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Phụ lục I
BIỂU MẪU ĐÁNH GIÁ TÁC ĐỘNG CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH (BIỂU MẪU 01A/ĐG-KSTT)
(Ban hành kèm theo Thông tư số 07/2014/TT-BTP ngày 24 tháng 02 năm 2014 của Bộ trưởng Bộ Tư pháp)


	BỘ Y TẾ

	Biểu mẫu 01A/ĐG-KSTT


BIỂU ĐÁNH GIÁ TÁC ĐỘNG CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH
Tên dự thảo: Nghị định quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật an toàn thực phẩm
	I. SỰ CẦN THIẾT CỦA QUY ĐỊNH VỀ THỦ TỤC HÀNH CHÍNH TẠI DỰ THẢO

	1. Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý?
	a) Nội dung 1: Đăng ký bản công bố sản phẩm
- Nêu rõ lý do Nhà nước cần quản lý: 

Bảo đảm an toàn thực phẩm, bảo đảm sức khỏe và quyền lợi cho người tiêu dùng thực phẩm. Kiểm tra tính an toàn của thực phẩm trước khi lưu thông trên thị trường

- Nêu rõ điều, khoản và tên văn bản quy định (nếu nội dung này đã được quy định/ ban hành): Được quy định tại Điều 12, Luật An toàn thực phẩm số 55/2010/QH12:
b) Nội dung 2: Kiểm tra nhà nước về an toàn thực phẩm
- Nêu rõ lý do Nhà nước cần quản lý: 

Bảo đảm an toàn thực phẩm nhập khẩu và quyền lợi cho người tiêu dùng thực phẩm. Kiểm tra tính an toàn của thực phẩm trước khi nhập khẩu vào Việt Nam
- Nêu rõ điều, khoản và tên văn bản quy định (nếu nội dung này đã được quy định/ ban hành): Được quy định tại Chương II Thông tư số 52/2015/TT-BYT ngày 21/12/2015 của Bộ Y tế quy định việc kiểm tra nhà nước về an toàn thực phẩm đối với thực phẩm nhập khẩu và hồ sơ, thủ tục cấp giấy chứng nhận đối với thực phẩm xuất khẩu thuộc phạm vi quản lý của Bộ Y tế
c) Nội dung 3: Quảng cáo thực phẩm

- Nêu rõ lý do Nhà nước cần quản lý: 

Bảo đảm an toàn thực phẩm, bảo đảm sức khỏe và quyền lợi cho người tiêu dùng thực phẩm. Đảm bảo thực phẩm quảng cáo đúng công dụng, đúng nội dung đã được cơ quan quản lý nhà nước cho phép
- Nêu rõ điều, khoản và tên văn bản quy định (nếu nội dung này đã được quy định/ ban hành): Được quy định tại Điều 7, 10 Thông tư số 09/2015/TT-BYT ngày 25/5/2015 của Bộ Y tế quy định về xác nhận nội dung Quảng cáo đối với sản phẩm, hàng hóa, dịch vụ đặc biệt thuộc lĩnh vực quản lý của Bộ Y tế:

d) Nội dung 4: Chứng nhận cơ sở đủ điều kiện an toàn thực phẩm đạt Yêu cầu thực hành sản xuất tốt GMP thực phẩm bảo vệ sức khỏe

- Nêu rõ lý do Nhà nước cần quản lý: 

Bảo đảm an toàn thực phẩm, bảo đảm sức khỏe và quyền lợi cho người tiêu dùng thực phẩm. Kiểm tra tính an toàn của thực phẩm bảo vệ sức khỏe trong quá trình sản xuất.
TPCN là thực phẩm đặc biệt, là sản phẩm giao thoa giữa thuốc và thực phẩm cho nên việc ghi nhãn, công bố thành phần, công dụng, liều dùng, cách sử dụng của sản phẩm phải thống nhất và hợp lý, đối tượng sử dụng phải phù hợp, để đảm bảo sức khỏe cho người tiêu dùng, Đặc biệt với người bệnh, bệnh nhân sử dụng thức ăn qua ống thông, phụ nữ mang thai, trẻ em,…nên BYT phải thống nhất quản lý

- Nêu rõ điều, khoản và tên văn bản quy định (nếu nội dung này đã được quy định/ ban hành): Quyết định 4288/QĐ-BYT ngày 8/8/2016 của Bộ Y tế ban hành tài liệu hướng dẫn thực hành sản xuất tốt (GMP) thực phẩm bảo vệ sức khỏe.

	2. Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm?

	a) Nội dung 1: Quyền của tổ chức, cá nhân sản xuất, kinh doanh thực phẩm
- Được sản xuất, kinh doanh thực phẩm theo quy định của pháp luật

b) Nội dung 2: Nghĩa vụ của tổ chức, cá nhân sản xuất, kinh doanh thực phẩm

- Tuân thủ các quy định của pháp luật về chất lượng, an toàn của sản phẩm trong quá trình sản xuất, kinh doanh

c) Nội dung 3: Lợi ích của tổ chức, cá nhân

- Được đảm bảo các điều kiện tốt nhất để sản xuất, kinh doanh

- Nêu rõ lý do Nhà nước cần quy định: 
Khi sản phẩm sản xuất, kinh doanh phải được kiểm tra, được chứng nhận có nghĩa là sản phẩm đó có các được sản xuất trong điều kiện đảm bảo, các chỉ tiêu an toàn phù hợp với qui định trong tiêu chuẩn /quy chuẩn kỹ thuật hoặc quy định có liên quan. Những sản phẩm được sản xuất trong các cơ sở được chứng nhận, sản phẩm được chứng nhận sẽ có ưu thế cạnh tranh đối với những sản phẩm cùng loại nhưng chưa được chứng nhận. Chứng nhận sản phẩm cũng là một cách thức kiểm soát sản xuất, trên cơ sở đó sẽ giúp nhà sản xuất giữ ổn định chất lượng; cải tiến năng suất; giảm sự lãng phí và giảm tỉ lệ sản phẩm bị phế phẩm. Ngoài ra, doanh nghiệp có sản phẩm được chứng nhận sẽ có điều kiện được xem xét và áp dụng các hình thức miễn hay giảm kiểm tra thực hiện bởi các cơ quan quản lý hay đối tác. Sản phẩm đã được chứng nhận cũng sẽ được dễ dàng hơn khi được các nước xem xét và thừa nhận kết quả chứng nhận. 
- Nêu rõ điều, khoản và tên văn bản quy định (nếu nội dung này đã được quy định/ ban hành): 
Được quy định tại Điều 7,8, Luật An toàn thực phẩm số 55/2010/QH12


	3. Những biện pháp có thể sử dụng để thực hiện yêu cầu quản lý nhà nước; bảo đảm quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp của cá nhân, tổ chức nêu trên?
	a) Đối với Nội dung 1 tại Mục [I.1] hoặc [I.2]:                 
- Quy định TTHC:   FORMCHECKBOX 
         
+ Tên TTHC 1: Cấp giấy tiếp nhận đăng ký bản công bố sản phẩm
(i) TTHC được: Quy định mới   FORMCHECKBOX 
     Sửa đổi, bổ sung  FORMCHECKBOX 
        Thay thế TTHC khác    FORMCHECKBOX 

(ii) Có thể quy định hình thức đơn giản hơn đối với TTHC này không?   Có   FORMCHECKBOX 
        Không   FORMCHECKBOX 

Nếu KHÔNG, nêu rõ lý do: Đây là các sản phẩm thực phẩm có nguy cơ cao. Việc chứng nhận sản phẩm an toàn trước khi lưu thông phải được cơ quan nhà nước thẩm quyền cho phép. 
+ Tên TTHC 2: Kiểm tra nhà nước về an toàn thực phẩm đối với thực phẩm nhập khẩu
(i) TTHC được: Quy định mới  FORMCHECKBOX 
      Sửa đổi, bổ sung   FORMCHECKBOX 
      Thay thế TTHC khác    FORMCHECKBOX 

(ii) Có thể quy định hình thức đơn giản hơn đối với TTHC này không?   Có   FORMCHECKBOX 
        Không   FORMCHECKBOX 

Nếu KHÔNG, nêu rõ lý do: Để đảm bảo thực phẩm nhập khẩu vào Việt nam an toàn cho người sử dụng. Thủ tục hành chính này đã quy định hồ sơ ở mức tối giản nhất.
+ Tên TTHC 3: Kiểm tra nhà nước về an toàn thực phẩm tại nước xuất khẩu vào Việt Nam
(i) TTHC được: Quy định mới   FORMCHECKBOX 
    Sửa đổi, bổ sung  FORMCHECKBOX 
        Thay thế TTHC khác    FORMCHECKBOX 

(ii) Có thể quy định hình thức đơn giản hơn đối với TTHC này không?   Có   FORMCHECKBOX 
        Không   FORMCHECKBOX 

Nếu KHÔNG, nêu rõ lý do: Kiểm tra ATTP tại nước sẽ xuất khẩu thực phẩm vào Việt nam để thừa nhận lẫn nhau giữa 2 nước nhằm giảm bớt thủ tục kiểm tra tại Việt Nam khi nhập khẩu thực phẩm mµ vÉn b¶o ®¶m ATTP.
+ Tên TTHC 4: Cấp giấy xác nhận nội dung quảng cáo
 (i) TTHC được: Quy định mới  FORMCHECKBOX 
      Sửa đổi, bổ sung   FORMCHECKBOX 
      Thay thế TTHC khác    FORMCHECKBOX 

(ii) Có thể quy định hình thức đơn giản hơn đối với TTHC này không?   Có   FORMCHECKBOX 
        Không   FORMCHECKBOX 

Nếu KHÔNG, nêu rõ lý do: Cơ quan nhà nước có thẩm quyền cấp giấy xác nhận nội dung quảng cáo đối với các sản phẩm thực phẩm đã được cấp giấy tiếp nhận đăng ký bản công bố sản phẩm để đảm bảo sản phẩm được quảng cáo đúng nội dung đã đăng ký với cơ quan quản lý nhà nước, đảm bảo quyền lợi của người tiêu dùng khi lựa chọn sản phẩm. Thủ tục hành chính này đã quy định hồ sơ ở mức tối giản nhất.
+ Tên TTHC 5: Cấp giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện thực hành sản xuất tốt (GMP) thực phẩm bảo vệ sức khỏe
 (i) TTHC được: Quy định mới  FORMCHECKBOX 
      Sửa đổi, bổ sung  FORMCHECKBOX 
       Thay thế TTHC khác    FORMCHECKBOX 

(ii) Có thể quy định hình thức đơn giản hơn đối với TTHC này không?   Có   FORMCHECKBOX 
        Không   FORMCHECKBOX 

Nếu KHÔNG, nêu rõ lý do: Thủ tục hành chính này đã quy định hồ sơ ở mức tối giản nhất.
- Sử dụng các biện pháp khác không phải bằng quy định TTHC :     FORMCHECKBOX 

+ Biện pháp 1: ……………………………………………………….……………………………
+ Biện pháp n: ………………………………………………………………………………………

	4. Lý do lựa chọn biện pháp quy định TTHC 
	a) Đối với Nội dung 1 tại Mục [I.3.a]:                    
- TTHC 1: Cấp giấy tiếp nhận đăng ký bản công bố sản phẩm
+ Lý do (nếu được sửa đổi, bổ sung, thay thế TTHC khác đề nghị nêu rõ ưu điểm so với TTHC hiện hành): 
Thực hiện theo quy định của Điều 12, Luật An toàn thực phẩm. Tuy nhiên, thành phần hồ sơ đã quy định ở mức tối giản nhất, giảm thời gian thẩm xét hồ sơ từ 30 ngày xuồng còn 21 ngày. Chỉ áp dụng thủ tục hành chính này với 3 nhóm sản phẩm nhất định. So với trước đây giảm 90%  số lượng sản phẩm cần có giấy tiếp nhận đăng ký sản phẩm.
+ Lý do không lựa chọn biện pháp khác: 

Thực hiện theo quy định Điều 40 Luật An toàn thực phẩm, hiện tại không còn biện pháp nào khác.

- TTHC 2: Kiểm tra nhà nước về an toàn thực phẩm đối với thực phẩm nhập khẩu
+ Lý do (nếu được sửa đổi, bổ sung, thay thế TTHC khác đề nghị nêu rõ ưu điểm so với TTHC hiện hành): 

Thực hiện theo quy định của Điều 40, Luật An toàn thực phẩm. Tuy nhiên, thành phần hồ sơ đã quy định ở mức tối giản nhất, giảm thời gian kiểm tra đối với kiểm tra thông thường từ 6 ngày xuống còn 5 ngày, kiểm tra chặt từ 8 ngày xuống còn 7 ngày. Bỏ hình thức kiểm tra giảm. Việc áp dụng thủ tục hành chính mới này thay thế cho TTHC hiện hành đã cắt giảm 90-95% thực phẩm phải kiểm tra nhà nước về an toàn thực phẩm trước khi nhập khẩu. 
+ Lý do không lựa chọn biện pháp khác: 

Thực hiện theo quy định Điều 40 Luật An toàn thực phẩm, hiện tại không còn biện pháp nào khác.

- TTHC 3: Kiểm tra nhà nước về an toàn thực phẩm tại nước xuất khẩu vào Việt Nam
+ Lý do (nếu được sửa đổi, bổ sung, thay thế TTHC khác đề nghị nêu rõ ưu điểm so với TTHC hiện hành): 

Thực hiện theo quy định của Điều 40, Luật An toàn thực phẩm. Thành phần hồ sơ đã quy định ở mức tối giản nhất và phù hợp với thông lệ quốc tế.
+ Lý do không lựa chọn biện pháp khác: 

Thực hiện theo quy định Điều 40 Luật An toàn thực phẩm, hiện tại không còn biện pháp nào khác.

- TTHC 4: Cấp giấy xác nhận nội dung quảng cáo
+ Lý do (nếu được sửa đổi, bổ sung, thay thế TTHC khác đề nghị nêu rõ ưu điểm so với TTHC hiện hành): 

Thực hiện theo quy định của Điều 43, Luật An toàn thực phẩm. Thành phần hồ sơ đã quy định ở mức tối giản nhất. Cắt giảm thành phần hồ sơ, giảm thời gian thẩm xét.
+ Lý do không lựa chọn biện pháp khác: 

Thực hiện theo quy định Điều 40 Luật An toàn thực phẩm, hiện tại không còn biện pháp nào khác.
- TTHC 5: Cấp giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện thực hành sản xuất tốt (GMP) thực phẩm bảo vệ sức khỏe
+ Lý do (nếu được sửa đổi, bổ sung, thay thế TTHC khác đề nghị nêu rõ ưu điểm so với TTHC hiện hành): 

Bảo đảm an toàn thực phẩm, bảo đảm sức khỏe và quyền lợi cho người tiêu dùng thực phẩm. Kiểm tra tính an toàn của thực phẩm bảo vệ sức khỏe trong quá trình sản xuất.
TPCN là thực phẩm đặc biệt, là sản phẩm giao thoa giữa thuốc và thực phẩm cho nên việc ghi nhãn, công bố thành phần, công dụng, liều dùng, cách sử dụng của sản phẩm phải thống nhất và hợp lý, đối tượng sử dụng phải phù hợp, để đảm bảo sức khỏe cho người tiêu dùng, Đặc biệt với người bệnh, bệnh nhân sử dụng thức ăn qua ống thông, phụ nữ mang thai, trẻ em,…nên BYT phải thống nhất quản lý
+ Lý do không lựa chọn biện pháp khác: 

Thực hiện theo quy định Điều 14Luật An toàn thực phẩm, hiện tại không còn biện pháp nào khác.
b) Đối với Nội dung n tại Mục [I.3.b]  (trình bày như trên, nếu có): …………………...…

	II. ĐÁNH GIÁ SỰ CẦN THIẾT, TÍNH HỢP LÝ, TÍNH HỢP PHÁP CỦA TỪNG BỘ PHẬN CẤU THÀNH THỦ TỤC HÀNH CHÍNH
(Cơ quan chủ trì soạn thảo sử dụng Phần II Biểu 01A/ĐG-KSTT để đánh giá đối với từng TTHC dự kiến quy định tại dự án, dự thảo)


A. THỦ TỤC HÀNH CHÍNH CẤP TRUNG ƯƠNG
THỦ TỤC HÀNH CHÍNH 1: Cấp giấy tiếp nhận đăng ký bản công bố sản phẩm đối với sản phẩm nhập khẩu
	1. Tên thủ tục hành chính: Cấp giấy tiếp nhận đăng ký bản công bố sản phẩm đối với sản phẩm nhập khẩu

	a) Có được quy định rõ ràng và cụ thể không? 
	Có  FORMCHECKBOX 
       Không   FORMCHECKBOX 
 

Nếu KHÔNG, nêu rõ lý do: …………………………...…………………………

	b) Có chính xác và thống nhất với các văn bản quy phạm pháp luật có quy định về thủ tục hành chính này không?
	Có  FORMCHECKBOX 
       Không   FORMCHECKBOX 
 

Nếu KHÔNG, nêu rõ lý do: …………………...…………………………………

	2. Trình tự thực hiện

	a) Có được quy định rõ ràng và cụ thể về các bước thực hiện không? 
	Có  FORMCHECKBOX 
       Không   FORMCHECKBOX 
 

Nêu rõ lý do: Quy định rõ ràng và cụ thể về các bước thực hiện để tạo điều kiện thuận lợi cho cơ quan nhà nước có thẩm quyền cấp giấy tiếp nhận và doanh nghiệp đề nghị thực hiện thực hiện TTHC một cách dễ dàng. Được quy định cụ thể tại Điều 7 của dự thảo Nghị định

	b) Có được quy định hợp lý giữa các bước thực hiện để tạo thuận lợi, tiết kiệm chi phí cho cơ quan nhà nước, cá nhân, tổ chức khi thực hiện?
	Có  FORMCHECKBOX 
       Không   FORMCHECKBOX 
 

Nêu rõ lý do: Khi nhận được hồ sơ hợp lệ cơ quan nhà nước có thẩm quyền thực hiện cấp giấy tiếp nhận theo các bước đã được quy định cụ thể. Nếu hồ sơ chưa hợp lệ có văn bản yêu cầu bổ sung và nêu rõ lý do của việc yêu cầu, bổ sung. Chỉ được yêu cầu sửa đổi, bổ sung 1 lần.
Được quy định cụ thể tại Điều 7 của dự thảo Nghị định

	c) Có được quy định, phân định rõ trách nhiệm và nội dung công việc của cơ quan nhà nước và cá nhân, tổ chức khi thực hiện không?
	Có  FORMCHECKBOX 
       Không   FORMCHECKBOX 
 

Nêu rõ lý do: Bộ Y tế cấp giấy Tiếp nhận đăng ký bản công bố sản phẩm đối với các sản phẩm thuộc thẩm quyền quản lý. Ủy ban nhân dân cấp tỉnh tiếp nhận đăng ký đối với sản phẩm thực phẩm được phân công quản lý.
Được quy định cụ thể tại Điều 7 dự thảo Nghị định

	d) Có áp dụng cơ chế liên thông không?
	Có  FORMCHECKBOX 
      Không   FORMCHECKBOX 

Nêu rõ lý do: Bộ Y tế là cơ quan chuyên môn ở trung ương thực hiện nhiệm vụ do Chính phủ giao, phụ trách chuyên môn về an toàn thực phẩm. Bộ Y tế quản lý thực phẩm bảo vệ sức khỏe, Phụ gia thực phẩm hỗn hợp có công dụng mới/Ủy ban  nhân dân cấp tỉnh chỉ định các đơn vị chuyên môn trực thuộc để quản lý an toàn thực phẩm ở địa phương. Ủy ban nhân dân cấp tỉnh quản lý thực phẩm dinh dưỡng y học, thực phẩm dùng cho chế độ ăn đặc biệt, thực phẩm dinh dưỡng dùng cho trẻ đến 36 tháng tuổi và các sản phẩm theo phân cấp của các Bộ

	e) Có quy định việc kiểm tra, đánh giá, xác minh thực tế của cơ quan nhà nước không?
	Có  FORMCHECKBOX 
       Không   FORMCHECKBOX 
               Nếu CÓ, nêu rõ:

- Lý do quy định: 

- Căn cứ quy định:

+ Được quy định mới tại dự án, dự thảo          FORMCHECKBOX 

+ Đã được quy định tại văn bản khác               FORMCHECKBOX 
 

Nêu rõ điều, khoản và tên văn bản tương ứng: 

- Các biện pháp có thể thay thế:                Có   FORMCHECKBOX 
    Không  FORMCHECKBOX 

Nếu CÓ, nêu rõ lý do vẫn quy định như tại dự án, dự thảo: …………………………

	3. Cách thức thực hiện

	a) Nộp hồ sơ:

Trực tiếp  FORMCHECKBOX 
  Bưu điện  FORMCHECKBOX 
  Mạng   FORMCHECKBOX 

b) Nhận kết quả:

Trực tiếp  FORMCHECKBOX 
  Bưu điện  FORMCHECKBOX 
 Mạng   FORMCHECKBOX 

	- Có được quy định rõ ràng, cụ thể không?      Có   FORMCHECKBOX 
           Không    FORMCHECKBOX 

Nêu rõ lý do: Quy định tại Điều 8 dự thảo Nghị định. Ở cấp trung ương áp dụng dịch vụ công trực tuyến cấp độ 4 thì nộp hồ sơ qua mạng. Ở địa phương chưa áp dụng dịch vụ công trực tuyến cấp độ 4 thì nộp hồ sơ trực tiếp hoặc qua đường bưu điện
- Có được quy định phù hợp và tạo thuận lợi, tiết kiệm chi phí cho cơ quan nhà nước, 
cá nhân, tổ chức khi thực hiện không?                   Có   FORMCHECKBOX 
           Không    FORMCHECKBOX 

Nêu rõ lý do: Các tổ chức có thể nộp hồ sơ trực tuyến qua mạng, do đó tiết kiệm chi phí, thời gian đi lại. Doanh nghiệp ở xa không cần đến tận nơi chỉ cần ngồi tại chỗ có thể nộp hồ sơ.

	4. Hồ sơ 

	a) Tên thành phần hồ sơ 1: Bản công bố sản phẩm được quy định tại Mẫu số 02 ban hành kèm theo Nghị định
	- Yêu cầu, quy cách: Bản gốc theo quy định.
Lý do quy định:  Đây là cam kết của tổ chức cá nhân với cơ quan quản lý nhà nước và người tiêu dùng về việc tuân thủ các quy định ATTP có liên quan

	b) Tên thành phần hồ sơ 2: Giấy chứng nhận lưu hành tự do (Certificate of Free Sale) hoặc Giấy chứng nhận xuất khẩu (Certificate of Exportation) của cơ quan có thẩm quyền của nước xuất xứ/xuất khẩu cấp bằng tiếng Anh có nội dung đảm bảo an toàn cho người sử dụng hoặc được bán tự do tại thị trường của nước sản xuất/xuất khẩu
	- Yêu cầu, quy cách: bản gốc hoặc hợp pháp hóa lãnh sự kèm bản dịch công chứng tiếng Việt

Lý do quy định: + Sản phẩm được chứng nhận đáp ứng yêu cầu quản lý về bảo vệ an toàn/ sức khỏe cho người tiêu dùng, bảo vệ môi trường.
                              + Là căn cứ pháp lý chỉ rõ sản phẩm đã được cơ quan thẩm quyền nước xuất xứ xác nhận an tòan đối với sức khỏe con người.

	c) Tên thành phần hồ sơ 3: Phiếu kết quả kiểm nghiệm sản phẩm trong thời hạn 12 tháng tính đến ngày nộp hồ sơ, gồm các chỉ tiêu an toàn do Bộ Y tế ban hành theo nguyên tắc quản lý rủi ro phù hợp với quy định quốc tế
	Yêu cầu, quy cách: bản gốc 

Lý do quy định:

·  Là căn cứ pháp lý chứng tỏ sản phẩm của tổ chức, cá nhân đã phù hợp với quy định về ATTP


	d) Bằng chứng khoa học chứng minh tác dụng của sản phẩm (đối với thực phẩm bảo vệ sức khỏe)
	Yêu cầu, quy cách: bản gốc 

Lý do quy định: Là cơ sở khoa học khẳng định tính an toàn và hiệu quả cho người sử dụng

	đ) Giấy chứng nhận đạt yêu cầu Thực hành sản xuất tốt (GMP) đối với thực phẩm bảo vệ sức khỏe áp dụng theo lộ trình quy định tại Khoản 3 Điều 28 Nghị định này.
	Yêu cầu, quy cách: bản gốc 

Lý do quy định: Do sản phẩm thực hiện TTHC này là sản phẩm có nguy cơ cao cần kiểm soát chặt và việc quy định có giấy này để phù hợp với quy định của ASEAN.

	Các thành phần hồ sơ nêu trên có bao gồm đầy đủ các giấy tờ, tài liệu để chứng minh việc đáp ứng yêu cầu, điều kiện thực hiện TTHC không?
	Có  FORMCHECKBOX 
       Không   FORMCHECKBOX 

Nếu KHÔNG, nêu rõ lý do: …………………...............………………

	Số lượng bộ hồ sơ: 01 bộ
	Lý do (nếu quy định từ 02 bộ hồ sơ trở lên): ………………

	5. Thời hạn giải quyết

	
	- Có được quy định rõ ràng và cụ thể không?       Có  FORMCHECKBOX 
       Không   FORMCHECKBOX 
 

- Thời hạn: 7 ngày đối với phụ gia thực phẩm hỗn hợp có công dụng mới, Phụ gia thực phẩm chưa có trong danh muc và 21 ngày đối với thực phẩm bảo vệ sức khỏe kể từ ngày nhận hồ sơ hợp lệ. 
Nêu rõ lý do: Quy định tại Điều 7 dự thảo Nghị định: Cần có thời gian hoàn thiện các thủ tục theo quy định và tiến hành thẩm định hồ sơ.

	6. Cơ quan thực hiện 

	
	- Có được quy định rõ ràng, cụ thể về cơ quan thực hiện không?     Có   FORMCHECKBOX 
        Không    FORMCHECKBOX 

Nêu rõ lý do: Được quy định cụ thể tại Điều 7 dự thảo Nghị định giao cho Bộ Y tế và ủy ban nhân dân các cấp thực hiện. Quy định rõ ràng thời gian từ khi nhận được hồ sơ hợp lệ đến khi cấp giấy Tiếp nhận đăng ký bản công bố sản phẩm.
- TPCN là thực phẩm đặc biệt, là sản phẩm giao thoa giữa thuốc và thực phẩm cho nên việc ghi nhãn, công bố thành phần, công dụng, liều dùng, cách sử dụng của sản phẩm phải thống nhất và hợp lý, đối tượng sử dụng phải phù hợp, để đảm bảo sức khỏe cho người tiêu dùng, Đặc biệt với người bệnh, bệnh nhân sử dụng thức ăn qua ống thông, phụ nữ mang thai, trẻ em,…nên BYT phải thống nhất quản lý. Đối với thực phẩm dinh dưỡng y học, phụ gia thực phẩm thì giao cho Ủy ban nhân dân quản lý
- Có được quy định áp dụng tối đa các giải pháp phân cấp hoặc ủy quyền cho cơ quan hành chính cấp dưới hoặc địa phương giải quyết không?                                          Có   FORMCHECKBOX 
         Không    FORMCHECKBOX 

Nêu rõ lý do: Bộ Y tế là cơ quan chuyên môn ở trung ương thực hiện nhiệm vụ do Chính phủ giao, phụ trách chuyên môn về an toàn thực phẩm. Bộ Y tế quản lý thực phẩm bảo vệ sức khỏe, Phụ gia thực phẩm hỗn hợp có công dụng mới/Ủy ban  nhân dân cấp tỉnh chỉ định các đơn vị chuyên môn trực thuộc để quản lý an toàn thực phẩm ở địa phương. Ủy ban nhân dân cấp tỉnh quản lý thực phẩm dinh dưỡng y học, thực phẩm dùng cho chế độ ăn đặc biệt, thực phẩm dinh dưỡng dùng cho trẻ đến 36 tháng tuổi và các sản phẩm theo phân cấp của các Bộ

	7. Đối tượng thực hiện 

	a) Đối tượng thực hiện:

- Tổ chức:      Trong nước  FORMCHECKBOX 
      Nước ngoài   FORMCHECKBOX 

Mô tả rõ: ……………………………………..

- Cá nhân:      Trong nước  FORMCHECKBOX 
      Nước ngoài   FORMCHECKBOX 

Mô tả rõ: ……………………………………..

b) Phạm vi áp dụng:

- Toàn quốc    FORMCHECKBOX 
    Vùng    FORMCHECKBOX 
     Địa phương    FORMCHECKBOX 

- Nông thôn    FORMCHECKBOX 
   Đô thị    FORMCHECKBOX 
     Miền núi        FORMCHECKBOX 
 

  Biên giới, hải đảo   FORMCHECKBOX 

c) Dự kiến số lượng đối tượng thực hiện/1 năm:2300

	- Lý do quy định:

+ Về đối tượng:  Các tổ chức trong nước hoặc nước ngoài có kinh doanh thực phẩm tại Việt Nam, không hạn chế về đối tượng

+ Về phạm vi: Cả nước

- Có thể mở rộng/ thu hẹp đối tượng, phạm vi để tăng số đối tượng thực hiện được hưởng lợi không?:    Có   FORMCHECKBOX 
       Không    FORMCHECKBOX 

Nêu rõ lý do:  Phạm vi thực hiện trên lãnh thổ quốc gia, không thể mở rộng hơn



	8. Phí, lệ phí

	a) TTHC có quy định về phí, lệ phí không?  

- Phí:       Không  FORMCHECKBOX 
         Có  FORMCHECKBOX 
           

Nếu CÓ, nêu rõ lý do:
QUy định tại Thông tư 279/2016/TT-BTC
- Lệ phí:  Không  FORMCHECKBOX 
          Có  FORMCHECKBOX 
             

Nếu CÓ, nêu rõ lý do: 


	- Mức phí, lệ phí:

+ Mức phí (hoặc đính kèm biểu phí): 

1. Phí thẩm xét hồ sơ đề nghị cấp Giấy tiếp nhận đăng ký bản công bố sản phẩm: 1.500.000đ/sản phẩm
+ Mức phí, lệ phí có phù hợp không:    Có  FORMCHECKBOX 
        Không   FORMCHECKBOX 

Lý do: 

- Mức phí, lệ phí được quy định tại: 

+ Dự án, dự thảo       FORMCHECKBOX 
   

+ Văn bản khác         FORMCHECKBOX 

(i) Nêu rõ điều, khoản và tên văn bản tương ứng: 

Thông tư 279/TT-BTC ngày 14/11/2016 quy định mức thu, chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí trong công tác an toàn vệ sinh thực phẩm

	b) Ngoài phí, lệ phí cá nhân, tổ chức có các chi trả nào khác?     Không     FORMCHECKBOX 
    Có    FORMCHECKBOX 
    

Nếu CÓ, nội dung này được quy định tại: 

- Dự thảo               FORMCHECKBOX 
   

- Văn bản khác      FORMCHECKBOX 

Nêu rõ điều, khoản và tên văn bản tương ứng: …….…
	- Nội dung chi trả: 
Lý do chi trả: …………………………….

- Mức chi trả: ………………………………………………

Mức chi trả này có phù hợp không:       Có  FORMCHECKBOX 
          Không   FORMCHECKBOX 
             

Lý do: ……………………………

	c) Dự kiến chi phí tuân thủ  TTHC: 3.688.878.500đ
	Mức chi phí này có phù hợp không:       Có  FORMCHECKBOX 
         Không   FORMCHECKBOX 
             

Lý do: Đảm bảo các hoạt động liên quan đến thẩm xét hồ sơ của cơ quan quản lý nhà nước

	9. Mẫu đơn, tờ khai

	TTHC có quy định về mẫu đơn, tờ khai không?
	Có   FORMCHECKBOX 
       Không  FORMCHECKBOX 
  

- Nếu CÓ, quy định về: Mẫu đơn   FORMCHECKBOX 
      Tờ khai   FORMCHECKBOX 
  

- Nếu KHÔNG, nêu rõ lý do:………………………………………………….                      

	a) Tên mẫu đơn, tờ khai 1: được quy định tại Mẫu số 02
Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không?        Có    FORMCHECKBOX 
     Không    FORMCHECKBOX 
          

Nếu CÓ, nêu rõ: 

-  Lý do: Tổ chức, cá nhân tự chịu trách nhiệm về tính pháp lý của văn bản
- Có quy định rõ cơ quan nhà nước hay người có thẩm quyền và nội dung xác nhận không?

Có    FORMCHECKBOX 
     Không    FORMCHECKBOX 

Nêu rõ lý do: ………………………
	Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:

- Nội dung thông tin 1: Thông tin về tổ chức, cá nhân
Lý do quy định: Để kiểm tra thông tin khi cần thiết và phục vụ cho quá trình kiểm tra, xác minh của cơ quan chức năng
- Nội dung thông tin 2: Thông tin về sản phẩm
Lý do quy định: Để kiểm tra thông tin khi cần thiết và phục vụ cho quá trình kiểm tra, xác minh của cơ quan chức năng

- Nội dung thông tin 3: Thông tin về mẫu nhãn sản phẩm

Lý do quy định: + Để đối chiếu quy định về ghi nhãn sản phẩm, kiểm tra mức độ tuân thủ của tổ chức, cá nhân. 

                            + Để đảm bảo đúng bản chất sản phẩm, trung thực, chính xác, rõ ràng, không gây hiểu lầm cho người sử dụng

- Nội dung thông tin 4: Yêu cầu về an toàn thực phẩm

Lý do quy định: + Để đối chiếu với QCKT tương ứng và các quy định ATTP có liên quan

                             + Để bảo vệ quyền lợi doanh nghiệp và quyền lợi nguời tiêu dùng và giúp cơ quan quản lý trong công tác thanh kiểm tra

- Nội dung thông tin 5: Cam kết của tổ chức, cá nhân

Lý do quy định: Để khẳng định trách nhiệm của tổ chức, cá nhân về an toàn sản phẩm, các nội dung đã công bố và hướng dẫn người tiêu dùng

	10. Yêu cầu, điều kiện

	TTHC này có quy định yêu cầu, điều kiện không?
	Không  FORMCHECKBOX 
       Có   FORMCHECKBOX 
    

	a) Yêu cầu, điều kiện 1: Sản phẩm nhập khẩu đảm bảo an toàn cho người sử dụng hoặc được bán tự do tại thị trường của nước sản xuất/xuất khẩu 

Lý do quy định: 

- Sản phẩm được chứng nhận đáp ứng yêu cầu quản lý về bảo vệ an toàn/ sức khỏe cho người tiêu dùng, bảo vệ môi trường. 

- Đáp ứng các yêu cầu kỹ thuật, tuân thủ các quy định về pháp luật tại nước xuất khẩu
	- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:

+ Có kết quả từ một TTHC khác   FORMCHECKBOX 

+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước      FORMCHECKBOX 
 

- Những ảnh hưởng khi thực hiện yêu cầu, điều kiện:

+ Tăng chi phí (thời gian, nhân lực, tài chính)   FORMCHECKBOX 

Nêu rõ:……………………………………………………………… …

+ Phân biệt đối tượng giữa các vùng, miền, khu vực, trong nước, quốc tế     FORMCHECKBOX 

 Nêu rõ:………………………………………….………………… …

+ Hạn chế một số đối tượng    FORMCHECKBOX 

 Nêu rõ: ……………………………………………………..

+ Khác  FORMCHECKBOX 

Nêu rõ: ………………………………………………………..

- Yêu cầu, điều kiện được quy định tại:

+ Dự án, dự thảo                     FORMCHECKBOX 

+ Văn bản QPPL khác  FORMCHECKBOX 

Nêu rõ điều, khoản và tên văn bản tương ứng: Điều 38 Luật ATTP

	b) Yêu cầu, điều kiện 2: Có đủ tài liệu khoa học chứng minh tác dụng của sản phẩm đối với thực phẩm bảo vệ sức khỏe
Lý do quy định: 

Thực phẩm bảo vệ sức khỏe là thực phẩm đặc biệt, là sản phẩm giao thoa giữa thuốc và thực phẩm cho nên phải có tài liệu khoa học để chứng minh tính an toàn và hiệu quả của sản phẩm.
	 - Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:

+ Có kết quả từ một TTHC khác   FORMCHECKBOX 

+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước      FORMCHECKBOX 
 

- Những ảnh hưởng khi thực hiện yêu cầu, điều kiện:

+ Tăng chi phí (thời gian, nhân lực, tài chính)   FORMCHECKBOX 

Nêu rõ:……………………………… ……………………………

+ Phân biệt đối tượng giữa các vùng, miền, khu vực, trong nước, quốc tế     FORMCHECKBOX 

 Nêu rõ:………………………………… ……………………………

+ Hạn chế một số đối tượng    FORMCHECKBOX 

 Nêu rõ: ………………………………………………………..

+ Khác  FORMCHECKBOX 

Nêu rõ: ……………………………………………………..

- Yêu cầu, điều kiện được quy định tại:

+ Dự án, dự thảo                     FORMCHECKBOX 

+ Văn bản QPPL khác  FORMCHECKBOX 

Nêu rõ điều, khoản và tên văn bản tương ứng: Điều 14 Luật ATTP

	11. Kết quả 

	- Giấy phép                                      FORMCHECKBOX 
   

- Giấy chứng nhận                           FORMCHECKBOX 
    

- Giấy đăng ký                                 FORMCHECKBOX 
                           

- Chứng chỉ                                      FORMCHECKBOX 
   

- Thẻ                                                FORMCHECKBOX 
                                            

- Quyết định hành chính                  FORMCHECKBOX 
    

- Văn bản xác nhận/chấp thuận       FORMCHECKBOX 
                   

- Loại khác:                                     FORMCHECKBOX 
Đề nghị nêu rõ: Giấy tiếp nhận đăng ký bản công bố sản phẩm
	- Có quy định về thời hạn có giá trị hiệu lực:                         Có   FORMCHECKBOX 
       Không    FORMCHECKBOX 

+ Nếu CÓ, nêu thời hạn cụ thể:.

+ Nếu KHÔNG, nêu rõ lý do: 

- Phạm vi có giá trị hiệu lực:        Toàn quốc    FORMCHECKBOX 
    Địa phương   FORMCHECKBOX 
     

Lý do: Sản phẩm lưu hành trên phạm vi toàn quốc

- Có thể kéo dài thời hạn/ thay đổi phạm vi giá trị hiệu lực:  Có   FORMCHECKBOX 
      Không    FORMCHECKBOX 

Lý do: 
- Có quy định điều kiện có hiệu lực của kết quả:                   Có   FORMCHECKBOX 
      Không    FORMCHECKBOX 

Lý do:…………………………………… …………… …..

- Mẫu kết quả TTHC có phù hợp về nội dung, hình thức:      Có   FORMCHECKBOX 
      Không    FORMCHECKBOX 

Lý do:………………………………… ………………….……………..

	12. Quy định về từng bộ phận cấu thành của TTHC có mâu thuẫn, chồng chéo hoặc không phù hợp, thống nhất với quy định tại các văn bản khác không?

	a) Với văn bản của cơ quan cấp trên   
	- Có   FORMCHECKBOX 
            Không    FORMCHECKBOX 

- Nếu CÓ, đề nghị nêu rõ:

+ Tên bộ phận cấu thành: …………………………………………………….

+ Nêu rõ điều, khoản, tên văn bản tương ứng và lý do vẫn quy định như tại dự án, dự thảo: ………….

	b) Với văn bản của cơ quan khác            
	Có   FORMCHECKBOX 
           Không    FORMCHECKBOX 

- Nếu CÓ, đề nghị nêu rõ:

+ Tên bộ phận cấu thành: ………………………………………………….

+ Nêu rõ điều, khoản, tên văn bản tương ứng và lý do vẫn quy định như tại dự án, dự thảo: ………...

	c) Với Điều ước quốc tế mà Việt Nam gia nhập, ký kết
	Có   FORMCHECKBOX 
       Không    FORMCHECKBOX 

- Nếu CÓ, đề nghị nêu rõ:

+ Tên bộ phận cấu thành: ………………………………………………………….

+ Nêu rõ điều, khoản, tên văn bản tương ứng và lý do vẫn quy định như tại dự án, dự thảo: ………...

	III. THÔNG TIN LIÊN HỆ

	Họ và tên người điền: Nguyễn Ngân Giang
Di động: 0973234583; E-mail: ngianghn@gmail.com


THỦ TỤC HÀNH CHÍNH 2: Cấp giấy tiếp nhận bản đăng ký công bố sản phẩm đối với sản phẩm sản xuất trong nước
	Tên thủ tục hành chính:  Cấp giấy tiếp nhận bản đăng ký công bố sản phẩm đối với sản phẩm sản xuất trong nước

	a) Có được quy định rõ ràng và cụ thể không? 
	Có  FORMCHECKBOX 
       Không   FORMCHECKBOX 
 

Nếu KHÔNG, nêu rõ lý do: …………………………...………………………………………

	b) Có chính xác và thống nhất với các văn bản quy phạm pháp luật có quy định về thủ tục hành chính này không?
	Có  FORMCHECKBOX 
       Không   FORMCHECKBOX 
 

Nếu KHÔNG, nêu rõ lý do: …………………...………………………………………………

	2. Trình tự thực hiện

	a) Có được quy định rõ ràng và cụ thể về các bước thực hiện không? 
	Có  FORMCHECKBOX 
       Không   FORMCHECKBOX 
 

Nêu rõ lý do: Quy định rõ ràng và cụ thể về các bước thực hiện để tạo điều kiện thuận lợi cho cơ quan nhà nước có thẩm quyền cấp giấy tiếp nhận và doanh nghiệp đề nghị thực hiện thực hiện TTHC một cách dễ dàng. Được quy định cụ thể tại Điều 7 của dự thảo Nghị định

	b) Có được quy định hợp lý giữa các bước thực hiện để tạo thuận lợi, tiết kiệm chi phí cho cơ quan nhà nước, cá nhân, tổ chức khi thực hiện?
	Có  FORMCHECKBOX 
       Không   FORMCHECKBOX 
 

Nêu rõ lý do: Khi nhận được hồ sơ hợp lệ cơ quan nhà nước có thẩm quyền thực hiện cấp giấy tiếp nhận theo các bước đã được quy định cụ thể. Nếu hồ sơ chưa hợp lệ có văn bản yêu cầu bổ sung và nêu rõ lý do của việc yêu cầu, bổ sung. Chỉ được yêu cầu sửa đổi, bổ sung 1 lần.

Được quy định cụ thể tại Điều 7 của dự thảo Nghị định

	c) Có được quy định, phân định rõ trách nhiệm và nội dung công việc của cơ quan nhà nước và cá nhân, tổ chức khi thực hiện không?
	Có  FORMCHECKBOX 
       Không   FORMCHECKBOX 
 

Nêu rõ lý do: Bộ Y tế cấp giấy Tiếp nhận đăng ký bản công bố sản phẩm đối với các sản phẩm thuộc thẩm quyền quản lý. Ủy ban nhân dân cấp tỉnh chỉ định cơ quan chuyên môn tại địa phương thực hiện quản lý an toàn thực phẩm đối với sản phẩm thuộc thẩm quyền quản lý
Được quy định cụ thể tại Điều 7 dự thảo Nghị định

	d) Có áp dụng cơ chế liên thông không?
	Có  FORMCHECKBOX 
       Không   FORMCHECKBOX 
 

Nêu rõ lý do: Bộ Y tế, Ủy ban nhân dân cấp tỉnh là cơ quan được giao thực hiện đúng chức năng, nhiệm vụ được giao

	e) Có quy định việc kiểm tra, đánh giá, xác minh thực tế của cơ quan nhà nước không?
	Có  FORMCHECKBOX 
       Không   FORMCHECKBOX 
               Nếu CÓ, nêu rõ:

- Lý do quy định: 

- Căn cứ quy định:

+ Được quy định mới tại dự án, dự thảo          FORMCHECKBOX 

+ Đã được quy định tại văn bản khác               FORMCHECKBOX 
 

Nêu rõ điều, khoản và tên văn bản tương ứng: 

- Các biện pháp có thể thay thế:                Có   FORMCHECKBOX 
    Không  FORMCHECKBOX 

Nếu CÓ, nêu rõ lý do vẫn quy định như tại dự án, dự thảo: ………………………………..…

	3. Cách thức thực hiện

	a) Nộp hồ sơ:

Trực tiếp  FORMCHECKBOX 
 Bưu điện  FORMCHECKBOX 
  Mạng   FORMCHECKBOX 

b) Nhận kết quả:

Trực tiếp  FORMCHECKBOX 
  Bưu điện  FORMCHECKBOX 
  Mạng   FORMCHECKBOX 

	- Có được quy định rõ ràng, cụ thể không?      Có   FORMCHECKBOX 
           Không    FORMCHECKBOX 

Nêu rõ lý do: Quy định tại Điều 8 dự thảo Nghị định. Ở cấp trung ương áp dụng dịch vụ công trực tuyến cấp độ 4 thì nộp hồ sơ qua mạng. Ở địa phương chưa áp dụng dịch vụ công trực tuyến cấp độ 4 thì nộp hồ sơ trực tiếp hoặc qua đường bưu điện

- Có được quy định phù hợp và tạo thuận lợi, tiết kiệm chi phí cho cơ quan nhà nước, 
cá nhân, tổ chức khi thực hiện không?                   Có   FORMCHECKBOX 
           Không    FORMCHECKBOX 

Nêu rõ lý do: Các tổ chức có thể nộp hồ sơ trực tuyến qua mạng, do đó tiết kiệm chi phí, thời gian đi lại. Doanh nghiệp ở xa không cần đến tận nơi chỉ cần ngồi tại chỗ có thể nộp hồ sơ.

	4. Hồ sơ 

	a) Tên thành phần hồ sơ 1: Bản công bố sản phẩm được quy định tại Mẫu số 02 ban hành kèm theo Nghị định
	- Yêu cầu, quy cách: Bản gốc theo quy định.

Lý do quy định:  Đây là cam kết của tổ chức cá nhân với cơ quan quản lý nhà nước và người tiêu dùng về việc tuân thủ các quy định ATTP có liên quan

	b) Tên thành phần hồ sơ 2: Phiếu kết quả kiểm nghiệm sản phẩm trong thời hạn 12 tháng tính đến ngày nộp hồ sơ, gồm các chỉ tiêu an toàn do Bộ Y tế ban hành theo nguyên tắc quản lý rủi ro phù hợp với quy định quốc tế
	Yêu cầu, quy cách: bản gốc 

Lý do quy định:

·  Là căn cứ pháp lý chứng tỏ sản phẩm của tổ chức, cá nhân đã phù hợp với quy định về ATTP


	c) Bằng chứng khoa học chứng minh tác dụng của sản phẩm (đối với thực phẩm bảo vệ sức khỏe)
	Yêu cầu, quy cách: bản gốc 

Lý do quy định: Là cơ sở khoa học khẳng định tính an toàn và hiệu quả cho người sử dụng

	d) Giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện an toàn thực phẩm
	Yêu cầu, quy cách: bản photo 

Lý do quy định: 
- Quản lý an toàn thực phẩm là quản lý theo quá trình, ngăn chặn nguy cơ trong quá trình sản xuất. Do đó việc cấp giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện an toàn thực phẩm là gốc rễ để quản lý an toàn thực phẩm trước khi thực hiện việc công bố đối với sản phẩm. 

- Việc quy định cấp giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện ATTP đã được quy định trong Luật an toàn thực phẩm

	đ) Giấy chứng nhận đạt yêu cầu Thực hành sản xuất tốt (GMP) đối với thực phẩm bảo vệ sức khỏe áp dụng theo lộ trình quy định tại Khoản 3 Điều 28 Nghị định này.
	Yêu cầu, quy cách: bản photo 

Lý do quy định: Do sản phẩm thực hiện TTHC này là sản phẩm có nguy cơ cao cần kiểm soát chặt và việc quy định có giấy này để phù hợp với quy định của ASEAN.

	Các thành phần hồ sơ nêu trên có bao gồm đầy đủ các giấy tờ, tài liệu để chứng minh việc đáp ứng yêu cầu, điều kiện thực hiện TTHC không?
	Có  FORMCHECKBOX 
       Không   FORMCHECKBOX 

Nếu KHÔNG, nêu rõ lý do: …………………...............………………………………………

………………………………………………………………………………………………….

	Số lượng bộ hồ sơ: 01 bộ
	Lý do (nếu quy định từ 02 bộ hồ sơ trở lên): …………………………………………………

	5. Thời hạn giải quyết

	
	- Có được quy định rõ ràng và cụ thể không?       Có  FORMCHECKBOX 
       Không   FORMCHECKBOX 
 

- Thời hạn: 7 ngày đối với phụ gia thực phẩm hỗn hợp có công dụng mới, Phụ gia thực phẩm chưa có trong danh muc và 21 ngày đối với thực phẩm bảo vệ sức khỏe kể từ ngày nhận hồ sơ hợp lệ. 

Nêu rõ lý do: Quy định tại Điều 7 dự thảo Nghị định: Cần có thời gian hoàn thiện các thủ tục theo quy định và tiến hành thẩm định hồ sơ.

	6. Cơ quan thực hiện 

	
	- Có được quy định rõ ràng, cụ thể về cơ quan thực hiện không?     Có   FORMCHECKBOX 
        Không    FORMCHECKBOX 

Nêu rõ lý do: Được quy định cụ thể tại Điều 7 dự thảo Nghị định giao cho Bộ Y tế, Ủy ban nhân dân cấp tỉnh thực hiện. Quy định rõ ràng thời gian từ khi nhận được hồ sơ hợp lệ đến khi cấp giấy Tiếp nhận đăng ký bản công bố sản phẩm. 
- TPCN là thực phẩm đặc biệt, là sản phẩm giao thoa giữa thuốc và thực phẩm cho nên việc ghi nhãn, công bố thành phần, công dụng, liều dùng, cách sử dụng của sản phẩm phải thống nhất và hợp lý, đối tượng sử dụng phải phù hợp, để đảm bảo sức khỏe cho người tiêu dùng, Đặc biệt với người bệnh, bệnh nhân sử dụng thức ăn qua ống thông, phụ nữ mang thai, trẻ em,…nên BYT phải thống nhất quản lý. Còn các sản phẩm khác giao cho Ủy ban nhân dân cấp tỉnh thực hiện.
- Có được quy định áp dụng tối đa các giải pháp phân cấp hoặc ủy quyền cho cơ quan hành chính cấp dưới hoặc địa phương giải quyết không?                                          Có   FORMCHECKBOX 
         Không    FORMCHECKBOX 

Nêu rõ lý do: Bộ Y tế  là cơ quan chuyên môn chịu trách nhiệm trước Chính phủ về quản lý về an toàn thực phẩm tại trung ương, Ủy ban nhân dân cấp  tỉnh thực hiện quản lý an toàn thực phẩm tại địa phương

	7. Đối tượng thực hiện 

	a) Đối tượng thực hiện:

- Tổ chức:      Trong nước  FORMCHECKBOX 
      Nước ngoài   FORMCHECKBOX 

Mô tả rõ: ……………………………………..

- Cá nhân:      Trong nước  FORMCHECKBOX 
      Nước ngoài   FORMCHECKBOX 

Mô tả rõ: ……………………………………..

b) Phạm vi áp dụng:

- Toàn quốc    FORMCHECKBOX 
    Vùng    FORMCHECKBOX 
     Địa phương    FORMCHECKBOX 

- Nông thôn    FORMCHECKBOX 
   Đô thị    FORMCHECKBOX 
     Miền núi        FORMCHECKBOX 
 

  Biên giới, hải đảo   FORMCHECKBOX 

c) Dự kiến số lượng đối tượng thực hiện/1 năm: 5.200

	- Lý do quy định:

+ Về đối tượng:  Các tổ chức trong nước hoặc nước ngoài có kinh doanh thực phẩm tại Việt Nam, không hạn chế về đối tượng

+ Về phạm vi: Cả nước

- Có thể mở rộng/ thu hẹp đối tượng, phạm vi để tăng số đối tượng thực hiện được hưởng lợi không?:    Có   FORMCHECKBOX 
       Không    FORMCHECKBOX 

Nêu rõ lý do:  Phạm vi thực hiện trên lãnh thổ quốc gia, không thể mở rộng hơn



	8. Phí, lệ phí

	a) TTHC có quy định về phí, lệ phí không?  

- Phí:       Không  FORMCHECKBOX 
         Có  FORMCHECKBOX 
           

Nếu CÓ, nêu rõ lý do:

QUy định tại Thông tư 279/2016/TT-BTC

- Lệ phí:  Không  FORMCHECKBOX 
          Có  FORMCHECKBOX 
             

Nếu CÓ, nêu rõ lý do: 


	- Mức phí, lệ phí:

+ Mức phí (hoặc đính kèm biểu phí): 

2. Phí thẩm xét hồ sơ đề nghị cấp Giấy tiếp nhận đăng ký bản công bố sản phẩm: 1.500.000đ/sản phẩm
+ Mức phí, lệ phí có phù hợp không:    Có  FORMCHECKBOX 
        Không   FORMCHECKBOX 

Lý do: 

- Mức phí, lệ phí được quy định tại: 

+ Dự án, dự thảo       FORMCHECKBOX 
   

+ Văn bản khác         FORMCHECKBOX 

(ii) Nêu rõ điều, khoản và tên văn bản tương ứng: 

Thông tư 279/TT-BTC ngày 14/11/2016 quy định mức thu, chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí trong công tác an toàn vệ sinh thực phẩm

	b) Ngoài phí, lệ phí cá nhân, tổ chức có các chi trả nào khác?     Không     FORMCHECKBOX 
    Có    FORMCHECKBOX 
    

Nếu CÓ, nội dung này được quy định tại: 

- Dự thảo               FORMCHECKBOX 
   

- Văn bản khác      FORMCHECKBOX 

Nêu rõ điều, khoản và tên văn bản tương ứng: …….…
	- Nội dung chi trả: ………………………..……………………………………

Lý do chi trả: ……………………………………………………….………….

- Mức chi trả: ……………………………………………………….…………

Mức chi trả này có phù hợp không:       Có  FORMCHECKBOX 
          Không   FORMCHECKBOX 
             

Lý do: ………………………………….………………………………………

	c) Dự kiến chi phí tuân thủ TTHC: 8.340.072.000đ
	Mức chi phí này có phù hợp không:       Có  FORMCHECKBOX 
         Không   FORMCHECKBOX 
             

Lý do:Đảm bảo các hoạt động liên quan đến thẩm xét hồ sơ của cơ quan quản lý

	9. Mẫu đơn, tờ khai

	TTHC có quy định về mẫu đơn, tờ khai không?
	Có   FORMCHECKBOX 
       Không  FORMCHECKBOX 
  

- Nếu CÓ, quy định về: Mẫu đơn   FORMCHECKBOX 
      Tờ khai   FORMCHECKBOX 
  

- Nếu KHÔNG, nêu rõ lý do:………………………………………………….                      

	b) Tên mẫu đơn, tờ khai 1: được quy định tại Mẫu số 02

Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không?        Có    FORMCHECKBOX 
     Không    FORMCHECKBOX 
          

Nếu CÓ, nêu rõ: 

-  Lý do: Tổ chức, cá nhân tự chịu trách nhiệm về tính pháp lý của văn bản

- Có quy định rõ cơ quan nhà nước hay người có thẩm quyền và nội dung xác nhận không?

Có    FORMCHECKBOX 
     Không    FORMCHECKBOX 

Nêu rõ lý do: ………………………………………...
	Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:

- Nội dung thông tin 1: Thông tin về tổ chức, cá nhân

Lý do quy định: Để kiểm tra thông tin khi cần thiết và phục vụ cho quá trình kiểm tra, xác minh của cơ quan chức năng

- Nội dung thông tin 2: Thông tin về sản phẩm

Lý do quy định: Để kiểm tra thông tin khi cần thiết và phục vụ cho quá trình kiểm tra, xác minh của cơ quan chức năng

- Nội dung thông tin 3: Thông tin về mẫu nhãn sản phẩm

Lý do quy định: + Để đối chiếu quy định về ghi nhãn sản phẩm, kiểm tra mức độ tuân thủ của tổ chức, cá nhân. 

                            + Để đảm bảo đúng bản chất sản phẩm, trung thực, chính xác, rõ ràng, không gây hiểu lầm cho người sử dụng

- Nội dung thông tin 4: Yêu cầu về an toàn thực phẩm

Lý do quy định: + Để đối chiếu với QCKT tương ứng và các quy định ATTP có liên quan

                             + Để bảo vệ quyền lợi doanh nghiệp và quyền lợi nguời tiêu dùng và giúp cơ quan quản lý trong công tác thanh kiểm tra

- Nội dung thông tin 5: Cam kết của tổ chức, cá nhân

Lý do quy định: Để khẳng định trách nhiệm của tổ chức, cá nhân về an toàn sản phẩm, các nội dung đã công bố và hướng dẫn người tiêu dùng

	10. Yêu cầu, điều kiện

	TTHC này có quy định yêu cầu, điều kiện không?
	Không  FORMCHECKBOX 
       Có   FORMCHECKBOX 
    

	a) Yêu cầu, điều kiện 1: Đủ điều kiện sản xuất thực phẩm
Lý do quy định: 

- Đáp ứng yêu cầu quản lý về bảo vệ an toàn/ sức khỏe cho người tiêu dùng, bảo vệ môi trường. 

- Đáp ứng các yêu cầu kỹ thuật, tuân thủ các quy định về pháp luật về sản xuất thực phẩm
	- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:

+ Có kết quả từ một TTHC khác   FORMCHECKBOX 

+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước      FORMCHECKBOX 
 

- Những ảnh hưởng khi thực hiện yêu cầu, điều kiện:

+ Tăng chi phí (thời gian, nhân lực, tài chính)   FORMCHECKBOX 

Nêu rõ:……………………………………………………………………………………

+ Phân biệt đối tượng giữa các vùng, miền, khu vực, trong nước, quốc tế     FORMCHECKBOX 

 Nêu rõ:………………………………………….………………………………………

+ Hạn chế một số đối tượng    FORMCHECKBOX 

 Nêu rõ: Đối với các cơ sở sản xuất không đảm bảo an toàn thực phẩm sẽ không được cấp giấy tiếp nhận sản phẩm để đảm bảo sản phẩm cuối cùng an toàn cho người sử dụng.
+ Khác  FORMCHECKBOX 

Nêu rõ: ………………………………………………………………………………..

- Yêu cầu, điều kiện được quy định tại:

+ Dự án, dự thảo                     FORMCHECKBOX 

+ Văn bản QPPL khác  FORMCHECKBOX 

Nêu rõ điều, khoản và tên văn bản tương ứng: Điều 19 Luật ATTP

	b) Yêu cầu, điều kiện 2: Có đủ tài liệu khoa học chứng minh tác dụng của sản phẩm

Lý do quy định: 

Thực phẩm bảo vệ sức khỏe là thực phẩm đặc biệt, là sản phẩm giao thoa giữa thuốc và thực phẩm cho nên phải có tài liệu khoa học để chứng minh tính an toàn và hiệu quả của sản phẩm.
	 - Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:

+ Có kết quả từ một TTHC khác   FORMCHECKBOX 

+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước      FORMCHECKBOX 
 

- Những ảnh hưởng khi thực hiện yêu cầu, điều kiện:

+ Tăng chi phí (thời gian, nhân lực, tài chính)   FORMCHECKBOX 

Nêu rõ:……………………………………………………………………………………

+ Phân biệt đối tượng giữa các vùng, miền, khu vực, trong nước, quốc tế     FORMCHECKBOX 

 Nêu rõ:………………………………………….………………………………………

+ Hạn chế một số đối tượng    FORMCHECKBOX 

 Nêu rõ: ………………………………………………………………………………..

+ Khác  FORMCHECKBOX 

Nêu rõ: ………………………………………………………………………………..

- Yêu cầu, điều kiện được quy định tại:

+ Dự án, dự thảo                     FORMCHECKBOX 

+ Văn bản QPPL khác  FORMCHECKBOX 

Nêu rõ điều, khoản và tên văn bản tương ứng: Điều 14 Luật ATTP

	11. Kết quả 

	- Giấy phép                                      FORMCHECKBOX 
   

- Giấy chứng nhận                           FORMCHECKBOX 
    

- Giấy đăng ký                                 FORMCHECKBOX 
                           

- Chứng chỉ                                      FORMCHECKBOX 
   

- Thẻ                                                FORMCHECKBOX 
                                            

- Quyết định hành chính                  FORMCHECKBOX 
    

- Văn bản xác nhận/chấp thuận       FORMCHECKBOX 
                   

- Loại khác:                                     FORMCHECKBOX 
Đề nghị nêu rõ: Giấy tiếp nhận đăng ký bản công bố sản phẩm
	- Có quy định về thời hạn có giá trị hiệu lực:                         Có   FORMCHECKBOX 
       Không    FORMCHECKBOX 

+ Nếu CÓ, nêu thời hạn cụ thể:.

+ Nếu KHÔNG, nêu rõ lý do: 

- Phạm vi có giá trị hiệu lực:        Toàn quốc    FORMCHECKBOX 
    Địa phương   FORMCHECKBOX 
     

Lý do: Sản phẩm lưu hành trên phạm vi toàn quốc

- Có thể kéo dài thời hạn/ thay đổi phạm vi giá trị hiệu lực:  Có   FORMCHECKBOX 
      Không    FORMCHECKBOX 

Lý do: 

- Có quy định điều kiện có hiệu lực của kết quả:                   Có   FORMCHECKBOX 
      Không    FORMCHECKBOX 

Lý do:…………………………………………………………………………………..

- Mẫu kết quả TTHC có phù hợp về nội dung, hình thức:      Có   FORMCHECKBOX 
      Không    FORMCHECKBOX 

Lý do:…………………………………………………………………………….……………..

	12. Quy định về từng bộ phận cấu thành của TTHC có mâu thuẫn, chồng chéo hoặc không phù hợp, thống nhất với quy định tại các văn bản khác không?

	a) Với văn bản của cơ quan cấp trên   
	- Có   FORMCHECKBOX 
            Không    FORMCHECKBOX 

- Nếu CÓ, đề nghị nêu rõ:

+ Tên bộ phận cấu thành: ……………………………………………………………………………….

+ Nêu rõ điều, khoản, tên văn bản tương ứng và lý do vẫn quy định như tại dự án, dự thảo: ………….

	b) Với văn bản của cơ quan khác            
	Có   FORMCHECKBOX 
           Không    FORMCHECKBOX 

- Nếu CÓ, đề nghị nêu rõ:

+ Tên bộ phận cấu thành: ……………………………………………………………………………….

+ Nêu rõ điều, khoản, tên văn bản tương ứng và lý do vẫn quy định như tại dự án, dự thảo: ………...

	c) Với Điều ước quốc tế mà Việt Nam gia nhập, ký kết
	Có   FORMCHECKBOX 
       Không    FORMCHECKBOX 

- Nếu CÓ, đề nghị nêu rõ:

+ Tên bộ phận cấu thành: ……………………………………………………………………………….

+ Nêu rõ điều, khoản, tên văn bản tương ứng và lý do vẫn quy định như tại dự án, dự thảo: ………...

	III. THÔNG TIN LIÊN HỆ

	Họ và tên người điền: Nguyễn Ngân Giang

Di động: 0973234583; E-mail: ngianghn@gmail.com


THỦ TỤC HÀNH CHÍNH 3: Kiểm tra an toàn thực phẩm tại nước xuất khẩu thực phẩm vào Việt Nam
	1.Tên thủ tục hành chính: Kiểm tra an toàn thực phẩm tại nước xuất khẩu thực phẩm vào Việt Nam

	a) Có được quy định rõ ràng và cụ thể không? 
	Có  FORMCHECKBOX 
       Không   FORMCHECKBOX 
 

Nếu KHÔNG, nêu rõ lý do: …………………………...………………………………………

	b) Có chính xác và thống nhất với các văn bản quy phạm pháp luật có quy định về thủ tục hành chính này không?
	Có  FORMCHECKBOX 
       Không   FORMCHECKBOX 
 

Nếu KHÔNG, nêu rõ lý do: …………………...………………………………………………

	2. Trình tự thực hiện 

	a) Có được quy định rõ ràng và cụ thể về các bước thực hiện không? 
	Có  FORMCHECKBOX 
       Không   FORMCHECKBOX 
 

Nêu rõ lý do: Quy định rõ ràng và cụ thể về các bước thực hiện để tạo điều kiện thuận lợi cho cơ quan nhà nước có thẩm quyền và doanh nghiệp đề nghị thực hiện TTHC một cách dễ dàng. Được quy định cụ thể tại Điều 22 của dự thảo Nghị định

	b) Có được quy định hợp lý giữa các bước thực hiện để tạo thuận lợi, tiết kiệm chi phí cho cơ quan nhà nước, cá nhân, tổ chức khi thực hiện?
	Có  FORMCHECKBOX 
       Không   FORMCHECKBOX 
 

Nêu rõ lý do: Để biết được lý do và nhu cầu của doanh nghiệp nhằm quản lý tốt hơn công tác ATTP 

	c) Có được quy định, phân định rõ trách nhiệm và nội dung công việc của cơ quan nhà nước và cá nhân, tổ chức khi thực hiện không?
	Có  FORMCHECKBOX 
       Không   FORMCHECKBOX 
 

Nêu rõ lý do: Được quy định cụ thể tại Điều 22 dự thảo Nghị định.

	d) Có áp dụng cơ chế liên thông không?
	Có    FORMCHECKBOX 
   Không   FORMCHECKBOX 
  
Nêu rõ lý do: Bộ chuyên ngành thực hiện

	e) Có quy định việc kiểm tra, đánh giá, xác minh thực tế của cơ quan nhà nước không?
	Có    FORMCHECKBOX 
      Không   FORMCHECKBOX 
              Nếu CÓ, nêu rõ:

- Lý do quy định: 
+Thực phẩm được coi là sản phẩm, hàng hóa thuộc nhóm 2 có khả năng gây mất an toàn trong điều kiện vận chuyển, lưu giữ, bảo quản, sử dụng hợp lý và đúng mục đích, vẫn tiềm ẩn khả năng gây hại cho người, động vật, thực vật, tài sản, môi trường cho nên cần tiến hành kiểm đinh, xác minh thực tế để xác định các nhóm chỉ tiêu theo hồ sơ công bố, thành phần cấu tạo của sản phẩm, lịch sử chất lượng mặt hàng, lịch sử nhập khẩu của công ty và vùng, lãnh thổ xuất xứ, hệ thống quản lý chất lượng đang áp dụng để bảo đảm tính an toàn cho người sử dụng. 
+ Để biết được lý do và nhu cầu của doanh nghiệp nhằm quản lý tốt hơn công tác ATTP
- Căn cứ quy định:

+ Được quy định mới tại dự án, dự thảo      FORMCHECKBOX 
    

+ Đã được quy định tại văn bản khác          FORMCHECKBOX 
   
Nêu rõ điều, khoản và tên văn bản tương ứng: Điều 39 Luật an toàn thực phẩm
- Các biện pháp có thể thay thế:                Có   FORMCHECKBOX 
    Không  FORMCHECKBOX 
  

Nếu CÓ, nêu rõ lý do vẫn quy định như tại dự án, dự thảo: ………………………………..…

	3. Cách thức thực hiện

	a) Nộp hồ sơ:

Trực tiếp  FORMCHECKBOX 
  Bưu điện  FORMCHECKBOX 
  Mạng   FORMCHECKBOX 

b) Nhận kết quả:

Trực tiếp  FORMCHECKBOX 
  Bưu điện  FORMCHECKBOX 
  Mạng   FORMCHECKBOX 

	- Có được quy định rõ ràng, cụ thể không?      Có   FORMCHECKBOX 
           Không    FORMCHECKBOX 

Nêu rõ lý do: Quy định tại Điều 22 dự thảo Nghị định

- Có được quy định phù hợp và tạo thuận lợi, tiết kiệm chi phí cho cơ quan nhà nước, 
cá nhân, tổ chức khi thực hiện không?                   Có   FORMCHECKBOX 
           Không    FORMCHECKBOX 

Nêu rõ lý do: Cơ quan có thẩm quyền nước xuất khẩu gửi hồ sơ trực tiếp về Bộ Nông nghiệp và PTNT. Để hai bên nắm kế hoạch và cùng nhau hợp tác

	4. Hồ sơ 

	a) Tên thành phần hồ sơ 1: Thông tin về hệ thống quản lý của quốc gia, vùng lãnh thổ (bao gồm hệ thống pháp luật, tiêu chuẩn, hệ thống tổ chức quản lý an toàn thực phẩm) và năng lực kiểm soát an toàn thực phẩm của cơ quan thẩm quyền quốc gia, vùng lãnh thổ xuất khẩu theo Mẫu số 08 ban hành kèm theo Nghị định 
	- Yêu cầu, quy cách: Xác nhận của cơ quan có thẩm quyền
Lý do quy định:  
-Là hình thức đề nghị với cơ quan có thẩm quyền nước nhập khẩu để đăng ký kiểm tra nhà nước, tạo điều kiện thuận lợi cho doanh nghiệp khi muốn nhập khẩu vào Việt  Nam.
 -Đây là cơ sở để các cơ quan có thẩm quyền của Việt Nam thẩm tra hồ sơ
- Cơ quan có thẩm quyền của nước xuất khẩu thực phẩm vào Việt Nam tự chịu trách nhiệm về tính pháp lý của văn bản

	b) Tên thành phần hồ sơ 2: Danh sách các cơ sở sản xuất, kinh doanh các thực phẩm có nguồn gốc từ động vật và thủy sản đăng ký xuất khẩu vào Việt Nam theo Mẫu số 07 ban hành kèm theo Nghị định
	- Yêu cầu, quy cách: Có xác nhận của cơ quan có thẩm quyền
Lý do quy định:
- Cơ quan có thẩm quyền của nước xuất khẩu thực phẩm vào Việt Nam tự chịu trách nhiệm về tính pháp lý của văn bản
- Đây là cơ sở để các cơ quan có thẩm quyền của Việt Nam thẩm tra hồ sơ

	c) Tên thành phần hồ sơ 3: Thông tin về điều kiện bảo đảm an toàn thực phẩm của cơ sở sản xuất, kinh doanh thực phẩm nêu tại Điểm b Khoản này theo Mẫu số 09 ban hành kèm theo Nghị định
	Yêu cầu, quy cách: Có xác nhận của cơ quan có thẩm quyền
Lý do quy định:

- Cơ quan có thẩm quyền của nước xuất khẩu thực phẩm vào Việt Nam tự chịu trách nhiệm về tính pháp lý của văn bản

- Đây là cơ sở để các cơ quan có thẩm quyền của Việt Nam thẩm tra hồ sơ. 

	Các thành phần hồ sơ nêu trên có bao gồm đầy đủ các giấy tờ, tài liệu để chứng minh việc đáp ứng yêu cầu, điều kiện thực hiện TTHC không?
	Có  FORMCHECKBOX 
       Không   FORMCHECKBOX 

Nếu KHÔNG, nêu rõ lý do: …………………...............………………………………………

………………………………………………………………………………………………….

	Số lượng bộ hồ sơ: 01 bộ
	Lý do (nếu quy định từ 02 bộ hồ sơ trở lên): …………………………………………………

	5. Thời hạn giải quyết

	
	- Có được quy định rõ ràng và cụ thể không?       Có  FORMCHECKBOX 
       Không   FORMCHECKBOX 
 

Nêu rõ lý do: Quy định tại Điều 22 dự thảo Nghị định

- Thời hạn:  30 ngày kể từ ngày nhận hồ sơ 

	6. Cơ quan thực hiện 

	
	- Có được quy định rõ ràng, cụ thể về cơ quan thực hiện không?     Có   FORMCHECKBOX 
        Không    FORMCHECKBOX 

Nêu rõ lý do: Được quy định cụ thể tại Điều 22 dự thảo Nghị định. Bộ Nông nghiệp và PTNT là cơ quan trung ương chịu trách nhiệm trước Chính phủ về vân đề này
- Có được quy định áp dụng tối đa các giải pháp phân cấp hoặc ủy quyền cho cơ quan hành chính cấp dưới hoặc địa phương giải quyết không?                                          Có   FORMCHECKBOX 
      Không    FORMCHECKBOX 

Nêu rõ lý do: Bộ Nông nghiệp và PTNT là cơ quan trung ương chịu trách nhiệm trước Chính phủ về vân đề này

	7. Đối tượng thực hiện 

	a) Đối tượng thực hiện:

- Tổ chức:      Trong nước  FORMCHECKBOX 
     Nước ngoài   FORMCHECKBOX 

Mô tả rõ: ……………………………………..

- Cá nhân:      Trong nước  FORMCHECKBOX 
      Nước ngoài   FORMCHECKBOX 

Mô tả rõ: ……………………………………..

b) Phạm vi áp dụng:

- Toàn quốc    FORMCHECKBOX 
    Vùng    FORMCHECKBOX 
     Địa phương    FORMCHECKBOX 

- Nông thôn    FORMCHECKBOX 
   Đô thị    FORMCHECKBOX 
     Miền núi        FORMCHECKBOX 
 

  Biên giới, hải đảo   FORMCHECKBOX 

c) Dự kiến số lượng đối tượng thực hiện/1 năm: 900 cơ sở
	- Lý do quy định:

+ Về đối tượng: Các tổ chức nước ngoài có kinh doanh thực phẩm tại nước ngoài, nhập khẩu vào Việt Nam, không hạn chế về đối tượng

+ Về phạm vi: Cả nước

- Có thể mở rộng/ thu hẹp đối tượng, phạm vi để tăng số đối tượng thực hiện được hưởng lợi không?:    Có   FORMCHECKBOX 
       Không    FORMCHECKBOX 

Nêu rõ lý do:  Phạm vi thực hiện trên lãnh thổ quốc gia, không thể mở rộng hơn



	8. Phí, lệ phí

	a) TTHC có quy định về phí, lệ phí không?  

- Phí:       Không  FORMCHECKBOX 
         Có    FORMCHECKBOX 
        

Nếu CÓ, nêu rõ lý do: 

- Lệ phí:  Không  FORMCHECKBOX 
        Có  FORMCHECKBOX 
            

Nếu CÓ, nêu rõ lý do: 


	- Mức phí, lệ phí:

+ Mức phí (hoặc đính kèm biểu phí): 

+ Mức phí, lệ phí có phù hợp không:    Có  FORMCHECKBOX 
        Không   FORMCHECKBOX 

Lý do: 

- Mức phí, lệ phí được quy định tại: 

+ Dự án, dự thảo       FORMCHECKBOX 
   

(iii) + Văn bản khác         FORMCHECKBOX 
 

(iv) Nêu rõ điều, khoản và tên văn bản tương ứng: 

	b) Ngoài phí, lệ phí cá nhân, tổ chức có các chi trả nào khác?     Không     FORMCHECKBOX 
    Có    FORMCHECKBOX 
    

Nếu CÓ, nội dung này được quy định tại: 

- Dự thảo               FORMCHECKBOX 

- Văn bản khác      FORMCHECKBOX 

Nêu rõ điều, khoản và tên văn bản tương ứng: 
	- Nội dung chi trả: 

Lý do chi trả: 
- Mức chi trả: 

Mức chi trả này có phù hợp không:       Có  FORMCHECKBOX 
          Không   FORMCHECKBOX 
             

Lý do:

	c) Dự kiến chi phí tuân thủ TTHC: 93.474.000đ
	Mức chi phí này có phù hợp không:       Có  FORMCHECKBOX 
        Không   FORMCHECKBOX 
             

Lý do: Đảm bảo các hoạt động liên quan đến thẩm xét hồ sơ của cơ quan quản lý

	9. Mẫu đơn, tờ khai

	TTHC có quy định về mẫu đơn, tờ khai không?
	Có   FORMCHECKBOX 
       Không    FORMCHECKBOX 

- Nếu CÓ, quy định về: Mẫu đơn   FORMCHECKBOX 
      Tờ khai   FORMCHECKBOX 
 

- Nếu KHÔNG, nêu rõ lý do:………………………………………………….                      

	Tên mẫu đơn, tờ khai 1: Thông tin về hệ thống quản lý của quốc gia, vùng lãnh thổ (bao gồm hệ thống pháp luật, tiêu chuẩn, hệ thống tổ chức quản lý an toàn thực phẩm) và năng lực kiểm soát an toàn thực phẩm của cơ quan thẩm quyền quốc gia, vùng lãnh thổ xuất khẩu theo Mẫu số 08 ban hành kèm theo Nghị định
Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không?        Có    FORMCHECKBOX 
     Không    FORMCHECKBOX 
          

Nếu CÓ, nêu rõ: 

-  Lý do: Cơ quan có thẩm quyền của nước xuất khẩu chịu trách nhiệm về tính pháp lý của văn bản
- Có quy định rõ cơ quan nhà nước hay người có thẩm quyền và nội dung xác nhận không?

Có    FORMCHECKBOX 
    Không    FORMCHECKBOX 

Nêu rõ lý do: Cơ quan có thẩm quyền của nước xuất khẩu chịu trách nhiệm về tính pháp lý của văn bản
	Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:

- Nội dung thông tin 1: Thông tin về hệ thống tổ chức và quản lý
Lý do quy định: 
- Đây là cơ sở để các cơ quan có thẩm quyền của Việt Nam thẩm tra
- Để cơ quan quản lý nhà nước của Việt nam quản lý được thông tin về hệ thống tổ chức và bộ máy quản lý của nước có thẩm quyền xuất khẩu thực phẩm vào Việt Nam 

- Nội dung thông tin 2: Thông tin về văn bản và các quy định, chương trình về kiểm soát thực phẩm

Lý do quy định: 
- Để đối chiếu với hệ thống văn bản, tiêu chuẩn, quy trình kiểm soát và chứng nhận ATTP tương ứng của Việt Nam, đồng thời thông qua đó đánh giá được mức độ an toàn của sản phẩm thực phẩm sẽ nhập khẩu vào Việt Nam
- Để đánh giá mức độ an toàn của sản phẩm thông qua hệ thống kiểm tra, giám sát các chất tồn dư, vi sinh vật gây bệnh, ...đối với các cơ sở sản xuất, kinh doanh

- Để nắm được các thông tin về kiểm tra, giám sát ATTP đối với sản phẩm thực phẩm nhập khẩu vào Việt Nam

	Tên mẫu đơn, tờ khai 2: Danh sách các cơ sở sản xuất, kinh doanh các thực phẩm có nguồn gốc từ động vật và thủy sản đăng ký xuất khẩu vào Việt Nam theo Mẫu số 07 ban hành kèm theo Nghị định 

Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không?        Có    FORMCHECKBOX 
     Không    FORMCHECKBOX 
          

Nếu CÓ, nêu rõ: 

-  Lý do: Cơ quan có thẩm quyền của nước xuất khẩu chịu trách nhiệm về tính pháp lý của văn bản

- Có quy định rõ cơ quan nhà nước hay người có thẩm quyền và nội dung xác nhận không?

Có    FORMCHECKBOX 
    Không    FORMCHECKBOX 

Nêu rõ lý do: Cơ quan có thẩm quyền của nước xuất khẩu chịu trách nhiệm về tính pháp lý của văn bản
	Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:

- Nội dung thông tin 1: Thông tin về cơ sở sản xuất, kinh doanh và sản phẩm nhập khẩu vào Việt Nam

Lý do quy định: 
- Để cơ quan quản lý nhà nước quản lý được thông tin hành chính liên quan đến tổ chức, cá nhân
- Để cơ quan quản lý nhà nước quản lý được thông tin hành chính và mã số đối với sản phẩm thực phẩm nhập khẩu vào Việt Nam



	Tên mẫu đơn, tờ khai 3: Thông tin về điều kiện bảo đảm an toàn thực phẩm của cơ sở sản xuất, kinh doanh thực phẩm nêu tại Điểm b Khoản này theo Mẫu số 09 ban hành kèm theo Nghị định 

Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không?        Có    FORMCHECKBOX 
     Không    FORMCHECKBOX 
          

Nếu CÓ, nêu rõ: 

-  Lý do: Cơ quan có thẩm quyền của nước xuất khẩu chịu trách nhiệm về tính pháp lý của văn bản

- Có quy định rõ cơ quan nhà nước hay người có thẩm quyền và nội dung xác nhận không?

Có    FORMCHECKBOX 
    Không    FORMCHECKBOX 

Nêu rõ lý do: Cơ quan có thẩm quyền của nước xuất khẩu chịu trách nhiệm về tính pháp lý của văn bản
	Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:

- Nội dung thông tin 1: Thông tin về cơ sở sản xuất, kinh doanh và sản phẩm nhập khẩu vào Việt Nam

Lý do quy định: 

- Để cơ quan quản lý nhà nước quản lý được thông tin hành chính liên quan đến tổ chức, cá nhân

  - Xác định trách nhiệm khi có sự cố về ATTP

- Để biết được loại sản phẩm thực phẩm nhập khẩu vào Việt Nam

Nội dung thông tin 2: Quy trình sản xuất và hệ thống quản lý chất lượng

Lý do quy định 

- Xác định được các khâu có nguy cơ mất ATTP trong quá trình sản xuất, chế biến và truy nguyên nguồn gốc khi cần thiết

- Để biết được các điều kiện bảo đảm ATTP của cơ sở sản xuất, kinh doanh thực phẩm nhập khẩu vào Việt Nam



	10. Yêu cầu, điều kiện

	TTHC này có quy định yêu cầu, điều kiện không?
	Không   FORMCHECKBOX 
      Có     FORMCHECKBOX 


	a) Yêu cầu, điều kiện 1: Đáp ứng yêu cầu đảm bảo an toàn thực phẩm

Lý do quy định

- Đáp ứng yêu cầu quản lý về bảo vệ an toàn/ sức khỏe cho người tiêu dùng, bảo vệ môi trường. 

- Đáp ứng các yêu cầu kỹ thuật, tuân thủ các quy định về pháp luật về sản xuất thực phẩm 
	- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:

+ Có kết quả từ một TTHC khác   FORMCHECKBOX 

+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước      FORMCHECKBOX 

- Những ảnh hưởng khi thực hiện yêu cầu, điều kiện:

+ Tăng chi phí (thời gian, nhân lực, tài chính)   FORMCHECKBOX 

Nêu rõ:……………………………………………………………………………………

+ Phân biệt đối tượng giữa các vùng, miền, khu vực, trong nước, quốc tế     FORMCHECKBOX 

 Nêu rõ:………………………………………….………………………………………

+ Hạn chế một số đối tượng    FORMCHECKBOX 

 Nêu rõ: ………………………………………………………………………………..

+ Khác  FORMCHECKBOX 

Nêu rõ: ………………………………………………………………………………..

- Yêu cầu, điều kiện được quy định tại:

+ Dự án, dự thảo                     FORMCHECKBOX 

+ Văn bản QPPL khác  FORMCHECKBOX 

Nêu rõ điều, khoản và tên văn bản tương ứng: ………………………………………….

	b) Yêu cầu, điều kiện 2: Đáp ứng yêu cầu an toàn thực phẩm do cơ quan có thẩm quyền nước xuất khẩu

Lý do quy định

- Đáp ứng yêu cầu quản lý về bảo vệ an toàn/ sức khỏe cho người tiêu dùng, bảo vệ môi trường. 

- Đáp ứng các yêu cầu kỹ thuật, tuân thủ các quy định về pháp luật về sản xuất thực phẩm
	 - Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:

+ Có kết quả từ một TTHC khác   FORMCHECKBOX 

+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước      FORMCHECKBOX 

- Những ảnh hưởng khi thực hiện yêu cầu, điều kiện:

+ Tăng chi phí (thời gian, nhân lực, tài chính)   FORMCHECKBOX 

Nêu rõ:……………………………………………………………………………………

+ Phân biệt đối tượng giữa các vùng, miền, khu vực, trong nước, quốc tế     FORMCHECKBOX 

 Nêu rõ:………………………………………….………………………………………

+ Hạn chế một số đối tượng    FORMCHECKBOX 

 Nêu rõ: ………………………………………………………………………………..

+ Khác  FORMCHECKBOX 

Nêu rõ: ………………………………………………………………………………..

- Yêu cầu, điều kiện được quy định tại:

+ Dự án, dự thảo                     FORMCHECKBOX 

+ Văn bản QPPL khác  FORMCHECKBOX 

Nêu rõ điều, khoản và tên văn bản tương ứng: Điều 15 Luật an toàn thực phẩm

	11. Kết quả 

	- Giấy phép                                      FORMCHECKBOX 
   

- Giấy chứng nhận                           FORMCHECKBOX 
   

- Giấy đăng ký                                 FORMCHECKBOX 
                           

- Chứng chỉ                                      FORMCHECKBOX 
   

- Thẻ                                                FORMCHECKBOX 
                                            

- Quyết định hành chính                  FORMCHECKBOX 
    

- Văn bản xác nhận/chấp thuận       FORMCHECKBOX 
                   

- Loại khác:                                     FORMCHECKBOX 

Đề nghị nêu rõ: ………………………
	- Có quy định về thời hạn có giá trị hiệu lực:                         Có   FORMCHECKBOX 
       Không    FORMCHECKBOX 

+ Nếu CÓ, nêu thời hạn cụ thể:

+ Nếu KHÔNG, nêu rõ lý do: Tạo điều kiện cho các nước nhập khẩu vào Việt Nam và phù hợp với các quy định của quốc tế.
- Phạm vi có giá trị hiệu lực:        Toàn quốc    FORMCHECKBOX 
    Địa phương   FORMCHECKBOX 
     

Lý do: Sản phẩm lưu hành trên phạm vi toàn quốc

- Có thể kéo dài thời hạn/ thay đổi phạm vi giá trị hiệu lực:  Có   FORMCHECKBOX 
      Không    FORMCHECKBOX 

Lý do:

- Có quy định điều kiện có hiệu lực của kết quả:                   Có   FORMCHECKBOX 
      Không    FORMCHECKBOX 

Lý do:…………………………………………………………………………………..

- Mẫu kết quả TTHC có phù hợp về nội dung, hình thức:      Có   FORMCHECKBOX 
      Không    FORMCHECKBOX 

Lý do:…………………………………………………………………………….……………..

	12. Quy định về từng bộ phận cấu thành của TTHC có mâu thuẫn, chồng chéo hoặc không phù hợp, thống nhất với quy định tại các văn bản khác không?

	a) Với văn bản của cơ quan cấp trên   
	- Có   FORMCHECKBOX 
            Không    FORMCHECKBOX 

- Nếu CÓ, đề nghị nêu rõ:

+ Tên bộ phận cấu thành: ……………………………………………………………………………….

+ Nêu rõ điều, khoản, tên văn bản tương ứng và lý do vẫn quy định như tại dự án, dự thảo: ………….

	b) Với văn bản của cơ quan khác            
	Có   FORMCHECKBOX 
           Không    FORMCHECKBOX 

- Nếu CÓ, đề nghị nêu rõ:

+ Tên bộ phận cấu thành: ……………………………………………………………………………….

+ Nêu rõ điều, khoản, tên văn bản tương ứng và lý do vẫn quy định như tại dự án, dự thảo: ………...

	c) Với Điều ước quốc tế mà Việt Nam gia nhập, ký kết
	Có   FORMCHECKBOX 
       Không    FORMCHECKBOX 

- Nếu CÓ, đề nghị nêu rõ:

+ Tên bộ phận cấu thành: ……………………………………………………………………………….

+ Nêu rõ điều, khoản, tên văn bản tương ứng và lý do vẫn quy định như tại dự án, dự thảo: ………...

	III. THÔNG TIN LIÊN HỆ

	Họ và tên người điền: Nguyễn Ngân Giang

Điện thoại cố định: ……………….……; Di động: 0973234583; E-mail: ngianhn@gmail.com


THỦ TỤC HÀNH CHÍNH 4: Xác nhận nội dung quảng cáo thực phẩm
	Tên thủ tục hành chính: Xác nhận nội dung quảng cáo thực phẩm

	a) Có được quy định rõ ràng và cụ thể không? 
	Có  FORMCHECKBOX 
       Không   FORMCHECKBOX 
 

Nếu KHÔNG, nêu rõ lý do: …………………………...………………………………………

	b) Có chính xác và thống nhất với các văn bản quy phạm pháp luật có quy định về thủ tục hành chính này không?
	Có  FORMCHECKBOX 
       Không   FORMCHECKBOX 
 

Nếu KHÔNG, nêu rõ lý do: …………………...………………………………………………

	2. Trình tự thực hiện

	a) Có được quy định rõ ràng và cụ thể về các bước thực hiện không? 
	Có  FORMCHECKBOX 
       Không   FORMCHECKBOX 
 

Nêu rõ lý do: Trình tự, thủ tục tiếp nhận và thẩm định hồ sơ cấp giấy xác nhận nội dung quảng cáo thực phẩm được quy định cụ thể tại Điều 27 dự thảo Nghị định.

	b) Có được quy định hợp lý giữa các bước thực hiện để tạo thuận lợi, tiết kiệm chi phí cho cơ quan nhà nước, cá nhân, tổ chức khi thực hiện?
	Có  FORMCHECKBOX 
       Không   FORMCHECKBOX 
 

Nêu rõ lý do: Quy định rõ ràng và cụ thể về các bước thực hiện để tạo điều kiện thuận lợi cho cơ quan nhà nước có thẩm quyền và doanh nghiệp đề nghị thực hiện TTHC một cách dễ dàng. 

	c) Có được quy định, phân định rõ trách nhiệm và nội dung công việc của cơ quan nhà nước và cá nhân, tổ chức khi thực hiện không?
	Có  FORMCHECKBOX 
       Không   FORMCHECKBOX 

Nêu rõ lý do: Quy định rõ ràng và cụ thể về các bước thực hiện để tạo điều kiện thuận lợi cho cơ quan nhà nước có thẩm quyền và doanh nghiệp đề nghị thực hiện TTHC một cách dễ dàng.

	d) Có áp dụng cơ chế liên thông không?
	Có  FORMCHECKBOX 
      Không   FORMCHECKBOX 

Nêu rõ lý do: Bộ Y tế là cơ quan quản lý chuyên ngành ở trung ương, có chức năng cấp giấy tiếp nhận đăng ký công bố sản phẩm nên có trach nhiệm xác nhận nội dung quảng cáo thực phẩm đó. Ủy ban nhân dân cấp tỉnh là cơ quan quản lý chuyên ngành ở địa phương có trách nhiệm xác nhận nội dung quảng cáo thực phẩm theo phân cấp quản lý.

	e) Có quy định việc kiểm tra, đánh giá, xác minh thực tế của cơ quan nhà nước không?
	Có  FORMCHECKBOX 
       Không   FORMCHECKBOX 
                

Nếu CÓ, nêu rõ:

- Lý do quy định: 

- Căn cứ quy định:

+ Được quy định mới tại dự án, dự thảo          FORMCHECKBOX 

+ Đã được quy định tại văn bản khác               FORMCHECKBOX 
 

Nêu rõ điều, khoản và tên văn bản tương ứng: ……………………………………………......

- Các biện pháp có thể thay thế:                Có   FORMCHECKBOX 
    Không  FORMCHECKBOX 

Nếu CÓ, nêu rõ lý do vẫn quy định như tại dự án, dự thảo: ………………………………..…

	3. Cách thức thực hiện

	a) Nộp hồ sơ:

Trực tiếp  FORMCHECKBOX 
  Bưu điện  FORMCHECKBOX 
 Mạng   FORMCHECKBOX 

b) Nhận kết quả:

Trực tiếp  FORMCHECKBOX 
 Bưu điện  FORMCHECKBOX 
  Mạng   FORMCHECKBOX 

	- Có được quy định rõ ràng, cụ thể không?      Có   FORMCHECKBOX 
           Không    FORMCHECKBOX 

Nêu rõ lý do: được quy định tại Điều 27 – Trình tự thủ tục cấp giấy xác nhận nội dung quảng cáo
- Có được quy định phù hợp và tạo thuận lợi, tiết kiệm chi phí cho cơ quan nhà nước, 
cá nhân, tổ chức khi thực hiện không?          Có   FORMCHECKBOX 
           Không    FORMCHECKBOX 

Nêu rõ lý do: Ở trung ương hồ sơ được nộp trên dịch vụ công trực tuyến cấp độ 4, tiết kiệm thời gian và chi phí đi lại cho doanh nghiệp. Ở địa phương doanh nghiệp có thể nộp qua đường bưu điện và thời gian được tính từ ngày dấu đến của cơ quan.

	4. Hồ sơ 

	a) Tên thành phần hồ sơ 1: 

Đơn đăng ký xác nhận nội dung quảng cáo theo Mẫu số 10 ban hành kèm theo Nghị định này
	- Nêu rõ lý do quy định: 
Để có thông tin về tổ chức, cá nhân chịu trách nhiệm, cam kết về các nội dung đăng ký quảng cáo.
- Yêu cầu, quy cách, lý do quy định: Điền theo mẫu quy định

	b) Tên thành phần hồ sơ 2: 

Giấy tiếp nhận đăng ký bản công sản phẩm và Bản công bố sản phẩm đã được cơ quan có thẩm quyền xác nhận
	- Nêu rõ lý do quy định: Chứng minh sản phẩm đã được cơ quan quản lý nhà nước cấp phép lưu hành trên thị trường, chứng minh sản phẩm đảm bảo an toàn thực phẩm.
- Yêu cầu, quy cách: Đơn vị tự xác nhận

	c) Tên thành phần hồ sơ 3:

Mẫu nhãn sản phẩm
	- Nêu rõ lý do quy định: Để cơ quan có thẩm quyền xác nhận sản phẩm đạt yêu cầu, quy định của Pháp luật  về ghi nhãn hàng hóa.
- Yêu cầu, quy cách: Đơn vị tự xác nhận

	d) Tên thành phần hồ sơ 4:

Đối với quảng cáo trên báo nói, báo hình:

- Kịch bản dự kiến quảng cáo;

- Nội dung dự kiến quảng cáo ghi trong đĩa hình, đĩa âm thanh
	- Nêu rõ lý do quy định: Căn cứ để cơ quan tiếp nhận đối chiếu nội dung đã được cấp phép lưu hành để xác định nội dung quảng cáo. 
- Yêu cầu, quy cách: Đơn vị tự xác nhận

	f) Tên thành phần hồ sơ 5:

Đối với quảng cáo trên các phương tiện khác:
Ma két (mẫu nội dung) dự kiến quảng cáo
	- Nêu rõ lý do quy định: Căn cứ để cơ quan tiếp nhận đối chiếu nội dung đã được cấp phép lưu hành để xác định nội dung quảng cáo 
- Yêu cầu, quy cách: Đơn vị tự xác nhận

	g) Tên thành phần hồ sơ 6:

Đối với nội dung quảng cáo ngoài công dụng, tính năng của sản phẩmghi trong bản công bố sản phẩm thì phải có tài liệu khoa học chứng minh. 
	- Nêu rõ lý do quy định: Những nội dung nằm ngoài bảng thông tin chi tiết về sản phẩm phải được thuyết minh đầy đủ và rõ ràng về sản phẩm, để cơ quan có thẩm quyền có căn cứ xác nhận nội dung quảng cáo.

- Yêu cầu, quy cách: Nộp bản thuyết minh chi tiết hoặc các tài liệu chứng minh công dụng của sản phẩm

	Các thành phần hồ sơ nêu trên có bao gồm đầy đủ các giấy tờ, tài liệu để chứng minh việc đáp ứng yêu cầu, điều kiện thực hiện TTHC không?
	Có  FORMCHECKBOX 
       Không   FORMCHECKBOX 

Nếu KHÔNG, nêu rõ lý do: …………………...............………………………………………

………………………………………………………………………………………………….

	Số lượng bộ hồ sơ: 01 bộ
	Lý do (nếu quy định từ 02 bộ hồ sơ trở lên): 

	5. Thời hạn giải quyết

	
	- Có được quy định rõ ràng và cụ thể không?       Có  FORMCHECKBOX 
       Không   FORMCHECKBOX 
 

Nêu rõ lý do:  được quy định cụ thể tại điều 27– Thời hạn cấp giấy xác nhận nội dung quảng cáo là 10 ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ

	6. Cơ quan thực hiện 

	
	- Có được quy định rõ ràng, cụ thể về cơ quan thực hiện không?     Có   FORMCHECKBOX 
        Không    FORMCHECKBOX 

Nêu rõ lý do: 

- Có được quy định áp dụng tối đa các giải pháp phân cấp hoặc ủy quyền cho cơ quan hành chính cấp dưới hoặc địa phương giải quyết không?                                          Có   FORMCHECKBOX 
         Không    FORMCHECKBOX 

Nêu rõ lý do: Bộ Y tế là cơ quan quản lý chuyên ngành, có chức năng cấp giấy tiếp nhận đăng ký công bố sản phẩm nên có trach nhiệm xác nhận nội dung quảng cáo thực phẩm đó. Ủy ban nhân dân cấp tỉnh là cơ quan địa phương chịu trách nhiệm xác nhận quảng cáo đối với sản phẩm được phân công quản lý.


	7. Đối tượng thực hiện 

	a) Đối tượng thực hiện:

- Tổ chức:      Trong nước  FORMCHECKBOX 
      Nước ngoài   FORMCHECKBOX 

Mô tả rõ: tổ chức có các hoạt động liên quan đến sản xuất, kinh doanh thực phẩm trong nước có nhu cầu muốn quảng cáo sản phẩm

- Cá nhân:      Trong nước  FORMCHECKBOX 
      Nước ngoài   FORMCHECKBOX 

Mô tả rõ: 

b) Phạm vi áp dụng:

- Toàn quốc    FORMCHECKBOX 
    Vùng    FORMCHECKBOX 
     Địa phương    FORMCHECKBOX 

- Nông thôn    FORMCHECKBOX 
   Đô thị    FORMCHECKBOX 
     Miền núi        FORMCHECKBOX 
 

  Biên giới, hải đảo   FORMCHECKBOX 

c) Dự kiến số lượng đối tượng thực hiện/1 năm: 1500 hồ sơ/năm
	- Lý do quy định:

+ Về đối tượng: áp dụng đối với các cơ quan, tổ chức, doanh nghiệp trong nước và nước ngoài tại Việt Nam có các hoạt động liên quan đến hoạt động quảng cáo thực phẩm

+ Về phạm vi: áp dụng cho việc quảng cáo thực phẩm tại Việt Nam

- Có thể mở rộng/ thu hẹp đối tượng, phạm vi để tăng số đối tượng thực hiện được hưởng lợi không?:    Có   FORMCHECKBOX 
       Không    FORMCHECKBOX 

Nêu rõ lý do: đã áp dụng trên toàn quốc



	8. Phí, lệ phí

	a) TTHC có quy định về phí, lệ phí không?  

- Phí:       Không   FORMCHECKBOX 
          Có  FORMCHECKBOX 

Nếu CÓ, nêu rõ lý do: để trang trải cho việc thực hiện các công việc liên quan đến thẩm định, cấp phép, cấp giấy chứng nhận 

- Lệ phí:  Không  FORMCHECKBOX 
         Có  FORMCHECKBOX 
             

Nếu CÓ, nêu rõ lý do: ……………………………..…

………………………………………………………..


	- Mức phí, lệ phí: 

+ Phí:: 1.200.000 /lần/1 sản phẩm

Lý do: Đã đảm bảo đủ chi cho các công việc liên quan đến hành chính, thẩm định và cấp giấy xác nhận nội dung quảng cáo thực phẩm.  

- Mức phí, lệ phí được quy định tại: thông tư 279/2016/TT-BTC

+ Dự án, dự thảo       FORMCHECKBOX 
   

+ Văn bản khác         FORMCHECKBOX 

(i) Nêu rõ điều, khoản và tên văn bản tương ứng: thông tư 279/2016/TT-BTC

 (ii) Nếu chưa ban hành, nêu rõ lý do: ………………….………………………

	b) Ngoài phí, lệ phí cá nhân, tổ chức có các chi trả nào khác?     Không     FORMCHECKBOX 
     Có    FORMCHECKBOX 
    

Nếu CÓ, nội dung này được quy định tại: 

- Dự thảo               FORMCHECKBOX 
   

- Văn bản khác      FORMCHECKBOX 

Nêu rõ điều, khoản và tên văn bản tương ứng: …….…
	- Nội dung chi trả: 

Lý do chi trả: 

- Mức chi trả: ……………………………………………………….…………

Mức chi trả này có phù hợp không:       Có  FORMCHECKBOX 
           Không   FORMCHECKBOX 
             

Lý do: Số lượng hồ sơ quảng cáo/ năm là 1500, chi phí này là không cao vì hồ sơ quảng cáo doanh nghiệp có thể sử dụng được trong 3 năm. Mặt khác chi phí này nếu so với chi phí mà doanh nghiệp phải bỏ ra để quảng cáo là rất thấp vì các chi phí để quảng cáo thường cao.

	a) Dự kiến chi phí tuân thủ TTHC: 2.007.720.000đ

	Mức chi phí này có phù hợp không:       Có  FORMCHECKBOX 
        Không   FORMCHECKBOX 
             

Lý do: Đảm bảo các hoạt động liên quan đến thẩm xét hồ sơ của cơ quan quản lý

	9. Mẫu đơn, tờ khai

	TTHC có quy định về mẫu đơn, tờ khai không?
	Có   FORMCHECKBOX 
       Không    FORMCHECKBOX 

- Nếu CÓ, quy định về: Mẫu đơn   FORMCHECKBOX 
      Tờ khai   FORMCHECKBOX 
  

- Nếu KHÔNG, nêu rõ lý do:………………………………………………….                      

	a) Tên mẫu đơn, tờ khai 1: Đơn đăng ký xác nhận nội dung quảng cáo theo Mẫu số 10 ban hành kèm theo Nghị định
Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không?        Có    FORMCHECKBOX 
      Không    FORMCHECKBOX 
         

Nếu CÓ, nêu rõ: 

-  Lý do: Tổ chức cá nhân chịu trách nhiệm về tính pháp lý của văn bản
- Có quy định rõ cơ quan nhà nước hay người có thẩm quyền và nội dung xác nhận không?

Có    FORMCHECKBOX 
     Không    FORMCHECKBOX 

Nêu rõ lý do: ………………………………………...
	Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:

- Nội dung thông tin 1: Tên, địa chỉ cơ sở sản xuất, cơ sở đăng ký 

Lý do quy định: Để có thông tin hành chính về tổ chức, cá nhân chịu trách nhiệm

- Nội dung thông tin 2: Thông tin về sản phẩm, hình thức quảng cáo
Lý do quy định: để có thông tin thẩm định nội dung quảng cáo của sản phẩm và đối chiếu hồ sơ.
Nội dung thông tin 3: Cam kết của tổ chức, cá nhân
Lý do quy định: Để khẳng định trách nhiệm của tổ chức, cá nhân về an toàn sản phẩm, các nội dung đã đăng ký quảng cáo và hướng dẫn người tiêu dùng 

	10. Yêu cầu, điều kiện

	TTHC này có quy định yêu cầu, điều kiện không?
	Không   FORMCHECKBOX 
       Có   X 

	a) Yêu cầu, điều kiện 1

Đáp ứng các điều kiện về nội dung quảng cáo thực phẩm theo quy định tại Điều 5 Nghị định số 181/2013/NĐ-CP.

Lý do quy định: Để đảm bảo hài hòa với các quy định khác của pháp luật có liên quan.

	- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:

+ Có kết quả từ một TTHC khác   FORMCHECKBOX 

+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước      FORMCHECKBOX 
 

- Những ảnh hưởng khi thực hiện yêu cầu, điều kiện:

+ Tăng chi phí (thời gian, nhân lực, tài chính)   FORMCHECKBOX 

Nêu rõ:……………………………………………………………………………………

+ Phân biệt đối tượng giữa các vùng, miền, khu vực, trong nước, quốc tế     FORMCHECKBOX 

 Nêu rõ:………………………………………….………………………………………

+ Hạn chế một số đối tượng    FORMCHECKBOX 

 Nêu rõ: 

+ Khác  FORMCHECKBOX 

Nêu rõ: ………………………………………………………………………………..

- Yêu cầu, điều kiện được quy định tại:

+ Dự án, dự thảo                     FORMCHECKBOX 

+ Văn bản QPPL khác  FORMCHECKBOX 

Nêu rõ điều, khoản và tên văn bản tương ứng: 

	b) Yêu cầu điều kiện 2: 
Đơn vị quảng cáo thực phẩm phải chịu trách nhiệm về nội dung, tính pháp lý những thông tin đã cung cấp trong các hoạt động quảng cáo thực phẩm của mình
Lý do quy định: 
Để khẳng định trách nhiệm của tổ chức, cá nhân về an toàn sản phẩm, các nội dung đã đăng ký quảng cáo và hướng dẫn người tiêu dùng
	- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:

+ Có kết quả từ một TTHC khác   FORMCHECKBOX 

+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước      FORMCHECKBOX 
 

- Những ảnh hưởng khi thực hiện yêu cầu, điều kiện:

+ Tăng chi phí (thời gian, nhân lực, tài chính)   FORMCHECKBOX 

Nêu rõ:……………………………………………………………………………………

+ Phân biệt đối tượng giữa các vùng, miền, khu vực, trong nước, quốc tế     FORMCHECKBOX 

 Nêu rõ:………………………………………….………………………………………

+ Hạn chế một số đối tượng    FORMCHECKBOX 

 Nêu rõ: 

+ Khác  FORMCHECKBOX 

Nêu rõ: ………………………………………………………………………………..

- Yêu cầu, điều kiện được quy định tại:

+ Dự án, dự thảo                     FORMCHECKBOX 

+ Văn bản QPPL khác  FORMCHECKBOX 

Nêu rõ điều, khoản và tên văn bản tương ứng: 

	c) Yêu cầu điều kiện 3: 
Tổ chức, cá nhân đăng ký xác nhận nội dung quảng cáo có trách nhiệm nộp phí thẩm định hồ sơ tại cơ quan tiếp nhận hồ sơ theo quy định của pháp luật hiện hành
Lý do quy định: Để đảm bảo kinh phí trang trải cho việc thẩm định, cấp giấy phép

	- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:

+ Có kết quả từ một TTHC khác   FORMCHECKBOX 

+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước      FORMCHECKBOX 
 

- Những ảnh hưởng khi thực hiện yêu cầu, điều kiện:

+ Tăng chi phí (thời gian, nhân lực, tài chính)   FORMCHECKBOX 

Nêu rõ:……………………………………………………………………………………

+ Phân biệt đối tượng giữa các vùng, miền, khu vực, trong nước, quốc tế     FORMCHECKBOX 

 Nêu rõ:………………………………………….………………………………………

+ Hạn chế một số đối tượng    FORMCHECKBOX 

 Nêu rõ: 

+ Khác  FORMCHECKBOX 

Nêu rõ: ………………………………………………………………………………..

- Yêu cầu, điều kiện được quy định tại:

+ Dự án, dự thảo                     FORMCHECKBOX 

+ Văn bản QPPL khác  FORMCHECKBOX 

Nêu rõ điều, khoản và tên văn bản tương ứng:

	d) Yêu cầu điều kiện 4: 

Tổ chức, cá nhân có sản phẩm quảng cáo; tổ chức, cá nhân phát hành quảng cáo chỉ được tiến hành quảng cáo cho các sản phẩm đã được cấp Giấy xác nhận nội dung quảng cáo và chỉ được quảng cáo phù hợp với nội dung đã được xác nhận
Lý do quy định: Để khẳng định trách nhiệm của tổ chức, cá nhân về an toàn sản phẩm, các nội dung đã đăng ký quảng cáo và hướng dẫn người tiêu dùng

	+ Có kết quả từ một TTHC khác   FORMCHECKBOX 

+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước      FORMCHECKBOX 
 

- Những ảnh hưởng khi thực hiện yêu cầu, điều kiện:

+ Tăng chi phí (thời gian, nhân lực, tài chính)   FORMCHECKBOX 

Nêu rõ:……………………………………………………………………………………

+ Phân biệt đối tượng giữa các vùng, miền, khu vực, trong nước, quốc tế     FORMCHECKBOX 

 Nêu rõ:………………………………………….………………………………………

+ Hạn chế một số đối tượng    FORMCHECKBOX 

 Nêu rõ: 

+ Khác  FORMCHECKBOX 

Nêu rõ: ………………………………………………………………………………..

- Yêu cầu, điều kiện được quy định tại:

+ Dự án, dự thảo                     FORMCHECKBOX 

+ Văn bản QPPL khác  FORMCHECKBOX 

Nêu rõ điều, khoản và tên văn bản tương ứng:

	11. Kết quả 

	- Giấy phép                                      FORMCHECKBOX 
   

- Giấy chứng nhận                           FORMCHECKBOX 
    

- Giấy đăng ký                                 FORMCHECKBOX 
                           

- Chứng chỉ                                      FORMCHECKBOX 
   

- Thẻ                                                FORMCHECKBOX 
                                            

- Quyết định hành chính                  FORMCHECKBOX 
    

- Văn bản xác nhận/chấp thuận       FORMCHECKBOX 
                   

- Loại khác:                                     FORMCHECKBOX 

Đề nghị nêu rõ: ………………………
	- Có quy định về thời hạn có giá trị hiệu lực:                         Có   FORMCHECKBOX 
       Không  FORMCHECKBOX 
  

+ Nếu CÓ, nêu thời hạn cụ thể: 

+ Nếu KHÔNG, nêu rõ lý do: 

- Phạm vi có giá trị hiệu lực:        Toàn quốc    FORMCHECKBOX 
    Địa phương   FORMCHECKBOX 
     

Lý do: Quảng cáo trên toàn quốc

- Có thể kéo dài thời hạn/ thay đổi phạm vi giá trị hiệu lực:  Có   FORMCHECKBOX 
      Không    FORMCHECKBOX 

Lý do: Giấy xác nhận không có thời hạn
- Có quy định điều kiện có hiệu lực của kết quả:                   Có   FORMCHECKBOX 
      Không    FORMCHECKBOX 

Lý do: 

- Mẫu kết quả TTHC có phù hợp về nội dung, hình thức:      Có   FORMCHECKBOX 
      Không    FORMCHECKBOX 

Lý do: 

	12. Quy định về từng bộ phận cấu thành của TTHC có mâu thuẫn, chồng chéo hoặc không phù hợp, thống nhất với quy định tại các văn bản khác không?

	a) Với văn bản của cơ quan cấp trên   
	- Có   FORMCHECKBOX 
            Không    FORMCHECKBOX 

- Nếu CÓ, đề nghị nêu rõ:

+ Tên bộ phận cấu thành: ……………………………………………………………………………….

+ Nêu rõ điều, khoản, tên văn bản tương ứng và lý do vẫn quy định như tại dự án, dự thảo: ………….

	b) Với văn bản của cơ quan khác            
	Có   FORMCHECKBOX 
           Không    FORMCHECKBOX 

- Nếu CÓ, đề nghị nêu rõ:

+ Tên bộ phận cấu thành: ……………………………………………………………………………….

+ Nêu rõ điều, khoản, tên văn bản tương ứng và lý do vẫn quy định như tại dự án, dự thảo: ………...

	c) Với Điều ước quốc tế mà Việt Nam gia nhập, ký kết
	Có   FORMCHECKBOX 
       Không    FORMCHECKBOX 

- Nếu CÓ, đề nghị nêu rõ:

+ Tên bộ phận cấu thành: ……………………………………………………………………………….

+ Nêu rõ điều, khoản, tên văn bản tương ứng và lý do vẫn quy định như tại dự án, dự thảo: ………...

	III. THÔNG TIN LIÊN HỆ

	Họ và tên người điền: Nguyễn Ngân Giang

Điện thoại cố định: ……………….……; Di động: 0973234583; E-mail: ngianhn@gmail.com


THỦ TỤC HÀNH CHÍNH 5: Cấp Giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện an toàn thực phẩm đạt yêu cầu Thực hành sản xuất tốt (GMP) thực phẩm bảo vệ sức khỏe
	Tên thủ tục hành chính: cấp Giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện an toàn thực phẩm đạt yêu cầu Thực hành sản xuất tốt (GMP) thực phẩm bảo vệ sức khỏe

	a) Có được quy định rõ ràng và cụ thể không? 
	Có  FORMCHECKBOX 
       Không   FORMCHECKBOX 
 

Nếu KHÔNG, nêu rõ lý do: …………………………...………………………………………

	b) Có chính xác và thống nhất với các văn bản quy phạm pháp luật có quy định về thủ tục hành chính này không?
	Có  FORMCHECKBOX 
       Không   FORMCHECKBOX 
 

Nếu KHÔNG, nêu rõ lý do: …………………...………………………………………………

	2. Trình tự thực hiện

	a) Có được quy định rõ ràng và cụ thể về các bước thực hiện không? 
	Có  FORMCHECKBOX 
       Không   FORMCHECKBOX 
 

Nêu rõ lý do: Trình tự, thủ tục tiếp nhận và thẩm định hồ sơ cấp giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện an toàn thực phẩm đạt yêu cầu Thực hành sản xuất tốt (GMP) thực phẩm bảo vệ sức khỏe được quy định cụ thể tại Điều 29 dự thảo Nghị định.

	b) Có được quy định hợp lý giữa các bước thực hiện để tạo thuận lợi, tiết kiệm chi phí cho cơ quan nhà nước, cá nhân, tổ chức khi thực hiện?
	Có  FORMCHECKBOX 
       Không   FORMCHECKBOX 
 

Nêu rõ lý do: Quy định rõ ràng và cụ thể về các bước thực hiện để tạo điều kiện thuận lợi cho cơ quan nhà nước có thẩm quyền và doanh nghiệp đề nghị thực hiện TTHC một cách dễ dàng. 

	c) Có được quy định, phân định rõ trách nhiệm và nội dung công việc của cơ quan nhà nước và cá nhân, tổ chức khi thực hiện không?
	Có  FORMCHECKBOX 
       Không   FORMCHECKBOX 

Nêu rõ lý do: Quy định rõ ràng và cụ thể về các bước thực hiện để tạo điều kiện thuận lợi cho cơ quan nhà nước có thẩm quyền và doanh nghiệp đề nghị thực hiện TTHC một cách dễ dàng.

	d) Có áp dụng cơ chế liên thông không?
	Có  FORMCHECKBOX 
       Không   FORMCHECKBOX 
 

Nêu rõ lý do:Bộ Y tế là cơ quan quản lý chuyên ngành, có chức năng cấp giấy tiếp nhận đăng ký công bố sản phẩm nên có trach nhiệm cấp giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện an toàn thực phẩm đạt yêu cầu Thực hành sản xuất tốt (GMP) thực phẩm bảo vệ sức khỏe thực phẩm đó

	e) Có quy định việc kiểm tra, đánh giá, xác minh thực tế của cơ quan nhà nước không?
	Có  FORMCHECKBOX 
         Không  FORMCHECKBOX 
                

Nếu CÓ, nêu rõ:

- Lý do quy định: 

+ Thực phẩm bảo vệ sức khỏe được coi là sản phẩm, hàng hóa thuộc nhóm 2 có khả năng gây mất an toàn trong điều kiện vận chuyển, lưu giữ, bảo quản, sử dụng hợp lý và đúng mục đích, vẫn tiềm ẩn khả năng gây hại cho người, động vật, thực vật, tài sản, môi trường cho nên cần tiến hành kiểm đinh, xác minh thực tế để xác định để bảo đảm tính an toàn cho người sử dụng

+ Tỷ lệ tỷ trọng các thành phần cấu tạo chính trong công thức phối chế khác nhau sẽ tạo ra những công dụng đối tuợng sử dụng và liều dùng khác nhau

+ Một số nhà sản xuất,kinh doanh TPCN thường công bố công dụng vượt quá công năng, tác dụng của thành phần cấu tạo nên sản phẩm.

+ Lưc lượng thanh tra mỏng (số lượng thanh tra). Đặc biệt TPCN là sản phẩm rất khó xác định độ an tòan thông qua việc kiểm nghiệm sản phẩm cuối cùng nên công tác thanh tra kiểm tra chỉ giải quyết được một phẩn 

+. Kiến thức của người tiêu dùng về thực phẩm chức năng còn rất hạn chế. 

- Căn cứ quy định:

+ Được quy định mới tại dự án, dự thảo          FORMCHECKBOX 

+ Đã được quy định tại văn bản khác               FORMCHECKBOX 
 

Nêu rõ điều, khoản và tên văn bản tương ứng: ……………………………………………......

- Các biện pháp có thể thay thế:                Có   FORMCHECKBOX 
    Không  FORMCHECKBOX 

Nếu CÓ, nêu rõ lý do vẫn quy định như tại dự án, dự thảo: ………………………………..…

	3. Cách thức thực hiện

	a) Nộp hồ sơ:

Trực tiếp  FORMCHECKBOX 
  Bưu điện  FORMCHECKBOX 
 Mạng   FORMCHECKBOX 

b) Nhận kết quả:

Trực tiếp  FORMCHECKBOX 
 Bưu điện  FORMCHECKBOX 
  Mạng   FORMCHECKBOX 

	- Có được quy định rõ ràng, cụ thể không?      Có   FORMCHECKBOX 
           Không    FORMCHECKBOX 

Nêu rõ lý do: được quy định tại Điều 29 – Trình tự thủ tục cấp giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện an toàn thực phẩm thực hành sản xuất tốt GMP thực phẩm bảo vệ sức khỏe
- Có được quy định phù hợp và tạo thuận lợi, tiết kiệm chi phí cho cơ quan nhà nước, 
cá nhân, tổ chức khi thực hiện không?          Có   FORMCHECKBOX 
           Không    FORMCHECKBOX 

Nêu rõ lý do: hồ sơ được nộp trên dịch vụ công trực tuyến cấp độ 4, tiết kiệm thời gian và chi phí đi lại cho doanh nghiệp

	4. Hồ sơ 

	a) Tên thành phần hồ sơ 1: 

Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện an toàn thực phẩm đạt yêu cầu Thực hành sản xuất tốt (GMP) thực phẩm bảo vệ sức khỏe theo Mẫu số 10 ban hành kèm theo Nghị định
	- Yêu cầu, quy cách, lý do quy định: Điền theo mẫu quy định

- Nêu rõ lý do quy định: Tên cơ sở đăng ký để có thông tin về cơ sở chịu trách nhiệm, cam kết về các nội dung đăng ký 

	b) Tên thành phần hồ sơ 2: 

Sơ đồ các khu vực sản xuất và dây chuyền sản xuất
	- Yêu cầu, quy cách: Không yêu cầu

- Nêu rõ lý do quy định: Chứng minh doanh nghiệp đủ điều kiện sản xuất theo quy định của Pháp luật. 



	c) Tên thành phần hồ sơ 3:

Danh mục các thiết bị chính được sử dụng tại cơ sở
	- Yêu cầu, quy cách: Không yêu cầu

- Nêu rõ lý do quy định: Chứng minh doanh nghiệp đủ điều kiện sản xuất theo quy định của Pháp luật. 



	Các thành phần hồ sơ nêu trên có bao gồm đầy đủ các giấy tờ, tài liệu để chứng minh việc đáp ứng yêu cầu, điều kiện thực hiện TTHC không?
	Có  FORMCHECKBOX 
       Không   FORMCHECKBOX 

Nếu KHÔNG, nêu rõ lý do: …………………...............………………………………………

………………………………………………………………………………………………….

	Số lượng bộ hồ sơ: 01 bộ
	Lý do (nếu quy định từ 02 bộ hồ sơ trở lên): 

	5. Thời hạn giải quyết

	
	- Có được quy định rõ ràng và cụ thể không?       Có  FORMCHECKBOX 
       Không   FORMCHECKBOX 
 

Nêu rõ lý do:  được quy định cụ thể tại điều 29

	6. Cơ quan thực hiện 

	
	- Có được quy định rõ ràng, cụ thể về cơ quan thực hiện không?     Có   FORMCHECKBOX 
        Không    FORMCHECKBOX 

Nêu rõ lý do: 

- Có được quy định áp dụng tối đa các giải pháp phân cấp hoặc ủy quyền cho cơ quan hành chính cấp dưới hoặc địa phương giải quyết không?                                          Có   FORMCHECKBOX 
         Không    FORMCHECKBOX 

Nêu rõ lý do: 
- Bộ Y tế là cơ quan quản lý chuyên ngành, có chức năng cấp giấy tiếp nhận đăng ký công bố sản phẩm nên có trách nhiệm cấp giấy chứng nhận cơ sở thực phẩm đó. 

- Thực phẩm bảo vệ sức khỏe được coi là sản phẩm, hàng hóa thuộc nhóm 2 có khả năng gây mất an toàn trong điều kiện vận chuyển, lưu giữ, bảo quản, sử dụng hợp lý và đúng mục đích, vẫn tiềm ẩn khả năng gây hại cho người, động vật, thực vật, tài sản, môi trường cho nên cần tiến hành kiểm đinh, xác minh thực tế để xác định để bảo đảm tính an toàn cho người sử dụng

- Tỷ lệ tỷ trọng các thành phần cấu tạo chính trong công thức phối chế khác nhau sẽ tạo ra những công dụng đối tuợng sử dụng và liều dùng khác nhau

- Một số nhà sản xuất,kinh doanh TPCN thường công bố công dụng vượt quá công năng, tác dụng của thành phần cấu tạo nên sản phẩm.

- Lưc lượng thanh tra mỏng (số lượng thanh tra). Đặc biệt TPCN là sản phẩm rất khó xác định độ an tòan thông qua việc kiểm nghiệm sản phẩm cuối cùng nên công tác thanh tra kiểm tra chỉ giải quyết được một phẩn 

- Kiến thức của người tiêu dùng về thực phẩm chức năng còn rất hạn chế.

	7. Đối tượng thực hiện 

	a) Đối tượng thực hiện:

- Tổ chức:      Trong nước  FORMCHECKBOX 
      Nước ngoài   FORMCHECKBOX 

Mô tả rõ: tổ chức có các hoạt động liên quan đến sản xuất, kinh doanh thực phẩm trong nước có nhu cầu muốn quảng cáo sản phẩm

- Cá nhân:      Trong nước  FORMCHECKBOX 
      Nước ngoài   FORMCHECKBOX 

Mô tả rõ: 

b) Phạm vi áp dụng:

- Toàn quốc    FORMCHECKBOX 
    Vùng    FORMCHECKBOX 
     Địa phương    FORMCHECKBOX 

- Nông thôn    FORMCHECKBOX 
   Đô thị    FORMCHECKBOX 
     Miền núi        FORMCHECKBOX 
 

  Biên giới, hải đảo   FORMCHECKBOX 

c) Dự kiến số lượng đối tượng thực hiện/1 năm: 150 hồ sơ/năm
	- Lý do quy định:

+ Về đối tượng: áp dụng đối với các cơ quan, tổ chức, doanh nghiệp trong nước và nước ngoài tại Việt Nam có các hoạt động liên quan đến hoạt động thực phẩm

+ Về phạm vi: áp dụng cho việc sản xuất thực phẩm tại Việt Nam

- Có thể mở rộng/ thu hẹp đối tượng, phạm vi để tăng số đối tượng thực hiện được hưởng lợi không?:    Có   FORMCHECKBOX 
       Không    FORMCHECKBOX 

Nêu rõ lý do: đã áp dụng trên toàn quốc



	8. Phí, lệ phí

	a) TTHC có quy định về phí, lệ phí không?  

- Phí:       Không   FORMCHECKBOX 
          Có  FORMCHECKBOX 

Nếu CÓ, nêu rõ lý do: để trang trải cho việc thực hiện các công việc liên quan đến thẩm định, cấp phép, cấp giấy chứng nhận 

- Lệ phí:  Không  FORMCHECKBOX 
         Có  FORMCHECKBOX 
             

Nếu CÓ, nêu rõ lý do: ……………………………..…

………………………………………………………..


	- Mức phí, lệ phí: 

+ Phí:22.500.000đ /lần/1 cơ sở

Lý do: Đã đảm bảo đủ chi cho các công việc liên quan đến hành chính, thẩm định và cấp giấy chứng nhận.  

- Mức phí, lệ phí được quy định tại: thông tư 279/2016/TT-BTC

+ Dự án, dự thảo       FORMCHECKBOX 
   

+ Văn bản khác         FORMCHECKBOX 

(i) Nêu rõ điều, khoản và tên văn bản tương ứng: thông tư 279/2016/TT-BTC

 (ii) Nếu chưa ban hành, nêu rõ lý do: ………………….………………………

	b) Ngoài phí, lệ phí cá nhân, tổ chức có các chi trả nào khác?     Không     FORMCHECKBOX 
     Có    FORMCHECKBOX 
    

Nếu CÓ, nội dung này được quy định tại: 

- Dự thảo               FORMCHECKBOX 
   

- Văn bản khác      FORMCHECKBOX 

Nêu rõ điều, khoản và tên văn bản tương ứng: …….…
	- Nội dung chi trả: 

Lý do chi trả: 

- Mức chi trả: ……………………………………………………….…………

Mức chi trả này có phù hợp không:       Có  FORMCHECKBOX 
           Không   FORMCHECKBOX 
             

Lý do: Số lượng hồ sơ quảng cáo/ năm là 2000 bộ như vậy chi phí tuân thủ cho mỗi hồ sơ là 14.280VND trên toàn quốc, chi phí này là không cao vì hồ sơ quảng cáo doanh nghiệp có thể sử dụng được trong 3 năm. Mặt khác chi phí này nếu so với chi phí mà doanh nghiệp phải bỏ ra để quảng cáo là rất thấp vì các chi phí để quảng cáo thường cao.

	c)Dự kiến chi phí tuân thủ TTHC: 3.385.386.000đ


	Mức chi phí này có phù hợp không:       Có  FORMCHECKBOX 
        Không   FORMCHECKBOX 
             

Lý do: Đảm bảo các hoạt động liên quan đến thẩm xét hồ sơ của cơ quan quản lý

	9. Mẫu đơn, tờ khai

	TTHC có quy định về mẫu đơn, tờ khai không?
	Có   FORMCHECKBOX 
       Không    FORMCHECKBOX 

- Nếu CÓ, quy định về: Mẫu đơn   FORMCHECKBOX 
      Tờ khai   FORMCHECKBOX 
  

- Nếu KHÔNG, nêu rõ lý do:………………………………………………….                      

	a) Tên mẫu đơn, tờ khai 1: Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện an toàn thực phẩm đạt yêu cầu Thực hành sản xuất tốt (GMP) thực phẩm bảo vệ sức khỏe theo Mẫu số 10 ban hành kèm theo Nghị định
Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không?        Có    FORMCHECKBOX 
    Không   FORMCHECKBOX 
            

Nếu CÓ, nêu rõ: 

-  Lý do:  Tổ chức, cá nhận chịu trách nhiệm về tính pháp lý của văn bản
- Có quy định rõ cơ quan nhà nước hay người có thẩm quyền và nội dung xác nhận không?

Có    FORMCHECKBOX 
     Không    FORMCHECKBOX 

Nêu rõ lý do: ………………………………………...
	Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:

- Nội dung thông tin 1: Tên, địa chỉ tổ chức, cá nhân, mã số doanh nghiệp

Lý do quy định:

- để có thông tin về cơ sở chịu trách nhiệm

- Chứng minh cơ sở có đủ tư cách pháp nhân theo quy định

Nội dung thông tin 2: Tên, địa chỉ cơ sở sản xuất 

Lý do quy định: để có thông tin về cơ sở sản xuất phục vụ việc thẩm định, 



	10. Yêu cầu, điều kiện

	TTHC này có quy định yêu cầu, điều kiện không?
	Không   FORMCHECKBOX 
       Có    FORMCHECKBOX 
 

	a) Yêu cầu, điều kiện 1

 Đáp ứng các điều kiện chung về sản xuất thực phẩm 


	- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:

+ Có kết quả từ một TTHC khác   FORMCHECKBOX 

+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước      FORMCHECKBOX 

- Những ảnh hưởng khi thực hiện yêu cầu, điều kiện:

+ Tăng chi phí (thời gian, nhân lực, tài chính)   FORMCHECKBOX 

Nêu rõ:……………………………………………………………………………………

+ Phân biệt đối tượng giữa các vùng, miền, khu vực, trong nước, quốc tế     FORMCHECKBOX 

 Nêu rõ:………………………………………….………………………………………

+ Hạn chế một số đối tượng    FORMCHECKBOX 

 Nêu rõ:.

+ Khác  FORMCHECKBOX 

Nêu rõ: ………………………………………………………………………………..

- Yêu cầu, điều kiện được quy định tại:

+ Dự án, dự thảo                     FORMCHECKBOX 

+ Văn bản QPPL khác  FORMCHECKBOX 

Nêu rõ điều, khoản và tên văn bản tương ứng: 

	b) Yêu cầu điều kiện 2:

Đáp ứng các điều kiện khác về sản xuất thực phẩm bảo vệ sức khỏe

	- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:

+ Có kết quả từ một TTHC khác   FORMCHECKBOX 

+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước      FORMCHECKBOX 
 

- Những ảnh hưởng khi thực hiện yêu cầu, điều kiện:

+ Tăng chi phí (thời gian, nhân lực, tài chính)   FORMCHECKBOX 

Nêu rõ:……………………………………………………………………………………

+ Phân biệt đối tượng giữa các vùng, miền, khu vực, trong nước, quốc tế     FORMCHECKBOX 

 Nêu rõ:………………………………………….………………………………………

+ Hạn chế một số đối tượng    FORMCHECKBOX 

 Nêu rõ: Cơ sở không sản xuất thưc phẩm bảo vệ sức khỏe

+ Khác  FORMCHECKBOX 

Nêu rõ: ………………………………………………………………………………..

- Yêu cầu, điều kiện được quy định tại:

+ Dự án, dự thảo                     FORMCHECKBOX 

+ Văn bản QPPL khác  FORMCHECKBOX 

Nêu rõ điều, khoản và tên văn bản tương ứng: 

	11. Kết quả 

	- Giấy phép                                      FORMCHECKBOX 
      

- Giấy chứng nhận                           FORMCHECKBOX 
 

- Giấy đăng ký                                 FORMCHECKBOX 
                           

- Chứng chỉ                                      FORMCHECKBOX 
   

- Thẻ                                                FORMCHECKBOX 
                                            

- Quyết định hành chính                  FORMCHECKBOX 
    

-Văn bản xác nhận/chấp thuận        FORMCHECKBOX 
                

- Loại khác:                                     FORMCHECKBOX 

Đề nghị nêu rõ: ………………………
	- Có quy định về thời hạn có giá trị hiệu lực:                         Có    FORMCHECKBOX 
          Không    FORMCHECKBOX 

+ Nếu CÓ, nêu thời hạn cụ thể: 3 năm

+ Nếu KHÔNG, nêu rõ lý do: 

- Phạm vi có giá trị hiệu lực:        Toàn quốc    FORMCHECKBOX 
    Địa phương   FORMCHECKBOX 
     

Lý do: Thực phẩm lưu hành  trên toàn quốc

- Có thể kéo dài thời hạn/ thay đổi phạm vi giá trị hiệu lực:  Có   FORMCHECKBOX 
      Không    FORMCHECKBOX 

Lý do: Giấy chứng nhận có hiệu lực trong vòng đời một sản phẩm nếu không có sự thay đổi về sản phẩm

- Có quy định điều kiện có hiệu lực của kết quả:                   Có   FORMCHECKBOX 
      Không    FORMCHECKBOX 

Lý do: 

- Mẫu kết quả TTHC có phù hợp về nội dung, hình thức:      Có   FORMCHECKBOX 
      Không    FORMCHECKBOX 

Lý do: 

	12. Quy định về từng bộ phận cấu thành của TTHC có mâu thuẫn, chồng chéo hoặc không phù hợp, thống nhất với quy định tại các văn bản khác không?

	a) Với văn bản của cơ quan cấp trên   
	- Có   FORMCHECKBOX 
            Không    FORMCHECKBOX 

- Nếu CÓ, đề nghị nêu rõ:

+ Tên bộ phận cấu thành: ……………………………………………………………………………….

+ Nêu rõ điều, khoản, tên văn bản tương ứng và lý do vẫn quy định như tại dự án, dự thảo: ………….

	b) Với văn bản của cơ quan khác            
	Có   FORMCHECKBOX 
           Không    FORMCHECKBOX 

- Nếu CÓ, đề nghị nêu rõ:

+ Tên bộ phận cấu thành: ……………………………………………………………………………….

+ Nêu rõ điều, khoản, tên văn bản tương ứng và lý do vẫn quy định như tại dự án, dự thảo: ………...

	c) Với Điều ước quốc tế mà Việt Nam gia nhập, ký kết
	Có   FORMCHECKBOX 
       Không    FORMCHECKBOX 

- Nếu CÓ, đề nghị nêu rõ:

+ Tên bộ phận cấu thành: ……………………………………………………………………………….

+ Nêu rõ điều, khoản, tên văn bản tương ứng và lý do vẫn quy định như tại dự án, dự thảo: ………...

	III. THÔNG TIN LIÊN HỆ

	Họ và tên người điền: Nguyễn Ngân Giang

Điện thoại cố định: ……………….……; Di động: 0973234583; E-mail: ngianhn@gmail.com


THỦ TỤC HÀNH CHÍNH 6: Cấp lại Giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện an toàn thực phẩm đạt yêu cầu Thực hành sản xuất tốt (GMP) thực phẩm bảo vệ sức khỏe
	Tên thủ tục hành chính: Cấp lại Giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện an toàn thực phẩm đạt yêu cầu Thực hành sản xuất tốt (GMP) thực phẩm bảo vệ sức khỏe

	a) Có được quy định rõ ràng và cụ thể không? 
	Có  FORMCHECKBOX 
       Không   FORMCHECKBOX 
 

Nếu KHÔNG, nêu rõ lý do: …………………………...………………………………………

	b) Có chính xác và thống nhất với các văn bản quy phạm pháp luật có quy định về thủ tục hành chính này không?
	Có  FORMCHECKBOX 
       Không   FORMCHECKBOX 
 

Nếu KHÔNG, nêu rõ lý do: …………………...………………………………………………

	2. Trình tự thực hiện

	a) Có được quy định rõ ràng và cụ thể về các bước thực hiện không? 
	Có  FORMCHECKBOX 
       Không   FORMCHECKBOX 
 

Nêu rõ lý do: Trình tự, thủ tục tiếp nhận và thẩm định hồ sơ cấp giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện an toàn thực phẩm đạt yêu cầu Thực hành sản xuất tốt (GMP) thực phẩm bảo vệ sức khỏe được quy định cụ thể tại Điều 29 dự thảo Nghị định.

	b) Có được quy định hợp lý giữa các bước thực hiện để tạo thuận lợi, tiết kiệm chi phí cho cơ quan nhà nước, cá nhân, tổ chức khi thực hiện?
	Có  FORMCHECKBOX 
       Không   FORMCHECKBOX 
 

Nêu rõ lý do: Quy định rõ ràng và cụ thể về các bước thực hiện để tạo điều kiện thuận lợi cho cơ quan nhà nước có thẩm quyền và doanh nghiệp đề nghị thực hiện TTHC một cách dễ dàng. 

	c) Có được quy định, phân định rõ trách nhiệm và nội dung công việc của cơ quan nhà nước và cá nhân, tổ chức khi thực hiện không?
	Có  FORMCHECKBOX 
       Không   FORMCHECKBOX 

Nêu rõ lý do: Quy định rõ ràng và cụ thể về các bước thực hiện để tạo điều kiện thuận lợi cho cơ quan nhà nước có thẩm quyền và doanh nghiệp đề nghị thực hiện TTHC một cách dễ dàng.

	d) Có áp dụng cơ chế liên thông không?
	Có  FORMCHECKBOX 
       Không   FORMCHECKBOX 
 

Nêu rõ lý do: Bộ Y tế là cơ quan quản lý chuyên ngành, có chức năng cấp giấy tiếp nhận đăng ký công bố sản phẩm nên có trach nhiệm cấp giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện an toàn thực phẩm đạt yêu cầu Thực hành sản xuất tốt (GMP) thực phẩm bảo vệ sức khỏe thực phẩm đó

	e) Có quy định việc kiểm tra, đánh giá, xác minh thực tế của cơ quan nhà nước không?
	Có  FORMCHECKBOX 
         Không  FORMCHECKBOX 
                

Nếu CÓ, nêu rõ:

- Lý do quy định: 

+ Thực phẩm bảo vệ sức khỏe được coi là sản phẩm, hàng hóa thuộc nhóm 2 có khả năng gây mất an toàn trong điều kiện vận chuyển, lưu giữ, bảo quản, sử dụng hợp lý và đúng mục đích, vẫn tiềm ẩn khả năng gây hại cho người, động vật, thực vật, tài sản, môi trường cho nên cần tiến hành kiểm đinh, xác minh thực tế để xác định để bảo đảm tính an toàn cho người sử dụng

+ Tỷ lệ tỷ trọng các thành phần cấu tạo chính trong công thức phối chế khác nhau sẽ tạo ra những công dụng đối tuợng sử dụng và liều dùng khác nhau

+ Một số nhà sản xuất,kinh doanh TPCN thường công bố công dụng vượt quá công năng, tác dụng của thành phần cấu tạo nên sản phẩm.

+ Lưc lượng thanh tra mỏng (số lượng thanh tra). Đặc biệt TPCN là sản phẩm rất khó xác định độ an tòan thông qua việc kiểm nghiệm sản phẩm cuối cùng nên công tác thanh tra kiểm tra chỉ giải quyết được một phẩn 

+. Kiến thức của người tiêu dùng về thực phẩm chức năng còn rất hạn chế. 

- Căn cứ quy định:

+ Được quy định mới tại dự án, dự thảo          FORMCHECKBOX 

+ Đã được quy định tại văn bản khác               FORMCHECKBOX 
 

Nêu rõ điều, khoản và tên văn bản tương ứng: ……………………………………………......

- Các biện pháp có thể thay thế:                Có   FORMCHECKBOX 
    Không  FORMCHECKBOX 

Nếu CÓ, nêu rõ lý do vẫn quy định như tại dự án, dự thảo: ………………………………..…

	3. Cách thức thực hiện

	a) Nộp hồ sơ:

Trực tiếp  FORMCHECKBOX 
  Bưu điện  FORMCHECKBOX 
 Mạng   FORMCHECKBOX 

b) Nhận kết quả:

Trực tiếp  FORMCHECKBOX 
 Bưu điện  FORMCHECKBOX 
  Mạng   FORMCHECKBOX 

	- Có được quy định rõ ràng, cụ thể không?      Có   FORMCHECKBOX 
           Không    FORMCHECKBOX 

Nêu rõ lý do: được quy định tại Điều 29 – Trình tự thủ tục cấp giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện an toàn thực phẩm thực hành sản xuất tốt GMP thực phẩm bảo vệ sức khỏe
- Có được quy định phù hợp và tạo thuận lợi, tiết kiệm chi phí cho cơ quan nhà nước, 
cá nhân, tổ chức khi thực hiện không?          Có   FORMCHECKBOX 
           Không    FORMCHECKBOX 

Nêu rõ lý do: hồ sơ được nộp trên dịch vụ công trực tuyến cấp độ 4, tiết kiệm thời gian và chi phí đi lại cho doanh nghiệp

	4. Hồ sơ 

	a) Tên thành phần hồ sơ 1: 

Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện an toàn thực phẩm đạt yêu cầu Thực hành sản xuất tốt (GMP) thực phẩm bảo vệ sức khỏe theo Mẫu số 10 ban hành kèm theo Nghị định
	- Yêu cầu, quy cách, lý do quy định: Điền theo mẫu quy định

- Nêu rõ lý do quy định: Tên cơ sở đăng ký để có thông tin về cơ sở chịu trách nhiệm, cam kết về các nội dung đăng ký 

	b) Tên thành phần hồ sơ 2: 

Sơ đồ các khu vực sản xuất và dây chuyền sản xuất
	- Yêu cầu, quy cách: Không yêu cầu

- Nêu rõ lý do quy định: Chứng minh doanh nghiệp đủ điều kiện sản xuất theo quy định của Pháp luật. 



	c) Tên thành phần hồ sơ 3:

Danh mục các thiết bị chính được sử dụng tại cơ sở
	- Yêu cầu, quy cách: Không yêu cầu

- Nêu rõ lý do quy định: Chứng minh doanh nghiệp đủ điều kiện sản xuất theo quy định của Pháp luật. 



	Các thành phần hồ sơ nêu trên có bao gồm đầy đủ các giấy tờ, tài liệu để chứng minh việc đáp ứng yêu cầu, điều kiện thực hiện TTHC không?
	Có  FORMCHECKBOX 
       Không   FORMCHECKBOX 

Nếu KHÔNG, nêu rõ lý do: …………………...............………………………………………

………………………………………………………………………………………………….

	Số lượng bộ hồ sơ: 01 bộ
	Lý do (nếu quy định từ 02 bộ hồ sơ trở lên): 

	5. Thời hạn giải quyết

	
	- Có được quy định rõ ràng và cụ thể không?       Có  FORMCHECKBOX 
       Không   FORMCHECKBOX 
 

Nêu rõ lý do:  được quy định cụ thể tại điều 29. 30 ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ. 

	6. Cơ quan thực hiện 

	
	- Có được quy định rõ ràng, cụ thể về cơ quan thực hiện không?     Có   FORMCHECKBOX 
        Không    FORMCHECKBOX 

Nêu rõ lý do: 

- Có được quy định áp dụng tối đa các giải pháp phân cấp hoặc ủy quyền cho cơ quan hành chính cấp dưới hoặc địa phương giải quyết không?                                          Có   FORMCHECKBOX 
         Không    FORMCHECKBOX 

Nêu rõ lý do:
- Bộ Y tế là cơ quan quản lý chuyên ngành, có chức năng cấp giấy tiếp nhận đăng ký công bố sản phẩm nên có trách nhiệm cấp giấy chứng nhận cơ sở thực phẩm đó. 

- Thực phẩm bảo vệ sức khỏe được coi là sản phẩm, hàng hóa thuộc nhóm 2 có khả năng gây mất an toàn trong điều kiện vận chuyển, lưu giữ, bảo quản, sử dụng hợp lý và đúng mục đích, vẫn tiềm ẩn khả năng gây hại cho người, động vật, thực vật, tài sản, môi trường cho nên cần tiến hành kiểm đinh, xác minh thực tế để xác định để bảo đảm tính an toàn cho người sử dụng

- Tỷ lệ tỷ trọng các thành phần cấu tạo chính trong công thức phối chế khác nhau sẽ tạo ra những công dụng đối tuợng sử dụng và liều dùng khác nhau

- Một số nhà sản xuất,kinh doanh TPCN thường công bố công dụng vượt quá công năng, tác dụng của thành phần cấu tạo nên sản phẩm.

- Lưc lượng thanh tra mỏng (số lượng thanh tra). Đặc biệt TPCN là sản phẩm rất khó xác định độ an tòan thông qua việc kiểm nghiệm sản phẩm cuối cùng nên công tác thanh tra kiểm tra chỉ giải quyết được một phẩn 

- Kiến thức của người tiêu dùng về thực phẩm chức năng còn rất hạn chế. 

	7. Đối tượng thực hiện 

	a) Đối tượng thực hiện:

- Tổ chức:      Trong nước  FORMCHECKBOX 
      Nước ngoài   FORMCHECKBOX 

Mô tả rõ: tổ chức có các hoạt động liên quan đến sản xuất, kinh doanh thực phẩm trong nước có nhu cầu muốn quảng cáo sản phẩm

- Cá nhân:      Trong nước  FORMCHECKBOX 
      Nước ngoài   FORMCHECKBOX 

Mô tả rõ: 

b) Phạm vi áp dụng:

- Toàn quốc    FORMCHECKBOX 
    Vùng    FORMCHECKBOX 
     Địa phương    FORMCHECKBOX 

- Nông thôn    FORMCHECKBOX 
   Đô thị    FORMCHECKBOX 
     Miền núi        FORMCHECKBOX 
 

  Biên giới, hải đảo   FORMCHECKBOX 

c) Dự kiến số lượng đối tượng thực hiện/1 năm: 150 hồ sơ/năm
	- Lý do quy định:

+ Về đối tượng: áp dụng đối với các cơ quan, tổ chức, doanh nghiệp trong nước và nước ngoài tại Việt Nam có các hoạt động liên quan đến hoạt động thực phẩm

+ Về phạm vi: áp dụng cho việc sản xuất thực phẩm tại Việt Nam

- Có thể mở rộng/ thu hẹp đối tượng, phạm vi để tăng số đối tượng thực hiện được hưởng lợi không?:    Có   FORMCHECKBOX 
       Không    FORMCHECKBOX 

Nêu rõ lý do: đã áp dụng trên toàn quốc



	8. Phí, lệ phí

	a) TTHC có quy định về phí, lệ phí không?  

- Phí:       Không   FORMCHECKBOX 
          Có  FORMCHECKBOX 

Nếu CÓ, nêu rõ lý do: để trang trải cho việc thực hiện các công việc liên quan đến thẩm định, cấp phép, cấp giấy chứng nhận 

- Lệ phí:  Không  FORMCHECKBOX 
         Có  FORMCHECKBOX 
             

Nếu CÓ, nêu rõ lý do: ……………………………..…

………………………………………………………..


	- Mức phí, lệ phí: 

+ Phí:: 22.500.000đ /lần/1 cơ sở

Lý do: Đã đảm bảo đủ chi cho các công việc liên quan đến hành chính, thẩm định và cấp giấy chứng nhận.  

- Mức phí, lệ phí được quy định tại: thông tư 279/2016/TT-BTC

+ Dự án, dự thảo       FORMCHECKBOX 
   

+ Văn bản khác         FORMCHECKBOX 

(i) Nêu rõ điều, khoản và tên văn bản tương ứng: thông tư 279/2016/TT-BTC

 (ii) Nếu chưa ban hành, nêu rõ lý do: ………………….………………………

	b) Ngoài phí, lệ phí cá nhân, tổ chức có các chi trả nào khác?     Không     FORMCHECKBOX 
     Có    FORMCHECKBOX 
    

Nếu CÓ, nội dung này được quy định tại: 

- Dự thảo               FORMCHECKBOX 
   

- Văn bản khác      FORMCHECKBOX 

Nêu rõ điều, khoản và tên văn bản tương ứng: …….…
	- Nội dung chi trả: 

Lý do chi trả: 

- Mức chi trả: ……………………………………………………….…………

Mức chi trả này có phù hợp không:       Có  FORMCHECKBOX 
           Không   FORMCHECKBOX 
             

Lý do: Số lượng hồ sơ quảng cáo/ năm là 1500 bộ như vậy chi phí tuân thủ cho mỗi hồ sơ là 14.280VND trên toàn quốc, chi phí này là không cao vì hồ sơ quảng cáo doanh nghiệp có thể sử dụng được trong 3 năm. Mặt khác chi phí này nếu so với chi phí mà doanh nghiệp phải bỏ ra để quảng cáo là rất thấp vì các chi phí để quảng cáo thường cao.

	c)Dự kiến chi phí tuân thủ TTHC: 3.385.386.000đ

	Mức chi phí này có phù hợp không:       Có  FORMCHECKBOX 
        Không   FORMCHECKBOX 
             

Lý do: Đảm bảo các hoạt động liên quan đến thẩm xét hồ sơ của cơ quan quản lý

	9. Mẫu đơn, tờ khai

	TTHC có quy định về mẫu đơn, tờ khai không?
	Có   FORMCHECKBOX 
       Không    FORMCHECKBOX 

- Nếu CÓ, quy định về: Mẫu đơn   FORMCHECKBOX 
      Tờ khai   FORMCHECKBOX 
  

- Nếu KHÔNG, nêu rõ lý do:………………………………………………….                      

	a) Tên mẫu đơn, tờ khai 1: Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện an toàn thực phẩm đạt yêu cầu Thực hành sản xuất tốt (GMP) thực phẩm bảo vệ sức khỏe theo Mẫu số 10 ban hành kèm theo Nghị định
Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không?        Có    FORMCHECKBOX 
    Không   FORMCHECKBOX 
            

Nếu CÓ, nêu rõ: 

-  Lý do:  Tổ chức, cá nhận chịu trách nhiệm về tính pháp lý của văn bản
- Có quy định rõ cơ quan nhà nước hay người có thẩm quyền và nội dung xác nhận không?

Có    FORMCHECKBOX 
     Không    FORMCHECKBOX 

Nêu rõ lý do: ………………………………………...
	Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:

- Nội dung thông tin 1: Tên, địa chỉ tổ chức, cá nhân, mã số doanh nghiệp

Lý do quy định:

- để có thông tin về cơ sở chịu trách nhiệm

- Chứng minh cơ sở có đủ tư cách pháp nhân theo quy định

Nội dung thông tin 2: Tên, địa chỉ cơ sở sản xuất 

Lý do quy định: để có thông tin về cơ sở sản xuất phục vụ việc thẩm định, 



	10. Yêu cầu, điều kiện

	TTHC này có quy định yêu cầu, điều kiện không?
	Không   FORMCHECKBOX 
       Có    FORMCHECKBOX 
 

	a) Yêu cầu, điều kiện 1

 Đáp ứng các điều kiện chung về sản xuất thực phẩm 


	- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:

+ Có kết quả từ một TTHC khác   FORMCHECKBOX 

+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước      FORMCHECKBOX 

- Những ảnh hưởng khi thực hiện yêu cầu, điều kiện:

+ Tăng chi phí (thời gian, nhân lực, tài chính)   FORMCHECKBOX 

Nêu rõ:……………………………………………………………………………………

+ Phân biệt đối tượng giữa các vùng, miền, khu vực, trong nước, quốc tế     FORMCHECKBOX 

 Nêu rõ:………………………………………….………………………………………

+ Hạn chế một số đối tượng    FORMCHECKBOX 

 Nêu rõ:.

+ Khác  FORMCHECKBOX 

Nêu rõ: ………………………………………………………………………………..

- Yêu cầu, điều kiện được quy định tại:

+ Dự án, dự thảo                     FORMCHECKBOX 

+ Văn bản QPPL khác  FORMCHECKBOX 

Nêu rõ điều, khoản và tên văn bản tương ứng: 

	b) Yêu cầu điều kiện 2:

Đáp ứng các điều kiện khác về sản xuất thực phẩm bảo vệ sức khỏe

	- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:

+ Có kết quả từ một TTHC khác   FORMCHECKBOX 

+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước      FORMCHECKBOX 
 

- Những ảnh hưởng khi thực hiện yêu cầu, điều kiện:

+ Tăng chi phí (thời gian, nhân lực, tài chính)   FORMCHECKBOX 

Nêu rõ:……………………………………………………………………………………

+ Phân biệt đối tượng giữa các vùng, miền, khu vực, trong nước, quốc tế     FORMCHECKBOX 

 Nêu rõ:………………………………………….………………………………………

+ Hạn chế một số đối tượng    FORMCHECKBOX 

 Nêu rõ: Cơ sở không sản xuất thưc phẩm bảo vệ sức khỏe

+ Khác  FORMCHECKBOX 

Nêu rõ: ………………………………………………………………………………..

- Yêu cầu, điều kiện được quy định tại:

+ Dự án, dự thảo                     FORMCHECKBOX 

+ Văn bản QPPL khác  FORMCHECKBOX 

Nêu rõ điều, khoản và tên văn bản tương ứng: 

	11. Kết quả 

	- Giấy phép                                      FORMCHECKBOX 
      

- Giấy chứng nhận                           FORMCHECKBOX 
 

- Giấy đăng ký                                 FORMCHECKBOX 
                           

- Chứng chỉ                                      FORMCHECKBOX 
   

- Thẻ                                                FORMCHECKBOX 
                                            

- Quyết định hành chính                  FORMCHECKBOX 
    

-Văn bản xác nhận/chấp thuận        FORMCHECKBOX 
                

- Loại khác:                                     FORMCHECKBOX 

Đề nghị nêu rõ: ………………………
	- Có quy định về thời hạn có giá trị hiệu lực:                         Có    FORMCHECKBOX 
          Không    FORMCHECKBOX 

+ Nếu CÓ, nêu thời hạn cụ thể: 3 năm

+ Nếu KHÔNG, nêu rõ lý do: 

- Phạm vi có giá trị hiệu lực:        Toàn quốc    FORMCHECKBOX 
    Địa phương   FORMCHECKBOX 
     

Lý do: Thực phẩm lưu hành  trên toàn quốc

- Có thể kéo dài thời hạn/ thay đổi phạm vi giá trị hiệu lực:  Có   FORMCHECKBOX 
      Không    FORMCHECKBOX 

Lý do: Giấy chứng nhận có hiệu lực trong vòng đời một sản phẩm nếu không có sự thay đổi về sản phẩm

- Có quy định điều kiện có hiệu lực của kết quả:                   Có   FORMCHECKBOX 
      Không    FORMCHECKBOX 

Lý do: 

- Mẫu kết quả TTHC có phù hợp về nội dung, hình thức:      Có   FORMCHECKBOX 
      Không    FORMCHECKBOX 

Lý do: 

	12. Quy định về từng bộ phận cấu thành của TTHC có mâu thuẫn, chồng chéo hoặc không phù hợp, thống nhất với quy định tại các văn bản khác không?

	a) Với văn bản của cơ quan cấp trên   
	- Có   FORMCHECKBOX 
            Không    FORMCHECKBOX 

- Nếu CÓ, đề nghị nêu rõ:

+ Tên bộ phận cấu thành: ……………………………………………………………………………….

+ Nêu rõ điều, khoản, tên văn bản tương ứng và lý do vẫn quy định như tại dự án, dự thảo: ………….

	b) Với văn bản của cơ quan khác            
	Có   FORMCHECKBOX 
           Không    FORMCHECKBOX 

- Nếu CÓ, đề nghị nêu rõ:

+ Tên bộ phận cấu thành: ……………………………………………………………………………….

+ Nêu rõ điều, khoản, tên văn bản tương ứng và lý do vẫn quy định như tại dự án, dự thảo: ………...

	c) Với Điều ước quốc tế mà Việt Nam gia nhập, ký kết
	Có   FORMCHECKBOX 
       Không    FORMCHECKBOX 

- Nếu CÓ, đề nghị nêu rõ:

+ Tên bộ phận cấu thành: ……………………………………………………………………………….

+ Nêu rõ điều, khoản, tên văn bản tương ứng và lý do vẫn quy định như tại dự án, dự thảo: ………...

	III. THÔNG TIN LIÊN HỆ

	Họ và tên người điền: Nguyễn Ngân Giang

Điện thoại cố định: ……………….……; Di động: 0973234583; E-mail: ngianhn@gmail.com


B. THỦ TỤC HÀNH CHÍNH CẤP ĐỊA PHƯƠNG

THỦ TỤC HÀNH CHÍNH 1: Cấp giấy tiếp nhận đăng ký bản công bố sản phẩm đối với sản phẩm nhập khẩu
	2. Tên thủ tục hành chính: Cấp giấy tiếp nhận đăng ký bản công bố sản phẩm đối với sản phẩm nhập khẩu

	a) Có được quy định rõ ràng và cụ thể không? 
	Có  FORMCHECKBOX 
       Không   FORMCHECKBOX 
 

Nếu KHÔNG, nêu rõ lý do: …………………………...…………………………

	b) Có chính xác và thống nhất với các văn bản quy phạm pháp luật có quy định về thủ tục hành chính này không?
	Có  FORMCHECKBOX 
       Không   FORMCHECKBOX 
 

Nếu KHÔNG, nêu rõ lý do: …………………...…………………………………

	2. Trình tự thực hiện

	a) Có được quy định rõ ràng và cụ thể về các bước thực hiện không? 
	Có  FORMCHECKBOX 
       Không   FORMCHECKBOX 
 

Nêu rõ lý do: Quy định rõ ràng và cụ thể về các bước thực hiện để tạo điều kiện thuận lợi cho cơ quan nhà nước có thẩm quyền cấp giấy tiếp nhận và doanh nghiệp đề nghị thực hiện thực hiện TTHC một cách dễ dàng. Được quy định cụ thể tại Điều 7 của dự thảo Nghị định

	b) Có được quy định hợp lý giữa các bước thực hiện để tạo thuận lợi, tiết kiệm chi phí cho cơ quan nhà nước, cá nhân, tổ chức khi thực hiện?
	Có  FORMCHECKBOX 
       Không   FORMCHECKBOX 
 

Nêu rõ lý do: Khi nhận được hồ sơ hợp lệ cơ quan nhà nước có thẩm quyền thực hiện cấp giấy tiếp nhận theo các bước đã được quy định cụ thể. Nếu hồ sơ chưa hợp lệ có văn bản yêu cầu bổ sung và nêu rõ lý do của việc yêu cầu, bổ sung. Chỉ được yêu cầu sửa đổi, bổ sung 1 lần.

Được quy định cụ thể tại Điều 7 của dự thảo Nghị định

	c) Có được quy định, phân định rõ trách nhiệm và nội dung công việc của cơ quan nhà nước và cá nhân, tổ chức khi thực hiện không?
	Có  FORMCHECKBOX 
       Không   FORMCHECKBOX 
 

Nêu rõ lý do: Bộ Y tế cấp giấy Tiếp nhận đăng ký bản công bố sản phẩm đối với các sản phẩm thuộc thẩm quyền quản lý. Ủy ban nhân dân cấp tỉnh tiếp nhận đăng ký đối với sản phẩm thực phẩm được phân công quản lý.
Được quy định cụ thể tại Điều 7 dự thảo Nghị định

	d) Có áp dụng cơ chế liên thông không?
	Có  FORMCHECKBOX 
      Không   FORMCHECKBOX 

Nêu rõ lý do: Bộ Y tế là cơ quan chuyên môn ở trung ương thực hiện nhiệm vụ do Chính phủ giao, phụ trách chuyên môn về an toàn thực phẩm. Ủy ban  nhân dân cấp tỉnh chỉ định các đơn vị chuyên môn trực thuộc để quản lý an toàn thực phẩm ở địa phương.

	e) Có quy định việc kiểm tra, đánh giá, xác minh thực tế của cơ quan nhà nước không?
	Có  FORMCHECKBOX 
       Không   FORMCHECKBOX 
               Nếu CÓ, nêu rõ:

- Lý do quy định: 

- Căn cứ quy định:

+ Được quy định mới tại dự án, dự thảo          FORMCHECKBOX 

+ Đã được quy định tại văn bản khác               FORMCHECKBOX 
 

Nêu rõ điều, khoản và tên văn bản tương ứng: 

- Các biện pháp có thể thay thế:                Có   FORMCHECKBOX 
    Không  FORMCHECKBOX 

Nếu CÓ, nêu rõ lý do vẫn quy định như tại dự án, dự thảo: …………………………

	3. Cách thức thực hiện

	a) Nộp hồ sơ:

Trực tiếp  FORMCHECKBOX 
  Bưu điện  FORMCHECKBOX 
  Mạng   FORMCHECKBOX 

b) Nhận kết quả:

Trực tiếp  FORMCHECKBOX 
  Bưu điện  FORMCHECKBOX 
  Mạng   FORMCHECKBOX 

	- Có được quy định rõ ràng, cụ thể không?      Có   FORMCHECKBOX 
           Không    FORMCHECKBOX 

Nêu rõ lý do: Quy định tại Điều 8 dự thảo Nghị định. Ở cấp trung ương áp dụng dịch vụ công trực tuyến cấp độ 4 thì nộp hồ sơ qua mạng. Ở địa phương chưa áp dụng dịch vụ công trực tuyến cấp độ 4 thì nộp hồ sơ trực tiếp hoặc qua đường bưu điện
- Có được quy định phù hợp và tạo thuận lợi, tiết kiệm chi phí cho cơ quan nhà nước, 
cá nhân, tổ chức khi thực hiện không?                   Có   FORMCHECKBOX 
           Không    FORMCHECKBOX 

Nêu rõ lý do: Các tổ chức có thể nộp hồ sơ trực tuyến qua mạng, do đó tiết kiệm chi phí, thời gian đi lại. Doanh nghiệp ở xa không cần đến tận nơi chỉ cần ngồi tại chỗ có thể nộp hồ sơ.

	4. Hồ sơ 

	a) Tên thành phần hồ sơ 1: Bản công bố sản phẩm được quy định tại Mẫu số 02 ban hành kèm theo Nghị định
	- Yêu cầu, quy cách: Bản gốc theo quy định.

Lý do quy định:  Đây là cam kết của tổ chức cá nhân với cơ quan quản lý nhà nước và người tiêu dùng về việc tuân thủ các quy định ATTP có liên quan

	b) Tên thành phần hồ sơ 2: Giấy chứng nhận lưu hành tự do (Certificate of Free Sale) hoặc Giấy chứng nhận xuất khẩu (Certificate of Exportation) của cơ quan có thẩm quyền của nước xuất xứ/xuất khẩu cấp bằng tiếng Anh có nội dung đảm bảo an toàn cho người sử dụng hoặc được bán tự do tại thị trường của nước sản xuất/xuất khẩu
	- Yêu cầu, quy cách: bản gốc hoặc hợp pháp hóa lãnh sự kèm bản dịch công chứng tiếng Việt

Lý do quy định: + Sản phẩm được chứng nhận đáp ứng yêu cầu quản lý về bảo vệ an toàn/ sức khỏe cho người tiêu dùng, bảo vệ môi trường.
                              + Là căn cứ pháp lý chỉ rõ sản phẩm đã được cơ quan thẩm quyền nước xuất xứ xác nhận an tòan đối với sức khỏe con người.

	c) Tên thành phần hồ sơ 3: Phiếu kết quả kiểm nghiệm sản phẩm trong thời hạn 12 tháng tính đến ngày nộp hồ sơ, gồm các chỉ tiêu an toàn do Bộ Y tế ban hành theo nguyên tắc quản lý rủi ro phù hợp với quy định quốc tế
	Yêu cầu, quy cách: bản gốc 

Lý do quy định:

·  Là căn cứ pháp lý chứng tỏ sản phẩm của tổ chức, cá nhân đã phù hợp với quy định về ATTP


	d) Bằng chứng khoa học chứng minh tác dụng của sản phẩm (đối với thực phẩm bảo vệ sức khỏe)
	Yêu cầu, quy cách: bản gốc 

Lý do quy định: Là cơ sở khoa học khẳng định tính an toàn và hiệu quả cho người sử dụng

	đ) Giấy chứng nhận đạt yêu cầu Thực hành sản xuất tốt (GMP) đối với thực phẩm bảo vệ sức khỏe áp dụng theo lộ trình quy định tại Khoản 3 Điều 28 Nghị định này.
	Yêu cầu, quy cách: bản gốc 

Lý do quy định: Do sản phẩm thực hiện TTHC này là sản phẩm có nguy cơ cao cần kiểm soát chặt và việc quy định có giấy này để phù hợp với quy định của ASEAN.

	Các thành phần hồ sơ nêu trên có bao gồm đầy đủ các giấy tờ, tài liệu để chứng minh việc đáp ứng yêu cầu, điều kiện thực hiện TTHC không?
	Có  FORMCHECKBOX 
       Không   FORMCHECKBOX 

Nếu KHÔNG, nêu rõ lý do: …………………...............………………

	Số lượng bộ hồ sơ: 01 bộ
	Lý do (nếu quy định từ 02 bộ hồ sơ trở lên): ………………

	5. Thời hạn giải quyết

	
	- Có được quy định rõ ràng và cụ thể không?       Có  FORMCHECKBOX 
       Không   FORMCHECKBOX 
 

- Thời hạn: 7 ngày đối với phụ gia thực phẩm hỗn hợp có công dụng mới, Phụ gia thực phẩm chưa có trong danh muc và 21 ngày đối với thực phẩm bảo vệ sức khỏe kể từ ngày nhận hồ sơ hợp lệ. 

Nêu rõ lý do: Quy định tại Điều 7 dự thảo Nghị định: Cần có thời gian hoàn thiện các thủ tục theo quy định và tiến hành thẩm định hồ sơ.

	6. Cơ quan thực hiện 

	
	- Có được quy định rõ ràng, cụ thể về cơ quan thực hiện không?     Có   FORMCHECKBOX 
        Không    FORMCHECKBOX 

Nêu rõ lý do: Được quy định cụ thể tại Điều 7 dự thảo Nghị định giao cho Bộ Y tế và ủy ban nhân dân các cấp thực hiện. Quy định rõ ràng thời gian từ khi nhận được hồ sơ hợp lệ đến khi cấp giấy Tiếp nhận đăng ký bản công bố sản phẩm.

- TPCN là thực phẩm đặc biệt, là sản phẩm giao thoa giữa thuốc và thực phẩm cho nên việc ghi nhãn, công bố thành phần, công dụng, liều dùng, cách sử dụng của sản phẩm phải thống nhất và hợp lý, đối tượng sử dụng phải phù hợp, để đảm bảo sức khỏe cho người tiêu dùng, Đặc biệt với người bệnh, bệnh nhân sử dụng thức ăn qua ống thông, phụ nữ mang thai, trẻ em,…nên BYT phải thống nhất quản lý. Đối với thực phẩm dinh dưỡng y học, phụ gia thực phẩm thì giao cho Ủy ban nhân dân quản lý
- Có được quy định áp dụng tối đa các giải pháp phân cấp hoặc ủy quyền cho cơ quan hành chính cấp dưới hoặc địa phương giải quyết không?                                          Có   FORMCHECKBOX 
         Không    FORMCHECKBOX 

Nêu rõ lý do: Bộ Y tế  là cơ quan chuyên môn chịu trách nhiệm trước Chính phủ về quản lý về an toàn thực phẩm đối với thực phẩm bảo vệ sức khỏe, Ủy ban nhân cấp tỉnh chỉ định các cơ quan chuyên môn thực hiện quản lý an toàn thực phẩm tại địa phương đối với thực phẩm dinh dưỡng y học, phụ gia thực phẩm.

	7. Đối tượng thực hiện 

	a) Đối tượng thực hiện:

- Tổ chức:      Trong nước  FORMCHECKBOX 
      Nước ngoài   FORMCHECKBOX 

Mô tả rõ: ……………………………………..

- Cá nhân:      Trong nước  FORMCHECKBOX 
      Nước ngoài   FORMCHECKBOX 

Mô tả rõ: ……………………………………..

b) Phạm vi áp dụng:

- Toàn quốc    FORMCHECKBOX 
    Vùng    FORMCHECKBOX 
     Địa phương    FORMCHECKBOX 

- Nông thôn    FORMCHECKBOX 
   Đô thị    FORMCHECKBOX 
     Miền núi        FORMCHECKBOX 
 

  Biên giới, hải đảo   FORMCHECKBOX 

c) Dự kiến số lượng đối tượng thực hiện/1 sản phẩm: 1.500
	- Lý do quy định:

+ Về đối tượng:  Các tổ chức trong nước hoặc nước ngoài có kinh doanh thực phẩm tại Việt Nam, không hạn chế về đối tượng

+ Về phạm vi: Cả nước

- Có thể mở rộng/ thu hẹp đối tượng, phạm vi để tăng số đối tượng thực hiện được hưởng lợi không?:    Có   FORMCHECKBOX 
       Không    FORMCHECKBOX 

Nêu rõ lý do:  Phạm vi thực hiện trên lãnh thổ quốc gia, không thể mở rộng hơn



	8. Phí, lệ phí

	a) TTHC có quy định về phí, lệ phí không?  

- Phí:       Không  FORMCHECKBOX 
         Có  FORMCHECKBOX 
           

Nếu CÓ, nêu rõ lý do:

QUy định tại Thông tư 279/2016/TT-BTC

- Lệ phí:  Không  FORMCHECKBOX 
          Có  FORMCHECKBOX 
             

Nếu CÓ, nêu rõ lý do: 


	- Mức phí, lệ phí:

+ Mức phí (hoặc đính kèm biểu phí): 

3. Phí thẩm xét hồ sơ đề nghị cấp Giấy tiếp nhận đăng ký bản công bố sản phẩm: 1.500.000đ/sản phẩm
+ Mức phí, lệ phí có phù hợp không:    Có  FORMCHECKBOX 
        Không   FORMCHECKBOX 

Lý do: 

- Mức phí, lệ phí được quy định tại: 

+ Dự án, dự thảo       FORMCHECKBOX 
   

+ Văn bản khác         FORMCHECKBOX 

(v) Nêu rõ điều, khoản và tên văn bản tương ứng: 

Thông tư 279/TT-BTC ngày 14/11/2016 quy định mức thu, chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí trong công tác an toàn vệ sinh thực phẩm

	b) Ngoài phí, lệ phí cá nhân, tổ chức có các chi trả nào khác?     Không     FORMCHECKBOX 
    Có    FORMCHECKBOX 
    

Nếu CÓ, nội dung này được quy định tại: 

- Dự thảo               FORMCHECKBOX 
   

- Văn bản khác      FORMCHECKBOX 

Nêu rõ điều, khoản và tên văn bản tương ứng: …….…
	- Nội dung chi trả: 

Lý do chi trả: …………………………….

- Mức chi trả: ………………………………………………

Mức chi trả này có phù hợp không:       Có  FORMCHECKBOX 
          Không   FORMCHECKBOX 
             

Lý do: ……………………………

	c) Dự kiến chi phí tuân thủ TTHC: 2.405.790.000đ
	Mức chi phí này có phù hợp không:       Có  FORMCHECKBOX 
         Không   FORMCHECKBOX 
             

Lý do: Đảm bảo các hoạt động liên quan đến thẩm xét hồ sơ của cơ quan quản lý nhà nước

	9. Mẫu đơn, tờ khai

	TTHC có quy định về mẫu đơn, tờ khai không?
	Có   FORMCHECKBOX 
       Không  FORMCHECKBOX 
  

- Nếu CÓ, quy định về: Mẫu đơn   FORMCHECKBOX 
      Tờ khai   FORMCHECKBOX 
  

- Nếu KHÔNG, nêu rõ lý do:………………………………………………….                      

	c) Tên mẫu đơn, tờ khai 1: được quy định tại Mẫu số 02

Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không?        Có    FORMCHECKBOX 
     Không    FORMCHECKBOX 
          

Nếu CÓ, nêu rõ: 

-  Lý do: Tổ chức, cá nhân tự chịu trách nhiệm về tính pháp lý của văn bản

- Có quy định rõ cơ quan nhà nước hay người có thẩm quyền và nội dung xác nhận không?

Có    FORMCHECKBOX 
     Không    FORMCHECKBOX 

Nêu rõ lý do: ………………………
	Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:

- Nội dung thông tin 1: Thông tin về tổ chức, cá nhân

Lý do quy định: Để kiểm tra thông tin khi cần thiết và phục vụ cho quá trình kiểm tra, xác minh của cơ quan chức năng

- Nội dung thông tin 2: Thông tin về sản phẩm

Lý do quy định: Để kiểm tra thông tin khi cần thiết và phục vụ cho quá trình kiểm tra, xác minh của cơ quan chức năng

- Nội dung thông tin 3: Thông tin về mẫu nhãn sản phẩm

Lý do quy định: + Để đối chiếu quy định về ghi nhãn sản phẩm, kiểm tra mức độ tuân thủ của tổ chức, cá nhân. 

                            + Để đảm bảo đúng bản chất sản phẩm, trung thực, chính xác, rõ ràng, không gây hiểu lầm cho người sử dụng

- Nội dung thông tin 4: Yêu cầu về an toàn thực phẩm

Lý do quy định: + Để đối chiếu với QCKT tương ứng và các quy định ATTP có liên quan

                             + Để bảo vệ quyền lợi doanh nghiệp và quyền lợi nguời tiêu dùng và giúp cơ quan quản lý trong công tác thanh kiểm tra

- Nội dung thông tin 5: Cam kết của tổ chức, cá nhân

Lý do quy định: Để khẳng định trách nhiệm của tổ chức, cá nhân về an toàn sản phẩm, các nội dung đã công bố và hướng dẫn người tiêu dùng

	10. Yêu cầu, điều kiện

	TTHC này có quy định yêu cầu, điều kiện không?
	Không  FORMCHECKBOX 
       Có   FORMCHECKBOX 
    

	a) Yêu cầu, điều kiện 1: Sản phẩm nhập khẩu đảm bảo an toàn cho người sử dụng hoặc được bán tự do tại thị trường của nước sản xuất/xuất khẩu 

Lý do quy định: 

- Sản phẩm được chứng nhận đáp ứng yêu cầu quản lý về bảo vệ an toàn/ sức khỏe cho người tiêu dùng, bảo vệ môi trường. 

- Đáp ứng các yêu cầu kỹ thuật, tuân thủ các quy định về pháp luật tại nước xuất khẩu
	- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:

+ Có kết quả từ một TTHC khác   FORMCHECKBOX 

+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước      FORMCHECKBOX 
 

- Những ảnh hưởng khi thực hiện yêu cầu, điều kiện:

+ Tăng chi phí (thời gian, nhân lực, tài chính)   FORMCHECKBOX 

Nêu rõ:……………………………………………………………… …

+ Phân biệt đối tượng giữa các vùng, miền, khu vực, trong nước, quốc tế     FORMCHECKBOX 

 Nêu rõ:………………………………………….………………… …

+ Hạn chế một số đối tượng    FORMCHECKBOX 

 Nêu rõ: ……………………………………………………..

+ Khác  FORMCHECKBOX 

Nêu rõ: ………………………………………………………..

- Yêu cầu, điều kiện được quy định tại:

+ Dự án, dự thảo                     FORMCHECKBOX 

+ Văn bản QPPL khác  FORMCHECKBOX 

Nêu rõ điều, khoản và tên văn bản tương ứng: Điều 38 Luật ATTP

	b) Yêu cầu, điều kiện 2: Có đủ tài liệu khoa học chứng minh tác dụng của sản phẩm đối với thực phẩm bảo vệ sức khỏe
Lý do quy định: 

Thực phẩm bảo vệ sức khỏe là thực phẩm đặc biệt, là sản phẩm giao thoa giữa thuốc và thực phẩm cho nên phải có tài liệu khoa học để chứng minh tính an toàn và hiệu quả của sản phẩm.
	 - Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:

+ Có kết quả từ một TTHC khác   FORMCHECKBOX 

+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước      FORMCHECKBOX 
 

- Những ảnh hưởng khi thực hiện yêu cầu, điều kiện:

+ Tăng chi phí (thời gian, nhân lực, tài chính)   FORMCHECKBOX 

Nêu rõ:……………………………… ……………………………

+ Phân biệt đối tượng giữa các vùng, miền, khu vực, trong nước, quốc tế     FORMCHECKBOX 

 Nêu rõ:………………………………… ……………………………

+ Hạn chế một số đối tượng    FORMCHECKBOX 

 Nêu rõ: ………………………………………………………..

+ Khác  FORMCHECKBOX 

Nêu rõ: ……………………………………………………..

- Yêu cầu, điều kiện được quy định tại:

+ Dự án, dự thảo                     FORMCHECKBOX 

+ Văn bản QPPL khác  FORMCHECKBOX 

Nêu rõ điều, khoản và tên văn bản tương ứng: Điều 14 Luật ATTP

	11. Kết quả 

	- Giấy phép                                      FORMCHECKBOX 
   

- Giấy chứng nhận                           FORMCHECKBOX 
    

- Giấy đăng ký                                 FORMCHECKBOX 
                           

- Chứng chỉ                                      FORMCHECKBOX 
   

- Thẻ                                                FORMCHECKBOX 
                                            

- Quyết định hành chính                  FORMCHECKBOX 
    

- Văn bản xác nhận/chấp thuận       FORMCHECKBOX 
                   

- Loại khác:                                     FORMCHECKBOX 
Đề nghị nêu rõ: Giấy tiếp nhận đăng ký bản công bố sản phẩm
	- Có quy định về thời hạn có giá trị hiệu lực:                         Có   FORMCHECKBOX 
       Không    FORMCHECKBOX 

+ Nếu CÓ, nêu thời hạn cụ thể:.

+ Nếu KHÔNG, nêu rõ lý do: 

- Phạm vi có giá trị hiệu lực:        Toàn quốc    FORMCHECKBOX 
    Địa phương   FORMCHECKBOX 
     

Lý do: Sản phẩm lưu hành trên phạm vi toàn quốc

- Có thể kéo dài thời hạn/ thay đổi phạm vi giá trị hiệu lực:  Có   FORMCHECKBOX 
      Không    FORMCHECKBOX 

Lý do: 

- Có quy định điều kiện có hiệu lực của kết quả:                   Có   FORMCHECKBOX 
      Không    FORMCHECKBOX 

Lý do:…………………………………… …………… …..

- Mẫu kết quả TTHC có phù hợp về nội dung, hình thức:      Có   FORMCHECKBOX 
      Không    FORMCHECKBOX 

Lý do:………………………………… ………………….……………..

	12. Quy định về từng bộ phận cấu thành của TTHC có mâu thuẫn, chồng chéo hoặc không phù hợp, thống nhất với quy định tại các văn bản khác không?

	a) Với văn bản của cơ quan cấp trên   
	- Có   FORMCHECKBOX 
            Không    FORMCHECKBOX 

- Nếu CÓ, đề nghị nêu rõ:

+ Tên bộ phận cấu thành: …………………………………………………….

+ Nêu rõ điều, khoản, tên văn bản tương ứng và lý do vẫn quy định như tại dự án, dự thảo: ………….

	b) Với văn bản của cơ quan khác            
	Có   FORMCHECKBOX 
           Không    FORMCHECKBOX 

- Nếu CÓ, đề nghị nêu rõ:

+ Tên bộ phận cấu thành: ………………………………………………….

+ Nêu rõ điều, khoản, tên văn bản tương ứng và lý do vẫn quy định như tại dự án, dự thảo: ………...

	c) Với Điều ước quốc tế mà Việt Nam gia nhập, ký kết
	Có   FORMCHECKBOX 
       Không    FORMCHECKBOX 

- Nếu CÓ, đề nghị nêu rõ:

+ Tên bộ phận cấu thành: ………………………………………………………….

+ Nêu rõ điều, khoản, tên văn bản tương ứng và lý do vẫn quy định như tại dự án, dự thảo: ………...

	III. THÔNG TIN LIÊN HỆ

	Họ và tên người điền: Nguyễn Ngân Giang

Di động: 0973234583; E-mail: ngianghn@gmail.com


THỦ TỤC HÀNH CHÍNH 2: Cấp giấy tiếp nhận bản đăng ký công bố sản phẩm đối với sản phẩm sản xuất trong nước
	Tên thủ tục hành chính:  Cấp giấy tiếp nhận bản đăng ký công bố sản phẩm đối với sản phẩm sản xuất trong nước

	a) Có được quy định rõ ràng và cụ thể không? 
	Có  FORMCHECKBOX 
       Không   FORMCHECKBOX 
 

Nếu KHÔNG, nêu rõ lý do: …………………………...………………………………………

	b) Có chính xác và thống nhất với các văn bản quy phạm pháp luật có quy định về thủ tục hành chính này không?
	Có  FORMCHECKBOX 
       Không   FORMCHECKBOX 
 

Nếu KHÔNG, nêu rõ lý do: …………………...………………………………………………

	2. Trình tự thực hiện

	a) Có được quy định rõ ràng và cụ thể về các bước thực hiện không? 
	Có  FORMCHECKBOX 
       Không   FORMCHECKBOX 
 

Nêu rõ lý do: Quy định rõ ràng và cụ thể về các bước thực hiện để tạo điều kiện thuận lợi cho cơ quan nhà nước có thẩm quyền cấp giấy tiếp nhận và doanh nghiệp đề nghị thực hiện thực hiện TTHC một cách dễ dàng. Được quy định cụ thể tại Điều 7 của dự thảo Nghị định

	b) Có được quy định hợp lý giữa các bước thực hiện để tạo thuận lợi, tiết kiệm chi phí cho cơ quan nhà nước, cá nhân, tổ chức khi thực hiện?
	Có  FORMCHECKBOX 
       Không   FORMCHECKBOX 
 

Nêu rõ lý do: Khi nhận được hồ sơ hợp lệ cơ quan nhà nước có thẩm quyền thực hiện cấp giấy tiếp nhận theo các bước đã được quy định cụ thể. Nếu hồ sơ chưa hợp lệ có văn bản yêu cầu bổ sung và nêu rõ lý do của việc yêu cầu, bổ sung. Chỉ được yêu cầu sửa đổi, bổ sung 1 lần.

Được quy định cụ thể tại Điều 7 của dự thảo Nghị định

	c) Có được quy định, phân định rõ trách nhiệm và nội dung công việc của cơ quan nhà nước và cá nhân, tổ chức khi thực hiện không?
	Có  FORMCHECKBOX 
       Không   FORMCHECKBOX 
 

Nêu rõ lý do: Bộ Y tế cấp giấy Tiếp nhận đăng ký bản công bố sản phẩm đối với các sản phẩm thuộc thẩm quyền quản lý. Ủy ban nhân dân cấp tỉnh chỉ định cơ quan chuyên môn tại địa phương thực hiện quản lý an toàn thực phẩm đối với sản phẩm thuộc thẩm quyền quản lý
Được quy định cụ thể tại Điều 7 dự thảo Nghị định

	d) Có áp dụng cơ chế liên thông không?
	Có  FORMCHECKBOX 
       Không   FORMCHECKBOX 
 

Nêu rõ lý do: Bộ Y tế, Ủy ban nhân dân cấp tỉnh là cơ quan được giao thực hiện đúng chức năng, nhiệm vụ được giao

	e) Có quy định việc kiểm tra, đánh giá, xác minh thực tế của cơ quan nhà nước không?
	Có  FORMCHECKBOX 
       Không   FORMCHECKBOX 
               Nếu CÓ, nêu rõ:

- Lý do quy định: 

- Căn cứ quy định:

+ Được quy định mới tại dự án, dự thảo          FORMCHECKBOX 

+ Đã được quy định tại văn bản khác               FORMCHECKBOX 
 

Nêu rõ điều, khoản và tên văn bản tương ứng: 

- Các biện pháp có thể thay thế:                Có   FORMCHECKBOX 
    Không  FORMCHECKBOX 

Nếu CÓ, nêu rõ lý do vẫn quy định như tại dự án, dự thảo: ………………………………..…

	3. Cách thức thực hiện

	a) Nộp hồ sơ:

Trực tiếp  FORMCHECKBOX 
 Bưu điện  FORMCHECKBOX 
  Mạng   FORMCHECKBOX 

b) Nhận kết quả:

Trực tiếp  FORMCHECKBOX 
  Bưu điện  FORMCHECKBOX 
  Mạng   FORMCHECKBOX 

	- Có được quy định rõ ràng, cụ thể không?      Có   FORMCHECKBOX 
           Không    FORMCHECKBOX 

Nêu rõ lý do: Quy định tại Điều 8 dự thảo Nghị định. Ở cấp trung ương áp dụng dịch vụ công trực tuyến cấp độ 4 thì nộp hồ sơ qua mạng. Ở địa phương chưa áp dụng dịch vụ công trực tuyến cấp độ 4 thì nộp hồ sơ trực tiếp hoặc qua đường bưu điện

- Có được quy định phù hợp và tạo thuận lợi, tiết kiệm chi phí cho cơ quan nhà nước, 
cá nhân, tổ chức khi thực hiện không?                   Có   FORMCHECKBOX 
           Không    FORMCHECKBOX 

Nêu rõ lý do: Các tổ chức có thể nộp hồ sơ trực tuyến qua mạng, do đó tiết kiệm chi phí, thời gian đi lại. Doanh nghiệp ở xa không cần đến tận nơi chỉ cần ngồi tại chỗ có thể nộp hồ sơ.

	4. Hồ sơ 

	a) Tên thành phần hồ sơ 1: Bản công bố sản phẩm được quy định tại Mẫu số 02 ban hành kèm theo Nghị định
	- Yêu cầu, quy cách: Bản gốc theo quy định.

Lý do quy định:  Đây là cam kết của tổ chức cá nhân với cơ quan quản lý nhà nước và người tiêu dùng về việc tuân thủ các quy định ATTP có liên quan

	b) Tên thành phần hồ sơ 2: Phiếu kết quả kiểm nghiệm sản phẩm trong thời hạn 12 tháng tính đến ngày nộp hồ sơ, gồm các chỉ tiêu an toàn do Bộ Y tế ban hành theo nguyên tắc quản lý rủi ro phù hợp với quy định quốc tế
	Yêu cầu, quy cách: bản gốc 

Lý do quy định:

·  Là căn cứ pháp lý chứng tỏ sản phẩm của tổ chức, cá nhân đã phù hợp với quy định về ATTP


	c) Bằng chứng khoa học chứng minh tác dụng của sản phẩm (đối với thực phẩm bảo vệ sức khỏe)
	Yêu cầu, quy cách: bản gốc 

Lý do quy định: Là cơ sở khoa học khẳng định tính an toàn và hiệu quả cho người sử dụng

	d) Giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện an toàn thực phẩm
	Yêu cầu, quy cách: bản photo 

Lý do quy định: 

- Quản lý an toàn thực phẩm là quản lý theo quá trình, ngăn chặn nguy cơ trong quá trình sản xuất. Do đó việc cấp giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện an toàn thực phẩm là gốc rễ để quản lý an toàn thực phẩm trước khi thực hiện việc công bố đối với sản phẩm. 

- Việc quy định cấp giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện ATTP đã được quy định trong Luật an toàn thực phẩm

	đ) Giấy chứng nhận đạt yêu cầu Thực hành sản xuất tốt (GMP) đối với thực phẩm bảo vệ sức khỏe áp dụng theo lộ trình quy định tại Khoản 3 Điều 28 Nghị định này.
	Yêu cầu, quy cách: bản photo 

Lý do quy định: Do sản phẩm thực hiện TTHC này là sản phẩm có nguy cơ cao cần kiểm soát chặt và việc quy định có giấy này để phù hợp với quy định của ASEAN.

	Các thành phần hồ sơ nêu trên có bao gồm đầy đủ các giấy tờ, tài liệu để chứng minh việc đáp ứng yêu cầu, điều kiện thực hiện TTHC không?
	Có  FORMCHECKBOX 
       Không   FORMCHECKBOX 

Nếu KHÔNG, nêu rõ lý do: …………………...............………………………………………

………………………………………………………………………………………………….

	Số lượng bộ hồ sơ: 01 bộ
	Lý do (nếu quy định từ 02 bộ hồ sơ trở lên): …………………………………………………

	5. Thời hạn giải quyết

	
	- Có được quy định rõ ràng và cụ thể không?       Có  FORMCHECKBOX 
       Không   FORMCHECKBOX 
 

- Thời hạn: 7 ngày đối với phụ gia thực phẩm hỗn hợp có công dụng mới, Phụ gia thực phẩm chưa có trong danh muc và 21 ngày đối với thực phẩm bảo vệ sức khỏe kể từ ngày nhận hồ sơ hợp lệ. 

Nêu rõ lý do: Quy định tại Điều 7 dự thảo Nghị định: Cần có thời gian hoàn thiện các thủ tục theo quy định và tiến hành thẩm định hồ sơ.

	6. Cơ quan thực hiện 

	
	- Có được quy định rõ ràng, cụ thể về cơ quan thực hiện không?     Có   FORMCHECKBOX 
        Không    FORMCHECKBOX 

Nêu rõ lý do: Được quy định cụ thể tại Điều 7 dự thảo Nghị định giao cho Bộ Y tế, Ủy ban nhân dân cấp tỉnh thực hiện. Quy định rõ ràng thời gian từ khi nhận được hồ sơ hợp lệ đến khi cấp giấy Tiếp nhận đăng ký bản công bố sản phẩm. 
- TPCN là thực phẩm đặc biệt, là sản phẩm giao thoa giữa thuốc và thực phẩm cho nên việc ghi nhãn, công bố thành phần, công dụng, liều dùng, cách sử dụng của sản phẩm phải thống nhất và hợp lý, đối tượng sử dụng phải phù hợp, để đảm bảo sức khỏe cho người tiêu dùng, Đặc biệt với người bệnh, bệnh nhân sử dụng thức ăn qua ống thông, phụ nữ mang thai, trẻ em,…nên BYT phải thống nhất quản lý. Còn các sản phẩm khác giao cho Ủy ban nhân dân cấp tỉnh thực hiện.
- Có được quy định áp dụng tối đa các giải pháp phân cấp hoặc ủy quyền cho cơ quan hành chính cấp dưới hoặc địa phương giải quyết không?                                          Có   FORMCHECKBOX 
         Không    FORMCHECKBOX 

Nêu rõ lý do: Bộ Y tế  là cơ quan chuyên môn chịu trách nhiệm trước Chính phủ về quản lý về an toàn thực phẩm tại trung ương, Ủy ban nhân dân cấp  tỉnh thực hiện quản lý an toàn thực phẩm tại địa phương

	7. Đối tượng thực hiện 

	a) Đối tượng thực hiện:

- Tổ chức:      Trong nước  FORMCHECKBOX 
      Nước ngoài   FORMCHECKBOX 

Mô tả rõ: ……………………………………..

- Cá nhân:      Trong nước  FORMCHECKBOX 
      Nước ngoài   FORMCHECKBOX 

Mô tả rõ: ……………………………………..

b) Phạm vi áp dụng:

- Toàn quốc    FORMCHECKBOX 
    Vùng    FORMCHECKBOX 
     Địa phương    FORMCHECKBOX 

- Nông thôn    FORMCHECKBOX 
   Đô thị    FORMCHECKBOX 
     Miền núi        FORMCHECKBOX 
 

  Biên giới, hải đảo   FORMCHECKBOX 

c) Dự kiến số lượng đối tượng thực hiện/1 năm: 1500

	- Lý do quy định:

+ Về đối tượng:  Các tổ chức trong nước hoặc nước ngoài có kinh doanh thực phẩm tại Việt Nam, không hạn chế về đối tượng

+ Về phạm vi: Cả nước

- Có thể mở rộng/ thu hẹp đối tượng, phạm vi để tăng số đối tượng thực hiện được hưởng lợi không?:    Có   FORMCHECKBOX 
       Không    FORMCHECKBOX 

Nêu rõ lý do:  Phạm vi thực hiện trên lãnh thổ quốc gia, không thể mở rộng hơn



	8. Phí, lệ phí

	a) TTHC có quy định về phí, lệ phí không?  

- Phí:       Không  FORMCHECKBOX 
         Có  FORMCHECKBOX 
           

Nếu CÓ, nêu rõ lý do:

QUy định tại Thông tư 279/2016/TT-BTC

- Lệ phí:  Không  FORMCHECKBOX 
          Có  FORMCHECKBOX 
             

Nếu CÓ, nêu rõ lý do: 


	- Mức phí, lệ phí:

+ Mức phí (hoặc đính kèm biểu phí): 

4. Phí thẩm xét hồ sơ đề nghị cấp Giấy tiếp nhận đăng ký bản công bố sản phẩm: 1.500.000đ/sản phẩm
+ Mức phí, lệ phí có phù hợp không:    Có  FORMCHECKBOX 
        Không   FORMCHECKBOX 

Lý do: 

- Mức phí, lệ phí được quy định tại: 

+ Dự án, dự thảo       FORMCHECKBOX 
   

+ Văn bản khác         FORMCHECKBOX 

(vi) Nêu rõ điều, khoản và tên văn bản tương ứng: 

Thông tư 279/TT-BTC ngày 14/11/2016 quy định mức thu, chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí trong công tác an toàn vệ sinh thực phẩm

	b) Ngoài phí, lệ phí cá nhân, tổ chức có các chi trả nào khác?     Không     FORMCHECKBOX 
    Có    FORMCHECKBOX 
    

Nếu CÓ, nội dung này được quy định tại: 

- Dự thảo               FORMCHECKBOX 
   

- Văn bản khác      FORMCHECKBOX 

Nêu rõ điều, khoản và tên văn bản tương ứng: …….…
	- Nội dung chi trả: ………………………..……………………………………

Lý do chi trả: ……………………………………………………….………….

- Mức chi trả: ……………………………………………………….…………

Mức chi trả này có phù hợp không:       Có  FORMCHECKBOX 
          Không   FORMCHECKBOX 
             

Lý do: ………………………………….………………………………………

	c) Dự kiến chi phí tuân thủ TTHC: 2.405.790.000đ
	Mức chi phí này có phù hợp không:       Có  FORMCHECKBOX 
         Không   FORMCHECKBOX 
             

Lý do:Đảm bảo các hoạt động liên quan đến thẩm xét hồ sơ của cơ quan quản lý

	9. Mẫu đơn, tờ khai

	TTHC có quy định về mẫu đơn, tờ khai không?
	Có   FORMCHECKBOX 
       Không  FORMCHECKBOX 
  

- Nếu CÓ, quy định về: Mẫu đơn   FORMCHECKBOX 
      Tờ khai   FORMCHECKBOX 
  

- Nếu KHÔNG, nêu rõ lý do:………………………………………………….                      

	d) Tên mẫu đơn, tờ khai 1: được quy định tại Mẫu số 02

Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không?        Có    FORMCHECKBOX 
     Không    FORMCHECKBOX 
          

Nếu CÓ, nêu rõ: 

-  Lý do: Tổ chức, cá nhân tự chịu trách nhiệm về tính pháp lý của văn bản

- Có quy định rõ cơ quan nhà nước hay người có thẩm quyền và nội dung xác nhận không?

Có    FORMCHECKBOX 
     Không    FORMCHECKBOX 

Nêu rõ lý do: ………………………………………...
	Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:

- Nội dung thông tin 1: Thông tin về tổ chức, cá nhân

Lý do quy định: Để kiểm tra thông tin khi cần thiết và phục vụ cho quá trình kiểm tra, xác minh của cơ quan chức năng

- Nội dung thông tin 2: Thông tin về sản phẩm

Lý do quy định: Để kiểm tra thông tin khi cần thiết và phục vụ cho quá trình kiểm tra, xác minh của cơ quan chức năng

- Nội dung thông tin 3: Thông tin về mẫu nhãn sản phẩm

Lý do quy định: + Để đối chiếu quy định về ghi nhãn sản phẩm, kiểm tra mức độ tuân thủ của tổ chức, cá nhân. 

                            + Để đảm bảo đúng bản chất sản phẩm, trung thực, chính xác, rõ ràng, không gây hiểu lầm cho người sử dụng

- Nội dung thông tin 4: Yêu cầu về an toàn thực phẩm

Lý do quy định: + Để đối chiếu với QCKT tương ứng và các quy định ATTP có liên quan

                             + Để bảo vệ quyền lợi doanh nghiệp và quyền lợi nguời tiêu dùng và giúp cơ quan quản lý trong công tác thanh kiểm tra

- Nội dung thông tin 5: Cam kết của tổ chức, cá nhân

Lý do quy định: Để khẳng định trách nhiệm của tổ chức, cá nhân về an toàn sản phẩm, các nội dung đã công bố và hướng dẫn người tiêu dùng

	10. Yêu cầu, điều kiện

	TTHC này có quy định yêu cầu, điều kiện không?
	Không  FORMCHECKBOX 
       Có   FORMCHECKBOX 
    

	a) Yêu cầu, điều kiện 1: Đủ điều kiện sản xuất thực phẩm
Lý do quy định: 

- Đáp ứng yêu cầu quản lý về bảo vệ an toàn/ sức khỏe cho người tiêu dùng, bảo vệ môi trường. 

- Đáp ứng các yêu cầu kỹ thuật, tuân thủ các quy định về pháp luật về sản xuất thực phẩm
	- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:

+ Có kết quả từ một TTHC khác   FORMCHECKBOX 

+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước      FORMCHECKBOX 
 

- Những ảnh hưởng khi thực hiện yêu cầu, điều kiện:

+ Tăng chi phí (thời gian, nhân lực, tài chính)   FORMCHECKBOX 

Nêu rõ:……………………………………………………………………………………

+ Phân biệt đối tượng giữa các vùng, miền, khu vực, trong nước, quốc tế     FORMCHECKBOX 

 Nêu rõ:………………………………………….………………………………………

+ Hạn chế một số đối tượng    FORMCHECKBOX 

 Nêu rõ: Đối với các cơ sở sản xuất không đảm bảo an toàn thực phẩm sẽ không được cấp giấy tiếp nhận sản phẩm để đảm bảo sản phẩm cuối cùng an toàn cho người sử dụng.

+ Khác  FORMCHECKBOX 

Nêu rõ: ………………………………………………………………………………..

- Yêu cầu, điều kiện được quy định tại:

+ Dự án, dự thảo                     FORMCHECKBOX 

+ Văn bản QPPL khác  FORMCHECKBOX 

Nêu rõ điều, khoản và tên văn bản tương ứng: Điều 19 Luật ATTP

	b) Yêu cầu, điều kiện 2: Có đủ tài liệu khoa học chứng minh tác dụng của sản phẩm

Lý do quy định: 

Thực phẩm bảo vệ sức khỏe là thực phẩm đặc biệt, là sản phẩm giao thoa giữa thuốc và thực phẩm cho nên phải có tài liệu khoa học để chứng minh tính an toàn và hiệu quả của sản phẩm.
	 - Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:

+ Có kết quả từ một TTHC khác   FORMCHECKBOX 

+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước      FORMCHECKBOX 
 

- Những ảnh hưởng khi thực hiện yêu cầu, điều kiện:

+ Tăng chi phí (thời gian, nhân lực, tài chính)   FORMCHECKBOX 

Nêu rõ:……………………………………………………………………………………

+ Phân biệt đối tượng giữa các vùng, miền, khu vực, trong nước, quốc tế     FORMCHECKBOX 

 Nêu rõ:………………………………………….………………………………………

+ Hạn chế một số đối tượng    FORMCHECKBOX 

 Nêu rõ: ………………………………………………………………………………..

+ Khác  FORMCHECKBOX 

Nêu rõ: ………………………………………………………………………………..

- Yêu cầu, điều kiện được quy định tại:

+ Dự án, dự thảo                     FORMCHECKBOX 

+ Văn bản QPPL khác  FORMCHECKBOX 

Nêu rõ điều, khoản và tên văn bản tương ứng: Điều 14 Luật ATTP

	11. Kết quả 

	- Giấy phép                                      FORMCHECKBOX 
   

- Giấy chứng nhận                           FORMCHECKBOX 
    

- Giấy đăng ký                                 FORMCHECKBOX 
                           

- Chứng chỉ                                      FORMCHECKBOX 
   

- Thẻ                                                FORMCHECKBOX 
                                            

- Quyết định hành chính                  FORMCHECKBOX 
    

- Văn bản xác nhận/chấp thuận       FORMCHECKBOX 
                   

- Loại khác:                                     FORMCHECKBOX 
Đề nghị nêu rõ: Giấy tiếp nhận đăng ký bản công bố sản phẩm
	- Có quy định về thời hạn có giá trị hiệu lực:                         Có   FORMCHECKBOX 
       Không    FORMCHECKBOX 

+ Nếu CÓ, nêu thời hạn cụ thể:.

+ Nếu KHÔNG, nêu rõ lý do: 

- Phạm vi có giá trị hiệu lực:        Toàn quốc    FORMCHECKBOX 
    Địa phương   FORMCHECKBOX 
     

Lý do: Sản phẩm lưu hành trên phạm vi toàn quốc

- Có thể kéo dài thời hạn/ thay đổi phạm vi giá trị hiệu lực:  Có   FORMCHECKBOX 
      Không    FORMCHECKBOX 

Lý do: 

- Có quy định điều kiện có hiệu lực của kết quả:                   Có   FORMCHECKBOX 
      Không    FORMCHECKBOX 

Lý do:…………………………………………………………………………………..

- Mẫu kết quả TTHC có phù hợp về nội dung, hình thức:      Có   FORMCHECKBOX 
      Không    FORMCHECKBOX 

Lý do:…………………………………………………………………………….……………..

	12. Quy định về từng bộ phận cấu thành của TTHC có mâu thuẫn, chồng chéo hoặc không phù hợp, thống nhất với quy định tại các văn bản khác không?

	a) Với văn bản của cơ quan cấp trên   
	- Có   FORMCHECKBOX 
            Không    FORMCHECKBOX 

- Nếu CÓ, đề nghị nêu rõ:

+ Tên bộ phận cấu thành: ……………………………………………………………………………….

+ Nêu rõ điều, khoản, tên văn bản tương ứng và lý do vẫn quy định như tại dự án, dự thảo: ………….

	b) Với văn bản của cơ quan khác            
	Có   FORMCHECKBOX 
           Không    FORMCHECKBOX 

- Nếu CÓ, đề nghị nêu rõ:

+ Tên bộ phận cấu thành: ……………………………………………………………………………….

+ Nêu rõ điều, khoản, tên văn bản tương ứng và lý do vẫn quy định như tại dự án, dự thảo: ………...

	c) Với Điều ước quốc tế mà Việt Nam gia nhập, ký kết
	Có   FORMCHECKBOX 
       Không    FORMCHECKBOX 

- Nếu CÓ, đề nghị nêu rõ:

+ Tên bộ phận cấu thành: ……………………………………………………………………………….

+ Nêu rõ điều, khoản, tên văn bản tương ứng và lý do vẫn quy định như tại dự án, dự thảo: ………...

	III. THÔNG TIN LIÊN HỆ

	Họ và tên người điền: Nguyễn Ngân Giang

Di động: 0973234583; E-mail: ngianghn@gmail.com


THỦ TỤC HÀNH CHÍNH 3: Kiểm tra nhà nước về an toàn thực phẩm đối với thực phẩm nhập khẩu
	1.Tên thủ tục hành chính: Kiểm tra nhà nước về an toàn thực phẩm đối với thực phẩm nhập khẩu

	a) Có được quy định rõ ràng và cụ thể không? 
	Có  FORMCHECKBOX 
       Không   FORMCHECKBOX 
 

Nếu KHÔNG, nêu rõ lý do: …………………………...………………………………………

	b) Có chính xác và thống nhất với các văn bản quy phạm pháp luật có quy định về thủ tục hành chính này không?
	Có  FORMCHECKBOX 
       Không   FORMCHECKBOX 
 

Nếu KHÔNG, nêu rõ lý do: …………………...………………………………………………

	2. Trình tự thực hiện 

	a) Có được quy định rõ ràng và cụ thể về các bước thực hiện không? 
	Có  FORMCHECKBOX 
       Không   FORMCHECKBOX 
 

Nêu rõ lý do: Quy định rõ ràng và cụ thể về các bước thực hiện để tạo điều kiện thuận lợi cho cơ quan nhà nước có thẩm quyền và doanh nghiệp đề nghị thực hiệnTTHC một cách dễ dàng. Được quy định cụ thể tại Điều 17,18 của dự thảo Nghị định

	b) Có được quy định hợp lý giữa các bước thực hiện để tạo thuận lợi, tiết kiệm chi phí cho cơ quan nhà nước, cá nhân, tổ chức khi thực hiện?
	Có  FORMCHECKBOX 
       Không   FORMCHECKBOX 
 

Nêu rõ lý do: Khi nhận được hồ sơ hợp lệ cơ quan nhà nước có thẩm quyền thực hiện kiểm tra theo các bước đã được quy định cụ thể. Được quy định cụ thể tại Điều 18 của dự thảo Nghị định.



	c) Có được quy định, phân định rõ trách nhiệm và nội dung công việc của cơ quan nhà nước và cá nhân, tổ chức khi thực hiện không?
	Có  FORMCHECKBOX 
       Không   FORMCHECKBOX 
 

Nêu rõ lý do: Được quy định cụ thể tại Điều 17 dự thảo Nghị định, theo đó, đối với trường hợp kiểm tra giảm, tổ chức, cá nhân nộp hồ sơ về cơ quan hải quan, còn đối với trường hợp kiểm tra chặt và kiểm tra thông thường, tổ chức, cá nhân nộp hồ sơ cho cơ quan kiểm tra được Bộ chuyên ngành chỉ định.



	d) Có áp dụng cơ chế liên thông không?
	Có  FORMCHECKBOX 
       Không   FORMCHECKBOX 

Nêu rõ lý do: Cơ quan kiểm tra nhà nước (là cơ quan quản lý nhà nước ở địa phương) do Bộ ngành chỉ định. Có sự phối hợp giữa các cơ quan kiểm tra, cơ quan hải quan trong việc xử lý hàng hóa nhập khẩu không đạt yêu cầu

	e) Có quy định việc kiểm tra, đánh giá, xác minh thực tế của cơ quan nhà nước không?
	Có    FORMCHECKBOX 
      Không   FORMCHECKBOX 
              Nếu CÓ, nêu rõ:

- Lý do quy định: Thực phẩm được coi là sản phẩm, hàng hóa thuộc nhóm 2 có khả năng gây mất an toàn trong điều kiện vận chuyển, lưu giữ, bảo quản, sử dụng hợp lý và đúng mục đích, vẫn tiềm ẩn khả năng gây hại cho người, động vật, thực vật, tài sản, môi trường cho nên cần tiến hành kiểm đinh, xác minh thực tế để xác định các nhóm chỉ tiêu theo hồ sơ công bố, thành phần cấu tạo của sản phẩm, lịch sử chất lượng mặt hàng, lịch sử nhập khẩu của công ty và vùng, lãnh thổ xuất xứ, hệ thống quản lý chất lượng đang áp dụng để bảo đảm tính an toàn cho người sử dụng

- Căn cứ quy định:

+ Được quy định mới tại dự án, dự thảo        FORMCHECKBOX 
  

+ Đã được quy định tại văn bản khác             FORMCHECKBOX 

Nêu rõ điều, khoản và tên văn bản tương ứng:

- Các biện pháp có thể thay thế:                Có   FORMCHECKBOX 
    Không  FORMCHECKBOX 
  

Nếu CÓ, nêu rõ lý do vẫn quy định như tại dự án, dự thảo: ………………………………..…

	3. Cách thức thực hiện

	a) Nộp hồ sơ:

Trực tiếp  FORMCHECKBOX 
  Bưu điện  FORMCHECKBOX 
  Mạng   FORMCHECKBOX 

b) Nhận kết quả:

Trực tiếp  FORMCHECKBOX 
  Bưu điện  FORMCHECKBOX 
  Mạng   FORMCHECKBOX 

	- Có được quy định rõ ràng, cụ thể không?      Có   FORMCHECKBOX 
           Không    FORMCHECKBOX 

Nêu rõ lý do: Quy định tại Điều 18 dự thảo Nghị định

- Có được quy định phù hợp và tạo thuận lợi, tiết kiệm chi phí cho cơ quan nhà nước, 
cá nhân, tổ chức khi thực hiện không?                   Có   FORMCHECKBOX 
           Không    FORMCHECKBOX 

Nêu rõ lý do: Các cơ quan hải quan đã được kết nối một cửa quốc gia có phân hệ tại các Bộ, do đó Bộ nào đã thực hiện cơ chế một cửa quốc gia thì tổ chức, cá nhân nộp hồ sơ qua mạng, Bộ chưa kết nối sẽ nộp hồ sơ trực tiêp

	4. Hồ sơ 

	a) Tên thành phần hồ sơ 1: Giấy đăng ký kiểm tra thực phẩm nhập khẩu theo quy định tại Mẫu số 04 ban hành kèm theo Nghị định 
	- Yêu cầu, quy cách: Điền theo đơn kèm theo xác nhận của cơ sở

Lý do quy định:  Là hình thức đề nghị với cơ quan có thẩm quyền để đăng ký kiểm tra nhà nước. Cung cấp các thông tin về chủ hàng cũng như thông tin về lô sản phẩm

	b) Tên thành phần hồ sơ 2: Bản tự công bố sản phẩm
	- Yêu cầu, quy cách: Nộp bản sao có xác nhận của cơ sở

Lý do quy định: Chứng minh sản phẩm đủ điều kiện được phép lưu thông trên thị trường theo quy định. Sản phẩm được chứng nhận đáp ứng yêu cầu quản lý về bảo vệ an toàn/ sức khỏe cho người tiêu dùng, bảo vệ môi trường

	c) Tên thành phần hồ sơ 3: 03 (ba) giấy xác nhận đạt yêu cầu nhập khẩu liên tiếp theo phương thức kiểm tra chặt đối với các lô hàng/mặt hàng được chuyển đổi phương thức từ kiểm tra chặt sang kiểm tra thường
	Yêu cầu, quy cách: Bản sao có xác nhận của tổ chức, cá nhân

Lý do quy định: Sản phẩm được cơ quan quản lý nhà nước chứng nhận đáp ứng yêu cầu quản lý về bảo vệ an toàn/ sức khỏe cho người tiêu dùng, bảo vệ môi trường. 

	d)Bản sao Danh mục hàng hóa (Packing list);
	Yêu cầu, quy cách: Bản sao có xác nhận của tổ chức, cá nhân

Lý do quy định: Xác minh số lượng sản phẩm được kiểm tra phù hợp với lô hàng nhập khẩu

	e) Giấy chứng nhận đáp ứng các quy định về an toàn thực phẩm do cơ quan có thẩm quyền của nước xuất khẩu cấp (trừ trường hợp thủy sản do tàu cá nước ngoài thực hiện đánh bắt, chế biến trên biển bán trực tiếp cho Việt Nam) đối với các sản phẩm quy định tại Điều 14 Nghị định 
	Yêu cầu, quy cách: Bản sao có xác nhận của tổ chức, cá nhân

Lý do quy định: Sản phẩm được cơ quan quản lý nhà nước của nước xuất khẩu chứng nhận đáp ứng yêu cầu quản lý về bảo vệ an toàn/ sức khỏe cho người tiêu dùng, bảo vệ môi trường

	Các thành phần hồ sơ nêu trên có bao gồm đầy đủ các giấy tờ, tài liệu để chứng minh việc đáp ứng yêu cầu, điều kiện thực hiện TTHC không?
	Có  FORMCHECKBOX 
       Không   FORMCHECKBOX 

Nếu KHÔNG, nêu rõ lý do: …………………...............………………………………………

………………………………………………………………………………………………….

	Số lượng bộ hồ sơ: 01 bộ
	Lý do (nếu quy định từ 02 bộ hồ sơ trở lên): …………………………………………………

	5. Thời hạn giải quyết

	
	- Có được quy định rõ ràng và cụ thể không?       Có  FORMCHECKBOX 
       Không   FORMCHECKBOX 
 

Nêu rõ lý do: Quy định tại Điều 18 dự thảo Nghị định

- Thời hạn:  3 ngày kể từ ngày nhận hồ sơ hợp lệ đối với kiểm tra thường và 7 ngày đối với kiểm tra chặt. 

	6. Cơ quan thực hiện 

	
	- Có được quy định rõ ràng, cụ thể về cơ quan thực hiện không?     Có   FORMCHECKBOX 
        Không    FORMCHECKBOX 

Nêu rõ lý do: Được quy định cụ thể tại Điều 17 dự thảo Nghị định

- Có được quy định áp dụng tối đa các giải pháp phân cấp hoặc ủy quyền cho cơ quan hành chính cấp dưới hoặc địa phương giải quyết không?                                          Có   FORMCHECKBOX 
         Không    FORMCHECKBOX 

Nêu rõ lý do: Phân cấp cho cơ quan kiểm tra nhà nước cấp tỉnh

	7. Đối tượng thực hiện 

	a) Đối tượng thực hiện:

- Tổ chức:      Trong nước  FORMCHECKBOX 
      Nước ngoài   FORMCHECKBOX 

Mô tả rõ: ……………………………………..

- Cá nhân:      Trong nước  FORMCHECKBOX 
      Nước ngoài   FORMCHECKBOX 

Mô tả rõ: ……………………………………..

b) Phạm vi áp dụng:

- Toàn quốc    FORMCHECKBOX 
    Vùng    FORMCHECKBOX 
     Địa phương    FORMCHECKBOX 

- Nông thôn    FORMCHECKBOX 
   Đô thị    FORMCHECKBOX 
     Miền núi        FORMCHECKBOX 
 

  Biên giới, hải đảo   FORMCHECKBOX 

c) Dự kiến số lượng đối tượng thực hiện/1 năm: 33.600
	- Lý do quy định:

+ Về đối tượng:  Các tổ chức trong nước hoặc nước ngoài có kinh doanh thực phẩm tại Việt Nam, không hạn chế về đối tượng

+ Về phạm vi: Cả nước

- Có thể mở rộng/ thu hẹp đối tượng, phạm vi để tăng số đối tượng thực hiện được hưởng lợi không?:    Có   FORMCHECKBOX 
       Không    FORMCHECKBOX 

Nêu rõ lý do:  Phạm vi thực hiện trên lãnh thổ quốc gia, không thể mở rộng hơn



	8. Phí, lệ phí

	a) TTHC có quy định về phí, lệ phí không?  

- Phí:       Không  FORMCHECKBOX 
         Có  FORMCHECKBOX 
           

Nếu CÓ, nêu rõ lý do: 

Quy định tại Thông tư 279/2016/TT-BTC

- Lệ phí:  Không  FORMCHECKBOX 
         Có  FORMCHECKBOX 
            

Nếu CÓ, nêu rõ lý do: 


	- Mức phí, lệ phí:

+ Mức phí (hoặc đính kèm biểu phí): 

1. Phí xác định lô hàng thực phẩm nhập khẩu (chưa bao gồm phí kiểm nghiệm): 1.500.000đ/lô hàng + (số mặt hàng x 100.000đồng), tối đa 10.000.000đồng/lô hàng
+ Mức phí, lệ phí có phù hợp không:    Có  FORMCHECKBOX 
        Không   FORMCHECKBOX 

Lý do: 

- Mức phí, lệ phí được quy định tại: 

+ Dự án, dự thảo       FORMCHECKBOX 
   

+ Văn bản khác         FORMCHECKBOX 

(vii) Nêu rõ điều, khoản và tên văn bản tương ứng: 

Thông tư 279/TT-BTC ngày 14/11/2016 quy định mức thu, chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí trong công tác an toàn vệ sinh thực phẩm

	b) Ngoài phí, lệ phí cá nhân, tổ chức có các chi trả nào khác?     Không     FORMCHECKBOX 
    Có    FORMCHECKBOX 
    

Nếu CÓ, nội dung này được quy định tại: 

- Dự thảo               FORMCHECKBOX 
  

- Văn bản khác      FORMCHECKBOX 

Nêu rõ điều, khoản và tên văn bản tương ứng: 
	- Nội dung chi trả: Phí kiểm nghiệm

Lý do chi trả: Đề nghị cơ quan kiểm tra kiểm nghiệm lại trong trường hợp không đồng ý với kết quả kiểm nghiệm của đơn vị kiểm nghiệm. (nếu kết quả kiểm nghiệm lại phù hợp với kết quả kiểm nghiệm ban đầu)

- Mức chi trả: Theo quy định về kiểm nghiệm các chỉ tiêu thực tế

Mức chi trả này có phù hợp không:       Có  FORMCHECKBOX 
            Không   FORMCHECKBOX 
             

Lý do:

	c) Dự kiến chi phí tuân thủ TTHC: 53.889.696.000đ
	Mức chi phí này có phù hợp không:       Có  FORMCHECKBOX 
        Không   FORMCHECKBOX 
             

Lý do: Đảm bảo các hoạt động liên quan đến thẩm xét hồ sơ của cơ quan quản lý

	9. Mẫu đơn, tờ khai

	TTHC có quy định về mẫu đơn, tờ khai không?
	Có   FORMCHECKBOX 
       Không    FORMCHECKBOX 

- Nếu CÓ, quy định về: Mẫu đơn   FORMCHECKBOX 
      Tờ khai   FORMCHECKBOX 
  

- Nếu KHÔNG, nêu rõ lý do:………………………………………………….                      

	Tên mẫu đơn, tờ khai 1: Giấy đăng ký kiểm tra thực phẩm nhập khẩu theo quy định tại Mẫu số 04 ban hành kèm theo Nghị định 

Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không?        Có    FORMCHECKBOX 
     Không    FORMCHECKBOX 
          

Nếu CÓ, nêu rõ: 

-  Lý do: Tổ chức, cá nhân tự chịu trách nhiệm về tính pháp lý của văn bản, đảm bảo thông tin trung thực, rõ ràng về lô hàng nhập khẩu.
- Có quy định rõ cơ quan nhà nước hay người có thẩm quyền và nội dung xác nhận không?

Có    FORMCHECKBOX 
    Không    FORMCHECKBOX 

Nêu rõ lý do: Đảm bảo việc tiếp nhận hồ sơ của cơ quan kiểm tra để tính thời gian thông quan.
	Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:

- Nội dung thông tin 1: Thông tin về tổ chức, cá nhân chịu trách nhiệm về lô hàng

Lý do quy định: Để kiểm tra thông tin khi cần thiết và phục vụ cho quá trình kiểm tra, xác minh của cơ quan chức năng

- Nội dung thông tin 2: Thông tin về xuất xứ, thời gian, địa điểm, cơ quan có thẩm quyền kiểm tra

Lý do quy định: Cơ quan hải quan xác minh và phục vụ việc kiểm tra

- Nội dung thông tin 3: Thông tin về hàng hóa nhập khẩu

Lý do quy định:  Cho biết các thông tin cơ bản về sản phẩm phục vụ cho quá trình kiểm tra.



	10. Yêu cầu, điều kiện

	TTHC này có quy định yêu cầu, điều kiện không?
	Không   FORMCHECKBOX 
      Có     FORMCHECKBOX 


	a) Yêu cầu, điều kiện 1: Đáp ứng yêu cầu đảm bảo an toàn thực phẩm

Lý do quy định

- Đáp ứng yêu cầu quản lý về bảo vệ an toàn/ sức khỏe cho người tiêu dùng, bảo vệ môi trường. 

- Đáp ứng các yêu cầu kỹ thuật, tuân thủ các quy định về pháp luật về sản xuất thực phẩm 
	- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:

+ Có kết quả từ một TTHC khác   FORMCHECKBOX 

+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước      FORMCHECKBOX 

- Những ảnh hưởng khi thực hiện yêu cầu, điều kiện:

+ Tăng chi phí (thời gian, nhân lực, tài chính)   FORMCHECKBOX 

Nêu rõ:……………………………………………………………………………………

+ Phân biệt đối tượng giữa các vùng, miền, khu vực, trong nước, quốc tế     FORMCHECKBOX 

 Nêu rõ:………………………………………….………………………………………

+ Hạn chế một số đối tượng    FORMCHECKBOX 

 Nêu rõ: ………………………………………………………………………………..

+ Khác  FORMCHECKBOX 

Nêu rõ: ………………………………………………………………………………..

- Yêu cầu, điều kiện được quy định tại:

+ Dự án, dự thảo                     FORMCHECKBOX 

+ Văn bản QPPL khác  FORMCHECKBOX 

Nêu rõ điều, khoản và tên văn bản tương ứng: ………………………………………….

	b) Yêu cầu, điều kiện 2: Đáp ứng yêu cầu an toàn thực phẩm do cơ quan có thẩm quyền nước xuất khẩu

Lý do quy định

- Đáp ứng yêu cầu quản lý về bảo vệ an toàn/ sức khỏe cho người tiêu dùng, bảo vệ môi trường. 

- Đáp ứng các yêu cầu kỹ thuật, tuân thủ các quy định về pháp luật về sản xuất thực phẩm
	 - Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:

+ Có kết quả từ một TTHC khác   FORMCHECKBOX 

+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước      FORMCHECKBOX 

- Những ảnh hưởng khi thực hiện yêu cầu, điều kiện:

+ Tăng chi phí (thời gian, nhân lực, tài chính)   FORMCHECKBOX 

Nêu rõ:……………………………………………………………………………………

+ Phân biệt đối tượng giữa các vùng, miền, khu vực, trong nước, quốc tế     FORMCHECKBOX 

 Nêu rõ:………………………………………….………………………………………

+ Hạn chế một số đối tượng    FORMCHECKBOX 

 Nêu rõ: ………………………………………………………………………………..

+ Khác  FORMCHECKBOX 

Nêu rõ: ………………………………………………………………………………..

- Yêu cầu, điều kiện được quy định tại:

+ Dự án, dự thảo                     FORMCHECKBOX 

+ Văn bản QPPL khác  FORMCHECKBOX 

Nêu rõ điều, khoản và tên văn bản tương ứng: Điều 15 Luật an toàn thực phẩm

	11. Kết quả 

	- Giấy phép                                      FORMCHECKBOX 
   

- Giấy chứng nhận                           FORMCHECKBOX 
   

- Giấy đăng ký                                 FORMCHECKBOX 
                           

- Chứng chỉ                                      FORMCHECKBOX 
   

- Thẻ                                                FORMCHECKBOX 
                                            

- Quyết định hành chính                  FORMCHECKBOX 
    

- Văn bản xác nhận/chấp thuận       FORMCHECKBOX 
                   

- Loại khác:                                     FORMCHECKBOX 

Đề nghị nêu rõ: ………………………
	- Có quy định về thời hạn có giá trị hiệu lực:                         Có   FORMCHECKBOX 
       Không    FORMCHECKBOX 

+ Nếu CÓ, nêu thời hạn cụ thể:

+ Nếu KHÔNG, nêu rõ lý do: Giấy thông báo có giá trị cho 1 lô hàng nhập khẩu

- Phạm vi có giá trị hiệu lực:        Toàn quốc    FORMCHECKBOX 
    Địa phương   FORMCHECKBOX 
     

Lý do: Sản phẩm lưu hành trên phạm vi toàn quốc

- Có thể kéo dài thời hạn/ thay đổi phạm vi giá trị hiệu lực:  Có   FORMCHECKBOX 
      Không    FORMCHECKBOX 

Lý do:

- Có quy định điều kiện có hiệu lực của kết quả:                   Có   FORMCHECKBOX 
      Không    FORMCHECKBOX 

Lý do:…………………………………………………………………………………..

- Mẫu kết quả TTHC có phù hợp về nội dung, hình thức:      Có   FORMCHECKBOX 
      Không    FORMCHECKBOX 

Lý do:…………………………………………………………………………….……………..

	12. Quy định về từng bộ phận cấu thành của TTHC có mâu thuẫn, chồng chéo hoặc không phù hợp, thống nhất với quy định tại các văn bản khác không?

	a) Với văn bản của cơ quan cấp trên   
	- Có   FORMCHECKBOX 
            Không    FORMCHECKBOX 

- Nếu CÓ, đề nghị nêu rõ:

+ Tên bộ phận cấu thành: ……………………………………………………………………………….

+ Nêu rõ điều, khoản, tên văn bản tương ứng và lý do vẫn quy định như tại dự án, dự thảo: ………….

	b) Với văn bản của cơ quan khác            
	Có   FORMCHECKBOX 
           Không    FORMCHECKBOX 

- Nếu CÓ, đề nghị nêu rõ:

+ Tên bộ phận cấu thành: ……………………………………………………………………………….

+ Nêu rõ điều, khoản, tên văn bản tương ứng và lý do vẫn quy định như tại dự án, dự thảo: ………...

	c) Với Điều ước quốc tế mà Việt Nam gia nhập, ký kết
	Có   FORMCHECKBOX 
       Không    FORMCHECKBOX 

- Nếu CÓ, đề nghị nêu rõ:

+ Tên bộ phận cấu thành: ……………………………………………………………………………….

+ Nêu rõ điều, khoản, tên văn bản tương ứng và lý do vẫn quy định như tại dự án, dự thảo: ………...

	III. THÔNG TIN LIÊN HỆ

	Họ và tên người điền: Nguyễn Ngân Giang

Điện thoại cố định: ……………….……; Di động: 0973234583; E-mail: ngianhn@gmail.com


THỦ TỤC HÀNH CHÍNH 5: Xác nhận nội dung quảng cáo thực phẩm
	Tên thủ tục hành chính: Xác nhận nội dung quảng cáo thực phẩm

	a) Có được quy định rõ ràng và cụ thể không? 
	Có  FORMCHECKBOX 
       Không   FORMCHECKBOX 
 

Nếu KHÔNG, nêu rõ lý do: …………………………...………………………………………

	b) Có chính xác và thống nhất với các văn bản quy phạm pháp luật có quy định về thủ tục hành chính này không?
	Có  FORMCHECKBOX 
       Không   FORMCHECKBOX 
 

Nếu KHÔNG, nêu rõ lý do: …………………...………………………………………………

	2. Trình tự thực hiện

	a) Có được quy định rõ ràng và cụ thể về các bước thực hiện không? 
	Có  FORMCHECKBOX 
       Không   FORMCHECKBOX 
 

Nêu rõ lý do: Trình tự, thủ tục tiếp nhận và thẩm định hồ sơ cấp giấy xác nhận nội dung quảng cáo thực phẩm được quy định cụ thể tại Điều 27 dự thảo Nghị định.

	b) Có được quy định hợp lý giữa các bước thực hiện để tạo thuận lợi, tiết kiệm chi phí cho cơ quan nhà nước, cá nhân, tổ chức khi thực hiện?
	Có  FORMCHECKBOX 
       Không   FORMCHECKBOX 
 

Nêu rõ lý do: Quy định rõ ràng và cụ thể về các bước thực hiện để tạo điều kiện thuận lợi cho cơ quan nhà nước có thẩm quyền và doanh nghiệp đề nghị thực hiện TTHC một cách dễ dàng. 

	c) Có được quy định, phân định rõ trách nhiệm và nội dung công việc của cơ quan nhà nước và cá nhân, tổ chức khi thực hiện không?
	Có  FORMCHECKBOX 
       Không   FORMCHECKBOX 

Nêu rõ lý do: Quy định rõ ràng và cụ thể về các bước thực hiện để tạo điều kiện thuận lợi cho cơ quan nhà nước có thẩm quyền và doanh nghiệp đề nghị thực hiện TTHC một cách dễ dàng.

	d) Có áp dụng cơ chế liên thông không?
	Có  FORMCHECKBOX 
      Không   FORMCHECKBOX 

Nêu rõ lý do: Bộ Y tế là cơ quan quản lý chuyên ngành ở trung ương, có chức năng cấp giấy tiếp nhận đăng ký công bố sản phẩm nên có trach nhiệm xác nhận nội dung quảng cáo thực phẩm đó. Ủy ban nhân dân cấp tỉnh là cơ quan quản lý chuyên ngành ở địa phương có trách nhiệm xác nhận nội dung quảng cáo thực phẩm theo phân cấp quản lý.

	e) Có quy định việc kiểm tra, đánh giá, xác minh thực tế của cơ quan nhà nước không?
	Có  FORMCHECKBOX 
       Không   FORMCHECKBOX 
                

Nếu CÓ, nêu rõ:

- Lý do quy định: 

- Căn cứ quy định:

+ Được quy định mới tại dự án, dự thảo          FORMCHECKBOX 

+ Đã được quy định tại văn bản khác               FORMCHECKBOX 
 

Nêu rõ điều, khoản và tên văn bản tương ứng: ……………………………………………......

- Các biện pháp có thể thay thế:                Có   FORMCHECKBOX 
    Không  FORMCHECKBOX 

Nếu CÓ, nêu rõ lý do vẫn quy định như tại dự án, dự thảo: ………………………………..…

	3. Cách thức thực hiện

	a) Nộp hồ sơ:

Trực tiếp  FORMCHECKBOX 
  Bưu điện  FORMCHECKBOX 
 Mạng   FORMCHECKBOX 

b) Nhận kết quả:

Trực tiếp  FORMCHECKBOX 
 Bưu điện  FORMCHECKBOX 
  Mạng   FORMCHECKBOX 

	- Có được quy định rõ ràng, cụ thể không?      Có   FORMCHECKBOX 
           Không    FORMCHECKBOX 

Nêu rõ lý do: được quy định tại Điều 27 – Trình tự thủ tục cấp giấy xác nhận nội dung quảng cáo
- Có được quy định phù hợp và tạo thuận lợi, tiết kiệm chi phí cho cơ quan nhà nước, 
cá nhân, tổ chức khi thực hiện không?          Có   FORMCHECKBOX 
           Không    FORMCHECKBOX 

Nêu rõ lý do: Ở trung ương hồ sơ được nộp trên dịch vụ công trực tuyến cấp độ 4, tiết kiệm thời gian và chi phí đi lại cho doanh nghiệp. Ở địa phương doanh nghiệp có thể nộp qua đường bưu điện và thời gian được tính từ ngày dấu đến của cơ quan.

	4. Hồ sơ 

	a) Tên thành phần hồ sơ 1: 

Đơn đăng ký xác nhận nội dung quảng cáo theo Mẫu số 10 ban hành kèm theo Nghị định này
	- Nêu rõ lý do quy định: 
Để có thông tin về tổ chức, cá nhân chịu trách nhiệm, cam kết về các nội dung đăng ký quảng cáo.
- Yêu cầu, quy cách, lý do quy định: Điền theo mẫu quy định

	b) Tên thành phần hồ sơ 2: 

Giấy tiếp nhận đăng ký bản công sản phẩm và Bản công bố sản phẩm đã được cơ quan có thẩm quyền xác nhận
	- Nêu rõ lý do quy định: Chứng minh sản phẩm đã được cơ quan quản lý nhà nước cấp phép lưu hành trên thị trường, chứng minh sản phẩm đảm bảo an toàn thực phẩm.
- Yêu cầu, quy cách: Đơn vị tự xác nhận

	c) Tên thành phần hồ sơ 3:

Mẫu nhãn sản phẩm
	- Nêu rõ lý do quy định: Để cơ quan có thẩm quyền xác nhận sản phẩm đạt yêu cầu, quy định của Pháp luật  về ghi nhãn hàng hóa.
- Yêu cầu, quy cách: Đơn vị tự xác nhận

	d) Tên thành phần hồ sơ 4:

Đối với quảng cáo trên báo nói, báo hình:

- Kịch bản dự kiến quảng cáo;

- Nội dung dự kiến quảng cáo ghi trong đĩa hình, đĩa âm thanh
	- Nêu rõ lý do quy định: Căn cứ để cơ quan tiếp nhận đối chiếu nội dung đã được cấp phép lưu hành để xác định nội dung quảng cáo. 
- Yêu cầu, quy cách: Đơn vị tự xác nhận

	f) Tên thành phần hồ sơ 5:

Đối với quảng cáo trên các phương tiện khác:
Ma két (mẫu nội dung) dự kiến quảng cáo
	- Nêu rõ lý do quy định: Căn cứ để cơ quan tiếp nhận đối chiếu nội dung đã được cấp phép lưu hành để xác định nội dung quảng cáo 
- Yêu cầu, quy cách: Đơn vị tự xác nhận

	g) Tên thành phần hồ sơ 6:

Đối với nội dung quảng cáo ngoài công dụng, tính năng của sản phẩmghi trong bản công bố sản phẩm thì phải có tài liệu khoa học chứng minh. 
	- Nêu rõ lý do quy định: Những nội dung nằm ngoài bảng thông tin chi tiết về sản phẩm phải được thuyết minh đầy đủ và rõ ràng về sản phẩm, để cơ quan có thẩm quyền có căn cứ xác nhận nội dung quảng cáo.

- Yêu cầu, quy cách: Nộp bản thuyết minh chi tiết hoặc các tài liệu chứng minh công dụng của sản phẩm

	Các thành phần hồ sơ nêu trên có bao gồm đầy đủ các giấy tờ, tài liệu để chứng minh việc đáp ứng yêu cầu, điều kiện thực hiện TTHC không?
	Có  FORMCHECKBOX 
       Không   FORMCHECKBOX 

Nếu KHÔNG, nêu rõ lý do: …………………...............………………………………………

………………………………………………………………………………………………….

	Số lượng bộ hồ sơ: 01 bộ
	Lý do (nếu quy định từ 02 bộ hồ sơ trở lên): 

	5. Thời hạn giải quyết

	
	- Có được quy định rõ ràng và cụ thể không?       Có  FORMCHECKBOX 
       Không   FORMCHECKBOX 
 

Nêu rõ lý do:  được quy định cụ thể tại điều 27– Thời hạn cấp giấy xác nhận nội dung quảng cáo là 10 ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ

	6. Cơ quan thực hiện 

	
	- Có được quy định rõ ràng, cụ thể về cơ quan thực hiện không?     Có   FORMCHECKBOX 
        Không    FORMCHECKBOX 

Nêu rõ lý do: 

- Có được quy định áp dụng tối đa các giải pháp phân cấp hoặc ủy quyền cho cơ quan hành chính cấp dưới hoặc địa phương giải quyết không?                                          Có   FORMCHECKBOX 
         Không    FORMCHECKBOX 

Nêu rõ lý do: Bộ Y tế là cơ quan quản lý chuyên ngành, có chức năng cấp giấy tiếp nhận đăng ký công bố sản phẩm nên có trach nhiệm xác nhận nội dung quảng cáo thực phẩm đó. Ủy ban nhân dân cấp tỉnh là cơ quan địa phương chịu trách nhiệm xác nhận quảng cáo đối với sản phẩm được phân công quản lý.


	7. Đối tượng thực hiện 

	a) Đối tượng thực hiện:

- Tổ chức:      Trong nước  FORMCHECKBOX 
      Nước ngoài   FORMCHECKBOX 

Mô tả rõ: tổ chức có các hoạt động liên quan đến sản xuất, kinh doanh thực phẩm trong nước có nhu cầu muốn quảng cáo sản phẩm

- Cá nhân:      Trong nước  FORMCHECKBOX 
      Nước ngoài   FORMCHECKBOX 

Mô tả rõ: 

b) Phạm vi áp dụng:

- Toàn quốc    FORMCHECKBOX 
    Vùng    FORMCHECKBOX 
     Địa phương    FORMCHECKBOX 

- Nông thôn    FORMCHECKBOX 
   Đô thị    FORMCHECKBOX 
     Miền núi        FORMCHECKBOX 
 

  Biên giới, hải đảo   FORMCHECKBOX 

c) Dự kiến số lượng đối tượng thực hiện/1 năm: 50 hồ sơ
	- Lý do quy định:

+ Về đối tượng: áp dụng đối với các cơ quan, tổ chức, doanh nghiệp trong nước và nước ngoài tại Việt Nam có các hoạt động liên quan đến hoạt động quảng cáo thực phẩm

+ Về phạm vi: áp dụng cho việc quảng cáo thực phẩm tại Việt Nam

- Có thể mở rộng/ thu hẹp đối tượng, phạm vi để tăng số đối tượng thực hiện được hưởng lợi không?:    Có   FORMCHECKBOX 
       Không    FORMCHECKBOX 

Nêu rõ lý do: đã áp dụng trên toàn quốc



	8. Phí, lệ phí

	a) TTHC có quy định về phí, lệ phí không?  

- Phí:       Không   FORMCHECKBOX 
          Có  FORMCHECKBOX 

Nếu CÓ, nêu rõ lý do: để trang trải cho việc thực hiện các công việc liên quan đến thẩm định, cấp phép, cấp giấy chứng nhận 

- Lệ phí:  Không  FORMCHECKBOX 
         Có  FORMCHECKBOX 
             

Nếu CÓ, nêu rõ lý do: ……………………………..…

………………………………………………………..


	- Mức phí, lệ phí: 

+ Phí:: 1.200.000 /lần/1 sản phẩm

Lý do: Đã đảm bảo đủ chi cho các công việc liên quan đến hành chính, thẩm định và cấp giấy xác nhận nội dung quảng cáo thực phẩm.  

- Mức phí, lệ phí được quy định tại: thông tư 279/2016/TT-BTC

+ Dự án, dự thảo       FORMCHECKBOX 
   

+ Văn bản khác         FORMCHECKBOX 

(i) Nêu rõ điều, khoản và tên văn bản tương ứng: thông tư 279/2016/TT-BTC

 (ii) Nếu chưa ban hành, nêu rõ lý do: ………………….………………………

	b) Ngoài phí, lệ phí cá nhân, tổ chức có các chi trả nào khác?     Không     FORMCHECKBOX 
     Có    FORMCHECKBOX 
    

Nếu CÓ, nội dung này được quy định tại: 

- Dự thảo               FORMCHECKBOX 
   

- Văn bản khác      FORMCHECKBOX 

Nêu rõ điều, khoản và tên văn bản tương ứng: …….…
	- Nội dung chi trả: 

Lý do chi trả: 

- Mức chi trả: ……………………………………………………….…………

Mức chi trả này có phù hợp không:       Có  FORMCHECKBOX 
           Không   FORMCHECKBOX 
             

Lý do: Số lượng hồ sơ quảng cáo/ năm là 1500, chi phí này là không cao vì hồ sơ quảng cáo doanh nghiệp có thể sử dụng được trong 3 năm. Mặt khác chi phí này nếu so với chi phí mà doanh nghiệp phải bỏ ra để quảng cáo là rất thấp vì các chi phí để quảng cáo thường cao.

	a) Dự kiến chi phí tuân thủ TTHC: 66.924.000đ

	Mức chi phí này có phù hợp không:       Có  FORMCHECKBOX 
        Không   FORMCHECKBOX 
             

Lý do: Đảm bảo các hoạt động liên quan đến thẩm xét hồ sơ của cơ quan quản lý

	9. Mẫu đơn, tờ khai

	TTHC có quy định về mẫu đơn, tờ khai không?
	Có   FORMCHECKBOX 
       Không    FORMCHECKBOX 

- Nếu CÓ, quy định về: Mẫu đơn   FORMCHECKBOX 
      Tờ khai   FORMCHECKBOX 
  

- Nếu KHÔNG, nêu rõ lý do:………………………………………………….                      

	a) Tên mẫu đơn, tờ khai 1: Đơn đăng ký xác nhận nội dung quảng cáo theo Mẫu số 10 ban hành kèm theo Nghị định
Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không?        Có    FORMCHECKBOX 
      Không    FORMCHECKBOX 
         

Nếu CÓ, nêu rõ: 

-  Lý do: Tổ chức cá nhân chịu trách nhiệm về tính pháp lý của văn bản
- Có quy định rõ cơ quan nhà nước hay người có thẩm quyền và nội dung xác nhận không?

Có    FORMCHECKBOX 
     Không    FORMCHECKBOX 

Nêu rõ lý do: ………………………………………...
	Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:

- Nội dung thông tin 1: Tên, địa chỉ cơ sở sản xuất, cơ sở đăng ký 

Lý do quy định: Để có thông tin hành chính về tổ chức, cá nhân chịu trách nhiệm

- Nội dung thông tin 2: Thông tin về sản phẩm, hình thức quảng cáo
Lý do quy định: để có thông tin thẩm định nội dung quảng cáo của sản phẩm và đối chiếu hồ sơ.
Nội dung thông tin 3: Cam kết của tổ chức, cá nhân
Lý do quy định: Để khẳng định trách nhiệm của tổ chức, cá nhân về an toàn sản phẩm, các nội dung đã đăng ký quảng cáo và hướng dẫn người tiêu dùng 

	10. Yêu cầu, điều kiện

	TTHC này có quy định yêu cầu, điều kiện không?
	Không   FORMCHECKBOX 
       Có   X 

	a) Yêu cầu, điều kiện 1

Đáp ứng các điều kiện về nội dung quảng cáo thực phẩm theo quy định tại Điều 5 Nghị định số 181/2013/NĐ-CP.

Lý do quy định: Để đảm bảo hài hòa với các quy định khác của pháp luật có liên quan.

	- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:

+ Có kết quả từ một TTHC khác   FORMCHECKBOX 

+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước      FORMCHECKBOX 
 

- Những ảnh hưởng khi thực hiện yêu cầu, điều kiện:

+ Tăng chi phí (thời gian, nhân lực, tài chính)   FORMCHECKBOX 

Nêu rõ:……………………………………………………………………………………

+ Phân biệt đối tượng giữa các vùng, miền, khu vực, trong nước, quốc tế     FORMCHECKBOX 

 Nêu rõ:………………………………………….………………………………………

+ Hạn chế một số đối tượng    FORMCHECKBOX 

 Nêu rõ: 

+ Khác  FORMCHECKBOX 

Nêu rõ: ………………………………………………………………………………..

- Yêu cầu, điều kiện được quy định tại:

+ Dự án, dự thảo                     FORMCHECKBOX 

+ Văn bản QPPL khác  FORMCHECKBOX 

Nêu rõ điều, khoản và tên văn bản tương ứng: 

	b) Yêu cầu điều kiện 2: 
Đơn vị quảng cáo thực phẩm phải chịu trách nhiệm về nội dung, tính pháp lý những thông tin đã cung cấp trong các hoạt động quảng cáo thực phẩm của mình
Lý do quy định: 
Để khẳng định trách nhiệm của tổ chức, cá nhân về an toàn sản phẩm, các nội dung đã đăng ký quảng cáo và hướng dẫn người tiêu dùng
	- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:

+ Có kết quả từ một TTHC khác   FORMCHECKBOX 

+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước      FORMCHECKBOX 
 

- Những ảnh hưởng khi thực hiện yêu cầu, điều kiện:

+ Tăng chi phí (thời gian, nhân lực, tài chính)   FORMCHECKBOX 

Nêu rõ:……………………………………………………………………………………

+ Phân biệt đối tượng giữa các vùng, miền, khu vực, trong nước, quốc tế     FORMCHECKBOX 

 Nêu rõ:………………………………………….………………………………………

+ Hạn chế một số đối tượng    FORMCHECKBOX 

 Nêu rõ: 

+ Khác  FORMCHECKBOX 

Nêu rõ: ………………………………………………………………………………..

- Yêu cầu, điều kiện được quy định tại:

+ Dự án, dự thảo                     FORMCHECKBOX 

+ Văn bản QPPL khác  FORMCHECKBOX 

Nêu rõ điều, khoản và tên văn bản tương ứng: 

	c) Yêu cầu điều kiện 3: 
Tổ chức, cá nhân đăng ký xác nhận nội dung quảng cáo có trách nhiệm nộp phí thẩm định hồ sơ tại cơ quan tiếp nhận hồ sơ theo quy định của pháp luật hiện hành
Lý do quy định: Để đảm bảo kinh phí trang trải cho việc thẩm định, cấp giấy phép

	- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:

+ Có kết quả từ một TTHC khác   FORMCHECKBOX 

+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước      FORMCHECKBOX 
 

- Những ảnh hưởng khi thực hiện yêu cầu, điều kiện:

+ Tăng chi phí (thời gian, nhân lực, tài chính)   FORMCHECKBOX 

Nêu rõ:……………………………………………………………………………………

+ Phân biệt đối tượng giữa các vùng, miền, khu vực, trong nước, quốc tế     FORMCHECKBOX 

 Nêu rõ:………………………………………….………………………………………

+ Hạn chế một số đối tượng    FORMCHECKBOX 

 Nêu rõ: 

+ Khác  FORMCHECKBOX 

Nêu rõ: ………………………………………………………………………………..

- Yêu cầu, điều kiện được quy định tại:

+ Dự án, dự thảo                     FORMCHECKBOX 

+ Văn bản QPPL khác  FORMCHECKBOX 

Nêu rõ điều, khoản và tên văn bản tương ứng:

	d) Yêu cầu điều kiện 4: 

Tổ chức, cá nhân có sản phẩm quảng cáo; tổ chức, cá nhân phát hành quảng cáo chỉ được tiến hành quảng cáo cho các sản phẩm đã được cấp Giấy xác nhận nội dung quảng cáo và chỉ được quảng cáo phù hợp với nội dung đã được xác nhận
Lý do quy định: Để khẳng định trách nhiệm của tổ chức, cá nhân về an toàn sản phẩm, các nội dung đã đăng ký quảng cáo và hướng dẫn người tiêu dùng

	+ Có kết quả từ một TTHC khác   FORMCHECKBOX 

+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước      FORMCHECKBOX 
 

- Những ảnh hưởng khi thực hiện yêu cầu, điều kiện:

+ Tăng chi phí (thời gian, nhân lực, tài chính)   FORMCHECKBOX 

Nêu rõ:……………………………………………………………………………………

+ Phân biệt đối tượng giữa các vùng, miền, khu vực, trong nước, quốc tế     FORMCHECKBOX 

 Nêu rõ:………………………………………….………………………………………

+ Hạn chế một số đối tượng    FORMCHECKBOX 

 Nêu rõ: 

+ Khác  FORMCHECKBOX 

Nêu rõ: ………………………………………………………………………………..

- Yêu cầu, điều kiện được quy định tại:

+ Dự án, dự thảo                     FORMCHECKBOX 

+ Văn bản QPPL khác  FORMCHECKBOX 

Nêu rõ điều, khoản và tên văn bản tương ứng:

	11. Kết quả 

	- Giấy phép                                      FORMCHECKBOX 
   

- Giấy chứng nhận                           FORMCHECKBOX 
    

- Giấy đăng ký                                 FORMCHECKBOX 
                           

- Chứng chỉ                                      FORMCHECKBOX 
   

- Thẻ                                                FORMCHECKBOX 
                                            

- Quyết định hành chính                  FORMCHECKBOX 
    

- Văn bản xác nhận/chấp thuận       FORMCHECKBOX 
                   

- Loại khác:                                     FORMCHECKBOX 

Đề nghị nêu rõ: ………………………
	- Có quy định về thời hạn có giá trị hiệu lực:                         Có   FORMCHECKBOX 
       Không  FORMCHECKBOX 
  

+ Nếu CÓ, nêu thời hạn cụ thể: 

+ Nếu KHÔNG, nêu rõ lý do: 

- Phạm vi có giá trị hiệu lực:        Toàn quốc    FORMCHECKBOX 
    Địa phương   FORMCHECKBOX 
     

Lý do: Quảng cáo trên toàn quốc

- Có thể kéo dài thời hạn/ thay đổi phạm vi giá trị hiệu lực:  Có   FORMCHECKBOX 
      Không    FORMCHECKBOX 

Lý do: Giấy xác nhận không có thời hạn
- Có quy định điều kiện có hiệu lực của kết quả:                   Có   FORMCHECKBOX 
      Không    FORMCHECKBOX 

Lý do: 

- Mẫu kết quả TTHC có phù hợp về nội dung, hình thức:      Có   FORMCHECKBOX 
      Không    FORMCHECKBOX 

Lý do: 

	12. Quy định về từng bộ phận cấu thành của TTHC có mâu thuẫn, chồng chéo hoặc không phù hợp, thống nhất với quy định tại các văn bản khác không?

	a) Với văn bản của cơ quan cấp trên   
	- Có   FORMCHECKBOX 
            Không    FORMCHECKBOX 

- Nếu CÓ, đề nghị nêu rõ:

+ Tên bộ phận cấu thành: ……………………………………………………………………………….

+ Nêu rõ điều, khoản, tên văn bản tương ứng và lý do vẫn quy định như tại dự án, dự thảo: ………….

	b) Với văn bản của cơ quan khác            
	Có   FORMCHECKBOX 
           Không    FORMCHECKBOX 

- Nếu CÓ, đề nghị nêu rõ:

+ Tên bộ phận cấu thành: ……………………………………………………………………………….

+ Nêu rõ điều, khoản, tên văn bản tương ứng và lý do vẫn quy định như tại dự án, dự thảo: ………...

	c) Với Điều ước quốc tế mà Việt Nam gia nhập, ký kết
	Có   FORMCHECKBOX 
       Không    FORMCHECKBOX 

- Nếu CÓ, đề nghị nêu rõ:

+ Tên bộ phận cấu thành: ……………………………………………………………………………….

+ Nêu rõ điều, khoản, tên văn bản tương ứng và lý do vẫn quy định như tại dự án, dự thảo: ………...

	III. THÔNG TIN LIÊN HỆ

	Họ và tên người điền: Nguyễn Ngân Giang

Điện thoại cố định: ……………….……; Di động: 0973234583; E-mail: ngianhn@gmail.com
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