki thuat

quéc gia (QCVN) vé chat luong nude an udng.

5. Nguyén liéu thuc pham, phu gia thuc pham, thuc pham bao goéi san phai
c6 hoa don, chimg tir hodc sd sach ghi chép ching minh ngudn géc, xuit Xt rd
rang; phu gia thyc pham trong danh muc phu gia thuc pham duoc phép sir dung
do BO Y té ban hanh.

6. Thuc an ngay, thuc pham chin phai duoc trung bay trén ban hoic gia
cao cach mit dat it nhat 60cm; dé trong tu kinh hoac thiét bi bao quan, che day
hop v¢ sinh, chéng dugce rudi, nhang, bui ban, mua, néng va con trung, dong vat
gay hai.

7. Co sé c6 du dung cu chtra dung chat thai, rac thai; dung cu chtra dung
chat thai, rac thai phai kin, c6 nap day va duoc chuyén di trong ngay; nudc thai
dugc thu gom trong hé thong khong gy 6 nhiém méi truong.

Piéu 27. Picu kién an toan thwc pham doi véi cira hang, quiy hang

kinh doanh thirc in ngay, thuc phiam chin
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1. Co s& bo tri ¢ dia diém céach xa cac nguodn 6 nhiem.

2. Noi ché bién, noi ban thirc an ngay, thuc phém chin phai sach s&, thoang
mat, tach biét nhau dé d& vé sinh va khong gy 6 nhiém cho méi truong xung
quanh.

3. Nude sir dung dé ché bién thiic an ngay, thuc pham chin phai di va phu
hop v&i Quy chuén k§ thuat qudc gia (QCVN) vé chit luong nudce dn ubng; nude
dé so ché nguyén liéu, vé sinh dung cu,rira tay phai ¢t va pht hop v6i Quy chuin
k¥ thuat qudc gia (QCVN) vé chét luong nude sinh hoat; nudc da str dung trong
pha ché db udng phai duoc san xuét tir ngudn nude phu hop v6i Quy chuan ki

thuat qudc gia (QCVN) vé chat luong nudc an udng.

4. C6 du dung cu ché bién, chia, gép, chtra dung, bao quan thuc an ngay,
thuc pham chin va phai duoc rira sach, lau kho trudc khi sir dung; trang bi ging
tay str dung mot 1an khi tiép xuc truc tiép véi thirc an ngay, thuc pham chin; vat

liéu, bao géi thirc an ngay, thuc pham chin phai bao dam an toan thuc pham.

5. Nguyén liéu ding dé ché bién, thtrc an ngay, thyc pham chin phai c6 hoa
don, chimg tir hodc s6 sach ghi chép ching minh ngudn gdc, bao dam an toan
theo quy dinh; chi sir dung phu gia thuc pham trong danh muc phu gia thuc pham
duoc phép sir dung do BO Y té ban hanh.

6. Thirc an ngay, thuc pham chin phai dugc dé trong ti kinh, thiét bi bao
quan hgp v¢ sinh, chéng duoc rudi nhang, bui ban, con trung, dong vat gay hai
va phai cao hon mit dat it nhat 60cm.

7. Bdi v6i chu co so, nguoi truc tiép kinh doanh thire an ngay, thuc pham
chin tuan thi theo cac yéu cau quy dinh tai khoan 1, 2, 3 va 4 Diéu 10 ciia Nghi
dinh nay.

8. Co so phai c6 du dung cu chira dung rac thai va duogc chuyén di trong
ngay; nude thai duoc thu gom vao hé thdng cong ranh cong cong va khong duge
gay 06 nhiém moi truong.

Picu 28. Piéu Kién an toan thue pham trong kinh doanh thirc iin dwong
ph(")
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1. B4 tri kinh doanh & khu vuc cong cong (bén xe, bén tau, nha ga, khu du
lich, khu 18 hoi, khu trién 1dm), hé duong phd; noi bay ban thuc pham cach biét

cac ngudn 6 nhiém; bado dam sach s€, khong lam 6 nhi€ém moi trudng xung quanh.

2. Truong hop kinh doanh trén cac phuong tién dé ban rong phai thiét ké
khoang chira dung, bao quan thirc an ngay, do udng bao dam vé sinh, phai chéng

dugc bui ban, mua, nang, rudi nhang va con trung gy hai.

3. Nudc dé ché bién don gian dbi vai thirc an ngay, pha ché d6 udng phai
du s6 lwong va phu hop véi Quy chuéan ky thuat quéc gia (QCVN) vé chit luong
nude dn udngdé so ché nguyén liéu, vé sinh dung cu,rira tay phai da va phu hop
v6i Quy chuan ki thuat qudc gia (QCVN) vé chat luong nude sinh hoat; co du
nuéce da dé pha ché d6 udng duoc san xuat tir ngudn nude phi hop véi Quy chuin

k¥ thuat qudc gia (QCVN) vé chat lwong nudce dn udng.

4. Co du trang thiét bi, dung cu dé ché bién, bao quéan, bay ban riéng biét
thuc pham song va thic an ngay; c6 dit dung cu dn udng, bao géi chira dung thic
an bao dam v¢ sinh; c6 du trang bi che day, bao quan thirc an trong qua trinh van
chuyén, kinh doanh va bao dam ludn sach s&; ban ghé, gia ti dé bay ban thirc an,

d6 ubng phai cach mat dat it nhat 60 cm.

5. Thurc dn ngay, d6 udng phai dé trong ta kinh hodc thiét bi bao quan hop
v€ sinh va phai chéng dugc bui ban, mua, néng, rudi nhang va con trung xam

nhap.

6. Nguoi ban hang phai mang trang phuc sach s& va gon gang; khi tiép xtc

tryc tiép voi thirc dn, d6 udng in ngay phai ding ging tay st dung 1 lan.

7. Nguyén liéu thyc pham, phu gia thuc pham, thuc pham bao géi, ché bién
san bao dam c6 hoéa don, chimg tir chimg minh ngudn gdc, xuat Xt rd rang va bao
dam an toan thyc pham theo quy dinh.

8. Trang bi day du, st dung thudng xuyén thung rac c6 nip, tii dung dé
thu gom, chtra dung rac thai va phai chuyén dén dia diém thu gom rac thai cong
cong trong ngay; nudc thai phai dugce thu gom va bao dam khong giy 6 nhiém
moi truong noi kinh doanh.

9. Nguoi dang mic cac bénh hodc chirng bénh thugc danh muc céc bénh

hoic chimg bénh truyén nhidém ma ngudi lao dong khong duoc phép tiép xuc truc
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tiép trong qué trinh san xuat, ché bién thyc pham di duoc B6 Y té quy dinh thi
khong duoc tham gia kinh doanh thirc an dudng phd.

Muc 3. TRINH TU, THU TUC CAP, CAP POI, THU HOI GIAY CHUNG
NHAN CO SO PU PIEU KIEN AN TOAN THU'C PHAM POI VOI CO
SO SAN XUAT THU'C PHAM; DUNG CU, VAT LIEU BAO GOI, CHUA
PUNG THUC PHAM

Piéu 29. HO so cap Gidy chirng nhin

Hb so cap Gidy ching nhan duoc dong thanh 01 quyén, gom céc gidy to
Sau.

1. Bon d& nghi cip Gidy chimg nhan co s du diéu kién an toan thuc pham
(theo Mau duoc ban hanh kém theo Nghi dinh nay).

2. Giay chung nhan dang ky kinh doanh c6 dang ky nganh nghé kinh doanh
thuc pham (ban sao c6 xac nhan clia co o).

3. Ban thuyét minh vé co s& VAt chit, trang thiét bi, dung cu bao dam diéu
kién an toan thuc pham (c6 xac nhan cta co sd), bao gdm:

a) Ban vé& so do thiét ké mat bang ctia co s& va khu vuc xung quanh;

b) So do quy trinh san xuat thyc pham hoic quy trinh bao quan, phan phdi
san phém va ban thuyét minh vé co s& vat chat, trang thiét bi, dung cu cuia co sé.

4. Gidy xac nhan tap huin kién thirc vé an toan thyc pham cua chu co s¢
va ngudi truc tiép san xut, kinh doanh thyc pham:

a) Dbi v6i co sé dudi 30 ngudi: Nop ban sao gidy xac nhan (c6 xac nhan
cua co s0);

b) Pbi vé6i co so tir 30 ngudi trd 1én: Nop danh sach dd duoc tap huan (co
xac nhan cua co so).

5. Gidy xac nhan du strc khoé chil co s& va ctia nguoi truc tiép san xuat,
kinh doanh thuc pham; phiéu bao két qua ciy phan am tinh mam bénh giy bénh

duong rudt (ta, ly truc khuan va thuong han) ctia ngudi tryc tiép san xuat thuc
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pham ddi véi nhitng ving ¢ dich bénh tiéu chay dang luu hanh theo cong b clia
BoY té:
a) Déi voi co so dudi 30 nguoi: Nop ban sao gidy xac nhan (C6 xac nhan

cua co s0);

b) Pbi voi co sé tir 30 nguoi tro 1én: Nop danh sach két qua kham strc khoé,
xét nghiém phan cta chi co sd va cta ngudi tham gia tryc tiép san xuat, kinh
doanh thyc pham (C6 x4c nhén ctia co s0).

Piéu 30. Thii tuc cip Gidy chirng nhin

Co quan tiép nhan ho so c6 trach nhiém tham xét ho so, tham dinh co s
va cap Gidy chimg nhan cho co so ¢6 du diu kién an toan thuc pham. Thu tuc
cap Gidy chimg nhan nhu sau:

1. Tham xét ho so:

a) Trong thoi gian 05 ngay lam viéc ké tir khi nhan da ho so, co quan tiép
nhan ho so phai tham xét tinh hop 1 ciia ho so va thong bao bang vin ban cho co
s& néu hd so khéng hop 1¢;

b) Néu qua 60 ngay ké tir ngdy nhan duoc thong bao hd so khong hop 18
néu co s& khong c6 phan hoi hay bd sung, hoan chinh hé so theo yéu cau thi co
quan tiép nhan s& huy ho so.

2. Tham dinh co so:

a) Sau khi c6 két qua tham xét hd so hop 18, co quan c6 tham quyén co
trach nhiém tham dinh co so trong vong 10 ngay lam viéc. Truong hop uy quyén
tham dinh co s& cho co quan c6 tham quyén cip dudi phai c6 vin ban Gy quyeén;

b) Poan tham dinh co sé:

- Poan tham dinh co sé do co quan c¢6 tham quyén cip Gidy ching nhan
hodc co quan duoc iy quyén tham dinh ra quyét dinh thanh lap;

- Poan thdm dinh diéu kién co s& gdm tir 5 dén 9 ngudi (d6i voi co sé san
xuét, kinh doanh thyc pham nho 1é tir 3 dén 5 ngudi) trong d6 phai cé it nhat 2/3
s6 thanh vién 1 can bo 1am cong tac chuyén mon vé an toan thyc pham (cé thé

moi chuyén gia phil hop chuyén mon tham gia doan tham dinh co s0).
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- Truong doan tham dinh chiu trach nhiém vé két qua tham dinh co sd;
c¢) No6i dung tham dinh co so:

Péi chiéu thong tin va thim dinh tinh phap 1y ctia hd so xin cap Gidy ching
nhan véi ho so géc luu tai co sé theo quy dinh; tham dinh diéu kién an toan thuc
pham tai co sé theo quy dinh va ghi vao mau bién ban ban hanh kém theo Nghi
dinh nay.

3. Cap Giay chimg nhén:

a) Truong hop co sé du diéu kién an toan thuc pham theo quy dinh, co
quan tiép nhan ho so cap Gidy chung nhan theo mau ban hanh kém theo Nghi
dinh nay. Ddi v6i co sé san xuét, kinh doanh thuc pham theo mua vu phai ghi 16
thoi gian hoat dong trong Gidy chtng nhan;

b) Trudng hop co so chua du diéu kién an toan thuc pham va phai chd hoan
thién phai ghi r0 ndi1 dung va thoi gian hoan thién nhung khéng qua 60 ngay.
Poan tham dinh t6 chtc tham dinh lai khi co s& c6 van ban xac nhan da hoan
thién dy du cac yéu cau vé diéu kién an toan thyc pham cua doan tham dinh lan
truoc;

¢) Trudng hop co s khong dat yéu cau vé didu kién an toan thuc pham, co
quan tiép nhan ho so thong bao bang vin ban cho co quan quan 1y dia phuong dé
giam sat va yéu cu co s& khong dugc hoat dong cho dén khi dugc cap Gidy
chtng nhan. Co s& phai ndp lai hd so dé dugce xem xét cip Gidy chimg nhén theo
quy dinh.

Piéu 31. Cap doi Gidy chirng nhan

1. Cép doi Gidy chirng nhan trong cac truong hop sau:

a) Gidy chimg nhan chi dugc doi khi con thoi han;

b) Khi thay doi tén ctiia doanh nghiép hodc/va d6i chu co so, thay doi dia
chi nhung khong thay d6i vi tri va toan bd quy trinh san xuét, kinh doanh thyc
pham;

2. Ho so xin d6i (01 bo) gdm nhiing gidy to ¢6 xac nhan cua co s nhu sau:

a) Pon dé nghi d6i Gidy chung nhan: (Theo Mau ban hanh kém theo Nghi
dinh nay);
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b) Bién ban tham dinh gin nhat (Ban sao c¢6 c6 xac nhan cua co so);
¢) Gidy chung nhan (Ban gbc);
d) Van ban hop phap thé hién su thay di trén (Ban sao cong chimg);

d) Giay xac nhan du strc khoé, tap huan kién thirc vé an toan v¢ sinh thuc
pham cta chu co s& méi doi voi trudong hop thay doi tén chu co so (Ban sao co
xac nhan cua co s6).

3. Trong thoi gian 7 ngay lam viéc ké tir ngay tiép nhan ho so xin cap doi
Gidy chimg nhan, co quan tiép nhan hd so ¢6 trach nhiém cap ddi Gidy ching
nhan cho co sd; truong hop tir chéi phai thong bao bang vian ban cho co sé 1y do
khong cap doi Gidy chung nhén.

Piéu 32. Thu hdi Gidy chirng nhan

1.Giay chimg nhén s& bi thu hdi trong nhiing trudng hop sau:

a) T6 chirc, c4 nhan san xuét, kinh doanh khong hoat dong nganh nghé
kinh doanh thuc pham da dang ky;

b) C6 quyét dinh ctia co quan nha nudc c¢6 thim quyén chuyén doi nganh
nghé kinh doanh tai co s¢ cii;

¢) Co s& san xuat, kinh doanh thuc pham bi tudc quyén st dung Gidy
chtng nhan theo quy dinh ctia phap luat vé xtr phat vi pham hanh chinh trong
linh vuc an toan thuc pham.

2. Tham quyén thu hoi:

a) Co quan cap Gidy chimg nhan c6 quyén thu hdi Gidy chimg nhéan da
cap;

b) Co quan c6 thdm quyén cap trén c¢6 quyén thu hdi Gidy ching nhin do
co quan cap dudi cap.

Piéu 33. Cac co s¢ thudc ddi twong khong phai cap Gidy chirng nhin

Céc co so san xuat, kinh doanh thyc phdm chirc ning, thuc pham ting
cudng vi chét dinh dudng, phu gia thyc pham, chat hd trg ché bién, nudc khoang
thién nhién, nudc uéng doéng chai va bao bi, dung cu tiép xuc truc tiép vo1 thuc

pham thudc pham vi quan 1y ctia Bo Y té bao gom:
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1. Co so san xuét thuc pham chirc nang ban dau nho 1é.

2. Co s kinh doanh nho 1¢ khong c6 yéu cau bao quan san pham dic biét.

3. Co s¢ ban hang rong.

4. Co so kinh doanh bao goi sin khong yéu cau diéu kién bao quan dic
biét.

5. Co s¢ kinh doanh bao bi, dung cu tiép xuc truc tiép vO1 thuc phém.

6. Nha thudc di duoc cap Gidy chung nhan dat GPP, co s¢ di duogc cap
GDP, GSP c6 kinh doanh thyc phim chirc ning, thyc pham ting cudng vi chat
dinh dudng.

~ Muc4. TRINH TU, THU TUC CAP, CAP POL, THUHOI
GIAY CHUNG NHAN CO SO PU DPIEU KIEN AN TOAN THU'C PHAM
POI VOI CO SO KINH DOANH DICH VU AN UONG

Picu 34. Ho so cap Giay chirng nhan

Ho so cap Giay chirng nhéan co s¢ du di€u kién an toan thyc pham duoc

dong thanh 01 bd gdm cac gidy td sau:

1. Bon d& nghi cip Gidy chimg nhin co s du diéu kién an toan thuc pham
theo Mau ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. Giay chtng nhan ding ky kinh doanh c6 dang ky nganh nghé kinh doanh

dich vu a@n udng (ban sao c6 xac nhan cia co s0).

3. Ban mé ta vé co s& vat chat, trang thiét bi, dung cu bdo dam diéu kién

an toan thyc pham, bao gom:

a) Ban v& so d6 mat bang cta co sd;

b) So d6 quy trinh ché bién, bdo quan, van chuyén, bay ban thuac an, do
uong;

c) Ban ké vé co s¢ vat chat, trang thiét bi, dung cu cia co so.

4. Gidy xac nhan kién thirc v€ an toan thuc pham cta chu co s& va nguoi
truc tiép che bién, kinh doanh dich vy an uong (ban sao cé xac nhan cua co so).
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5. Danh séach két qua kham strc khoé cia chu co s¢ va nguoi truc tiép ché
bién, kinh doanh dich vy an uong.

6. Danh sach két qua cdy phan tim vi khuan ta, ly truc khuan va thuong
han ctia nguoi truc tiép ché bién, kinh doanh dich vu dn ubng ddi véi nhitng ving

c6 dich bénh tiéu chay dang luu hanh theo cong bd cia Bo Y té.
Piéu 35. Trinh tu, thii tuc cip Gidy chirng nhan
1. Tham xét ho so:

a) Trong thoi gian 05 ngdy 1am viée, ké tir khi nhan d ho so, co quan tiép
nhan ho so phai tham xét tinh hop 1 ctia ho so va thong bao bang vin ban cho co

s& néu ho so khong hop I¢;

b) Néu quéd 60 ngay, ké tir ngay nhan duoc thong bao hd so khong hop 18
ma co so khong c6 phan hoi hay bd sung, hoan chinh hé so theo yéu cau thi co

quan tiép nhan s& hay ho so.
2. Tham dinh co so:

a) Sau khi c¢6 két qua tham xét hd so hop 18, trong thoi gian 10 ngay lam
viéc, co quan c6 tham quyén c6 trach nhiém tham dinh co so. Trudng hop ty
quyén tham dinh co s cho co quan c6 thim quyén cap dudi phai c6 vin ban uy

quyen;
b) Poan tham dinh co sé:

- Poan thim dinh co s¢ do co quan c6 thim quyén cap Gidy ching nhan

hoic co quan duoc iy quyén tham dinh ra quyét dinh thanh lap;

- Poan tham dinh co s& gém tir 3 dén 5 thanh vién, trong d6 tuong ung

phai c6 it nhat 1 dén 2 thanh vién lam cong tac vé an toan thyc pham;
- Truéng doan tham dinh chiu trach nhiém vé két qua tham dinh co so.
¢) Noi dung tham dinh co so:

- Di chiéu thong tin va tham dinh tinh phéap 1y cta hd so xin cap Gidy

chtng nhan véi hd so gbe luu tai co s theo quy dinh;

- Tham dinh diéu kién an toan thuc pham tai co s& voi hod so va theo quy
dinh va 1ap Bién ban thim dinh theo Mau ban hanh kém theo Nghi dinh nay.
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3. Cap Giay chimg nhan:

a) Truong hop co sé di diéu kién an toan thuc pham theo quy dinh, co
quan c6 tham quyén cip Gidy ching nhan cho co s¢ theo Mau theo Nghi dinh
nay. Thot han hiéu luc cua Giéy chimg nhan co sé¢ du diéu kién an toan thuc phém

theo quy dinh tai Khoan 1, 2 Piéu 37 Luat an toan thuc pham.

b) Trudng hop co s chua du diéu kién an toan thuc pham va phai cho hoan
thién, bién ban phai ghi rd ndi dung va thoi gian hoan thi¢n nhung khéng qua 15
ngay. Poan tham dinh t6 chirc thAm dinh lai khi co s& ¢6 van ban xac nhan da
hoan thién day du cac yéu cau vé diéu kién an toan thuc phdm cia Doan thAm

dinh 1an trude. Viée tham dinh thuc hién theo quy dinh tai Khoan 2 DPiéu nay

¢) Truong hop co sé khong du didu kién an toan thuc pham theo quy dinh,
co quan c6 tham quyén cin ctr vao bién ban tham dinh diéu kién an toan thuc
pham thong bao bang vin ban cho co quan quan 1y an toan thuc pham truc tiép
ctia dia phuong dé giam sat va yéu cau co so khong duoc hoat dong cho dén khi
duoc cip Gidy chimg nhan. Co so phai ndp lai hd so dé dugc xem xét cap Gidy

ching nhan theo quy dinh tai Piéu 32 ctia Nghi dinh nay.
Piéu 36. Cap doi Gidy chirng nhan

1. Co so d3 duge cap Gidy chung nhan va con thoi han nhung thay doi tén
clia co s& hodc (va) doi chil co sé hodc (va) thay d6i dia chi nhung khong thay
ddi vi tri va toan bd quy trinh kinh doanh dich vu an uéng tal co soO thi duoc cép
d6i Gidy chung nhan.

2. Ho so cap d6i Gidy chimg nhan (01 bo) gdm nhiing gidy td sau déy:

a) Pon dé nghi cap d6i Giay ching nhan theo Mau ban hanh kém theo Nghi
dinh nay;

b) Gidy chirg nhan dang con thoi han (ban gbc);

¢) Gidy chimg nhan ding ky kinh doanh hodc vin ban ctia co quan c6 thAm

quyén xac nhan sy thay doi tén, dia chi cua co sé (ban sao cong chirng);

d) Ban sao két qua kham strc khoe, Giay xac nhén kién thirc v€ an toan thuc

pham cua chu co s¢ méi (truong hop doi chu co s&) cd xac nhan cua co so.

31



3. Trong thoi gian 7 ngay lam viéc, ké tir ngay tiép nhan hd so xin cap doi
Gidy chung nhan, co quan c6 thim quyén c6 trach nhiém cip doi Gidy ching
nhan cho co sd; truong hop tir chdi phai théng bao bang vin ban cho co sd 1y do
khong cip doi Gidy chimg nhén.

Piéu 37. Thu hdi Gidy chirng nhan

1. Gidy chimg nhan s& bi thu hdi trong cac truong hop sau déy:

a) T6 chirc, c4 nhan kinh doanh dich vu an uéng khong hoat dong nganh
nghé kinh doanh dich vu an udng da dang ky;

b) Co6 van ban ctia co quan nha nudc c6 tham quyén ve chuyén doéi nganh

nghé kinh doanh dich vu an uéng tal co so;

¢) Co s kinh doanh dich vu an udng bi tudc quyén sir dung Gidy chimg
nhan theo quy dinh ciia phap luat vé xtr phat vi pham hanh chinh trong linh vuc

an toan thuc pham.

2. Tham quyén thu hoi:

a) Co quan cp Gidy chirng nhan c6 thAm quyén thu hdi Gidy chimg nhan
da cap;

b) Co quan c6 thAm quyén cap trén c6 tham quyén thu hoi Gidy chimg nhan
do co quan cp dudi cap.

Picu 38. Cac co s¢ thudc doi twong khong phai cap Gidy chirng nhin

1. Co s& cung cap dich vu an udng khong cé gidy chimg nhan ding ky kinh
doanh nhu bép an tap thé, cang tin an udng do cac t chirc, don vi tu to chirc.

2. Kinh doanh thirc an dudng phd.

Chuong IV

PIEU KIEN BAO PAM AN TOAN THUC PHAM VA TRINH TU THU
TUC CAP, CAP POI, THU HOI GIAY CHUNG NHAN CO SO PU PIEU
KIEN AN TOAN THU'C PHAM POI VOI CO SO SAN XUAT, KINH
DOANH THUC PHAM CHUC NANG

Picu 39. Piéu kién an toan thuwc pham dodi véi co sé san xuit thue

pham chirc nang
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1. Dbi véi co sd vat chit, trang thiét bi, dung cu va nguoi truc tiép san xuAt
thie pham chirc nang tuan tha theo cac yéu cau quy dinh tai cac Diéu 4, 5, 6 va 7
Nghi dinh nay.

2. B6i véi nguyén lidu thuc pham chirc ning va bao bi chta dung thuc

pham:

a) Nguyén liéu dung san xuét thuc pham chic ning tai co so phai bao dam
an toan theo quy dinh tai quy chuan k¥ thuat qudc gia twong tng, quy dinh an

toan thuc pham cua co quan ¢6 tham quyén va phai con han st dung;

b) Bao bi chita dung thuc phadm phai bao dam chic chin, an toan, khong
thoi nhidm cac chat doc hai, khong 1am anh hudng dén chat luong va an toan thuc
pham, khong bi 6 nhiém cac tac nhan giy anh huong dén stc khoé nguoi tiéu
dung.

3. Theo 10 trinh quy dinh théng nhét, cic co s san xuat thuc phém chuc
nang tuc hién theo Huéng din thuc hanh san xuat tét (GMP) do Bo Y té ban hanh.

Piéu 40. Piéu kién an toan thwe phim ddi véi co sé kinh doanh thue

pham chirc ning

1. Pbi véi co sé vat chit, trang thiét bi, dung cu va nguoi truc tiép kinh
doanh nguyén liéu, thuc pham chirc ning tuan thi theo cic yéu cau quy dinh tai
cac Piéu 8,9, 10 va 11 Nghi dinh nay.

2. P6i v6i nguyén lidu, san pham thyc pham chiic nang tai co so phai tuan
thil cac quy chuan k¥ thuat qudc gia, cac quy dinh an toan thuc pham cta co quan
c6 tham quyén va phai con han st dung; phai c6 s sach ghi chép, hop dong, hoa
don, chimg tir luu gitr thong tin lién quan dén viéc mua ban bao dam truy xuét

duoc nguodn goc thuc pham kinh doanh.

3. Nguon nude sach dé vé sinh trang thiét bi, dung cu va v¢ sinh tai co s&

phai duoc kiém tra chét lugng, v¢ sinh it nhét 1 1an/nam.

4. P6i véi co s nhap khau nguyén liéu, thue pham chirc ning phai c6 kho

luu gilt san pham dap ung yéu cau bao quan ctia nha san xuat.
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Pi¢u 41. Trinh tw, thi tuc cap, cAp doi, thu hdi Gidy chirng nhén co sé
di diéu kién an toan thwe phim d6i v6i co s& san xuat, kinh doanh thyc
pham chirc niing

Trinh ty, thu tuc cép, cép ddi, thu hoi Giéy chimg nhan co s¢ du diéu kién

an toan thuc phém ddi vai co sé san xuét, kinh doanh thuc phém chtrc nang thuc
hién theo quy dinh tai diéu 29, 30, 31 va Diéu 32 ciia Nghi dinh nay.

Piéu 42. Trinh ty, thii tuc cap Gidy chirng nhan Thue hanh san xuat
tot (GMP) thwe phim chirc niing

1. Ho so d& nghi cap Gidy ching nhan Thuc hanh san xuét tot (GMP) thuc
pham chirc nang;

Céc co s& san xudt thuc phém chtrc nang sau khi tu kiém tra, danh gia dat
céc tiéu chuan Thyc hanh san xuét tot (GMP) thuc phém chtrc nang nop 01 bd hd
so dang ky kiém tra dén Cuc An toan thyc pham - B9 Y té. H6 so ding ky kiém
tra gdm co:

a) Truong hop co so cap lan dau:

- Pon dé nghi cdp Gidy chimg nhan Thuc hanh san xut t6t (GMP) thyc
pham chtc ning;

- Ban sao Giay phép thanh 1ap co s¢ hoidc Gidy ding ky kinh doanh hoic
Gidy chimg nhan dau tu ¢ chir ky cua cha co s¢ va dong dau xac nhan cua co
sO;

- So dd td chirc, nhan sy cta co so;

- Tai li€u, chuong trinh va bao cao tom tat vé huan luyén, dao tao Thuc
hanh san xuat t5t (GMP) thuc pham chirc ning tai co so;

- So d vi tri dia va thiét ké ctia nha may, bao gom so d6 mit bang tong
thé; so do dudng di ctia cong nhan; so do dudng di ciia nguyén liéu, bao bi, ban
thanh pham, thanh pham; so dd hé thdng cung cip nudc phuc vu san xuat; so dd
cung cép khi cho nha may; so dd thé hién cac cép do sach ctia nha may; so do xu
Iy chat thai.

- Danh muc thiét bi hién c6 ctia nha may.

Co s& phai san xuat it nhat 03 16 sin pham trén day chuyén ding ky kiém
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tra dé thAm dinh quy trinh san xut va cac van dé lién quan nhu dénh gia hiéu
nang thiét bi san xuét, cac tién ich phu trg, thim dinh quy trinh vé sinh; danh gia
nang lyc va sy phit hop ciia cac hoat dong bao quan, kiém nghiém thude ddi véi
day chuyén dang ky kiém tra cap Gidy ching nhan Thuc hanh san xuét t5t (GMP)
thie pham chirc ning. Cac ndi dung nay phai thé hién day du trong ho so 16 san
phém va céc hd so, tai liéu c6 lién quan.

b) Truong hop Dé nghi cap Gidy chimg nhan nhing lan tiép theo:

- Pon d& nghi cdp Gidy chimg nhan Thuc hanh san xut t6t (GMP) thyc
pham chtc ning;

- Ban sao Gidy phép thanh 1ap co s& hoic Gidy dang ky kinh doanh hozc
Gidy chtng nhan dau tu c6 chit ky cua chii co s va dong dau xac nhan cua co
sO;

- Bao c4o khic phuc cac ton tai trong kiém tra lan trudc;

- Bdo c4o tom tat hoat dong cua co so trong 03 nim qua;

- Bao c4o nhitng thay d6i ctia co sé trong 03 nam trién khai Thuc hanh san
xuét t6t (GMP) thuc pham chtrc ning va hd so ¢6 lién quan, néu co.

2. Tham quyén cép Gidy ching nhan Thuc hanh san xuét tét (GMP) thyc
pham chtc ning:

a) Cuc An toan thuc phém chiu trach nhiém tiép nhan, thim xét ho so dé
nghi, thanh 13p doan, td chirc tham dinh thyc té tai co s& va cép Giéy chirng nhan
dat tiéu chuan Thuc hanh t6t san xuat (GMP) thuc pham chirc ning sau khi thim
dinh dat yéu cau.

b) Céc to chitc chtirng nhan Thuc hanh san xuat tét (GMP) thuc pham chirc
nang duoc Cuc An toan thuc pham (B9 Y té) tham dinh danh gia va cong nhan.
Quy trinh chiing nhén phai tuan thu quy dinh tai Nghi dinh nay.

3. Trinh ty, thu tuc cap Gidy ching nhan Thuc hanh san xuét tbt (GMP)
thuc pham chirc nang;

a) Tiép nhan, tham xét ho so:

- Trong thoi gian 05 ngay lam viéc ké tir khi nhan da ho so, co quan tiép
nhan ho so phai tham xét tinh hop 1 ctia hd so va thong bao bang vin ban cho co
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s& néu ho so khong hop I¢;

- Néu qua 60 ngay ké tir ngdy nhan duoc thong bao ho so khéng hop 18 néu
co s& khong c6 phan hoi hay bo sung, hoan chinh hd so theo yéu cau thi co quan

tiép nhan s& huy hd so.
b) Tham dinh co so:

- Sau khi c6 két qua tham xét hd so hop 1¢, co quan c6 tham quyén c6 trach

nhiém tham dinh co s& trong vong 20 ngay lam viéc.

- Poan tham dinh co sddo co quan c6 tham quyén cip Gidy chimg nhan ra
quyét dinh thanh 1ap; Truong doan tham dinh chiu trach nhiém vé két qua tham
dinh co s¢; Poan kiém tra gdm 5 dén 9 nguoi: Trudng doan, Thu ky doan, cac

thanh phan khac c6 chuyén mén phu hop

- NO1 dung tham dinh tai co s&: Poan kiém tra co trach nhiém kiém tra toan
bd cac hoat dong cua co s san xuat thuc pham chirc ning theo cac tiéu chuan
Thuc hanh tt san xuat (GMP) thuc pham chitc ning duoc Bo Y té ban hanh.

¢) Xt 1y két qua tham dinh va cip Gidy ching nhan:

- Pbi voi co so duge kiém tra dap tmg cac nguyén tic, tiéu chuan Thuc
hanh san xuat tt (GMP) thuc pham chirc ning, Co quan c6 tham quyén cap Gidy
chting nhén dat tiéu chuan Thuc hanh san xuat tbt (GMP) thuc pham chirc ning
trong vong 05 ngay lam viéc ké tir ngay két thuc viéc kiém tra.

- Pbi véi co sd duge kiém tra vé co ban dap Gmg nguyén tic, tiéu chuan
Thuc hanh san xuét tét (GMP) thue pham chirc ning nhung con mot sé ton tai
nhung khong anh huong dén chat luong ciia san pham va co thé khic phuc dugc
trong thoi gian ngan, Poan kiém tra s& yéu cau co sd bao cao khic phuc, sira
chita. Co s& phai khic phuc, sira chita va bao céo két qua khac phuc nhitng ton

tai ma doan kiém tra da néu ra trong bién ban guri vé co quan c6 tham quyén.

Sau khi nhan duoc bao céo khic phuc cua co s, Poan tham dinh xem xét,
danh gia cac hanh dong khic phuc cia co sé, néu cac hanh dong khic phuc cua
co so dap ung yéu cau, Trudng Poan tham dinh tong hop, bao cao Lanh dao co
quan co tham quyén xem xét dé cép Giéy chtirng nhan dat ti€u chuan Thuc hanh

san xudt tot (GMP) thuc pham chirc nang va c6 thong bao két qua chinh thirc cho
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co sO trong vong 05 ngay 1am viéc ké tir ngdy nhan dugc bao cio khic phuc.

- Qua 02 thang ké tir ngay két thuc viéc kiém tra, néu co so khong giri bao
c4o khic phuc hop 1¢ thi phai tién hanh nop hd so cip Gidy chiung nhan Thuc
hanh san xuét tbt (GMP) thuc pham chtic ning lai tir du.

- Pbi voi co s¢ chua dap tng tiéu chuin Thyc hanh san xuat tét (GMP)
thie pham chtic ning co quan chirc ning c6 thim quyén thong bao bang vin ban
cho co quan quan 1y dia phuong dé giam sat va yéu ciu co s& khong duoc hoat
dong cho dén khi dugc cip Gidy ching nhan. Co sé phai ndp lai hd so dé duoc
xem xét cap Gidy chung nhan theo quy dinh.

4. Céap d6i Gidy chtrng nhan

a) Co s& da dugc cap Gidy chirg nhan va con thoi han nhung thay d6i tén
clia co s& hodc (va) doi chil co sé hodc (va) thay d6i dia chi nhung khong thay
d6i vi tri va toan bd quy trinh kinh doanh dich vu an udng tai co so thi duoc cap
d6i Gidy chung nhan.

b) Ho so cap d6i Gidy chimg nhan (01 bo) gdm nhitng gidy to sau dy:

- Pon dé nghi cap dbi Gidy chimg nhan theo MAu ban hanh kém theo Nghi
dinh nay;

- Giay chimg nhan dang con thoi han (ban gbc);

- Giay chimg nhan ding ky kinh doanh hozc van ban ciia co quan c6 tham
quyén xac nhén sy thay doi tén, dia chi ctia co s¢ (ban sao cong chimg);

- Ban sao két qua kham strc khoe, Giéy x4c nhan kién thirc vé an toan thuc
pham cta chu co sé méi (trudng hop doi chii co sd) c¢6 xac nhan clia co sd.

¢) Trong thoi gian 7 ngay lam viéc, ké tir ngay tiép nhan ho so xin cap doi
Gidy chung nhan, co quan c6 thim quyén cé trach nhiém cap doi Gidy ching
nhan cho co sd; truong hop tir chdi phai théng bao bang vin ban cho co sé Iy do
khong cap doi Gidy chung nhan.

5. Thu hdi Gidy chtng nhan

a) Gidy chiimg nhan s& bi thu hdi trong cic truong hop sau day:

- Co so khong hoat dong nganh nghé kinh doanh di dang ky;
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- Co6 van ban ctua co quan nha nudc c6 thim quyén vé chuyén doi nganh
nghé kinh doanh tai co s¢;

- Co s0 bi tudc quyén sir dung Gidy chimg nhédn theo quy dinh cta phap

luat vé xir phat vi pham hanh chinh trong linh vuc an toan thuc phém.

b) Tham quyén thu hdi: Co quan cap Gidy ching nhan c6 tham quyén thu
héi Gidy ching nhan da cap

6. Thoi han hiéu luc Gidy chimg nhan Thuc hanh san xuét tot (GMP) thuc

pham churc nang

a) Gidy chtng nhan dat tiéu chuan Thyc hanh san xuat tét (GMP) thuc
pham chtc ning c6 gia tri 03 nam ké tir ngay ky. Trudc khi Gidy ching nhan dat
tiéu chuan tiéu chuan Thuc hanh san xuat tét (GMP) thuc pham chirc ning hét
han 02 thang, co sé phai nop hd so dé nghi cip Gidy chimg nhan Thuc hanh san
xuat tot (GMP) thuc pham chiic ning vé co quan chirc ning c6 tham quyén dé
duoc cip Gidy ching nhan Thyc hanh san xuat tot (GMP) thuc pham chirc ning
theo quy dinh tai Nghi dinh nay.

b) Co s6 sau khi d ndp hd so dé nghi cap Gidy chirng nhan Thuc hanh san
xuét tét (GMP) thuc pham chirc ning nhimg lan sau, co s& van duoc phép san
xuat theo pham vi quy dinh trong Giay chting nhan Thyc hanh san xuét tot (GMP)
thuc pham chire ning (dang con hiéu luc).

Piéu 43. L) trinh 4p dung cip Gidy chirng nhin dat Thyuc hanh san
xuat tot (GMP) thue phidm chire niing

1. T ngay 1 thang 1 nam 2018: Ap dung cip Gidy chiing nhan tiéu chuan
“Thuc hanh tét san xuat” (GMP) thuc pham chitc ning cho cac co so san xuét
thuc pham chirc ning da co6 Gidy ching nhan co s du diéu kién an toan thuc

pham nhung hét hiéu luc, cac co so san xuat thuc pham chic ning méi thanh 1ap.

2. Tir ngay 1 thang 1 nam 2016 dén 31 thang 12 ndm 2017: Ap dung tu
nguyén cip Gidy chirng nhan “Thyc hanh t6t san xuat” (GMP) thuc pham chirc
nang cho cac co s¢ san xuat thyc pham chirc nang di dugc cap Gidy ching nhan
co s& du diéu kién an toan thuc phrflm nhung hét hiéu luc, cac co s& co cac co SO

mai thanh 1ap.
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Chuong V

PIEU KIEN, TRINH TU THU TUC XAC NHAN NOQI DUNG
QUANG CAO THUC PHAM, PHU GIA THUC PHAM, SUA VA SAN
PHAM DINH DUONG DUNG CHO TRE

Muc 1. PIEU KIEN XAC NHAN NOI DUNG QUANG CAO
THUC PHAM, PHU GIA THUC PHAM, SUA VA SAN PHAM DINH
DUGONG DUNG CHO TRE

Dieu 44. Dieu kién chung dé xac nhan ngi dung quing ciao

1. Noi dung quang cdo phai bao dam dung cac quy dinh cua phap luat vé

quang céo, khong c6 hanh vi bi cdm quy dinh tai Diéu 8 ctia Luat quang céo.

2. Tiéng n6i, chir viét, hinh anh trong quang céo phai bao dam ngan gon,
thong dung, dung quy dinh tai Piéu 18 cta Luat quang cdo. C§ chit nho nhat trong
ndi dung quang céo phai bao dam ty 1& du 16n dé co thé doc dugce trong didu kién
binh thuong va khong dugc nhé hon ty 1€ trong duong ¢ chir Vntime hoac Times
New Roman 12 trén kho gidy A4.

Piéu 45. Piéu kién xac nhan ndi dung quang cio thuc pham, phu gia

thuc pham

1. San pham thuc pham, phu gia thuc pham da c6 gidy xac nhan cong bd
pht hop quy dinh an toan thuc pham (d6i v6i san pham chua c6 quy chuan ki
thuat quoc gia) hodc gidy tiép nhan ban cong bd hop quy clia co quan nha nudc

c6 tham quyén cap.

2. Nbi dung quang cao phai theo dung quy dinh tai Piéu 5 Nghi dinh s6
181/2013/ND-CP va cac ndi dung sau day:

a) Déi voi cac ndi dung ngoai ndi dung da cong bd thi phai co tai lidu hop
phap, tai liéu khoa hoc chiig minh va trich dan rd ngudn tai liéu tham khao trong
market, kich ban quang céo; ddi véi san phém c6 cach st dung, cach bdo quan

dac biét phai duoc néu cu thé trong quang cao;

b) Péi voi quang cdo trén bang, bién, pand, ké gia ké hang, chay chir dudi
chan céc chuong trinh truyén hinh, trén cac vat dung khac, vat thé trén khong,

dudi nudce, vat thé di dong khong bat budc phai chira day du cac ndi dung thong
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tin vé cach dung, tic dung, bao quan nhung phai bao ¢am phu hop véi ndi dung
da cong bd hop quy hodc cong bd phit hop quy dinh an toan thuc pham;

¢) Khong duoc quang cao thuc phim duéi hinh thirc bai viét cua bac s¥,

duogc s§, nhan vién y té, ¢c6 nd1 dung mo ta thuc pham co6 tdc dung diéu tri bénh;

d) Khong duogc sir dung hinh anh, trang phuc, tén, thu tin cta cac don vi,
co sO v té, bac sy, duoc s§, nhan vién y té, thu cam on cta ngudi bénh dé quang

c4o thuc pham.
3. C6 da hd so theo quy dinh tai Diéu 47, 48 cua Nghi dinh nay.

4. Pon vi dé nghi xac nhan noi dung quang céo 1a don vi dirng tén trén gidy
tiép nhan ban cong bd hop quy hodc gidy xac nhan cong bd phu hop quy dinh an
toan thuc pham (d6i véi san pham chua co quy chuan ki thuat qudc gia) hodc don
vi ¢6 tu cach phap nhan duoc don vi dimg tén trén gidy tiép nhan ban coéng bd
hop quy hoidc gidy xac nhan cong bd phu hop quy dinh an toan thyc pham ty

quyén bang van ban.

Dieu 46. Picu kién xac nhan nfi dung quiang cao Sira va san pham

dinh dudng dung cho tré

1. Phai c6 gidy tiép nhan ban cong bd hop quy hodc gidy xac nhan cong bd
pht hop quy dinh an toan thuc pham (ddi véi nhitng san pham chua c¢6 quy chuan

k¥ thuat) ctia co quan nha nudc c6 tham quyén cép.

2. Noi dung quang cdo phai theo dung quy dinh tai Diéu 8 Nghi dinh s6
181/2013/ND-CP vaKhoan 2 Diéu 6 Nghi dinh s6 100/2014/ND-CP ngay 06
thang 11 ndm 2014 ctia Chinh phu quy dinh vé kinh doanh va st dung san pham

dinh dudng dung cho tré nhd, binh bl va vl ngdm nhan tao.
3. C6 du ho so theo quy dinh tai Diéu 47, 48 cua Nghi dinh nay.

4. Pon vi dé nghi x4c nhan ndi dung quang cao 1a don vi dirng tén trén gidy
tiép nhan ban cong bd hop quy hodc gidy xac nhan cong bd phu hop quy dinh an
toan thue pham (d6i voi nhitng san pham chua c6 quy chuédn ki thuét) hodac don
vi ¢6 tu cach phap nhan duoc don vi dimg tén trén gidy tiép nhan ban coéng bd
hop quy hodc gidy xac nhan cong bd phu hop quy dinh an toan thyc pham ty

quyén bang van ban.
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Muc 2. TRINH TU THU TUC XAC NHAN NQI DUNG QUANG CAO
THUC PHAM, PHU GIA THUC PHAM

Diéu 47. Yéu ciu chung ddi véi ho so' dé nghi xac nhan ndi dung quang
cao:

1. Hb so dugc lam thanh 01 bd.

2. Ho so c6 cac gidy to sau day:

a) Van ban dé nghi xac nhan ndi dung quang cao theo quy dinh tai Phu luc
01 ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Gidy ching nhan ding ky kinh doanh ctia doanh nghiép hoic gidy phép

thanh 1ap van phong dai dién ctia thuong nhan nudc ngoai,
¢) Mau nhin san pham di duoc co quan y té c6 thim quyén chép thuan.
d) Noi dung dé nghi xac nhan quang cio:

- Néu quang cio trén bao noi, bao hinh thi phai c6 01 ban ghi ndi dung
quang cao du kién trong dia hinh, dia &m thanh, file mém kém theo 03 ban kich
ban dy kién quang céo, trong d6 miéu ta rd ndi dung, phuong tién du kién quang

c40, phan hinh anh (d6i voi bao hinh), phan 10, phan nhac;

- Néu quang cdo trén cac phuong tién quang cao khong phai bao noi, bao
hinh thi phai c6 03 ban ma-két ndi dung du kién quang cio in mau kém theo file

mém ghi nd1 dung du ki€n quang céo.

Mau ndi dung quang céo dugc trinh bay trén kho gidy A4. Mau hinh thuc
quang cao ngoai troi khd 16n c6 thé trinh bay trén khd gidy A3 hodc kho gidy
khac va ghi ro ty 1€ kich thudc so véi kich thudc that.

3. Céac yéu cau khac doi véi ho so:

a) Truong hop don vi dé nghi x4c nhan nodi dung quang cao 1a don vi dugc
Uiy quyén thi phai co6 cac gidy to sau day:

- Van ban uy quyén hop 1¢;

- Gidy chimg nhan dang ky doanh nghiép hodc Gidy phép thanh 1ap Vian

phong dai dién cua thuong nhan nudc ngoai cua don vi dugc iy quyeén.
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b) Tai liéu tham khdo, chirng minh, xé&c thuc thong tin trong ni dung quang
cao:

- Cac tai liéu bang tiéng Anh phai dich ra tiéng Viét kém theo tai liéu gdc
bang tiéng Anh. Ban dich tiéng Viét phai dugc dong dau xac nhan cua don vi dé
nghi xac nhan ndi dung quang céo;

- Céc tai liéu bang tiéng nudc ngoai khong phai 13 tiéng Anh phai dich ra
tiéng Viét va kém theo tai liéu gbc bang tiéng nudc ngoai. Ban dich tiéng Viét

phai dugc cong ching theo quy dinh cia phap luét.

¢) Céc tai liéu trong hd so dugc in rd rang, sip xép theo trinh ty quy dinh
tai cac diéu cua Thong tu nay, gilta cac phan c6 phan cach bang gidy mau, c6
trang bia va danh muc tai li¢u;

d) Céc gidy to trong hd so dé nghi xac nhan ndi dung quang co phai con
hiéu lyc, 1 ban sao chimg thuc hodc ban sao c6 dong dau cua don vi dé nghi xac
nhén ndi dung quang céo. Céc tai liéu trong ho so phai c¢6 diu, dau giap lai cta
don vi dé nghi xac nhan ndi dung quang céo.

4. Yéu cau d6i v6i hd so ndp tai co quan da cung cép dich vu cong truc
tuyén murc 46 4:

Hb so chuyén tai thanh file mém (01 ban) va thuc hién theo hudng din cua
co quan cung cap dich vu cong tryc tuyén mirc do 4.

Dicu 48. Yéu ciu ddi véi hd so dé nghi xac nhan ndi dung quang cio
thong qua hdi thao, hoi nghi, to chirc sy kién

1. Ngoai cac tai liéu quy dinh tai khoan 2, 3 cua Diéu 47 phai c6 céc tai
liéu sau:

a) Mau quang céo sir dung trong chuong trinh di dugc co quan c6 tham
quyén phé duyét con hiéu luc (trong truong hop mau quang cdo di duoc duyét
ndi dung);

b) Chuong trinh c6 ghi r6 tén ndi dung bao cao, thoi gian
(ngay/thang/nam), dia diém t6 chuc (dia chi cu thé);

c) Noi dung bai bao cao va tai li€u trinh bay, phat cho nguoi dy;
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d) Bang ké tén, chirc danh khoa hoc, trinh d§ chuyén mon ctia bao cao vién.
Bao cdo vién phai ¢6 bang cap chuyén mon, vé y dugc hodc linh vuc lié€n quan tu

dai hoc tr¢ lén.

2. Yéu cau do1 voi ho so ndp tai co quan da cung cap dich vu cong truc

tuyén muc do 4

Hb so chuyén tai thanh file mém (01 ban) va thuc hién theo hudng din cua

co quan cung cap dich vu cong truc tuyén muc do 4.

Diéu 49. Phi thAm dinh, 1¢ phi cip, cip lai gidy xac nhan ndi dung

quang cao:

1. Pon vi d& nghi xac nhan ndi dung quang céo cé trach nhiém ndp phi
tham dinh, 18 phi cap, cap lai gidy xac nhan ndi dung quang cdo tai co quan tiép

nhan hd so dé nghi xac nhan ndi dung quang céo theo quy dinh cta phép lut.

2. Mot mau quang cdo twong tng voi mot hd so dé nghi xac nhan noi

dung quang céo phai ndp phi tham dinh, 1¢ phi xac nhan nhu sau:

a) Truong hop duoc coi 1a mot hd so dé nghi xac nhan ndi dung quang céo,

bao gom:

- M6t miu quang co ctia mdt san pham thyc pham, phu gia thuc pham,

chat ho tro ché bién;

- Mot miu quang cio cho hai hay nhiéu san pham thuc pham, phu gia

thuc pham c6 chung cong dung, ddi twong st dung.

b) Trudng hop khong duoc coi 1a mot hd so dé nghi xac nhan ndi dung

quang cdo, bao gom:

- Nhiéu mau quang cao c6 ndi dung khac nhau ctia mot san pham thuc
pham, phu gia thyc pham, chat hd trg ché bién. Trudng hop ndy mdi mau quang
c4o duoge coi 1a mot hd so dé nghi xac nhan ndi dung quang cio;

- Mot miu quang cdo duoc thiét ké chuyén thé sang dang c6 hinh anh
dong hoic ¢ 4m thanh (vi du: clip quang cdo, CD quang céo qua hé thong phat
thanh). Truong hop nay mdi miu quang cdo duoc coi 1a mot hd so dé nghi xac

nhan ndi dung quang céo.
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- Mot mau quang cdo gdm nhiéu sdn pham, hang hoda, dich vu khac nhau.
Trudong hop nay moi san phdm hang héa dugce coi 1a mot ho so dé nghi xéc

nhén ndi dung quang céo.

- M6t miu quang cdo cho hai hay nhiéu san pham thuc pham, phu gia
thuc pham, chat hd tro ché bién c6 nhom cong dung, ddi tuong sir dung khéc
nhau. Truong hop ndy mdi san phadm hang héa duoc coi 1a mot hd so dé nghi

xac nhan ndi dung quang céo.
Diéu 50. Thu tuc cap giay xac nhan ndi dung quang cao

1. Pon vi d€ nghi xac nhan ndi dung quang cédo nop ho so tai co quan co

tham quyén do BO Y té quy dinh (sau day viét tit 1a co quan tiép nhan hd so).

2. Truong hop ho so chua hop 1¢ (chua du thanh phan cia hd so quy dinh
tai khoan 2, khoan 3 diém a ctia Piéu 47 va khoan 1 Diéu 48 ciia Nghi dinh
nay), trong thoi gian 05 ngdy lam viéc ké tir ngay nhan ho so theo dau tiép
nhéan cong vin dén cua co quan tiép nhan ho so, co quan tiép nhan ho so ¢o
van ban dé nghi don vi sira doi, bo sung. Thoi gian dé don vi dé nghi xac nhan
ndi dung quang cao sira d6i, bo sung hoan chinh ho so theo yéu cau tbi da la
90 ngay ké tir ngay nhan duoc van ban thong bao sira d6i, bo sung ciia co quan
tiép nhan ho so. Qua thoi han nay thi hd so dé nghi xac nhan ndi dung quang
cdo hét gid tri.

3. Trong thoi gian 10 ngay lam viéc ké tir ngay nhan da hd so hop 1¢
theo ddu tiép nhan cong vin dén ctia co quan tiép nhan hd so, co quan nha
nudc c6 thaim quyén cip Gidy xac nhan ndi dung quang cdo theo mau quy dinh
tai Phu luc 03 ban hanh kém theo Nghi dinh nay. Truong hop khong cap gidy
xac nhan nodi dung quang céo, co quan nha nudc cd tham quyén phai tra 10
bang van ban va néu rd 1y do khong cap.Thoi gian dé don vi dé nghi xac nhan
ndi dung quang cao sira d6i, bé sung hoan chinh hd so theo yéu cau tdi da Ia
90 ngay ké tir ngay nhan duoc vin ban thong bao sira d6i, bd sung ctia co quan
tiép nhan hé so. Qua thoi han nay thi hd so dé nghi xac nhén ndi dung quang
cdo hét gia tri.

4. Co quan tiép nhan ho so c6 trach nhiém cong bd trén Cong thdng tin

dién tor cua co quan minh danh muc san pham, hang hoa, dich vu thuoc tham
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quyén phu trach da dugc cap gidy xac nhan ndi dung quang cao hodc cogiay
xac nhan ndi dung quang cdo hét hicu luc.

5. Ddi véi quang cao thong qua hinh thirc hoi thao, hoi nghi, t6 chirc su kién:

a) Trudc khi tién hanh viéc quang cdo it nhat 02 ngay lam viéc, t chuc,
c4 nhan c6 san pham quang cdo da duoc co quan co tham quyén cia B Y té
cap gidy xac nhan ndi dung quang cdo ddi véi hinh thirc hoi thao, hoi nghi, to
chtrc sy kién phai ¢6 van ban thong bao vé hinh thuec, thoi gian va dia diém
quang cao kém theo ban sao gidy xac nhan ndi dung quang cdo, mau quang co
hoic kich ban quang cdo di dugc duyét cho S& Y tédia phuong (Chi cuc
ATVSTP) noi t6 chttc quang cdo dé thanh tra, kiém tra trong trudng hop can
thiét;

b) Truong hop co thay doi vé dia diém, thoi gian t6 chtc hoi thao, hoi
nghi, t6 chtrc su kién so voi ndi dung ghi trén gidy xac nhan ndi dung quang
cdo, to chirc, ca nhan c6 san pham quang cdo phai thong bao tdi SO Y té dia
phuong (Chi cuc ATVSTP)noi t6 chirc trude khi tién hanh viéc quang céo it
nhat 02 ngay lam viéc.

6. Thu tuc dang ky xac nhan ndi dung quang cdo dugc thyc hién lai tu
dau trong truong hop don vi dé nghi xac nhan ndi dung quang céo stra doi, bo

sung ho so khong theo dung thoi han quy dinh tai Khoan 2, khoan 3 Piéu nay.

7. Dung tiép nhan hd so dé nghi xac nhan ndi dung quang céo ciia don
vi vi pham céc quy dinh cua phap luat vé quang céo cho dén khi c6 quyét dinh
xtr Iy vi pham ctia co quan, ngudi c6 tham quyén va don vi chip hanh xong

quyét dinh xir 1y.
Piéu 51. Cap lai gidy xac nhin ndi dung quang cao

1. Cép lai gidy x4c nhan noi dung quang c4o trong trudng hop bi mat
hoac bi hu hong:

a) Co sd ¢o tén trén gidy xac nhan ndi dung quang céo hoic co sé duoc
iy quyén theo quy dinh guri van ban dé nghi cap lai tdi co quan ¢6 tham quyén
da cap gidy x4c nhan noi dung quang céo theo mau quy dinh tai Phu luc 04 ban
hanh kém theo Nghi dinh nay;

45



b) Trong thdi han 05 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan dugc vin ban dé
nghi theo dau tiép nhan cong van dén cua co quan tiép nhan hd so, co quan co
tham quyén xac nhan ndi dung quang céo xem xét cép lai cho co s&.Truong
hop tir chdi cép lai, co quan c6 thAm quyén phai c6 vin ban thong bao néu rd

ly do.

2. Cap lai gidy x4c nhan ndi dung quang cao trong trudng hop gidy xac
nhan ndi dung quang co con hiéu luc nhung cé thay d6i vé tén, dia chi cua to
chtrc, ca nhan chiu trach nhiém dua san phém, hang hoa, dich vu ra thi truong
va khong thay ddi ndi dung quang céo, hodc bd sung phuong tién, hinh thutc
quang cao:

a) Co sO ¢o tén trén gidy xac nhan ndi dung quang cao hoic co sd duge
iy quyén theo quy dinh giri hd so dé nghi cdp lai téi co quan c6 thim quyén
d4 cap giay xac nhan noi dung quang cdo, bao gom céc gidy to sau:

- Vin ban dé nghi cap lai gidy xac nhan nodi dung quang cdo theo miu
quy dinh tai Phu luc 03 ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

- Gidy x4c nhan ndi dung quang céo di duoc cap kém theo miu hoic
kich ban quang cao da dugc duy¢t;

- Vin ban ciia co quan ¢6 thim quyén vé viée thay doi vé tén, dia chi cua t6
churc, ca nhan chiu trach nhiém dua san phém, hang hoéa, dich vu ra thi truong.

b) Thu tuc cip lai gidy xac nhan ndi dung quang céo thuc hién theo quy
dinh tai cac khoan 2, 3, 5 Piéu 50 Nghi dinh nay.

3. Khi Gidy xac nhan noi dung quang céo hét hiéu luc sir dung quy dinh
tai Piéu 53 Nghi dinh nay thi doanh nghiép phai lam ho so, thu tuc dang ky
x4c nhan nodi dung quang cao nhu trudng hop ding ky ban dau.

Piéu 52. Cach ghi s gidy xdc nhan ndi dung quéng cao

1. Dbi v6i ndi dung quang céo do cac t chirc thuoe Bo Y té cip gidy xac
nhan ndi dung quang cdo, nguyén tic ghi nhu sau: s thtr ty duoc cdp/nim
cAp/XNQC-tén viét tit cua td chitc cap. Vi du: 123/2015/XNQC-ATTP.

2. D6i véi gidy xac nhan ndi dung quang cao do S¢ Y té, Chi cuc An todn vé

sinh thyc phim cép, nguyén tic ghi nhu sau: sd thtr ty duge cip/nim cap/XNQC-
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tén viét tit cua to chirc cép va tén viét tit cua cac tinh, thanh phé truc thude trung
uwong. Vidu: 123/2015/XNQC-YTHN hoac 123/2015/XNQC-ATTPHN.

Piéu 53. Cac trweong hop hét hiéu lue sir dung ciia gidy xac nhin ndi
dung quang cao

1. Céc trudng hop hét hiéu luc str dung ctia gidy xac nhan ndi dung quang
c4o thuc pham, phu gia thuc pham, sita va san pham dinh dudng dung cho tré:

a) Giy tiép nhan ban cong bd hop quy hoidc gidy xac nhan cong bd phu
hop quy dinh an toan thuc pham hét hiéu luc;

b) Doanh nghiép bi thu hdi gidy chimg nhin co s¢ du diéu kién vé sinh
an toan thuc phém;

¢) San pham, hang hod c6 nhiing thay d6i vé thanh phan hoic cong dung;

d) San pham, hang hoa bi dinh chi luu hanh hodc bi thu hdi.

2. T6 chire, c4 nhan d duoc co quan quan 1y nha nudc ¢ thim quyén
cap gidy tiép nhan ho so dang ky quang cdo trudc ngay Nghi dinh nay co hiéu
luc duoc tiép tuc thuc hién quéang cdo cho dén khi giéy tiép nhan ho so dang

ky quang cao hét hiéu lyc.

Chuong VI
PIEU KIEN, TRINH TU THU TUC CHI PINH CO SO
KIEM NGHIEM THUC PHAM
Muc 1. PIEU KIEN CHUNG POI VOI CO SO

KIEM NGHIEM THUC PHAM
Piéu 54. Yéu ciu vé phap nhan
Puoc thanh 1ap theo quy dinh cua phap luat; co chirc ning kiém nghiém

thuc phém hoac Quyét dinh giao nhi¢m vu cua cac co quan co tham quyén.

Pi¢u 55. Yéu ciu vé ning luc

Nang luc cta co s¢ ki€ém nghiém phai dap ting cac yéu cau sau:
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1. Hé thong quan 1y chat luong dap tng Tiéu chuan qudc gia TCVN
ISO/IEC 17025: 2007 hoic Tiéu chuan quéc té ISO/IEC 17025:2005;

2. C6 du trang thiét bi, co s¢ vat chat phu hop véi yéu cau kiém nghiém;

3. C6 it nhét hai (02) kiém nghiém vién la can bd k¥ thuat duoc dao tao va

c6 kinh nghi¢m thyc t€ vé ki€ém nghiém trong cung linh vuc;

4. Cac phuong phap thtr dugc cap nhat va xac nhan gia tri st dung.

Muc 2. PIEU KIEN, TRINH TU' THU TUC CHI PINH CO SO
KIEM NGHIEM THU'C PHAM PHUC VU QUAN LY NHA NUGC

Piéu 56. Piéu kién ddi v6i co sé kiém nghiém
1. Yéu cau chung

Pap tmg day du cac yéu cau chung d6i voi co sé kiém nghiém thyc pham
quy dinh tai Piéu 54 va Piéu 55 Muc 1 Chuong VI Nghi dinh nay.

2. Yéu cau vé nang luc

Nang luc ctia co so kiém nghiém d6i voi cac chi tiéu dang ky chi dinh phai
dap tng cac yéu cau sau:

a) Co du trang thiét bi, co s vat chat phu hop véi linh vuc ding ky chi
dinh;

b) Kiém nghiém vién 1a can bo k¥ thuat co trinh d6 dai hoc phu hop véi
linh vuc dang ky chi dinh dugc dao tao va c¢6 kinh nghiém thuc té vé kiém nghiém
trong cung linh vyc tir ba (03) ndm tré 1€n;

¢) Niang lyc phén tich/kiém nghiém cac chi tiéu/phép thir dang ky chi dinh
dap tmg quy dinh hodc quy chuan k¥ thuat twong tmg va cac yéu cau khac co lién
quan theo quy dinh ctia Bo Y té;

d) Két qua thir nghiém thanh thao hodc so sanh lién phong dat yéu cau d6i
v6i it nhat mot chi tiéu/phép thir dang ky chi dinh.

Piéu 57. Ho so ding ky chi dinh co sé kiém nghiém

1. Co sé kiém nghiém dap Gng cac yéu cau quy dinh tai Piéu 56 Muc 2
Chuong VI Nghi dinh nayndp mot (01) bd hd so ding ky chi dinh (ndp truc tiép
hoic qua dudng buu dién) cho Bo Y té (Cuc An toan thyc pham);
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2.BO Y té (Cuc An toan thuc phém) co trach nhi€ém tiép nhan ho so dang
ky, t6 chitc danh gia cac co sd kiém nghiém thuc pham thudc linh vuc quan 1y
ciia BO Y té hoidc phdi hop t6 chirc danh gia cac co so kiém nghiém thuc pham
da linh vuc theo trinh tu thu tuc quy dinh tai Nghi dinh nay va xem xét chi dinh
phu hop theo linh vuc duge phan cong quan Iy caa BO Y té;

3. Ho so dang ky chi dinh bao gom:

a) Pon diang ky chi dinh co s¢ kiém nghiém theo mau quy dinh tai Phu luc
4 ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Quyét dinh thanh 1ap hodc Gidy chimg nhan ding ky kinh doanh (ban
sao cO chung thuc);

¢)Tai liéu, hd so k¥ thut va cac quy trinh lién quan dén chi tiéu/phép thir
dang ky chi dinh.

d) Ho so nang lyc:

- Danh séach, ho so trang thiét bi chinh, co so ha ting (phi hop ndi dung
bdo céo nang lyc hoat dong co s& kiém nghiém theo mau quy dinh tai Phu lucb
ban hanh keém theo Nghi dinh nay);

- Danh sach, hd so kiém nghiém vién twong tmg voi linh vuc dang ky chi
dinh kém theo ban sao ¢6 ching thuc cac ching chi chuyén mon;

- Céc tai liéu chung minh vé bao dam chét luong kiém nghiém: ké hoach,
két qua thir nghiém thanh thao hodc so sanh lién phong; Béo cio két qua kiém tra
thanh thao tay nghé ciia kiém nghiém vién d6i voi chi tiéu/phép thir ding ky chi
dinh;

- Bao c4o nang luc co so kiém nghiém theo mau quy dinh tai Phu luc 5 ban
hanh kém theo Nghi dinh nay;

- MAu Phiéu két qua kiém nghiém theo quy dinh tai Phu luc 6 ban hanh
kém theo Nghi dinh nay;

- Két qua hoat dong kiém nghiém ddi véi linh vuc dang ky chi dinh trong

muoi hai (12) thang gr:in nhét theo mau quy dinh tai Phu luc 7 ban hanh theo Nghi
dinh nay.
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d) Pdi voi co sé kiém nghiém da duoc to chirc cong nhan hop phéap cua
Viét Nam hoic t6 chirc cong nhan nudc ngoai 1a thanh vién tham gia ky thoa
thuan thira nhan 1an nhau ctia Hiép hoi Cong nhan phong thi nghiém Quéc té
(ILAC - International Laboratory Accreditation Cooperation), Hi¢p hdi Cong
nhan phong thi nghiém Chau A - Thai Binh Duong (APLAC - Asian Pacific
Laboratory Accreditation Cooperation) danh gia va cap chimg chi cong nhan theo
Tiéu chuan qudc gia TCVN ISO/IEC 17025: 2007 hodc Tiéu chuan qudc té
ISO/IEC 17025:2005, dang ky chi dinh cac chi tiéu/phép thir trong pham vi da
dugc cong nhan: ndp cac tai liéu néu tai Piém a,b,c,dKhoan 3 Piéu nay;ban sao

(c6 chting thuc) chung chi cong nhan, danh muc, pham vi cong nhan.
Piéu 58. Ho so ding ky gia han chi dinh

Trude khi Quyét dinh chi dinh hét hiéu luc chin muoi (90) ngay, co sé
kiém nghiém giri mot (01) bd ho so gia han chi dinh cho B Y té (Cuc An toan
thuc pham). HO so bao gom:

1. Pon diang ky gia han chi dinh co so kiém nghiém theo mau quy dinh tai
Phu luc 4 ban hanh keém theo Nghi dinh nay;

2. Két qua so sanh lién phong, thir nghiém thanh thao dbi voi chi tiéu/phép
thir do Bo Y té (Cuc An toan thuc pham) hodc tir cic nha cung cip thir nghiém
thanh thao, lién quan dén pham vi dang ky to chirc;

3. B4o cdo két qua thuc hién cong tac kiém nghiém trong thoi gian dugc
chi dinh theo mau quy dinh tai Phu luc 7 ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Piéu 59. Ho so ding ky thay déi, b sung pham vi chi dinh

Co so kiém nghiém di duoc chi dinh khi c6 thay doi, bo sung pham vi chi
dinh phai thyc hién viéc dang ky thay doi, bo sung giri BO Y té (Cuc An toan thuc
phém). Hb so dang ky thay ddi, bd sung pham vi chi dinh dugc thuc hién theo quy
dinh tai Piéu 57 Muyc 2 chuong VI Nghi dinh nay. Trudng hop co so kiém nghiém
da duoc chi dinh c6 thay ddi tu cach phap nhan hoac dia chi co s& phdi c6 van ban
néu rd cac ndi dung thay doi.

Pi¢u 60. Thii tuc chi dinh
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1. Trong thoi gian mudi (10) ngay lam viéc, ké tir ngay nhan ho so, Bo Y
té (Cuc An toan thuc pham) tién hanh soét xét hd so. Néu c6 yéu cau sira doi, bd
sung phai c6 van ban thong bao cho don vi ndp hd so dé hoan chinh hd so theo
dung quy dinh. Truong hop khong c6 yéu cau sira doi, bo sung thi B Y té (Cuc
An toan thuc pham) tién hanh danh gia theo quy dinh tai Piéu 61 Myc 2 Chuong
VI Nghi dinh nay.

2. Dbi voi co so kiém nghiém khong thudc ddi tuong duoc quy dinh tai
Piém d Khoan 3 Piéu 57 Muyc 2 Chuong VI Nghi dinh nay:

a) Trong thoi gian mudi 1dm (15) ngdy lam viée, ké tir ngay nhén hd so day
du, hop 1&, Bo Y té (Cuc An toan thuc pham) ky ban hanh quyét dinh thanh 1ap
doan danh gia co so kiém nghiém.

b) Poan danh gia co so kiém nghiém bao gém cac thanh vién c6 kién thirc

chuyén mon va kinh nghiém vé linh vyc danh gia, chi dinh.

¢) Quyét dinh thanh lap doan danh gia phai néu rd pham vi, ndi dung danh
gi4, danh sach va phan cong trach nhiém cia timg thanh vién tién hanh danh gia
tai co s& kiém nghiém. Trong thoi gian nam (05) ngay 1am viéc, ké tir khi két thic
danh gia tai co so, doan danh gia phai gui két luan vé BO Y té (Cuc An toan thuc
pham) (MAu Bién ban danh gia co s¢ kiém nghiém quy dinh tai Phu luc 8 ban
hanh kém theo Nghi dinh nay).

d) Trong thoi gian mudi 1am (15) ngay 1am viéc, ké tir khi nhan duogc két
luan cua doan danh gia, BO Y té (Cuc An toan thuc phém) co trach nhiém xem
xét va chi dinh don vi kiém nghiém néu dat yéu cau (miu Quyét dinh chi dinh
quy dinh tai Phu luc 9 ban hanh kém theo Nghi dinh nay). Néu khong dat yéu
cau, BO Y té (Cuc An toan thuc pham) phai ¢ thong bao bang vin ban vé 1y do

khong chi dinh cho co s¢ kiém nghiém.

d) Trong truong hop céan thiét, Bo Y té (Cuc An toan thuc pham) c6 thé
thanh 1ap hoi dong tu van trude khi ky ban hanh Quyét dinh chi dinh.

3. B6i v6i co so kiém nghiém quy dinh tai Piém ¢ Khoan 3 Diéu 57 Muc
2 Chuong VI Nghi dinh nay:

a) Trong thoi gian ba muoi (30) ngay lam viéc, ké tir ngay nhan ho so day
du, hop1&, Bo Y té (Cuc An toan thuc phém) tham dinh ho so. Néu ho so nang
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luc dap tng theo quy dinh tai Piéu 56 Muc 2 Chuong VINghi dinh nay va cac
yéu cdu ctia Bo Y té (Cuc An toan thuc phém), BO Y té (Cuc An toan thuc phém)
ky ban hanh Quyét dinh chi dinh co s& kiém nghiém kém theo danh muc cac chi
tiéu/phép thur.

Truong hop hd so khong dat yéu cau, Bo Y té (Cuc An toan thuc pham)
phai c6 thong bao bang vin ban vé 1y do khong chi dinh cho co s¢ kiém nghiém.

b) Trong trudng hop can thiét (két qua tham dinh ho so chua di co sé két
luan ning liwc phén tich cua co s& dap ung theo quy dinh tai Piéu 55 Chuong VI
Nghi dinh nay), B Y té (Cuc An toan thyc pham) s& thanh 1ap doan danh gia dé
tién hanh danh gia tai co s¢ kiém nghiém.

¢) Thoi han hiéu luc ctia Quyét dinh chi dinh: Quyét dinh chi dinh ¢6 hiéu
Iirc ba (03) ndm ké tir ngay ky ban hanh.

Picu 61. Panh gia co s¢ kiém nghiém

Poan danh gia do Bo Y té (Cuc An toan thuc pham) thanh 1ap tién hanh
danh gia tai co s kiém nghiém (khong ap dung ddi v6i co so kiém nghiém quy
dinh tai Piém & Khoan 3 Piéu 57 va Piém a Khoan 3 Diéu 60 Myc 2 Chuong VI
Nghi dinh nay )Céc budc tién hanh danh gia nhu sau:

1. Panh gia su tuan thu, pht hop cua co so kiém nghiém d6i véi yéu cau
quy dinh tai Diéu 5 cla Nghi dinh nay;

2. Lap Bao cdo danh gia co s¢ kiém nghiém theo mau quy dinh tai Phu luc
10 ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

3. Két luan ctia doan danh gia theo mau quy dinh tai Phu luc 8 ban hanh
kém theo Nghi dinh nay. Trén co s& bao céo khac phuc cta co sé kiém nghiém,
néu can thiét, Bo Y té (Cuc An toan thuc pham) tién hanh xem xét danh gia tai
co s& kiém nghiém.

Piéu 62. Cap mi sb co sé kiém nghiém

1. B6 Y té (Cuc An toan thuc phim) c6 trach nhiém cdp va quan 1y ma sb
cho cac co s kiém nghiém dugc chi dinh.

2. Mi s co sé kiém nghi¢m dugc ky hi¢u nhu sau:

(s6 thir ty)/(ndm cap)/BYT-KNTP.
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Vi du: 001/2011/BYT-KNTP

3. Cach ghi ma s6 co so kiém nghiém:

a) M sb co so kiém nghiém dugc trinh bay bang chit in hoa, phong chi
Times New Roman ¢& chit 16, kiéu chit dimg, dam. Trong do, sb thir ty cia ma
s6 co 8¢ kiém nghiém gdm ba (03) chir sb.

b) M s6 co s kiém nghiém duoc in & goc trén bén trai phiéu két qua kiém
nghiém. Trén phiéu két qua kiém nghiém can ghi rd cac chi tiéu da duogc chi dinh
ctia co s& kiém nghiém.

Muc 3
PIEU KIEN, TRINH TU THU TUC CHI PINH CO SO KIEM
NGHIEM KIEM CHUNG VE AN TOAN THU'C PHAM

Piéu 63. Yéu ciu chung

La co s& kiém nghiém cua nha nudc déng thoi thudéc Danh muc da duoc
B Y té (Cuc An toan thuc pham) chi dinh kiém nghiém phuc vu quan 1y nha
nudc theo quy dinh tai Muc 2, chuong VI Nghi dinh nay

Piéu 64. Yéu ciu vé ning e

Co so kiém nghiém kiém chimg phai dap tmg cac yéu cau sau:

1. Puoc cong nhan pht hop theo ISO/IEC17025:2005 con hiéu luc it nhat
06 thang ké tir ngay ndp ho so dang ky chi dinh;

2. Két qua thir nghiém thanh thao hodc so sanh lién phong dat yéu cau ddi
vOi cac chi tiéu dang ky chi dinh.

Piéu 65. Ho so’ ding ky chi dinh

1. Co so kiém nghiém dap ng cac yéu cau quy dinh tai Diéu 63 va Diéu
64Nghi dinh nay nop mdt (01) bd hd so dang ky chi dinh (ndp truc tiép hoac qua
duong buu dién) cho Cuc An toan thuc pham theo quy dinh tai Khoan 3 Piéu
nay.

2.BO Y té (Cuc An toan thuc phém) td chirc thaim dinh céac co sé kiém
ching vé nang luc t6 chure thuc hién kiém chiing an toan thuc phém thudc trach

nhiém duogc phan cong quan 1y.
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3. Ho so dang ky chi dinh bao gdom:

a) Pon ding ky chi dinh co s¢ kiém chimg theo mau quy dinh tai Phu luc
13 ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban sao Quyét dinh chi dinh co s& kiém nghiém thuc pham phuc vu
quan ly nha nudc con hiéu luc do Bo Y té cép;

¢) Ho so cac quy trinh phan tich, ddnh gia do khong dam bao do, xac nhan
gia tri sir dung cua cac chi tiéu/phép thir dang ky chi dinh.

d) Ho so nang lyc:

- Ho so kiém nghiém vién (ban sao c¢6 chung thuc bﬁng dai hoc, ban tom
tat qua trinh 1am viéc ctia kiém nghiém vién c6 lién quan dén s6 nam kinh nghiém
thuc té vé kiém nghiém c6 xac nhan cua co s& kiém nghiém) phi hop véi chi
tiéu/phép thir dang ky chi dinh;

- Két qua thir nghiém thanh thao hodc so sanh lién phong doi voi cac chi
tiéu/phép thir dang ky chi dinh trong vong mudi hai (12) thang gan nhat;

- MAu Phiéu két qua kiém nghiém kiém chimg theo quy dinh tai Phu luc
15ban hanh kem theo Nghi dinh nay;

- Két qua hoat dong kiém nghiém ddi véi linh vuc dang ky chi dinh trong
muoi hai (12) thang gan nhat theo mau quy dinh tai Phy luc 16 ban hanh theo
Nghi dinh nay.

- Ban sao c6 ching thuc chung chi cong nhan, danh muc, pham vi cong
nhan ISO/IEC 17025:2005.

Piéu 66. Thii tuc chi dinh

1. Trong thoi gian mudi (10) ngay 1am viée, ké tir ngay nhan ho so, B6 Y
té (Cuc An toan thuc pham) tién hanh soat xét ho so. Truong hop c6 yéu cau sta
di, bd sung phai c6 van ban thong bao cho co so kiém nghiém dé hoan chinh hd
so theo dung quy dinh.

2. Tham dinh ho so dang ky chi dinh:

a) Trong thoi gian ba muoi (30) ngay 1am viéc, ké tir ngay nhan du hd so
hop 1&, BO Y Té (Cuc An toan thyc pham) phai tién hanh tham dinh ho so. Trudng
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hop ho so nang lyc dap tmg theo quy dinh tai Diéu 63 Diéu 64 Muc 3 Chuong VI
Nghi dinh nay B6 Y Té (Cuc An toan thuc pham) sé& cap nhét vao danh muc co
s& kiém ching du diéu kién hoat dong.

b) Truong hop thay d6i, bd sung pham vi chi dinh: co s kiém chimg ndp
hé so theo quy dinh tai Piéu 67 Muc 3 Chuong VI Nghi dinh nay vé Bo Y té (Cuc
An toan thyc pham). BO Y té (Cuc An toan thuc pham) tién hanh th tuc chi dinh
theo quy dinh tai Khoan 1, Piém a Khoan 2 Diéu 66 Nghi dinh nay.

Diéu 67. Ho so ding ky thay ddi, bd sung pham vi chi dinh

1.Co s& kiém chig da duoc cap nhat vao danh muc co sé kiém ching du
diéu kién hoat dong, khi c6 thay ddi, bo sung pham vi chi dinh phai thyc hién viéc
dang ky thay d6i, bd sung giri Cuc An toan thuc pham.

2. Ho so dang ky thay doi, bo sung pham vi chi dinh gém:

a) Pon ding ky thay d6i, bo sung co s kiém chung theo mau quy dinh tai
Phu luc 13 ban hanh keém theo Nghi dinh nay;

b) Béo cao két qua thyc hién cong tac kiém nghiém kiém ching trong thoi
gian dugc chi dinh theo mau quy dinh tai Phy luc 16 ban hanh kem theo Nghi
dinh nay;

) Ban sao c6 chimg thuc ching chi cong nhan, danh muc, pham vi cong
nhan ISO/IEC 17025:2005 con hiéu luc it nhat 06 thang.

d) Két qua thir nghiém thanh thao hodc so sanh lién phong ddi véi cac chi
tiéu/phép thir dang ky thay doi, bd sung;

d) Ho so céac quy trinh phan tich, danh gia d6 khong dam bao do, x4c nhan
gia tri str dung cua chi tiéu/phép thir dang ky thay doi, bo sung (tai lidu c6 dong
dau giap lai ctia co s¢ kiém nghiém dang ky chi dinh);

e) Danh sach, hd so trang thiét bi, co s ha tang dap tng dugc yéu cau thay
d6i, bo sung (phu hop nodi dung bao cdo ning luc hoat dong co s¢ kiém chimg
theo mau quy dinh tai Phy luc 14 ban hanh kém theo Nghi dinh nay).

Muc 4

KIEM TRA, GIAM SAT SAU CHI PINH
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Piéu 68. Phwong thirc kiém tra, giam sat

1. Kiém tra, giam sat dinh ky: Mot (01) 1an/mot (01) nam.

2. Kiém tra, giam sat dot xuét khi c6 yéu cau ctia co quan quan 1y.

Piéu 69. So sanh lién phong

1. Bon vi t6 chire so sanh lién phong phai dap tng yéu cau cua Tiéu chuan
qudc té ISO/IEC 17043:2010 hodc c6 ning luc tuong duong.

2. Trén co sO nang lyc ctia cac don vi t6 chirc so sanh lién phong du diéu
kién, Bo Y té (Cuc An toan thuc phém) chi dinh don vi tién hanh t6 chirc so sanh
lién phong.

Piéu 70. Kiém tra, giam sat hoat dong

Ap dung cho céac co so kiém nghiém dugc chi dinh véi tan suit mot (01)
1an/mot (01) nam. Kiém tra, giam sat hoat dong bao gém cac hinh thirc sau:

1. Panh gia so bo qua bao cao hoat dong do co sd kiém nghiém giri vé theo
quy dinh (sau (06) thang va hang nam).

2. Kiém tra giam sat hoat dong tai co s&

Co s6 kiém nghiém dugc kiém tra s& duoc thong bao trude khi thuc hién
giam sat mudi lam (15) ngay. Poan kiém tra do co quan nha nudc c6 thaim quyén
thanh 1ap theo quyét dinh ¢ trach nhiém thuc hién cac nhi€ém vu sau day:

a)Tiéu chi danh gia viéc duy tri sy tudn thi va phu hop cta hé théng quan
1y va ning lyc cta co s kiém nghiém:

- Pi v6i co s kiém nghiém phuc vu quan 1y nha nuéc theo Piéu 55 Muc
2 Chuong VI Nghi dinh nay

-Dbi v6i co s kiém nghiém kiém ching theo Piéu 65 Muc 3 Chuong VI
Nghi dinh nay;

b) Kiém tra quy trinh thyc hién cac phép thir duge chi dinh theo phuong
phap da ding ky. Phuong phép phai dap tng yéu cu ctua Quy chuan ky thuat
tuong tng hoac quy dinh hién hanh;

¢) Kiém tra viéc tuan thu hé théng tai liéu, quy trinh, quy dinh trong kiém
nghiém;
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d) Kiém tra ho so cta qua trinh kiém nghié¢m,;

d) Bao cdo két qua giam sat theo mau tai Phu luc 11 ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

e) Poan giam sat tham dinh két qua khac phuc, béo cao B6 Y té (Cuc An
toan thuc phém). Cin ¢t bao céo két qua khic phuc, BOY té (Cuc An toan thuc
pham) s& tién hanh kiém tra thuc té tai co s& kiém nghiém néu can thiét.

Piéu 71. Mién kiém tra giam sat

1. Mién kiém tra giam sat d6i voi co s kiém nghiém:

a) Doi véi doi voi co sé kiém nghiém phuc vu quan 1y nha nude 57 dap
g day du cac quy dinh tai Piém d Khoan 2 Diéu 56 Muc 2 Chuong VI Nghj
dinh nay va cac quy dinh khac c6 lién quan theo quy dinh cia Bo Y té.

b) Dbi voi ddi v6i co sé kiém nghiém kiém ching theo quy dinh tai Piém
d Khoan 3 Piéu 57 dap tng day du cac quy dinh tai Khoan 2 Piéu 64Muc 3
Chuong VI Nghi dinh nay va cac quy dinh khac c6 lién quan theo quy dinh cua
Bo Y té.

2. Co so kiém nghiém dap tmg yéu cau quy dinh tai Khoan 1 Diéu nay ndp
mot (01) bd hd so dé nghi mién kiém tra giam sat vé BO Y té (Cuc An toan thuc
pham). Ho so bao gom:

a) Cong van dé nghi mién kiém tra;

b) Bién ban giam sat ciia co quan céng nhan hop chuan Tiéu chuan quéc
gia TCVN ISO/IEC 17025: 2007 hogc Tiéu chuan quéc t& ISO/IEC 17025:2005
(trong vong mudi hai (12) thang ké tir ngay nop ho so);

¢) Béo cao két qua hoat dong trong vong mudi hai (12) thang ké tir ngay
ndp ho so, trong d6 néu 1d két qua tu danh gia ning lyc phan tich cia co sé
kiém nghiém so v&i quy dinh c6 lién quan ctiia Bd quan 1y nganh.

3. Trong thoi han khong qua nim (05) ngay 1am viéc, ké tir ngdy nhan dugc
ho so déy duvahopl¢, BOY té (Cuc An toan thuc phém) tham dinh hd so va tra

161 két qua bang van ban cho co s¢ kiém nghiém.
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4. Hang nam, cic co s& kiém nghiém dugc mién kiém tra dugc quy dinh
tai Khoanl Piéu nay van phai chiu sy kiém tra, giam sat dot xuat ctia Bo Y té
(Cuc An toan thyc pham)

Piéu 72. Thong bao két qua kiém tra, giam sat

Can ctr vao két qua kiém tra, giam sat; tily theo mtrc do vi pham cac quy
dinh theo Nghi dinh nay, doan kiém tra, giam sat dé xuit voi BO Y té (Cuc An
toan thuc pham) hinh thirc xur 1y sau:

1. Yéu cau khéc phuc va gti béo céo khic phuc vé B Y té (Cuc An toan
thie pham).

2. Pinh chi viéc thyc hi¢n Quyét dinh chi dinh. Sau khi co s¢ kiém nghiém
hoan thanh va bao cio viéc khac phuc theo yéu cau ciia doan kiém tra, giam sat,
Bo Y té (Cuc An toan thuc phém) tién hanh xem xét phuc hoi Quyét dinh chi
dinh.

3. Thu hdi, hity bé Quyét dinh chi dinh va bao cio Bo Y té (Cuc An toan
thie pham) khi co so thudc mot trong cac trudng hop sau: bi giai thé; khong con
hoat dong trong pham vi da dugc chi dinh; qua thoi han khéc phuc; cac vi pham
khong khic phuc duoc.

Chuong VII

PIEU KIEN, TRINH TU THU TUC CHI PINH TO CHUC THUC HIEN
KIEM TRA NHA NUOC VE AN TOAN THU'C PHAM POI VOI THUC
PHAM NHAP KHAU THUQC TRACH NHIEM QUAN LY CUA BQ Y TE

Piéu 73. Piéu kién d6i v6i to chire dwoe chi dinh

Céc to chirc dé nghi Bo Y té xem xét, chi dinh thuc hién kiém tra nha nudc
vé an toan thuc pham ddi voi thuc pham nhap khau phai dap ung cac diéu kién
Sau:

1. Pugc co quan nha nude ra quyét dinh thanh 1ap, cho phép hoat dong
trong linh virc kiém tra vé an toan thyc pham déi véi thuc pham nhap khau va co
tu cach phap nhan day du;
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2. Co6 du can b ky thuat bao dam du trinh d6 chuyén moén va da 03 nam

lam cong tac kiém tra vé an toan thyc pham;

3. C6 du trang thiét bi can thiét va phu hop dé kiém tra, thir nghiém, danh

gia cac chi tiéu chu ycu sau vé chat Iugng, an toan thuc pham:

a) Cac chi tiéu ly, hoa: Ham lugng duong, dam, béo, tro, do am, pH, du
luong hoé chit bao vé thuc vat, du lugng thude thi y, phu gia thuc pham, kim

loai nang, doc to vi nam va cac hoa chat doc hai khac;

b) Céc chi tiéu vi sinh vat: Tong sb vi sinh vat hiéu khi, vi khuan gdy bénh
duong rudt va tong s6 bao tir nAm men, méc.

Trudng hop chua du trang thiét bi can thiét dé thar nghiém hét cac chi tiéu
chét luong, an toan thyc pham, dugc phép st dung phong thir nghiém bén ngoai
(phong thir nghiém da dugc cong nhan hoic c6 hé thong quan 1y duoc cong nhan
pht hop tiéu chuan ISO/IEC 17025) dé thir nghiém céc chi tiéu con lai va phai
duoc thé hién bang hop dong cung cap dich vu thir nghiém.

4. C6 du cac quy dinh k¥ thuat, cac tiéu chuan qudc té, tiéu chuan Viét
Nam va céc tiéu chuan khac, cac tai lidu k¥ thuat, quy trinh kiém tra, thir

nghi¢m ddi voi thue phém duoc kiém tra.

Céc t6 chirc c6 phong thir nghiém c6 hé thong quan 1y duge cong nhan
phu hop tiéu chuan ISO/IEC 17025 dugc wu tién xem xét, chi dinh.

Piéu 74. Trinh ty, thi tuc chi dinh

1. Céc to chire, don vi du diéu kién ndp hd so dé nghi Bo Y té xem xét, ra
quyét dinh chi dinh thuc hién kiém tra nha nudc vé an toan thue phém ddi voi
thuc pham nhap khau. Ho so (02 bo) gdom:

a) Pon dé nghi (theo mau quy dinh tai Phu luc 17 ctiia Nghi dinh nay);

b) Danh sach can bo thuc hién cong tac kiém tra, thir nghiém (theo miu
quy dinh tai Phu luc 18 cia Nghi dinh nay);

¢) Danh muc trang thiét bi do ludng, thir nghiém (theo mau quy dinh tai
Phu luc 19 cua Nghi dinh nay);

d) Danh muc céc tai liéu, quy dinh k¥ thuat, ti€u chuan quéc té, tiéu chuan
Viét Nam, tai liéu k¥ thuat, quy trinh kiém tra, thir nghiém tuong g vai linh

59



vuc san phém, hang hoa xin chi dinh (theo mau quy dinh tai Phy luc 20 ctia Nghi
dinh nay);

d) Hop ddng sir dung va ning luc phong thir nghiém bén ngoai (cac trudng
hop chua du trang thiét bi can thiét dé thir nghiém hét cac chi tiéu chat luong, an
toan thuc pham dbi véi thuc pham, dugc phép sir dung phong thir nghiém bén
ngoai dé thu nghiém cac chi ti€u con lai);

e) Quyét dinh thanh 1ap cta to chirc va céc tai lidu khac co lién quan;

g) Béo céo vé thuc trang tinh hinh thue pham nhap khéau di qua cac cua

khau trén dia ban quan 1y.
2. Trinh tu, thu tuc chi dinh

Sau khi nhan duoc hd so xin chi dinh, B6 Y té (Cuc An toan thyc phim)

thuc hién cac budc sau:

a) T6 chuc tham dinh tinh day du va su phu hop cta ho so, danh gia nang
luc cua t6 chie xin chi dinh. Trong thoi gian 15 ngay lam viéc Cuc An toan thuc
pham phai théng bao bang van ban cho to chirc xin chi dinh biét lich lam viéc cta
Poan tham dinh néu ho so diy du. Truong hop hd so khong hop 1€, Cuc An toan
thie pham thong bao bang van ban ndi dung diéu chinh, bo sung;

b) Ra quyét dinh thanh 1ap doan tham dinh bao gom céac chuyén gia k¥
thuat, can bd quan 1y chuyén nganh. Poan tham dinh s& tién hanh danh gia truc
tiép tai to chuc xin chi dinh. Két qua danh gia duoc ghi vao Bién ban tham dinh;

¢) Tong hop hd so, két qua tham dinh, ddnh gia trinh Bo truong Bo Y té
xem xét, ra quyét dinh chi dinh (theo mau quy dinh tai Phu luc 21 ctia Nghi dinh
nay);

d) Thoi han hiéu luc cua quyét dinh chi dinh t6 chutrc kiém tra vé an toan
thie pham déi véi thue pham nhap khau 12 ba (03) nim. Sau (06) thang trudc khi
quyét dinh hét hiéu luc, t6 chirc duoc chi dinh lam thu tuc dé xin chi dinh lai néu
¢6 nhu cau;

Chuong VIII

PIEU KIEN, TRINH TU THU TUC CHI PINH TO CHUC CHUNG
NHAN HQP QUY POI VOI THUC PHAM PA QUA CHE BIEN BAO
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GOI SAN, PHU GIA THUC PHAM, CHAT HO TRQ CHE BIEN THUC
PHAM, VAT LIEU BAO GOI, DUNG CU TIEP XUC VOI THUC PHAM

Piéu 75. Yéu ciu ddi vo6i to chirc chirng nhan hop quy dwoe chi dinh

1. Buogc thanh 13p theo quy dinh ctia phap luat, c6 chic nang hoat dong
trong linh vuc ching nhan.

2. Pi ding ky va dugc Tong cuc Tiéu chuin Po luong Chat luong - BO
Khoa hoc va Cong nghé cap gidy chimg nhan ding ky linh vuc hoat dong chimg
nhan theo quy dinh ctia phap luat vé chét luong san pham, hang hoa.

3. Chuyén gia danh gia:

C6 it nhat 05 chuyén gia danh gia thudc bién ché chinh thirc (vién chic
hoic lao dong ky hop dong co thoi han tir 12 thang trd 1én hodc lao dong ky hop
dong khong xac dinh thoi han) va dap tng cc yéu cau sau:

a) Co trinh do tbt nghiép Pai hoc tr¢ 1€n, c6 chuyén mon phu hgp véi linh
vuc danh gia, ching nhan, trong d6 c6 it nhat 03 chuyén gia c6 kinh nghiém cong
tac tir 03 nam tro 1én;

b) C6 chimg chi hoan thanh cac 16p tap huan dinh ky hang nim vé an toan
thuc pham do Cuc An toan thyc pham t6 chic.

4. Co du cac tai liéu k¥ thudt, van ban ph hop véi cac quy dinh bat budce
ap dung d6i v6i san pham twong Gng va quy trinh ching nhan phu hop véi quy
chuan k¥ thuat tuong tng.

Pi¢u 76. Trinh tw, thi tuc ding ky chi dinh t6 chirc chirng nhan hop
quy

1. T6 chtrc dap tmg cac yéu cau tai Piéu 75 cua Nghi dinh nay khi ¢6 nhu
cau tham gia hoat dong chimg nhan hop quy ddi v6i san pham thi 1ap hd so ding
ky va gtri 01 (mot) bo ho so vé Cuc An toan thyc phém, BO Y té.

2. H6 so dang ky bao gom:
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a) Pon dé nghi chi dinh t6 chic chimg nhan hop quy ddi v6i san pham
theo mau quy dinh tai Phu luc 22 ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Quyét dinh thanh lap hodc Gidy ching nhan ding ky kinh doanh (ban
sao);

¢) Gidy chimg nhan dang ky linh vuc hoat dong chimg nhan do Tong cuc
Tiéu chuan Po luong Chét lugng, B6 Khoa hoc va Cong ngh¢ cép (ban sao co

chung thuc hoac ban sao kém ban goc dé€ doi chicu);

d) Danh sach chuyén gia danh gia theo mau quy dinh tai Phu lyc 23 ban
hanh kém theo Nghi dinh nay va kém theo chimg chi dao tao chuyén mén, nghiép
vy,

d) Mau Giéy chirng nhan,;

e) Danh muc céc tai liéu k§ thuat, tiéu chuan va quy chuan k¥ thuat twong
mg v6i san pham diang ky chi dinh theo mau quy dinh tai Phy luc 24 ban hanh
kém theo Nghi dinh nay.

Piéu 77. Chi dinh, chi dinh lai, tam dinh chi, thu hoi quyét dinh chi
dinh t6 chirc chirng nhan hop quy

1. Cuc An toan thyc pham c6 trach nhiém té chirc quan Iy cong tac tiép
nhan, xtr 1y ho so ding ky chi dinh to chirc chimg nhan hop quy, chi dinh, chi
dinh lai, tam dinh chi, thu hoi quyét dinh chi dinh t6 chic chimg nhan hop quy

dbi voi san pham (sau day goi tat 1a co quan tiép nhan).

2. Trong thot han khong quéa ba muoi ngay lam vige, ké tir khi nhan duoc
hd so day du, hop 1é, co quan tiép nhén tién hanh xem xét hd so, thuc hién danh
gia nang luc thuc té tai co s& (néu can) va ban hanh quyét dinh chi dinh t6 chirc
chirg nhan hop quy theo mau quy dinh tai Phu luc 25 ban hanh kém theo Nghi
dinh nay. Thoi han hiéu luc cta quyét dinh chi dinh khong qué ba (03) nam.

Trong trudng hop tir chdi viée chi dinh, co quan tiép nhan phai thong bao 1y
do tir chdi bang van ban cho t6 chic da ndp hd so dang ky.

3. Ba thang trudc khi quyét dinh chi dinh t6 chtic ching nhan hop quy hét
hiéu Iyc, néu c6 nhu cau, to chirc chimg nhan hop quy phai thuc hién thu tuc dang

ky lai theo quy dinh tai Diéu 76 ctia Nghi dinh nay.
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4. Trong qua trinh hoat dong, co quan chi dinh s& kiém tra, giam sat dinh
ky va dot xuat hoat dong cua to chirc chimg nhan. Khi t6 chirc chting nhan vi
pham phap luét, co quan chi dinh ra quyét dinh tam tho1 dinh chi hoat dong cua
t6 chirc chimg nhan cho dén khi t6 chirc chimg nhan tién hanh khéc phuc cac vi
pham. Trong thoi han ba thang, ké tir ngdy tam thoi bi dinh chi, t6 chirc chimg
nhan khong khic phuc duge vi pham d phét hién thi co quan chi dinh sé& ra quyét
dinh thu hoi quyét dinh chi dinh d4 cap.

5. Sau sau thang, t6 chirc chirg nhan da bi thu hoi quyét dinh chi dinh méi

duogc dang ky hoat dong lai néu c6 nhu cau.

6. Cac thong tin chi dinh, chi dinh lai, tam dinh chi, thu héi quyét dinh chi
dinh t6 chirc chirng nhan san phém dugc cap nhat, cong khai trén trang thong tin
dién tir cua Cuc An toan thuc phém.

Chuong IX
PIEU KHOAN THI HANH
Piéu 78. Hiéu luwc thi hanh
Nghi dinh nay c6 hi¢u lyc thi hanh ké tir ngay thang nam 2016.
Piéu 79. Piéu khoan chuyén tiép
Pi¢u 80.Trach nhiém thi hanh

Céc B0 trudng, Thu trudng co quan ngang BO, Thu trudng co quan thudc
Chinh pht, Chu tich Uy ban nhan dén céc tinh, thanh phd tryc thudc Trung uong va
cac t6 chirc, ¢4 nhén c6 lién quan chiu trach nhi¢m thi hanh Nghi dinh nay./.

Noi nhén: TM. CHINH PHU
- Ban Bi thu Trung wong Pang; THU TUONG
- Thu tudng, cac Pho Thu tudng Chinh phu;

- Cac B9, co quan ngang B9, co quan thudc CP;
- VP BCD TW vé phong, chéng tham nhiing;

- HBDND, UBND cac tinh, TP tryc thudéc TW;

- Van phong Trung wong va cac Ban cua Dang;
- Van phong Chu tich nudc; 5 ;
- Hoi dong Dan toc va cac Uy ban cta Qudc hoi; Nguyén Tan Diing
- Vian phong Quoc hoi;

- Toa 4n nhéan dan ti cao;

- Vién Kiém sat nhan dén tdi cao;

- Kiém toan Nha nudc;

- Uy ban Giam sat tai chinh Qudc gia;
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- Ngan hang Chinh sach Xa hoi;
- Ngan hang Phat trién Viét Nam;
- UBTW Mt tran T6 qudc Viét Nam;
- Co quan Trung wong ctia cac doan thé;
- VPCP: BTCN, cic PCN, Cong TTDT,
cac Vu, Cuc, don vi tryc thudc, Cong bao;
- Luu: Van thu, KGVX (5b)
) ‘ Phu luc 01
MAU VAN BAN PE NGHI XAC NHAN NOI DUNG QUANG CAO
(Ban hanh kém theo Nghi dinh s6 /201 ... /NP-CP ngay  thing ndam 20...

ciia Chinh phit quy dinh vé ........ thuée linh vue quan 1y ciia B6 Y té)
TEN PON VI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc l1ap - Tw do - Hanh phic
; T S 7 o
6 /Ky hiéu tén don vi e, NEAY ... thang........ nam 20....
PON PE NGHI

X4c nhan ngi dung quing cao

KAND U2 2 1ot

1. Pon vi dé nghi:

Dé nghi duoc cap x4c nhan ndi dung quang cdo 61 VO

STT | Tén san pham thuc pharn S, ky hiéu ciia Glay xac nhén cong bd phu hop quy

phu gia thuc pham chat dinh an toan thyuc pham hoic gidy tiép nhan ban cong
hd trg ché bién bb hop quy

Phuong tién quang cao:

(Truong hop quang cdo trén bao ndi, bao hinh, bao in thi néu 1 tén bao du kién quang
cao; truong hop quang cao thong qua hoi thao, hoi nghi, t6 chirc sy kién thi néu rd thoi gian,
dia diém cu thé du kién t6 chuc)

T6i xin cam doan cac théng tin va hd so néu trén 13 dang sy that va cam két thuc hién
quang cdo san pham, hang hoa, dich vu thudc linh vuc quéan Iy cia Bo Y t€ theo ding ndi dung
khi d3 duoc xac nhan.

'‘Piadanh ‘ )
2Co quan tiep nhan ho s0: Co quan c6 tham quyen quy dinh tai Bieu 1 Nghi dinh nay.
3Ghi theo dia chi trén giay ching nhan ding ky doanh nghiép
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Kinh dé nghi Quy co quan xem xét va cip gidy xac nhan ndi dung quang cao./.
Giam déc hoic dai dién hop phap cia don vi
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Péng diu
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) ) Phu luc 02 )
MAU GIAY XAC NHAN NOI DUNG QUANG CAO
(Ban hanh kem theo Nghi dinh so  /20..../ND-CP ngay thang nam 20...

cua Chinh phu ... ...............)
BO Y TE/SO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
......... Y Péc 1ap - Tw do - Hanh phiic
Sb: /XNQC-...5... Tén tinh/thanh phé, ngay... thang.... nam 20...

GIAY XAC NHAN NOQI DUNG QUANG CAO

TEN tO0 ChUIC, CATNAN: .....uuviiiiiiiiiiiieieiieeeeeeeeeeee ettt aaeeeeeaeeeeeeaeeeaees

Pia chi:

Dién thoai: .....cooovvviiiiiiiiciec e, Fax:

STT Tén san phdm thuc S, ky hiéu cua Glay xac nhén cong bd phi hop quy dinh
pham, phu gia thyuc an toan thuc pham hodc gidy tiép nhan ban cong bd hop
pham, chét’h(x) tro ché quy
bién

Phuong tién quang cao:

(Truong hop quang cao trén bao ndi, bao hinh, bao in thi néu rd tén bao du kién quang

cao; truong hop quang cdo thong qua hoi thao, hoi nghi, t6 chtrc su kién thi néu rd thoi gian,
dia diém cu thé du kién t6 chirc, bao céo vién)

Noi dung quang cdo: Theo ndi dung da dugc duyét (dinh kém) cia t6 chirc/ca nhan phu
hop véi quy dinh hién hanh.

To chirc/ca nhan c6 trach nhiém quang cao ding ndi dung da dugc xac nhan.
Co quan xac nhan

(Ky ghi 18 ho tén va déng dau)

“Tén co quan tiép nhan ho so
5 Ky hiéu viét tat cia co quan xac nhan ndi dung
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) Phu luc 03
_ “MAU VAN BAN DE NGHI
CAP LAI GIAY XAC NHAN NQI DUNG QUANG CAO
(Ban hanh kém theo Nghi dinh s6  /20..../ND-CP ngdy thang ndm 20....
cua Chinh phu ....)

TEN PON VI CONG HOA XA HQI CHU NGHIiA VIET NAM
Poc 1ap - Tu do - Hanh phiic
r 6 Y 3 >
6 /Ky hiu tén don vi ey NEAY........ thang........ nam 20....
, ~ DPON PE NGHI
Cap lai Giay xac nhan ngi dung quang cao
Kinh guri: oo, L
1. Bon vi dé nghi:
1.1. Tén don vi:
1.2. Pia chi tru sé:
8
Di@n thoal: .oovveeee e, SO Fax: ..coooovoiiiiieiiiiins
Gidy xac nhan ndi dung quang cao ClU SO%........ocuevueruermereriineiniiniiiniienies
_ Ngaycap: oo NOT CAP. .o
bé nghi duoc cap xac nhan ndi dung quang cdo doi VOi........ccevvvvenvinninn..lt

STT Tén san pham thuc S, ky hiéu cua Gidy xac nhan cong bd phii hop quy dinh

phém, phu gia thuc an toan thuc phém hoiac giéy tiép nhén ban cong bd hop
pham, chat ho trg ché quy
bién

Phuong tién quang cao:

(Trudng hop quang cdo trén bao ndi, bao hinh, béo in thi néu rd tén bao du kién quang
c4o; trudng hop quang céo thong qua hoi thao, hoi nghi, to chie sy kién thi néu rd thoi gian,
dia diém cu thé du kién t6 chuc)

Ly doxincaplai: ®........ooooeeeiiii

Hb so bao gdm céc gidy to, tai lidu:

T6i xin cam doan cac thong tin va hd so néu trén 1a ding sy that va cam két thyuc hién
quang cdo san phém, hang hoéa, dich vu thugc linh vuc quan ly cia By Y té theo dang ndi dung
khi d3 duoc xac nhan.

Kinh dé nghi Quy co quan xem xét va cép lai gidy xac nhan ndi dung quang céo./.

Giam déc hodc dai dién hep phap ciia don vi
Ky tén (Ghi ho tén day du, chuc danh)

5Pia danh

7 Tén co quan cip Gidy x4c nhan néi dung quang céo

8Ghi theo dia chi trén gidy ching nhan dang ky doanh nghiép
9Ghi ly do quy dinh tai Diéu 21 Thong tu nay.
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Péng dau

5 ] . Phu luc 04 . )
DPON DANG KY CHI PINH CO SO KIEM NGHIEM
(Ban hanh kém theo Nghi dinh s6.../201.../ND-CP ngdy ....thdng....ndm......)

CO SO KIEM NGHIEM  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phuc

SO: ]

PON DANG KYCHI PINH/GIA HAN CHI PINH
CO SO KIEM NGHIEM

Kinh giri: (B§ Y té (Cuc An toan thuc pham))

1. Tén co s& kiém nghiém:
Dia chi :
bién thoai: Fax : E-mail :
2. Ho tén, chtrc danh ngudi phu trach co s kiém nghiém:
Pia chi :
bién thoai: Fax : E-mail :
3. Hinh thirc dé nghi chi dinh
Piang ky 1an dau (1 Ping ky thay d6i, bo sung [| Ding ky gia han [J
4. Pham vi d& nghi chi dinh

TT Linh vgc | Tén phép thir Phuong Gi6i han phat hién ctia phép thir | Ghi
phap thur (néu co)/pham vi do cha

1) ) 3) (4) () (6)

Chii y: ghi (*) doi véi phép thir di dwoc cong nhdn va tai cét (6) ghi tén co quan céng nhdn
tuong ung.
5. Thoi gian dé nghi bat dau danh gia: ngdy....thdng....nam... (dp dung doi véi trieong hop quy
dinh tai khoan 3, Diéu 9 Nghi dinh nay)
6. Chang t6i cam két thuc hién day du quy dinh tai Nghi dinh sb... /2013/TT-BYT-BCT-
BNNPTNT ngay .... thang .... ndm 2013 cta Bo Y té - B6 Cong Thuong - B6 Nong nghiép va
Phat trién nong thon.
Thu trwéng don vi Phu trich co sé kiém nghiém
(Ky tén va dong diu) (Ky va ghi 16 ho tén)
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Phu luc 05

MAU BAO CAO NANG LUC HOAT PONG CO SO KIEM NGHIEM
(Ban hanh kém theo Nghi dinh s6 .. ... /201..../ND-CP ngay.....thang....nam

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CO SO KIﬂNGHIEM Déc 1ap - Tw do - Hanh phic
8O oo, , NgAY ... thang.....nam .....
BAO CAO

NANG LUC HOAT PONG CO SO KIEM NGHIEM

1. Tén co s¢ kiém nghiém:

Dia chi:

biént

hoai :

Fax:

E-mail:

2. Ho tén, chtrc danh ngudi phu trach co s kiém nghiém:

biént

hoai :

Fax:

E-mail:

3. Can bg, nhan vién cia co s¢ kiém nghi¢m:

Chtng chi Ching chi | Cong viéc Tham nién Ghi cha
TT | Ho vatén dao tao dé:o tao hé duogc giao trong linh
’ chuyén mén | thong quan hién tai vuc kiém
ly nghiém
€3) ) @) (4) () (6) @)
4. Trang thiét b
4.1. Trang thiét bi can kiém dinh/hiéu chuan
Tén Pham vi do, Chu ky Ngay kiém Bon vi
T phuong | cép chinh xac | kiém dinh, dinh, hi¢u kiém Ghi chu
tién do hiéu chuan chuéq lan dinh/}}iéu
luong cudi chuan
1) ) 3) (4) () (6) (7)
4.2.Trang thiét bi khac
TT Tén thiét bi bac trung k¥ thuat Ngay dua vao su dung Ghi cha
1 2 3 4 6

5. Dién tich va mdi truong cia co s¢ kiém nghiém

5.1. So @ mat bang va dién tich cta timg bd phan ctia co s¢ kiém nghiém
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5.2. iéu kién méi trudng cac bd phan cia co sd kiém nghiém
- Diéu hoa nhiét do;
- Kha nang thong khi va thoat hoi doc;
- Céc diéu kién bao dam khac ( chdng rung, bui, on, anh sang, phong xa...).
5.3. Céc diéu kién bao ho va an toan lao dong cho can bd va nhan vién cta co so kiém nghiém

6. Danh muyc cac linh vuc va phép thir co s& kiém nghiém dé nghi chi dinh

STT | Linh | Ténphép | Phuong | Gioihanphit | Congsudt | Kétqua thi
vuc thir phép thu hién (néu co) kiém nghiém
| nghi¢m thanh
(sé mau | thao/so sanh
/nam) lié phong
1] 2 3 4 5 6 7

Ghi chii: ¢ot (7) ghi ré tén chwong trinh, chi tiéu va nén mau tham gia, két qud.

7. Két qua hoat dong co s& kiém nghiém thuc hién 03 (ba) nam gﬁn nhét

STT | Linh vuc Tén phép thir Phlrmlllg phap | Téngsé miu | Ghicha
thir
1 2 3 4 5 6

8. Co so kiém nghiém cam két
- Thuc hién Quyét dinh chi dinh va quan ly hoat dong co s& kiém nghiém;
- Pap tng cac yéu cau cia co quan danh gia khi tién hanh danh gia co so kiém nghiém.

Thu truéng don vi Phu trich co sé kiém nghiém
(Ky tén va dong dau) ( Ky, ghi ré ho tén)

70



) Phu luc 06
MAU PHIEU KIEM NGHIEM
(Ban hanh kem theo Nghi dinh so .... .... /201..../ND-CP ngay.....thang....nam.)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

co SO—KIEM NGHIEM Poc lap - Tu do - Hanh phic

SO e,

, ~ PHIEU KIEM NGHIEM
(Ket qua kiem nghiém chi co gia tri voi mau dem thit)

1. Tén mau: (Ghi tén ciia mau kiém nghiém)

2. M s6 mau:

3. Mo ta m?ug: (tinh trang mau khi nhdn, khéi luong mau, ngay san xudt, han sir dung, tinh
trang lvu mau)

4. Thoi gian luu mau:

5. Ngay ldy mau:

6. Ngay nhan mau:

7. Thoi gian kiém nghiém:

8. Noi giri mau:

9. Tai liéu kém theo: (ghi 76 ndi dung, sé, ngay, thang nam cia céng van hay gidy to kém theo)
10. Két qua kiém nghiém (cac chi tiéu da duoc chi dinh ctia co sé kiém nghiém):

Chi tiéu Phwong phap . £ - So voi QCVN.../
T kiém nghiém kiém nghiém Donvi Ket qua TCVN.../QD...
1
2

11. Két luan: N
(Can néu ré6 mau co dat yéu cau hay khong)
12. Ghi chu: (néu co)
..... ngay .... thang .... nam .....
Thu trwéng don vi

(Ky va ghi ro ho tén)

Phu luc 07
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(Ban hanh kém theo Nghi dinh s6

MAU BAO CAO KET QUA HOAT PONG

..... thang....nam..)

COsO %NGHIEM Déc 1ap - Tu do - Hanh phic
SOt , ngay ...
BAO CAO KET QUA HOAT PONG
CO SO KIEM NGHIEM
1. Tén co s& kiém nghiém:
Pia chi:
bién thoai : Fax: E-mail:

2. Ho tén, chirc danh nguoi phu trach co sé kiém nghiém:

bién thoai :

Fax:

E-mail:

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

3. Pao tao: Nang cao trinh d6 chuyén mon cho can bd co sé kiém nghiém trong 6 thang (hodc

12 thang) ndm .....
TT | Hovatén | Chicvy | K00dddotao |pp.y pn | KetQuadat 1oy,
tham gia duoc
€9) ) 3) (4) (©) (6) ()
4. Trang thiét b
4.1. Trang thiét bj dugc kiém dinh/hiéu chuéan trong 6 thang (hodc 12 thang) nam .....
en . Chuky | Nedykiém | Donvi
phuong Pham vi do, R e dinh, hiéu kiém N
TT A £ , . kiém dinh, PO . i Ghi cha
tién do cap chinh xéc . 2 chuan lan dinh/hiéu
\ hiéu chuan Z. 2
luong cudi chuan
1) ) 3) (4) () (6) (7)
4.2.Trang thiét bi méi duge bo sung trong 6 thang (hoic 12 thang) nam .....
TT Tén thiét bi bac trung k¥ thuat Ngay dua vao st dung Ghi chu
1 2 3 4 6

5. Linh vuc va phép thir co so kiém nghiém thuc hién trong 6 thang (hodc 12 thang) nam.....

STT

. ) A At Kid hie .

Linh | Ténphép | Phuong | COngsuatkiemnghiem | Giéihan
Ve thir phap thu (tong so mau/ 6 thang phat hién
' (hoac 12 thang)) (néu co)

Ghi
chu
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6. Pam bao chét luong két qua kiém nghiém (tham gia thir nghiém thanh thao/so sanh lién
phong) thuc hi¢n 6 thang (hodc 12 thang) nam ........:

STT | Tén phép thur Phuong Nén méau | Pon vi td Thoi gian Két qua
phap thi chirc tham gia
1 2 3 4 5 6 7
7. Két qua hoat dong co s& kiém nghiém thuc hién 6 thang (hodc 12 thang) nim
2 X S6 miu
- Loai thuc | Tén phép | Phuong Tong so o
STT Linh vuc b him thir phap thir mAu kh?ng fiat
yéu cau
1 2 3 4 5 6 7
Thu truéng don vi Phu trich co sé kiém nghi¢ém
(Ky tén va dong dau) ( Ky, ghi ré ho tén)
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Phu luc 08
BIEN BAN
PANH GIA CO SO KIEM NGHIEM
(Ban hanh kem theo Nghi dinh so ... .... /201..../ND-CP ngay.....thang....nam)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poclap - Tw do - Hanh phiic

..... ,ngay......thang .....nam ....

BIEN BAN
PANH GIA CO SO KIEM NGHIEM

Doan dénh gi4 co s¢ kiém nghiém ... dugc thanh 14p theo Quyét dinh s6 ... /QD-...
ngay ... thang ... ndm ... cua B§ Y té (Cuc An toan thyc pham), gom:

(Ho, tén truong doan danh gid, thu ky, cac thanh vién)
1.Tén co sé kiém nghiém:

bia chi: bién thoai : Fax: E-mail:

2. Két luan cta Truong doan danh gia
2.1. Cac diéu phi hop:
2.2. Cac diéu khong phu hop:

TT Céc diéu khong phu hop Muec 1 Muc 2 Cin cir/chuan muyc
1) ) ©) (4) (5)

2.3. P& nghi Bo Y té (Cuc An toan thuc pham) chi dinh (tén co s6 kiém nghiém), thudc .........
1a co so kiém nghiém dugc chi dinh d61 voi cac linh vuc va phép thir sau sau khi co s¢ kiém
nghiém hoan thanh viéc khac phuc toan bg cac diéu khong phu hop néu trén:

TT Linh vuc Tén phép thir hoac Phuong phap thir Ghi chu
loai phép thu
1) ) ©) (4) ()

3. Bién ban nay dugc théng qua voi sy dong ¥ cua ..... thanh vién doan danh gia.
4.Y kién khac néu cé (néu ré ndi dung va tén nguoi cé y kién khdc)
5. Tai liéu khac kém theo bidn BAN SOM: .........ovveeeeeeeeeeeeeeee oo

Pai dién co sé kiém nghiém Thuw ky doan danh gia Trwong doan danh gia
(Ky va ghi ro ho, tén) (Ky va ghi ro ho, tén) (Ky va ghi ro ho, tén)
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) ' Phylyc09
MAU QUYET PINH CHI PINH CO SO KIEM NGHIEM
(Ban hanh kem theo Nghi dinh so.. ..../201..../ND-CP ngay.....thang....nam)

BO QUANLY CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CHUYEN NGANH Péoc lap - Tu do - Hanh phiic
CO QUAN QUAN LY NHA
NUOC CO THAM QUYEN

Ha Noi, ngay ....... thang.....nam .....
So: ..../Qb-....

QUYET PINH
Ve viéc chi dinh co sé kiém nghiém thwe pham phuc vu
quéan ly nha nuéc vé an toan thwe pham

Can ct Luat an toan thuc pham ngay 17 thang 6 nam 2010;

Can ctr Nghi dinh 5O 38/2012/ND-CP ngay 25 thang 4 nam 2012 quy dinh chi tiét thi
hanh mot s6 di€u cua Luat an toan thyc pham,;

Can cur Nghi dinh sd ... /2013/TTLT-BYT-BCT- BNNPTNT ngay ... thang ..
2013 cua Bo Y té - B6 Cong Thuong B6 Nong nghiép va Phat trién nong thon quy dmh yeu
cau, trinh tu thu tyc chi dinh dbi véi co s& kiém nghiém phuc vu quan 1y nha nude vé thyc
pham;

(Thi truéng co quan nha nude ¢d thAm quyén) ............cccoeeeeveee....

QUYET PINH:

Diéu 1. Chi dinh ............... (tén co s& kiém nghiém), dia chi........... dwoc
chi dinh kiém nghiém thwc phdm doi véi cdc chi tidu ky thudt cé tén trong danh

muc chi tiéu dworc chi dinh kém theo Quyét dinh nay.

- Mi s6 co s kiém nghiém : ..../20.../BYT-KNTP (BCT-KNTP/BNN-KNTP).

Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu lyc ba (03) ndm, ké tir ngay ky.

Diéu 3. (Tén co sd kiém nghiém) ....... c6 trach nhiém thyc hién cong tac kiém nghiém
phuc vu quan 1y nha nude khi c6 yéu cau va phai tuan thu cac quy dinh va huéng dan caa Bo
Y té (Cuc An toan thuc phém).

Noi nhén: ~ THU TRUONG w
- Nhu trén; . BO Y TE (CUC AN TOAN THUC PHAM)

- To chire lién quan (de biét);
- Lu‘u Bd Y t€ (Cuc An toan thuc
pham).

(Ky tén va déng diu)
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DANH MUC CHI TIEU PUQC CHI PINH

(Kém theo Quyét dinh chi dinh co sé kiém nghiém s6 ...../OP-.... ngdy... thang.... nam.....

cheo Quy dinh chi dinh co o' s.. cheo

_|
_|

Tén chi tiéu dwoc
chi dinh

Pham vi &p dung

Gi6i han phat hién (néu
cd)/pham vi do
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6.

Phu luc 10

MAU BAO CAO PANH GIA CO SO KIEM NGHIEM
(Ban hanh kém theo Nghi dinh s6 ... ... /201..../ND-CP ngay.....thang....nam

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc ldp - Tw do - Hanh phiic

..... ,ngay......thang .....nam....

BAO CAO
PANH GIA CO SO KIEM NGHIEM

. Tén co s¢ kiém nghiém dugc danh gia:

Pia chi:
bién thoai : Fax: E-mail:

. Pham vi d& nghi chi dinh : Céc linh vuc va phép thir dé nghi chi dinh.
. Doan danh gia hodc thanh vién doan danh gia: (ghi ro ho, tén)
. Thoi gian danh gia

. Céc can cu dé danh gia

- Hé théng quan 1y cht luong co s kiém nghiém;

- Cac quy trinh k¥ thuat ciia co s kiém nghiém;

- Tiéu chuan, quy dinh yéu ciu vé ning luc co so kiém nghiém.

No6i dung danh gi:

- TCVN ISO/IEC 17025:2007 hodc céc tiéu chuan twong duong khac;

- Su tuén thu va phu hop cta co s¢ kiém nghiém theo quy dinh tai Piéu 5 Nghi dinh nay (cac

diém khong phi hop cia co s kiém nghiém).

7.

8.

Két qua danh gia
Két luan vé ting ndi dung danh gia (c6 hd so, bién ban danh gia kém theo).
Két luan va kién nghi cua truong doan danh gia

Truwong doan danh gia
(Ky va ghi ro ho, tén)
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. Phu luc 11
MAU BAO CAQ KET QUA GIAM SAT
(Ban hanh kem theo Nghi dinh so ... .... /201..../ND-CP ngay.....thang....nam
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap-Tw do-Hanh phiic

.., NEAY ... thang .... n

_ BAOCAO
KET QUA GIAM SAT

Tén co s¢ kiém nghiém dugc giam sat:
M3 so: Pham vi duoc chi dinh:
Ho va tén cac can bg giam sat:

I. N¢i dung giam sat

Noi nhgn: ) Trwong doan giam sat
-Bo Y t€ (Cuc An toan thyc pham); (Ky va ghi ro ho tén)

- Co s0 kiém nghiém dugc giam sat.
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Phu luc 12

MAU BAO CAO KET QUA THUC HIEN HANH PONG KHAC PHUC

(Ban hanh kém theo Nghi dinh s6 ... ... /201..../ND-CP ngay.....thang....na

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap-Tu do-Hanh phic

..., NEAy .... thang
Kinh giri: (B§ Y té (Cuc An toan thwc pham))
' ] BAOCAO ,
KET QUA THUC HIEN BIEN PHAP KHAC PHUC
1.Tén co so kiém nghiém duogc giam sat:
2. M sd chi dinh:
3. Piéu khong pht hop dugc phat hién: Mtrc do:
4. Nguyén nhan
5. Bién phép khac phuc
6. Nhing thay d6i kém theo dé hoan chinh hé théng quan 1y (néu c6)

Thu truwéng don vi Nguoi bao cao
(Ky tén, dong dau) (Ky, ghi ro ho tén)

7.Y kién tham dinh ctia Truéng doan giam sat

m

...... ngay .... thang .
Thu ky doan giam sat Truwong doan giam sat
(Ky, ghi ro ho tén) (Ky, ghi ro ho tén)
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Phu luc 13

PON PANG KY CHI PINH CO SO KIEM NGHIEM KIEM CHUNG
(Ban hanh kém theo Nghi dinh s6.. ..../201..../ND-CP ngay.....thang....ndm

CO SO KIEM NGHIEM CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
KIEM CHUNG Doc lap - Tw do - Hanh phiic

SO6: oo, ngay ... thang.....nam .....

PON PANG KYCHI PINH/THAY POIL, BO SUNG
CO SO KIEM NGHIEM KIEM CHUNG

Kinh giri: Cuc An toan thwe pham

1. Tén co s¢ kiém nghiém:

Pia chi :
bién thoai: Fax : E-mail :
2. Ho tén, chirc danh nguoi phu trach co sé kiém nghiém:
Pia chi :
bién thoai: Fax : E-mail :

3. Hinh thirc dé nghi chi dinh
Ping ky lan dau (1 Pang ky thay doi, bd sung [|  Ding ky gia han [
4. Pham vi d& nghi chi dinh

phép thir vi do

T Linh vuc | Tén phép thur Phuong Gi61 han phat hién cta phép thur /pham

) ) 3) (4) (5)

5. M s6 co s kiém nghiém thyc pham phuc vu quéan 1y nha nuéc:

Ngay cap: Thoi han hi¢u lyec:
6. Ching nhan ISO/IEC 17025: 2005:
Ngay cap: Thoi han hi¢u lyec:

7. Chiing t6i cam két thuc hién day du quy dinh tai Thong tu s6... /2015/TT-BYT ngay .... thang

... ndm 2015 ctia BO Y té.
Thu trwéng don vi Phu trich co sé kiém nghiém

(Ky tén va dong diu) (Ky va ghi 16 ho tén)
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Phu luc 14

MAU BAO CAO NANG LUC HOAT PQNG
CO SO KIEM NGHIEM KIEM CHUNG

4

(Ban hanh kem theo Nghi dinh so.... .... /201..../ND-CP ngay.....thang....nam

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CO SO KIEM NGHIEM
KIEM CHUNG Déc 13p - Ty do - Hanh phiic
e, , ngay ....... thang..... nam .....
S&: ok, g4y g
BAO CAO

NANG LUC HOAT PONG CO SO KIEM NGHIEM KIEM CHUNG

1. Tén co s& kiém nghiém:
Dia chi:
Dién thoai : Fax: E-mail:

2. Ho tén, chtrc danh ngudi phu trach co s kiém nghiém:
Dién thoai : Fax: E-mail:

3. Can b, nhan vién cia co s¢ kiém nghi¢m:

Chung chi Chung chi | Coéng viéc Tham nién Ghi cha

TT R dao tao dél,O tao hé duoc giao trong linh
Ho va ten chuyén mén | thong quan hién tai vue kiém
ly nghiém kiém
ching
1) (2) 3 4) ®) (6) (7)

4. Trang thiét b

4.1. Trang thiét bi can kiém dinh/hiéu chuan

Tén Pham vi do, Chu ky Ngay kiém bon vi
phuong | cép chinh xac | kiém dinh, dinh, hi¢u kiém N
TT | tién do hi¢uchudn | chudnlin | dinh/higu | GMICN
luong cudi chuan
1) ) 3) (4) () (6) ()

4.2.Trang thiét bi khac
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TT Tén thiét bi Pic trung k¥ thuat Ngay dua vao sir dung Ghi chi

1 2 3 4 6

5. Dién tich va méi truong cta co s¢ kiém nghiém
5.1. So dd mat béng va dién tich cta tirmg b phan cta co s¢ kiém nghiém
5.2. Diéu kién méi truong cac bd phan cia co sd kiém nghiém
- Pidu hoa nhiét d¢;
- Kha nang thong khi va thoat hoi doc;
- Céc diéu kién bao dam khac ( chéng rung, bui, dn, 4nh sang, phong xa...).
5.3. Céc diéu kién bao ho va an toan lao dong cho can bg va nhan vién cta co s¢ kiém nghiém

6. Danh muc cac linh vuc va phép thir co so kiém nghiém dé nghi chi dinh

STT | Linh Tén phép Phuong Gioi han phat | Cong suét Két qua thur

Ve thir phap thir | hién (néu co) kiém nghiém thanh
nghiém thao/so sanh lién
(s6 miu phong
/nam)
1 2 3 4 5 6 7

Ghi chii: cot (7) ghi 6 tén chirong trinh, chi tiéu va nén mdu tham gia, két qud.

7. Két qua hoat dong co s& kiém nghiém thuc hién 03 (ba) nim gan nhat

STT Linh vuc Tén phép thur Phuong phap | Tongsd mau Ghi cha
thir
1 2 3 4 5 6

8. Co so kiém nghiém cam két
- Thyc hién Quyét dinh chi dinh va quan 1y hoat dong co s& kiém nghiém;
- Pap tmg cac yéu cau cua co quan danh gia khi tién hanh danh gia co so kiém nghiém.
Thu trwéng don vi Phu trich co sé kiém nghiém
(Ky tén va déng dau) ( Ky, ghi 16 ho tén)
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Phu luc 15

MAU PHIEU KIEM NGHIEM KIEM CHUNG
(Ban hanh kem theo Nghi dinh so... .... /201..../ND-CP ngay.....thang....nam)

5 KIEM NGHIEM
o iglilM CHll\I'J’cl\;IG ' Poc 1ap - Ty do - Hanh phiic

SO

PHIEU KIEM NGHIEM KIEM CHUNG

(Két qua kiém nghiém kiém chirng chi ¢6 gid tri véi mau dem thir)

1. Tén mau: (Ghi tén ciia mau kiém nghiém kiém chimg)

2. M3 s0 mau:

3. Mo ta mau: (tinh trang mau khi nhdn, khéi luong mau, ngay san xudt, han sir dung, tinh

trang leu mau)

4. Thoi gian lvu mau:

5. Ngay ldy mau:

6. Ngay nhan mau:

7. Thoi gian kiém nghiém:

8. Noi gt mau:

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

9. Tai liéu kém theo: (ghi 16 ndi dung, sé, ngay, thang nam ciia céng van hay gidy to kém theo)

10. Két qua kiém nghiém (céc chi tiéu da duogc chi dinh cia co so kiém nghiém):

Chi tiéu Phwong phap ] So v6i QCVN.../
TT | kiém nghiém kiém nghiém Don vi Keét qua TCVN.../QD...
kiém chirng kiém chirng
1
2

11. Két luan:
(Can néu ré mau cé dat yéu cau hay khéng)
12. Ghi chi: (néu co)

weer, NEAY ... thang .... na

Thii trueémg don vi Phu trach co sé kiém nghié¢m

(Ky tén va déng dau) (Ky va ghi ro ho tén)
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Phu luc 16

MAU BAO CAO KET QUA HOAT PONG
(Ban hanh kem theo Nghi dinh so.. ..../201..../ND-CP ngay.....thang....nam)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CO SO KIEM NGHIEM A ]
KIEM CHUNG Dgc lap - Ty do - Hanh phiic
C ey ngay ....... thang..... nam .....
S6: oo gay g

BAO CAO KET QUA HOAT PONG
CO SO KIEM NGHIEM KIEM CHUNG
1. Tén co sé kiém nghiém:
Dia chi:
Dién thoai : Fax: E-mail:
2. Ho tén, chitc danh nguoi phu trach co s kiém nghiém:
E-mail:

Dién thoai : Fax:

3. Pdo tao: Nang cao trinh d6 chuyén mén cho can bo co s kiém nghiém trong
6 thang (hoac 12 thang) nam .....

‘A , Khoa dao o Két qua L
TT |Hovatén| Chuac vu ta0 tham gia Thoi gian dat duoe Ghi chd
1) (2) 3) (4) (5) (6) (7)

4. Trang thiét bi

4.1. Trang thiét bi dugc kiém dinh/hiéu chuan trong 6 thang (hoic 12 thang) nim

Tén . Chuky | Ngaykiém | Pon vi
Pham vi 2 . : o 2
T phuong do. cA ki€m dinh, dmhq, hlgu ki€ém Ghi chi
tién do 0, ¢aP hiéu chudn lan | dinh/hidu
. chinh xac 2 Z. 2
luong chuan cudi chuan
(1) (2) 3) (4) (5) (6) (7)
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4.2.Trang thiét bi méi duoc bo sung trong 6 thang (hodc 12 thang) nim

.....

TT

Tén thiét bi

bac trung ky thuat

Ngay dua vao st dung

Ghi cha

1

2

3

4

6

5. Linh vuc va phép thir co s kiém nghiém thyc hién trong 6 thang (hodc 12

thang) nam.....
Linh | Tén phép | Phuong CO?g Sug t k;em nghrlcm Glf“ h;{n Ghi
STT vie thir hép thet (tong s6 mau/ 6 thang | phat hién chi
: phap (hoic 12 théng)) (néu co)
1 2 3 4 5 6 7

6. Pam bao chat lugng két qua kiém nghiém (tham gia thir nghiém thanh thao/so
sanh lién phong) thuc hién 6 thang (hodc 12 thang) nam .........

STT | Tén phép thir | Phuong Nén | Ponvitd | Thoigian | Kétqua
phap thir mau churc tham gia
1 2 3 4 5 6 7

7. Linh vuc va phép thi kiém nghiém kiém ching co s& kiém nghiém thuc hién
trong 6 thang (hodc 12 thang) nam.....

Linh | Tén phép | Phuong CO?g Sud t k;em ngl}lem Gl(,n h.z'in Ghi
STT vue thir hén thit (tong s6 maw/ 6 thang | phat hién chi
- phap (hoiic 12 thang)) (néu c6)
1 2 3 4 5 6 7

8. Két qua hoat dong co so kiém chimg thyc hién 6 thang (hoic 12 thang) nim

8.1. Két qua hoat dong kiém nghiém kiém ching thyc hién 6 thang (hodc 12

thang) nam
. Tén 2 ) Sé mau
STT | Linhvge | CO¥twe | ppgy | Phuong ) TongsO |y dat
pham , phap thu mau A DA
thir yéu cau
1 2 3 4 5 6 7
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8.2. Két qua hoat dong kiém nghiém chung cta co so kiém ching thuc hién 6
thang (hoac 12 thang) nam

. Tén 2 ) Sé) mau
STT Linh vuc Loai Kthu:c phép Ph,u:o*ng Ton;g 50 khong dat
pham i phap thur mau A A
thur yéu cau
1 2 3 4 5 6 7

Thu trudng don vi

(Ky tén va déng dau)

Phu trach co sé kiém nghiém
( Ky, ghi ro ho tén)
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Phu luc 17

MAU PON XIN BPUQC CHI BPINH KIEM TRA NHA NUGC VE AN TOAN THU'C
PHAM NHAP KHAU POI VOI THUC PHAM NHAP KHAU

Tén t chirc CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc 1ap - Tu do - Hanh phic

Kinh gi:........ccoovviiiiee ( tén co quan tiép nhan ho so)
1. Tén to chue: e, thudc................ (tén co quan chu quan)
2. D12 chitO ChUIC: oo
DT, Fax..ooooiiiii, Email.........c..cooo..

3. Co quan, tO chirc ra quyét dinh thanh IAp: .........oo.oveveveeeeeeeeeeeeeeeea.

4. Linh vyc san pham, hang hoa thyc pham xin dugc chi dinh kiém tra nha nudc vé chat
lugng, an toan thuc phém ddi véi thuce phém xuét khau, nhap khéu (néu cu thé tén san phém,
hang hoa va linh vyc duéi dang phu luc kém theo)

5. Phong thtr nghiém chét lugng san phém, hang hoa thuc phém cua don vi:

- Pi dugc cap Ching chi cong nhan Phong thir nghiém (VILAS, LAS): 8

- Phong thir nghiém chua dugc cong nhan: d

6. St dung phong thur nghiém bén ngoai:

- P dugc cp Chimg chi cong nhan Phong thir nghiém (VILAS, LAS): 8

- Phong thtr nghiém chua dugc cong nhan: 0

Chung t6i cam két s& thuc hién dy du cac quy dinh ctia Nha nudc trong linh vuc kiém tra
Nha nude vé an toan thuc phém ddi véi thuc phém nhap khéu nhap khau duoc chi dinh va
chiu trach nhiém vé cac khai bao noi trén.

Hb so kém theo:

(Chure danh nguoi ky tén)
(Chir ky c6 dong dau)
(Ho va tén nguoi ky)
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Phu luc 18
Tén T chirc
DANH SACH CAN BQ, NHAN VIEN CUA TO CHUC XIN CHI PINH KIEM TRA

NHA NUGC VE AN TOAN THU'C PHAM NHAP KHAU POI VOI THU'C PHAM
NHAP KHAU

STT|Ho va [Chtc| Trinh | Linh vuc | Thoigian | Cong | Chung chi
tén |danh| d6 ([chuyénmén| congtac |viéc hién| duogc cap
tai
1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
....... ,ngay........thang.....nam.....

Chtrc danh nguoi ky tén
guol Xy
(Chir ky c6 dong dau)
(Ho va tén nguoi ky)
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Phu luc 19
Tén T6 chirc

DANH MUC TRANG THIET BI PO LUONG, THU NGHIEM

TT| Ténthiétbi| SO [Kyma, | Pactrung | Tinh [Chitiéu| Ghi
luong | hi€u (k¥ thudtchu| trang |kiém tra| chd
yéu
1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
......... , ngay.......thang.....nam.....

(Chtrc danh nguoi ky tén)
(Chir ky c6 dong dau)
(Ho va tén nguoi ky)

* Néu stir dung phong thir nghiém bén ngoai, phai c¢6 bao cdo bd sung riéng, ngoai cac ndi
dung néu trén can ghi rd tén phong thir nghiém, tén nguoi lanh dao, dia chi, dién thoai.



Tén To6 chure

Phu luc 20

DANH MUC TAI LIEU PHAI KIEM TRA NHA NUGC VE AN TOAN THU'C PHAM
NHAP KHAU POI VOI THU'C PHAM NHAP KHAU

(Chtrc danh nguoi ky tén)
(Chtr ky co dong dau)
(Ho va tén nguoi ky)

TT | Téntailiéu [Maso| Banhanh | Hiéulyc | Co quanban |Ghi chd
lan tor hanh
1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
........ , ngay....... thang...... nam.....

90



Phu luc 21

BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
----- Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

Sb: ... /QDb-BYT Ha Néi, ngay....... thang...... ndm.......

QUYET PINH

VE VIEC CHI PINH TO CHUC THUC HIEN KIEM TRA NHA NUGC VE AN
TOAN THU'C PHAM NHAP KHAU POI VOI THU'C PHAM NHAP KHAU

BO TRUONG BQ Y TE
Can ctr Luat an toan thuc pham va Nghi dinh s6 38/2012/ND-CP

Can ct Thong tu sb ........ ctia BO truong Bo Y té hudng dan vé diéu kién va thu tuc chi dinh
to churc thuc hién kiém tra nha nudc an toan thuc pham doéi voi thuc pham nhap khau;

Can ctr bo cdo két qua danh gia cua Poan tham dinh,

QUYET PINH:
Dieu 1. Chi dinh c.oeeveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee (tén t6 chtrc kiém tra nha nudc vé chat luong,
v€ sinh, an toan thyc pham nhdp khau) thuéc................ (tén don vi chu quan, néu cd), dia

chi.....ccoennnnen. thuc hién viéc kiém tra chat lugng, vé€ sinh an toan thuc phém nhap khéu.

Piéu 2. Pham vi san phém, hang hoa dugc kiém tra nha nudc vé chét lugng, vé€ sinh, an toan
thuc pham nhép khau néu tai Phu luc kém theo.

Piéeu 3. To chirc ¢ tén trén va cac co quan, to chirc ¢6 lién quan chiu trach nhi¢m thi hanh
Quyeét dinh nay.

Piéu 4. Thoi han hiéu luc ciia Quyét dinh nay 1a 03 nam ké tir ngay ky.
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Phu luc 22

MAU GIAY PANG KY CHI PINH HOAT BPONG CHUNG NHAN HOP QUY
(Ban hanh kem theo Nghi dinh so........................)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phuc

GIAY PANG KY CHI PINH HOAT PONG CHUNG NHAN HQP QUY POI VOI
THU'C PHAM DA QUA CHE BIEN BAO GOI SAN; PHU GIA THU'C PHAM; CHAT
HO TRQ CHE BIEN THU'C PHAM; VAT LIEU BAO GOI, DUNG CU TIEP XUC
TRUC TIEP VOI THUC PHAM

Kinh gtri: Cuc An toan thyc phdm

L TN 80 CRC: 1o e e e e e s e s e s e s e s e e s e s e s s s e e

2. DA CHI: oo e e

Dién thoai:. .....ccovevvereeiene. Fax:. oo, E-maili....ccoooiiiiiin,

3. Quyet dinh thanh lap (neu ¢6)/Gidy dang ky kinh doanh/Gidy phép dau tu'sé .......... Co
quan cap: ............... cap ngay ........ 17 SOOI

5. Sau khi nghién ciru cac diéu kién hoat dong chimg nhan hop quy d6i voi thuc pham da qua
ché blen bao goi san phu gia thuc pham; chét hd tro ché bién thue pham; vat liéu bao goi, dung
cu tiép xtic truc tiép voi thuc pham quy dinh tai Nghi dinh T ngay ... thang ..... ndm
........ cua Chinh phu huong dan céc yéu cau, trinh tu, thu tyc chi dinh t6 chtic chung nhén hgp
quy dbi voi thyc pham di qua ché blen bao goi san; phu gia thuc pham chat hd trg ché bién
thuc pham vat liéu bao g6i, dung cu tiép xtc truc tiép v6i thuc pham , chiing to6i nhan thay co
du cac diéu kién dé duoc chi dinh thuc hién hoat dong ching nhan hgp quy trong cac linh vuc
san pham ......(néu cu thé tén san pham, quy chuan k¥ thuét tuong tng).

Pé nghi Cuc An toan thuc phdm xem xét dé chi dinh (tén t6 chirc) duoc hoat dong danh gia
ching nhan hop quy db6i véi san pham ..........

Chung toi cam két s& thyc hién day du cac quy dinh ciia Nha nudc trong linh vyc chimg nhén
hop quy ddi vé6i san pham dugce chi dinh va chiu trach nhiém vé cac khai bao noi trén./.

., ngay ..... thang.... nam .......

Dai dién Té chirc
(Ky tén, dong dau)
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Phu luc 23
MAU DANH SACH CAN BO, NHAN VIEN/CHUYEN GIA PANH GIA CUA TO CHUC
CHUNG NHAN HGP QUY
(Ban hanh kem theo Nghi dinh so..........................)
TENTO CHUGC: ...ttt
DANH SACH CHUYEN GIA PANH GIA CUA TO CHUC CHUNG NHAN HOQP QUY
POI VOI THU'C PHAM DA QUA CHE BIEN BAO GOI SAN; PHU GIA THUC

PHAM; CHAT HO TRQ CHE BIEN THU'C PHAM; VAT LIEU BAO GOI, DUNG CU
TIEP XUC TRUC TIEP VOI THUC PHAM

Chine chi Churng chi Loai
) e hoan thanh |  Kinh hop .
s oA Chuyén dao tao A A A Ghi
STT [Ho va tén X 2 16p tap nghiém | dong lao .
nganh chuyén XA A . n . | cha
mon huan ve cong tac | dong da
ATTP ky
1
2
3
4
5
6
7
8
9

“Tén t6 chtrc” cam doan cac ndi dung khai trén 1a diing va chiu trach nhiém vé céc ndi dung
da khai.

........ ngay .....thang....nam .......
bai dién T chirc
(Ky tén, dong dau)
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Phu luc 24

MAU DANH MUC TAI LIEU PHUC VU CHUNG NHAN HOP QUY
(Ban hanh kem theo Nghi dinh so.................................)

TN TO CHU C: ..o oo,

DANH MUC TAI LIEU PHUC VU CHUNG NHAN HQP QUY POI VOI THU'C
PHAM DA QUA CHE BIEN BAO GOI SAN; PHU GIA THUC PHAM; CHAT HO
TRQ CHE BIEN THUC PHAM; VAT LIEU BAO GOL, DUNG CU TIEP XUC TRU'C

TIEP VOI THU'C PHAM
STT | Tentaitigu | Masé | Hiculwetr | € auan ban -\ Ghi cha
1
2
3
4
5
6
7
8
9
10

........

ngay .....thang.....nam
bai dién To chirc
(Ky tén, dong dau)
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Phu luc 25

MAU QUYET DINH CHI PINH TO CHUC CHUNG NHAN HQP QUY

(Ban hanh kém theo Nghi dinh s0................ccccceeve..)
BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC AN TOAN THUC Doc lap - Tu do - Hanh phuc
PHAM e
....... (S6 quyét dinh).......
.......... ngay .......thang....nam .......
QUYET PINH

Vé viéc chi dinh to chirc chirng nhan hop quy ddi véi thwe pham di qua ché bién
bao goi san; phu gia thuc pham; chat ho trg che bién thuc pham; vat li¢u bao goi,
dung cu tiep xic truc tiep voi thue pham

CUC TRUONG CUC AN TOAN THU'C PHAM

Can cit Nghi dinh so 63/2012/ND-CP ngay 31 thang 8 nam 2012 cua Chinh phu quy dinh
chite nang, nhiém vu, quyén han va co cdu té chire ciia BY Y té;

Can cir Nghi dinh ,so”' 132/2008/ND-CP ngay 31/12/2008 cua Chinh phi quy dinh chi
tiet thi hanh mot so diéu cua Ludt Chat lwong san pham, hang hoa;

Can cir Quyét dinh sé 4062/0D-BYT ngay 22 thang 10 nam 2012 cua B9 Y té quy dinh
chirc nang, nhi¢m vu, quyén han va co cdu té chire ciia Cuc An toan thwe pham thuée
BoY te,

Can cir Thong tu SO .. /2011/TT-BYT ngay ....... /..../2011 ciia BY Y té hirémg dan céc
yéu cdu, trinh tw, thi tuc chi dinh 16 chitc chimg nhan hop quy doi véi véi thire pham
dd qua ché bién bao goi san; phu gia thyc phdm; chat hé tro ché bién thwe pham, vit
liéu bao goi, dung cu tiép xiic truc tiép véi thwe pham ;

Theo dé nghi Clid ..........ccoevvvereereseen, :

QUYET PINH:
Piéu 1. Chidinh ............... (tén t6 chuc ching nhan hop quy ddi v6i san pham)
thuoc ............. (tén don yi chu quan, néu o), dia qchi ........... thuce hién viéc chf}’ng
nhan .......... (tén san pham) phu hop véi quy chuan ky thuat ....... (tén quy chuan ky

thuat, s6 hiéu).
Piéu 2. Thoi han hiéu luc cua Quyét dinh nay 1a 3 nam, ké tir ngay ky.

Piéu 3. Diéu nay s& ghi trach nhiém cho t6 chirc chimg nhan hop quy ddi voi san pham
dugc chi dinh (vi du: To chtrc ....... c6 trach nhiém thuc hién cong tac danh gid chung
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nhan hop quy phuc vu quan 1y nha nu6e khi c6 yéu cau va phai tuan thu cac quy dinh
va hudng din cua co quan nha nuée ¢ thAm quyén).

T4 chirc néu tai Piéu 1 va cc co quan, to chirc ¢6 lién quan chiu trach nhiém thi
hanh Quy¢ét dinh nay./.

Noi nhén: CUC TRUONG

- Nhu trén; (Ky tén va dong diu)
- B trudng (dé b/c);

- Tén t6 chirc lién quan (dé biét);

- Luu: VT, ATTP.
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