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  TỜ TRÌNH
DỰ THẢO SỬA ĐỔI NGHỊ ĐỊNH 38/2012/NĐ-CP
(PHƯƠNG ÁN ĐỀ XUẤT CỦA CÁC HIỆP HỘI)
I. NGUYÊN TẮC SỬA ĐỔI:
1. Quản lý an toàn thực phẩm theo mối nguy tiềm năng của từng dòng sản phẩm  

2. Phân cấp triệt để cho địa phương để doanh nghiệp dễ tiếp cận 

3. Miễn giảm kiểm tra đối với thực phẩm nhập khẩu có nguy cơ thấp và rút ngắn quy trình thủ tục đối với thực phẩm nhập khẩu đã có lịch sử nhập khẩu tốt.

4. Triệt để tuân thủ các Luật hiện hành và các chỉ đạo trong Nghị quyết 19 và Nghị quyết 103 của Chính phủ về cải cách thủ tục hành chính.

II.  BỐ CỤC VÀ NỘI DUNG CƠ BẢN CỦA DỰ THẢO SỬA Nđ 38/2012
Giữ nguyên kết cấu của Nghị định 38 hiện hành, chỉ sửa đổi những điểm cần thiết, gồm: 

1. Thay thế toàn bộ Chương 2: Công bố hợp quy và Công bố phù hợp an toàn thực phẩm với 7 điều bằng Chương 2: Công bố hợp quy (với 5 điều và cách tiếp cận mới), chia ra 2 nhóm nguy cơ thấp (điều 4) và nguy cơ cao (điều 5) để quản lý.
2. Thay thế điều 14 “Kiểm tra thực phẩm nhập khẩu” ở chương 5 bằng 3 điều 14, 15, 16.

3. Về cải cách thủ tục hành chính: đề xuất chi tiết các trường hợp miễn công bố (cho nguyên liệu sản xuất hàng xuất khẩu, sản xuất nội bộ), miễn kiểm tra nhà nước (nguyên liệu sản xuất hàng xuất khẩu, sản phẩm có lịch sử tuân thủ tốt), đơn giản hóa thủ tục, rút ngắn thời gian thẩm xét theo nguyên tắc quản lý rủi ro… trong các điều của Dự thảo như dưới đây.

A. CHƯƠNG 2: CÔNG BỐ HỢP QUY

Điều 3: Nguyên tắc chung

Đưa ra cách tiếp cận mới gồm 11 nguyên tắc chung:

1-2. Các điểm 1 và 2 điều 3: Quản lý về an toàn thực phẩm (ATTP) chính là quản lý các giới hạn ô nhiễm. Thực phẩm đã qua chế biến bao gói sẵn đã có quy chuẩn kỹ thuật (QCKT) thì công bố phù hợp với QCKT đó. Thực phẩm chưa có QCKT thì công bố phù hợp với các QCKT về giới hạn ô nhiễm, gọi chung là công bố hợp quy. 

Như vậy:

              Về luật: đảm bảo tuân thủ đầy đủ các Luật An toàn thực phẩm (nhà sản xuất có quyền ban hành tiêu chuẩn kỹ thuật của sản phẩm), Luật Chất lượng hàng hóa (với các hàng hóa chưa có quy chuẩn kỹ thuật thì áp dụng tiêu chuẩn kỹ thuật của nhà sản xuất), Luật Tiêu chuẩn và Quy chuẩn kỹ thuật (về thủ tục công bố hợp quy), và Luật Ban hành văn bản quy phạm pháp luật. 

               Về quản lý nhà nước: tất cả các sản phẩm đều đăng ký với cơ quan quản lý nhà nước có thẩm quyền, thuận lợi cho quản lý nhà nước. 

3. Điểm 3 điều 3. Quy định các trường hợp miễn đăng ký bản công bố hợp quy đối với thực phẩm, nguyên liệu, phụ gia, vật liệu, dụng cụ chỉ dùng để:

- chế biến thực phẩm xuất khẩu, không tiêu thụ tại thị trường trong nước. 

- chế biến thực phẩm trong sản xuất nội bộ, không bán cho người tiêu dùng 
Vì các lý do sau:

a. Về thực tiễn, duy trì công bố này không giúp gì cho ATTP: 
- Sản phẩm cuối cùng mới là cho người tiêu dùng, được công bố với cơ quan quản lý và phải đạt yêu cầu về ATTP, như vậy, việc công bố các nguyên liệu, phụ gia, dụng cụ, đồ bao gói chỉ sử dụng cho sản xuất mà không bán lẻ cho người tiêu dùng là không đem lại lợi ích gì, đồng thời không khuyến khích sản xuất trong nước.  

- Việc miễn công bố hợp quy cho sản phẩm chế biến thực phẩm chỉ để xuất khẩu, không tiêu thụ tại thị trường trong nước đã được quy định trong Nghị quyết 103/NQ-CP của Chính phủ.

b. Về pháp lý: 
Luật ATTP chỉ quy định công bố hợp quy đối với sản phẩm “trước khi lưu thông trên thị trường”. Nguyên liệu, phụ gia, bao bì nhập khẩu sản xuất trong nội bộ cơ sở cũng phải công bố là không có căn cứ pháp lý. Hơn nữa thủ tục hành chính này được quy định trong Thông tư 19/2012/TT-BYT, hiện Luật Ban hành văn bản quy phạm pháp luật đã quy định rằng thông tư không được quy định thủ tục hành chính nên quy định này cần được miễn ngay ở Nghị định để thống nhất hệ thống văn bản pháp luật.

Cũng theo Luật ATTP “Thực phẩm bao gói sẵn là thực phẩm được bao gói và ghi nhãn hoàn chỉnh, sẵn sàng để bán trực tiếp cho mục đích chế biến tiếp hoặc sử dụng để ăn ngay”, nguyên liệu thực phẩm không thể coi là ghi nhãn hoàn chỉnh và theo quy định tại Nghị định 43/2017/NĐ-CP về nhãn hàng hóa thì yêu cầu ghi nhãn của nhóm “thực phẩm” và “nguyên liệu thực phẩm” cũng khác nhau. Ngay tại định nghĩa trên, mục đích của thực phẩm trên cũng là “chế biến tiếp” hoặc “sử dụng để ăn ngay” có nghĩa là 2 mục đích này phải tương đương nhau, vì vậy cần phải hiểu “chế biến tiếp” ở đây là người tiêu dùng cuối cùng chế biến tiếp chứ không phải chế biến công nghiệp.

c. Thông lệ quốc tế: Với một vài nước còn áp dụng công bố thực phẩm trên thế giới, không có nước nào (trừ Philippines), yêu cầu công bố nguyên liệu thực phẩm mà chỉ yêu cầu công bố với sản phẩm bán cho người tiêu dùng cuối cùng. Các nước có đăng ký thực phẩm cũng không nước nào yêu cầu công bố với nguyên liệu dùng để sản xuất nội bộ tại cơ sở để tạo điều kiện thuận lợi cho sản xuất trong nước.
4. Điểm 4 điều 3. Quy định một sản phẩm có 1 công bố hợp quy cho tất cả các loại quy cách đóng gói hay chất liệu bao bì đóng gói. Bất kỳ tổ chức, cá nhân nào cũng được quyền nhập khẩu, kinh doanh sản phẩm đó theo các quy định của pháp luật sau khi sản phẩm đó đã được công bố hợp quy.

Lý do: Đây là một sản phẩm, chỉ cần công bố 1 lần, tránh tình trạng mỗi bao bì đóng gói lại phải công bố mới như hiện nay. Việc công bố hợp quy là thực hiện công bố cho sản phẩm chứ không phải theo nhà nhập khẩu.
Khi đã công bố, mọi tổ chức cá nhân đều được nhập khẩu và kinh doanh để tránh được độc quyền trong kinh doanh, vừa tránh được việc 1 sản phẩm nhập khẩu có nhiều số công bố do mỗi nhà nhập khẩu công bố 1 kiểu với các tiêu chuẩn kỹ thuật khác nhau.

5. Điểm 5 điều 3: Việc đăng ký/tiếp nhận công bố hợp quy được thực hiện tại các Sở chuyên ngành địa phương. 

Nghị định 127/2007/NĐ-CP hướng dẫn thi hành Luật Tiêu chuẩn & Quy chuẩn kỹ thuật quy định “Khi công bố hợp quy, tổ chức, cá nhân sản xuất kinh doanh phải đăng ký bản công bố hợp quy tại sở chuyên ngành tương ứng tại địa phương”, chứ không phải làm ở Bộ Y Tế như hiện nay. Quy định như trên vừa đúng Luật Tiêu chuẩn & Quy chuẩn kỹ thuật, vừa giảm tải cho Bộ Y tế để Bộ Y tế tập trung vào công tác ban hành các QCKT và văn bản quản lý (hiện nay Bộ y tế trong suốt 4 năm từ 2012 đến 2016 mới ban hành được 4 quy chuẩn về thực phẩm, mà trước đó ban hành khá nhiều). Đồng thời việc phân về các Sở Y tế, Nông nghiệp và Phát triển Nông thôn, Công thương là đúng theo quy định tại Luật ATTP là một sản phẩm chỉ do 1 Bộ quản lý.
6. Điểm 6 điều 3: Giải thích ý nghĩa của số công bố có giá trị chứng nhận sản phẩm đã được tổ chức, cá nhân chịu trách nhiệm đưa sản phẩm ra thị trường khai báo với cơ quan quản lý nhà nước có thẩm quyền về việc sản phẩm sẽ được lưu thông trên thị trường mà không có giá trị chứng nhận sản phẩm đó đảm bảo tính an toàn, hiệu quả, đáp ứng yêu cầu của quy chuẩn kỹ thuật tương ứng.

Lý do: Giải thích cụ thể hơn ý nghĩa của việc công bố hợp quy, để người tiêu dùng hiểu rằng có số công bố không có nghĩa là tất cả các lô sản phẩm đã an toàn, phù hợp quy chuẩn kỹ thuật tương ứng, mà cần sự theo dõi, giám sát của cả nhà sản xuất, cơ quan quản lý và người tiêu dùng.

7. Điểm 7 điều 3: Khẳng định lại các quy định trong Luật ATTP và Luật Chất lượng hàng hóa về quyền của nhà sản xuất đưa ra tiêu chuẩn kỹ thuật cho sản phẩm của họ.

8. Điểm 8 điều 3: Nghiêm cấm các cơ sở công bố không đúng với tiêu chuẩn kỹ thuật của nhà sản xuất trừ khi nhà sản xuất đồng ý điều chỉnh để đáp ứng các quy định pháp luật hiện hành. Nghiêm cấm sử dụng các tài liệu giả mạo khi công bố.

Lý do: Đã xảy ra hiện tượng một số cơ sở công bố sản phẩm sử dụng giấy tờ tẩy xóa nội dung, thậm chí giả mạo, vì vậy cần thiết phải đưa vào trong Nghị định để tăng cường răn đe, cảnh báo.

9. Điểm 9 điều 3: Nghiêm cấm yêu cầu cơ sở công bố nộp thêm giấy tờ khác trái với quy định của Nghị định này. Trường hợp có yêu cầu sửa đổi bổ sung hồ sơ, từ chối tiếp nhận hoặc không cấp đăng ký, cơ quan nhà nước có thẩm quyền phải thông báo bằng văn bản yêu cầu sửa đổi bổ sung hồ sơ, lý do từ chối tiếp nhận hoặc không cấp đăng ký, cơ sở pháp lý của yêu cầu sửa đổi bổ sung hoặc lý do từ chối tiếp nhận hoặc không cấp đăng ký đó. Các yêu cầu sửa đổi/bổ sung (nếu có) phải rõ ràng, và được tổng hợp thành một lần duy nhất để tổ chức/cá nhân thực hiện. 

Lý do: thể hiện tính minh bạch, phù hợp với khoản 1 điều 14 Luật Doanh nghiệp quy định: “Nghiêm cấm yêu cầu người thành lập doanh nghiệp nộp thêm giấy tờ khác trái với quy định của Luật này; gây chậm trễ, phiền hà, cản trở, sách nhiễu hoạt động kinh doanh của doanh nghiệp”.

Việc đưa điều khoản này là cần thiết để tránh phiền hà, sách nhiễu, đúng theo tinh thần của Luật Doanh nghiệp và chủ trương cải cách thủ tục hành chính của Chính phủ.

10. Điểm 10 điều 3. Bộ Y tế chịu trách nhiệm ban hành danh mục các công bố về tác dụng hỗ trợ điều trị hay hỗ trợ phòng ngừa bệnh được cho phép đối với thực phẩm bảo vệ sức khỏe, gồm công dụng, liều lượng và cách dùng cho từng loại chất có hoạt tính sinh học; thường xuyên cập nhật các công bố này để các cơ quan quản lý địa phương cấp đăng ký và hậu kiểm các sản phẩm liên quan

Lý do: 
a. Thực tiễn: Việc phê duyệt các công dụng hỗ trợ bệnh tật khác nhau cho các sản phẩm bảo vệ sức khỏe có cùng hoạt chất, liều lượng giống nhau như hiện nay là chưa phù hợp.  Do đó, cần đưa ra các tiêu chí: 
- hoạt chất-dạng bào chế giống nhau thì có công dụng tương tự. 
- các công dụng này phải được chứng minh bằng các bằng chứng khoa học cụ thể và được công nhận bởi quốc gia hoặc quốc tế. 
- đảm bảo tính minh bạch, công bằng giữa các doanh nghiệp
b. Quốc tế: Chúng tôi tham khảo Luật An toàn Thực phẩm của Trung quốc có quy định tương tự. 

Codex đã ban hành Danh mục các công bố về tác dụng với sức khỏe được cho phép. Việt Nam có thể tham khảo và bổ sung thêm các tác dụng theo tài liệu quốc tế và các nghiên cứu thực tế của các sản phẩm ở Việt nam.  

11. Điểm 11 điều 3: yêu cầu Các cơ quan tiếp nhận và cấp đăng ký bản công bố hợp quy có trách nhiệm thông báo công khai danh mục các sản phẩm đã được tiếp nhận/cấp đăng ký bản công bố hợp quy, cùng toàn bộ bản công bố hợp quy trên trang thông tin điện tử (website) của mình để thuận lợi cho công tác hậu kiểm của nhà nước và giám sát của người tiêu dùng.

Lý do: để tăng cường công khai, minh bạch. Cơ quan quản lý và người tiêu dùng đều có thể dễ dàng tiếp cận các công bố của doanh nghiệp để kiểm tra, giám sát, phát hiện xem doanh nghiệp có tuân thủ đúng các cam kết trong công bố hay không (hiện nay công bố của doanh nghiệp chưa được công khai ra công chúng).

Điều 4. Đăng ký Bản công bố hợp quy đối với thực phẩm đã qua chế biến bao gói sẵn (ngoại trừ các sản phẩm quy định trong điều 5); phụ gia thực phẩm; chất hỗ trợ chế biến thực phẩm; dụng cụ, vật liệu bao gói, chứa đựng thực phẩm: 

Đây là các sản phẩm có nguy cơ thấp.

Để cải cách thủ tục hành chính, đối với các sản phẩm này thủ tục đăng ký bản công bố hợp quy chỉ là thủ tục tiếp nhận hồ sơ công bố hợp quy, bỏ việc cấp giấy xác nhận, thay vào đó là khi nộp hồ sơ nếu đầy đủ các mục theo như quy định thì sẽ được cấp số tiếp nhận, Trong vòng 3 ngày làm việc kể từ khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ, nếu cơ quan quản lý nhà nước không có ý kiến bằng văn bản thì sản phẩm được phép lưu thông trên thị trường.
Về số ngày chờ làm thủ tục: Mặc dù Luật Tiêu chuẩn và quy chuẩn kỹ thuật cho phép thời gian cấp Đăng ký bản công bố hợp quy tối đa là 7 ngày làm việc, tuy nhiên các Hiệp hội cho rằng đây là cho các sản phẩm có nguy cơ thấp, thủ tục tiếp nhận chỉ cần đơn giản, nên quy định thời gian chờ đợi ngắn để tạo điều kiện thuận lợi cho sản xuất kinh doanh, vì vậy đề xuất thời gian 3 ngày làm việc (giống như quy định thủ tục đăng ký công ty mất 3 ngày làm việc trong Luật Doanh nghiệp) trình Chính phủ xem xét quyết định.

Điều 5: Đăng ký Bản công bố hợp quy đối với sản phẩm dinh dưỡng công thức cho trẻ dưới 36 tháng tuổi, thực phẩm bảo vệ sức khỏe, thực phẩm dinh dưỡng y học:
Đây là các sản phẩm có nguy cơ cao, vì vậy đề xuất:
· Quy định cơ quan quản lý có thẩm quyền cấp Giấy đăng ký bản công bố hợp quy, sau khi cấp giấy đăng ký, sản phẩm mới được phép lưu hành. 
· Yêu cầu hồ sơ nhiều hơn và thời gian xét duyệt dài hơn so với nhóm nguy cơ thấp:

Về Hồ sơ: 
+ Thực phẩm nhập khẩu: Giấy chứng nhận lưu hành tự do hoặc Giấy chứng nhận y tế của nước xuất khẩu để đảm bảo rằng sản phẩm là an toàn cho người sử dụng.

+ Thực phẩm bảo vệ sức khỏe, thực phẩm dinh dưỡng y học: Nộp các tài liệu khoa học chứng minh cho công dụng của sản phẩm

Về thời gian xét duyệt: 
7 ngày làm việc để cấp phép hoặc có trả lời cho doanh nghiệp (đúng bằng thời gian quy định cấp Đăng ký bản công bố hợp quy trong Luật Tiêu chuẩn và Quy chuẩn kỹ thuật). Khi cơ quan quản lý có yêu cầu sửa đổi, bổ sung thì thời gian 7 ngày này lại tính lại từ đầu.
Điều 6: Thay đổi lớn/thay đổi nhỏ trong bản công bố hợp quy:
Điều này quy định về những trường hợp thay đổi lớn thì tổ chức, cá nhân phải thực hiện đăng ký/tiếp nhận lại; và những thay đổi nhỏ khác thì tổ chức, cá nhân chỉ cần nộp hồ sơ xin thay đổi tới cơ quan quản lý mà không cần công bố lại.

Lý do: 

Để cải cách thủ tục hành chính, giảm thiểu các thủ tục không cần thiết, như vậy các thay đổi nhỏ (ví dụ thay đổi kích cỡ bao bột mì 10 kg lên 20 kg) sẽ không cần làm thủ tục công bố mới.
Các ngành khác như dược phẩm cũng có quy định chấp nhận các thay đổi nhỏ với hồ sơ đơn giản tương tự.

Điều 7: Tiếp nhận lại/ đăng ký lại bản công bố hợp quy:

Điều này quy định lại về thời hạn phải tiếp nhận/đăng ký lại và hồ sơ của việc đăng ký/tiếp nhận lại.
Quy định trong Nghị định 38 hiện tại yêu cầu đăng ký lại giống như đăng ký mới, chúng tôi cho rằng cần thiết phải cải cách.

Trong dự thảo mới, chúng tôi đã đơn giản hóa thành phần hồ sơ, chỉ giữ lại các hồ sơ thật sự cần thiết, bao gồm Đơn tiếp nhận lại/công bố lại; hồ sơ pháp lý (để đảm bảo doanh nghiệp/sản phẩm vẫn đang hoạt động/lưu hành bình thường); bỏ hết các thành phần khác (không cần thiết do không có gì thay đổi so với lần đăng ký đầu tiên), bổ sung thêm Báo cáo lưu hành sản phẩm, vì điều đó giúp cơ quan quản lý đối chiếu, giám sát ATTP theo lịch sử sản phẩm. Nếu sản phẩm đã từng gây mất ATTP mà chưa có biện pháp khắc phục đầy đủ thì cơ quan quản lý có quyền từ chối tiếp nhận/đăng ký lại. Điều đó sẽ nâng cao ý thức trách nhiệm của nhà sản xuất, cũng như tăng cường ATTP. 

B. Chương 5: KIỂM TRA NHÀ NƯỚC VỀ AN TOÀN THỰC PHẨM NHẬP KHẨU, XUẤT KHẨU
Chúng tôi đề xuất thay thế Điều 14 trong Nghị định 38 hiện tại bằng 3 điều 14, 15 và 16, để vừa cải cách hành chính tạo điều kiện thuận lợi cho sản xuất kinh doanh, vừa dễ thực hiện cho cơ quan quản lý, giảm được tỷ lệ kiểm tra theo nguyên tắc quản lý rủi ro, tránh kiểm tra chồng chéo, cụ thể là:

· Về quy trình kiểm tra, thủ tục kiểm tra: cơ bản không thay đổi so với hiện nay.

· Các điểm cải tiến thủ tục hành chính mới:

+ Điểm 2f, g, h điều 14: Bổ sung 3 trường hợp được miễn kiểm tra nhà nước, đó là: 
2f. Thực phẩm, nguyên liệu thực phẩm, phụ gia thực phẩm, chất hỗ trợ chế biến thực phẩm, dụng cụ, vật liệu bao gói, chứa đựng thực phẩm nhập khẩu vào Việt Nam chỉ dùng để sản xuất, gia công hàng xuất khẩu, không tiêu thụ tại thị trường trong nước.

2g. Thực phẩm, nguyên liệu thực phẩm, phụ gia thực phẩm, chất hỗ trợ chế biến thực phẩm, dụng cụ, vật liệu bao gói, chứa đựng thực phẩm có xuất xứ từ các nước phát triển (Hoa Kỳ, Liên minh châu Âu, Nhật bản, Canada, Australia và New Zealand); các sản phẩm mang thương hiệu nổi tiếng toàn cầu (trong danh sách 500 thương hiệu nổi tiếng toàn cầu công bố bởi tạp chí Forbes)  đã được kiểm tra 3 (03) lần liên tiếp trong vòng 12 tháng trước đó đạt yêu cầu nhập khẩu, đồng thời không có các cảnh báo nào từ các bộ chuyên ngành trong thời gian đó.

2h. Thực phẩm, nguyên liệu thực phẩm, phụ gia thực phẩm, chất hỗ trợ chế biến thực phẩm, dụng cụ, vật liệu bao gói, chứa đựng thực phẩm đã được kiểm tra đạt yêu cầu nhập khẩu trong suốt 12 tháng trước đó, đồng thời không có các cảnh báo nào từ các bộ chuyên ngành trong thời gian đó. 

2i. Các trường hợp 2g và 2h sẽ được kiểm tra ngẫu nhiên 1 lần/năm trong thời gian miễn kiểm tra. Các mặt hàng này sẽ được đưa về kiểm tra chặt nếu phát hiện thấy hàng không đạt yêu cầu nhập khẩu hoặc có cảnh báo từ các bộ chuyên ngành.

 
Lý do: 

· Điểm 2f: Thực hiện chỉ đạo của Nghị quyết 103 của Chính phủ.
· Điểm 2g, 2h: Áp dụng nguyên tắc quản lý rủi ro để giảm thủ tục hành chính.
+ Điểm 3c. điều 14: Kiểm tra giảm: 

Thay vì hiện nay mặc dù đã được kiểm tra nhiều lần liên tiếp đạt chất lượng, để được kiểm tra giảm doanh nghiệp vẫn phải xin phép Bộ y tế, thủ tục cho giấy phép con này mất nhiều tháng, mà lại chỉ có giá trị trong 12 tháng; trong dự thảo chúng tôi đã bỏ giấy phép con này thay bằng việc cơ quan Hải quan sau khi kiểm tra 3 (03) lần liên tiếp trong vòng 12 tháng trước đó đạt yêu cầu nhập khẩu thì tự động chuyển sang áp dụng phương thức kiểm tra giảm. Thêm vào đó, khoản 2h cho phép kiểm tra trong suốt 12 tháng đều đạt chất lượng thì sẽ chuyển sang miễn kiểm tra.
Quy định theo nguyên tắc quản lý rủi ro này sẽ giảm rất nhiều thủ tục hành chính không cần thiết và tạo thuận lợi cho doanh nghiệp 

+ Điểm 4 điều 14. Quy định Kiểm tra nhà nước về thực phẩm nhập khẩu chỉ được thực hiện bởi một bộ quản lý chuyên ngành duy nhất với các quy định cụ thể sau:

a. Bộ Y tế có trách nhiệm kiểm tra và cấp thông báo kết quả kiểm tra cho lô hàng nhập khẩu nhiều loại thực phẩm thuộc thẩm quyền quản lý của từ 2 bộ trở lên, bao gồm cả các sản phẩm thực phẩm tăng cường vi chất dinh dưỡng, thực phẩm chức năng có chứa thành phần nguồn gốc động vật, thực vật đã qua xử lý nhiệt.

b. Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn có trách nhiệm kiểm tra và cấp thông báo kết quả kiểm tra cho lô hàng nhập khẩu nhiều loại thực phẩm thuộc thẩm quyền quản lý của từ 2 bộ trở lên, nếu có chứa thực phẩm tươi sống.
c. Trong vòng 30 ngày kể từ khi có phát sinh mặt hàng chưa xác định được cơ quan kiểm tra chuyên ngành, các bộ chuyên ngành phải thống nhất bộ nào sẽ chịu trách nhiệm kiểm tra chuyên ngành. Trong thời gian chưa thống nhất được, Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn chịu trách nhiệm kiểm tra chuyên ngành.
Lý do: Khắc phục được tình trạng kiểm tra chồng chéo hiện nay. Trong thời gian chờ xác định bộ chuyên ngành, Bộ Nông nghiệp & PTNT sẽ thích hợp nhất để kiểm tra chuyên ngành vì có cơ quan kiểm dịch ở hầu hết các cửa khẩu.
Cuối cùng, các Hiệp hội đề xuất bãi bỏ thông tư 19/2012/TT-BYT hướng dẫn công bố sản phẩm thực phẩm và thủ tục kiểm nghiệm định kỳ trong Nghị định 178 vì chúng dẫn chiếu từ yêu cầu công bố của Nghị định 38, mà không có giá trị trong quản lý nhà nước. Nếu Nghị định 38 được sửa đổi theo như đề xuất thì sẽ không còn các thủ tục này nữa nên các quy định dẫn chiếu cũng cần được bãi bỏ.

III. MỘT SỐ VẤN ĐỀ CÒN CÓ Ý KIẾN KHÁC NHAU CẦN XIN Ý KIẾN CHÍNH PHỦ

1. Thành phần nhóm thực phẩm có nguy cơ cao:
Nhóm ý kiến thứ 1 (Cục ATTP): 
Nhóm thực phẩm có nguy cơ cao bao gồm: thực phẩm chức năng, sữa dành cho trẻ em (chưa rõ về độ tuổi: 6 tuổi, 12 tuổi….), phụ gia thực phẩm, các sản phẩm có công bố về sức khỏe. 

Các Hiệp hội chưa rõ cơ sở khoa học và pháp lý của các ý kiến này. 

Nhóm ý kiến thứ 2 (các chuyên gia luật, chuyên gia ATTP của các hiệp hội)

* Về nhóm thực phẩm chức năng:
Định nghĩa thực phẩm chức năng ở Việt nam là rất rộng. Luật ATTP quy định thực phẩm chức năng gồm 3 nhóm: thực phẩm bổ sung, thực phẩm bảo vệ sức khỏe, thực phẩm dinh dưỡng y học. 
Thông tư 43/2014/TT-BYT quản lý thực phẩm chức năng định nghĩa nhóm thực phẩm bảo vệ sức khỏe hoàn toàn trùng với định nghĩa Health Supplement trong Luật An toàn Thực phẩm Trung quốc hay Dietary Supplement của Hoa Kỳ và đồng thuận của các nước ASEAN, cho thấy rõ cần quản lý chặt nhóm thực phẩm bảo vệ sức khỏe, chứ không phải thực phẩm chức năng với định nghĩa rất rộng như Việt nam hiện nay. 

Trong thực tiễn trên thế giới không có nước nào coi thực phẩm bổ sung là thực phẩm có nguy cơ cao. Thực phẩm bổ sung là các thực phẩm thường bổ sung thêm vitamin, khoáng chất, ví dụ như muối iod, nước tương bổ sung sắt…, không thể là nhóm có nguy cơ cao.

Ngoài hầu hết các nước không có đăng ký thực phẩm, chỉ có vài nước có đăng ký thực phẩm, và chủ yếu chỉ yêu cầu đăng ký thực phẩm bảo vệ sức khỏe, thực phẩm dinh dưỡng y học, sản phẩm dinh dưỡng công thức (sữa) cho trẻ đến 36 tháng tuổi (Trung quốc, Thái Lan).  
* Về nhóm sữa cho trẻ em: 
Codex quy định sữa cho trẻ sơ sinh và trẻ em là từ 0-36 tháng tuổi. Codex không có bất cứ quy định nào cho sữa ở các lứa tuổi khác. 

* Về phụ gia thực phẩm/chất hỗ trợ chế biến thực phẩm: 
Về bản chất, các chất này cũng chỉ là nguyên liệu trong quá trình chế biến thực phẩm, mà thành phẩm đã được công bố với cơ quan quản lý. 
Phụ gia được sử dụng rất rộng rãi, lịch sử sử dụng an toàn nếu dùng đúng quy định, như canxi carbonat để độn, acid citric tạo độ chua…
Nhóm này có đầy đủ quy chuẩn quốc tế nhất, và cũng không có nước nào trên thế giới coi chúng là có nguy cơ cao. Đối với các nước phải công bố sản phẩm, hầu hết không yêu cầu công bố phụ gia.
Do vậy, các chuyên gia quốc tế và chuyên gia an toàn thực phẩm của các hiệp hội đề xuất chọn nhóm nguy cơ cao bao gồm: Thực phẩm bảo vệ sức khỏe, sản phẩm dinh dưỡng công thức dành cho trẻ em đến 36 tháng tuổi, thực phẩm dinh dưỡng y học, đúng như Luật ATTP của Trung quốc.

Vì vậy, các Hiệp hội chọn nhóm ý kiến thứ 2 để phù hợp thực tiễn và thông lệ quốc tế.
2. Quy định công bố sản phẩm:
Nhóm ý kiến thứ 1 (Cục ATTP): 

· Vẫn giữ cả tiếp nhận công bố hợp quy và xác nhận công bố phù hợp ATTP như hiện nay.

· Nhóm thực phẩm có nguy cơ cao như thực phẩm chức năng, sữa dành cho trẻ em, phụ gia thực phẩm, các sản phẩm có công bố về sức khỏe phải xác nhận công bố phù hợp ATTP, thời gian trả lời thẩm xét phải là 30 ngày làm việc (giống quy định xác nhận công bố phù hợp ATTP hiện nay)
· Lý do: Cần thời gian thẩm xét dài về công dụng với sức khỏe.

Nhóm ý kiến thứ 2 (các chuyên gia luật, chuyên gia ATTP của các hiệp hội)
- Quản lý về an toàn thực phẩm (ATTP) chính là quản lý các giới hạn ô nhiễm. Thực phẩm nào đã có quy chuẩn kỹ thuật (QCKT) thì công bố phù hợp với QCKT đó. Thực phẩm chưa có QCKT thì công bố phù hợp với các QCKT về giới hạn ô nhiễm. 
- Việc kiểm soát thực phẩm bảo vệ sức khỏe, bao gồm cả các công dụng đối với sức khỏe, để đảm bảo sức khỏe cho nhân dân, sẽ được quy định tại Nghị định quản lý thực phẩm bảo vệ sức khỏe đang được bộ y tế chủ trì soạn thảo, do đó không cần nêu chi tiết trong Nghị định 38. 

- Các công bố về sức khỏe, nói chính xác phải là “các công bố về tác dụng hỗ trợ điều trị hay hỗ trợ phòng ngừa bệnh tật” cần được Bộ Y tế ban hành danh mục như đã giải thích kỹ trong điểm 10 điều 3 mục Nguyên tắc chung của tờ trình để áp dụng chung cho các sản phẩm, chứ không phải là áp dụng cho từng sản phẩm riêng lẻ, mới đúng với nguyên tắc quản lý khoa học. Yêu cầu các công bố về sức khỏe phải xét duyệt là thiếu chính xác, vì như vậy, nói “trà tốt cho sức khỏe” cũng phải xét duyệt!
- Xác nhận công bố phù hợp ATTP không có trong bất cứ Luật nào, và thực tiễn thi hành đã chỉ ra rất nhiều bất cập như Chính phủ đã chỉ ra trong báo cáo 37/2017/BC-CP gửi Quốc Hội.

- Quy định giữ nguyên thời gian dài 30 ngày làm việc để xét duyệt (mỗi lần bổ sung hồ sơ lại lặp lại 30 ngày nữa) là quá dài, bất lợi cho sản xuất kinh doanh, và không phù hợp với Luật Tiêu chuẩn và Quy chuẩn kỹ thuật quy định thời gian trả lời công bố hợp quy chỉ có 7 ngày.

- Trong nhóm thực phẩm có nguy cơ cao, nhóm dinh dưỡng công thức cho trẻ 0-36 tháng tuổi đều đã có quy chuẩn kỹ thuật. Việc áp các sản phẩm đã có quy chuẩn kỹ thuật sang xác nhận công bố phù hợp ATTP là trái luật.

Sau khi cân nhắc, các Hiệp hội quyết định lựa chọn nhóm ý kiến thứ hai, để đảm bảo vừa tuân thủ luật, vừa cải cách hành chính, vừa đảm bảo ATTP theo nguyên tắc quản lý rủi ro.
Kính trình Phó Thủ Tướng, Bộ trưởng Bộ Y tế và Ban soạn thảo xem xét để đưa vào Dự thảo trình Chính phủ để không chỉ thực hiện đúng theo chỉ đạo của Thủ tướng, Phó Thủ tướng trong thời gian qua./.
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