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GÓP Ý DỰ THẢO NGHỊ ĐỊNH SỬA ĐỔI NGHỊ 
ĐỊNH 15/2018/NĐ-CP (NĐ 15)

TIỂU BAN THỰC PHẨM DINH DƯỠNG EUROCHAM
Trình bày: Luật sư Nguyễn Tuấn Linh

Hà nội 5/3/2025

CƠ SỞ PHÁP LÝ VÀ KINH NGHIỆM QUỐC TẾ 

A. CƠ SỞ PHÁP LÝ:
Luật Tiêu chuẩn & Quy chuẩn kỹ thuật, Luật Chất lượng hàng hóa, Luật An toàn thực phẩm không có
khái niệm “Đăng ký bản công bố”, “Tự công bố sản phẩm” trong Dự thảo.
- Luật Tiêu chuẩn & Quy chuẩn kỹ thuật có khái niệm Công bố hợp quy và đăng ký bản công bố hợp

quy: Điều 48, mục 2: “2. Tổ chức, cá nhân công bố hợp quy phải đăng ký bản công bố hợp quy tại cơ quan
nhà nước có thẩm quyền”).

- Luật Chất lượng hàng hóa yêu cầu các hàng hóa nhóm 2 phải công bố hợp quy: Điều 28 khoản 1:
“Người sản xuất phải…công bố hợp quy theo quy chuẩn kỹ thuật tương ứng đối với sản phẩm thuộc nhóm 2”;
Điều 34 khoản 2: “Hàng hóa nhập khẩu thuộc nhóm 2 phải được công bố hợp quy”.

- Luật An toàn thực phẩm, Điều 12 khoản 3 yêu cầu “Thực phẩm đã qua chế biến bao gói sẵn phải đăng ký
bản công bố hợp quy ”.

Như vậy, để làm đúng theo Luật, các sản phẩm thực phẩm nào có quy chuẩn quốc gia thì làm công bố
hợp quy, các sản phẩm nào chưa có quy chuẩn thì không cần phải làm thủ tục này.

B. KINH NGHIỆM QUỐC TẾ: Hầu hết các nước không có yêu cầu đăng ký thực phẩm, trừ một

vài nước có yêu cầu đăng ký đối với một số nhóm thực phẩm đặc biệt.

Quy định như trong Dự thảo là không phù hợp các Luật hiện hành. Khi sửa Nghị định, đề nghị
sửa đúng theo Luật.



2

NGHỊ ĐỊNH 15/2018/NĐ-CP, MỘT ĐIỂN HÌNH CẢI CÁCH  

Chính phủ đánh giá: “Nghị định 15/2018/NĐ-CP rất tiên tiến, thay đổi căn bản trong cách 
thức quản lý an toàn thực phẩm, chuyển từ quản lý tiền kiểm sang quản lý hậu kiểm; nâng 
cao trách nhiệm, vai trò của cơ sở sản xuất kinh doanh...” 
(https://vpcp.chinhphu.vn/truyen-lua-cai-cach-cua-thu-tuong-toi-cac-bo-nganh-dia-phuong-11525694.htm)

Nghị quyết 02/NQ-CP ngày 8/1/2025 của Chính phủ chỉ đạo “Nhân rộng kinh nghiệm, chính 
sách tốt đã được chứng minh hiệu quả về cách thức quản lý nhà nước đối với hoạt động 
sản xuất, kinh doanh của doanh nghiệp như các nguyên tắc quản lý theo Nghị định số
15/2018/NĐ-CP”, và “Bộ Y tế…áp dụng và triển khai mạnh mẽ thủ tục hành chính trên môi
trường điện tử đối với đăng ký, công bố thực phẩm”,“chuyển từ tiền kiểm sang hậu kiểm
đối với sản phẩm thực phẩm”, “áp dụng đầy đủ nguyên tắc về quản lý rủi ro

C. NỘI DUNG DỰ THẢO, SO SÁNH VỚI NGHỊ ĐỊNH 15/2018/NĐ-CP

6 ĐIỂM NGHẼN LỚN CỦA DỰ THẢO SỬA ĐỔI NĐ 15 

1. Tăng nặng thủ tục tự công bố: có thể gây tốn phí hơn 7230 tỷ/năm và nhiều hơn nữa do SX-KD đình trệ
Thực phẩm bổ sung:
* Hồ sơ: NĐ 38/2012/NĐ-CP: 9 nội dung, NĐ 15/2018/NĐ-CP: 5, Dự thảo 7 mục 31 nội dung

(Dự thảo x 6,2 lần NĐ 15 hiện hành; x 3,4 lần NĐ 38 cũ)
(Mục PIF từ mỹ phẩm có 23 nội dung).

* Thời gian:
- Với NĐ 15, DN được SX-KD ngay sau khi nộp hồ sơ.
- Dự thảo: 7 ngày cơ quan quản lý sẽ đăng tải lên website, trong vòng 3 tháng sau đăng tải sẽ soát xét hồ sơ, DN mặc dù

được SX-KD ngay khi nộp, nhưng nếu soát xét thấy hồ sơ chưa đứng quy định thì bị thu hồi, không phân biệt sai sót lớn hay
nhỏ (hoặc không sai nhưng cán bộ soát xét nhận định là sai); mà không có cơ chế cho phép DN giải trình hay bổ sung; do đó
hầu hết các DN sẽ đợi đủ 3 tháng 7 ngày cơ quan quản lý không có ý kiến gì mới dám SX-KD.

* Chi phí: Theo nghiên cứu năm 2024 của Viện quản lý kinh tế Trung ương (CIEM), thủ tục tự công bố của NĐ 15 “giúp mỗi
doanh nghiệp tiết kiệm được 602,5 triệu đồng/năm” x 12.000 doanh nghiệp = 7230 tỷ đồng/năm . Quy định trong Dự thảo
còn phức tạp hơn cả NĐ 38 (x 3,4 lần) nên sẽ xóa tan thành tựu của NĐ 15, và tốn phí hơn nữa

X 6,2 
lần

Tốn phí > 
7.230 tỷ

3 tháng 7 
ngày soát xét

hồ sơ

Tốn phí
???? 
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6 ĐIỂM NGHẼN LỚN CỦA DỰ THẢO 

2. Tăng nặng thủ tục đăng ký bản công bố: có thể gây tốn phí hơn 1616 tỷ/năm
(Thực phẩm cho các đối tượng đặc biệt, thực phẩm dinh dưỡng y học, sản phẩm dinh dưỡng cho trẻ dưới 36 tháng)
* Hồ sơ: NĐ 38/2012/NĐ-CP: 9 nội dung, NĐ 15/2018/NĐ-CP: 7, Dự thảo 10 mục, 34 nội dung

(Dự thảo x 4,8 lần NĐ 15 hiện hành; x 3,7 lần NĐ 38 cũ)
(Mục PIF từ mỹ phẩm có 23 nội dung).

* Chi phí: Theo nghiên cứu năm 2024 của Viện quản lý kinh tế Trung ương (CIEM), cải cách thủ tục đăng ký của NĐ 15 “giúp
mỗi doanh nghiệp tiết kiệm được 134,7 triệu đồng/năm” x 12.000 doanh nghiệp = 1616 tỷ đồng/năm. Quy định trong Dự thảo
còn phức tạp hơn cả NĐ 38 (x 3,7 lần) nên sẽ xóa tan thành tựu của NĐ 15, và tốn phí hơn nữa

X 4,8 
lần

Tốn phí > 
1616 tỷ

6 ĐIỂM NGHẼN LỚN CỦA DỰ THẢO 

3. Tăng nặng thủ tục đăng ký lại bản công bố/tự công bố lại
Dự thảo quy định 15 trường hợp khi có thay đổi phải đăng ký lại*, so với NĐ 15 là 3
(tăng gấp 5 lần, dẫn đến thủ tục hồ sơ giấy tờ tăng lên nhiều lần), mà không có phân loại
thay đổi lớn hay thay đổi nhỏ là chưa đúng với quản lý rủi ro.
Một số trường hợp rất bất hợp lý, cản trở sự tiến bộ của khoa học, như thay đổi phương
pháp kiểm nghiệm cũng phải đăng ký lại.
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NĐ 15 Dự thảo

X 5 lần

NĐ 15: thay đổi về tên sản phẩm, xuất xứ, thành phần cấu tạo phải đăng ký lại
Dự thảo: thay đổi về tổ chức, cá nhân chịu trách nhiệm đưa sản phẩm ra thị trường; cơ sở sản xuất, xuất xứ; tên sản phẩm; thành phần; 
công dụng, đối tượng; liều sử dụng; nồng độ, hàm lượng, khối lượng thành phần tạo công dụng sản phẩm, dạng bào chế; chỉ tiêu chất 
lượng, an toàn và phương pháp kiểm nghiệm
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6 ĐIỂM NGHẼN LỚN CỦA DỰ THẢO 

Không chỉ có tăng nhiều nội dung hồ sơ, nhiều yêu cầu hồ sơ rất khó thực hiện, thậm chí không thể thực hiện:

Thuyết minh sản phẩm: phải có “liều
dùng/ngày”

Không thể thực hiện cho các sp nông
sản như bánh đa, nước mắm, trà mạn… vì
Gạo, Cá, Chè… là dùng theo nhu cầu, lấy
đâu ra “liều dùng/ ngày”? làm sao thuyết

minh thành phần???) 

6 ĐIỂM NGHẼN LỚN CỦA DỰ THẢO 
4. Nhiều quy định mới bất hợp lý, không phù hợp thực tiễn và thông lệ quốc tế:

6. Quy định chuyển tiếp bắt các sản phẩm 
đã đăng ký cũng phải bổ sung hồ sơ theo
Dự thảo, tức là ~ 460.666 sản phẩm phải tự
công bố lại và 69.426 sản phẩm phải đăng
ký lại

Trái với Codex: 
CAC/GL 23-1997  cho
phép công bố khuyến
cáo về sức khỏe nếu có
bằng chứng khoa học 
chứng minh

Người Mỹ, người châu
Âu ăn được, chẳng lẽ
người Việt không ăn
được, mà phải thử
nghiệm lâm sàng?

5. Quy định rút số đăng ký nhiều điểm bất
hợp lý: “Không có hồ sơ thông tin sản phẩm 
(PIF) lưu tại cơ sở theo quy định; không sản
xuất trong 3 năm…bị rút đăng ký”:

Vi phạm về hồ sơ chỉ
xử phạt hành chính là
đủ. Không sản xuất sao
lại coi là vi phạm?
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6 ĐIỂM NGHẼN LỚN CỦA DỰ THẢO 

5. Dự thảo thiếu những quy định quan trọng nhất đối với an toàn thực phẩm của người dân theo chỉ đạo của
Chính phủ như:

- Chống ngộ độc thực phẩm: Cần tăng cường an toàn thực phẩm cho thức ăn đường phố, thực phẩm tươi sống, bếp
ăn tập thể (nguyên nhân chính gây ngộ độc thực phẩm); thay vì Dự thảo chỉ tăng thủ tục hành chính với thực phẩm

bao gói sẵn (hầu như không gây ngộ độc thực phẩm).
- Chuyển mạnh từ tiền kiểm sang hậu kiểm sản phẩm trên thị trường, áp dụng quản lý rủi ro1.
- Thủ tục đăng ký, công bố thực phẩm phải được thực hiện trên môi trường điện tử1

1 Nghị quyết 02/NQ-CP ngày 8/1/2025: “Bộ Y tế…áp dụng và triển khai mạnh mẽ thủ tục hành chính trên môi trường điện tử đối với đăng ký, công bố
thực phẩm”,“chuyển từ tiền kiểm sang hậu kiểm đối với sản phẩm thực phẩm”, “áp dụng đầy đủ nguyên tắc về quản lý rủi ro

6 ĐIỂM NGHẼN LỚN CỦA DỰ THẢO 

6. Chưa phân cấp, phân quyền triệt để: 
Thủ tục đăng ký bản công bố thực phẩm bảo vệ sức khỏe hiện đang được Cục An 
toàn thực phẩm thực hiện. 

Kết luận của Thanh tra Chính phủ cho thấy gần 70% thủ tục hành chính ở Bộ y tế bị
chậm trễ trong đó có thủ tục đăng ký thực phẩm bảo vệ sức khỏe1. 

Đề nghị phân cấp thủ tục này xuống các địa phương để khắc phục tình trạng chậm trễ
này, Cục An toàn thực phẩm tập trung vào xây dựng thể chế, hướng dẫn các địa
phương thực hiện và hậu kiểm việc thực hiện, như vậy sẽ hiệu quả hơn rất nhiều2.

1 Kết luận Thanh tra của Thanh tra Chính phủ số 2555/KL-TTCP ngày 06/12/2024
2 Phòng Quản lý sản phẩm của Cục ATTP chỉ có 2 bác sĩ và 1 dược sĩ, trong khi đó đội ngũ cán bộ chuyên môn của các Sở Y tế
rất đông đảo. Sở y tế đã cấp phép được cho thực phẩm dinh dưỡng y học, thực phẩm dùng cho chế độ ăn đặc biệt, sữa cho trẻ
dưới 36 tháng đều là sản phẩm khó, vì vậy cũng đủ khả năng cấp phép thực phẩm bảo vệ sức khỏe. Hơn nữa, so với trước đây
đã có thêm nhiều quy định chặt chẽ cho Thực phẩm bảo vệ sức khỏe, như sản xuất phải đạt GMP, có giấy ủy quyền…nên sẽ rất
thuận lợi để phân cấp xuống các tỉnh. 

Gần 70% 
thủ tục

cấp phép
bị chậm

trễ
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Các biện pháp mà Dự thảo nêu ra không phù hợp với Giải pháp xây dựng pháp luật về an toàn thực
phẩm nêu tại Báo cáo tổng kết 05 năm thi hành Nghị định số 15/2018/NĐ-CP số 1895/BC-BYT ngày
31/12/2024 mục II điểm 1 của Bộ Y tế gửi Chính phủ:

Giải pháp trong Báo cáo số 1895/BC-BYT1. Dự thảo
1. Hoàn thiện hệ thống quy chuẩn, tiêu chuẩn về
an toàn thực phẩm

Không có mục nào quy định về quy chuẩn, tiêu chuẩn

2. Thực hiện kiểm soát ATTP dựa trên đánh giá
nguy cơ, theo chuỗi, truy xuất nguồn gốc

Không có mục nào quy định về đánh giá nguy cơ, theo chuỗi,
truy xuất nguồn gốc

3. Tăng cường đơn giản hóa và rút ngắn thời
gian thực hiện thủ tục hành chính, tạo thông
thoáng và phát huy tối đa quyền của doanh
nghiệp

Tăng nặng cả 3 thủ tục về hồ sơ và chi phí tuân thủ, theo ước
tính tốn phí lên tới gần 9000 tỷ đồng/năm

4. Xây dựng cơ sở dữ liệu về công tác quản lý
ATTP thống nhất từ trung ương đến địa phương

Có 1 dòng tại Mục 18, khoản c quy định “ Xây dựng hệ thống
dịch vụ công trực tuyến quản lý về an toàn thực phẩm thống
nhất từ trung ương đến địa phương” nhưng không quy định
ai chịu trách nhiệm, cách thức thực hiện, thời gian thực hiện.
Việc xây dựng hệ thống riêng là không thiết thực, trong khi 1
số tỉnh đã bắt đầu sử dụng hệ thống Dịch vụ công quốc gia.

VÍ DỤ 1:
TỰ CÔNG BỐ 
THỰC PHẨM 

THƯỜNG: CHÈ 
XANH ƯỚP 
HOA NHÀI 
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VÍ DỤ 1:
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VÍ DỤ 2: ĐĂNG 
KÝ BẢN CÔNG 

BỐ THỰC PHẨM 
ĐẶC BIỆT 

VÍ DỤ 2: ĐĂNG 
KÝ BẢN CÔNG 

BỐ THỰC PHẨM 
ĐẶC BIỆT 
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VÍ DỤ 2: ĐĂNG 
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CƠ SỞ PHÁP LÝ VÀ KINH NGHIỆM QUỐC TẾ 

1. Dự thảo không phù hợp với Luật:

2. An toàn thực phẩm là 1 vấn đề rất quan trọng, ảnh hưởng đến cả 100 triệu nhân dân. Chính phủ cũng đang

tiến hành sửa Luật An toàn thực phẩm, dự định ban hành vào tháng 10/2025, sau đó sẽ có Nghị định hướng
dẫn thi hành, như vậy sửa Nghị định 15 bây giờ, đến cuối năm lại phải sửa tiếp.

Để tránh phải sửa Nghị định 2 lần liên tiếp trong 1 năm, DN không thể đáp ứng kịp trong thời gian ngắn, đề
nghị sửa đổi Luật An toàn thực phẩm trước, sửa đổi Nghị định hướng dẫn thi hành sau

KIẾN NGHỊ 

1. Khi sửa Nghị định, đề nghị sửa đúng theo Luật.

2. Ban Soạn thảo nghiên cứu kỹ các ý kiến góp ý của các Hiệp hội, đảm bảo xây dựng Nghị định
theo đúng:
- Các Luật hiện hành
- Các chỉ đạo của Tổng Bí Thư và của Chính phủ “Triệt để cắt giảm thủ tục hành chính”, “tháo gỡ
những điểm nghẽn”, “cắt giảm ít nhất 30% thời gian thực hiện thủ tục hành chính”
- 4 Giải pháp trong Báo cáo số 1895/BC-BYT

để đảm bảo sự thống nhất của pháp luật, không tạo ra điểm nghẽn cho sản xuất-kinh doanh mà
nâng cao được an toàn thực phẩm cho nhân dân.

3. An toàn thực phẩm là 1 vấn đề rất quan trọng, ảnh hưởng đến cả 100 triệu nhân dân. Chính phủ
cũng đang tiến hành sửa Luật An toàn thực phẩm, dự định ban hành vào tháng 10/2025, sau đó sẽ
có Nghị định hướng dẫn thi hành, như vậy sửa Nghị định 15 bây giờ, đến cuối năm lại phải sửa
tiếp.
Để tránh phải sửa Nghị định 2 lần liên tiếp trong 1 năm, DN không thể đáp ứng kịp trong thời gian
ngắn, đề nghị sửa đổi Luật An toàn thực phẩm trước, sửa đổi Nghị định hướng dẫn thi hành sau


