BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc l1ap - Tw do - Hanh phuc

Sé: 05/2012/TT-BYT Ha Ngi, ngay 01 thang 3 nim 2012

THONG TU

BAN HANH QUY CHUAN KY THUAT QUOC GIA BOI VOI O NHIEM VI SINH VAT
TRONG THUC PHAM

Can cit Lugt An toan thuc pham ngay 17 thing 6 nam 2010;
Can cit Lugt Tiéu chuan va Quy chudn ki thudt ngay 29 thang 6 nam 2006 va

Nghi dinh s6 127/2007/ND-CP ngay 01 thang 8 nam 2007 ciia Chinh phui quy dinh chi tiét thi
hanh m¢t so dieu cua Ludt Tiéu chuan va Quy chuan ky thudt;

Can cit Nghi dinh s¢ 188/2007/ND-CP ngay 27 thang 12 nam 2007 cua Chinh phu quy dinh
chite nang, nhiém vu, quyén han va co cau to chic cua Bg Y te;

Theo dé nghj ciia Cuc trirong Cu’c An toan vé sinh thyc pham, Vu truéng Vu Khoa hoc va
Dao tao, Vu truong Vu Phép che,

QUY PINH:
Piéu 1. Ban hanh kém theo Thong tu nay:

QCVN 8-3: 2012/BYT - Quy chuan ky thut quéc gia ddi véi 6 nhiém vi sinh vat trong thuc
pham.

Piéu 2. Thong tu ndy c6 hiéu luc tir ngay 01 thang 9 nam 2012.
Piéu 3. Cuc truang Cuc An toan vé sinh thyc pham, Tha trudng cac don vi thuoc Bo Y té,

cac don vi tryc thuoc Bo Y té; Giam doc So'Y té cac tinh, thanh phd truc thude Trung wong
va céc to chirc, c& nhan co lién quan chiu trdch nhiém thi hanh Thong tu nay./.

KT.BQ TRUONG THU TRUONG

Nguyén Thanh Long



QCVN 8-3: 2012/BYT
QUY CHUAN KY THUAT QUOC GIA
POI VOI O NHIEM VI SINH VAT TRONG THUC PHAM
National technical regulation of Microbiological contaminants in food
Loi néi dau
QCVN s 8-3:2012/BYT do Ban soan thao Quy chuan k¥ thuat quéc gia vé gisi han 6 nhigm

héa hoc va sinh ,hQC bién soan, Cuc An toan vé sinh thuc pham trinh duyét va duoc ba}n hanh
theo Thong tu s6 05/2012/TT-BYT ngay 01 thang 3 nam 2012 cta B truong Bo Y te

QUY CHUAN KY THUAT QUOC GIA
DOl VOI O NHIEM VI SINH VAT TRONG THUC PHAM
National technical regulation of Microbiological contaminants in food
I. QUY PINH CHUNG
1. Pham vi diéu chinh
Quy chuan nay quy dinh muc gigi han vé & nhiém vi sinh vat trong thuc pham ddi véi céc san
pham hoic nhom san pham sira va san pham sira; tring va san pham tring; thit va san pham
thit; thiy san va san pham thay san; san pham dinh dudng cong thuc danh cho tre tir 0 dqn 36
thang tudi; nude khoang thién nhién dong chai, nu6c uong dong chai va nudce da dung lien;
kem; rau, qua va san pham rau, qua (sau day goi tat la thuc pham) va céac yéu cau quan ly c6
lién quan.
2. Péi twong ap dung

Quy chuan nay &p dung d6i voi:

2.1. Céc t6 chic, c& nhan xuat nhap khau, san xuét, kinh doanh céc thuc pham quy dinh tai
khoan 1.

2.2. Co quan quan ly nha nudc 6 lién quan.
3. Giai thich tir ngir va ky hiéu viét tat
Trong Quy chuan nay céc tir ngir va ky hiéu viét tat dudi day duoc hiéu nhu sau:

3.1. Giéi han 6 nhiém Vi sinh vat trong thuc pham 1a mac gidi han tdi da vi sinh vat duoc
phep co trong thuc pham.

3.2. Phan loai chi tiéu



Chi tiéu loai A: 1a chi tiéu bat budc phai kiém nghiém khi tién hanh danh gia hop quy.

Chi tiéu loai B: la chi tiéu khong bt budc phai kiém nghiém khi tién hanh danh gia hop quy
néu nha san xuit thyuc hién kiém soat mdi nguy trong qua trinh san XUat (theo HACCP hoac
GMP). Trong truong hop nha san xuat khong ap dung kiém soat méi nguy trong qué trinh san
xuat thi bat budc phai kiém nghiém céc chi tiéu nay.

3.3. Ky hiéu viét tat

- n: s6 mau can lay tir 16 hang dé kiém nghiém.

- ¢: 56 mAu tdi da cho phép co két qua kiém nghiém nam giira m va M. Trong n mau kiém
nghiém dugc phép ¢ toi da ¢ mau cho két qua kiém nghiém nam gira m va M.

- m: gigi han dudi, néu trong n mau kiém nghiém tat ca cac két qua khong vuot qué gia tri m

la dat.

- M: gidi han trén, néu trong n mau kiém nghiém chi 01 mau cho két qua vuot qué gia tri M
la khong dat.

- TSVSVHK: Tong sé vi sinh vat hiéu khi.

- KPH: Khéng phét hién.

II. QUY PINH KY THUAT

1. Gi6i han 6 nhiém vi sinh vat trong sira va san pham sira

TT | San pham Chi tiéu Ké | Giéihancho| Phan
hoach phép loai chi
lay mau | (CFU/ml tiéu
hoac CFU/q)
n c m M
1.1 | Céc san pham Enterobacteriaceae 512 | <1 5 A
stradang long - monocytogens®™ 510 10° A
1.2 | Cac san pham Enterobacteriaceae 510 10" A
stra dang bot Staphylococci duong tinh voi 5 12| 10" | 10° A
coa gulase
Noi doc t6 cua Staphylococcus | 5 | 0 KPH © B
(Staphylococcal enterotoxin)
L. monocytogens™ 50 10° A
Salmonella 5[0 KPH A
1.3 | Cac san pham phomat




1.3.1 | Phomat duoc Staphylococci duong tinh voi 52| 10° | 10° A
san xuat tir stra | coagulase
ﬂgﬁ neuyen Noi doc to cua Staphylococcus | 5 | 0 KPH® B
i (Staphylococcal enterotoxin)
L. monocytogens™ 50 10° A
Salmonella 510 KPH® A
1.3.2 | Phomat dugc | E. coli 5 2] 10|10 A
san xuat tu stra - ; r 7 3
da qua xit Iy Staphylococci duong tinh voi 5|12 10 10 A
1 coagulase
nhiét ’
Noi doc t6 cua Staphylococcus | 5 | 0 KPH B
(Staphylococcal enterotoxin)
L. monocytogens®™ 50 10° A
Salmonella 510 KPH © A
1.3.3 | Phomat whey | E. coli 512100100 A
(san Xu?t tr . | Staphylococci duwong tinh voi 5 2] 10° | 10° A
whey da qua xur
I nhie coagulase
y nhigt)
Noi doc to cua 510 KPH® B
Staphylococcus(Staphylococcal
enterotoxin)
L. monocytogens®™ 50 10° A
1.3.4 | Phomat tuoi Staphylococci duong tinh véi 5 2| 10" | 10° A
duoc san xuat coagulase
trsrahodc INerdectd cua 50| KPH? B
whey (stra hoac
~ .| Staphylococcus(Staphylococcal
whey da qua xu enterotoxin)
ly nhiét)
L. monocytogens™ 510 10° A
Céc san pham | L. monocytogens™ 50 10° A
phomat khac
1.4 | Céac san pham chat béo tir sira
1.4.1 | Cream va bo E. coli 52| 100 | 10° A
L. monocytogens™ 510 10° A
Salmonella 510 KPH © A
1.4.2 | Chit béosita, | L. monocytogens™ 5[0 10° A

dau bo, chat
béo sira da tach
nudc, dau bo da
tach nu6c va
chét béo tir sita
dang phét




1.5 | Cac san pham sita 1én men

1.5.1 | Céc san pham Enterobacteriaceae 512 | <1 5 A
stra 1én men da
qua xtr ly nhiét
L. monocytogens™ 50 10° A
1.5.2 | Cac san pham | L. monocytogens™ 510 10° A
stra [én men
khong qua xu ly
nhiét
Ghi chu:
W @i véi san pham dung ngay
@ trong 25g hogc 25ml
2. Giéi han 6 nhi&m vi sinh vt trong trieng va san pham trieng
TT San pham Chi tiéu Ké hoach |Gisi han cho phép |Phan loai
lay mau (CFU/ml hoac | chi tiéu
CFU/qg)
n c m M
2.1 [Cac san pham tring  [Enterobacteriaceae 5 [ 2 | 10 10° B
Salmonella 5 0 KPH ©
3. Gi6i han 6 nhiém vi sinh vat trong thit va san pham thit
TT San pham Chi tiéu Ké hoach |Gidi han cho phép [Phén loai
lay mau (CFU/g) chi tiéu
n c m M
3.1 [Thit va sin pham ché [TSVSVHK 5 | 2 |5x10° | 5x10° B
pien tir thit st dung = 5 | 2 | 5x10°' | 5x10° | B
truc tiep khdng can xtr
ly nhiét Salmonella 5 [0 KPH A
3.2 [Thit va san pham ché [TSVSVHK 5 [ 2 |5x10° | 5x10° B
ien ti thit phai qua =27 5 | 2 |5x107 | 5x10° | B
Xt Iy nhiét trudc khi
Str dung Salmonella 5 [0 KPH © A
3.3 |Gelatine va collagen [Salmonella 50 KPH A

4. Giéi han 6 nhiém vi sinh vt trong thity san va san pham thiiy san
| TT | San pham | Chi tiéu | Ké hoach [Gigi han cho phép [Phéan loail




ldy mau (CFU/g) chi tiéu
n c m M
4.1 |Nhuyén thé hai manh [E. coli 1 | o | 2309 [ 700® B
Vo, dong vatchan - lepn e 510 KPH A
bung, dong vat da gai,
hai tiéu (tunicates) con
50Ng
4.2 |Giap xac va dong vat [E. coli 5 | 2 1 10"
than mém cé vo hoic . - . 3
13 bo vo gia nhict St’a}phylococm duong tinh| 5 2 10 10
VGi coagulase
Salmonella 510 KPH © A

Ghi cha:

@ trong 25g hogc 25ml

®) MPN/100g co thit va néi dich

5. Giéi han 0 nhjém vi sinh vat trong san pham dinh duwdng céng thiec danh cho tré tir 0
deén 36 thang tuoi

TT San pham Chi tiéu Ké hoach |Gisi han cho phép |Phan loai
lay mau (CFU/qg) chi tiéu
n c m M
5.1 [San pham dinh dudng(Salmonella 30| 0 KPH A
cong thirc sang bot — o)
Cho tré dén12 thang Enterobacter sakazakii 300 KPH A
tuoi Enterobacteriaceae 10 | 0 KPH B
Bacillus cereus giadinh | 5 [ 1 |5x10" | 5x10° B
5.2 [San pham dinh dudng|Salmonella 30| 0 KPH © A
cong thu’c VOICAC  [Enterobacter sakazakii | 30 | O KPH™ A
Muc dich y te dac biét
cho tré dén 12 thang  [Enterobacteriaceae 10 | 0 KPH B
fuol Bacillus cereus giadinh | 5 [ 1 |5x10" | 5x10° B
5.3 [San pham dinh dudng|Enterobacteriaceae 510 KPH @ B
cong thuc véi muc )
ich an dam cho tré Salmonella 30| 0 KPH A
tir 6 den 36 thang tuoi
5.4 [Thuc pham ché bién  (Coliform 5 12 [ <3 20 A
tir ngii coc cho tré tu 3]
b dén 36 thang tudi Salmonella 10 ( O KPH A

Ghi chu:




@ trong 25g hogc 25ml

“ trong 10g hogc 10ml

6. Giéi han 6 nhiém vi sinh vt trong rau, qua va san pham rau, qua

TT San pham Chi tiéu Ké hoach | Gii han cho  [Phan loai
lay mau | phép (CFU/g) | chi tiéu
n c m M
6.1 |Raumam (inngay [Salmonella 0 KPH A
khéng qua xur ly
hhict)
6.2 [Rau an song E. coli 5 | 2 | 10° 10° B
Salmonella 510 KPH A
6.3 |Qua an ngay E. coli 5 [ 2 | 10° 10° B
Salmonella 5 | 0 [KPH® A
7. Giéi han 6 nhiém vi sinh vat trong kem
TT San pham Chi tiéu Ké hoach Gidi han cho phép| Phan
lay mau | (CFU/ml hoac | loai chi
CFU/g) tiéu
n c m M
7.1 [Kem (Pdi véi céc loai [Enterobacteriaceae 5 2 | 10° 10° B
kem co chirasra) - (e el 5 | 0 KPH @ A

Ghi cha: @ trong 25¢ hogc 25ml

8. Gigi han 6 nhiém vi sinh vt trong nwéc khodng thién nhién déng chai, nwéc udng

déng chai va nuée da dung lién

8.1. Kiém tra lan dau
TT | Chi tiéu Luong mau | Yéu cau Phan loai
(ml) chi tiéu

8.1.1 | E. coli hoac coliform 1 x 250 KPH A
chiu nhiét

8.1.2 | Coliform tong s6 1 x 250 Néu s6 vi khuan (bao tir) > A

8.1.3 | Streptococci fecal 1 x 250 | Vaé 2 t,h i ticn hanh kiém A

tra lan tha 2

8.1.4 | Pseudomonas 1 x 250 o q A
aeruginosa Néu so vi khuan (bao tr) >

8.1.5 | Bao tir vi Khuan ky khi | L x 50 2 thi loai bo A
khtr sulfit




8.2. Kiém tra lan thi hai

TT Chi tiéu Ké hoach lay mau Gidi han cho phép Phan loai
(CFU/mI) chi tiéu
n c m M
8.2.1 [(Coliform tong sb 4 1 0 2 A
8.2.2 [Streptococci fecal 4 1 0 2 A
8.2.3 |Pseudomonas 4 1 0 2 A
aeruginosa
8.2.4 |Bao tir vi khuan ky 4 1 0 2 A
Kkhi khir sulfit

III. PHUONG PHAP LAY MAU VA PHUONG PHAP THU
1. Lay miu

Lay mau theo huéng dan tai Thong tw so 16/2009/TT-BKHCN ngay 02 thang 6 ndm 2009
cua Bo Khoa hoc va Céng nghé vé hudng dan kiém tra Nha nudc vé chat luong hang hoa luu
théng trén thi truong va cac quy dinh khac caa phép luat cé lién quan.

2. Phuong phap thw

Yéu cu ky thuét quy dinh trong Quy chuan nay dugc thir theo cac phuong phap dudi day
(cac phuong phap nay khong bat budc &p dung, c6 thé st dung phuwong phap thir khac twong
duong):

- TCVN 4884: 2005 (1SO 4833:2003) Vi sinh vat trong thuc ph’ém va thirc an chan nuoi -
Phuong phap dinh lugng vi sinh vat trén dia thach - Ky thuat dém khuan lac & 30°C.

- TCVN 4829: (ISO 6579: 2002) Vi sinh vat trong thuc pham va thirc in chin nudi - Phuong
phép phét hién Salmonella trén dia thach.

- TCVN 7924-1: 2008 (1SO 16649 -1: 2001) Vi sinh vat trong thuc pham va thirc an chan
nuoi - Phuong phap dinh lugng Escherichia coli duong tinh - glucuronidaza, Phan 1: K§ thuét
dém khuan lac ¢ 440C st dung mang loc va 5-[1 -D-glucuronid.[Jbromo-4-clo-3-indolyl

- TCVN 7924-2: 2008 (1SO 16649 -2: 2001) Vi sinh vat trong thuc pham va thirc an chan
nuoi - Phuong phap dinh lugng Escherichia coli duong tinh - glucuronidaza, Phan 2: K§ thuét
dem khuan lac & 4411°C sir dung 5-bromo-4-clo-3- indolyl B-D-glucuronid.

- TCVN 7924-3: 2008 (1SO 16649 -3: 2001) Vi sinh vat trong thuc pham va thirc an chan
nudi - Phuong phap dinh lugng Escherichia coli duong tinh B-glucuronidaza, Phan 3: Ky
thuat dém so co xac suat 1én nhat stir dung 5-bromo-4-clo-3-indolyl- B-d-glucuronid.



- TCVN 7700-2: 2007 (1SO 11290-2:1998, With amd 1: 2004) Vi sinh vat trong thuc phém
va thirc an chan nuéi - Phuong phap phat hién va dinh Iugng Listeria monocytogenes, Phan 2:
Phuong phap dinh luogng.

- TCVN 4830-1:2005 (ISO 6888-1:1999, with Amd, 1:2003) Vi sinh vat trong thuc pham va
thire an chan nuoi - Phuong phap dinh lugng Staphylococci ¢6 phan ing duong tinh véi
coagulase (Staphylococcus aureus va cac loai khac) trén dia thach, Phan 1: K§ thuét sir dung
moi truong Baird-Parker.

- TCVN 4830-2:2005 (1SO 6888-2:1999, with Amd, 1:2003) Vi sinh vat trong thuc pham va
thire an chan nuoi - Phuong phap dinh lugng Staphylococci ¢6 phan tng duong tinh véi
coagulase (Staphylococcus aureus va cic loai khac) trén dia thach, Phan 2: K§ thuat sir dung
moi truong thach fibrinogen huyét trong tho.

- TCVN 4830-3:2005 (1SO 6888-3: 2003) Vi sinh vat trong thuc pham va thire an chin nubi -
Phuong phép dinh lugng Staphylococci ¢6 phan (ng duong tinh véi coagulase
(Staphylococcus aureus va cac loai khac) trén dia thach, Phan 3: Phat hién va dung ky thuat
dém s6 cd xé&c xuat I6n nhat (MPN) dé d¢ém sé luong nho.

- TCVN 6191-2:1996 (ISO 6461-2:1986) Chat lugng nudc - Phét hién va dém s6 bao tur vi
khuan ky khi khtr sulfit (Clostridia), Phan 2: Phuong phap mang loc.

- TCVN 4882:2007 (ISO 4831: 2006) Vi sinh vat trong thuc phé}m va thirc an chan nuoi -
Phuong phap dinh lugng coliforms - K§ thuat dém so c6 xac suat 16n nhat.

- TCVN 6848:2007 (ISO 4832: 2006) Vi sinh vt trong thuc pham va thtrc dn chin nubi -
Phuong phap dinh lugng coliforms - K¥ thuat dém khuan lac.

- TCVN 5518-1:2007 (ISO 21528-1: 2004) Vi sinh vét trong thuc pham va thirc an chan nuodi
- Phuong phép phat hi¢n va dinh luong Enterobactericeae, Phan 1: phat hién va dinh lugng
bang k¥ thuat MPN c0 tién tang sinh.

- TCVN 7850-2008 (ISO/TS 22964:2006) Vi sinh vt trong thuc pham va thic an chian nudi -
Phuong phap phat hién va dinh luong Enterobacter sakazakii.

- 1ISO 16266:2006 Water quality - Detection and enumeration of Pseudomonas aeruginosa -
Method by membrane filtration (Chat lugng nudc - Phat hién va dinh lugng Pseudomonas
aeruginosa - Phuong phap loc mang).

- ISO 7899-2:2000 Water quality - Detection and enumeration of intestinal enterococci, Part
2: Membrane fi‘ltration method (Chat luong nudc - Phat hién va dém khuan lién cau khuan
duong rudt, Phan 2: Phuong phap loc mang).

IV. QUY PINH VE QUAN LY

Céc thuc pham quy dinh tai Muc Il phai dugc kiém tra chat lugng, an toan dé dam bao 6
nhieém vi sinh vat khong vuot qua gidi han quy dinh tai Quy chuan nay.



Ddi véi cac thuc phén} da duge quy dinh trong “Quy dinh g,i(')ri han tbi da 6 nhi®m sinh hoc va
héa hoc trong thuc pham” ban hanh kém theo Quyet dinh so 46/2007/Qb-BYT ngay
19/12/2007 cua Bo Y té nhung chua dugc quy dinh trong

Quy chuan k§ thuat nay s& tiép tuc 4p dung theo Quyét dinh sb 46/2007/QD-BYT.

V. TRACH NHIEM CUA TO CHUC, CA NHAN

T6 chirc, c& nhan chi duoc phép san xuat, kinh doanh va xuat khau, nhap khau cac thyc pham
phu hop véi gigi han 6 nhiém vi sinh vat duoc quy dinh tai Quy chuan ky thuat nay.

V1. TO CHUC THUC HIEN

1. Giao Cuc An toan vé sinh thuc pham chu tri, phdi hop voi céc co quan chue nang co lién
quan hudng dan trién khai va to chic viéc thuc hién Quy chuan nay.

2. Can ctr vao Yéu cau quan Iy, Cuc An toan vé sinh thuc pham cd tréch nhiém kién nghi B9
Y té sura doi, bo sung Quy chuan nay.

3. Trong truong hop céc tiéu chuan va quy dinh phap luat dwoc vién dan trong Quy chuan
nay co su thay doi, bo sung hoic duoc thay thé thi 4p dung theo van ban mai./.



