BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap — Tw do — Hanh phuc
So: 4223/BYT-ATTP Ha Ngi, ngay 02 thang 7 ndm 2025
V/v thong bao ndi dung du thao Nghi
dinh stra ddi, b6 sung mot §6 didu cua
Nghi dinh s 15/2018/ND-CP

Kinh gui:
- S&'Y té cac tinh, thanh phé truc thudc trung wong;
- S& An toan thuc pham thanh phd H6 Chi Minh;
- Ban Quan ly An toan thuc pham thanh phé Pa Néng;
- Céc doanh nghiép san xuat, kinh doanh thuc pham;
- Céc hoi, hiép hoi, vién, té chic ¢d lién quan.
(9ol chung la cac don vi)

Thuc hién chi dao cua Phd Thu tuéng Chinh phu tai Théng bao sb
239/TB-VPCP ngay 18/5/2025 cua Vian phong Chinh phu tai cudc hop vé Du
thao Nghi dinh stra d6i Nghi dinh sé 15/2018/ND-CP cua Chinh phu, Bo Y té
tran trong thong bao dén cac don vi nhu sau:

1. Thuc hién y kién chi dao cua Pho Thu twéng Chinh phu tai Théng bao
s6 20/TB-VPCP! va vin ban s6 704/VPCP-KGVX?; B Y té da chu tri, phdi hop
Vi cac b9, nganh ¢ lién quan xay dyng Nghi dinh stra doi, bo sung mot s6 dicu
cua Nghi dinh s6 15/2018/Nb-CP ngay 02/02/2018 cua Chinh phu quy dinh chi
tiét thi hanh mot sé diéu cua Luat An toan thuc pham (sau day xin goi tat 13
Nghi dinh) theo trinh ty, tha tuc rat gon.

2. Trudc cac vi pham dugc co quan chirc nang phat hién tai cac vu viéc
nhu: san pham Thuc pham bd sung SUPERGREENS GUMMIES (Keo rau cu
Kera) chta sorbitol vi pham quang cdo; san xuat, buén ban va tiéu thu sita bot
gia, thuc pham chire ning gia véi quy mé 16n, gay bire xuc du luan, Bo Y té da
¢ vin ban s6 2921/BYT-ATTP ngay 15/5/2025 béao céo Thi tudng Chinh phi,
Ph6 Thu tuéng Chinh phu tai cudc hop ngay 15/5/2025° vé nhiing noi dung dé
xuat bo sung vao du thao Nghi dinh swra doi Nghi dinh so 15/2018/ND-CP dé
giai quyet ngay han ché, bat cap lién quan dén tu cong b, dang ky ban cong bd
san pham, quang céo, hau kiém phi hop véi thuc tién va yéu cau quan ly trong
tinh hinh mai.

3. Ngay 18/5/2025, Van phong Chinh phu da c6 van ban S(A')‘ 239/TB-
VPCP théong bao két luan caua Pho Thu tudng Chinh phu tai cudc hop vé Du thao

1 Théng béo s 20/TB-VPCP ngay 15/01/2025 cua Vin phong Chinh phu théng bao Két luan ciia Pho
Thu tuéng Chinh pha tai cudc hop Ban chi dao Lién nganh Trung wong vé an toan thyc pham.

2 Vian ban s6 704/VPCP-KGVX ngay 24/01/2025 ciia Vin phong Chinh phii V& viéc &p dung trinh ty,
thu tuc rat gon ddi véi viéc sira di Nghi dinh 15/2018/ND-CP vé& an toan thuc pham.

3 Cudc hop ngay 15/5/2025 vé Dy thao Nghi dinh stra di Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP.
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Nghi dinh sira doi Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP; trong d6 giao BO Y té ra soét,
nghién ctu, dé xuat co che chinh sach, bién phap phu hop vé quan ly an toan
thuc pham dbi voi mot s loai san pham thuc pham ma ngudi san xuat duoc tu
cong b hoic cong bd va dang ky cong bd mai duge dua vao luu thong.

4. Thuc hién chi dao caa Thu tudng Chinh phua, Phé Tha tuéng Chinh phu
tai Cong dién s6 72/CP-TTg* vian ban s6 4633/VPCP-KGVX®, vian ban sb
239/TB-VPCP va tham khao kinh nghiém quan Iy cua cac nuéc My, Nhat, Uc,
Canada, Han Quéc, Trung Quéc..., Ban soan thao va T4 bién tap théng nhat b
sung vao du thao Nghi dinh c4c noi dung dé dam bao cac yéu cau dam bao an
toan thuc pham nhu sau:

- Quy dinh trach nhiém va nhiém vu caa co quan tiép nhan hé so tu cng
bd,-cho y kién khi tiép nhan ho so, dang tai hd so trén trang thong tin dién ta,
xay dung, trién khai ké hoach hau kiém hd so; néu phat hién vi pham sg tién
hanh l1dy mau giam sat chat luong, an toan san pham thuc pham luu thong trén
thi truong (diém b khoan 4, diém d khoan 28 Biéu 1 Dy thao Nghi dinh).

Ly do: Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP chua c6 quy dinh co quan quan ly
kiém soat cac ho so tu cong bd dan dén nhiéu san pham doanh nghiép tu cong
bd, tu xép nhom san pham khong dung ban chat san pham, tu thoi phong cong
dung san pham, khdng tuan tha vé chat lugng san pham. Khi phét hién thanh tra,
kiém tra thi san phém da duoc luu thong, tiéu thuy.

- Quy dinh thyc pham bo sung phai dang ky ban cong bo san pham (khoan
5,6, 7 bieu 1 Du thao Nghi dinh).

Ly do: Thuc pham bé sung (mot phan nhdm trong thuc pham chic ning)
chua dugc néu rd trong Nghi dinh s6 15/2018/NB-CP, khong dugc quy dinh
trong cac nhom thuc pham phai ding ky ban cong b, thuc pham bé sung thudc
nhém thuc pham da qua ché bién bao géi san va duoc tu cong bd®. Picu nay dan
dén tinh trang t6 chuic, ca nhan cong bd sai nhém san pham, rat nhiéu thuc pham
bao vé stc khoe tu xac dinh thanh thuc pham bo sung va tu cong bb. Ngoai ra
do khong phai ding ky noi dung quang cao véi co quan c6 tham quyén nén xay
ra tinh trang doanh nghiép phong dai tinh nang, céng dung san pham.

- B6i véi nhdm thuc pham bao vé stc khoe, thuc pham dinh dudng y hoc,
thuc pham dung cho ché do an dac biét, thuc pham bo sung, san pham dinh
dudng ding cho tré dén 36 thang tudi: trén co sé tham khao mé hinh quan ly cua
mot s6 nudc trén thé giéi nhu Trung Qudc, Han Quéc, Nhat Ban, Hoa Ky...,

4 Cong dién s 72/CH-TTg ngay 24/5/2025 vé tiép tuc ddy manh cao diém du tranh ngin chin, day
lui tinh trang budn lau, gian lan thuong mai, hang gia, xdm pham quyén so hitu tri tué

5 Vin ban s6 4633/VPCP-KGVX ngay 26/5/2025 cia Van phong Chinh phii vé viéc trién khai nhiém
vu ciia Bo Y té tai Cong dién s 72/CD-TTg.

6 Piéu 4. Ty cong bd san pham va Piéu 6. Pang ky ban cong b san pham
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quy dinh ho so dang ky ban cong bé san pham nham kiém soét viéc phdi hop
thanh phan, céc chi tiéu an toan va chat luong san pham, tinh ning, cong dung
san pham tir khi nghién cau phat trién san pham dén khi ding ky trude khi luu
thong trén thi truong (Khoan 6, 7 Biéu 1 Dy thao Nghi dinh).

Ly do: Nghi dinh s6 15/2018/NB-CP quy dinh doanh nghiép cam két thyc
hién day du cac quy dinh phap luat vé an toan thuc pham va hoan toan chiu trach
nhiém vé tinh phap 1y cua hd so cong bd va chat lwong, an toan thuc pham dbi
véi san pham da cong bd, do d6 thanh phan hd so ding ky ban cong bd don gian
hoa nhiamnéu cao trach nhiém cua doanh nghiép trong viéc chap hanh phap luat,
tuy nhién, mot sé doanh nghiép loi dung chinh sach nay dé st dung nhiéu thanh
phan khong c6 tinh nang, cong dung trong mot san pham thuc pham bao vé suc
khoé chi nhiam muc dich dé quang céo san pham ma chua quan tdm dén an toan,
chat luong, thuc chét cong dung cua san pham.

- Quy dinh t6 chuc, c& nhan phai cong bé cac chi tiéu chat lugng san
pham ap dung theo quy dinh tai Picu 23 Luat Chat lugng san pham, hang hoé
vé cong bd tiéu chuan &p dung (khoan 4, 6, 7 Biéu 1 Du thao Nghi dinh).

Ly do: Nghi dinh s 15/2018/ND-CP quy dinh phiéu kiém nghiém trong
ho so diang ky ban céng b chi phai kiém nghiém cac chi tiéu an toan ma khong
phai kiém nghiém chi tiéu chat luong dan dén viéc doanh nghiép loi dung,
khong tuan thi vé chat luong san pham nhu ho so cong bo.

- Quy dinh vé thu hoi Gidy ching nhan co ¢ di diéu kién an toan thyc
pham, Glay xac nhan noi dung quang cao, Gidy tiép nhan ding ky ban cong bd
san pham va g& bo thong tin san pham dang tai trén trang thong tin dién ti cua
co quan quan 1y nha nuéc c6 tham quyén tiép nhan ho so cong bod san pham dé
tang cuong tinh nghiém minh thyc thi phap luat an toan thuc pham (khoan 9
Piéu 1 Dy thao Nghi dinh).

Ly do: Noi dung quy dinh ndy nham kiém soét, ndng cao chat luong sau
khi cong bo san pham thyc pham, phuc vu cong tac hau kiem.

- Quy dinh tam dung tiép nhan hd so cac tha tuc hanh chinh cua té chuc,
ca nhan vi pham céc quy dinh cia phap luat vé an toan thuc pham cho dén khi
c6 quyét dinh xir Iy vi pham cua co quan, ngudi c6 tham quyén va té chic, ca
nhan chap hanh xong quyét dinh xu ly (khoan 6, 7 Biéu 1 Dy thao Nghi dinh).

Ly do: dé dam bao tinh nghiém minh trong thyc thi phap luat vé an toan
thuc pham.

- Quy dinh bt budc &p dung Gidy ching nhan co s¢ du diéu kién an toan
thuc pham dat yéu cau Thuc hanh san xuét tét (GMP) hoic Hé théng phan tich
moi nguy va diém kiém soat toi han (HACCP) hoac H¢ thong quan ly an toan
thuc pham 1SO 22000 hoac Tiéu chuan thuc pham qudc té (IFS) hoic Tiéu
chuan toan cau vé an toan thyc pham (BRC) hoic Chiing nhan hé thdng an toan
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thuc pham (FSSC 22000) hoac chiing nhan tuong duong trong hoat dong san
xuat, kinh doanh ddi Véi cac co sé san xuét thuc pham dinh dudng y hoc, thuc
pham ding cho ché @6 an dic biét, thuc pham bo sung, san pham dinh dudng
ding cho tré dén 36 thang tudi dé nang cao diéu kién san xuét cua cac san pham
thuc pham nay (khoan 6, 7 Biéu 1 Du thao Nghi dinh).

Ly do:

+ Theo ‘quy dinh ctia Lién minh Chau Au va mot s6 nudc, cac co s¢ san
xuat thyc pham bét bugc phai tuan thu h¢ thong phan tich méi nguy va diém
kiém soét t6i han (HACCP), trong d6, mot s0 nude quy dinh co quan quan ly
nha nudc co tham quyén méi duoc cap glay chang nhan HACCP. Hi¢n nay, tai
Viét Nam cac gidy chang nhan trén do t6 chac tha 3 cap (t6 chac nay do Bo
Khoa hoc va Céng nghé chi dinh).

+ Dé phl hop vai thdng 1€ qubce té, Luat An toan thuc pham (stra doi) s& bo
sung quy dinh vé tham quyén co quan dugc cap Giay chiing nhan co sé du diéu
kién an toan thuc phiam dat yéu cau Thuc hanh san xuat tét (GMP) hoic Hé
théng phan tich mdi nguy va diém kiém soét tgi han (HACCP) hoic Hé théng
quan ly an toan thuc pham ISO 22000 hozc Tiéu chuan thuc pham qudc té (IFS)
hoac Tiéu chuan toan cau vé an toan thuc pham (BRC) hoic Chang nhan hé
théng an toan thuc pham (FSSC 22000) hoac chiing nhéan tuong duong. Tuy
nhién, trong thoi gian cho stra Luat, dé nang cao nang lyc cua co so san Xuat
nham nang cao chat lugng san pham, Bo Y té dé xuat bo sung tai Dy thao Nghi
dinh quy dinh d6i voi cac co sé san xuat nhém san pham: thuc pham dinh dudng
y hoc, thuc pham ding cho ché do an dic biét, thuc pham bo sung, san pham
dinh dudng dung cho tré dén 36 thang tudi phai c6 Gidy chang nhan co s du
diéu kién an toan thuc pham dat yéu cau Hé théng phan tich mdi nguy va diém
kiém soét toi han (HACCP) hoic ching nhan tuwong dwong. Dong thoi, bo sung
quy dinh trach nhiém cua B Khoa hoc va Cong nghé trong viéc kiém tra, giam
st t6 chuc thir 3 duoc duogc chi dinh cip céc gidy chang nhan trén.

- Quy dinh vé hau kiém an toan thuc pham (trén co s¢ tham khao quy
dinh cua Cuc Quan ly Thuc pham va Dugc pham — FDA Hoa Ky) (khoan 30,
diém b khoan 24 bicu 1 Dy thao Nghi dinh):

+ Quy dinh cu thé viéc xay dung ké hoach, noi dung, tan suit, cac truong
hop hau kiém theo ké hoach, hau kiém dot xuat va vai tro cua co quan quan ly
trong viéc trien khai cong tac hau kiem.

+ Tang cuong vai trd co sé kiém nghiém phuc vu quan 1y nha nudc trong
viéc chu dong lay mau giam sat trén thi truong.

+ Céc Bo: Y té, Nong nghiép va Méi truong, Cong Thuong, Tai Chinh va
Uy ban nhan déan cp tinh ¢6 trach nhiém hoan thién viéc két noi, chia s¢ dit ligu
véi Cong dich vu cong quoc gia dé gidi quyét cac thi tuc hanh chinh, quan ly an
toan thuc pham, théng nhat quan ly vé an toan thuc pham tir trung wong dén dia
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phuong dé phuc vu cong téc hau kiém, giam sat chat luong va thu hoi san pham
(khoan 29 biéu 1 Dy thao Nghi dinh).

Ly do: Nham tang cuong viéc giam sat, dam bao cac san pham luu thong
trén thi truong duoc an toan va chat luong.

- Pi v6i cac bén tham gia quang cao: tang cuong giam sat quang cao trén
san thuong mai di¢n tir va mang xa hoi; kiém tra, giam sat don vi kinh doanh
phat hanh quang cao, ngudi chuyén tai quang céo, ngudi ¢4 anh huong thuc hién
quang céo thuc phém; xay dung bo quy tic tng xir nghé nghiép trong hoat dong
quang cao; cong khai méi quan hé gitta nguoi anh hudng va don vi tai trg quang
céo (khoan 20, 26, 27 Biéu 1 Du thao Nghi dinh).

Ly do: Tang cuong trach nhiém cac bén tham gia quang céo.

- Quy dinh trach nhiém cu thé cia mot sé bo nganh lién quan trong cong
tac quan ly an toan thyc pham, bao gom cac Bo: Y té; Cong Thuong; Nong
nghiép va Moi truong; Tai Chinh; Khoa hoc va Cong nghé; Vin hoa, Thé thao
va Du lich; Cong an, Uy ban nhan dan tinh trong cong tic quan 1y an toan thuc
pham (khoan 24, 25, 26, 27 Biéu 1 Dy thao Nghi dinh).

Ly do: Tang cudng trach nhiém cac bo nganh dé chu dong quan ly tranh
doanh nghiép lam dung san xuat san pham gia va lam gia phiéu kiém nghiém;
kinh doanh, quang c4o trén san thuong mai dién tir va nén tang xa hoi, kiém soat
gia thuc pham chtic ning, sita dudi 06 tudi theo Luat Gia.

-,Bé sung quy dinh chuyén tiéu thy noi dia hoac thay doi muc dich st
dung doi véi san pham, nguyén liéu thuc pham (khoan 18 DBiéu 1 Du thao Nghi
dinh).

Ly do: Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP chua quy dinh riéng dbi voi san
pham thyc pham thudc dién phai ¢ giay phép xuat khau, nhap khau, khi chuyén
tiéu thu noi dia hoic thay d6i muc dich st dung chuyén muc dich st dung tir
ngudn gbc san xuat dé xuat khau sang tiéu thu noi dia.

- Thay dbi noi ham cac phuong thirc, ndi dung kiém tra nha nuéc vé an
toan thuc pham nhap khau; cac truong hop mién kiém tra dé kiém soét chit hon
nguyén liéu phuc vu san xuat ndi b, truong hop nao kiém tra hé so, trudong hop
nao kiém tra cam quan, ghi nhan, bao géi va truong hop nao lay mau kiém tra
chat luong, an toan (khoan 13, 14, 15, 16 Piéu 1 Dy thao Nghi dinh).

Ly do: dé phu hop véi phap luat quan ly chuyén nganh va phu hop véi
thuc tién quan 1y dé kiém soat chat luong san pham da dang ky ban cong b va
kiém soat nguyén liéu phu vu san xuét noi bo.

~5.Do noi dung cua Dy thao Nghi dinh stra doi, b6 sung qua mot phan hai
so dieu Cﬁ&\ Nghi dinh so 15/2018/ND-CP va thuc hién quy dinh tai diém b
khoan 4 Diéu 8 Luat Ban hanh van ban quy pham phap luat nam 2025, Bo Y te



6

dang bao céo Thii tuéng Chinh phu, Phé Thu tuéng Chinh phu cho phép chuyén
sang hinh thirc ban hanh Nghi dinh thay thé Nghi dinh so 15/2018/Nb-CP trén
co s gitr nguyén cac ndi dung trong Du thao Nghi dinh stra d6i, bo sung.

Thuc hién y kién chi d¢ao caa Phé Thu truéng Chinh pha tai Thong bao sé
239/TB-VPCP ngay 18/5/2025 cua Van phong Chinh phu, B Y té théng bao
Du thao Nghi dinh stra doi, bd sung mot sé diéu cua Nghi dinh s6 15/2018/ND-
CP ngay 02/02/2018 dé cac don vi duogc biét.

Tran‘trong cam on./.

Noi nhan: KT.BQ TRUONG

- Nhu trén; T o
- This tudng Chinh phi (dé bfc); =IHU TRUONG

- Ph6 Thu twéng Lé Thanh Long (dé b/c);

-V/PCP: PCN. B Ngoc Huynh, Vu KGVX (d¢é b/c);
- Bo truong BYT (dé blc);

- Céc d/c Tha truong BYT;

-B6: CT, NN va MT, KHCN, TP (dé p/h);

- Vu Phap ché (dé t/h);

-Luu: VT, ATTP.
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