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BOY TE
BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Péc lap - Ty do - Hanh phic
§6: 11/2013/TT-BYT Ha Néi, ngay 08 thang 4 nam 2013
THONG TU

Huéng din chi dinh té chirc chimg nhén hop quy déi v6i thue pham

d qua ché bién bao géi sin; phu gia thyc phim; chét h trg ché bién
thwe phdm; vat liéu bao géi, dung cu tiép xiic tryc tiép véi thye pham

Can cir Luét Tiéu chun va quy chuan k§ thut ngay 29 thang 6 ndm 2006 va
Nghi dinh s6 127/2007/ND-CP ngay 01 thang 8 ndm 2007 cua Chinh phi vé viéc
quy dinh chi tiét thi hanh mdot so dieu cua Luét Tiéu chuin va quy chuan k¥ thuat;

Can cff Luat Chét luong sin phdm, hing héa ngay 21 thang 11 nim 2007 va
Nghi dinh so 132/2008/ND-CP ngay 31 thang 12 ndm 2008 ctia Chinh phu quy
dinh chi tiét thi hanh mot s6 didu ctua Ludt Chat lugng san pham, hang hoa;

Cin cir Luat An toan thyc phdm ngay 17 thang 6 nam 2010 va Nghi dinh sb
38/2012/ND-CP ngay 25 thang 4 ndm 2012 ctia Chinh phti quy dinh chi tiét thi
hanh mot s didu cha Luat An toan thyc pham;

Can cir Nghi dinh s& 63/2012/ND-CP ngay 31 thang 8 nam 2012 cua Chinh phu
quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cAu to chic cia BY Y t€;

Theo dé nghi cia Cuc truéng Cuc An toan thyc pham;

B6 truong By Y té ban hanh Thong tu hudng din chi dinh t6 chirc ching
nhan hop quy dbi véi thuc phdm da qua ché bien bao gdi sin; phu gia thyc
phdam; chat hd trg ché bién thuc pham; vit li¢u bao g6i, dung cu tiep xuc truc

tiép véi thuc pham.

Chuong 1
QUY PINH CHUNG

Pidu 1. Pham vi diéu chinh
1. Thong tu nay hudng din vé yéu ciu, trinh tu, thu tuc chi dinh 6 chirc chimg

nhén hop quy ddi voi thuc phém di qua ché bién bao goi sin, phu gia thuc phﬁm,
dung cu ti€p xuc tryc ti€p voi

chét h3 tro ché bién thuc pham, vat liéu bao goi,
thue phdm di ¢6 quy chuan k¥ thudt trong ing (sau dy goi tat la san pham); trach
nhiém cua co quan tiép nhan va to chirc chimg nhan hgp quy dugc chi dinh.
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2. Truéng hop dleu udc qudc té, hiép dinh, thoa thuan thira nhan 13n nhau gilta
Viét Nam va cac qubc gla, ving, lanh thd lién quan dén viéc thira nhan két qua
danh gia sy phu hop cua t6 chic danh gia sy phit hop dwoc chi dinh cé quy dinh
khac véi Thong tu nay thi ap dung quy dinh cta diéu udc quoc té, hiép dinh, thoa
thuén dé.

Diéu 2. Gidi thich tir ngir

Trong Théng tu nay, cic tir nglr dudi day duge hiéu nhu sau:

1. T chirc chimg nhén hop quy duoc chi dinh 1a to chie dap ung cac yéu cau
quy dinh tai Piéu 3 cua Thong tu ndy va dugc Bo Y té chi dinh dé thyuc hién wec
chimg nhan san phiam phu Lop véi quy chuin k¥ thudt twong (g phuc vu yéu cau
quan ly nha nuéec.

2 Thu'a nhan két qua chirng nhan hop quy 1a viéc co quan nha nuéc cé tham
quyén, tb chitc, c4 nhin hoat dong tai Viét Nam chip nhan két qua chimg nhén hop
quy do tb chirc danh gia sy phu hop cua qubc gia, ving lanh thd khéc thuc hién.

Chlro'ng II
YEU CAU, TRINH TV, THU TUC PANG KY VA CHi DINH
TO CHUC CHUNG NHAN HQP QUY

Diéu 3. Yéu cdu dbi véi td chirc chimg nhin hop quy dwgc chi dinh

I. Pugc thanh lap theo quy dinh cia phap luat, cé chitc nang hoat dong trong
linh vuc chimg nhén.

2. ba dang ky va duoc Téng cuc Tiéu chudn Po ludng Chét lwong - Bd Khoa
hoc va Cong nghé cip gidy chung nhén ding ky linh virc hoat déng chirng nhén
theo quy dinh cua phap ludt vé chét lugng san phim, hang héa.

3. Chuyén gia danh gia

Cé it nhat 05 chuyen gia ddnh gia thudc bién ché chinh thirc (vién chirc hodc
lao dong ky hop ddng c6 thi han tir 12 thang tr¢ 1€n hodc lao ddng ky hop dong
khong xac dinh thoi han) va dép img cic yéu ciu sau:

a) Cé trinh d¢ tét nghiép Pai hoc trd 1én, cb chuyén mén phi hop véi linh vuc
danh gid, chimg nhén, trong d6 c6 it nhat 03 chuyén gia cé kinh nghiém cong tac
tir 03 nam tr¢ lén;

b) C6 chiing chi hoan thanh cac lop tép huan dinh ky hang nim vé an toan thuc
phdm do Cuc An toan thyc pham t6 chirc.

4. Co du cac tai liéu k¥ thudt, van ban phd hop véi cic quy dinh bit buge ap
dung d6i véi san phdm twong g va quy trinh chimg nhén phu hop véi quy chuan
k¥ thuat trong g,
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Piéu 4. Trinh ty, thi tuc ding ky chi dinh tb chirc chirg nhén hop quy

1. Té chirc dap tmg cac yéu cdu tai Diéu 3 cia Théng tw nay khi cé nhu ciu
tham gia hoat dong chimg nhén hgp quy ddi véi san pham thi 1ap hd so ding ky va
giri 01 (mdt) bd hd so vé Cuc An toan thuc phim, B6 Y té.

2. Hé so dang ky bao gdm:

a) Pon dé nghi chi dinh t5 chic chimg nhan hop quy dbi vdi san phidm theo
mau quy dinh tai Phu luc | ban hanh kém theo Thong tu nay;

b) Quyét dinh thanh lap hoic Giéy chimg nhan diang ky kinh doanh (ban sao);

¢) Gidy chimg nhan ding ky linh vuc hoat dong chimg nhan do Tong cuc Tiéu
chuidn Do luong Chat lugng, Bé Khoa hoc va Cong nghé cap (ban sao ¢6 chung
thuc hodc ban sao kém ban goc dé dbi chiéu);

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

d) Mau Gidy chimg nhan;

e) Danh muc cac tai liéu k¥ thuat, tiéu chuin va quy chuén k¥ thuat tuong tng
v&i san pham ding ky chi dinh theo mau quy dinh tai Phu luc 3 ban hanh kém theo
Thong tu nay.

Piéu 5. Chi dinh, chi dinh lai, tam dinh chi, thu hdi quyét dinh chi dinh to
chirc chimg nhan hop quy

1. Cuc An toan thuc phadm c6 trach nhiém t6 chirc quan 1y cong tac tiép nhan,
xur ly ho so dang ky chi dinh to chirc chirng nhan hgp quy, chi dinh, chi dinh lai,
tam dinh chi, thu hoi quyét dinh chi dinh to chirc ching nhan hgp quy doéi véi san
pham (sau day goi tat 1a co quan ti€p nhén).

2. Trong thoi han khéng qua ba muoi ngay 1am viéc, ké tir khi nhan dugc hd
so day du, hop 1€, co quan ti€ép nhén tién hanh xem xét ho so, thyuc hién danh gia
nang luc thuc té tai co s (néu can) va ban hanh quyét dinh chi dinh t6 chirc chimg
nhan hop quy theo miu quy dinh tai Phu luc 4 ban hanh kém theo Théng tu nay.
Thoi han hiéu lyc cia quyét dinh chi dinh khong qua ba (03) nam.

Trong trudmg hop tir chdi viéc chi dinh, co quan tiép nhan phai théng béo 1y do
tir choi bang van ban cho t6 chirc da ndp ho so ding ky.

3. Ba thang trudc khi quyét dinh chi dinh t6 chirc chimg nhan hop quy hét hidu
luc, néu ¢ nhu cau, té chirc chirg nhan hop quy phai thyc hién thu tuc dang ky lai
theo quy dinh tai Diéu 4 cia Thong tu nay.

4. Trong qué trinh hoat ddng, co quan chi dinh s& kiém tra, giam sat dinh ky va
d6t xuat hoat dong cua té chirc chimg nhén. Khi t6 chirc chimg nhén vi pham phap
ludt, co quan chi dinh ra quyét dinh tam thoi dinh chi hoat ddng cua té chirc chimng
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nhin cho dén khi t6 chirc chimg nhan tién hanh khic phuc cdc vi pham. Trong thor
han ba thdng, ké tir ngay tam thoi bi dinh chi, té chirc chimg nhan khét}g kh;c
phuc duge vi pham da phat hién thi co quan chi dinh s& ra quyét dinh thu héi quyet
dinh chi dinh d3 cép.

5. Sau séu thang, t6 chirc chimg nhén da bj thu h6i quyét dinh chi dinh méi
duoc dang ky hoat dong lai néu c6 nhu cau.

6. Cac thong tin chi dinh, chi dinh lai, tam dinh chi, thu hoi quyét dinh chi dinh
t6 chizc chimg nhan san pham dwoc cip nhat, cong khai trén trang théng tin dién tr
cua Cuc An toan thuc phé‘,lm.

Chwong II1
TRACH NHIEM CUA CO QUAN TIEP NHAN VA
TO CHUC CHUNG NHAN HOP QUY PUQC CHI PINH

Diéu 6. Trach nhiém ciia co quan tiép nhén

1. Tiép nhan, xit Iy hd so ding ky chi dinh té chirc chimg nhan hop quy, chi
dinh, chi dinh lai, tam dinh chi, thu hdi quyét dinh chi dinh té chirc chimg nhan
hop quy.

2. Thong bao danh sach t6 chirc chig nhan hop quy dugc chi dinh trén trang

thong tin dién tr cua co quan sau 03 (ba) ngay ké tir ngay ky quyét dinh chi dinh
dé cac t6 chirc, c4 nhan biét.

3. Quan ly, kiém tra va dénh gia hoat dong chimg nhan hop quy cia cac to
chirc chimg nhén hop quy duoc chi dinh. Ap dung cac bién phap quy dinh tai
khoan 4 va khoan 5 Diéu 5 ciia Théng tu nay khi t chirc chirng nhén hcrp quy vi

pham quy dinh cta Théng tr ndy hodc quy dinh tai Diéu 20 cta Luit Chit luong
san phim, hang hoa.

4. Thong bao trén trang thong tin dién tir clia Cyuc An toan thuc phim tén té
chuc ching nhan hgp quy duoc chi dinh, Chl dinh lai, bi tam dinh chi va bi thu héi
quyét dinh chi dinh, ddng thoi théng bao vé Téng cuc Tiéu chuén Po ludémg Chit
lwong (B9 Khoa hoc va Cong nghé) dé phédi hop quan ly.

5. Bmh ky hang quy, dét xuét khi cé yéu c:au, co quan tiép nhdn cé trach
nhiém tong hop tinh hinh, két quéd hoat dong cua to chirc chu'ng nhan hop quy da
dugc chi dinh, bio cdo B truong B6 Y té va thong bdo vé Tong cuc Tiéu chuin
Do ludng Chét luong (B Khoa hoc va Coéng nghé) dé phdi hop quan 1y.

Diéu 7. Trach nhiém ciia to chirc chirng nhin hgp quy dwge chi dinh

Ngoai trach nhiém theo quy dinh tai Diéu 19 va Diéu 20 cua Luat Chét lwgng
san pham, hang héa, t5 chirc chirng nhén hop quy dugc chi dinh ¢6 trach nhiém sau;
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1. Béo cdo kip ‘thc‘:ri cho Cuc An toan thuc pham vé viéc thu hep pham vi hoic
tam dinh chi, thu héi gidy chimg nhan s phit hop va quyén sir dung diu hop quy.

2. Pinh ky hang quy hodc dot xuét khi co yéu cau, td chirc chimg nhan hop
quy dugc chi dinh béo cdo Cuc An toan thyuc pham két qua hoat dong ching nhan
hop quy d6i véi san pham theo mau duge quy dinh tai Phu luc 5 ban hanh kém
theo Thong tu nay.

3. Béo cédo Cuc An toan thuc phdm moi thay doi c6 anh hudng téi niing luc hoat
dong chimg nhéan hop quy trong Iinh vuc d3 ding ky trong thoi han mudi ldm ngay (15),
ké tir ngay c6 sy thay ddi.

Churong 1V
TO CHUC THUC HIEN

Piéu 8. Hiéu lwe thi hanh
Théng tir ndy c6 hiéu luc tir ngay 23 thang 5 nam 2013.
Piéu 9. T chirc thye hién

. Bd Y té giao Cuc An toan thuc pham tb chirc huéng dan, trién khai thue

hién Thong tur nay.

2. Trong truomg hop cén thiét dé dap ing yéu cau quan ly nha nuée, Cuc An toan 2

thuc pham bao cdo Bd trudng Bo Y té dé xem xét, chi dinh tam thoi t6 chic chimg
nhén hop quy chua dap ung yéu cdu theo quy dinh tai Diéu 3 ciia Thong tr nay.

Trong qua t:rmh thuc hién, néu c6 vudéng mic, cic co quan, to chuc can kip
th&ri phan énh vé BO Y té (Cuc An toan thyuc phim) dé xem xét, giai quyét./.

KT. BQ TRUONG
THU TRUONG

Nguyén Thanh Long
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Phu luc1
MAU GIAY PANG KY CHi DINH HOAT PONG CHUNG NHAN HQP QUY
(Ban hanh kem theo Thong tfur s6 1 1/2013/TT-B YT ngay 08 thang 4 nam 2013
ca Bo truomg B Y té)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Ty do - Hanh phuc

GIAY PANG KY CHi PINH HOAT PONG CHUNG NHAN HQP QUY
POI VOI THU'C PHAM DA 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 THUC PHAM

Kinh giri: Cuc An toan thuc phim

L T8I 1 GG v oo et e et e et et e e s e

P 5 T 11 O S
Dién thoai:.....cocccoveveiiniinns L Eotail oo
o3 Quyét dinh thanh 13p (neu c6)/Gidy dang ky kinh doanh/Gidy phép diu tu
§0ucsuniin Co quan cép:.......... cap ngay.......... L 1 OO OU PP RUPUUPURPN

4. Hd so kém theo:

----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

............................................................................................................................

5. Sau khi nghién ciru cac diéu kién hoat dong chimg nhan hop quy d6i VO
thuc pham dd qua ché bién bao goi san; phu gia thyc phim; chat hd tro ché bién
thuc pham; wvat liu bao géi, dung cu tiép xuc tryc tiép vai thuc pham quy dinh tai
Thong tr s6...... ngay.... thang.... nam...... cia Bo truong Bo Y té hudng dan cdc
yéu cau, trmh tu thu tyc chi dinh to chirc ching nhén hop quy dcn vai thyc pham
dd qua ché bién bao go1 san phu gia thuc pham chét hé trg ché bién thuc pham
vat liéu bao goi, dyng cy tiép xuc truc tiép voi thuc phim, chung t8i nhén thdy c6
du cac diéu kién dé duoc chi dinh thuc hién hoat ddng ching nhin hep quy trong
c4c linh vuc san pham.... (néu cu thé tén san phim, quy chuin k¥ thuat twong ung).

Pé nghi Cuc An toan thuc pham xem xét dé chi dinh (tén td chirc) duoc hoat
dong danh gia chimg nhan hop quy d6i véi san phim.........

Chiing t6i cam két s& thyc hién day du cac quy dinh cia Nha nudc trong linh
vire chimg nhan hop quy d6i vdi san pham dugc chi dinh va chiu trach nhiém vé
cac khai bao néi trén./.

..., NEAV..... rhang . Nam..
Pai dién T chirc
(Ky tén, déng déu)
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Ph

ulue 2

MAU DANH SACH CAN BQ, NHAN VIEN/CHUYEN GIA PANH GIA
CUA TO CHUC CHUNG NHAN HQP QUY
(Ban hanh kém theo Théong tw s6 11/2013/TT-BYT ngay 08 thang 4 nam 2013
ciia Bé truong Bo Y té)

--------------------------------------------------------------------------------------------------

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

STT A

Chung
chi dao

Chimg chi
hoan thanh
16p tap
huin vé
ATTP

Kinh
nghiém

Loai hgp
déng lao

Ghi
chu

o

.......................

.........

.......................

...............

......................

.....................

.......................

..................

..................

......................

.....................

--------------------

..............

..............

.........

“Tén td chirc” cam doan cac ndi dung khai trén 1a dung va chiu trach nhiém vé

cac ndi dung di

khai.

thang.....

Pai di¢n Té 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 kém theo Théng tuw 56 11/2013/TT-BYT ngay 08 thang 4 nam 2013
cua B¢ trivong B¢ Y té)

TEN TO CHUC oo e e oo et e e e oot e ee e e e e e e eee e

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

STT | Téntailidu | Miasé | Hiéulue tir Co quan i
ban hanh
1
..... 7 S ot o
_____ 3 0
_____ 4 I
----- N Y N Y D
..... L
_____ 7
_____ 0 O o A At S
_____ I i o R A R
T e s S
-------- ngay..... thang..... nam.....
Pai dién T6 chic
(Ky tén, déng dau)
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Phu luc 4
MAU QUYET PINH CHI PINH TO CHUC CHUNG NHAN HQP QUY
(Ban hanh kém theo Thong tw sé 11/2013/TT-BYT ngay 08 thang 4 nam 2013
ciia Bé trwong Bo Y té)

BOYTE ~ CONGHOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC AN TOAN THUC PHAM Dic lap - Tw do - Hanh phic
....... (SH quyét dinh).......

....... ngay..... thang..... ndm......

QUYET PINH

Ve vnq:c chi dinh to chirc ching nhén hep quy doi véi thuc pham da qua
ché bién bao géi sin; phu gia thuc pham chat ho trg ché bién thue pham,
vit liéu bao goi, dung cu tlep xuc trwce tlep v@i thue pham

CUC TRUGNG CUC AN TOAN THUC PHAM

Cin ctr Nghi dinh sb 63!20l2/ND CP ngay 31 thang 8 nam 2012 cua Chinh phu
quy dinh chirc nang, nhi¢m vu, quyén han va co cdu to chirc ciia Bo Y té;

Can cir Nghi dinh 5O 132/2008/ND CP ngay 31/12/2008 cua Chinh phu quy
dinh chi tiét thi hanh mot s didu cua Luat Chat luong san pham hang hoa;

Can ctr Quyét dinh sb 4062/(){) BYT ngay 22 thang 10 nam 2012 cia Bo Y té
quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co ciu to chirc cua Cuc An toan thyue
pham thudc BO Y té;

Can ctr Thong tu I /201 1/TT-BYT ngay....../ oo /2011 cia B8 Y té
hudng dan cac yéu cau, trinh tu, thu tuc chi dinh t6 chirc chung nhan hop quy déi
vai thuc pham da qua ché bién bao goi san; phu gia thuc pham, chét hd tro ché
bién thuc pham vat liéu bao go1, dung cu tiép xuc true tiép véi thuc pham

THheo A& NENT CUAL...c.ceereesciiinii et .
QUYET PINH:

Pidu 1. Chi dinh............... (tén t6 chirc chimg nhéan hop quy déi v6i san pham)

thUBC.vvveeeeerrerenee (tén dom vi chi quan, néu c6), dia chi..........cooeveee. thue hién viéc

chirng nhan........ (tén san pham) phi hop véi quy chuan ky thuft.............. (tén quy

chuén ky thuat, sb hiéu).
Pidu 2. Thai han hidu luc cia Quyét dinh nay 1a 3 nam, ké tir ngay ky.
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Piéu 3. Diéu nay s& ghi trach nhiém cho t& chirc chimg nhan hop quy dbi véi
san pham duoc chi dinh (vi du: Té chirc.... ¢6 trach nhiém thyuc hién cong tac danh
gia chimg nhén hgp quy phuc vu quan ly nha nudc khi c6 yeu cdu va phai tuin tha
cac quy dinh va hudéng dén cia co quan nha nude ¢6 tham quyén).

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

Noi nhén: CUC TRUONG

- Nhu trén; (Ky tén va déng diu)
- B§ trudmg (d€ b/c); ]

- Tén t6 chirc lién quan (dé biét);

- Luu: VT, ATTP.
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Phu luc §

MAU BAO CAO TiNH HINH HOAT PONG CHUNG NHAN HQP QUY
(Ban hanh kém theo Thong tir s6 11/2013/TT-BYT ngay 08 thang 4 nam 2013
cua Bo trirong Bo Y té)

(Tén co quan chu quan) CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
(Tén t6 chirc danh gid hop quy) Pic lap - Tu do - Hanh phuc
T /BC e e NGV thang..... nam 20....
BAO CAO

Tinh hinh hoat dong ching nhan hop quy dbi voi thu'c phdm di qua ché bién
bao géi san; phu gia thuc pham, chit hd tro- ché bién thue pham, vat liéu
bao goi, dung cu tnep xiic true tiép véi thue pham

(Tu ngay...../. Ldénngay..... )
Kinh gui: Cuc An toan thyc pham

1. Tén 16 chitc danh @i NOP QUY oo

PR 5 1T R || OO SO PO U PP PRP ST PP SR ST

3. Dién thoat..ciiis Fax:oiiiicnin, E-tnaili e summs
4. Tinh hinh hoat dong

. (tén t6 chirc danh gia hop quy) bao cao tinh hinh hoat dong danh gia chung =

nhan hqp quy duoc chi dinh tir ngay...../..../200... dén ngay..../.../200... nhu sau:
a) Hoat dong danh gia ching nhém h{_Tp quy trong ky bao cao:
- Tén linh vuce chuycn nganh
- S6 luong, nédi dung cong viée da tién hanh danh gia hop quy

b) Pon vi c6 gidy danh gia chimg nhan hop quy da bi thu hdi hodc hét han
(néu ¢o) trong ky bao cao

Thai gian/hiéu luc
ciia gidy danh gia | Ghi
chirng nhan hep quy | chu
(ghi nam hét hi¢u luc)

Pia chi
Tén | (ghidia danh

don vi | tinh/thanh

phd)

Linh | Tén quy
vue/doi | chuan
twong | ky thuat

TT

5. Cac klen nghi, dé xuat (néu co)
.. (tén t6 chirc danh gia hgp quy) béo cao dé Cuc An toan thuc pham biét./.

........ ngavy... rhang..... nam.....
Dai dlen T6 chirc
(Ky tén, dong dau)
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