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GOP Y DU’ THAO NGHI BINH SUA DOI NGH|
DINH 15/2018/NP-CP (NP 15)

TIEU BAN THUC PHAM DINH DUGNG EUROCHAM
Trinh bay: Luat sw Nguyén Tuan Linh
Ha ndi 5/3/2025

fuorocuam L0 NFG CO SO PHAP LY VA KINH NGHIEM QUOC TE
A. CO SO PHAP LY:

Luat Tiéu chudn & Quy chuan ky thuat, Luat Chat lwong hang héa, Luat An toan thwc pham khéong cé

khai niém “Bang ky ban cong b6”, “Tw cong bé san phdm” trong Dw thao.

- Luat Tiéu chuan & Quy chuan ky thuat cé khai niém Cong bd hop quy va ding ky ban cong bé hop
quy: Diéu 48, muc 2: “2. TS churc, cé nhan céng bb hop quy phai ding ky bén céng bé hop quy tai co quan
nha nuéc cé thdm quyén’).

- Luat Chéat lwong hang héa yéu ciu cac hang héa nhém 2 phai céng bé hop quy: Diéu 28 khoan 1:
“Nguoi sadn xuét phéi...cong bé hop quy theo quy chuén ky thuat tuong tng déi véi sdn phédm thuéc nhém 27
Diéu 34 khoan 2: “Hang héa nhép khéu thudéc nhém 2 phai duoc céng bb hop quy’.

- Luat An toan thwc pham, Biéu 12 khoan 3 yéu cau “Thuc phdm da qua ché bién bao géi sén phéi dang ky
ban céng bd hop quy .

Nhw vay, dé lam dang theo Luat, cac san pham thwc pham nao cé quy chuan quéc gia thi lam cong bd

hop quy, cac san pham nao chwa c6 quy chuan thi khéng can phai lam tha tuc nay.

Quy dinh nhw trong Dw thao la khong phu hop cac Luat hién hanh. Khi stra Nghi dinh, dé nghi
stra dung theo Luét.

B. KINH NGHIEM QUGC TE: Hau hét cac nwoc khéng c6 yéu ciu diang ky thwe pham, trie mét
vai nwérc cé yéu cau dang ky dbi véi mot sé nhém thwe phdm dic biét.




C. NOI DUNG DU THAO, SO SANH VOI NGHI BINH 15/2018/ND-CP

NGHI DINH 15/2018/ND-CP, MOT DIEN HINH CAl CACH

Chinh pha danh gia: “Nghj dinh 15/2018/ND-CP rét tién tién, thay déi cin ban trong cich
thiec quan ly an toan thwec pham, chuyén tir quan ly tién kiém sang quan Iy hau kiém; nang
cao trach nhiém, vai tré cta co’ sé san xuét kinh doanh...”

(htt s://vpcp.chinhphu.vn/truyen-lua-cai-cach-cua-thu-tuong-toi-cac-bo-nganh-dia-phuong-11525694.htm)

Nghi quyét 02/NQ-CP ngay 8/1/2025 cta Chinh phu chi dao “Nhan réng kinh nghiém, chinh
séch tét da dwoc chieng minh hiéu qua vé céch thire quan ly nha nwéc déi véi hoat dong
san xuét, kinh doanh cta doanh nghiép nhw cdc nguyén tic quan ly theo Nghj dinh sé
15/2018/ND-CP”, va “Bé Y té...4p dung va trién khai manh mé tha tuc hanh chinh trén méi
trieong dién tle d6i véi ding ky, cong bé thure pham”,“chuyén tir tién kiém sang hau kiém
déi véi sén phdm thwe phdm”, “dp dung ddy du nguyén tic vé quan Iy rii ro

furocuam L) NFG 6 DIEM NGHEN LO'N CUA DU’ THAO SUA DOI NP 15

1. Tang néng tha tuc tw cdng bé: cé thé gay tén phi hon 7230 ty/ndm va nhiéu hon niva do SX-KD dinb tré

Thuc pham bé sung:

* HB so: ND 38/2012/ND-CP: 9 ndi dung, ND 15/2018/NB-CP: 5, Dy thao 7 muc 31 ndi dung - ,
(Dy th3o x 6,2 Ian N 15 hién hanh; x 3,4 [3n ND 38 ci) Ton phi >

(Muc PIF tr m§ pham c6 23 ndi dung). ‘ 7.230 ty

3 thang 7
ngay soat xét
hé so

* Thoi gian: Khéng cai thien duge ATTP vi chi quan hé so gidy t&

- V&iND 15, DN duwoc SX-KD ngay sau khi ndp hd so. (tién kiém), hé so tang nhiéu giam it

- Du th3o: 7 ngay co’ quan quan ly s& dang tai Ién website, trong vong 3 thang sau dang tai sé soat xét hd so;, DN mac du
duoc SX-KD ngay khi nép, nhuwng néu sodt xét thay ho so chua dirng quy dinh thi bi thu hoi, khdng phan biét sai sét Ién hay
nho (hodc khéng sai nhung can bd soét xét nhan dinh 13 sai); ma khéng c6 co ché cho phép DN gidi trinh hay b8 sung; do d6
hiau hét cac DN s& doi dd 3 thang 7 ngay co’ quan quan ly khdng cé y kién gi mé&i dam SX-KD.

* Chi phi: Theo nghién cttu ndm 2024 clia Vién quan ly kinh t& Trung wong (CIEM), tha tuc tw cong bd cia ND 15 “giip mdi

doanh nghiép tiét kiém duoc 602,5 triéu déng/ndm” x 12.000 doanh nghiép = 7230 ty déng/ndm . Quy dinh trong Dy thdo

con phirc tap hon c ND 38 (x 3,4 1an) nén s& xda tan thanh tyu cia ND 15, va t8n phi hon nita




furociam L NFG 6 DIEM NGHEN LO'N CUA DU’ THAO

2. Ting niing thi tuc ding ky ban cong bd: ¢ thé giy tén phi hon 1616 ty/nim
(Thye pham cho cac déi twgng dic biét, thwe phdm dinh dwdng y hoc, sin phim dinh dudng cho tré duéi 36 thang
* Hb so: ND 38/2012/ND-CP: 9 noi dung, ND 15/2018/ND-CP: 7, Dy thio 10 muc, 34 ndi dung
(Du thao x 4,8 14n ND 15 hién hanh; x 3,7 1in ND 38 cii) » :
(Muc PIF tir my phim c6 23 noi dung). Ton ph| >

‘ 1616ty

Khéng cai thien duge ATTP vi chi quan hé so gidy ta
(tién kiém), hé so tang nhiéu gidm it

* Chi phi: Theo nghién ctru ndm 2024 cla Vién quan ly kinh t& Trung wong (CIEM), cai céch thl tuc dang ky cla ND 15 “gidp
méi doanh nghiép tiét kiém dwgc 134,7 triéu dong/nam” x 12.000 doanh nghiép = 1616 ty déng/nam. Quy dinh trong Dy thao
con phirc tap hon ca NP 38 (x 3,7 14n) nén s& x6a tan thanh tyu ciia ND 15, va tén phi hon nita

fuorocuam L0 NFG 6 DIEM NGHEN LO'N CUA DU’ THAO

3. Ting ning thii tuc ding ky lai ban cong bd/tw cong b lai

Dy thao quy dinh 15 truong hop khi co thay dbi phai ding ky lai*, so voi NP 15 1a 3

(tang gép 5 lan, din dén thu tuc hd so gidy to ting 1én nhiéu 14n), ma khong ¢6 phan loai

thay ddi 16n hay thay d6i nho 1a chua ding véi quan 1y rai ro. 16 15
Mbt sb truong hop rét bat hop 1y, can trd sy tién bd cua khoa hoc, nhu thay déi phwong 14
phép kiém nghiém ciing phai dang ky lai.

12

ND 15: thay dbi vé ten san pham, xuit x, thanh phan cAu tao phal dang ky lai 10
Du thao: thay d6i v& t6 chirc, ca nhan chlu trach nhiém dua san pham ra thi trLr(mg, €0 86 san xudt, xudt xir; tén san pham thanh phan
cong dung, déi tugng; lidu st dung; nong do, ham Iugng, khdi lrong thanh phin tao cong dung san phim, dang bao ché; chi tiéu chét 8

lugng, an toan va phuong phap kiém nghi¢m

ND 15 Dy thdo

Khéng cai thién dugc ATTP vi chi quan hé so gidy to
(tién kiém), hé so ting nhiéu giam it




eurocham &2 NFG

6 DIEM NGHEN LO'N CUA DU’ THAO

Khong chi c6 ting nhiéu noi dung hé so, nhidu yéu clu hd so rit khé thue hién, thim chi khong thé thuc hién:

Thuyét minh sian phidm: phai c6 “lidu

dung/ngay”

Khéng thé thue hién cho cic sp néng
san nhu banh da, nudc mim, trd man... vi
Gao, C4, Ché... la ding theo nhu cAu, lay

dau ra “liéu dung/ ngay”? 1am sao thuyét
minh thanh phdn???)

1. 23 néi dung (= 4,6 lan hé so s ND 15)

2. PIF la cho hé so my pham, ap cho

3. Kiém nghiém tung lé tét ca cac chi
tiéu (khong phu hop quéc té chi KN

s3n sang tuy theo yéu cdu cla co quan
quén ly” (DN c6 thé bj déng ctia bat cu

1hé so PIF gay 4 Diém nghén

thue pham (khong phu hop quéc té)

chi tiéu trong yéu theo tan suit,
tén phi cuc lén)

4, “Cac théng tin thém... chuédn bj

lue nao béi cac yéu cu tuy tien)

eurocham £ NIFG

6 DIEM NGHEN LO'N CUA DU’ THAO

4. Nhiéu quy dinh méi bt hgp 1y, khong phit hgp thye tién va théng 1¢ quéc té:

P a |
1. Thue phém bé sung “khéng duge ghi cong dung”

Chdo tia t6 khéng dugc ghi giup gidi cam???

2. “Thue phém chiic néng cé chia chét lan déu duge
sir dung & Viét Nam phai thir nghiém lém sang”
Mut qua cherry, mut qué kiwi cang phai thi nghiém lam
sang méi dugc dn, do Viét Nam chua tréng dugc???
- £

5. Quy dinh rat s6 dang ky nhiéu diém bat

(PIF) Iuu tai co s¢ theo quy dinh; khong san
xuat trong 3 nam...bi rut dang ky”:

Trai vdi Codex:
CAC/GL 23-1997 cho
phép cong bo khuyén
cdo vé sikc khde néu cé
bang chimg khoa hoc
chiing minh

Nguoi My, ngwoi chau
Au &n duoc, ching 18
nguoi Viét khong an
duoc, ma phai thiy
nghiém lam sang?

hop ly: “Khong c6 hd so thong tin san phim |

Vi pham v& hé so chi
xu phat hanh chinh 1a
du. Khong san xuét sao
lai coi 1a vi pham?

r3. Béng ching khoa hoc phdi la “néi dung lién quan
dén két luan nghién ciu”

Phan lon cac nghién cau khoa hoc quéc té thusng

khéng c6 Két luan, ma chi cé Két qua hodc Ban luan,
sé khéng sir dung duge???

4. “Phiéu kiém nghiém phdi c6 két lugn dat”
Phéng KN phai thim dinh thay cho co quan
quan ly??? Pheng KN nuéc ngoai sao biét yéu cdu
cva Viet Nam ma két luan?7?7?
-

6. Quy dinh chuyén tiép bit cac san phdm
da dang ky ciing phai bd sung hd so theo
Dy théo, tirc 1a ~ 460.666 san phdm phai tw
cong bd lai va 69.426 san phim phai ding
ky lai




forocham <) NFG 6 DIEM NGHEN LO'N CUA DU’ THAO

5. Dy thio thiéu nhitng quy dinh quan trong nhéit ddi véi an toan thye phim ciia ngudi din theo chi dao ciia
Chinh phi nhu:

- Chéng ngd dc thue phdm: Cén ting cudng an toan thuc pham cho thirc dn dudng phé, thuc phim tuoi séng, bép
in tap thé (nguyén nhan chinh gay ngd doc thuc pham); thay vi Du théo chi tang thi tuc hanh chinh véi thuc phdm
bao g6i sin (hau nhu khéng gay ngd doc thuc pham).

- Chuyén manh tir tién kiém sang hau kiém sin phim trén thi trwong, ap dung quén Iy rii rol.

- Thii tyc ding ky, cong bd thwe phim phai dwgc thywe hién trén méi truong dién tir!

I'Nghi quyct 02/NQ-CP ngay 8/1/2025: “Bg Y £é.. -dp dung va trién khai manh mé thii tuc hanh chinh trén moi trieong dién tir doi véi dang ky, cong bo
thiee phdm”, “chuyén tir tién kiém sang hdu kiém doi véi san pham thiee phdm”, “dp dung day dii nguyén tic vé quan Iy riii ro

gorocuam &0 NFG 6 DIEM NGHEN LO'N CUA DU’ THAO

6. Chua phén cép, phan quyén triét dé:
Thu tuc dang ky ban cong bo thuc pham bao vé strc khoe hién dang duoc Cuc An
toan thuc pham thuc hién.

Két luén ctia Thanh tra Chinh phu cho thay gén 70% thu tuc hanh chinh & B y té bi

cham tré trong d6 ¢6 thi tuc dang ky thuc phdm bao vé st khoe!. Gan 70%
Dé nghi phén cp thu tuc nay xudng cac dia phuong dé khéc phuyc tinh trang cham tré thu tuc
nay, Cuc An toan thuc pham tap trung vao xay dung thé ché, huéng dan cac dia cé'p phép

phuong thuc hién va hau kiém viéc thyc hién, nhu vay s€ hiéu qua hon rét nhiéu?.

bi cham
tre

! Két luan Thanh tra cia Thanh tra Chinh phi s 2555/KL-TTCP ngay 06/12/2024

2 Phong Quan ly san pham clia Cuc ATTP chi ¢6 2 bac siva 1 duge si, trong khi d6 doi ngii can bo chuyén mén cua cac So' Y té
rét dong dao. Sy té da cap phep dugc cho thyc phim dinh du(mg y hoc, thuc pham diing cho ché d6 an dic biét, sita cho tré
dudi 36 thang déu 1 san pham kho, vi vay ciing du kha ning cp phép thuc pham bao vé stre khoe. Hon nita, so V(n trude day
d3 c6 thém nhiéu quy dmh chit ché cho Thyc pham béo vé sirc khoe, nhu san xudt phai dat GMP, c6 gidy ity quyén...nén s& rat
thudn loi dé phan cép xudng cac tinh.




Cac bién phap ma Dy thdo néu ra khong phu hgp véi Gidi phap xay dung phap luat vé an toan thuc
pham néu tai Bao cdo tong két 05 nam thi hanh Nghi dinh so 15/2018/ND-CP s6 1895/BC-BYT ngay
31/12/2024 myc II diém 1 ciia B Y té giri Chinh phii:

Khéng ¢ muc nao quy dinh vé quy chuin, tiéu chuin

Giai phap trong Bio cdo s6 1895/BC-BYT1.

1. Hoan thién hé thang quy chuan, tiéu chuin vé
an toan thuc pham

2. Thue hién kiém soat ATTP dwa trén danh gia
nguy co, theo chudi, truy xuat ngudn gdc

3. Ting cwong don gian héa va rat ngan thoi
gian thuc hién tha tuc hanh chinh, tao théng

Khéng cé muc nao quy dinh vé dénh gid nguy co, theo chudi,
truy xuat ngudn géc

Tang nang ca 3 thi tuc vé ho so va chi phi tuan tha, theo udc
tinh t6n phi 1én t&i gan 9000 ty déng/nam

thodng va phat huy t6i da quyén cia doanh
nghiép

4. Xay dwng co sé& dir liéu vé cong tac quan ly
ATTP thdng nhét tir trung wong dén dia phwong

C6 1 dong tai Muc 18, khoan ¢ quy dinh “ Xay dyng hé théng
dich vu cdng tryc tuyén quan ly vé an toan thuc phdm théng
nhat tir trung wong dén dia phuong” nhung khéng quy dinh
ai chju trach nhiém, cach thirc thyc hién, thoi gian thyc hién.
Viéc xay dung hé théng riéng la khéng thiét thye, trong khi 1
s tinh da bat dau s dung hé théng Dich vu cong quéc gia.

Vi DU 1. THU TUC TU CONG BO THUC PHAM THUONG

7 DIEM NGHEN CUA DU THAO SO VOI NGHI BINH 15/2018/ND-CP

eurocham £ NIFG

Can cu Nghi dinh 15/2018/ND-CP (hi¢n hanh) Theo Dy thao sia déi Nghj dinh 15
VI’ DU 1 R Tén sin phdm | Che xanh uop hoa nhai Che xanh uep hoa nhai
P C
Ty cong bé.
TU’ CONG Bo Hinh thue YHGQMNHBFMH‘- H\‘B wn:Mn 6 muc, 7 ndi dung
THU’C PHA‘M cong bb Hi 30 gém 4 myc, 5 nél dung Diém nghen 1: 56 noi dung trong hé sa gip 1.4 lan
THU’O’NG: CHE 1. Ban ty céng bé san phdm. 1. Ban ty céng b sin phdm (3 ngi dung: thém Thuyét
- (2 ngi dung: Théng tin vé t8 chic, ca nhan ty céng bd minh thanh phén cda san phim.)
XANH U’O’P san phdm; Thong tin vé san phim) - Diém nghen 2: San phdm nay khong thé thuyét
N minh dugc vi che xanh, hoa nhai la dong theo nhu cdu,
HOA NHAI khong c6 tai ligu nao vé “ham lugng che xanh, hoa nhai
dong/ngay” nhu biéu miu yéu ciu
Diém nghen 3: Phin thang tin san phim yéu cdu ¢4
cong thuc san phdm: Rai ro bi sao chép cong thuc, anh
huéng dén quyén bao mat, va canh tranh lanh manh.
2. Gidy ty quyén (néu khong phai la nha sén xudt)
Hé so
au by 2. Phidu kiém nghi¢m an toan thyc phdm (trong 12 3. Phiéu kiém nghi¢m an toan thyc phém (trong 12
L thang) vé chi tiéu an toan thang).
3. Mau nhan dy kién 4. M3u nhan
4. Tiéu chudn san phim 5. Tiéu chudn san phém (SPEC)
6. Phuong phap kiém nghiem.
Diém nghen 4: Da sb nha sin xult khong ty kiém
nghiém ma phii gii mdu cho cac phong kiém nghi¢m
(PKN) ISO 17025 va trong phiéu kiém nghiém da co
thong tin vé PPKN. Yeu cdu NSX luu phuong phap KN
1a thua va khe thyc hign, nhit 13 voi cac NSX nhe.
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ViDU 1:
TV CONG BO
THU'C PHAM

THUONG: CHE
XANH UOP
HOA NHAI

Sira déi sau Quy dinh 3 trudng hop thay déi phai dang ky lai (thay
déi vé tén sin phim, xult x, thanh phin cbu tac)
Cac trudng hop thay déi khac cdn thang béo va ducc

san xudt, kinh doanh ngay sau khi thong bao

Quy dinh 8 trugng hep thay déi phai cong bé lai (thay
d8i vé 8 chic, ca nhan chiu trach nhiégm dua san phim
ra thi trudng; cd 58 sin xult, xudt xu; tén sin phim;
thanh phin; néng dé, ham lugng, khéi lugng thanh
phén sin phim

Cac trueng hop thay déi khac cin thang bao va dugc san
xudt, kinh doanh ngay sau khi théng bao.

Biém nghen 5: S& truang hop phai ty cong bb lai gép
2,66 14n. Gay tén kém lon ma khong mang lai lgi ich cho
an toan thyc phdm, khong phi hop voi thong le quéc té,
vé nguyén tic quin ly phai phin bigt gita thay déi lon
anh huan‘ dén chit qun‘fan toan sin phim (phai
ding ky lai ban cong bd/ty cong bé ) véi cac thay déi
nhe khéng inh huéng dén chit luonglan toin sin
phém (chi cdn théng bao), tranh lang phi thei gian va
tién bac.

Thei gian
xicly
(khéng quy dinh sé ngay).

C6 thé kinh doanh ngay sau khi nép hé sa. Co quan
quin ly c6 trach nhi¢gm dang tii hé so tu cong bé

Cé thé kinh doanh ngay sau khinép hé so. Ca quan quin
ly €6 trach nhi¢m dang tai trong véng 7 ngiy va ra soit
hé so trong véng 3 thang tir khi dang tai (téng céng 3
thing 7 ngay)

Piém nghen 6: Dgi da s& DN se khong dam sin
xudt-kinh doanh cho dén hét 3 thang 7 ngay, vi néu hé
s0 khong dang quy dinh thi sin phém sé bj thu héi, du 161
lon hay nhé; hogc khong cé 181 nhung sau khi ra soat hé
50, c0 quan quan Iy ra két lugn khong dung (nhu cho thiy
trong Két lugn thanh tra cia Thanh tra Chinh pha s
2555/KL-TTCP). Néu 16 sin xuét ma bi thu héi, thi DN
s c6 nguy co phd sn.

Chi phi
thue hién

Thip: Chi bao gém chi phi kiém nghi¢m chi tiéu an
toan va in nhan san phdm.

Cao: Phat sinh thém chi phi thu thap bang chung khoa
hoe, chi phi lam tha tye sva d8i bé sung sau cong bb..

Sin phdm ra mit nhanh, tan dung tét thoi diém cao
diém tieu thy nhu Tét hogc trung thu.

Tic déng dén
kinh doanh

Rit cham tré: Thoi gian dua san phém ra thi truong bj
kéo dai co thé tsi 3 thang 7 ngiy, nguy co b lo mua
kinh doanh cac diém. Néu mao hiém sén xuit, nguy co
san phdm bi thu héi néu co quan quan ly khi sost xét cho
ring hé so chua pha hgp quy dinh (c6 181 kheng phan biet
nang nhe, tham chi khéng c6 181 nhung co quan quan ly

LI NFG

ViDU 1:
TU CONG BO
THU'C PHAM

THUONG: CHE
XANH UOP
HOA NHAI

Thip hen: Doanh nghiép bi phy thudc vao tién do soat

Tinh linh Cao: Doanh nghi¢p chu dong dua san phim ra thi xét kéo dai 3 thang ngay sau khi co quan nha nuéc xac
hoat trugng ngay khi hoan tht hé so. nhan hé so dung quy dinh.
Caohon, nhung khong nhiéu, viviéc sodt xét trongvong | yyue o mat chat, vi it nhat 18 48 c6 1 18n sost xet do
Ruirophiply | 3 thang khéng cé xac nhdn ca co quan quan ly s DN e & . :
) g c6 chang nhan gi cta co quan quén ly.
da lam dang.
Khi nang Han ché: Néu thei gian soat xét kéo dai 3 thang 7 ngay,
dip dng thi Tt: Sn phém c6 thé kip thei dap ung nhu clu thi trusng doanh nghigp o the. mat cyihol kinh: doanh yao thot
s diém quan trong. Dbi véi cac san phdm noéng sin theo
g mua, 3 thang 7 ngay c6 thé |6 ca moa vy.

San phim khéng thé duge kinh doanh, khéng do li do
an toan thuc phim ma do nhing yéu cdu hanh chinh
phi ly khéng thé dip ung (muc Thuyét minh sin phim
KATLUAN, | Sio pldim dope kink donnh thgn I, shi phi thip hay phidu kiém nghiém). Néu doanh nghitp ci liéu
kinh doanh, chi phi sé rit lén, nhung nguy co sin

phim bj thu héi do thu tuc hanh chinh la rit cac
Diém nghén 7: Cic sin phim da ty céng bé va dang luu
hanh phii bé sung hé so trong vong 2 nam, néu khéng
Cosiin Cac san phim da dang ky dugc tiép tuc luu hanh trén thi bé sung theo qu.y dinh (rlf khé thuc hién) sé bi rut hé
phém dang truong cho dén khi gidy dang ky co theo Nghi dinh s6 ty cong bd, tuc 1a b nging kinh doanh, thu hdi sin
Iwu hanh 38/2014/ND-CP hét han phdm trén thi truong, mac du san phdm la an toan va

higu qui. Ngusi tiéu dung khéng cé sin phim dung,

doanh nghiép thiét hai lon.
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s G o o s GUTRITIONAL FOOGS SROUR

Vi DU 2 THU TUC PANG KY BAN CONG BO THUC PHAM

15 DIEM NGHEN CUA DU THAO SO VOI NGHI PINH 15/2018/ND-CP

Caneu Nghi dinh 15/2018/ND-CP (hi¢n hanh) Theo Dy thio sua déi Nghi dinh 15
Te Sén phdm dinh dung cho ché d¢ an dac bi¢t (Thanh phan: sua bot, dusng San phdm dinh dueng cho ché do an dgc biet (Thanh phin: sta bot, dusng
én sin phim maltodextrin, ddu thyc vat, cc vitamin, khodng chat) maltodextrin, diu thyc vat, cac vitamin, khoang chit)
P o
Diang ky cong bs sin phim. Dang ky bin cong bs.
Vi Du 2: DPANG Th tye "y '{,::'m\u‘ 7 mu_“ Hé 50 gdm 10 muc, 34 ngi dung
KV BAN CéNG Diém nghén 1: 58 ni dung trong hé 5o gip 4.8 lin.
g ~
BO THulC PHAM 1. Ban cong b ssn phdm (3 ni dung: thém Thuyét minh thanh phan coa
- sén phsm.)
4 A Diém nghen 2: S4n phdm nby khang thé thuydt minh dugc vi saa bat 14 dung
BAC BIET 1.Ban cong bb sdn phém. theo nhu cdu, khong ¢ tai ligu nao vé “ham lugng sua dung fngay” nhu bidu miu
° : (2 n¢i dung: Thang tin vé té chuc, ¢4 nhan ty cong bd sin phim; Theng tin vé yéu edu
sén phém) Diém nghén 3: Phan thong tin san phdm yéu cdu ca cong thuc sén phém: Rui
ro bj sa0 chép cong thuc, anh hudng dén quyén bao mat, va canh tranh
lanh manh.
2. Gidy chung nhan luu hanh ty do hoac Gidy chang nhan xudt khiu hoge Gidy
2. Giby chang ohan luu hanh ty do hagc Gily chang nhan xust khéu hosc Gidy :h,n?nhan T e g
chung nhany té Them quy dinh ndi dung chi tiét trong Gidy.
3. Phidu kiém nghigm an toan thyc phdm (trong 12 thang).
Diém nghen 4: Phidu kidm nghiém “phai c6 két luat dat vé chi tieu an toan”, tuc
I3 yéu cdu phong kiém nghiem thim dinh thay cho co quan qudn Iy, ma co quan
B PG dors righien e 5 i phin (1354 12 Hrlg) b chi W e kiém nghiém khong cé chic nang nay. Phidu KN caa phong kiém nghiem nuoc
ngodi thi cang khang thé dap ung yéu clu nay.
4. Bsng chung khoa hoe: “Két lugn nghién cdu chung minh céng dung, déi tugng
s dyng va lidu dung, luu y, cénh bio™
Diém nghen 5: Yeu chu nay la v livingi dung dung lam bing chung chung minh
4. Bang chang khoa hoc cong dung c6 thé ndm & kit qud, ban ludn hay cac phin khsc midn 13 co trong
nghién cdu; cac nghién cdu uy tin da trung tam trén toan cdu khong duoc thiét ké
46 phyc vy riéng yéu cdu cia Viet Nam sé khang sa dung duse
5. Gidy Gy quyén theo mdu (néu khéng phai 3 nha san xust).
5. Mau nhan dy kién 6. M3u nhan
6. Tidw chudn sin phdm 7. Titeu chudn sin phim (SPEC)
Hé sa
yéuchu 8. Phuang phap tha nghigm.

Vi DU 2: DANG
KY BAN CONG
BO THU'C PHAM
DACBIET

Diém nghén 6: Da 6 nha san xult khong ty kiém nghiém ma phai gl mdu cho
cac phong kiém nghiem (PKN) ISO 17025 va trong phidu kiém nghiém da co
thang tin vé PPKN. Yeu cdu NSX luu phuong phap KN la thua va khé thyc hign,
nhit Is vei cac NSX nhé.

9. Bso cso thi nghiem vé cong dung phai thyc hign theo nghién cuu y sinh hoc lien
quan dén con ngusi néu 1s TPCN ldn dau dua ra thi trudng Vigt Nam.

Diém nghen 7: Cho di san phim da duoc sirdung rong rai trén toan cdu viln phii tén
kinh phi khéng 1 va thei gian rét lon dé lsm tha nghiém vé cong dung theo nghién
couy sinh hoc néu 13 14n ddu dua vé Vigt Nam, hoac da tong dua v nhung lin sau c6
8l tién bd sung them 1loai chit xo moi dé hé tro tiéu hoa cang phai lam tha nghigm
lam sang?

Nguoi My, nguai chau Au an dugc, t3i sao nguol Viét khong an ducc? Quy dinh nhu
vy sé chi lam thigt thol cho nguoi tiéu dung, can trd sy phat trién cia dit nuoc

10. Hé so théng tin san phim (PIF): Gém 4 phin, 23 ngi dung

Phdn 1: Tai liéu hanh chinh va tém tét vé sin phsm (10 ndi dung), trong d6 c6
phidu kiém nghiém déi voi ting 16 sén phém thyc phdm trusc khiluu thong trén
thi trudng.

- Diém nghen 8: Noi dung “phidu kiém nghi¢m ddi voi tung 16 sin phdm thyc
phi

rude khi luu thong trén thi trudng” cho tdt cd cac chi tieu dang ky” [3
khong pha hop HACCP qudc té (chi kiém nghigm chi tieu trong yéu theo tin
sudt), gay tén phi cye lon.

Phin 2: Chit lugng coa nguyen ligu (2 noi dung): Tieu chudn chit lugng va
phuong phap kiém nghiém coa nguyén lidu...tén va dia chi nha cung cdp...

Diéen nghen 9: Vige phii uu tieu chudn chit lugng va phuang phap kiém nghiem
€0a nguyén ligu, tén va dia chi caa nha cung ¢ap, 13 ganh nang hanh chinh rdt lon,
dac biet voi cac nha san xult nhé.




EUROCHAM 3. NNI%a

ViDU 2: DANG
KY BAN CONG
BO THUC PHAM
DACBIET

Phin 3: Chit lugng coa thanh phdm (7 n¢i dung): Cong thic cia sin phim,
Theng tin chi tiét vé nha san xust, Tom tét quy trinh san xudt, Thong tin chi tiét
thém vé san xudt va quan ly chat lugng cdn duge chudn b sin sing tuy theo yéu
cdu cla co quan quan ly, cac chi tibu chit luong & chi tiéu an toan, Phuong phap
thi, Bso cao tom tat do én dinh.

Diém nghén 10: Yeu cdu ndy tao ginh ning hd 5o rit lon,

Diém nghen 11: Yeu cdu “Cac theng tin thém... chudn bi sin sang tuy theo yéu
chu co quan quin Iy 1a rit bit hop ly, vi doanh nghiep khong bidt lam sao dé
chudn bi sin sang cac thong tin thém “tay theo yéu chu coa co quan quin ly”.
DN co thé bj dong cua bét culuc nao néu khong cung cip duge theo cac yeu cdu
tay tign.

Phin 4: Bso cso thi nghiem hi¢u qui vé cong dung cua sdn phim (néu co): 4
ndi dung: Danh gia tinh an tosn trén nguoi, 50 yéu ly lich caa danh gis vien, bso
cdo mai nhit vé tac dung phy hay tic dyng khong mong mudn néu ca va duge
cdp nhat thusng xuyén, tai ligu thuyét minh tinh nang, cong dyng.

Thei gian xi

7 ngy déi voi dinh duong y hoc, thyc phim dung cho ché do an dac bigt, s4n
phém dinh dusng danh cho tré duoi 36 thang tudi, phy gia thyc phdm hén hgp co
céng dyng mai, phy gla thye phim chua ¢é trong danh myc

21 ngay ddi vl thyc phim bio vé suc khée

7 nghy ddi voi dinh duong y hoc, thue phdm dung cho ché do an dac bigt, san
phém dinh dudng danh cho tré dudi 36 thang tudi, phy gia thye phim hén hgp
€6 cong dung méi, phy gla thye phém chua €6 trong danh myc

21 ngiy 881 voi thye phim bio vé suc khde

han ché 58 lin
Thai gian bé sung 90 ngay

B4 sung téi da 3 lin:

Diém nghen 12: Thye té nhidu trueng hop o quan quin ly c6 nhidu ldn yéu cdu
b6 sung, m8i Ibn yéu cdu khdc nhau va khéng ré rang, nén doanh nghiép khang
bidt lam 330 bé sung cho dong. Can by thém xét néu mubn logl sén phém nao do
thi chi cdn 3 In yéu cdu bé sung 3 ndi dung khic nhau.

Thei gian bé 30 ngay:

Diém nghen 13: Khong thé thuc hién duoc voi thuc phim nhap khdu néu phai b6
sung gidy chang nhan luu hanh ty do (di xin da mat vai thang) hay them nghien
cdu dg én dinh.

Sia déi sau cong b

Quy dinh 3 trueng hop thay déi phai dang ky lai (thay d6i vé tén sin phim,
xudt xi, thinh chu tgo)

Cic truong hop thay déi khic cin théng bée va dugc sn xult, kinh doanh ngay
sau khi thong bso.

Quy dinh 13 truong hop thay d6i phai dang ky lai (thay d6i vé t6 chuc, ¢4 nhan chiu
trach nhi¢m dua s3n phdm ra thi trudng; co s s3n xult, xudt xu; tén san phdm;
thanh phin; cong dung, 481 tuong; liéu s dung; néng do, ham luong, khdi luong
thanh phdn tao cng dyng sin phim, dang bao ché; chi tiéu chit lugng, an tosn va
phuong phap kiém nghigm)

Cac truong hop thay déi khac cdn thong bio va dugc sin xudt, kinh doanh ngay sau
khi theng bao.

Diém nghen 14: 56 trueng hop phai ty céng b& lai gdp 4.3 1an. Gay tén kém lon
ma khang mang lai Ioi ich cho an toan thye phim, khang pho hop vei thang I¢
qubc té, v nguyen the quin Iy phai phan bigt giaa thay déi lon énh husng dén
chit lugng/an tosn sin phim (phsi dang ky lal bin cong blty cong b8 ) val cac
thay d6i nhé khong dnh hudng dén chit luong/an toan san phém (chi cin thong
bao), tranh lang phi thoi gian va tién bac

eurocham £ NIFG

Chi phi thyc hi¢gn

Thip: Chi bao gbm chi phi kiém nghi¢m chi tiéu an toan va in nhan sén phdm.

(23 ngi dung).

Tic déng
dén kinh doanh

Sén phém ra mét nhanh

San phém ra mét cham lgi do yeu chu chudn bi hé so qua phuc tap

ViDU 2: DANG
KY BAN CONG
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DACBIET

Tinh linh hoat

Cao: Co nhidu co hoi d6i mal, cai tidn.

lam nghién ctu y sinh véi chi phi khéng 18.

Rui ro phap Iy

Thip

Thip

Kha ning dip ing.
thi trusng

Tét: Sén phim co thé duoc cdi tién dap ung nhu cdu thi truong

Hpn ché: Do han ché déi moi

KET LUAN

San phém dugc kinh doanh thudn lgi, chi phi thip

Sin phim khong thé duge kinh doanh din téi, khéng

Rit Cao: Bao gém chi phi kiém nghi¢m tdt cb cdc 16 cho tit cd cdc chi tidu cd
an todn va dinh duang, chi phi thu thap bing chang khoa hoc, va tai ligu PIF

Thap: Co hoi ddi moi, cdi tién rat han ché, néu mudn da cai tién nhé nhat phai

i vi li do an todn

thuc phém ma do nhing yéu chu hanh chinh phi ly khong thé dip ung (myc
Thuyét minh sén phém, phidu kiém nghiém, PIF, bdng chang khoo hoc, nghi¢n
cau y sinh hay khong thé kip bé sung trong vong 30 ngay...).

Cac sén phim dang

luu hanh

Cac san phdm da dang ky duoc tiép tuc luu hanh trén thi truong cho dén
khi gidy dang ky ca theo Nghi dinh 38/2014/ND-CP hét han

Diém nghén 15: Cac sin phim da ding ky, phai bé sung hé so trong véng 2
nam, néu khong bé sung theo quy dinh (rit kho thuc hi¢n) sé bi rut gidy ding
ky, tue la b ngimg kinh doanh, thu héi sin phim trén thi trusng, méc du sin
phém ls an toan va higu qué. Nguoi tieu dung khong c6 sin phim dang,
doanh nghiép thiét hai lon.




gurocham L0 NIFG CO’ SO’ PHAP LY VA KINH NGHIEM QUOC TE

1. Du thdo khong phu hop véi Luét:

2. An toan thye phim Ia 1 vin d@ rit quan trong, anh hwéng dén ca 100 tri¢u nhin din. Chinh phi ciing dang
tién hanh sira Luit An toan thwc phim, dy dinh ban hanh vao thang 10/2025, sau d6 s& c6 Nghi dinh huwéng
din thi hanh, nhu vy sira Nghi dinh 15 bay gid, dén cudi nam lai phai sira tiép.

Pé tranh phii sira Nghi dinh 2 14n lién tiép trong 1 nim, DN khong thé dap vng kip trong thoi gian ngin, dé
nghi sika dbi Ludt An toan thwe phém trwdc, siva doi Nghi dinh hwéng dén thi hanh sau

enocuan £ NFG KIEN NGH]
1. Khi stra Nghi dinh, dé nghi stra ding theo Luat.

2. Ban Soan thao nghién ctru ky cac y kién gop y cia cac Hiép hdi, dam bao x4y dwng Nghj dinh
theo dung:

- Cdc Luat hién hanh

- Cdc chi dao cua Téng Bi Thw va ctia Chinh phu “Triét dé cat giam tha tuc hanh chinh”, “thdo g&
nhirng diém nghén”, “cédt giam it nhat 30% thoi gian thuc hién tha tuc hanh chinh”

- 4 Giai phdp trong Bdo cdo sé 1895/BC-BYT

dé dam bao sw thédng nhét ctia phap luat, khéng tao ra diém nghén cho san xuat-kinh doanh ma
nang cao dwoc an toan thwe pham cho nhan dan.

3. An toan thwec pham Ia 1 van dé rat quan trong, anh hwéng dén ca 100 triéu nhan dan. Chinh phu
ciing dang tién hanh stra Luat An toan thwc pham, dw dinh ban hanh vao thang 10/2025, sau do sé
c6 Nghi dinh hwéng dan thi hanh, nhw vay stka Nghi dinh 15 bay gi®», dén cudi nam lai phai stra
tiép.

Pé tranh phai stra Nghij dinh 2 Ian lién tiép trong 1 nam, DN khéng thé dap tng kip trong thoi gian
ngan, dé nghi sira déi Luét An toan thwre pham trwérce, stra déi Nghj dinh hwéng dén thi hanh sau




