QCVN 5-1:20XX/BYT
QUY CHUAN KY THUAT QUOC GIA BO1 vOI CAC SAN PHAM SUA DANG LONG

National technical regulation for fluid milk products

L&i néi dau
QCVN 5-1:20XX/BYT do Ban soan thdo Quy chuan ky thuét quéc gia dbi véi cac san pham siva dang
Iong bién soan...

QUY CHUAN KY THUAT QUOC GIA POI VOI CAC SAN PHAM S(PA DANG LONG
National technical regulation for fluid milk products
l. QUY DINH CHUNG
1. Pham vi diéu chinh

Quy chuén nay quy dinh cac mtrc gidi han an toan va cac yeu cau quan ly doi voi cac san pham sira
dang l6ng, baoc gdm nhom sira twoi (sta twoi nguyén chat thanh trung/tiét tring, stra twoi thanh
tring/tiét trung, stra twoi tach béo thanh trang/tiet trung), sira hoan nguyén thanh trung/tiét trung, stra
hén hop thanh trung/tiét trung nhom sira cd dac va slra dac co dudng (slta cd dac, slra dac co
dwdng, stha tach béo c6 dac b sung chét béo thure vat, stra tach béo ddc co duding bd sung chat béo
thwre vat).

Quy chuan nay khéng ap dung déi véi cac san pham sira theo cong thirc danh cho tré dén 36 thang
tudi, stra theo cong thirc véi muc dich y té dac biét danh cho tré so sinh va thuc pham chirc nang.

2. Déi twong ap dung

Quy chuan nay ap dung dbi v&i cac td chirc, ca nhan san xuét, kinh doanh, nhap khau cac san pham
stra dang I&ng tai Viét Nam va cac t6 chirc, ca nhan co lién quan.

3. Nguyén tic xay dwng

Quy chuan nay duoc xay dung dua trén cac nguyén tac sau day:

3.1. Bao dam an toan ddi véi strc khée nguroi str dung.

3.2. Phu hop vai thuc té san xuét, kinh doanh va nhap khau tai Viét Nam.

3.3. Phu hep voi cac tiéu chuan quéc gia va quy dinh cla phap luat Viét Nam.

3.4. Hai hoa voi tiéu chuan, quy dinh quéc té, bao dam tranh tao ra rao can trong giao lwu thueong mai
clia Viét Nam véi cac quéc gia khac trén thé gici.

3.5. Cap nhat theo cac khuyén céo vé quan ly nguy co cla co quan quan ly co thdm quyén cia Viét

Nam va nuéc ngoai, Té chic Néng lwong quoc té (FAQ), Td chuc Y té thé gioi (WHO), Uy ban Tiéu
chuéan thuc pham quéc té (CODEX).

4. Giai thich tir ngir

Trong Quy chuan nay, cac tir ngl dwdi day dwoc hiéu nhu sau:

4.1. Sira twroi nguyén liéu

Theo quy chuén k¥ thuat quéc gia déi véi san pham sira tuei nguyén liéu.
4.2. San pham sirva

San pham thu duwoc tir qua trinh ché bién stra, co thé bd sung phu gia thuc pham va cac thanh phan
khac can thiét cho qua trinh ché bién.

4.3. Sira bot
Theo quy chuan ky thuat quéc gia dbéi véi cac san pham sira dang bot.
4.4. Chét béo siva

San ph&m chat béo cd ngudn gbc hoan toan tir stra hodc san pham sira, dwoc ché bién béng cac
phwong phap sao cho tach dwoc hau hét nwoc va chat khd khéng béo cua sira.

4.5. Chét kho khéng béo cua siva

San pham thu duoc bang cach loai nuéc va chat béo stra tir stra twoi nguyén liéu.
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4.6. Nhém sira twoi
4.6.1. Sira twoi nguyén chat thanh trung/tiét tring

San pham duoc ché bién hoan toan tir stra trroi nguyén liéu, khong bd sung hodc tach bot bat ky
thanh phan nao cuia sira va khéng bd sung bat cir thanh phan nao khac, da qua thanh tring/tiét tring.

4.6.2. Sira twoi thanh trang/tiét tring

San pham duoc ché bién chi yéu tir sira tuoi nguyén liéu (sra twoi nguyén liéu chiém téi thiéu 90%
tinh theo khéi lweng san pham cudi cung).

San pham nay co thé bd sung cac thanh phan khac nhung khéng nhdm muc dich thay thé cac thanh
phan cla sira twoi nguyén liéu, da qua thanh trang/tiét triing.

4.6.3. Sira twoi tach béo thanh trung/tiét trung

San pham dwoc ché bién chi yéu tir sira twoi nguyén liéu dugc tach chat béo siva (stra twoi nguyén
liéu da tach chéat béo sira chiém ti thiéu 90% tinh theo khbi Irgng san phdm cubi cling).

San pham nay co thé bd sung cac thanh phan khac nhung khéng nhdm muc dich thay thé cac thanh
phan cla sira twoi nguyén liéu, da qua thanh trang/tiét triing.

4.7. Sira hoan nguyén

San pham dang I6ng thu dwoc bang cach bé sung mot lwong nuée can thiét vao sira bot hodc sira co
d&c dé tai lap ty Ié nudc va chat kho thich hop cla sra hoac thu duoc bang cach két hop chat béo
s(ra va chat kho khong béo clia sira, co thé bd sung nudc dé thu dwoc thanh phan thich hop cua
sira.

San pham nay co6 thé bd sung cac thanh phan khac nhung khéng nhdm muc dich thay thé cac thanh
phan cua sira.

4.8. Sira hén hop
San pham duoc ché bién tir hén hop sira twoi nguyén liéu, stra hoan nguyén.

San pham nay co thé bd sung cac thanh phan khac nhung khéng nhdm muc dich thay thé cac thanh
phan cla sira.

4.9. Nhom sira c6 dac va sira dac co dwong
4.9.1. Siva ¢ dac

San pham thu dwoc bang cach loai bé mot phan nuwoc tir siva twoi nguyén liéu bing nhiét hodc béng
bat ky Phuo’ng phap nao khac. Ham luong chat béo, protein cla stra ¢ thé duoc diéu chinh bang
cach bo sung hoac loai bét thanh phan stra ma khéng lam thay ddi ty 1& gitra whey protein va casein
clia slra.

San pham nay c6 thé bd sung cac thanh phan khac nhwng khéng nhdm muc dich thay thé cac thanh
phan cla sira.

4.9.2. Sira dac co dwérng

San pham thu dugc bang cach loai bé mét phan nuoc tir stra twoi nguyén liéu hoac bd sung nuéc
vao stra bot, cé bo sung dwong. Ham luong chat béo, protein clia sira co thé dwoc diéu chinh bang
cach bd sung hoac loai bot thanh phan sira ma khéng lam thay ddi ty & gitra whey protein va casein
cla sira.

San pham nay co thé bd sung cac thanh phan khac nhung khéng nhdm muc dich thay thé cac thanh
phén sira.

4.9.3. Sira tach béo c6 dac bd sung chat béo thwe vat

San pham dwoc ché bién bang cach két hop sira tach béo véi nwdc hodc loai bd moét phan nuéce, co
bd sung chat béo thirc vat.

San pham nay c6 thé bd sung cac thanh phan khac nhung khéng nhdm muc dich thay thé cac thanh
phan sra.

4.9.4. Sira tach béo dic cé dworng bd sung chéat béo thwe vat

San pham duoc ché bién bang cach két hop sira tach béo véi nwoc hoac loai bé mét phan nuéc, co
bd sung dwéng va chét béo thuc vat.
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San pham nay co thé bd sung cac thanh phan khac nhung khéng nhdm muc dich thay thé cac thanh
phan sira.

Il. QUY BINH VE KY THUAT

5. Yéu cau dbi v&i siva twoi nguyén liéu dé san xuat cac san pham siva dang léng
Theo quy chuan ky thuat qudc gia d6i véi sédn pham sira twoi nguyén liéu.

6. Cac chi tiéu hoa ly, an toan déi v&i cac san pham siva dang léng

6.1. Cac chi tiéu ly hoa dwoc quy dinh tai Phu luc | cia Quy chuén nay.

6.2. Gidi han t6i da cac chéat 6 nhiém dwoc quy dinh tai Phu luc Il ciia Quy chuén nay.
6.3. Gidi han t6i da 6 nhiém vi sinh vat duoc quy dinh tai Phu luc 11l cia Quy chuan nay.

6.4. Phu gia thuc pham duoc phép st dung trong san phdm stra dang I6ng tuan tha quy dinh cla B
Y té tai Thong tw sb 24/2019/TT-BYT ngay 30 thang 8 nam 2019 cua B truvdng BO Y té quy dinh viéc
quan ly va sl dung phu gla thire pham va Théng tw sb 1?/2023/'[T BYT ngay 25 thang 9 ném 2023
clia Bo truong BO Y té stra ddi, bd sung va bai béd mot sé van ban quy pham phap luat vé an toan
thwe pham do B6 tridng BO Y té ban hanh.

6.5. Du lvong thudc thi Ly Murc gidi han tbi da du lvong thube tha y trong stra tuoi nguyén liéu theo
quy dinh tai Thong tw s& 24/2013/TT-BYT ngay 14/8/2013 ctia B6 Y té quy dinh mirc gidi han tbi da
dw lwgng thube tha y trong thuwe pham

6.6. Du lwong thube bao vé thuc vat: Muc gi¢i han t6i da dw lvong thuée bao vé thuc vat trong sira
twoi nguyén liéu theo quy dinh tai Thong tu s6 50/2016/TT-BYT ngay 30/12/2016 cia Bo Y té quy
dinh gi¢i han téi da dw lwong thubc bao vé thuc vat trong thuc pham

6.7. Cac phuong phap thtr duoc quy dinh theo Danh muc tai Phu luc IV cla Quy chuan nay.

6.8. Trong trdng hop chua quy dinh phuong phap thir tai Quy chuén nay, BO Y té sé quyét dinh
phwong phap thir can cir theo cac phurong phap hién hanh trong nwrédc hoac ngoai nwéce da duec xac
nhan gia tri str dung.

7. Ghi nhan

7.1. Viéc ghi nhan cac san pham sira dang 16ng phai theo dung quy dinh tai Nghi dinh so 43/2017/ND-
CP ngay 14 thang 04 nam 2017 clha Chinh phu vé nhan hang hoa; Nghi dinh s6 111/2021/ND-
CP ngay 09/12/2021 cta Chinh phu stra ddi, bd sung moét sé diéu Nghj dinh sb 43/2017/NB-CP ngay
14 thang 4 n&m 2017 cla Chinh pha vé nhan hang hoa va cac van ban quy pham phap luat khac co
lien quan.

7.2. Trén mat chinh ctia nhan san phdm phai ghi rd ban chét ctia san pham theo quy dinh tai Quy
chuan nay.

San pham trong 4.7. Stra hoan nguyén phai ghi cum tir “Stra hoan nguyén” bén canh tén san pham
va ghi ro ti 1& stra hoan nguyén trén mat chinh cta nhan san pham.

San pham trong 4.8. Stta hén hop phai ghi cum tir “Sira hoan nguyén” bén canh tén san pham va
phai ghi ré i |& stra tuoi, ti 1& sira hoan nguyén trén mét chinh clia nhan san pham.

ll. QUY DINH VE QUAN LY
8. Céng bé hop quy

8.1. Cac san pham stra dang 16ng dwoc nhap khau, san xuét, kinh doanh trong nuéc phai duoc cong
bé hop quy phi hop véi cac quy dinh tai Quy chuan nay.

8.2. Phuwong thire, trinh tw, thi tuc cong bé hop quy dwoc thye hién theo ...
9. Quy dinh chuyén tiép
9.1. Gidy Tiép nhan ban céng bd hop quy

San pham stra dang 16ng da duoc cap Giay Tlép nhan ban céng bé hop quy theo Quy chuén ky thuat
quoc gia QCVN 5-1:20XX/BYT dbi véi cac san pham sira dang Iong sé tiép tuc duoc st dung Gnay
Tiép nhan nay dé san xuét, nhap khau va kinh doanh cho dén hét thdi han hiéu luc cia Gidy Tiép
nhan.

9.2. Nhan san pham, bao bi thwong pham gan v&i nhdn san pham

9.2.1. Cac san pham s{ra dang I6ng c6 nhan dung quy dinh tai Quy chuan ky thuat quéc gia QCVN 5-
1:2010/BYT d6i v&i cac san pham sira dang 16ng da dwoc san xuét, nhap khau, lvu théng, st dung
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trrde thoi diém Quy chudn nay co hiéu luc thi dwoc tiép tuc lwu théng, st dung cho dén hét han st
dung ghi trén nhan san pham do.

9.2.2. Nhan san pham, bao bi thuo'ng pham gan nhan san phdm dung quy dinh tai Quy chuan ky
thuat quéc gna QCVN 5-1:2010/BYT dbi voi cac san pham stra dang 16ng da duoc san xuét, in an
treeec thoi diém Quy chudn nay cé hiéu luc duoc tiép tuc st dung, nhung khong qua 06 thang ké tir
ngay Quy chuan nay c6 hiéu luc thi hanh.

9.2.3. Cac tb chirc, ca nhan san xuat, nhap khau san phdm sira dang 16ng c6 trach nhiém ké khai so
lweng san pham da dwoc ghi nhan theo quy dinh cua phap luat trwéc ngay 01 thang 3 nam 2018 va
bao cao BO Y té (Cuc An toan thuc phdm) dé xi ly dbi véi tieng tredng hop cu thé.

10. Dbi voi stra co bd sung vi chat co cong dung dac biét phai co ddi chirng l1am sang trong thoi gian
nhét dinh theo thoi gian duoc cap thAm quyén phé duyét trirée khi thuong mai héa san pham.

V. TO CHUPC THUC HIEN

11. Giao Cuc An toan thirc pham cha tri, phdi hop véi cac co quan chirc nang co lién quan huéng
dan trién khai va té chirc viéc thuc hién Quy chuan nay.

12. Can clr vao yéu cau quan ly, Cuc An toan thyre pham cé trach nhiém kién nghi Bé Y té sira ddi, bd
sung Quy chuan nay.

13. Trong treéng hop cac quy dinh vé phuong phép th(r theo Tiéu chudn qudc gia va cac van ban
quy pham phap luat dugc wen dan trong Quy chuén nay cé su thay ddi, b sung hodc dwoc thay thé
thi 4p dung theo quy dinh vé phwong phap thir méi, van ban mai.




PHU LUC |
CAC CHI TIEU LY HOA

CQRL:R (uf’ .'LL\C‘;( (v/‘(

Tén chi tiéu

Mirc quy dinh

Phwong phap thie

|. Nhom sira twoi

1. Ham luong protein s®a, % khéi lwvong, khéng nho

TCVN 8099-5:2009

chét khé khéng béo cla sira, khéng nhd hon

/,

hon 2.7 (ISO 8968-5:2001)
2. Ham lvong chét béo sa?, % khdi lvong, khéng 392 TCVN 6508:2011 (ISO
nhé hon ; 1211:2010)
3. Ham Ilvong chat khé, % khdi lugng, khéng nho 15 TCVN 8082:2013 (ISO
hon ' 6731:2010)

5 v s . s TCVN 5860:2007
4. Ty trong @ 20 °C, khéng nho hon 1,026 TCVN 7405-2009
Il. Sira hoan nguyén va siva hén hgp
1. Ham Iwrgng protein sira, % khéi lvgng, khéng 27 TCVN 8099-5:2009
nhd hon | gl G i (ISO 8968-5:2001)

|
2. Ham lwong chat béo sira, % khéi lwong, khéng 392 TCVN 6508:2011 (I1SO
nhd hon ' 1211:2010)
3. Ham lwong chéat kho, % khéi long, khéng nho 115 TCVN 8082:2013 (1ISO
hon ! 6731:2010)
0.5/50 TCVN 6511:2007

4. Chi s6 khong hoa tan, khéng nhd hon ' (1508156:2005)
Ill. Nhom sira c6 dac va sira dac c6 dwong
1. Ham lwong protein sira, % khéi lugng tinh theo 34 TCVN 8099-5:2009

(1SO 8968-5:2001);
TCVN 8099-1:2015
(ISO 8968-1:2014)

(jhot pits Ao Hichg b S

) chi 4p dung cho san phém trong 4.6.1 va 4.6.2

PHU LUC II
GIOI HAN TOI DA CAC CHAT O NHIEM
Tén chi tiéu Gi@i han tbi da cho Phwong phap thwr
phép
I. Kim loai nang
1. Chi, mg/kg dbi v&i cac san pham duoc 0,02 TCVN 7933:2009
quy dinh tai khoan 4.6 dén 4.8, hoac mg/kg (ISO/TS 6733:2006); TCVN
san pham da pha dé sir dung ngay dbi voi 7929:2008
cac san pham dwoc quy dinh tai khoan 4.9 (EN 14083:2003);
TCVN 10643:2014;
TCVN 10912:2015
EN 15763:2009)
2. Thiéc (d6i v&i san pham duwng trong bao bi 250 TCVN 7730:2007

trang thiéc), ma/kg

(ISO/TS 9941:2005); TCVN
8110:2009
(ISO 14377:2002);
TCVN 7788:2007:
TCVN 10913:2015
(EN 15764:2009):
TCVN 10914:2015
(EN 15765:2009)

Il. Doc td vi ndm




1. Aflatoxin M1, pg/kg 0,5 TCVN 6685:2009
(1SO 14501:2007)

lll. Melamin, mg/kg

TCVN 9048:2012
(ISO/TS 15495:2010)

1. Melamin®, mg/kg 0.0 | pnwe

1) Melamin la chi tiéu giam sat, khong bat buéc phai thir nghiém dé danh gia hop quy nhwng to chic,
ca nhan san xuat, nhap khau, ché bién cac san pham stra dang Idng phai dap (rng quy dinh nay vé
gidi han toi da cho phép.

PHU LUC Il
GIO1 HAN TOI DA O NHIEM VI SINH VAT
Tén chi tiéu Gi¢i han téi da cho phép

n2 M2 Phwong phap thir
1. Enterobacteriaceae (Chil 5] 10 CFU/mi TCVN 5518-2:2007
ap dung dbi voi cac san (ISO 21528-2:2004),
pham sira dang I6ng thanh TCVN 9980:2013
trung) (AOAC 2003.01)
2. L. monocytogenes 5 100 CFU/ml TCVN 7700-2:2007

(ISO 11290-2:1998, With
amd.1:2004)

2) n: sb don vi mau dworc lay tir 16 hang can kiém tra.

B M: 1& mure gidi han tdi da ma khéng mau nao duoc phép virot qua.

PHU LUC IV
DANH MUC PHUONG PHAP THU
l. Liy mau
1. TCVN 6400 (ISO 707) Sira va san pham stra - Hwéng dan lay mau.
Il. Phwrong phap thir cac chi tiéu ly hoa
2. TCVN 5860:2007 S(ra twoi thanh trung

3. TCVN 7028:2009 Stra twoi tiét trung
4. TCVN 7029 : 2009: Stra hoan nguyén tiét truing va stra pha lai tiét trung

5. TCVN 8099-1:2015 (ISO 8968-1:2014) S(ra - Xac dinh ham lwgng nito - Phan 1: Phuong phap
Kjeldahl

6. TCVN 8099-5:2009 (ISO 8968-5:2001) Sira - Xac dinh ham lwgng nito - Phan 5: Xac dinh ham
lreong nito protein

ll. Phwong phap thir cac chat 6 nhiém
lil.1. Kim loai ndang

6. TCVN 7933:2009 (ISO/TS 6733:2006) Sira va san pham sira - Xac dinh ham lwong chi - Phuong
phap quang phd hap thu nguyén t& dung 16 graphit.

7. TCVN 7929:2008 (EN 14083: 2003) Thuc pham - Xac dinh cac nguyén té vét - Xac dinh chi, cadimi,
crom, molybden bang do phd hap thu nguyén tir dung 16 graphit (GFAAS) sau khi phan hay bang ap
Iwre

8. TCVN 10912:2015 (EN 15763: 2009) Thuc pham - Xac dinh cac nguyén td vét - Xac dinh asen,
cadimi, thily ngan va chi bang do phd khéi lwgng plasma cam trng cao tan (ICP- MS) sau khi phan hady
bang ap luc

9. TCVN 7730:2007 (ISO/TS 9941:2005) Sira va sira cO dac dong hop - Xac dinh ham lwong thiéc -
Phuwong phap do phé




10. TCVN 7788:2007 Db hop thuc pham - Xac dinh ham luong thiéc bdng phwong phap quang phd
h&p thu nguyén tc

11. TCVN 10913:2015 (EN 15764:2009) Thuc phdm - Xac dinh cac nguyén té vét - Xac dinh thiéc
bang do phd hap thu nguyén t& ngon Itra va do phd hap thu nguyén tir dung 16 graphit (FAAS va
GFAAS) sau khi phan hdy bang ap Iwc

12. TCVN 10914:2015 (EN 15765:2009) Thuc pham - Xac dinh cac nguyén té vét- Xac dinh thiéc
bang do phd khéi Igng plasma cam ing cao tan (ICP-MS) sau khi phan hiy bang ap luc

13. TCVN 10643:2014 Thyc pham - Xac dinh ham lwong chi, cadmi, ddng, sét va kém - Phuong phap
do phé hép thu nguyén t&r sau khi tro hoa kho

14. TCVN 8110:2009 (ISO 14377:2002) Sira cd dac dong hop - Xac dinh ham lwong thiéc - Phwong
phap do phd hap thu nguyén tr dung 16 graphit

III.2. Doc té vi ndm

15. TCVN 6685:2009 (ISO 14501:2007) Sira va sira bot - Xac dinh ham Iwvong aflatoxin M1 - Lam
sach bang sac ky ai lwvc mién dich va xac dinh bang sac ky 16ng hiéu nang cao

111.3. Melamin

16. TCVN 9048:2012 (ISO/TS 15495:2010) Stra, san pham stra va thirc an cong thirc danh cho tré so
sinh - Hwéng dan dinh lwgng melamine va axit xyanuric bang sac ki 16ng-khéi phd hai 1an (LC-
MS/MS)

IV. Phirong phap thir cac chi tiéu vi sinh vat

17. TCVN 5518-2:2007 (ISO 21528-2:2004) Vi sinh vat trong thuc pham va thirc an chan nudi -
Phuong phap phat hién va dinh leong Enterobactericeae - Phan 2: Ky thuat dém khuan lac

18. TCVN 9980:2013 Thuc pham va thirc &n chan nudi - Binh lwong Enterobacteriaceae bing
phwong phap str dung dia dém Petrifilm ™

19. TCVN 7700-2:2007 (ISO 11290-2:1998, With amd.1:2004) Vi sinh véat trong thwrc phdm va thirc an
chan nuéi - Phrong phap phat hién va dinh lwvong Listeria monocytogenes - Phan 2: Phuong phap
dinh lwgng

(C6 thé str dung cac phuong phép kiém nghiém khac cé dé chinh xéc tuong duwong.)




