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NGHỊ ĐỊNH

Sửa đổi, bổ sung một số điều của Nghị định số 38/2012/NĐ-CP ngày 25 tháng 4 năm 2012 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật an toàn thực phẩm


Chương 2: Công bố hợp quy

Điều 3: Nguyên tắc chung

1. Thực phẩm đã qua chế biến bao gói sẵn, phụ gia thực phẩm, chất hỗ trợ chế biến thực phẩm, dụng cụ, vật liệu bao gói, chứa đựng thực phẩm (sau đây gọi tắt là sản phẩm) phải được công bố hợp quy; và đăng ký bản công bố hợp quy với cơ quan quản lý nhà nước có thẩm quyền trước khi lưu thông trên thị trường.

2. Các sản phẩm đã có quy chuẩn kỹ thuật phải công bố phù hợp với các quy chuẩn kỹ thuật tương ứng đó. Các sản phẩm chưa có quy chuẩn kỹ thuật phải công bố phù hợp với các quy chuẩn kỹ thuật về giới hạn ô nhiễm trong thực phẩm.

3. Miễn công bố hợp quy đối với các sản phẩm sau: 

a. Thực phẩm, nguyên liệu thực phẩm, phụ gia thực phẩm, chất hỗ trợ chế biến thực phẩm, dụng cụ, vật liệu bao gói, chứa đựng thực phẩm nhập khẩu vào Việt Nam chỉ dùng để sản xuất xuất khẩu, gia công hàng xuất khẩu và nhập kinh doanh để sản xuất tiếp hàng xuất khẩu, không tiêu thụ tại thị trường trong nước.
b. Các thực phẩm, nguyên liệu thực phẩm, phụ gia thực phẩm, chất hỗ trợ chế biến thực phẩm, dụng cụ, vật liệu bao gói, chứa đựng thực phẩm được sang bao, đóng gói lại hoặc dùng để chế biến tiếp trong sản xuất nội bộ, không bán cho người tiêu dùng.

4. Một sản phẩm có một công bố hợp quy cho tất cả các loại quy cách đóng gói hay chất liệu bao bì đóng gói. Bất kỳ tổ chức, cá nhân nào cũng được quyền nhập khẩu, kinh doanh sản phẩm đó theo các quy định của pháp luật sau khi sản phẩm đó đã được công bố hợp quy.

5. Việc tiếp nhận/đăng ký công bố hợp quy được thực hiện tại Sở Y tế, Sở Nông nghiệp và Phát triển Nông thôn, Sở Công thương tương ứng theo thẩm quyền nơi tổ chức, cá nhân đó đăng ký sản xuất, kinh doanh. Số tiếp nhận đăng ký bản công bố hợp quy có giá trị suốt vòng đời của sản phẩm.

6. Số tiếp nhận/Giấy đăng ký công bố hợp quy do cơ quan quản lý nhà nước có thẩm quyền cấp khi tiếp nhận/cấp đăng ký hồ sơ công bố hợp quy. Số tiếp nhận/Giấy đăng ký công bố hợp quy chỉ ghi nhận sự cam kết của doanh nghiệp, không có giá trị chứng nhận cho sản phẩm phù hợp với quy chuẩn kỹ thuật tương ứng. Doanh nghiệp phải hoàn toàn chịu trách nhiệm về tính phù hợp của sản phẩm đã công bố.

7. Tiêu chuẩn của nhà sản xuất được áp dụng khi không có các quy chuẩn kỹ thuật cho dòng sản phẩm đó, miễn là tiêu chuẩn đó phải phù hợp với các quy định pháp lý hiện hành.
8. Nghiêm cấm các cơ sở công bố không đúng với tiêu chuẩn kỹ thuật của nhà sản xuất trừ trường hợp nhà sản xuất điều chỉnh để đáp ứng các quy định pháp luật hiện hành. Nghiêm cấm sử dụng các tài liệu giả mạo khi công bố.

9. Nghiêm cấm yêu cầu cơ sở công bố nộp thêm giấy tờ khác trái với quy định của Nghị định này. Trường hợp có yêu cầu sửa đổi bổ sung hồ sơ, từ chối tiếp nhận hoặc không cấp đăng ký, cơ quan nhà nước có thẩm quyền phải thông báo bằng văn bản yêu cầu sửa đổi bổ sung hồ sơ, lý do từ chối tiếp nhận hoặc không cấp đăng ký, cơ sở pháp lý của yêu cầu sửa đổi bổ sung hoặc lý do từ chối tiếp nhận hoặc không cấp đăng ký đó. Các yêu cầu sửa đổi/bổ sung (nếu có) phải rõ ràng, và được tổng hợp thành một lần duy nhất để tổ chức/cá nhân thực hiện. 

10. Bộ Y tế chịu trách nhiệm ban hành danh mục các công bố về tác dụng hỗ trợ điều trị hay hỗ trợ phòng ngừa bệnh được cho phép đối với thực phẩm bảo vệ sức khỏe, gồm công dụng, liều lượng và cách dùng cho từng loại chất có hoạt tính sinh học; thường xuyên cập nhật các công bố này để các cơ quan quản lý địa phương cấp đăng ký và hậu kiểm các sản phẩm liên quan

11. Các cơ quan tiếp nhận và cấp đăng ký bản công bố hợp quy có trách nhiệm thông báo công khai danh mục các sản phẩm đã được tiếp nhận/cấp đăng ký bản công bố hợp quy; cùng toàn bộ bản công bố hợp quy trên trang thông tin điện tử (website) của mình để thuận lợi cho công tác hậu kiểm của nhà nước và giám sát của người tiêu dùng. Định kỳ hàng tháng, các Sở chuyên ngành báo cáo Bộ chủ quản kết quả tiếp nhận và đăng ký hồ sơ công bố hợp quy.
Điều 4. Đăng ký Bản công bố hợp quy đối với thực phẩm đã qua chế biến bao gói sẵn (ngoại trừ các sản phẩm quy định trong điều 5); phụ gia thực phẩm; chất hỗ trợ chế biến thực phẩm; dụng cụ, vật liệu bao gói, chứa đựng thực phẩm: 

Thủ tục đăng ký bản Công bố hợp quy cho các sản phẩm này chỉ là thủ tục tiếp nhận. Hồ sơ gồm:

1. Hồ sơ pháp lý: 
a. Giấy chứng nhận đăng ký doanh nghiệp hoặc chứng nhận pháp nhân đối với tổ chức, cá nhân đứng tên công bố sản phẩm (bản sao có công chứng);  
b. Giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện an toàn thực phẩm với cơ sở sản xuất trong nước (bản sao có công chứng).  
c. Đối với phụ gia thực phẩm, chất hỗ trợ chế biến thực phẩm nhập khẩu: Nộp thêm Giấy chứng nhận lưu hành tự do (Certificate of Free Sale); hoặc Giấy chứng nhận y tế (Health Certificate) hoặc giấy chứng nhận tương đương do cơ quan nhà nước có thẩm quyền của nước xuất xứ cấp trong đó có nội dung thể hiện sản phẩm được dùng cho chế biến thực phẩm (Food Grade).

d. Bản sao các chứng chỉ của cơ sở sản xuất về hệ thống quản lý chất lượng tiên tiến: HACCP, ISO 22000, GMP hoặc tương đương (nếu có), đóng dấu xác nhận của tổ chức, cá nhân công bố sản phẩm.
2. Bản công bố hợp quy được quy định tại Mẫu số 02 ban hành kèm theo Nghị định này.
3. Kết quả kiểm nghiệm sản phẩm trong vòng 12 tháng (bản gốc hoặc bản sao có công chứng), gồm các chỉ tiêu theo quy chuẩn kỹ thuật công bố, do các đối tượng sau cấp: Phòng kiểm nghiệm được cơ quan nhà nước có thẩm quyền chỉ định hoặc phòng kiểm nghiệm độc lập được công nhận (có chứng chỉ ISO 17025 hoặc tương đương); hoặc Phòng kiểm nghiệm của nước xuất xứ được cơ quan có thẩm quyền tại Việt Nam thừa nhận.
4. Hồ sơ được làm thành 2 bản: 1 bản chính, 1 bản sao. 
Tổ chức, cá nhân đứng tên công bố nộp Bản công bố hợp quy và kết quả kiểm nghiệm sản phẩm trong vòng 12 tháng như quy định tại khoản 2 và khoản 3 trong cùng Điều này, các tài liệu, hồ sơ khác lưu tại cơ sở để hậu kiểm khi cần thiết.

Khi tiếp nhận, cán bộ kiểm tra hồ sơ đóng dấu tiếp nhận và ghi số tiếp nhận lên cả 2 bản, và gửi bản sao lại cho tổ chức/cá nhân công bố sản phẩm. Đối với các hồ sơ nộp qua hệ thống dịch vụ công trực tuyến thì chỉ cần nộp trực tuyến, bản chính được lưu tại tổ chức, cá nhân công bố để hậu kiểm, số tiếp nhận sẽ được hệ thống tự động cấp khi nộp đủ hồ sơ hợp lệ.  

5. Trong vòng 3 ngày làm việc kể từ khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ, nếu cơ quan quản lý nhà nước không có ý kiến bằng văn bản thì sản phẩm được phép lưu thông trên thị trường. 
Điều 5. Đăng ký Bản công bố hợp quy đối với sản phẩm dinh dưỡng công thức cho trẻ dưới 36 tháng tuổi, thực phẩm bảo vệ sức khỏe, thực phẩm dinh dưỡng y học:
Hồ sơ gồm:

1. Hồ sơ pháp lý: 

a. Giấy chứng nhận đăng ký doanh nghiệp hoặc chứng nhận pháp nhân đối với tổ chức, cá nhân đứng tên công bố sản phẩm; 

b. Đối với sản phẩm sản xuất trong nước: Giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện an toàn thực phẩm (bản sao có công chứng).  
c. Đối với sản phẩm nhập khẩu: Giấy chứng nhận lưu hành tự do (Certificate of Free Sale); hoặc Giấy chứng nhận y tế (Health Certificate) hoặc giấy chứng nhận tương đương do cơ quan nhà nước có thẩm quyền của nước xuất xứ cấp trong đó có nội dung thể hiện sản phẩm an toàn với sức khỏe người tiêu dùng và phù hợp với pháp luật về thực phẩm (bản gốc hoặc bản sao công chứng hoặc hợp pháp hóa lãnh sự);
d. Bản sao các chứng chỉ của cơ sở sản xuất về hệ thống quản lý chất lượng tiên tiến: HACCP, ISO 22000, GMP hoặc tương đương (nếu có), đóng dấu xác nhận của tổ chức, cá nhân công bố sản phẩm. 

2. Bản công bố hợp quy được quy định tại Mẫu số 02 ban hành kèm theo Nghị định này.
3. Kết quả kiểm nghiệm sản phẩm trong vòng 12 tháng (bản gốc hoặc bản sao có công chứng), gồm các chỉ tiêu theo quy chuẩn kỹ thuật công bố do các đối tượng sau cấp: Phòng kiểm nghiệm được cơ quan nhà nước có thẩm quyền chỉ định hoặc phòng kiểm nghiệm độc lập được công nhận (có chứng chỉ ISO 17025 hoặc tương đương); hoặc Phòng kiểm nghiệm của nước xuất xứ được cơ quan có thẩm quyền tại Việt Nam thừa nhận.

4. Đối với thực phẩm bảo vệ sức khỏe, thực phẩm dinh dưỡng y học: Nộp thêm các tài liệu khoa học chứng minh cho công dụng của sản phẩm.

5. Hồ sơ được làm thành 2 bản: 1 bản chính, 1 bản sao. 
Tổ chức, cá nhân đứng tên công bố nộp Bản công bố hợp quy và Kết quả kiểm nghiệm sản phẩm trong vòng 12 tháng như quy định tại khoản 2 và khoản 3 trong cùng Điều này; thực phẩm bảo vệ sức khỏe, thực phẩm dinh dưỡng y học nộp các hồ sơ theo khoản 2, khoản 3, khoản 4 trong cùng Điều này; các tài liệu, hồ sơ khác lưu tại cơ sở để hậu kiểm khi cần thiết.

Khi tiếp nhận, cán bộ kiểm tra hồ sơ đóng dấu tiếp nhận và ghi số tiếp nhận lên cả 2 bản, và gửi bản sao lại cho tổ chức/cá nhân công bố sản phẩm. Đối với các hồ sơ nộp qua hệ thống dịch vụ công trực tuyến thì chỉ cần nộp trực tuyến, bản chính được lưu tại tổ chức, cá nhân công bố để hậu kiểm, số tiếp nhận sẽ được hệ thống tự động cấp khi nộp đủ hồ sơ hợp lệ.  

6. Trong vòng 7 ngày làm việc kể từ khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ, cơ quan nhà nước có thẩm quyền phải cấp Giấy đăng ký bản công bố hợp quy, nếu không cấp hay yêu cầu sửa đổi/bổ sung phải thông báo bằng văn bản nêu rõ lý do và cơ sở pháp lý của lý do đó. 

Điều 6. Thay đổi lớn/ thay đổi nhỏ trong bản công bố hợp quy:

 
1. Thay đổi lớn: 
Các thay đổi sau đây tổ chức, cá nhân sản xuất, kinh doanh sản phẩm phải thực hiện lại việc công bố hợp quy như sản phẩm mới:

- Thay đổi trong thành phần của sản phẩm: thêm/bớt thành phần;
- Thay đổi nhà sản xuất;
- Thay đổi trong quá trình sản xuất, chế biến thực phẩm mà dẫn đến thay đổi các chỉ tiêu an toàn thực phẩm thấp hơn so với đã công bố. 

2. Thay đổi nhỏ: 
a. Các thay đổi nhỏ sau đây cần tiếp nhận của cơ quan quản lý:

- Thay đổi, bổ sung quy cách đóng gói mới, chất liệu bao gói mới
- Thay đổi tên nhà sản xuất do thay đổi chủ sở hữu hay thay đổi địa chỉ nhà sản xuất do cơ quan quản lý điều chỉnh địa giới hành chính nhưng cơ sở sản xuất không thay đổi. 

- Thay đổi mẫu nhãn về hình thức trình bày và các nội dung không bắt buộc khác, miễn là phù hợp với các quy định của pháp luật.  

- Thêm/sửa đổi công bố về sức khỏe theo quy định của cơ quan quản lý nhà nước. 
- Thay đổi hạn dùng

- Các điều chỉnh về chỉ tiêu an toàn thực phẩm theo hướng chặt chẽ hơn, có lợi hơn cho người tiêu dùng.

b. Hồ sơ thay đổi nhỏ bao gồm: Đơn xin thay đổi, nội dung xin thay đổi, giấy phép đổi tên/địa chỉ do cơ quan có thẩm quyền cấp (cho trường hợp thay đổi tên/địa chỉ). 

c. Trong vòng 3 ngày làm việc kể từ khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ, nếu cơ quan quản lý nhà nước không có ý kiến bằng văn bản thì tổ chức/cá nhân đứng tên công bố hợp quy được phép áp dụng các thay đổi này.
Điều 7. Đăng ký lại bản công bố hợp quy:

1. Nếu không có thay đổi so với hồ sơ đã đăng ký, tổ chức, cá nhân sản xuất, kinh doanh thực phẩm phải định kỳ đăng ký lại bản công bố hợp quy với cơ quan quản lý nhà nước có thẩm quyền:
a) 05 năm đối với sản phẩm của cơ sở sản xuất có một trong các chứng chỉ về hệ thống quản lý chất lượng tiên tiến: HACCP, ISO 22000, GMP hoặc tương đương;
b) 03 năm đối với sản phẩm của cơ sở sản xuất không có các chứng chỉ trên.
2. Việc đăng ký lại bản công bố hợp quy được thực hiện tại cơ quan nhà nước có thẩm quyền đã cấp Giấy đăng ký bản công bố hợp quy lần đầu tiên cho sản phẩm đó.
3. Hồ sơ đăng ký lại bản công bố hợp quy bao gồm:
a) Đơn đăng ký lại bản công bố hợp quy theo mẫu được quy định 
b) Hồ sơ pháp lý theo quy định tại khoản 1, điều 4 và 5 Nghị định này;
c) Báo cáo lưu hành sản phẩm, liệt kê tất cả các trường hợp vi phạm an toàn thực phẩm đối với sản phẩm (nếu có) và biện pháp khắc phục; 
4. Đối với các sản phẩm quy định trong điều 4 Nghị định này: Trong vòng 3 ngày làm việc kể từ khi nhận đủ hồ sơ theo danh mục quy định, nếu cơ quan quản lý nhà nước có thẩm quyền không có ý kiến bằng văn bản thì sản phẩm thực phẩm được phép tiếp tục lưu thông trên thị trường và giữ nguyên số tiếp nhận đã cấp lần đầu; 

5. Đối với các sản phẩm quy định trong điều 5 Nghị định này: Trong vòng 7 ngày làm việc kể từ khi nhận đủ hồ sơ theo danh mục quy định, cơ quan quản lý nhà nước có thẩm quyền cấp công văn gia hạn Giấy đăng ký Bản công bố hợp quy, nếu không cấp hay yêu cầu sửa đổi/bổ sung phải thông báo bằng văn bản nêu rõ lý do và cơ sở pháp lý của lý do đó. 

Chương 5: KIỂM TRA NHÀ NƯỚC VỀ AN TOÀN THỰC PHẨM NHẬP KHẨU, XUẤT KHẨU
Điều 14. Kiểm tra thực phẩm nhập khẩu 
1. Tất cả các loại thực phẩm, nguyên liệu thực phẩm, phụ gia thực phẩm, chất hỗ trợ chế biến, dụng cụ, vật liệu bao gói, chứa đựng thực phẩm khi nhập khẩu vào Việt Nam phải kiểm tra tại cơ quan kiểm tra nhà nước có thẩm quyền do các Bộ quản lý ngành chỉ định, trừ các trường hợp được quy định tại Khoản 2 Điều này.
2. Các trường hợp sau đây được miễn kiểm tra nhà nước về an toàn thực phẩm đối với thực phẩm nhập khẩu:
a) Thực phẩm mang theo người nhập cảnh để tiêu dùng cá nhân trong định mức được miễn thuế nhập khẩu;
b) Thực phẩm trong túi ngoại giao, túi lãnh sự;
c) Thực phẩm quá cảnh, chuyển khẩu;
d) Thực phẩm gửi kho ngoại quan;
đ) Thực phẩm là mẫu thử nghiệm hoặc nghiên cứu;
e) Thực phẩm là mẫu trưng bày hội chợ, triển lãm.

f. Thực phẩm, nguyên liệu thực phẩm, phụ gia thực phẩm, chất hỗ trợ chế biến thực phẩm, dụng cụ, vật liệu bao gói, chứa đựng thực phẩm nhập khẩu vào Việt Nam chỉ dùng để sản xuất xuất khẩu, gia công hàng xuất khẩu, nhập kinh doanh sản xuất tiếp hàng xuất khẩu, không tiêu thụ tại thị trường trong nước.

g. Thực phẩm, nguyên liệu thực phẩm, phụ gia thực phẩm, chất hỗ trợ chế biến thực phẩm, dụng cụ, vật liệu bao gói, chứa đựng thực phẩm có xuất xứ từ các nước phát triển (Hoa Kỳ, Liên minh châu Âu, Nhật bản, Canada, Australia và New Zealand); các sản phẩm mang thương hiệu nổi tiếng toàn cầu (trong danh sách 500 thương hiệu nổi tiếng toàn cầu công bố bởi tạp chí Forbes)  đã được kiểm tra 3 (03) lần liên tiếp trong vòng 12 tháng trước đó đạt yêu cầu nhập khẩu, đồng thời không có các cảnh báo nào từ các bộ chuyên ngành trong thời gian đó.
h. Thực phẩm, nguyên liệu thực phẩm, phụ gia thực phẩm, chất hỗ trợ chế biến thực phẩm, dụng cụ, vật liệu bao gói, chứa đựng thực phẩm đã được kiểm tra đạt yêu cầu nhập khẩu trong suốt 12 tháng trước đó, đồng thời không có các cảnh báo nào từ các bộ chuyên ngành trong thời gian đó. 
i. Các trường hợp 2g và 2h sẽ được kiểm tra ngẫu nhiên 1 lần/năm trong thời gian miễn kiểm tra. Các mặt hàng này sẽ được đưa về kiểm tra chặt nếu phát hiện thấy hàng không đạt yêu cầu nhập khẩu hoặc có cảnh báo từ các bộ chuyên ngành.

4. Kiểm tra nhà nước về thực phẩm nhập khẩu chỉ được thực hiện bởi một bộ quản lý chuyên ngành duy nhất:

a. Bộ Y tế có trách nhiệm kiểm tra và cấp thông báo kết quả kiểm tra cho lô hàng nhập khẩu nhiều loại thực phẩm thuộc thẩm quyền quản lý của từ 2 bộ trở lên, bao gồm cả các sản phẩm thực phẩm tăng cường vi chất dinh dưỡng, thực phẩm chức năng có chứa thành phần nguồn gốc động vật, thực vật đã qua xử lý nhiệt.

b. Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn có trách nhiệm kiểm tra và cấp thông báo kết quả kiểm tra cho lô hàng nhập khẩu nhiều loại thực phẩm thuộc thẩm quyền quản lý của từ 2 bộ trở lên, nếu có chứa thực phẩm tươi sống.

c. Trong vòng 30 ngày kể từ khi có phát sinh mặt hàng chưa xác định được cơ quan kiểm tra chuyên ngành, các bộ chuyên ngành phải thống nhất bộ nào sẽ chịu trách nhiệm kiểm tra chuyên ngành. Trong thời gian chưa thống nhất được, Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn chịu trách nhiệm kiểm tra chuyên ngành.
Điều 15. Phương thức kiểm tra:
1. Kiểm tra chặt: là lấy mẫu xác suất hoặc lấy tại các điểm nghi ngờ (đủ lượng mẫu tối thiểu) để kiểm nghiệm, đánh giá toàn diện an toàn thực phẩm đối với tất cả các lô sản phẩm của cùng lô hàng thuộc một trong các trường hợp dưới đây:

a) Thực phẩm được nhập từ một cơ sở chế biến ở nước ngoài và cơ quan kiểm tra được thông báo hoặc được biết là nằm trong khu vực có nguồn ô nhiễm hoặc có mầm bệnh dịch nguy hiểm có thể lây sang người;

b) Lần nhập trước đó không đạt yêu cầu nhập khẩu;

c) Có văn bản của Bộ quản lý chuyên ngành yêu cầu áp dụng phương thức kiểm tra chặt vì phát hiện sản phẩm đang lưu thông trên thị trường có nguy cơ gây hại sức khỏe, tính mạng con người.

d. Trong các trường hợp quy định tại khoản a, chủ hàng phải tự bảo quản hàng hóa (tại cửa khẩu, nơi tập kết hoặc kho bảo quản) và chỉ được thông quan sau khi đã có Thông báo thực phẩm đạt yêu cầu nhập khẩu do cơ quan kiểm tra cấp.

e. Miễn trừ: Trường hợp kiểm nghiệm mẫu của hai (02) lô hàng kiểm tra liên tiếp có kết quả đạt yêu cầu nhập khẩu thì lô hàng tiếp theo cùng loại, cùng xuất xứ được áp dụng phương thức kiểm tra thông thường quy định tại Điều 6 của Thông tư này.

2. Kiểm tra thông thường: là lấy mẫu xác suất (ngẫu nhiên) đủ để kiểm tra cảm quan và kiểm nghiệm một số chỉ tiêu chỉ điểm chất lượng, an toàn thực phẩm đối với lô hàng không thuộc các trường hợp quy định tại khoản 1a, 1b, 1c Điều này.

3. Kiểm tra giảm: là việc chỉ nhận và kiểm tra hồ sơ đăng ký kiểm tra, không lấy mẫu sản phẩm. Các lô hàng thuộc diện chỉ kiểm tra hồ sơ có thể được kiểm tra đột xuất bằng phương thức khác nếu thấy có dấu hiệu vi phạm các quy định của pháp luật Việt Nam về chất lượng, an toàn thực phẩm.

Đối với các sản phẩm thực phẩm thuộc phương thức kiểm tra giảm, việc áp dụng phương thức kiểm tra thông thường chỉ thực hiện ngẫu nhiên một lần đối với các lần nhập khẩu trong vòng một (01) năm của cùng một loại hàng hóa do một chủ hàng nhập khẩu và áp dụng đối với thực phẩm thuộc một trong những trường hợp dưới đây:

a. Thực phẩm nhập khẩu đã được cơ quan có thẩm quyền của nước ký kết Điều ước quốc tế thừa nhận lẫn nhau với Việt Nam trong hoạt động chứng nhận an toàn thực phẩm xác nhận đạt yêu cầu về an toàn thực phẩm.

b. Thực phẩm của tổ chức, cá nhân sản xuất, kinh doanh đã được cơ quan có thẩm quyền tại Việt Nam hoặc nước xuất khẩu chứng nhận có hệ thống quản lý an toàn thực phẩm phù hợp với tiêu chuẩn Việt Nam hoặc tiêu chuẩn nước ngoài, tiêu chuẩn quốc tế được phép áp dụng tại Việt Nam.

c. Các lô hàng cùng loại có cùng xuất xứ đã được kiểm tra 3 (03) lần liên tiếp trong vòng 12 tháng trước đó đạt yêu cầu nhập khẩu, đồng thời không có các cảnh báo nào từ các bộ chuyên ngành trong thời gian đó, thì được cơ quan Hải quan tiến hành tự động chuyển sang áp dụng phương thức kiểm tra giảm. 

d. Các mặt hàng thuộc khoản a và b điều này cần có thông báo được kiểm tra giảm của bộ quản lý chuyên ngành với cơ quan Hải quan. 

Điều 16: Thủ tục và quy trình kiểm tra:
1. Hồ sơ đăng ký kiểm tra
a. Hồ sơ đăng ký kiểm tra nhà nước về an toàn thực phẩm đối với thực phẩm nhập khẩu gồm:

- Giấy đăng ký kiểm tra thực phẩm nhập khẩu theo Phụ lục ban hành kèm theo Nghị định này;

- Bản sao Giấy đăng ký/tiếp nhận Bản công bố hợp quy của sản phẩm do cơ quan có thẩm quyền của Việt nam cấp;

- Bản sao công chứng Hợp đồng nhập khẩu hàng hóa (Contract), danh mục hàng hóa kèm theo (Packing list);

- Bản sao có chứng thực và có xác nhận của tổ chức, cá nhân nhập khẩu: Vận đơn (Bill of Lading); hóa đơn (Invoice); tờ khai hàng hóa nhập khẩu.

b. Trường hợp áp dụng phương thức kiểm tra giảm theo khoản 3a, 3b Điều 15 của Nghị định này, cần đính kèm bản sao thông báo được kiểm tra giảm của bộ quản lý chuyên ngành.

2. Cơ quan kiểm tra
a. Cơ quan kiểm tra là cơ sở kiểm nghiệm được các bộ quản lý chuyên ngành chỉ định thực hiện chức năng kiểm tra nhà nước về an toàn thực phẩm đối với thực phẩm nhập khẩu thuộc trách nhiệm quản lý của bộ đó (sau đây gọi là cơ quan kiểm tra).

b. Chỉ định cơ quan kiểm tra trong các trường hợp đặc biệt

Trường hợp chủ hàng thường xuyên tập kết thực phẩm nhập khẩu ở một địa điểm xa trụ sở của cơ quan kiểm tra thì chủ hàng có thể đề nghị Bộ quản lý chuyên ngành tạm thời chỉ định cơ quan chuyên môn cùng địa bàn với điểm tập kết thực phẩm nhập khẩu thực hiện việc kiểm tra, kiểm nghiệm thực tế lô hàng và thông báo kết quả kiểm tra tới các bên liên quan.

Trong vòng năm (05) ngày làm việc kể từ khi nhận được đề nghị của chủ hàng, Bộ quản lý chuyên ngành sẽ xem xét và quyết định cơ quan chuyên môn thực hiện việc kiểm tra, kiểm nghiệm thực tế lô hàng theo quy định và thông báo cho chủ hàng bằng văn bản.

3. Quy trình kiểm tra
Thực phẩm nhập khẩu phải được lấy mẫu tại địa điểm do cơ quan kiểm tra quyết định (tại cửa khẩu, nơi tập kết hoặc trong kho bảo quản).

a. Cơ quan kiểm tra được Bộ quản lý chuyên ngành chỉ định có nhiệm vụ tổ chức tiếp nhận, xem xét hồ sơ đăng ký kiểm tra để xác định phương thức kiểm tra phù hợp đối với từng lô hàng.

b. Tổ chức lấy mẫu tại địa điểm chủ hàng đã đăng ký để kiểm tra. Trong trường hợp chủ hàng tự ý tiêu thụ hoặc phân tán lô hàng khỏi địa điểm tập kết trước khi cơ quan kiểm tra lấy mẫu kiểm tra, Cơ quan kiểm tra gửi văn bản thông báo cho cơ quan Hải quan và Bộ quản lý chuyên ngành để có biện pháp thu hồi hoặc xử lý theo quy định.

c. Lập Biên bản lấy mẫu. Biên bản phải có đầy đủ chữ ký của các bên liên quan và được lưu vào hồ sơ kiểm tra chung của lô hàng.

4. Nội dung kiểm tra
Cơ quan kiểm tra căn cứ vào hồ sơ đăng ký kiểm tra và thông tin của lô hàng nhập khẩu để xác định phương thức kiểm tra cụ thể, lượng mẫu, số chỉ tiêu cần kiểm nghiệm, phương pháp thử và tiến hành kiểm tra mẫu đối với sản phẩm thực phẩm theo quy định, gồm:

a. Nội dung ghi trong Giấy đăng ký/tiếp nhận Bản công bố hợp quy do cơ quan quản lý chuyên ngành cấp với sản phẩm kiểm tra để quyết định phương thức kiểm tra theo quy định tại điều 15 Nghị định này .

b. Thời hạn sử dụng và nội dung ghi nhãn.

c. Các yêu cầu an toàn khác khi có thông tin về rủi ro hoặc được Bộ quản lý chuyên ngành yêu cầu bằng văn bản.

5. Căn cứ đối chiếu kết quả kiểm tra
Căn cứ để đối chiếu kết quả kiểm tra gồm:

a. Giấy đăng ký/tiếp nhận Bản công bố hợp quy do cơ quan quản lý chuyên ngành cấp.

b. Các quy định, tiêu chuẩn, quy chuẩn kỹ thuật quốc gia của Việt Nam về chất lượng, an toàn thực phẩm, ghi nhãn hàng hóa.

6. Kết luận và thời hạn thực hiện kiểm tra
a. Kết luận sau khi kiểm tra

- Trường hợp lô hàng kiểm tra đạt yêu cầu nhập khẩu theo quy định, cơ quan kiểm tra nhà nước cấp Thông báo thực phẩm đạt yêu cầu nhập khẩu theo Phụ lục hoặc cấp Thông báo thực phẩm đạt yêu cầu nhập khẩu qua kiểm tra hồ sơ theo Phụ lục của Nghị định này;

- Trường hợp lô hàng kiểm tra không đạt yêu cầu nhập khẩu theo quy định, trong vòng năm (05) ngày làm việc cơ quan kiểm tra nhà nước gửi phiếu kết quả thử nghiệm và Thông báo thực phẩm không đạt yêu cầu nhập khẩu theo Phụ lục ban hành kèm theo Nghị định này cho chủ hàng và cơ quan Hải quan nơi hàng đến, đồng thời báo cáo Bộ quản lý chuyên ngành đề xuất biện pháp xử lý lô hàng.

b. Thời hạn thực hiện

- Cấp Giấy xác nhận lô hàng đạt yêu cầu nhập khẩu:

+ Đối với các thực phẩm thuộc phương thức kiểm tra chặt: Không quá năm (05) ngày làm việc kể từ ngày lấy được mẫu đăng ký kiểm tra cộng với thời gian thử nghiệm theo quy định của phương pháp thử;

+ Đối với thực phẩm thuộc phương thức kiểm tra thông thường: Không quá ba (03) ngày làm việc kể từ ngày lấy được mẫu đăng ký kiểm tra cộng với thời gian thử nghiệm theo quy định của phương pháp thử;

+ Đối với thực phẩm thuộc phương thức kiểm tra giảm: Không quá hai (02) ngày làm việc kể từ khi nhận được hồ sơ đăng ký kiểm tra đầy đủ, hợp lệ;

- Thông báo kết quả kiểm tra thuộc phương thức kiểm tra chặt và thông báo lô hàng không đạt yêu cầu nhập khẩu kèm theo phiếu kết quả thử nghiệm đối với từng lô sản phẩm khi giao cho chủ hàng nhập khẩu và báo cáo về Bộ quản lý chuyên ngành không quá năm (05) ngày sau khi có kết quả kiểm tra.

Trong thời hạn mười lăm (15) ngày làm việc kể từ khi nhận được thông báo của cơ quan kiểm tra đối với lô hàng kiểm tra không đạt yêu cầu nhập khẩu, Bộ quản lý chuyên ngành sẽ quyết định xử lý lô hàng theo quy định.

7. Phí và lệ phí kiểm tra
a. Chủ hàng có trách nhiệm nộp phí, lệ phí kiểm tra theo quy định của pháp luật về phí và lệ phí;

b. Việc quản lý phí, lệ phí kiểm tra được thực hiện theo quy định hiện hành.

Chương 6 về GHI NHÃN THỰC PHẨM: đề nghị bỏ (do đã được quy định trong Nghị định 43/2017/NĐ-CP về Ghi nhãn hàng hóa)
Mẫu số 01
	TÊN CƠ QUAN CHỦ QUẢN
TÊN CƠ QUAN TIẾP NHẬN BẢN CÔNG BỐ HỢP QUY
-------
	CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 
---------------

	Số: ………../ký hiệu của cơ quan-DKHQ
	……….., ngày….. tháng ….. năm ….. 


 
GIẤY ĐĂNG KÝ BẢN CÔNG BỐ HỢP QUY
……. (Tên cơ quan tiếp nhận công bố) …… xác nhận đã nhận Bản công bố hợp quy của: …….... ………… (tên của tổ chức, cá nhân) địa chỉ …………………………………… điện thoại,………….. Fax………………… Email ……………………. cho sản phẩm: ………………………………………… do ……………………….. (tên, địa chỉ nơi sản xuất và nước xuất xứ)…………… sản xuất. 

Doanh nghiệp cam kết sản phẩm phù hợp với (đánh dấu X vào ô phù hợp):

Quy chuẩn kỹ thuật (số hiệu, ký hiệu, tên gọi):……………………… 
Tiêu chuẩn kỹ thuật của nhà sản xuất đính kèm (bỏ nếu đáp ứng dòng trên)

Quy chuẩn kỹ thuật về giới hạn ô nhiễm (số hiệu, ký hiệu, tên gọi):…… 
Giấy đăng ký này chỉ ghi nhận sự cam kết của doanh nghiệp, không có giá trị chứng nhận cho sản phẩm phù hợp với quy chuẩn kỹ thuật và tiêu chuẩn kỹ thuật tương ứng. Doanh nghiệp phải hoàn toàn chịu trách nhiệm về tính phù hợp của sản phẩm đã công bố.
Định kỳ … (5 năm hoặc 3 năm) … tổ chức, cá nhân phải thực hiện lại việc đăng ký bản công bố hợp quy.
	 
Nơi nhận:
- Tổ chức, cá nhân;
- Lưu trữ.
	ĐẠI DIỆN CÓ THẨM QUYỀN
CỦA CƠ QUAN CẤP GIẤY
(Ký tên, chức vụ, đóng dấu)


Mẫu số 02
	CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 
---------------
 BẢN CÔNG BỐ HỢP QUY 
Số ……………………

Tên tổ chức, cá nhân: ………………………………………………………………

Địa chỉ: ………………………………………………………………………………………
Điện thoại: ………………………………………. Fax: ……………………….
E-mail………………………………………………………………………………
CÔNG BỐ:
Sản phẩm: ……………………………………………………………………………………
Xuất xứ: tên và địa chỉ, điện thoại, fax, email của nhà sản xuất (đối với sản phẩm nhập khẩu phải có tên nước xuất xứ)

…………………………………………………………………………………………………………………

Phù hợp với:

Quy chuẩn kỹ thuật (số hiệu, ký hiệu, tên gọi):………………………

Tiêu chuẩn kỹ thuật của nhà sản xuất (bỏ nếu đáp ứng dòng trên)

Quy chuẩn kỹ thuật về giới hạn ô nhiễm (số hiệu, ký hiệu, tên gọi):…… 
Phương thức đánh giá sự phù hợp:

………………………………………………………………………………………

Chúng tôi cam kết hoàn toàn chịu trách nhiệm về sự phù hợp của sản phẩm đã công bố.

 

	 
	……….., ngày ….. tháng …… năm…….
ĐẠI DIỆN TỔ CHỨC, CÁ NHÂN
(Ký tên, chức vụ, đóng dấu)
 


Mẫu số 03
BẢN THÔNG TIN CHI TIẾT VỀ SẢN PHẨM
	TÊN CƠ QUAN CHỦ QUẢN
	Tên nhóm sản phẩm
	Số: …………………

	Tên tổ chức, cá nhân
	Tên sản phẩm
	 


1. Thành phần cấu tạo: 

Hướng dẫn: Liệt kê tất cả nguyên liệu và phụ gia thực phẩm được sử dụng trong sản xuất thực phẩm, được liệt kê theo thứ tự giảm dần về khối lượng. Nếu nguyên liệu chính được lấy làm tên sản phẩm thì ghi tỷ lệ % trừ trường hợp đã ghi trên thành phần chính gần tên sản phẩm.
2. Hạn sử dụng: 

Hướng dẫn: Ghi hạn sử dụng cho từng loại quy cách đóng gói.
3. Chất liệu bao bì và quy cách bao gói (được phép ghi nhiều quy cách đóng gói):
4. Tiêu chuẩn kỹ thuật của nhà sản xuất:

Hướng dẫn: Đính kèm tiêu chuẩn kỹ thuật (với sản phẩm nhập khẩu: tiêu chuẩn phải dịch ra tiếng Việt) có đóng dấu xác nhận của nhà sản xuất hoặc người được nhà sản xuất ủy quyền. 
5. Mẫu nhãn gốc hoặc dự kiến : 
Hướng dẫn: Đính kèm Mẫu nhãn gốc hoặc dự kiến có đóng dấu của cơ sở công bố. Mẫu nhãn phải phù hợp với các quy định pháp luật về ghi nhãn hàng hóa. Được phép nộp nhiều mẫu nhãn dùng cho các đối tượng khác nhau hoặc bổ sung mẫu nhãn mới nếu có thay đổi trong quá trình lưu hành.
6. Xuất xứ và thương nhân chịu trách nhiệm về chất lượng hàng hóa
Hướng dẫn: Xuất xứ là nơi sản phẩm được đóng gói và dán nhãn hoàn chỉnh.
- Đối với thực phẩm nhập khẩu:
+ Xuất xứ: tên nhà sản xuất và nước xuất xứ.
+ Tên và địa chỉ của tổ chức, cá nhân công bố
- Đối với sản phẩm trong nước:
+ Tên và địa chỉ của: tổ chức, cá nhân công bố, sản xuất.
 
	 
	……….., ngày ….. tháng …… năm…….
ĐẠI DIỆN TỔ CHỨC, CÁ NHÂN
(Ký tên, chức vụ, đóng dấu)


DỰ THẢO


(các Hiệp hội)
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