BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc l1ap — Tw do — Hanh phic

S4: 4282/2004/QD-BYT Ha Néi, ngay 01 thang 12 nam 2004

QUYET PINH

VE VIEC BAN HANH “QUY DINH PIEU KIEN BAO DAM VE SINH, AN TOAN POI VOI
CO SO SAN XUAT, CHE BIEN SUA VA CAC SAN PHAM TU SUA”

BO TRUONG BO Y TE

Can cir Nghj dinh s6 49/2003/NP-CP ngay 15/5/2003 quy dinh chitc ndng, nhiém vu, quyén han
va co cdu té chire BoY 1é:

Can cir Nghi dinh sé 86/CP ngay 8/12/1995 ciia Chinh phii phén cong trdach nhiém quan 1y Nha

niede doi voi chdt hrong hang hod;

Xét dé nghi cua Vu truong Vu Phap ché va Cuc truong Cuc An toan vé sinh thuc phcfm -Bé Y1,

QUYET PINH

Picu 1. Ban hanh kém Quyét dinh nay “Quy dinh diéu kién bao dam vé sinh, an toan ddi voi co
s& san xuat, ché bién sita va cac san pham tur stra”.

Piéu 2. Quyét dinh nay co6 hiéu lyc sau 15 ngay, ké tir ngdy dang Cong bao.

Piéu 3. Cac ong, ba : Chanh vin phong, Chanh thanh tra, Vu truéng cac Vu: Phap ché, Khoa hoc
va Pao tao ; Cuc truéng Cuc An toan v¢ sinh thuyc pham — B0 Y té, Gidm doc S& Y t€ céc tinh,

thanh phd truc thudc Trung wong, Thu truong cac don vi tryc thuoe Bo Y té, Thi trudng y té cac
nganh chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay.

KT.BQ TRUONG BQ Y TE
THU TRUONG

Tran Chi Liém



QUY PINH

PIEU KIEN BAO PAM VE SINH, AN TOAN B(); VOI CO SO SAN XUAT, CHE BIEN SUA
VA CAC SAN PHAM TU SUA

(Ban hanh kém theo Quyét dinh so 4282/2004/QD-BYT ngay 01 thang 12 nam 2004 cua Bo
truong Bo Y té)

Chuong 1
QUY PINH CHUNG
Piéu 1. Pham vi diéu chinh

Quy dinh nay quy dinh nhiing diéu kién bao dam vé sinh, an toan thyc pham ddi véi co sd san
xudt, ché bién sita va cac san pham tir sita.

Piéu 2. Pdi twong ap dung

Quy dinh nay ap dung d6i voi cac to chirc, ho gia dinh, c4 nhan trong nudc va nudc ngoai san
xudt, ché bién sita va cac san phdm tir sira tai Viét Nam.

Piéu 3. Giai thich tir ngir

Trong Quy dinh nay, cac tir ngit dudi day duoc hiéu nhu sau:

1. San phcfm tir sita 1a san phém duoc ché bién tir sita dong vat co thé bd sung thém chét dinh
dudng, phu gia thyc pham, huong liéu hodc cac vitamin khac nham phuc vu cho nhu cau an,

uong cua con nguoi.

2. Co 86 sdan xudt, ché bién sita va cdc san pham tir sira ( sau day goi tat 1a co s6) bao gom: nha
xuong; kho tang; trang thiét bi, may moc; co s¢ ha tang cua co so san xuat, ché bién.

Chuong 11

Diéu kién di véi co sd san xudt, ché bién sita va cic san pham tir sira

Diéu 4. bia diém, moi truong, két cAu va thiét ké

1. Pia diém, méi truong

a) Co so phai duoc xay dung ¢ nhing noi tranh dugc 6 nhiém do moi truong xung quanh, cach

biét duong qudc 19, chudng gia stc, gia cam, bénh vién va cac khu vuc 6 nhidm khac it nhat 1a
50m theo duong chim bay.



b) Néu co s¢ di xay dung ¢ noi khong bao dam theo quy dinh tai diém a, khoan 1 ciia Diéu nay
thi phai c6 cac bi¢n phéap khac phuc dé han ché t61 da 6 nhiém va cac tac hai khac do cac yéu té
thién nhién va moi truong gay ra.

¢) Bdi véi cac co sd o dudng giao thong ndi bo thi dudng giao thong ndi bod trong co s& d6 phai
duoc xay dung sao cho han ché t6i da 6 nhiém bui.

d) Trong khudn vién cua co s¢ phai dam bao sach s&, kho rao, han ché dugc su phat trién cua
sinh vat gay hai.

d) H¢ théng thoat nudce thai cua co s¢ phai kin, khong or dong nudce, thuan tién cho viéc lam vé
sinh thuong xuyén, khong cat ngang dudong dan nudc phuc vu ché bién thuc pham.

2. Két cAu:

a) Co so duoc thiét ké va xdy dung theo nguyén tac mot chiéu phu hop vdi trinh tu cia cac cong
doan trong day chuyén san xuat va dugc phan thanh cac khu cach biét, ddm bao tranh 6 nhiem
chéo gitra cac cong doan hodc khu vuc khac.

b) Tong dién tich va co ciu dién tich giira cac khu phai phii hop v&i cong sut thiét ké cua co so,
tranh tinh trang qua tai dé gay nhiem ban va kho khan trong vi¢c bao dudng, lam v¢ sinh va kiém
tra.

3. Thiét ké nha xudng:

a) Bé mat tuong va tran phai phang, sang mau, d& 1am vé sinh. Phan bé mat tuong 1am bang vat
liéu khong tham nudce phai cao it nhat 2m.

b) San nha lam béng vat liéu sang mau, khong tham nudc, khong tron, khong ran nut, dé lam vé
sinh.

c¢) Cua lam bang vat liéu khong tham nudce, c¢6 két cau dé lam vé sinh va dam bao kin.

d) Hé thong chéng lai sy xdm ‘nhap cua sinh vat gay hai phai dugc lam bang vat lidu khong gi, dé
1am vé sinh va duoc lap dit dé ngin chan tdi da sy xAm nhap cua sinh vat gdy hai vao khu vuc
nha xudng.

@) Hé thong thong gi6 phai dugc b6 tri dé loai bo hoi nude ngung tu, bui, khong khi nong, khi bi
6 nhiém. Hudng cua hé thong thong gié khong duoc thdi tir khu vue nhiém ban sang khu vuc
sach.

e) Hé thong chiéu sang phai ludn dam bao theo yéu cau: khu vyc san xuat c6 cudng d6 anh sang
khong dudi 200 lux, khu vuc can klem tra san pham phai dat cuong do anh sang khong dudi 540
lux. Pén trong khu vuc co sé san xut va ché bién sira va san pham tir sita phai c6 hop hodc ludi
bao vé.



g) Phong thay quan 4o phai c6 s6 luong thich hop. Tuong va san phong thay quan 4o phai tuan
theo quy dinh tai diém a, b, khoan 3 ctia Bi¢u nay.

h) Co s& san xuat, ché bién sita va san pham tur stra phai c6 khu vuc khir trung gidy, ung trudc
khi vao khu vuc ché bién.

Piéu 5. Thiét bi, dung cu ché bién va phwong tién vin chuyén

1. Céc thiét bi, dung cu tiép xuc truc tiép vo1 thuc phém phai dugc lam tur vat li¢u khong gi,
khong bi an mon, khong théi nhiem cac chat doc hai, khong khuéch tdn mui la va 1am bién chat
thuc pham. Céc thiét bi, dung cu phai c6 két cau dé lam v¢ sinh.

2. Cac 6ng dan ¢6 diu hiéu, ky hi€u phan biét cac chét chira bén trong, dé thao lép dé 1am vé
sinh, dac bi¢t 1a cac doan ong khuyu.

3. Thiét bi dat c¢b dinh phai duoc bd tri dé thuan tién cho thao tac vé sinh gam va xung quanh.

4. Cac phuong tién van chuyén thuc ph'fim phai lam béng cac vat liéu khong gi, d& 1am vé sinh va
bao dam khong gy 6 nhiém thyc pham.

Piéu 6. Ché do vé sinh ddi voi thiét bi, nha xwéng

1. Nha xuong, trang thi€t bi va dung cu st dung trong qua trinh san xuat, ché bién phai dugc lam
v¢€ sinh sach s€ trudc va sau moi ca san xuat dé bao dam khong luu gilr cac chat ban.

2. Buong giao thong ndi b phai dugce quét don thuong xuyén. Co s¢ phai c6 dung cu chuyén
ding dé thu gom va chira dung rac, phé thai. Cac chét thai rin phai dugc thu don hang ngay, tap
trung & khu vuc riéng biét, cach biét voi khu ché bién va bao quan thanh pham va duoc xir 1y
theo diing cac quy dinh cua phép luat.

3. Céc cau tric nhu: chup dén, ludi bao v¢, ong dan nudc, ram, cot tru va nhiing noi c6 kha nang
tich tu chat ban déu phai dugc lau chui thuong xuyén nham han ché toi da sy 6 nhiém cta vi sinh
vat trong khu vyc san xuat.

4. Dung cu ché bién va chira dung stra phai dugc lam v¢€ sinh sach s€ béng chét téy ria da duoc
B0 Y té cho phép luu hanh.

5. Co s6 san xuat, ché bién sita va cac san pham tir sita phai tong vé sinh, khir tring it nhat 1
lan/1 thang.

Piéu 7. Khu vé sinh
1. Co s phai c6 khu v¢ sinh cach ly hoan toan véi khu vuc ché bién va bao quan san pham. Khu

vé sinh phai dugc x4y dung sao cho hudng gi6 chinh khéng thi tir khu vuc nha vé sinh sang khu
vuc san xuat, ché bién.



2. Cq’ sO phai bao dam $6 lugng nha v¢ sinh theo Tiéu chuén vé sinh lao déng ban hanh kém theo
Quyeét dinh 3733/2002/QD-BYT ngay 10/10/2002 cua B truong Bo Y té.

3. Trong khu vuc vé sinh phai c¢6 hé théng chiéu sang, hé thong thong gid va hé théng thoat nude
t6t. Khu vuc vé sinh phai c6 du nude. Cira nha vé sinh khong dugc thiét ké thong tryc tiép vao
cac khu vuc ché bién. Khu vé sinh phai c6 chd rira tay véi day du xa phong va khin lau dung
mot 1an hodc thiét bi lam kho tay va phai c6 bang ghi dong chir "Rira tay sau khi di vé sinh" duoc
treo o vi tri dé nhin.

Pieu 8. Kho bao quain sira va san pham tir sira

1. Kho bdo quan sira va san pham tir stra phai dat ¢ vi tri thuan lgi dé nhdp san pham vao va dé
lay san pham ra.

2. Kho bao quan phai bao dam khong 1am thay d6i dic tinh, khong lam bién chit hay mat mui
cua sira va san pham tur stta va khong dugc 6 nhiem thém céc hoa chat doc hai hay cac vi sinh vat
gay anh huong t61 strc khoé nguoi s dung.

3. Trong kho bdo quan, mdi loai san phém phai dugc dat ¢ cac vi tri ma nhiét do lan toa déng
deu doi véi céc loai san pham. Nguyén liu, san pham so ché va thanh pham phai dugc bao quan

riéng bi¢t nham han ché t6i da 6 nhiém do vi sinh vat gay ra.

4. Sita nguyén liéu, so ché va cac san pham tir sira phai duoc bao quan & nhiét do thich hop, phu
hop véi dac tinh cia moi loai thyc pham.

5. San phém dong kién, bao goi phai dugc ké cach mat san it nhét 1a 20 cm, cach tuong it nhat 1a
30 cm va cach tran it nhat 1a 50 cm.

Chuong II1

TRACH NHIEM CUA CHU CO SO VA NGUOI TRUC TIEP SAN XUAT, CHE BIEN
Piéu 9. Trach nhiém cia chi co sé
Chu co s¢ c6 trach nhiém:

1. To chtrc céc 16p tap huan kién thirc vé€ an toan vé sinh thuc pham cho nguoi truc tiép tham gia
san xuat, ché bién.

2. T6 chirc kham strc khoe dinh ky cho nguoi truc tiép tham gia san xuét, ché bién theo quy dinh
cuiaBO0Y té.

3. C6 hé thong sb sach theo ddi, ghi chep day du cac van dé lién quan dén chat luong, vé sinh an
toan sira va cac san pham tir sita va san sang cung cép cho cac co quan c6 tham quyén khi dugc
yéu cau.



4. Ap dung timg budc cac hé théng quan 1y chét lugng tién tién nhu: thyc hanh vé sinh tt (
Good Hyglenlc Practices - GHP), thyc hanh san xuat t6t ( Good Manufactoring Practices —
GMP), hé théng phén tich mdi nguy va diém kiém soat t6i han ( Hazzard Analysis and Critical
Control Points — HACCP).

Piéu 10. Trach nhiém ciia nguwoi truc tiép san xuit, ché bién

Nguoi truc tiép san xuat, ché bién c6 trach nhiém:

1. Khong duoc tham gia truc tiép san xuét, ché bién sita va cac san pham tir sita khi bi mic cac
bénh truyén nhiém theo quy dinh cua B Y té.

2. Rura tay sach s& bang nudc sach va xa phong, sau d6 lau kho khi:
a) Bit dau 1am viéc;

b) Sau khi tiép xtic voi bé mit ban;

¢) Trude khi tiép xtc véi sita va san pham tir sita ;

d) Sau khi di v¢ sinh.

3. Thyc hién cac yéu cau sau:

a) Su dung trang phyc chuyén dung: quan 40 bao ho, mil, khau trang, ging, ing, khan trim dau
trong khi san xuat, ché bién sira va san pham tir sita;

b) Git mong tay ngin, sach s&, khong deo db trang strc va dong hd khi ché bién;

c¢) Khong an uéng, khong nhai keo cao su, khong khac nhd, khong hut thudc 14, hat thude lao
trong khu vuc san xuat, ché bién.

Chuong IV

CAC YEU CAU KHAC
Diéu 11. Nuérc va hoi nuére
1. Co so phé}i bao dam c6 du nudce sach dé dung trong ché bién thuc phén,i, san xuét nudc da, hoi
nudce tryc tiep tiép xuc voi thye phdm theo Ti€u chuan vé sinh nudce an uéng ban hanh kem theo
Quy¢t dinh so0 1329/2002/QD-BYT ngay 18/4/2002 ctia BO truéng BO Y t€ .
2. Céc duong 6 ong dan nudc: lam lanh, ctru hoa, dleu nhiét, v€ sinh phai c6 ky hiu riéng va

khong duoc nbi véi ngudn nudce sir dung truc tiép cho san xuét, ché bién sira va cac san pham tir
stra.



Diéu 12. Bao g6i va ghi nhin

1. Co s0 phai bao dam bao bi truc ti€p ti€p xuc voi sita va cac san pham tur sira tuan theo quy
dinh hi€n hanh cua Bo Y t€. Cac loai vt li¢u sir dung d€ bao goi sita va cac san pham tir sira phai
dam bdo v¢ sinh an toan va khong théi nhiem cac chat doc hai vao san pham.

2. Vi€e ghi nhan sénwphém stra phai tuan theo Quy ché ghi nhan hang hoa luu thong trong nude
va hang hoa xuat khau, nhap khau ban hanh kém theo Quyét dinh s6 178/1999/Qb-TTg ngay
30/8/1999 cua Thu tudng Chinh phu va cac quy dinh khéac cua phap luat.

Piéu 13. Sir dung, bao quan phu gia thue phim va cic loai hoa chit khac

1. Chi dugc str dung cac loai phuy gia thyc pham trong danh muyc véi liéu luong phi hop cho timg
loai san pham theo quy dinh cua Bo Y te Trong qué trinh sir dung phai bao quan phu gia thyc
pham theo dung yéu cau ciia nha san xuat phy gia thuc pham.

2. Cac cl}ét hd tro sir dung trong qua trinh ché bién va cac hoa chat khac khi st dung phai biét &
nguodn goc, c6 nhan hi¢u rd rang va phai dugc bdo quan, sir dung theo dung quy dinh cia phap

luat.

3. Viéc sir dung cac chat tay rura, khir tring dé vé sinh dung cy, thiét bi tiép xtc truc tiép véi thuc
pham phai tuan theo hudng dan sir dung ghi trén nhan.

4. Thudc diét chudt, diét con trung, diét khuan va cac hod chat c6 kha nang gay doc khac phai
duogc bao quan va st dung theo diing quy dinh cua phap luat.

Dicu 14. Bao cdo ngd doc sira va cac san pham tir sira
1. Nguoi dimg dau co s¢ ¢6 vu ngd doc do an stra va cac san pham tir stta xay ra phai c6 trach
nhiém bdo cdo vdi co quan y t€ gan nhat, phai c6 bién phap khac phuc ngd ddc va hau qua ctua

ng doc theo yéu cau cua co quan y té.

2. Co sé ¢o lién quan dén vu ngd doc phai c6 trach nhiém thu hdi va giir lai 16 san pham lién
quan dé phuc vu cong tac diéu tra, xc minh.

3. Co s6 c6 loai thuc phém géy ngo doc phai chiu moi chi phi cho viéc kham, chita bénh cho
nguodi bénh bi ngd ddc va di€u tra tim nguyén nhan gay ngo doc.

4. Cac s lidu lién quan dén cac bénh do sita va cac san pham tir sita gy ra phai do co quan y té
c6 tham quyén thu thap, danh gid va cong bo theo quy dinh cta phéap luat.

Piéu 15. Luu hanh, thu hoi sira va cac san pham tir sira

1. Co s6 san xuét, ché bién sira va san pham tir sita chi duoc phép luu hanh san pham dam bao
cac chi tidu theo tiéu chuan chat lugng cong bd. Khi san pham do co so san xuat c6 sy cb vé vé



sinh an toan thic phim phai thong bao ngay cho co quan y té c6 thAm quyén va ngudi tiéu ding
biét va c6 bién phap xu 1y kip thoi.

2. Thanh tra chuyén nganh v¢ sinh an toan thyc pham va céc co quan c6 tham quyén co trach
nhi¢m yéu cau cac co s¢ thu hoi sita va cac san pham tur sira khong bao dam chat lugng va khong
ding vo1 ho so cong bo chat lugng cia co so.

3. Sira va san pham tir sita bi thu hdi phai dugc giir & nhitng noi riéng biét va chi duoc phép thu
hoi, tai ché hodc tiéu hiy theo quy dinh ctia phap luat.

Dieu 16. Mot s0 yéu cau cu thé doi véi sira va cac san pham tir sira

1. Sita nguyén liéu st dung trong qua trinh san xuét, ché bién sita va cac san pham tir sita phai
duogc lay tr con vat khoé manh, khong mang bénh va phai c6 giay ching nhan kiém dich cia co
quan tht y c6 tham quyén.

2. Sita nguyén liéu phai duoc kiém tra cac chi ti€u vé sinh, an toan truge khi dua vao ché bién.
Stra troi dang nguyén liéu khi mua vé phai dugc bao quan ¢ nhiét do duoi 50C. Trude khi ché
bién, sita nguyén liéu phai dugc tién hanh cac bién phap nham han ché tdi da nguy co 6 nhiém vi
sinh vt trong sira.

3. Pbi voi qua trinh ché bién bo, thuy phan trong bo phai bao dam khong vuot qua 18% ( thudng
tir 8% - 15%) nham han ché t6i da nguy co 6 nhiém do vi sinh vét trong qua trinh lam lanh. Nudc
st dung trong qua trinh rira bo phai ddm bao sach, vo trung nham han ché sy 6 nhi®m cua vi sinh
vat gay bénh.

4. 6i véi qua trinh ché bién sira 1én men, trong truong hop sir dung cac phu gia thuc pham dé
tao vi chua cho san pham sira thi chi dugc st dung cac phu gia thyc pham trong danh myc cho
phép cia Bo Y té.

5. Boi voi qua trinh ché bién sira bot, trang thiét bj va dung cu ché bién sira bot phai [am bﬁng
cac vat liéu khong hut am. Vo1 phun, bo phan loc khi cua thi€t bi say phun phai duoc kiém tra
thudong xuyén nham han ché t6i da 6 nhiém do ton du céc chat tay rua va khir trung.

6. Béi voi qué trinh ché bién sira tiét trung, san phém tur sitra phai dugc ti¢t trung ¢ nhiét do nham
han ché tdi da nguy co 6 nhiém do vi sinh vt trong sita. Qua trinh dong géi san pham xir 1y &
nhi¢t d§ cao phai ddm bdo v¢ sinh va dugc tién hanh & noi riéng bi¢t. Qua trinh nay phai dugc
giam sat va ghi chép day du, 1o rang.

7. Poi v0i qua trinh ché bién sira hop, qua trinh vao hop, ghép mi phai dam bao v¢ sinh nham
han ché t6i da nguy co 6 nhiém san pham.

8. P6i v6i qua trinh ché bién sita bot cho tré dudi 12 thang tudi, viéc bd sung cac vitamin va
khoang chat trong qua trinh ché bién phai ddm bao theo diing cic quy dinh cta phap luat.



