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BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Sé: 42/2005/QD-BYT Doéc lap - Ty do - Hanh phuc
Ha No§i, ngay 8 thang 12 nam 2005

QUYET PINH CUA BO TRUONG BO Y TE

Vé viéc ban hanh "Quy ché vé céng bé tiéu chuan san pham thwec pham"

BO TRUONG BO Y TE

Cén cwr Nghj dinh sb6 49/2003/NP-CP ngay 15 thang 05 ndm 2003 cta Chinh phd,
quy dinh vé chirc ndng nhiém vu, quyén han va co céu té chirc cia B6 Y té;

Cén ctr Phap Iénh Vé sinh an toan thuc phdm sb 12/2003/PL-UBTVQH11 ngay 26
thédng 7 ndm 2003 va Nghj dinh sé 163/2004/ND-CP ngay 07 thang 09 ndm 2004 cua
Chinh phd quy dinh chi tiét thi hanh mét sé diéu ctia Phap 1énh Vé sinh an toan thuc
pham;

Cén ctr Phéap lénh Chat lvong hang hod sb 18/1999/PL-UBTVQH10 ngay 24 théng
12 ndm 1999 va Nghij dinh s6 179/2004/NB-CP ngay 21 thang 10 ndm 2004 cia
Chinh phu quy dinh quan ly nha nwéc vé chét lvong sén phédm, hang hod;

Xét dé nghi ctuia Cuc truéng Cuc An toan vé sinh thuc phdm - BO Y té,

QUYET DINH:

DPiéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay "Quy ché vé cdng bd tiéu chuin san
pham thywc phdm".

Diéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu lwc sau 15 ngay, ké tlr ngay dang Céng bao va thay
thé Quyét dinh s6 2027/2001/QD-BYT ngay 30/5/2001 cta B trwédng Bo Y té ban

hanh quy dinh tam thoi vé cong bé tiéu chuan chét lwong vé sinh an toan thuc pham.
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Diéu 3. Cac Ong (Ba) Chanh Van phong, Chanh Thanh tra, Vu trwdng Vu Phéap ché -
B6 Y té, Cuc trwdng Cuc An toan vé sinhthwc phdm, Giam dbéc S& Y té cac tinh,
thanh phd truc thudc trung wong, Thi trwdng cac don vi lién quan tryc thudc Bo,

Tha trwdng Y té cac nganh chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

QUY CHE

Vé coéng bé tiéu chuan san pham thwc pham
(Ban hanh kém theo Quyét dinh sé 42/2005/QB-BYT ngay 08/12/2005
cla B6 trudng BO Y té)
Chwong |
QUY DINH CHUNG
DPiéu 1. Pham vi va déi twong ap dung
1. Pham vi diéu chinh:
a) Quy ché nay quy dinh vé& hd so, tha tuc céng bd, gia han céng bd tiéu chun san
pham; kiém tra, thanh tra; ché d6 thu phi va bao céo vé viéc céng bb tiéu chuan san
pham.
b) San phdm thwc phdm phai cdng bd bao gém:
- San pham la thwe phdm, phu gia thwe phdm, chéat hé tror ché bién thuwc pham, thubc
|4 diéu, nguyén liéu thuwc phdm dwoc san xuat trong nwéc va nhap khadu nham kinh
doanh, tiéu thu tai Viét Nam.
- San pham lién quan dén an toan thwc phdm (dung cu chira dwng va bao bi tiép xuc
truc tiép v&i thwe pham, nguyén liéu chinh dé san xuét ra cac san pham nay) va san
pham chi nham muc dich xut khau ciing dwoc khuyén khich céng b tiéu chuan san
pham theo quy dinh tai van ban nay.
- San pham san xuét trong nwdc, c6 muc dich xuat khdu, cdng bd tiéu chuan san
pham tai co’ quan nha nwédc cé thdm quyén theo yéu ciu ctia nwdc nhap khau.
c) Cac san phdm cé chat lwong khéng 6n dinh, san phdm bao goi don gian dé st

dung trong ngay va cac san pham san xuat theo thdi vu, theo don dat hang ngan



han c6 thdi han s dung dwéi 10 ngay trong diéu kién méi trwéng binh thwong,
khéng bat budc phai cdng bd tiéu chuin san phdm theo quy ché nay.

2. Bbi twong ap dung: Quy ché nay ap dung déi véi cac td chirc, ca nhan san xuét,
kinh doanh thwc phdm c6 dang ky kinh doanh tai Viét Nam va dai dién coéng ty nwéc
ngoai c6 dwa san pham thwc phdm vao lwu théng tiéu thu trén thi trwéng Viét Nam
(goi chung la thwong nhan).

Diéu 2. Giai thich tr ngir

Trong Quy ché nay, mét sb tlr nglr dwdi day dwoc hiéu nhu sau:

1. Chét long sédn phédm la tbng thé nhivng thudc tinh (nhivng chi tiéu k§ thuat, nhivng
dac trwng) cha chung, dwgc xac dinh bang cac théng s cé thé do duwoc, so sanh
dwoc, phu hop voi cac diéu kién ky thuat hién co, thé hién kha nang dap rng nhu
cau xa hodi va cta ca nhan trong nhirng diéu kién san xuét tiéu dung xac dinh, phu
hop v&i cdng dung clia sdn pham.

2. Tiéu chuén chét luong sén phdm la van ban ky thuat quy dinh cac dac tinh, yéu
cau ky thuat dbi véi sdn phdm, phuwong phap thir cac dac tinh, yéu cau ky thuat cta
san phadm, cac yéu cau vé bao goi, ghi nhan, van chuyén, bdo quan san pham, cac
yéu cau dbi v&i hé thdng quan Iy chat lwong va cac van dé khac cé lién quan dén
chét lwong san pham.

3. Chét lvong thuc phdm la tbng thé cac thudc tinh clia mét san phdm thuwc pham cé
thé xac dinh dwoc va can thiét cho sy kiém soat ciia nha nwéc, bao gém: cac chi
tiéu cdm quan, chi tiéu chat lwong chi yéu, tiéu chuadn chi diém chét lwong, tiéu
chuan vé sinh vé hoa, ly, vi sinh vat; thanh phan nguyén liéu va phu gia thwc pham;
thdi han st dung; hwéng dan sir dung va bdo quan; quy cach bao goi va chét liéu
bao bi; néi dung ghi nhan.

4. Tidu chuén vé sinh 1a cac mdrc gi¢i han hodc quy dinh cho phép téi da cac yéu td
hoa hoc, vat Iy va vi sinh vat dwoc phép cé trong san phdm nham bdo dadm chét
lwong san pham én dinh va an toan cho nguwdi st dung.

5. Tiéu chuén co sé la yéu cau ky thuat vé chéat lwong thwe phdm ctia mét sén pham

(cé chung tén san pham, nhan hiéu, tiéu chuan chét lwong chd yéu, tiéu chuan vé



sinh) do thwong nhan tw xay dwng, cong bd va chiu trach nhiém trwdc phap luat va
nguwdi tiéu dung. Tiéu chudn co s& thwdng khong dwoc thap hon tiéu chuan Viét
Nam va tiéu chuan nganh.
6. Chi tiéu chét luong chi yéu 1a mirc hodc dinh lwong cac chat quyét dinh gia tri
dinh dwéng va tinh chat d&c thu cia san phdm dé nhan biét, phan loai va phan biét
v&i thwe phdm cung loai.
7. Tiéu chuén chi diém chét lwong 1a nhirng chi tiéu ky thuat ma qua doé co thé xac
dinh tinh &n dinh cta chéat lwong sédn phdm hodc ham lwong cac chat céu tao chd
yéu clia san pham.
8. Gidy chirng nhén céng b tiéu chuén sén phdm (goi tat la Gidy chirng nhan tiéu
chudn san pham) la gidy chirng nhan ctia co quan nha nwéc cé thAm quyén cip cho
thwong nhan da thwe hién viéc cdng bd tiéu chuan chét lwong, vé sinh, an toan thuwc
phdm phu hop véi cac quy dinh bat budc ap dung clia phap luat Viét Nam. Gidy
chirng nhan nay cé gia tri ba (03) ndm ké tr ngay ky va déng dau cta co quan y té
c6é thdm quyén cap
9. S6 chirng nhan dwoc ghi trén gidy chirng nhan céng bé tiéu chuan san phdm cua
co quan nha nuwéc cé thdm quyén cép cho thwong nhan da thwe hién viéc cong bbd
tiéu chuan chat lvong, vé sinh, an toan thwc phdm hop 1&é d& dwoc phép lwu hanh
san pham trén thi tredng, nhung khéng cé gia tri chirng nhan méi 16 hang déu bao
dam chéat lwong nhw da céng bé ma dé 1a trach nhiém cda thwong nhan chiu trach
nhiém vé chét lwong hang hoa.

10. Thuc phdm déc biét 1a mot thuat nglr chung vé nhém san pham c6 tinh chat dac
biét ho&c dung cho cac dbi twong tiéu dung dac biét, cé cach st dung dac biét hodc
cé cong dung dac biét déi voi strc khod. Thwe phdm déc biét co thé 1a nhirng san
pham cdng nghé mai va trong Quy ché nay bao goém céc loai dwdi day:
a) San pham dinh dwéng dung cho tré nhd.
b) Thwe phdm dinh dwéng qua dng xéng.
c) Thwe pham bién dbi gen.

)

d) Thwec phadm chiéu xa.



d) Thwe phdm chirc nang.
11. Thwe phdm chirc ndng, tuy theo cong dung, ham lwong vi chat va hwédng dan st
dung, con co cac tén goi khac sau:
a) Thwc phadm bd sung dinh duéng (thwec phdm bd sung) Ia nhirng thwe phdm dwoc
ché bién tir nhirng nguyén liéu cé hoat tinh sinh hoc cao (thwc phdm bd sung dinh
duwéng) va/hodc duoc bd sung thém vi chat dinh dwéng (thwe phdm tang cuong vi
chét dinh dwdng) véi mire khuyén céo sir dung phu hop Ira tudi, dbi twong st dung
theo quy dinh.
b) Thwec phdm tdng cudng vi chat dinh dwéng la thwe phdm théng thuwong co tang
cwdng vi chat dinh dwéng.
c¢) Thwec phdm dinh dwdng y hoc 1a mot loai thwe phdm dac biét da qua thir nghiém
lam sang, dwoc chirng minh 1a ¢6 céng dung nhw nha san xuat da céng bb va dwoc
co quan cé thAm quyén cho phép Iwu hanh, ddng th&i co chi dinh va cach sir dung
v&i sy giup d&, giam sat cta thay thudc.
d) Thwe phdm bao vé sirc khoé 1a mét thuat ngir chung cliia Trung Quéc, cé y nghia
twong dwong nhuw Thwe phdm chire néng.
Chwong Il

HO SO, THU TUC CONG BO TIEU CHUAN SAN PHAM
Diéu 3. H6 so’ cong bo
1. Bbi v&i thuwe phdm san xuét trong nwée va vat liéu tiép xuc truc tiép véi thuwe pham
thanh pham (bao bi chira dwng), hé so 1ap thanh 02 bd, méi bdé gébm:
a) Ban cong bb tiéu chuan san phadm (theo Mau 1 ban hanh kém theo Quy ché nay);
b) Ban tiéu chuan co s& do thwong nhan ban hanh (cé déng dau), bao gébm cac ndi
dung: cac chi tiéu cdm quan (mau sac, mui vi, trang thai), chi tiéu chat lwong chu
yéu, tiéu chuan chi diém chéat lwong, chi tiéu vé sinh vé hoa ly, vi sinh vat, kim loai
nang; thanh phan nguyén liéu va phu gia thwc pham; thdi han st dung; hwéng dan
s dung va bdo quan; chat liéu bao bi va quy cach bao goi (theo Mau 2 ban hanh

kém theo Quy ché nay); quy trinh san xuat.



