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QUY CHUẨN KỸ THUẬT QUỐC GIA 
ĐỐI VỚI SẢN PHẨM TỪ NHÂN SÂM 
National technical regulation for Ginseng Products
HÀ NỘI - 2015
Lời nói đầu

QCVN 17:2015/BYT do Ban soạn thảo Quy chuẩn kỹ thuật quốc gia đối với sản phẩm từ nhân sâm biên soạn, Cục An toàn thực phẩm trình duyệt và được ban hành theo Thông tư số   /2015/TT-BYT ngày   tháng   năm 2015 của Bộ trưởng Bộ Y tế.

QUY CHUẨN KỸ THUẬT QUỐC GIA 

ĐỐI VỚI SẢN PHẨM TỪ NHÂN SÂM 

National technical regulation for Ginseng Products
I.   QUY ĐỊNH CHUNG

1. Phạm vi điều chỉnh

Quy chuẩn kỹ thuật quốc gia (sau đây gọi tắt là Quy chuẩn) này quy định các chỉ tiêu chất lượng, an toàn thực phẩm và yêu cầu quản lý đối với sản phẩm từ nhân sâm dùng làm thực phẩm.
2.  Đối tượng áp dụng

Quy chuẩn này áp dụng đối với:

2.1. Tổ chức, cá nhân nhập khẩu, sản xuất, kinh doanh các sản phẩm từ nhân sâm.

2.2. Cơ quan quản lý nhà nước và các tổ chức cá nhân có liên quan khác.

3. Giải thích từ ngữ
3.1 Nhân sâm

Nhân sâm là rễ (củ và rễ nhánh) của cây nhân sâm (Panax ginseng C.A. Meyer và P. quinquefolius L.)
3.2 Nhân sâm khô

Nhân sâm khô là sản phẩm được làm khô bằng cách phơi nắng, sấy bằng khí nóng hoặc các phương pháp thích hợp khác từ nhân sâm tươi hoặc nhân sâm đã hấp chín bằng hơi nước hay các phương pháp thích hợp khác. Sản phẩm sau khi làm khô có dạng:

- Củ và rễ nhánh;

- Củ đã loại rễ nhánh;

- Rễ nhánh;

- Bột;

- Thái lát.

3.3 Chất chiết xuất từ nhân sâm
​​Chất chiết xuất từ nhân sâm là sản phẩm thu được từ quá trình chiết các thành phần hòa tan trong nhân sâm tươi; nhân sâm khô (3.2.1) hoặc nhân sâm hấp khô (3.2.2) bằng dung môi nước, ethanol hoặc hỗn hợp nước và ethanol, lọc bỏ bã để thu dịch chiết. 
- Sản phẩm dạng lỏng thu được từ dịch chiết bằng cách cô đặc. Sản phẩm có màu nâu đậm, độ nhớt cao.

- Sản phẩm dạng bột thu được từ dịch chiết bằng cách sấy phun hoặc sấy khô bằng phương pháp làm lạnh.
II. YÊU CẦU KỸ THUẬT

1. Quy định chung

Sản phẩm từ nhân sâm phải có màu sắc, mùi, vị của thành phần ginsenosid đặc trưng và không có tạp chất ngoại lai. Ngoài ra các sản phẩm từ nhân sâm phải tuân theo quy định dưới đây.
2. Quy định cụ thể

2.1 Nhân sâm khô
	STT
	Chỉ tiêu
	Quy định

	1
	Độ ẩm
	Dạng bột
	Không được quá 9,0%

	
	
	Các dạng khác
	Không được quá 14,0%

	2
	Tro 
	Không được quá 6,0%

	3
	Chất chiết xuất bằng dung môi 1-butanol bão hoà nước
	Không thấp hơn 20 mg/g

	4
	Định lượng Ginsenosid Rb1
	Theo công bố của nhà sẩn xuất

	5
	Định lượng Ginsenosid Rf
Áp dụng đối với sản phẩm từ Panax ginseng C.A.Meyer
	Theo công bố của nhà sẩn xuất


2.2 Chất chiết xuất nhân sâm  

2.2.1 Dạng lỏng
	STT
	Chỉ tiêu
	Quy định

	1
	Chất khô
	Không nhỏ hơn 60,0%

	2
	Chất không tan trong nước
	Không được quá 3,0 %

	3
	Chất chiết xuất bằng dung môi 1-butanol bão hoà nước
	Không nhỏ hơn 70,0 mg/g

	4
	Định lượng Ginsenosid Rb1
	Theo công bố của nhà sẩn xuất

	5
	Định lượng Ginsenosid Rf
Áp dụng đối với sản phẩm từ Panax ginseng C.A.Meyer
	Theo công bố của nhà sẩn xuất


2.2.2 ​​Chất chiết xuất nhân sâm (dạng bột)
	 STT
	Chỉ tiêu
	Quy định

	1
	Độ ẩm
	Không được quá 8,0 %

	2
	Các chất rắn không tan trong nước
	Không được quá 3,0 %

	3
	Chất chiết xuất bằng dung môi 1-butanol bão hoà nước
	Không thấp hơn 70,0 mg/g

	4
	Định lượng Ginsenosid Rb1
	Theo công bố của nhà sẩn xuất

	5
	Định lượng Ginsenosid Rf
Áp dụng đối với sản phẩm từ Panax ginseng C.A.Meyer
	Theo công bố của nhà sẩn xuất


3. Vi sinh vật 
Theo quy định của Quyết định số 46/2007/QĐ-BYT ngày 19 tháng 12 năm 2007 của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc ban hành quy định giới hạn tối đa ô nhiễm sinh học và hóa học trong thực phẩm.
.
4. Kim loại nặng
Theo quy định tại Quy chuẩn kỹ thuật quốc gia QCVN 8-2:2011/BYT đối với giới hạn ô nhiễm kim loại nặng trong thực phẩm của Bộ trưởng Bộ Y tế.

5. Dư lượng thuốc bảo vệ thực vật                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                         
Theo quy định của Quyết định số 46/2007/QĐ-BYT ngày 19 tháng 12 năm 2007 của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc ban hành Quy định giới hạn tối đa ô nhiễm sinh học và hóa học trong thực phẩm.

6. Ghi nhãn
Theo quy định của Thông tư liên tịch số 34/2014/TTLT-BYT-BNNPTNT-BCT ngày 27 tháng 10 năm 2014 của liên Bộ: Bộ trưởng Bộ Y tế, Bộ trưởng Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn, Bộ trưởng Bộ Công Thương hướng dẫn ghi nhãn hàng hóa đối với thực phẩm, phụ gia thực phẩm và chất hỗ trợ chế biến thực phẩm bao gói sẵn và Thông tư số 43/2014/TT-BYT ngày 24 tháng 11 năm 2014 của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc ban hành quy định về quản lý thực phẩm chức năng.

III.  PHƯƠNG PHÁP LẤY MẪU VÀ PHƯƠNG PHÁP THỬ
1. Lấy mẫu 

Lấy mẫu theo hướng dẫn tại Thông tư 26/2012/TT-BKHCN ngày 12 tháng 12 năm 2012 của Bộ trưởng Bộ Khoa học và Công nghệ về hướng dẫn kiểm tra Nhà nước về chất lượng hàng hoá lưu thông trên thị trường và Thông tư 14/2011/TT-BYT ngày 01 tháng 4 năm 2011 của Bộ trưởng Bộ Y tế về hướng dẫn chung về lấy mẫu thực phẩm phục vụ thanh tra, kiểm tra chất lượng, vệ sinh an toàn thực phẩm.
2. Phương pháp thử

Yêu cầu kỹ thuật quy định trong quy chuẩn này được thử theo phương pháp dưới đây (các phương pháp này không bắt buộc áp dụng, có thể sử dụng các phương pháp khác có độ chính xác tương đương).
2.1 Xác định độ ẩm
AOAC 925.45. Loss on Drying (Moisture) in Sugars ( Giảm khối lượng khi sấy (độ ẩm) trong đường).
2.2 Xác định chất khô
AOAC 925.45 Loss on Drying (Moisture) in Sugars and calculated by subtracting the content of water from 100%. (Giảm khối lượng khi sấy (độ ẩm) trong đường và được tính bằng cách trừ hàm lượng nước 100%).
2.3 Xác định tro

AOAC 923.03. Ash of flour (tro hoá).
2.4 Xác định chất không tan trong nước
Theo phụ lục A của tiêu chuẩn đối với sản phẩm từ nhân sâm (Codex Stan 295R-2009).
2.5  Xác định chất chiết xuất bằng dung môi ​​1-butanol bão hòa nước

Theo phụ lục B của tiêu chuẩn đối với sản phẩm từ nhân sâm (Codex Stan 295R-2009).
2.6  Xác định GINSENOSIDES Rb1 và Rf

Theo phụ lục C của tiêu chuẩn đối với sản phẩm từ nhân sâm (Codex Stan 295R-2009).
IV.  YÊU CẦU QUẢN LÝ
1. Công bố hợp quy
1.1 Các sản phẩm từ nhân sâm nhập khẩu, sản xuất, buôn bán và sử dụng trong nước phải được công bố hợp quy phù hợp với các quy định tại Quy chuẩn này.
1.2 Phương thức, trình tự, thủ tục công bố hợp quy được thực hiện theo Nghị định 38/2012/NĐ-CP ngày 25 tháng 4 năm 2012 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật an toàn thực phẩm và Thông tư 19/2012/TT-BYT ngày 09/11/2012 của Bộ trưởng Bộ Y tế hướng dẫn việc công bố hợp quy và công bố phù hợp quy định an toàn thực phẩm và các quy định khác của pháp luật.

2. Kiểm tra nhà nước đối với sản phẩm từ nhân sâm
Việc kiểm tra nhà nước đối với các sản phẩm từ nhân sâm phải được thực hiện theo qui định của pháp luật.
V.   TRÁCH NHIỆM CỦA TỔ CHỨC, CÁ NHÂN
1. Tổ chức, cá nhân nhập khẩu, sản xuất các sản phẩm từ nhân sâm phải công bố hợp quy phù hợp với các quy định kỹ thuật tại Quy chuẩn này, đăng ký bản công bố hợp quy tại Bộ Y tế (Cục An toàn thực phẩm) và bảo đảm chất lượng, vệ sinh an toàn theo đúng nội dung đã công bố.

2. Tổ chức cá nhân chỉ được phép nhập khẩu, sản xuất, buôn bán và sử dụng các sản phẩm từ nhân sâm sau khi hoàn tất đăng ký bản công bố hợp quy và bảo đảm chất lượng, vệ sinh an toàn phù hợp với các quy định của pháp luật.
VI. TỔ CHỨC THỰC HIỆN
1. Giao Cục An toàn thực phẩm (Bộ Y tế) chủ trì, phối hợp với các cơ quan chức năng có liên quan hướng dẫn triển khai và tổ chức việc thực hiện Quy chuẩn này. 

2. Căn cứ vào yêu cầu quản lý, Cục An toàn thực phẩm (Bộ Y tế) có trách nhiệm kiến nghị Bộ Y tế sửa đổi, bổ sung Quy chuẩn này.

3. Trường hợp các tiêu chuẩn và quy định pháp luật được viện dẫn trong Quy chuẩn này có sự thay đổi, bổ sung hoặc được thay thế thì áp dụng theo văn bản mới.
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