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Phic dép cong vin s6 1487/BQLATTP-CP ngay 20/9/2018-¢x

ly vé viéc xin y kién chuyén mén thuc hién Nghij dinh sé 15/2018/NB-CP, sau
khi xem xét, Cuc An toan thuc phim ¢6 ¥ kién nhur sau:

1.:Can cir & xéc dinh sén phém 13 thye phim bé sung, thuc phim béo vé
strc khoe va thue phdm dinh dudng danh cho tré dén 36 thang tudi:

Thye phim bao vé sitc khoe: quy dinh tai Khoan 1 Didu 3 Nghi dinh sé
15/2018/NB-CP ngay 2/2/2018 ciia Chinh phti quy dinh chi tiét thi hanh mét sé
diéu ctia Luét An toan thuc phim;

Thyc phim bé sung: quy dinh tai Khoan 1 Didu 2 Théng tu sb
43/2014/TT-BYT ngay 24/11/2014 ctia B§ Y té quy dinh v& quan 1y thue phim
chirc ning;

Céc san pham dinh dudng danh cho tré dén 36 thang tudi: quy dinh tai cdc
Quy chudn Viét Nam 11-1:2012/BYT, QCVN 11-2:2012/BYT, QCVN 11-
3:2012/BYT, QCVN 11-4:2012/BYT.

2. Cén cit dé xac dinh phy gia thuc phim hén hop:

- Phy gia thuc pham, huong liéu thye phdm hén hop 6 cdng dung méi
dugc hiéu 13 cong dung chua dugc quy dinh cho phu gia, huong ligu do tai cac
van ban: Vin ban hop nhit sé 02/VBHN-BYT, Quyét dinh s§ 3742/2001/QP-
BYT (phan IIl cée chét tao huwong dugc phép sir dung trong thuc phdam). D6i
véi vi du ctia Ban Quan 1y néu tai cong vin s 1487/BQLATTP-CP duoc hiéu 12
phu gia thue pham hén hop ¢6 cdng dung méi. Do d6, d& nghi Céng ty thuc hién
thu tuc ding ky ban cong bd san phdm trude khi luu thong trén thi trudng (theo
Khoan 3, Diéu 6, Nghi dinh sé 15/2018/ND-CP).
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3. Hién nay, viéc 4p dung ghi nhan hang héa thyc hién theo Nghi dinh s
43/2017/ND-CP ngay 14/4/2017 ciia Chinh phti vé& nhan hang héa, Nghj dinh s6
15/2018/ND-CP ngay 2/2/2018 ctia Chinh phti quy dinh chi tiét thi hanh mét s6
didu cua Luét an toan thuc phim, theo d6, sb ding ky san pham, sb tu cong bd
san phim khong phai 1a noi dung ghi nhan bét budc.

4. Pbi véi cac san phim dinh dudng danh cho tré dén 36 thang tudi, cac
yéu céu vé vitamin va khoang chat dugc quy dinh tai QCVN 11-1:2012/BYT,
QCVN 11-2:2012/BYT, QCVN 11-3:2012/BYT, QCVN 11-4:2012/BYT. Viéc
st dung vitamin, khodng chét phai tuan thi theo Théng tu 44/2015/TT-BYT
(Danh myc vi chét dinh dudng sir dung trong thuc phm). Chi tham khao cc
quy dinh ctia Codex, Quéc té trong truong hop Viét Nam chua cé quy dinh.

5. Dbi véi san phdm dinh dudng cong thirc v6i muc dich #n bé sung cho
tré tir 1 dén 15 tudi, do san phém c6 sir dung cho tré tir 6-36 thang, do d6 phai ap
dung theo QCVN 11-3:2012/BYT.

6. V& nguyén tic, san phidm thuc phém dd c6 quy chuan k¥ thuét quéc gia
thi céc chi tiéu chét lugng va chi tiéu an toan phéi cong bé theo ding quy dinh
tai quy chuan ky thuat quic gia d6. Pbi véi san pham thyc phdm dinh dudng
dung cho doi tugng diic biét (ngudi gidm can, ngudi ¢6 bénh 1y tidu dudmg,
huyét 4p, nguoi gid) hién nay chua cé quy chuin k§ thut quéc gia, cén cit theo
quy dinh tai myc 5, phy luc 2 cia nghi dinh sé 15/2018/ND-CP thi don vi san
xudt ty xdy dung tiéu chuén va dp dung d6i véi cdc chi tidu vé chit lwgng, dinh
dudng cho timg loai san phidm néi trén trén co s& pht hop véi ban chit, muc
dich st dung, déi twong sir dung cua san phdm. Viéc ap dung mifc gidi han an
toan dbi véi chi tidu vi sinh vét thuc hién theo quy dinh tai muc 2, khoan 6.9
Quyét dinh s6 46/2007/QD-BYT. Déi véi chi tiéu kim loai ning 4p dung theo
quy chuén k§ thuat quéc gia 8-2:2011 dbi véi gidi han 6 nhidm kim loai niing
trong thwc pham.

7. D61 véi hé so, trinh tu, thi tuc t cong bé thuc phim b sung dé nghi
ap dyng theo quy dinh tai Diéu 5 Nghj dinh s6 15/2018/ND-CP, theo dé, khong

yéu cau ndp tai liéu ching minh c6ng dung déi véi thuc phim bd sung. Trong



trudng hop, thue phdm bd sung c6 cdc khuyén céo vé sirc khoe dbi véi cac chit
b sung chi duge céng bd khi ham luong chét do6 c6 trong thuc phém dat duoc
tir 10% RNI tr& 1&n va c6 bing chimg khoa hoc cu thé d¢é chimg minh (theo quy
dinh tai Khoan 2 Pidu 8 Théng tur s6 43/2014/TT-BYT ngay 24/11/2014 cia B6
Y té quy dinh vé quan ly thyc phdm chire nang).

Cuc An toan thyc phim théng béo dé Ban quan Iy an toan thuc pham biét
va huéng din doanh nghiép.
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