NGHI DINH SUA BOI BO SUNG NGHI DINH 15/2018/ND-CP

NGAY 02/02/2018 CUA CHINH PHU QUY DINH CHI TIET THI HANH
MOT SO PIEU CUA LUAT AN TOAN THUC PHAM

W ] TS. CHU QUOC THINH ]
PHO CcUC TRUONG CUC AN TOAN THU'C PHAM
NGHI BINH
15/2018/ND-CP

TIEN PO XAY DUNG NGHI PINH SUADOI, BO SUNG
NGHI PINH SO 15/NDP-CP

1. Trién khai y kién chi dao cua Pho Thu tudng Chinh phu Lé Thanh
Long tai cudc hop Ban chi dao lién nganh trung udng vé ATTP tai
Thong bao s6 20/TB-VPCP ngay 15/01/2025 cua Van phong Chinh
phu, trong dé giao BO Y t& trinh Chinh phl sira ddi Nghi dinh s
15/2018/ND-CP trong quy I ndm 2025 dé x{r ly ngay cac vudng mic,
bap cap dang rat cap bach trong thuc té.

2. BO Y t€ da co TG trinh s6 78/TTr-BYT bao cao Thu tudng Chinh
phd, Phé Tha tudng Chinh pha Lé Thanh Long vé cac ndi dung birc
thiét can sira déi, bG sung tai Nghi dinh s& 15/2018/ND-CP.

3. Trén cd sd dé xuat cua BO Y t€, Pho tha tudng Chinh pha Lé
Thanh Long da cd y kién chi dao tai Cong van s6 704/VPCP-KGVX
ngay 24/01/2025 ctia Van phong Chinh pht vé viéc ap dung trinh tu
thd tuc rdt gon ddi vdi viéc sira d6i, bd sung Nghi dinh s6
15/2018/ND-CP va dong y vdi dé nghi cua BO Y té€ tai TG trinh s6

78/TTr-BYT ngay 20/01/2025.
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TIEN PO XAY DUNG NGHI PINH SUADOI, BO SUNG
NGHI PINH SO 15/NDP-CP

4. BO Y té da ban hanh Quyét dinh s6 584/Qb-BYT ngay 17/02/2025
vé viéc kién toan Ban soan thao va Td bién tap xay dung Nghi dinh
slra dGi, b6 sung mot s diéu cia Nghi dinh s& 15/2018/ND-CP.

5. BO Y t&€ (Cuc An toan thuc phdm) da hoan thién Du thao 01 Nghi
dinh slra d6i, b6 sung mét s6 diéu cta Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP
va du thao cac thanh phan trong bd h6 so du thao Nghi dinh va Du
thao Bao cdo danh gia thu tuc hanh chinh.

6. BO Y t&€ (Cuc An toan thuc phdm) dang tai bd hd s Du’ thdo Nghi
dinh trén cac Céng Théng tin dién t&r ca Chinh phu, BO Y té€ va Cuc
ATTP dé 13y y kién gdp y rong rai déi vSi hd so Du thao Nghi dinh.

7. Ngay 19/02/2025, BO Y t€ c6 cong van sd 878/BYT-ATTP gui cac
don vi c6 lién quan dé xin y kién bang van ban déi véi hd s Du thao
Nghi dinh

8. Ngay 19/02/2025, B6 Y t& (Cuc An toan thuc phdm) té chirc cudc

hop lay y ki€n gop y cac H6i/ Hiép hoi

TIEN PO XAY DUNG NGHI PINH SUADOI, BO SUNG
NGHI PINH SO 15/NDP-CP

9. Ngay 21/02/2025, BO Y té€ to chirc hop Ban soan thao, To bién tap
Nghi dinh slra ddi, bd sung mét s8 diéu cua Nghi dinh sb
15/2018/ND-CP.

10. Thuc hién Hiép dinh TBT, ngay 27/02/2025, B Y t€ (Cuc An toan
thuc phdm) cé céng van s& 349/ATTP-TCKN gli Cuc Khoa hoc va
Cong nghé dé thuc hién nghia vu théng bao du thao Nghi dinh dé I&y
y ki€n cta cac qudc gia thanh vién WTO.

11. Ngay 27/02/2025, B6 Y t&€ (Cuc An toan thuc phdm) t& chirc
cudc hop vdi Hiép hdi Thuc phdm chlc ndng Viét Nam va mét s6
doanh nghiép san xudt, kinh doanh thuc phdm chlc néng dé Iay y
ki€n gdp y ddi véi Nghi dinh slra ddi, b6 sung mét s6 diéu cla Nghi
dinh s6 15/2018/ND-CP.

12. Ngay 03/03/2025, Cuc An toan thuc phdm - B6 Y t& d3 cé cdng
van sd 364/ATTP-SP gui Vu Phap ché dé tién hanh thdm dinh ndi bd

dobi véi ho s Du’ thao Nghi dinh
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I. NHOM NOI DUNG CAI CACH THU TUC HANH CHINH

1. Bo quy dinh dich va cong chiing tai liéu phap ly ti€éng Anh
sau khi da chdng nhan hgp phap hoéa lanh su va chap nhan
gidy td phap ly dién tur.

2. Cho phép t8 chic, cd nhan chiu trach nhiém cdng bd chi can
dich sang tiéng Viét nhitng ndi dung can thiét lién quan dén két
luan nghién clru va chiu trach nhiém doéi véi n6i dung dich thuat
thay vi phai dich, cong chirng toan bd tai liéu ti€éng Anh.

3. SU dung Phiéu kiém nghiém d6i véi TPBVSK cua cG sG san
xuat dat GMP hodc tugng duong.

4. Quy dinh ro so lan doanh nghiép dugc nop ho s yéu cau
b6 sung va thdi han doanh nghiép ndp h6 sa yéu cau bé sung
doi vdi trinh tu nhém thuc pham phai dang ky ban cong bo
san pham, dang ky xac nhan ndi dung quang cdo san pham.
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I. NHOM NOI DUNG CAI CACH THU TUC HANH CHINH

5. B& sung quy dinh nhdp khau thuc phadm
dugc cac td chldc, cd nhan vién trg nham s
muc dich tir thién, khong dung muc dich LUAT
kinh doanh theo hudng thdng thodng quy il
trinh, thu tuc so véi trudng hgp kinh doanh
thuc pham.

6. Bé thanh phan hd so dang ky xac nhan
quang céo: (1) gidy tiép nhan dang ky ban
céng bd sadn phdm; (2) Mau nhan san pham;
(3) Phuwong tién quang cao.

i
o~ |

3/5/2025



~
>
v
N
v
.
N

I. NHOM NOI DUNG CAI CACH THU TUC HANH CHINH

7. Bd gidy chirng nhan GMP dbi vé&i thwe phdm bao vé sirc
khde sdn xuéat trong nwéc trong thanh phan hd so dang ky
ban céng bd san pham trong nuéec.

8. Giao Bd Y té xay dwng phan mém quan ly théng nhét tir
trung wong dén dia phwong gidi quyét cac thd tuc hanh chinh,
quan ly chat lwgng san pham thuéc linh vuc vy té.

9. Bd quy dinh vé viéc dang ky ban cdng bd san pham déi voi
Phu gia thwc phdm hén hop c6 cong dung méi, phu gia thuc
phdm khéng thudc trong danh muc phu gia dwgc phép st
dung trong thwc phdm hodc khéng dung dbi twong st dung.
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I. NHOM NOI DUNG CAI CACH THU TUC HANH CHINH

10. Thwe hién phwong an cét gidm, don gidn héa mét sd Thi
tuc hanh chinh va Yéu cau vé chi dinh co s& kiém nghiém
thwc phdm trién khai Quyét dinh s6 1661/QD-TTg ngay
04/10/2021:

% Cé&t gidam Gidy chirng nhan dang ky kinh doanh hodc Gidy
chirng nhan dang ky doanh nghiép trong hdé so Cap Giay
chirng nhan co sé& du diéu kién an toan thwc pham

% Bai bd 01 Tha tuc hanh chinh vé Mién
kiém tra giam sat dinh ky co s& kiém
nghiém. Rl
Cét gidm, don gian héa 04/09 tai ligu trong ?'f ¥ [
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II. NHOM NOI DUNG TANG CUONG PHAN CAP, PHAN QUYEN

< Phan cép tha tuc cp Gidy chirng nhan lwu hanh ty do dbi
v&i cac san phdm thwc phdm, Gidy chirng nhan y té va
gidy chirng nhan khac cd lién quan dbi véi thuwc phadm xuét
khau trong trwdng hop c6 yéu cau cla nwdc nhap khau
(trr thwe phadm bao vé stre khde).
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III. NHOM NOI DUNG TANG CUONG HAU KIEM PE KIEM
SOAT, NANG CAO HON NUA CHAT LUQNG THUC PHAM VA
KIEM SOAT TO CHUC, CA NHAN PUNG TEN PANG KY BAN
CONG BO HOAC TU CONG BO SAN PHAM CUNG VOT TiNH
NANG, CONG DUNG; THAY POI SAN PHAM SAU CONG BO
SAN PHAM

U ||
LUAT
AN TOAN THUC PHAM

—— T v
X PHAT VI PHAM HANH CHiNN VE
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1. Nhém kiém sodt t6 chirc dirng tén dang
ky ban cong bé san pham va tinh nang
cbng dung

2. Bé tbi wu hda cong thirc, kiém soat tinh
nang, cong dung san phdm bd sung muc
thuyét minh thanh phan (chi 4p dung cho
TPBVSK).

3. Nhém kiém soat thay doi san pham sau cong b phai
cbng bo lai néu co sy thay doi:

TU CONG BO SAN PHAM

v" To chirc, ca nhan chiu trach|v' To chirc, ca nhan chiu trach
nhiém dwa san pham ra thj nhiém dwa san pham ra thj
trwong; trwong;

Co s& san xuét, xuat x&; tén| v Co s& san xuat, xuat x; tén

san pham; Thanh phan san pham; Thanh phan;

Cong dung, déi twong; liéu|v Khéi lwong thanh phan san
st dung; khéi lwong thanh| pham.

phan tao céng dung san

pham, dang bao ché.
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4. Cac ndi dung bd sung quy dinh vé kiém soat, nang cao chét
lwong sau khi cong bd san phdm thwe phdm dé phuc vu cong tac
hau kiém dé nang cao chét lvong:

% Quy dinh bd H6 so théng tin san phdm (PIF - Product
Information File) dbi v&i cac nhém san phdm thuwc phdm chirc
nang:

v B6 Hb so dé kiém soat dd an toan va chat lwong tr khau
nghién ctru phat trién san pham, theo d&i dd &n dinh dinh dé
tinh han dung, kiém soat chat lwong trong toan bd qua trinh
san xuét (tr nguyén liéu dau vao, ban thanh pham, thanh
pham) va khi lwu hanh trén thi trwéong.

v Lwu hd so tai co s& san xuat dé& phuc vu cong tac thanh tra,
kiém tra va hau mai.

% Dbi v&i thwe phdm dinh dwéng y hoc, thwe phdm dung cho
ché do an dac biét va san pham dinh dwéng dung cho tré
dén 36 thang tudi, néu trién khai 4p dung Hé théng phan
tich méi nguy va diém kiém soat t¢i han (HACCP), Hé
thédng quan ly an toan thwc phdm ISO 22000, Tiéu chuan
thwc pham quéc té (IFS), Tiéu chudn toan cau vé an toan
thwc phdm (BRC), Chirng nhan hé théng an toan thuc
phdm (FSSC 22000) hodc twong dwong con hiéu lwc thi
lwu trir hé so théng tin san pham theo quy dinh cia Hé
théng nay.




% Yéu cau tb chirc, ca nhan cung cap Tiéu chuan bao gom
phuwong phap kiém nghiém cac chi tiéu an toan va chi tiéu
chét lwong cla sadn phadm trong hdé so dang ky ban céng
bd/tw cong bd (ddi voi thwe phdm bd sung) dé co quan
tiép nhan hé so cung cap cho cac don vi kiém nghiém
cong lap dé trién khai ldy mau giam sat trén thi treong doi
v&i thwe phdm chirc nang.

% Tang cuwong x ly vi pham: Bb sung diéu khodn quy dinh
vé viéc thu héi va dirng tiép nhan Gidy tiép nhan dang ky
ban céng bbé san phadm, Gidy xac nhan néi dung quang
céo thwc pham, thu héi Gidy chirng nhan co s& du diéu
kién an toan thwc phadm, trong d6 quy dinh cu thé vé cac
trwéng hop phai thu hdi va thAm quyén thu hoi.

% B6 sung quy dinh vé Kiém nghiém thuc
phdm phuc vu quan Iy nha nuéc (bao
gdm diéu kién déi voi co s& kiém
nghiém thwc phdm phuc vu quan ly nha
nwdc va co s& kiém nghiém kiém
ching; hd so dang ky chi dinh co s&
kiém nghiém; trinh tw, tha tuc chi dinh
va céac trwong hop thu hoi.
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IV. NHOM GIAI PHAP THUC HIEN KIEN NGHI CUA CAC BO, NGANH

1. B6 sung lam ré khai niém thwc phdm chirc nang 1an dau
tién dwa ra thi trwdng phai c6é bao cao thtr nghiém hiéu qua
theo quy dinh tai khoan 3 diéu 14 Luat an toan thyc pham
nam 2010.

2. Stra dbi bb sung khai niém bang chirng khoa hoc ngoai tai
liéu v& y hoc cb truyén, cay thudc, vi thubc bd sung thém tai
liéu y hoc, dwoc hoc, thwe phdm duwoc xuat ban, cong bd trén
cac an pham khoa hoc; chi trich dan chuyén luan thanh phan
trong coéng thirc sdn pham thwc phdm chéc nang tai sach
khoa hoc.

V. MOT SO NOI DUNG DE XUAT KHAC

1. Stra d6i bd sung khai niém vé thwc pham bd sung dé kiém soat
tinh nang, cdng dung sédn pham nay.
2. Bbi voi tha tuc tw cong bd san pham thwe phdm: Dw thdo Nghi
dinh van duy tri cac quy dinh tai Nghi dinh s& 15/2018/NP-CP, t6
chirc, ca nhan dwoc quyén san xuét, kinh doanh sadn pham ngay
sau khi tw cong bd. Tuy nhién, quy dinh rd trach nhiém cla co quan
quan Iy nha nwéc cé thdm quyén dwoc Uy ban nhan dan cép tinh
chi dinh:
% Pang tai hd so tw cong bd trén trang thong tin dién tk cta don
vi trong vong 07 ngay ké tlr ngay tiép nhan hé so
< Ra soat ho so trong vong 03 thang sau khi t6 chirc, ca nhan
thwe hién tw cong bd
3. Stra ddi, bd sung khai niém thwc phdm bao vé sirc khde
4. Stra dbi, bé sung ndi dung chu thich déi véi nhém san pham
“Rwou, con va dd ubng cé con”
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Xin tran trong cam on!
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