CHINH PHU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc lap - Tw do - Hanh phic

Sé: 15 /2018/ND-CP Ha NGi, ngay 02 thang 02 nam 2018

NGHI BPINH
_Quy dinh chi tiét thi hanh .
mot so diéu cia Luat an toan thuwec pham

Can cir Ludt t6 chite Chinh phii ngay 25 thang 12 ndm 2015;

Can civ Ludt an toan thiee pham ngay 17 thang 6 nam 2010;

Theo dé nghi cua Bo truong Bo Y té,

Chinh phii ban hanh Nghi dinh quy dinh chi tiét thi hanh mét sé diéu ciia
Ludt an toan thuc phcim.

Chuong I
QUY DINH CHUNG

Pi¢u 1. Pham vi diéu chinh

Nghi dinh nay quy dinh chi tiét thi hanh mét s6 diéu ctia Luat an toan thuc
pham vé:

1. Thu tuc ty cong bd san pham.

2. Thu tuc diang ky ban cong bd san pham.

3. Pam bdo an toan thuc pham bién d6i gen.

4. Cép Gidy chimg nhan co sé du diéu kién an toan thyc pham.

5. Kiém tra nha nudc vé an toan thuc phém nhap khau, xuét khau.

6. Ghi nhan thyc pham.

7. Quéang cao thuc pham.

8. Diéu kién bao dam an toan thuc phém trong san xuét thuc phém bao vé
stc khoe.

9. Piéu kién bao dam an toan thuc phrflm trong san xuét, kinh doanh va str
dung phu gia thuc phém.

10. Truy xuét ngudn gbc thuc pham.

11. Phéan cong trach nhiém, phdi hop quan 1y nha nude vé an toan thuc

pham.



Piéu 2. Pdi twong ap dung

Nghi dinh nay ap dung ddi voi co quan, td chuc, c4 nhan Viét Nam; to
chtrc, cd nhan nudc ngoai tai Viét Nam tham gia san xuét, kinh doanh thyc
phém; td chire, ¢4 nhan ¢ hoat dong lién quan dén an toan thuc phém tal Viét
Nam (sau ddy goi chung 14 t6 chuc, c4 nhan).

Piéu 3. Giai thich tir ngir

Trong Nghi dinh nay, cc tir ngit sau ddy duoc hiéu nhu sau:

1. Thuc phdm bdo vé sirc khée (Health Supplement, Dietary Supplement)
1a nhitng san pham duoc dung dé bd sung thém vao ché do an udng hang ngay
nham duy tri, ting cudng, cai thién cic chirc ning cia co thé con ngudi, chira
mét hodc nhiéu chat hodc hon hop cac chét sau:

a) Vitamin, khoang chét, acid amin, axit béo, enzyme, probiotic va chit co
hoat tinh sinh hoc khac;

b) Chat c6 ngudn gdc tu nhién, bao gdm dong vat, khoang vat va thyc vat
dudi dang chiét xuét, phan lap, c¢6 dac va chuyén hoa;

¢) Cac nguon tong hop cua nhimng thanh phan dé cap tai (a) va (b) trén
day.

Thue pham bao vé strc khoe duoc trinh bay ¢ dang phan liéu (dé sir dung)
thanh cac don vi liéu nho duéi nhitng dang ché bién nhu vién nang, vién hoan,
vién nén, ché phém dang com, bot, long va cac dang bao ché khac.

2. Thire pham dinh dudng y hoc con goi 1a thie pham dinh dudng ding
cho muc dich y té ddc biét (Food for Special Medical Purposes, Medical Food)
1a loai thyc pham c6 thé dn bang dudng miéng hoic bang 6ng xong, duoc chi
dinh dé diéu chinh ché do an ciia ngudi bénh va chi duoc st dung dudi sy giam
sat ciia nhan vién y té.

3. Thiee pham ding cho ché do dn dac biét (Food for Special Dietary
Uses) dung cho nguoi an kiéng, nguoi gia va cac dbi twong dic biét khac theo
quy dinh cua Uy ban tiéu chuin thuc phim quéc té (CODEX) 1a nhiing thuc
phém duge ché bién hodc duoc phéi tron theo cong thirc dac biét nham dap tng

cac yéu cu vé ché do an dic thu theo thé trang hoac theo tinh trang bénh 1y va



cac 10i loan cu thé ciia ngudi st dung. Thanh phan cta thuc pham nay phai khac
biét rd rét v6i thanh phan cua nhimg thyc pham thong thudng cing ban chét, néu
co.

4. Bang chimg khoa hoc 1a cac thong tin, tai liéu khoa hoc tir cac cong
trinh nghién ctru khoa hoc duge co quan quan 1y nha nude c6 tham quyén vé
nghién ctru khoa hoc nghi€ém thu hoac dugc céac tap chi khoa hoc trong, ngoai
nudc cong bd hodc tai liéu vé y hoc cd truyén, cay thude, vi thude duoc cong bd
trén cac 4n ban khoa hoc.

5. Chit hang 13 t6 chirc, ca nhan chju trach nhiém vé hang hoa trong cac
hd so dang ky ban cong bd san pham hodc td chirc, ca nhan duoc ty quyén thuc
hién viéc nhap khau, xuét khau san phém thuc phém.

6. Mdt hang xudt khau, nhdp khdau 13 cac san pham thuc pham cung loai,
cuing tén, nhan hang héa, co so san xuat hang hda, chat liéu bao bi.

7. L6 hang xudt khdu, nhdp khdu 1 toan b san pham thuc pham ctia mot
chuyén hang nhap khau hoic xuat khau (c6 cung sb van don). L6 hang co thé chi
c6 mot mat hang hodc nhiéu mit hang.

8. Co s& san xudt ban dau nhé 16 1a co so tréng trot, chan nudi, thu hai,
danh bat, khai thac cac nguyén liéu thuc pham & quy mo ho gia dinh, ho ca thé
¢6 hoic khong co gidy chimg nhan dang ky doanh nghiép.

9. Co 56 so ché nhé 1é 1a co sd so ché thyc pham & quy md ho gia dinh,
hé ca thé co hodc khong co gidy ching nhan ding ky doanh nghiép.

10. Co 56 kinh doanh thyc phdam nhé 1é 14 co s& kinh doanh thyc phdm &
quy mo ho gia dinh, ho ca thé co hodc khong co gidy ching nhan ding ky doanh
nghiép.

Chwong 11
THU TUC TU CONG BO SAN PHAM

Piéu 4. Ty cong bod san pham

1. TH chirc, ca nhan san xuit, kinh doanh thuc phém thuc hién tu cong bd
thuc pham d3 qua ché bién bao goi san, phu gia thuc pham/chat hd tro ché bién
thuc phém, dung cu chtra dung thuc phém, vat liu bao goi tiép Xuc truc tiép voil
thuc pham (sau day goi chung 1a san phdm) trir cac san phim quy dinh tai

Khoan 2 Diéu nay va Diéu 6 Nghi dinh nay.
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2. San pham, nguyén liéu san xuit, nhap khau chi dung dé san xuit, gia
cong hang xuét khau hodc phuc vu cho vi¢c san xuét ndi bo cta td chire, ca nhan
khong tiéu thu tai thi truong trong nude duge mién thuc hién thi tuc ty cong bd
san pham.

Diéu 5. Ho so, trinh tu tw cdng bd san phim

1. Ho so tu cong bd san pham bao gdm:

a) Ban ty cong bd san pham theo Mau s6 01 ban hanh kém theo Nghi dinh
nay;

b) Phiéu két qua kiém nghiém an toan thuc pham cia san pham trong thoi
han 12 thang tinh dén ngay ndp hd so dugc cap bai phong kiém nghiém duoc chi
dinh hodc phong kiém nghiém duoc cong nhan phu hop 1SO 17025 gdm céc chi
tiéu an toan do Bo Y té ban hanh theo nguyén tic quan 1y rui ro phu hop véi quy
dinh ctia qubc té hodc céc chi tiéu an toan theo cac quy chudn, tiéu chuan tuong
tmg do t6 chirc, ca nhan cong bd trong truong hop chua cd quy dinh cia Bo Y té
(ban chinh hoac ban sao ching thuc).

2. Viéc tu cong bd san phém duoc thuc hién theo trinh tu, thu tuc nhu sau:

a) To chirc, ca nhan tu cong bod san pham trén phuong tién thong tin dai
chung hoic trang thong tin dién tr cia minh hodc niém yét cong khai tai tru s
cua to chirc, c4 nhan va nop 01 (mdt) ban qua duong buu di¢n hodc truc tiép dén
co quan quan 1y nha nude co tham quyén do Uy ban nhan dan tinh, thanh phd
trye thude trung wong (sau ddy goi chung 1a cép tinh) chi dinh;

b) Ngay sau khi tu cong bd san pham, t6 chic, cd nhan dugc quyén san
xuét, kinh doanh san phﬁm va chiu trach nhiém hoan toan vé sy an toan cia san
pham do:

¢) Co quan quan 1y nha nudc c¢6 tham quyén tiép nhan ban tu cong bd cia
t6 chirc, ca nhan dé luu trir ho so va ding tai tén to chirc, c4 nhan va tén cac san
pham tyr cong bo trén trang thong tin dién tir cia co quan tiép nhan.

3. Céc tai liéu trong Ho so tu cong bd phai duoc thé hién bang tiéng Viét;
truong hop co tai liéu bang tiéng nudc ngoai thi phai duoc dich sang tiéng Viét

va dugc cong chimg. Tai liéu phai con hi¢u luc tai thol diém ty cong bo.



Chuong III
THU TUC PANG KY BAN CONG BO SAN PHAM

Diéu 6. Ping ky ban cong bd san pham

T chirc, ca nhan san xuét, kinh doanh thuc pham phai ding ky ban cong
bd san pham dbi véi cac san pham sau day:

1. Thuc pham bao vé strc khoe, Thuc pham dinh dudng y hoc, Thuc phdm
dung cho ché do an dic biét.

2. San pham dinh dudng dung cho tré dén 36 thang tudi.

3. Phu gia thyc pham hdn hop c6 cong dung méi, phu gia thyc pham chua
c6 trong danh muc phu gia dugc phép sir dung trong thuc pham do B trudng
B0 Y té quy dinh.

Picu 7. HoO so ding ky ban cong bd san pham

1. Hb so ding ky ban cong bd san pham ddi voi san pham nhap khau
gom:

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

b) Gidy chimg nhan luu hanh ty do (Certificate of Free Sale) hodc Gidy
chtng nhan xuat khau (Certificate of Exportation) hodc Gidy ching nhan y té
(Health Certificate ) ctia co quan c6 thAm quyén cta nudc xuat xt/xuat khau cap
c6 ndi dung dam bao an toan cho nguoi st dung hodc dugc ban ty do tai thi
trudng cua nudc san xuat/xuat khau (hop phap héa 1anh su kém ban sao chiing
thuc);

c) Phiéu két qua kiém nghiém an toan thyc pham cta san pham trong thoi
han 12 thang tinh dén ngay ndp ho so dugc cap bai phong kiém nghiém duoc chi
dinh hodc phong kiém nghiém duoc cong nhan phu hop ISO 17025 gém céc chi
tiéu an toan do BO Y té ban hanh theo nguyén tic quan 1y rui ro pht hop véi quy
dinh cta qudc té hodc céc chi tiéu an toan theo cac quy chuén, tiéu chuan tuong
tmg do t6 chirc, c nhan cong bd trong trudng hop chua co quy dinh cia Bo Y té
(ban chinh hoac ban sao chung thuc);

d) Bang chimg khoa hoc chirng minh tac dung cta san phdm hoidc cua
thanh phan tao nén chtrc ning dd cong bd trong trudng hop san pham nhap khau
la thuc phdm bao vé stc khoe, thuc pham dinh dudng y hoc hodc thuc phim
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dung cho ché do an dic biét (ban chinh hoac ban sao c6 xac nhan cua td churc, ca
nhan);

d) Gidy chimg nhan dat yéu cau Thuc hanh san xuét tét (GMP) hodc
chtng nhan twong duong trong trudng hop san pham nhap khau 1a thuc pham
bao vé strc khoe ap dung theo 1 trinh tir ngay 1 thang 7 nam 2019 (ban chinh
hoac ban sao chung thuc).

2. Hb so ding ky ban cong bd san pham ddi voi san pham san xuat trong
nudc gom:

a) Ban cong bd san pham duoc quy dinh tai Mau sé 02 ban hanh
kém theo Nghi dinh nay;

b) Phiéu két qua kiém nghiém an toan thyc pham cta san pham trong thoi
han 12 thang tinh dén ngay nop ho so, dugc cip boi phong kiém nghiém duoc
chi dinh hodc phong kiém nghiém duoc chimg nhan phu hop ISO 17025 hoic
duoc nude xuat khau thira nhan, gdm céc chi tiéu an toan do B6 Y té ban hanh
theo nguyén tic quan 1y rui ro phu hop véi quy dinh cua qudc té hodc cac chi
tiéu an toan theo cac quy chuan, tiéu chuan twong ung do to chirc, ci nhan cong
bd trong truong hop chua c6 quy dinh cua Bd Y té (ban chinh hodc ban sao
chirng thuc);

¢) Bang chung khoa hoc chimg minh tac dung ctia san pham hoic thanh
phan tao nén chirc ning di cong bd trong trudng hop san pham san xuit trong
nuoc l1a thuc phém bao vé stc khoe, thuc phrflm dinh dudng y hoc hodc thuc
phém dung cho ché do an dic biét (ban chinh hodc ban sao ¢6 xac nhan cua to
chtrc, ca nhan);

d) Gidy chimg nhan co sé du diéu kién an toan thyc pham trong trudng
hop co s thudc ddi tugng phai cap gidy ching nhan co so du diéu kién an toan
thuc pham theo quy dinh (ban chinh hodc ban sao c¢6 xac nhan cia to chirc, ca
nhan);

d) Gidy chung nhan dat yéu cau Thuc hanh san xuat tt (GMP) trong
truong hop san pham san xuét trong nudc 13 thue pham bao vé strc khoe ap dung
theo 10 trinh tir ngay 1 thdng 7 nam 2019 (ban chinh hodc ban sao chimg thuc).

3. Céc tai liéu trong Ho so ding ky ban cong bd san pham phai dugc thé
hién bang tiéng Viét; truong hop c6 tai liéu bang tiéng nudc ngoai thi phai duoc
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dich sang tiéng Viét va dugc cong ching. Tai li¢u phai con hi€u luc tai thoi
diém cong bo.

Piéu 8. Trinh tw diing ky ban céng bd sin pham

1. T6 chirc, ca nhan san xuét, kinh doanh thuc pham ndp hd so ding ky
ban cong bd san phdm qua hé thdng dich vu cong truc tuyén hodc dudng buu
dién 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 phém bao v¢ suc khoe, phu gia thuc
pham hdn hop cé cong dung méi, phu gia thuc pham chua cé trong danh muc
phu gia dugc phép sir dung trong thuc pham do B truong Bo Y té quy dinh;

b) Nop dén co quan quan 1y nha nude c6 thim quyén do Uy ban nhin dan
cap tinh chi dinh ddi véi thuc pham dinh dudng y hoc, thue pham dung cho ché
d6 an dic biét, san pham dinh dudng dung cho tré dén 36 thang tudi;

¢) Trong trudong hop to chirc, c4 nhan san xuit va nhap khau nhiéu loai
thuc pham thudc tham quyén tiép nhan ho so dang ky ban cong bd san pham cua
ca BO Y té va co quan quan 1y nha nude c6 tham quyén do Uy ban nhan dan cap
tinh chi dinh thi t6 chirc, ca nhan c6 quyén lya chon ndp ho so dén B Y té hodc
san pham thudc tham quyén tiép nhan ho so ding Ky ctia co quan nao thi nop ho
so dang ky dén co quan tiép nhan do.

Trong truong hop to chiic, c4 nhan c6 tir hai (02) co s& san xuat tré 1én
clng san xuat mot san pham thi to chirc, ca nhan chi lam thu tuc dang ky ban
cong bd san pham tai mot co quan quan 1y nha nudc & dia phuong cd co so san
xudt do to chiic, c4 nhan lya chon (trir nhitng san pham dang ky tai BO Y té).
Khi da lya chon co quan quan ly nha nudc dé dang ky thi cac lan dang ky tiép
theo phai dang ky tai co quan da lya chon.

2. Trong thoi han 07 ngay lam viéc ké tir khi nhan du ho so dang ky ban
cong bd san pham d6i véi phu gia thuc pham hdn hop c6 céng dung méi, phy
gia thuc pham chua c6 trong danh muc phu gia duoc phép sir dung trong thuc
phém do Bo truong BO Y té quy dinh, thuc phém dinh dudng y hoc, thuc phrflm
dung cho ché d6 an dic biét, san phdm dinh dudng dung cho tré dén 36 thang
tudi va 21 ngay lam viéc ddi véi thuc pham bao vé sitc khoe, co quan tiép nhan

quy dinh tai Khoan 1 Diéu ndy c6 trach nhiém thim dinh ho so va cap Gidy tiép



nhan ding ky ban cong bd san pham theo Mau s6 03 ban hanh kém theo Nghi
dinh nay.

Thoi gian thim dinh ho so tinh tir thoi diém hd so duge ndp trén hé thdng
dich vu cong truc tuyén hodc theo dau dén cua co quan tiép nhan (trong trudng
hop ndp hd so qua dudng buu dién hodc ndp hd so truc tiép).

3. Trong trudng hop khong dong ¥ voi hd so cong bd san pham cua to
chtrc, c4 nhan hodc yéu cau stra doi, bd sung, co quan tiép nhan hod so phai co
van ban néu 13 1y do va cin clr phap 1y cta viéc yéu cau. Co quan tiép nhan hd
so chi dugc yéu cau stra doi, bd sung 01 (mQt) lan.

Trong thdi han 07 ngay lam viéc ké tir khi nhan hd so stra d6i, bo sung,
co quan tiép nhan ho so tham dinh hd so va c6 vin ban tra 10i. Sau 90 ngay lam
viéc ké tir khi ¢ coéng vin yéu cau sira d6i, bd sung néu to chirc, c4 nhan khong
stra doi, bo sung thi ho so khong con gia tri.

4. Truong hop san pham co su thay doi vé tén san pham, nudc xuat xu,
thanh phan cau tao thi to chiic, c4 nhan phai cong bd lai san pham. Céc trudng
hop c6 su thay ddi khéc, t6 chirc, ca nhan thong bao bang vin ban vé ndi dung
thay d6i dén co quan tiép nhan ho so quy dinh tai Khoan 1 Piéu ndy va duoc san
xuat, kinh doanh san phim ngay sau khi giri thong bao.

5. Co quan tiép nhan hd so ding ky ban cong bd san phdm c6 trach nhiém
thong bao cong khai tén, san pham cua to chirc, ca nhan da duogc tiép nhan dang
ky ban cong bd san pham trén trang thong tin dién tr (website) ciia minh va co
so dir liéu vé an toan thyc pham.

6. To chiic, ca nhan san xuét, kinh doanh san pham c6 trach nhiém ndp
phi tham dinh hd so ding ky ban cong bd san pham theo quy dinh ctia phap luat
vé phi va 1é phi.

Chuong IV
BAO PAM AN TOAN THU'C PHAM BIEN POI GEN

Picu 9. Bio dam an toan ddi véi thue pham cé thanh phan tir sinh vat
bién ddi gen va san pham caa sinh vat bién d6i gen

Diéu kién cép, trinh tu, thu tuc Célp, thu hdi Giéy X4c nhan sinh vat bién
doi gen du diéu kién st dung lam thuc phém va danh muc sinh vat bién do6i gen
duoc cép Giéy Xac nhan du diéu kién st dung lam thuc phém duoc thuc hién
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theo quy dinh tai Nghi dinh s6 69/2010/ND-CP ngay 21 thang 6 nim 2010 cua
Chinh phii vé an toan sinh hoc dbi véi sinh vat bién d6i gen, mau vat di truyén
va san pham cua sinh vét bién doi gen va Nghi dinh sé 108/2011/ND-CP ngay
30 thang 11 nim 2011 cua Chinh pht stta d6i mot sé didu Nghi dinh s6
69/2010/ND-CP ngay 21 thang 6 nim 2010 cta Chinh phu vé an toan sinh hoc
ddi véi sinh vat bién d6i gen, mau vat di truyén va san phém ctia sinh vat bién
d6i gen .

Piéu 10. Ghi nhin d6i véi hang hoéa chira sinh vat bién d6i gen, san
pham ciia sinh vat bién ddi gen sir dung 1am thwe pham

T6 chirc, ca nhan san xuat, kinh doanh thuc pham trén thi truong c6 chira
sinh vat bién d6i gen, san phém ctia sinh vat bién ddi gen co it nhit mot thanh
phan nguyén liéu bién doi gen 16n hon 5% tong nguyén lidu duoc st dung dé
san xuat thyc pham thi ngoai viéc phai tuan thu cac quy dinh cta phap luat vé
ghi nhin hang héa con phai thé hién cac thong tin lién quan dén sinh vat bién
d6i gen trén nhan hang hoa.

Chuong V
CAP GIAY CHUNG NHAN CO SO
pU PIEU KIEN AN TOAN THUC PHAM

Piéu 11. Cap Gidy chirng nhin co sé' dit diéu Kkién an toan thwe pham

1. Co s san xuét, kinh doanh thyc pham phai c6 gidy chimg nhan co s&
du diéu kién an toan thuc phém khi hoat dong, trir truong hop quy dinh tai Diéu
12 Nghi dinh nay.

2. Piéu kién cap gidy chung nhan co s du diéu kién an toan thuc pham
duoc thuc hién theo quy dinh tai Khoan 1 Diéu 34 Luit An toan thuc phém.
Riéng ddi véi cac co so san xuat thuc pham bao vé sirc khoe, phai tuan tha cac
yéu cau quy dinh tai Diéu 28 Nghi dinh nay.

Piéu 12. Co sé khong thudc dién cap Gidy ching nhén co sé di dicu
kién an toan thue phim

1. Céc co so sau day khong thude dién cip Gidy chirmg nhén co s du diéu
kién an toan thuc phém:

a) San xuat ban dau nho I¢;



b) San xuat, kinh doanh thyc pham khong c6 dia diém cb dinh;

¢) So ché nho 1¢;

d) Kinh doanh thuc phidm nh¢ 1¢;

@) Kinh doanh thyc phim bao goi séin;

e) San xuat, kinh doanh dung cu, vat li¢u bao géi, chira dung thuc phém;

g) Nha hang trong khach san;

h) Bép an tap thé khong c6 ding ky nganh nghé kinh doanh thyc pham;

i) Kinh doanh thirc an dudng phd;

k) Co so dd dugc cap mot trong cac Gidy ching nhan: Thyc hanh san xuat
t6t (GMP), Hé théng phan tich méi nguy va diém kiém soat téi han (HACCP),
Hé thong quan 1y an toan thyc pham ISO 22000, Tiéu chuan thuc pham qubc té
(IFS), Tiéu chuan toan cau vé an toan thuc pham (BRC), Ching nhéan hé thong
an toan thuc pham (FSSC 22000) hodc tuong duong con hiéu luc.

2. Céc co sé quy dinh tai Khoan 1 Piéu nay phai tuan tha cac yéu cau vé
diéu kién bao dam an toan thuc pham twong Ung.

Chuong VI
KIEM TRA NHA NUOC VE AN TOAN
THU'C PHAM NHAP KHAU, XUAT KHAU

Piéu 13. Cic trwong hop dwoc mién kiém tra nha nwéc vé an toan
thue pham nhap khau

1. San pham da duogc cap Gidy tiép nhan ding ky ban cong bd san pham.

2. San phdm mang theo ngudi nhap canh, giri trudc hodc giri sau chuyén
di ctia ngudi nhap canh dé phuc vu cho nhu cau sinh hoat hodc myc dich chuyén
di; qua biéu, qua ting trong dinh muc mién thué nhap khau theo quy dinh cua
phap luat vé thué.

3. San pham nhap khau ding cho ca nhan cua d6i twong dugc hudng
quyén wu dai, mién trir ngoai giao.

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

5. San pham 1a miu thir nghiém hodc nghién ctru ¢ sé lwong phu hop véi
muc dich thtr nghi€ém hodc nghién ctru ¢6 xac nhan cua td chirc, ca nhan.

6. San pham sir dung dé trung bay hoi cho, trién 1am.
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7. San pham, nguyén liéu san xuat, nhap khau chi dung dé san xuét,
gia cong hang xuét khau hoic phuc vu cho viéc san xuét ndi bo cua td chire, ca
nhan khong tiéu thu tai thi truong trong nudec.

8. San pham tam nhap khau dé ban tai cira hang mién thué.

9. San phém vién tro cho muc dich nhan dao

Piéu 14. Yéu cau ddi v6i san phim dong vat trén can, san phim dong
vét thily sin, san pham thue vat ding lam thue pham nhéap khau

1. San pham dong vat trén can, san pham dong vat thiy san, san pham
thue vat dung lam thue phdm nhap khau, trir cac thue pham di qua ché bién, bao
go1 san, thuc phém do to chirc, ca nhan Viét Nam xuit khau sang nudc ngoai
nhung bi tra v& va cac truong hop quy dinh tai Diéu 13 Nghi dinh nay phai dap
g céac yéu cau sau day:

a) C6 xuit x{ tir qudc gia, ving lanh tho co hé théng kiém soat an toan
thuc pham dap tng quy dinh cia Viét Nam va duoc co quan c6 tham quyén cia
Viét Nam dua vao danh sach cic qudc gia, ving lanh thé ding ky xuat khau
thuc phém co nguén géc dong vat, thuc vat, thuy san vao Viét Nam;

b) P6i voi san pham dong vat trén can dung lam thyc pham, san pham
dong vat thiy san dung 1am thue pham: phai dugc san xuit bdi co s san xuit,
kinh doanh duoc co quan c6 thAm quyén cua Viét Nam cong nhan dap tng day
du cac yéu cau vé dam bao an toan thuc pham theo quy dinh ctia Viét Nam;

¢) Mdi 16 hang nhap khau c6 ngudn gbc dong vat, thay san nhap khau
phai kém theo Gidy chimg nhan dap tmg cac quy dinh vé an toan thyc pham do
co quan ¢6 thAm quyén ctia nudc xuat khau cip (trir truong hop thity san do tau
ca nudc ngoai thuc hién danh bat, ché bién trén bién ban truc tiép cho Viét
Nam).

2. Thu tyc dang ky qudc gia, ving lanh thd va co s san xuat, kinh doanh
néu tai Khoan 1 Diéu nay vao danh sach xuét khau vao Viét Nam thuc hién theo
quy dinh tai Diéu 22 Nghi dinh nay.

3. Bo Nong nghiép va Phat trién nong thén c6 trach nhiém cung cdp cho
co quan Hai quan danh sach qudc gia, ving lanh thd va t6 chirc, ¢4 nhan duoc
xuét khau cac san pham trén vao Viét Nam.

Piéu 15. Co quan kiém tra nha nwéc ddi véi thue pham nhap khau
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1. Co quan kiém tra nha nuéc ddi v6i thuc pham nhap khau 1a co quan
duoc Bo Y té, Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon hodac B Cong Thuong
giao hodc chi dinh.

Truong hop mot 16 hang nhap khau c6 nhiéu loai thuc pham thudc tham
quyén quan 1y ctia nhiéu bo thi co quan kiém tra nha nude 13 co quan duge Bo
Nong nghiép va Phat trién nong thon giao hodc chi dinh.

2. Co quan kiém tra nha nudc €6 quyén va trach nhiém sau day:

a) Quyét dinh ap dung chuyén d6i phuong thirc kiém tra tir phuong thirc
kiém tra thdng thudng sang phuong thirc kiém tra giam va ap dung phuong thirc
kiém tra théng thuong sau 3 1an kiém tra chit dat yéu cau thuc pham nhap khau;

b) Tién hanh kiém tra thuc pham theo phuong thirc va tha tuc dugc quy
dinh tai Nghi dinh nay;

¢) Tuan thu viéc iy mau, luu mau theo quy dinh ctia phap luat;

d) Thu phi, 1¢ phi kiém tra, kiém nghiém theo quy dinh cta phap luat vé
phi va 1€ phi;

d) Bao dam trinh d0 chuyén mon, tinh chinh xéc, trung thuc va khach
quan khi kiém tra, xac nhan an toan thyc pham doi vé&i cac 16 hang, mit hang
nhap khau;

e) Chiu su chi dao, kiém tra va huong dan vé t6 chuc va nghiép vu cuia Bo
Y té, Bo Nong nghiép va Phat trién nong thén, B6 Cong Thuong;

g) Tiép nhan va giai quyét khiéu nai ctia cht hang. Néu gy thiét hai cho
cht hang, co quan kiém tra nha nuéc phai hoan tra toan bo phi kiém nghiém, phi
kiém tra, dong thoi phai boi thuong thiét hai cho chi hang (néu co) theo quy
dinh cua phap luat;

h) Luu trir ho so kiém tra theo quy dinh ctia phap ludt va xuat trinh ho so
Iuru trix khi co quan ¢6 tham quyén yéu cau;

i) Thuc hién bao céo 06 thang/lan vé bd quan 1y chuyén nganh tuong tng
theo quy dinh tai Mau s6 06 ban hanh kém theo Nghi dinh nay hoic bao céo dot
xuét khi c6 canh béo cua Bo Y té, Bd Nong nghié¢p va Phat trién nong thon, B
Cong Thuong cta Viét Nam hodc cia co quan c6 thim quyén tai nudc ngoai
hodic ctia nha san xuat hodc bao cao vé két qua xir Iy thuc pham khong dat yéu
cau ddi vé6i thue pham nhap khau.
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Piéu 16. Phuong thirc kiém tra

Viéc kiém tra vé an toan thuc phém nhap khau duoc thuc hién theo mot
trong cac phuong thurc sau day:

1. Phuong thirc kiém tra giam, theo d6 kiém tra ho so téi da 5% trén tong
s6 16 hang nhap khau trong vong 01 (mdt) nim do co quan Hai quan lya chon
ngau nhién.

2. Phuong thtc kiém tra thong thuong, theo d6 chi kiém tra hd so cua 16
hang nhap khau.

3. Phuong thtrc kiém tra chit, theo d6 kiém tra hd so két hop 1dy mau
kiém nghiém.

Pi¢u 17. Ap dung phwong thirc kiém tra

1. Kiém tra giam ap dung d6i v6i 16 hang, mit hang thudc mot trong cac
truong hop sau day:

a) Pa duoc xac nhan dat yéu cau vé an toan thuc pham bdi co quan, t6
chtrc ¢6 tham quyén cua nudc di ky két Dicu udc qubc té thira nhan 14n nhau
trong hoat dong kiém tra chat luong, an toan thuc phém ma Viét Nam la thanh
vién; co két qua kiém tra ctia co quan c6 tham quyén nude xuat khau doi vai 16
hang, mat hang phu hop v6i quy dinh cua phap luat Viét Nam;

b) Pi ¢6 3 1an lién tiép trong vong 12 thang dat yéu cau nhap khau theo
phuong thirc kiém tra thong thuong;

¢) Puoc san xuét trong cac co sé ap dung mot trong cac hé théng quan 1y
chat lugng GMP, HACCP, 1SO 22000, IFS, BRC, FSSC 22000 hoic twong
duong.

2. Kiém tra thong thuong ap dung doi véi tat ca mat hang cia 16 hang
nhap khau, trir truong hop quy dinh tai Khoan 1 va Khoan 3 Diéu nay.

3. Kiém tra chat ap dung dbi vai 16 hang, mat hang nhéap khéau thudc mot
trong cac truong hop sau day:

a) Lo hang, mat hang khong dat yéu cau nhap khau tai 1an kiém tra trudc
do;

b) L6 hang, mat hang khong dat yéu cau trong céc lan thanh tra, kiém tra

(néu co);
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c) C6 canh bdo cua Bo Y té, BO Nong nghi¢p va Phat trién nong thon, Bo
Cong Thuong hodc ctia co quan c¢6 thAm quyén tai nudc ngoai hodc ciia nha san
XUAt.

4. Chuyén tir phwong thirc kiém tra chit sang phuong thirc kiém tra thong
thuong trong cac truong hop sau day:

a) Dbi v6i truong hop quy dinh tai diém a Khoan 3 Diéu nay, néu sau khi
ap dung phuong thirc kiém tra chat 03 (ba) lan lién tiép ma két qua dat yéu cau
nhap khau;

b) Pdi véi trudng hop quy dinh tai diém ¢ Khoan 3 Diéu nay, khi co vin
ban thong bao nging kiém tra chit ciia Bo Y té, Bo Nong nghiép va Phat trién
nong thon hoac B§ Cong Thuong cua Vit Nam.

Piéu 18. HO so diang ky kiém tra

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

a) Ban ty cong bd san pham;

b) 03 Thong bao két qua xac nhan thuc pham dat yéu cau nhap khau lién
tiép theo phuong thirc kiém tra thong thuong hodc ban sao chimg thyc hodc ban
chinh hop phap hoa lanh sy mot trong cac Gidy chimg nhan GMP, HACCP, 1SO
22000, IFS, BRC, FSSC 22000 hoac tuwong duong con hi¢u luc tai thoi diém
nop;

¢) Trong trudng hop san pham c6 ngudn gde thuy san va dong vat trén
can, trir cic san pham da qua ché bién, bao goi san, thi phai c6 Gidy chimg nhan
dap tmg cac quy dinh vé an toan thuc phim do co quan c6 thim quyén ctia nudc
xuat khau cap (ban chinh).

2. Ho so dang ky kiém tra theo phuong thirc kiém tra thong thuong va
phuong thirc kiém tra chit bao gom:

a) Gidy dang ky kiém tra thuc pham nhéap khau theo quy dinh tai Mau so
04 ban hanh keém theo Nghi dinh nay;

b) Ban tu cong bd san pham;

c) 03 Thong bao két qua xac nhan thuc pham dat yéu cau nhap khau lién
tiép theo phuong thirc kiém tra chit di voi cac 16 hang, mit hang duoc chuyén
d6i phuong thue tir kiém tra chit sang kiém tra théng thuong (ban chinh);

d) Ban sao Danh muc hang hoa (Packing list);
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d) Trong truong hop san phdm quy dinh tai Diéu 14 Nghi dinh nay
thi phai c6 ban chinh hodc ban sao c6 xac nhan cia to chirc, ca nhan ddi véi
Gidy ching nhin dap tng cic quy dinh vé an toan thyc phim do co quan c6
thaim quyén cta nudc xuit khau cip, trir truong hop thiy san do tau ca nudc
ngoai thuc hién danh bét, ché bién trén bién ban truc tiép cho Viét Nam.

Diéu 19. Trinh tu kiém tra thyc phém nhap khau

1. Trinh tu kiém tra d6i véi truong hop kiém tra giam:

a) Khi 1am tha tuc Hai quan, cha hang ¢ trach nhiém ndp ho so theo quy
dinh tai Khoan 1 Piéu 18 Nghi dinh nay;

b) Co quan hai quan c6 trach nhiém chon ngdu nhién tdi da 5% trén
tong s 16 hang nhap khau thudc dién kiém tra giam trong vong 01 (mot) nim dé
kiém tra hd so theo quy dinh tai Piém b Khoan 2 Diéu nay.

2. Trinh ty kiém tra ddi v6i truong hop kiém tra thong thuong:

a) Trudc hodc khi hang vé dén cira khau, chii hang nop ho so ding ky
kiém tra theo quy dinh tai Khoan 2 Piéu 18 Nghi dinh nay dén Co quan kiém tra
nha nudc hoic Cong thong tin mot cira qudc gia phan hé Bo Y té, Bo Nong
nghiép va Phat trién ndng thon, B Cong Thuong (néu da ap dung);

b) Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan ho so, co quan kiém
tra nha nude co trach nhiém kiém tra hod so va ra thong bao thuc phém dat hoac
khong dat yéu cau nhap khau theo Mau s 05 ban hanh kém theo Nghi dinh nay.
Truong hop yéu cau bo sung hd so thi phai néu 13 1y do va can ctr phap 1y cta
viéc yéu cau;

¢) Chil hang c6 trach nhiém nép Thong bao két qua xac nhan thuc pham
dat yéu cau nhap khau cho co quan Hai quan dé thong quan hang hoa.

3. Trinh tu, thu tuc kiém tra d6i véi truong hop kiém tra chit:

a) Thuc hién quy dinh tai diém a Khoan 2 Piéu nay;

b) Trong thoi han 07 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan ho so, co quan kiém
tra nha nudc co trach nhiém kiém tra hd so, tién hanh lay mau, kiém nghiém cac
chi tiéu an toan thuc pham theo yéu cau va ra thong bao thyc pham dat hoic
khong dat yéu cau nhap khau theo Mau s6 05 ban hanh kém theo Nghi dinh nay.
Truong hop yéu cau bo sung hd so thi phai néu rd 1y do va cin ctr phap 1y cua
viéc yéu cau;
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¢) Chu hang c6 trach nhiém ndp Thong bao két qua xac nhan thuc pham
dat yéu cau nhap khau cho co quan Hai quan dé thdng quan hang héa.

4. Trudng hop ra thong bao thuc pham khong dat yéu cau nhap khau theo
quy dinh tai diém b Khoan 2, diém b Khoan 3 Diéu ndy, co quan kiém tra nha
nuéc quyét dinh cac bién phap xir 1y theo cac hinh thirc quy dinh tai Khoan 3
Diéu 55 Luit an toan thyc pham va béo cao két qua xtr 1y thuc pham khong dat
yéu cu nhap khau v6i Bo quan 1y chuyén nganh.

Piéu 20. Xir Iy thue pham khong dat yéu cau thuc phim nhap khau

1. Sau khi hoan tat viéc xtr Iy di véi thuc pham khong dat yéu cau nhap
khau theo quyét dinh cta co quan kiém tra nha nudc, chu hang c6 trach nhiém
b4o c40 co quan kiém tra nha nudc va co quan tiép nhan hd so cong bd mot
trong cac gidy td sau:

a) Chung tir tai xuat dbi véi truong hop ap dung hinh thuc tai xuét;

b) Bién ban tiéu huy c6 x4c nhan ciia co quan c6 thim quyeén;

¢) Hop dong chuyén muc dich sir dung giita cht hang voi bén mua hoic
bén nhan chuyén nhugng 16 hang, mit hang. Bén mua hodc nhan chuyén nhugng
16 hang, mat hang khong dat yéu cau nhap khau khong duoc sir dung 16 hang,
mat hang d6 lam thuc pham.

2. Sau khi hoan thanh viéc khic phuc 16i ctia san pham, 16i ghi nhan, néu
mudn nhap khau vao Viét Nam, chu hang c6 trach nhi¢m thyc hién thu tuc dang
ky kiém tra theo quy dinh tai Diéu 19 Nghi dinh nay.

Trong trudong hop di ap dung cac bién phap khic phuc 16i cua san pham,
16i ghi nhan ma 16 hang, mat hang van khong dat yéu cau nhap khau thi phai ap
dung mot trong cac hinh thirc xir Iy quy dinh tai cac diém c va d Khoan 3 Piéu
55 Luat an toan thuc phém.

Piéu 21. Quyén va nghia vu ciia chii hang

Chu hang c6 quyén va nghia vu sau day:

1. Pugc ap dung phuong thic kiém tra giam doi vé6i 16 hang, mat hang
nhap khau thudc mét trong céc trudng hop quy dinh tai Khoan 1 Diéu 14 Nghi
dinh nay.

2. DBé nghi co quan kiém tra nha nudc xem xét lai két qua kiém tra hoic
dé nghi co quan tiép nhan ban tu cong bd san pham lya chon co sé kiém nghiém

16



kiém chimg d3 duoc chi dinh dé kiém tra lai két qua kiém nghiém. Trudng hop
két qua kiém tra lai pht hop voi két qua kiém tra 1an dau thi chu hang phai chiu
chi phi cho viéc kiém tra lai; truong hop két qua kiém tra lai dat yéu cau thyc
phém nhap khau thi duoc tra lai chi phi kiém tra lai da nop.

3. Puoc quyén dé xuét bién phap xtr Iy dugc quy dinh tai Khoan 3 Diéu
55 Luat an toan thuc pham d6i voi 16 hang, mit hang khong dat yéu cau thuc
pham nhap khau.

4. Bao dam nguyén trang 16 hang, mat hang dé co quan kiém tra nha nudc
tién hanh 14y mau.

5. Thyc hién quyét dinh xir 1y 16 hang, mit hang cta co quan kiém tra nha
nudc co tham quyén néu 16 hang, mit hang khong dat yéu cau thuc pham nhap
khau.

Picu 22. Thi tuc ding ky qudc gia, ving linh tho va doanh nghiép
vao danh sach xuit khau thue pham vao Viét Nam va Kiém tra nha nuéc vé
an toan thue pham tai nwée xuat khau

1. Co quan quan 1y nha nudc c6 tham quyén cua Viét Nam xay dung ké
hoach kiém tra, thong bao va phdi hop véi co quan c6 tham quyén ctia nudc xuat
khéu thuc hién kiém tra hé théng kiém soét an toan thuc phém clia nudc xuat
khau va co sé san xuét, kinh doanh thuc phém xuét khau vao Viét Nam theo thu
tuc sau:

a) Co quan ¢ tham quyén nudce xuat khau gai mot (01) bo ho so ding ky
vé B Nong nghiép va Phat trién nong thon, bao gom thong tin vé hé théng quan
Iy ciia qudc gia, ving lanh thé (bao gém hé thong phap luat, tiéu chuan, hé
thong t6 chirc quan 1y an toan thuc pham) va ning luc kiém soat an toan thyc
pham cua co quan thAm quyén quéc gia, vung lanh thd xuat khau theo MAau sb
08 ban hanh kém theo Nghi dinh nay; danh sach cac co so san xuat, kinh doanh
thuc pham_co ngudn goc tir dong vat va thity san dang ky xuat khau vao Viét
Nam theo Mau s6 07 va thong tin vé diéu kién bao dam an toan thyc pham cua
co s& san xuit, kinh doanh nay theo Mau s6 09 ban hanh kém theo Nghi dinh
nay;

b) Trong thoi han 30 ngdy 1am viéc ké tir ngdy nhan du hd so ding ky
danh sach co so san xuét, kinh doanh quy dinh tai diém a Khoan ndy cia co
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quan c6 thdm quyén nudc xuat khau, co quan c6 thdm quyén ctia Bo quan 1y
nganh thyc hién tham tra hd so, théng bao cho Co quan c6 thadm quyén cia nudc
xuét khau két qua tham tra va ké hoach kiém tra trong trudng hop can thiét thuc
hién kiém tra d6i v6i nude xuét khau vao Viét Nam;

¢) Noi dung kiém tra tai nudc xuit khau bao gdm: Hé thong luat phap vé
quan 1y, kiém soat vé sinh an toan thuc pham; Ning lyc cta co quan kiém soat
an toan thuc phém nude xuat khau; Piéu kién dam bao an toan thuc phém cua
co s& san xuat kinh doanh dang ky xuat khau vao Viét Nam.

2. Xt Iy két qua kiém tra va thong bao danh sach qubc gia, ving lanh thd
va danh sach cac co sd san xuét, kinh doanh dugc phép xuat khau vao Viét Nam
dugc quy dinh nhu sau:

a) Truong hop khong can thiét phai thuc hién kiém tra thyc té d6i véi
nuéc xuat khau vao Viét Nam, Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon cong bd
két qua, tén qudc gia, viung 1anh thd duoc phép xuit khau vao Viét Nam. Riéng
d6i v6i san pham dong vat trén can; san pham dong vat thily san thi phai cong
bb kém theo danh sach co s& san xuét, kinh doanh dugc phép xuét khau;

b) Trudng hop can thiét thuc hién kiém tra di voi nude xuat khau, trong
thoi han 30 ngay lam viéc ké tir ngay két thac dot kiém tra tai nudc xuét
khau, B6 Nong nghiép va Phat trién nong thon xur 1y két qua kiém tra va cong bd
béo cdo két qua kiém tra.

Truong hop két qua kiém tra chua dap tmg day du cac yéu cau theo quy
dinh, Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon thong bao va néu rd 1y do cu thé
nhing truong hop chua dugce phép xuat khau thuc pham vao Viét Nam;

¢) Trong truong hop dé nghi bd sung danh sich co so san xuét, kinh
doanh xuét khau san pham dong vat trén can; san pham dong vat thay san vao
Viét Nam, co quan thim quyén nudc xuat khau giri hd so bao gom danh sach va
thong tin co s theo Mau s6 07 va MAu s6 08 theo quy dinh tai Piém a Khoan 1
Diéu nay dén Bo Nong nghiép va Phat trién néng thon dé tham tra ho so hoic
kiém tra thuc té tai nude xuit khau, trén co sé d6 xem xét, quyét dinh viéc bd
sung vao danh sach.

Piéu 23. Kiém tra nha nwéc dbi véi thue pham xuit khiu
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1. Bo truong BO Y té, B trudng BO Nong nghiép va Phat trién nong thon,
B trudng Bo Cong Thuong quy dinh tham quyén kiém tra nha nudc vé an toan
thue pham d6i v6i thue phadm xudt khau thude linh vuc duoc phan cong quan 1y
tai Pidu 62, 63, 64 cua Luat an toan thuc phém khi c6 yéu cau clua nuéc nhap
khau.

2. B6 Nong nghiép va Phat trién nong thon c6 trach nhiém kiém tra déi
v6i 16 hang thuc pham xuat khau gdm nhiéu mat hang thudc tham quyén quan 1y
cua tur 2 bo tro lén.

Chwong VII
GHI NHAN THUC PHAM

Piéu 24. Noi dung ghi nhin bit budc

1. T6 chirc, ca nhan san xuat, kinh doanh san phém tai Viét Nam ngoai
viéc tudn thii c4C quy dinh cta phéap ludt vé ghi nhan hang héa con phai tuan thu
cac quy dinh sau:

a) Thuc pham dinh dudng y hoc phai ghi cac cum tir sau: “Thuc pham
dinh dudng y hoc” va “Str dung cho ngudi bénh vdi su giam sat ciia nhan vién y
t&”;

b) Thuc pham dung cho ché do an dic biét phai ghi cum tir: “San pham
dinh dudng (cho d6i twong cu thé)” trén mat chinh cua nhan dé phan biét vai
thie pham thong thuong.

2. Riéng ddi voi san phém nhap khau viéc ghi tén td chure, ¢4 nhan chiu
trach nhiém trén nhan san phém thi phai ghi tén, dia chi cua td chirc, c4 nhan san
Xuat va ghi tén, dia chi cua to chirc, c4 nhan ty cong bd hodc dang ky ban cong
bb san pham.

Piéu 25. Mién mot s6 ndi dung ghi nhin bit budc

1. Mién ghi nhin phy ddi v6i san phdm mang theo ngudi nhap canh dé
tiéu ding ca nhan, qua ting, qua biéu trong dinh mac dugc mién thué nhap
khau; san phém nhap khéu cua dbi twong duoc vu dii, mién trir ngoai giao; san
pham qua canh, chuyén khau, trung chuyén, tam nhap, tai xuat, giri kho ngoai
quan; san pham 13 mau thir nghiém hodc nghién ctru; san pham 1a miu trung bay
hoi cho, trién 13m; san pham, nguyén liéu san xuét, nhap khau chi dung dé san
Xuét, gia cong hang xuét khau hodc phuc vu cho viéc san xuit ndi bd cua to
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chtrc, cd nhan khong tiéu thu tai thi truong trong nudc; thuc phém nhap khau
cho muc dich nhan dao.

2. Ngoai gia vi va thao moc, d6i v6i cac bao gbi nho, co dién tich bé mit
16n nhét nhé hon 10 cmz, mién 4p dung ghi thanh phﬁn cAu tao, thoi han sir
dung, huéng din bao quan, huéng dan st dung néu c6 nhin phu hodc bao bi
ngoai da thé hién day du cac nodi dung do.

3. Mién ghi ngay san xuét ddi véi dung cu chira dung thuc phém, vat liéu
bao géi tiép xtc truc tiép véi thuc pham.

Chuong VIII
QUANG CAO THUC PHAM

Piéu 26. Cac thwe pham phai diing ky ndi dung truéc khi quing cio

1. Thuc pham bao vé strc khoe, thuc pham dinh dudng y hoc, thuc pham
dung cho ché do an dic biét.

2. San pham dinh dudng dung cho tré dén 36 thang tudi khong thudc
truong hop cAm quang cao quy dinh tai Khoan 1 Piéu 7 ctia Luét quang cdo.

Piéu 27. Pang Ky ndi dung quang cio thwe pham

Viéc dang ky noi dung quang cao thuc pham ngoai viéc phai tuan thu cac
quy dinh cua phap luét vé quang céo con phai tuan thil cac quy dinh sau:

1. Trude khi quang céo, t6 chiic, ca nhan c6 san pham quang céo phai ding
ky ndi dung quang cdo voi co quan cp gidy tiép nhan ban dang ky cong bd san
pham theo quy dinh hién hanh.

2. Noi dung quang céo phai phu hop véi cong dung, tic dung cta san pham
da duoc cong bd trong ban cong bd san pham. Khong duoc st dung hinh anh,
thiét bi, trang phuc, tén, thu tin ctia cac don vi, co sé y té, bac sy, duoc s§, nhan
vién y té, thu cam on ctia ngudi bénh, bai viét cia bac sy, dugc sy, nhan vién y
té dé quang céo thyc pham.

3. Pdi véi thuc phém bao vé suc khoe

a) Phai c6 khuyén cdo “Thuc phadm nay khong phai 1a thuc va khong co
tac dung thay thé thudc chita bénh”; chir viét phai r6 rang, c6 mau twong phan

v&1 mau nén;
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b) Quang cdo trén bao noi, bao hinh phai doc rd diém a Khoan nay;

¢) Viéc quang cdo trén bao hinh, bao noi véi thoi lugng ngan duéi 15 gidy
thi khong phai doc “Thuc pham nay khéng phai 1a thudc va khong co tac dung
thay thé thudc chita bénh”, nhung phai thé hién khuyén céo trong quang cio.

4. Hb so dang ky xac nhan ndi dung quang céo gdm:

a) Pon ding ky xac nhin ndi dung quang cdo theo Mau sd 10 ban hanh kém
theo Nghi dinh nay;

b) Gidy tiép nhan dang ky ban cong bd san pham va Ban cong bd san pham
da duogc co quan co tham quyén xac nhan (ban sao c6 xac nhan cua td chire, ca
nhéan);

¢) Mau nhén san pham (ban sao c6 xac nhan cua to chiic, ca nhan);

d) Déi v6i quang cdo trén bao néi, bao hinh thi phai c6 kich ban du kién
quang cdo va ndi dung du kién quang céo ghi trong dia hinh, dia 4m thanh; d6i
véi quang cdo trén cac phuong tién khac thi phai c6 Ma két (mau noi dung) du
kién quang c4o (ban sao c6 xac nhan cua to chirc, ca nhan);

e) Boi véi ndi dung quang cdo ngoai cong dung, tinh ning ciia san pham
ghi trong ban céng bd san pham thi phai c6 tai liéu khoa hoc ching minh (ban
sao coO xac nhan cua td chire, ca nhan);

Cac tai liéu trong Ho so ding ky xac nhan nodi dung quang céo phai dugc
thé hién bang tiéng Viét; truong hop c6 tai liéu bang tiéng nudc ngoai thi phai
duoc dich sang tiéng Vi¢t va dugce cong chung.

5. Thu tuc cdp gidy xac nhan ndi dung quang céo:

a) T6 chtrc, c4 nhan c6 san phim quang cdo gti hd so ding ky xac nhan ndi
dung quang cao dén co quan cap Gidy tiép nhan dang ky ban cong bd san pham;

b) Trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan du hd so hop 1€, co
quan tiép nhan ho so c¢6 trach nhiém xem xét hd so va tra két qua theo Mau sd
11 ban hanh kém theo Nghi dinh nay. Thoi han nay duoc tinh tir ngay dong dau
dén cta co quan tiép nhan hd so néu hd so duoc giri qua duong buu dién hodc

ngay hd so hoan chinh duoc tiép nhan trén hé théng dich vu cong truc tuyén.
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Trong trudng hop khong ddng ¥ véi ndi dung quang cdo cua td chirc, ca
nhan hodc yéu cau stra d6i, bo sung, co quan tiép nhan hd so phai co vin ban
néu 13 1y do va cin ctr phap 1y cta viéc yéu cau. Co quan tiép nhan hd so chi
dugc yéu ciu sira doi, bd sung 01 (mdt) lan.

Trong thoi han 10 ngay lam viéc ké tir khi nhan ho so stra d6i, bo sung, co
quan tiép nhan hd so thdm dinh hd so va ¢ van ban tra 10i. Sau 90 ngay lam
viéc ké tir khi c6 cong vin yéu cau sira doi, bd sung néu to chirc, ca nhan khong
stra doi, bo sung thi ho so khong con gia tri;

¢) Céac co quan tiép nhan ho so diang ky x4c nhan nodi dung quang céo co
trach nhiém thong bao cong khai tén, san phém ctia to chirc, c4 nhan di duoc
cap Gidy xac nhan ndi dung quang cdo san pham thuc pham trén trang thong tin
dién tir (website) cia minh va co s¢ dit ligu vé an toan thuc phém;

d) To chirc, c4 nhan dang ky xac nhan ndi dung quang cao co trach nhiém
ndp phi tham dinh ho so tai co quan tiép nhan ho so.

6. TO chuc, ca nhan c6 san pham quang céo; to chirc, ca nhan phat hanh
quang cao chi dugc tién hanh quang cdo san pham da duoc cap Gidy xac nhan noi
dung quang cao va chi dugc quang cao phu hop véi ndi dung da dugc xac nhan.

Chuong I1X
PIEU KIEN BAO PAM AN TOAN THU'C PHAM TRONG
SAN XUAT THU'C PHAM BAO VE SUC KHOE

Piéu 28. Piéu kién bio dam an toan thwc pham trong san xuit thue
pham béo vé sirc khée

1. Co s6 san xuét thuc pham bao vé strc khoe phai dap ung diéu kién chung
vé bao dam an toan thuc phém duoc quy dinh tai Khoan 1 Piéu 19, Khoan 1
Piéu 20, Khoan 1 Piéu 21 Luat an toan thyc pham va nhitng quy dinh sau day:

a) Phai thiét 1ap va duy tri hé théng quan 1y chat luong dé kiém soat qua
trinh san xuat va luu thong phan phbi nham bao dam moi san pham do co sé san
xuat dat chat lugng theo tiéu chuan da cong bd va an toan déi véi ngudi sir dung
cho dén hét han st dung;

b) Bu nhan vién c6 trinh d§ chuyén mon phu hop véi vi tri cong viéc duoc

giao va dugc huan luyén dao tao kién thic co ban vé GMP, vé an toan thuc
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pham va kién thtrc chuyén mon lién quan. Trudng bo phan san xuit va trudng bo
phan kiém soat chat lugng phai 1a nhan sy chinh thirc, 1am viéc toan thoi gian
cho co s& va dc 1ap vai nhau. Nguoi phu trach chuyén mon ctia co sé phai ¢
trinh do tur dai hoc trd 1én thudéc mot trong cac chuyén nganh Y, Duogc, Dinh
dudng, An toan thuc pham, Cong nghé thuc phdm va phai c6 it nhat 3 ndm kinh
nghiém lam viéc tai linh vue chuyén nganh cé lién quan;

c) Hé thong nha xudng, thiét bi va tién ich phu tro duogc thiét ké, xdy dung,
lép dat phu hop v6i muc dich st dung, theo nguyén tic mot chiéu, d& lam vé
sinh, ngan ngira, giam thiéu nguy co nham 1an, tranh tich tu bui ban, 6 nhiém va
cac yéu t6 anh hudng bat loi dén san pham va thyc hién duy tri hoat dong vé
sinh hang ngay;

d) Thuc hién va luu déy du ho so, tai liéu vé san xuit, kiém soat chat
luong, Iuu thong phan phdi dé truy xuat duoc lich sir moi 16 san pham va ho so
ghi chép toan b cac hoat dong khac da dugc thuc hién tai co so;

d) Moi thao tac san xuat phai thyc hién theo quy trinh, huéng dan. Ap dung
cac bién phap kiém tra, giam sat trong qué trinh san xuat dé phong, tranh nguy
co nham l4n, 6 nhiém, nhiém chéo. Ghi chép két qua ngay khi thuc hién thao tac
hodc ngay sau khi hoan thanh cong doan san xuat vao ho so;

e) C6 bd phan kiém soat chat lugng dé bao dam san pham duoc san xut
theo cac diéu kién, quy trinh phu hop va dap tng tiéu chuan da thiét 1ap; cac
phép thur can thiét da dugc thuc hién; nguyén vat liéu khong dugc duyét xuat dé
st dung, san phém khong dugc duyét xuét ban khi chua dugc danh gia dat chét
luong theo yéu cau; san pham phai dugc theo ddi do on dinh;

g) Trong trudng hop kiém nghiém hodc san xuét theo hop dong thi bén
nhan hop dong phai c6 dii nha xudng, trang thiét bi va nhan sy dap tmg yéu cau
bén giao va tuan thi quy dinh cia co quan quan 1y c6 tham quyén vé diéu kién
kiém nghiém hodc san xuét thuc pham béao vé stc khoe;

h) Cé quy trinh quy dinh giai quyét khiéu nai, thu hoi san pham, hoat dong
tu kiém tra; thuc hién theo quy trinh va ghi chép, luu giir day du hd so d6i véi
cac hoat dong nay.

2. Bo Y té hudng dan Thuc hanh san xuit tét (GMP) thuc pham bao vé sirc
khoe dé cac co sd san xudt thye pham bao vé strc khoe trién khai ap dung.
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3. Ké tir ngay 01 thang 07 ndm 2019, cac co s& san xuat thuc pham bao vé
sttc khoe phai 4p dung Thuc hanh san xuét tt (GMP) thuc phdm bao vé stc
khoe theo huéng dan cuia BO Y té.

Piéu 29. Ho so, trinh tw, thAm quyén cép, cip lai Gidy chirng nhin co
s di diéu kién an toan thwc phim dat yéu ciu Thwe hanh sin xuét tot
(GMP) thwe phim bao vé sirc khée

1. HO so cép Giéy chung nhén co s¢ du diéu kién an toan thuc ph:flm dat
yéu cau Thuc hanh san xuit tét (GMP) thuc pham bao vé sitc khoe bao gom:

a) Pon dé nghi cap Gidy chung nhan co s¢ du diéu kién an toan thuc pham
dat yéu cau Thuc hanh san xuat tbt (GMP) thuc pham bao vé strc khoe theo Mau
s6 12 ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) So d6 cac khu vuc san xuat va day chuyén san xuét (Co6 xac nhan cua to
chtrc, ca nhan);

¢) Danh muc cac thiét bi chinh duoc su dung tai co s& (c6 xac nhan ctua to
chuc, cé nhan).

2. Trinh tu cép Giéy chirng nhan co so¢ du diéu kién an toan thuc phém dat
yéu cau Thuc hanh san xuat t6t (GMP) thyc pham bao vé strc khoe

a) Co s6 lap ho so theo quy dinh tai Khoan 1 Piéu ndy va ndp qua hé théng
dich vu cong truc tuyén hoac nop qua duong buu di¢n hodc truc tiép dénBOY
té;

b) Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir khi nhan du hd so hop I¢, co quan
tiép nhan hd so ¢o trach nhiém thanh lap doan thim dinh va tién hanh danh gia
thuc té tai co s& va lap Bién ban thadm dinh theo MAu sé 13 ban hanh kém theo
Nghi dinh nay.

Poan tham dinh c6 tir 05 ngudi trd 1én, trong d6 c6 it nhat 02 thanh vién c6
kinh nghiém GMP, 01 thanh vién ¢6 chuyén mon vé kiém nghiém;

c) Trong truong hop két qua tham dinh dat yéu cau, co quan tiép nhan ho
so cap Gidy chimg nhan co so du diéu kién an toan thuc pham dat yéu cau Thyc
hanh san xuét t6t (GMP) thuc pham bao vé stric khoe theo Mau s 14 ban hanh
kém theo Nghi dinh nay. Thoi gian cip Gidy ching nhan co sé du diéu kién an

toan thuc pham dat yéu cau Thuc hanh san xuit t6t (GMP) thuc phim bao vé
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strc khoe khong quéa 30 (ba muoi) ngdy 1am viéc ké tir ngay nhan du hd so hop
I¢;

d) Trong truong hop két qua thim dinh tai co s khong dat yéu cau, Poan
tham dinh ghi rd ndi dung khong dat yéu ciu trong bién ban tham dinh dé co so
khic phyc. Sau khi khic phuc, co so giri thong bao két qua khic phyc bang vin
ban dén Poan thim dinh. Trong thdi han 07 (bay) ngay lam viéc ké tir ngay
nhan duogc van ban thong bao két qua khic phuc, doan tham dinh c6 trach nhiém
xem xét dé trinh Bo Y té cép Giéy chuing nhan co sé du diéu kién an toan thuc
pham dat yéu cau Thyc hanh san xuat tot (GMP) thuc pham bao vé stic khoe.
Qué thoi han 03 (ba) thang ké tir ngay két thuc tham dinh, néu co s¢ khong hoan
thanh viéc khic phuc theo yéu cdu va thong bao két qua khic phuc t6i Poan
tham dinh thi ho so cap Gidy chimg nhan co sé du diéu kién an toan thuc pham
dat yéu cau Thuc hanh san xuat t6t (GMP) thuc pham bao vé stic khoe khdng
con gia tri.

3. Giéy ching nhan co sé du diéu kién an toan thuc phém dat yéu cau Thuc
hanh san xuét tt (GMP) thuc pham bao vé sitc khoe c6 gia tri 03 (ba) nam ké tir
ngay cap. Trudc khi hét han 06 (sau) thang, co so ¢6 trach nhiém ndp hd so ding
ky céap lai Gidy ching nhan co s¢ du diéu kién an toan thyc pham dat yéu ciu
Thue hanh san xuat tt (GMP) thuc pham bao vé strc khoe. Ho so, trinh tu, thu
tuc cép lai dugc thuc hién theo quy dinh tai Khoan 1 va Khoan 2 Piéu nay.

Chuwong X
PIEU KIEN BAO PAM AN TOAN THU'C PHAM TRONG SAN XUAT,
KINH DOANH VA SU DUNG PHU GIA THUC PHAM

Picu 30. Quy dinh vé diéu kién bao dim an toan thwe pham ddi véi
phu gia thue pham

Co sé san xuat, kinh doanh phu gia thuc pham phai dap tmg céc diéu kién
bao dam an toan thyc pham sau day:

1. Pap tng cac quy dinh chung vé diéu kién bao dam an toan thuc pham
dugc quy dinh tai Khoan 1 Piéu 19, Khoan 1 Diéu 20, Khoan 1 Diéu 21 Luit an
toan thuc pham.

2. Chi dugc phdi tron cac phu gia thuc pham khi cac phu gia thyc pham do
nam trong danh muc cac chét phu gia duoc phép sir dung trong thuc pham do Bo
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Y té quy dinh va san phdm cudi cung cta sy phdi tron khong gay ra bét cir tac
hai nao véi strc khée con ngudi; truong hop tao ra mot san pham méi, co cong
dung méi phai ching minh coéng dung, ddi twong sir dung va murc st dung tdi
da.

3. Viéc sang chia, san, chiét phu gia thuc phém phai duoc thuc hién tai co
s& du diéu kién an toan thuc phdm va ghi nhan theo quy dinh hién hanh.

Piéu 31. Quy dinh vé phu gia thue pham don chat

1. Phu gia thyc phadm nim trong danh muc cac chat phu gia dugc phép sir
dung trong thuc pham do Bo Y té quy dinh thudc ddi tuwong ti cong bd.

2. Thu tuc tw cong bd san pham d6i véi phu gia thuc phdm don chat thuc
hién theo quy dinh tai Didu 5 Nghi dinh nay.

Pi¢u 32. Quy dinh vé phu gia thuec pham hon hop c6 cong dung méi

1. Phu gia thuc pham hdn hop c6 cong dung méi phai duoc dang ky ban
cong bd san pham tai BO Y té.

2. Phu gia thyc pham hdn hop c6 céng dung mai phai duge liét ké thanh
phan dinh luong ddi véi tirng phu gia trong thanh phan ciu tao.

3. Trinh ty thi tuc dang ky ban cong bd d6i voi phu gia thye pham hdn hop
c6 cong dung méi theo quy dinh tai Pidu 6 Nghi dinh nay.

Piéu 33. Quy dinh vé sir dung phu gia thuc phim

T chirc, c4 nhan san suét, kinh doanh san phﬁm coO trach nhiém:

1. Chi dugc st dung phu gia thyc phdm trong danh muc cac chat phu gia
dugc phép str dung trong thuc pham do B Y té quy dinh.Trong truong hop phu
gia thyc pham chua thudc danh muc céc chat phy gia dugc phép sir dung trong
thuc ph:flm do BO Y té quy dinh, td chirc, ca nhan san xuat, kinh doanh phu gia
thuc pham dang ky ban cong bd t6i Bo Y té theo quy dinh tai Diéu 7 Nghi dinh
nay.

2. Str dung phu gia thyc pham khong vuot qua muc st dung toi da cho
phép; dung ddi twong thuc pham; c6 ngudn gbe, xuat x& rd rang; con thoi han sir
dung; dap umg day du cac yéu cau quan 1y va yéu cau ky thuat dbi voi phu gia
thue pham.

Chuong XI
TRUY XUAT NGUON GOC THUC PHAM
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Piéu 34. Truy xuét ngudn goc ddi véi san pham khong bio dam an
toan.

Khi phat hién san phim thyc phdm do minh san xuét, kinh doanh khong
bao dam an toan hodc khi co quan nha nudc c6 thim quyén yéu cau, té chirc, ca
nhan san xuét, kinh doanh san phém phai c6 trach nhiém thuc hién vi¢c truy
Xuét nguén géc theo quy dinh tai Khoan 1 va Khoan 2 Piéu 54 Luat an toan thuc
pham.

Piéu 35. Thye hién viéc truy xuit ngudn goc ddi véi sin pham khong
biao dam an toan

1. T6 chure, c4 nhan san xuat, kinh doanh san pham phai luu trit cac thong
tin lién quan dén nha san xuit, cung cap san pham va khach hang trong trudng
hop khach hang d3 mua san pham d6 thong qua hop dong, so sach ghi chép hoic
cac phuong thirc khac dé phuc vu viée truy xuat nguon gdc. Cac thong tin phuc
vu truy xudt ngudn gc bao gdbm:

a) Tén, ching loai san pham d3 mua, di ban;

b) Ngay, thang, nim, s6 luong, khéi luogng, s6 16, sé6 mé cua san pham
(néu c6) da mua, ban;

2.Bo truong BO Y té, B0 trudng Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon,
B trudng Bo Cong Thuong quy dinh cu thé viée truy xuit ngudn gbe san pham
d6i voi cac san pham thudc linh vuc duoc phan cong quan 1y.

Chwong XII
PHAN CONG TRACH NHIEM QUAN LY NHA NUOC
VE AN TOAN THUC PHAM

Pi¢u 36. Nguyén tic phin cong trach nhiém quén ly nha nuéc vé an
toan thwe pham

1. Trén co so cac quy dinh cua Luat an toan thuc pham va bao dam phu
hop vai cac van ban phap luat co lién quan.

2. Trén co so thong nhat quan 1y nha nudc vé an toan thuc pham.

3. Bao dam viéc quan 1y xuyén sudt toan bd qua trinh san xuét, kinh
doanh thuc pham.

4. Phéi hop chit ché giira cac b nganh.

27



5. Pam bao nguyén tdc mot clra, moOt san phém, mot co s& san xuat, kinh
doanh chi chiu sy quan 1y cia mot co quan quan 1y nha nudc.

6. Bao dam tinh khoa hoc, day du va kha thi.

7. Phan cap quan 1y nha nudc giita Trung wong va chinh quyén dia
phuong cac cép trong quan Iy nha nude vé an toan thuc pham.

8. P6i vGi co s& san xuit nhiéu loai san phém thuc phém thudc thAm
quyén quan 1y cta tir 2 co quan quan Iy chuyén nganh tr¢ 1én thi co quan quan 1y
san pham c6 san luong 16n nhét trong cac san phim cua co s& san xuat 1a co
guan quan ly.

9. Pbi v6i co s& khong thuc hién cong doan san xuit nhung kinh doanh
nhiéu loai san pham thyc pham thudc thAm quyén quan Iy cta tir 2 co quan quan
ly chuyén nganh tro 1én do nganh Cong Thuong quan 1y, trir truong hop 1a chg
dau moi, dau gia nong san.

10. Dbi v6i co so vira san xudt vira kinh doanh nhiéu loai san pham thudc
tham quyén quan 1y cua tir 2 co quan quan 1y chuyén nganh tré 1én thi to chic,
c4 nhan c6 quyén lua chon co quan quan 1y chuyén nganh vé an toan thyc pham
dé thuc hién cac thi tuc hanh chinh.

Pi¢u 37. Trach nhiém quan Iy nha nwéc vé an toan thue phim cia B)
Y té

1. Thuc hién cac quy dinh vé trach nhiém chung trong quan 1y nha nuéc
vé an toan thuc pham quy dinh tai Khoan 1 Diéu 62 Luit an toan thuc pham.

2. Bao céo dinh ky, dot xuat vi Chinh phu vé cong tac quan 1y an toan
thuc pham trén co s giam sat va tong hop bao cdo clia cac bd quan 1y chuyén
nganh va Uy ban nhan dan c4c tinh, thanh ph tryc thudc trung wong.

3. Ban hanh quy chuan k¥ thuat qudc gia doi v6i san pham thudc linh vuc
dugc phan cong quan 1y quy dinh tai Piéu 62 Luat an toan thuc phdm va céac
nhom san phém trong Phu luc 2 ban hanh kém theo Nghi dinh nay; ban hanh
quy chuan k¥ thuat qudc gia hodc quy dinh vé mirc giéi han an toan dbi véi cac
nhom san pham theo dé nghi cua cac Bo quan 1y chuyén nganh.

4. Quan 1y an toan thuc pham trong sudt qua trinh san xudt, ché bién, bao

quan, van chuyén, xuat khau, nhdp khau, kinh doanh va co s& san xuat, kinh
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doanh ddi v6i san phim thuc phadm quy dinh tai Phu luc 2 ban hanh kém theo
Nghi dinh nay.

5.T6 chire tiép nhan va quan 1y ho so, cip Gidy Tiép nhan ding ky ban
cong bd san pham, Gidy ching nhan co s di diéu kién an toan thyc pham dat
yéu cau Thyc hanh san xuat tot (GMP) thuc phim bao vé strc khoe, phu gia thuc
pham hdén hop ¢6 cong dung mdi, phu gia thuc phadm chua cé trong danh muc
cac chat phu gia dugc phép st dung trong thuc pham do Bo Y té quy dinh; Gidy
Xéc nhan ndi dung quang cdo d6i v6i thuc pham bao vé sirc khoe; Gidy chimg
nhan luu hanh tu do ddi voi san phém thudc linh vuc dugc phan cong quan ly,
Gidy chtng nhan y té.

6. Chi dinh co s kiém nghiém thyc pham phuc vu quan Iy nha nuée, co
so kiém nghiém kiém chung thudc pham vi dugc phan cong quan 1y; chi dinh co
s& 1am kiém nghiém trong tai va két luan cudi cing khi c6 su khac biét vé két
qua kiém nghiém cia cac co s kiém nghiém thuc pham trong va ngoai nganh Y
té.

7. Chi dinh co quan kiém tra nha nuéc vé an toan thyc pham nhap khau
d6i voi cac san pham thudc linh vuc duoc phan cong quan 1.

Piéu 38. Trach nhiém quan 1y nha nwéc vé an toan thwe pham cia B
Nong nghiép va Phit trién nong thon

1. Ban hanh quy chuén k¥ thuat qudc gia d6i voi san pham thudc linh vuc
dugc phan cong quan 1y quy dinh tai Piéu 63 Luat an toan thuc phdm va céac
nhom san pham trong Phu luc 3 ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. Xay dyng va gii Bo Y té ban hanh quy dinh vé mirc gidi han an toan
dbi véi cac nhom san phém trong Phu luc 3 ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

3. Quan 1y va phan cip quan 1y an toan thuc pham d6i véi san xuat ban
dau nong, 1am, thuy san, mudi bao gém: Qua trinh tréng trot, chan nuoi, thu hai,
danh bét, khai thac nong, lam, thuy sdn; san xuit mubi.

4. Quan 1y va phan cp quan 1y an toan thuc pham trong sut qua trinh san
xuét, thu gom, giét md, so ché, ché bién, bao quan, van chuyén, xuat khau, nhap
khau, kinh doanh d6i v&i san pham va co s& san xuét, kinh doanh céc san pham

thuc phém quy dinh tai Phu luc 3 ban hanh kém theo Nghi dinh nay.
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5. T6 chire viée cap Gidy chung nhan luu hanh tu do ddi véi san pham
thudc linh vuc dugc phan cong quan ly.

6. T6 chirc cap, phan cip viéc cip gidy chimg nhan co s¢ du diéu kién an
toan thuc phém cho céc to chirc, ca nhan san xut, kinh doanh cac san phém
thudc linh vuc duge phin cong quan 1y tai Khoan 3, 4 cua Diéu nay.

7. Quan Iy an toan thyc pham d6i véi cac chg dau méi, dau gia nong san.

8. Chi dinh co s kiém nghiém thyc pham phuc vu quan 1y nha nuéc, co
s& kiém nghiém kiém ching; két luan cudi cung khi c6 sy khac biét vé két qua
kiém nghiém giita cac co so kiém nghiém thudc linh vuc dugce phan céng quan
ly.

9. Chi dinh co quan kiém tra nha nuéc vé an toan thyc pham nhap khau
d6i voi cac san pham thudc linh vuc duoc phan cong quan 1y.

10. Cong bd danh sach quéc gia, ving 1anh tho va danh sach cac co s& san
xuat, kinh doanh duoc phép xuit khau vao Viét Nam thudc linh vire dugc phan
cong quan ly.

Picu 39. Trach nhiém quan 1y nha nuwéc vé an toan thue pham ciia B
Cong Thwong

1. Ban hanh quy chuén k¥ thuét qubc gia doi véi san pham thudc linh vuc
dugc phan cong quan 1y quy dinh tai Piéu 64 Luat an toan thuc phdm va céac
nhom san phém trong Phu luc 4 ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. Xay dyng va gii Bo Y té ban hanh quy dinh vé mirc gidi han an toan
d6i voi cac nhém san pham trong Phu luc 4 ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

3. Quén 1y va phan cip quan 1y an toan thuc pham trong sudt qua trinh san
xuét, ché bién, bao quan, van chuyén, xuat khau, nhap khau, kinh doanh d6i véi
cac san pham va co so san xuat, kinh doanh cac san pham thyc pham quy dinh
tai Phu luc 4 ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

4. Quan ly an toan thyuc phém ddi véi siéu thi, trung tdm thuong mai, ctra
hang tién ich, cac co s¢ thudc hé théng du trit, phan phdi va cac loai hinh kinh
doanh khac.

5. T6 chtrc cdp Gidy ching nhan luu hanh ty do ddi voi cac san pham
thude linh vuc dugc phan cong quan ly.

6. T chirc cap, phan cap viéc cip gidy chimg nhan co s¢ du diéu kién an
toan thuc ph:flm cho céc to chirc, ca nhan san xuét, kinh doanh cac san phém

thudc linh vuc dugc phan cong quan ly.
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7. Thyc hién viéc kiém tra phong chdng thuc pham gia, gian lan thuong
mai trén thi truong ddi vai tat ca céc loai thue phém, phu gia thuc phém, chat hd
tro ché bién thuc phém, dung cu, vat li¢u bao goi, chtra dung thuc phém.

8. Chi dinh co s& kiém nghiém thyc pham phuc vu quan 1y nha nuée, co
s& kiém nghi¢m kiém chung; két luan cudi cung khi c¢6 su khac biét vé két qua
kiém nghiém giita cac co s& kiém nghiém thudc linh vuc dugce phan céng quan
ly.

9. Chi dinh co quan kiém tra nha nuéc vé an toan thuyc phdm nhap khau
d6i véi cac san pham thudc linh vuc duoc phan cong quan 1y.

Picéu 40. Trach nhiém quén 1y nha nwée vé an toan thwe pham ciia Uy
ban nhan dan cép tinh

1. Thyc hién quan 1y nha nudc vé an toan thuc pham trén pham vi dia
phuong, chiu trach nhiém trudc Chinh phu vé an toan thuc pham tai dia phuong.
Chu tich Uy ban nhan dan cép tinh truc tiép lam nhi€ém vy Trudéng ban chi dao
lién nganh vé vé sinh an toan thuc pham tinh, thanh phd truc thuéc Trung uong;
chu dong t6 chire luc lugng thanh tra, kiém tra, gidm sat bao dam an toan thuc
pham trén dia ban; Truc tiép chi dao va thuong xuyén don dbc, kiém tra viéc
chap hanh phép luat vé an toan thyc pham cta co quan nha nudc cap dudi; xir Iy
can bg, cong churc thiéu trach nhiém, budng long quan 1y thudc linh vuc duoc
phan cong quan 1y; to chitrc giai quyét khiéu nai, td céo, xt Iy vi pham phap luat
vé an toan thuc pham theo quy dinh ctia phap luat; chiu trach nhiém trudc Chinh
phu va trudc phap luat khi dé xay ra vi pham phap luat vé an toan thuc pham
trén dia ban.

2. T6 chire trién khai thuc hién cac quy dinh ctia Chinh phu, cac bo, nganh
vé an toan thyc pham trén dja ban.

3. T6 chitc, diéu hanh Ban chi dao lién nganh vé vé sinh an toan thuc
pham tinh, thanh phé tryc thudc Trung wong.

4. T6 chirc tuyén truyén, van dong viéc thyc hién cac quy dinh ctia phap
luét vé bao dam an toan thuc phém trén dia ban.

5. B tri ngudn luc cho cac co quan chuyén mén dé thyc hién viée quan 1y
nha nudc vé an toan thyc pham.

6. Chiu trach nhiém quan 1y an toan thyc pham trén dia ban; quan ly diéu

kién bdo dam an toan thyc pham doi voi co so san xuat, kinh doanh thyc pham
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nhé 1¢, thirc an duong phé, co sO kinh doanh, dich vu an uéng, an toan thuc
pham tai cac cho trén dia ban va cac déi twong theo phan cip quan 1y.

7. Xay dung va ban hanh quy chuan k¥ thuat dia phuong vé an toan thuc
pham d6i voi cac san pham thuc pham dic thu cua dia phuong.

8. T6 chuc tiép nhan va quan 1y hd so, cap Gidy Tiép nhan dang ky ban
cong bd san pham, Gidy xac nhan ndi dung quang cdo dbi véi san pham dinh
dudng y hoc, thuc phém dung cho ché 36 an dic biét, san phém dinh dudng
dung cho tré dén 36 thang tudi.

9. T6 chirc tiép nhan ban ty cong bd san pham; ching nhéan co so du diéu
kién an toan thuc pham theo phan cong, phan cép.

Picu 41. Phéi hop trong hoat dong bio dam an toan thue pham

1. C4c bo quan ly nganh trong pham vi quan ly nha nudc ctia minh c6
trach nhiém phoi hop voi Bo Y té trong viéc thuc hién cac hoat dong quan 1y
nha nudc dé bao dam théng nhét quan 1y nha nude vé an toan thuc pham co6 hiéu
qua.

2. Bo Y té chul tri xdy dung chuong trinh thong tin gido duc truyén thong
vé an toan thuc pham, B6 Nong nghiép va Phat trién nong thon, Bo Cong
Thuong va cac b9, nganh khac theo chirc nang nhi€ém vu c6 trach nhiém phéi
hop véi BO Y té dé thuc hién chuong trinh thong tin gido duc truyén thong vé an
toan thyc pham.

3. Bo Y té, Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon, B Cong Thuong c6
trach nhiém chu tri xay dung chuong trinh, ké hoach va trién khai hoat dong
thanh tra, kiém tra di v&i cac san pham thudc linh vuc dugc phan cong quan 1y,
c4c bo, nganh khac ¢ trach nhiém phdi hop.

4. Khi xdy ra ngd doc thuc phém, BO Y té chiu trach nhiém t6 chuc cép
ctru, diéu trj kip thoi cho ngudi bi ngd doc thuc pham. B quan Iy chuyén nganh
c6 trach nhiém cung cap day dii ho so, thong tin lién quan téi ngudn goc thuc
pham nghi ngd gy ngd doc thudc linh vuc duge phan cong quan ly; phéi hop
v6i Bo Y té diéu tra nguyén nhan va cha tri trong viéc truy xuat ngudn gdc va xir
ly thuc pham gdy ngd doc thude linh vuc duoc phan cong quan 1y.

5. Khi phat hién san pham thuc pham thudc linh vuc duoc phan cong
quan 1y ctia bd, nganh khac vi pham va ¢ nguy co anh hudng nghiém trong dén
strc khoe nguoi tiéu dung, Bo Y té chu tri, phdi hop véi cac bd quan Iy nganh

thuc hién viéc thanh tra, kiém tra va két luan.
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Chwong XII1
DIEU KHOAN THI HANH

Diéu 42. Piéu khoan chuyén tiép

1. Cac san pham da duoc cap Gidy tiép nhan ban cong bd hop quy va
Gidy xac nhan cong bd phu hop quy dinh an toan thyc phim trudc ngay Nghi
dinh nay c6 hiéu luc duoc tiép tuc sir dung dén khi hét thoi han ghi trén gidy va
hét thoi han st dung ctia san pham.

2. Cac BO quan 1y trong pham vi, nhi€ém wvu, quyén han cta minh thuc
hién ra soat va cong bd hét hiéu luc cac quy dinh trai véi Nghi dinh nay.

Pic¢u 43. Hi¢u lyc thi hanh

1. Nghi dinh nay c6 hiéu lyc thi hanh ké tr ngdy ~ thang  nim 20

2. Thay thé Nghi dinh s6 38/2012/ND-CP ngay 25 thang 4 nam 2012 cla
Chinh phti quy dinh chi tiét thi hanh mét s6 diéu cta Luét an toan thyc pham;
Bii bo Chuong II Thong tu lién tich sé 13/2014/TTLT-BYT-BNNPTNT-BCT
ngay 9 thang 4 nam 2012 cia Bo Y t&, B Nong nghiép va Phat trién nong thon,
Bo6 Cong Thuong hudng dan viéc phan cong, phdi hop trong quan 1y nha nudc

vé an toan thyc pham.

Pic¢u 44. Trach nhiém thi hanh
Céc B0 truong, Thu trudng co quan ngang B, Thu trudng co quan thudc
Chinh phi, Chu tich Uy ban nhan dan céc tinh, thanh phd tryc thudc Trung wong

va céc to chire, ca nhan ¢6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Nghi dinh nay./.

Noi nhin: TM. CHINH PHU

- Ban Bi thu Trung uvong Pang; THU TUONG
- Thu tudng, cac Pho Thi tuwdng Chinh phi;

- Cac B9, co quan ngang B9, co quan thudc CP;

- VP BCD TW vé phong, chéng tham nhiing;

- HBDND, UBND cac tinh, TP tryc thudc TW;

- Van phong Trung uvong va cic Ban cua Dang;

- Van phong Chu tich nudc;

- Hoi déng Dan tdc va cac Uy ban cua Qudc hoi;

- Vin phong Qudc hoi;

- Toa 4n nhan dan tdi cao; Vién Kiém sat nhan dén tdi cao;
- Kiém toan Nha nudc;

- Uy ban Giam sat tai chinh Quéc gia;

- Ngan hang Chinh sach X hoi; Ngan hang Phét trién Viét
Nam;

- UBTW Mt tran T quc Viét Nam;

- Co quan Trung wong cua cac doan thé;

- VPCP: BTCN, cac PCN, Cong TTDT,

cac Vu, Cuc, don vi tryc thudc, Cong bao;

Nguyén Xuén Phiic
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- Luu: Van thu, KGVX (5b)
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Phu luc 1

(Ban hanh kém theo Nghi dinh s6 /20.../ND-CP ngay... thang ... nam 20

cua Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh mét sé diéu cua Ludt an toan thuc

phdm)

Mau s6 01 | Ban ty cdng b san pham

Mau s6 02 | Ban cong bd san pham

Mau s6 03 | Giy tiép nhan dang ky ban céng bd san pham

Mau s6 04 | Gidy dang ky kiém tra thuc pham nhap khau

Mau s6 05 | Thong bao két qua xac nhan thyc pham dat /khong dat yéu cau
nhap khau

Mau s6 06 | B&o céo vé viéc thuc hién kiém tra nha nude doi voi thuc pham
nhap khau

Mau s6 07 | Mau danh sach co s¢ san xuét, kinh doanh thuc pham dang ky
xuét khau vao Viét Nam

Mau s6 08 | Théng tin vé hé thong quan 1y va niang luc kiém soat an toan
thuc pham cta co quan thim quyén nudc xuat khau

Mau s6 09 | Ban tom luoc thong tin vé diéu kién bao dam an toan thuc
pham cua co s¢ san xuét, kinh doanh

Mau s6 10 | Pon ding ky xac nhan ndi dung quang cao

Mauso 11 | Gidy xac nhan ndi dung quang cao

Mau s6 12 | Pon dé nghi cap Gidy chtng nhan co s du diéu kién an toan
thuc phém dat yéu cau Thuc hanh san xuat tot - GMP thuc
pham bao vé sirc khoe

Mau sb 13 | Bién ban tham dinh

Mau s6 14 | Giay chimg nhan co s¢ du diéu kién an toan thuc pham dat yéu
cdu Thuc hanh san xuét tt - GMP thuc phém bao vé surc khoe
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Mau sb 01

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

BAN TU CONG BO SAN PHAM
Sb:uiiiii, /Tén doanh nghiép/Nim cong bd
I. Théng tin vé td chikc, c& nhan tw cong bé san pham
Ten t6 Chirc, CANMNAN: ...oe e,
DA Chi: oo

Diénthoai: ...l Fax: ..o

S6 Gidy chimg nhan co so di diéu kién ATTP :......... Ngay cap/Noi
cap:..(d6i voi co sé thude ddi twong phai cap Gidy ching nhan co so du diéu
kién an toan thuc pham theo quy dinh)

I1. Théng tin vé san pham

L. TBN SAN PRAM: ©.oeeeeeeeee ettt

2. ThANN PRAN ..ottt ettt

4. Quy cach dong goi va chat liéu bao bi: .......o.oocveveeveveeeeeee e

5. Tén va dia chi co s& san xuat san pham (truong hop thué co so san
(U1 AT

I11. MAu nhan san pham (dinh kém mau nhan san pham hodgc mdu nhan
san pham due kién)

IV. Yéu cau vé an toan thuc pham

T6 chuc, ca nhan san xuat, kinh doanh thuc pham dat yéu cau vé an toan
thuc pham theo:

- Quy chuan k§ thuat Quéc gia so....; hoac

- Thong tu cta cac Bo, nganh; hoac

- Quy chuan k§ thuét dia phuong; hoic
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- Tiéu chuan Qudc gia (trong trieong hop chura cé cdc quy chuan ky thugt
quoc gia, Théng tur cia cac B nganh); hoac

- Tiéu chuan caa Uy ban tiéu chuan thyc pham québc té (Codex) (trong
trieong hop chuwa c6 quy chuan ky thudt quac gia, Théng tw cia cac B6 nganh,
Tiéu chudn quac gia);hodc

- Tiéu chuan nha san xuat dinh kém (trong truong hop chira ¢é quy chudn
ky thudt quoc gia, Théng tw cuia cac Bé nganh, Tiéu chudn quoc gia, Tiéu chuan
cua Uy ban tiéu chuan thuc pham quéc té (Codex)).

Chuing t6i xin cam két thuc hién day du cac quy dinh caa phap luat vé an
toan thuc pham va hoan toan chiu trach nhiém vé tinh phap ly caa hd so cong bd
va chat lugng, an toan thyc pham ddi véi san pham da cong bo.

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

PAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky tén, déng dau)
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Mau sb 02

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

BAN CONG BO SAN PHAM

I. Théng tin vé to chikc, c& nhan cdng bd san pham
Ten t6 Chirc, CANMNAN: ...oe e,
DA Chi: oo

Diénthoai: ...l Fax: ..o

S6 Giay chiing nhan co s¢ du diéu kién ATTP:......... Ngay cap/Noi cap:..
(461 v6i co sé thude dbi tuong phai cdp Gidy ching nhan co so du diéu kién an
toan thuc pham theo quy dinh)

I1. Théng tin vé san pham

L. TBN SAN PRAM: ©.oeeeeee ettt

2. ThANN PRAN ..ottt ettt

3. Chi tiéu chat lwong chu yéu tao nén cong dung caa san pham (ddi voi

thue PhAm DA0 V& SUC KNOB): ...,

4. Thoi han St dung SAN PRAM: ........veieeieeceeeeeeeee e,

5. Quy cach dong go6i va chat liéu bao Bl .......coveeeeeeeeceeceee e,

6. Tén va dia chi co s& SaN XUAL SAN PRAM: ....cvevvveeeeieeeeee e

I11. MAu nhan san pham (dinh kém mau nhan san pham hogc mau nhan
san pham du kién)

IV. Yéu cau vé an toan thuc pham

T chiic, ca nhan san xuat, kinh doanh thyc pham dat yéu cau an toan
thuc pham theo:

- Quy chuan k§ thuat Quéc gia sb....; hoac

- Thong tu cta cac Bo, nganh; hoac

- Quy chuan Kk thuat dia phuong; hoic
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- Tiéu chuan Qudc gia (trong trieong hop chura cé cdc quy chuan ky thugt
quéc gia, Thong fur cia cac B nganh); hoic

- Tiéu chuan caa Uy ban tiéu chuan thyc pham québc té (Codex) (trong
trieong hop chuwa c6 quy chuan ky thudt quac gia, Théng tw cia cac B6 nganh,
Tiéu chudn quac gia);hodc

- Tiéu chuan nha san xuat dinh kém (trong truong hop chura c6 quy chudn
ky thudt quoc gia, Théng tw cuia cac Bé nganh, Tiéu chudn quoc gia, Tiéu chuan
cua Uy ban tiéu chuan thuc pham quéc té (Codex)).

Chuing t6i xin cam két thuc hién dy du cac quy dinh caa phap luat vé an
toan thuc pham va hoan toan chiu trach nhiém vé tinh phap ly caa hd so cong bd
va chat lugng, an toan thuc pham d6i véi san pham da cong bd. Va chi dua san
pham vao san xuit, kinh doanh khi da dugc cap Gidy tiép nhan dang ky ban
cong b san pham.

............ ngay ..... thang ... nam.......
PAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky tén, déng dau)
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Mau sb 03

TEN CO QUAN CHU QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO QUAN TIEP NHAN PANG Pic 1ap - Tw do - Hanh phic
KY BAN CONG BO SANPHAM s

GIAY TIEP NHAN PANG KY BAN CONG BO SAN PHAM

....... (Tén co quan tiép nhin dang ky ban céng bé san pham) ...... xac
nhan di nhan Ban cong bd san pham clia: ..................... (tén ciia t6 chirc, cd
nhan) dia chi ... dién thoai,..............
FaX......ooooooiiial, Email ...................... cho san  pham:
..................... dO .oooiiiiiiiie i eee e (tén, dia chi noi sdn xudt va miedc
XUAELXUE). oo e san xuat, phi hop quy chuan k¥ thuat /quy dinh/tiéu chuan
..(s0 hiéu, ky hidu, t80 ZO1)...ovveeeeeeeee e,

Doanh nghiép phai hoan toan chiu trach nhiém vé tinh phu hop cua san

pham di cong bd.

Notnhgn: = PAI DIEN CO THAM QUYEN
- [0 chc, ch nhan CUA CG QUAN CAP GIAY

(Ky tén, dong dau)
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Mau s6 04
Tén Chii hang CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc 1ap - Tu do - Hanh phic

GIAY PANG KY KIEM TRA THU'C PHAM NHAP KHAU
S6 ...../20.../DKNK
1. Tén, dia chi, dién thoai ctia chu hang:
2. Tén, dia chi, dién thoai cua thuong nhan chiu trach nhi¢m vé chat lugng hang
hoa,;
3. Tén, dia chi, di¢n thoai ciia thuong nhan xuét khau:
4. Thoi gian nhap khau duy kién:
5. Cira khau di:
6. Cira khau dén:
7. Thoi gian kiém tra:
8. Pja diém kiém tra:
9. Dy kién tén co quan kiém tra:

10. Thong tin chi tiét 16 hang

TT [Tén mitNhom san pham (Theo |Tén va dia| Phuong |SO vén ban xc
hang | QCVN hoac Codex | chinha |thic kiém| nhan phuong

hoéc tiéu chuan sén, san xuat tra thtrc kiém tra*
pham cuia nha sdn xuat)
@ | @ 3 (4) 5) (6)

* 86 van ban xdac nhdn phuwong thurc kiém tra la so thong bdo cua co quan co

tham quyén théng bdo mdt hang dwoc kiém tra theo phwong thire kiém tra.

Chu hang Co quan kiém tra nha nuéc
(Ky tén dong dau) (Ky tén déng dau)
Ngay .... thang... nam... Ngay .... thang... nam...
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Mau s6 05

Co quan kiém tranha  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
nuwoc Doc lap - Tw do - Hanh phic

THONG BAO KET QUA XAC NHAN THUC PHAM PAT/ KHONG PAT
YEU CAU NHAP KHAU
$6 ...../20....../,TBNK
1. Tén, dia chi, dién thoai ciia chu hang:
2. Tén, dia chi, dién thoai ctia thuong nhan chiu trach nhiém vé chat luong hang
hoa:
3. Tén, dia chi, di¢n thoai ciia thuong nhan xuét khau:
4. S6 to khai hai quan:
5. Ctra khau di:
6. Ctra khau dén:
7. Thoi gian kiém tra:
8. Pja diém kiém tra:

9. Thong tin chi tiét 16 hang:

TT [Tén|Nhom| Ténva [Phuong/ Xac nhan Ly do | Céac bién phap
mat séqn dia chi th}'rc dat/ khéqg khong dat |xtr Iy mat hang
hang| phdm | nha san | kiém | dat yéu cau khong dat yéu

xuat tra cau

D 1@ B (4) () (6) () (8)

Noi nhdn: Co quan kiém tra nha nuéc
-Chu hang: ............ ; (Ky tén dong dau)
- Hai quan ctra khau: ................... Ngay .... thang... ndm...
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Co quan kiém tra nha nuwéc

Téncoquan Ki€m tra: .........ooiiiiiiiii e

Mau s6 06

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

BAO CAO

Tir ngay.../...../..... dén ...... . .

Vé viéc thwre hién kiém tra nha nuéc d6i véi thue pham nhip khau

DA CI: oo s
Sodiénthoal: ... SOfax: covveeiiii

Ten can bO 1Ap DA0 CAO: ..o,
I. NOI DUNG THUC HIEN:

A. Thong tin chung:

TT | Ndidung | Kiém tra thuwong Kiém tra chat Tong sé
Pat | Khong | Téng | Pat | Khong | Téng | (atb+c+d)
(a) | dat(b) | (a+b) | (c) |dat(d)|(c+d)
1 | Mat hang
L6 hang
Thoi  gian
trung  binh
kiem tra 10
hang
(gio)
B. Bang thong ké 16 hang, mat hang khong dat yéu cau nhap khau
TT | Ténva | Ténld | Nho | Ténva | Phuong | Lydo Bién
diachi | hang/m | msan | diachi | thickiém | khdng | phap xu
chu | athang | pham | nha sin tra dat ly
hang xuat
I1. KIEN NGHI

Pai dién co quan Kiém tra nha nuwéc
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Mau s6 07
DANH SACH CO SO SAN XUAT, KINH DOANH THU'C PHAM
PANG KY XUAT KHAU VAO VIET NAM

Tén co sé san San pham ding
xuat kinh Dia chi ky xuat khau Ghicha
doanh vao Viét Nam

............ ngay ..... thang ...... nam.......
CO QUAN THAM QUYEN VE ATTP
CUA NUOC XUAT KHAU
(Ky tén, déng dau)
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Mau s6 08

THONG TIN VE HE THONG QUAN LY VA NANG LUC
KIEM SOAT AN TOAN THUC PHAM CUA CO QUAN
THAM QUYEN NUOC XUAT KHAU

1. Hé théng to chirc va bo may quan 1y:

thuat...):

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

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

ATTP:

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

4. H¢ thong kiém tra, giam sat cac chat ton du, vi sinh vat gay bénh... doi
v&i1 cac co s& san xuat, kinh doanh:

5. Chuong trinh kiém tra, giam sat ATTP:

........... , ngay ..... thang ...... nam.......
CO QUAN THAM QUYEN VE ATTP
CUA NUOC XUAT KHAU
(Ky tén, déng dau)
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Mau s6 09

BAN TOM LUQC THONG TIN VE DPIEU KIEN BAO PAM
AN TOAN THUY'C PHAM CUA CO SO SAN XUAT, KINH DOANH

1. Tén co s& san xuat, kinh doanh:
2. DPia chi:

3. San pham:

4. Mo ta quy trinh san xuat:

5. Hé thong quan 1y chét luong ap dung:

............ ngay ..... thang ...... nam.......
XAC NHAN CUA CO QUAN THAM QUYEN
VE ATTP CUA NUOC XUAT KHAU
(Ky tén, dong dau)
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Mau sb 10

TEN PON VI CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phic
S4: /Ky hiéu tén don vi e, MGAY... thang........ nam 20....
PON PANG KY

Xac nhan ndi dung quang cao

KInN G %ot

1. Tén don vi dAng Ky X4C NNAN: ...vveeiiiiii e
2. D18 ChT U SO ettt ettt ettt en s
Dién thoai: ..........cceevvvvieee, FaX. oo
Pé nghi dang ky xac nhan nodi dung quang céo doi véi:
STT | Tén san pham S6, ky hiéu cua Giay tiép nhan | Ngay tiép nhan dang
dang ky ban cong sdn pham ky ban cong bo

Phuong tién quang cao:

T6i xin cam doan cic théng tin va hd so néu trén 1a dung su that va cam két
thuc hién quang cao san pham thuc pham theo ding ndi dung khi da dugc xac
nhan.

Kinh d& nghi Quy co quan xem xét va cdp gidy xac nhan ndi dung quang

cao./.
Giam doc hoic dai dién hop phap caa don vi
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Dong dau
'Ppia danh

2Co quan tiép nhan hd so: Co quan c6 tham quyén quy dinh tai Diéu ... ciia Nghi dinh nay.
®Ghi theo dia chi trén gidy chirng nhan ding ky kinh doanh
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Mau s 11

BO Y TE/SO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIiA VIET NAM
......... e Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc
S6:  /XNQC-...°... Tén tinh/thanh pho, ngay... thang.... nam 20...

GIAY XAC NHAN NOI DUNG QUANG CAO

TEN 10 ChUC, CATNAIL ©.v.vveveeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e e e s es e esesenes
D1a Chi: e
Di€n thoai: .......ccooiiiiin Fax:ooooooieeeeeeee
STT!| Tén san S, ky hiéu cua Giéy tiép nhan Hi¢u luc quang cao
pham cong bo

Phuong tién quang cdo:

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

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

Co6 ndi dung quang cao(dinh kem) da dugc duyét phu hop vdi quy dinh
hién hanh.

Yéu cau té chirc/ca nhan cé trach nhi€ém quang cdo dung ndi dungda duoc
xac nhan.

Co quan xac nhan

(Ky ghi 5 ho tén va dong dau)

“Tén co quan tiép nhan hd so
5 Ky hiéu viét tat ciia co quan xac nhan noi dung
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Mau sb 12
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap — Tw do — Hanh phic

PON PE NGHI
cap Gidy chirng nhin co s¢ di diéu kién an toan thuc pham dat yéu cau
Thue hanh san xuat t6t (GMP) thue phim béo vé sirc khée

Kinh guri: ...ooveevieeeieeeee

Ten td chlrc, CANNAN: ... e

Dia Chi: oo,

Dé nghi duoc cip Gidy ching nhan co s¢ du diéu kién an toan thuc pham

dat yéu cau Thuyc hanh san xuat t6t (GMP) thuc pham bao vé sirc khoe

ey NGAY........ thang........ nam 20....
CHU CO SO
(Ky tén, déng ddu)
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Mau sb 13

TEN CO QUAN CHU QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO QUAN CO THAM QUYEN Doc 1ap - Tw do - Hanh phiic
SO e, ngay..... thang ..... nam .....
BIEN BAN THAM PINH

diéu kién an toan thwe pham ddi v6i co sé dat yéu ciu Thue hanh san xuat
tot (GMP) thyc pham bao vé sirc khée

Thue hién Quyét dinh sb....., ngay....thang ...... nam....cua.................

HOmM nay, ngay....thang ...... nam ...., Poan thim dinh goém co:

1. Truéng doan (ho tén, chirc vu, co quan/ don vi): ........coeeiiiiiiiini...

2. Thu ky doan (ho tén, chirc vy, co quan/ don vi): ......oovvviniviinnnnnn...

3. Thanh vién (ho tén, chlrc vu, co quan/ don vi): .........ccooiiiiiiiiinninnes

Tién hanh tham dinh diéu kién an toan thuc pham d6i voi co s ap dung
Thuc hanh san xuat tot (GMP) thuc pham bao vé stic khde tai ....................

DPai dién t6 chirc, ca nhan:

THONG TIN CHUNG

1. Thong tin vé co s& dé nghi cip Gidy chimg nhan:

2. Thong tin vé dot tham dinh:

- Thoi gian tham dinh:

- Thoi gian tham dinh 1an gan nhat:

- Hinh thtrc thdm dinh: Nghe bao cao, xem xét thuc té va kiém tra doi chiéu
ho so dé danh gia mirc d6 tuan thu theo cac nguyén tic, quy dinh GMP ban hanh
kém theo Quyét dinh s ...... /QD-BYT ngay ...... /... /20 ......
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- Pham vi tham dinh: Theo hd so dé nghi ctia (#én co'sé) ngdy ...../...../.....
KET QUA THAM DINH

I. Ghi nhan thyc té

1. Co so vat chat va trang thiét b

2. Piéu kién vé sinh va kiém soét tinh trang v¢ sinh

3. Nguyén li€u, phu gia thuc phém, chit hd trg ché bién

4. Hoat dong kiém nghi¢m, kiém soat chat lugng nguyén li€u, ban thanh
pham, thanh pham va cac loai phép thir co s di ning lyc thuc hién.

5. Ho so, tai lidu

6. Cac ndi dung khac quy dinh tai tai liéu huéng din thyc hanh san xuat tét
GMP

IL. Ton tai va phan loai tdn tai

I1. Két luan

IV. Y kién cua co sd dugc tham dinh

Bién ban dugc cac bén théng nhat thong qua va 1am thanh 03 ban giéng
nhau, Co s& dugc thim dinh gilt 01 ban, Poan tham dinh gilt 01 ban, Co quan

c6 tham quyén gitt 01 ban.

Poan thim dinh Pai dién co sé
(Ky, ghi 6 ho tén) (ky, dong ddu va ghi rd ho
1. Truong doan: tén)

2. Thu ky doan:
3. Thanh vién:
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Mau sb 14

TEN CO QUAN CHU QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO QUAN CO THAM QUYEN Péc 1ap - Tw do - Hanh phuc
T TR
GIAY CHUNG NHAN

CO SO PU PIEU KIEN AN TOAN THUC PHAM
TEN CO SO
PIA CHI

DPAT YEU CAU THU'C HANH SAN XUAT TOT (GMP)
THU'C PHAM BAO VE SUC KHOE

POI VOI CAC DANG SAN PHAM SAU:

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

GIAY CHUNG NHAN NAY CO GIA TRI 3 NAM KE TU NGAY KY

..... , ngay ...thang....nam...
Dai dién co quan cap
(Ky tén, dong dau)
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Phu luc 2

DANH MUC CAC SAN PHAM/NHOM SAN PHAM THU'C PHAM;

(Ban hanh kem theo Nghi dinh s6

HANG HOA THUQC THAM QUYEN QUAN LY CUABQ Y TE
/20...../ND-CP ngay... thang ... nam 20..

cua Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh mét sé diéu cia Ludt an toan thuc

pham)

TT Tén san phAm/ nhdm san pham Ghi chd
1 Nudc udng dong chai, Nudc khoang thién Trir nu6e da sir dung
nhién, Pa thyc pham (Nudc da dung linva | dé bao quan, ché bién
nuéc da dung dé ché bién thuc pham) san pham thudc linh
vuc dugc phan cong
quan ly caa Bo Néng
nghiép va Phat trién
nong thon
2 Thuc pham chiic nang
3 CAc vi chat bo sung vao thuc pham
4 Phu gia, huong liéu, chat hd tro ché bién thyc
pham
5 Dung cy, vat ligu bao goi, chira dung tiép xic | Tryy nhitng dung cu, vat
tryc tiép véi thuc pham liéu bao goi chira dung
tiep xlc tryc tiép Voi
thuc pham thuoc tham
quyen quan ly cua Bo
Nong nghi¢p va Phat
tricn néng thon va Bo
Cong Thuong duoc san
xuat trong cung mot co
so va chi d¢ dung cho
cac san pham thyc
pham cta co so do
6 Céac san pham khac khong dugc quy dinh tai

danh myc cua By Cong Thuong va Bo Nong
nghiép va Phat trién néng thon
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(Ban hanh kem theo Nghi dinh sol /20...../ND-CP ngay...
cua Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh mot so diéu cua Ludt an toan thuc

Phu luc 3

DANH MUC CAC SAN PHAM/NHOM SAN PHAM THU'C PHAM;

HANG HOA THUQC THAM QUYEN QUAN LY CUA
BO NONG NGHIEP VA PHAT TRIEN NONG THON

pham)

thang ... nam 20..

TT | Tén san pham/ nhém san pham Ghi chu

I Ngii coc

1 Ngii coC

2 Ngii cdc d3 so ché, ché bién (xay xat, cat, tach | Trir cac san pham dang
vo, tach cam, dgng manh, nay mam, xu ly | bot, tinh bot va ché
nhiét,...) bien tir bot, tinh bat.

1 Thit va cac san pham tir thit

1 Thit dang tuoi, udép déa, gitt mat, dong lanh
(nguyén con, pha loc, cat lat, manh, xay,
vién,...)

2 Phu pham an dugc cua gia suc, gia cam (ngi
tang, xwong, chan, co, canh, mo, mau, ...)

3 San pham ché bién tir thit va phu pham an cia | Ty thye phdm chic
gia suc, gia cam (kho, hun khoi, do hop, xur ly | nzng do B6 Y té quén
nhiét,udp muoi, collagen, gelatin...) ly '

4 San pham phoi ché co chua thit (2id, chd, | Try sin phdm dang
nem, lap swon, salami, xic xich, Jam bong, | panh do Bo Céng
Pa té, thit bao bot, tam bot, tam bjt, ngdm | Thyong quan Iy.
ddu, sup, nuoc ép, nuwoc chiét, ...)

1 Thuy san va san pham thuy san (bao gom
cdac loai lwong cu)

1 Thuay san séng, tuoi, udp da, bao quan lanh
(dang nguyen con, so ché, fillet, xay, vién, cdt
lat, boc vo, can mong, ...)

2 Phu pham thay san dung 1am thuc pham (da,
vay, bong, ma, gan, trimng, ... cua cac loai thuy
san)

3 San pham ché bién tir thuy san va cac phu | Trir thuc pham chirc

pham thuy san dung 1am thyc pham (1én men,
dang mdam, gia nhiét, ~xong khoi, kho, wdp
muoi, ngam nuoc muéi, bao bét, ngdm dau,
dich chiét, nuwéc ép,gelatin,collagen... ké ca

ning do Bo Y té quan
ly
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TT | Ténsan pham/ nhém san pham Ghi cht
co sw dung hoa chat, phu gia, chat ho tro che
bién)

4 M& va dau c6 nguon goc tir thuy san duoc | Trir thuc pham chuac
tinh che hoac chua tinh ché dung lam thuc ndng, dugc pham co
pham hguon goc tir thuy san

do Bo Y té quan ly.

5 San pham thuy san phoi tron vai bot, tinh bot, | Trr san  pham  dang
bao bot, sira che bien, dau thuc vat (bao gom | banh do B¢ Cong
ca phong tém, ca, muec,...) Thuong quan ly.

6 Rong bién, tio va cac san pham san xuét tir | Trir thuc pham  chic
rong bién, tao dung lam thuc pham nang c6 nguon goc tu

rong, tao do Bo Y té
quan ly.

(\ Rau, cii , qua va san pham rau, ca, qua
Vé, tach hal‘, tach 7711/21, xay, ) qué’ hat |amg|6ng

2 Rau, cu, qua che bicn (Ién men, 1am khd, xiz 1Y | Try cac san phim dang
nhi¢t, dang bor, dong hop, tam bot, ngam | panh mat, keo, 6 mai
dam, ngam dau, ngam dwong, bao bgt, dich | va nuge giéi‘ khat do
chiér, nuéc €p,...) Bo Cong Thuong quan

ly.

\V/ Tring va cac sin pham tir trimg

1 Trimg dong vat trén can va ludng cu

2 Tr(mg QQng vat trén can va ludng cu da so
che, ghé bién (boc vo, do’ng banh, dong lanh,
nghién bot, xu ly nhiét, muoi, ngdm wop thao
duoc, ...)

3 Cac loai thyc pham phoi ché c6 chua trung, | Try banh keo ¢6 thanh
bot tring phan 12 trimg, bot trimg

do B6 Cong Thuong
quan ly.

VI Sira twoi nguyen li¢u

VII MAt ong va cac sin pham tir mit ong

1 Mait ong nguyén chat, c6 dic, pha lodng

2 Sap ong, phan hoa, sita ong chua c6 1an hoic

khong c6 mat ong
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TT | Tén san pham/ nhém san pham Ghi cht
3 Cac san pham c6 chira mat ong, sap ong, phan | Ty banh, mitt, keo, dd
hoa, stra ong chua udng c6 mat ong 1am
nudc giai khat do B
Cong Thuong quan ly.
Trir thyc pham chuc
nang, dugc pham do
Bo Y té quan ly.
VvIIl | Thuc pham bién doi gen
IX Mudi
1 Mudi bién, muoi mo
2 Muoi tinh che, ché bien, phoi tron voi céc
thanh phan khéac
X Giavi
1 Gia vi don chat, hon hop, gia vi €6 nguon goc | Try gia vi di kém san
dong vat, thuc vat (bor huong ligu tir thit, phim ché bién tir bot,
xuwong, dang bét, dich chiét, mu taz,...) tinh bot (mi an lién,
chéo n lién,...) do Bo
Cong Thuong quan ly
2 Nudc x6t va cac ché pham lam nudc x6t
3 Tuong, nuéc cham
4 Cac logi qua thugc chi Capsicum hogac chi
Pimenta, twoi, kho, xay hoac nghién
X| DPudng
1 buong mia hodc dudng cu cii va dudng
sucroza tinh khiet vé mat hoa hoc, ¢ thé ran
2 buong khac (ké ca duong lactoza, mantoza,
glucoza vé} f(uctoza, tinh khiéet vé mat hoa
hoc, o thé ran; xiré duwong chua pha thém
hwong li¢u hogc chat mau; mdat ong nhan tqo
da hodc chwa pha tron voi mat ong tue nhién;
dwong caramen)
3 Mat thu dugc tor chiét xuat hoac tinh cheé
duong
X1 | Che
1 Ché tuoi, ché bién da hogc chua pha huong | Try san phim da pha

liéu

dang nudc giai khat;
banh, mut, keo c6 chua
che do Bo Cong
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TT | Tén san pham/ nhém san pham Ghi cht
Thuong quan ly.
2 C4c san pham tra tir thuc vat khac Trir san phim da pha
dang nudc giai khat, do
Bo Cong Thuong quan
ly.
X111 | Caphe
1 Ca phé hat tuoi, kho, chat chiet xuat, tinh chat
va Cac chat co6 dac tur ca phé
2 Ca phé, rang hodc chua rang, da hodc chua | Ty san phim di pha
khir chat ca-phé-in; vo qua va vo lua ca phé; | dang nuéc giai khat;
cac chat thay the ca phé co chara ca phé theo | hanh keo, mut c6 chia
ty 1¢ ndo do; dang bot chiét co hodc khdng €O | ¢y phé do Bo Cong
duong, sira, kem dé pha uong lien, cac san | Thygng quan Iy.
pham ch¢ bién co6 chaa ca phé
x|y |Cacao
1 Hat ca cao tuoi, kho, da hoac chua vo manh,
song hodc da rang; Vo qua, vo hat, vo luya va
phé liéu ca cao khac; Bot ca cao nhao, da hoac
chua khr chit béo, Bo ca cao, m& va dau ca
cao; BOt ca cao, chua pha thém duong hodc
chat ngot khac
2 Céc che pham tir ca cao dang bot da rang xay, | Try san phim uéng
khong rang xay, dang dac, long, bot uong lien | gano nuoc giai khat;
c0 hodc khdng co duong, sira, kem, ché pham | hanh keo, mat c6 chira
khac c6 chira ca cao ca cao do Bo Céng
Thuong quan ly.
X\ Hat tiéu
1 Hat tiéu (chi Piper) kho, tuoi, hat tiéu xay,
nghién
2 Céc loai qua thuoc chi Capsicu‘m hoac chi
Pimenta, tuoi, kho, xay hoac nghién
XVI Piéu
1 Hat diéu
2 Cac san pham ché bién tur hat diéu Trir banh, mat, keo c6
chira hat diéu do Bo
Cong Thuong quan ly.
xVII | Nong san thuc pham khac
1 Cac loai hat (huéng duong, hat bi, hat dua,...)
da hoac chua che bien
2 Céc san pham c6 nguon goc thuc vat ding | Trir déi twgng duoc st
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T

Tén san pham/ nhom san pham

Ghi chu

lam thuc pham khac dang nguyén ban hoic da
so ché, ché bién (mang, moc nhi, nam; san
phdm tir dau nanh ngogi trie dau; ve, ré, 14,
thén, hoa dn dwoc cua mét sé logi cdy, ...)

dur)g la duoc liéu, thuc
pham chirc nang do Bo
Y té quan ly

T6 yén va cac san pham tir to6 yén

Tru dbi tuong dugc st
dung 1a duoc liéu, thuc
pham chirc ning do Bo
Y té quan ly.

San pham ngudn gbc tir con trung dung lam
thuc pham (chdu chdu, deé, nhong tam, ...)

XVIII

Dung cu, vat liéu bao goi, chira dung thuc
pham trong quéa trinh san xuat, ché bién,
kinh doanh thuc pham thuéc linh vue dwoc
phén cdng quan ly

XIX

Nuéc da sir dung dé bao quan, cheé bién san
pham thugc linh vuc dwgc phan cong quan
ly caa Bo Nong nghiép va Phat trién nong
thon.

58




Phu luc 4 ) )
DANH MUC CAC SAN PHAM/NHOM SAN PHAM THU'C PHAM;
HANG HOA THUQC THAM QUYEN QUAN LY

CUA BQ CONG THUONG
TT Tén san phim/nhém sian pham Ghicha
I Bia
1 Bia hoi
2 Bia chai
3 Bia lon
I Ruou, Con va do udng c6 con Khong bao gdm san pham
ruou bo do Bo Y té quan 1y
1 Rugu vang

1.1 | Ruou vang khong co6 gas

1.2 | Ruou vang co gas (vang no)

2 Ruou trai cay

3 Ruou mui

4 Ruou cao do

5 Ruou tring, ruou vodka
6 D6 udng c6 con khac

i Nudce giai khat Khéng bao gom nudc

khoang, nudc tinh khiét do

BO Y té quan Iy
1 D6 udng dong hop, bao gom nude ép rau,
qua
2 Nudc giai khat can pha lodng trude khi
dung
3 Nudc giai khat dung ngay Khéng bao gom nudc

khoang, nuéc tinh khiét do

B0 Y té quan Iy
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IV | Sira ché bién Khong bao gom céc san
pham bo sung vi chat dinh
dudng, thuc pham chirc ning
do Bo Y té quan ly

1 Stta dang 1ong (bao gom sira dang 1ong

dugc bo sung huong liéu hodc cac phu gia
thuc pham khac)

1.1 | Cac san pham duoc thanh tring bang

phuong phap Pasteur

1.2 | Céc san pham dugc tiét tring bang

phuong phdp UHT hoac cac phuong phéap
tiét tring bang nhiét do cao khac

2 Stra 1én men

2.1 | Dang long

2.2 | Dang dac

3 Stra dang bot

4 Stra dac

4.1 | Cobo sung duong

4.2 | Khong bo sung dudng

3) Kem sira

5.1 | Puoc tiét trung bang phuong phap

Pasteur

5.2 | Pugc tiét tring bang phuong phap UHT

6 Stra dau nanh

7 Céc san pham khac tir sira

7.1 | Bo

7.2 | Pho mat

7.3 | Cac san pham khac tir sita ché bién

VvV Dau thue vat Khéng bao gom cac san
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pham b6 sung vi chat dinh
dudng, thyc pham chirc ning

do B0 Y té quan ly

Dau hat vimg (mé)

Dau cam gao

Dau dau tuong

Dau lac

Dau 0 liu

Dau co

Dau hat huéng duong

Dau cay rum

O©| O N O O &~ W N =

Dau hat bong

R
o

Dau dura

|
|

Dau hat co hodc dau co ba-ba-su

[HEN
N

Dau hat cai hoac dau mu tat

R
w

Dau hat lanh

[EEN
S

Dau thau dau

[HEN
(O

Cac loai dau khac

<

Bot, tinh bot

Khéng bao gom cac san
pham b6 sung vi chat dinh
dudng, thuc pham chirc ning

do Bo Y té quan ly

Bot mi hoac bot meslin

Bot ngti coc

Bot khoai tay

Malt: rang hoac chua rang

Tinh b0t : mi, ngd, khoai tay, san, khac

Inulin

~N| O o1 B W DN

Gluten lda mi
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8 San phém tir bot nhao, da hoac chua lam
chin:spaghety, macaroni, mi s¢i, mi an
lién, mi det, gnochi, ravioli, cannelloni,
chdo an lién, banh da, phd, bun, mién...
9 San pham tir tinh bot san va san pham
thay thé ché bién tir tinh bot, & dang
manh, hat, bot xay, bot ray hay cac dang
tuong tu
VIl | Banh, mut, keo Khoéng bao gom cac san
pham bo sung vi chat dinh
dudng, thuc pham chirc ning
do BO Y té quan ly
1 Banh quy ngot, man hoac khong ngot,
man
2 Banh bit cot, banh mi nuéng va céac loai
banh nudéng tuong tu
3 Banh bdt nhao
4 Banh mi gion
5 Banh gato
6 Céc loai keo cing, mém cé duong khong
chtra cacao
7 Keo cao su, da hoac chua boc duong
8 Keo s0 c6 la cac loai
9 Mut, thach trai cay, bot nghién va bot
nhao tr qua hodc qua hach, thu dugc tu
qua trinh dun nau, da hodc chua pha thém
duong hay chat lam ngot khac hodc rugu
10 Qua, qua hach va cac phﬁn khac an duoc

cua cay, da ché bién hodc bao quan bang
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cach khac, da hoac chua pha thém duong

hay chit lam ngot khac hodc ruou

11

Céc san pham banh mut keo khac

\i

Dung cu, vat liéu bao goi, chira dung
thuc pham trong qué trinh san xuat,
ché bién, kinh doanh thwc pham thugc

linh vue dwoc phan cong quan ly.
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