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BO Y TE
BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phuc
S6: 11/2013/TT-BYT Ha Noi, ngay 08 thang 4 nam 2013
THONG TU

Huéng din chi dinh to chirc chirng nhén hop quy d6i véi thuce pham
da qua ché bién bao g6i san; phu gia thuc pham chét hd tro ché bién
thuc pham, vat liéu bao goéi, dung cu tlep xuc truc tlep voi thuce pham

Cin ctr Luat Tiéu chuan va quy chuan k¥ thuat ngay 29 thang 6 nim 2006 va
Nghi dinh s6 127/2007/ND-CP ngay 01 thang 8 nam 2007 cia Chinh phu vé viéc
quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 diéu cta Luat Tiéu chuan va quy chuan k¥ thuat;

Cin ctr Luat Chéat luong san pham, hang hoa ngiy 21 thang 11 nim 2007 va
Nghi dinh s 132/2008/ND-CP ngay 31 thang 12 nim 2008 cta Chinh phi quy
dinh chi tiét thi hanh mot sd diéu ctua Luit Chat luong san phém, hang hoa;

Can clr Luat An toan thuc pham ngay 17 thang 6 nam 2010 va Nghi dinh s
38/2012/ND-CP ngay 25 thang 4 nim 2012 ctia Chinh phii quy dinh chi tiét thi
hanh mot s6 diéu cua Luit An toan thuc phrflm;

Can ctr Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31 thang 8 nim 2012 ctia Chinh phu
quy dinh chtrc nang, nhi¢m vy, quyén han va co céu t6 chic cia BO Y té;

Theo dé nghi cia Cuc truong Cuc An toan thuc phém;

Bo truong B Y té ban hanh Thong tu hudng dan chi dinh to chtc ching
nhan hop quy ddi v6i thuc phdm di qua ché bién bao gbi sin; phu gia thuc
phém; chat hd trg ché bién thuc phém; vat liéu bao goi, dung cu tiép xuc truc
tiép véi thyc pham.

Chuong I
QUY DINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

1. Thong tu nay hudng dan vé yéu cau, trinh tu, thi tuc ch1 dinh t6 chirc chung
nhan h0’p quy dbi véi thuc pham dd qua ché bién bao goi sén, phu gia thuc pham
chat hd tro ché bién thuc pham, vat lidu bao goi, dung cu tlep xuc truc tiép voi
thuc pham di c6 quy ; chuan k¥ thuat tuong tng (sau day goi tat 1a san pham); trach
nhiém cuia co quan tiép nhan va t6 chtrc chtng nhan hop quy dugc chi dinh.



CONG BAO/S6 231 + 232/Ngay 04-05-2013 35

2. Truong hop diéu ude qudc té, hiép dinh, thoa thuan thira nhan 1an nhau giita
Viét Nam va cac qudc gia, ving, 1anh tho lién quan dén viéc thira nhan két qua
danh gia sy phu hop cta to chirc danh gia sy phu hop duoc chi dinh ¢6 quy dinh
khac véi Thong tu nay thi 4p dung quy dinh cta diéu uwéc qudc té, hiép dinh, thoa
thuan do.

Piéu 2. Giai thich tir ngir

Trong Théng tu ndy, cc tir ngir dudi day duoc hiéu nhu sau:

1. T6 chirc chimg nhan hop quy duoc chi dinh 1a t6 chire dap tmg cac yéu cau
quy dinh tai Piéu 3 cta Thong tu ndy va duoc B Y té chi dinh dé thuc hién viéc
chting nhan san pham phu hop véi quy chuan ki thuét twong tng phuc vu yéu cau
quan ly nha nudc.

2. Thira nhan két qua chimg nhan hop quy 13 viéc co quan nha nudc cd tham
quyén, td chtre, c4 nhan hoat dong tai Viét Nam ché'lp nhan két qua chimg nhan hop
quy do to chirc danh gia sy phu hop cta qudc gia, vung lanh thd khac thyuc hién.

Chwong I1
YEU CAU, TRINH TU, THU TUC PANG KY VA CHI PINH
TO CHUC CHUNG NHAN HQP QUY

Piéu 3. Yéu cau ddi v6i to chire chirng nhan hop quy dwoe chi dinh

1. Buogc thanh 1ap theo quy dinh ctia phap luat, c6 chic nang hoat dong trong
linh vuc ching nhan.

2. ba dang ky va duoc Téng cuc Tiéu chuan Po luong Chat luong - B Khoa
hoc va Cong nghé cap gidy chiing nhan dang ky linh vyc hoat dong ching nhéan
theo quy dinh ctia phap luat vé chét luong san pham, hang hoa.

3. Chuyén gia danh gia

Co6 it nhat 05 chuyén gia danh gia thudc bién ché chinh thirc (vién chirc hodc
lao dong ky hop dong co6 thoi han tir 12 thang tré 1én hodc lao dong ky hop dong
khong x4c dinh thoi han) va dap ing cac yéu cau sau:

a) C¢ trinh do tbt nghiép Pai hoc trd 1én, ¢6 chuyén mon phu hop véi linh vuc
danh gia, chimg nhan, trong d6 co it nhat 03 chuyén gia c6 kinh nghiém cong tac
tr 03 nam tré 1én;

b) C6 ching chi hoan thanh cac 16p tap huan dinh ky hang nim vé an toan thuc
pham do Cuc An toan thuc pham t6 chirc.

4. Co du cac tai lidu k¥ thuat, van ban phu hop véi cac quy dinh bat budc ap
dung do6i vdi san pham tuong trng va quy trinh chiing nhan phu hop véi quy chuan
k¥ thuat twong ung.
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Piéu 4. Trinh tu, thu tuc dang ky chi dinh to chirc chirng nhan hop quy

1. T6 chirc dap tng cac yéu cau tai Diéu 3 ctia Thong tu ndy khi co nhu cau
tham gia hoat dong ching nhan hop quy ddi véi san pham thi 1ap ho so dang ky va
gtri 01 (mot) bo hd so vé Cuc An toan thuc phém, BO Y té.

2. H6 so dang ky bao gdom:

a) Pon dé nghi chi dinh to chirc chitng nhan hop quy d6i véi san pham theo
mau quy dinh tai Phu luc 1 ban hanh kém theo Thong tu nay;

b) Quyét dinh thanh 1ap hoic Gidy chimg nhan dang ky kinh doanh (ban sao);

¢) Gidy chimg nhan ding ky linh vuc hoat dong ching nhan do Téng cuc Tiéu
chuan Po luong Chét luong, Bd Khoa hoc va Cong nghé cép (ban sao c6 chimg
thuc hoac ban sao kém ban géc dé dbi chiéu);

d) Danh sach chuyén gia danh gia theo mau quy dinh tai Phu luc 2 ban hanh
kém theo Thong tu nay va kem theo chirng chi dao tao chuyén moén, nghiép vu;

d) Mau Giay chimg nhén;

e) Danh muc céc tai liéu k¥ thuat, tiéu chuan va quy chuan k¥ thuat twong tng
vO1 san phém dang ky chi dinh theo mau quy dinh tai Phuy luc 3 ban hanh kém theo
Thong tu nay.

Diéu 5. Chi dinh, chi dinh lai, tam dinh chi, thu héi quyét dinh chi dinh to
chirc chirng nhan hgp quy

1. Cyc An toan thyc pham c6 trach nhiém t6 chtic quan 1y cong tac tiép nhén,
xu 1y hd so dang ky chi dinh td chirc chirng nhan hop quy, chi dinh, chi dinh lai,
tam dinh chi, thu hdi quyét dinh chi dinh t6 chirc chimg nhan hop quy dbi véi san
pham (sau day goi tat 1 co quan tiép nhan).

2. Trong thot han khong qué ba muoi ngay lam viée, ké tir khi nhan duogc ho
SO déy du, hop I¢, co quan tiép nhan tién hanh xem xét hd so, thuc hién danh gia
nang luc thuc té tai co s6 (néu cén) va ban hanh quyét dinh chi dinh t6 chuc chiing
nhan hop quy theo mau quy dinh tai Phu luc 4 ban hanh kém theo Théong tu nay.
Thoi han hiéu luc cua quyét dinh chi dinh khong qua ba (03) nam.

Trong trudng hop tir chdi viée chi dinh, co quan tiép nhan phai thong béo 1y do
tir chdi bang vin ban cho t6 chic di ndp hd so dang ky.

3. Ba thang trudc khi quyét dinh chi dinh t6 chtrc chtrng nhan hop quy hét hiéu
I, néu c6 nhu cau, to chitc chimg nhan hop quy phai thuc hién thu tuc ding ky lai
theo quy dinh tai Diéu 4 cia Thong tu nay.

4. Trong qué trinh hoat dong, co quan chi dinh sé& kiém tra, giam sat dinh ky va
d6t xuat hoat dong ctia to chirc chting nhan. Khi to chtrc chtrng nhan vi pham phéap
luat, co quan chi dinh ra quyét dinh tam thoi dinh chi hoat dong cua t6 chure ching
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nhan cho dén khi t6 chirc chimg nhén tién hanh khic phuc cac vi pham. Trong thoi
han ba thang, ké tir ngdy tam thoi bi dinh chi, to chirc chimg nhan khong khic
phuc duoc vi pham d3 phat hién thi co quan chi dinh s& ra quyét dinh thu hdi quyét
dinh chi dinh d3 cap.

5. Sau sau thang, t6 chtic ching nhan d bi thu hdi quyét dinh chi dinh méi
dugc dang ky hoat dong lai néu c6 nhu cau.

6. Cac thong tin chi dinh, chi dinh lai, tam dinh chi, thu hdi quyét dinh chi dinh
to chirc chiing nhan san pham duoc cap nhat, cong khai trén trang thong tin dién tir
cua Cuc An toan thuc pham.

Chuong 111 ,
TRACH NHIEM CUA CO QUAN TIEP NHAN VA
TO CHUC CHUNG NHAN HQOP QUY PUQC CHI PINH

Piéu 6. Trach nhiém ciia co’ quan tiép nhin

1. Tiép nhan, xtr Iy hd so dang ky chi dinh to chirc chirng nhan hop quy, chi
dinh, chi dinh lai, tam dinh chi, thu hdi quyét dinh chi dinh to chitc chimg nhan
hop quy.

2. Thong bao danh sach to chirc ching nhan hop quy duoc chi dinh trén trang
thong tin dién tir ctia co quan sau 03 (ba) ngay ké tir ngay ky quyét dinh chi dinh
dé céc to chire, ca nhan biét.

3. Quan 1y, kiém tra va danh gid hoat dong ching nhan hop quy cua cac to
chtic chimg nhan hop quy dugc chi dinh. Ap dung cic bién phap quy dinh tai
khoan 4 va khoan 5 Piéu 5 cua Thong tu nay khi té chire chimg nhan hop quy vi
pham quy dinh ctia Thong tu ndy hodc quy dinh tai Piéu 20 ctua Luat Chat lugng
san pham, hang hoa.

4. Thong bao trén trang thong tin dién tir cia Cuc An toan thuc pham tén t6
chtrc chimg nhan hop quy duogc chi dinh, chi dinh lai, bi tam dinh chi va bi thu hoi
quyét dinh chi dinh, dong thoi thong bao vé Tong cuc Tiéu chuan Po luong Chat
luong (B6 Khoa hoc va Cong nghé) dé phdi hop quan 1y.

5. Pinh ky hang quy, dot xuat khi co yéu cau, co quan tiép nhin cé trach
nhiém tong hop tinh hinh, két qua hoat dong ctia to chirc chu’ng nhan hop quy da
duoc chi dinh, bao cdo Bo truong BO Y té va théng bao vé Tong cuc Tiéu chuan
Do luong Chat luong (B Khoa hoc va Cong nghé) dé phéi hop quan 1y.

Picu 7. Trach nhiém ciia t6 chirc chirng nhan hop quy dwoc chi dinh

Ngoai trach nhiém theo quy dinh tai Piéu 19 va Piéu 20 cua Luat Chat luong
san pham, hang hoa, t6 chtrc chimg nhan hop quy duoc chi dinh c6 trach nhiém sau:
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1. B4o cao kip thoi cho Cuc An toan thuc phém vé viée thu hep pham vi hoac
tam dinh chi, thu hoi gidy chimg nhan sy pht hop va quyén sir dung ddu hop quy.

2. Pinh ky hang quy hoic dot xuat khi c6 yéu cau, to chirc chimg nhan hop
quy duoc chi dinh bao cdo Cuc An toan thyc pham két qua hoat dong chimg nhan
hop quy ddi voi san phém theo mau dugc quy dinh tai Phy luc 5 ban hanh kém
theo Thong tu nay.

3. B4o cao Cuc An toan thuc phém moi thay ddi ¢6 anh huong to1 nang luc hoat
dong chirg nhan hop quy trong linh vuc da dang ky trong thot han muoi 1lam ngay (15),
ké tir ngdy c6 su thay doi.

) Chuong IV
TO CHUC THUC HIEN

Piéu 8. Hiéu lwc thi hanh

Thong tu nay c6 hi€u luc tir ngay 23 thang 5 ndm 2013.

Piéu 9. T6 chirc thue hién

1.Bo Y té giao Cuc An toan thuc phém t6 churc huéng dan, trién khai thuc
hién Thong tu nay.

2. T}rong treong hop can thiét dé dg’lp l:mg yéu ciu quan Iy nha nuc'wc,q Cuc An toan
thuc pham bao cdo BO trudng BQ Y t€ dé xem xét, chi dmh tam thoi t6 chiic ching
nhén hop quy chua dap g y€u cau theo quy dinh tai Pi€u 3 ctia Thong tu nay.

Trong qua Erinh thu’p hién, néu c6 vuong ¥néc, 92’10 co quan, to ch}'rc can kip
tho1 phan 4anh vé BO Y t€ (Cuc An toan thuc pham) dé xem xét, giai quyét./.

KT. BQ TRUONG
THU TRUONG

Nguyén Thanh Long
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Phu luc 1
MAU GIAY PANG KY CHI PINH HOAT PONG CHUNG NHAN HQP QUY
(Ban hanh kem theo Thong tw so 11/2013/TT-BYT ngay 08 thang 4 nam 2013
cua Bo truong Bo Y te)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phic

GIAY PANG KY CHI PINH HOAT PONG CHUNG NHAN HOP QUY

POI VOI THU'C PHAM PA QUA CHE BIEN BAO GOI SAN; PHU GIA

THU'C PHAM; CHAT HO TRQ CHE BIEN THU'C PHAM; VAT LIEU
BAO GOI, DUNG CU TIEP XUC TRUC TIEP VOI THU'C PHAM

Kinh gtri: Cuc An toan thyc pham

1 T8I0 CRTEC e,

2. D18 Chiei e s
Dién thoai:.......ccccveviiiiennnne Fax:..oooiiiniiiien, E-mail:.....ccccoooiiniiniin.
3 Quyét dinh thanh lap (neu ¢6)/Gidy dang ky kinh doanh/Gidy phép dau tu
SO..ceeeeee. Co quan cép:.......... cap ngay.......... 1: ) SRR

4. Ho so kém theo:

5. Sau khi nghién ctru cac diéu ki¢én hoat dong ching nhén hop quy dbi vai
thuc pham d3 qua ché bién bao goi san phu gia thyc pham; chit hé tro ché bién
thue pham; vt ligu bao got, dung cu tlep xuc truc tiép voi thuc pham quy dinh tai
Théng tu sb...... ngay.... thang.... nam...... ciia Bo truong Bo Y té huéng din céc
yéu cau, trinh ty, thu tuc chi dinh té chtre chimg nhan hop quy d6i véi thuc pham
dd qua ché bién bao goi san phu gia thyuc pham; chat hd trg ché bién thuc pham
vat liéu bao goi, dung cu tiép xtic truc tiép voi thuc pham, ching toi nhan thay co
du cac diéu kién dé dugc chi dinh thuc hién hoat dong ching nhan hop quy trong
cac linh vuc san pham.... (néu cu thé tén san pham, quy chuan k¥ thuat twong (ng).

Pé nghi Cuc An toan thyc pham xem xét dé chi dinh (tén t6 chirc) dugc hoat
dong danh gia ching nhan hop quy dbi voi san pham..........

Chung t6i cam két s& thuc hién day du cac quy dinh ciia Nha nudc trong linh
vuc chung nhan hgp quy do6i voi sdn pham duoc chi dinh va chiu trach nhiém vé
cac khai bao noi trén./.

.., NZAY..... thang.... Nam...
Dai dién To chirc
(Ky tén, dong dau)
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Phu luc 2
MAU DANH SACH CAN BQ, NHAN VIEN/CHUYEN GIA PANH GIA
CUA TO CHUC CHUNG NHAN HOQP QUY
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 11/2013/TT-BYT ngdy 08 thing 4 nam 2013
cua Bo truong Bo Y té)

TEN TO CHUC .o e e,

DANH SACH CHUYEN GIA PANH GIA CUA TO CHUC CHUNG NHAN
HQP QUY POI VOI THUC PHAM DA QUA CHE BIEN BAO GOI SAN;
PHU GIA THUC PHAM; CHAT HO TRQ CHE BIEN THU'C PHAM;
VAT LIEU BAO GOI, DUNG CU TIEP XUC TRUC TIEP VOI THUC PHAM

Ho

STT A
va ten

Chuyén
nganh

Chirng
chi dao

Chirng chi
hoan thanh
lop tap
huin vé
ATTP

Kinh
nghiém
cong
tac

Loai hop
dong lao

Ghi
chu

f—

“Tén t6 chirc” cam doan cac ndi1 dung khai trén 1a ding va chiu trach nhiém vé
cac ndi dung da khai.

........

.....

thang

nam...

Dai di¢n To chirc
(Ky tén, dong dau)
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Phu luc 3
MAU DANH MUC TAI LIEU PHUC VU CHUNG NHAN HQP QUY
(Ban hanh kem theo Thong tw so 11/2013/TT-BYT ngay 08 thang 4 nam 2013
cua Bo truong Bo Y te)

TEN TO CHUGC ..o oo e e,

DANH MUC TAI LIEU PHUC VU CHUNG NHAN HQP QUY DOI VOI
THUC PHAM DA QUA CHE BIEN BAO GOI SAN; PHU GIA THUC PHAM;
CHAT HO TRQ CHE BIEN THU'C PHAM; VAT LIEU BAO GOI,
DUNG CU TIEP XUC TRUC TIEP VOI THUC PHAM

Co quan

STT | Tén tailiéu Misé | Hiéu luc tir .
¢ LA ban hanh

[E—

........

....... , ngay..... thang..... nam.....
bai dién To chirc
(Ky tén, dong dau)
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Phu luc 4
MAU QUYET DPINH CHI PINH TO CHUC CHUNG NHAN HQP QUY
(Ban hanh kem theo Thong tw so 11/2013/TT-BYT ngay 08 thang 4 nam 2013
cia Bo truong Bo Y te)

BOY TE ) CONG HOA XA HQI CHU NGHIiA VIET NAM
CUC AN TOAN THUC PHAM Poc lap - Tu do - Hanh phic
....... (S6 quyét dinh).......

QUYET DINH
vé viéc chi dinh to chirc chirng nhan ‘hop quy ddi voi thue pham da qua
ché bién bao g6i san; phu gia thue pham chit h0 tro ché bién thuc pham
vat liéu bao goi, dung cu tlep xuc truc tlep voi thuc pham

CUC TRUONG CUC AN TOAN THUC PHAM

Can ctr Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31 thang 8 ndm 2012 cua Chinh phu
quy dinh chtrc nang, nhi¢m vu, quyén han va co céu t6 chirc ciia BO Y té;

Can ctr Nghi dinh s6 132/2008/ND-CP ngay 31/12/2008 cua Chinh pha quy
dinh chi tiét thi hanh mét sb diéu cua Luat Chat lugng san phém, hang hoa;

Can ctr Quyét dinh s6 4062/QD-BYT ngay 22 thang 10 nam 2012 caa B Y té
quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co ciu to chitc ciia Cuc An toan thuc
phém thudc BO Y té;

Can ct Théng tu sb........... /201 1/TT-BYT ngay......./.......... /2011 ctia Bo Y té
huéng dan cac yéu cau, trinh ty, tha tuc chi dinh to chuc chirng nhan hop quy ddi
v6i thue pham d3 qua ché bién bao goi sin; phu gia thuc pham; chit hd tro ché
bién thuc phém; vat li¢u bao goi, dung cu tiép Xuc truc tiép v6i1 thuc phém;

TREO A8 NENT CUA. ..ottt eeeren e, ,
QUYET PINH:

Piéu 1. Chi dinh.............. (tén to chirc chimg nhan hop quy d6i véi san pham)

thudc......ccooveeneee. (tén don vi chu quan, néu c0), dia chi................... thuc hién viéc

chiing nhan........ (tén san pham) phu hop véi quy chuan k¥ thuat.............. (tén quy

chuén ky thuat, sb hiéu).
Piéu 2. Thoi han hiéu luc cua Quyét dinh nay 13 3 nam, ké tir ngay ky.
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Pi¢u 3. Pidu nay s& ghi trach nhiém cho t6 chirc chimg nhan hop quy ddi véi
san phém duoc chi dinh (vi du: T chiec.... ¢6 trach nhiém thyuc hién cong tac danh
gia chimg nhan hop quy phuc vu quéan Iy nha nuéc khi ¢6 yéu ciu va phai tuan thu
cac quy dinh va hudng dan ciia co quan nha nude c6 thim quyén).

T chirc néu tai Diéu 1 va cac co quan, td chirc ¢6 lién quan chiu trach nhiém
thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhén: CUC TRUON G
- Nhu trén; (Ky tén va dong dau)
- B truong (dé b/c);

- Tén t6 chirc lién quan (dé biét);
- Luu: VT, ATTP.
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Phu luc S

MAU BAO CAO TINH HINH HOAT PONG CHUNG NHAN HQP QUY
(Ban hanh kem theo Thong tw s6 11/2013/TT-BYT ngay 08 thang 4 nam 2013
cua Bo truong Bo Y te)

(Tén co quan chii quén) CONG HOA XA HOI CHU NGHIiA VIET NAM
(Tén t6 chtrc danh giad hop quy) Poc 1ap - Tw do - Hanh phic
So:.......... /mCc ngay....... thang..... nam 20
BAO CAO

Tinh hinh hoat dong chirng nhan hop quy ddi voi thuc pham da L qua ché bién
bao goéi sian; phu gia thuc pham chit hd tro ché bién thuce pham vat li¢u
bao goi, dung cu tlep xuc truc tlep voi thue pham
(Tt ngdy...../..../.....dén ngdy...... [o.o].....)

Kinh giri: Cuc An toan thuc pham

1. Tén t6 chtrc dANh GId NOP QUY ..veveeieeeeeeeeeeeeeee e

2. D18 CREiece e e

3. Dién thoati.....cccovuiiiniieinennne Fax: oo E-mail:....oooconiiiinin,

4. Tinh hinh hoat dong

..... (tén t6 chirc danh gia hop quy) bao céo tinh hinh hoat dong danh gia ching
nhan hop quy dugc chi dinh tir ngay...../..../200... dén ngay..../.../200... nhu sau:

a) Hoat dong danh gia chirng nhan hop quy trong ky bao cao:

- Tén linh vuc chuyén nganh

- S6 lugng, ndi dung cong viéc da tién hanh danh gia hop quy

~b) bon vi ¢6 gidy danh gia chimg nhan hop quy d3 bi thu hoi hodc hét han
(néu cd) trong ky bdo cao

Dia chi Linh | Tén au Thoi gian/hiéu luc
TT Tén | (ghidia danh vue/déi chu%my cua giay danh gia Ghi
don vi [ tinh/thanh : - chirng nhan hgp quy | chu

twong | ky thuat

phd) (ghi nam hét hiéu lyc)

5. Céc kién nghi, dé xuat (nu co) 7 o
.. (tén t6 chtrc danh gid hop quy) bdo cdo dé Cuc An toan thuc pham biét./.

....... , ngay..... thang..... nam.....
Dai dién To chirc
(Ky tén, dong dau)




