3

	BỘ NÔNG NGHIỆP
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CỤC THÚ Y
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Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

	Số:             /TTr-TY-QLT
	Hà Nội, ngày        tháng     năm 2024


TỜ TRÌNH

Về việc ban hành Thông tư Danh mục thuốc thú y được phép lưu hành tại Việt Nam và Danh mục thuốc thú y cấm sử dụng tại Việt Nam 

Kính gửi: Bộ trưởng Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn
Thực hiện Quyết định số 5367/QĐ-BNN-PC ngày 18/12/2023 của Bộ trưởng Bộ Nông nghiệp và PTNT ban hành Kế hoạch xây dựng văn bản quy phạm pháp luật năm 2024 của Bộ Nông nghiệp và PTNT, Cục Thú y đã chủ trì, phối hợp với các cơ quan, đơn vị liên quan tổ chức xây dựng dự thảo Thông tư Danh mục thuốc thú y được phép lưu hành tại Việt Nam và Danh mục thuốc thú y cấm sử dụng tại Việt Nam (sau đây gọi tắt là Thông tư). 
Cục Thú y kính báo cáo Bộ trưởng một số nội dung cơ bản như sau:
I. SỰ CẦN THIẾT BAN HÀNH
1. Cơ sở chính trị, pháp lý

- Tại điểm b, c khoản 4 Điều 78 Luật Thú y, Quốc hội đã giao Bộ trưởng Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn ban hành: “Danh mục thuốc thú y được phép lưu hành tại Việt Nam và Danh mục thuốc thú y cấm sử dụng tại Việt Nam”.
- Tại Điều 80, 81, 82, 83 Luật Thú y quy định về đăng ký lưu hành thuốc thú y, gia hạn Giấy chứng nhận lưu hành thuốc thú y, cấp lại Giấy chứng nhận lưu hành thuốc thú y và thu hồi Giấy chứng nhận lưu hành thuốc thú y.
- Tại khoản 2 Điều 24 Luật Ban hành văn bản quy phạm pháp luật 2015 quy định Bộ trưởng ban hành thông tư để quy định “biện pháp thực hiện chức năng quản lý nhà nước của mình”. 
- Mục 1 Chương II Thông tư số 13/2016/TT-BNNPTNT ngày 02/6/2016 của Bộ trưởng Bộ Nông nghiệp và PTNT quy định về đăng ký lưu hành thuốc thú y.
2. Cơ sở thực tiễn

Theo đề nghị của tổ chức, cá nhân đăng ký lưu hành thuốc thú y mới, gia hạn. Đồng thời, các tổ chức cũng đề nghị chuyển nhượng, thay đổi các thông tin liên quan đến tổ chức, cá nhân trong Danh mục và tự nguyện rút thuốc thú y khỏi Danh mục thuốc thú y được phép lưu hành tại Việt Nam.

Danh mục thuốc thú y được phép lưu hành tại Việt Nam và Danh mục thuốc thú y cẩm sử dụng tại Việt Nam là căn cứ cho việc kiểm tra, thanh tra và xử lý vi phạm nếu có đối với việc sản xuất, nhập khẩu, buôn bán và sử dụng thuốc thú y của các cơ quan quản lý.

Từ các căn cứ nêu trên, việc xây dựng, ban hành Thông tư Danh mục thuốc thú y được phép lưu hành tại Việt Nam và Danh mục thuốc thú y cấm sử dụng tại Việt Nam  là rất cần thiết.

II. MỤC ĐÍCH, QUAN ĐIỂM XÂY DỰNG DỰ THẢO
1. Mục đích
- Thực hiện đúng với Kế hoạch xây dựng văn bản quy phạm pháp luật năm 2024 của Bộ Nông nghiệp và PTNT, tuân thủ đúng quy định pháp luật về quản lý thuốc thú y.

- Bổ sung, cập nhật thông tin về các sản phẩm thuốc thú y được phép lưu hành tại Việt Nam phục vụ kịp thời cho sản xuất chăn nuôi, nuôi trồng thủy sản.
- Đảm bảo thuận tiện cho các cơ quan quản lý kiểm tra, thanh tra và tổ chức, cá nhân sản xuất, nhập khẩu, buôn bán thuốc thú y thực hiện đúng theo quy định của pháp luật. 
2. Quan điểm xây dựng dự thảo Thông tư
Một là, Thông tư ban hành Danh mục là Thông tư được kế thừa Thông tư số 10/2016/TT-BNNPTNT ngày 01/6/2016 của Bộ trưởng Bộ Nông nghiệp và PTNT ban hành Danh mục thuốc thú y được phép lưu hành, cấm sử dụng ở Việt Nam, công bố mã HS đối với thuốc thú y nhập khẩu vào Việt Nam
Hai là, Thông tư ban hành Danh mục này bổ sung, cập nhật các loại thuốc thú y được cấp Giấy chứng nhận lưu hành mới, những thay đổi thông tin liên quan đến thuốc thú y đã được cấp Giấy chứng nhận lưu hành theo đề nghị của các tổ chức, cá nhân.

Ba là, Thông tư ban hành Danh mục này loại bỏ các sản phẩm thuốc thú y theo đề nghị của các tổ chức, cá nhân tự nguyện rút sản phẩm khỏi Danh mục thuốc thú y được phép lưu hành tại Việt Nam.

III. QUÁ TRÌNH XÂY DỰNG VÀ HOÀN THIỆN DỰ THẢO 
Thực  hiện quy định tại Luật Ban hành văn bản quy phạm pháp luật và Quyết định số 3334/QĐ-BNN-PC ngày 05/9/2022 của Bộ Nông nghiệp và PTNT về việc ban hành Quy trình xây dựng, ban hành; kiểm tra, xử lý; rà soát, hệ thống hóa; hợp nhất văn bản quy phạm pháp luật của Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn, Cục Thú y đã thực hiện các bước sau:
1. Thành lập Tổ biên tập dự thảo Thông tư

Ngày 11/3/2024, Bộ trưởng Bộ Nông nghiệp và PTNT ban hành Quyết định số 704/QĐ-BNN-TY về việc thành lập Tổ biên tập xây dựng Thông tư ban hành Danh mục thuốc thú y được phép lưu hành, cấm sử dụng tại Việt Nam. Tổ biên tập gồm 19 thành viên, bao gồm Lãnh đạo Cục Thú y và các đơn vị liên quan thuộc Cục Thú y; Lãnh đạo và chuyên viên Vụ Pháp chế; đại diện một số đơn vị thuộc Bộ có liên quan (Cục Chất lượng, Chế biến và Phát triển thị trường, Cục Chăn nuôi và Cục Thủy sản).

- Cục Thú y và Tổ biên tập tổ chức nhiều cuộc họp để rà soát góp ý, xây dựng nội dung dự thảo Thông tư.

2. Tổng kết, đánh giá thi hành đối với Thông tư số 10/2016/TT-BNNPTNT ngày 01/6/2016 của Bộ trưởng Bộ Nông nghiệp và PTNT ban hành Danh mục thuốc thú y được phép lưu hành, cấm sử dụng ở Việt Nam, công bố mã HS đối với thuốc thú y nhập khẩu vào Việt Nam.

3. Tổ chức soạn thảo Thông tư và xây dựng hồ sơ dự thảo thông tư.

4. Trình Thứ trưởng phụ trách cho ý kiến chỉ đạo trước khi gửi lấy ý kiến rộng rãi, đăng tải trên cổng thông tin điện tử.

5. Lấy ý kiến rộng rãi đối với dự thảo thông tư. Lấy ý kiến các cơ quan, tổ chức, hiệp hội, cá nhân liên quan, các đối tượng chịu sự tác động trực tiếp của văn bản (Công văn số ......./BNN-TY ngày ...... gửi Ủy ban Trung ương Mặt trận Tổ quốc Việt Nam; các Bộ: Tư pháp, Công - Thương, Khoa học và Công nghệ; Liên đoàn thương mại và công nghiệp Việt Nam (VCCI); các đơn vị liên quan thuộc Bộ Nông nghiệp và PTNT; các đơn vị thuộc Cục Thú y; Sở Nông nghiệp và PTNT, Cơ quan quản lý chuyên ngành thú y 63 tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương và một số Hiệp hội, doanh nghiệp sản xuất, nhập khẩu thuốc thú y đề nghị góp ý dự thảo Thông tư; gửi Văn phòng SPS Việt Nam (Công văn số ......./TY-QLT ngày .......) xin ý kiến các nước thành viên của Tổ chức Thương mại thế giới (WTO) đối với dự thảo Thông tư. 
- Tổ chức hội nghị với Chi cục Chăn nuôi và Thú y các tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương cùng một số doanh nghiệp sản xuất, kinh doanh thuốc thú y để lấy ý kiến đối với nội dung của dự thảo Thông tư (ngày 23/4/2024 tại Tp.Hồ Chí Minh và ngày 25/4/2024 tại Hà Nội).

- Đăng tải dự thảo Thông tư trên Cổng thông tin điện tử Chính phủ (Công văn số ....../BNN-TY ngày ......); đăng tải lên website của Bộ Nông nghiệp và PTNT (Công văn số ..... ngày .....). Dự thảo Thông tư cũng được đăng tải trên trang thông tin điện tử Cục Thú y từ ngày ...... để lấy ý kiến góp ý rộng rãi của các tổ chức, cá nhân liên quan.

- Nghiên cứu, tiếp thu, giải trình ý kiến góp ý của tổ chức, cá nhân ý kiến đối với dự thảo.

- Tổ chức truyền thông, tiếp thị dự thảo chính sách tại dự thảo Thông tư từ khi lấy ý kiến đối với dự thảo Thông tư đến khi thông qua, ban hành văn bản quy phạm pháp luật.

6. Hoàn thiện hồ sơ dự thảo Thông tư gửi Vụ Pháp chế thẩm định
Cục Thú y đã hoàn thiện hồ sơ dự thảo Thông tư, ban hành Công văn số ....../TY-QLT ngày ........, gửi Vụ Pháp chế đề nghị thẩm định dự thảo Thông tư.

Vụ Pháp chế đã có văn bản số ...... ngày ....... về việc thẩm định dự thảo Thông tư Danh mục thuốc thú y được phép lưu hành tại Việt Nam và Danh mục thuốc thú y cấm sử dụng tại Việt Nam. Cục Thú y đã nghiên cứu tiếp thu, giải trình tại Bảng tiếp thu, giải trình ý kiến thẩm định (gửi kèm theo).

7. Xin ý kiến các Thứ trưởng trước khi trình Bộ trưởng xem xét, ban hành

Cục Thú y đã hoàn thiện hồ sơ, xin ý kiến Thứ trưởng phụ trách và các Thứ trưởng Bộ Nông nghiệp và PTNT (Công văn số ...../TY-QLT ngày ......).
Đến nay, Cục Thú y đã nhận được ý kiến của 05 Thứ trưởng. Các Thứ trưởng đều đồng ý trình Bộ trưởng ký ban hành Thông tư Danh mục thuốc thú y được phép lưu hành tại Việt Nam và Danh mục thuốc thú y cấm sử dụng tại Việt Nam. 
Một số góp ý cụ thể của Thứ trưởng ...... được Cục Thú y tổng hợp, nghiên cứu và giải trình (xin xem Bảng tổng hợp, giải trình tiếp thu ý kiến kèm theo)
IV. BỐ CỤC VÀ NỘI DUNG CƠ BẢN CỦA DỰ THẢO THÔNG TƯ
1. Bố cục của dự thảo Thông tư
Thông tư gồm 02 Điều, cụ thể như sau:

Điều 1. Ban hành kèm theo Thông tư này:

1. Danh mục thuốc thú y được phép lưu hành tại Việt Nam (Phụ lục I).

2. Danh mục thuốc thú y cấm sử dụng tại Việt Nam (Phụ lục II).


Điều 2. Điều khoản thi hành.

(Chi tiết của dự thảo Thông tư xin gửi kèm theo) 
2. Tóm tắt những nội dung cơ bản của dự thảo Thông tư
2.1. Phụ lục I: Danh mục thuốc thú y được phép lưu hành tại Việt Nam, bao gồm:
a) Danh mục thuốc thú y sản xuất trong nước, bao gồm: 

- Sản phẩm thuốc thú y sản xuất trong nước có trong Phụ lục I Thông tư số 10/2016/TT-BNNPTNT có Giấy chứng nhận lưu hành còn hiệu lực

- Sản phẩm thuốc thú y sản xuất trong nước được cấp Giấy chứng nhận lưu hành còn hiệu lực từ năm 2016 đến nay

- Sản phẩm thuốc thú y sản xuất gia công có trong Phụ lục I Thông tư số 10/2016/TT-BNNPTNT có Giấy chứng nhận lưu hành còn hiệu lực 
- Sản phẩm thuốc thú y sản xuất gia công được cấp Giấy chứng nhận lưu hành còn hiệu lực từ năm 2016 đến nay
Bảng 1. Bảng tổng hợp Danh mục thuốc thú y sản xuất trong nước được phép lưu hành tại Việt Nam
	Nội dung
	Số lượng sản phẩm được phép lưu hành theo Phụ lục I Thông tư số 10/2016/TT-BNNPTNT có GCN lưu hành còn hiệu lực
	Số lượng sản phẩm được cấp GCN lưu hành còn hiệu lực từ năm 2016 đến nay
	Số lượng sản phẩm sản xuất gia công được cấp GCN lưu hành còn hiệu lực  từ năm 2016 đến nay

	Thuốc thú y
	5079
	7239
	524

	Thuốc thú y TS
	435
	849
	08

	Thuốc sản xuất gia công
	243
	
	

	Tổng cộng
	5757
	8088
	 532


b) Danh mục thuốc thú y nhập khẩu: Bao gồm các sản phẩm thuốc thú y nhập khẩu có Giấy chứng nhận lưu hành còn hiệu lực 
Bảng 2. Bảng tổng hợp Danh mục thuốc thú y nhập khẩu được phép lưu hành tại Việt Nam
	Nội dung
	Số lượng sản phẩm được phép lưu hành theo Phụ lục I Thông tư số 10/2016/TT-BNNPTNT có GCN lưu hành còn hiệu lực
	Số lượng sản phẩm được cấp GCN lưu hành còn hiệu lực từ năm 2016 đến nay

	Thuốc thú y
	1161
	2319

	Thuốc thú y TS
	15
	39

	Tổng cộng
	1176
	2359


2.2. Phụ lục II. Danh mục thuốc thú y cấm sử dụng tại Việt Nam

a) Danh mục thuốc thú y cấm sử dụng tại Việt Nam trong nuôi trồng thủy sản gồm: 23 hóa chất, kháng sinh, so với Phụ lục II của Thông tư số 10/2016/TT-BNNPTNT ngày 01/6/2016, Phụ lục này có sửa đổi, bổ sung như sau:
- Sửa hoạt chất “Nitrofuran (bao gồm cả Furazolidone)” thành “Nitrofuran và chất chuyển hóa (Furazolidone, Furaltadone, Nitrofurantoin, Nitrofurazone, Nifursol) cho phù hợp với quy định tại Tài liệu hướng dẫn yêu cầu của EU ngày 02/4/2024 về Kế hoạch kiểm soát dư lượng thuốc thú y, thuốc trừ sâu và chất ô nhiễm đối với động vật và sản phẩm động vật làm thực phẩm nhập khẩu vào EU
· Bổ sung hoạt chất Leucomalachite green vào Danh mục cấm. Lý do: Leucomalachite green là chất chuyển hóa được sinh ra từ hoạt chất Malachite green. Theo Tài liệu hướng dẫn yêu cầu của EU ngày 02/4/2024 về Kế hoạch kiểm soát dư lượng thuốc thú y, thuốc trừ sâu và chất ô nhiễm đối với động vật và sản phẩm động vật làm thực phẩm nhập khẩu vào EU, trong đó quy định dư lượng Malachite green được tính theo tổng dư lượng của hoạt chất Malachite Green và Leucomalachite Green.
Bỏ đoạn câu “Đối tượng áp dụng: Thức ăn, thuốc thú y, hoá chất, chất xử lý môi trường, chất tẩy rửa khử trùng, chất bảo quản trong nuôi trồng thủy sản, sơ chế, chế biến động vật thủy sản, sản phẩm động vật thủy sản.

Căn cứ tình hình thực tế và yêu cầu của nước nhập khẩu động vật thủy sản, sản phẩm động vật thủy sản, Cục Thú y có trách nhiệm rà soát, trình Bộ trưởng Bộ Nông nghiệp và phát triển nông thôn sửa đổi, bổ sung Danh mục này”. 
Lý do: Thông này chỉ ban hành Danh mục thuốc thú y cấm sử dụng theo đúng quy định tại điểm c khoản 4 Điều 78 Luật Thú y, còn các lĩnh vực khác như thức ăn thủy sản, chất xử lý môi trường, chất bảo quản,…sẽ chịu điều chỉnh của các văn bản quy phạm pháp luật khác.

b) Danh mục thuốc thú y cấm sử dụng tại Việt Nam đối với động vật trên cạn gồm: 16 hóa chất, kháng sinh, so với Phụ lục II của Thông tư số 10/2016/TT-BNNPTNT ngày 01/6/2016, Phụ lục này có sửa đổi, bổ sung như sau:

· Bỏ hoạt chất Ciprofloxacin ra khỏi Danh mục cấm. Lý do: Ciprofloxacin là chất chuyển hóa của Enrofloxacin trong quá trình sử dụng, đồng thời Quy định số 37/2010 ngày 22/12/2009 của Liên minh Châu Âu quy định dư lượng tối đa cho phép của hoạt chất kháng sinh Ciprofolxacin có trong sản phẩm động vật làm thực phẩm được tính theo tổng dư lượng của hoạt chất Enrofloxacin và Ciprofloxacin. Hiện nay, kháng sinh Enrofloxacin có rất nhiều trong sản phẩm thuốc thú y đang được phép lưu hành, sử dụng tại Việt Nam để điều trị bệnh cho động vật nuôi.
· Bổ sung hoạt chất Leucomalachite Green vào Danh mục cấm. Lý do: Leucomalachite Green là chất chuyển hóa được sinh ra từ hoạt chất Malachite Green. Theo Tài liệu hướng dẫn của EU ngày 02/4/2024 về Kế hoạch kiểm soát dư lượng thuốc thú y, thuốc trừ sâu và chất ô nhiễm đối với động vật và sản phẩm động vật làm thực phẩm nhập khẩu vào EU, trong đó quy định dư lượng Malachite Green được tính theo tổng dư lượng của hoạt chất Malachite Green và Leucomalachite Green.
· Sửa nhóm hoạt chất “Furazolidon và dẫn xuất của nhóm Nitrofuran  (Nitrofuran, Furacillin, Nitrofurazon, Furacin, Nitrofurantoin, Furoxon, Orafuran, Furadonin, Furadantin, Furaltadon, Payzone, Furazolin, Nitrofurmethon, Nitrofuridin, Nitrovin)” thành “Nitrofuran và chất chuyển hóa (Furazolidone, Furaltadone, Nitrofurantoin, Nitrofurazone, Nifursol)” cho phù hợp với quy định tại Tài liệu hướng dẫn của EU ngày 02/4/2024 về Kế hoạch kiểm soát dư lượng thuốc thú y, thuốc trừ sâu và chất ô nhiễm đối với động vật và sản phẩm động vật làm thực phẩm nhập khẩu vào EU và thống nhất với Danh mục thuốc thú y cấm sử dụng trong nuôi trồng thủy sản

· Bỏ tên khác đối với hoạt chất Chloramphenicol, Dimetridazole, Metronidazole và Dipterex do tên khác của các hoạt chất này là tên thương mại 
2.3. Điều khoản thi hành


· Thông tư này có hiệu lực thi hành kể từ ngày     tháng      năm 2024.

· Thông tư này thay thế Thông tư số 10/2016/TT-BNNPTNT ngày 01 tháng 6 năm 2016 của Bộ trưởng Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn ban hành Danh mục thuốc thú y được phép lưu hành, cấm sử dụng ở Việt Nam, công bố mã HS đối với thuốc thú y nhập khẩu vào Việt Nam.

· Trong thời gian Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn chưa cập nhật Danh mục thuốc thú y được phép lưu hành tại Việt Nam, Cục Thú y tổng hợp, công khai trên Cổng thông tin điện tử của Cục Thú y và Hệ thống Cơ sở dữ liệu quốc gia thuốc thú y:

a) Danh sách các sản phẩm thuốc thú y đã được cấp Giấy chứng nhận lưu hành tại Việt Nam;

b) Danh sách các sản phẩm thuốc thú y bị thu hồi Giấy chứng nhận lưu hành tại Việt Nam.


VI. CÁC VẤN ĐỀ CÒN CÓ Ý KIẾN KHÁC NHAU, CÁC VẤN ĐỀ CẦN XIN Ý KIẾN LÃNH ĐẠO BỘ: không có.
VII. ĐỀ XUẤT, KIẾN NGHỊ

Cục Thú y kính trình Bộ trưởng Bộ Nông nghiệp và PTNT xem xét, ký ban hành Thông tư Danh mục thuốc thú y được phép lưu hành tại Việt Nam và Danh mục thuốc thú y cấm sử dụng tại Việt Nam.

Xin gửi kèm theo Hồ sơ xây dựng Thông tư: (1) Dự thảo thông tư đã được chỉnh lý, hoàn thiện; (2) Văn bản thẩm định đối với dự thảo thông tư;(3) Văn bản giải trình, tiếp thu ý kiến thẩm định;(3) Bảng tổng hợp, giải trình, tiếp thu ý kiến của cơ quan, tổ chức, cá nhân đối với dự thảo; (4) Báo cáo đánh giá thi hành Thông tư số 10/2016/TT-BNNPTNT; (5) Bản chụp ý kiến các Thứ trưởng và Bản tổng hợp, tiếp thu giải trình ý kiến của các Thứ trưởng./.
	Nơi nhận:

- Như trên;

- Thứ trưởng Phùng Đức Tiến (để b/c); 

- Thứ trưởng Nguyễn Hoàng Hiệp (để b/c); 

- Văn phòng BCS Đảng Bộ NN&PTNT (để b/c); 

- Vụ Pháp chế; 

- Văn phòng Bộ (Phòng Kiểm soát TTHC); 

- Văn phòng SPS;

- Lưu: VT, QLT.
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