BO NONG NGHIEP CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

VA PHAT TRIEN NONG THON Poc lap - Tw do - Hanh phic
S6: /8 /2018/TT-BNNPTNT Ha N6i, ngay A5 thangA{ ndm 2018
THONG TU

Sira doi, bd sung, bii bé mdt s6 diéu ciia Thong tw sb 13/2016/TT-
BNNPTNT ngay 02/6/2016 cia B§ trwdng B Nong nghiép va Phat trien
nong thén quy dinh vé quan Iy thube thi y

Cén cit Nghi dinh 56 1 5/201 7IND-CP ngay 17/02/2017 cia Chinh phi quy
dinh chitc ndng, nhiém vy, quyén han va co cdu té chire cia B§ Néng nghiép va
Phdt trién néng thon;

Can cie Ludt thu y nam 20135;

Cdn ci Nghi dinh s6 35/2016/NP-CP ngay 1 5/5/20] 6 cua Chmh phi quy
dinh chi tiét mot sé diéu cia Ludt thi v

Cdn cir Nghi dinh 56 43/2017/NP-CP ngay 14/4/2017 ciia Chinh phii quy
dinh vé nhéin hang héa;

Cdn cir Nghi dinh 56 74/2018/ND-CP ngay 15/5/2018 cia Chinh phu sia
déi, bé sung mét sé diéu ciia Nghi dinh so 132/2008/ND-CP ngay 31/12/2008
ctia Chinh phil quy dinh chi tiét thi hanh mét 58 diéu cia Ludt Chét luong sdn
phdm, hémg héa;

Cdn cik Nghi dinh s6 123/2018/NP- CP ngay 17/9/2018 cua Chinh phi sita
doi, bé sung mot sé Nghi dinh quy dinh vé didu kién ddu tu, kinh doanh trong
{inh viec nong nghiép,;

Cén ciz Nghi dinh 56 1 54/2018/ND-CP ngay 09/11/2018 cua Chinh phi
stra doi, b6 sung, bdi b6 mdt s6 quy dinh vé diéu kién dau tw, kinh doanh trong
Iink viee quan Iy nha nuce cia Bé Khoa hoc va Cong nghé va mét sé quy dink vé
kiém tra chuyén nganh;

Theo dé nghi ciia Cuc trudng Cuc Thil ,

B¢ trueong Bé Nong nghiép va Phdt trién néng thén ban hanh Théng tu sia
déi, b6 sung, bdi b6 mét s6 diu cia Théng tw 50 1 3/20] 6/TT-BNNPTNT ngay
02/6/2016 cia B6 truong B Nong nghiép va Phdt trién néng thén quy dinh vé

qudn Iy thuée thii .

Piéu 1. Sika dbi, bd sung, bdi bé mdt s§ didu cia Théng tw sb
13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02/6/2016 cia By truwdng B¢ Nong nghiép va’
Phit trién nong thon quy dinh vé quéan Iy thudc thi y

1. B sung cym tir “va phuong thirc danh gia sy pht hop san phim thude
tha y” tai tén Didu 20; bd sung khoan 5 Didu 20 nhu sau:



“5. Viéc dénh gia sy phit hop clia san pham thudc thd y san xuét trong
nuoc duge thuc hién theo phuong thitc 2 hodc phwong thirc 5 quy dinh tai
Théng tu s§ 28/2012/TT-BKHCN ngay 12/12/2012 ciia B truéng Bd Khoa hoc
va Céng nghé quy dinh v& cong bd hop chuén, c¢ng bd hop quy va phuong thire
danh gid sy phi hop véi tiéu chudn, quy chudn k¥ thuat (sau day viét tit 1a
Théng tu s6 28/2012/TT-BKHCN). Trudng hop co sé san xuit thube tht y d3 cé
gify chimg nhén thyc hanh tt san xuét thudc (GMP) do Cuc Tha y ¢ip con hidu
Ire hogc c6 gidy ching nhan du didu kién san xudt thudc tha y do Cyc Thi y cép
con hiéu lire, khodng cén phai danh gid qua trinh san xuét.”

2. B6 sung khoan 4 Diéu 21 nhu sau:

“4. Khi nhap khéu thubc, nguyén liéu lam thudc tht y dé san xuét kinh
doanh, co s& san xuét thuoc thi y da c6 glay chiing nhén thuc hanh tbt san xut
thube (GMP) hoiic ¢6 gify chimg nhén da didu kién san xudt thubc thi y do Cuce
Tha y cdp con hiéu lyc khong phai lam thu tyc cép gidy chimg nhan du dleu kién
nhap khiu thudc tha y dbi véi thube tha v cing loai dang duge phép san xuét.”

3. Tén khoan 3 Piéu 22 duoc sira dbi, bd sung nhu sau:

“3, Ho so nhap khiu thubc thi y dé tham gia tru‘ng bay trlen 1dm, héi cho,
nghién ctru khoa hoc, phong, tri bénh cho déng vét quy hiém, gém:”

4. Thay dbi cum tir “Tém tit dic tinh san phAm” thanh “Tém tit dic tinh
cla san pham theo miu quy dinh tai Phu lyc VIII ban hanh kém theo Théng tu
nay” tai diém e khoan 2, diém d khoan 3, diém d khoan 5 Pidu 22.

5. Tén khoan 7 Didu 22 duoc sira d6i, bd sung nhu sau:

“7. Hb so nhap khéu nguyén liéu lam thuoc thil y (trir hd so nhip khiu
nguyén liéu lam thue tha y 1a dung mbi, ta duge gdm tai lidu quy dinh tai diém a,
diém d, diém & khoan nay), gdm:”

6. Thay dbi cum tir “Dleu 10 Nghi dinh sb 89/2006/ND-CP ngay
30/8/2006 ctia Chinh phi quy dinh v& nhan hang hoéa (sau day goi 1a Nghi dinh s6
89/2006/ND-CP)” thanh cum tu “Dleu 9 Nghi dinh s6 43/2017/ND-CP ngay
14/4/2017 ctia Chinh phtl quy dinh vé nhéin hang héa (sau ddy got la Nghi dinh s6
43/2017/ND-CP)” tai khoan 4 Piéu 24; cum tir “khoan 1 Piéu 6 ctia Nghi dinh
89/2006/ND-CP” thanh cum tir “Biéu 4 Nghi dinh s§ 43/2017/ND-CP” tai khoén
1 Pidu 25; cum tix “Piéu 8 ctia Nghj dinh 89/2006/ND-CP” thanh cum tir “Didu 6
Nghi dmh s& 43/2017/ND-CP” tai khoan 3 Piéu 25; cum tir “khoén 1 Didu 18
Nghi dinh 89/2006/ND-CP” thanh cum tr “khoédn 1 Piéu 16 Nghi dinh s
43/2017/NP-CP” tai diém a khoén 2 Piéu 28; cum iy “Pidu 16 Nghi dinh
89/2006/ND-CP” thanh cum tir “Pidu 14 Nghi dinh s 43/2017/ND-CP” tai diém
d khoan 5 Diéu 28.

7. Piém a khoan 1 Piéu 30 duge stra dbi, bd sung nhu sau:

“a2) Kiém nghiém, ddnh gia r‘hat lugng thudc san xudt, xuit khiu, nhap
khéu, luru hanh trén pham vi toan quéc;”
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8. B4 sung khoan 4 Piéu 30 nhu sau:

“4, Co s kiém nghiém thudc tht y ¢6 trach nhiém sau:

a) Tra két qua kiém nghiém chét lugng thude thi v hoiic két qua danh gid
su phu hop, trong thoi han 05 ngay lam viée ddi v6i nguyén lidu thudc tha vy,
duoc phdm, hoa chét, ché phdm sinh hoc kidm tra chi tidu cam quan, vt ly, héa
hoc; 14 ngdy d6i v&i nguyén lidu thudc thil y, dwgc phim, héa chét, ché pham
sinh hoc kiém tra chi tidu d6 nhidm khuén, v6 khudn; 21 ngay dbi véi véc xin,
khang thé kiém tra chi tiéu v6 tring hoc thudn khiét, an toan; 60 ngay dbi véi
véc xin, khéng thé kiém tra chi tiéu hiéu luc k& tir ngay tiép nhan mAu thudc;

b) Luu giff méu thudc tha y clia 18 thudc thii y 1’{16111 nghiém chét luong
theo diéu kién bdo quan trén nhan dén khi thudc tha y hét han st dung.”

9. Pidu 31 duge stra ddi, bd sung nhu sau:

“Diéu 31. Quy dinh vé ap dung phuong phap kiém nghi¢m thudc thi y

1. Viéc kiém nghiém thudc thi y phai tién hanh theo phwong phap kiém
nghiém da dang ky hodc chi dinh theo quy dinh cua phap luat.

2. Déi v6i thude tht y chua 6 phwong phép kiém nghiém duge ding ky,
chi dinh hofc chi dinh tam thdi, viéc danh gid chat lugng dya vao thira nhén két
qua kiém nghiém chat lugng ctia co' quan thdm quyén nudce xuat khau cap hodc
ctia phong thir nghiém duge cdng nhén boi to chitc danh gid c6 tham gia ky ket
théa thufin thira nhén lan phau (MRA) trong khubn kho T6 chic Coéng nhén
phong thi nghiém Chau A-Thai Binh Duong (APLAC); To chirc Cong nhén
phong thi nghiém quéc té (ILAC) hodc cua phong thir nghiém tham chiu cia
To chite Thua y thé gisi (OIE).”

10. B sung diém d khoan 1 Pidu 32 nhu sau:

“d) Tiéu chuédn ASEAN vé véc xin thl y; hudng din chin dodn va klérn
nghlem vAc xin thii y cta T chie Thi y thé giéi (OIE) va céc tiéu chudn qudc
té v& thubc tht y ma Viét Nam 14 thanh vién.”

11. Piéu 34 dugc sira ddi, bd sung nhu sau:
“Pidu 34. Kiém tra nha nwdc vé chit lirgng thude thi y nhip khiu
1. Co quan kiém tra: Cuc Thi y.

2. Béi tugng kidm tra: Thudc thu y khi nhap khiu vao Viét Nam phai kiém
tra chét luong trir tredng hop quy dinh tai khoan 3 Didu nay.

3. Céc trudong hop thube tha y nhap khiu du:cyc mién kiém tra chét lwong:
a) Thubc thii y nhép khiu lam miu kiém nghiém, khao nghiém, ding ky
lwu hanh;
b) Thudc thit y nhap khau dé chita bénh dbi v6i ddng vat tam nhép tai xudt,
qué canh lanh tho Viét Nam;
~ ¢) Thubc tha y nhép khiu lam nguyén liéu dung trong chdn dodn, xét
nghiém, kiém nghiém v& thu y;

d) Nguyén lidu lam thudc thi y;



d) Cac trudng hop duogc mién kiém tra chit lwong khi nhap khéu quy dinh
tai khoan 3 Didu 1 Nghi dinh s6 74/2018/ND-CP ngay 15/5/2018 ctia Chinh pha
sira d6i, bd sung Nghj dinh s 132/2008/NB-CP ngay 31/12/2008 ctia Chinh phi
quy dinh chi tiét thi hanh mdt sé didu ctia Lujt chit lvong san phdm, hang héa
(sau déy viét tit 13 Nghi dinh s6 74/2018/ND-CP);

e) Céc trudng hop quy dinh tai khoan 2 Piéu 4 Nghi dinh sb 154/2018/ND-
CP ngay 09/11/2018 cta Chinh phi sira d8i, bd sung, béi bé mét sé quy dinh v&
diéu kién dau tu, kinh doanh trong linh ve quén ly nha nude cua B truéng Bo
Khoa hoc va Cong nghé va mét sd quy dinh vé kiém tra chuyén nganh (sau day
viét tit 12 Nghi dinh s§ 154/2018/ND-CP).

4. Hd so, trinh tu, noi dung kiém tra nha nudc vé chit luong thudc tha y
nhap khau:

a) Thuc hién theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 1 Nghi dinh sb 74/2018/ND-
CP; khoén 1, khoén 3 Diéu 4 Nghi dinh s& 154/2018/ND-CP;

b) Chiing chi chét lugng la két qua dénh gid su pht hop quy chudn k§ thuat
qubc gia, tiéu chuén cong bd ap dung; ching chi chét lwong clia nude xuét khau
la glay chimg nhén phén tich chét lugng thuoc tht y (CoA) cia nha san xuat
hoic ctia co quan thim quyen nude xuét khau cép. Trong trudmg hop chua c6 tb
chire chimg nhén dugc cdng nhan, chi dinh danh gid sy phtt hop hodc san pham
* chua cong bd hop quy thi chimg chi chit lugng ctia 16 hang nhép khiu 13 két qua
kiém nghiém chit lugng san phim cia phong thir nghiém dugc chi dinh theo
quy dinh cta phap luét hogc thira nhin két qua kiém nghiém chat luong cta nha
san xuét khi chua cé phuong phap kiém nghiém dugce chi dinh hogc thira nhén
két qua kidm nghiém chét luong theo khoan 2 Pidu 31 Thoéng tu nay;

¢) Béi v&i hd so ding ky kiém tra chét luong 16 hang véc xin, khang thé tha
'y nhép khiu, nguoi nhdp khiu ¢ trach nhiém bd sung chimg chi chét luong
trong thoi gian 60 ngay ké tir ngay ding ky.

5. Viée dénh gid sy phu hop clia san pham thude tha y nhép khau duge thyc
hién theo phuong thirc 2 quy dinh tai Thong tu s6 28/2012/TT-BKHCN. Viée
danh gid su phu hgp khdng cin phai dinh gid qua trinh san xuit trong cédc
trudng hop sau:

a) Co s& san xuét thudc thi y ddco gidy chirmg nhin thyc hanh t6t san xudt
thude (GMP) do co quan thdm quyén nude xubt khau cap con hiéu lyc;

b) Co s sén xuat thube thi y di c6 gidy chitng nhan hé thong quén ly chét
lwgng (ISO) hodc gifly chimg nhan khac twrong duong d6i voi mot sb hoa chét
thong dung.

6. Xir Iy vi pham trong qua trinh kiém tra: thyuc hién theo quy dinh tai Didu
36.Ludt Chét lrong san phim hang héa.”

12. Bii bé Diéu 35.
13. Khoan 2 Piéu 36 dugce stra d6i, bd sung nhur sau:



“ 2. N0i dung, trinh ty thu tuc tién hanh kiém tra chét lugng thude tht y
luu théng trén thj trudng thyc hién theo quy dinh tai Théng tu sb 26/2012/TT-
BKHCN ngay 12/12/2012 cua B truéng Bé Khoa hoc va Coéng nghé quy dinh
viée kiém tra vé& chét luong hang hoa luu thong trén thi trudmg va Théng tu sb
12/2017/TT-BKHCN ngay 28/9/2017 cia B truong B6 Khoa hoc va Coéng nghé
sira doi, b6 sung mét s6 didu cua Thong tu s 26/2012/TT-BKHCN ngay
12/12/2012 cia B$ truéng B Khoa hoc va Cdng nghé quy dinh viée kiém tra
Nhé nude vé chit luong hang héa Iuu théng trén thi trudng”.

14. Khoan 2 Diéu 45 duogc sua ddi, bd sung nhu sau:

“2. Pénh gia didu kién co sé khao nghiém thude tha y theo quy dinh
tai Pidu 88 Luét thu y, Pidu 20 Nghi dinh s§ 35/2016/ND-CP ngdy 15/5/2016
theo yéu ciu cla Cuc Thi y va khoan 5 Biéu 2 Nghi dinh sb 123/2018/NB-CP
ngay 17/9/2018 cia Chinh phu sita d6i, bd sung mot s Nghi dinh quy dinh vé
diéu kién diu tu, kinh doanh trong 1inh vuc néng nghiép (sau day viét tit 13 Nghi
dinh s§ 123/2018/ND-CP)”.

15. Diéu 49 duoc sira dbi, bb sung nhu sau:
“ Pitu 49. Co s& san xuit, budn ban, nhip khiu thude thi y
_ 1. Co s& san xudt phai dam béo céc diéu kién quy dinh tai Diéu 90, khoan
2 Difu 91 cta Luit tha y, Diéu 12, Diéu 13 Nghi dinh s 35/2016/ND-CP ngay
15/5/2016 va khoan 1 DPiéu 2 Nghi dinh s6 123/2018/ND-CP.
2. Co s6 budn ban phat dam bao cac Piéu kién quy dinh tai Pidu 92,

khoan 2 Didu 93 clia Lugt tha vy, Diéu 17 Nghi dinh s& 35/2016/ND-CP ngay
15/5/2016 va khoan 2 Piéu 2 Nghi dinh sé 123/2018/ND-CP.

3. Co s6 nhip khau

a) Pam bao céc diéu kién quy dinh tai Diéu 94, khoan 2 Diéu 95 ctia Luft
tha y, Dieu 18 Nghi dinh s0 35/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 va khoan 3 Dicu 2
Nghj dinh s6 123/2018/NB-CP;

b) Chi dugc ban nguyén ligu thubc tha y cho cdc co so du didu kién kinh
doanh nguyén liéu thudc tht y, co s& du didu kién san xuét thubc thu y, khong
duoc ban nguyén lidu thude thit y cho céc dai ly, cira hang budn ban thube thi y,
ngudi dan hodc cac co s& chin nudi, nudi trong thiy san dé sir dung.”

16. B6 sung ndi dung “Sé luwong thubc nhap khiu dé khao ngh1em (neu
c0)” vao sau ndi dung “Cac chi tiéu khdo nghiém:” tai Phy luc XVI mau giay
phép khéo nghiém thubc thi y.

17. B sung cum tir “Cén cr Thong trr s§ 18/2018/TT-BNNPTNT ngay
15/11/2018 ctia Bo truéng Bé Néng nghiép va Phat trién nong thon sira ddi, bd
sung, bdi bd mot s6 diéu ctia Théng tu sb 13/2016/TT-BNNPTNT ngay
02/6/2016 cua Bo trudng B§ Nong nghlep va Phat trién néng thén quy dinh v&
quéan Iy thuc tha y” tai phén cin ¢t cta cac Phu lye: I I, II1, IV, V, VII, X, XI,
XII, XVII, XIX, XX, XXVIII, XXXI.

18. Béi b6 cac Phu luc: XXX VII, XXXVIII, XXXIX.



~19. Phan I Nhém chi tiéu dénh gid ciia “Bién ban kiém tra diéu kién sin
xuit thube thi y” Phu luc XXIII duge stra d6i, bo sung nhu sau:
a) GOop muc 1.1 va 1.2 thanh “Phai cé khoéng cach an toan véi khu dén cu,
cong trinh cong cong, bénh vién, bénh x4 thi y, co s6 chin doan bénh déng vit,
céc ngudn gdy 6 nhidm;”

b) Stta muc 16.3 thanh “Thiét b théng gi6, hiit bui phit hgp.”

20. Béi bé cum tir “phong chay chita chay” tai muc 1.16.2 cia phén
“Hudng dan kiém tra diéu kién co s¢ san xuat thuoc thd y” Phuy Tuc XXIII.

21.Bb sung khoan 5, khoan 6, khoan 7 Piéu 51 nhu sau:

“5_Chc san phém thubc tha y di duge Cuc Thay clép gidy chimg nhén luu
hanh truée ngay Thong tu ndy ¢6 hiu [yc, chua cing b0 hop quy dugce tiép tuc
lyu hanh va phéi thye hién ra sodt, hoan thanh tht tue cong b6 hop quy theo quy
dinh cta phép ludt trong thoi han 02 nam, k€ tir ngdy Théng tu nay c6 hidu luc;

6. Céc hd so dang ky luu hanh thubc tha y da ndp dén Cuc Tha y trude
ngay Thong tu ndy cé hidu luc, tiép tuc dwoc Cuc Thd y tham dinh cép oidy
chimg nhén luu hanh va phai thyc hién ra soat, hoan thanh tha tuc cong b6 hop
quy theo khoan 5 Diéu nay;

, 7. P6i véi thude tha y nhép khéu da ndp hd so ding ky kiém tra chit

luong dén co ‘quan kiém tra truéc ngay Thong tu nay cé hidu luc, vige kiém tra
chit luong tiép tuc duge thue hién theo quy dinh tai Théng tw s& 13/2016/TT-
BNNPTNT ngay 02/6/2016 cia B trurong B6 Néng nghiép va Phét trién nong
thén quy dinh vé& quan 1y thude tha y.”

Pidu 2. Hiéu lye thi hanh
- Théng tu nay ¢d hiéu lyc thi hanh ké tu ngay 14 thing 02 nam 2019.
 Pilu 3. Trach nhiém thi hanh

1. Chanh Vin phong B, Cuc trudng Cyc Thi y, Thi trudng cac don vi, td
chirc, ca nhén c6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Thong tu nay.

2. Trong qua trinh thuc hién, néu c¢é vudng méc hodic cén sira dbi, bd sung,
dé nghi cac co quan, t6 chirc, ¢4 nhan phan 4nh kip thot v& B6 Nong nghiép
va Phat trlen néng thén (Cuc Thi y) d8 xem xét, giai quyét./.

Noi nhin: KT. BQ TRUONG
- Vian phong Chinh phi; .

- Lanh dao Bo Néng nghiép va PTNT; :

- Cac B, Co quan ngang B§;

- Cuc Kiém tra van ban QPPL (B Tu phép);
- UBND céc tinh, Tp truc thude TU;

- S& Noéng nghigp va PTNT, Co quan quéin ly \
chuyén nganh thi y cac tinh, Tp tryc thude TU; ‘
- Cong bao Chinh phti, Cong TTPT: Chinh phtt, Bé
Nong nghiép va PTNT;

- Céac don vi thuée B Nong nghiép va PTNT;
- Cyc Thi y, cdc don vi thude Cyc Thi y;

- Luu: VT, TY (200b).






