CHINH PHU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

Sb: 12025/ND-CP Ha Noi, ngay thang nam 2025
DU THAO 8 o . NGHI DPINH )
29/6/2025 Sira ddi, bd sung mot so di€u cua Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP

ngay 02 thang 02 nam 2018 cua Chinh phi quy dinh chi tiét thi hanh
mot s0 diéu ciia Luat An toan thuc pham

Can cir Ludt Té chire Chinh phi ngay 18 thang 02 ndm 2025;

Can civ Ludt Té chirc chinh quyén dia phwong ngay 19 thang 02 ndam 2025;

Can civ Ludt An toan thire pham ngay 17 thang 6 nam 2010;

Theo dé nghi cua Bo truong Bo Y té;

Chinh phu ban hanh Nghi dinh siwa doi, bo sung mot s6 diéu ciia Nghi dinh sO
15/2018/ND-CP ngay 02 thang 02 nam 2018 ciia Chinh phii quy dinh chi tiét thi
hanh mét s6 diéu cia Ludt An todn thuc phcfm.

Piéu 1. Sira doi, bo sung mdt s6 diéu cia Nghi dinh sé 15/2018/NDP-CP
ngay 02 thang 02 nim 2018 ciia Chinh phii quy dinh chi tiét thi hanh mdt s6
diéu ciia Luat An toan thue pham

1. B6 sung khoan 12, 13 va 14 vao Diéu 1 nhu sau:

“12. Piéu kién dbi voi san pham thuc pham xuat khau chuyén muc dich sir
dung sang tiéu thu ndi dia.

13. Kiém nghiém thyc pham phuc vu quéan 1y nha nudc.

14. Hau kiém vé an toan thyc pham.”

2. Stra d6i, b6 sung khoan 3, 4, 8 va b6 sung cac khoan 11, 12, 13, 14, 15 vao
Diéu 3 nhu sau:

a) Stra d6i, b6 sung khoan 3, 4 va 8 nhu sau:

“3. Thyre pham dimg cho ché @ an dac biét (Food for Special Dietary Uses)
dung cho nguoi an kiéng, nguoi gia, phu nit ¢6 thai va cac dbi twong dic biét khac
theo quy dinh cua Uy ban tiéu chuan thyc pham quoc té (CODEX) la nhiing thyc
phém dugc ché bién hodc duoc phéi tron theo cong thure dac bigt nham dap ung cac
yéu cu vé ché d6 an dic thu theo thé trang hodac theo tinh trang bénh 1y va cac roi



2

loan cu thé cta ngudi str dung. Thanh phan ctia thuc phdm nay phai khac biét rd rét
v6i thanh phan cta nhitng thuc pham thong thuong cing ban cht, néu co.

4, Bcfng chitng khoa hoc 1a cac thong tin khoa hoc, dir li¢u khoa hoc, tai liéu
khoa hoc chirmg minh cho cong bd vé cong dung, tac dung ddi véi stre khoe cta san
pham hodc thanh phan cta san pham tir cac cong trinh nghién ctru khoa hoc duoc
cac tap chi qudc gia, qudc té, tap chi ISI (Institute of Scientific Information),
SCOPUS c6 uy tin cong bd; hodc tai liéu vé y hoc cd truyén, cay thude, vi thude,
tai liéu y hoc, duoc hoc, thuc phérn duge xuét ban, cong bd trén cac an phém khoa
hoc.

8..Co s¢& san xudt ban dau nhé 1é 1a co sé tréng trot, chan nuoi, thu hai, danh
bat, khai thac & quy moé ho gia dinh, ho ca thé va khong dugc cap Gidy chung
nhéan dang ky doanh nghiép hodc Gidy chirg nhan dau tu theo quy dinh cua phap
luat.”

b) Bo sung cé&c khoan 11, 12, 13, 14 va 15 vao Piéu 3 nhu sau:

“11. Chu so hitu san pham thuc phdam 1a to6 chuc, ca nhan s& hitru cong thirc,
quy trinh san xuat, ti€u chuan hoac nhan hi¢u san pham thyc pham hodc dugc co

quan c6 tham quyén ctia nudc xuat xir hodc nudc xuat khau xac nhan.

12. T6 chirc, cd nhédn chiu trach nhiém dwa san phdam ra thi truong 13 co sd
san xuat hoic chu so hitu san pham thue pham hodc to chire, ¢4 nhan dugc co s6
san xut hodc cha s¢ hitu san pham thyc pham oy quyén dtng tén trén ho so cong
bb san pham.

13. Co quan quan ly duoc chat ché (SRA - Stringent Regulatory Authorities):
1a cac co quan quan 1y duoc duge T chirc Y té thé giéi (WHO) phan loai thudce
danh sach SRA, bao gom:

- Thanh vién ICH truéc 23 thang 10 nam 2015, bao gom: Co quan Quan ly
dugc va thyc pham Hoa Ky (US-FDA), Co quan quan 1y dugc cta cac nudc thude
Lién minh Chau Au (European Union), Co quan quan 1y thudc va cac san pham y
té cia Vuong quc Anh (MHRA), Co quan quan 1y duoc va trang thiét bi y té Nhat
Ban (PMDA);

- Thanh vién quan sat cua ICH truéc ngay 23 thang 10 nim 2015 bao gdm: Co
quan quan ly dugc thudc Hi€p hoi thuong mai ty do Chau Au (EFTA) véi dai dién
Co quan quan Iy dugc Thuy S§ (Swissmedic) va Bo Y té Canada (Health Canada);

- Thanh vién c6 hi¢p dinh lién két, cong nhan 1an nhau véi Thanh vién ICH
trude ngdy 23 thang 10 nam 2015 bao gdm: Uc, Iceland, Liechtenstein va Na Uy.

14. H¢ thong quadn 1y chdt lwong co sé kiém nghiém (sau ddy goi tdit la hé
thong qudn 1y chdt lwong) bao gdm hé thong tai liéu quan 1y, k¥ thuat va cac ho so
lién quan dén hoat dong kiém nghiém nhu: nhan sy, trang thiét bi, co s& vat chat,
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phuong phép kiém nghiém nham dam bao chit lugng, chinh x4c, minh bach két
qué kiém nghiém.

15. So sanh lién phong 1a viéc to chire, thuc hién va danh gia cac phuong phap
kiém nghiém trén cing dbi twong hodc trén ddi tugng twong tu nhau bdi hai hay
nhiéu co s& kiém nghiém theo nhitng diéu kién dinh trudc.

16. Thu nghiém thanh thao 1a viéc danh gia viéc thuc hién cua cac bén tham
gia theo tiéu chi da duoc thiét 1ap thong qua so sanh lién phong.”

3. Stra do1, b6 sung Diéu 4 nhu sau:
“Pieu 4. Ty cong bo san pham

1. T6 chire, c4 nhan chiju trach nhiém dua san phém ra thi truong thuc hién tu
cong b thue pham dd qua ché bién bao goi san; phu gia thuc pham; chét hd tro ché
bién thuc phém; dung cu chtra dung tiép XUc truc tiép vO1 thuc phrflm; vat liéu bao
g0i tiép xtc truc tiép voi thuc pham; vi chat dinh dudng (sau ddy goi chung 13 san
pham) trir cac san pham quy dinh tai khoan 2 Diéu nay va Piéu 6 Nghi dinh nay.

2. San pham, nguyén liéu san xuat, nhap khau chi dung dé san xuat, gia cong
hang xut khau hodc phuc vu cho viéc san xuat ndi bd cta to chirc, ca nhan khong
ti€u thy tai thi truong trong nudce, san phﬁm nhap khau nham phuc vu vién trg duogc
mién thyc hién thi tuc ty cong bd san pham.”

4. Stra ddi, bd sung diém b, ¢ khoan 1, diém b khoan 2, khoan 3 Diéu 5 nhu
Sau:

a) Stra d6i, b6 sung diém b, ¢ khoan 1 nhu sau:

“b) Phiéu két qua kiém nghiém san pham trong thoi han 12 thang tinh dén
ngay ndp ho so dugce cap boi phong kiém nghiém duoc cong nhan phu hop tiéu
chuan ISO/IEC 17025 gdm Céc chi tiéu chat lwong va cAc chi tiéu an toan (ban sao
co dong d4u x4c nhan cta td chirc, c4 nhan; hodc ban sao dién tir duoc ching thuc);

¢) Gidy uy quyén dung tén Ban tu cong bd san pham cua co sd san xuit hodc
cht s¢ hitu san pham thue pham c6 diy du cac ndi dung quy dinh tai Diéu 8a cua
Nghi dinh nay (trong trudng hop dugc ty quyén) (ban sao cé dong déu xac nhan
ctia td churc, c4 nhan; hodc ban sao dién tir duoc chung thyc).”

b) Sira ddi, bo sung diém b khoan 2 nhu sau:

“b) Trong thoi han 21 ngay ké tir khi tiép nhan ban tu cong bd, néu khong co ¥
kién bang vin ban thi co quan quan 1y nha nude co thim quyén tiép nhan ban tu
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cong bd ding tai hd so tu cong bd trén trang thong tin dién tir hodc hé théng dich
vu cong truc tuyén va t6 chire, ca nhan duoc quyén san xuat, kinh doanh san phém.

Truong hop san phdm thue phdm nhap khau da dugc cap phép luu hanh boi co
quan quan 1y c6 tham quyén ctia nudc c6 co quan quan 1y duoc thudc danh sach
SRA (Stringent Regulatory Authorities), t6 chirc, ca nhan dugc kinh doanh san
pham ngay sau khi tu céng bd; co quan quan 1y nha nude c6 thdm quyén tiép nhan
ban ty cong bd dang tai hd so tu cong b trén trang thong tin dién tir hodc hé thong
dich vu cong truc tuyén trong thoi han 10 ngay ké tir khi tiép nhan ban tu cong bd.

TG chirc, ca nhan chiu trach nhiém hoan toan vé tinh phap 1y ctia hd so va chat
luong, an toan cua san pham tu cong bd.”

c) Stra d6i, b6 sung khoan 3 nhu sau:

“3. Céc tai liéu trong ho so tir cong bd san pham phai duoc thé hién bang tiéng
Vigét.

a) Truong hop tai liéu bang tiéng Anh, to chirc, ca nhan dich sang tiéng Viét
va tu chiu trach nhiém vé tinh chinh x4c cta noi dung dich thuat;

b) Pi véi tai liéu bang tiéng nudc ngoai khong phai bang tiéng Anh thi phai
dugc dich sang tiéng Viét va duge ching thuc chit ky nguoi dich. Truong hop
khong thé dich thuat sang tiéng Viét va ching thyc thi t6 chirc, cd nhan phai nop
ban dich sang tiéng Anh va dugc ching thuc chir ky ngudi dich tai nudc xuit xi
hodc nuée xuat khau; t6 churc, ca nhan dich sang tiéng Viét va tu chiu trach nhiém
vé tinh chinh xac cua noi dung dich thuat;

¢) Trudong hop nhin san pham duoc thé hién bang nhiéu thir tiéng khac nhau
nhung khong co tiéng Anh thi chi dich tiéng cua nuéc xuit xt hodc nudc xuat
khau.

Tai liéu phai con hiéu luc tai thoi diém ty cong bd.”

5. Stra d6i, bo sung Diéu 6 nhu sau:

“Pjéu 6. Ping ky ban cong bd san pham

1. T6 chtic, c4 nhan chiu trach nhiém dua san pham ra thi truong phai dang ky
ban cong bd san pham ddi véi cac san pham sau day:

a) Thuc phém bao vé stc khoe, thuc phrflm dinh dudng y hoc, thuc phﬁm dung
cho ché do an dic biét, thuc phém bod sung;

b) San pham dinh dudng dung cho tré dén 36 thang tudi.
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2. San pham thue phim quy dinh tai khoan 1 Piéu nay nhap khau nham phuc
vu vién trg dugc mién thye hién thu tuc ding ky ban cong bd san phém.

3. Cac tai liéu trong hd so dang ky ban cong bd san pham phai dugc thé hién
bang tiéng Viét.

a) Truong hop tai liéu bang tiéng Anh, to chtrc, ca nhan dich sang tiéng Viét
va tu chiu trachnhiém vé tinh chinh x4c cta noi dung dich thuat;

b) Dbi véi tai liéu bang tiéng nudc ngoai khong phai bang tiéng Anh thi phai
dugc dich sang tiéng Viét va dugc ching thuc chit ky ngudi dich. Truong hop
khong thé dich thuat sang tiéng Viét va ching thuc thi to chirc, ca nhan phai nop
ban dich sang tiéng Anh va dugc ching thuc chir ky ngudi dich tai nudc xudt xi
hodc nude xuat khau; té churc, ca nhan dich sang tiéng Viét va tu chiu trach nhi€ém
vé tinh chinh x4c cua noi dung dich thuat;

¢) Truong hop nhin san pham dugc thé hién bang nhiéu thir tiéng khac nhau
nhung khong co tiéng Anh thi chi dich tiéng ctia nudc xuat xir hoic nudc xuit
khau.

Tai liéu phai con hiéu lyc tai thoi diém nop ho so ding ky ban cong bd san
pham.

4. T6 chtrc ca nhan chiu trach nhiém dua san pham ra thi trudng hoan toan
chiu trach nhiém vé tinh phap 1y ctia hd so cong bd va chit luong, an toan thuc
pham ddi voi san pham da cong bd va chi dua san pham vao san xuat, kinh doanh
khi da duoc cAp Gidy tiép nhan diang ky ban cong bo san pham.”

6. Stra do61, b6 sung Piéu 7 nhu sau:

“Piéu 7. H0 so diang ky ban cong boé sin pham doi véi sin pham thue
pham nhép khau

1. Hd so ding ky ban cong bd san pham chung dbi voi cdc nhoém san pham
thie phdm nhap khau gdom:

a) Ban cong bd san pham dugc quy dinh tai Mau s6 02 Phy luc I ban hanh
kem theo Nghi dinh nay;

b) Gidy chtng nhan luu hanh tu do (Certificate of Free Sale) hoidc Gidy ching
nhan xuit khau (Certificate of Exportation) hodc Gidy ching nhan y té (Health
Certificate) hodc gidy chimg nhan khac c6 lién quan ddi voi thue pham xuét khau
ctia co quan c6 thim quyén ctia nude xuit xtr hodc xuat khau cp theo quy dinh tai
khoan 3 Diéu nay (ban hop phap hoa lanh su hodc ban dién tir kém két qua tu tra
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ctru tir trang thong tin dién tur hoac co s dit li¢u tiéng Anh ctia co quan cap hoac co
quan cé tham quyeén cac nudc va cd dong dau xac nhan cua té chic, ca nhan).

Céc gidy chimg nhan nay phai c6 téi thiéu cac ndi dung sau: Tén co quan, to
chtc cip chimg nhan; Ngay cap; Tén san pham, hang hoa duoc cap; Loai hoic
nhom san phém, hang héa dugc cép; Tén va dia chi cia co sé san xuat; Ho tén, chit
ky ctia ngudi cap ching nhan; c6 ndi dung bao dam an toan cho nguoi s dung
hoac phu hgp cho nguoi st dung hodc dugce ban tu do tai thi trrong cua nudce san
xuét hodc nurde xuat khau;

¢)Phiéu két qua kiém nghiém san pham gém cac chi tiéu chat luong va céc
chi tiéu an toan trong thoi han 12 thang tinh dén ngay ndp ho so (ban sao c¢6 dong
dau x4c nhan cua td chirc, c4 nhan va xuét trinh ban chinh dé ddi chiéu khi nop
hodc nhan két qua giai quyét thu tuc hanh chinh; hoac ban sao dién tir dugc ching
thuc) dugc cap bai:

- Phong kiém nghiém dugc cong nhan phu hop tiéu chuan ISO/IEC 17025;
hoac

- Phong kiém nghiém cua co s& san xuat dat yéu cau Thuc hanh san xuat tot
(GMP) c6 du nang lyc kiém nghiém cua chinh san pham co sé san xuat;

d) Trich dan bang chimg khoa hoc cac ndi dung lién quan dén cong dung va
lidu str dung hodc tai liéu duoc cac co quan quan 1y trong va ngoai nudc danh gia,
cong bd chimg minh cong dung, tac dung cta san phim hodc cua thanh phan tao
nén coéng dung di cong bd (ban sao cd dong dau xac nhan cua t6 chirc, ca nhan).

Khi str dung bang chimg khoa hoc vé cong dung thanh phan cta san pham dé
lam coéng dung cho san pham thi liéu st dung hang ngay cua san pham t6i thiéu
phai 16n hon hoidc bang 15% luong str dung thanh phan hodc bai thudc cb truyén
d6 da néu trong tai liu;

d) Gidy uy quyén ding ky ban cong bd san pham cua co so san xuit hodc chu
sO hitu san pham thuc pham c6 ddy du cac nodi dung duoc quy dinh tai Diéu 8a cua
Nghi dinh nay (trong truong hop duoc Gy quyén ding ky cong bd) (ban sao co
doéng d4u x4c nhén cta té chirc, ca nhan va xuét trinh ban chinh dé ddi chiéu khi
ndp hodc nhan két qua giai quyét tha tuc hanh chinh; hodc ban sao dién tir dugc
chirng thuc).

2. Ho so dang ky ban cong bd san pham dbi vai thue pham bao vé strc khoe:

a) Céc tai liéu quy dinh tai khoan 1 Diéu nay;
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b) Gidy chtrng nhan co s¢ du diéu kién an toan thyc pham dat yéu cau Thuc
hanh san xuét tét (GMP) hoic ching nhan twong duong (ban c6 dong dau xac nhan
cta to chirc, c4 nhan hoac ban dién tir kém két qua tu tra ctru tur trang thong tin dién
tr hodc co s dir lidu tiéng Anh cta co quan cip hodc co quan cé thim quyén cac
nudc va co dong d4u x4c nhan cua to chirc, ca nhan);

¢) MAu nhdn san pham va t& huéng dan st dung (néu c6);

d) B4o.c40 qua trinh nghién ctru, phat trién san pham;

d) Tai liéu vé tiéu chuan chét luong va an toan

¢) Tai lidu vé quy trinh san xut;

g) Bao cdo két qua nghién ctru d6 6n dinh cta san pham;

i) Cac tai liéu khac lién quan dén danh gia k¥ thuat san pham; Két qua kiém
nghiém b sung theo yéu cau cta co quan quan 1y (néu dugc yéu cau); Giai trinh ki
thuat khac (néu co).

Chi tiét hudng dan ddi véi cac tai liéu trén va bd hd so dang ky ban cong bd
san phém thuc phém bao vé stc khoe dugce quy dinh tai Mau s6 15 Phu luc I ban
hanh kem theo Nghi dinh nay.

3. Ho so dang ky ban cong b san pham dbi véi thue pham dinh dudng y hoc,
thuc ph.'flm dung cho ché d6 an dic biét, thuc phém bo sung, san phém dinh dudng
dung cho tré dén 36 thang tudi:

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

b) Gidy ching nhan Hé thong phan tich méi nguy va diém kiém soat toi han
(HACCP) hodc Hé thong quan 1y an toan thuc pham ISO 22000 hoic Tiéu chuan
thuc pham quéc té (IFS) hodc Tiéu chuan toan ciu vé an toan thuc pham (BRC)
hoac Ching nhan hé théng an toan thuc phém (FSSC 22000) hoac ching nhéan
tuong duong hoic Gidy ching nhan co s di diéu kién an toan thuc pham dat yéu
cau Thyuc hanh san xut tét (GMP) (ban c6 dong dau xac nhan cua to chic, ca nhan
hodc ban dién tr kém két qua tu tra ctru tir trang thong tin dién tir hodc co s& dir
lidu tiéng Anh cta co quan cip hodc co quan c6 thAm quyén cac nudc va ¢ dong
d4u x4c nhan cua to chirc, ca nhan);

¢) MAu nhén san pham va to huéng dan st dung (néu co);

d) Bao céo qua trinh nghién ctru, phat trién san pham;

d) Tai liéu vé tiéu chuén chat luong va an toan;

e) Tai liéu v€ quy trinh san xuat;
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g) Bao céo két qua nghién ctru d6 6n dinh cta san pham;

h) Giai trinh k¥ thuat khac (néu co).

Chi tiét huéng dan ddi véi cac tai liéu trén va bo hd so ding ky ban cong bd
san pham thuc pham b6 sung, thue pham dinh dudng y hoc, thuc pham dung cho
ché @6 an dic biét dugc quy dinh tai Mau sé 16 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi
dinh nay.

7. B6 sung bicu 7a vao sau DPiéu 7 nhu sau:

“Pieu 7a. Ho so’ dang ky ban cong bo sin pham doi v6i san pham thuc
pham san xuat trong nwéc

1. HO so dang ky ban cong bo san pham chung doi voi cac nhom san pham
thuc pham san xuat trong nudc gom:

a) Ban cong bd san pham dugc quy dinh tai MAu s6 02 Phy lyc I ban hanh
kém theo Nghi dinh nay;

b) Phiéu két qua kiém nghiém san pham gom cic chi tiéu chat lugng va cac
chi tiéu an toan trong thoi han 12 thang tinh dén ngay ndp ho so (ban sao c6 dong
dau x4c nhan cua td chirc, c4 nhan va xuat trinh ban chinh dé ddi chiéu khi nop
hodc nhan két qua giai quyét thu tuc hanh chinh; hodc ban sao di¢n tir dugc chirng
thuc) duoc cép boi:

- Phong kiém nghiém dugc cong nhan phu hop tiéu chuan ISO/IEC 17025;
hoac

- Phong kiém nghiém cta co sd san xuat dat yéu cau Thuc hanh san xuét t6t
(GMP) c6 du nang luc kiém nghiém ctia chinh san pham co sé san xuat;

¢) Trich din bang chimg khoa hoc cac ndi dung lién quan dén coéng dung va
lidu str dung hodc tai liéu dugc cac co quan quan 1y trong va ngoai nudc danh gia,
cong bd chimg minh céng dung, tic dung cua san pham hodc cta thanh phan tao
nén cong dung da cong bd (ban sao c6 dong dau xac nhan cia to chire, c nhan).

Khi st dung bang chimg khoa hoc vé céng dung thanh phan cta san pham dé
lam cong dung cho san pham thi liéu sir dung hang ngady cia san pham ti thiéu
phai 16n hon hodc bang 15% lugng sir dung thanh phan d6 hodc bai thudc co truyén
da néu trong tai li¢u.

2. Ho so dang ky ban cong bd san pham dbi voi thuc pham bao vé ste khoe:

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

b) Mau nhan san pham va t& huéng dan st dung (néu cd);
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¢) B&o c4o qué trinh nghién ctru, phat trién san pham;

d) Tai liéu vé tiéu chuén chat lugng va an toan;

d) Tai liéu vé quy trinh san xuat;

d) Bao cdo két'qua nghién ctru do on dinh cta san pham;

e) Thong tin vé vat liéu bao bi tiép xuc truc tiép vO1 san phém;

h) Cac tai liéu khac lién quan dén danh gia k¥ thuat san pham, két qua kiém
nghiém bd sung theo yéu ciu ciia co quan quan Iy (néu duoc yéu cu) va giai trinh
k¥ thuat khac (néu co)

Chi tiét hudng dan ddi véi cac tai liéu trén va bd hd so dang ky ban cong bd
san phém thuc phém bao v¢ suc khoe dugce quy dinh tai Mau s6 15 Phy luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh nay.

3. Ho so dang ky ban cong b san pham ddi véi thue phadm dinh dudng y hoc,
thuc pham dung cho ché d6 an dic biét, thyc phadm bd sung, san pham dinh dudng
ding cho tré dén 36 thang tuoi:

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

b) Gidy ching nhan Hé théng phan tich méi nguy va diém kiém soat toi han
(HACCP) hodc Hé théng quan 1y an toan thuc pham ISO 22000 hodc Tiéu chuan
thiue pham quéc té (IFS) hodc Tiéu chuin toan ciu vé an toan thuc pham (BRC)
hodc Chimg nhan hé thdng an toan thyc pham (FSSC 22000) hodc chimg nhéan
tuong dwong hoic Gidy chirg nhan co so du diéu kién an toan thyc pham dat yéu
cau Thuc hanh san xuat tét (GMP) (ban sao c¢6 dong dau xac nhan cia to chuc, ca
nhan);

¢) Mau nhan san phim va to hudéng dan sir dung (néu co);

d) Bao co qua trinh nghién ctru, phat trién san pham;

@) Tai liéu vé tiéu chudn chit luong va an toan

e) Tai liéu vé quy trinh san xuat;

g) Bao céo két qua nghién ctru d6 6n dinh cta san pham;

h) Giai trinh k¥ thuat khac (néu co).

Chi tiét huéng dan doi vai cac tai liéu trén va bo hd so dang ky ban cong bd
san pham thuc pham dinh dudng y hoc, thuc pham ding cho ché d6 an dic biét,
thuc phém bo sung dugc quy dinh tai MaAu sb 16 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi
dinh nay.”
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8. Sta déi, bo sung khoan 1, 2, 3, 4 Diéu 8 nhu sau:

“]. T chirc, ca nhan’san xuét, kinh doanh thuc pham ndp hd so ding ky ban
cong bd san pham qua hé thdng dich vu cong truc tuyén hoic dich vu buu chinh
hodc ndp truc tiép dén co quan tiép nhan ho so theo quy dinh sau day:

a) Nop dén BO Y té ddi véi thuc ph:flm bao vé surc khoe;

b) Nop dén co quan quan 1y nha nudc c6 tham quyén do Uy ban nhan déan cap
tinh chi dinh ddi véi thuc pham dinh dudng y hoc, thuc phdm dung cho ché d6 an
dic biét, thuc pham bo sung, san pham dinh dudng dung cho tré dén 36 thang tudi;

¢) Trong trudng hop to chirc, ¢4 nhan c6 tir 02 (hai) co s& san xuat tré 1én
clng san xuat mot san pham thi t6 chiic, ca nhan chi lam tha tuc ding ky ban cong
bd san pham tai mot co quan quan 1y nha nudc ¢ dia phuwong ¢ co s san xuat do
t6 chtrc, c4 nhan lwya chon (trir nhitng san pham dang ky tai B6 Y té). Khi di lwa
chon co quan quan 1y nha nudc dé dang ky thi cac lan diang ky tiép theo phai ding
ky tai co quan da lya chon.

2. Trong thoi han 90 ngay ké tir khi nhan du hd so dang ky ban cong b san
pham, co quan tiép nhan ho so quy dinh tai khoan 1 Piéu ndy c6 trach nhiém tham
dinh ho so va cap gidy tiép nhan ding ky ban cong bd san pham theo Mau sd 03
Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Trong thoi gian tham dinh, co quan tiép nhan hd so ¢d trach nhiém thanh
lap cac tiéu ban chuyén mon dé tham dinh va cap gidy tiép nhan dang ky ban cong
bd san pham dbi v6i nhitng san pham c6 thanh phan hd so theo quy dinh tai khoan
2, 3, 4 Piéu 7 va khoan 2, 3, 4 Piéu 7a Nghi dinh nay. Trong truong hop can thiét,
co quan tiép nhan thanh 1ap Hoi dong tu van cip gidy tiép nhan dang ky san pham
va khong tham gia tham dinh truc tiép hd so cong bd.

3. Trong truong hop khong dong ¥ v6i hd so cong bd san pham cia to chirc,
c4 nhan hodc yéu cau sira d6i, bo sung, co quan quan 1y nha nude co thim quyén
phai c6 van ban néu 1o 1y do va can cu phap ly, can ct chuyén mon cua vi¢e yéu
cau.

Trong thoi han 60 ngiy ké tir ngay nhan dugc vin ban yéu cau sira doi, bo
sung cla co quan quan Iy nha nudc c6 tham quyén, t6 chirc, cd nhan hoan thién va
nop ho so stra d6i, bo sung. T chire, c4 nhan chi duoc sta ddi, bd sung 01 lan. Qua
thoi han stra d6i, bo sung, hd so khong con gia tri. Co quan quan 1y nha nude cd
tham quyén chi dugc yéu cau sira d6i, b6 sung 01 1an dbi voi mbi 1an t6 chuc, ca
nhan ndp, sta doi, bd sung hd so.
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Ho6 so s€ khong con gié tri néu sau 60 ngay ké tur khi nhan dugc cong van yéu
cau sua doi, bo sung, t6 chuc, cd nhan khong sua doi, bd sung hodc stra doi, bo
sung qua 01 lan.

4. Truong hop san pham c6 su thay doi vé tén san pham, xuat xt, thanh phan
san phém, cong dung, ddi tuong, lidu sir dung thi td chirc, ca nhan phai cong b lai
san pham. Cac truong hop c6 su thay ddi khéc, t6 chirc, ca nhan thong bao bang
vin ban vé ndi dung thay d6i dén co quan tiép nhén hd so quy dinh tai khoan 1
Diéu nay va dugc san xuét, kinh doanh san pham ngay sau khi giri thong bao.”

9.B6 sung Piéu 8a, 8b va 8¢ vao sau Piéu 8 nhu sau:
“Piéu 8a. Quy dinh ddi v6i Gidy iy quyén

1. Ngon ngir trinh bay 1a tiéng Viét, tiéng Anh hodc song ngir tiéng Viét va
tiéng Anh.

2. Uy quyén duogc dung tén tu cong bo, dang ky ban cong bd san pham phai
tuan thu cac quy dinh cta phap luat c6 lién quan vé Gy quyén va ¢ cac nodi dung
Sau:

a) Tén, dia chi clia co s& san xudt; truong hop bén uy quyén 1a chu sé hiru san
phém thuc phﬁm thi can néu 1o tén, dia chi ctia cha s& hitu san phém thuc phém va
tén, dia chi ciia co s& san xuat;

b) Tén, dia chi cua td chtrc, c4 nhan dugc uy quyén;

¢) Pham vi iy quyén (dtng tén cong bd va clng chiu trach nhiém vé tat ca
nhitng van dé ¢ lién quan dén san pham);

d) Tén san pham duoc Gy quyén.

3. Nguoi iy quyén co trach nhiém thong bao bang van ban tdi co quan quan 1y
nha nudc cd thim quyén trong trudng hop c6 thay ddi vé cac ndi dung uy quyén.

4. Ngudi iy quyén va ngudi duoc Gy quyén phai chiu trach nhiém lién d6i
trong trudng hop san pham vi pham chit luong, an toan thuc pham gdy hau qua.

Picu 8b. Thu hdi Gidy ti€p nhan ding ky ban cong bd san pham va gé bo
thong tin san phim ding tai trén trang thong tin dién tir ciia co quan quén ly
nha nwéce c6 tham quyén tiép nhin ho so cong bd san pham

1. Co quan quan 1y nha nudc c6 tham quyén tiép nhan ho so thuc hién thu hoi
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 dbi véi mot trong cac trudng hop sau:
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a) Mot trong cac gidy bi co quan c6 thim quyén cta nudc ngoai thu hdi ma
gidy d6 1a can ctr dé t6 chirc, c4 nhan ti céng bd hodc co quan c6 tham quyén cap
Gidy tiép nhan diang ky ban cong bd san pham tai Viét Nam;

b) Hd so cong bo san pham duya trén hd so, gidy to gia mao, khong trung thuc;

c) Nhan hiéu hang héa cua san pham bi cac co quan nha nudc c6 tham quyen
két luan vi pham quyén s& hitu tri tug,

d) Trudng hop phat hién san phdm khong san xuat, nhap khau trong vong 03
nam lién tiép ké tir khi cap Gidy tiép nhan dang ky ban cong bd san pham hoic tu
cong bd san pham;

@) Truong hop to chirc, ca nhan ty nguyén ndp lai Gidy tiép nhan ding ky ban
cong bd san pham;

e) Gidy tiép nhan ding ky ban cong bd san pham dugc cip sai thAm quyén;

g) Thay d6i dia diém t6 chirc, ca nhan chiu trach nhiém dua san pham ra thi
truong ma khong thong bao véi co quan tiép nhan ban ty cong bo/dang ky ban
cong bd:

h) Khi c6 théng bao hodc két luan cua co quan diéu tra san pham 13 hang gia,
hang chtra chat cAm. Truong hop nay thu hoi toan bd Gidy tiép nhan dang ky ban
cong bd cac san pham va g& bo thdng tin toan bd san pham di ding tai trén trang
thong tin dién tir cia co quan quan 1y tiép nhan ciia nha san xudt va to chirc, cé
nhan chiu trach nhiém dua san phém ra thi truong;

i) Truong hop t6 chirc, ca nhan khong thuc hién theo quy dinh tai diém a, b
Piéu khoan chuyén tiép ctua Nghi dinh nay.

2. Tham quyén ra quyét dinh thu hoi Gidy tiép nhan diang ky ban cong bd san
pham va g& bo thong tin san pham ding tai trén trang thong tin dién tir ctia co quan
quan 1y tiép nhan ho so céng bd san pham:

a) Cuc An toan thyc pham - Bo Y té ra quyét dinh thu héi Gidy tiép nhan diang
ky ban cong bo san pham va g& bo thong tin san pham dang tai trén trang thong tin
dién tur cua co quan quan ly tiép nhan ho so cong bo san pham do Cuc An toan thuc
pham cap so ti€p nhan;

b) Cac co quan quan 1y nha nudc c6 tham quyén do Uy ban nhan déan cép tinh
chi dinh ra quyét dinh thu hdi Gidy tiép nhan ding ky ban cong bd san pham do
don vi minh cap; yéu cau rat hd so tu cong bd va gd bo thong tin san pham dang tai
trén trang thong tin dién tir cua co quan quan 1y tiép nhan hd so cong bd san pham.
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Pi¢u 8c. Tam dirng tiép nhin va giai quyét ho so' ding ky ban cong bod sin
phflm

Co quan quan 1y nha nudc c6 tham quyén tam dimg tiép nhan va giai quyét ho
so dang ky ban céng bd san pham cua t6 chirc, ca nhan vi pham cac quy dinh cta
phap luat vé an toan thuc phdm cho dén khi c6 quyét dinh xtr Iy vi pham cta co
quan, ngudi cd tham quyén va td chirc, ca nhan chdp hanh xong quyét dinh xir 1y.

Hét thot han tam ding xem xét, ti€ép nhan ho so, sau khi t6 chic, ca nhan da
khac phuc day du cac vi pham va c6 bao céo, co quan quan 1y nha nudc c6 tham
quyén s€ ti€p tuc xem xét, ti€p nhan ho so dang ky ban cong bd san pham.”

10. B6 sung khoan 3 Piéu 11 nhu sau:

“3. Viéc cp Gidy ching nhan co s¢ du diéu kién an toan thyc pham thyuc hién
theo quy dinh tai cic diém b, c, d, d, e, khoan 3 Diéu 6 Nghi dinh s6 67/2016/ND-CP
ngay 01 thang 7 ndam 2016 ctia Chinh phii quy dinh vé diéu kién san xuét, kinh doanh
thuc pham thudc linh vuc quan 1y chuyén nganh cua Bo Y té duoc stra doi tai khoan 3
Piéu 2 Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nim 2018 ctia Chinh phi
sira d6i, bo sung mot sd quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc
pham vi quan 1y nha nudc ciia Bo Y té.”

11. Stra d6i, bo sung diém d khoan 1 Piéu 12 nhu sau:

“d) Kinh doanh thuc phém bao gobi san, phu gia thuc phém, chit hd trg ché
bién thuc pham, vi chat dinh dudng;”

12. Bo sung Piéu 12a vao sau Piéu 12 nhu sau:

“Piéu 12a. Thu hoi Gidy chirng nhin co sé di diéu Kkién an toan thuc
pham

1. Tham quyén thu hoi:

Co quan cip Glay chtng nhan co s¢ du diéu kién an toan thyc pham, Glay
ching nhéan co so du diéu kién an toan thyc pham dat yéu cAu Thuc hanh san xut
tbt (GMP) thuc pham bao vé strc khoe (sau day goi chung la Gidy chimg nhén co
so du diéu kién an toan thuc pham) c6 quyén thu héi Gidy ching nhan co sé du
diéu kién an toan thuc pham da cap.

2. Céc trudng hop thu hoi:

Co quan quan 1y nha nuéc c¢6 thAm quyén tiép nhan hd so thuc hién thu hdi
Giady chirng nhan co sé du diéu kién an toan thuc pham cua co sé thudc mot trong
cac truong hop sau:
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a) Khong c6 Gidy chung nhan dang ky kinh doanh, Gidy chung nhan doanh
nghiép hodc Gidy ching nhan dang ky kinh doanh, Gidy ching nhan doanh nghiép
khong dang ky nganh, nghe kinh doanh thyc pham phu hop;

b) Trong thoi gian 12 thang bi xtr phat hanh chinh tir 02 (hai) lan tro 1én do vi
pham vé diéu kién bao dam an toan thuc pham quy dinh tai chuong IV Luat An
toan thuc phamvva cac vin ban quy pham phép luat quy dinh vé diéu kién bao dam
an toan thuc pham;

c¢) Theo dé nghi cua doan thanh tra, kiém tra;

d) Str dung chat cdm trong danh muc Chét 9§m st dung trong san xuét, kinh
doanh -thuc phﬁm hodac trong danh muc chat cam st dung trong san xuat, kinh
doanh thuc pham bao v¢ strc khoe;

d) Sén Xuét hang gia 1a thuc phém, phu gia thuc phém, chit hd trg ché bién
thuc pham;

e) Trong thoi gian 12 thang dé xay ra 02 (hai) vu ngd doc thuc pham trd 1én
hodc dé xay ra tir 01 (mot) vu ngd doc thyc pham gay tir vong;

g) Ho so cap Giéy ching nhan co s¢ du diéu kién an toan thuc phim co sir
dung tai li¢u gia, con dau gia, chir ky gia;

h) Str dung phiéu kiém nghiém gia hodc lam gia két qua kiém nghiém trong hd
so kiém so4t chat luong san pham cua co so;

i) T6 chuc, ca nhan khong thong bao cho co quan ¢ tham quxén vé viée
khong hoat dong san xuat, kinh doanh trong thoi gian 12 thang tai dia diém dé duoc
cap Giay chirng nhan co s¢ du di€u kién an toan thyc pham;

k) Theo dé? nghi cua to chitc, ca nhan c¢6 Gidy ching nhan co so du diéu kién
an toan thyc pham.”

13. Sira doi, b6 sung Piéu 13 nhu sau:

“Piéu 13. Cac trwomg hop dwoc mién kiém tra nha nwéc vé an toan thuc
pham nhip khau (trir cic truong hop c6 cianh bio vé an toan thuc pham)

1. San pham 13 qua biéu, qua tang trong dinh mtc mién thué nhap khau theo
quy dinh cta phap luat vé thué;

2. San pham nhap khau dung cho c4 nhan cua dbi tuong dugc hudng quyén
ru dai, mién trir ngoai giao;

3. San pham qua canh, chuyén khau, trung chuyén, tam nhap, tai xuat, gui
kho ngoai quan;

4. San pham 1a mau thir nghiém hodc nghién ciru ¢6 sé lugng phu hop voi
muc dich thir nghi€ém hoac nghién ctru c6 xac nhan cua td chire, ca nhan;
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5. San pham sir dung dé trung bay hoi cho, trién 1am. 6. San pham tam nhap
khau dé ban tai cra hang mién thué;

7. Hang héa nhap khau phuc vu yéu cau khan cip theo chi dao cua Chinh
phu, Thu tuéng Chinh phu;

8. San pham, nguyén liéu nhap khau chi dung dé san xuét, gia cong hang
xuat khau khong tiéu thu tai thi trudng trong nudc.”

14. Stra d6i, bd sung khoan 1 va diém a, e, i, k khoan 2 Diéu 15 nhu sau:
a) Stra doi, bd sung khoan 1 nhu sau:

“]1. Co quan kiém tra nha nudc vé an toan thyc pham la co quan chuyén mén
duoc ny ban nhan dan cép tinh giao hodc chi dinh dé thuc hién viéc kiém tra nha
nudc vé chat lugng, an toan ddi véi san pham theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 39
Luat An toan thuc pham.

b) Stra d6i, bo sung diém a khoan 2 nhu sau:

“a) Quyét dinh ap dung chuyén d6i phuong thirc kiém tra thong thuong sau 03
(ba) 1an kiém tra chit dat yéu cau thuc pham nhap khau; cung cip két qua kiém tra
16 hang nhap khau theo phuong thirc kiém tra thong thuong cho co quan hai quan
quyét dinh ap dung phuong thirc kiém tra giam cho 16 hang nhap khau;”

C) Stra doi, bo sung diém e khoan 2 nhu sau:

“e) Chiu su chi dao, kiém tra va huong dan vé to churc va nghiép vu cua Uy
ban nhan dan cap tinh, Bo Y té&, Bo Noéng nghiép va Moi truong, Bo Cong
Thuong;”

d) Sira doi, bo sung diém i khoan 2 nhu sau:

“i) Thuc hién bao céo 06 thang/lan vé Uy ban nhan déan cap tinh theo quy dinh
tai Mau s6 06 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay hoic thyuc hién béo co
chuyén dé, bao cao dot xuét theo yéu cau cua BO Y té, Bo Nong nghiép va Moi
truong, B6 Cong Thuong va Uy ban nhan dan cip tinh; Thuc hién thong béo ngay
cho Uy ban nhén dan cap tinh khi 16 hang nhap khau c6 két qua khong dat yéu cau
vé chi tiéu chat luong, an toan; bao cdo két qua xur 1y cta 16 hang khong dat yéu
cau;”

d) B6 sung diém k khoan 2 nhu sau:

“k) Lay mau kiém tra cac ndi dung ghi nhan san pham va cac chi ti€u chat
luong, an toan doi voi san pham nhdp khau nham muc dich vién trg.”

15. Stra d6i, bd sung Piéu 16 nhu sau:
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“Piéu 16. Phwong thirc kiém tra
1. Phuong thuc kiém tra giam 1a viéc chi kiém tra ho so.

Phuong thtc kiém tra giam chi &p dung tdi da trong thoi gian 12 thang ké tir
ngdy mat hang nhap khau va kiém tra dat yéu cau nhap khau theo phuong thirc
kiém tra thong thwong tai 1an tha ba (trir trudng hop quy dinh tai diém a khoan 1
Piéu 17 cta Nghi dinh nay).

2. Phuong thuc Kiém tra thong thuong 1a viéc kiém tra hd so va ldy mau dai
dién dé kiém tra cam quan, ghi nhan, tinh trang bao gdi, tinh trang bao quan dic
biét (néu co).

Trong qua trinh kiém tra, néu phat hién c6 dau hiéu nghi ngo cac chi tiéu cam
guan, tinh trang bao goi, tinh trang bao quan dic biét (néu c6), co quan kiém tra cin
ctr vao ban chat thanh phan ciu tao, lich s chat luong ciia mit hang, lich sir nhap
khau cta chu hang va ving, 13nh tho xuat xt, hé théng quan 1y chat lugng dang ap
dung cua mat hang d6 dé lva chon chi tiéu chat lugng, an toan thuc pham tir cac
nhom chi tiéu chit luong, an toan thuc pham trong hd so dé thuc hién kiém
nghiém.

3. Phuong thirc kiém tra chat 1a mot trong cac truong hop sau:

a) D6i véi nhitng mat hang khong dat tai lan kiém tra nha nuée ddi véi thuc
pham nhap khau trudc d6: Kiém tra ho so va lay day da mau dé kiém nghiém cac
nhém chi tiéu chat lugng, an toan thuc pham trong ho so;

b) B4i v6i nhitng mat hang khong dat tai lan kiém tra, thanh tra (néu co):
Kiém tra hd so va lay day du mau dé kiém nghiém chi tiéu khong dat theo két luan
ctia cac doan thanh tra, kiém tra; c4c nhdm chi tiéu chét lwong, an toan thuc pham
trong ho so;

¢) B6i voi nhitng mat hang ¢ canh béo (cta cac co quan cd tham quyén hoic
cua to chirc, ca nhan chiu trach nhiém dua sén phém ra thi truong): Kiém tra hd
so va lay day du mau kiém nghiém chi tiéu duoc canh béo va cac nhom chi tiéu
chat luong, an toan thyc pham trong ho so.”

16. Sira ddi, bd sung Piéu 18, 19 nhu sau:

“Piéu 18. H6 so ding ky kiém tra

1. H6 so dang ky kiém tra theo phuong thirc kiém tra giam bao gom:

a) Gidy ding ky kiém tra thuc pham nhap khau theo quy dinh tai Mau s 04
Phu luc I ban hanh kem theo Nghi dinh nay;
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b) Ho so tu ¢éng bd san pham ddi vai san pham thugc dién tu céng bd; Ho so
dang ky ban cdng b san pham ddi voi san pham thugc dién ding ky ban cong bd
san pham; Tiéu chuan san pham d6i véi san pham khéng thudc dién tu cong bd va
dang ky ban cong bd:san pham;

c) 03 Thongbao két qua xac nhan thuc pham dat yéu cau nhap khau lién tiép
theo phuong thic Kiém tra thong thuong (ban chinh hodc ban sao dién tor dugc
chirng thuc);

d) Trong trudng hop san pham ¢ ngudn géc thaty san va dong vat trén can, trir
cac san pham da qua ché bién, bao goi sin, thi phai c6 gidy chiing nhan dap tng
cac quy dinh vé an toan thuc pham do co quan c6 tham quyén cia nudc xuat khau
Cép (ban sao c6 dong d4u x4c nhan cua t6 chirc, ca nhan; hodc ban sao dién tir dugc
chirng thuc).

2. Ho so dang ky kiém tra theo phuwong thtc Kiém tra thong thuong va phuong
thire kiém tra chit bao gom:

a) Gidy ding ky kiém tra thuc pham nhap khau theo quy dinh tai Mau s 04
Phu luc I ban hanh kem theo Nghi dinh nay;

b) Ho so tu cdng bd san pham d6i vai san pham thuoc dién tu cong bo; Ho so
dang Ky ban cong bd san pham doi voi san pham thudc dién dang ky ban cong bd
san pham; Tiéu chuan san pham d6i véi san pham khong thugc dién ty cong bd va
dang ky ban cong bd san pham;

c) 03 Thong béo két qua xéac nhan thuc pham dat yéu cau nhap khau lién tiép
theo phuong thtc kiém tra chat ddi voi cac 16 hang, mat hang dugc chuyén doi
phuong thuc tir kiém tra chit sang kiém tra thong thuong (ban sao c6 dong dau xac
nhén cua td chirc, c4 nhan);

d) Ban sao Danh muc hang héa (Packing list);

d) Trong trudong hop san pham quy dinh tai Diéu 14 Nghi dinh nay thi phai c6
gidy ching nhan dap tng cac quy dinh vé an toan thuc pham do co quan c6 tham
quyén ctia nudc xuat khau cap (ban sao c6 dong dau xac nhén cua t6 chirc, ca nhén;
hodc ban sao dién tor dugc ching thuc), trir truong hop thay san do tau ca nudc
ngoai thuc hién danh bat, ché bién trén bién ban truc tiép cho Viét Nam.

Piéu 19. Trinh ty kiém tra thuc pham nhap khau
1. Trinh ty Kiém tra di véi truong hop kiém tra giam:

a) Truéc hoac khi hang vé dén cira khau, chii hang nop hd so ding ky kiém tra
theo quy dinh tai khoan 1 Biéu 18 Nghj dinh nay dén co quan hai quan;
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b) Trong thoi han 03 ngay 1am viéc, ké tir ngay nhan hd so, co quan hai quan
c6 trach nhiém kiém tra hd so va ra thong bao thuc pham dat hoic khong dat yéu
cau nhap khau theo Mau s6 05 Phu luc | ban hanh kém theo Nghi dinh nay. Truong
hop yéu cau b sung hd so thi phai néu 13 1y do va cin ct phap ly cua viéc yéu cau;

¢) Chu hang duoc thdng quan hang héa khi cd Thong bao két qua xéac nhan
thuc pham dat y&u cau nhap khau cua co quan hai quan.

2. Trinh ty Kiém tra d6i voi trudng hop Kiém tra thong thuong:

a) Truéc hoic khi hang vé dén cira khau, chii hang nop hd so ding ky kiém tra
theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 18 Nghi dinh nay dén co quan kiém tra nha nuéc
hoac Cong théng tin mot cira quoc gia;

b) Trong thoi han 07 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan ho so, co quan kiém tra
nha nudce ¢ trach nhiém kiém tra theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 16 Nghi dinh nay
va ra théng bao thuc pham dat hoic khong dat yéu cau nhap khau theo Mau s6 05
Phu luc | ban hanh kém theo Nghi dinh nay. Truong hop yéu cau bo sung hé so thi
phai néu 5 1y do va can cir phéap 1y cua viéc yéu cau:;

¢) Chu hang c6 trach nhiém nop Thong béo két qua xac nhan thuc pham dat
yéu cau nhap khau cho co quan hai quan dé thong quan hang hoa.

3. Trinh ty, tha tuc kiém tra d6i voi truong hop kiém tra chat:

a) Trudc hodc khi hang vé dén ctra khau, cha hang nop hé so dang ky kiém tra
theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 18 Nghi dinh nay dén co quan kiém tra nha nuéc
hoic Cdng théng tin mot ctra quéc gia;

b) Trong thai han 15 ngay, ké tir ngay nhan hé so, co quan kiém tra nha nuéc
c6 trach nhiém kiém tra theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 16 Nghi dinh nay va ra
thong béo thuc pham dat hoic khong dat yéu cau nhap khau theo Mau s6 05 Phu
luc 1 ban hanh kém theo Nghi dinh nay. Truong hop yéu cau bo sung hé so thi phai
néu 14 1y do va can ctr phap Iy cua viéc yéu cau;

¢) Chu hang c6 trach nhiém nop Thong bao két qua xac nhan thyc pham dat
y&u cau nhap khau cho co quan hai quan dé thdng quan hang hoa.

4. Truong hop ra Théng bao két qua xac nhan thuc pham khéng dat yéu cau
nhap khau theo quy dinh tai diém b khoan 1, diém b khoan 2, diém b khoan 3 Diéu
nay, co quan hai quan (phuong thirc kiém tra giam) hodc co quan kiém tra nha nuéc
(phuong thiic kiém tra théng thuong va phuong thirc kiém tra chat) quyét dinh cac
bién phap xu Iy theo cac hinh thirc quy dinh tai khoan 3 Biéu 55 Luat An toan thuc
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pham va bao céo két qua xu Iy thuc pham khong dat yéu cau nhap khau voi Bo
quan 1y chuyén nganh.”

17. B6 sung khoan 6 Piéu 21 nhu sau:

“6. To chuc, cd nhan ti€p nhan vién trg cé trach nhiém dé nghi co quan kiém
tra nha nudc ve€ an toan thyc pham nhdp khau lay mau, kiém tra cac ndi dung ghi
nhan, kiém nghiém cac chi ti€u an toan thuc pham.

T6 chire, ca nhan tiép nhan vién trg chi duoc tiép nhan 16 hang sau khi c6 két
luan phihop vé cac chi tiéu an toan thyc pham va cac ndi dung ghi nhin cua co
quan kiém tra nha nuéc va phai hoan toan chiu trach nhiém bao quan, huéng dan
stt dung san pham theo khuyén céo ctia nha san xuat ghi trén nhan san pham. Viéc
st dung hang vién tro phai dung muc dich, di twong.”

18. B6 sung Diéu 23a vao sau Piéu 23 nhu sau:

“Piéu 23a. Piéu kién d6i v6i san pham thwe pham xuit khau chuyén muc
dich sir dung sang tiéu thu ngi dia

Nguyén liéu, san pham thuc pham xuat khau chuyén muc dich sir dung sang
tiéu thy ndi dia phai lam tha tuc hai quan nhu d6i véi san pham thyc pham nhap
khau dong thoi tuan tha quy dinh phap luat vé an toan thyc pham nhu di véi san
phém thuc phﬁm san xuat dé tiéu thu noi dia.”

19. Stra d6i b6 sung khoan 1 Piéu 26 nhu sau:

“1. Thyc pham bao vé strc khoe, thuc pham dinh dudng y hoc, thuc pham
dung cho ché do an dac biét, thuc pham bo sung.”

20. Stra doi, b6 sung khoan 2, diém d khoan 4 va diém b khoan 5 Diéu 27 nhu
Sau:

a) Stra d6i, bo sung khoan 2 nhu sau:

“2. Noi dung quang cao phai pht hop véi cong dung, canh bao, khuyén cdo
ctia san pham dd duoc cong bd trong ban cong bd san pham. Khong sir dung hinh
anh, thiét bi, trang phuc, tén, danh nghia cia cac don vi, co s0' y té, bac s¥, duoc
s¥, nhan vién y té, v kién cua nguoi bénh, 101 nodi, bai viét cia bac sy, duoc sy,
nhan vién y té dé quang cdo thuc pham. Nghiém cdm quang cio thuc pham gay
hiéu 1am, phong dai cong dung cac thuc pham nhu thudc chita bénh hodc diéu tri
bénh. Ngudi chuyén tai san pham quang cdo 1 ngudi ¢ anh huéng phai cong
khai rd rang méi quan hé tai tro khi quang céo thuc pham chtic nang, thuc pham
dung cho ché d6 an dic biét, san pham dinh dudng dung cho tré dudi 36 thang
tudi khong thudc truong hop cdm quang cdo quy dinh tai Diéu 7 Luat Quang

29

cao.
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b) Sira ddi, bd sung diém d khoan 4 nhu sau:

“d) Pbi v6i quang céo c6 sir dung hinh anh, 4m thanh thi phai c6 kich ban du
kién quang céo (ban cé xac nhan cta td chic, ca nhan) va ndi dung dy kién quang
c4o ghi trong ban ghi‘hinh va ban ghi 4m thanh; d6i v6i quang céo trén cac phuong
tién khac thi phai‘co ma két (mau ndi dung) du kién quang céo (ban c6 xac nhan
ctia to chirc, ca nhén).

Truong hop t6 chirc, ca nhan chiu trach nhiém dua san phim ra thi trudng uy
quyén cho t6 chirc, ca nhan khac dung tén trén gidy xac nhan nodi dung quang co
thi phai‘co gidy ty quyén (ban c6 xac nhan ctia 2 bén).

Céc tai liéu trong hd so dang ky xac nhan ndi dung quang cio phai duoc thé
hién bang tiéng Viét.

- Trudng hop tai liéu bang tiéng Anh, to chirc, ca nhan dich sang tiéng Viét va
tu chiu trach nhiém vé tinh chinh xac cta néi dung dich thuat.

- P6i véi tai liéu bang tiéng nudc ngoai khong phai bang tiéng Anh thi phai
dugc dich sang tiéng Viét va dugc chung thuc chit ky ngudi dich. Trudng hop
khong thé dich thuat sang tiéng Viét va chimg thuc thi to chirc, ca nhan phai nop
ban dich sang tiéng Anh va dugc ching thuc chir ky ngudi dich tai nude xuit xi
hodc nudc xuat khau; td chirc, ca nhan dich sang tiéng Viét va tu chiu trach nhi€ém
vé tinh chinh x4c cua noi dung dich thuat;

Tat liéu phai con hiéu luc tai thoi di€ém ndp ho so dang ky xac nhan ndi dung
quang cao;”

C) Stra d6i, bo sung diém b khoan 5 nhu sau:

“b) Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngdy nhan du hd so hop 18, co quan tiép
nhén ho so ¢6 trach nhiém xem xét hd so va tra két qua theo Mau s6 11 Phu luc I
ban hanh kém theo Nghi dinh nay. Thoi han nay dugc tinh tir ngay dong dau dén
ctia co quan tiép nhan hd so néu hd so duoc giri qua dich vu buu chinh, ndp truc
tiép hoac ngay hd so hoan chinh duge tiép nhan trén hé théng dich vu cong tryc
tuyén.

Trong truong hop khong dong ¥ v6i ndi dung quang cdo cua to chic, ca nhan
hodc yéu cau sira d6i, bd sung ho so, co quan tiép nhan hd so phai ¢6 vin ban néu
rd 1y do va cin ctr phap 1y cia viée yéu cau.

Trong thoi han 60 ngay ké tir ngay nhan duoc vin ban yéu cau sta d6i, bd
sung cua co quan tiép nhan hd so, to chirc, ¢4 nhan hoan thién va nop ho so stra doi,
bd sung. T chirc, ca nhan chi dugc stra d6i, bo sung khong qua 01 1an. Qua thoi
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han stra doi, bd sung nay, ho so khong con gia tri. Co quan ti€p nhan ho so chi
duoc yéu cau stra doi, bo sung 01 lan doi véi té chirc, ca nhan ndp, stra o1, bo sung
hd so.

Trong thoi han 10 ngay ké tir khi nhan ho so sira ddi, bd sung, co quan tiép
nhan ho so tham dinh ho so va cip Gidy xac nhan ndi dung quang cio hodc c6 van
ban tra lo1.

Gidy x4c nhan ndi dung quang cao thuc pham bi thu hdi khi Gidy tiép nhan
dang ky ban cong bd san pham bi thu hodi theo quy dinh tai Piéu 8b Nghi dinh nay
hodc theo dé nghi cia t6 chtrc, ca nhan;”

21. B6 sung khoan 3a va khoan 5 vao Diéu 29 nhu sau:
a) B sung khoan 3a vao sau khoan 3 nhu sau:

“3a. Truong hop Gidy chirmg nhéan co s¢ du diéu kién an toan thuc pham dat
yéu cau Thuc hanh san xuét t6t (GMP) thuc pham bao vé stc khoe con hiéu luc,
c6 sy thay doi tén co s& hodc dia chi co s& trén Gidy chting nhan hoic thay doi
tén ngudi dai dién theo phap luat cua to chirc, c4 nhan nhung khong thay doi vi
tri cia co so va khong thay doi cac ndi dung thudc pham vi dd dugc cap Gidy
chting nhan, t6 chirc, ca nhan phai thong bao t6i co quan da cap Gidy chimg nhan
ngay sau khi c6 sy thay d6i.”

b) Bo sung khoan 5 Piéu 29 nhu sau:

“5. To chtrc, ca nhan c6 san xuat thuc pham bao vé stc khoe 1ap bao cdo dinh
ky mbi 12 thang tinh tir ngay duoc cap Gidy chirg nhan co sé du diéu kién an toan
thuc pham dat yéu cau Thuc hanh san xuat tot (GMP) thuc pham bao vé stic khoe
hodc Gidy chimg nhan twong duong theo mau quy dinh tai Mau sé 24 Phy luc I ban
hanh theo Nghi dinh nay va giri vé Bo Y té (Cuc An toan thyc pham) trong vong 15
ngay ké tir ngdy cudi cta ky bao céo.”

22. Stra d6i khoan 1 Diéu 33 nhu sau:

“]. Chi duoc st dung phu gia thuc phim trong Danh muc phu gia thuc pham
duoc phép str dung trong thuc phém do B Y té quy dinh.”

23. B6 sung Chuong XIa vao sau Chuong XI nhu sau:

“CHUONG XIa. KIEM NGHIEM THUC PHAM PHUC VU QUAN LY
NHA NUOC

Pitu 35a. Picu kién d6i véi co sé kiém nghiém thwe phim phuc vu quan
1y nha nuéc va co sé kiém nghiém kiém chimg
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1. Co so kiém nghiém thyc phdm phuc vu quan 1y nha nuéc phai dap tmg cac
diéu kién sau:

a) D duoc cip Gidy ching nhan ding ky hoat dong thir nghiém theo quy dinh
tai Nghi dinh s6 107/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 caa Chinh phu quy
dinh vé diéu kién kinh doanh dich vy dénh gia sy phu hop, trong d6 c6 linh vuc thir
nghiém phu hop v6i pham vi dang ky chi dinh;

b) Hé théng quan 1y chit lugng di dugc cong nhan phu hop tiéu chuin
ISO/IEC.17025;

c) Trang thiét bi, co s¢ vat chat phu hop véi yéu cau kiém nghiém va pham vi
dang ky chi dinh;

d) Co it nhét 02 kiém nghiém vién la can b k¥ thuat c6 trinh do dai hoc phu
hop voi linh vuc dang ky chi dinh dugc dao tao va co kinh nghiém thue té vé kiém
nghiém trong cung linh vyc ttr 03 nam tré lén;

d) Cac phuong phap kiém nghiém duoc cip nhat va xac nhan gid tri st dung,
ning lyc kiém nghiém céc chi tidu dang ky chi dinh dap tng quy dinh hodc quy
chuan k¥ thuat twong Gng va cac yéu cau khac c6 lién quan theo quy dinh ciia Bo
quan ly nganh;

e) Phai thuc hién vi¢c thir nghi€ém thanh thao hodc so sanh lién phong dbi véi
phuong phéap kiém nghiém ding ky chi dinh va co két qua dat yéu cau;

Déi v6i cac phuong phap kiém nghiém khong c6 don vi to chire thir nghiém
thanh thao hodc khong thé thuc hién so sanh lién phong do khong cé co so kiém
nghiém nao trong nudc thyc hién thi phai c6 day du ho so phuong phap kiém
nghiém, xac nhan gia tri sit dung ctia phuong phap kiém nghiém va chat chuan
hoac chung chuin hodc vt liéu chuan dé kiém soat chat luong kiém nghi¢m.

2. Co s6 kiém nghi¢m kiém chimg thudc Danh muc co s& kiém nghi¢m kiém
ching du diéu kién hoat dong do Bo trudng Bo quan 1y nganh cong bd phai dap
g cac diédu kién sau:

a) La co sé kiém nghiém cua Nha nuéc;

b) Pa duoc chi dinh 13 co s¢ kiém nghiém thuc phdm phuc vu quan 1y nha
nuoc.

Khi ¢6 ndi dung tranh chap theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 47 Luat an toan
thue pham, co quan c6 thim quyén giai quyét tranh chip lua chon co sé kiém
nghiém kiém chirng thugc Danh muc co so kiém nghi¢m kiém chig du diéu kién
hoat dong dé chi dinh thuc hién kiém nghiém kiém chtng.
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Piéu 35b. Ho so ding Ky chi dinh co sé kiém nghiém thwe pham phuc vu
quén ly nha nwéc
1. H6 so dang ky chi dinh 1an dau gom:

a) Pon diang k§ chi dinh 1an dau co s kiém nghiém thuc phidm phuc vu quan
Iy nha nuéc quy dinh tai Mau s6 17 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Cac quy trinh lién quan dén pham vi ding ky chi dinh, quy trinh tiép nhan
mau va tra két qua kiém nghiém (ban sao);

c) Ho so nang luc:

~B4o c4o niang lyc co so kiém nghiém quy dinh tai Mau s6 18 Phuy luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh nay;

- Céc tai liéu ching minh vé dam bao chét luong kiém nghiém (ban sao): két
qué thir nghiém thanh thao hodc so sanh lién phong hodc hd so phuong phap kiém
nghiém, xac nhan gia tri st dung ciia phuong phap kiém nghiém va chat chuan
hodc ching chuan hoic vat liéu chuan dé kiém soét chat luong kiém nghiém dbi
v6i cac phuong phap kiém nghiém khong c6 don vi to chtc thir nghiém thanh thao
hodc khong thé thuc hién so sanh lién phong; Bao céo két qua kiém tra thanh thao
tay nghé ctia kiém nghiém vién d6i véi chi tiéu ding ky chi dinh.

2. Ho so dang ky thay d6i, b6 sung pham vi chi dinh gom:

a) Pon ding ky thay d6i, bé sung pham vi chi dinh cta co so kiém nghiém
thuc pham phuc vu quan 1y nha nude quy dinh tai Mau s6 18 Phu luc I ban hanh
keém theo Nghi dinh nay;

b) Céc quy trinh dbi v&i pham vi chi dinh thay doi, bo sung (ban sao);
¢) Ho so ning luc:

- Béo cao nang luc co so kiém nghiém theo quy dinh tai Mau s6 19 Phu luc I
ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

- Céc tai liéu chtrng minh vé dam bao chat luong kiém nghiém d6i v6i pham
vi chi dinh thay d6i, b6 sung (ban sao): két qua thir nghiém thanh thao hodc so sanh
lién phong hodc hd so phuong phap kiém nghiém, x4c nhan gia tri st dung cua
phuong phap kiém nghiém va chat chuan hodc chung chuan hoic vat liéu chuan dé
kiém soat chat lugng kiém nghiém d6i voi cac phuong phap kiém nghiém khong co
don vi to chirc thir nghiém thanh thao hodc khong thé thyc hién so sanh lién phong;
Bio c4o két qua kiém tra thanh thao tay nghé cua kiém nghiém vién.

3. Ho so dang ky gia han chi dinh:
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Hb so ding ky gia han chi dinh ap dung trong trudng hop pham vi ding ky gia
han chi dinh phtl hop vé&i pham vi chi dinh ctua Quyét dinh da cap, bao gom:

a) Pon ding ky gia han chi dinh cua co sé kiém nghiém thyc phdm phuc vu
quan 1y nha nudc quy dinh tai Mau s6 18 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh
nay;

b) Bao cao két qua hoat dong co s kiém nghiém trong thoi gian chi dinh quy
dinh tai Mau's6 19 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Piéu 35¢. Trinh ty, thi tuc chi dinh

1. Co sé kiém nghiém ndp 01 bo hd so qua hé thdng dich vu cong truc tuyén
hodc dich vu buu chinh hodc nop truc tiép cho co quan quan ly nha nudc co tham
quyén do Uy ban nhan dén cap tinh chi dinh (sau day viét tit 1a co quan chi dinh).

Péi véi truong hop dang ky gia han chi dinh, co s& kiém nghiém ndp ho so
trude khi Quyét dinh chi dinh hét hiéu lyc 90 ngay.

2. Thoi gian co quan chi dinh xem xét hd so theo quy dinh tai Piéu 35b nhu
Sau:

a) Trong vong 10 ngay dbi vai ho so c6 ti da 20 chi tiéu dang ky chi dinh;

b) Trong vong 30 ngay ddi voi hd so co tir 21 dén téi da 50 chi tiéu dang ky
chi dinh;

¢) Trong vong 45 ngay dbi vai hd so c6 tir trén 50 chi tiéu dang ky chi dinh.

Trudng hop ho so khong day du, hop 1¢ theo quy dinh tai Piéu 35b, co quan
chi dinh yeu cau co s kiém nghiém sua 601 bo sung ho S0 bang vin ban Va chi
dugc yéu cau sira doi, bd sung 01 1an déi-véimdi i i

Trong thoi han 60 ngiy ké tir ngay nhan dugc vin ban yéu cau sira doi, bo
sung ctia co quan chi dinh, co so kiém nghiém phai hoan thién va ndp hd so stra
ddi, bo sung. Co s& kiém nghiém chi dugc stra doi, bd sung khong qua 01 63 lan.
Qua thoi han stra doi, bd sung nay, hd so ctia co sé kiém nghiém khong con gia tri.

3. Trong thoi han 30 ngay ké tir ngay ké tir ngay nhan hd so day du, hop 18, co
quan chi dinh ban hanh Quyét dinh thanh 1ap doan danh gi4, thong bao thoi gian
danh gia va to chirc danh gia ning lyc thuc té tai co s kiém nghiém. Can cir theo
pham vi dé nghi chi dinh, doan danh gia co so kiém nghiém bao gém tir 05 dén 09
thanh vién c6 kién thirc chuyén moén va kinh nghiém vé linh vuc danh gia, chi dinh.
Quyét dinh thanh 1ap doan danh gia phai néu rd pham vi, ndi dung danh gia, danh
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sach va phan cong trach nhiém cia timg thanh vién tién hanh danh gid tai co so
kiém nghiém. Noi dung danh gia thyc té:

a) Viéc tudn thu cia co sé kiém nghiém ddi voi cac diéu kién quy dinh tai
Piéu 35a Nghi dinh.ndy va quy dinh phap luat c6 lién quan;

b) Tinh xéc thuc cta hd so dang ky chi dinh;
c) Hoat dong khac c6 lién quan t61 pham vi dang ky chi dinh.

Bién ban danh gia co s¢ kiém nghiém quy dinh tai Mau s6 20 Phy lyc I ban
hanh kém theo Nghi dinh nay.

4. Trong thoi han 15 ngay ké tir ngay nhan duoc Bién ban danh gia co s kiém
nghiém:

a) Truong hop két luan co s kiém nghiém dap Gng yéu cau theo quy dinh, co
quan chi dinh ban hanh Quyét dinh chi dinh co s& kiém nghiém thuc phrflm phuc vu
quan 1y nha nudc.

b) Truong hop két luan co so kiém nghiém khong dap tng yéu cau theo quy
dinh, co quan chi dinh c¢6 van ban tur chéi chi dinh.

5. Truong hop Bién ban danh gia co s& kiém nghiém két luan co sé kiém
nghiém chua dap tng yéu cau theo quy dinh va kién nghi co sé kiém nghiém phai
khic phuc, trong thoi han 60 ngay ké tir ngdy nhan dugc yéu cau khic phuc, co sé
kiém nghiém phai gtri bao cao két qua hanh dong khic phuc vé co quan chi dinh
quy dinh tai Mau s6 21 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Trong thoi han 30 ngay ké tir ngay nhan duoc bao cao két qua hanh dong khac
phuc, néu co so kiém nghiém dap tng yéu cau theo quy dinh, co quan chi dinh ban
hanh Quyét dinh chi dinh co s& kiém nghiém thuc pham phuc vu quan 1y nha nudc.
Trong trudng hop tir chdi chi dinh, co quan chi dinh phai thong bao 1y do bang vin
ban cho co s¢ kiém nghiém.

6. Co quan chi dinh ban hanh Quyét dinh chi dinh co s& kiém nghi¢m thuc
pham phuc vu quan 1y nha nuéc quy dinh tai Mau s6 22 Phu luc I ban hanh kém
theo Nghi dinh ndy. Quyét dinh chi dinh c6 thoi han hiéu luc 03 nam ké tir ngay ky
ban hanh.

Piéu 35d. Giao kiém nghiém phuc vu quén 1y nha nwéc va kiém nghiém
kiém chirng
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1. Khi phat sinh yéu cau kiém nghiém phuc vu quan 1y nha nuéc ma chua co
co so kiém nghiém duoc chi dinh, Uy ban nhan dan cip tinh, Bo quéan 1y nganh lua
chon co s¢ kiém nghiém dé giao thyc hién kiém nghiém phu hop yéu cau quan 1y.

2. Khi phat sinh yéu cau kiém nghiém kiém chirng ma cac co so kiém nghiém
kiém chung trong Danh muc co s& kiém nghi¢m kiém chung du diéu kién hoat
dong khong thuc hién duoc theo yéu cau, co quan giai quyét tranh chip dé xuat Bo
quan ly nganh lya chon va giao co s¢ kiém nghiém thuc hién nhiém vu kiém
nghiém kiém chung.

Di€u 35d. Cap ma so co sé kiém nghiém

Co quan chi dinh c6 trach nhiém cap va quan ly ma s6 cho cac co s ki€ém
nghiém thuc pham phuc vu quan ly nha nudc. Ma s6 co s¢ kiém nghi¢m thyc pham
phuc vu quan 1y nha nudc dugce ky hi¢u nhu sau:

(s6 tht ty)/(Ky hiéu Uy ban nhan déan cép tinh)-KNTP

Piéu 35e. Trach nhiém ciia co quan chi dinh va co s& kiém nghiém thuc
pham phuc vu quén 1y nha nuéc

1. Trach nhiém cia co quan chi dinh:

a) Cian c theo nhu cau quan 1y, co quan chi dinh thuc hién tiép nhan ho so
dang ky chi dinh 1an dau, gia han dang ky chi dinh, dang ky thay doi, bé sung pham
vi chi dinh co so kiém nghiém thuc pham phuc vu quan 1y nha nuéc; to chirc ddnh
gia, chi dinh co so kiém nghiém;

b) Kiém tra cac co so kiém nghiém thuc pham phuc vu quan 1y nha nuéc theo
quy dinh cua phép luat;

¢) Bao dam tinh khach quan va cong bang trong hoat dong danh gia, chi dinh,
kiém tra, thanh tra;

d) Bao mat cac thong tin, sd liéu lién quan dén co sé kiém nghiém, co so kiém
nghiém kiém chung;

d) Cap, dinh chi, phuc hdi, thu hdi, dimg hiéu lyc mot phan hodc toan bod
Quyét dinh chi dinh. Sau khi co so kiém nghiém thuc pham phuc vu quéan 1y nha
nuéc hoan thanh va bao cio viéc khac phuc theo yéu cau, co quan chi dinh tién
hanh xem xét phuc hdi Quyét dinh chi dinh;

e) Cong bd danh muc co s& kiém nghiém duogc chi dinh, dinh chi, phuc hoi,
thu héi, ding hiéu lyc kém theo pham vi duoc chi dinh, dinh chi, phuc héi, thu hoi,
dung hiéu luc;
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g) T6 chirc kiém tra, giai quyét khiéu nai t6 cdo lién quan dén co so kiém
nghiém thuc pham phuc vu quan 1y nha nudc theo quy dinh ctia phap luat;

h) Luu ho so co sd kiém nghiém thuc phidm phuc vu quan 1y nha nuéc;

i) Thu, str dung phi danh gia, chi dinh co so kiém nghiém thuc hién theo quy
dinh cua phap ludt vé phi.

2. Trach nhiém cua co s kiém nghiém thuc pham phuc vu quan 1y nha nuéc:

a) Chiju trach nhiém trudc phép luat vé két qua kiém nghiém;

b)‘Pam bao Gidy chung nhan ding ky linh vuc hoat dong thir nghiém va
Quyét dinh/Chung chi cong nhan ning luc phong thir nghiém dap tng yéu cau tiéu
chuan ISO/IEC 17025 con hiéu luc trong sudt thoi han duge chi dinh;

¢) Tuan thi cac yéu cau cua Hé thdng quan 1y chat lwong d3 dugc cong nhan
phu hop tiéu chuan ISO/IEC 17025; duy tri va tuan thii cac quy trinh lién quan dén
pham vi chi dinh;

d) Trong thdi han hiéu luc cia quyét dinh chi dinh, phai tham gia chuong trinh
thir nghiém thanh thao, so sanh lién phong it nhat mot lan/ndm ddi véi linh vuc
kiém nghiém da duoc chi dinh;

d) Thong béo cho co quan chi dinh vé bat ky su thay doi nao d6i voi hé théng
quan 1y chat luong da duoc cong nhan va thu hep pham vi chi dinh trong thoi han
05 ngay lam viéc ké tir ngdy co thay doi;

e) Thong bao cho co quan chi dinh vé két qua giam sat ciia t6 chtrc cong nhan,
két qua tham gia chuong trinh thr nghiém thanh thao, so sanh lién phong (cham
nhat 03 ngay lam viéc ké tir ngdy co so kiém nghiém nhan dugc két qua);

g) Thuc hién viéc bao cao dinh ky, bao cao dot xuat hodc bao cdo chuyén dé
vé co quan chi dinh:

- Mau bao c4o quy dinh tai Mau s6 19 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh
nay;

- B4o céo dot xuét hodc bao cao chuyén dé: Theo yéu cdu cta co quan chi
dinh.

h) Ngoai vi¢c thuc hi¢n cac quy dinh trén, co so kiém nghiém con phai thuc
hién cac ndi dung sau:

- Nop phi thim dinh co so kiém nghiém theo quy dinh cta phép luat vé phi;
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- Pam bao tinh trung thuc, khach quan, chinh xac cta két qua kiém nghiém;
Phiéu két qua kiém nghiém phai c6 dy du thong tin theo quy dinh tai Mau sb 23
Phu luc I ban hanh kémtheo Nghi dinh nay;

- Chiu sy thanh tra, kiém tra vé hoat dong ki€ém nghi€m khi c6 su yéu cau cua
co quan quan ly nha nudc;

1) Thuc hién cac nghia vu khac quy dinh tai Piéu 20 Luit Chat luong san
pham, hang hoa.

Pi¢u 35g. Cac truwong hop hét hi¢u hwe mdt phin hoic toan b Quyét dinh
chi dinh

Co quan chi dinh thong bao hét hiéu luc mot phan hodc toan bo Quyét dinh
chi dinh trong céac truong hop sau:

1. Bi giai thé, bj thu hdi tu cach phap nhan béi co quan c6 thim quyén hoic
khong con chitc nang, nhiém vu, quyén han vé kiém nghiém thuc pham theo quyét
dinh cta co quan c6 tham quyeén.

2. Theo dé nghi cia co s& kiém nghiém thuc phiam phuc vu quan 1y nha
nude.”

24. Sira d6i, b6 sung khoan 5, 8, 9 va 10 Diéu 37 nhu sau:
a) Stra d6i, bd sung khoan 5 nhu sau:

“5. T6 chirc tiép nhan va quan 1y ho so, cip Gidy tiép nhan dang ky ban cong
bd san pham d6i voi thuc pham bao vé strc khoe, Gidy chtimg nhén co so du diéu
kién an toan thuc phém dat yéu cau Thuc hanh san xuét tot (GMP) thuc phém bao
vé stc khoe; Gidy xac nhan nodi dung quang cédo dbi voi thuc pham bao vé stc
khée.”

b) B6 sung khoan 8, 9 va 10 nhu sau:

“8. Kiém tra, xtr Iy vi pham phéap ludt vé an toan thyc phim trong qua trinh
san xudt, xuat khau, nhap khau, kinh doanh thuc phém thudc linh vuc dugc phan
cong quan ly.

9. Trong thoi gian 30 ngay ké tir ngdy cép gidy tiép nhan dang ky ban cong bd
san pham, co quan tiép nhan hd so c6 trach nhiém cung cap phuong phéap kiém
nghiém céc chi tiéu an toan va chi tiéu chat lugng san pham cuia co so san xuat cho
cac co so kiém nghi¢ém dugc chi dinh phuc vu quan 1y nha nudc vé an toan thuc
pham dé trién khai 1ay mau giam sat chat luong trén thi truong.
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10. Hfmg nam xay dung va trién khai ké hoach hau kiém dinh ky; kiém tra dot
xuat khi ¢6 yéu cau dbi vai linh vuc duge phan cong quan 1y.”

25. Bo sung khoan 11, 12 vao Diéu 38 nhu sau:

“11. Kiém tra, Xt 1y vi pham phép luat vé an toan thuc pham trong qué trinh
san xuat, xuat khau, nhap khau, kinh doanh thyc pham thudc linh vuc duoc phan
cong quan ly.

12. Héng nam xay dung va trién khai ké hoach hau kiém dinh ky; kiém tra dot
xudt khi ¢6 yéu cau d6i voi linh vue dugc phan cong quan 1y.”

26. Sira doi, bo sung khoan 4, 10 va 11 Piéu 39 nhu sau:

a) Stra d6i, bo sung khoan 4 nhu sau:

“Quan 1y an toan thuc pham dbi véi siéu thi, trung tim thuwong mai, cira hang
tién ich, cac co s& thudc hé thdng du trit, phan phdi va cac loai hinh kinh doanh
khac. Kiém tra, giam sat hoat dong quang cdo thuc pham trén trang thuong mai
dién tir, san giao dich thuwong mai dién tu, kip thoi phat hién va xu 1y vi pham, go
bo nd1 dung vi pham theo quy dinh.”

b) B6 sung khoan 10 va khoan 11 nhu sau:

“10. Kiém tra, xtr 1y vi pham phap luat vé an toan thuyc phim trong qua trinh
san xuat, xuat khau, nhap khau, kinh doanh thuc phém thudc linh vuc dugc phan
cong quan 1y. Kiém tra xr Iy vi pham trong viéc san xuat, kinh doanh hang gia,
hang cAm, hang nhép lau, gian 1an thuong mai va thyc pham trén website thuong
mai dién tir b4n hang va website cung cap dich vu thuong mai dién ti.

11. Hang nim x4y dung va trién khai ké hoach hau kiém dinh ky; kiém tra dot
xuat khi c6 yéu cau dbi véi linh vue duge phan cong quan 1y.”

27.B6 sung cac diéu 39a, 39b, 39¢ va 39d vao sau Diéu 39 nhu sau:

“Pjéu 39a. Trach nhiém quén 1y nha nuwée vé an toan thwe phim cia B
Tai chinh

Co6 trach nhiém kip thoi cung cép cho Bo Y té, Bo Nong nghi¢p va Méi
truong, Bo Cong Thuong va Uy ban nhan dan cap tinh cac théng tin sau ciia doanh
nghi¢p san xuét, kinh doanh trong linh vuc thuc phém:

1. C6 dau hiéu doanh thu bién dong bat thuong.

2. Su thay dbi dia diém hoat dong kinh doanh cua doanh nghiép.

3. Doanh nghiép nging, tam ngimg kinh doanh hodc giai thé.
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4. Théng tin lién quan dén cac 16 hang san pham nhap khau ap dung phuong
thirc kiém tra giam, mién kiém tra nha nudc vé an toan thyc pham dinh ky 03 thang
hoic theo yéu cau dot xuat cua cac Bo quan 1y chuyén nganh.

5. Thong tin ¢ lién quan sb luong, gia tri 16 hang san pham xuat khau, nhap
khau hang nim hoic theo yéu cau dot xuat ciia cac Bo quan 1y chuyén nganh.

Piéu 39b. Trach nhiém quan ly nha nuwéc vé an toan thue phim B Khoa
hoc va cong nghé

Pinh ky, hang nim ban hanh ké hoach xdy dung tiéu chuan qudc gia (TCVN)
vé thye pham.

Picu 39¢c. Trach nhiém quan ly nha nwéc vé an toan thue pham B Vin
héa Thé thao va Du lich

1. C6 trach nhiém kiém tra, giam sat quang céo thuc pham trén moi truong
mang, trén bao chi; kiém tra, giam sat dich vu quang céo thuc pham xuyén bién
gidi tai Viét Nam, kip thoi phat hién va xu Iy vi pham, g& bo theo quy dinh.

2. Kiém tra, giam sat hoat dong quang céo thuc pham cua don vi kinh doanh
phat hanh quang cdo, ngudi chuyén tai quang cdo, nguoi chuyén tai san pham
quang cdo la nguoi ¢6 anh huong, kip thoi phat hién va xi 1y vi pham, g& bé theo
quy dinh.

3. Xay dung va ban hanh bd quy tic ung xtr nghé nghiép trong hoat dong
quang céo thuc pham.

28. Stra d6i, bo sung khoan 4, 8, 9 va bo sung khoan 6a, 10, 11, 12, 13 Piéu
40 nhu sau:

a) Stra doi, bo sung khoan 4 nhu sau:

“4, TH chirc tuyén truyén, van dong viéc thuc hién cac quy dinh cua phap luat
vé bao dam an toan thuc pham trén dia ban; khuyén khich su tham gia danh gia cua
cac hiép hoi nganh, nghé, t6 chirc chinh tri - xa hoi, to chtrc, ca nhan va ngudi dan,
phan anh kip thoi cac vi pham lién quan dén an toan thuc pham trén dia ban.”

b) Bo6 sung khoan 6a vao sau khoan 6 nhu sau:

“6a. Quan ly diéu kién bao dam an toan thuc pham ddi véi co sé san xuat,
kinh doanh dung cu chtra dung tiép xuc truc tiép vo1 thuc phém, vat liéu bao goi
tiép xuc tryc tiép voi thuc pham.”

c) Stra d6i, b6 sung khoan 8 va khoan 9 nhu sau:
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“g. T chirc tiép nhan va quan 1y hd so, cap, thu hdi Gidy tiép nhan ding ky
ban cong bd san pham, Gidy xac nhan ndi dung quang cao d6i véi san pham dinh
dudng y hoc, thuc phrflm dung cho ché d6 an dic biét, thuc phrflm bo sung, san
pham dinh dudng dung cho tré dén 36 thang tudi.

Trong thoi gian 30 ngay ké tir ngay cip gidy tiép nhan ding ky ban cong bd
san pham, co quan tiép nhan hd so c6 trach nhiém cung cdp phuong phap kiém
nghiém cac chi tidu an toan va chi tiéu chét lwong san pham cta co s¢ san xuét cho
cac co so kiém nghi¢ém duogc chi dinh phuc vu quan 1y nha nudc vé an toan thyc
pham dé trién khai 1dy mau giam sat chat luong trén thi truong.

9. T6 chirc tiép nhan ban ty cong bd san pham; cap, thu hdi gidy chimg nhan
co'so du diéu kién an toan thuc phém; Giéy chirng nhan luu hanh tu do, Giéy
chung nhan y té va gidy chting nhan khéac c6 lién quan ddi v6i thuc pham xuat khau
theo dé nghj ctia to chirc, ca nhan theo phan cong, phan cip.”

d) B6 sung khoan 10, 11, 12 va 13 nhu sau:

“10. Cép, dinh chi, phuc hoi, thu hoi, dung hiéu luc mot phﬁn hoac toan bd
Quyét dinh chi dinh co so kiém nghiém thuc pham phuc vu quan 1y nha nuéc vé
chét luong, an toan thuc phém; Chi dinh/giao nhiém vy, dinh chi, thu hdi quyét
dinh chi dinh/giao nhi€ém vu co quan kiém tra nha nuéc vé an toan thuc phém nhap
khau.

11. Co quan tiép nhan ho so tu cong bd co trach nhiém xay dung va trién khai
ké hoach hau kiém ho so sau khi t6 chirc, c4 nhan ty cong bd trudng hop phat hién
hd so tu cong bd khong ding quy dinh thi xir 1y vi pham theo quy dinh ctia phap
luat. Trén co so ngudn kinh phi dugc giao tai dia phuong, hang nam, co quan tiép
nhan, xay dung ké hoach kiém tra, b tri kinh phi 1y mau giam sat cac chi tiéu chét
luong va an toan dbi véi san pham cong bd luu thong trén thi trudng tap trung cac
nhém san pham st dung cho cac d6i tuong co nguy co cao 1a tré em, nguoi gia, phu
nit mang thai, nguoi bénh. Trén co s& két qua gidm sat, tién hanh hau kiém tai co
sO san xuét, kinh doanh, truong hop phat hién vi pham xu 1y theo quy dinh cua
phap luat.

12. T chirc trién khai viée tiép nhan ké khai gia, cap nhat thong tin gia ké
khai trén co so dir lidu vé gia, st dung murc gia ké khai trong cong tac tong hop,
phan tich, du bao gid thi truong theo quy dinh; t6 chirc kiém tra viéc chip hanh
phap luat vé ké khai gia ddi v6i san pham thuc pham duoc phan cong quan 1y tai
Luat Gia va Nghi dinh s6 85/2024/ND-CP ngay 10 thang 7 nim 2024 cta Chinh
phtl quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 diéu cua Luat Gia.
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13. Hfmg nam xay dung va trién khai ké hoach hau kiém dinh ky; kiém tra dot
xuat khi c¢6 yéu cau dbi vai linh vuc duge phan cong quan 1y.”

29. B sung khoan 6, 7 Diéu 41 nhu sau:

“6. Cac Bo: Y. té, Nong nghiép va Mbi truong, Cong Thuong, Tai Chinh va
Uy ban nhan dan cép tinh ¢ trach nhiém hoan thién viéc két ndi, chia sé dit liéu
v6i Cong dich-vu cong qudc gia dé giai quyét cac thu tuc hanh chinh, quan 1y an
toan thuc pham, thong nhit quan 1y vé an toan thuc phdm tir trung wong dén dia
phuong.

7. Cac Bo: Y té, Nong nghiép va Moi truong, Cong Thuong, Khoa hoc va
cong nghé, Uy ban nhan déan cap tinh theo chic ning, nhiém vu c6 trach nhiém ra
Soat, cap nhat, kip thoi stra doi, bd sung cac Quy chuan ki thuat qudc gia (QCVN),
Quy chuan k¥ thuat dia phuong (QCDP), Tiéu chuan qudc gia (TCVN) trong linh
vuc chét luong, an toan thuc phém.”

30. B6 sung Diéu 41a va Piéu 41b vao sau Diéu 41 nhu sau:

“Piéu 41a. Hau kiém theo ké hoach

1. Hang nam, co quan quan ly nha nudc can cr vao mic do nguy co, lich str
tuan tha quy dinh vé an toan thuc phidm cia cic co so san xudt, kinh doanh dé xay
dung, ban hanh ké hoach vé noi dung va tan suat hau kiém, to churc trién khai thuc
hién ké hoach.

2. Tan suat hau kiém di vé6i cac co s& san xuat, to chire, c4 nhan duge co s&
san xut hodc cha s¢ hitu san pham thyc pham oy quyén dtng tén trén ho so cong
bb san pham nhom thuc pham thudc d6i tuong diang ky ban cong bo:

a) 01 nim 01 1an d6i vé6i thuc pham dinh dudng y hoc, thuc pham dung cho
ché @6 in dic biét, san pham dinh dudng dung cho tré dudi 36 thang tudi, thuc
pham bé sung;

b) Téi thiéu 01 1an trong vong 03 nam ddi véi thuc pham bao vé stc khoe.

Piéu 41b. Hau kiém ddt xuat

1. Hau kiém dot xuat duoc tién hanh khi c6 mot trong cac can cu sau:

a) Theo yéu cau quan 1y hoac dé nghi cuia co quan, to chirc, ca nhan c6 tham
quyén vé san pham thyc pham;

b) Khi phat hién ddu hiéu vi pham diéu kién dén hoat dong san xuat, kinh
doanh thuc pham va céac dot ki€ém tra cao diém vé an toan thuc pham,;

¢) Khi xay ra sy ¢6 vé€ an toan thuyc pham,;
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d) Thong tin phan anh dudi moi hinh thirc cta to chirc, ca nhan trong nudc va
ngoai nudc ve dau hi¢u vi pham vé an toan thyc pham;

d) Thong tin, canh bao ‘Vé san pham luu thong trén thi truong khong phu hop
voi cac dieu kién quy dinh vé an toan thuc pham;

e) Két qua khao sat hodc kiém tra chat lu:ong san pham thyc pham luu thong
trén thi truong phat hién san pham thuc pham c6 nhin hang hoa khong dung quy
dinh hodc c6 dau hiéu chat luong khong phu hop voi tiéu chuan cong bd ap dung,
quy chuan k¥ thuét tuong tmg.

2. Noi dung tién hanh hau kiém:

a) ,Kiém tra sy phul hop clia san pham so véi quy chuan k¥ thuat, tiéu chuan
cong bo ap dung, nhan hang hoda va tai liéu kém theo;

b) Kiém tra truy xuat nguon goc san pham theo quy dinh;

¢) Kiém tra cac noi dung khac lién quan dén chat lugng, an toan san pham;

d) Trong qua trinh kiém tra, trudng hop san pham c6 dau hiéu khong bao dam
chat lugng, an toan thi 1y mau theo quy dinh,;

d) Déi véi san phém thuc phém kinh doanh trong hoat dong thuong mai dién
tir, ngoai kiém tra theo quy dinh tai cic diém a, b, ¢ va d khoan nay, tién hanh so
sanh tinh thong nhét ciia cac thong tin trén cac trang thong tin dién tir véi thyuc té
ctia san pham duoc kiém tra.”

31. Sira d6i Mau s6 01, 02 Phu luc L.

32. B6 sung cac mau so 15, 16, 17, 18, 19, 20, 21, 22, 23, 24 va 25 vao Phy
luc 1.

33. Sira ghi chu tai S6 thir tu IT ciia Phu luc IV nhu sau:

“Khong bao gém ruou duge cong bd 1a thue pham chire niang do Bo Y té quan
ly’);

Picu 2. Bo sung, thay thé, bii bé mét s6 cum tir, diém, khoan, diéu cia
Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP ngay 02 thang 02 nim 2018 ciia Chinh pha quy
dinh chi tiét thi hanh mét s6 diéu ciia Luat An toan thuc pham

1. B6 sung mot s6 cum tir nhu sau:

a) Bb sung cum tu “phu gia thuc phém, chit hd tro ché bién thuc phém, cac vi
chat dinh dudng, kinh doanh dich vu dn udng” vao trudc cum tir “phai c6 Gidy
ching nhén co so di diéu kién an toan thuc pham khi hoat dong, trir truong hop
quy dinh tai khoan 1 Piéu 12 Nghi dinh nay.” tai khoan 1 Piéu 11;
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b) B6 sung cum tir “va to chirc, ca nhan tiép nhan vién tr¢o” vao sau cum tir
“Quyén va nghia vu cua chi hang” tai tén Diéu 21;

¢) B6 sung cum tir “thyc pham bd sung” vao sau cum tir “thyc pham dung cho
ché do an dic biét” tai khoan 1 Diéu 26; khoan 8 Piéu 40;

d) B6 sung cum tir “ddi véi cac dang san pham sau: ...” vao sau cum tir “Dé
nghi dugc cap Gidy chimg nhan co so du diéu kién an toan thyc pham dat yéu cau
Thuc hanh san xuit tot (GMP) thuc phém bao vé strc khoé” tai Mau sb 12 Phu luc
l.

d) B6 sung cum tir “trir thuc pham dinh dudng y hoc, thyc pham dung cho ché
do an dac biét, thuc phém bo sung, san phrflm dinh dudng dung cho tré dén 36 thang
tu6i do Uy ban nhan dan céap tinh quan 1y”” vao ghi chi tai S6 the ty 2 cta Phy luc
I.

e) B6 sung cum tir “do Uy ban nhan dan cap tinh quan 1y”” vao ghi chi tai S6
tha tu 3, 4, 6 cia Phu luc 11

2. Thay thé mot s6 cum tir nhu sau:

a) Thay thé cum tir “Nong nghiép va Phat trién nong thon” bang cum tir
“Nong nghi€p va Moi truong”;

b) Thay thé cum tir “vi chit bo sung vao thyc pham” bing cum tir “vi chét
dinh dudng” tai khoan 6 Diéu 40 d3 duoc sira ddi, bd sung tai khoan 2 Piéu 3 Nghi
dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nim 2018 ctia Chinh phu sira doi, bd
sung mot sd quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi
quan Iy nha nuéc cua Bo Y té va tai Phu luc I1;

c¢) Thay thé cum tir “Bo Y t&” bﬁng cum tir “Nganh Y t&” tai tén Phu luc II;

d) Thay thé cum tir “Phu gia, huong li¢u, chit hd tro ché bién thuc phém”
bang cum tir “Phu gia thuc pham (bao gdm ca huwong liéu thyc pham), chat hd tro
ché bién thuc phém” tai Phu luc II.

d) Thay thé cum tir “Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon” bang cym tir
“Nganh Nong nghiép va Méi truong” tai tén Phu luc I11;

e) Thay thé cum tir “Bd Cong Thuong” bang cum tir “Nganh Coéng Thuong”
tai tén Phu luc IV;

3. Bdi bo mot s6 cum tir nhu sau:

a) Bai bo cum tir “phu gia thuc pham hon hop c6 cong dung méi, phu gia thuc
pham chua c6 trong danh muc phu gia dugc phép sir dung hodc khong ding ddi
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tuong st dung trong thuc phém do B9 truéng BO Y té quy dinh,” tai khoan 2 biéu
8;

b) Bii bo cum tir %, khoan 1 Diéu 217 tai khoan 1 Piéu 28;

c) Bai bo cum tir “truong hop tao ra mot san pham moi, c6 cong dung mai
phai chirmg minh cong dung, dbi trong st dung va mirc str dung tdi da” tai khoan 2
Diéu 30;

d) B&i'bo cum tir “Phuong tién quang cao” tai mau s 10, mau sb 11 Phuy lyc 1.

4. Bii bo mot sd diém, khoan, diéu nhu sau:

a) Bai bo diém ¢ khoan 1 Piéu 17.

b) Bii bo diém b, ¢, d khoan 4 Diéu 27.

¢) Bai bo Diéu 32.

d) Bai bo khoan 5 Diéu 38.

d) Bai bo khoan 5 Diéu 39.

Diéu 3. Diéu khoin thi hanh

1. Nghi dinh nay c6 hiéu lyc thi hanh ké tr ngdy ~ thang  nam 2025.

2. Trudng hop quy dinh tai diém d khoan 28 Piéu 1 Nghi dinh nay c6 hiéu luc
thi hanh ké trngdy ~ thang  nam 2025.

3. biéu khoan chuyén tiép

a) Dbi véi ho so dang ky ban cong bd san pham da ndp trude thoi diém Nghi
dinh nay c6 hiéu luc thi hanh va san pham da dugc cap Gidy tiép nhan dang ky ban
cong bd san pham trude thoi diém Nghi dinh nay c6 hiéu lyc thi hanh, trong thoi
han 18 thang t6 churc, ca nhan co trach nhiém stra d6i, bd sung va hoan thién ho so
theo quy dinh tai Diéu 6, Diéu 7 va Diéu 7a Nghi dinh nay. Sau thoi han trén néu
khong hoan thién thi hd so ding ky ban cong bd san pham hoic Gidy tiép nhan
dang ky ban cong bd san pham khong con gia tri va san phdm dd san xuit trong
vong 18 thang sau thoi diém Nghi dinh nay c6 hiéu luc thi hanh thi dugc tiép tuc
luu thong dén hét thoi han st dung cta san phém va td chtre, c4 nhan van chiu trach
nhiém d6i v6i san pham do;

b) Bdi voi san pham da tu cong bo trude thoi diém Nghi dinh nay ¢ hiéu luc
thi hanh, trong thoi han 06 thang phai sira d6i, bo sung hd so ty cong bd theo quy
dinh tai khoan 1 DPiéu 5 Nghi dinh nay; sau 06 thang ké tir ngay Nghi dinh nay c6
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hiéu lyc thi hanh néu khong hoan thié¢n thi hd so khong con gia tri dé san xuit va
nhap khau;

¢) Pbi véi cac coso san xuat thyc pham dinh dudng y hoc, thuc pham dung
cho ché d6 an dic biét, thuc phém bod sung, san phém dinh dudng dung cho tré dén
36 thang tudi phai ap dung Gidy ching nhan co so du diéu kién an toan thuc pham
dat yéu cau Thuc hanh san xuét t6t (GMP) hoic Hé thong phan tich mbi nguy va
diém kiém soat toi han (HACCP) hoic Hé théng quan 1y an toan thuc pham ISO
22000 hodc Tiéu chuan thuc pham quéc té (IFS) hodc Tiéu chuan toan ciu vé an
toan thwc phim (BRC) hoic Chiémg nhan hé thong an toan thuc pham (FSSC
22000) hodc chimg nhan twong duong trong hoat dong san xuat, kinh doanh ké tir
ngay 01 thang 9 nam 2026.

d) Péi véi hd so dang ky chi dinh, hd so dang ky thay d6i, bd sung pham vi
chi dinh, ho so ding ky gia han chi dinh co s¢ kiém nghiém thuc pham phuc vu
quan 1y nha nudc da ndp trudce thoi diém Nghi dinh nay c6 hi€u luc thi hanh dugc
tiép tuc thuc hién theo quy dinh tai thoi diém ndp ho so; trir trudng hop t6 chirc, ca
nhan ty nguyén thuc hién theo quy dinh tai Nghi dinh nay;

d) Quyét dinh chi dinh co s¢ kiém nghiém thyc phidm phuc vu quan 1y nha
nuéc hodc Quyét dinh ban hanh Danh muc co so kiém nghiém kiém ching du diéu
kién hoat dong ban hanh trudc thoi diém Nghi dinh nay c6 hiéu lyc thi hanh s€ c6
hiéu luc dén hét thoi han ghi trén Quyét dinh;

4. Nghi dinh nay bai bo:

a) Khoan 1 Piéu 24b Nghi dinh s6 77/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016
ctia Chinh phu sira doi, bd sung mot s quy dinh vé diéu kién dau tu kinh doanh
trong linh vuc mua ban hang héa qudc té, hoa chat; vat liéu nd cong nghiép, phan
bon, kinh doanh khi, kinh doanh thuc phém thudc pham vi quan 1y nha nuéc cua
B Cong Thuong duge bd sung tai Pidu 13 Nghi dinh s6 17/2020/ND-CP ngay 05
thang 02 nam 2020 caa Chinh phu stra d6i, bd sung mot s6 diéu cua cac Nghi dinh
lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc linh vuc quan 1y nha nude ctua Bo
Cong Thuong.

b) Piéu 25; khoan 1 Piéu 28; Piéu 30; phan 1, 2 va 12 Phu luc V ban hanh
kém theo Nghi dinh s 148/2025/NB-CP ngay 12 thang 6 nam 2025 cua Chinh phu
quy dinh vé phan quyén, phan cép trong linh vyc y té.

5. Trudng hop cac vin ban dan chiéu tai Nghi dinh nay duogc stra d6i, bd sung
hoic thay thé thi 4p dung theo cac vin ban dugc stra d6i, bd sung hoic thay thé do.
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Piéu 4. Trach nhiém thi hanh

Céac Bo truong, Thu truong co quan ngang bd, Thu truéng co quan thudc
Chinh phu, Chu tich Uy ban nhan dan cip tinh va céc t6 chirc, ca nhan c6 lién quan

chiu trach nhiém thihanh Nghi dinh nay./.

Noi nhdn:
- Ban Bi thu Trung wong Pang;
- Céac Pho Thi tuéng Chinh phi;
- Cac b, co.quan ngang b, co quan thugc Chinh phu;
- HDND,UBND cac tinh, thanh phé truc thudc Trung wong;
- Van phong Trung wong va cac Ban ctia Pang;
- Vin phong Tong Bi thu;
- Van phong Chu tich nudc;
= Ho1 déng Dan toc va cac Uy ban cua Quéc hoi;
- Vin phong Qudc hoi;
- Tda 4n nhan dan tbi cao;
- Vién kiém sat nhan dén tdi cao;
- Kiém to4n nha nudrc;
- Ngéan hang Chinh sach xa hdi;
- Ngan hang Phat trién Viét Nam;
- Uy ban trung wong Mt tran T qudc Viét Nam;
- Co quan trung wong cta cac doan thé;
- VPCP: BTCN, c4c PCN, Tro Iy TTg, TGP Céng TTDT,
cac Vu, Cuc, don vi tryc thudc, Cong bao;
- Luu: VT, KGVX (2b).vt.

TM. CHINH PHU
THU TUONG

Pham Minh Chinh



(Kém theo Nghi dinh 56 025, /
Chinh phu swa doi, bo sung mét so diéu cua Nghi dinh so 15/2018/ND-CP ngay 02

PHU LUC

/2025/ND-CP ngay  thang  nam 2025 cua

thang 02 nam 2018 ciia Chinh phit quy dinh chi tiét thi hanh mét sé diéu cia Ludt

An toan thie pham)

Mau s6 01 Ban tir cong bd san pham

Maus6 02 Ban cong b san pham

Mau s6 03 Gidy tiép nhan dang ky ban cong bd san pham

Mau s6 15 B6 ho so dang ky ban cong bd san pham thuc pham bao vé
strc khoe

Mau s6 16 B6 ho so dang ky ban cong bd san pham thuc pham bo sung,
thuc pham dinh dudng y hoc, thuc pham dung cho ché d6 in
dac biét

Mau s6 17 Pon ding ky chi dinh 1an dau/thay doi, bo sung pham vi chi
dinh/gia han chi dinh co s& kiém nghi¢m thuc phém phuc vu
quan ly nha nudc

Mau s6 18 B4o c4o nang luc co so kiém nghiém

Mau s6 19 Bio cao két qua hoat dong co s¢ kiém nghiém

Mau s6 20 Bién ban danh gia co s¢ kiém nghiém

Mau s6 21 Bio c4o két qua hanh dong khic phuc

Mau s 22 Quyét dinh vé viéc chi dinh co s6 kiém nghiém thuc phém
phuc vu quéan 1y nha nuée

Mau s6 23 Phiéu két qua kiém nghiém

Mau sb 24 Béao cao hoat dong san xuét thue phém bao vé strc khoe




Maiu s6 01

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phuc

BAN TU CONG BO SAN PHAM
SOt v /Tén doanh nghiép/Nim cong bd
I. Thong tin vé td chirc, ca nhan tw cong bd san pham
TEN 0 CRTC, CANNAN ..ot e s ee e e s s es et et e eeeeenaes
D DS I e] oL PO

Piénthoai: ..., Fax: oo,

M SE AOANN NZRIEP: ...t

S6 Gidy chting nhan co s¢ du diéu kien ATTP: ... Ngay CAp/Noi CAp: ..o,
(d6i v6i co s thude ddi twong phai cap Gidy chimg nhan co s du didu kién an toan thuc pham
theo quy dinh)

II. Théng tin vé sin pham

1. T8N SAN PRAM .....vooveoeeeeeeeeee et

2. THANN PRAN: <. s

3. Chi tiéu chat lugng ctia San PhAM: ........c.vvvevereereerereiereeeeeeeann,

4. Thoi han St dung SAN PRAIM ......v.vieeeeeeeeeeee e

5. Quy cach dong 61 va Chat [IEU DAO DIt ... nen e

6. Tén va dia chi co s¢ san xuat san pham (trudng hop thué co so san Xudt):..................

II1. MAu nhén san pham (dinh kém mdu nhan san pham hodc mau nhan san pham di kién)

IV. Yéu cau vé chat lwgng va an toan thue pham
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1. Cong bd phu hop tiéu chudn co sé theo quy dinh tai Pidu 23 Luat Chat lugng san pham
hang hoéa va cac van ban huéng dan (Ban ti€u chuan co s¢ va Ho6 so xdy dung ban tiéu
chuan co sé dinh kém)

2. Cong bd dat yéu cau'vé an toan thuc pham theo:
- Quy chuan k¥ thuat Qudc gia sb....; hoic

- Thong tu cua cac bg, nganh; hoac

- Quy chuén k¥ thuat dia phuong; hoic

- Tiéu chudn Qudc gia (trong truong hop chua co6 cac quy chuan k¥ thuat quéc gia, Thong
tu cia cac B6 nganh, Quy chuan k¥ thuat dia phuong); hoac

- Tiéu chuan cta Uy ban tiéu chuan thuc pham qubc té (Codex), Ticu chuan khu vuec,
Tiéu chuan nudc ngoai (trong truong hop chua co quy chuan ky thuat quéc gia, Thong tu
clia cac bo nganh, Quy chuan k¥ thuét dia phuong, Tiéu chuin qudc gia); hoidc

- Tiéu chuan co s6 (trong truong hop chua c6 quy chuan ky thuat quéc gia, Thong tu cua
cac bo nganh, Quy chuan ky thuat dia phuong, Tiéu chuan qudc gia, Tiéu chuan cua Uy
ban tiéu chuan thue pham quéc té (Codex), Tiéu chudn khu vye, Tiéu chuan nudc ngoai)

Chuing t61 xin cam két thuc hién day da cac quy dinh cta phap luat vé an toan thuc pham va hoan
toan chiu trach nhi¢ém vé tinh phap 1y cua ho so cong bo va chat lugng, an toan thuc pham doi voi
sdn pham da cong bo./.

., ngay.... thang.... nam........

DAI DIEN TO CHUC CA NHAN
(Ky tén, déng dau)



MAiu s6 02

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc 1ap - Tw do - Hanh phic

BAN CONG BO SAN PHAM
SO o

I. Thong tin vé to chirc, c4 nhin cong bo sin pham

TN O CHIC, CA TNAIL <.t e e e e e e e e e e e s e e e et eeeeeeeeeeeeeeens

D 1T I o] 1| SO PRSP ROPP
Dién thoai: .....cccoovvvvveei i, FaX: i

BTl et e
M SO dOANN NERIEP: ..ottt

S6 gidy ching nhan co s& du diéu kién an toan thuc pham: ..................... Ngay
CAP/INOT CAP: evieeneieetie ettt ettt et e e skt e e s bt e ke e e bt e ek bt e s ae e e ehbe e e ab e e e sbeesae e e enbeennneesaneennnee e

(461 v6i co s thude ddi twong phai cip gidy chimg nhan co s di diéu kién an toan thuc
pham theo quy dinh)

II. Thong tin vé sin pham

1. TN SAN PRAM: ..ottt n ettt en et ene e
2. ThANK PRANT «..ovoceceeeceeeee ettt an st eanens

3. Chi tiéu chit [rong ctia SAN PRAM .....cvvvviceeeeeeeeeeees et een e

4. Thoi han ST dung SAN PRAIL ........ovveeeeeieeeeeeeeeee et
5. Quy cach dong g0i va chat iU BA0 DIt ......vueeeeieeiieeeceeeeeeee e
6. Tén va dia chi co O SAN XUAL SAN PRAM: .....o.voveveieeeeeeeeeeeeeeee e,
I1. MAu nhin san pham (dinh kém mdu nhan san pham hodc mau nhan san pham dw
kien)

IV. Yéu cau vé chat lwgng va an toan thyc pham

1. Cong bd phu hop tiéu chuan co sé theo quy dinh tai Diéu 23 Luat Chat lugng san pham
hang hoa va cac van ban huong dan (Ban ti€u chuan co sé va HO so xay dung ban ti€u
chuan co s¢ dinh kem)

2. Cong b dat yéu cau vé an toan thuc pham theo:
- Quy chuan k¥ thuat Qudc gia sb....; hoic

- Thong tu cua cac bd, nganh; hoac



- Quy chuan k¥ thuat dia phuong; hoic

- Tiéu chuin Qudc gia (trong truong hop chua co6 cac quy chuén k§ thuat qudc gia, Thong
tu cia cac B6 nganh, Quy chuan k¥ thuat dia phuong); hoac

- Tiéu chuan cta Uy'ban tiéu chuin thuc phdm qubc té (Codex), Tiéu chuan khu vuec,
Tiéu chuan nudc ngoai (trong truong hop chua co quy chuan ky thuat quéc gia, Thong tu
ctia cac bo nganh; Quy chuin k¥ thuét dia phuong, Tiéu chuin qudc gia); hodc

- Tiéu chuén co s (trong truong hop chua co quy chuén ky thuat qudc gia, Thong tu cua
cac bo nganh, Quy chuan ky thuat dia phuong, Tiéu chuan qudc gia, Tiéu chuan cua Uy
ban tiéu chuan thie pham quéc té (Codex), Tiéu chudn khu vye, Tiéu chuin nudc ngoai)

V. Thuyét minh thanh phin ciia sin phim

Pb6iv6i thue pham bao vé stc khoe, thuc pham bo sung thanh phan bao gom thanh phén
san pham va phu liéu. Khong ap dung ghi thanh phan dinh luong d6i véi phu lidu. T
chtic, c4 nhan thuyét minh thong tin vé thanh phan ciia san pham theo bang sau:

TT | Ténthanh | Hamluong | Ham lugng | % so voi | Tailiu | Cong Canh
phan dung/ngay trong tai tai ligu | strdung | dung béo/
liéu/ngay kiéng ky
(néu co)
1
2

Ghi chu: cac thong tin ké khai tai bang trén dé phuc vu viéc dang ky ban céng bo sin
pham.

Chung toi xin cam két thuc hién déy du cac quy dinh cua phap luat vé an toan thuc pham
va hoan toan chiu trach nhiém vé tinh phap 1y cua ho so cong bd va chat luong, an toan
thie pham d01 vO1 san pham dd cong bd va chi dua san pham vao san xuat, kinh doanh
khi d3 duoc cap Gidy tiép nhan ding ky ban cong bd san pham./.

, ngay... z‘hang
DAI DIEN TO CHUC CA NHAN
(Ky tén, dong dau)
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TEN CO QUAN CHU QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TEN CO QUAN TIEP Pjc 1ap - Tu do - Hanh phiic
NHAN PANG KY BAN

CONG BO SAN PHAM

., ngay.... thang.... nam..........

GIAY TIEP NHAN PANG KY BAN CONG BO SAN PHAM
S6: /nim/PKSP

......... (Tén co quan tlep nhén ding ky ban céng bd san pham)....... xac nhin da
nhén Ban cong b san pham clia: ............ceevueeeneenn... (tén cua to chirc, c4 nhan)
dia  chi...ooooooi dien  thoai, ....................
Fax....oooooiiiiiiii, Email ... cho  san
pham:.................ooL do v (tén, dia chi noi san xuét
va nudc Xudt X) .......oeeen.... san xuat, pht hop quy chuan k¥ thuat/quy dinh/tiéu
chuan... (s6 hiéu, ky hiu, t&n goi) .........veveneereeeenn...

Doanh nghiép phai hoan toan chiu trach nhiém vé tinh pht hop cua san pham da
cong bo./.

PAI DIEN CO THAM QUYEN

Noi nhin: CUA CO QUAN CAP GIAY
- To chure, ca nhén; (Ky tén, dong dau)

- Luu trtr.



MAu s6 15
TEN TO CHUC, CA NHAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phuc

BOQ HO SO PANG KY BAN CONG BO SAN PHAM!
THU'C PHAM BAO VE SUC KHOE ...2

. Tén san pham va tén cia to chirc, ca nhan ding tén dang ky ban cong

=x
(=)}

IL. B6 cuc chung ciia bd hd so:

Muc lyc danh muc cac tai liéu trong bo ho so.

I11. Thong tin chung:

Ban cong bd san pham.

IV. Tai li¢u phap ly:

1. Gidy chimg nhéan luyu hanh ty do (Certificate of Free Sale) hodc Gidy chung
nhan xuit khau (Certificate of Exportation) hoic Gidy ching nhan y té (Health
Certificate) hodc gidy chimg nhan khac c6 lién quan ddi voi thue pham xuét khau
clia co quan c6 tham quyén cua nudc xuat xir hodc xuat khau cap (ap dung ddi véi
truong hop san pham l1a thuc pham bao vé sic khoe nhap khau) (ban hop phap hoa
lanh su hodc ban dién tir kém két qua tu tra cuu tu trang thong tin dién tir hodc co
so dit liéu tiéng Anh cta co quan cdp hodc co quan c6 thim quyén cac nude va co
dong d4u x4c nhan cua to chuc, ca nhan);

2. Giéy chirng nhan co s¢ du diéu kién an toan thuc phém dat yéu cau Thuc
hanh san xuat tot (GMP) hoic chimg nhan tuong dwong trong truong hop san pham
la thuc pham bao vé stc khoe nhap khau (ban sao c¢6 dong dau xac nhan cua to
chirc, ca nhan hodc ban dién tir kém két qua tu tra cru tir trang thong tin dién tir
hodc co so dir lidu tiéng Anh cua co quan cdp hodc co quan cd thim quyén céc
nudc va co dong diu xac nhan cia to chuc, ca nhan);

3. Gidy uy quyén diang ky ban cong bd san pham cia co s san xuat hodc chi
so hitu san pham thuc pham (trong trudng hop duge Gy quyén ding ky cong bd)

L Bo ho so duoc 14p trén co s cac thanh phan ho so quy dinh tai Diéu 7 Nghi dinh nay
2 Tén san pham thyc pham bdo vé strc khoe
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(ban sao c6 dong diu xac nhén cua to chirc, ca nhan va xut trinh ban chinh dé ddi
chiéu khi ndp hoac nhan két qua giai quyét thu tuc hanh chinh; hoac ban sao dién tir
duoc chung thuc).

4. Chtrng nhan quyén so hitu tri tué (néu co):

V. Miu nh&n san pham va to hwéng dan sir dung
1. Mau nhan san pham:

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

- GOm day du ndi dung bat budc theo quy dinh.

2. To hudng dan st dung (néu co):

Trinh bay dudi dang van ban kém san pham, gom:

- Thanh phan

- Cong dung ctia san pham

- Béi tuong st dung

- Huéng dan liéu dung

- Céch dung, thoi diém dung

- Canh bao vé di ung, tuong tac, than trong, chéng chi dinh (néu co);
- biéu kién bao quan

- Quy céach dong goi

- Han sir dung san pham va trong thoi gian st dung (vi du nhu vién nén, vién
nang cumg, vién sti dong chai lo, tuyp, ché pham long da liéu (siro, dung dich, hdn
dich, gel...)

3. Cam két vé tinh chinh x4c ctia thong tin trén nhin va huéng dan st dung:

Do dai dién t6 chuc, ca nhan ky, xac nhan ndi dung khong gy hiéu 1am cho
nguoi tieu dung va phu hop véi tai liéu da nop.

4. MAu anh bao bi hoan chinh (néu co)

- Co thé ndp ban scan hodc anh chyp bao bi in thir (du 3 mat) néu da co sén;

- Phai pht hop v6i mau thiét ké da trinh bay trong hd so.

VI. B4o c4o qua trinh nghién ctru, phat trién san phim:



1. B4o c4o phat trién san pham:

- Can ct lya chon ¢ong thuc thanh phan tao cong dung, thanh phan khac (néu
c6) va phu liu;

- Nghién ctru trong tac, tuong ky ctia thanh phan san pham va phu liéu, bao bi
cap 1 (bao bi tiép xuc truc tiép vai san pham).

- Tong quan cac thir nghiém da thuc hién (ndi bd, lam sang — néu co).

2. Thuyét minh vé thanh phan, ngudn gbc va cong dung ting thanh phan tao
nén cong dung chung cta san pham:

- Ghi 14 thanh phan c¢6 ngudn goc hoa tong hop, hay tir thuc vat, dong vat,
khoang chat hay vi sinh vat;

- Giai thich 13 tac dung ctia mdi thanh phan trong cong thirc, gbp phan tao nén
cong dung cua san pham.

- Giai thich 1y do tai sao san pham lai duoc dung cho cac d6i twong nhu ghi
trén nhan, 1y do dua ra liéu lugng khuyén cao nhu ghi trén nhan.

3. Bang ching khoa hoc chting minh cong dung ctia san pham hodc ctia thanh
phan tao nén cong dung di cong b (trich dan bang chimg khoa hoc céc ndi dung
lién quan dén céng dung va liéu sit dung) (ban sao c¢6 dong dau xac nhan cia to
chtrc, ca nhan);

4. Bao céo thir nghiém lam sang cho san pham (néu co)

5. Ban cam két tat ca cdc thanh phan san pham, phy liéu khong nam trong
danh muc cam sir dung trong san xuét, kinh doanh thyc pham va thyc pham bao vé
strc khoé.

VIL Tai liéu vé tiéu chuin chit lwgng va an toan
1. Tiéu chuan an toan va chat luong caa san pham

1.1. Tiéu chuan an toan san pham (chi tiéu kim loai nang, vi sinh vat va cac
doc t6 khac... néu co)

1.2. Tiéu chuan chat luong san pham:

- N&u rd chi tiéu cam quan (trang thai, mau sic, mui vi...), cac dic tinh khéc
néu co.
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- Binh luong cac thanh phan hoat chat (vitamin, khoang chat, acid amin, acid
béo, enzyme, probiotic hay cac chat ¢ hoat tinh sinh hoc khac) tao nén cong dung
san pham.

- Ddi vai cac thanh phan tao nén cong dung san pham c6 nguén goc tir thuc
vat, khoang vat,-vi sinh vat, dong vat: bat budc phai c6 chi tiéu dinh tinh va dinh
luong néu nhuda c6 tiéu chuan hoic qui chuan qudc gia vé dinh tinh va dinh luong
cho céc thanh phan nay hoic da c6 cac phuong phap dinh tinh va dinh luong dugc
phé duyst'boi co quan co tham quyén cho c&c thanh phan nay.

1.3. Phuong phap kiém nghiém chat luong san pham.

1.4. Phiéu két qua kiém nghiém san pham bao gom cac chi ti€u an toan va chi
ti€u chat lwong san pham.

2. Tiéu chuan chat lugng cua tirng thanh phan san pham.

C6 thé theo ti€u chuan chat lugng co s& sadn xuat hodc tiéu chuan quoc gia,
ISO, duoc dién (néu co);

2.1. Tén cac thanh phan tao nén san pham
2.2. Tiéu chuan chat luvgng caa cac thanh phan tao cong dung cua san pham

- N&u rd chi tiéu cam quan (trang thai, mau sic, mui vi...), cac dic tinh khéc
néu co, dinh tinh-va-dinh luong cac thanh phan hoat chat (vitamin, khoang chat,
hay cac chat c6 hoat tinh sinh hoc dugc bo sung) tao nén céng dung san pham.

- Pdi vai céac thanh phan tao nén cong dung san pham c6 nguén goc tir thuc
vat, khoang vat, vi sinh vat, dong vat: bat buoc phai cé chi tiéu dinh tinh va dinh
lwgng néu nhu di c6 tiéu chuan hoic qui chuan quédc gia vé dinh tinh va dinh lugng
cho céc thanh phan nay hodc di co cac phuong phap dinh tinh va dinh lwong cho
cac thanh phan nay dugc phé duyét boi co quan c6 tham quyén vé thuc pham.,

2.3. Tiéu chuan cac thanh phan phu liéu:
3. Théng tin vé vat liéu bao bi tiép xlc truc tiép vai san pham (bao bi cap 1):
3.1. M0 ta loai bao bi sir dung:

- Ghi 0 dang bao bi tiép xuc truc ti€p voi san pham: chai, lo, tai, vi, mang
nhom. ..

- Chat liéu: nhya (PP, PE, PET...), thuy tinh, kim loai, gidy, mang composite...
3.2. Thdng tin thanh phan vat liéu
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- Thanh phén céu tao chinh ctia bao bi (vi du: PET 100%, hoic 16p ngoai PET,
16p trong PE, 16p gitra nhom foil)
3.3. Tiéu chuan bao bi tiép xuc tryc tiép vai san pham (bao bi cap 1):
VIII. Tai liéu vé quy trinh san xuét

1. Thanh phan (cong thirc) cho 01 don vi déng gbi nho nhat va cho 01 16 san
Xuat:

- Ghi'rd tén tirng thanh phan (thanh phan san pham va phuy liéu);

- :Ghi rd ham luong hoic khoang gigi han ham luong di véi céc thanh phan
tao-nén cong dung

- Phan loai chirc ning thanh phan: thanh phan tao cdng dung, thanh phan 6n
dinh céng thic bao gdm thanh phan chéng oxy héa, tranh twong tic, twong ky cac
thanh phan tao cong dung, cac thanh phan khéc thuoc thanh phan san pham, phu
lidu (chat 1am day, chat 1am tron, chét tao mau, chat diéu huong, diéu vi... ).

2. So do tom tat quy trinh san xuat:

So d6 dang khoi (flowchart) thé hién toan bo qua trinh san xuat - Chi & diém
kiém soat chat lugng (CCP - Critical Control Points).

3. Mo ta quy trinh san xuat va diéu kién san xuét:

- Mo ta tom tit timg budc: tir nguyén liéu — so ché — phdi tron — tao dang
— dong goi

- Bao gém ca cac cong doan phu nhu séy, nghién, chiét rot, xur 1y bao bi...

- Néu san pham sir dung cong nghé moi (nano, liposome, phytosome...) can
cung cip hd so chét luong, bao gdm: Quy trinh céng nghé, tiéu chuan chat luong,
d6 6n dinh ciia nguyén liéu, thanh pham trung gian va thanh pham. Ngoai ra, can
cung cap tai liéu vé doc tinh, an toan ciia nguyén liéu, thanh pham trung gian (néu
cod).

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

- Danh sach thiét bi chinh dugc sir dung (ghi loai may, thiét bi kém theo théng
s6, khong bat budc ghi tén thwong mai hay seri cia may).

- Piéu kién mdi truong trong khu vyc san xuat ¢ timg cong doan san xuat

(nhiét do, d6 am khong khi...).

5. Kiém tra trong qua trinh san xuét (in process control- IPC)
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Mot s6 chi tiéu kiém tra trong qua trinh san xuét (in process control- IPC): Do
am bot hodc vién nén tran (chua bao), ham luong hoat chét (néu c6 dinh lugng)
trong mdt don vi ban thanh phém, dd cung, d6 ra, d0 mai mon (vdi vién nén), ty
trong voi siro...

IX. Bao cdo két qua nghién ctru do on dinh cta san pham:

Nghién ctru d6 6n dinh ¢ diéu kién bao quan (dai han) (30 d6 C, 25 d6 C) dé
xac dinh tudi tho, han dung cua thanh phélm. Nghién ctru ¢ diéu kién 140 hoa cép
tdc (khac nghiét, cudng bic) (40 46 C/ 75% RH (Relative humidity- do 4m tuong
d6i cua khong khi)) cta san pham dé tién luong d6 6n dinh cua ché pham. Ngoai
ra, can nghién ctru do 6n dinh cta thanh pham sau mé nép (hodc trong thoi gian str
dung- stability in use). Vi du nhu vién nén, vién nang ctirng, vién sui dong chai lo,
tuyp, ché pham long da licu (siro, dung dich, hdn dich, gel...).

X. Cac tai liéu khac:

1. Ca4c tai lidu khac lién quan dén danh gia k¥ thuat san pham

Trong ho so dang ky ban cong bb san pham thyc pham bao vé sic khoé, day
la ndi dung linh hoat. Phan ma t6 chic, c& nhan can cung cap bd sung néu cé cac
yéu to ki thuat dic biét hoic theo yéu cau riéng cua tiéu ban chuyén mon trong qué
trinh xet duyét.

2. Két qua kiém nghiém b sung theo yéu cau ctia co quan quan 1y (néu duoc
yéu cau)

Khi danh gia ho so diang ky thuc pham bao vé sirc khoe, tiéu ban chuyén mén
6 thé yéu cau thuc hién thém mot s6 chi tiéu chat luong nhu: pH cta dung dich, do
hoa tan hoat chét. ..

3. Giai trinh k¥ thuét khac (néu co)

Vién ban tu giai thich, 1am rd cac ndi dung trong ho so ¢6 thé bj hiéu nham,
hoac chua dugc quy dinh cu thé trong tiéu chuan.



13
MaAu s6 16

TEN TO CHUC, CANHAN  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

BO HO SO PANG KY BAN CONG BO SAN PHAM?®
THU'C PHAM DINH DUONG Y HQC, THUC PHAM DANH CHO CHE PO
AN PAC BIET, THUC PHAM BO SUNG, SAN PHAM DINH DUONG
DUNG CHO TRE PEN 36 THANG TUOI ...*

I. Tén san pham va tén ciia to chirc, ¢4 nhan ding tén ding ky ban cong
bé:

IL. B6 cuc chung ciia bd ho so:

Muc luc danh muc cac tai li¢u trong bo ho so.

I11. Thong tin chung:

Ban cong bd san pham.

IV. Tai liéu phap ly:

1. Gidy chtrng nhan luu hanh ty do (Certificate of Free Sale) hodc Gidy ching
nhan xuat khau (Certificate of Exportation) hoic Gidy ching nhan y té (Health
Certificate) hodc gidy chimg nhan khac c6 lién quan ddi voi thue pham xuét khau
ctia co quan c6 thaim quyén cua nudc xuat xir hodc xut khau cap (ap dung ddi véi
truong hop san pham 1 thuc pham bé-surg nhap khau) (ban hop phap héa lanh sy
hodc ban dién tr kém két qua tu tra ctru tir trang thong tin dién tr hodc co s& dir
lidu tiéng Anh ctia co quan cip hodc co quan c6 thAm quyén cac nudc va ¢ dong
d4u x4c nhan cua to chirc, ca nhan);

2. Gidy chung nhan co s¢ du diéu kién an toan thuc pham vé Thuc hanh san
Xuat tot (GMP) hoic Hé thong phan tich méi nguy va diém kiém soat t6i han
(HACCP) hoic Hé théng quan Iy an toan thuc pham ISO 22000 hoic Tiéu chuan
thuc pham quéc té (IFS) hodc Tiéu chuan toan cau vé an toan thuc pham (BRC)
hoac Chuang nhan hé théng an toan thuc pham (FSSC 22000) hoic ching nhan
tuong duong ddi véi thuc pham bo sung, thuc pham dinh dudng y hoc, thuc pham

* B0 ho so duoc 14p trén co s cac thanh phan ho so quy dinh tai Piéu 7 Nghi dinh nay
4 Tén san pham thyc pham
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ding cho ché d6 an dic biét (ban c6 dong dau xac nhan cua to chic, ¢ nhan hoac
ban dién tir kém két qua tu tra ctu tir trang thong tin dién tir hodc co sé dit liéu
tiéng Anh cia co quan cap hodc co quan cé tham quyén cac nudc va cd dong dau
x&c nhan cua to chi¢, ca nhan);

3. Gidy uy quyén dang ky ban cong bd san phim cua co s¢ san xuit hodc chu
so hiru san pham thuc pham (trong trudng hop duge Uy quyén ding ky cong bd)
(ban sao cd’dong diu xac nhan cua to chirc, ca nhan va xut trinh ban chinh dé ddi
chiéu khi nop hodc nhan két qua giai quyét thu tuc hanh chinh; hoic ban sao dién tir
dugc ching thuc).

4. Chtrng nhan quyén so hitu tri tué (néu co):

V. Mau nhan san pham va to hwéng dan sir dung
1. Mau nhan san pham:

- Ban thiét ké nhan gan trén bao bi thwong mai;

- GOm day du ndi dung bat budc theo quy dinh.

2. To hudng dan st dung (néu co):

Trinh bay duéi dang van ban kém san pham, gdm:

- Thanh phan:

- Cong dung cua san pham ddi v6i thye pham dinh dudng y hoc, thyc pham
dung cho ché d6 an dic biét, san pham dinh dudng cho tré dén 36 thang tudi. Do6i
v6i thyc pham bo sung chi ghi bo sung thanh phan dugc ghi cong bd khuyén céo
suc khoe.

- P6i twong sir dung:

- Huéng dan dung:

- Cach dung, thoi diém dung:

- Canh bao vé di ung, tuong tac, than trong, chéng chi dinh (néu co);
- biéu kién bao quan

- Quy cach déng goi

- Han str dung san ph.'flm

3. Cam két vé tinh chinh x4c ctia thong tin trén nhin va huéng dan st dung:
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Do dai dién td chirc, c4 nhan ky, xac nhan nd1 dung khong gay hiéu 1Am cho
nguoi tiéu dung va phu hop vai tai liéu da nop.

4. MAu anh bao bi hoan chinh (néu co)

- Co thé ndp ban scan hodc anh chup bao bi in thir (du 3 mat) néu da co sén;

- Phai phu hop v6i mau thiét ké d trinh bay trong ho so.

VI. B4o c4o qua trinh nghién ctru, phat trién san phim:

1. B4o c4o phat trién san pham:

<Can ctr lya chon cong thirc thanh phan tao thanh phan san pham (néu co) va
phuliéu;

- Téng quan céc thir nghiém da thuc hién (nd1 bo, 1am sang — néu cO).

2. Thuyét minh vé thanh phan, ngudn gdc va cong dung ting thanh phan san
pham:

- Ghi ro thanh phﬁn co nguén géc hoa téng hop, hay tur thyc vat, dong vat,
khoang chat hay vi sinh vat;

- Giai thich rd tac dung ctia mdi thanh phan trong cong thirc.

- Giai thich 1y do tai sao san pham lai duoc dung cho cac d6i twong nhu ghi
trén nhén, 1y do dua ra luong dung khuyén cao nhu ghi trén nhan.

3. Bang chig khoa hoc chtrng minh céng dung ctia san pham hodc ctia thanh
phan tao nén cong dung di cong bd ddi véi thuc pham dinh dudng y hoc, thuc
pham dung cho ché d6 an dic biét, san pham dinh dudng cho tré dén 36 thang tudi
(trich dan bang ching khoa hoc cac ndi dung lién quan dén cong dung va luong
dung khuyén co) hoic Biang chimg khoa hoc chting minh cong bé khuyén céo vé
sttc khoe ctia thanh phan bo sung di voi thuc pham bo sung (ban sao c6 dong dau
xac nhan cua to chire, ca nhan);

4. B4o co thir nghiém 1am sang cho san pham (néu c6)

5. Ban cam két tat ca cac thanh phan khong nam trong danh muyc cam sir dung
trong san xuat, kinh doanh thyc pham.

VIL Tai liéu vé chat lwong va an toan

1. Tiéu chuan an toan va chat luong caa san pham
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1.1. Tiéu chuan an toan san pham (chi tiéu kim loai nang, vi sinh vat, doc td vi
nam, cac chat 6 nhidm khéc... néu cb).

1.2. Tiéu chuan chit lwvgng san pham:

- N&u rd chi tiéu cam quan (trang thai, mau sic, mui vi...), cac dic tinh khéc
néu co.

- Pinh lirong céc thanh phan hoat chat (vitamin, khoang chat, hay céac chat c6
hoat tinh sinh hoc duoc bd sung).

Ham luong t6i da cua vitamin, khoang chit c6 trong san pham tinh theo liéu
khuyén dung hang ngdy ciia nha san xuat khong duoc vuot qua ngudng dung
nap toi da cuia cac vitamin va khoang chét theo quy dinh ciia Bo Y té.

- Pdi vai céac thanh phan tao nén cong dung san pham c6 nguén goc tir thuc
vat, khoadng vat, vi sinh vat, dong vat: bat budc phai c6 chi tiéu dinh tinh va dinh
lugng néu nhu di cé tiéu chuan hoic qui chuan quoc gia vé dinh tinh va dinh luong
cho céc thanh phan nay hoic da c6 cac phuong phap dinh tinh va dinh luong dugc
phé duyét boi co quan c6 tham quyén cho c&c thanh phan nay.

- Chi tiéu chat luong khac (néu co)

- Véi céc san pham dinh dudng dung cho tré dudi 36 thang va cac san phim
khac dugc san xuét theo quy chuan qudc gia: ghi rd s6 hiéu quy chuan qubc gia ap
dung thay cho cac phan 1.1; 1.2 va 1.3 Muc nay.

1.3. Phuong phap kiém nghiém chat luong san pham.

1.4. Phiéu két qua kiém nghiém san pham bao gom cac chi tiéu an toan va chi
tiéu chat luong san pham.

2. Tiéu chuén chat lweng ciaa cac thanh phan san pham.

C6 thé theo tiéu chuan chat lugng nha san xuat hodc tiéu chuan quéc gia, ISO,
duoc dién (néu co);

2.1. Tén cac thanh phan tao nén san pham

2.2. Tiéu chuan chat lugng cua céc thanh phan tao nén cong dung cua san
pham

- Néu rd chi tiéu cam quan, (trang thai, mau sic, mui vi...), cac dac tinh khéc
néu co.
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- binh lugng cac thanh phan hoat chét (vitamin, khodng chat, hay cac chat cé
hoat tinh sinh hoc dugc bd sung) tao nén céng dung san pham.

- Déi vai céac thanh phan tao nén cong dung san pham c6 nguén goc tir thuc
vat, khoang vat, vi'sinh vat, dong vat bat budc phai co chi tiéu dinh tinh va dinh
luong néu nhu di ¢6 tiéu chuan hoic qui chuan qudc gia vé dinh tinh va dinh luong
cho cac thanh phan nay hoic dd co cac phuong phap dinh tinh va dinh luong cho
cac thanh phan nay dugc phé duyét boi co quan co tham quyén vé thyc pham.,

2.3. Tiéu chuan phu gia:

<Néu co str dung phy gia thyc phidm (chét diéu vi, chat on dinh, chit bao
quan...) thi phai ghi 1 tén, va tiéu chudn cua chét do.

- Tuén thu theo cac tiéu chuan hodc quy chuan k¥ thuit tuong tmg.
3. Thong tin vé vat liéu bao bi tiép x(c truc tiép véi san pham(bao bi cap 1)
3.1. MO0 ta loai bao bi sir dung:

- Ghi 10 loai bao bi ti€p xuc truc ti€p vdoi san pham: chai, lo, tai, vi, mang
nhém...

- Chét liéu: nhya (PP, PE, PET...), thuy tinh, kim loai, giéy, mang composite...
3.2. Tiéu chuan bao bi tiép xuc truc tiép vai thuc pham:

3.4. Cam két: tit ca cac bao bi duoc sir dung déu dam bao an toan vé sinh thuc
pham va dam béao cac bao bi tiép xuc truc tiép v6i san pham khong tuong tic dé
tao nén cac chét gay hai cho ngudi sir dung.

VIII. Tai liéu vé quy trinh san xuat

1. Thanh phan (Cong thirc) cho 01 16 san xuét du kién:

- Ghi rd tén tirng thanh phan (thanh phan san pham va phy liéu);

- Ghi 16 khdi lwong cac thanh phan tao nén cong dung cho 01 16 san xuat du
kién.

- Phan loai chtrc nang thanh phan: thanh phan san pham, phu gia (chét tao
mau, chat diéu huong...).

2. So d6 tom tat quy trinh san xuat:

So d6 dang khdi (flowchart) thé hién toan bd qua trinh san xuat - Chi rd diém
kiém soat chat lugng (CCP — Critical Control Points).
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3. M6 ta quy trinh san xuat va diéu kién san xuat:

- M6 ta tom tat tirng budc: tir nguyén liéu — so ché — phdi trén — phan liéu
— dong goi

- Bao gom cé cac cong doan phu nhu say, nghién, chiét rot, xir Iy bao bi...

- Néu san pham sir dung cong nghé moi (nano, liposome, phytosome...) can
cung cap hd-so chét lugng, bao gdbm: Quy trinh cong nghé, tiéu chuan chét lugng,
d6 6n dinh cua nguyén liéu, thanh phim trung gian va thanh pham. Ngoai ra, can
cung cap tai liéu vé doc tinh, an toan ctia nguyén liéu, thanh phim trung gian (néu
co).

4. Thong tin thiét bi san xuit va diéu kién san xut:

- Danh sach thiét bi chinh dugc str dung (ghi loai may, thiét bi kém theo théng
s6, khong bat budc ghi tén thuong mai hay seri ciia may).

- Piéu kién mdi truong trong khu vuc san xuat ¢ ting cong doan san xuat
(nhiét do, d6 am khong khi...).

5. Kiém tra trong qua trinh san xuat (in process control - IPC): mét sb chi tiéu
trong yéu trong quy trinh san xuét.

6. Cam két: thuc hién qua trinh san xuat theo dung cac tiéu chuan vé Thuc
hanh san xuat t6t (GMP) hodc Hé thong phan tich mdi nguy va diém kiém soat t&i
han (HACCP) hoic Hé théng quan 1y an toan thyc pham ISO 22000 hoic Tiéu
chuan thuc phim qudc té (IFS) hodc Tiéu chudn toan cdu vé an toan thuc pham
(BRC) hoidc Chung nhan hé thdng an toan thuc pham (FSSC 22000) va cac tiéu
chuan tuong tng.

IX. B4o co két qua nghién ctru @9 6n dinh ciia sin pham:

Nghién ctru @6 6n dinh & diéu kién bao quan (dai han) (30 d6 C hoic 25 do C
hoac 2 - 8 3o C) dé xac dinh tudi tho, han dung cua thanh phém. Nghién cuou ¢ diéu
kién 140 hoa cip téc (khic nghiét, cudng buc) (40 dd6 C/ 75% RH (Relative
humidity - d6 4m twong d6i ctua khong khi)) ciia san pham dé tién luong do 6n dinh
ctia ché pham.

X. Cac tai liéu khac:

Vién ban tu giai thich, lam rd cac ndi dung trong hd so ¢ thé bi hiéu nham,
hodc chua dugc quy dinh cu thé trong tiéu chuan hién hanh
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Mau s6 17
CO SO KIEM NGHIEM CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
- Déc 1ap - Tw do - Hanh phic

Sb: ... O AP , ngay... ... thang.....nam... ....

PON DPANG KY CHI PINH LAN PAU/THAY POI, BO SUNG PHAM VI CHI
PINH/GIA HAN CHI PINH CO SO KIEM NGHIEM THU'C PHAM
PHUC VU QUAN LY NHA NUGC

Kinh giri: (Co quan chi dinh)
1. Tén co s6 kiém nghiém:
bia chi:
bién thoai: Fax: E-mail:
2. Ho tén, chirc danh nguodi phu trach co sé kiém nghi¢m:
bia chi:
bién thoai: Fax: E-mail:

4. Quyét dinh/Chtng chi cong nhan sd.................... NEAY CAP. .o

5. Hinh thirc d& nghj chi dinh

Piang ky chi dinh 1dn ddu []  Dang ky thay déi, bd sung [ ] Dang ky gia han ]
6. Pham vi dé nghi chi dinh

TT | Sanpham | Ténchitiéu | Phuong phap Gidi han phat | Tén té chic
thuc pham, kiém nghiém | hién/Gigi han dinh | cdng nhan
hang hoa lugng/pham vi do

am néu cd)*
(néu co) ( )

* Ghi tén to chitc cong nhan tuong tng v4i phuong phap duoc cong nhan tai cot nay.
7. Thoi gian dé nghi bat dau danh gia: ngdy....thdng....ndm...

8. Chung i cam ket thuc hién ddy di quy dinh tai khoan 19 Diéu 1 Nghj dinh
$0..../2025/ND-CP ngay ..... thang..... nam 2025 ctia Chinh phu.

Thu truwong don vi

(Ky, ghi ré ho tén va déng ddu)
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MAiu s6 18

CO SO KIEM NGHIEM CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
_ Poc lap - Tu do - Hanh phic
Sb: ... O < |2 , ngay... ... thang.....nam... ....
BAO CAO

NANG LUC CO SO KIEM NGHIEM

1. Tén co sé kiém nghiém:

bia chi:

bién thoai: Fax: E-mail:

2. Ho tén, chirc danh nguoi phu trach co so kiém nghi¢m:
bia chi:

bién thoai: Fax: E-mail:

3. Can b0, nhan vién cua co s¢ ki€ém nghiém:

TT | Hovatén Chuang chi Chang chi dao | Congviéc | Thamnién | Ghi

ddo tao tao h¢ thong | duwoc giao | tronglinh | chd
chuy&n mon quan ly hién tai vuc kiem
nghiém

4. Trang thiét bi

4.1. Trang thiét bi can kiém dinh/hiéu chuén

TT | Ténthiétbi | Phamvido, | Chuky kiém Ngay Ponvi | Ghichu
cap chinh dinh, hiéu | kiém dinh, kiém
Xac chuan hiéu chuan | dinh/hiéu
lan cudi chuéan

4.2. Trang thiét bi khac

1T Tén thiét bi bac trung ky thuat | Ngay dua vao st dung | Ghi chd

5. Dién tich va méi trudng cia co sé kiém nghi¢m

5.1. So dd mat béng va dién tich cua tung bo phan cta co so kiém nghi¢m
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5.2. Biéu kién moi truong cac bd phan cia co sd kiém nghiém

- Biéu hoa nhiét do;

- Kha nang thong khi va thoat hoi doc;

- Cac diéu kién bao dam khac (chong rung, bui, on, anh sang, phong xa...).

5.3. Céc diéu kién bao h va an toan lao dong cho can bd va nhan vién cua co sé kiém
nghi¢m

6. Danh muc chi tiéu dé nghi chi dinh:

TT

San pham
thuc pham,
hang hoa

Tén chi tiéu

Phuong phap
kiem nghiém

Gidi han phat
hién/gidi han
dinh luong/pham
vi do (néu c9)

Két qua ther
nghiém thanh
thao/so sanh

lién phong*

* Ghi 14 tén chuong trinh, chi tiéu, phuong phap, nén mau tham gia, két qua.

7. Két qua hoat dong co so kiém nghiém thuc hién 01 (mdt) nim gan nhat:

TT

San pham
thuc pham,
hang hoa

Tén chi tiéu

Phuong phap
kiem nghiém

Tong s6 mau

Ghi chd

8. Co so kiém nghiém cam két

- Thuc hién Quyét dinh chi dinh va quan 1y hoat dong co s¢ kiém nghi¢m;

- Bap ung cac yéu cau cua co quan danh gid khi tién hanh danh gia co s& kiém nghi¢m.

Thu truwéng don vi

(Ky, ghi ré ho tén va déng ddu)
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MAiu s6 19

CO SO KIEM NGHIEM CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc 1ap - Tw do - Hanh phic
Sb: ... B , ngay... ... thang.....nam... ....

BAO CAO
KET QUA HOAT PONG CO SO KIEM NGHIEM
(HANG NAM/TRONG THOI GIAN CHI PINH)

1. Tén co s6 kiém nghiém:

Dia chi:

bién thoai: Fax: E-mail:

2. Ho tén, chirc danh, nguoi phu trach co so kiém nghi¢m:

E-mail:

bién thoai: Fax:

3. Pao tao: Nang cao trinh d§ chuyén mdn cho cén bd co sé kiém nghiém

TT | Hovatén | Chacvu | Khoa dao tao Thoigian | Kétqua | Ghichd
tham gia dat duoc
4. Trang thiét bi
4.1. Trang thiét bi duoc kiém dinh/hiéu chuan
TT | Ténthiéthi | Phamvido, | Chuky kiem Ngay Ponvi | Ghi chd
cap chinh dinh, hi¢u kiém dinh, kiem
Xac chuan hié;u chqén dinh/r]iéu
lan cuoi chuan
4.2. Trang thiét bi méi duoc bo sung
1T Tén thiét bi bac trung ky thuat | Ngay dua vao st dung | Ghi chd
5. Chi tiéu va phuong phép kiém nghiém dugc chi dinh:
TT | Sanpham | Ténchitiéu | Phuong phap Gidi han phét Ghi chu
thuc pham, kieém nghiém hién/gidi han dinh
hang hoa lugng/pham vi do
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(néu co)

6. Pam bao chit luong két qua kiém nghiém (tham gia thir nghiém thanh thao/so sanh lién

phong):
TT | Ténchitiéu | Phuongphap | Nénmiu | Ponvitd | Thoigian | Kétqua
Kiém nghiém chuc tham gia
7. Két qua hoat dong kiém nghiém thyc phadm phuc vu quan 1y nha nudc

TT

San pham
thuc pham,
hang hoa

Tén chi tiéu

Phuong phap
kiém nghiém

Tong s6 mau

S$6 mau khang
dat yéu cau

Thu truwéng don vi

(K, ghi ré ho tén va déng dau)

Phu trach co sé kiém nghiém

(Ky va ghi ro ho tén)
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MAiu s6 20

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc 1ap - Tw do - Hanh phic

...... , ngay.......thang....nam........

] ~ BIEN BAN
PANH GIA CO SO KIEM NGHIEM

Poan danh gia co so kiém nghiém .............. dugc thanh 1ap theo Quyét dinh 0 ... /QD-
. ngay ... thdng ... ndm ... cia co quan chi dinh, gom:

(Ho,tén truong doan danh gia, thu ky, cac thanh vién)
1.:Tén co sé kiém nghiém:

Dia chi: Pién thoai: Fax: E-mail:

2. Két luan ciia Poan danh gia

2.1. Céc diéu phu hop:

2.2. Céc diéu khong phu hop (néu co):

TT Céc diéu khong phirhop | Muc 1 | Muc 2 Can ct/chuan myc

Trong do:

- Mtc 1: khong thé khic phuc duoc trong thoi gian quy dinh ctia Nghi dinh.

- Mitic 2: ¢6 thé khic phuc duoc trong thoi gian quy dinh ctia Nghi dinh.

2.3. Bé nghi co quan quan 1y nha nudc ¢ thAm quyén (theo 1 trong 3 trudong hop):

Truong hop 1: chi dinh (tén co s kiém nghiém), thude ........... 1a co s kiém nghiém
thuc pham phuc vu quan 1y nude ddi v6i pham vi chi dinh dudi day:
TT | San pham thuc | Tén chi tiéu Phuong phap Gi6i han phét hién/giéi
pham, hang hoa kiém nghiém han dinh lugng/pham vi do
(néu co)
Truong hop 2: chi dinh (tén co sé kiém nghiém), thude ........... 1a co s& kiém nghiém

thuc pham phuc vu quan 1y nude dbi voi pham vi chi dinh dudi ddy sau khi co so kiém
nghi¢m hoan thanh viéc khac phuc toan bd cac diéu khong phu hop néu trén:

TT | San pham thyc | Tén chi tiéu Phuong phap Gidi han phat hign/gidi
pham, hang hoa kiém nghiém han dinh lugng/pham vi do
(néu co)
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Truong hop 3: khong chi dinh (tén co s6 kiém nghiém), thude .......... 1a co so kiém
nghi¢m thyc pham phuc vu-quan 1y nudec.
3. Bién ban nay duoc thong qua véi sy dong ¥ cua ....... thanh vién doan danh gia.

Y KIEN KNAC DU CO: c et e e e

5. Tai liéu khac kém theo biln AN @Om: ......uueieen et

Pai dién co sé kiém nghiém  Thuw ky doan danh gia Trwong doan danh gia
(Ky, ghi'ro ho tén dong dau) (Ky va ghi ro ho tén) (Ky va ghi ré ho tén)
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MAiu s6 21

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc 1ap - Tw do - Hanh phic

_ ~ _BAOCAO
KET QUA HANH PONG KHAC PHUC
Kinh gtri: (Co quan chi dinh)

1 .Tén co sé kiém nghiém duoc danh gia:
2. M4 s6 chi dinh (néu co):
3. Diéu khong phu hop dugc phat hién: Mirc do:
4. Nguyén nhan
5. Hanh dong khic phuc
6. Két qua hanh dong khac phyc
7. Nhitng thay d6i kém theo dé hoan chinh hé thong quan Iy (néu c6)
Thu truong donvi Nguwoi bao cao
(Ky, ghi 1o ho tén va dong dau) (Ky, ghi ro ho tén)

7.Y kién tham dinh cua cac thanh vién doan danh gia (ky va ghi rd ho tén):

.......... ngay......thang.......nam.......
Trwong doan danh gia
(Ky, ghi ro ho tén)
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MAiu s6 22

BO QUAN LY CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CHUYEN NGANH Doc lap - Tu do - Hanh phuc
CO QUAN CHIi PINH
S6: .../QD-... Ha Ngi, ngay .... thang.....ndm....
QUYET PINH

VE VIEC CHI PINH CO SO KIEM NGHIEM THUC PHAM
PHUC VU QUAN LY NHA NUOC

Can cir Ludt an toan thue pham ngay 17 thang 6 nam 2010;

Can cir Nghi dinh sé coeveeee/2025/ND-CP ngay  thang nam 2025 cua Chinh phu sia
doi, bo sung mot so diéu cua Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP ngay 02 thang 02 nam 2018
cua Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh mot so diéu cua Ludt an toan thuc pham;

Can clr Don ARG kY ..... c..ccooee e e et e e e e et et e e e e e e e e e
Can cit Bién ban danh gic co SO kiém nghiém ................c.ccooe e oo,
Can cir Bdo cdo két qua hanh ddng khdc phic (MU CO) ..o e ece oot ee e e,
TREO @6 NGRT CUM ... ... cv. e oo et e e e e e e e e e e e e e e e e,

(Thu truong co quan chi dinh) .........................,

QUYET PINH:
Piéu 1.Chi dinh ....... (tn co sé kiém nghiém), thudc............... dia
chi.............o.l. 1a co s kiém nghiém thuc pham phuc vu quan 1y nha nudc theo pham

vi chi dinh kém theo Quyét dinh nay.
- M 86 co 6 Kiém nghim: .........ccovvvvevveeeineen,
Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hidulyc .............. , ké tir ngay ky.

Piéu 3. (Tén co so kiém nghiém) thudc ....... c¢6 trach nhiém thyuc hién cong tac kiém
nghiém phuc vu quan Iy nha nudce khi ¢6 yéu cau va phai tuan thu céc quy dinh va hudng
dan cta co quan quan 1y nha nudc c6 thim quyén.

Noi nhin: THU TRUONG CO QUAN CHI PINH
- Nhu trén; (Ky, ghi ro ho tén va dong dau)

- T6 chue lién quan (dé biét);
- Luu: Co quan chi dinh.


https://thuvienphapluat.vn/van-ban/Thuong-mai/Luat-an-toan-thuc-pham-2010-108074.aspx

(Kém theo Quyét dinh s6
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PHAM VI CHI PINH

...... /OP-...... ngay.... thang...... nam

....... cua co quan chi dinh)

TT

Tén chi tiéu

San pham thuc
pham, hang hoa

Phuong phap
kiém nghiém

Gidi han phat hién/gigi han
dinh luqng/ pham vi do
(néu co)
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MAiu s6 23

CO SO KIEM NGHIEM CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic

'PHIEU KET QUA KIEM NGHIEM
(Ket qua kiem nghiém chi co gid tri voi mau dem thir)

1. Tén mau: (Ghi tén cua mdu kiém nghiém)

2. M3 so6 mau:

W

. M6 ta mau: (tinh trang mau khi nhdn, khéi heong mau, ngay san xudt, han sir dung,
tinh trang luvu mau)

. Thoi gian lvu mau:
. Ngay lay mau:
. Ngay nhan mau:

. Thoi gian kiém nghiém:

e BN BN e) NNV T S

. Noi gui mau:

9. Tai liéu kém theo: (ghi ré ndi dung, s6, ngay, thang ndam ciia céng van hay gidy to kém
theo)

10. Két qua kiém nghié¢m (céc chi tiéu da dugc chi dinh cua co sé kiém nghi¢m):

TT | Chitiéukiém | Phwongphap | Donvi Kétqua | Sovéi QCVN.../
nghiém kiem nghiém TCVN.../QD...

(Can néu ré mau cé dat yéu cau hay khéng)
12. Ghi chl: (néu c¢6)

Thu trwong donvi Phu trach co sé kiém nghiém
(Ky, ghi ro ho tén va dong dau) (Ky va ghi ré ho tén)
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TEN CO SO SAN XUAT CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic

] ~ BAOCAO ] ]
HOAT DONG SAN XUAT THUC, PHAM BAO VE SUC KHOE
(Twngay ...../ .../ 20... déen ngay ...../ ...../ 20...)

Ky bao céo thir nhat (12 thang dau tién tinh tir ngay cap) 0
Ky bao céo tha hai (12 thang tiép theo) O
Ky bao céo thir ba (12 thang tiép theo) O

1. Tén va dia chi co s& c6 san xuat thyc pham bao v¢ stic khoe: .....

S6 Gidy chtng nhan: ..... [iid cinl. Co quan cap: ....... Ngay cap: ...../ .../ 20...

2. Nhan su va dao tao

Thoi diém cip/ Ky bao

Noi dun L 1A .
: g 4o lién trude)

Hién tai

S6 lugng nhéan sy: Kiém soét chat lugng (dam
bdo QA va kiém nghiem QC)/ San xuat (truc U A S coiid i i
tiep)/ Gian tiép khac/ Tong s6 CBNV cua co s&

S6 lugng dugc: Pho bién kién thic ATTP/ Tap
huan GMP co ban/ Huan luyén, dao tao chuyén oo eveid oo ceoid oo eod
mon lién quan/ Tong so CBNV

Ho, tén va bang cip chuyén mén:

- Nguoi phu trach chuyén mon cta co s T ... aén ... Tir..... dén ... [,
Tu...... dén ... - T ...... dén ... fo....

- Truong bo phan san xuét Tor.....dén..ocofo Tir..... dén......... foi
Tw...... d&én........... [ooi. Tw...... dén........... /...

- ,Trgf’”%AbQ FX"?‘QAK'E[“ Sogt chat luong (hodc | o aén ... Jovo | T @ /..

cac bo phan QA, b phan QC) Tu...... dén........... /... Tu...... dén.......... /...

3. Co s& vat chét

| So d6 va Danh muc céc thiét bi chinh | Khéng thay doi | Co thay doi°

5 Déi v6i nhitng thay dbi c6 tac dong dén an toan, chat lugng san phém & muc do co so tu danh gid, thim dinh va
kiém soat duoc nhung chua t6i mirc lam thay doi pham vi da dugc cap hodc chua t6i mirc phai duge Co quan cap
phé duyét (dinh kém theo nhitng So d6, Danh muc c6 ndi dung thay d6i va bao céo tu danh gia twong (rng)
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- Mit bang tong thé cua co s 0 0
- B4 tri mat bang (cac) xuwong (c6) san xuat thuc 0 0
pham bao vé sirc khoe

- B6 tri mat bang phong kiém nghiém 0 0
- Thiét bi xuang c6 san xuat thuc pham bao vé

strc khoe = 5
- Thiét bi giam sat IPC cua (cac) xudng (c0) san

Xuat thyc pham baové sirc khoe va thiét b kiém 0 0
nghiém

- Thiét bi phy tro' (HVAC, RO, khi nén...) cua 0 0
xudng (o) san-xuat thuc pham bao vé sirc khoe

4. Sb liéu cong bd (con hiéu luc) va két qua san xuat (trong ky bao cio)

) lufqng6
T6 s6,
| ngay
) Do CT:I;C‘ thang
Thinhphin | Gidy | chinn | nhan | 0OP Caclo pf:gm
inh® ié o 4 , ’ ’ N *
T Tén san (h;g' ?L?(m r::qz% (égnsg ng bao xuat Di san Lay Xuat Ton va xu
pham’ e TU. /g (n 5 teng . chuyen | trong xuat mau® ban kho ly *°
me, (- gay RA dénsan | ky bao (néu
vién, ong...) th@ng cong quyen |t tai céo c6)
cap) bé cong 0 56
bo (ghi (néu
ro tén) c6)
Vién nén
N Bl:..... mg RV [ O R /... Léo... | ... N v .V v
B12:....1U Lo... | ... v \4 .V \4
2 : mg cd [ IR R /... Lo... | ... v v .V v
.. .mg Lo... | ... v v .V v
ong bé
30| mg s [ O R /... Lo... | ... v v v v
vl e g Lo... | ... N eV eV vV
Tongso ] .. sp s Sp | sp T I dv ... dv
Chi co s&

(Ky, déng ddu va ghi ré ho tén)

6 La thanh pham (vién, 6ng (16ng), hii (ban ran), lo/chai (Iong), thi/goi (bot, 1ong, ban ran), hop (bot,
long). ..

7 Xép thir tu theo nhom cung dang bao ché

8 C6 gia tri dinh dudng hodc tac dung sinh hoc

9 Puoc ldy mau dé kiém nghiém va/hodc giri kiém nghiém dé danh gia trude khi xuat xuong va dé theo
ddi do 6n dinh

10 Ghi 1 s6 Quyet dinh, tén Doan thanh, kiém tra; hinh thire vi pham, sd glay tiép nhan bj rat, s6 16 cua 16
bi thu hoi, s6 lugng san pham bi thu hoi twong tmg, phat tién (triéu VN dong).




