BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic

sé:1% 12018/TT-BYT Ha Ngi, ngayfd-thang® nam 2018

THONG TU
Quy dinh vige thu hoi va xir Iy thwe phim khong bio dim an toan
thuje thim quydn quin Iy cia B Y té

Can cit Ludt An todn thic phdm sé 55/2010/QHI12 ngay 17 thing 6 nam
2010;

Can cie Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20 thdng 6 ndm 2017 cia
Chinh phii quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chire ciia B¢ Y
1é;

Theo d@é nghi cua Cuc trucng Cuc An toan thuc phdm,

Bé trucng BS Y té ban hanh Thong tu quy dinh viée thu héi va xir Iy thuc
phdm khéng bdo dam an toan thuge tham quyén quéan Iy ciia B6 Y té.

Chwong I
QUY DINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

Théng tu nay quy dinh chi tiét hinh thirc, trinh tu, trach nhiém thu hdi va
xir Iy sau thu hdi déi vé&i thuc phdm, phu gia thue phdm, chét hd trg ché bién
thuc phdm, dung cu, vit liéu bao géi, chira dung thuc phém (sau day goi tat 1a
san phim) khong bao dam an toan thue phdm thuée thAm quyén quan 1y cia Bd
Y té.

Piéu 2. Doi tugng ap dung

Théng tu nay ap dung déi véi td chire, ca nhin Viét Nam, td chic, ca
nhan nudc ngoai tai Viét Nam tham gia san xudt, kinh doanh cic san phdm quy
dinh tai Diéu 1 Théng tu nay, co quan co thdm quyén vé an toan thuc phém va
td chitc, ca nhan khéc c6 hoat dong lién quan dén an toan thyc phdm tai Viét
Nam.

. . Chuong 11
HINH THUC, TRINH TU THU HOI

Didu 3. Hinh thirc thu hdi
1. Thu héi tu nguyén la viéc thu hdi san pham do t6 chire, ca nhan déing



ky ban cong bd hodc tur cong bd san phim (sau ddy goi tit 1a chy san phdm), tu
nguyén thyc hién khi tu phat hién hodc nhan dugc théng tin phan anh cia td
chirc, ca nhan vé san phim khong bao dam an toan do t6 chirc, ¢4 nhan san xuét,
kinh doanh va khong thudc truong hop quy dinh tai Khoan 2 Diéu nay.

2. Thu hdi bét budc 1a viéc chi san phdm thu hdi san phim khéng bao
dam an toan theo quyét dinh thu hdi ciia co quan c6 thdm quyén sau day:

a) Co quan tiép nhan hd so tu cong bd hodc cap Gidy tiép nhén ding ky
ban cdng b san pham quy dinh tai Nghi dinh s 15/2018/ND-CP ngay 02 thang
02 nim 2018 quy dinh chi tiét thi hanh mét s& diéu ciia Luat An toan thie phim
(sau day goi tit 1a co quan c6 thim quyén vé an toan thuc phim);

b) Co quan cé thdm quyén xi phat vi pham hanh chinh vé an toan thuc
phédm theo quy dinh ctia phép luat.

Pidu 4. Trinh ty thu hdi ty nguyén

1. Trong thoi gian 151 da 24 gid, ké tir thoi diém phat hién hoéc nhan dugc
théng tin phan dnh vé san phdm khong bao dam an toan néu xac dinh san phim
thude truong hop phai thu héi, chi san phdm c6 trach nhiém sau day:

a) Thong bao bing dién thoai, email hodic céc hinh thuc théng bao phu
hop khéc, sau dé thong béo bing van ban toi toan hé théng san xuét, kinh doanh
(co sd san xuiit, cic kénh phan phéi, dai ly, clra hang) dé dimg viéc san XUuat,
kinh doanh va thuc hién thu hdi san phim;

b) Théng bao bing vin ban téi cac co quan thong tin dai ching cép tinh,
thanh phd va cac co quan, t6 chirc ¢6 lién quan khac theo quy dinh cua phap luat
vé bao vé quyén loi ngudi tiéu dung; Truong hop viée thu hdi duge tién hanh
trén dia ban tir hai tinh trés 1én thi phai théng béo bing van ban téi cac co quan
thong tin dai chung cép trung uong dé théng tin cho ngudi tiéu ding vé san
phém phai thu hdi;

¢) Théng bao bang vin ban tdi co quan c6 thim quyén vé an toan thuc
phém vé viéc thu hdi san phim;

d) Khi théng bdo bang vin ban vé viéc thu hdi san phim, chi san phim
phai néu rd: tén, dia chi cia chi san phdm va nha san xudt, tén san phim, quy
céch bao goi, sé 16 san xuét, ngay san xuét va han ding, sb Iuong, 1y do thu hdi
San phﬁm, danh sach dia diém tap két, tiép nhén san phém bi thu hdi, thoi gian
thu hdi san pham.

2. Trong thdi gian tdi da 03 ngay ké tir khi két thuc viéc thu hdi, chi san
phim c6 trach nhiém bao cio két qua viéc thu hdi san phdm tdi co quan c6 thdm
quyén vé an toan thuc phim theo miu quy dinh tai Phu luc 01 ban hanh kém
theo Théng tu nay va dé xuét hinh thirc xir ly sau thu héi.
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Pidu 5. Trinh ty thu hdi bit bude

1. Trong thoi gian tdi da 24 gid, k& tir thai diém xac dinh san phim thuje
trudmg hop phai thu hdi bat buge, co quan cé thim quyén ra quyét dinh thu hdi
quy dinh tai Khoan 2 Diéu 3 Théng tu nay phai ban hanh quyét dinh thu héi theo
mau quy dinh tai Phu luc 02 ban hanh kém theo Thong tu nay.

2. Ngay sau khi nhan dugc quyét dinh thu hdi, chi san pham phai thuc hién
cac quy dinh tai Khoan 1 Diéu 4 Thong tur nay.

3. Trong thoi gian 03 ngay, ké tir khi két thiic viéc thu hdi, cht san phim
c6 trach nhiém bdo céo két qua viéc thu hdi san phdm t6i co quan di ban hanh
quyét dinh thu hdi theo miu quy dinh tai Phy fuc 01 ban hanh kém theo Théng
tr ndy va d& xuét hinh thire xir ly sau thu héi.

4. Co quan c6 thdm quyén xiur phat vi pham hanh chinh khi ban hanh
quyét dinh thu hoi san phim c6 trach nhiém gidm sat viéc thu héi va thong bdo
t6i co quan c6 thdm quyén vé an toan thuc phim, cac co quan lién quan dé phdi
hgp.

Pidu 6. Trinh ty thu hdi trong truedng hop nghiém trong, khan cap

1. Trong trudng hop chit san pham khéng thuc hién hodc khéng thuc hién
dAy du viée thu hdi san phim khéng bao dam an toan theo quyét dinh thu hdi bat
budc ctia co quan c6 thdm quyén hodic cic trudmg hop cép thiét khac quy dinh tai
Piém d Khoan 5 Piéu 55 Luft An toan thyc phim thi co quan ¢ thdm quyén
ban hanh quyét dinh cudng ché thu hdi va tb chirc viéc thu hdi san phim. Quyét
dinh cudng ché thu hoi phai néu ré co quan, t6 chirc chju trach nhiém thyc hién
viéc cudng ché, co quan, t6 chirc chju tréch nhiém giam sat hodc ching kién,
thoi han cudng ché va hinh thirc xir I san phdm sau thu hdi.

2. Sau khi két thic viée thu hdi va xir ly san phdm khéng bao dam an
toan, co quan thuc hién viéc thu hdi va xur ly san phém sau thu hdi ¢6 van ban
thdng bao d& nghi chii san pham thuc hién nghia vu thanh toén chi phi da thu hdi
san pham.

3. Chu san ph:im c6 trach nhiém thanh toan chi phi thuc hién viéc thu héi
va xir ly san phdm (néu cé) trong thdi han chdm nhét 13 15 ngay, k& tir ngay co
vin béan théng béo cilia co quan da thyc hién viéc thu hoi san phim.

Chuong 111
XU LY SAU THU HOI

Pidu 7. Hinh thirc xir Iy san phim sau thu hoi

1. San pham phai thu hdi duoc xir Iy theo mot trong céc hinh thire sau:

a) Khic phuc 13i ghi nhin: ap dung déi véi truong hop san pham vi pham
v& ghi nhan so véi hd so ty cong bd hogc hd so ding ky ban céng bd san pham;



b) Chuyén muc dich sir dung: dp dung ddi v6i truong hop san pham vi
pham c6 nguy co gdy anh hudng tdi sitc khoe ngudi tiéu dung khéng sir dung
duoc trong thuc phdm nhung ¢6 thé sir dung véo linh vuc khéc;

c) Tai xudt: 4p dung dbi voi trudng hop san phim nhdp khéu cé chét
lugng, mirc giéi han an toan khong phit hop véi hd so tu cong bd hosic hd so
dang ky ban cbng bd san phim hojc gy anh hudng téi sitc khoe ngudi tidu
dung;

d) Tiéu hiy: 4p dung déi véi trudng hop san pham cé chi tiéu chat luong
hodc mirc gidi han an toan khong pht hop véi hd so tu cong b hoac hd so ding
ky ban céng bd san phadm gy anh hudng téi sirc khoe nguoi tiéu ding, khong
thé chuyén muyc dich sir dung hodc tai xuét theo quy dinh tai Piém b hoic Diém
¢ Khoan 1 Diéu nay va cac trudng hop cin thit khéc quy dinh tai Didu 6 Théng
tu nay.

2. Truomg hop thu hdi san phim theo quy dinh tai Diéu 4 Thong tu nay,
chii san pham ty lua chon 4p dung mot trong céc hinh thirc xtr Iy san phim sau/
thu héi theo quy dinh tai Khoan 1 Diéu nay.

3. Truong hep thu héi san phim theo quy dinh tai Didu 5 Théng tu nay,
trong thoi han 03 ngay lam viée, ké tir ngdy nhén duoc bao cdo két qua thu hdi
san phim, co quan ra quyét dinh thu hdi phéi ¢6 van ban ddng y véi hinh thirc
xir ly san phim sau thu héi do cha san phim dé xuét. Truorng hop khong déng y}
v&i hinh thirc dé xuét cua chu san phim, co quan ra quyét dinh thu hdi phai o
vin ban néu rd ly do khong dong ¥ va dua ra hinh thirc xir Iy sau thu héi dé chu
san pham 4p dung,

Diéu 8. Bao cio két qua xir Iy san phidm sau thu hdi

1. Viée xir Iy san phim sau thu hdi theo quyét dinh thu hdi bét bude cia
co quan co thim quyén, chi san phdm phai hoan thanh trong thoi han t6i da 1a
03 (ba) thang ké tir thoi diém co quan c6 thim quyén cé van ban ddng y voi dé
xuét hinh thirc xir 1y ciia chi san pham.

2. Pbi véi hinh thic khic phuc 131 ghi nhan:

a) Trudng hop thu hdi tur nguyén: Sau khi két thiic viée khic phuc 15i ghi
nhén, chi san phidm phai giri théng béo bang van ban, van ban phai néu 5 tén,
s6 luong, kém theo miu nhén san phim da khic phuc dén co quan cé thdm
quyén vé an toan thuc phim. Sau khi giri thong bdo, chi san phdm dugc phép
luu thdng san phém;

b) Trudng hop thu hdi bt budc: Sau khi két thic viéc khic phuc 15i ghi
nhén, cht san phidm phai giri théng bao bing vin ban, vin ban phai néu 5 tén,
s6 lwong, kém theo miu nhin san phdm da khic phuc dén co quan ra quyét dinh
thu héi san pham. Trong thai han 03 ngay lam viéc ké tir khi nhén dugc béo céo
ctia cha san phim, co quan ra quyét dinh thu hdi phai ¢6 vin ban dong y vé viéj
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luu thdéng dbi voi san phim, trong trudng hop khéng dong ¥ phai néu rd 1y do.
Sau khi nhén dugc théng bdo dong y viéc luu théng san pham da khic phuc 16i
ghi nhdn ciia co quan ra quyét dinh thu hdi, chi san phim phai théng bao bing
van ban dén co quan c6 thdm quyén vé an toan thyuc phim vé viéc ddng y luu
théng san phdm ctlia co quan ra quyédt dinh thu hdi. Cht san pham chi dugc luu
thong san phdm khi ¢é van ban dbng ¥ cia co quan ra quyét dinh thu hdi san
phim.

3. Di vai hinh thic chuyén muc dich sir dung:

Trong thoi gian 05 ngay lam viée, ké tir ngay hoan thanh viéc chuyén déi
muc dich sir dung d8i v6i san phim, chl san phim phai gui béo cdo bing vin
ban vé viéc chuyén dbi muc dich sir dung san phém, van ban phai néu rd tén, )
lwong, thoi gian, linh vuc chuyén déi muc dich st dung, kém theo hop déng,
héa don mua ban giita chii san phdm v&i bén mua dén co quan ¢6 thim quyén vé
an toan thuc phdm ho#ic co quan ra quyét dinh thu héi san phdm. Bén mua san
phidm khéng bao dam an toan thuc phdm chi dugc st dung san phim do6 theo
ding muc dich sir dung da ghi trong hop déng va da béo céo co quan c6 thim
quyén v& an toan thyc phim.

4. D6i véi hinh thirc tai xuat:

Trong thoi gian 05 ngdy lam viée, ké tir ngay hoan thanh viée tai xuit san
phém, chii san phim phai giri béo cao bing vin ban vé viéc tai xult san pham,
vén ban phai néu rd tén, sb lugng, nudce xuét xur, th&i gian tai xuét, kém theo hé:
so tai xuét dén co quan c6 thim quyén vé an toan thuc phém va co quan ra quyét
dinh thu hdi san pham.

5. Dbi véi hinh thire tidu hay:

Trong thdi gian 05 ngdy lam vigc, ké tir ngay hoan thanh viéc tiéu hity san
phim, chii san phidm phai bao cao bing van ban v& viéc tidu hay san phim, van
ban phai néu 15 tén, sé lugng, thoi gian di hoan thanh viée tiéu hiy, dia diém
tiéu hiy, kém theo bién ban ti€u hiy san phé‘im cd xac nhan cla co quan thuc.
hién viéc tiéu hity san phim dén co quan ¢ thdm quyén vé an toan thuc phdm
hodc co quan ra quyét dinh thu hdi san phém.

Chuong 1V
PIEU KHOAN THI HANH

Didu 9. Pidu khoan chuyén tiép

Cac san phidm da duoc cip Gidy tiép nhan ban cong bd hop quy hoic
Gidy xac nhin cong b phi hop quy dinh an toan thuc phim theo quy dinh tai
Nghi dinh 38/2012/ND-CP ngay 25 thang 4 nam 2012 cua Chinh phu thi 4p
dung cho dén hét thoi han ghi trén Gidy tiép nhan ban céng bd hop quy hoic!



Gidy x4c nhin céng bd phil hop quy dinh an toan thuc phim hoic hét han st
dung cua san phim.

Pidu 10. Hi¢u lyc thi hanh

1. Théng tir ndy cé hiéu luc thi hanh ké tir ngay@L thangd4 nam 2018.

2. Bii bo céc vin ban sau ddy ké tir ngay Théng tu nay c6 hiéu luc thi
hanh:

a) Théng tu sb 17/2016/TT-BYT ngay 30 thang 6 ndm 2016 cia B
truong Bé Y té quy dinh viéc thu hdi va xir 1y thuc phdm khéng béo dam an toan
thude thdm quyén quan ly cta BO Y té;

b) Quyét dinh sé 4930/QD-BYT ngay 15 thang 9 nam 2016 cia B
truong B4 Y té vé viéc dinh chinh Théng tu sé 17/2016/TT-BYT ngay 30 théng
6 nam 2016 ciia B$ truong Bd Y té quy dinh viée thu héi va xir Iy thyc phdm
khong bao dam an toan thudc thdm quyén quéan 1y cia Bo Y té.

Dicu 11. Diéu khoin tham chiéu

Truong hop céc van ban dugc dan chiéu trong Théng tu nay dugc thay
thé hoic sira ddi, bd sung thi thuc hién theo vin ban thay thé hoiic vin bén da
dugc sira doi, bd sung.

Diéu 12. T chirc thue hién

1. Cuc trudng Cuc An toan thuc phim (B Y t&) ¢6 trach nhiém td chixc
trién khai Théng tu nay trong pham vi toan qudc.

2. Giam d6c S& Y té cdc tinh, thanh phé truc thudc trung wong, Thu
trudng y té nganh, Co quan c6 thim quyén vé an toan thuc phim va cac td chirc,
can nhan ¢6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh céc quy dinh tai Théng tr nay.

Trong qua trinh thuc hién néu c¢6 khé khan, vudng mic, cic co quan, té
chirc, ca nhan béo cdo kip thdi vé Bo Y t€ (Cuc An toan thuc phdm) dé hudng
dan giai quyét./.

Noi nhn: KT. BQ TRUONG bes

- UB céc vin dé xa hoi cua Quéc hdi;

- Van phong Chinh phi (Vy KGVX, Céng béo,
Cbng TTDTCP);

- BO Tu phap (Cuc Kiém tra VBQPPL);

- B trudng (dé bic);

- Bo, co quan ngang B9, co quan thude Chinh phi;

- UBND cic tinh, thanh phé tryc thuge TW;

-S& Y té cac tinh, thanh phd trie thude TW;

- 'Y té cac b, nganh;

- Cac Vy, Cuc, Tong cuc, TTra Bj, VP Bo;

-Céng TTPTBJ Y t&;

- Luu: VT, PC, ATTP026QLSP).

JRUONG
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Phu luc 01

MAU BAO CAO THU HOI SAN PHAM KHONG BAO DAM AN TOAN THUC
PHAM VA DPE XUAT PHUONG THUC XU LY SAN PHAM SAU THU HOI
(Ban hanh kém theo Théng te s6:13/2018/TT - BYT ngay {$thingYnim 2018
ctia B§ truong B Y té)

TEN TO CHUC, CANHAN  CONG HOA XA HOQI CIIU NGHIA VIET NAM
Poc ldp - Tu do - Hanh phic

So:... veevneey NEAY ... thang ..... nam ...
V/v bio céo thu hdi san phém'
khong bao dam an toan thyc pham

Kinh giri:...... (Tén co quan/don vi nhin bédo cao)

T chirc, ¢4 nhan.............. bao céo vé viéc thu hdi san phdm nhu sau:
1. Thong tin vé san phim thu héi:

- Tén san phim:

- Quy céch bao géi: (khdi luong hodc thé tich thyc)
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- Ngay san xuét va/hoic han dung;

- Ly do thu hdi:

2. Théng tin vé s6 lugng san phdm khéng bdo dam an toan thyc phém:
- S6 lwgng san pham di san xuat (hoic nhap khiu):

- 6 lugng da tiéu thy:

-S4 luong san phém da thu hdi:

-Sé lugng san phém chua thu hdi dugc :

3. Danh sach tén, dia chi cic dia diém tap két san phim bj thu hdi.

4. D& xuit phuong thirc xir Iy sau thu héi

Noi nhn: PAI DIEN TO CHUC, CA NHAN

- Nhu trém; (ky, ghi rd ho tén va déng diu)
- Luu: ...



Phu lyc 02

MAU QUYET PJNH THU HOJ SAN PHAM KHONG BAO DAM AN TOAN
(Ban hanh kém theo Théng tu 56:25 /2018/TT-BYT ngay {4 thangq nam 201¢

cua Bé truong B Y 1é)

_ TEN CO QUAN CHU QUAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO QUAN RA QUYET DINH Dgc lap - Tu do - Hanh phiic

S6:  /QP-... weeeeeny BGAY ..... thang ..... nam .....

QUYET PINH
Vé vigc thu hdi sin phim khang bio dam an toan thwe phim

Cin clr Ludt An toin thuc phdm ngay 17 thang 6 nam 2010;
Can cir.....(Ludt va Nghi dinh lién quan)'”;
Can cir Thong tu sé.......: ..... quy dinh viéc thu hoi va xd ly thuc pham khong
bdo ddm an toan thugc thim quyén quan Iy ciia By Y té,
X¢ét dé nghj cua.....,
QUYET DINH:

Diéu 1. Thu hdi ... (t8n san pham, s 16, ngay san xudt, han sir dung) cta ... (Tén
tb chirc, cd nhin ¢6 san phim bj thu hdi), dja chi...

Piéu 2. Thoi gian thyc hién thu héi san phidm tr ngdy ... thang... nim....dén
ngay.....thang... ndm...

Pidu 3. TO chirc, ca nhan ..... (tén td chirc, ca nhan) chiu trach nhiém viéc thu hdi
san phém néu tai Diéu 1 du6i sy gidm sdt ca cdc co quan quan ly nha nude c6 thdm
quyén. Ngay sau khi két thac vige thu hdi...... (t€n t6 chirc, ¢d nhén) co tradch nhi¢m
bio cdo voi co quan ra quyét dinh thu hdi va co quan nha nude ¢ thim quyén vé an
toan thue phim vé két qua thu héi.

Pidu 4. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky.

Ghi cac b chirc, ca nhan lién quan chju trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhdn: THU TRUONG CO QUAN
- Nhu Diéu 3 ) (K, ghi r& ho tén va déng ddu)

- Tén co quan, td chirc, ca nhan can théng bao;

- Luu: ...

™) Van ban quy pham phép luat quy dinh chic nang nhiém vy, quyén han ciia co quan ra
quyét dinh.



