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CHINH PHU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phic
S6: 67/2016/ND-CP Ha Néi, ngay 01 thang 7 nam 2016
NGHI DINH

Quy dinh vé di¢u kién sin xuit, kinh doanh
thywe pham thude linh vure quéan Iy chuyén nganh cia By Y té

Can cir Ludt té chirc Chinh phii ngay 19 thang 6 nam 2015;
Cdn cie Ludt dau tw ngay 26 thang 11 nam 2014;
Theo dé nghi ciia Bé truomg Bo Y té;

Chinh phu ban hanh Nghi dinh quy dinh vé diéu kién san xudt, kinh doanh
thiee pham thuge linh viee quan Iy chuyén nganh cia Bg Y té.

Chuong 1
QUY DINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh
Nghi dinh nay quy dinh vé& diéu kién san xuit, kinh doanh thuc pham thudc
linh vuc quan ly chuyén nganh cua By Y té bao gom:
1. Diéu kién chung déi voi co so san xuat, kinh doanh thuc pham.
2. Piéu kién ddi voi co sé san xuat, kinh doanh thuc pham chire ning va thuc
pham tang cudng vi chat dinh dudng.
3. Diéu kién déi véi co s san xuat, kinh doanh phu gia thuc pham, chat ho trg
ché bién thyuc pham.
4, Diéu kién ddi vai co s& san xuat, kinh doanh nude khoang thién nhién, nude
uong dong chai, nudc da dung lién.
Diéu 2. Pdi twgng 4p dung
Nghi dinh nay ap dung ddi voi co quan, to chirc, ca nhan Viét Nam; to chire, ca
nhan nudce ngoai tai Viét Nam tham gia san xuat, kinh doanh thuc pham thudc linh
vuc quan ly chuyén nganh cua B Y té (sau day goi chung 1a (5 chirc, ca nhan).
Piéu 3. Nguyén tic 4p dung phap luit
1. T6 chie, ca nhan c6 du didu kién quy dinh tai Nghi dinh nay duoc san xuat,
kinh doanh thuc pham.
2. Trong qué trinh sén xudt kinh doanh, t6 chite, ¢4 nhan san xuat, kinh doanh
thue pham phai tuan thu cac quy dinh cia phéap luat vé an toan thuc pham.
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‘ Chuong I1 ‘ ‘
~ DIEU KIEN CHUNG DOI VOI )
CO SO SAN XUAT, KINH DOANH THUC PHAM

Muc 1
PIEU KIEN CHUNG POI VOI CO SO SAN XUAT THU'C PHAM

Diéu 4. Piéu kién ddi voi co s

1. Pia diém, méi truong:

a) Co du dién tich dé bd tri khu vyc san xuat thye pham cac khu vuc phu trg
va thuén tién cho hoat dong san xudt, bao quan va van chuyén thuc pham;

b) Khu vue san xuat, bao quan thure pham khéng bi ngap nude, dong nudce;

¢) Khong bi anh huong boi dong vat, con trung, vi sinh vét gdy hai;

d) Khong bi anh huong dén an toan thuc pham tir cac khu vuc 6 nhiém bui,
hoé chat dgc hai va cac nguon gy 6 nhiém khéc.

2. Thiét ké xay dung nha xuong:

a) Nha xuong san xudt va cac khu vue phu tro phai duoc thiét ké xay dt,mg da
dién tich dé bd tri thiét bi cia day chuyén san xuét thue pham va phu hop véi cong
nang thiét ké cua co so;

b) Quy trinh san xuat thue pham phai dugc b tri theo nguyén tic mot chiéu tir
nguyén liéu dau vao cho dén san pham cudi clng;

¢) Khu vye kho nguyén li¢u, kho thanh pham khu vue so ché, ché bién, dong
g6i thue pham; khu vue vé sinh; khu thay dé bao hd va cac khu vue phu trg lién
quan phai duoc thiét ké xay dung tach biét;

d) Puong noi bo phai duoe thiét ké xay dung bao dam vé sinh; cong ranh thoat
nudce thai phai dugc che kin, bao dam v¢ sinh va khai thong;

d) Noi tap két, xur ly chat thai phai thiét ké xdy dung & ngoai khu vuc nha
xuong san xuét thuc pham va bao dam vé sinh.

3. Két cau nha xuong:

a) Nha xuong phai c6 két cau vimg chic, phu hop véi tinh chét, quy mé va quy
trinh cong nghé san xuat thuc pham

b) Vat liéu tiép xic truc tiép véi thue pham phal ¢6 bé mit nhin, khong tham
nudc, khong thoi nhiém chat doc hai ra thuc pham, it bi bao mon do céc chét tay
rira, tay tring gay ra va dé lau chui, khir tring;

¢) Tuong nha phéng sang mau, khong bi tham nudc, khong bi ran nut, khong
bi dinh bam cac chat ban va dé 1am vé sinh; trin nha phang, saing mau, khong bi
dat, tham nudc, ran nit, dinh bam cac chét ban va dé lam vé sinh;

d) Nén nha phing, nhin, thoat nudc tt, khong tham va dé lam vé sinh.
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4. Hé thong thong gio:

a) Bao dam thong thodng cho cac khu vuc cua co s va phu hop v6i yéu cau
loai hinh san xuat thuc pham; dé bao dudng va lam vé sinh;

b) Hudng gié cua hé thong théng gié phai bao dam khong dugc thoi tir khu
vue ¢6 nguy co 0 nhiém sang khu vuc ¢6 yéu cau sach.

5. Hé thong chiéu sang:

a) Bao dam éanh sing dé dap (mg yéu ciu san xuat, kiém soat chat lugng, an
toan san pham;

b) Béng dén chiéu sédng phai duge che chin an toan bang hop, ludi dé tranh bi
v@ va bao dam manh v& khong roi vao thue pham.

6. Hé thong cung cap nudc:

a) Bao dam du nude sach dé san xuat thuc pham va phi hop véi quy chuan ky
thuat quédc gia vé cht luong nude an udng;

b) Bao dam du nudc sach dé rua tay, v¢ sinh thiét bi, dung cu va v¢ sinh co s¢
phu hop véi quy chuan ky thuat quoc gia vé chat lugng nude sinh hoat trong qué
trinh san xuat.

7. Hoi nudc va khi nén:

a) Hoi nudc, khi nén si dung cho san xuat thye pham phai bao dam sach, an
toan, khéng gay 6 nhiém cho thuc pham;

b) Phai ¢6 dudmng éng riéng, mau riéng dé dé phan biét va khong duoc nm hé¢
théng nude st dung cho san xudt thuc pham véi hé thong nude ding dé san xuét hoi
nudc, lam lanh, phong chay, chira chay hay sur dung cho muc dich khac.

8. Hé théng xir ly chat thai:

a) C6 du dung cu thu gom chit thai rén c¢6 ndp day. Dung cu chira dung chat
thai ran nguy hlem phai c6 ky hi¢u de phan bi¢t theo quy dinh cua phap ludt vé bao
v¢ mdi truong. Néu khong c6 h¢ théng xur Iy chét thai rin thi phai c6 hop dong
kinh té thu gom véi td chirc, ca nhan duoc phép xir 1Y réc thai ran khéc trén dia ban
dia phuong;

b) Hé thong xur ly ch'fa‘t thai phai duoc van hanh thuong xuyén va chat thai
duge xur ly dat céc tiéu chuan theo quy dinh vé vé sinh méi truong.

9. Nha v¢ sinh, khu vyc thay dé bao ho lao dong:

a) Nha v¢ sinh phai dugc bd tri riéng biét voi khu vure san xudt thue pham; cira
nha v¢ sinh khong dugce mo thong vao khu vy san xuat;

b) Thong gi6 bd tri phit hop, bao dam khong duge thoi tir nha vé sinh sang khu

vire san xuat; thoat nude thai phai dé dang va bao dam vé sinh. C6 bang huéng dan
rua tay sach;

¢) Co phong thay trang phuc bao ho lao dong trude va sau khi lam viéc.
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10. Trong qua trinh san Xuat, nguyén liéu thye pham va bao bi thuc pham phai
dap (rng cac yéu cau sau day:

a) Nguyén liéu thue pham, phu gia thuc pham, chit hd trg ché bién sir dung
trong san xuat thuc pham phai ¢é nguén goc, xuat xir rd rang va bao dam an toan;

b) Bao bi thuc pham Phal l?ao dam chéc chin, an t0§n, khong thoi nhiém va bi
6 nhiém giy anh huong dén chit lugng, an toan thuc pham.

Piéu 5. Piéu kién dbi véi thiét bi, dung cu

1. Thiét bi, dung cu tiép xiic truc tlep véi thue pham phai duge thiét ké ché tao
phu hop véi yéu cau cong nghé san xuat; biao dam an toan, khong gay o nhiém
thuc pbam, dé lam sgch, khu 'trung, bao dudng. Thiét bi, dung cu san xuat di dong
phai bén, dé di chuyén, thao lap va lam vé sinh.

2. Phuong tién rira va khu trung tay:

a) C6 du thiét bi rira tay, khir tring tay, ung, gidy, dép truée khi vao khu vuc
san xuat thue pham;

b) Xuong san xuat thuc phiam phai c6 bén rira tay cho nhan vién; noi rira tay
phai ¢6 xa phong hodc nude sat trung; khan, giay lau tay sur dung mét lan hoéc
may say kho tay.

3. Thiét bi, dung cu san xuét thyc pham:

a) C6 du va phit hop dé xir ly nguyén liéu, ché bién, dong géi thure pham;

b) Pugc ché tao bang vit lidu khong doc, it bi mai mon, khong bi han gi, khong
thoi nhiém cac chat doc hai, khong gay mui la hay lam bién d6i thuc pham;

¢) D& lam v¢ sinh, bao dudng; khong lam nhiém bén thuc pham do diu m& béi
tron, manh vun kim loai;

d) C6 du quy trinh vé sinh, quy trinh van hanh d6i véi phuong tién va thiét bi
cua day chuyén san xuat.

4. Phong chdng con tring va dong vt gay hai:

a) Thiét bi phong, chOng con trung va dong vat gay hai phai duge lam bing
cac vat liéu khong gi, dé thao roi dé lam vé sinh, thiét ké phu hop, bao dam ngan
chan dugc sy xam nhap cia con tring va dong vat gay hai;

b) Khong sur dung thude, d(}ng vat dé diét chudt, con trung va dong vt gay hai
trong khu vuc san xuat thuc pham.

5. Thiét bi dung cu giam sat, do luong:

a) C6 thiét bi, . dung cu giam sat chat lwgng, an toan san pham va danh gid dugc
chi tidu co ban vé chat lugng, an toan thuc pham. Néu khong ¢o6 thlet bi, dung cu

giam sat chat luong, an toan thyc pham thi phai c6 hop dong kinh té vai t6 chirc,
ca nhan dugc phép kiém nghiém khac;
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b) Thiét bi, dung cu, phuong tién do phai bao dam do chinh Xac trong qua trinh
st dung theo quy dinh cua phap luat vé do ludng.

6. Viéc sir dung chat tay rira va sat tring phai dap img cac yéu cau sau day:
a) Chi duing cac héa chét tiy rira, sat tring dugc phép st dung;
~ b) Phai dugc dung trong bao bi dé& nhan biét, c6 huéng din sir dung va khong
dé o noi san xuat thyc pham.

Muc 2
PIEU KIEN CHUNG POI VOI CO SO KINH DOANH THY'C PHAM

Pidu 6. Diéu kién ddi véi co sé

1. C6 du dién tich dé bd tri cac khu vuc bay ban thuc pham, khu vie chira dyng,
bao quan va thuan tién dé van chuyén nguyén liu, san pham thuc pham.

2. Khong bi ngap nudce, dong nude.

3. Khong bi anh huéng boi dong vét, con tring va cac ngudn 6 nhiém khéc.

4. Két cau co so kinh doanh pht hop véi tinh chat, quy mé; xay dung bang vat
liéu bao dam vé sinh, an toan.

5. Tuong, tran nha nhén, sang mau, lam béng vat liéu bén, chﬁc, khong bi dét,
tham nudc, khong ran nit, réu moc, dong nudc va dinh bam cac chét ban.

6. Khu vuc vé sinh phai duge bd tri ngan cach véi khu vue kinh doanh thyc
pham; cira nha vé sinh khong duge md thong vao khu vyc bao quan thyc pham

7. C6 hé thong so sach hoac phan mém quan 1y thyc pham trong sudt qua trinh
kinh doanh.

Piéu 7. Diéu kién ddi véi thiét bi, dung cu

1. Cé d thiét bi phuc vu kinh doanh, bao quan va kiém soat cac yéu td an toan
thuc pham phu hop theo yéu cau cua nha san xuat; ¢é quy dinh vé quy trinh, ché
dd vé sinh dbi vai co so.

2. C6 du dung cu thu gom chat thai, rac thai, c6 nép day va dugc vé sinh thuong
xuyen.

Chwong 111
PIEU KIEN POI VOI CO SO SAN XUAT, KINH DOANH
THUC PHAM CHU'C NANG VA THU'C PHAM TANG CUONG
VI CHAT DINH DUONG

Pidu 8. Piéu kién ddi véi co sé san xuit
. Tuan thu cac diéu kién quy dinh tai Diéu 4 va Diéu 5 ciia Nghi dinh nay.
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2. Nguyén li¢u san xuat thuc pham phai dp tmg theo quy dinh tai quy chuan
ky thuat quoc gia trong ang, quy dinh an toan thyc pham cua co quan c6 tham
quyén va con han sur dung.

3. Bao bi chira dung phal khong thdi nhiém cac chat doc hai, khong 1am anh
huong dén thue pham va dén sire khoe ngudi tiéu ding.

Diéu 9. Piéu kién ddi véi co s kinh doanh
1. Tuan thu cac diéu kién quy dinh tai Diéu 6 va Diéu 7 Nghj dinh nay.

2. Péi véi co so nhap khéu phai ¢6 kho hogc khu vue bao quan riéng phu hgp
yéu cau bao quan cua nha san xuat.

3. Viéc kinh doanh thuc pham chirc nang trong co so ban lé thudc phai bd tri
¢6 khu bay ban riéng, chi dan khu vuc va bién tén ddi véi thuc pham chirc nang.

Chwong IV
PIEU KIEN POI VOI CO SO SAN XUAT,
KINH DOANH PHU GIA THU'C PHAM, CHAT HO TRQ
CHE BIEN THUC PHAM

Pidu 10. Diéu kién dbi véi co sé san xuat

1. Tuén thu cac didu kién quy dinh tai Diéu 4 va Diéu 5 Nghi dinh nay.

2. Viéc sir dung nguyen liéu va bao bi chira dung dung trong san xudt phy gia
thue pham chét hd tro ché bién thuc pham phai dap (mg cac yéu cau sau day:

a) Nguyén li¢u su dung trong san xuat phai dap ung quy dinh tai quy chuan ky
thuat qubc gia twong g, quy dinh an toan thuc pham cua co quan c6 tham quyén
va phai con han su dung;

b) Bao bi chira dung phai bao dam chic chin, an toan, khong thdi nhiém cac
chét doc hai, khéng lam anh hudmg dén thuc pham, khong bi 6 nhiém céc tac nhan
gay anh huong dén sirc khoe nguoi tiéu dung.

3. Chi dugc san xuat phu gia thye phém, chat hd tro ché bién thuc ph:’:‘im da
dugc phép sur dung tai Viét Nam.

Piéu 11. Diéu kién ddi véi co sé kinh doanh

1. Tun thu c4c didu kién quy dinh tai Didu 6 va Diéu 7 Nghi dinh nay.

2. Cong khai danh muc tén nhom v6i tén san pham hodc véi ma s quéc té cua
san pham (néu ¢0), nguon goc va cac thong tin lién quan tai co s& va phai dam bao
phu gia thyc pham, chat hé tro ché bién thuc pham kinh doanh tai co s& ¢6 nguén

gbc, xudt xir, dap (g cic quy chuan k¥ thuat quoc gia tuong ing, cac quy dinh an
toan thuc pham ciia co quan ¢d tham quyén, con han sir dung.
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3. Vigc bao quan, bay ban phu gia thye pham, chéat hd trg ché bién thuc pham
phai dugc thuc hién tai khu vuc riéng trong co s¢ kinh doanh thure pham va phai ¢6
chi dan khu vue, day du bién tén cho nhom san pham Khong duge bay ban phu
gia thuc pham, chat hd tro ché bién voi cac hoa chat dung cho myc dich khac va
san pham khéng phai la thuc pham trong cing mot co so kinh doanh.

4. Phu gia thuc phdm béan 1é phai ghi nhan day du theo quy dinh d6i véi don vi
dong goi nho nhét da duge cong bd hgp quy hodc cong bd phit hop quy dinh an
toan thirc pham.

5. Co so nhap khau phu gia thuce pham chat hd tro ché bién thuc pham phai ¢6
kho bao quan c6 du diéu kién theo yéu cdu bao quan ctia nha san xuat.

Chuong V
PIEU KIEN DPOI VOI CO SO SAN XUAT, KINH DOANH
NUGC KHOANG THIEN NHIEN, NUOC UONG PONG CHAL,
NUOC PA DUNG LIEN

Diéu 12. Piéu kién d6i véi co so' sdn xuat nwrée khoang thién nhién dong chai

1. Tuan tha cac diéu kién quy dinh tai Piéu 4 va Diéu 5 Nghi dinh nay. Co6 hé¢
thong day chuyén san xuat khép kin.

2. Khu vyc chiét rot san pham phai kin, tach biét v&i cac khu vue khac va dugc
trang bi hé thong diét khuan khong khi.

3. Nha xuong, thiét bi, dung cu ding trong qua trinh san xuat phai dugc lam vé
sinh va tiét trung thudng xuyén.

4. Phai bé tri khu vuc rra va tiét tring chai, binh dung san pham.

5. Thiét bi, dung cu tiép xtc trye tiép phai dugc lam bang vat ligu khong gdy 6
nhiém, pht hgp vadi yéu cau cong ngh¢ san xuat, dé lam sach, khur tring, bao dudng.

6. Viéc sir dung cong nghé ti¢t trung, khir trang khong duoc lam anh huong
dén chét lwong, an toan san pham.

7. Noi bao quan san pham phai kho rao, thoang mat, bao dam vé sinh; khi van
chuyén phai dugc dat trong cac thung chira bao dam vé sinh, chiu dugc va dap,
khong gay bién dang hodc déap va.

8. Viéc sir dung bao bi chira dung phai bao dam céc yéu cau sau day:

a) Cac loai nap chai va chai nhua chira dung nuéce khodng thién nhién c6 dung
tich dudi 10 lit khong duge str dung lai; binh nhya c6 dung tich tir 10 lit tro 1én va
chai thuy tinh co thé duoc sir dung lai;

lg) Chai, binh sir dung lin dau hay str dung lai déu phai duge lam sach, di@t
khuan, xic nra ky trude cong doan rot chai, trir truong hop chai, binh sir dung lan
dau dugc san xuat theo cong nghé khép kin co diét khuan.
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9. Nguon nudc khoang thién nhién duge bao dam vé sinh tranh bat ky su 0
nhiém nao hodc yéu td ngoai lai anh huong dén chat lugng an toan clia nguén nude.

10. Viéc dong chai phai thuc hién ngay tai nguon nudc hodc dugc dan truc tiép
tir nguon téi noi xir ly, déng chai bang mot hé thong duong dng kin, lién tuc, bao
dam cac quy dinh v¢ sinh nghiém ngat trong sudt qua trinh khai thac. Bao dam san
pham nudc khodng thién nhién dong chai phu hop véi cac quy dinh ve chi tiéu an
toan thuc pham va cac yéu cau quan ly tai quy chuan ky thuat quéc gia ddi voi
nudc khoang thién nhién va nuée udng dong chai.

11. Co s& san xuat nuée khoang thién nhién phai ¢6 bo phan giam sat kiém
soat v¢ sinh chai binh, chat lugng nudc; ¢6 du hé so luu triv két qua xét nghiém
nudc ngudn va nude thanh pham theo quy dinh tai quy chuén k¥ thuat qudc gia ddi
vai nudce khoang thién nhién va nude uong dong chai.

Piéu 13. Piéu kién doi v6i co sé san xuft nwée uong dong chai

I. Tuan thu cac diéu kién quy dinh tai Diéu 4 va Diéu 5 Nghi dinh nay.

2. Khu vyc chiét rét san phdm phai kin, tach biét véi cac khu vire khéc va duge
trang bi hé thong diét khuan khong khi.

3. Phai bd tri khu vuc rua va tiét tring chai, binh dung san ph:‘im.

_4. Bao bi chira dyng nudc udng doéng chai phai tuan thu theo quy dinh tai khoan 8

biéu 12 Nghi dinh nay.

5. Viéc tiét trung, khir tring san pham, khtr tring bao bi bang thiét bi chuyén
dung sur dung cong ngh¢ tao tia cuc tim, cong ngh¢ khi ozone va hodc cac cong nghé
khac nhung khong 1am anh huong dén chét lucmg, an toan san pham.,

6. Nguon nude sir dung trong san xuat nuGce ubng doéng chai phai bao dam
phong tranh bat ky su 6 nhiém nao hogc yéu tb ngoai lai anh huong dcn chat lugng
nudc va phi hop véi quy dinh vé chit lwvong nude dn udng; cac nguon nudc do co
s0 khai thac phai dugc kiém tra va bao dam phu hop voi quy dinh vé chat lugng it
nhat 12 thang/lan.

7. Co s& san xuat nude uéng dong chai phai ¢ bo phén kiém soat vé sinh chai
binh, chit luong nude; ¢ du hé so luu trir két qua xét nghiém tr khai thac nude
nguon cho dén thanh pham theo quy dinh véi timg 16 san pham.

Piéu 14. Diéu kién ddi véi co so san xuit nuéc da dung lién

1. Tuan thu cac diéu kién quy dinh tai Diéu 4 va Piéu 5 Nghi dinh nay.

2. Ngufm nudc su dung trong san xuat phai bao dam phong tranh bat ky su 6
nhiém nao hodc yéu td ngoai lai anh huong dén chat lugng vi sinh, ly, hoa cua
nude sach va phu hop voi quy chuan ky thuat quoc gia vé chat lugng nudc in
udng; cac nguén nude do co s& khai thac, xur ly va sir dung phai dugc kiém tra va

bao dam phu hgp véi quy dinh vé chat luong it nhat 12 thang/lan; ¢6 di ho so lwu
trir két qua xét nghiém dinh ky va dot xuat.
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3. Vige st dung bao bi bao goi san pham phai dam bao tuan thu theo quy dinh
tai quy chuén k¥ thuat quéc gia d6i véi nude da dung lién.

4. Co s& san xuat nudc da dung lién phai c6 bd phan kiém soat vé sinh, chat
lugng nuge da thanh pham san pham duoc kiém nghi¢m cac chi tiéu an toan thyc
phdm theo quy dinh déi véi mdi 16 san pham; cé du hé so luu trir két qua kiém

nghiém thanh pham.

Diéu 15. Piéu kién doi véi co sé kinh doanh nude khodng thién nhién, nuéce
uong dong chai, nuéc da ding lién

Tuén thu céc diéu kién quy dinh tai Diéu 6 va Diéu 7 Nghi dinh nay.

Chuong VI
PIEU KHOAN THI HANH

Diéu 16. Hi¢u lyc thi hanh
Nghi dinh nay c¢6 hiéu lyc thi hanh tir ngay 01 thang 7 nam 2016.
Piéu 17. Trach nhiém thi hanh

Cac B truong, Thu truong co quan ngang BJ, Thu truong co quan thuge
Chinh phu, Chu tich Uy ban nhan déin cac tinh, thanh phd truc thude Trung uong
va cdc to chire, ca nhan ¢6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Nghi dinh nay./.

TM. QHiNPj PHU
THU TUONG

Nguyén Xuin Phic



