BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc ldp - Tw do — Hanh phiic

Sé: 495 /QD-BYT
Ha Ngi, ngay b thang 2 nam 2013

QUYET DINH
Vé viéc cong bd thii tuc hanh chinh duge sira doi, bo sung
thudce pham vi chire niing quan Iy ciia By Y té

BO TRUONG BO Y TE
Can cir Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31 thang 8 nim 2012 cua Chinh
phti quy dinh chirc nang, nhiém vy, quyén han va co cau to chirc ctia Bo Y té;
Can cr Nghi dinh s& 63/2010/ND-CP ngay 08 thiang 06 nam 2010 cuia
Chinh ph vé kiém so4t thu tuc hanh chinh;

Xét dé nghi ctia Cuc truéng Cuc An toan thuc phdm va Chénh Van phong
B Y té,

QUYET PINH
Diéu 1. Cong bd kém theo Qu\fet dinh nay 1a 15 thu tuc hanh chinh thudc
pham vi chirc nang quan ly cia B Y té duge qui dinh tai céc van ban quy pham
phép luat ban hanh dé thay thé cac van ban trude do.
Diéu 2. Bai bo 24 thu tuc hanh chinh da duoc cong bd theo Quyét dinh sb
2865/QD-BYT ngay 10 thang 8 nam 2009 cua B trudng Bo Y té da dugc thay
thé bing thii tuc moi.

Diéu 3. Bai bo 04 thu tuc da duge cong b theo Quyét dinh sb 2865/QD-
BYT ngay 10 thang 8 nim 2009 va quet dinh sb 3588 /QD-BYT ngay 29
thang 09 nam 2009 cua B§ truong B Y té theo phuong an don gian hoa thu tuc
hanh chinh thudc pham vi chirc nang quan Iy cia Bo Y té duoc kién nghi trong
Nghi quyét 62/NQ-CP ngay 17/12/2010 ctia Chinh phu

Piéu 4. Quyét dinh nay ¢6 hiéu luc thi hanh k& tir ngay ky.

Piéu 5. Cac dng/ba: Chanh Vin phong B, Thu trudng cac Vy, Cuc, Thanh tra
B, Téng cuc, cic don vi true thude Bo chiu tréch nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Nei nhin:
- Nhu dscuﬁ
- Lénh dao Bo;

=-BQ TRUONG

-Cong Théng tin dién tir-Bg Y 1é; —

B Tur phap; i
-Cuc Kiém sodt thu tuc hanh chmh f
- Luu: VT, VPB9. \



THU TUC HANH CHINH MGOT BAN HANH/SUA POIL, BO SUNG HOAC
THAY THE/ BI HUY BO HOAC BAI BO THUQC PHAM VI CHUC
NANG QUAN LY CUA BQ Y TE

(kém theo Quyét dinh s6 4346 /OD-BYT ngay & thdng 2 nam 2013 ciia B6 trudmg
B6 Y 1é)

PHAN 1.
DANH MUC THU TUC HANH CHINH MO1 BAN HANH/SUA DO, BO
SUNG HOAC THAY THE/ BI HUY BO HOAC BAI BO THUQC PHAM
VI CHUC NANG QUAN LY CUA BO Y TE

1. DANH MUC THU TUC HANH CHINH MOI BAN HANH/SUA
DOI, BO SUNG HOAC THAY THE THUQC PHAM VI CHUC NANG
QUAN LY CUABO Y TE

STT Tén thi tuc hanh chinh Linh vre | Co quan Ghi chi
thue hién

1. Thii tyc hanh chinh ¢ip trung wong

Cép gidy tiép nhan ban cong bd hop quy ; TTHC Cb
doi véi san phﬁm da c6 qui chuan ky A4 ann e An; tadn ; C. Cong
thugt dua trén két qua chimg nhin hop | thuc pham | thuc pham bo theo TT

1 |quy cia 10 chic ching nhin hop quy 50
ducrf: chi dinh (bén thir ba) thujc tham 19/2012/TT-
quyén ctia B§ Y t€ (Qui dinh tai khoan 1,
diéu 7 Thong tu s6 19/2012/TT-BYT) il
Cap gidy tiép nhan ban cong bd hop quy e {hay ‘the
ddi voi san pharn chwa c6 qui chuan k¥ Quyét dinh
thudt dua trén két qua tu dénh gid cia t6 sb

2 | chire, ca nhin san xut, kinh doanh thye 42/2005/QD
phém (bén thir nhét) thuge thdm quyen BYT

ctia B6 Y té (Qui dinh tai khoan 1, diéu 7
Théng tu s6 19/2012/TT-BYT)

Cip gidy tiép nhan ban cong bd phu hop
quy dinh an toan thye phim déi véi san
3 | phim chua cé qui chuén ky thudt nhip
khéu (trir thuc phim chic nang va thue
phdm tang cuong vi chit dinh dudng)

Cép gidy ti€p nhén ban cong bo phi hop
quy dinh an toan thue pham déi véi san
phdm chua ¢6 qui chudn k¥ thuat san
xudt trong nuéc (trir thue phim chuc
4 | ndng va thuc phiam tang cuong vi chit
dinh dudng) thuge thim quyén clia B§ Y
té (Qui dinh tai khoan 1, diéu 7 Thong tw




s6 19/2012/TT-BYT)

Cap gidy tiép nhan ban cong bd phu hop
quy dinh an toan thuc phdm déi voi thuc
phim chirc nang va thuc phim ting
cuong vi chét dinh dudng nhap khiu.

Cép gidy tiép nhan ban cong bo phu hop
quy dinh an toan thuc phim déi véi thuc
phim chic nang va thuc phim tang
cudng vi chét dinh dudng san xuit trong
nuoc

Xac nhdn bing van ban dbi véi san phim
nhdp khéu (trir thue phim chire ning) chi
nhdm muc dich st dung trong ni bo co
s& san xual, siéu thi, khach san bén sao
trér lén

Cép lai Gidy Tiép nhan ban cong b3 hop
quy va Gidy X4c nhan céng bé phi hop
quy dinh an toan thuc phim thudc thim
quyén ctia Bo Y té

Cép gidy chimg nhan co s& du didu kién an
toan thuce phém dbi véi cac co s¢ san Xuét,
kinh doanh thuc thude thim quyén Bs Y 16
qui dinh tai khoan 1 Piéu 4Théng tr sé
26/2012/TT-BYT ngay 30/11/2012 cia
Bo Y té

10

Cap doi giay chimg nhan co s du dieu
kién an toan thuc phim déi véi céc co s&
san xuat, kinh doanh thye phim thude
thim quyén cia Bo Y té

An todn
thire phim

Cuc An toan
thire phim

TTHC Céng
bd theo TT
sb
26/2012/TT-
BYT thay
thé Qb sb
11/2006/Qb
-BYT

2. Thii tuc hanh chinh cAp tinh

Cép gidy tiép nhan ban cong bb hop quy
doi véi san phim da ¢6 qui chun ky
thudt dya trén két qua ching nhan hop
quy cia t6 chirc chimg nhin hop quy
dugc chi dinh (bén thir ba) thude thim
quyén ctia S& Y té (Qui dinh tai khoan
2, diéu 7 Thong tu sé 19/2012/TT-BYT)

Cap gidy tiép nhén ban céng bo hop quy
doi véi san pham chua c6 qui chuin ky
thudt dya trén két qua tw danh gi4 cia t6
chire, ¢4 nhan san xuét, kinh doanh thuc
phém (bén thir nhét) thuée thim quyén
cta So' Y té (Qui dinh tai khoan 2, diéu
7 Théng tu sb 19/2012/TT-BYT)

Cap lai Giay Tiep nhdn bén cong bé hop
quy va Gifly Xac nhén céng b6 phu hop

An  toan
thuc phim

Chi cuc An
thue
cla

toan
phim
tinh,  thanh
phé true
thugc Trung
wong

TTHC Céng
bd theo TT
s6
19/2012/TT-
BYT  thay
thé thay thé
Quyét dinh
sb
42/2005/Qb
-BYT




-

quy dinh an toan thuc pham thuge tham
quyén clia S¢' Y é tinh/thanh phé

Cap gidy chimg nhén co s& du diéu kién
an toan thuc phdm déi véi cac co s& san
xuét, kinh doanh thyc thuge thédm quyén
coa So Y té. un dinh tai khoan 2 Diéu 4
Thong tu s6 26/2012/TT-BYT ngay

30/11/2012 cia Bo Y té
Cép ddi gidy chimg nhén co s¢ du diéu
kién an, toan thuc phdm déi véi cac co s&
san xuat, kinh doanh thuc phim thuge
thim quyén ciia So' Y 1é

An  toan
thue phim

Chi cuc An
toan thure
pham clia
tinh,  thanh
phé truc

thugc Trung
uong

TTHC Cong
bd theo TT
sb
26/2012/TT-
BYT thay
thé QD sb
11/2006/QD
-BYT

II. DANH MUC THU TUC HANH CHINH BI THAY THE THUQC PHAM
VI CHUC NANG QUAN LY CUA BO Y TE

STT Tén thi tuc hanh chinh Linh vee | S6, k¢ hiéu ciia hd so
TTHC

I. Thu tyc hanh chinh c¢ip trung wong

1 Cﬁp Gidy chimg nhin tiéu chudn thuc An toan thue | B-BYT-037490-TT
phim théng thuéng nhap khéu. pham

o |Cp Gidy chimg nhan tiéu chuan san B-BYT- 035233-TT
phém thuc pham bién d6i gen nhdp khau.

3 |Cap Gidy ching nhén tiéu chuén san B-BYT-037407_TT
pham thue pham chirc nang nhép khau.

4 |Cdp Gidy ching nhan tiéu chuén san B-BYT-040374-TT
pham thue pham dinh dudng ding cho tré
nho nhdp khau (thudéc nhém thye pham
chirc ning).

5 Cép Gidy chimg nhan tiéu chudn san B-BYT-037362-TT
pham thuc phdm dinh dudng y hoc nhép
khéu (thudc nhom thue pharn chirc nang).

6 Cap Gidy chimg nhén tiéu chuin san B-BYT-037438-TT
phadm thuc pham dinh dudng qua ong
x6ng nhap khéu (thuéc nhom thye phim
chire nang).

7 Cap Glay chimg nhédn tiéu chudn thyc B-BYT-035167-TT
pham chiéu xa nhap khiu.

g |Cip Gidy chimg nhin tiéu chuin san B-BYT-037537-TT
pham doi véi Phu gia thyc phim , chét hd
tro ché bién thue phdm nhap khau,

g |Clp Gidy chimg nhén tiéu chuén sin phim B-BYT-031512-TT

4




ddi voi Phu gia thuc pham han ché sir dung
nhap khéu.

10

Cép Gidy chimg nhdn tidu chudn san
phéim thue phdm chire néng san xudt trong
nudce.

B-BYT-031224-TT

Cép G1ay chimg nhén tiéu chuan san phém
thuc phim dinh dudng qua éng xéng xuat
trong nude (thude nhém thue pham chie
nang).

B-BYT-031169-TT

Cap Gidy chimg nhan tiéu chudn san
pham thuc pham dinh dudng ding cho tré
nho san xuat trong nudc.

B-BYT-031088-TT

CaP Gidy chimg nhan tiéu chuiin san
phdm thuc phim dinh dudng y hoc san
xuét trong nude (thude nhom thue pham
chirc nang).

B-BYT-031195-TT

Cap Gidy chimg nhén tiéu chuin thuc
pham thue pham san xudt trong nude la
thuc phim chiéu xa.

B-BYT-037766-TT

Cap Gidy chimg nhén neu chuan thyc
pham thyc pham san xuat trong nude la
thue phim bién déi gen, san pham cong
nghé méi hodc trong thanh phan 6 chira
nguyén liéu ¢6 ngudn gdc bién dbi gen.

B-BYT-037655-TT

16

Cap G@y chimg nhin tiéu chuin thyc
phiam d6i v&i nude khoang thién nhién,

B-BYT-038004-TT

17

Chimg nhan tiéu chuén san pham dbi véi
Phu gia thuc pham chat hd tro ché bién
thue phém san xuét trong nudc.

B-BYT-040454-TT

18

Gia han chung nhan tiéu chuén san pham
cho céc san phim thyc pham da duoc cip
gidy chimg nhén tiéu chuén san pham.

B-BYT-034859-TT

19

Cép Béang ké khai chét lugng déi vei
nguyén liéu, phu gia va vit dung chira
dung thue phém nhép khiu chi dé phuc vu
san xuat trong ndi bd doanh nghiép hodc
dé kinh doanh tai cac khach san, siéu thi
¢o dia chi 10 rang.

B-BYT-032095-TT

20

Cip Gidy chimg nhan dii diéu kién vé sinh an
toan thuc phim cho céc so so san xudt, ché
bién, kinh doanh thuc phém chirc néng, thuc
pham tang cuomg vi chit dinh dudng, thuc
phdm bd sung, phu gia thyc phim, nude
khoang thién nhién.

An‘ toan thuc
phém

B-BYT-031977-TT




2. Thi tuc hanh chinh ¢ip tinh

1

Cép Gidy chimg nhin tiéu chuén thuc
pham théng thudmg san xudt trong nudc.

An toan thuc
phiam

B-BYT-034996-TT

Gia han chimg nhan tiéu chuin san phim

B-BYT-035131-TT

2 ; A
cho céc san pham thuc pham da dugc cép
gidly chimg nhén tigu chun san phim.
3 | Chp Giéy chimg nhan du diéu kién vé sinh B-BYT-031880-TT

an toan thue phz'im cho cac so s& san xudt,
ché bién, kinh doanh thuc phim ¢6 nguy
cO cao.

3. Thii tuc hanh chinh cip huyén

Cép Gidy chimg nhin dii diéu kién vé sinh an
toan thuc phim cho céc so s& san xudt, ché
bién, kinh doanh thyc phim (do huyén cép
gidy phép kinh doanh), ctra hang én, cing tin,
nha hang in ung, bép an tap thé, khach san
quy m nho, trudng phd thong co so, cac 18
hoi, hoi nghi.

An toan thuc
pham

B-BYT-111388-TT

1. DANH MUC THU TUC HANH CHINH BI BAI BO THUQC PHAM
VI CHUC NANG QUAN LY CUA BO Y TE
STT Tén thi tuc hanh chinh Linh vue S6, ky hiéu ciia hd so
TTHC
1. Thi tuc hanh chinh ¢ip trung wong

Cap Gidy chimg nhin tép huin kién thie
vé vé sinh an toan thuc phim,

An‘ toan thuc
pham

B-BYT-119597-TT

hi tuc hanh chinh cﬁp tinh

Cﬁp Gidy chimg nhan tap huén kién thirc
vé vé sinh an toan thuc phim,

An. toan thuc
pham

B-BYT-121451-TT

2 | Cép gidy chimg nhan strc khoé cho nguoi [ An toan thuc | g gy 136027.TT
tiép xuc trye tiép trong qué trinh ché bién | pham
thuc phidm bao goi sin va kinh doanh thue
phim #n ngay
3. Thi tuc hanh chinh cip huyén

Cép Gidy chimg nhén tap huin kién thic
vé vé sinh an toan thuc phim.

An toan thuc
pham

B-BYT-129778-TT
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