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MaAu sé 01

CONG HOA XA HOI CHU NGHiA VIET NAM
Doc ldp - Tw do - Hanh phic

BAN CONG BO TIEU CHUAN AP DUNG
S6: ....... /Tén doanh nghiép/Nim cong b
1. Théng tin vé té chire, ¢4 nhin cong bé sin phim
TEN 18 ChTC, CANBAN: ce.eeeeeeeeeeee e eee oo eeee e eee s eeees e eeeaeas
Ngudi dai dién theo phap luit ciia td chirc, ¢ nhAN: ........ceeeveeeeeeeeeeeennnn

Dia chi ciatd chirc, CANhAN: ...c..cooeeeeeeeeeee et

Dién thoz_ii:' ............................... Fax: e nee e,
Ermail...e ettt e e n e en e ena
ME 58 dOanh NERIED:.......vecvveriesiieceeeeeeeeeeeeeese e eeeeeesseeseeseeeseesemseeseeseses
Sé Glay chimg nhan co s& du didu kién ATTP: ...oeveveneennnnnn, Ngay
cAp/Noi cp: oooovenennn. (46i véi co s& thude dbi tuong phéi cdp Gidy chimg

nhin co s& du didu kién an toan thyuc phim theo quy dinh)

I1. Cong b tiéu chuin iAp dung

1. Théng tin vé sin phim

1.1. Tén san pham: .........c......... et bttt |
1.2, ThAN PhAN: oot ee s secesee s see st sesneessane
1.3. Thoi han sir dung san phim:
1.4. Quy cach déng g6i va chit 1iéu bao bi: ...eevneeceereereeee.. e, .
1.5. Tén va dia chi co s& san Xuat San phAM:....o..veeeeeceeee e,

2. Théng tin vé tiéu chuin co s¢r cong b dp dung

2.1. Ky hi€u, ngay ban hanh, don vi ban hanh tiéu chuén co s& céng bd (Ban
tiéu chuin co s& va Ho so x4y dung ban tiéu chuin co s& dinh kém).

2.2. Chi tiéu chiét luong va chi tiéu an toan cia san phdm’: .........cco.vvineeneeeee

- Quy chuén k¥ thuit Québc gia sb....; hoac

- Théng tir cia cdce bd, nganh; hoic

- Quy chudn k¥ thuit dia phuong; hosc

- Tiéu chuén Quoc gia (trong truémg hop chua cé cic quy chuin ky thut quoc gia, Théng tu cia
cac by nganh, Quy chuan k§ thuat dia phuong); hodc
- - Tiéu chuin cia Uy ban tiéu chuén thuc pham quoc té (Codex), Tiéu chuén khu vure, Tiéu chuin
nudc ngodi (trong trudng hop chua cé quy chudn k¥ thudt quéc gia, Thong tu cia cédc b nganh Quy
chuan k¥ thust dia phuong, Tiéu chuin quoc gia); hodc
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IIl. Miu nhan sin phim (dinh kém mdu nhin san phdm hodic mdu nhan
san pham du kién)
Chung t6i xin cam két thuc hién day du céc quy dinh cua phap lut vé an

toan thuc phdm va hoan toan chiu trach nhiém vé tinh phap Iy cia hd so cong bd
va chét luong, an toan thuc phim d6i véi san pham d3 cong bb.

...... , ngay.... thang....
PAI DIEN TO CHUC, CA NH_AN
(Ky tén, dong ddu)

- Tiéu chuln co s& (trong trrdmg hop chwa ¢6 quy chuén ky thudt quoc gia, Thong tr clia cac b
nganh, Quy chuan k§ thudt dia phuong, Tiéu chuén quoc gia, Tiéu chudn cia Uy ban tiéu chudn thuc
phém quéc té (Codex), Tiéu chudn khu vy, Tiéu chudn mréc _Noai)

Céng bé phi hop tiéu chudn co s& theo quy dinh tai Diéu 23 Luét Chét luong san phim hang héa
va céc vin ban chi tiét xay dung va 4p dung tiéu chuén ciia Bd Khoa hoc va Cong nghé.




Mau sé 02

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc ldp - Tr do - Hanh phic

BAN CONG BO SAN PHAM
Y H

1. Thong tin vé td chire, ¢4 nhén cong bd sin phim

TEN 1A ChUTC, CANNAN: ... oot eseecae s eas s esse e nenesse st ssssssaeesassasensbaees
Ngudi dai dién theo phap luit cia tb chire, c& nhan:............. JES
Dia chi cia td chiTc, CANNAN: ....ooovieieeeeeeeceeeee ettt se e ees e
Dién thoat: ...oooeiiive e FaX: cooviiiiieiinnnreenieesessnnneessenineenn.

)
. .
480 nghiép:
asé do BHIED: e

Sé gidy chimg nhén co s du diéu kién an toan thuc phdm:.......c..cooceveerennn....
NEAY CAD/NOT CAP: c..oervoersieeienesieassssastrsssssssssssasstsssnsessessssas s sasseressassessessarasesessenes

(dbi v&i ca s& thudc déi twong phai cép gidy chimg nhan co s& du diéu kién
an toan thuc pham theo quy dinh)

I1. Théng tin vé sin phim

1. TEN SAN PRAIN: ..o sa s se s essses b s s s s s et en s
2. Thanh phan: .e..eeeeeveeveeerereeneee ettt ettt e s s eee e
3. Chi tiéu chét lrong ciia 520 PHAM ..vveveveiveriiieeeeertene et
4. Thoi han st dung SAN PhAM: ..o..veveeeeeceeeceeceeeeee e et enenssene
5. Quy cach déng g6i va chit iBU bao BI: .ucveveiveeererecirveeresse e
6. Tén va dia chi co s& san Xudt san pham: .......co.coeeeeeeeeeeeeceeee e,

III. Miu nhin sin phim (dmh kém mdu nhan sén phdm hodc mdu nhén
sdn phdm du kién)

IV. Yéu ciu vé chit lrgng va an toan thywe pham

1. Cong, b phit hop tiéu chuln co s& theo quy dinh tai Pidu 23 Luét Chét
lugng san phim hang héa va cic van ban hudng dan (Ban tiéu chuin co S0 va Hb
so x4y dung ban tiéu chuin co s& dinh kém). :

2. Céng b dat yéu cu vé an toan thue phim theo:
- Quy chuén k¥ thuat Quéc gia sb....; hoidc
- Théng tu cua cac bd, nganh; hodc

- Quy chudn k¥ thuat dia phuong; hoic



5

- Tiéu chuin Quéc gia (trong trudng hop chua ¢6 céc quy chudn ky thudt
quoc gia, Thong tur cua cac bd nganh, Quy chuén k thudt dia phuong); hodc
- Tiéu chuén cia Uy ban tiéu chudn thyc phim quéc té (Codex), Tiéu chudn
khu vuc, Tiéu chudn nude ngoai (trong trudng hop chua cé quy chuan ky thust
quoc gia, Thong tu cia cac bd nganh, Quy chuan k¥ thuat dia phuong, Tiéu chuén
quoc gia); hodc
- Tiéu chun co s& (trong trudng hop chua c6 quy chuén k¥ thuat quoc gia,

Thong tu cia cic bd nganh, Quy chuén k¥ thuat dia phwong, Ti€u chuin quoc gia,
Tiéu chuin cia Uy ban tiéu chuin thue phdm quéc té (Codex), Tiéu chuén khu

vuc, Tiéu chudn nudc ngodi).
V. Thuyét minh thanh phin ciia sin phim

Trudmg hop trong thanh phan ctia san phdm ¢6 chura vitamin, khoang chét,
t& chirc, c4 nhan cung cap thuyét minh théng tin vé ngudng dung nap tbi da va
mirc dap ung RNI dbi voi thanh phin vitamin va khodng chét theo bang sau:

Bang 1 - Thong tin v& ngudng dung nap tbi da va mirc dap img RNI d6i voi
thanh phan vitamin va khoang chét

Vitamin/ Nhém tudi Tir...dén | Tir...dén | Tir... dén
Khoang chat ... tudi ... tudi ... tudi

Liéu sir dung hoic
Iuong st dung/ngay

Ngudng dung nap
161 da/ngay

RNI Nam

Nix

Déi véi thuc phim bao vé sirc khoe, thanh phin bao gom thanh phén san
pham va phu liéu. Kbéng ap dung ghi thanh phan dinh luong d6i véi phu liéu. TS
chirc, ¢4 nhan thuyét minh théng tin vé thanh phén cla sin phim theo bang sau:

Bang 2 - Thong tin vé thanh phin ciia san phdm

Cinh

Fa bt " o ) ] ’
Tén Ham Ham Iwgng | % so Tai Cong bio/

TT | thanh Irgng trong tai | voi tai | li€u sir
phan dung/ngay | li€éu/ngay | liéu dung

dung | kiéng ky, |
(néu co) |

b |

Ghi chu: cac thong tin ké khai tai bang trén dé phuc vu viéc dang ky ban cong bd
san pham.
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Ching t6i xin cam két thuc hién diy du cac quy dinh cia phap luat vé an
todn thuc phim v hoan toan chiu trach nhiém vé tinh phép 1y ctia hd so cdng bé
va chét luong, an toan thyuc phim dbi voi san pham d& cong bd va chi dva san
pham vao san xuét, kinh doanh khi da duoc clp Gidy tiép nhéan diang ky ban céng
bé san phém.

...... . ngay.... thang.....ndm......
PAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky tén, dong dau)



Miu s6 03
TEN TO CHUC, CANHAN  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
—_ Dée 1ap - Tr do - Hanh phiic

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

I. Tén sin phim va tén ciia t6 chirc, ¢4 nhin dimg tén ding ky ban cong bd

I1. B cuc chung ctia bd hd so

Muc luc danh muc céc tai liéu trong bd hd sa.

III. Théng tin chung |

Bén cong b san phim.

IV. Tai lidu phép ly

1. Glay chimg nhén hru hanh ty do (Certificate of Free Sale) hodc Glay chimg
nhén xuit khiu (Certlﬁcate of Exportation) hoéc Gxay ching nhén y té (Hea]th
Certificate) hodc giay chung nhén khac ¢4 lién quan do: vdi thue phim xuét khiu
cla co quan c6 tham quyén cha nude xudt xir hodc xuét khdu cap (4p dung d6i véi
trudmg hop san phim 1a thuc pham bao vé€ sttc khde nhép khau) (ban hgp phap
hoéa lanh sy hodc ban dién tir kém két qua tur tra citu tir trang thong tin dién tir hodc

co s dit liéu tiéng Anh cia 0 quan cap hodc co quan c6 thdm quyén cic nuée va
c6 déng ddu x4c nhén ciia td chirc, ¢4 nhén).

2. Gidy ching nhén co s& du diéu kién an toan thurc phim dat yéu ciu Thue
hanh san xuit t5t (GMP) hodc chimg nhin tuong duong trong trudng hop san
pham 14 thuc phdm bao vé sirc khoe nhap khiu (ban sao c6 déng diu xac nhén
cua td chirc, ca nhan hoic ban dién tir kém két qua tur tra cifu tir trang thong tin
dién tir hodc co s& dit liéu tiéng Anh cua €0 quan cap hodc co quan ¢6 tham quyén
cac nudc va cb déng diu xac nhin cia td chirc, c4 nhan).

3. Gidy 1 oy quyén ding ky ban cong bé san phim coa co sG san xuit hodic chu
sé& hitu san phdm thue pham (trong truong hop duge uy quyen déang ky cong bo)
(ban sao c6 dong d4u x4c nhan cta td chirc, ca nhén va xuét trinh ban chinh dé
ddi chiéu khi ndp ho#c nhan két qua giai quyet thi tuc hanh chinh hodc ban sao
dién tr duoc chung thuc).

4. Chlmg nhan quyén s& hitu tri tué (néu co).
V. Miu nhin sin phim va t& huéng din st dung
1. M&u nhén sén phim

! Bd hé so duoc 14p trén co s cic thanh phén hé so quy dinh tai Diéu 8, 9 Nghi quyét nay.
2 Tén san pham thue phidm bao vé sirc khoe.



8

- Ban thiét ké nhin gin trén bao bi thuong mai;

- Gbm ds‘“iy du ndi dung bét budc theo quy dinh.

2. T& huéng dan st dung (néu c6)

Trinh bay dudi dang vin ban kém san phdm, gdm:

- Thanh phz‘in;

- Céng dung ciia san pham;

- Péi tugng su dung;

- Huéng dén liéu ding;

- Cé4ch diing, thai diém dung;

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

- Diéu kién bao quan;

- Quy cach dong goi;

- Théi han st dyng cua thanh phérq va trong thoi han st dung véi san phépl
¢6 nguy co cao nhu cheé pham 1dng da liéu (siro, dung dich, hén dich, gel...) (néu
c0);

- Ghi cum tir: “Thyc phdm nay khéng phai 13 thube, khong cé tac dung thay
thé thudc chita bénh™.

3. Cam két vé tinh chinh x4c cia thong tin trén nhin va huéng dén st dung

Do dai dién tb chirc, ¢4 nhén ky, x4c nhan ndi dung khong gy hiéu 1im cho :
ngudi ti€u dung va phu hop véi tai liéu da ndp.

4. MAu 4nh bao bi hoan chinh (néu cé).

- C6 thé nop ban scan hogc anh chup bao bi in thir (d1 3 mit) néu d3 c6 sin; |
- Phai phi hop v6i miu thiét ké da trinh bay trong hd so.

V1. Bio cdo qua trinh nghién ciru, phat trién sian phim

1. B4o cdo phat trién san phdm

- Thuyet minh viéc lra chon céng thitc thanh phén tao cong dung, thanh phan
khéc (néu co) va phu liéu;

- Nghlen clru tuong tac cla thanh phin san phdm va phu lidu, bao bi, dung
cu tiép xuc trure tiép vi san pham do tb chirc, ca nhéan tu thuc hién hoic thng quan'
tai liéu;

- Téng quan cac thir nghiém da thuc hién (ndi bd, 1am sang - néu co).

2. Thuyét minh vé thanh phan, ngudn gbc va cong dung timg thanh phin tao
nén c¢ong dung chung clia san pham '

- Ghi 5 thanh phén c6 ngudn gbc hod téng hop, hay tir thuc vat, dong vit,
khodng chat hay vi sinh vét;
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- Giat thich rd tic dung cia mdi thanh phin trong céng thirc, gép phin tao
nén céng dung cla san phim;

- Giai thich ly do tai sao san pham lai dugc dung cho cic d6i tugng nhur ghi
trén nhin, 1y do dua ra liéu luong khuyén céo nhu ghi trén nhan.

3. Bing chimg khoa hoc chu’ng minh cdng dung cda san phém hoic ciia thanh
phén tao nén cong dung da cong bo (trich din bing chimg khoa hoc céc ndi dung
lién quan dén cong dung va lidu sir dung) (ban sao co dong dédu xac nhén cua td
chirc, ¢4 nhan).

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

5. Ban cam két tit ca cac thanh phin san pharn phu liéu khéng nim trong
danh muc cdm st dung (néu ¢6) trong san xuit, kinh doanh thuc phim va thuc
phém bao vé sirc khoé.

e -m () z - -
VIL Tai li€én vé tiéu chuin chit lwgng va an toan
1. Tiéu chuan an toan va chét lugng cia san phdm

1.1. Tiéu chuin an toan san pham (chi tiéu kim loai ning, vi sinh vt va céc
ddc 16 khéc... néu cd)

1.2. Tiéu chudn chit hrong san phdm

- Néu rd chi tiéu cam quan (trang thai, mau sac, mui vi...), cac déc tinh khac
néu co;

- Dinh lugng cac thanh phin hoat chét (vitamin, khoang chat, acid amin, acid
béo, enzyme, probiotic hay céc chat ¢ hoat tinh sinh hoc khéac) tao.nén cdng dung
san pham;

- P6i voi cac thanh phin tao nén cdng dung san phdm cé ngudn gde tir thuc
vit, khoéng vit, vi sinh vit, ddng vat:

+ Trudng hop di c6 tidu chudn hoic quy chudn quoc gia vé cac chi tiéu dinh
tinh va dinh hrong duoc phé duyét bdi co quan ¢6 thdm quyén vé thyc pham, bit
budc phai ¢é chi tiéu dinh tinh va dinh luong;

+ Trudng hop khéng c6 ti€u chudn hoic quy chudn quéc gia vé céc chi tiéu
dinh tinh va dinh hrong, td chirc, ca nhan x4y dung va 4p dung tiéu chuin co sg.

1.3. Phwong phap kiém nghiém chét lrong san phim

1.4. Phiéu két qua kiém nghiém san phim bao gbm cac chi tiéu an toan va
chi tiéu chét lu0’ng san phim

2. Tiéu chudn chit lugng cla timg thanh phén san phdm

C6 thé theo tiéu chuan chat lugng co sé sén xuat hodc ti€u chuan quéc gia,
ISO, duoc dién (néu ch).

2.1. Tén c4c thanh phén tao nén san phim

2.2. Tiéu chuén chit lugng cia céc thanh phé’m tao cong dung cha sin phdm
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-Néurd ch1 tiéu cam quan (trang thai, mau sdc, mui vi...), cac dic tinh khéc
néu c6, dinh luong cac thanh phién hoat chit (vitamin, khoang chét, hay cac chét
¢6 hoat tinh sinh hoc dugc bd sung) tao nén cong dung san phim;

- D6i véi cac thanh phén tao nén cong dung san phim ¢4 ngudn gde tir thyc
vét, khodng vét, vi sinh vét, dong vat: bét budc phai c6 chi tiéu dinh tinh va dinh
luong néu nhu da ¢6 tiéu chudn hodc quy chudn quéc gia vé dinh tinh va dinh
fwong cho céc thanh phin nay hoic d4 c6 cac phuong phap dinh tinh va dinh lugng
cho c4c thanh phin nay dugce phé duyét bdi co quan b thim quyén vé thue pham.

2.3. Tiéu chuén cac thanh phin phu liéu
3. Théng tin v& vat liéu bao bi tiép xic truc 1iép v6i san pham (bao bi cép 1)
3.1. MBS ta loai bao bi sir dung

- Ghi rd dang bao bi tiép xc truc tiép véi san phém: chai, lo, tii, vi, mang
nhém... '

- Chét liéu: nhua (PP, PE, PET...), thity tinh, kim loai, gidy, mang composite...
3.2. Thong tin thanh phin v4t liéu

Thanh phé‘:‘m cAu tao chinh ctia bao bi (vi du: PET 100%, hoic 1&6p ngoai PET,
16p trong PE, 16p giita nhém foil).

3.3. Tiéu chuén bao bi tiép xtic truc tiép véi san phdm (bao bi cip 1)
VIIL Tai liéu vé quy trinh sin xuit

1. Thanh phén (cong thirc) cho 01 don vi déng géi hodc bao ché nho nhit va
cho 01 18 san xuit

- Ghi r3 tén timg thanh phan (thanh phin san phdm va phu liéu);

- Ghi r8 ham lugng hodc khoang gi6i han ham Iugng déi véi cac thanh phén
tao nén cong dung;

- Phan loai chirc ning thanh phén: thanh phan tao céng dung, thanh phén én
dinh céng thitc bao gdm thanh phan chéng oxy héa, tranh tuong tic cc thanh
phan tao cbng dung, cic thanh phéan khac thudc thanh phin san phdm, phu liéu
(chét 1am day, chét 1am tron, chét tao mau, chit didu hwong, didu vi...).

2. So dd t6m tit quy trinh san xuét

Sa dd dang khéi (flowchart) thé hién toan bd qué trinh sn xuit - Chi 15 diém
kiém soat chat hrong (CCP - Critical Control Points).

3. Mb ta quy trinh san xuat va diéu kién san xuit

- M5 ta tém tit timg budc: tir nguyén lleu — 50 ché — phdi trén — tao dang
— déng gbi

- Bao gdm ca cic cdng doan phu nhu sy, nghién, chiét rét, x Iy bao bi...

- Neu san pha:m sir dung cdng nghé méi (nano, liposome, phytosome...) can
cung cap hd so chét hrong, bao gdm: Quy trinh c6ng nghé, tiéu chuin chét huong,
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d6 6n dinh cua nguyén liéu, thanh phim trung gian va thanh pham Ngoai ra, cdn
cung cAp tai liéu vé ddc tinh, an toan cia nguyén lidu, thanh phém trung gian (néu
co).

4. Thong tin thiét bi san xudt va didu kién san xuit

- Danh sach thiét bj chinh dugc sir dung (ghi loai may, thiét b va vai trd cla
thiét bi trong quy trinh san xuat, khong bat budc ghi tén thuong mai hay seri cia
may);

- Piéu kién méi trudmg trong khu vuc san xuét & timg cong doan san xuét
(nhiét 49, 46 am khéng khi...).

5. Kiém tra trong qua trinh san xuét (in process control - IPC)

Mot s6 chi tiéu kiém tra trong qua trinh san xuét (in procéss control - IPC):
P6 4m bt hodc vién nén trin (chua bao), ham lugng hoat chét (néu c6 dinh luo'ng)
trong mdt don vi ban thanh pham, d6 cing, 86 ra, d6 mai mon (vdi vién nén), ty
trong vai siro..

IX. Bio cdo két qua nghién ciru 36 6n dinh ciia sin phim

Nghién ciru 46 6 dn dinh & diéu kién bao quan (dai han) (30°C, 25°C) de Xac
dinh tubi tho, han ding cta thanh phdm. Nghién ctru & diéu kién 130 héa chp tbc
(khic nghiét, cudng biic) (40°C / 75% RH (Relative humidity - 46 4 4m tuong dbi
cua khéng khi)) cia san pham dé tién lugng 46 & bn dinh cia ché phim, ngoai trir
san pham c6 chira mot s6 thanh phan kém 6n dinh nhiét nhu enzym, probiotic...
Khuyen khich té chirc, cd nhan nghién ciru-d6 én dinh cia thanh phdm sau m&

nép (hodc trong thoi gian sir dung - stability in use) vé6i san phim cé nguy co cao
nhu ché phim léng da liéu (siro, dung dich, hén dich, gel).

Pbi véi nhimg sén phim d3 dugc cap gidy tiép nhan ding ky ban cong bd san
phim chi cung cp bdo cdo nghién ciru d6 én dinh & diéu kién bao quén (dai han).

X. Cic tai liéu khac

Ngoal cac tai liéu quy dinh tai diéma, b, c, d,d, e, g khodn 2 Diéu 8, 9 Nghi
quyet nay, t4 chirc, ca nhin duoc ndp céc tai liéu khéc dé giai thich, 1am 15, chimg
minh céc ndi dung cé trong thanh phén hd so.
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Miu s6 04
TEN TO CHUC, CA NHAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
_ Déc 14p - Tu do - Hanh phic

BOQ HO SO PANG KY BAN CONG BO SAN PHAM?

THU'C PHAM DINH DUGONG Y HQC, THUC PHAM DANH CHO
CHE DPQ AN PAC BIET, SAN PHAM DINH DUGNG DUNG CHO TRE
DEN 36 THANG TUOIL, THU'C PHAM BO SUNG (TRU THUC PHAM
BO SUNG CHI CHUA VITAMIN, KHOANG CHAT VA KHONG CcO

CONG BO KHUYEN CAO VE SUC KHOE)...

L Tén sin phiam va tén ctia td chire, c4 nhin dimg tén diing ky ban cong bd

I1. BS cuc chung céia bd hd so

Muc luc danh muc cic tai liéu trong b hd so

 IIL Théong tin chung

Ban cong bé san phdm

IV. Tai liéu phap Iy

1. Glay chimg nhan luu hanh tr do (Certificate of Free Sale) hoéc Glay chimg
nhan xuat khéu (Certificate of Exportation) hodc Glay chimg nhén y té (Health
Certificate) hodc gidy chung nhén khic ¢6 lién quan déi vdi thue phﬁm xuit khéu -
ciia co quan ¢é thdm quyén cia nudc sin xuft hodc xuét khiu cap (ap dung d6i
véi trudng hop san pham 1a thuc phim nhédp khéu) (ban hop phap hoéa lanh su
hodc ban dién tr kém két qua ty tra clru tir trang thong tin dién tir hodc co so dit

liéu tiéng Anh cia co quan cdp hodc co quan cé thim quyén céc nudce va cb déng
déu x4c nhan cuia td chirc, c4 nhén);

2. Gidy chirng nhén Hé thng phin tich méi nguy va diém kiém soat téi han
(HACCP) hodc He théng quén 1y an toan thuc pham ISO 22000 hodc Tiéu chuén
thuc phim quéc té (IFS) hodc Tiéu chuin toan ciu vé an toan thuc phim (BRQC)
hodc Chimg nhén hé thong an toan thyuc pham (FSSC 22000) hodc chimg nhén
tuong duong hodc Gidy chimg nhén co s¢ du diéu kién an toan thuc phdm v& Thyuc
hanh san xuét t6t (GMP) déi véi thuc phim b sung, thue pham dinh dudng y hoc,
thire phdm ding cho ché d6 an dic biét (ban cé déng diu xac nhan cua td chi,
ca nhén hodc ban dién tir kém két qua t tra cifu tir trang thong tin dién tir hodc co
s& dit liéu tiéng Anh cia €0 quan cap hodc co quan ¢ thadm quyén cdc nudce va cb
déng déu x4c nhan cia tb chirc, c4 nhan);

B4 ho so duoc 1ap trén co s& céc thanh phin hé so quy dinh tai Diéu 8, 9 Nghi quyét nay
2 Tén san phdm thuc phim,
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3. Gidy uy quyén dang ky béan cong b8 san phdm cuia co 5O san xuét hodc chu
s& hiru san pham thyc phém (trong truong hop dugc uy quyen dang ky cong bo)
(ban sao c6 dong du x4c nhén cia té chirc, cd nhan va xuét trinh ban chinh dé
d6i chiéu khi ndp hoic nhan két qua giai quyét thii tuc hanh chinh hodc bén sao
dién tir dugce ching thuc);

4. Chimg nhan quyén sé hifu trf tué (néu cd).

V. Miu nhin sin phim va t& hwéng din sir dung
1. M3u nhin san phdm

- Ban thiét ké nhin gin trén bao bi thuong mai;

- G&m diy du ndi dung bit budc theo quy dinh.

2. Td huémg dén sir dung (néu c6)

Trinh bay dudi dang vin ban kém san phim, gdm:

- Thanh phén;

- Céng dung cia san pham d8i véi thue phdm dinh dudng y hoc, thwe pham
dung cho ché d6 ian dic biét, san pham dinh dudng cho tré dén 36 thang tudi. Béi |
vai thuce pham bd sung (trir thre phim bd sung chi chira vitamin va khoang chét)
chi ghi bb sung thanh phén dugc ghi cong bd khuyén cdo vé strc khoe;

- Béi tugng sit dung;

- Hudng dﬁnlliéu dung; : | ‘

- C4ch ding, thoi diém ding;

- Canh béo vé di img, tuong tac, than trong, chéng chi dinh (néu c6);

- Diu kién bao quan; ‘

- Quy cach dong goi;

- Han st dung san phém,

3. Cam két vé tinh chinh x4c ciia thong tin trén nhin va huéng dan sir dung |
‘Do dai dién t chire, ¢4 nhén ky, x4c nhan ndi dung khong gay hiéu 1Am cho

ngudi tiéu ding va phi hgp véi tai liéu di np. : .

4. MAu &nh bao bi hoan chinh (néu co) s

- C6 thé ndp ban scan hodc anh chup bao bi in thir (i 3 mit) néu d& c6 sin;

- Phai phit hop véi mAu thiét k& d4 trinh bay trong hd so. |

VI. Bdo cdo qué trinh nghié'n ciru, phat trién sin phim

1. Bdo céo phét trién san phim |

- Thuyét minh viéc lwa chon céng thire thanh phén tao thinh ph?m san phdm
(néu co) va phu li¢u;

- Téng quan céc thir nghiém da thyc hién (ndi bd, 14m sang - néu co).
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2. Thuyét minh vé thanh phén, ngudn gdc va cong dung tirng thanh phin san
pham

- Ghi rd thanh phén c6 ngudn gbc hoa tong hop, hay tir thyc vat, dong vit,
khoang chat hay vi sinh vit;

- Giai thich 3 tic dung ciia mdi thinh phén trong cong thirc;

- Giéi thich 1y do tai sao sian phim lai dugc dung cho cac di tuong nhur ghi
trén nhin, Iy do dwva ra lugng duing khuyén céo nhu ghi trén nhan.

3. Bing chimg khoa hoc ching minh c6ng dung ciia san pham hoic cta thianh
phan tao nén cong dung dé cong bd dbi veoi thue phim dinh dudng y hoc, thuc
phim ding cho ché d6 4n dac biét, san pham dinh dudng cho tré dén 36 thang tudi
(trich d4n béng chimg khoa hoc céc ndi dung lién quan dén cong dung va lugng
ding khuyén cao) hozc Bang chimg khoa hoc chimg minh cong bb khuyén céo vé
strc khée cuia thanh phan bd sung ddi véi thuc phim b sung (trr thuc pham b
sung chi chira vitamin va khoang chét va khéng c6 cong bd khuyén cdo vé sirc
_ khée) (ban sao c¢6 déng d4u x4c nhén cta td chirc, c4 nhan).

4. Bao céo thir nghiém lam sing cho san phdm (néu c6)

5. Ban cam két tht ca cac thanh phin khéng n3m trong danh muc cim sir
dung (néu co) trong san xuat, kinh doanh thuc pham

VIL Tailiéu vé chit lrgng va an toin

1. Tiéu chuén an toan va chit lugng cta san pham

1.1. Tiéu chuén an toan san phflm {chi tiéu kim loai ndng, vi sinh vét, doc 16
vi ndm, céc chit § nhiém khéc... néu co).

1.2. Tiéu chuén chét luong san phdm

- Néu 15 chi ti€u cdm quan (trang thdi, mau sic, mui vi.. .), cac déc tinh khac
néu cd.

- Pinh luong céc thanh phin hoat chit (vitamin, khodng chét, hay céc chét
¢6 hoat tinh sinh hoc dugc bd sung).

Ham lugng ti da ctia vitamin, khoang chit cé trong san phim tinh theo liéu -

khuyén dung hang ngay cua nha san xuét khéng duge vuot qud ngudng dung
nap t6i da ctia cac vitamin va khoang chét theo quy dinh cia Bd Y té.

- Pbi véi cac thanh phan tao nén céng dung san phim c6 ngudn gbc tir thyc
vat, khoang vat, vi sinh vat, dong vat:

+ Truong hop d3 cé tiéu chuin hoic quy chuin quoc gia vé cac chi tiéu dinh
tinh va dinh luong dugc phé duyét bai co quan ¢é thim quyén vé thuc pham, bit
budc phai ¢6 chi tiéu dinh tinh va dinh lugng; .

+ Trudmg hop khong cé tiéu chuén holic quy chuan qudc gia vé cic chi tiéu
dinh tinh va dinh luong, t6 chirc, ¢4 nhan xay dung va ap dung fiéu chuin co 4.

- Chi tiéu chit lwvong khéc (néu cd)
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- Véi cac san pham dinh dudng dung cho tré dén 36 thang tudi va céc s4n
phém khac dugc san xuét theo quy chuén qudc gia: ghi 15 sé hiéu quy chuan quéc
gia ap dung thay cho cac phén 1.1; 1.2 va 1.3 muc nay.

1.3. Phuong phép kiém nghiém chét luong san pham

1.4. Phiéu két qua kiém nghiém san phdm bao gbm cdc chi tiéu an toan va
‘chi tiéu chét lugng san pham

2. Tiéu chuin chit hrgng ciia cac thanh phin san phim

C6 thé theo tiéu chufn chét lugng nha san xut hodc tidu chudn quéc gia,
ISO, duoc dién (néu co)

2.1. Tén cac thanh phan tao nén san phdm

2.2. Tiéu chuén chit luong cia c4c thanh phin tao nén céng dung cia san
phim

- Néu rd chi tiéu cam quan (trang thai, mau sac, mui vi...), cac dac tinh khac
néu co.

- Pinh luong cac thanh phan hoat chét (vitamin, khoang_ chét, hay cac chét
¢6 hoat tinh sinh hoc dugc bd sung) tao nén coéng dung san phim.

- Déi v&i cac thanh phan tao nén cong dung san phim c6 ngudn gbe tir thuc
vét, khoéang vét, vi sinh vét, ddng vét:

+ Trudng hop d co tiéu chuin hodc quy chuin quoc gia vé céc chitifu dinh
tinh va dinh lugng duge phé duyét bdi co quan cb thim quyén vé thuc pham, bét
budc phai ¢6 chi tiéu dinh tinh va dinh luong;

+ Trudng hop khong cé ti€u chudn hozc quy chudn qudc gia v& cac chi tiéu
dinh tinh va dinh hrong, t4 chirc, ¢4 nhan xiy dung va 4p dung tiéu chuln co s6.

2.3. Tiéu chun phu gia

- Néu c6 sir dung phu gia thuc p‘hém (cha“'lt diéu vi, chét én dinh, chét bao
quan...) thi phai ghi 16 t&n va tiéu chuan cua chat do.

- Tuén thii theo céc tiéu chuén hoic quy chuin k¥ thust tuong tng.
3. Théng tin v& vt liéu bao bi tiép xuc trie tiép véi san phdm (bao bi cip 1)
3.1. M6 ta loai bao bi, dung cu tiép xic truc tiép vé6i san phdm

- Ghi rd loai bao bi tiép xic truc tiép véi sdn pham: chai, lo, thi, vi, mang
nhém...

- Chét liéu: nhya (PP, PE, PET...), thuy tinh, kim loai, gidy, mang composite...
3.2. Tiéu chudn bao bi tiép xiic true tiép véi thire phdm

3.3. Cam két: tit ca c4c bao bi durge sir dung déu dam bao an toadn vé sinh
thure phim va ¢am bao céc bao bi tlep xdc truc tiép v6i san phdm khéng tuong tac
dé tao nén cac chit gy hai cho ngudi sir dung.
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VL Tii liéu vé quy trinh sin xuvit

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

- Ghi r5 tén timg thanh phin (thanh phan san phdm va phu liéu);

- Ghi 13 khdi lugng c4c thanh phan tao nén céng dung cho 01 16 san xuét du
kién;

- Phin loai chirc ning thanh phén: thanh phén san pham, phu gia (chét tao
mau, chat diéu huong...).

2. So b tém tit quy trinh san xut

So d6 dang khbi (flowchart) thé hién toan bd qua trinh san xuét - Chi r5 diém
kiém soét chét luong (CCP — Critical Control Points).

3. M6 ta quy trinh san xuét va diéu kién san xuét:

- M ta tém tit timg bude: tir nguyén liéu — so ché —- ph01 trdn — phén
lidu — déng gbi

- Bao gbm ca cac cong doan phu nhr siy, nghién, chiét rét, xir Iy bao bi...

- Neu san pham sir dung cong nghé mai (nano, liposome, phytosome...) cén
cung cAp hé so chit luong, bao gbm: Quy trinh cong nghé, tiéu chuin chat luong,
d6 on dinh cua nguyén li€u, ban thanh phim va thanh phim. Ngoai ra, cén cung
cAp tai liéu vé doc tinh, an toan ciia nguyén 1iéu, ban thanh phim (néu o).

4. Théng tin thiét bi san xuit va diéu kién san xuit

- Danh séch thiét bi chinh duge sir dung (ghi loai may, thiét bi va vai trd clia
thiét bi trong quy trinh san xuat, khdng bat bubc ghi tén thuong mai hay seri cia
may); ,

- Diéu kién mdi trudng trong khu vuc san xuit & timg céng doan san xuat
(nhiét 86, 46 4m khong khi...).

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

6. Cam két: thuc hién qud trinh san xuét theo diing cac tiéu chuan- vé Thuc
hanh san xut t6t (GMP) hozc Hé théng phan tich mébi nguy va diém kiém sodt téi
han (HACCP) hodc Hé thong quan ly an toan thuc pham ISO 22000 hodc Tiéu
chudn thuc phim quéc té (IFS) hozc Tidu chuin toan ciu vé an toan thuc phim
(BRC) hodc Chimg nhén hé théng an toan thuce phdm (FSSC 22000) va céc tidu

chuin trong Ung.

IX. Bio cio két quéa nghién ctru d§ 6n dinh cia san phim
Nghlen ctru 36 6n dinh & diéu kién bao quén (dai han) (30°C hoéc 25°C hode
- 8°C) @ x4c dinh tudi tho, han ding cia thanh pham Ngoai ra, v&i sén pham

chlu nhiét, c6 thé nghién ciu bd sung & diéu kién khic nghiét (1o héa cap toc

40°C) dé tién lugng d6 On dinh cla san phdm khi v4n chuyén, luu théng, phéan
phdi.
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Khuyén khich t6 chic, c4 nhan nghién ciru d¢ én dinh ctia thanh pham sau
m& nap (hodc trong thoi gian sir dung - stability in use).

Péi voi nhimg san phim d3 duoc cip glay tiép nhin déng ky ban cong b
san phdm chi cung cdp bao cdo nghién ciru d6 6n dinh & diéu kién bao quan (dai
han).

X. Cic tai liéu khac:

‘Ngoai cac tai liéu quy dinh tai diéma, b, c, d, 4, ¢, gkhoan 3 Diéu 8, 9 Nghi

quyét ndy, tb chirc, ca nhan duoc ndp cac tai liéu khac dé giai thich, 1am r3, chimg
minh c4c ndi dung ¢ trong thanh phan hé so.
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Méu s6 05
TEN CO QUAN CHU QUAN  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO QUAN TIEP Poc 1dp - Tu do - Hanh phiic
NHAN DPANG KY BAN
CONG BOSANPHAM ngay.... thang.... ndm... ...

GIAY TIEP NHAN PANG KY BAN CONG BO SAN PHAM
b

......... (Tén co quan tiép nhén dang ky ban cong bd san pharn)....... xac
nhéan d3 nhén Ban c6ng b san pham cda: ...ieiainnne (tén cia td chirc, ¢4 nhan
chiu trach nhiém dua san phidm ra thi truomg) dia chi dién

............................. Email .....................
cho san PHAMI. e, do .o (tén, dia chi noi

s&n xuit va nudc san xuat) ................ san xudt, phi hop quy chuin k¥ thuit/quy
dinh/tiéu chuin... (so hiéu, ky hiéu, tén goi)

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

Doanh nghiép phai hoan toan chiu trach nhiém vé tinh phil hop ciia san phdm

da céng bo.
Noi nhgn: PAIDIEN CO THAM QUYEN
- T chitc, c4 nhén; CUA CO QUAN CAP GIAY

(Ky tén, dong déu)
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, M3iu sb 06
CO SO KIEM NGHIEM/CG  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SO SAN XUAT Déc lp - Ty do - Hanh phic

Sé:.../....

PHIEU KET QUA KIEM NGHIEM
’ _ TEST REPORT )
(Keét qua kiém nghiém chi co gid tri véi mau dem thir)
1. Tén mau: (Ghi tén ciia mébu kiém nghiém)
2. M4 s6 mau:
3. Noi giti mau: Pia chi:
4. Noi san xuét: " Dia chi:
5. Ngay nhéin mau:
6. Ngay liy méu: S& luong mau:
7. Théi gian kiém nghiém:
8. M6 ta mu: (tinh trang mdu khi nhdn, khéi luong mdu, ngdy san xudt, han
s dung, tinh trang heu mau)
9. Thoi gian luu mau:

10. Tai iéu kém theo: (ghi ré néi dung, 56, ngay, thdng nam cia céng vén
hay gidy to kem theo)

11. Két qua kiém nghiém (c4c chi tiéu d& dugc chi dinh ciia co s& kiém nghiém):

Chi tiéu kiém | Phuong phip

T nghi¢ém kiém nghiém

Ponvi | Kétqua | Sovéi...!

(Can néu ré méu cé dat yéu cdu.hay khéng)
13. Ghi cht: (néu cd)
PAI DIEN CUA CO SO KIEM

NGHIEM/CO SO SAN XUAT
(Ky va ghi ré ho tén)

' So véi QCVN../TCVN.../QD.../Tiéu chuén do co s& san xudt cong bé/...



