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Chinh phi: ban hanh Nghi quyét quy dinh vé céng bé, ding ky san pham
thiee pham.

Chuwong I
QUY DINH CHUNG

Dic¢u 1. Pham vi diéu chinh

1. Nghi quyét nay quy dinh vé cong bd tiéu chuén 4 ap dung d6i véi thuc
pham; ding ky ban cong bd san pham thuc phdm.

2. Nghi quyét nay ap dung déi véi cc san pham thuc phdm gdm:

a) Thuc pham di qua ché bién bao g6i sén, phu gia thuc phim va chit h3
trg ché bién thuc phdm va dung cu, vat liéu bao géi chira dung thyc pham khong
6 quy chudn k§ thuat vé chi tiéu chét luong, chi tiéu an toan hodc chua c t6
chtrc thuc hién ching nhan phu hop quy chuan k§ thuét qudc gia twong tmg
theo quy dinh cua phap luat vé tiéu chuan va quy chuén k¥ thuat hodc chua ¢
phuong thirc danh gia sy phu hop;

b) Vi chét dinh dudng;
¢) Thuc pham bao vé stic khée;
d) Thuc phdm dinh dudng y hoc;

d) Thyc pham dung cho ché d6 in dic biét;



e) Thuc phim bd sung;
&7
g) San pham dlnh dudng ding cho tré dén 36 thang tudi.

Diéu 2. Bm tlrcmg ap dung

Nghi QUyet nay 4p dung di v6i co quan, td chire, ca nhén Viét Nam; to
chire, cd nhan nudc ngoai tai Viét Nam tham gia san xuét, kinh doanh thuc
phédm; 48 chirc, ca nhan c6 hoat dong lién quan dén an toan thuc phim tai Viét
Nam(sau day goi chung 1a té chirc, ca nhan).
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< Diéu 3. Gidi thich tir ngir

; Bing chimg khoa hoc 1a cac ‘thdng tin khoa hoc, dit liéu khoa hoc, tai liéu
<" khoa hoc chitg minh cho céng bd vé cong dung, tac dung d6i vai sirc khoe cua
san pham hodc thanh phan cua san pham tir cac cong trinh nghién ctru khoa hoc
duge cac tap chi qudc gia, quoc té, tap chi ISI (Institute of Scientific
Informatlon) SCOPUS c6 uy tin cong bd; hodc tai lidu vé y hoc cd truyén, cay
thudc, vi thuée, tai liéu y hoc, duoc hoc, thuc phdm dugc xuét ban, cong bd

trén céc an pham khoa hoc.
Diéu 4. Ap dung phap luat

‘Ngoai viéc cong bd, ding ky san pham thuc pham theo quy dinh tai Nghi
quyét nay, cac hoat dong san xuét, mua ban, xuat khau nhép khau, kiém tra
nha nudc, quang cdo, ghi nhan, truy xudt ngudn gdc thue hién theo quy dinh
ctia phép luat vé an toan thuc phadm va phép luét chuyén nganh.

Chuong II
THU TUC CONG BO TIEU CHUAN AP DUNG

Diéu 5. Trudng hop cong bd tidu chuin ap dung

1. T4 chirc, cé nhéan chiju trach nhiém dua san phim ra thi truong thuc hién
codng bd tidu chudn ap dung ddi voi:

a) Thuc pham dd qua ché bién bao goi san, phu gia thuc pham chét hd trg
ché bién thuc pham, bao bi, dung cu tiép xtic truc tiép véi thuc phim khong co6
quy chuén k§ thuét vé chi tiéu chét lucmg, chi tiéu an toan hodc chua co t6 chirc
thuc hién chimg nhén phi hop quy chuén k§ thuat quic gia tuong tng theo quy
dinh ctia phap luat vé tiéu chudn va quy chudn kg thuat hodc chua c6 phuong
thire danh gia sy phu hop;

b) Vi chit dinh dudng;

¢) Thuc pham bd sung chi chira v1tam1n khodng chat va khong cong bd
khuyén céo vé strc khoé (Health claims).



2. Céc trudng hgp-duoc mién thuc hién thi tuc cong b tiéu chudn 4p dung:

a) San pham, aguyén liéu san xuat trong nuéc hodc nhap khiu chi ding
dé san xuét, gia cﬁng hang xuat khéu;

.\

b) Nguyéiz lleu ban thanh pham sén xuat trong nude (san phdm ban dau)
chi dung dé pﬁuc vu cho viéc san xuét ciia td chire, ca nhan va khong tiéu thu
san pham ban dau tai thi truong trong nudc;

c) Nguyen liéu, ban thanh pham san xuat nhap khiu (san pham ban dau)
chi diing dé phuc vu cho viéc san xuét cia t chirc, c4 nhan nhap khau san phdm
ban\dau va khéng tiéu thy san pham ban dau tai thj trudng trong nudc;
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d) San phdm, nguyén liéu san xuét nhap khau chi ding dé phuc vu vién trg;

d) San pham, nguyén liéu san xuit nhap khau chi ding dé kiém nghiém
phuc vu viéc cong bd san phim;

e) San pham, nguyén lidu san xut nhap khéu chi ding dé nghién ciru khoa hoc.
Diéu 6. H so, trinh tw cong b tidu chuin ap dung
1. Ho so cong bé tiéu chudn 4p dung bao gdm:

a) Ban cong bé tiéu chudn ap dung theo Mau sé 01 Phu luc ban hanh kém
theo Nghi quyét nay;

b) Phiéu két qua kiém nghiém san pham theo quy dinh tai Mau s6 06 Phu luc
ban hanh kém theo Nghi quyét nay (ban sao c6 déng dau xac nhan cuia to chir, ca
nhén; hodc ban sao dién tir dugc chimg thuc).

Phiéu két qua kiém nghiém phai trong thdi han 12 thang tinh dén ngay nop
hd so, duge cip boi Té chirc thir nghiém duoc cong nhan phu hop tiéu chuén
ISO/IEC 17025 gbém céc chi tiéu chat lugng va cdc chi tiéu an toan va phii thé
hién danh gia su phi hop céc chi tiéu chat luong va cac chi tiéu an toan theo
quy dinh cua quoc té hodic cdc chi tiéu an toan theo céc quy chudn, tiéu chuén
tuong (mg do t6 chirc, ¢4 nhan cong bo;

¢) Gidy uy quyén ding tén Ban cong bé tiéu chudn 3 ap dung cua co s san
xuét hodc chu s& hitu san pham thuc pham c6 day di cac noi dung quy dinh tai
Diéu 11 cua Nghi quyet ndy (trong trudng hop duoc ty quyén) (ban sao ¢
d6ng diu x4c nhén cua td chire, ca nhan; hodc ban sao dién tr dugc ching thuc).

2. Viéc cong bé tiéu chuan p dung duoc thuc hién theo trinh tu nhu sau:

a) T4 chire, ca nhén nop 01 bo hd so cong bd tiéu chuén ap dung theo quy
dinh tai khoan 1 Diéu nay bang hinh thtc tryc tuyén (qua Cong dich vu cong
qudc gia hodc Cdng thong tin mét cira quic gia hodc Hé théng thong tin giai
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quyet thii tuc hanh chinh cip bo, cp tinh) hogc dich vu buu chinh hogc truc

tiép dén co quan quan Iy nha nuée c6 thim quyén do Uy ban nhéan dén cap tinh
chi dinh; o’

b) Trong thé’l han 15 ngay ké tir khi tiép nhan hd so cong bb tiéu chuan ap
dung, néu khot}g c6 y kién bang vin ban thi co quan quan ly nha nuéc c¢6 thim

quyén tiép nhan dang tai ho so cong b trén trang thong tin dién tir hodc hé théng
dich vu cong truc tuyén cia don vi.

Té chuc cd nhan duge cong khai thong tin cong bd tiéu chuén ap dung trén
nhan, “bao bi, tai liéu kém theo san phdm va phuong tién thong tin dai ching
hoﬁc trang thong tin dién tir cia minh hoac niém yet tai tru s& cia to chirc, ca
n‘han va dugc quyen san xudt, kinh doanh san phm. T4 chirc, c4 nhan chiu trach

ig’nhlc;m hoan toan vé tinh phép 1y, tinh chinh xac ciia hd so va chat lugng, an
A toan cua san phdm di cong bd va chi dua san pham vao san xuat, kinh doanh
khi hd so cong bé trén trang thong tin dién tir hoac hé théng dich vu cong truc
tuyén ctia co quan tiép nhén;

¢) Co quan quén 1y nha nudce ¢ thim quyén tiép nhan hd so cong bd tiéu
chuan 4p dung cua t6 chirc, cd nhan dé luu trir ho so va dang tai ho so cong bd
trén trang thong tin dién tir cua co quan tiép nhan.

Trong trudng hop to chirc, ca nhan c6 tir 02 co s san Xuét try 1én ciing
san xudt mot san pham thi té chirc, ca nhan chi ndp hd so tai mbt co quan quan
ly nha nude ¢ dia phuong c6 co s& san xuét do t6 chitc, ca nhan lua chon. Khi
da Iya chon co quan quan ly nha nude dé ndp ho so thi cc 1an cong b tiép
theo phai ndp hd so tai co quan da lva chon trude dé.

3. Céc tai liéu trong hd so cong bd tidu chudn ap dung phai duge thé hién bing
tiéng Viét.

a) Trudng hop tai liéu bang tiéng Anh, t6 chirc, ca nhan dich sang tiéng
Viét va tu chiu trach nhiém vé tinh chinh xac ctia ndi dung dich thuit;

b) Déi véi tai liéu bang tiéng nudc ngoai khong phai bang tiéng Anh thi
phai dugc dich sang tiéng Viét va duge ching thyc chir ky nguoi dich. Truong
hop khong thé dich thuat sang tiéng Viét va chimg thuc thi td chiic, ca nhén
phai nop ban dich sang tleng Anh va dugc ching thuce chit ky nguoi dich tai
nuée san xuét hodc nuge xudt khau; t chire, ¢a nhan dich sang tiéng Viét va tu
chiu trach nhiém vé tinh chinh xac cta ndi dung dich thuat;

¢) Truong hop nhén san pham dugc thé hién bang nhiéu thir tleng khac
nhau nhung khong c6 tiéng Anh thi chi dich tiéng cla nuée san xuét hoic
nude xuit khau.

Tai liéu phai con hi€u luc tai thdi diém cdng bo.



4. Truong hop san pham c6 su thay d6i vé& tén san phim, xuit xir, thanh
phin san phdm (trir phu liéu) thi té chirc, c4 nhan phai cong b6 lai tiéu chuin
ap dung. Cac truorng’hop cd su thay d6i khac, t chirc, ca nhan thong bao bang
vin ban vé noi dung thay d6i dén co quan quan ly nha nuée c6 thdm quyén va
dugc san xuat k“mh doanh san phdm ngay sau khi gt thong béo.

5. T Qhuc c4 nhan san xuét, kinh doanh san phdm c6 trach nhiém cong
khai hé so cong bd tiéu chuan ap dung cua san phim thyc phim khi thyc hién
kinh do@nh san pham trén nén tang thuong mai dién tir tai Viét Nam.
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N THU TUC CAP GIAY TIEP NHAN DANG KY
5 BAN CONG BO SAN PHAM

Piéu 7. Truwong hop diing ky ban cong b6 sian phim

1. T4 chire, ca nhén chiu trach nhiém dua san pham ra thi truong phai ding
ky ban céng bo san pham doi véi cac san pham sau day:

a) Thuc pham bao vé suc khoe, thuc pham dinh dudng y hoc, thuc phdm
diing cho ché d6 4n dic biét, thuc phim bd sung (trir thuc pham bb sung chi
chira vitamin, khodng chét va khong c6 cong b6 khuyén cdo vé sirc khoe -
Health claims);

b) San phdm dinh dudng ding cho tré dén 36 thang tudi.

_ 2. San phdm thuc phim nhép khéu quy dinh tai khoan 1 Piéu nay duoc
mién thuc hién thu tuc dang ky ban cong bo san pham khi thuéc mét trong cac
truong hop sau:

a) Phuc vu vién tro;
b) Chi dung dé kiém nghiém phuc vu viéc cong bd san pham;

¢) Chi ding dé nghién ctru khoa hoc.

3. Céc tai liéu trong hé so ding ky ban céng bd san phidm phai dugc thé
hién bang tiéng Viét.

a) Truong hop tai liéu bang tiéng Anh, t6 chirc, ca nhan dich sang tiéng
Viét trir tai liéu yé tiéu chuén chat lugng va an toan, quy trinh san xuét, bdo cdo
nghién ctru d6 dn dinh san pham va tu chiu trach nhiém vé tinh chinh x4c cua
ndi dung dich thuét;

b) Déi vdi tai liéu bang tiéng nuée ngoai khong phai bing tiéng Anh thi
phai dugc dicl} sang tiéng Viét va dugc ching thuc chit ky ngudi dich. Truong
hgp khong thé dich thuat sang tiéng Viét va chiing thuc thi t6 chirc, ca nhén



phai ndp ban dich sang t1eng Anh va dugc chimg thuc chir ky ngudi dich tai
nude san xudt hodc nude xuat khau; td chire, ¢4 nhan dich sang tiéng Viét va tu
chiu trach nhiém veﬁtmh chinh xac cua ndi dung dich thuat;

¢) Trudmg hbp nhén san phim dugc thé hién bang nhleu thir tiéng khac nhau
nhung khong cé’aeng Anh thi chi dich tiéng ctia nu6e san xuit hodc nude xuét khau.

Tai ligu phéi con hiéu lyc tai thoi diém ndp hd so ding ky ban cong bd
san phagl

4 Tb chirc, ca nhan chiu trach nhiém dua san pham ra thi truong chiu trach
nhi¢m hodan toan vé tinh phap ly, tinh chinh xéac cua hd so va chat lugng, an
tean cia san pham da cong bd va chi dua san pham vao san xuét, kinh doanh
y khi da duoc cap Gidy tiép nhan dang ky ban cong bd san phim.

Piéu 8. Ho so diing ky ban cong b sin phim ddi véi san pham thwe
phim nhip khiu

1. Hd so dang ky ban cong b6 san phdm chung ddi véi cac nhém san pham
thuc pham nhap khiu gdm:

a) Ban cong bé san pham dugc quy dinh tai MAu sé 02 Phu luc ban hanh
kem theo Nghi quyét nay;

b) Gidy chimg nhén luu hanh tu do (Certificate of Free Sale) hodc G1ay
chting nhan xuét khiu (Certificate of Exportation) hodc Gidy chung nhan y té
(Health Certificate) hodc giay chirng nhan khac c6 lién quan dbi vdi thuce pham
xuat khiu ciia co quan c6 thAm quyén ctia nude san xuit hodc xuét khau cap
(ban hop phap héa 1anh sy hodc ban dién tr kém két qua tu tra ciru tir trang
thong tin dién tir hodc co s¢ dir ligu tleng Anh ctia co' quan cap hoic co quan
c6 tham quyén céc nude va c6 dong dau xac nhan cuia td chire, ca nhan).

Cac glay chirng nhan nay phai c6 t6i thiéu céc ndi dung sau: Tén co quan,
td chic cap chimg nhan; ngay cap; tén san pham, hang héa duoc cap, loai hodc
nhém san pham, hang hoa dugc cap; tén va dia chi cia co s¢ san xuét; ho tén,
chir ky ctia nguoi cap ching nhén; ¢é ndi dung bao dam an toan cho ngudi sir
dung hogc pht hop cho ngudi sir dung hodc duge ban ty do tai thi truong cia
nuée san xudt hodc nudce xuit khau;

c) Phiéu két qua kiém nghiém san pham theo quy dinh tai Mau s6 06 Phu luc
ban hanh kém theo Nghi quyét nay (ban sao c¢6 dong dau xac nhén cua to chire, ca
nhan hodc ban sao dién tir dugc ching thuc).

Phiéu ket qua kiém nghiém phai trong thoi han 12 thang tinh dén ngay nop
ho so, duoc cip bai To chire thir nghiém duoc cong nhan phu hop tiéu chuan
ISO/IEC 17025 hodc Phong kiém nghiém ctia co sé san xuat dat yéu cau Thure
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hanh san xuét tdt (GMP) co s¢ san xuat san phim va phai thé hién danh gia sur
phu hop céac chi tieu chat luong va céc chi ti€u an toan theo quy dinh cua quoc
té hodic cac chi tleix’ an toan theo cac quy chuén, tiéu chuin tuong tmg do to
chtrc, ca nhan cgmg bé;

\" )

d) Tai heu chimg minh cong dung, tdc dung cia san pham dudi mot trong
cac hinh thuc sau:

Bapg chimg khoa hoc chimg minh céng dung, téc dung ctia san phdm hoic
cua thanh phan tao nén céng dung da cong bd.

3 " Béo cdo thir nghiém hiéu qua vé cong dung cla san pham theo quy dinh
'tf?u khoan 3 Piéu 14 Lu4t An toan thuc phdm s 55/2010/QH12.

Khi sir dung Bang chimg khoa hoc chimg minh cong dung, tac dung cia sin
phdm hodc cua thanh phan tao nén cong dung da cong bd, c6 thé trich din noi
dung lién quan dén céng dung va lidu str dung tai bang chimg khoa hoc hoic tai
liéu dugrc cac co quan quan ly trong va ngoai nuoc danh gia, cong bd chimg minh
cong dung, tac dung cia séan phdm hoic cia thanh phan tao nén cong dung dd
cong bd (ban sao co dong dau x4c nhan cua tb chic, ca nhan) va liéu sir dung
hang ngay ctia san pham hodc cta thanh phan trong san pham tdi thleu phai I6n
hon hodc bang 15% luong sir dung thanh phan d6 hozc bai thudc cb truyén da
néu trong tai li¢u;

d) Gidy uy quyen dang ky ban cong bd san pham clia co s& san xudt hoic
cht s& hitu san pham thuc phdm c6 day di cc ndi dung dugc quy dinh tai Piéu
11 ctia Nghi quyet nay (trong trudng hop duge ty quyén ding ky cong bd) (ban
sao c6 dong dau xdc nhén cua td chic, ca nhan va xudt trinh ban chinh dé déi
chiéu khi nop hodc nhan két qua gidi quyét thu tyc hanh chinh hodc ban sao
dién tir dugc ching thuc).

2. Hd so dang ky ban cong b sén pham ddi vai thue phim bao vé sitc khoe:
a) Céc tai liéu quy dinh tai khoan 1 Diéu nay;

b) Gidy chimg nhan co s¢ du diéu kién an toan thuc phim dat yéu céu
Thuc hanh san xuat t6t (GMP) hodc ching nhén tuong duong (ban c6 déng d4u
xéc nhan clia td chirc, ¢4 nhan hoic ban dién tir kém két qua tu tra clru tlr trang
thong tin dién tir hodc co s& dir liéu tleng Anh clia co quan cép hoic co quan
c6 thim quyén céc nude va co déng diu xéc nhén cua tb chire, ca nhén);

¢) Miu nhén san phim va t& huéng dan st dung (néu c6);
d) Béo cdo qua trinh nghién ciru, phét trién san phdm;

d) Tai liéu vé tiéu chuan chét lugng va an toan;



e) Tai liéu vé quy trinh san xuat;
g) Bao céo kéi‘( gua nghién ctru d§ 6n dinh cia san pham;

h) Ngoai cac tai liéu quy dinh tai diém a, b, ¢, d, d, e, g khoan 2 Piéu nay,
td chirc, ca nhén ‘dugc ndp cac tai liéu khac dé giai thich, 1am rd, chimg minh
cac ndi dung ¢6 trong thanh phan hd so.

Chi t;et huéng dan ddi vai cac tai liéu trén va bd hd so dang ky ban cong

b6 san pham thuc phdm bao vé stre khoe dugce quy dinh tai Mau s6 03 Phu luc
ban hanh kém theo Nghi quyét nay.

4”3, Ho so dang ky ban cong b6 san phdm ddi véi thuc phim dinh dudng y
tibc thuc pham dung cho ché do an dic biét, san phim dinh dudng dang cho
& tré dén 36 thang tudi, thuc phdm bd sung (trr thuce pham bd sung chi chira
" vitamin, khoang chét va khong c6 cong bd khuyén cdo vé stc khoe):

a) C4c tai liéu quy dinh tai khoan 1 Diéu nay;

b) Gidy chimg nhin Hé théng phan tich méi nguy va diém kiém soat t6i
han (HACCP) hodc Hé thong quan ly an toan thuc pharn ISO 22000 hoac Tiéu
chuén thuc phdm quéc té (IFS) hoidc Tiéu chuén toan ciu vé an toan thuc pham
(BRC) hodc Chung nhin hé thong an toan thuc phim (FSSC 22000) hodgc
ching nhan tuong dwong hodc Gidy chimg nhén co s du diéu kién an toan
thuc pham dat yéu cau Thuc hanh san xuét tét (GMP) (béan c6 dong déu xac
nh4n ciia té chirc, ca nhan hodc ban dién tir kem két qua tu tra ciru tir trang
thong tin dién tir hodc co s¢ dit liu tleng Anh cta co quan cép hoic co quan
¢6 thdm quyén cac nudc va c6 déng du xac nhan cua td chire, ca nhan);

¢) Mau nhan san phdm va t& hudng dan sir dung (néu co);
d) Bdo cdo qu4 trinh nghién ctru, phat trién san phdm;

d) Tai lidu vé tiéu chudn chat luong va an toan;

e) Tai lidu vé quy trinh san xuAt;

o) Béo céo két qua nghién ctru d6 6n dinh cua san phfim;

h) Ngoai cac tai liéu quy dinh tai diém a, b, c, d, d, e, g khoan 3 Diéu nay,
td chirc, ca nhan duge ndp céc tai lidu khac dé giai thich, 1am rd, chirmg minh
cac ndi dung c6 trong thanh phan hd so.

Chi tiét huéng din déi vai cac tai lidu trén va bo hd so dang ky ban cong
b6 san pham thuc phim dinh dudng y hoc, thuc phidm dung cho ché do dn dic
biét, san pham dinh dudng ding cho tré dén 36 thang tudi, thuc phdm bd sung
(trir thuc phdm bd sung chi chira vitamin, khodng chit va khong c6 cong bd
khuyén céo vé strc khée) duoc quy dinh tai Mau s6 04 Phu luc ban hanh kém
theo Nghi quyét nay.



Diéu 9. Ho so' ding ky bin cong bo sin pham doi véi san pham thye
pham sidn xuat trong nudc

1. Hd so dangky ban cong bo san phim chung ddi véi cdc nhém san pham
thuc pham san, xliat trong nude gom:

a) Ban cong bo san phiam duoc quy dinh tai Mau s6 02 Phu luc ban hanh
keém theo N‘ghx quyét nay;

b) lﬁhleu két qua kiém nghiém san phim theo quy dinh tai Mau 56 06 Phu
luc ban hanh kém theo Nghi quyét nay (ban sao c¢6 déng du x4c nhan cia to
cly;'c, ca nhan hoic ban sao dién tir duge ching thuec).

S

\  Phiéukét qua kiém nghiém phai trong thdi han 12 thang tinh dén ngay nop
& hd so, duge cap bdi T chire thir nghiém duge cong nhén phu hop tiéu chuén
ISO/IEC 17025 hodc Phong kiém nghiém cua co so san xuat dat yéu cau Thuc
hanh san xuét tdt (GMP) co 6 san xudt san pham va phai thé hién dénh gia su
phu hop céc chi tiéu chit lugng va céc chi tiéu an toan theo quy dinh cua quoc
té hodc cac chi tiéu an toan theo cac quy chuén, tiéu chuén tuong tmg do to
chirc, ca nhan cong bo,

¢) Tai liéu chirng minh cdng dung, tdc dung cua san phim duéi mot trong
céc hinh thire sau:

Bing ching khoa hoc ching minh cong dung, tac dung cta san pham hoic
ctia thanh phén tao nén cong dung di cong bé.

Bdo cdo thir nghiém hiéu qua vé cong dung cia san pham theo quy dinh
tai khoan 3 Piéu 14 Luit An toan thuc pham s6 55/2010/QH12.

Khi sir dung Bang ching khoa hoc chimg minh cong dung, tac dung cua
san phdm hoic ctia thanh phén tao nén cong dung da cong bd, 6 thé trich dan
ndi dung lién quan dén cong dung va liéu sir dung tai bang chimg khoa hoc
hodc tai liéu duge cdc co quan quan ly trong va ngoai nude danh gid, cong b
chimg minh cong dung, tac dung cuia san phiam hoic cua thanh phan tao nén
cong dung da cong b (ban sao cb dong du x4c nhan cua t6 chirc, ca nhan) va
lidu str dung hang ngay ctia san pham hoic cia thanh phan trong san pham tdi
thleu phai 16n hon hogc bang 15% lugng str dung thanh phan d6 hoc bai thude
cd truyén d néu trong tai liéu;

d) Gidy uy quyen dang ky ban cong b6 san phim cua co s& san xuat hodc
chu s& hitu san pham thuc phim c6 day du céc ndi dung dugc quy dinh tai Piéu
11 cua Nghi quyet nay (trong truong hop duoc ty quyén dang ky cong bd) (ban
sao c6 dong ddu xac nhén cuia to chirc, ca nhan va xudt trinh ban chinh dé ddi

chiéu khi nop hodc nhén két qua giai quyét thi tuc hanh chinh hodc ban sao
dién tir duge chung thuc).
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2. Hé so dang ky ban cong bé san phdm déi véi thue phdm bao vé sirc khoe:

a) Cac tai liéu guy dinh tai khoan 1 Piéu nay;

b) Mau nhan san phdm va t& huéng dan st dung (néu co);
c) Bao céo qua trinh nghién ctru, phét trién san phim;

d) Ta1 11eu vé tiéu chudn chat lugng va an toan;
&
‘d) Tai liéu vé quy trinh san xuat;
~ r r A 2 A P o . 5 - A
< e) Bdo cao két qua nghién ciru do 6n dinh ctia san pham;

X
S

g) Thong tin vé bao bi, dung cu tiép xic truc tiép voi san phim;

h) Ngoai cac tai liéu quy dinh tai diém a, b, ¢, d, d, e, g khoan 2 Diéu nay,
t chirc, ca nhan duoc ndp céc tai lidu khac dé giai thich, lam r3, ching minh
cac ndi dung c6 trong thanh phan hd so.

Chi tiét huéng dan dbi voi cdc tai lidu trén va bd hd so dang ky ban cong

bd san pham thuc phdm bao vé stre khoe duge quy dinh tai Mau s6 03 Phu luc
ban hanh kém theo Nghi quyét nay.

3. Ho so dang ky ban cong bé san pham déi voi thue phadm dinh dudng y
hoc, thuc phdm dung cho ché do an dic biét, san phidm dinh dudng dung cho
tré dén 36 thang tudi va thuc phdm bd sung (trir thuc pham bd sung chi chira
vitamin, khoang chét va khong c6 cong bd khuyén céo vé strc khoe):

a) Céc tai liéu quy dinh tai khoan 1 Piéu nay;

b) Gidy chimg nhan Hé théng phén tich méi nguy va diém kiém sodt t6i
han (HACCP) hogdc Hé thong quan ly an toan thuc phﬁm ISO 22000 hogc Tiéu
chuan thue pham quéc té (IFS) hodc Tiéu chuan toan cau vé an toan thyc pham
(BRC) hoac Chirng nhan hé thong an toan thuc phim (FSSC 22000) hodc

chimg nhén tuong duong hodc Gidy ching nhén co s¢ du diéu kién an toan

thuc pham dat yéu cau Thyc hanh san xudt t6t (GMP) (ban sao c6 dong d4u xéc
nhén cua to chirc, ca nhan);

¢) Méu nhin san phidm va t& huéng dan st dung (néu cé);
d) Bao céo qua trinh nghién ciru, phat trién san phim;

d) Tai liéu vé tiéu chuan chét lugng va an toan;

¢) Tai liéu vé quy trinh san xuét;

g) Bdo cdo két qua nghién ctru d§ 6n dinh cua san pham;
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h) Ngoai céc tai liéu quy dinh tai diém a, b, ¢, d, 4, e, g khoan 3 Diéu nay,
td chirc, ca nhan dugc ndp cac tai liéu khac dé giai thich, 1am rd, chitng minh
cac ndi dung c6 troifg thanh phan hd so.

Chi tiét hué‘ng dan dbi véi cac tai liéu trén va bo ho so ding ky ban cong
bd san pham thuc pham dinh dudng y hoc, thuc phdm dung cho ché do an dic
biét, san pham dinh dudng dung cho tré dén 36 thang tubi va thuc phidm bd
sung (tru: thuc pha.m bd sung chi chira vitamin, khoang chat va khdng c6 cong
bd khuylen cao vé suc khoe) duge quy dinh tai M3u sé 04 Phu luc ban hanh
kém theo Nghi quyét nay.

Bleu 10. Trinh ty dang ky ban cong b6 san pham

<)
&7
S

1. Té chirc, ca nhan san xuét, kinh doanh thuc pham nop hd so ding ky
ban cong bd san pham bang hinh thire tryce tuyén (qua Cong dich vu cong qudc
gia hodc Cong thong tin mot cira qudc gia hodc Hé thong thong tin giai quyet
thu tuc hanh chinh cép b9, cép tinh) hoic dich vu buu chinh hozc ndp truc tiép
dén co quan tiép nhan hé so theo quy dinh sau day:

a) Nop dén Bo Y té ddi vai thuc phﬁm bao vé strc khoe;

b) Nop dén co quan quan Iy nha nudc cé thim quyén do Uy ban nhan dan
cap tinh chi dinh d6i véi thuc pham dinh dudng y hoc, thuc pham dung cho ché
do an dic biét, san pham dinh dudng dung cho tré dén 36 thang tudi va thuc
pham bd sung (trur thuce pham b sung chi chira vitamin, khoang chét va khong
¢6 cong bd khuyén cédo vé sirc khoe);

c) Trong trudng hop t6 chirc, ca nhan ¢6 tir 02 co s& san xut trd 1én cing
san xuat mot san pham thi t6 chirc, ca nhan chi lam thu tuc ding ky ban cong
b san pham tai mot co quan quan Iy nha nude & dia phuong ¢ co s& san xuat
do t6 chire, ca nhan lua chon (trir nhimg san phdm dang ky tai B6 Y té). Khi da
lya chon co quan quan ly nha nuéc dé diang ky thi cic 1an diang ky tiép theo
phai dang ky tai co quan da lua chon.

2. Trong thoi gian toi da 90 ngay ké tir khi nhan du ho so dang ky ban

cong bd san pham co quan tiép nhan hé so quy dinh tai khoan 1 Diéu nay co

trach nhiém tham dinh hd so va cdp Gidy tiép nhan ding ky ban cong bé san
phdm theo Mau s6 05 Phu luc ban hanh kém theo Nghi quyét nay;

Trong thdi han thdm dinh, co quan tiép nhén h6 so ¢6 trach nhiém thanh
lap céc tiéu ban chuyén mén dé thdm dinh va cép gidy tlep nhén dang ky ban
cong bd san pham déi véi nhitng san pham co thanh phan hé so theo quy dinh
tai khoan 2, 3 Diéu 8 va khoan 2, 3 Piéu 9 Nghi quyet nay. Trong truong hop
can thiét, co quan tiép nhan thanh 1ap Hoi dong tu van cap gidy tlep nhan ding
ky ban cong bé san pham va khong tham gia thAm dinh truc tiép hd so cong bd.
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3. Trong truong hop khong dong y véi hd so cong b6 san pham cta tb
chure, ca nhéan hodc yéu cau sira ddi, bo sung, co quan tiép nhén hé so quy dinh
tai khoan 1 Diéu nay;phai ¢6 van ban néu rd ndi dung yéu cau sua d6i, bd sung,
ly do va can cir phap ly, can cir chuyén mon cua viéc yéu cau Co quan tiép
nhan hd so chl Cfuorc yéu cdu sira ddi, bd sung 02 1an déi véi mdi hd so.

a) Trong thm han 60 ngay ké tir ngay nhan duge van ban yéu cau sira ddi,
bd sung cua co quan tiép nhan hd so, t6 chire, c4 nhan hoan thién va nop ho so
sua dm,,bo sung. T6 chire, ca nhan chi duoc stra ddi, bd sung 02 lan;

b) Trong thoi han 20 ngay ké tir ngay nhén duogc vin ban yéu cau sira doi,
bo: ‘sung cua co quan tiép nhén hé so, truong hop nhén thay khong c6 du thoi
gian dé hoan thién ho so, td chirc, c4 nhan cé vin ban dé nghi gia han thoi gian
&vanéurd ly do. Thoi gian gia han khong qua 120 ngay ké tir ngay nhan duoc

5*‘ vin ban yéu cau sira di, bd sung cua co quan tiép nhan hd so theo quy dinh tai

diém a khoan nay. Qua thdi han sira déi, bd sung hoic thoi gian gia han, ho so
khéng con gia tri;

¢) Trong thoi han 60 ngay ke tir ngay nhén duoc hé so sira ddi, bd sung
cua to chire, cd nhan, co quan tiép nhan hd so ¢6 trach nhiém thdm dinh hé so
va cap Gidy tiép nhén dang ky ban cong bé san phim theo quy dinh tai khoan
2 Piéu nay hodc c6 vén ban thong bdo hé so khong con gid tri trong truong hop
khong dong y véi hd so cong b san pham ctia té chirc, ¢4 nhan.

4. Truong hop san phidm c6 su thay ddi vé tén san pham, xuat xu, thanh
phan san pham (trur phu liéu), cong dung, déi tugng, lidu str dung thi td chire,
c4 nhan phai cong bd lai san pham. Cac truong hop c6 su thay dbi khac, to
chire, c4 nhan thong bdo bang vin ban vé noi dung thay d01 dén co quan tiép

nhan ho so quy dinh tai khoan 1 Piéu nay va dugc san xuét, kinh doanh san
pham ngay sau khi gui thong béo.

5. Co quan tiép nhan hd so 'dang ky ban cong b san phdm ¢6 trach nhi¢m
thong bdo cong khai tén, san pham ctia t6 chirc, ca nhan da duge tiép nhan ding

ky ban cong b san pham trén trang thong tin dién tir (website) ctia minh va co
s& dir liéu vé an toan thuc pham.

6. T6 chire, ca nhan san xuét, kinh doanh san phdm ¢6 trach nhiém cong
khai Glay tiép nhén dang ky ban cong bd san pham khi thuc hién kinh doanh
san pham trén nén tang thuong mai dién tir tai Viét Nam va ndp phi tham

dinh hd so ding ky ban cong bd san pham theo quy dinh cua phép luat vé
phi va I€ phi.

Diéu 11. Quy dinh ddi véi Gidy iy quyén

1. Ngén ngit trinh bay la tiéng Viét, tiéng Anh hoic song ngit tiéng Viét
va tiéng Anh.
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2. Uy quyén duge dimg tén cong bé san pham phai tuén thi cac quy dinh

cua phap luét c6 lién‘quan vé iy quyén va cé cac ndi dung sau:
Yol

a) Tén, dia chi cua CO 80 san xXudt; truong hop bén uy quyén 1a chi s hiru
san pham thurc, pham thi can néu 6 tén, dia chi cia chu s& hitu san phdm thuc
phim va tén, dia chi ctia co s& san xuat;

b) Teg, dia chi ctia té chirc, ca nhan duge uy quyén'

c) Pham vi ty quyén (ding tén cong b6 va cung chiu trach nhiém vé tit ca
nhng van dé c6 lién quan dén san phim);

> d) Tén san pham duogc iy quyén.

3. Nguoi uy quyen c6 trach nhiém thong bao bang vin ban t6i co quan
" quan ly nha nuée c6 thim quyén trong trudng hop c6 thay dbi vé cac ndi dung
uy quyeén.

4. Ngudi iy quyén va ngudi duoc ity quyén phai chiu trach nhiém lién
dai trong trudng hop san pham vi pham chat lugng, an toan thuc pham gay
hau qua.

Piéu 12. Thu h01 Gidy tiép nhén ding ky béin cong bd san pham va go
b6 thong tin sidn pham dang tai tren trang thong tin dién tir clia co quan
quan Iy nha nwée c6 thim quyén tiép nhan hd so cong bo sin pham

1. Co quan quan ly nha nudc ¢6 tham quyen tiép nhan hé so thuc hién thu
héi Gidy tiép nhan ding ky ban cong b san phdm va g& bo thong tin san pham
dang tai trén trang thong tin dién tir cia minh trong thoi han 05 ngay lam vigc
ké tir ngdy nhén dugc thong tin hodc phat hién déi véi mét trong cac truong
hop sau:

a) Mot trong céc glay bi co quan c6 thdm quyen ctia nude ngoai thu hoi
ma gidy d6 1a cin ctr dé t6 chire, c4 nhén tu cong b hodc cong bé tiéu chudn
ap dung hodc dang ky cong bd hop quy hodc cip Gidy tiép nhan dang ky ban
cong b san pham tai Viét Nam;

b) Hé so cdng bd san phim dua trén hd so, gidy tor gia mao, khong trung thuc;

_¢) Nhén hiéu hang héa cia san pham bi cic co quan nha nude c6 thAm
quyén két luan vi pham quyén sé hitu tri tué;

d) Trudng hop phat hién san pham khong san xudt, nhap khéu trong vong
03 nam lién tlep ké tir khi cap Gidy tiép nhéan dang ky ban cong b6 san phdm
hodc cong bb tiéu chuén 4 ap dung hoic ding ky cong bd hop quy;

d) Truong hop t6 chirc, ca nhan tu nguyén thu héi Gidy tiép nhan diang ky
ban cong b san pham hoic hd so cong bd tiéu chuin ap dung hoic hd so cong
b hop quy vi ly do thuong mai;
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e) Truong hop td chirc, ¢4 nhan tur nguyén thu hdi Gidy tiép nhan ding ky ban
cong bd san pham hoic hd so cong | bd tiéu chuén 4p dung hodc hé so cong bd hop
quy vily do khong dat ti€u chuan vé chi tiéu chét lwong va chi tiéu an toan;

g) Gidy ticR nha_m dang ky ban cong bd san pham duoc cdp sai thim quyén;

h) Thay'&?)i dia diém t6 chirc, c4 nhéan chiu trach nhiém dua san pham ra
thi truong ma khong thong bao vai co quan tiép nhan ban tu cong bd/dang Ky
ban cong bd;

Q Khi ¢6 théng bao hodc két luan cia co quan diéu tra san pha_rn 1a hang
gla,Jlang chtra chét cam. Trudng hop nay thu hoi toan bd Gidy t1ep nhan dang
kga ban cong bd cac san phim va g& bo thong tin toan bd san pham da dang tai
_ {rén trang thong tin dién tir cia co quan quan Iy tiép nhan ctia nha san xuat va
/<6 chire, ¢4 nhan chiu trach nhiém dira san phim ra thi truong;

k) Truong hop t6 chire, ca nhan khong hoan thién hé so céng bd san phdm
theo quy dinh tai Nghi quyét nay va Nghi dinh 5O 46/2026/ND-CP ngay 26 théng
01 nam 2026 cua Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh mot sé didu va bién phap
dé t6 chirc, huéng dan thi hanh Luat An toan thuc pham.

2. Thdm quyén ra quyét dinh thu hdi Gidy tiép nhan diang ky ban cong bd
san pham va g& bo  thong tin san phiam dang tai trén trang thong tin dién tr ctia
co quan quan ly tiép nhan hd so cong bé san phim:

a) BO Y té ra quyét dinh thu hdi Gidy tiép nhan dang ky ban cong bd san
pham va g& bo thong tin san pham dang tai trén trang thong tin dién tir cia minh
d6i voi san phdm do Bo Y té cdp Gidy tiép nhan diang ky ban cong bd san phm;

b) Cac co quan quan ly nha nuée c6 tham quyén do Uy ban nhén dén cép
tinh chi dinh ra quyét dinh thu h01 Gidy tlep nhén dang ky ban cong b san
pham do don vi minh cdp; yéu cau rit hd so tu cong bd, hd so cong b tiéu
chuan 4p dung va g& bo thong tin san pham dang tai trén trang thong tin dién
tir ctia co quan quan ly tiép nhan hd so cong bd san phim bao gdm san phdm
dang ky cong bd hop quy.

3. Xir ly d6i vai san phdm thyc phim sau khi thu hdi Gidy tiép nhan dang
ky ban cong bd san phdm va g& bo thong tin san pham ding tai trén trang thong
tin dién tu:

a) Pinh chi luu hanh va thu hi san phidm thuc phdm dang luu thong trén
thi truong doi véi cac truong hop quy dinh tai diém a, b, e, i khoan 1 Diéu nay;

b) San pham thuc pham san xudt trudc thoi diém thu hdi Gidy tiép nhan
ding ky ban cong b san pham va g& bo thong tin san pham dang tai trén trang
thong tin dién tir duge luu hanh dén hét han dung cta san phdm ddi véi cac
truong hop quy dinh tai diém c, d, d, g, h, k khoan 1 Diéu nay.
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Piéu 13. Tam dirng tiép nhin va gidi quyét hd so ding ky ban cong bd
sdn pham

1. Co quan qu,an ly nha nudc c6 thim quyén tiép nhan va giai quyet hé so
dang ky ban cong bb san pham s& tam dirng xem xét va tiép nhan hd so cong
bé san pham dél vai cac to chire, ca nhan c6 mot trong cac hanh vi sau:

a) San xuat kinh doanh san phdm nhép 14u, san phdm gia, khong rd ngudn
goc xuat X1

b) San xuat kinh doanh san pham chua dugc co quan quan ly nha nudc
co thﬁm quyen cAp Gidy tiép nhan dang ky ban cong bd san pham tai Viét Nam
hqac chura tién hanh tu cong bd hodc cong b tiéu chudn 4p dung hodc ding ky
c)ong b6 hop quy;

,,;»F ¢) Khong thyc hién thu hoi san pham vi pham theo thdng béo ctia co quan
> nha nudc c6 thim quyén;

d) San xuat kinh doanh san pham thuc phdm bao vé strc khoe tai co Sy
khong c6 gidy chimg nhén co so du diéu kién an toan thuc phdm dat yéu cau
Thue hanh san xuét tét (GMP) thuc phdm bao vé strc khoe;

d) San xuét, kinh doanh san pham thuc phdm dinh dudng y hoc, thuc pham
dang cho ché d6 an dac biét, san pham dinh dudng dung cho tré dén 36 thang
tudi va thuc pham bd sung (trir thue pham bd sung chi chira vitamin, khoang
chét va khong cé cong bd khuyen cao ve stc khoe) tai co so khong cd giay
ching nhan Hé théng phén tich méi nguy va diém kiém soat t&i han (HACCP)
hodc Hé thdng quan 1y an toan thuc phim ISO 22000 hoic Tiéu chuin thuc
pham quéc té (IFS) hodc Tiéu chuin toan cau vé an toan thue pham (BRC) hoic
Churng nhan hé théng an toan thuc pham (FSSC 22000) hoic chimg nhén tuong
duong hodic Gidy chimg nhén co s& du diéu kién an toan thuc pham dat yéu cu
Thuc hanh san xuét tét (GMP);

~e) San xudt, kinh doanh san phim c6 chtra chat cidm sir dung trong thuc
pham bao vé stic khoe;
g) Nhap khau kinh doanh san pham hodc nguyén liéu san xuat thue pham
da bi nude san xudt cong bb cAm luu thong trén thi truong;

h) San xuét, kinh doanh thuc pham c6 thanh phan san pham (trtr phu liéu)
khong diing nhu hd so c¢ong bd; ¢6 nhan ghi sai 1éch ngudn gde, xudt xir;

i) Hd so cong bd co sir dung tai liéu gia, con dau gia hodc chit ky gia;

k) K& khai khong trung thuc cc ndi dung trong hd so cong bd san pham;

2. Sau khi t6 chirc, ca nhan da khéc phuc déy du cac vi pham va ¢ bao
cdo vé co quan quan ly nha nude c6 thim quyén tiép nhan va giai quyét ho SO

dang ky ban cong bo san pham co quan quan ly nha nude c6 thim quyén s&
tiép tuc xem xét, tiép nhn hd so diang ky ban cong bd san pham.
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Chuong IV
PIEU KHOAN THI HANH
“ ( "
Didu 14. Biéu"i(hoéin thi hanh

1. Nghi q@yet nay ¢ hiéu luc thi hanh ké tir ngay ky ban hanh cho dén khi
c6 van ban thay thé Luat An toan thuc phdm ngay 17 thang 6 nam 2010 nhung
khong quangay 28 thang 02 nam 2027.

2, Nhu‘ng san pham khong duoc quy dinh tai khoan 1 Piéu 5 Nghi quyét
nay phal thue hién cong bé tiéu chuan ap dung theo quy dinh tai Diéu 23 Luat
Chqt luong san pham, hang hoa.

" 3. Quy dinh khi thuc hién ding ky noi dung quang cdo ddi véi nhitng san

~,pharn quy dinh tai khoan 1 Piéu 7 Nghi quyét nay:

a) Khéng sir dung hinh anh, thiét bi, trang phuc, tén, danh nghia cua céc
don vi, co s0'y té, bac sy, duoc sy, nhan vién y té, y kién cua nguoi bénh, 16
noéi, bai v1et cua béc sy, duoc sy, nhan vién y té dé quang cdo thuc pham.

Nghiém cdm quang cdo thuc pham gdy hiéu 1am, phong dai cong dung céac thuc
pham nhu thudc chira bénh hodc diéu tri bénh.

b) Nguoi chuyen tai san phdm quang cdo la nguoi 6 anh hudng phai cong
khai rd rang moi quan hé tai tro khi quang céo thuc pham chirc ning, san pham
dinh dudng ding cho tré dén 36 thang tudi khong thudc truomg hop cim quang
cdo quy dinh tai Piéu 7 Lu4t Quang cio.

Diéu 15. Piéu khoin chuyén tiép

1. DO] v6i hd so dang ky ban cong bd san pham da ndp trudc thoi dlem
Nghi quyet nay ¢6 hiéu luc thi hanh hodc san pham thuc pham da dugc cap
Gidy tiép nhén ding ky ban cong b san phdm hoic thuc pham b sung chuyén
tir tuw cong bd sang dang ky ban cong bd san pham:

a) T4 chirc, ca nhén c6 trach nhiém hoan thién hé so dang ky ban cong b

san pham theo quy dinh tai Nghi quyét nay trong thoi han 24 thang ké tir ngay
Nghi quyét nay c6 hidu luc thi hanh;

b) Co quan tiép nhan hé so ¢6 trach nhiém thim dinh hd so theo quy dinh
tai Pidu 10 Nghi quyét nay.

2. Pdi véi san phdm da tu cong bd trude thoi diém Nghi quyet nay co6 hiéu
luc thi hanh, t6 chirc, ca nhdn c6 trach nhiém hoan thanh viéc cong b tiéu
chuén 4p dung theo quy dinh tai Nghi quyét nay trong thoi han 12 thang ké tir
ngay Nghi quyét nay cé hiéu luc thi hanh.

3. Hét thoi han quy dinh tai khoan 1, 2 Piéu nay thi ho so tu cong bd hodc
hd so dang ky ban cong b san pham hoac Gidy tiép nhan diang ky ban cong bd
san pham khong con gi tri dé san xuat hoic nhap khiu va san pham da c6 Gidy
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tiép nhan ding ky ban cong bo san pham, san phdm da san xut trong vong 24
thang sau thoi diém Nghi quyét nay cé hiéu luc thi hanh, san pham tu céng bd
san xuat trong vong 12 thang sau thoi diém Nghi quyét nay c6 hiéu lyc thi hanh
duogc tlep tuc luu thong dén hét thoi han st dung cta san pham va chu sé hiru
san pham phal\chlu trach nhiém déi véi san phdm do.

DPiéu 16 Trach nhiém thi hanh

L Trach nhiém cuaB6Y té:

.\)

a) T4 chirc tiép nhan va quan 1y ho so, cép, thu héi Gidy tiép nhén ding
ky ban cong b san pham ddi véi thue phim bao vé strc khoe;

‘5}‘ b) Trong thdihan30 ngay ké tir ngay cap Gidy tiép nhén dang ky ban cong
£ bd san pham, co quan t1ep\nhan hd so ¢6 trach nhiém cung cap phuong phap
klem nghiém cc chi tiéu an toan va chi tiéu chat lugng san phdm cua co s& san
xuét cho céc co s¢ klem nghiém duoc chi dinh phuc vu quan ly nha nuée vé an

toan thuc phim dé trién khaildy mau giam sat chat lugng trén thi truong.
2. Trach nhiém cua Uy ban nhén dan cép tinh:

a) T chirc tiép nhén va quéan 1y hd so, cép, thu hoi Gidy tiép nhan ding
ky ban cong b6 san phdm déi véi thue phdm dinh dudng y hoc, thuc pham dung
cho ché d6 an dic biét, san pham dinh dudng dung cho tré dén 36 thang tudi va
thuc phdm bd sung (trir thyce pham bd sung chi chira vitamin, khoang chit va
khong c6 cong bd khuyén cdo vé sirc khae).

Trong thoi han 30 ngay ké tir ngay cap Gidy tiép nhan déang ky ban cong
b san pham, co quan tiép nhan hd so ¢6 trach nhiém cung cap phuong phap
klem nghiém céc chi tiéu an toan va chi tiéu chét lwong san phim ca co s& san
xuét cho cic co s& klem nghiém dugce chi dinh phyc vu quan 1y nha nuée vé an
toan thuc pham dé trién khai 14y mau gidm sat chét luong trén thi trudng;

b) T4 chirc tiép nhan hd so cong bd tiéu chuin ap dung theo phan cong,
phan cap;

¢) Co quan tiép nhan hé so cong b6 tiéu chudn 4 ap dung c6 trach nhiém xay
dung va trién khai k& hoach hau kim hd so sau khi té chtrc, c4 nhan tién hanh
cong bd, trudng hop phat hién hd so cong bd khéng ding quy dinh thi xu ly vi
pham theo quy dinh cua phdp luat. Trén co s nguodn kinh phi dugc giao tai dia
phuong, hang nam, co quan tiép nhan, xay dung ké hoach kiém tra, b tri kinh
phi ldy mau giam sat c4c chi tiéu chat luong va an toan ddi véi san phdm cong
bd luu thong trén thi tr udng tap trung cac nhém san phim sir dung cho cic ddi
tuong ¢6 nguy co cao la tré em, nguoi gia, phu nit mang thai, ngudi bénh. Trén
co s& két qua giam sat, tién hanh hau kiém tai co s& san xudt, kinh doanh , truong
hop phét hién vi pham xir 1y theo quy dinh cua phap luit.
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3. Co quan tiép nhédn va giai quyét hd so dang ky ban cong b san pha.m
co trach nhiém ra quyét dinh thanh 1ap, xdy dung nguyen tac to chire, co ché
hoat dong cua tiéu dan chuyén mén dé tham dinh va cép gidy tiép nhan déng
ky ban cong b san ‘phdm va Hoi dong cap gidy tiép nhan dang ky ban cong bd
san pham (trong truong hop can thiét).

4. Cac ]:}6 truorng, Thu trudng co quan ngang bg, Thu truéng co quan thude
Chinh phi Chi tich Uy ban nhan dén cap tinh va céac t6 chirc, ca nhan c6 lién
quan ch,;vu trach nhiém thi hanh Nghi quyét nay

~

Ngz nhin: TM. CHINH PHU
- Ban Bi thu Trung wong DPang;
&7Thii tuéng, cac Phé Thu tuéng Chinh phi; = KT THU, TU():NG

) ~- Céc bd, co quan ngang bj, co quan thugc Chinh phu; #
rf) -HDND, UBNDcacUnh,ﬂ'lanhphonucthuocn'unguang,
£ - Van phong Trung wong va cic Ban cla Déng;

- Vin phong Téng Bi thur;

- Vin phong Chu tich muréec;

- Hoi ddng Dan toc va céc ny ban ctia Quéc hi;

- Vin phong Qudc hoi;
- Toa 4n nhan dan t6i cao; : .
- Vién kiém sat nhan dan téi cao; Seesdi¢ Thanh Long
- Kiém toan nha nudc;
- Uy ban Trung wong Mit tran T quéc Viét Nam;
- Co quan trung uong cuia cac td chire chinh tri - xa hoi;
- VPCP: BTCN, cac PCN, Trg ly TTg, TGP Céng TTDT,
cac Vu, Cuc, don vi truc thuge, Cong bao;
- Luu: VT, KGVX (2b). 30
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Mau sé 01

CONG HOA XA HQOI CHU NGHIA VIET NAM
©” Doc 1dp - Ty do - Hanh phiic

v/

\
N
/

W BAN CONG BO TIEU CHUAN AP DUNG
5\ v Sb:....... /Tén doanh nghiép/Nam cong bd

I. Thong tin vé t6 chirc, c4 nhan cong bd sin phim

TN t8 CRITC, CA NNAN: .ovvooooe oo eeeeeeeseeeeesseeeseesseeeseeseeseeeeeses e
3 Ngudi dai dién theo phap ludt ctia td chtre, ¢a NhaN: ........ovveeeeeeeeeeeereeeeenee.
S

& Dia chi clia td chiTe, CA NNAN: ......oov.cveeeeeeeeeeeee e eee e
» Pién thoal: vowsasssvisosiiini 1L ol S Y

............................................................................................................

Mi s6 doanh nghiép:

......................................................................................

Sb Glay chimg nhin co s& du didu kién ATTP: ....ccovvvnneennn.. Ngay

cap/Noi cap: ................ (d6i véi co so thude dbi tugng phai cip Gidy ching
nhan co s& di diéu kién an toan thuc pham theo quy dinh)

II. Cong bb tiéu chuin dp dung

1. Thong tin vé san phim

Ll TBIMSAIN TIRBINNG ssavoisasssssscussissssimanmnmemnninaamsnessarmmmensmsssommsssirassessiiaemmenss
1.2, ThANK PRAN: ©ovovveveeiice ettt sessese e
1.3. Thai han st dung SAn PhAM: ........cveeieeeeececeeeeeeeee e eee e,
1.4. Quy cach déng g6i va chat liéu bao bi: ..........coeveueen..e, ASDI—
1.5. Tén va dia chi co s& san xudt san Pham:..........co.eveeeeeeeereeereeeeeeeereennnn,

2. Thong tin vé tiéu chuén co sé cong b ap dung

2.1. Ky hié€u, ngay ban hanh, don vi ban hanh tiéu chudn co s& cong bd (Ban
tiéu chuin co s& va Ho so xdy dung ban tiéu chudn co s¢ dinh kém).

.............................

2.2. Chi tiéu chit lugng va chi tiéu an toan cia san pham!:

- Quy chuén k¥ thuét Quéc gia s6....; hodc
- Théng tu ctia céc b, nganh; hodc
- Quy chuén k§ thuét dja phuong; hodc
- Tiéu chudn Quoc gia (trong trudng hop chua cé cdc quy chuén ky thuat quéc gia, Théng tur cia
cac b nganh, Quy chuén k§ thuit dja phuong); hodce
- Tiéu chuén ctia Uy ban tiéu chudn thuc pham quéc té (Codex) Tiéu chudn khu vie, Tiéu chuin

nudc ngoai (trong truong hop chua c6 quy chuan k¥ thuét quoc gia, Thong tu cia cdc bd nganh, Quy
chuén k¥ thuit dia phuong, Tiéu chudn quoc gia); hodc



I Mau nhin sin phim (dinh kém mdu nhan san phdm hodc mau nhan
san pham dy kién)

Chung t6i xin camy két thuc hién day du cac quy dinh cua phdp luét vé an
toan thuc pham va hoan toan chiu trach nhiém vé tinh phap ly cua hd so cong bd
va chit luong, an tQén thuc pham ddi v6i san pham di cong bo.

> e , ngay.... thang.... nam........
DAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(& (Ky tén, dong dau)
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- Tiéu chudn co s& (trong truong hop chua cé quy chuin k¥ thuat quoc gia, Thong tir cua céc bd
nganh, Quy chuan k¥ thudt dia phuong, Tiéu chuan guoc gia, Tiéu chudn ctia Uy ban tiéu chudn thyc
phdm quéc té (Codex), Tiéu chuan khu vire, Tiéu chudn nudc _ngoai)

Cong bd phi hop tiéu chuén co s& theo quy dinh tai Didu 23 Luat Chét lugng san phdm hang héa
va céc van ban chi tiét x4y dung va 4p dung tiéu chuan cta Bd Khoa hoc va Cong nghé.



Maiu s6 02

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
" Poc ldp - Tw do - Hanh phic

A
4

& BAN CONG BO SAN PHAM
Y T

L Th(’ing tin ve to chirc, ca nhian cong bo san pham
74

A\Y
Y

.........................................................................................

& . i e
Tén'to chirc, cd nhén:

Ngi.réri dai dién theo phap luat ctia td chirc, A NhAN:.........cceoverveeereeererresrerernnn.
‘Sg'\l'-)ia Chi CUA 18 CHTC, CA TNAN: +.eeeeeeeeeeee et teee e v e s s seseseeeeeees

7 Dién thoai: c.cueveeeeececeeeeeereeeee e eennens FaX: cevieeereerereeiseeessessssssesessesesenees
E-mail: ........ eerreeeereeeaaan SR ISR RPES. 1. e SR

M3 56 dOanh NGRIP: ......cvveivieeveieeiiteeseeeseae e s s es st ssse s s sesass s besassans

S gidy chimg nhan co s& di diéu kién an toan thuc phdm:...........cccvveneeeee.
NEAY CAP/NOT CAD: ©eververveceereeceeeeaessesseeeesesiseesesaesass s ss st sssass bbb ssse s saessens

(d6i v6i co s& thude ddi twong phai cdp gidy chimg nhan co s du diéu kién
an toan thuc pham theo quy dinh)

I1. Thong tin vé sin phim

1. TN SAN PRAIM: oot sa et see s s s ses s saessens
2. ThANK PRAN: .ot sananes
3. Chi tiéu chat lwong ciia SAN PhAM: ........c.evevcvereeecceeeiereeseeee e
4, it ey s Ao 0 DR cssnssmssmmmss R
5. Quy cach dong goi va chat [iéu bao bi: .........couvevevereeiieseeeeeeeeeeee e,
6. Tén va dia chi co s& san XuAt SAN PhAM: .........ovvvreieeieerieeereerecreeeneeeessseaes

II1. Miu nhin san pham (dinh kém mau nhén san phdm hodc mau nhén
san pham du kién)

IV. Yéu ciu vé chét lwgng va an toan thue phim

1. Cc‘mgqbé phil hop tiéu chuin co sd theo quy dinh tai Biél{ 23 Luat Ché:u
lugng san pham hang héa va cac van ban hudng dan (Ban tiéu chuéan co sé va HO
so xdy dung ban tiéu chuan co s dinh kém).

2. Céng bé dat yéu ciu vé an toan thuc pham theo:
- Quy chuén k§ thuat Qudc gia sb....; hodc
- Thong tu cda cac bd, nganh; hodc

- Quy chuén k¥ thuat dia phuong; hoic
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- Tiéu chuin Qudc gia (trong trudng hop chua c6 cac quy chudn k¥ thuat
quoc gia, Thong tu cua cac b nganh, Quy chuén k¥ thuat dia phuong); hodc

- Tiéu chuén ctia Iy ban tiéu chuan thuc phim quéc té (Codex), Tiéu chuén
khu vuc, Tiéu chuarr mude ngoai (trong trudong hop chua co quy chuén k¥ thuat
quoc gia, Thong tu‘aua cac bo nganh, Quy chuén k¥ thudt dia phuong, Tiéu chuin

quoc gia); hodc

- Tiéu chuan co s& (trong trudng hop chua cé quy chuan k¥ thuat quoc gla,
Théng tu ctia cac bd nganh, Quy chuan k§ thuét dia phuong, Tiéu chuén quoc gia,
Tiéu chuaﬁf” ciia Uy ban tiéu chudn thuc phdm quéc té (Codex), Tiéu chuin khu
vuc, Tleu chuén nudc ngoai).

V. Thuyét minh thanh phén ciia sin pham

QY
Q\

Truong hop trong thanh phan clia san phim cé chira vitamin, khoang chit,
te ‘chirc, ca nhan cung cap thuyét minh thong tin vé ngudng dung nap t6i da va
<mirc dap tmg RNI dbi voi thanh phan vitamin va khoang chéit theo bang sau:

Bang 1 - Thong tin vé ngudng dung nap t6i da va mirc dap tmg RNI ddi véi
thanh phan vitamin va khoang chat

Vitamin/
Khoadng chit

Nhoém tudi

Tir ...
.. tuoi

A

Tl‘r s dén

s e tuﬁi

Liéu sir dung hodc
luong st dung/ngay

Ngudng dung nap
td1 da/ngay

RNI

Nam

Nir

i Déi véi thue phadm béao vé sirc khoe, thanh phan bao gf”}lp thanh phén san
pham va phu liéu. Khong ap dung ghi thanh phan dinh lugng doi véi phu liéu. To
chtrc, cd nhéan thuyét minh thong tin vé thanh phan cia san pham theo bang sau:

Bang 2 - Thong tin vé thanh phan ctia san phdm

Tén Ham |Hamhrong| %so | Tai |, | ©anh
\ i i ens | 1ia o | CONgG bao/
TT | thanh lwgng trong tai | voi tai | liéu s ik
phfin dung/ngay | liéu/ngay liéu dung dung | kiéng ky
; ; : (néu cd)
i
2

Ghi chii: cac thong tin k€ khai tai bang trén dé phuc vu viéc diang ky ban cong bd

san pham.
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Chung t6i xin cam két thuc hién ddy du cac quy dinh cua phép ludt vé an
toan thuc phdm va hoan toan chiu trach nhiém vé tinh phép 1y ciia hd so cong bd
va chét lugng, an toan thuc phim déi vai san pharn dé cong b6 va chi dua san
pham vao san xuat, kinh doanh khi da dugc cip Gidy tiép nhan dang ky ban cong

b san phim. &V
£V

52

...... , ngc‘ly..;. tha'ng.... nam......
,)v ' PAI DIEN TO CHUTC, CA NHAN
(Ky tén, dong dau)

U ».
2

) ""ff//



Miu s6 03
TEN TO CHUC, CANHAN  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
_ Péc ldp - Tu do - Hanh phiic

BQ HO SO BANG KY BAN CONG BO SAN PHAM1
% THUC PHAM BAO VE SUC KHOE ..

&
L Tén sin phiam va tén ciia to chirc, c4 nhin dimg tén ding ky bin cong bo
1. B6 cuc chung ciia bd hd so

Y
&7
Q*

Muc luc danh muc céc tai liéu trong bd hd so.
'S II1. Thong tin chung

Ban cong bd san pham.

IV. Tai liéu phap ly

1. Gidy chimg nhan lwu hanh tw do (Certificate of Free Sale) hodc Gidy chimg
nhén xuat khau (Certificate of Exportation) hoac Glay ching nhan y té (Health
Certificate) hodc gidy chiing nhén khéc 6 lién quan 601 vai thuc pham xuat khau
clia co quan ¢ thim quyén cuia nude xuat xtr hodc xuat khau cap (4p dung d6i véi
truong hop san pham 1a thuc pham bao vé strc khoe nhap khau) (ban hop phap
héa lanh su hodc ban dién tir kem két qua tur tra ctru tir trang thong tin dién tir hodc

co s& dir liéu tiéng Anh cia o quan cap hodc co quan ¢o thAm quyén cac nudc va
c6 dong ddu xac nhan cua td chire, ca nhan).

2. Gidy chung nhan co s& du diéu kién an toan thuc phidm dat yéu cau Thuc
hanh san xuét tt (GMP) hodc chimg nhan tuong duong trong truong hop san
pham la thuc pham bao vé sitc khoe nhap khau (ban sao c¢6 déng dau xac nhén
cta t chire, ca nhan hoic ban dién tir kem két qua ty tra ciru tir trang thong tin
dién tir hodc co sé dir lidu tiéng Anh cua co quan cap hodc co quan c6 tham quyén
cac nude va c6 dong ddu xac nhan cua td chire, ca nhan).

3. Gidy ¢ uy quyén dang ky ban cong b san phim cia co SO’ san xudt hozc chi
s& hitu san phdm thue phim (trong truong hop duoc uy quyen dang ky cong bo)
(ban sao c6 dong ddu x4c nhan cia t6 chiic, ca nhan va xuét trinh ban chinh dé
déi chiéu khi ndp hodc nhan két qua giai quyét thu tuc hanh chinh hoic ban sao
dién tir dugc ching thue).

4. Chiing nhan quyén s& hiru tri tué (néu cd).

V. Miu nhin sin phim va to hwéng din sir dung

1. Mau nhén san pham

' B hd so duge 1ap trén co sé céc thanh phén hé so quy dinh tai Piéu 8, 9 Nghi quyét nay.
2 Tén san phim thuc phim bao vé strc khoe.
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- Ban thiét ké nhan gin trén bao bi thuong mai;

- Gom déy di noi dung bat budc theo quy dinh.
2. T huéng d§,n<§u dung (néu co)

Trinh bay du@ dang vén ban kém san pham, gom:
- Thanh phﬁl

- Cong dung cia san phéam;

- Bomtuo*ng st dung;

- Hiuong dan liéu ding;

2 Cach dung, thoi diém dung;

SY
N7
i\

- Canh béo vé di tmg, twong tac, than trong, chdng chi dinh (néu cé);

r\)

X
& - Diéu kién bao quan;
A

- Quy céch dong goi;

- Thoi han st dung cua thanh pham va trong thoi han sir ' dung vdi san pham

6 nguy co cao nhu ché pham 16ng da liéu (siro, dung dich, hdn dich, gel...) (néu
cd);

- Ghi cum tir: “Thuc phdm nay khong phai 14 thude, khong c6 tac dung thay
thé thudc chira bénh”.

3. Cam két vé tinh chinh x4c cua thong tin trén nhan va huéng dan sir dung

Do dai dién t6 chirc, c4 nhan ky, x4c nhan néi dung khéng gay hiéu 1am cho
nguoi tiéu dung va phu hop véi tai liéu da nop.

4. MAu anh bao bi hoan chinh (néu c6).

- Co thé nop ban scan hodc anh chup bao bi in thir (da 3 mat) néu da c6 san;

- Phai phd hop véi mau thiét ké da trinh bay trong hd so.

VI. Bso cdo qua trinh nghién ctru, phat trién sin phdm

1. Bao céo phat trién san phdm

- Thuyet minh viéc lya chon cong thirc thanh phén tao céng dung, thanh phin
khéc (néu ¢6) va phu liéu;

- Nghién ciru tuong tac cua thanh phan san pham va phu liéu, bao bi, dung
cu tiép xuc truc tiép voi san phdm do td chire, c4 nhan tu thuc hién hoidc téng quan
tai liéu;

- Téng quan céc thir nghiém da thuc hién (ndi bg, 1am sang - néu co).

2. Thuyét minh vé thanh phén, ngudn gdc va céng dung timg thanh phin tao

nén cong dung chung cia san pham

- Ghi rd thanh phr?m co nguén géc ho4 téng hop, hay tir thuc véat, dong vit,
khoang chat hay vi sinh vat;
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- Giai thich r3 tac dung ctia mdi thanh phan trong cong thirc, gop phan tao
nén cong dung cua san pham;

- Giai thich ly ddtai sao san pham lai dugc dung cho céc ddi tuong nhur ghi
trén nhin, ly do dua fa lidu lugng khuyén céo nhu ghi trén nhan.

3. Bing chlmg khoa hoc chimg minh cong dung cua san pham hoic ciia thanh
phan tao nén céng dung da cong bé (trich din bang chimg khoa hoc cac ndi dung
lién quan déni'cong dung va liéu sir dung) (ban sao ¢6 déng diu x4c nhén cia to
chire, ca nlby?m)

4. Béo cdo thir nghiém lam sang cho san pham (néu co).

5. Ban cam két tit ca cac thanh phan san phém phu li¢u khong nim trong
danii muc cim sir dung (néu c6) trong san xudt, kinh doanh thuc phim va thuc
pham bao vé sirc khoé.

A" VIL Tai liéu vé tiéu chuin chit lrgng va an toan
1. Tiéu chuan an toan va chat luong cuia san phim

1.1. Tiéu chuan an toan san pham (chi ti€éu kim loai ndng, vi sinh vt va cac
ddc t0 khac... néu co)

1.2. Tiéu chuan chat luong san pham

- Néu rd chi tiéu cam quan (trang thai, mau sic, mui vi...), cac déc tinh khac
néu co;

- Pinh lugng cac thanh phan hoat chat (vitamin, khoang chét, acid amin, acid
béo, enzyme, probiotic hay cac chat c6 hoat tinh sinh hoc khac) tao nén céng dung
san pham;

- P6i véi cac thanh phan tao nén cong dung san phim cé ngudn gée tir thuc
vat, khodng vat, vi sinh vit, dong vat:

+ Truong hop da c6 tiéu chudn hodc quy chuin quéc gia vé cdc chi ti€u dinh
tinh va dinh lugng dugc phé duyét boi co quan cé tham quyén veé thuc pham, bat
budc phai cé chi tiéu dinh tinh va dinh lugng;

+ Truong hop khéng co tiéu chuén hozc quy chudn qudc gia vé cac chi tiéu
dinh tinh va dinh luong, t6 chirc, c4 nhan x4y dung va 4p dung tiéu chuin co sé.

1.3. Phuong phap kiém nghiém chit luong san phim

1.4. Phiéu két qua kiém nghiém san phdm bao gdm céc chi tiéu an toan va
chi tiéu chat lugng san pham

2. Tiéu chuén chét lugng cuia timg thanh phén san phim

C6 thé theo tiéu chuan chét lugng co s san xuit hodc tiéu chuin quéc gia,
[SO, dugc dién (néu cd).

2.1. Tén céc thanh phan tao nén san phim

2.2. Tiéu chuan chat lrong cta cac thanh phan tao cong dung ctia san phidm
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- Néu rd chi tiéu cdm quan (trang thai, mau sic, mui vi...), cac dic tinh khac
néu c6, dinh lugng céc thanh phan hoat chat (vitamin, khoang chat, hay céc chat
co hoat tinh sinh hoc dl,roc b sung) tao nén céng dung san pham;

- Pdi véi cac thanh phan tao nén cong dung san phdm c6 ngudn gbc tir thuc
vét, khoang vat, w\élnh vat, dong vat: bit budc phai co chi tiéu dinh tinh va dinh
luong néu nhu, da cé tiéu chuin hoic quy chuin qudc gia v& dinh tinh va dinh
lugng cho cacthanh phan nay hoac di co cac phuong phap dinh tinh va dinh lugng
cho céc thanh’ ‘phin nay dugc phé duyét bsi co quan ¢6 thdm quyén vé thuc pham.

2.3.Tiéu chuén cac thanh phan phu liéu
ngh()ng tin vé vt liéu bao bi tiép xiic truc tiép v6i san phdm (bao b cip 1)
<>3 1. M6 ta loai bao bi str dung

& - Ghi rd dang bao bi tiép xiic truc tiép véi san phdm: chai, lo, tui, vi, mang
Anhém..

- Chét liéu: nhua (PP, PE, PET...), thiy tinh, kim loai, gidy, mang composite...
3.2. Théng tin thanh phan vat liéu

Thanh phan c4u tao chinh ciia bao bi (vi du: PET 100%, hoic 16p ngoai PET,
16p trong PE, 16p gitta nhém foil).

3.3. Tiéu chudn bao bi tiép xtic truc tiép véi san phim (bao bi cép 1)
VIIL Tii liéu vé quy trinh sin xuét

1. Thanh ph'i“m (cdng thitc) cho 01 don vi déng géi hodc bao ché nho nhéat va
cho 01 16 san xuat

- Ghi 5 tén timg thanh phan (thanh phin san phdm va phu liéu);

- Ghi rd ham lugng hodc khoang gi6i han ham lugng ddi véi cac thanh phan
tao nén cong dung;

- Phén loai chire néng thanh phan thanh phan tao céng dung, thanh phan n
dinh cong thirc bao gom thanh phan chdng oxy héa, tranh twong tic cac thanh
phan tao cong dung, céc thanh phan khac thudc thanh phan san phim, phu liéu
(chat lam day, chét lam tron, chét tao mau, cht didu huong, diéu vi...).

2. So db tém tit quy trinh san xut

So do dang khdi (flowchart) thé hién toan bd qua trinh san xudt - Chi rd diém
kiém soat chat lugng (CCP - Critical Control Points).

3. Mb ta quy trinh san xuét va diéu kién san xut

- M6 ta tém tat timg budc: tir nguyén lidu — so ché — phdi tron — tao dang
— dbng gobi

- Bao gdm ca cac cong doan phu nhu siy, nghién, chiét rét, xi ly bao bi...

- Neu san pham str dung cong nghé méi (nano, liposome, phytosome...) can
cung cip hd so chit luong, bao goém: Quy trinh cong nghé, tiéu chuan chit lugng,



11

do 6n dinh cua nguyén liéu, thanh pham trung gian va thanh pham Ngoai ra, cin
cung cap tai liéu vé dgc tinh, an toan cua nguyén liéu, thanh phaim trung gian (néu
CO) (')

4. Thong tin thiét bi san xuit va diéu kién san xuat

- Danh sach’ ﬂuet bi chinh dugce sur dung (ghi loai may, thiét bi va vai trd cia

thiét bi trong quy trinh san xudt, khong bit budc ghi tén thuong mai hay seri cia
may);

- Dleu klen mdi trudong trong khu vuc san xuit & timg cong doan san xuét
(nhiét dg do Am khong khi...).

5. Kiém tra trong qua trinh san xuét (in process control - IPC)

)
&N
5

Mot s6 chi tiéu kiém tra trong qua trinh san xudt (in process control - IPC):
Bo 4m bot hodc vién nén trin (chua bao), ham lugng hoat chit (néu c6 dinh lugng)

““trong mot don vi ban thanh phdm, dd ctng, do ra, dé mai mon (v6i vién nén), ty
trong vdi siro..

IX. Bio cdo két qua nghién ciu dd 6n dinh ciia san phim

Nghién ciru d6 6 6n dinh & diéu kién bao quan (dai han) (30°C, 25°C) de xac
dinh tudi tho, han dung ctia thanh phim. Nghién ciru & didu kién 1do hoa cap toc
(khic nghiét, cudng birc) (40°C /75% RH (Relative humidity - d0 4 am tuong dbi
cua khong khi)) cua san pham dé tién lugng dg 6n dinh cua ché phdm, ngoai trir
san pham ¢6 chira mot so thanh phén kém 6n dinh nhié€t nhu enzym, probiotic...
Khuyen khich t6 chirc, ca nhan nghién ctru d6 én dinh cua thanh phdm sau m&
nap (hodc trong thoi gian sir dung - stability in use) v&i san pham ¢6 nguy co cao
nhu ché phdm léng da lidu (siro, dung dich, hdn dich, gel).

Péi vai nhiing san phdm da dugc cap gidy tiép nhan ding ky ban cong bé san
pham chi cung cép béo cdo nghién ciru dd 6n dinh & diéu kién bao quan (dai han).

X. Cic tai liéu khac

'Ngoai céc tai liéu quy dinh tai diéma, b, c, d, d,e, g khoan 2 Diéu 8, 9 Nghi

quyét nay, t chirc, ca nhan dugc ndp cac tai liu khéc dé giai thich, 1am rd, chirng
minh céc ndi dung c6 trong thanh phan hd so.
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Miu sb 04
TEN TO CHUC, CA NHAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
—— SO DPéc lap - Tu do - Hanh phiic

Cr
v/

A
7
A9
S

BO'HO SO PANG KY BAN CONG BO SAN PHAM!'

THUC RHAM DINH DUO’NG Y HQC, THUC PHAM DANH CHO
CHE PO AN PAC BIET, SAN PHAM DINH DUOGNG DUNG CHO TRE
PEN 36" THANG TUOI, THU'C PHAM BO SUNG (TRU THUC PHAM

BOSUNG CHi CHUA VITAMIN, KHOANG CHAT VA KHONG CO
$ CONG BO KHUYEN CAO VE SUC KHOE)...2

<" L Tén sin phim va tén ciia t6 chirc, c4 nhan diing tén ding ky ban céng bd
N\

IL. B6 cuc chung ciia bd hd so

Muc luc danh muc céc tai liéu trong b ho so
III. Thong tin chung

Ban cong bd san pham

IV. Tai liéu phap ly

| Glay chimg nhén luu hanh tu do (Certificate of Free Sale) hodc Glay ching
nhan xuat khiu (Certlﬁcate of Exportation) hodc Glay chimg nhan y té (Health
Certificate) hodc glay ching nhén khac ¢6 lién quan dbi vai thue pham xuat khau
clia co quan c6 thdm quyén cia nude san xut hodc xudt khiu cip (4p dung déi
v6i trudng hop san phidm 1a thuc phdm nhép khéu) (ban hop phéap hda 1anh sy
hodc ban dién tir kém két qua tur tra ciru tir trang thong tin dién tir hodc co s¢ dit

lidu tiéng Anh cia co quan cap hogc co quan c6 thim quyén céc nude va co déng
diu x4c nhan ciia té chirc, ¢4 nhan);

2. Gidy chimg nhan Hé théng phén tich mdi nguy va diém kiém soét t6i han
(HACCP) hoac Hé thdng quan ly an toan thuc pham ISO 22000 hodc Tiéu chuan
thuc phim quéc té (IFS) hodc Tiéu chuan toan cdu vé an toan thuc pham (BRC)
hodc Chirng nhén hé thong an toan thuc pham (FSSC 22000) hodc chimg nhén
tuong duorng hodc Gidy chimg nhén co s¢ du diéu kién an toan thuc pham vé Thuc
hanh san xuét tét (GMP) d6i vai thue phdm bd sung, thue pham dinh dudng y hoc,
thuc pham ding cho ché dé an dic biét (ban ¢ déng ddu xéc nhén cua to chic,
ca nhan hodc ban dién tir kem két qua tur tra ciru tir trang thong tin dién tir hodc co
so dir liéu tiéng Anh cua co quan cap hodc co quan ¢6 thim quyén cac nudc va c6
déng du xac nhan cua td chirc, ¢ nhén);

' B hd so duge 14p trén co s c4c thanh phén hd so quy dinh tai Didu 8, 9 Nghi quyét nay
2 Tén san pham thuc pham.
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3. Gidy t uy quyén dang ky ban cong b san pham ciia co sG'san xuat hodc chu
s& hitu san pham thuc phdm (trong truong hop dugc uy quyen dang ky cong bo)
(ban sao c6 dong dau Xac nhan cia td chuc, cé nhan va xudt trinh ban chinh dé

dbi chiéu khi nop hoac nhén két qua giai quyét thi tuc hanh chinh hoic ban sao
dién tir dugc chu’ng thuc);

4. Chung nhan quyén sé hitu tri tué (néu co).

V. Maunhin sin pham va to hudng din sir dung
1. Map nhan san phim

- Ban thiét ké nhan gin trén bao bi thuong mai;

= Gom day di noi dung bét budce theo quy dinh.

2 T& hudng dan sir dung (néu co)

',,;'»: Trinh bay dudi dang van ban kém san phim, gom:

| - Thanh ph@”m;

- Cong dung ctia san pham d6i véi thue pham dinh dudng y hoc, thuc phdm
ding cho ché d6 in dic biét, sin pham dinh dudng cho tré dén 36 thang tudi. Déi
v6i thue phadm bd sung (trir thue phdm bd sung chi chira vitamin va khoang chét)
chi ghi bd sung thanh phén dugc ghi cong bd khuyén cdo vé sirc khoe;

- Béi tugng sir dung;

- Huéng dén liéu dung;

- Céach dung, thoi diém dung;

- Canh béo vé di tmg, twong tac, than trong, chdng chi dinh (néu co);

- Piéu kién bao quan;

- Quy céch dong goi;

- Han st dung san pham.

3. Cam két vé tinh chinh x4c ctia théng tin trén nhan va huéng dan st dung

Do dai dién to chirc, ca nhén ky, x4c nhén ndi dung khéng gay hiéu 14m cho
ngudi tiéu dung va phu hgp vaéi tai liéu da ndp.

4. MAu anh bao bi hoan chinh (néu c6)

- C6 thé ndp ban scan hodc anh chup bao bi in thir (di 3 mat) néu di c6 san;

- Phai phit hop v6i méu thiét ké da trinh bay trong h so.

VI. Bdo cdo qua trinh nghién ctru, phat trién sin phim

1. Bao cdo phat trién san phdm

- Thuyét minh viéc lua chon céng thirc thanh phén tao thanh phan san phdm
(néu cd) va phu liu;

- Tdng quan céc thir nghiém d4 thuc hién (ndi bg, 1am sang - néu co).
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o2 Thuyét minh vé thanh phan, nguén gbc va céng dung timg thanh phin san
pham

- Ghi rd thanh pﬁﬁn ¢ ngudn gbc hod téng hop, hay tir thuc vat, dong vit,
khoéng chat hay vL@i’ﬁh vit;

- Giai thich’f‘i‘i' tac dung ctia mdi thanh phan trong cong thirc;

- Giai thlch Iy do tai sao san pham lai dugc ding cho cac ddi tugng nhu ghi
trén nhan, ly do dua ra lwvong ding khuyén co nhu ghi trén nhan.

3. Bang chimg khoa hoc chimg minh céng dung ctia san phdm hoic ciia thanh
phan td0 nén cong dung da cong bb d6i vai thuc phdm dinh dudng y hoc, thuc
pham Hung cho ché d6 an dic biét, san phdm dinh dudng cho tré dén 36 thang tudi
(trich dan bang chimg khoa hoc cac néi dung lién quan dén cong dung va luong
duing khuyén céo) hoic Bang ching khoa hoc chimg minh cong b6 khuyén céo vé
Asirc khoe cua thanh phan bd sung d6i véi thue phdm bd sung (trur thue pham bd
sung chi chira vitamin va khodng chét va khéng c6 cong bd khuyén céo vé sirc
khoe) (ban sao ¢é déng ddu xac nhan cua td chire, cd nhan).

4. B4o c4o thir nghiém 1am sang cho san phdm (néu c6)

5. Ban cam két tat ca cac thanh phén khong nim trong danh muc cAm sir
dung (néu cd) trong san xuat, kinh doanh thuc pham

VIL Tai liéu vé chét lwong va an toan

1. Tiéu chudn an toan va chét lugng cia san pham

1.1. Tiéu chuén an toan san phim (chi tiéu kim loai ning, vi sinh vit, doc t6
vi nam, cac chat 6 nhiém khac... néu cd).

1.2. Tiéu chuén chét lwong san phdm

- Néu rd chi tiéu cam quan (trang thai, mau sic, mui vi...), cac déc tinh khac
néu co.

- Dinh luong cac thanh phan hoat chét (vitamin, khoang chat, hay cac chét
c6 hoat tinh sinh hoc dugc bo sung).

Ham lugng ti da cta vitamin, khoang chét c¢6 trong san pham tinh theo liéu
khuyén dung hing ngay cia nha san xuat khong duge vuot qua ngudng dung
nap toi da ciia cac vitamin va khodng chit theo quy dinh ctia Bo Y té.

- B6i véi cac thanh phan tao nén céng dung san pham cé ngudn gdc tir thuc
vat, khoang vat, vi sinh vat, dong vat:

+ Trudmg hop di cé tiéu chuin hodc quy chuin quoc gia vé cdc chi tiéu dinh
tinh va dinh luong dugc phé duyét boi co quan ¢6 tham quyén vé thuc phdm, bat
budc phai cd chi tiéu dinh tinh va dinh luong;

+ Trudng hop khong c6 ti€u chuén hoic quy chuin qudc gia vé cac chi tiéu
dinh tinh va dinh lugng, t6 chire, cd nhan xdy dung va ap dung ti€u chuan co sd.

- Chi tiéu chét lwong khac (néu c¢6)
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- Vi céc san phérp dinh dudng dung cho tré dén 36 thang tudi va cac san
pham khac dugce san xuattheo quy chuan quoc gia: ghi rd so6 hiéu quy chuan quoc
gia ap dung thay cho Qe;;c phén 1.1; 1.2 va 1.3 muc nay.

1.3. Phuong phé.p kiém nghiém chét lugng san phdm

1.4. Phiéu két /qué kiém nghiém san pham bao gém céc chi tiéu an toan va
chi tiéu chat luong san pham

2 Tiéu ¢huin chét lwgng cia ciac thanh ph::’in san phim

Cé ﬂYé theo tidu chuin chét luong nha san xuit hoic tiéu chuin qubc gia,
ISO, dugc dién (néu co)

2 1. Tén céc thanh phan tao nén san phiam
S
‘ ©72.2. Tiéu chuan chét lugng ciia cic thanh phén tao nén cdng dung cua san
ﬁﬁﬁm
3 - Néu r chi tiéu cam quan (trang thai, mau sic, mui vi...), cic dic tinh khac
néu co.

- DPinh lugng céc thanh phan hoat chat (vitamin, khoang chét, hay cac chét
c6 hoat tinh sinh hoc duoc b sung) tao nén cong dung san phim.

- Pdi v6i cac thanh phan tao nén cong dung san phidm c6 ngudn gde tir thuc
vat, khoang vat, vi sinh vat, dong vat:

+ Truong hop da c6 tiéu chudn hodc quy chuén quoc gia vé cdc chi tiéu dinh
tinh va dinh lugng dugc phé duyét boi co quan ¢6 thdm quyén vé thuc phim, bt
budc phai c¢6 chi tiéu dinh tinh va dinh lugng;

+ Trudng hop khong cé tiéu chuan hodc quy chuan quéc gia vé cac chi tiéu
dinh tinh va dinh lugng, t6 chirc, ca nhan xay dung va 4ap dung tiéu chuan co so.

2.3. Tiéu chuan phu gia

- Néu ¢6 str dung phu gia thuc phdm (chat diéu vi, chat 6n dinh, chat bao
quan...) thi phai ghi r0 tén va ti€u chuéan cuia chat do.

- Tuan thu theo cdc tiéu chudn hodc quy chuén k§ thuét tuong Ung.
3. Thong tin vé vat liéu bao bi tiép xuc truc tiép voi san pham (bao bi cdp 1)
3.1. Mo ta loai bao bi, dung cu tiép xuc truc tiép véi san pham

- Ghi rd loai bao bi tiép xtc truc tiép voi san pham: chai, lo, tdi, vi, mang
nhom...

- Chét liéu: nhua (PP, PE, PET...), thity tinh, kim loai, gidy, mang composite...
3.2. Tiéu chuén bao bi tiép xtc truc tiép voi thue pham

3.3. Cam két: tit ca cac bao bi duoc sir dung déu dam bao an toan vé sinh
thuc pham va dam bao céc bao bi ti€p xuc truc ti€p véi sdn pham khong tuong tac
dé tao nén cac chat gay hai cho ngudi st dung.
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VIIL. Tai liéu vé quy trinh sin xuit
1. Thanh phén (Cong thirc) cho 01 16 san xuét du kién
- Ghi 10 tén tung thanh phan (thanh phan san phim va phu liéu);

- Ghird kho;_{lirqng c4c thanh phan tao nén cong dung cho 01 16 san xuét du
kién; £

- Phén loai chirc ning thanh phén: thanh phin san phim, phu gia (chét tao
mau, chat dleu huong...).

2. Sé dd tém tit quy trinh san xuét

S\or do dang khdi (flowchart) thé hién toan bd qué trinh san xudt - Chi rd diém
kle\m soat chat lugng (CCP — Critical Control Points).

&7 3. Mb ta quy trinh san xuat va diéu kién san xuét:

S - M6 ta tém tit timg budc: tir nguyén liéu — so ché — phdi tron — phan
lidu — déng goi

- Bao gdm ca céc cong doan phu nhu sdy, nghién, chiét rét, xir 1y bao bi...

- Neu san pham st dung cong nghé mai (nano, liposome, phytosome...) can
cung cép hd so chét luong, bao gdbm: Quy trinh cong nghé, tiéu chuin chat lugng,
d6 on dinh cua nguyén li¢u, ban thanh pham va thanh phim. Ngoai ra, can cung
cép tai liéu vé doc tinh, an toan ciia nguyén liéu, ban thanh phim (néu co).

4. Thong tin thiét bi san xuét va diéu kién san xuét

- Danh séach thiét bi chinh duoc sir dung (ghi loai may, thiét bi va vai trd cua
thiét bi trong quy trinh san xuét, khong bat budc ghi tén thuong mai hay seri ctia
may);

- Piéu kién méi trudng trong khu vyc san xudt & timg cong doan san xuét
(nhiét do, 4o 4m khong khi...).

5. Klem tra trong qua trinh san xuat (in process control - IPC): mot s chi
ti€u trong yeu trong quy trinh san Xuét.

6. Cam ket thuc hién qua trinh san xuét theo dung céc tiéu chuan vé Thuc
hanh san xuét t6t (GMP) hodc Hé théng phan tich méi nguy va diém kiém sodt téi
han (HACCP) hogc H¢ thong quan ly an toan thuc pham ISO 22000 hodc Tiéu
chuén thuc phdm quéc té (IFS) hogc Tiéu chudn toan cdu vé& an toan thuc phim

(BRC) hogc Chimg nhén hé thdng an toan thuc phim (FSSC 22000) va céc tiéu
chuén tuong ing.

IX. Bdo cido két qua nghién ctru d§ on dinh cia sin pham

Nghién ciru do 6 on dinh ¢ diéu kién bao quan (dai han) (30°C hodc 25°C hogc
2 - 8°C) dé x4c dinh tudi tho, han dung cua thanh pham Ngoai ra, v6i san pham
chiu nhiét, c6 thé nghlen ctru bd sung & didu kién khéc nghiét (1do héa cap tde

40°C) dé tién luong dd on dinh cua san phim khi van chuyén, luu thong, phan
phéi.
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Khuyen khich tb chirc, ¢4 nhan nghién ctru d§ én dinh ciia thanh phim sau
m¢& nap (hodc trong thoi gian sur dung - stability in use).

Déi véi nhitng san phim da duoc cip glay tiép nhén dang ky ban cong bb
san pham chi cung, éap béo céo nghién ctru d 6n dinh & diéu kién bao quan (dai
han). AV

X. Ciic tailiéu khdc:
‘Ngoai céc tai liéu quy dinh tai diéma, b, c, d, d, e, g khoén 3 Diéu 8, 9 Nghi

quyét nay,,to chire, ca nhan dugce ndp cac tai liu khac dé giai thich, 1am rd, ching
minh cac ndi dung c6 trong thanh phan hd so.

\\
)

X
Q
o2
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Miu s 05
TEN CO QUAN CHU QUAN  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO QUAN TIEP Poc lap - Tw do - Hanh phic
NHAN PANG L(Y BAN
CONG BO SAN PHAM ... , hgay.... thang.... nam... ...

_—+_

"\,

GI,AY TIEP NHAN PANG KY BAN CONG BO SAN PHAM
S62 ceennnnn. /mim ...... /DKSP

OV
D

O

Seeeeness (Tén co quan tiép nhén dang ky ban cong bd san pham) ....... Xac
nhan da nhan Ban cong b san pha.m 1 —— (tén cua to chirc, ca nhan
)§h1u trach nhiém dua san phidm ra thi trudng) dia chi i¢

............................. Email
~ cho san Pham:......ooeeiiiieieiiinne., - S (tén, dia chi noi

san xuat va nugc san XUAL) ..oeieienn, san xuét, phit hop quy chuén k§ thudt/quy
dinh/tiéu chuan... (s0 hiéu, ky hiéu, tén goi)

........................

............................

Doanh nghiép phai hoan toan chiu trach nhi¢ém vé tinh phit hop ctia san pham
da cong bo.

Noi nhan: PAI DIEN CO THAM QUYEN
- To chire, ca nhén;

e CUA CO QUAN CAP GIAY
(Ky tén, déng ddu)
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MAu s6 06
CO SO KIEM NGHIEM/CO  CQONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SO SAN XUAT” Poc ldp - Tu do - Hanh phic
Sé: .../ \.: '

§ PHIEU KET QUA KIEM NGHIEM
BN ~ TESTREPORT
& (Két qua kiém nghiém chi c6 gid tri véi mau dem thir)
14 Tén mau: (Ghi tén ciia mau kiém nghiém)
2. M s6 miu:
.\. N
<7 3. Noi glri mau: Dia chi:
S 4. Noi san xuat: Dia chi:
5. Ngay nhan mAu:
6. Ngay lay mau: S6 luong mau:
7. Thoi gian kiém nghiém:

8. Mo ta mau: (tinh trang mau khi nhén, khéi lwong mau, ngay san xudt, han
su dung, tinh trang luu mau)

9. Thoi gian luu mau:

10. Tai liéu kém theo: (ghi ro néi dung, s6, ngay, thdng ndm cua céng vin
hay giay to kéem theo)

11. Két qua kiém nghiém (céc chi tiéu d& duoc chi dinh ciia co so kiém nghiém):

py | Chiteulkiem | Phuongphip | o0, o | Ritqua | Sovéi...!
nghiém kiém nghiém :
12, KL HUAN:.. covviveevevevenosrsvconmnnnnssonsessnsssssessssammnes

(Can néu ré mdu cé dat yéu cau hay khéng)
13. Ghi chii: (néu c6)
PAI DIEN CUA CO SO KIEM

NGHIEM/CO SO SAN XUAT
(Ky va ghi v ho tén)

!'So véi QCVN.../TCVN.../QD.../Tiéu chuin do co s& san xudt cong bd/...
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