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CHINH PHU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

— Doc lap - Tw do - Hanh phic

S6: 155/2018/ND-CP Ha N¢i, ngay 12 théng 11 ndm 2018
1 CONG THONG TIN DIEN TU CHinH PHU

WG
Nay: .. 414414 4.

NGHI PINH
Sira d6i, b6 sung mot s6 quy dinh lién quan dén didu kién dau tw
kinh doanh thuc pham vi quan Iy nha nwéc ciia B§ Y té

Cdn cir Ludt t6 chike Chinh phii ngay 19 thang 6 ndm 2015,
Xét dé nghi ciia Bé trudng B Y 16

Chinh phii ban hanh Nghi dinh sita doi, b6 sung mdt sé quy dinh lién
quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nuée cia B
Y.

Chlm'ng I )
LINH VUC AN TOAN THUC PHAM

Piéu 1. Bii bé modt sé vin ban, quy dinh thudc linh vue an toan
thuc pham

1. Bii bo Pidu 2 Chuong I, Chuong IV va Chuong V cta Nghi dinh
s6 67/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 cua Chinh pht quy dinh vé
diéu kién san xuit, kinh doanh thuc phdm thudc linh vuc quéan ly chuyén
nganh ctia B Y té.

2. Bdi b6 diém c khoan 2 Piéu 5 Nghj dinh s 15/2018/ND-CP ngay 02
thang 02 nam 2018 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh mét s6 diéu cua
Lu4t an toan thuc pham (sau day goi tat 1a Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP).

3. Bai bé Thong tu s6 15/2012/TT-BYT ngay 12 thang 9 ndm 2012 cuda
B6 truong BO Y t€ quy dinh vé di€u kién chung bdo dam an toan thuc pham
dbi véi co s san xuat, kinh doanh thuc phém.

4. Bii bo Thong tu sb 16/2012/TT-BYT ngay 22 thang 10 nam 2012 cua
Bo trudng Bo Y t& quy dinh vé didu kién béo ddm an toan thuc pham dbi véi
co s& san xudt, kinh doanh thuc phém, dung cu, vét li€u bao gbi chira dung
thuc phdm thudc pham vi quan 1y ctia BO Y té.



5. B&i bé Théng tu s6 26/2012/TT-BYT ngay 30 thang 11 ndm 2012 clia
B trudng Bo Y té quy dinh cép Gidy chimg nhan co s& da diéu kién an toan
thuc ph:flm ddi véi ce co s& san xuét, kinh doanh thuc phém chirc néqg, thuc
phém ting cudong vi chit dinh dudng, phu gia, chét hd tro ché bién thuc
pham nuoc khoang thi€n nhién, nudc udng dong chai; dung cy, vét liéu bao
g6i, chira dung thyc phim thudc pham vi quan 1y ctia Bd Y té.

6. Bai bo Théng tu s6 30/2012/TT-BYT ngay 05 thang 12 nim 2012 cia
Bo truong Bo Y té quy dinh vé diéu kién an toan thuc phém dbi véi co s6
kinh doanh dich vu #n udng, kinh doanh thirc n dudng phd.

7. Bai b Théng tu s6 47/2014/TT-BYT ngay 11 thang 12 nim 2014 cua
Bo trudng BO Y té hudng dan quén 1y an toan thuc pham dbi véi co sé kinh
doanh dich vu dn uéng.

8. Bii bo khoan 1, 3 Pidu 14, khoan 1 Piéu 15 Thong tu sb 43/2014/TT-BYT

ngdy 24 thang 11 nim 2014 ctia Bo truong Bo Y té vé& quan ly thuc phdm

- chtrc nang.

Pidu 2. Sira dbi, bé sung mjt s6 didu cia Nghi dinh s6 67/2016/ND-CP
ngiy 01 thing 7 nim 2016 ciia Chinh phii quy dinh vé diéu kién san xuat
kinh doanh thwe pham thudc linh vie quan Iy chuyén nganh ciia Bo Y té

1. Piéu 1 Chuong I dugce stra ddi nhu sau:

“Nghi dinh nay quy dinh dleu kién san xuét, kinh doanh thuc pham va hd
so, trinh tu, thi tuc, thdm quyen cép Glay chtmg nhan co s¢ du diéu kién an
toan thuc phim (sau déy goi tit 1a Gidy chimg nhén) thu¢c linh vuc quan Iy
chuyén nganh cia BO Y t& dbi v6i co s san xuét, kinh doanh san phdm va nhém
thuc phdm trong Phu lyc II ban hanh kém theo Nghi dinh s& 15/2018/ND-CP
(sau day goi tat 13 co s& san xuét, kinh doanh thuc pham) va co s& kinh doanh
dich vu &n uong Riéng diéu kién san xuét, kinh doanh va hd so, trinh ty, thu
tuc, thdm quyén cap, cap lai Gidy ching nhén co s¢ du diéu kién an toan thuc
pham dat yéu cau Thuc hanh sén xuét tbt (GMP) thuc pham bao vé strc khoe
va didu kién sén xuét kinh doanh phu gia thuc phim thuc hién theo quy dinh tai
Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP.”

2. Chuong II duoc stra d6i nhu sau:

“Chu’dng I
DPIEU KIEN BAO PAM AN TOAN THU'C PHAM POI VOI CO SO SAN XUAT,
KINH DOANH THU'C PHAM THUOC THAM QUYEN QUAN LY CUA BO
Y TE VA CO SO KINH DOANH DICH VU AN UONG

Piéu 4. Co so‘ san xuat, kinh doanh thue phim thudc thAm quyén

quan Iy ciia B4 Y té

1. Tuén tha cac quy dinh t?,i Piédu 19, 20, 21, 22, 25, 26 va Diéu 27 Luét
an toan thuc pham va céc yéu cau cu theé sau:
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a) Quy trinh san xuat thuc pham duogc bo tri theo nguyén tic mdt chiéu
tu nguyén li€u dau vao cho dén san pham cuoi cung;

b) Tuong, tran, nén nha khu vuc san xuat, kinh doanh, kho san phiam
khong tham nudc, ran nit, am moc;

¢) Trang thiét bi, dung cu tiép xtc truc tiép v6i thuc phAm d& lam vé
sinh, khong thoi nhidm chét doc hai va khong giy 6 nhidm dbi véi thue phim;

d) C6 ung hoidc gidy, dép dé st dung riéng trong khu vuc san xuét
thuc phim;

d) Bao dam khong c6 con trung va dong vét gdy hai xdm nhdp vao khu
vue san xudt va kho chira thuc pham, nguyén liéu thuc pham; khong st dung
hoa chét diét chudt, con tring va dong vat gy hai trong khu vuc san xuét va
kho chira thuc phim, nguyén liéu thuc pham;

e) Khong bay ban hod chit dung cho muc dich khéc trong co s& kinh
doanh phu gia, chét hd trg ché bién thuc phém.

2. Ngudi truc tiép san xut, kinh doanh phai duoc tip huén kién thirc an
toan thuc phém va duoc chil co s& xdc nhan va khong bi méic cac bénh ta, ly,
thuong han, viém gan A, E, viém da nhiém tring, lao phdi, tiéu chay cip khi
dang san xuét, kinh doanh thuc phim.

Piéu 5. Co s& kinh doanh dich vu in udng

1. Tuan thu cac quy dinh tai Piéu 28, 29 va Piéu 30 Luit an toan thuc
phim va céc yéu ciu cu thé sau:

a) Thuc hién kiém thyuc ba buéc va luu miu thic dn theo huéng dan cia
Bo Y té;

b) Thiét bi, phuong tién van chuyén, bao quan thuc phim phai bao dam
vé sinh va khéng gy 6 nhiém cho thuc phdm.

2. Ngudi truc tiép ché bién thirc in phai duoc tip huén kién thic an toan
thuc phém va duge chi co sé x4c nhén va khong bi mic cic bénh ta, ly,
thuong han, viém gan A, E, viém da nhiém tring, lao phdi, tiéu chay cép khi
dang san xuét, kinh doanh thuc phim."



3. Chuong ITI duoc sira ddi, bd sung nhu sau:

“Chwong 118
THAM QUYEN, HO SO, THU TUC CAP GIAY CHUNG NHAN CO SO
PU PIEU KIEN AN TOAN THU'C PHAM DPOI VOI CO SO SAN XUAT
THU'C PHAM THUQC THAM QUYEN QUAN LY CUA BQ Y TE
VA CO SO KINH DOANH DICH VU AN UONG

Piéu 6. ThAm quyén, hd so, thii tuc cAp Gidy chitng nhén
1. Tham quyén cép Gidy chimg nhan:

- BO Y té cAp hodc phan cip, iy quyén cip Gidy ching nhan ddi véi co s
san xuét nhiéu loai thuc phdm thudc thim quyén quan Iy cia Bo Y té duoc
quy dinh tai khoan 5 Piéu 37 va quy dinh tai Phy luc II Nghi dinh
s6 15/2018/ND-CP.

2. Hd so xin cp Giéy chimg nhén thuc hién theo céc quy dinh tai khoan 1
Diéu 36 Luit an toan thuc pham va céc yéu cau cu the sau:

a) bon dé nghi Cé.p Giéy chimg nhan theo Mau s6 01 Phu luc I kém theo
Nghi dinh nay;

b) Ban sao Gidy chimg nhan ding ky kinh doanh hoic Gidy chimg nhan
ding ky doanh nghiép c6 nganh nghé phi hop véi loai thuc phdm cla co s&
san xuat (cd xac nhan cua co sd);

¢) Danh sach ngudi san xuét thuc phim, kinh doanh dich vu &n ubng da
duogc tap huan kién thirc an toan thuc pham cé xac nhén cta chi co sdé.

3. Thu tuc cép Giéy chimg nhén thuc hién theo cac quy dinh tai khodn 2
Diéu 36 Luét an toan thuc pham va cac yéu cau cu the sau:

a) Lap hd so theo quy dinh tai khoan 2 Piéu nay va ndp qua hé théng
dich vu cong truc tuyén hoac qua dudng buu dién hodc tai co quan tiép nhan
ho so;

b) Trudng hop c6 yéu ciu sira dbi, bd sung hd so, co quan tiép nhan hd
so ¢o trach nhiém thong bao bang van ban cho co sé trong thoi han 05 ngay
lam viéc ké tir khi nhan da ho so.

Trudng hop qué 30 ngay ké tir khi nhan dugc thong bdo, co s& khong bd
sung, hoan chinh hd so theo yéu cau thi hd so cua co s& khong con gia tri.
T chu‘c c4 nhan phai nop hé so méi dé duoc cip Glay chimg nhén néu cé
nhu céu.



¢) Trudng hop khéng cb yéu cau sira di, bd sung hd so, co quan tiép
nhén hd so ¢6 trach nhiém thanh l1ap doan thdm dinh hoic uy quyén thdm dinh
va 1ap Bién ban thdm dinh theo Mau s 02 Phu luc I kém theo Nghi dinh nay
trong thoi han 15 ngay lam viée ké tir ngay nhan da hd so. Truong hop uy
quyén thdm dinh cho co quan c6 thAm quyén cip dudi thi phai cé vin ban
ay quyen;

Poan thdm dinh do co quan c6 thdm quyén cép Gidy ching nhan hozic
co quan duge Uy quyén thdm dinh ra quyét dinh thanh 1ap co tir 03 dén 05
ngudi. Trong d6 c6 it nhit 02 thanh vién 1am cong tic v& an toan thuc phim
(c6 thé moi chuyén gia phi hop linh vuc san xuét thuc phim cta co sé tham
gia doan thdm dinh co sd).

d) Trudong hop két qua thdm dinh dat yéu cAu, trong thoi gian 05 ngay
lam viéc ké tir ngay c6 két qua thdm dinh, co quan tiép nhan hd so cap Gidy
chimg nhén theo Mau s6 03 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

d) Trudng hop két qua thdm dinh tai co s& chua dat yéu cau va c6 thé
khac phuc, doan thadm dinh phai ghi rd ndi dung, yéu cau va thoi gian khac
phuc vao Bién ban tham dinh vé1 thoi han khac phuc khong qua 30 ngay.

Sau khi c¢6 bao cdo két qua khic phuc clia co sé, trong thoi han 05 ngay
lam viéc, Poan thdm dinh danh gia két qua khéc phuc va ghi két luan vao bién
ban thdm dinh. Trudng hop két qua khéc phuc dat yéu cu s& dugc cip Gidy
ching nhan theo quy dinh tai diém d khoan nay. Truong hop két qua khéc
phuc khong dat yéu cu thi co quan tiép nhan hd so thong bio két qua tham
dinh co s& khong dat yéu ciu bing vin ban cho co s& va cho co quan quéan ly
dia phuong;

e) Trudong hop két qua thAm dinh khong dat yéu ciu, co quan tiép nhan
ho so thdong bdo bang van ban cho co quan quan ly dia phuong gidm sat va
yéu cau co sd khéng duoc hoat dong cho dén khi dugce cap Gidy chimg nhén.

4. Trudng hop thay dbi tén ctia doanh nghiép hoic d6i chu co so, thay
ddi dia chi nhung khéng thay ddi vi tri va quy trinh san xuét thuc phdm, kinh
doanh dich vu an udng va Gidy chimg nhan phai con thdi han thi co s& giti
thong bao thay dbi thong tin trén Gidy chimg nhin va kém ban sao vin ban
hop phép thé hién su thay dbi d6 dén co quan tiép nhan hd so da chp Gidy
chtng nhén qua hé théng dich vu céng truc tuyén hodc qua duong buu dién
hoac tai co quan tiép nhén hd so.

5. Gidy chimg nhén duoc cip trude khi Nghi dinh nay c6 hiéu luc tiép
tuc dugc stir dung dén hét thoi han ghi trén Gidy ching nhéan.”



