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VA_r\iPHONG CHTW]%"Q , bd sung, bii bé mdt sé diéu ciia Thong tw sb 13/2016/TT-
CONG \BNINPENT r gay 02/6/2016 ciaa Bo tru.ro‘ng B¢ Nong nghiép va Phat trién
Gid .....CNgay .. !1"[’[01/ nong thon quy dinh vé quan 1y thude thi 'y

Kinh chuyén: ﬂl ................... - - S
Cam e Nghi dinh s6 1 5/201 7/NDb-CP ngay 17/02/2017 cua Chinh phi quy

dinh chic ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chike ctia B6 Néng nghiép va
Phdt trién néng thon,

Can cwr Ludt thi y nam 2015;

Cdn cir Nghi dinh s6 35/2016/ND-CP ngay 1 5/5/20] 6 cua Chmh phu quy
©dinki chi tiét mdt 56 diéu ciia Ludt thid y; :

Cdn cir Nghi dinh 56 43/2017/ND-CP ngdy 14/4/2017 ciia Chinh phii quy
dinh vé nhan hang héa;

Can cik Nghi dinh 56 74/2018/ND-CP ngay 15/5/2018 ciia C’hmh phii stra
dsi, bé sung mot sé diéu cua Nghi dinh so 132/2008/ND-CP ngay 31/12/2008
cua Chinh phu quy dinh chz tiét z‘hz hanh mét sé diéu ciia Ludt Chat lwong sdn
phidm, hang héa;

Can cir Nghi dinh s6 123/2018/ND- CP ngay 17/9/2018 cua Chinh phu stra
dsi, b sung mét sé Nghi dinh quy dinh vé diéu kién dau tw, kinh doanh trong
linh vuc nong nghiép;

Cén cir Nghi dinh sé ]54/20]8/ND CP ngay 09/11/2018 cua Chinh phu
sita doi, b6 sung, bdi bo mot s6 quy dinh vé diéu kién dau tw, kinh doanh trong

lmfz viee quan ly nha nucc cua Bé Khoa hoc va Céng nghé va mét s6 quy dinh vé
kiém tra chuyén nganh;

Theo dé nghi ciia Cuc trucng Cuc Thil y, |

B¢ truong B Nong nghiép va Phit trién nong thon ban hanh Thong tu sva
déi, bé sung, bdi bé mot sé diéu cua T hong tu s6 13/2016/TT- BNNPTNT ngay

02/6/2016 cua B truong Bo Nong nghzep va Phdt trién nong thon quy dinh vé
" qudn Iy thude thil y.

Piéu 1. Sia dﬁi, bb sung, bai b6 mot sé diéu caa Thong tw s6
13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02/6/2016 cia Bo trwong B6 Nong nghiép va
Phit trién néng thén quy dinh vé quan Iy thudc tha y

1. B sung cum tu “va phuong thirc danh gia sy pht hop san pham thudc
thl y” tai tén Diéu 20; bd sung khoan 5 Piéu 20 nhu sau:



“S. Viéc danh gia sw phti hop clia san pham thudc tha y san xuét trong
nudc duge thuc hién theo phuong thirc 2 hodc phuong thirc 5 quy dinh tai
Thong tu s6 287/2012/TT-BKHCN ngay 12/12/2012 c¢ia B trudng Bé Khoa hoc
va Cong nghé quy dinh vé cong bb hop chuin, cong bd hop quy va phuong thue
danh gid sy phl hop véi tiéu chudn, quy chuén k§ thuét (sau day viét tit 1a
Théng tu s6 28/2012/TT-BKHCN). Trudng hop co sé san xuét thude tha y di c6
giy ching nhén thye hanh tbt san xuét thude (GMP) do Cuc Thu y cép con hiéu
Iwc hodc c6 gidy chung nhan du diéu kién san xuit thuéc tht y do Cuc Thu y cap
con hidu luc, khong cin phai danh gia qua trmh san xuat.” :

2. B6 sung khoan 4 Piéu 21 nhu sau:

“4, Khi nhap khéu thudc, nguyén liu lam thude thi y dé san xuét kinh
doanh, co s& san xuét thuoc tha y da co glay chimg nhén thuc hanh t6t san xudt
thudc (GMP) hodc c6 gidy chtmg nhén du didu kién san xuét thudc tha y do Cuc
Tha y cdp con hiéu luc khong phai lam thu tuc cAp gidly ching nhan du dleu kién
nhap khiu thuc thi y ddi véi thudc tha y cuing loai dang dugc phép san xuét.”

3. Tén khoan 3 Piéu 22 duoc sira 601 bb sung nhu sau:

“3, Ho6 so nhap khiu thudc thi y dé tham gia trung bay trlen 18m, héi cho,
nghién ciru khoa hoc, phong, tri bénh cho déng vat quy hiém, gdm:”

4. Thay dbi cum tu “Tém tit dic tinh san phdm” thanh “Tém tit dic tinh
cla san pham theo mau quy dinh tai Phu lyc VIII ban hanh kém theo Thong tu
nay” tai diém e khoén 2, diém d khoan 3, diém d khoan 5 Diéu 22.

5. Tén khoan 7 Piéu 22 dugce sira ddi, bd sung nhu sau:

“7. Hd so nhép khiu nguyén liéu lam thuoc tha y (trur ho so nhap khiu
nguyén liéu lam thudc tha y la dung mdi, ta dugc gbm tai lidu quy dinh tai diém a,
diém d, diém d khoan nay), gdm:”

: 6. Thay dbi- cum tir “Dleu 10 Nghi dinh s& 89/2006/ND-CP ngay

30/8/2006 ctia Chinh phii quy dinh v& nhan hang héa (sau ddy goi 1a Nghi dinh s6
89/2006/ND-CP)” thanh cum tir “Dleu 9 Nghi dinh s6 43/2017/ND-CP ngay
14/4/2017 ctia Chinh pht quy dinh vé nhén hing héa (sau day 80i 1a Nghi dinh s6
43/2017/ND-CP)” tai khoan 4 Pidu 24; cum tir “khoan 1 Diéu 6 cta Nghi dinh
89/2006/ND-CP” thanh cum tir “Piéu 4 Nghi dinh sb 43/2017/ND-CP” tai khoén
1 Piédu 25; cum tur “Didu 8 ciia Nghi dinh 89/2006/ND-CP” thanh cum tir “Dleu 6
" Nghi dinh sb 43/2017/ND-CP” tai khoan 3 Diéu 25: cum tir “khoan 1 Didu 18
Nghi dinh' 89/2006/ND-CP” thanh cum tir “khoan 1 Piéu 16 Nghi dinh sb
43/2017/ND-CP” tai didm a khoan 2 Didu 28; cum tur “Pidu 16 Nghi dinh
89/2006/ND-CP” thanh cum tir “Diéu 14 Nghi dinh s 43/2017/ND-CP” tai diém
d khoan 5 Piéu 28.

7. Piém a khoan 1 Diéu 30 dugc stra di, bd sung nhu sau:

“a) Kiém nghiém, danh gi4 cbat lwong thube san xudt, xuét kha , nhép

khéu, luu hanh trén pham vi toan quéc;”
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8. B sung khoan 4 Piéu 30 nhw sau:
“4, Co s kiém nghiém thubc tha'y c6 trach nhlem sau:

a) Tra két qua kidm nghiém chét luong thudc thu v hodc két qua danh gia
su phu hop, trong thoi han 05 ngay 1am viéc dbi véi nguyén lidu thubc thu Yy,
dugc phém héa chit, ché pham sinh hoc kiém tra chi tiéu cam quan, vét Iy, hoa
hoc; 14 ngay d6i v6i nguyén lidu thubc thd y, duge phdm, hoéa chit, ché pham
sinh hoc kiém tra chi tiéu d6 nhidm khudn, v6 khuén; 21 ngay d6i véi vic xin,
khang thé kiém tra chi tidu vé tring hodc thuan khlet an toan; 60 ngay 601 vOi
véc xin, khang thé kiém tra chi tiéu hidu luc k& tir ngay tiép nhan mau thudc;

b) Luu gitr méau thudc thi y cda 16 thuoc tht y kiém nghiém chét luong
theo diéu kién bao quan trén nhan dén khi thudc tha y hét han st dung.”

9. Piéu 31 dugc sira dbi, bd sung nhu sau:

“Piéu 31. Quy dinh vé 4p dung phwong phap kiém nghiém thube tha y
| - 1. Viéc kiém nghiém thuéc thi y phai tién hanh theo phuong phéap kiém
- nghiém da dang ky ho#c chi dinh theo quy dinh cta phap luat.

2. Péi vai thube tha y chua cé phuong phap kiém nghiém duoc ding ky,
chi dinh hodc chi dinh tam thoi, viéc danh gia chét luong dwa vao thira nhén két
qué kiém nghiém chit lugng cia co quan tham quyén nudc xuit khiu cp hoic
ctia phong thir nghiém duoc cdng nhan béi td chire danh gia c6 tham gia ky két
thoéa thuén thira nhan 14n nhau (MRA) trong khudn khé Tg chire Cong nhén
phong thi nghiém Chau A-Thai Binh Duong (APLAC); T6 chirc Céng nhén
phong thi nghiém quéc té (ILAC) hodc cua phong thir nghiém tham chiéu cia
T6 chire Tha y thé gidi (OIE).”

10. B4 sung diém d khoan 1 Piéu 32 nhu sau:

“d) Tiéu chuédn ASEAN vé vic xin thi y; huéng dén chin doan va klém
nghiém véc xin tha y ctia Té chic Thu y the gidi (OIE) va cac tiéu chuan qubc
té vé-thude thil y ma Viét Nam 12 thanh vién.’

11. Pidu 34 dugc stra ddi, bb sung nhu sau:

“Piéu 34. Kiém tra nha nuéc vé chit heong thude tha y nhiap khiu
1. Co quan kiém tra: Cuc Thu y.
2’. Pbi tuong kiém tra: Thudc tht y khi nhép khéu vao Viét Nam phai kiém
- tra chéat lugng trir trudng hop quy dinh tai khodn 3 Di€u nay. :

3. Céc trudng hop thudc thu y nhép khau duc_fc mién kiém tra chét lugng:

a) Thudc tht y nhap khiu lam miu kiém nghiém, khao nghiém, dang ky

luu hanh;

~ b) Thubc tha y nhép khéu dé chira bénh dbi véi dong vat tam nhép ti xuét,
qué canh lanh thd Viét Nam;

<) Thubc thi y nhép khau lam nguyén liéu dung trong c¢hin doén, xét
nghiém, klem nghiém veé tha y;

d) Nguyen ligu lam thude tha y;



- &) Céc truong hop duoc mién kiém tra chét lwong khi nhap khau quy dinh

tai khoan 3 Diéu 1 Nghi dinh s6 74/2018/ND-CP ngay 15/5/2018 ctia Chinh pht

stra ddi, bd sung Nghj dinh s6 132/2008/ND-CP ngay 31/12/2008 ctia Chinh pht

quy dinh chi tiét thi hanh mét sb diéu cta Lu4t chit lugng san phém, hang hoéa
(sau day viét tit 13 Nghi dinh sb 74/2018/ND-CP);

e) Céc trudng hop quy dinh tai khoan 2 Diéu 4 Nghi dinh s 154/2018/ND-
CP ngay 09/11/2018 cta Chinh pha sira do1 bd sung, bai bd mot s6 quy dinh vé
"~ diéu kién dAu tw, kinh doanh trong linh vue quan ly nha nudc ciia B trudng Bo
Khoa hoc va Cong nghé va mét s6 quy dinh ve kiém tra chuyén nganh (sau day
viét tit 1a Nghi dinh sb 154/2018/ND-CP).

4. Ho so, trinh tw, ndi dung kiém tra nha nwéc vé chit luong thuoc thu y
nhap khéu:

a) Thuc hién theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 1 Nghi dinh s6 74/2018/ND-
CP; khoan 1, khoan 3 Piéu 4 Nghi dinh s6 154/2018/ND-CP;

b) Chimg chi chit lugng 1a két qua danh gia su phu hop quy chuén k¥ thuat
quoc gia, tiéu chuén céng bd 4p dung; ching chi chét hrgng cia nudc xuét khau
la giay chimg nhén phan tich chét lugng thuoc tha y (CoA) cta nha san xuat
hogc clia co quan thdm quyén nudc xuét khéu cép. Trong trudng hop chua c6 t6
chuc chung nhin dugc cdng nhén, chi dinh danh gia sy phu hep hodc séan pham
~ chua céng bd hop quy thi ching chi chit lugng ctia 16 hang nhap khau 13 két qua
kiém nghiém chat luong san phém cia phong thir nghiém duge chi dinh theo
quy dinh ctia phép luét hodc thira nhin két qua kiém nghiém chét lwong ctia nha
san xudt khi chua cé phuong phap kiém nghiém duge chi dinh hofc thira nhén
két qua kiém nghiém chét luong theo khoan 2 Piéu 31 Théng tu nay;

c) Pbi véi hd so dang ky kiém tra chét lugng 16 hang véc xin, khang thé thu
'y nhap khéu, ngudi nhép khiu c6 trach nhiém bd sung chimg chi chét luong
trong thoi gian 60 ngay ké tir ngay dang ky-

5. Viéc danh gia su phti hop ctia san phdm thuéc thd y nhap khéu duoc thuc
hién theo phuong thirc 2 quy dinh tai Thong tu s6 28/2012/TT-BKHCN. Viéc
danh gid sy pht hop khoéng cén phai dénh gid qué trinh san xuat trong cic
trudng hop sau:

a) Co s& san xudt thube thi y ddco gidy ching nhén thuc hanh t6t san xudt
thude (GMP) do co quan thdm quyén nuée xuét khau cép con hidu Iuc;

b) Co s6 san Xuat thubc tha y dd c6 gidy ching nhan hé théng quan ly chit
lrong (ISO) hodc gidy chimg nhan khac tuong duong dbi voi mét sb héa chit
théng dung.

6. Xt ly vi pham trong qua trinh kiém tra: thuc hién theo quy dmh tai Piéu
36 Luat Chét luong san phdm hang héa.”

12. B3i b6 DPidu 35.
13. Khoan 2 Pidu 36 dugc sta dbi, bd sung nhu sau:



“ 2. Néi dung, trinh tLj tha tuc tién hanh kiém tra chét luqnlg thube tha y
luu thong trén thi trudng thuc hién theo quy dinh tai Thong tu so 26/2012/TT-
BKHCN ngay 12/12/2012 cia B¢ trudng B Khoa hoc va Cong nghé quy dinh
viéc kiém tra vé chat lugng hang hoa luu théng trén thi trudng va Théng tu s6
12/20I7/TI:—BKHCN ngay 28/9/2017 cua Bo truong B Khoa hoc va Coéng nghé
sua d6i, b6 sung mot s6 difu ctia Thong tu s6 26/2012/TT-BKHCN ngay
12/12/2012 cta B trudng B Khoa hoc va Cong nghé quy-dinh viéc kiém tra
Nha nudce vé chat lugng hang hoéa [uu thong trén thi truong”.

14. Khoan 2 Piéu 45 dugc stra dbi, bd sung nhu sau:

2. Danh gia diéu kién co s¢ khao nghiém thubc thu y theo quy dinh
tai Diéu 88 Luat tha y, Piéu 20 Nghi dinh‘sé 35/2016/ND-QP ngay 15/5/2016
theo yéu céu cua Cyc Thi y va khoan 5 Di€u 2 Nghi dinh s6 123/2018/ND-CP
ngay =17/9/2018‘cﬁa Chinh pht stta d6i, b6 sung mét so0 Nghi dinh quy dinh veé
diéu kién déu tu, kinh doanh trong linh vuc ndng nghiép (sau day viét tat 1a Nghi
dinh s6 123/2018/ND-CP)”.

15. Diéu 49 dugc sira ddi, bd sung nhu sau:

“ Picu 49. Co s& san xuit, budn ban, nhip khiu thude tha y

. 1.Cosd san xuét phai dam béo cac diéu kién quy dinh tai Diéu 90, khoan
2 Diéu 91 cua Luat thl'l'}{, biéu 12, biéu ’13'Nghi dinh s6 35/2016/ND-CP ngay
15/5/2016 va khoan 1 Dieu 2 Nghi dinh 56 123/2018/ND-CP.

w 2.Co s& budn ban phai dam bao cac Piéu kién quy dinh tai Dicu 92,
khoan 2 Bi€u 93 cia Luét thi y, Biéu 17 Nghi dinh s6 35/2016/ND-CP ngay
15/5/2016 va khoan 2 Diéu 2 Nghi dinh s6 123/2018/ND-CP.

3. Co s& nhap khiu

a) Dam bao céc didu kién quy dinh tai Diéu 94, khoan 2 Piéu 95 ctia Lut
thi y, Diéu 18 Nghj dinh sb 35/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 va khoén 3. Piéu 2
Nghj dinh sé 123/2018/ND-CP;

b) Chi dugc ban nguyén liéu thubc th y cho céc co s¢ du didu kién kinh
doanh nguyén lidu thudc thi y, co s& da didu kién san xudt thudc tha ¥, khong
duoc ban nguyén lidu thude thia y cho cac dai ly, ctra hang budn ban thude tha y,

‘ngudi dén hodc cc co sé chin nubi, nudi trong thity san dé st dung.”

~16. Bb sung néi dung “Sé lugng thudc nhap khiu dé khao nghiém (néu
cd)” vao sau ni dung “Cac chi tiéu khao nghiém:” tai Phu luc XVI mau gidy

phép khao nghlem thude thi y.
17. Bb sung cum tir “Can cir Thong tu sé 18/2018/TT-BNNPTNT ngy

- 15/11/2018 cta Bd trudng B Nong nghiép va Phat trién néng thén stra ddi, bd
- sung, bdl bd mot sO didu cua Théng tu sb 13/2016/TT-BNNPTNT ngay

1 02/6/2016 clia Bo trudng B Néng nghiép va Phat trién ndng thén quy dinh vé

quan ly thubc thi y” tai phan cin ¢t cua cac Phu luc: I, 1, III IV, V VII, X, XI,
X1, XVII, XIX, XX, XXVIII, XXXI.

18. Bii bo cdc Phu luc: XXX VII, XXX VI, XXXIX.



19. Phin II. Nhém chi tiéu danh gia cia “Bién ban kiém tra diéu kién san
xudt thude th y” Phu luc XXII duge stra d6i, bo sung nhu sau:

a) Gop muc 1.1 va 1.2 thanh “Phai ¢6 khoang céch an toan vdéi khu déan cu,
cdng trinh cong cong, bénh vién, bénh x4 thi y, co sé chin doan bénh dong vat,
céc ngudn giy-6 nhidm;”

. b) Stra muc 16.3-thanh “Thiét bj théng gio, hat bui pht hop.”

20. Bai bo cum tu “phong chdy chita chay” tai muc 1.16.2 cha phin
“Hudng dén kiém tra didu kién co sé san xudt thube thi y” Phu luc XXIIL

21. B& sung khoén 5, khoan 6, khoan 7 Biéu 51 nhu sau:

“5. Céc san pham thubc thi y di duge Cuc Thay cap gidy ching nhén luu
hanh truéc ngay Théng tu nay c6 hiéu hue, chua céng b h hop quy duge tiép tuc
Iru hanh va phat thue hién ra so4t, hoan thanh thl tuc céng bd hop quy theo quy
dinh cua phap luat trong thot han 02 n3m, ké tir ngay Thong tu niy ¢6 hiéu luc;

6. Cac hd so dang ky luu hanh thubc thu y ¢4 noép dén Cuc Thi y trude
ngay Thong tu nay cé hiéu luc, tlep tuc dugc Cuc Thu y thdm dinh cap' glay
chimg nhén luu hé‘lnl"l va phai thuc hién ra sodt, hoan thanh thu tuc cong bo hop
quy theo khoan 5 Diéu nay;

. 1901 véi thubc tha .y nhap khiu da ndp hd so ding ky kiém tra chét
‘lu’ong dén co ‘quan kidm tra true ngay Théng tu ndy b hidu luc, viée kiém tra
chét luong tlep tuc duogc thuc hién theo quy dinh tai Thong tu s6 13/2916/TT-
BNNPTNT ngay 02/6/2016 cua Bo truong B Nong nghiép va Phat trién nong
thon quy dinh vé quan ly thude tha y.”
| Piéu 2. Hi¢u lyc thi hanh

~ Théng tu nay c6 hiu luc thi hanh ke tu ngay 14 thang 02 ndm 2019.

Pidu 3. Trach nhlem thi hanh

| 1. Chanh Van phong B9, Cuc treéng Cuc Tht y, Tha truéng cac don vi, td
chirc, ca nhan c6 lién quan chiu trach nhi€m thi hanh Thong tu nay.
2. Trong qua trinh thuc hién, néu cé vudng méc hodc can sira dbi, b sung,
de nghi cac co quan, t6 chic, cd nhin phan anh kip thoi vé Bo Nong nghiép
“va Phat trién néng thén (Cuc Thi y) d€ xem xét, giai quyét./.

Noi nhin: KT. B0 TRUGNG

- Vian phong Chinh ph;

- Lanh dao B& Néong nghiép va PTNT;

- Céc BY, Co quan ngang B§;

- Cuc Kiém tra vin ban QPPL (B4 Tu phap);

- UBND céc tinh, Tp tryc thude TU; :
~ - S& Nong nghiép va PTNT, Co quan quin ly
_ chuyén nganh thu y c4c tinh, Tp truc thude TU;

- Cdng bao Chinh phu, Céng TTPT: Chinh phi, B

Noéng nghiép va PTNT;

- Céac don vi thudéc Bd Nong nghiép va PTNT;

- Cuc Thu y, cac don vi thugc Cuc Thi y;

- Luu: VT, TY (2000).
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