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THÔNG TƯ

Quy định hoạt động kiểm tra an toàn thực phẩm trong sản xuất, kinh doanh thực phẩm thuộc phạm vi quản lý của Bộ Y tế

Căn cứ Luật an toàn thực phẩm ngày 17 tháng 6 năm 2010;
Căn cứ Luật chất lượng sản phẩm, hàng hóa ngày 21 tháng 11 năm 2007;

Căn cứ Nghị định số 38/2012/NĐ-CP ngày 25 tháng 4 năm 2012 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật an toàn thực phẩm;

Căn cứ Nghị định số 132/2008/NĐ-CP ngày 31 tháng 12 năm 2008 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Chất lượng sản phẩm, hàng hoá;

Căn cứ Nghị định số 63/2012/NĐ-CP ngày 31 tháng 8 năm 2012 của Chính phủ quy định chức năng nhiệm vụ, quyền hạn và cơ cấu tổ chức 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 hoạt động kiểm tra an toàn thực phẩm trong sản xuất, kinh doanh thực phẩm thuộc phạm vi quản lý của Bộ Y tế.
Chương I

QUY ĐỊNH CHUNG

Điều 1. Phạm vi điều chỉnh
Thông tư này quy định nguyên tắc; trách nhiệm, thẩm quyền của cơ quan kiểm tra, đoàn kiểm tra; nội dung, hình thức kiểm tra; trình tự, thủ tục kiểm tra và xử lý kết quả kiểm tra an toàn thực phẩm trong sản xuất, kinh doanh thực phẩm thuộc phạm vi quản lý của Bộ Y tế. 
Điều 2. Đối tượng áp dụng

1. Cơ sở sản xuất, kinh doanh, nhập khẩu, quảng cáo nước uống đóng chai, nước khoáng thiên nhiên, thực phẩm chức năng, thực phẩm tăng cường vi chất dinh dưỡng, phụ gia thực phẩm, chất hỗ trợ chế biến thực phẩm; dụng cụ, vật liệu bao gói chứa đựng thực phẩm.

2. Cơ sở kinh doanh dịch vụ ăn uống, kinh doanh thức ăn đường phố.
3. Cơ sở sản xuất, kinh doanh các sản phẩm thực phẩm không thuộc danh mục quản lý của Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn, Bộ Công thương quy định tại Thông tư liên tịch số 13/2014/TTLT-BYT-BNNPTNT-BCT ngày 09/4/2014 của Liên bộ: Bộ Y tế, Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn, Bộ Công thương hướng dẫn việc phân công, phối hợp trong quản lý nhà nước về an toàn thực phẩm. 
(Sau đây gọi chung là cơ sở)

4. Các cơ quan, tổ chức, cá nhân có liên quan đến hoạt động sản xuất, kinh doanh thực phẩm quy định tại các Khoản 1, 2, 3 Điều này.
5. Thông tư này không áp dụng đối với:

a) Hoạt động kiểm tra nhà nước về an toàn thực phẩm đối với thực phẩm nhập khẩu, xuất khẩu của cơ quan kiểm tra nhà nước được chỉ định.
b) Kiểm tra hoạt động chứng nhận hợp quy đối với thực phẩm của tổ chức chứng nhận hợp quy được chỉ định.
Điều 3. Nguyên tắc kiểm tra

Hoạt động kiểm tra an toàn thực phẩm phải bảo đảm các nguyên tắc quy định tại Khoản 4 Điều 68 Luật An toàn thực phẩm và nguyên tắc sau đây:
Không chồng chéo về đối tượng kiểm tra. Trong trường hợp có sự trùng lặp giữa kế hoạch kiểm tra của cơ quan quản lý an toàn thực phẩm cấp dưới và kế hoạch kiểm tra của cơ quan quản lý an toàn thực phẩm cấp trên thì thực hiện theo kế hoạch kiểm tra của cấp cao hơn.
Chương II
TRÁCH NHIỆM VÀ THẨM QUYỀN KIỂM TRA, 
ĐOÀN KIỂM TRA; NỘI DUNG VÀ HÌNH THỨC KIỂM TRA
Điều 4. Trách nhiệm và thẩm quyền kiểm tra, đoàn kiểm tra
1. Cơ quan có thẩm quyền kiểm tra an toàn thực phẩm bao gồm:

a) Cục An toàn thực phẩm thực hiện kiểm tra an toàn thực phẩm trong phạm vi cả nước; chỉ đạo, hướng dẫn Sở Y tế và Chi cục An toàn vệ sinh thực phẩm các tỉnh/thành phố thực hiện kiểm tra an toàn thực phẩm trong phạm vi địa phương.

b) Sở Y tế, Chi cục An toàn vệ sinh thực phẩm các tỉnh/thành phố thực hiện kiểm tra an toàn thực phẩm trong phạm vi địa phương; chỉ đạo, hướng dẫn Phòng Y tế phối hợp với Trung tâm Y tế tham mưu cho Ủy ban nhân dân cấp quận (huyện) và trạm Y tế tham mưu cho Ủy ban nhân dân cấp phường (xã) thực hiện kiểm tra an toàn thực phẩm trên địa bàn quản lý.

c) Ủy ban nhân dân cấp quận (huyện) và Ủy ban nhân dân cấp phường (xã) chịu trách nhiệm kiểm tra an toàn thực phẩm trên địa bàn quản lý theo phân cấp của Ủy ban nhân dân tỉnh/thành phố và hướng dẫn của Sở Y tế.

d) Trong trường hợp kiểm tra liên ngành về an toàn thực phẩm, cơ quan chủ trì kiểm tra trình cấp có thẩm quyền kế hoạch và ban hành quyết định kiểm tra; phối hợp với các cơ quan có liên quan để thực hiện kế hoạch kiểm tra.
2. Cơ quan có thẩm quyền kiểm tra an toàn thực phẩm thực hiện quyền hạn và nhiệm vụ của cơ quan quản lý an toàn thực phẩm quy định tại Điều 69 Luật an toàn thực phẩm.
3. Đoàn kiểm tra do cơ quan có thẩm quyền kiểm tra về an toàn thực phẩm quyết định thành lập có nhiệm vụ, quyền hạn quy định tại Điều 70 Luật an toàn thực phẩm.
Điều 5. Cơ sở pháp lý để kiểm tra và nội dung kiểm tra
1. Cơ sở pháp lý làm căn cứ để kiểm tra gồm:

a) Luật an toàn thực phẩm, Luật chất lượng sản phẩm hàng hóa, Luật quảng cáo, Luật thương mại và các văn bản quy định chi tiết thi hành các Luật này;

b) Các quy chuẩn kỹ thuật, quy định an toàn thực phẩm và tiêu chuẩn Việt Nam. 

2. Đoàn kiểm tra tiến hành kiểm tra cơ sở thực phẩm các nội dung sau:

a) Kiểm tra hồ sơ hành chính, pháp lý của cơ sở: Giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh, Giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện an toàn thực phẩm, Giấy chứng nhận cơ sở đạt ISO, HACCP và tương đương.

b) Kiểm tra hồ sơ, tài liệu và chấp hành của chủ cơ sở về điều kiện cơ sở, trang thiết bị dụng cụ; người trực tiếp sản xuất, kinh doanh thực phẩm; vận chuyển và bảo quản thực phẩm; hóa đơn chứng từ chứng minh nguồn gốc, xuất xứ.

c) Kiểm tra hồ sơ đối với Giấy chứng nhận tiêu chuẩn sản phẩm/ Giấy tiếp nhận bản công bố hợp quy/ Giấy xác nhận công bố phù hợp quy định an toàn thực phẩm; Giấy xác nhận nội dung quảng cáo.

d) Kiểm tra nội dung ghi nhãn sản phẩm (nhãn chính, nhãn phụ); nguồn gốc xuất xứ, hạn sử dụng; thực hiện việc kiểm nghiệm định kỳ sản phẩm; lưu mẫu.

đ) Kiểm tra thực hiện quy định về quảng cáo thực phẩm. 

e) Kiểm tra hồ sơ liên quan đến thực hiện kiểm tra nhà nước đối với thực phẩm nhập khẩu (đối với cơ sở nhập khẩu, kinh doanh thực phẩm nhập khẩu).

g) Lấy mẫu kiểm nghiệm trong trường hợp cần thiết. Việc lấy mẫu kiểm nghiệm thực hiện theo quy định tại Thông tư số 14/2011/TT-BYT ngày 01 tháng 4 năm 2011 của Bộ trưởng Bộ Y tế hướng dẫn chung về lấy mẫu thực phẩm phục vụ thanh tra, kiểm tra chất lượng, vệ sinh an toàn thực phẩm.
Điều 6. Hình thức kiểm tra

1. Kiểm tra định kỳ:
Kiểm tra định kỳ là việc kiểm tra theo kế hoạch của cơ quan có thẩm quyền kiểm tra an toàn thực phẩm với đối tượng kiểm tra được thực hiện như sau:
1.1. Xây dựng kế hoạch kiểm tra: 
a) Hằng năm, cơ quan có thẩm quyền kiểm tra căn cứ yêu cầu quản lý, diễn biến tình hình chất lượng sản phẩm hàng hóa, đánh giá tình hình tuân thủ quy định của pháp luật về an toàn thực phẩm; kết quả thanh tra, kiểm tra kỳ trước; tình hình kinh phí và chỉ đạo của cơ quan quản lý cấp trên để xây dựng và phê duyệt kế hoạch kiểm tra. 

b) Thời gian hoàn thành phê duyệt kế hoạch kiểm tra hằng năm như sau: Trước ngày 01 tháng 11 đối với cấp phường (xã), trước ngày 15 tháng 11 đối với cấp quận (huyện), trước ngày 01 tháng 12 đối với cấp tỉnh, thành phố và trước ngày 15 tháng 12 đối với Cục An toàn thực phẩm.

c) Cấp quận (huyện) xây dựng kế hoạch kiểm tra hằng năm trên cơ sở tổng hợp kế hoạch kiểm tra của các phường (xã) trên địa bàn và gửi báo cáo Chi cục An toàn vệ sinh thực phẩm/ Sở Y tế; Sở Y tế các tỉnh, thành phố xây dựng kế hoạch kiểm tra của địa phương báo cáo Bộ Y tế (Cục An toàn thực phẩm). Mẫu kế hoạch kiểm tra quy định tại Phụ lục I kèm theo Thông tư này.

1.2. Tần xuất kiểm tra:
a) Tần xuất kiểm tra đối với cơ sở kinh doanh dịch vụ ăn uống, kinh doanh thức ăn đường phố thực hiện theo quy định tại Điều 9 Thông tư số 30/2012/TT-BYT ngày 05 tháng 12 năm 2012 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định về điều kiện an toàn thực phẩm đối với cơ sở kinh doanh dịch vụ ăn uống, kinh doanh thức ăn đường phố.
b) Tần xuất kiểm tra đối với cơ sở sản xuất, kinh doanh thực phẩm thuộc phạm vi quản lý của Bộ Y tế thực hiện theo quy định tại Điều 14 Thông tư số 16/2012/TT-BYT ngày 22 tháng 10 năm 2012 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định về điều kiện an toàn thực phẩm đối với cơ sở sản xuất, kinh doanh thực phẩm, dụng cụ, vật liệu bao gói, chứa đựng thực phẩm thuộc phạm vi quản lý của Bộ Y tế.

1.3. Cơ quan kiểm tra phải thông báo cho cơ sở được kiểm tra chậm nhất 03 ngày trước ngày kiểm tra, trừ đối tượng được kiểm tra là cơ sở kinh doanh thực phẩm thuộc diện không phải đăng ký kinh doanh, người kinh doanh thức ăn đường phố.
2. Kiểm tra đột xuất:
2.1. Cơ quan có thẩm quyền kiểm tra về an toàn thực phẩm tiến hành kiểm tra đột xuất trong các trường hợp sau:

a) Khi có dấu hiệu vi phạm về an toàn thực phẩm, sự cố về an toàn thực phẩm; các đợt kiểm tra cao điểm và yêu cầu quản lý an toàn thực phẩm theo chỉ đạo của cơ quan cấp trên;
b) Khi có cảnh báo của tổ chức trong nước và quốc tế liên quan đến an toàn thực phẩm; 

c) Theo phản ánh của các tổ chức, cá nhân có liên quan đến an toàn thực phẩm.

2.2. Cơ quan kiểm tra không phải thông báo trước việc kiểm tra cho cơ sở sản xuất, kinh doanh thực phẩm.
Chương III
TRÌNH TỰ, THỦ TỤC KIỂM TRA VÀ XỬ LÝ KẾT QUẢ KIỂM TRA 
Điều 7. Trình tự, thủ tục kiểm tra 

1. Ban hành quyết định kiểm tra:

Thủ trưởng cơ quan có thẩm quyền kiểm tra an toàn thực phẩm ban hành quyết định kiểm tra an toàn thực phẩm theo mẫu quy định tại Phụ lục II kèm theo Thông tư này.

2. Đoàn kiểm tra thực hiện kiểm tra theo trình tự sau đây:
a) Công bố quyết định kiểm tra với đối tượng kiểm tra;
b) Tiến hành kiểm tra theo các nội dung quy định tại Khoản 2 Điều 5 của Thông tư này;
c) Lập biên bản kiểm tra: Biên bản kiểm tra an toàn thực phẩm đối với cơ sở sản xuất, kinh doanh thực phẩm theo mẫu quy định tại Phụ lục III; Biên bản kiểm tra an toàn thực phẩm đối với cơ sở kinh doanh dịch vụ ăn uống, kinh doanh thức ăn đường phố theo mẫu quy định tại Phụ lục IV kèm theo Thông tư này.

d) Xử lý kết quả kiểm tra theo quy định tại Điều 8 Thông tư này.

đ) Tổng hợp báo cáo cơ quan ra quyết định kiểm tra theo quy định tại Điều 9 Thông tư này.

Điều 8. Xử lý kết quả kiểm tra 
1. Vi phạm quy định về chất lượng sản phẩm hàng hóa lưu thông trên thị trường xử lý theo quy định tại Điều 9 Thông tư số 26/2012/TT-BKHCN ngày 12/12/2012 của Bộ trưởng Bộ Khoa học và Công nghệ quy định việc kiểm tra nhà nước về chất lượng hàng hóa lưu thông trên thị trường.

2. Các trường hợp vi phạm khác về an toàn thực phẩm, đoàn kiểm tra báo cáo cơ quan có thẩm quyền kiểm tra xử lý theo quy định của Luật an toàn thực phẩm, Luật quảng cáo, Luật thương mại và các văn bản quy định chi tiết thi hành các Luật này; trường hợp vi phạm phải xử lý vi phạm hành chính thực hiện theo quy định của pháp luật về xử lý vi phạm hành chính.

Điều 9. Báo cáo kết quả kiểm tra

Trong thời hạn không quá 05 ngày làm việc, kể từ ngày kết thúc kiểm tra, Trưởng đoàn kiểm tra có trách nhiệm báo cáo bằng văn bản kết quả kiểm tra với Thủ trưởng của cơ quan ra quyết định kiểm tra theo nội dung quy định tại Phụ lục V kèm theo Thông tư này.
Chương IV

ĐIỀU KHOẢN THI HÀNH

Điều 10. Hiệu lực thi hành

Thông tư này có hiệu lực thi hành kể từ ngày    tháng    năm 2015.

Điều 11. Tổ chức thực hiện

1. Cục An toàn thực phẩm có trách nhiệm triển khai thực hiện Thông tư này; hướng dẫn Sở Y tế các tỉnh, thành phố và chỉ đạo Chi cục An toàn vệ sinh thực phẩm các tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương thực hiện Thông tư này.
2. Sở Y tế các tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ​ương có trách nhiệm triển khai thực hiện Thông tư này trong phạm vi địa phương; tham mưu cho Ủy ban nhân dân tỉnh, thành phố chỉ đạo Ủy ban nhân dân các cấp thực hiện kiểm tra an toàn thực phẩm trên địa bàn quản lý.

Trong quá trình thực hiện, nếu có khó khăn vướng mắc, đơn vị, địa phương báo cáo về Bộ Y tế (Cục An toàn thực phẩm) để nghiên cứu và giải quyết./.

	Nơi nhận:

- VPCP (Công báo, Cổng TTĐT Chính phủ);

- Bộ Tư pháp (Cục KTVBQPPL);

- Bộ trưởng (để b/c);

- Các Thứ trưởng;

- Sở Y tế các tỉnh, TP trực thuộc TW;

- Chi Cục ATVSTP các tỉnh, TP;

- Cổng TTĐT Bộ Y tế;

- Lưu: VT, PC, TTrB, ATTP.
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