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I. Ly do can thiét phai xay dung QCVN

1. Tinh hinh thé giéi:

Trong khuén khd T chic thuong mai thé gigi (WTO), Hiép dinh hang rao
ky thuat trong thwong mai (Hiép dinh TBT), Hiép dinh vé bién phap kiém dich
dong thuc vat (Hiép dinh SPS) duoc ban hanh véi muc dich dé dam bao rang cac
quy chuan k¥ thuat, cic tiéu chuan va quy trinh danh gia sy phu hop khong duogc
tao ra nhimng rao can khong can thiét ddi véi thuong mai qudc té, dam bao phu hop
cac nguyen tac chung ctia Hi¢p dinh: minh bach, khong phan biét ddi xur, khong tao
hang rao bat hop 1y ngan can vé thuong mai giita cac nudc thanh vién ... trong khi
d6 ciing thira nhin quyén cta cac nude thanh vién duoc dua ra cac bién phap dé dat
dugc muyc tiéu hgp phap ctia minh.

Viét Nam voi tu cach 1a thanh vién cua WTO, viéc xay dung va ban hanh cac
quy chuén k¥ thuat qudc gia vé an toan thuc pham cta Viét Nam sao cho dép tmg
vo1 yéu cau cua Hiép dinh TBT, SPS 1a mdt nghia vu cép thiét.

Tir ndm 2011 dén nay, Uy ban tiéu chuan hda Codex qudc té da soat xét va
cap nhat Tiéu chuan Codex (CODEX STAN 193-1995) vé c4c chat nhiém ban va
doc té trong thuc pham nhiéu 1an (phién ban méi nhat nam 2023). Lién minh Chau
Au ciing d3 soat xét tidu chuan (EU) 2023/915 ngay 25/4/2023 vé giéi han t6i da
mot sé chat nhidm ban trong thuc pham thay thé Quy dinh (EC) No 1881/20086,
soat xét ngay 22/7/2024.

2. Tinh hinh trong nwéc va tinh cap thiét:

Ngay 11/1/2007, Viét Nam chinh thic trg thanh thanh vién cia WTO. Biéu
nay dong nghia véi viéc Viét Nam duoc hudng ddy da cac quyén loi cling nhu thuc
hién day du cac trach nhiém cua mot nudce thanh vién, trong d6 co quyén loi va
nghia vu lién quan dén Hiép dinh TBT. Theo Hiép dinh TBT, cac san pham thuc



2

pham nhap khau va luu thong trén thi truong Viét Nam phai dam bao tuan tha cac
quy chuan ky thuat bat budc ap dung do cac co quan c6 tham quyén ban hanh. Cac
quy chuan k§y thuat duoc xay dung va ban hanh dua trén co s¢ khdng phan biét ddi
xt, khong gay tré ngai khong can thiét ddi véi thuong mai va dua trén co so thong
tin khoa hoc theo quy dinh caa Hiép dinh TBT.

Truéc khi Luat Tiéu chuan va Quy chuan ky thuat cd hiéu luc, tai Viét Nam
hé thdng tiéu chuan thuc pham gém 3 cip: tiéu chuan co sg, tiéu chuan nganh va
tiéu chuan Viét Nam. Cac Tiéu chuan Viét Nam vé thuc pham 13 tiéu chuan tu
nguyén ap dung, con céc tiéu chuan nganh do Bo Y té ban hanh va bt budc &p
dung. Tiéu chuin co s¢ do doanh nghiép tu xay dung dua trén céc tiéu chuan
nganh, cac vin ban, quy dinh k¥ thuat caa B Y té va tiéu chuan Viét Nam va tiéu
chuan co s& duoc cong bé tai céc co quan y té c6 tham quyén.

Ké tir ngay 1/1/2007, Luat Tiéu chuan va quy chuan k¥ thuat cd hiéu luc thi
hanh, Quy chuan k¥ thuat dugc ban hanh dudi dang van ban dé bt budc ap dung.
Quy chuan k¥ thuat quoc gia (QCVN) vé vé sinh an toan thuc pham do Bo Y té
chiu trach nhiém t6 chic xay dung va ban hanh. Céc t6 chic, ca nhan san xuit,
kinh doanh thuc pham c6 trach nhiém cong bd hop quy. To chic, ca nhan san xuat,
kinh doanh thuc pham phai dang ky hd so cong bd hop quy Véi co quan y té c6
tham quyén. Hé thong van ban, quy dinh k¥ thuat cuia Bo Y té nhu trén s& duoc ra
soat, chuyén ddi thanh cac QCVN tuong ng; cac tiéu chuan nganh y té (thuong
quy k¥ thuat) s& duoc chuyén doi thanh QCVN hoiac TCVN. Tinh dén nay, Bo Y té
da xay dung va ban hanh 65 Quy chuan k¥ thuat quéc gia vé linh vuc an toan thuc
pham.

Quy chuan k§ thuat quéc gia QCVN 8-1:2011/BYT ddi véi gisi han 6 nhiém
doc t6 vi nam trong thuc pham di duoc ban hanh theo Thong tu sé 02/2011/TT-
BYT ngay 13 thang 01 nim 2011 cua Bo truong Bo Y té. Quy chuan duoc xay
dung trén thuc trang san xuat kinh doanh thuc pham tai Viét Nam va tham chiéu
cha yéu theo cac quy dinh cua quc té:

- Tiéu chuan Codex (CODEX STAN 193-1995) vé céac chat nhidm ban va
doc t6 trong thuc pham (Codex general standard for comtaminants and toxin in
food)

- Tiéu chuan EC No01881/2006 quy dinh gigi han téi da ddi voi mot sb chat
nhiém ban trong thuc pham (Maximum levels for certain contaminants in
foodstuffs) cap nhat 25/4/2023.
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Sau 10 trién khai 4p dung Quy chuan, mét sé ndi dung trong quy chuan
khong con phi hop véi tinh hinh thyc té va cac quy dinh quéc té:

- Tiéu chuan EC 2023/915 ngay 25/4/2023 vé gidi han ti da mot s chat
nhiém ban trong thuc pham thay thé Quy dinh (EC) No 1881/2006, ban cap nhat
méGi nhat ngay 22/7/2024 da co6 thay d6i vé murc gii han tdi da ddi voi mot sé chi
tiéu va bo sung thém quy dinh véi mét s6 nhém thuc pham, nhu: bd sung va thay
d6i gigi han Aflatoxin M1, Ocharatoxin A, Zearalenone ddi véi mot sé nhdm san
pham; b sung loai trir cho nhém san pham dinh dudng cdng thic danh cho tré tur
6-36 thang tudi; bo sung gisi han ddi véi Ergot sclerotia and ergot alkaloids, T-2 va
HT-2...

- Tiéu chuan Codex (CODEX STAN 193-1995) ban cap nhat nam 2023 vé
cac chat nhidm ban va doc td trong thuc pham (Codex general standard for
comtaminants and toxin in food) di bo sung thém quy dinh mot s6 nhém san pham
va giéi han t6i da 6 nhiém d6i voi mot sé chi tiéu khac véi quy dinh caa EU.

- Cap nhat phuong phap thua: Cac phuong phap thir néu tai Quy chuan k¥
thuat quéc gia QCVN 8-1:2011/BYT déu 1a cac phuwong phap cia AOAC. Tuy
nhién, hién tai Bo Khoa hoc va Cong nghé da ban hanh 24 Tiéu chuan Viét Nam
(TCVN) vé phuong phap thtr ddi voi doc té vi nam. Viéc tham chiéu va trich dan
cac TCVN trong QCVN sé tao diéu kién thuan loi hon cho céc to chtc, c& nhan
trong viéc danh gia su phi hop cua céc chi tiéu doc td vi ndm véi quy dinh hién
hanh. Cac TCVN vé phuong phap thir d6i voi doc to vi nam dan chiéu trong
QCVN cén duoc tham dinh, xac nhan gi4 tri st dung ctia phuong phap thu dé phu
hop véi niang luc vé trang thiét bj va ki thuat caa cac phong kiém nghiém.

Nhu vdy, cin cir quy dinh ctia phép luat va thyc tién quan ly, can thiét phai
tién hanh soét xét, stra d6i Quy chuan ki thuat qudc gia dbi véi gidi han 6 nhiém
doc to vi nam trong thuc pham cho phil hop véi diéu kién thyc té va tinh hinh phat
trién cta kinh té, x& hoi.

IL. Céac tai liéu 1am ciin cit, tham khio dé soat xét, sira d6i QCVN

1. Cac vian ban quy pham phap luat lién quan

- Luat Tiéu chuan va Quy chuan ki thuat s 68/2006/QH11 dugc Qudc hoi
thdng qua ngay 29/6/2006 va co hiéu lyc thi hanh vao 01/01/2007.

- Nghi dinh s6 127/2007/ND-CP ngay 01/8/2007 cua Chinh phu quy dinh chi
tiét thi hanh mot sé diéu caa Luat Tiéu chuan va Quy chuan ky thuat:
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- Luét an toan thyc pham sé 55/2010/QH12 ngay 17 thang 6 nam 2010
(Piém b Khoan 1 Diéu 62).

- Nghi dinh s6 15/2018/NB-CP ngay 02 thang 2 nam 2018 ctia Chinh phu
quy dinh chi tiét thi hanh mot s diéu cua Luat an toan thuc pham: Khoan 3 Biéu
37 quy dinh trach nhiém cua Bo Y té trong viéc ban hanh quy chuan k§ thuét qudc
gia ddi véi san pham thudc linh vuc duoc phan cong quan 1y quy dinh tai Diéu 62
Lu4t an toan thuc pham va cac nhom san pham trong Phu luc 11 ban hanh kém theo
Nghi dinh nay; ban hanh quy chuan k¥ thuat qudc gia hodc quy dinh vé muc gigi
han an toan ddi v&i cac nhom san pham theo dé nghi cua cac bo quan ly chuyén
nganh.

2. Tai liéu tham khao dé soat xét, sira doi QCVN

- Tiéu chuan Codex (CODEX STAN 193-1995) vé cé4c chat nhiém ban va
doc té trong thuc pham (Codex general standard for comtaminants and toxin in
food) cap nhat nam 2023.

- Tiéu chuan EC 2023/915 ngay 25/4/2023 vé giéi han toi da mot s chat
nhiém ban trong thuc pham thay thé Quy dinh (EC) No 1881/2006, phién ban méi
nhat ngay 22/7/2024.

- Cac tai liéu phuong phap thir di v6i cac chi tiéu tuong tng gdm:

+ TCVN: Tiéu chuan quéc gia;

+ 1SO: Tiéu chuan Viét Nam;

+ EN (European Standard): Tiéu chuan Chau Au.

I11. B6 cuc Thong tw ban hanh QCVN, bé cuc QCVN va ciin cir tham
chiéu dé quy dinh giéi han chi tiéu 6 nhiém

1. B6 cuc Thong tu ban hanh QCVN, bd cuc QCVN:

a) Bé cuc Théng tw ban hanh QCVN gom 05 diéu:

Piéu 1. Ban hanh Quy chuén k¥ thuat quéc gia

Diéu 2. Hiéu lyuc thi hanh

Piéu 3. Piéu khoan chuyén tiép

Diéu 4. Diéu khoan tham chiéu

Piéu 5. Trach nhiém thi hanh

b) Bé cuc QCVN gom 06 phan:

Phan I. Quy dinh chung



1. Pham vi diéu chinh

2. Béi tuong ap dung

3. Giai thich tir ngir va c4c chir viét tat
Phan II. Quy dinh k§ thuat

. Gi6i han 6 nhiém aflatoxin trong thuc pham

. Gigi han ochratoxin A trong thuc pham

. Gi6i han & nhiém patulin trong thuc pham

. Gigi han 6 nhiém deoxynivalenol trong thuc pham

. Gi6i han 6 nhiém zearalenone trong thuc pham

. Gigi han & nhiém fumonisin téng sé trong thuc pham
. Gigi han 6 nhiém Ergot sclerotia trong thuc pham

. Gi6i han 6 nhiém Ergot alkaloids trong thuc pham

. Gigi han 6 nhiém T-2 va HT-2 trong thuc pham
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Phin III. LAy miu va phwong phap thir

1. Lay mau

2. Phuong phap thu

Phan IV. Yéu ciu quan ly
1. Ghi nhén

2. Cong bd hop quy

Phin V. Trach nhiém ciia to chirc, ¢4 nhan
Phan VI. T6 chirc thue hién

2. Ciin cir tham chiéu dé quy dinh c&c yéu cau k¥ thuat, yéu cau quan ly

2.1. Cin cir tham chiéu dé quy dinh cac yéu cau ky thuat

* Quy dinh ciia quéc té va mét sé quéc gia trén thé gidi

- Tiéu chuan Codex (CODEX STAN 193-1995) vé cé4c chat nhiém ban va
doc té trong thuc pham (Codex general standard for comtaminants and toxin in
food) cap nhat nam 2023.

- Tiéu chuan EC 2023/915 ngay 25/4/2023 vé gidi han t6i da mot s chat
nhiém ban trong thuc pham thay thé Quy dinh (EC) No 1881/2006, phién ban méi
nhét ngay 22/7/2024.
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- Quy dinh V& gigi han 6 nhidm doc té vi ndm trong thuc pham khac nhau
gitra cac qudc gia trén thé gidi.

* Can cir tham chiéu dé quy dinh gidi hgn déc té vi ndm trong de thdao
QCVN:

Cin ctr tham chiéu dé soat xét, stra d6i quy dinh giGi han doc té vi nam trong
du thao QCVN dua trén cac quy dinh cia Tiéu chuan Codex (CODEX STAN 193-
1995) vé cé4c chat nhiém ban va doc té trong thuc pham (Codex general standard
for comtaminants and toxin in food) cap nhat nam 2023 va Tiéu chuan EC
2023/915 ngay 25/4/2023 vé giéi han téi da mot sé6 chat nhiém ban trong thuc
pham thay thé Quy dinh (EC) No 1881/2006, phién ban m¢i nhat ngay 22/7/2024
va tham khao thém cac quy dinh vé gisi han 6 nhiém doc t6 vi nam trong thyc
pham khac nhau giira cac quéc gia trén thé gigi.

2.2. Cin cir tham chiéu dé soat xét, sira ddi quy dinh vé Lay miu va
phwong phap thi:

- Lay mau: Lay mau san pham thuc pham bao vé stic khoe duoc thuc hién
theo huéng dan tai Thong tu sd 01/2024/TT-BKHCN ngay 18/01/2024 cia Bo
truong Bo Khoa hoc va Cong nghé quy dinh kiém tra nha nuéc vé chat luong hang
hoa luu thong trén thi trudng va cac quy dinh khac cua phap luét c6 lién quan.

- Phuong phép thtr tai QCVN: Céc phuong phap thir néu tai Quy chuan k¥
thuat qudc gia QCVN 8-1:2011/BYT déu la cac phuong phap cia AOAC, EN, 1SO
hodc phuong phap ciia Phong Kiém nghiém kiém ching thuc pham Chau Au vé
linh vuc Poc t6 vi nAm va Poc td thuc vat. Tuy nhién, hién tai B6 Khoa hoc va
Cong nghé da ban hanh 24 Tiéu chuan Viét Nam (TCVN) vé phuong phap thir d6i
v6i doc to vi nAm. Viéc tham chiéu va trich dan cac TCVN trong QCVN sé tao diéu
kién thuan loi hon cho céc t6 chirc, ca nhan trong viéc danh gia sy phu hop cta cac
chi tiéu doc t6 vi ndm véi quy dinh hién hanh. Cac TCVN vé phuong phéap thir doi
voi doc t vi nAm dan chiéu trong QCVN can duoc tham dinh, xac nhan gia tri s
dung cua phuong phap thir dé phu hop véi ning luc vé trang thiét bi va ki thuat
ctia cac phong kiém nghiém.

2.3. Ciin cir tham chiéu dé quy dinh yéu ciu quén ly

Theo Diéu 7 Nghi dinh 15/2018/ND-CP ngay 02/02/2018 cta Chinh phu quy
dinh chi tiét thi hanh mét s6 diéu cua Luat an toan thuc phém, cac san ph:flm thuc
pham trude khi nhap khau va luu théng trong nude phai thuc hién ty cong bd san
pham hodc diang ky ban cong bd san pham. Viéc dénh gia sy pht hop ciia san pham


http://vbpl.vn/bokhoahoccongnghe/pages/vbpq-timkiem.aspx?type=0&s=1&Keyword=26/2012/TT-BKHCN&SearchIn=Title,Title1&IsRec=1&pv=0
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1a dua trén két qua kiém nghiém mau san pham cta phong kiém nghiém duoc chi
dinh hodc dugc cong nhan phu hop tiéu chuan ISO 17025.

IV. Cac hoat ddng soat xét, sira d6i QCVN di thuc hién

1. Lap ké hoach, phé duyét du 4n xay dung quy chuan k¥ thuat va thanh 1ap
Ban soan thao, T bién tap, xay dung du thao:

- Ngay 15/05/2023, B6 Y té di ban hanh Quyét dinh s6 2184/QD-BYT vé
viéc phé duyét du an soat xét, sira d6i quy chuan k¥ thuat qubc gia.

- Ngay 03/08/2023, B6 Y té di ban hanh Quyét dinh s 3106/QD-BYT vé
viéc thanh 1ap Ban soan théo, Tb bién tap "Soat xet, stra doi QCVN ddi voi gi61 han
6 nhiém doc t6 vi ndm trong Thyc pham”.

- Ngay 18/12/2023, Cuc An toan thyc pham di ban hanh Ké hoach s
3112/KH-ATTP soat xét, sira doi QCVN ddi véi gidi han 6 nhiém doc to vi nam
trong Thuc pham.

- Tap hop tai li¢u trong nudc va quoc t€ vé quy dinh doc to vi nam doi voi
thuc pham.

- Xay dung khung Du thao stra d6i QCVN dbi véi gidi han 6 nhiém doc t6 vi
nam trong thuc pham.

- Ngay 28/11/2023, Cuc An toan thyc pham. Bo Y té da to chirc cudc hop
Ban Soan thao va to bién tap vé soat xét, stra doi QCVN d6i véi gidi han 6 nhiém
doc t6 vi nam trong thuc pham.

- Ngay 18/12/2023, Cuc An toan thuc pham da giri cong van dé nghi Cuc
Chét lugng ché bién va Phat trién thi truong, Bo Nong nghiép va Phat trién Nong
thon va Vu Khoa hoc va Cong nghé, Bo Cong Thuong dé nghi ra soat va dé xuét
stra d6i d6i voi QCVN d6i véi giéi han 6 nhidm doc t6 vi ndm trong Thuc pham
thudc linh vuc dugc phan cong.

- Ngay 22/02/2024, B§ Cong Thuong (Vu Khoa hoc va Cong nghé) da gui
Cong van s6 1094/BCT-KHCN c¢6 v kién hién chua c6 dé xuat stra doi murc gidi han 6
nhiém doc t6 vi ndm cho san pham thyc pham do B6 Cong Thuong quan ly.

- Ngay 27/3/2024, Cuc Chat lugng ché bién va Phat trién thi truong, Bo
Nong nghiép va PTNT di gui Cong vin sd 545/CCPT-ATTP kém theo Ban soat
xét, dé xuat stra d6i va thuyét minh.
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- Ngay 17/5/2024, Cuc An toan thuc pham da to chtc hop ldy v kién gop ¥
ctia cac thanh vién Ban soan thao, T6 bién tap.

- Ngay 30/7/2024, Cuc Chét lugng ché bién va Phat trién thi truong, B
Nong nghiép va PTNT da giri Cong vin sd 148/CCPT-ATTP dé xuét ndi dung soat
xét, stra doi.

- Ngay 01/08/2024, B6 Cong Thuong (Vu Khoa hoc va Cong nghé) da gui
Cong vin s6 3616/BCT-KHCN dé xuat ndi dung soat xét, stra doi.

- Ngay 21/10/2024, Cuc Chat lugng ché bién va Phat trién thi truong, B
Nong nghiép va PTNT da gii Cong vin sb 2024/CCPT-ATTP tiép tuc dé xuat bd
sung noi dung soat xét, sira doi.

- Trén co s& cac ¥ kién dé xuat stra d6i ctia Bo Nong nghiép va Phat trién
Nong thén va Bo Cong Thuong, Cuc An toan thue pham - Bo Y té da tong hop va
xay dyng dy thao 1 QCVN ddi véi gidi han 6 nhiém doc t6 vi ndm trong thyc pham
va Ban Thuyét minh cac ndi dung sira doi.

- Thyc hién lay y kién gop ¥ ctia to chirc, ca nhan theo quy dinh.

2. Ké hoach tiép theo:

- Tong hop ¥ kién gop ¥ ctia to chire, ¢4 nhan.

- Hoan thién du thao QCVN, thuc hién khao nghiém cac phuong phap thu,
tham tra, tham dinh ho so dy thao QCVN va trinh cac cip ¢ tham quyén ban hanh
QCVN.

- Dy kién thoi gian ban hanh: thang 10/2025.



