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TEN TO CHUC, CA CONG HOA XA HOI CHU NGHIiA VIET
NHAN NAM
------- Poc lap - Tw do - Hanh phic

BOQ HO SO PANG KY BAN CONG BO SAN PHAM'
THUC PHAM BAO VE SUC KHOE ...2

I. Tén san pham va tén ciia to chirc, ca nhan dirng tén ding ky ban cong bo
I1. B6 cuc chung ciia b ho so
Muc luc danh muc céc tai li€u trong bo ho so.
III. Thong tin chung
Ban cong bd san pham.
IV. Tai liéu phap ly
1. Giéy ching nhén luu hanh tu do (Certificate of Free Sale) hoac Gidy chtng nhan xuét
khau (Certificate of Exportation) hoic Gidy ching nhan y té (Health Certificate) hodc
glay ching nhén khac c6 lién quan d6i voi thyuce pham xuat khau cta co quan c6 tham
quyén cta nudc xuit xi hoic xudt khau cip (4p dung dbi voi trudng hop san pham 1a
thuc pham bao vé strc khoe nhap khau) (ban hop phép héa lanh su hodc ban dién tir kém

két qua ty tra ciru tlr trang thong tin dién tir hodc co s¢ dir liéu tiéng Anh cua co quan cap
hodc co quan c6 thdm quyén cac nude va c6 dong dau xac nhan caa to chirc, ci nhan).

2. Glay chirng nhan co sé du diéu kién an toan thuc pham dat yéu cau Thuc hanh san xuat
t6t (GMP) hodc chirg nhan twong duong trong truong hop san pham 1a thyc pham bao
vé strc khoe nhap khau (ban sao c¢6 dong dau xac nhan cua t6 chuc, ca nhan hodc ban dién
tor kem két qua tu tra clru tir trang thong tin dién tir hodc co so dir liéu tiéng Anh cua co

quan cap hodc co quan c6 tham quyén cac nude va co dong dau xac nhan cua to chuc, ca
nhan).

3. Glay uy quyen dang ky ban cong bd san pham clia co s6 san xudt hodc chu so hiru san
pham thue pham (trong truong hop duoc uy quyén dang ky cong b0) (ban sao c6 dong
dau xac nhan cua t6 chirc, ca nhan va xuat trinh ban chinh dé d6i chiéu khi nop hodc nhan
két qua giai quyét thu tuc hanh chinh hodc ban sao dién tir dugc chimg thuc).

4. Ching nhan quyén s hitu tri tué (néu co).

V. Mau nhin san phim va to hwéng din sir dung
1. Mau nhin san pham

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

- GOm day du ndi dung bét bude theo quy dinh.



2. To huéng dan sir dung (néu cd)

Trinh bay dudi dang van ban kém san pham, gom:

- Thanh phan;

- Cong dung ctia san pham;

- Béi tugng str dung;

- Huéng dan liéu dung;

- Cach dung, thoi diém dung;

- Canh bao vé di tmg, twong tac, thin trong, chdng chi dinh (néu c6);
- Diéu kién bao quan;

- Quy cach dong goi;

- Thoi han str dung cua thanh pham va trong thoi han str dung voi san pham c6 nguy co
cao nhu ché pham 1éng da li€u (siro, dung dich, hon dich, gel...) (néu co);

- Ghi cum tir: “Thyc pham nay khong phai 1a thudc, khong c6 tac dung thay thé thude
chira bénh”.

3. Cam két vé tinh chinh x4c cta théng tin trén nhin va huéng dan sir dung

Do dai dién to chtrc, ca nhan ky, xac nhan ndi dung khong gay hiéu 1am cho nguoi tiéu
dung va phu hop véi tai liéu da nop.

4. MAu anh bao bi hoan chinh (néu co).

- C6 thé ndp ban scan hodc anh chyp bao bi in thir (du 3 mat) néu da co sin;

- Phai phu hop véi mau thiét ké da trinh bay trong ho so.

VI. Bdo cdo qua trinh nghién ciru, phat trién san pham

1. B4o c4o phat trién san pham

- Thuyét minh viéc lya chon cong thirc thanh phan tao cong dung, thanh phan khéac (néu
c6) va phu li¢u;

- Nghién clru twong tac cta thanh phan san pham va phu liéu, bao bi, dung cu tiép xuc
tryc tiép voi san pham do to chirc, c nhan ty thuc hién hodc téng quan tai liéu;

- Tong quan cac thir nghiém da thyc hién (ndi bg, 1am sang - néu co).

2. Thuyét minh vé thanh phan, ngudn gbc va cong dung timg thanh phan tao nén cong
dung chung cua san pham

- Ghi 10 thanh phﬁn co nguén géc hoa té)ng hop, hay tur thuc vat, dong vat, khoang chét
hay vi sinh vat;

- Giai thich rd tac dung ctia mdi thanh phan trong cong thirc, gop phan tao nén cong dung
cua san pham;



- Giai thich 1y do tai sao san pham lai dugc dung cho cac ddi trong nhu ghi trén nhan, 1y
do dua ra liéu lugng khuyén cdo nhu ghi trén nhan.

3. Bang chtng khoa hoc chimg minh coéng dung ctia san pham hodc ctia thanh phan tao
nén cong dung da cong bo (trich dan bang ching khoa hoc cac ndi dung lién quan dén
cong dung va liéu sir dung) (ban sao c6 dong dau xac nhén cua t6 chure, ca nhan).

4. Bao céo thtr nghiém lam sang cho san pham (néu co).

5. Ban cam két tit ca cac thanh phan san pham, phu liéu khong nam trong danh muc cAm
st dung (néu co) trong san xuat, kinh doanh thyc pham va thuc pham bao v¢ stc khoé.

VII. Tai liéu vé tiéu chuan chat lwong va an toan

1. Tiéu chuan an toan va chat luong ciia sin pham

1.,1. Tiéu chuén an toan san phém (chi ti€u kim loai ndng, vi sinh vat va cac ddc t6 khac...
néu co)

1.2. Tiéu chuan chat luong san pham

- Néu r0 chi ti€u cam quan (trang thai, mau sdc, mui Vi...), cac dac tinh khac néu co;

- Binh luong cac thanh phan hoat chit (vitamin, khoang chét, acid amin, acid béo,
enzyme, probiotic hay cac chat c6 hoat tinh sinh hoc khac) tao nén cong dung san pham,;
- Pdi véi cac thanh phan tao nén cong dung san pham c6 ngudn goc tir thue vat, khoang
vat, vi sinh vat, dong vat:

+ Trudng hop da c6 tiéu chuan hodc quy chuan quoc gia vé cac chi tiéu dinh tinh va dinh

luong dugc phé duyét bdi co quan c6 tham quyén vé thuc pham, bat budc phai cé chi tiéu
dinh tinh va dinh luong;

+ Trudng hop khong cé tiéu chudn hodc quy chuan qudc gia vé cac chi tiéu dinh tinh va
dinh lugng, t6 chiic, c4 nhan xay dung va ap dung ti€u chuan co sd.

1.3. Phuong phap kiém nghiém chat luong san pham

1.4. Phiéu ket qua kiém nghiém san pham bao gdm cac chi ti€u an toan va chi ti€u chat
lugng san pham

2. Tiéu chuan chat luong cia timg thanh phan san pham

C¢ thé theo ti€u chuan chat lugng co s¢ san xuat hodc ti€éu chuan qudc gia, ISO, dugc
dién (néu co).

2.1. Tén cac thanh phan tao nén san pham
2.2. Tiéu chuan chat luong ciia cac thanh phan tao cong dung ciia san pham

- Néu r chi tiéu cam quan (trang thai, mau sic, mui vi...), cic dic tinh khac néu cé, dinh
luong cac thanh phan hoat chat (vitamin, khoang chat, hay cac chat c6 hoat tinh sinh hoc
dugc bo sung) tao nén cong dung san pham,;



- Bdi véi cac thanh phan tao nén cong dung san phdm c6 ngudn gbe tir thue vat, khoang
vat, vi sinh vat, dong vat: bat budc phai cé chi tiéu dinh tinh va dinh lugng néu nhu da c6
tiéu chuan hoic quy chuan qubc gia vé dinh tinh va dinh luong cho cac thanh phan nay
hodc da c6 cac phuong phap dinh tinh va dinh lugng cho cac thanh phan nay dugc phé
duyét bai co quan c6 tham quyén vé thyc pham.

2.3. Tiéu chuén céc thanh phan phu liéu

3. Thong tin vé vat liéu bao bi tiép xuc truc tiép véi san pham (bao bi cap 1)

3.1. Mo ta loai bao bi sir dung

- Ghi 10 dang bao bi tiép xuc truc tiép vO1 san phém: chai, lo, tai, vi, mang nhom...
- Chét liéu: nhua (PP, PE, PET...), thuy tinh, kim loai, gidy, mang composite...

3.2. Thong tin thanh phan vt liéu

Thanh phan ciu tao chinh cua bao bi (vi du: PET 100%, hodc 16p ngoai PET, 16p trong
PE, 16p gitta nhom foil).

3.3. Tiéu chuén bao bi tiép xtc tryc tiép véi san pham (bao bi cép 1)
VIIL. Tai liéu vé quy trinh san xuét

1. Thanh phan (cong thiic) cho 01 don vi dong géi hodc bao ché nho nhat va cho 01 16
san xuat

- Ghi 13 tén timg thanh phan (thanh phan san pham va phu liéu);

- Ghi r5 ham luong hodc khoang gi6i han ham lugng ddi v6i cac thanh phan tao nén cong
dung;

- Phan loai chtrc ning thanh phan: thanh phan tao cong dung, thanh phan 6n dinh cong
thirc bao gdm thanh phan chdng oxy hoa, tranh twong tac cac thanh phén tao coéng dung,
cac thanh phﬁn khac thudc thanh phﬁn san phém, phu liéu (chét lam day, chét 1am tron,
chat tao mau, chit diéu huong, diéu vi...).

2. So dd tom tit quy trinh san xuat

So dd dang khdi (flowchart) thé hién toan b qua trinh san xut - Chi rd diém kiém soét
chat lugng (CCP - Critical Control Points).

3. M6 ta quy trinh san xuat va diéu kién san xudt
- M6 ta tom tit timg budc: tir nguyén liéu -> so ché -> phdi tron -> tao dang -> dong gbi
- Bao gom cé cac cong doan phu nhu say, nghién, chiét rét, xir Iy bao bi...

- Néu san pham str dung cong ngh¢ méi (nano, liposome, phytosome...) can cung cap ho
so chat lugng, bao gom: Quy trinh cong nghg, tiéu chuan chat lugng, d6 6 on dinh cua
nguyén liéu, thanh pham trung gian va thanh pham. Ngoai ra, can cung cp tai lidu vé doc
tinh, an toan ctia nguyén liéu, thanh pham trung gian (néu co).

4. Thong tin thiét bi san xuat va diéu kién san xuat



- Danh sach thiét bi chinh duoc st dung (ghi loai may, thiét bi va vai tro cta thiét b trong
quy trinh san xuat, khong bat budc ghi tén thuwong mai hay seri ciia may);

- Piéu kién moi truong trong khu vuc san Xuét & tung cong doan san Xuét (nhiét do, do
am khong khi...).

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

Mot s6 chi tiéu kiém tra trong qué trinh san xuat (in process control - IPC): Do am bot
hodc vién nén tran (chua bao), ham lugng hoat chat (n€u c6 dinh lugng) trong mot don vi
ban thanh pham, d6 cung, d0 ra, d® mai mon (voi vién nén), ty trong voi siro...

IX. Bio c4o két qua nghién ciru do 6n dinh ciia san pham

Nghién ctru d6 6n dinh & diéu kién bao quan (dai han) (30°C, 25°C) dé xac dinh tudi tho,
han duing ctia thanh pham. Nghién ctru ¢ diéu kién 130 hoa cép toc (khic nghiét, cudng
buc) (40°C / 75% RH (Relative humidity - d6 am twong ddi cua khong khi)) cua san
pham dé tién luong d6 6n dinh cua ché pham, ngoai trir san pham c¢6 chira mot s6 thanh
phan kém 6n dinh nhiét nhu enzym, probiotic... Khuyén khich t6 chirc, c4 nhan nghién
ctru d6 6n dinh cta thanh phim sau mé nip (hodc trong thoi gian st dung - stability in
use) voi san pham c6 nguy co cao nhu ché pham 1ong da liéu (siro, dung dich, hdn dich,
gel).

Déi v0i nhing san pham da duoc cap gidy tlep nhan ding ky ban cong bd san pham chi
cung cap bao céo nghién ciru d6 6n dinh & diéu kién bao quan (dai han).

X. Cac tai liéu khac

Ngoai cac tai liéu quy dinh tai diém a, b, ¢, d, d, e, g khoan 2 Diéu 8, 9 Nghi quyét nay, to
chtrc, ca nhan dugc ndp céc tai liéu khac dé giai thich, l1am rd, chirng minh cac ndi dung
c6 trong thanh phan ho so.

"' B6 hd so duge 14p trén co s¢ cac thanh phan hd so quy dinh tai Didu 8, 9 Nghi quyét nay.

2 Tén san pham thuc pham bdo vé strc khoe.



