BQ YTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tw do - Hanh phuc

Sb: /2017/TT-BYT Ha Ngi, ngay  thang  nam 2017

THONG TU
Quy dinh vé sir dung va quan ly phu gia thuc phim

Can cw Ludt an toan thuc phcfm va Nghi d_ilnh s6 38/2012/N39—(;P ngay 25
thang 4 nam 2012 cua Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh mot so diéu cua Luqt
an toan thyc pham;

Can cir Nghi dinh s6 75/2017/ND- cp ngay 20 thang 6 nam 2017 cua Chinh
phii quy dinh chitc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chirc ciia B6 Y té;

Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc An toan thuc pham;

B¢ truong Bo Y té ban hanh Théng tw hwéng dan viéc qudn Iy va sir dung
phu gia thuc pham:

Chuong I
QUY DINH CHUNG

Diéu 1. Pham vi diéu chinh

Théng tu nay quy dinh vé sir dung va quan 1y phu gia thuc pham.

Diéu 2. Péi twong ap dung

Thoéng tu nay ap dung d6i voi cac t6 chirc, ca nhan san xuét, kinh doanh,
nhép khéau phu gia thue pham, thuc pham c6 chira phu gia thuc pham d€ Iuu hanh
tai Viét Nam va céc co quan, to chtrc, ca nhan ¢ lién quan.

Piéu 3. Giai thich tir ngir

Trong Théng tu nay, cac tir ngit va ky kiéu viét tit dudi day duge hiéu nhu
sau:

1. Codex: Uy ban Tiéu chuan thyc pham qudc té.

2. JECFA: Uy ban chuyén gia \{é phu gia thuc phim cia T6 chirc Nong
Luong quoc té (FAO)/TO6 chiic Y té thé gidi (WHO).

3. Luong an vao hang ngay chip nhan duogc (ADI - Aceptable Daily Intake):
1a luong an vao hang ngay cua mot phu gia thuc pham trong subt cudc doi ma
khong c6 nguy co dang ké d6i voi stc khoé con ngudi (don vi tinh: mg/kg thé
trong).

4. Luong an vao hang ngay chap nhan dugc “Khong xac dinh” (Aceptable
Daily Intake “Not Specified” hodac “Not Limited”): thuat nglt nay ap dung cho
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phu gia thuc pham c6 doc tinh rat thap dua trén co so dir liéu khoa hoc san co (vé
hoa hoc, héa sinh, doc t6 hoc va cac yeu t6 khac), tong lwong an vao hang ngay
do str dung phu gia nay vi mtrc can thiét dé dat duoc hiéu qua mong muodn va
chap nhan dugc trong thuc pham ma khong c6 nguy co dang ké d6i voi sitc khoé
con nguoi.

5. Mirc str dung t6i da (Maximum Use Level, viét tat 1a ML): 1a luong phu
gia dugc sur dung ¢ muc ti da va duoc xéac dinh 1a c¢6 hiéu qua theo churc nang sur
dung ddi véi mot loai thuc phém hoac nhém thuc phém. Murc st dung tdi da
thudng dugc biéu thi theo miligam phu gia/kilogam thuc pham.

Piéu 4. Nguyén tic xdy dung

1. Bao ¢am an toan ddi voi stic khoe con ngudi.

2. Phu hop véi thuc té san xuat, kinh doanh va nhap khau phu gia thuc
pham, thyc pham c6 chira phy gia tai Viét Nam.

3. Hai hoa véi tiéu chuan, quy dinh qudc té vé quan 1y phu gia thuc pham,
cac chat phu gia duoc phép str dung va muc sir dung ti da trong thuc pham, bao
dam tranh tao ra rdo can trong giao luu thuong mai cua Viét Nam va cac qudc gia
khac trén thé gidi.

4. Cap nhat theo cac khuyen cao Ve quan 1y nguy co d6i v6i phu gia thuc
pham cuia co quan quan 1y ¢6 tham quyén ctia Viét Nam hodc nude ngoai, Codex,
FAO, WHO.

Chuwong 11
QUY PINH VE SU DUNG PHU GIA THUC PHAM

Piéu 5. Nguyén tic chung

Viéc st dung phu gia thuc pham phai tuan thi cac nguyén tic sau:
1. Str dung phu gia thyc pham an toan:

a) St dung cac phu gia theo quy dinh tai Thong tu nay.

b) Luong phu gia dugc cho vao thyuc pham bao dam khong vuot qua muc su
dung t6i da ddi v&i mot loai thyc pham hoic nhom thuc pham.

¢) Han ché dén murc thap nhét lugng phu gia can thiét cho vao thuc pham dé
dat duoc hi¢u qua k¥ thuat mong muodn.

2. Co s6 dé sir dung phu gia thuc pham:

Chi sir dung phu gia r}éurviéc s dung nay mang lai loi ich, khong gay ra
nguy co anh huong dang ké dén sirc khoe con nguoi, khong danh lira ngudi ticu
dung, dong thoi dap tmg voi mot hodc nhi€u chirc nang cua phu gia va cac yéu

cau dudi day (trong truong hop cac yéu cau nay khong thé dat duoc bang cac
cach khac c6 hiéu qua hon vé kinh té va cong nghé):
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a) Duy tri gia tri dinh dudng cua thuc pham. Ddi véi san phém duoc su dung
vo1 myc dich déc biét thi phu gia dugce st dung nhu mot thanh phan thyc pham;

b) Tang cuong viéc duy tri chét luong hodc tinh on dinh cua thuc phém hoac
dé cai thién cam quan, nhung khong lam thay doi ban chat hodc chat lugng cua
thuc phdm nham dénh ltra nguoi tiéu dung;

¢) HO tro trong san xuat, van chuyén, nhung viéc st dung khéng nham che
giau anh hudéng do viéc st dung cac nguyén li¢u kém chat luong hoac thuc hanh
san xuat, ky thuat khong phu hop.

3. Thyc hanh san xuét tot (GMP):

a) Han ché dén murc thap nhat luong phu gia can thiét cho vao thyc pham dé
dat duoc hi¢u qua ky thuat mong muodn;

b) Lugng phu gia dugc st dung trong qua trinh san Xuat phéi ddm bao khong
lam thay d6i ban chét ctia thuc pham hay cong nghé san xuét thuc pham;

¢) Phu gia phai dam bao chét luong dung cho thyuc pham va duoc ché bién,
van chuyén nhu doi véi nguyén li¢u thyc pham.

4. Yéu cau ky thuat d6i v6i phu gia thuc pham:

Phu gia dugc su dung trong san xuat thuc phim phai dap tmg Quy chuan ky
thuat quéc gia Viét Nam (QCVN) tuong tmg hodc Tiéu chuan qudc gia (TCVN)
hodc yéu cau k¥ thuét ciia Codex hoic quy dinh qudc té khac (trong truong hop
chua c6 QCVN).

5. Dbi véi viée sir dung phu gia dang hdn hop, luong sir dung cua timg chat
phu gia tao nén céng dung cua san phdm khong duoc vugt qua muirc sir dung t6i
da cua phu gia d6 trong san pham cudi cung.

6. Ngoai viéc sir dung phu gia theo quy dinh tai Piéu 8 va Piéu 9 ctia Thong
tu nay, cac phu gia dugc st dung theo tiéu chuan Codex d6i voi thuc pham nhém
thuc pham riéng biét cing dugc phép dugce st dung trong san xuat thue pham
theo diing muc st dung toi da, doi twong va chic ning duoc quy dinh tai tiéu
chuan do.

7. Ngoai viéc sir dung phu gia theo quy dinh tai Piéu 8 va Piéu 9 cua Thong
tu nay, phu gia c6 thé c6 mit trong thuc pham do dugc mang vao tu cac thanh
phan hoic nguyén ligu dé san xuat thuc pham. Quy dinh ddi véi phu gia duoc
mang vao thyc pham tir cac thanh phan hodc nguyén liéu dé san xuat thyc pham
theo quy dinh tai Piéu 6 ctia Thong tu nay.

Pi¢u 6. Quy dinh ddi véi phu gia dwogc mang vao thwe phim tir cac
thanh phan hoac nguyén li¢u dé san xuat thwe pham

1. Phu gia dugc mang vao thyc pham tir thanh phan va nguyén liéu dé san
xuét thyc pham phai dap Umg cac yéu cau sau:

- Phy gia phai duoc phép sir dung trong cac thanh phan hodc nguyén liéu
(bao gém ca phu gia thuc pham) theo quy dinh tai Thong tu nay;
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- Luong phu gia trong cac thanh phan hoic nguyén liéu (bao gdm ca phu gia
thyc pham) khong dugce vuot qua mirc sir dung tdi da theo quy dinh tai Thong tu
nay;

- Luong phu gia duoc mang vao thuc pham khéng dugc vuot qua muc sir
dung t61 da ctua phuy gia do trong cac thanh phan hodc nguyén li¢u dé san xuat
thuc pham theo quy trinh, cong ngh¢ san xuat.

2. Quy dinh dic biét d6i v0i phu gia khong duge phép st dung trong thanh
phan va nguyén liéu dé san xuat thuc pham:

Mot phu gia khong duoc phep st dung trong thanh phan va nguyén liu dé
san xuat thuc pham nhung van dugc st dung hodc cho vao thanh phan hodc
nguyén liéu d6 néu dap tmg cac yéu cau sau:

a) Nguyén liéu hoac thanh phan nay chi duoc sir dung dé san xuit duy nhét
mdt loai thuc pham (san pham cubi cing);

b) Phu gia nay phai dugc phép st dung trong san pham cudi cing;

¢) Luong phu gia khong vuot qua murc sir dung t6i da ddi véi san pham cudi
cung theo quy dinh tai Thong tu nay

d) Quy dinh nay chi ap dung trong ndi1 by doanh nghi€p san xuét thuc phém;

3. Cac nhom san pham khong chép nhan phu gia dugc mang vao tir thanh
phéan va nguyén liéu dé san xuat thuc pham:

Cac nhom san pham sau day khong chap nhén phuy gia dugc mang vao tu
thanh phan hodc nguyén liéu d€ san xuat thuc pham, trir khi cac phu gia do duoc
quy dinh cu thé trong Phu luc 3 va Phu luc 4 ban hanh kém theo Thong tu nay:

a) San pham dinh dudng cong thirc danh cho tre so sinh va tré nho, san pham
dinh dudng cong thirc v6i muc dich y t€ déc bi€t danh cho tré so sinh (mad nhom
thuc pham 13.1);

b) Thuc phdm bd sung danh cho tré so sinh va tré nhé (ma nhoém thuc phim
13.2).

4. Khi mot phu gia duoc mang vao thuc pham tir cic thanh phan hodc
nguyén liéu nhung nhung khoéng co tinh nang cong ngh¢ d6i v6i san pham cudi
cung thi khong phai liét ké trong thanh phan cau tao cta thyc pham do.

Piéu 7. Phian nhém thue pham

1. Phan nhom thuc pham duge dung dé quy dinh viée st dung phu gia theo
quy dinh tai Thong tu ndy; khong dung dé quy dinh viéc goi tén hay dit tén san
pham theo quy dinh phap lut va khéng dung cho muc dich ghi nhin hang hoéa.
Phan nhom va mo ta cac nhom thuc phém duogc quy dinh tai Phu luc 1 ban hanh
kém Thong tu nay.

2. Phan nhom thyc phim duogc phéan tang: khi mot phu gia duoc sir dung cho
mot nhom 16n thi cling dugc sir dung cho cac phan nhoém thuoc nhom 16n do, trir
khi c6 quy dinh khac; khi mdt phu gia dugce st dung trong mot phan nhém thi
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phu gia d6 ciing dugc str dung trong cac phan nhém nhoé hon hoic cac thuc pham
riéng 1€ trong phan nhom do, trir khi ¢6 quy dinh khac.

Chuwong III
QUY PINH VE QUAN LY PHU GIA THU'C PHAM

Piéu 8. Quy dinh cic phu gia dwogc phép sir dung trong thwe pham

Cac phu gia dugc phép sir dung trong thuc pham dugce quy dinh tai Phy luc 2
ban hanh kém theo Thong tu nay.

Piéu 9. Quy dinh mirc sir dung tdi da phu gia trong thuc pham

Mure str dung t6i da phu gia trong thue pham dugc quy dinh nhu sau:

1. Mtrc str dung ti da phu gia trong thuc phém duogc quy dinh tai Phu luc 3
ban hanh kém theo Thong tu nay.

2. Céac phu gia thuc phém dugc st dung theo GMP dugc quy dinh tai Phy luc
4 ban hanh kém theo Thong tu nay.

Piéu 10. Quy dinh vé diéu kién san xuat, kinh doanh

Co s san xuat, kinh doanh phuy gia thuc pham phai tuan theo cac yéu cau
duoc quy dinh tai Thong tu s6 16/2012/TT-BYT ngay 22 thang 10 ndam 2012 cua
Bo trudong BO Y t€ vé viéc quy dinh diéu kién an toan thuyc pham doéi voi co Ny
san xuat, kinh doanh thyc pham, (’hmg cy, vat liéu bao goi, chira dung thuc pham
thudc pham vi quan Iy cia BO Y té.

Piéu 11. Quy dinh vé cong bd san pham

1. Phu gia thyc Phém phai duoc cong bd hop quy hodc cong bd phi hop quy
dinh an toan thu’g pham trudce khi luu thong trén thi truong, trude khi st dung dé
san xuat thuc pham.

2. Trinh ty, thu tuc cong bd hop quy hodc cong bb phu hop quy dinh an toan
thuc pham thyc hién theo Nghi dinh s6 38/2012/ND-CP ngay 25 thang 4 nam
20}2 cua Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh mdt s6 diéu cua Luat an toan thl}’(;
pham va Thong tu s6 19/2012/TT-BYT ngay 09 thangl1l nam 2012 cua By Y &
hudng dan viée cong bd hop quy hodc cong bo phu hop quy dinh an toan thuc
pham.

Piéu 12. Quy dinh vé ghi nhin, quang co

1. Viéc ghi nhan phy gia thyc pham thyc hién Nghi dinh s6 43/2017/ND-CP
ngay 14 thang 4 nam 2017 cia Chinh phu vé ghi nhan hang hoa.

2. Viéc quang cdo phu gia thyc pham thuc hién theo Thong tu §6
08/2013/TT-BYT ngay 13 thang 3 nam 2013 cua B¢ truong Bo Y t€ hudng dan
v€ quang cdo thuc pham thudc pham vi quan ly cua BO Y té.



] Piéu 13. Quy dinh d(‘)?i v6i viée san chia, sang chiét, nap, déng géi lai va
phoi tron phu gia thuc pham

Ngoai vi¢c tuan thu cac quy dinh lién quan dén san xuat, kinh doanh phu gia
thyc pham, t6 chirc, c4 nhan san chia, sang chiét, nap, dong géi lai va phdi tron
phu gia thuc pham phai tuan thu cac yéu cau sau:

1. Béi v6i viéce san chia, sang chiét, nap, dong goi lai:

a) Chi dugc san chia, sang chiét, nap, dong goi lai phu gia trong truong hop
t6 chirc, ca nhan san xuét hodc chiu trach nhiém vé san pham cho phép bang vin
ban.

b) Vi€c san chia, sang chiét, nap, dong goi lai phu gia phai bao dam khong
lam anh hudng dén chét luong, an toan cia san pham va khong gy ra nguy co
d6i v6i stre khoe con ngudi.

¢) Phu gia thuc phidm duogc san chia, sang chiét, nap, dong goi lai phai thé
hién ngay san chia, sang chiét, nap, dong goi lai va han str dung phai duoc tinh tir
ngdy san xuat dugc thé hién trén nhan gdc.

2. i voi viée phéi tron phu gia, phu gia dang hdn hop:
~ a) Chi duoc phép phéi tron cac phu gia khi khong gdy ra bat ¢t nguy co nao
do1 véi stie khoe con nguoi.
b) Liét ké thanh phan dinh luong ddi voi timg phu gia trong thanh phan ciu
tao.
¢) Hudng dan mirc sir dung t6i da, ddi tuong va chirc ning cu thé theo quy
dinh tai Thong tu nay.

d) Péi véi phu gia hdn hop nhap khau (bao gom tir 02 phu gia trd 1én): cac
t6 chtrc, ca nhan cong bd san pham phai xuit trinh véi Cuc An toan thyc pham
Gidy chung nhan luu hanh ty do hoidc Gidy chimg nhéan y té hodc gidy ching
nhén tuong duong trong d6 ¢ ndi dung xac nhén san pham dung cho thyc pham
va an toan cho ngudi sir dung duoc cip boi co quan cd thim quyén nude xuét xi.

Diéu 14. Soat xét, sira dbi

1. Cuc An toan thyc pham dé xudt soat xét, sira doi Thong tu ndy dinh ky hai
(02) nim mot 1an trén co s& cip nhat tiéu chuan Codex va dé nghi cua cac to
churc, ca nhan.

2. Trudng hop dé nghi b sung phu gia thuc pham chwa duoc quy dinh tai
Thong tu ndy va tiéu chuan Codex, t6 chiic, ci nhan dé nghi phai cung cép céc tai
liéu sau dé Bo Y té (Cuc An toan thuc phém) xem xét. Mau van ban dé nghi stra
d6i, bo sung theo quy dinh tai Phy luc 5 ban hanh kém theo Thong tu nay.

a) P6i v6i san pham san xuét trong nudc: két qua hodc tai liéu khoa hoc vé
danh gia nguy co, doc tinh cta phu gia thuc pham; quy dinh cta it nhat 03 qubc
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gia tién tién trén thé gidi cho phép sir dung chat phu gia nay; tiéu chuan phu gia
thuc pham; quy trinh san xuat.

b) Pdi v6i san pham nhap khau: quy dinh ciia nude xuat khau/xuat xir vé
viéc cho phép str dung, mirc str dung tdi da trong thuc pham; tiéu chuan chit phu
gia; tai li¢u khoa hoc vé danh gia nguy co, doc tinh; Giéy chirng nhan luu hanh ty
do hoidc chtg nhan y té hodc ching nhan twong duong trong dé c6 ndi dung san
pham dung cho thuc phdm va an toan cho nguoi sit dung do co quan cd tham
quyén nudc xuat xu cap.

3. Trudng hop dé nghi b sung ddi twong thue pham chwa duge quy dinh tai
Thong tu nay va tiéu chuan Codex, t6 chirc, ca nhan dé nghi phai cung cép cac tai
liéu sau dé Bo Y té (Cuc An toan thuc phém) xem xét. Mau van ban dé nghi stra
doi, bo sung theo quy dinh tai Phu luc 5 ban hanh kém theo Thong tu nay.

a) Pdi v6i san phém san xut trong nudc: két qua hodc tai liéu khoa hoc
chimg minh, quy dinh cia it nhat 02 qudc gia tién tién trén thé giGi cho phép sir
dung chat phu gia nay d6i voi loai thuc pham dé nghi b6 sung.

b) Pdi v6i san pham nhap khau: quy dinh ciia nude xuat khau/xuat xir vé
viéc cho phép st dung, murc sir dung t6i da trong thuc pham; Gidy chting nhin
lwu hanh ty do hodc ching nhan y té hodc ching nhan twong duong trong do cd
noi dung san pham dung cho thyc pham va an toan cho nguoi sir dung do co quan
¢ tham quyén nudc xudt xi cap.

Chuwong IV
DPIEU KHOAN THI HANH

Piéu 15. Quy dinh chuyén tiép

Phuy gia thyc phém san phém thuc pham c6 sir dung phu gia thyc pham da
duoc cap Gidy Tiép nhan hoic Glay Xac nhan truéc ngay Thong tu nay c6 hi¢u
lue tiép tuc dugc sir dung dén hét thoi han hiéu luc duoc ghi trong Gidy Tiép
nhan hoac Glay Xac nhan.

Piéu 16. Piéu khoin tham chiéu

Trong truong hop cac van ban quy pham phap luét va cac quy dinh dugc
vién dan trong Thong tu nay cé su thay doi, bé sung hodc dugc thay thé thi ap
dung theo van ban quy pham phap luat maoi.

Diéu 17 . Diéu khoan thi hanh

1. Thong tu nay c6 hiu lyc tr ngay ~ thang  ndm 2017. Bai bo Thong tu
50 27/2012/TT-BYT ngay 30 thang 11 nam 2012 cua B¢ truong Bo Y t€ hudng
dan viéc quan ly phu gia thuc pham va Thong tu s6 08/2015/TT-BYT ngay 11
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thang 5 nam 2015 cua B9 truong Bo Y té stra d6i, bo sung mot sé quy dinh cua
Thong tu s6 27/2012/TT-BYT ngay 30 thang 11 nam 2012 cua B truong BO Y
té huéng dan viéc quan 1y phu gia thyc pham ké tir ngdy Théng tu ndy c6 hiéu
luc.

2. Trach nhiém td chirc, ca nhan san xuét, kinh doanh, nhap khéau phu gia
thuc phém, thuc phém c6 chura phu gia:

a) San xuét, kinh doanh phu gia theo quy dinh tai Théng tu nay.

b) Bao dam muc st dung tdi da phu gia trong thuc pham theo quy dinh tai
Thong tu nay;

b) Kip thoi ngimg san xuét, kinh doanh, nhap khau va thong béo cho cac co
quan chtrc nang co lién quan khi phét hién thyc pham c6 chtra phu gia vuot qua
mirc st dung t6i da theo quy dinh tai Thong tu nay;

¢) Kip thoi thu hoi, xtr Iy thuc pham khong bao dam muc sir dung tdi da phu
gia theo cac quy dinh cua phap luat hién hanh.

3. Trach nhi€ém co quan chirc nang c6 lién quan:
a) Thanh tra, kiém tra viéc stir dung phu gia theo quy dinh tai Thong tu nay.

b) Xir 1y vi pham theo quy dinh cta phap luat hién hanh d6i voi viée sir dung
phu gia khong bao dam theo quy dinh tai Thong tu nay.

¢) Cuc An toan thuc pham cé trach nhiém chu tri, phbi hop véi cac co quan
chte ning c6 lién quan t6 chirc thue hién Théng tu ndy.

Trong qua trinh thyc hién, néu ¢o vuong méc, dé nghi cac co quan, td chire,
ca nhan phan anh kip thoi vé Bo Y t€ (Cuc An toan thuc pham) dé xem xét, giai
quyét./.

Noi n’;lén-' - ) i KT. BQO TRUONG
- Véan phong Chinh phu (Cong bao, Cong TTDTCP); g A

- Bo Tu phép (Cuc Kiém tra VBQPPL); THU TRUONG
- B9, co quan ngang Bo;

- B4 Cong Thuong, BO NN&PTNT;

- B6 trudng (dé b/c);

- UBND céc tinh, thanh phé truc thuoc TW;
-S&'Y té cac tinh, thanh phd tryc thude TW;
- Cong Théng tin dién tir BYT;

- Lwu: VT, PC, ATTP. Truong Quéc Cuong



