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Ha Néi, ngay 09 thang 3 nam 2006

QUYET DINH
Vé viéc ban hanh “Quy ché céap Glay chwng nhan du diéu kién
vé sinh an toan thwc pham déi véi co s& san xuat, kinh doanh thwc pham
cO6 nguy co’ cao”

BO TRUGNG BO Y TE

Can ctr Nghi dinh sé‘ 49/2003/NB-CP ngay 15 thang 5 nam 2003 cua Chinh phd quy dinh chire
nang, nhiém vu, quyén han va co cu té chirc ctia Bo Y té;

Can c& Phap lénh Vé sinh an toan thwec phadm sb 12/2003/PL-UBTVQH11 ngay 26thang 7 nam
2003;

Can ct Nghi dinh,sé 163/2004/ND-CP ngay 07 thang 9 nam 2004 cua Chinh pht quy dinh chi
tiét thi hanh mét sé diéu cua Phap lénh Vé sinh an toan thuwc pham;

Xét d& nghj ctia Cuc trwéng Cuc An toan vé sinh thuwc phdm - Bo Y té,

QUYET PINH:

biéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay “Quy ché cap Gidy chirng nhan du diéu kién vé
sinh an toan thwe pham dbi véi co s& san xuét, kinh doanh thwe phdm cé nguy co cao”.

Diéu 2. Quyét dinh nay cé hiéu lwc thi hanh sau 15 ngay, ké tir ngay dang Céng béo.

Diéu 3. Cac Ong (Ba): Chanh Van phong, Chanh Thanh tra, Vu truéng Vu Phap ché, Cuc
trwdng Cuc An toan vé sinh thyc pham, Tha tredng cac don vj lién quan triec thuc BO Y te,
Giam doc S& Y té cac tinh, thanh pho trec thudéc Trung wong chiu trach nhiém thi hanh Quyét
dinh nay./.

KT. BO TRUONG
THU TRUONG

Trinh Quan Huan
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) ) Quy CHE .
Cap Giay chirng nhan du dieu kién vé sinh an toan thwe pham
doi v&i co sé& san xuat, kinh doanh thwec pham cé nguy co’ cao

(Ban hanh kém theo Quyét dinh sb: 11/2006/Qb-BYT
ngay 09 thang 3 nam 2006 cta B¢ trudng Bo Y t€)

Chwong |
QUY DINH CHUNG

Diéu 1. Pham vi diéu chinh

Quy ché nay quy dinh vé ho so, thl tuc, tham quyén cap Giay chirng nhan da diéu kién vé sinh,
an toan thyc pham (sau day goi tat la Giay ching nhan) doi voi co s¢ san xuat, kinh doanh
thwe phdm c6 nguy co cao (sau day goi tat 1a co s&).

Diéu 2. Péi twong ap dung

1. Quy ché nay ap dung dbi v&i ca nhan, t6 chirc, hd gia dinh san xuét, kinh doanh thuwc pham
c6 nguy co cao tai Viét Nam.

2. Thwe phdm c6 nguy co cao bao gém 10 nhém sau:

a) Thit va cac san pham tir thit;

b) Stra va cac san pham tw sira;

c) Trirng va cac san pham ché bién tir trirng;

d) Thuy san twoi sbng va da qua ché bién;

d) Cac loai kem, nwéc da, nwédc khoang thién nhién;
) Thwe phdm chire nang, thwe phadm tang cwong vi chét dinh duéng, thuwe phdm bb sung, phu
ia thwe pham:;

) Thive &n, @6 udng ché bién dé an ngay;

) Thwe phdm déng lanh;

i) Stra dau nanh va san pham ché bién tlr dau nanh;
k) Céc loai rau, cl, qua twoi sdng an ngay.
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. Chuwongll )
THU TYUC VA THAM QUYEN CAP GIAY CHU'NG NHAN

Diéu 3. Ho so xin cap Giay chirng nhan

1. HG so xin cap Gidy chirng nhan bao gom: ’
a) Bon de nghij cap Giay chirng nhan (theo mau | ban hanh kém theo Quy ché nay).

b) Ban sao cong chirng Gidy chirng nhan dang ky kinh doanh (néu co).

c) Ban thuyét minh vé co s& vat chat, trang thiét bi, dung cu bao dam diéu kién vé sinh an toan
thwe phdm, bao gébm:

- Ban vé so d6 mat bang co s& san xuat, kinh doanh va cac khu vue xung quanh. ]
- Ban mé ta quy trinh ché bién (quy trinh céng nghé) cho nhém san pham hoac moi san pham
dac thu.

d) Ban cam két bado dam vé sinh, an toan thuc pham doi vai nguyén liéu thwe pham va san
pham thyc pham do co sé san xuat, kinh doanh (theo mau Il ban hanh kem theo Quy ché nay).

d) Ban sao cong chirng “Gidy chirng nhan du diéu kién sirc khod” clia chii co s& va cia ngudi
trwe tiép san xuét, kinh doanh thwe pham.

e) Ban sao cong chirng Gidy chirng nhan da dwoc tap huan kién thirc vé vé sinh an toan thuc
pham cua chi co sé va cua ngudi tryee tiep san xuat, kinh doanh thyc pham.

2. Poi voi co s& da ap dung hé thng quan ly chat lwgng vé sinh, an toan thyc pham theo
HACCP (phan tich m6i nguy va kiém soat diém t&i han), trong ho so phai c6 ban sao cong
ching Giay chirng nhan HACCP.

Diéu 4. Tham dinh, kiém tra thwc dia

1. Quy trinh thdm dinh

a) Sau khi nhan dd hé so hop |, co quan thdm dinh trong vong 15 ngay lam viéc phai thdm
dinh ho so va thdm dinh, kiém tra thwc dia. Két qua thdm dinh phai ghi rd vao bién ban la “Pat”
hoac “Khéng dat”. Trwérng hop “Khéng dat” phai ghi ré ly do (theo méau Ill ban hanh kém theo
Quy ché nay).

b) Trwdng hop két qua tham dinh khong dat, trong bién ban thadm dinh phai ghi r6 thoi han tham
dinh lai (t6i da Ia 03 thang), néu két qua tham dinh lai van khong dat thi doan tham dinh 1ap bién
ban va dé xuat v&i cac co quan nha nwédc cd tham quyén dinh chi hoat ddéng cua co sé.

c) Trwdng hop co s& da ap dung HACCP thi cling phai dwoc kiém tra hd so va kiém tra co s&.

d) Bién ban thAm dinh dwoc 1ap thanh 02 ban, doan thdm dinh gi» 01 ban va chi co sé giir 01
ban, cé gia tri nhw nhau.

2. Thanh 1ap doan thAm dinh



a) Boan tham dinh gom 3-5 thanh vién, trong d6 phai c6 it nhat 2/3 thanh vién la can bo lam
cbng tac chuyén mén vé vé sinh an toan thwc pham, thanh tra chuyén nganh vé sinh an toan
thwe phadm. Cé thé mdi chuyén gia tlr bén ngoai (phu hop chuyén mén) tham gia doan thadm
dinh.

b) Trwong hop cac co s& thude tham quyén cap Gidy chirng nhan ctia Cuc An toan vé sinh
thie pham, Cuc thanh 1ap doan tham dinh hoac uy quyén (bang van ban) cho mét don vj tryc
thudc Bd Y t& hodc Trung tam Y té dw phong tinh thwe hién thdm dinh co sé.

c) Khi hd so da hop 1&, co quan thdm dinh td chirc doan thAm dinh co sé. Két qua thdm dinh
co s& ghi vao Bién ban thdm dinh co s& (theo mau 3 ban hanh kém theo Quy ché nay). Sau d6
chuyén toan bd hé so va Bién ban cho co quan c6 thdm quyén twong dwong thuc hién viéc
cap Gidy chirng nhan (theo mau lll ban hanh kém theo Quy ché nay).

Diéu 5. Tham quyén cap Giay chirng nhan

1. B0 Y té giao cho Cuc An toan vé sinh thic pham cap Gidy chirng nhan cho cac co s& san
xuat, kinh doanh thyc pham chirc nang, thwe pham tang cuwdng vi chat dinh dwéng, thwe pham
bd sung, phu gia thwc phdm, nwéc khoang thién nhién.

2. Cac co quan nha nwéc dugc phan cap & dia phwong cap Giay chwng nhan cho cac co s&
san xuét, kinh doanh thyc pham c6 nguy co cao dbi véi nhivng thwe phadm khdng thudc Bo Y té
cap Gidy chirng nhan, cu thé:

a)SoY té hodc Trung tam Y té dw phong tinh, thanh pho triee thudée Trung wong (neu duwoc S&
Y té uy quyén) (sau day goi chung la cap tinh) cap Glay ching nhan cho cac co s& san xuét,
kinh doanh thwc phdm do trung wong va tinh cap gidy phép kinh doanh; hoac cac nha hang,
bép &n tap thé c6 quy md tr 200 ngudi an tré 18n; cac dich vu &n ubng trong khu céng nghiép,
siéu thi, che, bénh vién; cac khu du lich, 1& hdi, hdi nghi do tinh t& chirc quan ly; cac khach san
1 sao tré 1én va trong cac trwdng hoc tr phd théng trung hoc tré 1&n.

b) Uy ban nhan dan quan, huyén, thj x, thanh phd tryc thudce tinh (sau day goi tat 1a UBND cap
huyén) hoac Trung tam Y té dy phong quén, huyén, thi xa, thanh phd treee thude tinh dwoc Uy
ban nhan dan cap huyén uy quyén (sau day goi chung la cap huyén) cap Giay chwng nhan cho
cac co s& san xuét, kinh doanh thwe pham do huyén cap giay phép kinh doanh; cac ctra hang
an, cac cang-tin, nha hang an uong, bep an tap thé, khach san khéng thudc tinh cap Gidy
chirng nhan; treong phd thong co s&; cac |é hoi, hdi nghi, cac khu du lich, che va bénh vién do
cAp huyén tb chirc va quan ly.

c) Uy ban nhan dan xa, phwong, thi tran (sau day goi tat 1a UBND cap xa) néu duoc Uy ban
nhan dan cip huyén uy quyén cép gidy chirng nhan cho cac co s& san xuét, kinh doanh thuc
phadm nguy co cao, khong thudc dién phai dang ky kinh doanh; cac hd g|a dinh, ca nhan san
xuat thwe phdm bao goi don gian, kinh doanh hang tvoi sbng, khéng bao goi; cac quan &n, cac
quay ban thuc pham ché bién s8n dé an ngay trong ngay va cac chg, khu du lich, cac I& hoi,
hoi nghi do xa t6 chirc va quén ly; cac trwong tiéu hoc, mam non khdng thuéc dién quan ly cla
cap trén.

Diéu 6. Cap méi Giay chirng nhan
Khi co s& thay déi quy mé san xuét, kinh doanh, day chuyén, céng nghé, mat hang san xuét

hay bat ky thay dbi nao anh hwdng dén diéu kién san xuat, kinh doanh thi phai xin cap moi
Giay ching nhan. Tha tuc cap méi Giay chirng nhan giong nhw thu tuc xin cap lan dau.



, Chwong IV ]
KIEM TRA, THANH TRA, XU’ LY VI PHAM
VA TO CHU’C THUC HIEN

Piéu 7. Thanh tra

1. Cuc An toan vé sinh thwc phdm, Thanh tra Bd Y té, S& Y té phdi hop véi co quan Quan ly thi
trwdng (Bd Thwong mai) va cac co quan lién quan td chire thanh tra khi cé don khiéu nai, t6
cdo hoac c6 dau hiéu vi pham cac quy dinh vé diéu kién vé sinh, an toan thuwc pham theo quy
dinh cta phap luat.

2. Phong Y té, Trung tam Y té huyén, Tram Y té xa, phwong c6 trach nhiém tham muwu cho Uy
ban nhan dan cung cap thanh 1ap doan thanh tra lién nganh dé thanh tra viéc chdp hanh céc
dieu kién vé sinh chung clia cac co sé trén dia ban quan ly.

3. Co quan nha nuéc c6 thAm quyen cap trén co quyen kiém tra va thanh tra cac co s& da
dwoc co quan nha nwdc cé thAm quyén cap dudi cap Gidy chirng nhan.

Diéu 8. Kiém tra )
1. Tan suét kiém tra dinh ky cho méi co s& 1a:

a) Mét 1an/nam dbi voi cac co s& cd von dau tw nwdc ngoadi, cac co s& do Bo Y té (Cuc An toan
vé sinh thywc pham) va cap tinh cap Giay chirng nhan, cac co sé da c6 chirng nhan HACCP.

b) Khéng qué hai lan/ndm dbi v&i cac co sé thue phdm do cAp huyén cap Gidy chirng nhan.

c) Khéng qua bdn l1an/nam dbi véi cac co sé thwe phdm do Uy ban nhan dan cap xa cép Gidy
chrng nhan.

2. Néu trong thoi gian kiém tra dinh ky, co' s& da duoc kiém tra trong cac dot chién dich cao
diém Thang hanh déng vi chat lvong, vé sinh an toan thuc phdm; mua tét, 1&, héi thi cling dwoc
tinh la mot l1an kiem tra.

Diéu 9. Thu héi Gidy chirng nhan
1. Gidy chirng nhan sé bj thu héi trong nhirng trwdng hop sau:

a) Vi pham nghiém trong cac quy dinh vé diéu kién bao dam vé sinh an toan thuc phdm hozc
khi co s& c6 xdy ra ngd doc thwc phdm va cac bénh truyén qua thwe phdm cho nguoi tiéu
dung.

b) Trong trudng hop co dé nghi cda co quan Quan ly thj trwong, Cong an, hoac co quan nha
nwéc cé tham quyen, khi co s& bi twéc gidy phép kinh doanh hay bj truy ctru trach nhiém hinh
Su.

2. Co quan nha nuwéc co thdm quyén nao cap Glay ching nhan thi co quan dé cé quyén thu
hoi Gidy chirng nhan. Co quan nha nwéc o tham quyen cap trén co quyen klem tra, thanh tra
va thu héi Gidy chirng nhan do co quan nha nwéc cé thdm quyén clp dudi cdp néu phat hién
vi pham.



Diéu 10. Té chirc thwe hién
1. Cuc An toan vé sinh thuwc phdm hwéng dan thwe hién Quy ché nay trong pham vi ca nwéc.
2. S& Y téhwdng dan thwe hién Quy ché nay trong pham vi dia ban tinh, thanh phé.
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