CONG TY CP TRAPHACO
S6: 02/2025/TRA — PC

VIV: Gop y déi véi Du thao 1 ciia Dy théo Nghi

dinh sira déi, b6 sung mot 6 diéu ciia Nghi dinh 56
15/2018/ND-CP quy dinh chi tiét thi hanh mét sé

diéu ciia Ludt An toan thuc phcfm

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap — Tw do — Hanh phic

Kinh giri: - Cuc An toan Thuc pham - B Y té

Ha Ngi, ngay 03 thang 03 nam 2025

Qua nghién ctiru Dy théo 1 ctia Du thao Nghi dinh stra doi, bd sung mot s diéu cua Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP quy dinh chi tiét thi hanh mot sé diéu cua

Luat An toan thuc pham (Sau ddy goi tdt la “Du thao ), Traphaco c6 mot s6 dong gop ¥ kién nhu sau:

TT

Noi dung diéu khoan du thao

Noi dung gop ¥, diéu chinh

Ly do

1

Piém ¢ Khoan 4 Piéu 1 Du thao quy dinh:

“4. Sira doi, bé sung mot 56 khodn ciia Diéu 5 nhu
Sau:

c) Swea doi, bé sung khoan 3, khoan 4 nhu sau:

4. Trwong hop san phdam c6 sw thay déi vé t6 chirc,
ca nhan chiu trach nhiém dwa san phcfm ra thi
truong; co so‘ sdan xudt xudt xu, tén san phdm

thanh phan; nong do, ham lugng, khéi lwong thanh
phan san pham 16 chike, cd nhan phai ti cong bo
lai san pham. Céc triwong hop cé sie thay déi khac,

16 chire, cd nhdn théng bdo bang van ban vé nji
dung thay doi dén co quan quan Iy nha nuée c6
tham quyén va dwoc san xudt, kinh doanh san pham
ngay sau khi gui thong bdo.”

Pé xuat: Trudong hop "thay ddi, bo sung co
s& san xuat” thi khéng phai thuc hién tu
cong b lai san pham.

Thay vao do: Viéc thay d6i bd sung co s& san
Xuat chi can lam thu tuc théng bao dén Cuc
An toan thuc pham.

Pé dam bao san luong va tién do san pham, toi
wu hda chi phi san xuat, viéc thay déi nha may
san xuat san pham 1a nhu cau thuc tién cua cac
doanh nghiép c6 hoat dong san xuat, kinh doanh
thuc pham.

Mit khéc, day la san pham thyc pham thuoc
truong hop tu ¢ong bd, do do, co so san xuat va
cong bd nén ty chiu trach nhiém vé thay déi nay
ma khdng nén quy dinh thém thu tuc co so phai
“tir cOng bd lai” khi co thay di vé co sé san xuat
san pham dé giam thiéu thu tuc hanh chinh cho
doanh nghiép, giam tai cho co quan quan ly
tranh gian doan san xuat kinh doanh. Mién 1 co
& san Xuat méi dap tng didu kién san xuit loai
san pham thuc pham nay theo quy dinh.




TT

Noi dung diéu khoan du thio

Noi dung gop ¥, diéu chinh

Ly do

Khoan 7 Piéu 1 Dy thio quy dinh:
“6. Swa doi, bo sung mot so khoan cua Diéu 8 nhuw
Sau:

d) Sira doi, b6 sung khodn 4 nhw sau:

“4. Truong hop san phdam cé si thay doi vé 16 chikc,
ca nhan chiu trach nhiém dwa sdn phcfm ra thi
truong; co _S¢_sdn xudt, xudt xir; tén san phcfm;
thanh phan; céng dung, doi twong; lieu sir dung;
néng do, ham luong, khoi lwong thanh phdn tao
céng dung san pham, dang bao ché, chi tiéu chit
lwong, an toan va phwong phdp kiém nghiém thi
16 chire, ca nhdn phai céng bo lai san phcfm. Cac
trieong hop cé sw thay doi khac, 16 chirc, cd nhan
thong bao bang vin ban vé néi dung thay doi dén
co quan tiép nhdn ho so quy dinh tai khoan 1 Piéu
nay va dwoc san xudt, kinh doanh san pham ngay
sau khi gui thong bdo.”

- Dé nghi: trudng hop "thay ddi, bé sung co
s&' san xuat” thi khong phai thuc hién cong
bd lai. Thay vao dé: Viéc thay doi bd sung co
S& san Xuét chi can 1am tha tuc thong bao dén
Cuc An toan thuc pham.

- Do Nghi dinh 15/2018/Nb-CP da cho phép
mot san pham dugc san xuét ¢ nhiu co s, Vi
vay viéc dang ky bo sung co so san xuit sau khi
san pham duoc cap sb cling tuong tu nhu viéc
dang ky nhiéu co s& trong ho so 1an dau; vi viéc
bd sung co s& san xuat van phai dam bao:

+ San xuét tai co s¢ dat GMP

+ San pham san xuét dat chét lugng da cong bd
(klem soat bang tiéu chuan va bang ching 1a
phiéu kiém nghiém chi tiéu an toan- giong nhu
cong b lan dau).

Viéc cong bo lai dan dén phat sinh nhiéu van dé
(trong khi van cho phép co nhiéu co s san Xuat):
+ S6 c6ng b da duogc cap c6 bi thu hoi khong?
Néu khong thi s& t6n tai song song nhiéu sé cong
b san xuat tai cac co s& san xuat khac nhau.

+ Phat sinh chi phi rat Ion vé thay doi bao bi va
anh huong dén viéc san xuit kinh doanh san
pham hién tai.

+ Ban chét san pham van giir nguyén (thanh
phan, céng dung, dm tuong sir dung), nhung néu
doanh nghiép muén dang Ky san xuat ¢ nha may
khéc dé ma rong thi truong va tiét kiem chi phi
Logistics ma phai dang ky lai dan dén phat sinh
nhiéu thu tuc ruom ra. Vi du san pham Nudc tinh
khiét Lavie dong chai & nhiéu nguon nudc khac
nhau, kiém soat cling mot tiéu chuan, san pham
thuoc s hiru cua mot cbng ty; viéc y&u cau cong
bé lai mdi khi khai thac & ngudn nudc mai la
khéng hop ly.

+ Néu doanh nghiép gia cong thuc pham chirc
ning tai mot co s& san xuat thi quy dinh nay co
thé din dén co sé nhan gia cong gay kho khin




TT

Noi dung diéu khoan du thio

Noi dung gop ¥, diéu chinh

Ly do

cho bén dat gia cong, day cao phi gia cong do
quy dinh nay dan dén han che doanh nghiép thay
doi co s¢ san xuat san pham.

- Pé xuit: bé quy dinh thay doi chi tiéu an
toan, phuong phap kiém nghiém thi phai thuc
hién cong bo lai.

- Do thay d6i nay khdng 1am anh huéng dén ban
chat cua san pham, hoic nhitng thay d6i nay dé
tang cuong Kiém soét chat lugng san pham.

Vi du: cap nhat chi tiéu an toan theo quy dinh
cua phap luat/cap nhat phuong phép kiém
nghiém theo ky thuat mai.

Trén day 1a cac thong tin va cac y kién dé xuat bo sung cua chiing t61 doi véi Dy thao.

Tran trong cam on Quy Co quan! UL

Noi nhin:

- Nhu kinh gui;
- Luu: PC-P.QTRR.

TONG GIAM POC

Tran Tuc Ma
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