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BO NONG NGHIEP VA CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
PHAT TRIEN NONG THON Bdc 1ap - Tu do - Hanh phiic

Sé: 72/2007/QD-BNN

Ha Nbi, ngay 06 thang 8 nim 2007

QUYET PINH
ban hanh Quy dinh kiém tra chat luong thudc tha y

BO TRUGNG BO NONG NGHIEP VA PHAT TRIEN NONG THON

Cdn cir Nghi dinh s6 86/2003/ND-CP
ngay 18/7/2003 cua Chinh phu quy dinh
chirc nang, nhiém vu, quyén han va co
cdu t6 chire clia B6 Nong nghiép va Phat

trién nong thén;

Cén cir Ludt tiéu chuan va Quy
chudn kj thudt sé 68/2006/QH1I ngay
29/6/2006;

Can cw Phap lénh thu y ngay
29/4/2004 va Nghi dinh sé 33/2005/NP-
CP ngay 15/3/2005 cua Chinh phu quy
dinh chi tiét thi hanh mét sé diéu cua
Phap lénh thu y;

Céin cir Quyét dinh sé 50/2006/0P-
TTg ngay 07/3/2006 cua Thu tuong Chinh
phii ban hanh Danh muc san pham, hang
hoa phdi kiém tra vé chat lwong;

Cian cie Théng tw sé6 02/2006/TT-
BKHCN ngay 10/01/2006 cua Bo Khoa
hoc va Cong nghé hudng dan vé diéu

kien va thu tuc chi dinh 16 chirc thuc

hién kiém tra chat luong sdan pham hang
hoa;

Xeét dé nghi cua Cuc truong Cuc Thu y,
QUYET PINH:

Pidu 1. Ban hanh kém theo Quyét
dinh nay “Quy dinh kiém tra chit luong
thude tha y .

Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc
sau 15 ngay, ké tir ngay ding Cdng bao
Chinh phu.

Piéu 3. Chanh Vin phong, Cuc trudng
Cuc Tht y, Thu truong cac don vi, t6
chire, ca nhin ¢6 lién quan chiu trach

nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

KT. BO TRUONG
THU TRUONG

Bui Ba Bong
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QUY PINH
kiém tra chit lugng thudc tha y
(ban hanh kém theo Quyét dinh s6 72/2007/0P-BNN ngay 06 thang 8 nam 2007
cua BJ trudng B Nong nghiép va Phat trién néng thén)

Chuong I
NHUNG QUY PINH CHUNG

Diéu 1. Pham vi diéu chinh

Quy dinh nay quy dinh trinh tu, thu
tuc kiém tra chét lugng nguyén liéu lam
thudc tha y va thube thi y (sau day goi la
thudc tha y) san xuat, kinh doanh, xuit
khau, nhap khau, luu hanh tai Viét Nam.

Piéu 2. Péi tuong 4p dung

Té chirc, ca nhén trong nudc, ngoai
nudce ¢ hoat dong san xuat, gia cong,
dong goi lai (sau ddy goi la san xuat),
kinh doanh, nhap khau, xuit khiu thudc
thu y va td chirc, ca nhin c6 hoat dong
lién quan dén viéc kiém tra chat lugng
thudc tha y phai tun theo Quy dinh nay
va nhimg quy dinh cta cac van ban Phap
luat khac co lién quan.

Pieu 3. Giai thich tir ngit

Trong quy dinh nay, nhitng tir ngir
dudi diy duoc hiéu nhur sau:

1. Thubc thu y 1a nhitng chit hodc hop
chit c6 ngudn gdc tir dong vit, thue vat,

vi sinh vat, khoang chét, hoéa chét duoc

ding dé phong bénh, chin doin bénh,
chita bénh hodc dé phuc hoi, diéu chinh,
cdi thién céc chirc ning cta co thé dong
vat, bao gdm dugc phim, héa chat, vic
xin, hoocmon, mot sd ché phém sinh hoc
khac va mot sé vi sinh vat dung trong

thu y.

2. Kiém tra chat luong thude thi y 1a
viéc xac dinh su phu hgp cua cac chi tiéu
chit lugng thudc thu y, cac quy chuin
ky thuat va cac diéu kién bao dam chét
lugng theo quy dinh.

3. Tiéu chuén la quy dinh vé& dic tinh
ky thuat va yéu cau quan ly diung lam
chuin dé phan loai, danh gia san pham,
hang hoa, dich vu, qua trinh, moéi truong
va cac dbi tuong khac trong hoat dong
kinh té - xa hoi nhim ning cao chét lugng

va hiéu qua cua cac doi tugng nay.

Tiéu chuan do mét t6 chirc cong bd
dudi dang vin ban dé tu nguyén ap
dung.

4. Quy chuén ky thuat 1a quy dinh vé
mirc gidi han cua dac tinh k¥ thut va
yéu ciu quan 1y ma san pham, hang hoa,

dich vu, qua trinh, md1i trudng va cac doi
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tuong khac trong hoat dong kinh té - x4
hoi phai tuan tha dé dam bao an toan vé
sinh, sttc khoe con nguoi, bao v¢ dong
vit, thuc vat, moéi truong; bao vé loi ich
va an ninh quéc gia, quyén loi ciia ngudi

tiéu dung va cdc yéu cau thiét yéu khac.

Quy chuin k¥ thuat do co quan nha
nudce ¢ thim quyén ban hanh dudi dang

van ban dé bat budc ap dung.

5. Tiéu chuén chat luong thudc 1a cac
chi tiéu vé k¥ thuat, phuong phéap kiém
nghiém, yéu ciu bao g01, ghi nhan, bao
quan, van chuyén va céc yéu cau khac ¢6

lién quan dén chét luong thude.

6. Thudc tht y dat chat luong: 1a thude
dat cac chi tiéu chat luong ma nha san
xuat, kinh doanh da céng bé (hodc dang
ky) theo tiéu chuan Quédc gia, quy chuin
ky thuat hodic ticu chuan co so cua nha
san xuét, kinh doanh va da dugc co quan

quan 1y ¢6 thim quyén phé duyét.

7. Thube tha y khong dat chét luong 14
thudc khéng dat mot hodc mot sb chi tidu
chit luong ma nha san xuat, kinh doanh
di cong bo (hoic ding ky) va duge co
quan c6 thim quyén phé duyét cac chi

tiéu chat luong.

8. Han dung thudc 1a khoang thoi gian
duoc 4n dinh cho mot loai thudc ma
trong thoi gian nay thude duoc bao quan

trong diéu kién quy dinh phai dam bao

dat chit lwong theo tiéu chuan da dang
ky hodc cong bé.

Han dung thudc thuong dwoc ghi bang
s6 hodc bang chit trén nhin thuéc nham
chi rd sau thoi han nay thude khong con

gia tri su dung.

9. Thudc thu y gia la nhitng san phdm
duoc san xuat, luu hanh dudi dang thube
thudéc mdt trong cac trudong hop sau:

a) Khong c6 hoac khdéng du loai hoat
chat nhu da ding ky;

b) C6 dugc chét khac véi duge chét
ghi trén nhén;

¢) St dung nhan hiéu hang hda, ma
s6 ding ky Iuu hanh san pham hodc gia

mao tén cua co so khac;

d) Su dung nhan hi€u hang hoa, chi
dan dia ly dang duoc bao hd ding cho
chinh mat hang d6 ma khoéng dugce phép
cuia chi s hitu nhan hi¢u hodc cia té
chirc quan 1y chi dan dia ly.

Piéu 4. Cac truomg hop thude tha y
phai kiém tra chat luong

l. Thude tha y di cé trong Danh muc
thude tha y, Danh muc vic xin, ché phfim
sinh hoc, vi sinh vat, hoa chat dung trong
tha y dugc phép luu hanh tai Viét Nam
(sau ddy goi 1a Danh muc thudc thu y

duoc phép luu hanh).

2. Thudc thi y chua cé trong Danh
muc thudc thil y duoc phép luu hanh tai
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Viét Nam nhung duge Cuc Tha y duyét
don hang nhap khau dé phuc vu san xuat
va phong chéng dich bénh.

Piéu 5. Cac truong hop thude tha y
khong phai kiém tra chit luong

1. Thudc thi y 1a hang mAu, hang phuc
vu trién lam, khong c6 gia tri thuong

mai.

2. Thudc thu y dé kiém nghiém, thir
nghiém, khao nghiém cho muc dich dang
ky luu hanh.

3. Thudc tha y biét dugc nhap khau
vGi s6 luong it, khong cé gia tri thuong
mai dé chan doan, phong tri, bénh cho
dong vat quy hiém.

Piéu 6. Hé thdng quan ly, kiém tra
chat luong thude tha y

1. Cuc Thu y chiu trach nhiém quan ly
nha nuée vé chat luong thude thi y trén

pham vi toan quoc.

2. Chi cuc thil y cac tinh, thanh phd
truc thudc Trung uvong (sau day goi la
Chi cuc Thu y cip tinh) chiu trach nhiém
quén ly chit luong thude thi y luu hanh
trong pham vi dia ban quan ly.

3. Co quan chju trach nhiém kiém tra
chat luong thude tha y (sau day goi la co
quan kiém tra):

a) Trung tdm kiém nghiém thuéc tha
y Trung uvong I va II chiu trach nhiém
kiém tra chat luong thubc thi y;

5-CB

b) Trung tdm kiém tra vé sinh thu y
Trung wong I va I1 chiu trach nhiém kiém
tra diéu kién vé sinh tha y co s& san xuét,
kinh doanh xuat, nhap khau, bao quan,
van chuyén thudc thi y;

¢) Céc to chire k¥ thudt c¢6 du diéu kién
theo quy dinh tai Thong tu sé 02/2006/
TT-BKHCN ngay 10/01/2006 cua B
Khoa hoc va Céng nghé hudng dan vé
diéu kién va tha tuc chi dinh té chirc thuc
hién kiém tra chat luong san pham hang
hoa, dugec Bo Nong nghiép va Phat trién
néng thon chi dinh.

Piéu 7. Phi va 18 phi

Té chirc, c nhan san xuat, kinh doanh
xuat khau, nhap khau, thudc thi y phai
ndp 1€ phi va phi theo quy dinh cua Nha

nuoc.

Chuong II

KIEM TRA CHAT LUONG
THUOC THU Y

Picu 8. Cin cir ki thuit dé kiém tra
chit luong thudc thi y

1. Cac tidu chuin Quéc gia (TCVN).

2. Cac quy chuan k¥ thuit do B
Néng nghiép va Phat trién nong thon ban
hanh.

3. Tiéu chuin co sO cua cac to chuic

dugc phép xdy dung va cong bé theo quy
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dinh tai Piéu 11 Ludt tiéu chuin va quy

chuén ky thuit.

4. Tiéu chuin trong Duoc dién Viét
Nam hay Duoc dién cua cac nudc, tiéu
chuin quéc té, tiéu chuin khu vue duoc
phép ap dung tai Viét Nam.

Piéu 9. Noi dung kiém tra chat luong
thube tha y

1. Kiém tra chat luong thude thu y trén
co sd cic chi tiéu chat luong di duoc cic
td chirc, ca nhan san xudt, kinh doanh
cong bd (hoic ding ky) theo Diéu 8 cuia
Quy dinh nay.

2. Kiém tra viéc thuc hién céac quy
dinh vé tiéu chuin chat luong thude tha
y (tai liéu k¥ thuit vé chit luong, trang
thiét bi trong san xuét, do luong, kiém
nghiém, viéc tuan thu quy trinh san xuz’it,
quy trinh cong nghé, cac quy dinh vé bao
01, bao quan, van chuyén).

3. Kiém tra diéu kién vé sinh tha y cac
yéu t6 dam bao chat luong thube thi v.

Piéu 10. Co ché kiém tra chat luong
thude thi y

1. Bbi véi thude thi y di co trong
Danh muc dugc phép luu hanh thi khong
kiém tra chit luong theo timn g 16 hang ma
kiém tra theo quy dinh sau:

a) Kiém tra dinh ky:

Hang nam, can cur tinh hinh thuc té,
Cuc Tha y td chirc léy mau thudc thu

y dinh ky tai cic co s& san xuat, kinh
doanh, nhap khau, bao quan, van chuyén
dé kiém tra chat luong.

b) Kiém tra dot xuat: Bugc thuc hién
khi ¢6 khi€u nai, td6 cao vé€ chat lugng
thudc thu y hodc theo yéu cau cua cac co

quan coO tham quy¢en.

2. P6i véi nguyén lidu lam thudc thi
y nhap khau di co tén trong Danh muc
thuéc dugc phép luu hanh nhung chua
co s dang ky, viéc kiém tra chét luong
dugc thuc hién theo phuong thuc dang
ky trudc, kiém tra sau:

a) Trudce khi nhap khau, Doanh nghiép
lam hd so theo quy dinh tai khoan 2 Diéu
11 ciia ban Quy dinh nay, guri vé Cuc Thu
Ys

b) Cuc Thu y tham dinh va xac nhin
vao ho so dé Doanh nghiép nhép khau
ding ky kiém tra chit luong véi co quan

kiém tra va lam thua tuc thong quan;

¢) Can cir xac nhan cua Cuc Thu y
tai ho so dang ky, co quan kiém tra ti€n

hanh lay mau dé kiém tra chat luong;

d) Co quan kiém tra giri két qua kiém
tra chat lugng vé Cuc Thu y va Doanh
nghiép nhap khau.

Cin cir két qua kiém tra chit luong,
Cuc Thu y quyét dinh dua hang héa vao
luu thong, su dung hodc xir ly theo quy
dinh.



CONG BAO/S6 594 + 595/23-8-2007/VBQPPL/QD-BNN/1150

32453

3. Piéu kién nhdp khiu nguyén ligu
lam thudc thu y d3 cé tén trong Danh
muc thubc thi y duoc phép luu hanh
nhung chua c6 s6 diang ky:

a) C6 da hd so dang ky theo khoan 2,
biéu 11;

b) Két qua kiém tra chat lugng mau
nguyén liéu nhap khau cia co quan kiém

tra c¢6 thim quyén.

4. Thoi han co quan kiém tra tra 16i
két qua kiém nghiém:

a) Pbi v6i duoc pham: Trong pham vi
10 ngay lam viéc, ké tir ngay lay hoic
nhin mau. Trudng hop dic biét ¢ thé

dén 30 ngay.

b) Dbi véi vic xin, ché pham sinh hoc,
vi sinh vat dung trong thu y: Trong pham
vi 02 thang. Trudmg hop dic biét co thé
dén 06 thang.

Nhimng truong hop dac biét phai kéo
dai thoi han tra 101 két qua néu tai diém
a, b Khoan 4 ctia Piéu ndy, co quan kiém
tra phai néu ré nguyén nhan va thong bao
cho khach hang.

Piéu 11. Ho so nhap khiu nguyén liéu
lam thudc thu y dd c6 tén trong Danh
muc thuéc duoc phép luu hanh nhung
chua co sé ding ky.

1. T8 chirc, ¢4 nhan nhap khiu nguyén
liu lam thubc thu y lap ho so ding ky
kiém tra chét luong véi Cuc Tha y.

2. H6 so dang ky gom:

a) Pon hang nhap khau: 03 ban, noi
dung ghi rd sb luong, chiing loai cdc loai
nguyén lidu, tén nha san xuat, du kién
thoi diém hang vé ti Viét Nam va dia
diém tap két hang sau khi théng quan

(dia diém kiém tra);
b) Gidy chirng nhan xuat xir (CO);

c¢) Gidy chimg nhan phan tich chét
lwong (CA) cua nha san xuit;

d) Tém tat dic tinh san pham;

¢) Ban sao gidy ching nhan GMP, ISO
(d6i voi mat sb loai hoa chat dung trong

thu y) cua nha san xuat;

f) Ban sao két qua kiém tra chat
lwrong mau nguyén liéu nhap khau (co
cing xuit x{r, cing nha san xuét) cua
co quan kiém tra c6 thim quyén di thuc
hién trong pham vi khéng qua 06 (sau)
thang.

Piéu 12. Két luan sau khi kiém tra
chét luong

Co quan kiém tra phai c6 két luin sau
khi kiém tra chat luong thudc thi y & mot
trong hai murc sau:

1. Mirc A: Pat ddy du, dang tiéu chuan
va ndi dung kiém tra chét luong theo quy
dinh.

2. Mirc B: Khong dat tiéu chuan phai
xur ly theo quy dinh cua Cuc Tha y.
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Chuong I11

TRACH NHIEM CUA CAC BEN
LIEN QUAN

Piéu 13. Trach nhiém cua Cuc thi y

1. Quéan 1y nha nudc vé chat luong
thubc thi y trong cdc hoat déng xuit
khau, nhap khiu va san xuit, luu thong

trong pham vi ca nudc.

2. T6 chire chi dao, thuc hién cong tac
kiém tra chdt lvgng cac loai thudc thi y

trong pham vi ca nudc.

3. Giai quyét cac trudng hop vi pham
chit luong thube thu y, cac trudng hop
khiéu nai, t6 cao theo quy dinh ctia Phép

luat.

4. Ban hanh Quyét dinh xtr 1y céc loai
thudc thi y khéng dat chit luong theo
quy dinh hién hanh.

Piéu 14. Trach nhiém cta Chi cuc

Thu y cép tinh

1. Té chire chi dao, thuc hién cong tac
kiém tra chét luong cac loai thudc thi y
lvu hanh trong pham vi dia ban quan ly.

2. Giai quyét cac truong hop vi pham
chit lugng thube tha y, cac truong hop
khiéu nai, t6 cdo theo quy dinh cua Phap
ludt.

3. Té chirc kiém tra, giam sat viéc thu

héi, xtr ly thudc thi y khong dat chit

lugng trong pham vi dia ban quan ly.

tA L4 i L
Diéu 15. Trach nhiém cua co quan

kiém tra chét luong thudc tha y

l. Truc tiép thuc hién viée liy (hoic
tiép nhin) mau thudc dé kiém tra chét
lwong, t6 chirc kiém nghiém céc chi tiéu
chét lurong mot cach chinh xac, dang thoi
han theo quy dinh déi véi timg loai mau
thudc thi y va luu mau kiém tra theo quy
dinh.

2. Tra 10i két qua kiém tra chit luong
thude tha y cho céc t6 chirc, ¢4 nhan theo

ding quy dinh.

3. Chiu trach nhiém vé két qua kiém
tra chéat luong thubc thi y truéc Phap

luat.

4, Xay dung cac quy chuin ky thuét
trong linh vuc kiém tra chit lugng thude

tha y.

Pidu 16. Trach nhiém cua to chirc,
ca nhin trong nudc, ngoai nude co hoat
dong san xuat, xuat khau, nhap khau, luu
hanh thubc tha y.

1. Cung cap tai lidu k¥ thuit va tao
diéu kién thuan loi cho co quan kiém tra
trong khi lam nhiém vu.

2. Chju trach nhiém truéc Phap luat vé
chét lwong thudc thi y do co s@ san XUAt,

xudt khau, nhap khau va luu hanh.



CONG BAO/S6 594 + 595/23-8-2007/VBQPPL/QD-BNN/1150

32455

3. Nop phi, € phi theo quy dinh cua

Nha nudc.

4. Chip hanh quyét dinh xtr 1y thudce
thi y khong dat chat luong ciia co quan

quan 1y nha nudce c6 thAm quyén.

Chuong IV

THANH TRA, XU LY CAC VI PHAM
VA GIAI QUYET KHIEU NAI,
TO CAO

Piéu 17. Thanh tra, kiém tra chét

luong thube tha y

1. Cuc Thu y chiu trach nhiém kiém
tra, thanh tra vé chét luong thude thu y;
giai quyét tranh chap, khiéu nai tb cdo,
Xt 1y céc vi pham vé chat luong thubce

tha y theo quy dinh cua phap luat;
2. Chi cuc Thi y cép tinh chiu trach

nhiém kiém tra, thanh tra vé chat lugng
thudc thi y; giai quyét tranh chap, khiéu
nai to cdo, xtr 1y céc vi pham vé chét
lugng thude thi y trong pham vi dia ban
quan ly theo quy dinh cua phap luit.

Piéu 18. X ly thube thu y khong dat
tiéu chudn chat lugng

Viée xir ly thube thu y khong dat tidu
chuin chét luong theo quy dinh cta Phéap

lénh tht y duoc thuc hién nhu sau:

1. Thu hdi thude tha y:

a) Cuc Thu y ra quyét dinh thu hoi,
thong bao cho Chi cuc Thu y, cac co s¢
c6 thudc dé thuc hién viée dinh chi luu
hanh va thu hoi thudc thu y theo quy
dinh;

b) Nhéan dugc thong bao, Chi cuc Thu
y kiém tra, giam sat viéc thu héi, xir Iy
thudc tha y trong pham vi dia ban quan
ly;

¢) Céc co s ¢6 thude thir y bi thu hoi,
co trach nhiém:

Thoéng bao cho céc co sé& kinh doanh,
sir dung thudc; thu hoi va giri bao cdo vé
viée thu hdi, xir 1y dbi véi 16 thude khdng
dat chat luong tdi Cuc thi y va cac co
quan chirc ning cé lién quan; giai quyét
nhitng hau qua do thudc khong dat tiéu

chuan chat luong gy ra.
2. Tiéu huy thude thu y:
a) Cuc Tha y ra quyét dinh tidu hiy

thudc va théng bao cho Chi cuc Thu y, co
s& ¢ thude bi hiy va céc co quan chiu
trach nhiém giam sat biét va td chire thuc
hién quyét dinh;

b) Chi cuc Thu y dé nghi S& Nong
nghiép va Phat trién nong thén thanh lap
Héi dong giam sat viéc tidu hity thude;

¢) Co s& co thube bi tiéu hiy chiu

trach nhiém té6 chic thuc hién viée tiéu
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hay theo quy dinh ciia Phap ludt vé bao Chuong V

vé mdi truong va cic quy dinh cia Phap TO CHUC THUC HIEN
luat khac co lién quan, bao cao két qua

vé Cuc Thu y. .
% B r o Diéu 20. Cuc trudng Cuc Thua y chiu
B,leu l?' Kh1e:.1 nal, to cao va giai trach nhiém hudéng din thuc hién Quy
quyét khiéu nai, t6 cao

dinh nay./.
Viéc khiéu nai, t6 cdo va giai quyét
khiéu nai, t6 cdo trong linh vuc kiém tra KT. BO TRUGONG
chat lugng thudc thi y duogc thuc hién THU TRUGNG

theo quy dinh ciia Phap luét vé khiéu nai

va to cao. Bui Ba Bong



