BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
-------- Déc 1ap - Tu do - Hanh phuc

S6: 1181/QD-BYT Ha Ngi, ngay 29 thang 03 nam 2019

QUYET PINH
VE VIEC CONG BO THU TUC HANH CHINH MOI BAN HANH/BI BAI BO TRONG LINH
VUC AN TOAN THUC PHAM VA DINH DUGNG THUQC PHAM VI CHUC NANG QUAN LY
CUABOY TE
BO TRUONG BO Y TE

Can cit Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20 thang 6 nam 2017 ciia Chinh phii quy dinh chire ndng,

nhiém vu, quyén han va co cau to chirc cua Bo Y té;

Can cit Nghi dinh s6 63/2010/NP-CP ngay 08 thang 6 nam 2010 ciia Chinh phii vé kiém sodt thi tuc
hanh chinh; Nghi dinh sé6 48/2013/ND-CP ngay 14 thing 5 nam 2013 cia Chinh phii vé sira doi, bo

sung mot s6 diéu cua cac Nghi dinh lién quan dén kiém sodt thii tuc hanh chinh va Nghi dinh 56

92/2017/ND-CP ngdy 07 thang 8 nam 2017 cia Chinh phi sita d6i, bé sung mét s6 diéu ciia cdc

nghi dinh lién quan dén kiém sodt thii tuc hanh chinh;

Can cir Nghi dinh s6 69/2018/NP-CP ngay 15 thang 5 ndm 2018 ciia Chinh phit quy dinh chi tiét

mét s6 diéu ciia Ludt Qudn Iy ngoai thirong;
Xét dé nghi cua Cuc truong Cuc An toan thuc phcfm,
QUYET PINH:

Piéu 1. Cong bd kém theo Quyét dinh nay 02 thi tuc hanh chinh mdi ban hanh tai Nghij dinh sb
69/2018/ND-CP ngay 15 thang 5 ndm 2018 ctia Chinh pha quy dinh chi tiét mot sé diéu ctua Luat

Quan 1y ngoai thuong thuéc pham vi chitc ning quan 1y cua B6 Y té trong linh vuc an toan thyc

pham va dinh dudng

Piéu 2. Bii bo 01 tha tuc hanh chinh dwgc ban hanh kém theo Quyét dinh sb 805/QD-BYT ngay
9/3/2016 cia B truong BO Y té vé viéc cong bd thu tuc hanh chinh duge ban hanh tai Thong tu )

52/2015/TT-BYT ngay 21/12/2015 quy dinh viéc kiém tra nha nudc vé an toan thuc pham ddi véi




thyc pham nhap khau va hd so, thi tuc cip gidy chimg nhan dbi véi thuc pham xuat khau thudc

pham vi quan 1y cia B Y té.
Pidu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay ky.

Piéu 4. Cac Ong, Ba: Chanh Vin phong B, Thu trudng cic Vu, Cuc, Thanh tra B, Tong cuc va

Thu trudng cac don vi ¢6 lién quan chju trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhdn: KT. BO TRUONG
- Nhu Diu 4; THU TRUONG
- B6 truong (dé béo cdo);

- Cuc Kiém soat TTHC-VPCP;
- Cong Théng tin dién tir - Bo Y té;
- Lwu: VT, VPB6, ATTP.

Trwong Qudc Cuwdng



THU TUC HANH CHINH MOI BAN HANH/BI BAI BO LINH VUC AN TOAN THU'C
PHAM VA DINH DUONG THUQC PHAM VI CHUC NANG QUANLY CUABQ Y TE

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 1181 /QD-BYT ngay 29 thing 03 nam 2019 ciia Bg truong Bg Y

t6)

PHAN I. DANH MUC THU TUC HANH CHINH

1. Danh muc thi tuc hanh chinh méi ban hanh thudc pham vi chirc ning quén 1y ciia Bd Y té

STT

Tén tha tuc hanh chinh

Linh vuc

Co quan thuc hién

Cip gié}{ ching nhan luu hanh ty do
(CFS) d61 véi san pham thyc phdm
xuat khau thudc quyén quan 1y cua

Bo Y té

An toan thyc pham va
dinh dudng

Cuc An toan thuc phém

Stra d6i, bo sung, cap lai gidy chimg
nhan luu hanh tu do dbi voi san pham

thuc pham xuét kha}u thudc quyén
quan ly cia By Y té (CFS)

An toan thyc pham va
dinh dudng

Cuc An toan thyc pham

2. Danh muc thi tuc hanh chinh dwoc bii bo thudc pham vi chirc ning quan 1y cia Bo Y té

STT | S6hoso | Ténthituchanh | Tén VBQPPL quy Linh vie | Co quan thue
TTHC(1) chinh dinh viéc bai bé thu hién
tuc hanh chinh(2)
i o o co | N dinh
: X . 69/2018/ND-CP ngay
(CFS), Giay chirng , < \
A X, 11 A 15 thang 5 nam 2018 An toan thuc .
B-BYT- nhan xuat khau (CE) | . , . PSR Cuc an toan thuc
1 P z | ctia Chinh phit quy dinh | pham va 2
286709-TT |doi véicacsanpham | . 0 < 23 . ~ [pham
2 21, 2| chitiét mot s6 di€u cia | Dinh dudng
thuc pham xuat khau A 1o .
o S Luat Quan ly ngoai
thudc pham viquan | oo
1y ctia B Y té &
PHAN II. NQI DUNG CU THE CUA TUNG THU TUC HANH CHINH
1- Thu tuc Cap gidy chimg nhén lru hanh ty do (CFS) dbi voi san pham thue pham xudt

khau thugc quyén quan 1y ciia Bo Y té

Trinh ty thuc hién

- Thuong nhén gui ’hé S0’ truc tiép hodc qua duong buu dién hogc tryc tuyén
(néu c6 ap dung) dén B Y t€ (Cuc An toan thuc pham)




- Truong hop ho so chua day du, dung quy dinh, trong thoi han 3 (ba) ngay lam
viée, ké tir ngay tlep nhan hd so, Cuc An toan thuc pham thong bao dé thuong
nhéan hoan thién ho so.

- Thoi han cap CFS khéng qua 3 ngay lam viée, ké tir ngay thuong nhéan nop hd
so diy du, ding quy dinh. Trudng hop khong cip CFS, Cuc An toan thuc phim
cO van ban tra 101 néu 10 ly do.

- Cuc An toan thuc pham c6 thé tién hanh kiém tra tai noi san xuat truong hop
nhén thay viéc kiém tra trén ho so la chua da can cir dé cap CFS hoac phat hién
c6 dau hi¢u vi pham quy dinh do6i véi CFS da cap trude do.

Cach thire thue hi

én

Nop hd so truc tiép hodc ‘qua duong buu dién hodc truc tuyén (néu co ap dung)
dén Cuc An toan thyc pham

Thanh phén, s6 lwrgng hd so

A. Thanh phén hé so:

- Vian ban dé nghi cip CFS néu rd tén hang, ma HS cua hang hoa, sé ching
nhan tiéu chuan san phém hoic s6 ding ky, s6 hiéu tiéu chuan (néu co), thanh
phan ham lugng hop chat (neu ¢6), nude nhap khau hang hoa: 1 ban chinh, thé
hién bang tiéng Viét va tiéng Anh

- Gidy chimg nhén déau tu hodc gidy chung nhan ding ky kinh doanbh, gidy
chung nhan dang ky doanh nghiép: 1 ban sao c6 dong dau cua thuong nhan.

- Danh muc céc co s¢ san xuat (néu cd), bao gom tén, dia chi cua co sé, cdc mat
hang san xuat dé xuat khau: 1 ban chinh.

- Ban tiéu chuén cong bd ap dung ddi voi san pham, hang hoa kém theo cach thé
hién (trén nhan hang hoa hoac trén bao bi hang hda hodac tai li¢u kém theo san

pham, hang héa): 1 ban sao c6 déng ddu cua thuong nhan.

B. S6 lwong: 01 bd

Thoi han gidi quyét

Thoi han cap CFS khong qua 3 ngay lam viéc, ké tir ngdy thwong nhan nop hod
so day du, dang quy dinh

Poi twong thue hién thi tuc hanh chinh

Thuong nhan

Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh

Cuc An toan thuc phém




Két qua thue hién thi tuc hanh chinh

Gidy chimg nhan Iuvu hanh ti do (CFS)

Phi, 1¢ phi

Phi: 1.000.000d6ng/1 san pham
L¢ phi: khong co

(Theo Thong tw 279/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh muec thu, c{zé do thu,
nop, quan ly va sw dung phi trong cong tac an toan vé sinh thyc pham)

Tén miu don

Khong co

Yéu ciu, Piéu kién thi tuc hanh chinh

1. Vin ban d& nghi cip CFS néu rd tén hang, ma HS cua hang hoa, s6 chimg
nhén tiéu chuan san pham hodc s6 dang ky, s6 hiéu tiéu chuan (néu co), thanh
phan ham lugng hop chat (n€u cd), nudc nhap khau hang hoa: 1 ban chinh, thé
hién bang tiéng Viét va tiéng Anh
2. CFS phai ¢6 t6i thiéu cac thong tin sau:

- Tén co quan, to chirc cip CFS.

- S, ngay cap CFS.

- Tén san pham, hang hoa duoc cap CFS.

- Loai hodc nhom san phém, hang héa duoc cép CFS.

- Tén va dia chi cua nha san xuat.

- Trén CFS phai ghi rd 1a san pham, hang hoa duoc san xuit va duge phép ban
tu do tai thi trudong ciia nudc san xuat hodc nudc cap CFS.

- Ho tén, chi ky ctia ngudi ky CFS va dau cua co quan, t6 chire cip CES.

Can cir phap ly caa thu tuc hanh chinh

1. Nghi dinh sd 69/2018/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2018 cua Chinh phu quy
dinh chi tiet mot so dieu cuia Luat Quan ly ngoai thuong.

2. Thong tu 279/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh muc thu,qché' do thu, nop,
quan ly va st dung phi trong cong tac an toan v¢ sinh thuyc pham




2- Thi tuc Stra doi, bo sung, cép lai glay ching nhén lru hanh ty do d6i voi san pham thuc
pham xut khau thudc quyén quan 1y cia Bo Y té (CFS)

Trinh ty thuc hién

- Thuong nhén gui }16 S0 truc tiép hodc qua duong buu dién hogc tryc tuyén
(néu c6 ap dung) dén Bo Y t€ (Cuc An toan thuyc pham)

- Trong thot han 3 ngay lam viéc, ké tur ngay nhéan duoc hd so day du, ding quy
dinh, Cuc An toan thuc pham xem xét di€u chinh, cap lai CFS

Cach thirc thue hién

Nop hd so truc tiép hodc qua dudng buu dién hodc truc tuyén (néu co ap dung)
dén Cuc An toan thuc pham

Thanh phén, s6 lwgng hd so

A. Thanh phén ho so:

- Van ban dé nghi stra d6i, bd sung/ cap lai CFS: 1 ban chinh. Van ban dé nghi
cap CFS néu rd tén hang, ma HS ciia hang héa, sé ching nhan tiéu chudn san
pham hoic s6 dang ky, sb hiéu tiéu chuin (néu c6), thanh phan ham luong hop
chit (néu c6), nuéc nhap khau hang hoa: 1 ban chinh, thé hién bang tiéng Viét
va tiéng Anh

- Céc gidy to lién quan dén viéc stra ddi, bd sung/ cap lai CFS.

B. S6 lwong ho so: 01 bd

Thoi han gidi quyét

03 ngay lam viéc

Poi twong thwe hién thi tuc hanh chinh

Thuong nhan

Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh

Cuc An toan thyc pham

Két qua thuc hién thi tuc hanh chinh

Gidy chung nhan luu hanh ty do

Phi, 18 phi

Khoéng co

Tén méiu don

Khoéng co




Yéu ciu, Piéu kién thi tuc hanh chinh

1. Vin ban dé nghi cap CFS néu 10 tén hang, ma HS cta hang hoa, s6 chimg
nhan tiéu chuén san pham hoic sé ding ky, sb hiéu tiéu chuan (néu c6), thanh
phan ham luong hop chat (neu ¢6), nudc nhap khau hang hoa: 1 ban chinh, thé
hién bang tiéng Viét va tiéng Anh

2. CFS phai c6 t6i thiéu cac thong tin sau:

- Tén co quan, to chire cap CFS.

- S6, ngay cép CFS.

- Tén san pham, hang hoa duoc cap CFS.

- Loai hodc nhom san phém, hang hoéa duoc cfip CFS.

- Tén va dia chi cua nha san xuat.

- Trén CFS phai ghi 16 1 san pham, hang hoa dugc san xuét va dugc phép ban
tu do tai thi trudong cia nudc san xuat hodc nudc cap CFS.

- Ho tén, chir ky ctia ngudi ky CFS va dau cia co quan, to chirc cip CFS.

3. Cap lai trong truong hop mat, that lac CFS

Can ctr phap ly cua thi tuc hanh chinh

1. Nghi dinh 5O 69/2018/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2018 cua Chinh phu quy
dinh chi tiet mot so dieu cuia Luat Quan ly ngoai thuong.

2. Thong tu 279/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh muc thu,qché' do thu, nop,
quan 1y va st dung phi trong cong tac an toan v¢ sinh thyc pham




