BOYTE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
-------- boc lap - Twdo - Hanh phac

Sb: 26/2012/TT-BYT Ha N¢i, ngay 30 thang 11 ndm 2012

THONG TU

QUY BINH CAP GIAY CHU'NG NHAN CO SO bU BIEU KIEN AN TOAN THU'C PHAM BOI vO'I CAC
CO SO SAN XUAT, KINH DOANH THUC PHAM CHU'C NANG, THUC PHAM TANG CUONG VI CHAT
DINH DUONG, PHU GIA THUC PHAM, CHAT HO TRQ CHE BIEN THU'C PHAM; NUOC KHOANG
THIEN NHIEN, NUOC UONG BONG CHAI; DUNG CU, VAT LIEU BAO GOI, CHUA BPUNG THUC
PHAM THUOC PHAM VI QUAN LY CUABO Y TE

Cé&n ctr Lut an toan thuc phdm ndm 2010;

Can cir Nghj dinh s6 38/2012/ND-CP ngay 25 thang 4 ndm 2012 cda Chinh phd quy dinh chi tiét mét s6
diéu cda Luét an toan thuc pham;

Céan cir Nghj dinh sé 63/2012/ND-CP ngay 31 thang 08 nam 2012 cia Chinh phd quy dinh chire néang,
nhiém vu, quyén han va co’ cdu té chirc cia BO Y té;

Theo dé nghj ctia Cuc truréng Cuc An toan vé sinh thuc phdm;

B tridng BS Y té ban hanh Théng tw quy dinh cép Gidy ching nhan co sé du diéu kién an toan thic
pham trong san xuét, kinh doanh thuc pham thuéc pham vi quan ly cia Bo Y té.

Chwong |
QUY BINH CHUNG
Diéu 1. Pham vi diéu chinh

Théng tw nay quy dinh vé hd so, tha tuc, thdm quyén cip Gidy chirng nhan co s& da diéu kién an toan
thwe pham (sau day goi tat 1a Gidy chirng nhan) déi véi co s& san xuét, kinh doanh thwc phdm bao gébm
thwe pham chirc nang, thwe phdm tang cwdng vi chat dinh dwéng, phu gia thuc phdm, chat hd tro ché
bién thwc phdm, nwéc khoang thién nhién déng chai, nwéc ubng déng chai va bao bi, dung cu tiép xuc
true tiép véi thwe phdm thudc pham vi quan ly cta Bo Y té (sau day goi tat 1a co s&).

Diéu 2. Giai thich ttr ngip
Trong Théng tw nay cac thuat ngl dwoc hiéu nhw sau:

1. Co s& san xuét ban dau nhé 1€ la co s& trong trot, chan nudi, thu hai, danh bét, khai thac cac nguyén
lieu thyre pham & quy mé hé gia dinh, hé ca the.

2. Co s6 kinh doanh thuc phdm nhd 1é 1a co s& kinh doanh thuc phdm & quy md ho gia dinh, hd ca thé co
ho&c khoéng cé gidy dang ky kinh doanh thwc pham.

3. Co' s ban hang rong la co s& kinh doanh thirc an ngay, thwc pham chin co dong trén duwong phd
(khéng co dia diém cb dinh).

Chuwong I

HO SO, THU TUC VA THAM QUYEN CAP GIAY CHU’PNG NHAN CO SO bU PIEU
KIEN AN TOAN THUC PHAM

Diéu 3. Ho6 so xin cap Gidy chirng nhan

Hb so xin cAp Gidy chirng nhan dwoc déng thanh 01 quyén, gdm céc gidy t& sau:

1. Don dé nghi cp Gidy chirng nhan co s& du diéu kién an toan thyc phdm (theo Mau 1 dwoc ban hanh
kem theo Théng tw nay).

2. Gi4y chirng nhan dang ky kinh doanh c6 d&ng ky nganh nghé kinh doanh thuc phdm (ban sao c6 xac
nhan cla co s&).



3. Ban thuyét minh vé co s& vat chét, trang thiét bi, dung cu bao dam diéu kién an toan thic pham (co
Xac nhan cta co s@), bao gom:

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

b) So dd quy trinh san xuét thwe pham hodc quy trinh bao quan, phan phdi sdn phdm va ban thuyét minh
vé co s& vat chét, trang thiét bi, dung cu cla co s&.

4. Gidy xac nhan tap huén kién thirc vé& an toan thwc pham ctia chi co s& va nguoi trie tiép san xuét,
kinh doanh thyc pham:

a) béi véi co s& dudi 30 ngudi: Nop ban sao gidy xac nhan (c6 xac nhan cta co sé);
b) Déi v&i co s& tir 30 ngudi trd 1én: Nop danh sach da dwoc tap huan (cé xac nhan cla co sé).

5. Gidy xac nhan di strc khoé chii co s& va clia ngudi trye tiép sén xuét, kinh doanh thwe phdm; phiéu
bao két qua cay phan am tinh mam bénh gay bénh dwong ruét (ta, ly truc khuan va thuwong han) cta
nguwdi true tiép san xuét thwe phdm déi véi nhirng viing cé dich bénh tiéu chay dang Iwu hanh theo cong
b6 cta Bo Y té:

a) Ddi voi co s& dwdi 30 ngwdi: Nop ban sao gidy xac nhan (C6 xac nhan cla co sé);

b) Béi v&i co s& tir 30 ngudi tré Ién: Nop danh sach két qua kham strc khoé, xét nghiém phan ctia chd co
s& va clia ngwoi tham gia trwe tiép san xuat, kinh doanh thwe pham (C6é xac nhan cia co sd).

Diéu 4. Tham quyén cap Gidy chieng nhan
1. Cuc An toan thwc phdm cép Gidy chirng nhan cho:

Co s& san xuét, kinh doanh thyc phdm chirc nang, thue phdm tang cuong vi chat dinh dwéng, phu gia
thye pham, chét hd tro ché bién thwe phdm trir cac co s® san xuat, kinh doanh nho 1&; cac co s& san
xuét, kinh doanh thuc phdm khéc khi cé nhu cau d&c biét (yéu ciu cta nwéc nhap khau san phadm cla co
s&).

2. Chi Cuc An toan vé sinh thyc pham cua tinh, thanh phé truc thudc Trung wong cép Gidy chirng nhan
cho:

a) Co' s& san xuét, kinh doanh nwéc khoang thién nhién, nwéc udng dong chai, bao bi, dung cu tiép xuc
trwee tiép v&i thwe pham thudc pham vi quan ly cla nganh y té trén dia ban;

b) Co s& nhd Ié san xuat thie pham chirc nang, thwe phdm tang cwong vi chét dinh duwéng, phu gia thuc
pham, chat hé tro ché bién thwe pham.

d) Co s& nhd 18 kinh doanh thywc phdm chirc nang, thuwc pham tang cuo’ng vi chét dinh dwéng, phu gia
thwe pham, chat hé tro ché bién thuc phdm c6 yéu cau bdo quan san pham dic biét.

Piéu 5. Tha tuc cap Gidy chirng nhan

Co quan tiép nhan hd so co trach nhiém tham xét hd so, tham dinh co s& va cép Gidy ching nhan cho
co s& ¢o da diéu kién an toan thwe phdm. Tha tuc cap Gidy chirng nhan nhuw sau:

1. ThAm xét hd so:

a) Trong thi gian 05 ngay lam viéc ké tir khi nhan da hd SO, CO quan tiép nhan hd so phai thdm xét tinh
hop lé clia hd so va théng bao bang van ban cho co s& néu hd so khéng hop 1&;

b) Neg qué 60 ngay ké tir ngay nhan dwoc thong bao ho so khong hop 1& ngu co s& khong cé phan hoi
hay bo sung, hoan chinh hé so theo yéu cau thi co quan tiép nhan sé huy ho so.

2. Thadm dinh co s&:

a) Sau khi c6 két qua thdm xét hé so hop 18, co quan co tham quyen c6 trach nhiém thdm dinh co so’
trong vong 10 ngay lam viéc. Trwong hop uy quyen thdm dinh co s& cho co quan c6 thdm quyén cép
dwdi phai ¢ van ban Gy quyén;

b) Boan thdm dinh co sé:

- Doan thdm dinh co s& do co quan c6 thdm quyén cép Gidy chirng nhan hoéc co quan duoc Oy quyén
tham dinh ra quyét dinh thanh lap;



- Doan thdm dinh diéu kién co s& gom tir 5 dén 9 ngudi (di véi co s& san xuét, kinh doanh thic pham |
nho lé tir 3 den 5 ngwdi) trong do phai co it nhat 2/3 so6 thanh vién la can b lam cong tac chuyén moén ve
an toan thwc pham (c6 thé moi chuyén gia phu hgp chuyén mon tham gia doan tham dinh co sé).

- Trwdng doan thAm dinh chiu trach nhiém vé két qua thadm dinh co s&;
c) Noi dung thdm dinh co sé:

Déi chiéu thong tin va thdm dinh tinh phap Iy ctia hé so xin c&p Gidy chiing nhan véi h6 so gbéc Ivu tai co
s& theo quy dinh; thdm dinh diéu kién an toan thuc pham tai co s theo quy dinh va ghi vao mau bién ban
ban hanh kém theo Thong tw nay.

3. Cép Gi4y chirng nhan:

a) Trwong hop co s& du diéu kién an toan thwc pham theo quy dinh, co quan tlep nhan hd so cap Glay
chng nhan theo mau ban hanh kém theo Théng tw nay. D6i v&i co s& san xuét, kinh doanh thywe phadm
theo mua vu phai ghi rd thdi gian hoat déng trong Gidy ching nhan;

d) Trwdng hop co sé& chwa da didu kién an toan thuc phém va phai ch& hoan thién phai ghi rd ndi dung
va thoi gian hoan thién nhuwng khong qua 60 ngay. Boan thdm dinh td chirc thadm dinh lai khi co s& cé van
ban x4c nhan da hoan thién day da cac yéu cau vé diéu kién an toan thwe phadm clia doan thadm dinh 1an
trwore;

c) Trwdng hop co sé khong dat yéu cau vé diéu kién an toan thwe pham, co quan tiép nhan hd so théng

b&o bang van ban cho co quan quan ly dia phwong dé giam sat va yéu ciu co sé khéng dwoc hoat ddng
cho dén khi duwoc cip Gidy chirng nhan. Co s& phai ndp lai hd so d& dwoc xem xét cip Gidy chirng nhan
theo quy dinh.

Piéu 6. Cap dbi Gidy chirng nhan
1. Cép dbi Gidy chirng nhan trong cac truéng hop sau:
a) Gidy chirng nhan chi dwoc déi khi con thdi han;

b) Khi thay di tén ctia doanh nghiép hoac/va déi chli co' s&, thay déi dia chi nhung khong thay dbi vi tri
va toan b quy trinh sén xuat, kinh doanh thwc pham;

2. Ho so xin dbi (01 bd) gdm nhirng gidy t& cé xac nhan cla co s& nhw sau:

a) Bon dé nghi déi Gidy chirng nhan: (Theo Mau 4 ban hanh kém theo Théng tw nay);
b) Bién ban thdm dinh gan nhat (Ban sao c6 cé xac nhan cla co sé);

c) Gidy chirng nhan (Ban géc);

d) Van ban hop phéap thé hién s thay dbi trén (Ban sao céng chirng);

d) Gidy xac nhan du strc khoé, tap huan kién thirc vé an toan vé sinh thuc phdm clia chi co s&@ maéi dbi
véi trudng hop thay déi tén chi co s& (Ban sao ¢ xAc nhan cla co sé).

3. Trong thoi gian 7 ngay 1am viéc ké tir ngay tiép nhan hé so xin cap déi Gidy chirng nhan, co quan tiép
nhan ho so cé trach nhiém cap déi Giay chirng nhan cho co s&; trwdong hep tir choi phai thdng bao bang
vén ban cho co s& ly do khéng cap dbi Gidy chirng nhan.

Diéu 7. Thu héi Gidy chirng nhan

1. Gidy chirng nhan sé bj thu héi trong nhirng trwdng hop sau:

a) Té chire, ca nhan san xuét, kinh doanh khéng hoat déng nganh nghé kinh doanh thuc phdm da dang
ky;

b) C6 quyét dinh cia co’ quan nha nuwéc c6 thdm quyén chuyén dbi nganh nghé kinh doanh tai co & ci;

¢) Co s& san xuét, kinh doanh thyc phdm bi twdc quyén st dung Gidy chirng nhan theo quy dinh cta
phép luat vé& x& phat vi pham hanh chinh trong linh virc an toan thwc pham.

2. Thdm quyén thu hdi:
a) Co quan cap Gidy chirng nhan c6 quyén thu hdi Gidy chirng nhan da cap:;

b) Co quan cé thdm quyén cap trén c6 quyén thu hdi Gidy chirng nhan do co quan cap duwdi cap.



Diéu 8. Kiém tra sau cap Giay chirng nhan

Co quan tiép nhan hd so va co quan chirc ndng cé thAm quyén thwe hién kiém tra sau cap Gidy ching
nhan:

1. Khoéng qua hai l&n/ nadm déi véi co s& da dwoc cap Glay chrng nhan va cé chirng nhan GMP, HACCP,
ISO 22000 va twong dwong cla co quan co thdm quyén cép.

2. Khéng qué ba 1an/ ndm déi véi co s& da dwoc cap Gidy chirng nhan citia co quan cé thdm quyén cp.

Chuwong lll

QUY DINH DOI VOI CAC CO SO SAN XUAT, KINH DOANH THY'C PHAM THUQC
POI TWONG KHONG PHAI CAP GIAY CHU'NG NHAN

Diéu 9. Cac co’ s& thudc ddi twong khong phai cap Giay chirng nhan

Cé4c co s& san xuét, kinh doanh thyc phadm chic néng, thwe phadm tang cwong vi chét dinh duwéng, phu
gia thuc pham, chét hé tro' ché bién, nwéc khoang thién nhién, nwdc uong déng chai va bao bi, dung cu
tiép xdc trwe tiép véi thwe phadm thudc pham vi quan Iy ctia Bo Y té bao gom:

1. Co s& san xuét thwe phdm chirc ndng ban dau nho 18.
. Co s& kinh doanh nhé 1& khéng c6 yéu ciu bdo quan san phadm dic biét.
. Co s& ban hang rong.

2
3
4. Co s& kinh doanh bao g6i s&n khéng yéu cau diéu kién bdo quan dac biét.
5. Co s& kinh doanh bao bi, dung cu tiép xuc truc tiép véi thwe phadm.

6

. Nha thuéc da duoc cap Gidy chirng nhan dat GPP ¢ kinh doanh thirc phadm chirc nang, thyc phdm
tang cwong vi chat dinh duwdng.

Diéu 10. Kiém tra déi véi co s& thudc dién khdng phai cap Gidy chirng nhan

1. Co s& thudc dién khong phai cap Gidy chirng nhan phai tw xay dwng ké hoach kiém tra, giam sat noi
bd vé didu kién an toan thwc phdm clia co s& it nhat 1 lan/nam.

2. Chi Cuc An toan vé sinh thic phdm cla tinh, thanh phé tric thuée Trung wong va co quan c6 thdm
quyén thye hién viéc kiém tra cac co sé thudc dién khong phai cap Gidy chirng nhan trén dia ban.

2. Tan xuét kiém tra khéng qua bdn 1an/ndm dbi véi cac co sé khong thudc dién phai cap Gidy chirng
nhan.

Chwong IV

DPIEU KHOAN THI HANH
Diéu 11. Hiéu lwc thi hanh
1. Théng tw nay cé hiéu lwc ké tir ngay 15 thang 01 ndm 2013.

2. Bai bé Quyét dinh s6 11/2006/QD-BYT ngay 09 thang 03 nam 2006 ctia Bé Trwdng BO Y té vé viéc ban
hanh “Quy ché cap Giay chirng nhan da diéu kién vé sinh an toan thwe pham doéi véi co s san xuat, kinh
doanh thwc pham c6 nguy co cao” ké tr ngay Théng tw nay cé hiéu Iyc.

Diéu 12. T6 chirc thwe hién

1. Cuc An toan thuc phdm — Bd Y té c6 trach nhiém hwéng dan thuc hién Thong tw nay trong pham vi
toan quéc.

2.S¢ Y té, Chi Cuc An toan vé sinh thyc phdm cap tinh, thanh phé tric thuge trung wong c6 trach nhiém
hwéng dan, trién khai thwe hién Théng tw nay trén dia ban quan ly.

KT. BO TRUONG

Noi nhan: THU TRUONG

- Van phong Chinh Phi (vu KGVX, Phdng Céng bao, Céng
TTDT Chinh pha);



- B6 Tw phéap (Cuc Kiém tra VB QPPL);

- Cac B9, co quan nganh Bo;

- Bo trwdng BO Y té& (d& béo cao); x
- Céac Thtr trwdng BO Y té (d& phdi hop chi dao); Nguyen Thanh Long
- UBND céc tinh, thanh phé tryc thuéc TU;

- S& 'Y té céc tinh, Thanh phé truc thudc TU;

-Y té c4c Bo, nganh ;

- Cac Vuy, Cuc, Van phong B9, Thanh Tra B9, Téng cuc DS-

KHHGD;

- Céac don vj trwe thudc BO Y té;

-Céng TTDTBO Y té;

- Lwu: VT, ATTP (03 b), PC (02b).
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