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1. MỤC ĐÍCH

Quy định trình tự và cách thức thẩm tra, cấp Giấy Xác nhận công bố phù hợp quy định an toàn thực phẩm.

2. PHẠM VI

- Áp dụng đối với các tổ chức, cá nhân có nhu cầu cấp Giấy Xác nhận công bố phù hợp quy định an toàn thực phẩm (đối với sản phẩm chưa có quy chuẩn kỹ thuật) tại tỉnh Kiên Giang.
- Áp dụng đối với thực phẩm đã qua chế biến bao gói sẵn, phụ gia thực phẩm, chất hỗ trợ chế biến thực phẩm, vật liệu bao gói, dụng cụ tiếp xúc trực tiếp với thực phẩm.
- Cán bộ, công chức thuộc Chi cục An toàn vệ sinh thực phẩm.

3. TÀI LIỆU VIỆN DẪN

- Tiêu chuẩn quốc gia TCVN ISO 9001:2008

- Các văn bản pháp quy liên quan đề cập tại mục 5.9
4. ĐỊNH NGHĨA/ VIẾT TẮT  
- SYT: 


Sở Y Tế
- Chi cục ATVSTP:

Chi cục An toàn vệ sinh thực phẩm
- Phòng ĐK & CNSP:
Phòng Đăng ký và chứng nhận sản phẩm


- Phòng HC - TH:

Phòng hành chính tổng hợp

- TCCN: 


Tổ chức, cá nhân
- TTHC: 


Thủ tục hành chính

- GXN: 


Giấy xác nhận
- ATTP


An toàn thực phẩm

- HS



Hồ sơ
1. NỘI DUNG QUY TRÌNH
	5.1
	Điều kiện thực hiện Thủ tục hành chính

	
	Không

	5.2
	Thành phần hồ sơ
	Bản chính
	Bản sao

	
	a. Bản công bố phù hợp quy định an toàn thực phẩm ( BM 01.21) 
	x
	

	
	b) Bản thông tin chi tiết sản phẩm 
- Nếu sản phẩm thực phẩm (theo BM 02a.21)
- Nếu dụng cụ, vật liệu, bao gói chứa đựng thực phẩm (theo BM 02b.21)
	x
	

	
	c. Kết quả kiểm nghiệm sản phẩm gồm các chỉ tiêu chất lượng chủ yếu, chỉ tiêu an toàn do phòng kiểm nghiệm được cơ quan nhà nước có thẩm quyền chỉ định hoặc phòng kiểm nghiệm độc lập được công nhận cấp. 
+ 1 lần/năm đối với cơ sở có một trong các chứng chỉ về hệ thống quản lý chất lượng tiên tiến: GMP, HACCP, ISO 22000 và tương đương.

+ 2 lần/năm đối với các cơ sở không có các chứng chỉ trên.
	
	x

	
	d. Kế hoạch kiểm soát chất lượng được xây dựng và áp dụng (có xác nhận của tổ chức, cá nhân) (theo BM 03.21).
	x
	

	
	đ. Kế hoạch giám sát định kỳ (có xác nhận của TCCN).
	x
	

	
	e. Mẫu nhãn sản phẩm (có xác nhận của tổ chức, cá nhân)
	x
	

	
	g. Giấy đăng ký kinh doanh có ngành nghề kinh doanh thực phẩm hoặc chứng nhận pháp nhân đối với tổ chức, cá nhân 
	
	x

	
	h. Giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện an toàn thực phẩm đối với cơ sở thuộc đối tượng phải cấp giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện an toàn thực phẩm.
	
	x

	
	i. Chứng chỉ phù hợp tiêu chuẩn HACCP hoặc ISO 22000 hoặc tương đương trong trường hợp tổ chức, cá nhân sản xuất sản phẩm có hệ thống quản lý chất lượng được chứng nhận phù hợp tiêu chuẩn HACCP hoặc ISO 22000 hoặc tương đương (nếu có).
	
	x

	5.3
	Số lượng hồ sơ

	
	- Hồ sơ pháp lý chung, được lập thành 01 quyển, gồm Điểm (g; h; i) của Mục 5.2

- Hồ sơ công bố, được lập thành 02 quyển, gồm Mục 5.2 trừ  Điểm (g; h; i)
Đối với tổ chức cá nhân sản xuất kinh doanh thực phẩm tiến hành công bố phù hợp quy định ATTP từ sản phẩm thứ 2 trở lên chỉ phải nộp 01 bộ hồ sơ pháp lý chung (nếu bộ hồ sơ pháp lý chung giống nhau).

	5.4
	Thời gian xử lý

	
	07 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ

	5.5
	Nơi tiếp nhận và trả kết quả

	
	- Nơi tiếp nhận: Phòng ĐK&CNSP thuộc Chi cục an toàn vệ sinh thực phẩm
- Nơi trả kết quả: Phòng HC-TH thuộc Chi cục an toàn vệ sinh thực phẩm

	5.6
	Lệ phí

	
	- Phí thẩm định, xét duyệt hồ sơ : 50.000 đ/lần/sản phẩm.

- Phí cấp Giấy xác nhận: 200.000 đ/lần/sản phẩm.

	5.7
	Quy trình xử lý công việc

	TT
	Trình tự
	Trách nhiệm
	Thời gian
	Biểu mẫu/Kết quả

	B1
	- TCCN chuẩn bị hồ sơ theo quy định nộp hồ sơ tại phòng ĐK & CNSP

- Tiếp nhận hồ sơ và ghi biên nhận hồ sơ, hẹn ngày trả kết quả
	TCCN

Chuyên viên

P. ĐK & CNSP
	1 ngày
	* Theo mục 5.2
* BM 04.21- Giấy biên nhận HS

* BM 05.21- Phiếu theo dõi quá trình xử lý công việc

	B2
	Thẩm định hồ sơ:

Phòng ĐK & CNSP xem xét, kiểm tra và đối chiếu các văn bản hiện hành và ghi vào biên bản thẩm định hồ sơ:
- Trường hợp hồ sơ chưa đạt thì phòng ĐK & CNSP trả lời bằng văn bản, có nêu rõ lý do, trong thời hạn không quá 7 ngày.

- Trường hợp hồ sơ cần giải trình và bổ sung thêm. Phòng ĐK&CNSP thông báo cho TCCN không quá 7 ngày kể từ ngày viết phiếu biên nhận.

- Trường hợp hồ sơ đạt thì thực hiện tiếp bước 3.
	Chuyên viên

P. ĐK & CNSP
	02 ngày 
	* BM 06.21- Biên bản thẩm định HS

* BM 07.21- Công văn phúc đáp 

* BM 07.21- Công văn phúc đáp 



	B3
	- Lập dự thảo Giấy xác nhận công bố phù hợp quy định ATTP (GXN) trình lãnh đạo Phòng 

- Cập nhật thông tin của cơ sở vào sổ theo dõi cấp giấy xác nhận công bố phù hợp quy định an toàn thực phẩm.
	Chuyên viên

P. ĐK & CNSP
	01 ngày
	* BM 08.21- Dự thảo GXN
* BM 09.21– Sổ theo dõi cấp Giấy xác nhận công bố phù hợp quy định ATTP

	B4
	Kiểm tra nội dung dự thảo GXN:

- Nếu đồng ý: Ký nháy vào GXN. 

- Nếu không đồng ý: chuyển lại B3.
	Lãnh đạo Phòng
	01 ngày
	

	B5
	Ký duyệt GXN

- Nếu đồng ý: Ký vào GXN. 

- Nếu không đồng ý: Chuyển lại Lãnh đạo Phòng ĐK& CNSP xử lý.
	Lãnh đạo Chi cục
	01ngày
	

	B6
	Trả kết quả cho TCCN

- Sau khi hồ sơ đã được ký duyệt, Phòng ĐK&CNSP chuyển về phòng HC-TH 01 bộ hồ sơ công bố phù hợp quy định ATTP để trả cho TCCN.

- Chuyên viên phòng HC-TH trả kết quả cho TCCN, thu phí 
	Chuyên viên

P. ĐK & CNSP

Chuyên viên

P. HC-TH
	01 ngày
	

	B7
	Lưu hồ sơ
Chuyên viên phòng ĐK & CNSP có trách nhiệm lưu hồ sơ. Đồng thời Scan hồ sơ và cập nhật hồ sơ lên mạng nội bộ Sở Y tế
	Chuyên viên

P. ĐK & CNSP
	
	

	5. 8
	Hiệu lực của giấy xác nhận công bố phù hợp quy định ATTP 

	
	05 năm đối với sản phẩm của cơ sở sản xuất, kinh doanh có một trong các chứng chỉ về hệ thống quản lý chất lượng tiên tiến: HACCP, ISO 22000 hoặc tương đương 

03 năm đối với sản phẩm của cơ sở sản xuất, kinh doanh không có các chứng chỉ nêu trên.

	5.9
	Cơ sở pháp lý

	
	1. Luật an toàn thực phẩm số 55/2010/QH12 ngày 17 tháng 6 năm 2010;

2. Nghị định 38/2012/NĐ-CP ngày 25 tháng 04 năm 2012 về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật an toàn thực phẩm;
3.Thông tư 19/2012/TT-BYT ngày 09/11/2012 của Bộ Y tế về việc công bố hợp quy và công bố phù hợp quy định an toàn thực phẩm.
về vệ sinh đối với một số loại bao bì bằng chất dẻo dùng để bao gói, chứa đựng thực phẩm
4. Nghị định số 89/2006/NĐ-CP ngày 30/08/2006 của Chính phủ về nhãn hàng hóa.


6. BIỂU MẪU 

	TT
	Mã hiệu
	Tên Biểu mẫu

	1. 
	BM 01.21
	Mẫu bản công bố phù hợp quy định an toàn thực phẩm

	2. 
	BM 02a.21
	Mẫu bản thông tin chi tiết và sản phẩm

	3. 
	BM 02b.21
	Mẫu bản thông tin chi tiết về sản phẩm đối với dụng cụ, vật liệu bao gói, chứa dựng thực phẩm

	4. 
	BM 03.21
	Mẫu kế hoạch kiểm soát chất lượng

	5. 
	BM 04.21
	Mẫu biên nhận hồ sơ

	6. 
	BM 05.21
	Mẫu phiếu theo dõi xử lý quá trình công việc

	7. 
	BM 06.21
	Mẫu Biên bản thẩm định hồ sơ

	8. 
	BM 07.21
	Mẫu công văn phúc đáp

	9. 
	BM 08.21
	Mẫu dự thảo Giấy Xác nhận công bố phù hợp quy định ATTP

	10. 
	BM 09.21
	Mẩu sổ theo dõi cấp Giấy Xác nhận công bố phù hợp quy định ATTP


7. HỒ SƠ LƯU 
Hồ sơ cấp Giấy Xác nhận công bố phù hợp quy định ATTP được lưu thành bộ, gồm các tài liệu sau:
	TT
	Tài liệu trong hồ sơ



	1. 
	Theo mục 5.2 (01 quyển hồ sơ pháp lý chung và 01 quyển hồ sơ công bố)

	2. 
	Giấy biên nhận 

	3. 
	Biên bản thẩm định hồ sơ
Công văn phúc đáp (nếu có)

	4. 
	Giấy Xác nhận công bố phù hợp quy định ATTP

	5. 
	Sổ theo dõi cấp Giấy Xác nhận công bố phù hợp quy định ATTP

	Hồ sơ được lưu tại phòng ĐK & CNSP của chi cục. Sau khi hết thời hạn lưu, hồ sơ được hủy theo quy định hiện hành.
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