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THÔNG TƯ 

QUY ĐỊNH CẤP GIẤY CHỨNG NHẬN CƠ SỞ ĐỦ ĐIỀU KIỆN AN TOÀN THỰC PHẨM ĐỐI VỚI CÁC 
CƠ SỞ SẢN XUẤT, KINH DOANH THỰC PHẨM CHỨC NĂNG, THỰC PHẨM TĂNG CƯỜNG VI CHẤT 
DINH DƯỠNG, PHỤ GIA THỰC PHẨM, CHẤT HỖ TRỢ CHẾ BIẾN THỰC PHẨM; NƯỚC KHOÁNG 
THIÊN NHIÊN, NƯỚC UỐNG ĐÓNG CHAI; DỤNG CỤ, VẬT LIỆU BAO GÓI, CHỨA ĐỰNG THỰC 

PHẨM THUỘC PHẠM VI QUẢN LÝ CỦA BỘ Y TẾ 

Căn cứ Luật an toàn thực phẩm năm 2010; 

Căn cứ Nghị định số 38/2012/NĐ-CP ngày 25 tháng 4 năm 2012 của Chính phủ quy định chi tiết một số 
điều của Luật an toàn thực phẩm; 

Căn cứ Nghị định số 63/2012/NĐ-CP ngày 31 tháng 08 năm 2012 của Chính phủ quy định chức năng, 
nhiệm vụ, quyền hạn và cơ cấu tổ chức của Bộ Y tế; 

Theo đề nghị của Cục trưởng Cục An toàn vệ sinh thực phẩm; 

Bộ trưởng Bộ Y tế ban hành Thông tư quy định cấp Giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện an toàn thực 
phẩm trong sản xuất, kinh doanh thực phẩm thuộc phạm vi quản lý của Bộ Y tế. 

Chương I 

QUY ĐỊNH CHUNG 

Điều 1. Phạm vi điều chỉnh 

Thông tư này quy định về hồ sơ, thủ tục, thẩm quyền cấp Giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện an toàn 
thực phẩm (sau đây gọi tắt là Giấy chứng nhận) đối với cơ sở sản xuất, kinh doanh thực phẩm bao gồm 
thực phẩm chức năng, thực phẩm tăng cường vi chất dinh dưỡng, phụ gia thực phẩm, chất hỗ trợ chế 
biến thực  hẩm, nước khoáng thiên nhiên đ ng chai, nước uống đ ng chai và bao bì, dụng cụ tiếp xúc 
trực tiếp với thực phẩm thuộc phạm vi quản lý của Bộ Y tế (sau đây gọi tắt là cơ sở). 

Điều 2. Giải thích từ ngữ 

T  ng Thông tư này c c thuật ng  được hi u như sau  

1. Cơ sở sản xuất ban đầu nhỏ lẻ là cơ sở trồng trọt, chăn nuôi, thu h i, đ nh bắt, khai thác các nguyên 
liệu thực phẩm ở quy mô hộ gia đình, hộ cá th . 

2. Cơ sở kinh doanh thực phẩm nhỏ lẻ là cơ sở kinh doanh thực phẩm ở quy mô hộ gia đình, hộ cá th  có 
hoặc không có giấy đăng ký kinh d anh thực phẩm. 

3. Cơ sở bán hàng rong là cơ sở kinh doanh thức ăn ngay, thực  hẩm ch n cơ động t  n đường phố 
(không c  địa đi m cố định). 

Chương II 

HỒ SƠ, THỦ TỤC VÀ THẨM QUYỀN CẤP GIẤY CHỨNG NHẬN CƠ SỞ ĐỦ ĐIỀU 
KIỆN AN TOÀN THỰC PHẨM 

Điều 3. Hồ sơ xin cấp Giấy chứng nhận 

Hồ sơ xin cấp Giấy chứng nhận được đ ng thành 01 quy n, gồm c c giấy tờ sau: 

1. Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện an toàn thực phẩm (theo Mẫu 1 được ban hành 
kèm theo Thông tư này). 

2. Giấy chứng nhận đăng ký kinh d anh c  đăng ký ngành nghề kinh doanh thực phẩm (bản sao có xác 
nhận của cơ sở). 
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3. Bản thuyết minh về cơ sở vật chất, trang thiết bị, dụng cụ bả  đảm điều kiện an toàn thực phẩm (có 
xác nhận của cơ sở), bao gồm: 

a) Bản vẽ sơ đồ thiết kế mặt bằng của cơ sở và khu vực xung quanh; 

b) Sơ đồ quy trình sản xuất thực phẩm hoặc quy trình bảo quản, phân phối sản phẩm và bản thuyết minh 
về cơ sở vật chất, trang thiết bị, dụng cụ của cơ sở. 

4. Giấy xác nhận tập huấn kiến thức về an toàn thực phẩm của chủ cơ sở và người trực tiếp sản xuất, 
kinh doanh thực phẩm: 

a) Đối với cơ sở dưới 30 người: Nộp bản sao giấy xác nhận (có xác nhận của cơ sở); 

b) Đối với cơ sở từ 30 người trở lên: Nộ  danh s ch đã được tập huấn (có xác nhận của cơ sở). 

5. Giấy xác nhận đủ sức khoẻ chủ cơ sở và của người trực tiế  sản xuất, kinh d anh thực  hẩm;  hiếu 
b   kết quả cấy phân âm t nh m m bệnh gây bệnh đường ruột (tả, lỵ t ực khuẩn và thương hàn) của 
người trực tiế  sản xuất thực  hẩm đối với nh ng vùng có dịch bệnh tiêu chảy đang lưu hành the  công 
bố của Bộ Y tế: 

a) Đối với cơ sở dưới 30 người: Nộp bản sao giấy xác nhận (Có xác nhận của cơ sở); 

b) Đối với cơ sở từ 30 người t ở l n: Nộp danh sách kết quả khám sức khoẻ, xét nghiệm phân của chủ cơ 
sở và của người tham gia trực tiế  sản xuất, kinh d anh thực  hẩm (Có xác nhận của cơ sở). 

Điều 4. Thẩm quyền cấp Giấy chứng nhận 

1. Cục An toàn thực phẩm cấp Giấy chứng nhận cho: 

Cơ sở sản xuất, kinh doanh thực phẩm chức năng, thực phẩm tăng cường vi chất dinh dưỡng, phụ gia 
thực phẩm, chất hỗ trợ chế biến thực  hẩm trừ c c cơ sở sản xuất, kinh doanh nhỏ lẻ; các cơ sở sản 
xuất, kinh doanh thực phẩm khác khi có nhu c u đặc biệt (yêu c u của nước nhập khẩu sản phẩm của cơ 
sở). 

2. Chi Cục An toàn vệ sinh thực phẩm của tỉnh, thành phố trực thuộc T ung ương cấp Giấy chứng nhận 
cho: 

a) Cơ sở sản xuất, kinh d anh nước khoáng thiên nhiên, nước uống đ ng chai, bao bì, dụng cụ tiếp xúc 
trực tiếp với thực phẩm thuộc phạm vi quản lý của ngành y tế t  n địa bàn; 

b) Cơ sở nhỏ lẻ sản xuất thực phẩm chức năng, thực phẩm tăng cường vi chất dinh dưỡng, phụ gia thực 
phẩm, chất hỗ trợ chế biến thực  hẩm. 

d) Cơ sở nhỏ lẻ kinh doanh thực phẩm chức năng, thực phẩm tăng cường vi chất dinh dưỡng, phụ gia 
thực phẩm, chất hỗ trợ chế biến thực  hẩm c  y u c u bả  quản sản  hẩm đặc biệt. 

Điều 5. Th    c cấ  Giấy chứng nhận 

Cơ quan tiếp nhận hồ sơ c  t  ch nhiệm thẩm xét hồ sơ, thẩm định cơ sở và cấp Giấy chứng nhận cho 
cơ sở c  đủ điều kiện an toàn thực phẩm. Thủ tục cấp Giấy chứng nhận như sau  

1. Thẩm xét hồ sơ: 

a) Trong thời gian 05 ngày làm việc k  từ khi nhận đủ hồ sơ, cơ quan tiếp nhận hồ sơ  hải thẩm xét tính 
hợp lệ của hồ sơ và thông b   bằng văn bản ch  cơ sở nếu hồ sơ không hợp lệ; 

b) Nếu quá 60 ngày k  từ ngày nhận được thông báo hồ sơ không hợp lệ nếu cơ sở không có phản hồi 
hay bổ sung, hoàn chỉnh hồ sơ the  y u c u thì cơ quan tiếp nhận sẽ huỷ hồ sơ. 

2. Thẩm định cơ sở: 

a) Sau khi có kết quả thẩm xét hồ sơ hợp lệ, cơ quan c  thẩm quyền có trách nhiệm thẩm định cơ sở 
trong vòng 10 ngày làm việc. T ường hợp uỷ quyền thẩm định cơ sở ch  cơ quan c  thẩm quyền cấp 
dưới phải c  văn bản ủy quyền; 

b) Đ àn thẩm định cơ sở: 

- Đ àn thẩm định cơ sở do cơ quan c  thẩm quyền cấp Giấy chứng nhận h ặc cơ quan được ủy quyền 
thẩm định ra quyết định thành lập; 
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- Đoàn thẩm định điều kiện cơ sở gồm từ 5 đến 9 người (đối với cơ sở sản xuất, kinh doanh thực phẩm 
nhỏ lẻ từ 3 đến 5 người) t  ng đ   hải có ít nhất 2/3 số thành viên là cán bộ làm công tác chuyên môn về 
an toàn thực phẩm (có th  mời chuyên gia phù hợ  chuy n môn tham gia đ àn thẩm định cơ sở). 

- T ưởng đ àn thẩm định chịu trách nhiệm về kết quả thẩm định cơ sở; 

c) Nội dung thẩm định cơ sở: 

Đối chiếu thông tin và thẩm định tính pháp lý của hồ sơ xin cấp Giấy chứng nhận với hồ sơ gốc lưu tại cơ 
sở the  quy định; thẩm định điều kiện an toàn thực phẩm tại cơ sở theo quy định và ghi vào mẫu biên bản 
ban hành kèm the  Thông tư này. 

3. Cấp Giấy chứng nhận: 

a) T ường hợ  cơ sở đủ điều kiện an toàn thực phẩm the  quy định, cơ quan tiếp nhận hồ sơ cấ  Giấy 
chứng nhận the  mẫu ban hành kèm the  Thông tư này. Đối với cơ sở sản xuất, kinh doanh thực phẩm 
theo mùa vụ phải ghi rõ thời gian hoạt động trong Giấy chứng nhận; 

d) T ường hợ  cơ sở chưa đủ điều kiện an t àn thực  hẩm và  hải chờ hoàn thiện phải ghi rõ nội dung 
và thời gian hoàn thiện nhưng không qu  60 ngày. Đ àn thẩm định tổ chức thẩm định lại khi cơ sở c  văn 
bản xác nhận đã h àn thiện đ y đủ c c y u c u về điều kiện an toàn thực phẩm của đ àn thẩm định l n 
t ước; 

c) T ường hợp cơ sở không đạt y u c u về điều kiện an t àn thực  hẩm, cơ quan tiếp nhận hồ sơ thông 
báo bằng văn bản ch  cơ quan quản lý địa  hương đ  giám sát và yêu c u cơ sở không được hoạt động 
ch  đến khi được cấp Giấy chứng nhận. Cơ sở phải nộp lại hồ sơ đ  được xem xét cấp Giấy chứng nhận 
the  quy định. 

Điều 6. Cấ  đổi Giấy chứng nhận 

1. Cấp đổi Giấy chứng nhận t  ng c c t ường hợp sau: 

a) Giấy chứng nhận chỉ được đổi khi còn thời hạn; 

b) Khi thay đổi tên của doanh nghiệp hoặc/và đổi chủ cơ sở, thay đổi địa chỉ nhưng không thay đổi vị trí 
và toàn bộ quy trình sản xuất, kinh doanh thực phẩm; 

2. Hồ sơ xin đổi (01 bộ) gồm nh ng giấy tờ có xác nhận của cơ sở như sau  

a) Đơn đề nghị đổi Giấy chứng nhận: (Theo Mẫu 4 ban hành kèm the  Thông tư này); 

b) Biên bản thẩm định g n nhất (Bản sao có có xác nhận của cơ sở); 

c) Giấy chứng nhận (Bản gốc); 

d) Văn bản hợp pháp th  hiện sự thay đổi trên (Bản sao công chứng); 

đ) Giấy xác nhận đủ sức khoẻ, tập huấn kiến thức về an t àn vệ sinh thực  hẩm của chủ cơ sở mới đối 
với t ường hợ  thay đổi tên chủ cơ sở (Bản sao có xác nhận của cơ sở). 

3. Trong thời gian 7 ngày làm việc k  từ ngày tiếp nhận hồ sơ xin cấp đổi Giấy chứng nhận, cơ quan tiếp 
nhận hồ sơ c  t  ch nhiệm cấp đổi Giấy chứng nhận ch  cơ sở; t ường hợp từ chối phải thông báo bằng 
văn bản cho cơ sở lý do không cấ  đổi Giấy chứng nhận. 

Điều 7. Thu hồi Giấy chứng nhận 

1. Giấy chứng nhận sẽ bị thu hồi trong nh ng t ường hợp sau: 

a) Tổ chức, cá nhân sản xuất, kinh doanh không hoạt động ngành nghề kinh doanh thực phẩm đã đăng 
ký; 

b) Có quyết định của cơ quan nhà nước có thẩm quyền chuy n đổi ngành nghề kinh doanh tại cơ sở cũ; 

c) Cơ sở sản xuất, kinh doanh thực phẩm bị tước quyền sử dụng Giấy chứng nhận the  quy định của 
pháp luật về xử phạt vi phạm hành ch nh t  ng lĩnh vực an toàn thực phẩm. 

2. Thẩm quyền thu hồi: 

a) Cơ quan cấp Giấy chứng nhận có quyền thu hồi Giấy chứng nhận đã cấp; 

b) Cơ quan c  thẩm quyền cấp trên có quyền thu hồi Giấy chứng nhận d  cơ quan cấ  dưới cấp. 
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Điều 8. Kiểm tra sau cấp Giấy chứng nhận 

Cơ quan tiếp nhận hồ sơ và cơ quan chức năng c  thẩm quyền thực hiện ki m tra sau cấp Giấy chứng 
nhận: 

1. Không quá hai l n/ năm đối với cơ sở đã được cấp Giấy chứng nhận và c  chứng nhận GMP, HACCP, 
ISO 22000 và tương đương của cơ quan c  thẩm quyền cấp. 

2. Không quá ba l n/ năm đối với cơ sở đã được cấp Giấy chứng nhận của cơ quan c  thẩm quyền cấp. 

Chương III 

QUY ĐỊNH Đ I V I C C CƠ SỞ S N  UẤT,  INH   ANH THỰC  HẨ  THUỘC 
Đ I TƯ NG  HÔNG  H I CẤ  GIẤY CHỨNG NHẬN 

Điều 9. Các cơ sở  h ộc đ i  ư ng  h ng phải cấp Giấy chứng nhận 

C c cơ sở sản xuất, kinh doanh thực phẩm chức năng, thực phẩm tăng cường vi chất dinh dưỡng, phụ 
gia thực phẩm, chất hỗ trợ chế biến, nước kh  ng thi n nhi n, nước uống đ ng chai và ba  bì, dụng cụ 
tiếp xúc trực tiếp với thực phẩm thuộc phạm vi quản lý của Bộ Y tế bao gồm: 

1. Cơ sở sản xuất thực  hẩm chức năng ban đ u nhỏ lẻ. 

2. Cơ sở kinh doanh nhỏ lẻ không c  y u c u bả  quản sản  hẩm đặc biệt. 

3. Cơ sở bán hàng rong. 

4. Cơ sở kinh doanh bao gói sẵn không yêu c u điều kiện bảo quản đặc biệt. 

5. Cơ sở kinh d anh ba  bì, dụng cụ tiế  x c t ực tiế  với thực phẩm. 

6. Nhà thuốc đã được cấp Giấy chứng nhận đạt GPP có kinh doanh thực phẩm chức năng, thực phẩm 
tăng cường vi chất dinh dưỡng. 

Điều 10. Kiểm tra đ i v i cơ sở  h ộc  i n không phải cấp Giấy chứng nhận 

1. Cơ sở thuộc diện không  hải cấp Giấy chứng nhận  hải tự xây dựng kế h ạch ki m t a, gi m s t nội 
bộ về điều kiện an t àn thực  hẩm của cơ sở  t nhất 1 l n/năm. 

2. Chi Cục An toàn vệ sinh thực phẩm của tỉnh, thành phố trực thuộc T ung ương và cơ quan có thẩm 
quyền thực hiện việc ki m t a c c cơ sở thuộc diện không phải cấp Giấy chứng nhận t  n địa bàn. 

2. T n xuất ki m tra không qu  bốn l n/năm đối với c c cơ sở không thuộc diện phải cấp Giấy chứng 
nhận. 

Chương IV 

ĐIỀU KHO N THI HÀNH 

Điều 11. Hi u lực thi hành 

1. Thông tư này c  hiệu lực k  từ ngày 15 tháng 01 năm 2013. 

2. Bãi bỏ Quyết định số 11/2006/QĐ-BYT ngày 09 th ng 03 năm 2006 của Bộ T ưởng Bộ Y tế về việc ban 
hành “Quy chế cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện vệ sinh an toàn thực phẩm đối với cơ sở sản xuất, kinh 
doanh thực phẩm c  nguy cơ ca ” k  từ ngày Thông tư này c  hiệu lực. 

Điều 12. Tổ chức thực hi n 

1. Cục An toàn thực phẩm – Bộ Y tế có trách nhiệm hướng dẫn thực hiện Thông tư này trong phạm vi 
toàn quốc. 

2. Sở Y tế, Chi Cục An toàn vệ sinh thực phẩm cấp tỉnh, thành phố t ực thuộc t ung ương có trách nhiệm 
hướng dẫn, t i n khai thực hiện Thông tư này t  n địa bàn quản lý. 

 

 

Nơi nhận: 
- Văn  hòng Ch nh Phủ (vụ KGVX, Phòng Công báo, Cổng 
TTĐT Ch nh  hủ); 

KT. BỘ TRƯỞNG 
THỨ TRƯỞNG 
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- Bộ Tư  h   (Cục Ki m tra VB QPPL); 
- Các Bộ, cơ quan nganh Bộ; 
- Bộ t ưởng Bộ Y tế (đ  báo cáo); 
- Các Thứ t ưởng Bộ Y tế (đ  phối hợp chỉ đạo); 
- UBND các tỉnh, thành phố trực thuộc TƯ; 
- Sở Y tế các tỉnh, Thành phố trực thuộc TƯ; 
- Y tế các Bộ, ngành ; 
- Các Vụ, Cục, Văn  hòng Bộ, Thanh Tra Bộ, Tổng cục DS-
KHHGĐ; 
- C c đơn vị trực thuộc Bộ Y tế; 
- Cổng TTĐT Bộ Y tế; 
- Lưu  VT, ATTP (03 b), PC (02b). 

 
 

Ng   n Th nh   ng 

 

 

FI E ĐƯ C ĐÍNH  È  THE  VĂN B N 

Bieu mau

 

 


