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	BỘ Y TẾ

	CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

	Số:            /2024/TT-BYT

	Hà Nội, ngày       tháng      năm 2024



THÔNG TƯ
Quy định hồ sơ, thủ tục cấp, thu hồi giấy chứng nhận y tế,
giấy chứng nhận xuất khẩu đối với thực phẩm xuất khẩu
thuộc phạm vi quản lý của Bộ Y tế

Căn cứ Luật ban hành văn bản quy phạm pháp luật ngày 22 tháng 6 năm 2015 và Luật sửa đổi, bổ sung một số điều của Luật ban hành văn bản quy phạm pháp luật ngày 18 tháng 6 năm 2020;

Căn cứ Luật an toàn thực phẩm ngày 17 tháng 6 năm 2010;
Căn cứ Nghị định số 15/2018/NĐ-CP ngày 02 tháng 02 năm 2018 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật an toàn thực phẩm;
Căn cứ Nghị định số 95/2022/NĐ-CP ngày 15 tháng 11 năm 2022 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 thực phẩm,
Bộ trưởng Bộ Y tế ban hành Thông tư quy định hồ sơ, thủ tục cấp, thu hồi giấy chứng nhận y tế, giấy chứng nhận xuất khẩu đối với thực phẩm xuất khẩu thuộc phạm vi quản lý của Bộ Y tế.
Điều 1. Phạm vi điều chỉnh

Thông tư này quy định về thẩm quyền, hồ sơ, thủ tục cấp, thu hồi giấy chứng nhận y tế, giấy chứng nhận xuất khẩu (sau đây gọi chung là giấy chứng nhận) đối với thực phẩm xuất khẩu thuộc phạm vi quản lý của Bộ Y tế.
Điều 2. Đối tượng áp dụng

Thông tư này áp dụng đối với các cơ quan, tổ chức, cá nhân Việt Nam; tổ chức, cá nhân nước ngoài tại Việt Nam tham gia sản xuất, kinh doanh thực phẩm xuất khẩu; tổ chức, cá nhân có hoạt động liên quan đến an toàn thực phẩm tại Việt Nam (sau đây gọi tắt là tổ chức, cá nhân).
Điều 3. Giải thích từ ngữ

Trong Thông tư này, các từ ngữ dưới đây được hiểu như sau:

Mặt hàng (Lô sản phẩm) là các sản phẩm thực phẩm có cùng tên, nhãn hiệu hàng hóa, cơ sở sản xuất hàng hóa, chất liệu bao bì.
Điều 4. Giấy chứng nhận đối với sản phẩm thực phẩm xuất khẩu
1. Giấy chứng nhận y tế, giấy chứng nhận xuất khẩu được cấp cho thực phẩm, phụ gia thực phẩm, chất hỗ trợ chế biến; dụng cụ, vật liệu bao gói, chứa đựng thực phẩm (sau đây gọi chung là sản phẩm) khi tổ chức, cá nhân có yêu cầu.

2. Nội dung trên giấy chứng nhận được thể hiện bằng ngôn ngữ tiếng Anh và phải có tối thiểu các thông tin sau:

a) Tên cơ quan cấp giấy chứng nhận.
b) Số, ngày cấp giấy chứng nhận.

c) Số, ngày phát hành, tên phòng kiểm nghiệm phát hành Phiếu Kết quả kiểm nghiệm của từng mặt hàng thuộc lô hàng xuất khẩu.

d) Tên, nhóm sản phẩm được cấp giấy chứng nhận.
đ) Tên và địa chỉ của nhà sản xuất, nhà xuất khẩu.
e) Xác nhận sản phẩm thực phẩm tuân thủ quy định hiện hành của Việt Nam về an toàn thực phẩm, phù hợp với người tiêu dùng.

g) Chữ ký, con dấu của cơ quan có thẩm quyền.
Trường hợp nước nhập khẩu yêu cầu tổ chức, cá nhân nộp giấy chứng nhận theo mẫu do nước đó quy định, cơ quan cấp dựa trên mẫu được yêu cầu để cấp giấy chứng nhận.
Điều 5. Hồ sơ đề nghị cấp giấy chứng nhận 
Hồ sơ đề nghị cấp giấy chứng nhận cho 01 (một) lô hàng xuất khẩu gồm:

1. Đơn đề nghị cấp giấy chứng nhận nêu rõ tên, nhóm sản phẩm, số lô, ngày sản xuất, hạn sử dụng của sản phẩm; số, ngày phát hành, tên đơn vị phát hành Phiếu Kết quả kiểm nghiệm; tên, địa chỉ của nhà sản xuất; tên, địa chỉ của nhà xuất khẩu (01 bản chính, thể hiện bằng tiếng Việt và tiếng Anh).
2. Kết quả kiểm nghiệm của từng mặt hàng thuộc lô hàng xuất khẩu, gồm các chỉ tiêu theo yêu cầu của Quy chuẩn kỹ thuật tương ứng (đối với sản phẩm đã có Quy chuẩn kỹ thuật) hoặc các chỉ tiêu an toàn theo quy định (đối với sản phẩm chưa có Quy chuẩn kỹ thuật), thông tin về tên sản phẩm, số lô, ngày sản xuất, hạn sử dụng do phòng kiểm nghiệm được chỉ định hoặc phòng kiểm nghiệm độc lập được công nhận hoặc phòng kiểm nghiệm được thừa nhận (Bản gốc hoặc bản sao có chứng thực).

3. Mẫu nhãn sản phẩm (Bản sao có xác nhận của tổ chức, cá nhân).

4. Giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh, Giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện an toàn thực phẩm (trừ trường hợp quy định tại khoản 1 Điều 12 Nghị định số 15/2018/NĐ-CP ngày 02 tháng 02 năm 2015 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật An toàn thực phẩm) hoặc Giấy tiếp nhận đăng ký bản công bố sản phẩm (Bản sao có xác nhận của tổ chức, cá nhân).
Điều 6. Thẩm quyền, trình tự, thủ tục cấp giấy chứng nhận
1. Tổ chức, cá nhân sản xuất kinh doanh sản phẩm thực phẩm đề nghị cấp giấy chứng nhận nộp hồ sơ đến Cục An toàn thực phẩm - Bộ Y tế qua hệ thống dịch vụ công trực tuyến, trường hợp có yêu cầu từ nước nhập khẩu có thể nộp trực tiếp hoặc qua đường bưu điện.

2. Thời hạn cấp không quá 05 (năm) ngày làm việc, kể từ ngày tổ chức, cá nhân nộp hồ sơ đầy đủ, đúng quy định. Trường hợp không cấp, cơ quan cấp giấy chứng nhận có văn bản trả lời nêu rõ lý do.
3. Thời gian thẩm định hồ sơ tính từ thời điểm hồ sơ được nộp trên hệ thống dịch vụ công trực tuyến hoặc theo dấu đến của cơ quan tiếp nhận (trong trường hợp nộp hồ sơ trực tiếp hoặc nộp qua đường bưu điện).
Điều 7. Trường hợp thu hồi giấy chứng nhận 
1. Tổ chức, cá nhân đề nghị cấp giấy chứng nhận giả mạo giấy tờ.

2. Giấy chứng nhận được cấp cho lô hàng xuất khẩu mà sản phẩm thực phẩm thuộc lô hàng đó không phù hợp với tiêu chuẩn, quy chuẩn kỹ thuật đã công bố áp dụng (nếu có).

3. Giấy tiếp nhận đăng ký bản công bố sản phẩm của sản phẩm thực phẩm đó bị thu hồi (nếu có).

4. Giấy chứng nhận được cấp không đúng thẩm quyền.
Điều 8. Thẩm quyền, trình tự thu hồi giấy chứng nhận 
1. Cơ quan nhà nước có thẩm quyền cấp giấy chứng nhận ban hành văn bản thu hồi giấy chứng nhận và gửi cho tổ chức, cá nhân đã được cấp giấy chứng nhận y tế, giấy chứng nhận xuất khẩu.

2. Trong thời hạn 05 (năm) ngày làm việc, kể từ ngày nhận được văn bản thu hồi, tổ chức, cá nhân được cấp giấy chứng nhận phải nộp giấy chứng nhận đã cấp cho cơ quan nhà nước có thẩm quyền cấp giấy chứng nhận.

3. Trường hợp không thể thu hồi giấy chứng nhận đã cấp, cơ quan nhà nước có thẩm quyền đăng tải thông tin trên trang thông tin điện tử của mình và gửi thông báo đến cơ quan hải quan về việc giấy chứng nêu tại khoản 1 Điều này không còn giá trị hiệu lực.
Điều 9. Quyền và nghĩa vụ của tổ chức, cá nhân

Tổ chức, cá nhân có quyền và nghĩa vụ sau đây:

1. Đề nghị cơ quan nhà nước có thẩm quyền cấp giấy chứng nhận cho thực phẩm xuất khẩu theo yêu cầu của nước nhập khẩu.

2. Bảo đảm tính xác thực, chịu trách nhiệm trước pháp luật về các thông tin đã kê khai và của các tài liệu trong thành phần hồ sơ đề nghị cấp giấy chứng nhận.

3. Nộp phí thẩm định hồ sơ cấp giấy chứng nhận theo quy định của pháp luật về phí và lệ phí.
Điều 10. Quyền hạn và trách nhiệm của Cục An toàn thực phẩm - Bộ Y tế

1. Tổ chức tiếp nhận hồ sơ và cấp, thu hồi giấy chứng nhận theo quy định tại Thông tư này.
2. Tổ chức quản lý và thu phí cấp giấy chứng nhận theo quy định của pháp luật.
Điều 11. Hiệu lực thi hành

1. Thông tư này có hiệu lực thi hành kể từ ngày … tháng … năm … 
2. Thay thế Thông tư số 52/2015/TT-BYT ngày 21 tháng 12 năm 2015 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định việc kiểm tra nhà nước về an toàn thực phẩm đối với thực phẩm nhập khẩu và hồ sơ, thủ tục cấp Giấy chứng nhận đối với thực phẩm xuất khẩu thuộc phạm vi quản lý của Bộ Y tế.
3. Trong quá trình thực hiện, nếu có vướng mắc, đề nghị phản ánh về Bộ Y tế (Cục An toàn thực phẩm) để xem xét, giải quyết./.
	Nơi nhận: 
- Ủy ban xã hội của Quốc hội;
- Văn phòng Chính phủ (Công báo, Cổng thông tin điện tử CP);
- Bộ, cơ quan ngang bộ, cơ quan thuộc Chính phủ;
- Bộ Tư pháp (Cục Kiểm tra VBQPPL);
- Các Thứ trưởng Bộ Y tế;
- UBND tỉnh, thành phố trực thuộc TW;
- Sở Y tế tỉnh, thành phố trực thuộc TW;
- Đơn vị trực thuộc, thuộc Bộ Y tế;
- Cổng thông tin điện tử Bộ Y tế;
- Lưu: VT, ATTP (05 bản).
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