BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Dic ldp - Tw do - Hanh phiic

$6: 26 /2012TT - BYT Hé Néi, ngay 30 thang 11 nam 2012

THONG TU
Quy dinh cip Gidy chimg nhin co s dit didu ki¢n an toan thyrc phim abi véi
cdc co s& sdn xuit, kinh doanh thyre phim chirc ning, thyre phim ting cudng
vi chat dinh dudmg, phy gia thyc phdm, chit hd trg ché bién thyc phim; nwée
kho#ng thién nhién, nwéc ubng déng chai; dung cu, vit li€u bao géi, chira
dymg thye phim thuge pham vi quan Iy ciia B Y té

Cdn cir Ludt an toan thyee phédm ndm 2010;

Can cir Nghi dinh s6 38/2012/NP-CP ngay 25 thdng 4 ndm 2012 cta Chinh
phii quy dinh chi tiét mgt sé diéu ciia-Ludt an toan thiec phém; '

Céin cir Nghi dinh 58 63/2012/ND-CP ngdy 31 thing 08 ndm 2012 ciia Chinh
phit quy dinh chikc ndng, nhigm vy, quyén han va co cau té chirc cia B3 Y té;

Theo dé nghi ciia Cuc trucng Cuc An toan thuc pham;

B6 truomg B Y 1 ban hanh Thong tu quy dink cdp Gidy chimg nhén co s&

du diéu kién an toan thuc pham trong san xudt, kinh doanh thuc pham thuéc pham
vi quén Iy ciia B§ Y té.

Chuong I
QUY PINH CHUNG

Diéu 1. Pham vi diéu chinh

Théng tu ndy quy dinh v& hd so, thi tuc, thim quyén cép Gidy chimg nhin co
s& @0 diéu kién an toan thyc phim (sau day goi tit 13 Gidy chimg nhan) déi véi co s¢
san xuét, kinh doanh thuc phim bao gdm thyc phdm chirc ning, thuc phidm ting
cudmg vi chit dinh dudng, phu gia thyc pham, chat hd trg ché bién thuc phim, nuée
khoéng thién nhién déng chai, nuée uong déng chai va bao bi, dung cu tiép xuc truc
tiép véi thuc phim thudc pham vi quan ly ctia B Y té (sau déy goi tit 1a co sd).

Piéu 2. Gii thich tir ngir

Trong Thong tur ndy céc thudt ngit duoc hiéu nhu sau:

1. Co s¢ san xudt ban déu nho I 12 co s& trong trot, chin nudi, thu hai, dénh
bét, khai thac cic nguyén liéu thuc phim & quy mé ho gia dinh, h{ cé thé.

2. Co 56 kinh doanh thwc pham nho 1é 1a co s kinh doanh thyc phém & quy
md hé gia dinh; hd ca thé c6 hosic khong c6 gidy ding ky kinh doanh thuc phim.

3. Co s6 bdn hang rong 14 co s& kinh doanh thirc &in ngay, thuc phim chin co
dong trén dudng phd (khdng c6 dia diém cb dinh).



3. Co s¢ ban hang rong 14 co s kinh doanh thirc &n ngay, thuc phém chin co
dong trén duong phb (khdng c6 dia diém cé dinh).

Chwong Il

HO SO, THU TUC VA THAM QUYEN CAP GIAY CHUNG NHAN
CO SG'PUDIEU KIEN AN TOAN THUC PHAM

Pidu 3. H so xin cAp Gidy ching nhén

Hb so xin cép Gidy chimg nhan dugc déng thanh 01 quyén, gdm céc gidy t sau:

1. Pon d& nghi cép Giy chimg nhan co s& du diéu kién an toan thyc phim
(theo MAu 1 dugce ban hanh kém theo Thong tu nay). '

2. Giy chimg nhén ding ky kinh doanh c6 dang ky nganh nghé kinh doanh
thuc phém (ban sao ¢6 x4c nhén cta co sb).

3. Ban thuyét minh v& co s& vat chit, trang thiét bi, dung cu bio dam didu
kién an toan thuc phim (c6 xéc nhén cla co s&), bao gdm:

a) Bin vé so db thiét ké mit biing cia co s¢ va khu vyc xung quanh;

b) So @6 quy trinh sin xuit thye phim hojc quy trinh bdo quan, phin phéi
séin phim va bén thuyét minh vé co s& vét chit, trang thiét bi, dung cu clia co s6.

4.Giéyxécnh@ntéphuénkiénﬂmcvéantoénthucphémcﬁachﬁwsc'!v:l
ngudi tryc tiep san xuét, kinh doanh thyc pham:

a)]":)éivéicosérdudHOngubi:Népbénsaogiéyxécrﬂxén(céxécnhéncﬁaws&);

b) Déi v6i co s& tir 30 ngudi trd 1én: Nop danh sich da duge tip huan (c6
x4c nhén cla co s0).

5. Gidy x4c nhan di sirc khoé chii co s¢ va cla ngudi truc tiép sn xuéit, kinh
doanh thuc phm; phiéu béo két qua cdy phén &m tinh mém bénh gdy bénh dudng
rudt (ta, ly trwc khudn va thwong han) clia ngudi truc tiép san xuét thyc pham doi
véi nhimg ving c6 dich bénh tiéu chay dang luu hanh theo cong bb cita B Y té:

a]})éivdimséduéiBOngréi:Népbénsaogiéyxécnhﬁn(CéxécnhancﬁawsG);

b) D6i véi co s6 tir 30 ngudi trd 1én: Nop danh séch két qua khém sic khoe,
xét nghiém phén cta chi co s& va cua ngudi tham gia truc tiép san xuat, kinh
doanh thuc phém (C6 xéc nhén clia ca sd).

Ditu 4. Thim quyén cAp Gidy chimg nhin
1. Cuc An toan thuc phdm cép Gidy chimg nhén cho:
Co s& san xudt, kinh doanh thuc phdm chic ning, thuc phém tang cudng vi

chit dinh dung, phu gia thyc phim, chét hd tro ché bién thuc phim trir céc co s&
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san xut, kinh doanh nhd 1¢; céic co s sin xult, kinh doanh thyc phiam khéc khi c§
nhu ciu dc biét (yéu cAu cha nuéc nhip khéu san phim ciia co s5).

2. Chi Cuc An toan vé sinh thuc phﬁm cua tinh, thanh phé tre thuge Trung
uong cp Gifly ching nhén cho:

a)l(‘lusc'rsénx».%i,ldnhdomﬂapuéck}méngﬂmi&lr&ﬁmnuécuéngdéngolmi,baom
dung cu tiép xtc tryc tiép véi thue pham thuge pham vi quén Iy clia nginh y té trén dia ban;

b) Co s& nh 1& san xuét thuc phim chirc ning, thyc phim tiing cudng vi chat
dinh dudng, phy gia thyc phim, chét h trg ché bién thie phim.

~ ¢) Co s6 nho 1€ kinh doanh thye phim chirc ning, thyc phim téng cudng vi
chéit dinh dudng, phu gia thuc phim, chit hé trg ché bien thuc phim c6 yéu cdu
bao quén san pham dic biét.

Pidu 5. Thii tuc cp Gidy chimg nhin

~ Co quan tiép nhin hd so ¢6 trach nhiém thim xét ho so, thdm dinh co s& va
chp Gidy chimg nhén cho co s& ¢ di diéu kién an todn thuc phim. Thi tuc cép
Giéy chitng nhén nhu sau:

1. ThAm xét ho so:

a) Trong thdi gian 05 ngay lam vige ké tir khi nhén @i hé so, co quan tiép
nhén ho so phai thim xét tinh hop 18 cla hd so va théng béo bing vin ban cho co
s& néu ho so khong hop 1€;

b) Néu qué 60 ngay ké tir ngay nhén dugc thong bao hé so khong hop 1€ néu
co s¢ khong c6 phan hdi hay bd sung, hoan chinh hd so theo yéu cdu thi co quan
tiép nhén s& huy ho so.

2. Tham dinh co sd:

a) Sau khi c6 két qua thdm xét hd so hop 1€, co quan ¢6 thdm quyén c6 trach
nhiém thim dinh co s6 trong vong 10 ngdy lam viéc. Truong hop uy quyén thim dinh
¢co s& cho co quan ¢o thdm quyén cap dudi phdi cd van ban ay quyén;

b) Poan tham dinh co 56

- Poan thim dinh co s& do co quan cd thim quyén clp Gidy chimg nhan
hoiic co quan dugc 1y quyén thim dinh ra quyét dinh thanh 14p;

- Doan thém dinh diéu kign co s6 gom tir 5 dén 9 nguvi (46i v6i co s& san
xuit, kinh doanh thyc phém nho 1& tir 3 dén 5 ngudi) trong d6 phai c6 it nhat 2/3 s6
thanh vién 1a cin bd lam cong tac chuyén mon vé an toan thuc phim (c6 thé mdi
chuyén gia phit hgp chuyén mén tham gia doan thdm dinh co s0).

- Truéng doan thim dinh chiu trach nhi¢m vé két qua thdm dinh co s&;

¢) Néi dung thim dinh co so:



Péi chiéu thong tin va thim dinh tinh phép 1y ctia hd so xin cép Gidy chimg
nhéin v6i hd so gbe Iuu tai co s& theo quy dinh; thim dinh dieu ki¢n an toan thye phim
tai co s theo quy dinh va ghi vao mau bién ban ban hanh kém theo Thong tur nay.

3. Cép Gidy chimg nhan:

a) Trudmg hop co s& du diéu kién an toan thuc phém theo quy dinh, co quan tiép
nhén hd so cap Gidy chimg nhén theo méu ban hanh kém theo Thong tu nay. D6i véi co
s& san xudt, kinh doanh thuc phim theo mua vu phai ghi rd thdi gian hoat dong trong
Gidy chimg nhén;

b) Trudng hop co s¢ chua di diéu kién an toan thuc phim va phai chd hoan
thi¢n phai ghi r& ndi dung va thoi gian hoan thién nlumg khéng qué 60 ngay. Poan
thém dinh 1§ chitc thim dinh lai khi co s& ¢6 van ban xéc nhan d& hoan thién diy
di céo yéu ciu vé diéu kién an toan thyc pham cia doan thdm dinh Ian tnréc;

¢) Trudmg hop co s&r khong dat yéu ciu vé diéu kién an toan thyc phim, co
quan tip nhén hd so thdng bao bang van ban cho co quan quan ly dia phuong de giam
st va yéu cau co st khéng dugc hogt ddng cho dén khi dugc cAp Gifly chimg nhan.
Co s&r phai ndp lai hd so d€ dugc xem xét cap Gidy chimg nhan theo quy dinh.

Pidu 6. Cip dbi Gify chirg nhéin

1. Cép d8i Gidy chimg nhén trong céc trudng hop sau:

a) Gidy chimg nhén chi dugc dbi khi con thoi han;

b) Khi thay ddi tén clia doanh nghiép hodc/va ddi chil co s&, thay ddi dia chi
nhung khéng thay déi vi tri va toan bd quy trinh sin xuét, kinh doanh thyc pham;

2. B so xin d8i (01 bd) gdm nhimg gidy t& ¢6 x4c nhén clia co s§ nhur sau:

a)BmdénglﬁdéiGiéychfmgnhﬁm(ﬂmMﬁu4bmhﬁnhkémﬂmThﬁugMn&y);

b) Bién ban thim dinh gn nhét (Ban sao c6 c6 x4c nhin clia co s0);

¢) Gidy ching nhén (Ban gbc); '

d) Vin ban hop phép thé hién sy thay d5i trén (Ban sao cong chimg);

d) Gidy x4c nhan du stc khoé, tap huén kién thirc vé an toan vé sinh thyc
phim ctia chi co s¢ méi dbi v6i trudmg hop thay 441 tén chii co s& (Ban sao ¢6 xéc
nhén cha co sd).

3. Trong thdi gian 7 ngay lam viéc Kké tir ngay tiép nhén hé so xin cp ddi
Gifly chimg nhén, co quan tiép nhén ho so ¢4 trach nhiém cap dbi Gidy chimg nhan
cho co s&; trudmg hop tir choi phéi thong bao bang vin ban cho co s& 1y do khéng
cip dbi Gidy chimg nhén.

Pitu 7. Thu hdi Gidy ching nhan
1. Gidy chirng nhan sg bi thu hdi trong nhitng trudng hop sau:



a) T6 chirc, c4 nhan sén xuéit, kinh doanh khéng hoat dong nganh nghé kinh
doanh thyc pham da ding ky;

b) C6 quyét dinh céa co quan nha nuéc cd thim quyén chuyén ddi nganh
nghé kinh doanh tai co s cfi;

¢) Co s& san xut, kinh doanh thyc phim bj tuéc quyén sir dung Gifly chimg
nhén theo quy dinh ctia phap luét vé xir phat vi pham hénh chinh trong linh vic an
toan thyc pham.

2. ThAm guyén thu hdi:

a) Co quan cép Gidy chimg nhan c6 quyén thu héi Gidy ching nhén da cép;

b) Co quan c6 thim quyén cép trén c6 quyén thu hdi Gidy chimg nhén do co
quan cép dudi cép.

Pidu 8. Kiém tra sau cip Gidy chirng nhin
Co quan tiép nhdn ho so va co quan chite niing c6 thim quyén thyc hién kiém tra
A - .
sau cap Gidy ching nhén:
l.Klﬁngth&_tajléﬂnﬁmdéivéiccs&dﬁdﬂgccépﬁéychﬁagnhﬁnvﬁcé
chimg nhan GMP, HACCP, ISO 22000 v tuong duong clia co quan 6 thém quyén clp
2. Khong qué ba 14/ niim déi v6i co s& ¢4 duge clp Gidy chimg nhan ciia co
quan c6 thdm quyén cép.

Chwong III .

QUY BINH DOI VOI CAC CO SG SAN XUAT, KINH DOANH THUC
PHAM THUQC POI TUQNG KHONG PHAI CAP GIAY CHUNG NHAN

Pidu 9. Ciic co s thufe d6i trgng khéng phii cip Gidy chimg nhin

Céc co s& sin xudt, kinh doanh thyc phdm chirc nang, thyc pham ting cudng
vi chiit dinh dudng, phu gia thyc phim, chét hd trg ché bién, nuéc khodng thién
nhién, nuéc ubng dong chai va bao bi, dung cy tiép xdc trye tiép véi thuc pham
~ thugc pham vi quén ly cia B6 Y té bao gom:
1. Co s& sin xuft thuc phim chirc ning ban dau nh 1é.
5 Co s kinh doanh nho 1é khdng c6 yéu ciu bao quan san phim dic biét.
3. Co s bdn hang rong. :
4. Co s& kinh doanh bao géi sin khong yéu cau diéu kién bao quan dic biét.
5. Co s& kinh doanh bao bi, dung cu tiép xic tryc tiép voi thuc phim.



Dicu 10. Kiém tra adi véi co sé thude di¢n khong phai cip Gidy chirng nhan
. Co s& thuge dign khong phéi cap Gidy chimg nhan phai tr xay dung ké hoach
kiém tra, giam sat ndi b vé diéu kién an toan thue pham cla co s& it nhét | 1an/nim.

2. Chi Cuc An toan vé sm‘h thue pham cua tinh, thanh phé truc thude Trung
wong va co quan co tham quyen thye hign viéc kiém tra cac co s& thude dién khong
phai cip Gidy ching nhén trén dja ban.

3. Ta.n xuqt kiém tra khong qua bdn lan/nam ddi véi cac co s& khéng thude
dién phai cap Gidy chimg nhan.

Chwong 1V
PIEU KHOAN THI HANH

Diéu 11, Hiu lwe thi hanh

1. Théng tr nay ¢6 higu lyc ké tir ngay 15 thang 01 nam 2013.

2. Bai bo qué; dinh sé 11/2006/QD-BYT ngay 09 théng 03 nam 2006 cua
Bo Truong By Y té vé viéc ban hanh * Quy ché cap Gidy chimg nhan du diéu kién

vé sinh an toan thuc phdm dbi véi co s san xuat, kinh doanh thuc pham c6 nguy
co cao” ké tir ngay Théng tu nay ¢é hiéu luc.

Diéu 12. T6 chirc thyc hién
. Cuc An toan thuc pham - BoY té co trach nhiém huéng dén thye hién
rhom, tr nay trong pham vi toan qudc.
2. S¢ Y té, Chi Cuc An toan vé sinh thuc phdm cép unh thanh phd triec

thude trung wong cé trach nhiém huéng dan, trién khai thuc hién Thong tu nay trén
dia ban quan ly.

Noi nhén: KT.BQ TRUONG
- Van phong Chinh Pha (v KGV X, Phang Céng bde, Cong TTET THU TRU'GNG
Chinh pha);

- Bé Tu phap (Cye Kidm 1ra VB QPPLY);

- Cdc Bg. co quan nganh B,

- By trudng B Y 1€ (de h'lo cdo);

- Cic Thir tredng Bo Y 1é {dc phéi hgp chi dao);
- UBND céc tinh, thanh phd truc thuge TU:

- Sor Y 1€ cic tinh, Thanh pho true thude TUS

-Y € cic B, nganh;

- Cie Vy, Cye, Vin phang BY, Thash Tra BG, Tong,-.uc DS- KHHGD‘*—*——-E#
- Giie dom vi trye thuge Bo Y 1€

- Cong TTOT BO Y 16 Nguyen Thanl{ Long
- Luwrw: VT, ATTP (03 b}, PC (02b).
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