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TCVN 7962:2017

L&i néi dau
TCVN 7962:2017 thay thé TCVN 7962:2008 (ISO Guide 31:2000).
TCVN 7962:2017 hoan toan twong dwong voi ISO Guide 31:2015.

TCVN 7962:2017 do Ban ky thuat tiéu chudn quéc gia TCVN/TC/M1
M&u chuén bién soan, Téng cuc Tiéu chuin Do ludng Chét lwgng dé
nghi, B$ Khoa hoc va Céng nghé cong bd.
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Loi giéi thigu

Phién ban d4u tién va phién ban thr hai ctia tiéu chudn nay dwoc xuét ban vao nam 1981 va nam
2000. Tir khi phién ban th& hai dugc xuét ban, da cé sy tang tredng dang ké vé sé lvong va chiing
loai m&u chudn (RM) dwoc san xuét va str dung. Nhu ciu vé do tin cay clia cac két qua thu dwoc bing
k¥ thu&t phan tich da tang 1én, dic biét do mdi quan tam ngay cang nhidu dén cac yéu ciu luat phap,
mdi tredng va (rng dung 14m sang. Diéu nay da din @én nhu cdu déi véi nhiéu loai RM dugc st dung
cho myc dich kiém soét chét lvgng, cling nhw mau chuén dugc chirng nhan (CRM) st dyng trong viéc
xac nhén gia trj str dung ctia phwong phap do, danh gid hiéu nang cia quy trinh do méi hodc cla
phang thi nghiém va trong viéc hiéu chuan thiét bi.

Theo dinh nghia v& RM trong TCVN 8890 (ISO Guide 30), thong tin v& tinh ddng nhét va dé &n dinh
clia vt ligu 1a can thiét. Ngoai ra, diéu bat budc déi véi CRM la tat ca cac gia tri dwoc chirng nhan phai
di cling d khong dam bao kém theo & murc tin cay quy dinh va céng bb v& lién két chun do lwdng clia
cAc gid trj ndy. Do d6, c¢in ¢ hudng din vé ndi dung va dang thirc clia thdng tin kém theo mau chuén,
da dwee chirng nh@n hay khdng.

Phién ban dau tién cla tiéu chudn nay thdo luan vé sy khac biét gilra cac thdng tin trén nhan, gidy
chirng nhén va b&o céo chirng nhan va ddng théi nhan manh tinh chét khai lugc clia gidy chizng nhan.
Phién ban th hai tap trung vao ndi dung can thiét ctia gidy chirng nhan CRM. Phién ban hién tai nay
giéi thidu cac khai niém vé “to&r thong tin san phadm” va “gidy chirng nhan mau chudn” va mé ta théng tin
¢an co trong cac tai lidu RM nay, tai liéu RM 13 “t& théné tin sdn phdm” hodc “gidy chirng nhdn RM"
kém theo RM.
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Mau chuéan - Noi dung cuia gidy chirng nhan, nhan va tai liéu kém
theo

Reference materials — Contents of certificates, labels and accompanying documentation

1 Pham vi 4p dung

Tiéu chudn nay nhdm hd tr' cac nha san xuit mau chuin (RM) trong viéc soan thao tai liéu kém theo
RM rd rang va ngén gon. Tiéu chun nay ligt ké va gidi thich loai thong tin bét budc, dwgc khuyén nghi
va loai théng tin khéc duoc xem xét trong viéc soan thdo c4c t& thdng tin san phdm va gidy chirng
nhan RM. Théng tin nay c6 thé dwgc nhirng ngudi str dung RM va cac bén lién quan khac sir dung
trong viéc xac nhan sy phi hep clia RM ho3c mau chuén dwgc chirng nhan (CRM).

Tiéu chudn nay cling d& cap cac yéu céu tbi thiu dbi voi nhan dwoc gén vao thiing chira RM.

2 Tailiéu vién dan
Tai ligu vién dan dwéi day rét cn thiét cho viéc ap dung tiéu chudn nay. Déi véi cac tai lidu ghi nam

cong bd thi &p dung ban duoc néu. i véi cac tai liéu khdng ghi nam cdng bé thi 4p dung ban méi
nhét, bao gdm ca cac stra dbi.

TCVN 8890 (ISO Guide 30), M&u chudn — Thuat ngir va dinh nghia

3 Thuat ngir va dinh nghia

Tiéu chuén ndy s dung céc thuat ngr va dinh nghia néu trong TCVN 8890 (ISO Guide 30) va cac
thuat ngt, dinh nghia dwéi day. '

3.1

Miu chuén (reference material)

RM

Vit ligu, 4G ddng nhét va 6n dinh dbi véi mét hay nhiéu tinh chét quy dinh, duoc thiét 1ap phu hop véi
muc dich sir dung dy kién trong qua trinh do.

CHU THICH 1: RM 12 mét thuat ngir chung.
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CHU THICH 2: Cac tinh chét cé thé la dinh lugng hodc dinh tinh, vi dy: sy nhén biét vé chét hoc loai.
CHU THICH 3: Viéc st dung ¢6 thé gdm higu chudn hé thdng do, d4nh gi4 quy trinh do, 4n dinh gié tri cho cac
vét ligu khac va kidm soat chét lugng.

CHU THICH 4: TCVN 6165:2009 (ISO/IEC Guide 99:2007)" 6 dinh nghta twong ty (5.13), nhung gidi han thuét
ngl "phép do" d& ap dyng cho gia trj dinh lgng. Tuy nhién, Cha thich 3 cia TCVN 6165:2009 (ISO/IEC Guide
99:2007), 5.13 (VIM), cu thé bao gdm ca tinh chét djnh tinh, dugc goi I "tinh chét danh nghia”.

[NGUON: TCVN 8890:2017 (ISO Guide 30:2015), 2.1.1 ¥}

3.2 _

M&u chudn dwegc chirng nhan (certified reference material)

CRM

M&u chudn (RM) d3c trung biing quy trinh ¢6 hidu lyc do lwdng dbi véi mdt hoic nhidu tinh chét quy
dinh, cling véi gidy chirng nhan RM cung c4p gi4 tri clia tinh chét quy dinh, d§ khdng dam bao kém
theo va cdng bb v& lién két chudn do ludng.

CHU THICH 1: Khai niém gia trj bao gdm tinh chét danh nghfa hogic thudc tinh dinh tinh nhwr nhan dang hosc
trinh ty. D6 khéng dam bao d6i véi cac thudc tinh nhu vy c6 thé dugc bidu thi bing xac suét hodic mire tin ciy.

CHU THICH 2: Quy trinh ¢6 hiéu lyc do lwdng dbi véi viée san xuét va chirng nhan RM dwgc cho trong TCVN I
7366 (ISO Guide 34) va TCVN 8245 (ISO Guide 35) ©.

CHU THICH 3: TCVN 6165:2009 (ISO/IEC Guide 99:2007) " ¢6 dinh nghia twong ty (5.14).
[NGUON: TCVN 8890:2017 (ISO Guide 30:2015), 2.1.2, dugc stra d8i — Chu thich 3 d4 bj x6a]
3.3

Té& thong tin san phdm (product information sheet)
Tai ligu bao gdm tét ca théng tin cin thiét cho str dung RM khéng phai 1a CRM.

[NGUON: TCVN 8890:2017 (ISO Guide 30:2015), 2.3.4 ]

3.4

Gidy chirng nhan mau chuin (reference material certificate)

Tai liéu bao gdm thong tin cin thiét cho sir dung CRM, xac nhan riing cac quy trinh cin thiét 43 duoc
thye hién dé dam bao tinh hiéu lyc va lién két chudn do ludng clia cAc gia tri tinh chét dwgc cdng bb.

[NGUON: TCVN 8890:2017 (ISO Guide 30:2015), 2.3.2, dugc stra ddi — Cha thich 1 da bj xéa)
3.5

Tai lidgu RM (RM document)
Tai ligu bao gdm tét ca théng tin can thiét @é sir dung moi RM.

CHU THICH 1: Tai liéu RM bao gdm ca t& théng tin san phdm va gidy chirng nhan RM.
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3.6

Nha san xuit miu chun (reference material producer)

Co quan (td chirc hodic cong ty, cdng hodc tw nhan) chiu trach nhiém hoan toan déi véi viéc hoach dinh
va quan ly dy an; &n dinh va quyét dinh vé& cac gia trj tinh chét va nhitng @6 khong dam bao do lién
quan; c4p phép v& céc gia trj tinh ch4t va ban hanh gidy chrng nhéan mau chuén hoéc nhirng céng bd
khac dbi véi mau chuén do ho san xuét.

[NGUON: TCVN 8890:2017 (ISO Guide 30:2015), 2.3.5)

4 Quy dinh chung

Trong tiéu chuin nay, thuat ngl “gidy ching nhan mau chudn” dwoc st dung déi véi tai liéu kém theo
CRM va thuét ng “t& théng tin san phdm” dugc stv dung dbi véi tai lidu kém theo moi loai RM khac.
Tai lidu RM bao triim ca khai niém v& gidy chirng nhan mau chudn va té thdng tin san pham.

Quy dijnh k¥ thuat déi véi té thong tin sdn phdm, gidy chirng nhdn RM va nhan dwgc néu trong cac
diéu dwdi day clia tiéu chudn nay bao gbm cac quy dinh dwoc dé cép trong cac didu v& ky thuat clia
TCVN 7366 (ISO Guide 34).

Tai liéu RM phai bao gdm théng tin cin thiét cho viéc str dung dung moi RM, vi dy thdng tin chi tiét v&
cach mé thing chira, ¢& mau nhd nhét, néu thich hop, phai dugc thye hién déi véi phép do, thdi han
hiéu Iyc dya trén dd dn dinh clia vat liéu va cach thirc luu gitr. Théng tin bd sung duwgc yéu ciu dbi voi
gidy chirng nhan RM. Gidy chirng nhan RM phai bao gdm tét ca thong tin cin thiét cho viéc sir dung
dang CRM. Cép gidy chirng nhan RM Ia bét budc dbi véi viéc san xult CRM, trong khi nha san xuét
RM c6 thé phéat hanh tér théng tin san phdm @i voi RM khéng phai |a CRM.

Tém lai, cac nha san xuat RM cin phai chi trong dén viéc soan thdo t& théng tin san phdm hoac gidy
chirng nhan RM. Théng tin bd sung ¢6 thé dwoc cung cép trong bao céo riéng biét hoac tai liéu khac.

Théng tin cung cAp trén nhan vé don vi riéng biét cia RM phai ding d& nhan biét duy nhét vat ligu va
cho phép xac dinh t& théng tin san phdm hoac gidy chirng nhan RM thich hgp. Bat ¢ khi ndo thich
hop, thng tin stec khde va an toan phai dwgc dwa ra phl hgp véi ludt phap hodc chi thj lién quan.

5 Nbi dung cuia t& théng tin san pham hodc gidy chirng nhan mau chuén

5.1 Quy djnh chung

Loai théng tin dwoc xem xét khi soan thao tai liéu RM, nghia 1a t& thdng tin san phdm hodc gidy chirng
nhan RM, duoc néu dwéi day. Phan gidi thich dwoc dwa ra dudi mdi @& muyc, cling véi cac vi dy trong
tredng hop ¢an l1am rd hon. D& myc bao trim cac thong tin can thiét trong pham vi rong cac RM c6 thé
bao gdm cac miu chuin dwgc chirng nhan dbi véi cac gia tri dai lugng vé tinh chét vat Iy, thanh phan
héa hoc hodc ty 1& déng vi dwoc biéu thi theo Hé don vi quéc té (SI), dbi véi cac gia tri tinh chét quy
woc hoéc sinh hoc dwgc biéu thj theo cac don vi quéc té khac, déi véi cac tinh chéat quy dinh viéc nhan
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biét cac loai héa chét hoac sinh hoc, v.v...

Trong tai liéu RM nhét thiét phai co bang tém tat théng tin d& hd tro' cac td chirc mong mudn dwa mét
s6 phan cla tiéu chudn nay vao cac yéu ciu clia ho. Cac ndi dung khac la khong bét budc va co thé

dwgc cung cap néu ching ting cudng tinh hiru ich ctia RM, vi dy xuét x( cla vét liéu lay ttr ngudn tu

nhién.

Diéu nay lién quan dén thong tin c6 trong tai liéu RM; th&r tw hodc tén clia cac loai c6 thé dwoc thay adi
d& phi hop véi wu tién clia nha san xuit RM. Théng tin yéu cau ddi voi moi tai liéu RM duoc ligt ke
trong 5.2; tiép d6 théng tin can thiét chi yéu ciu déi véi gidy chirng nhan RM duoc dwa ra trong 5.3.
Cubi cling, théng tin hiru ich d& bd sung trong tai liéu RM dwgc dua ra trong 5.4. Tom tt cac yéu céu

dwgc dwa ra trong Bang 1.

Bang 1 - N§i dung cuia t& théng tin san pham hoic gidy chirng nhin RM

Néi dung Té& thong tin san phdm |  Gidy chirng nhan RM | Diéu trong tiéu chudn nay

Tén tailigu B4t budc Bét budc 52.1

Sé nhdn dang duy nhét B4t bugc B4t budc 522

clia RM

Tén clia RM Bét budc Bét budc 523

Tén va c4c chi tiét lien hé B4t buac Bét bugc 5.2.4

cla nha san xuit RM

Muc dich sir dung di kién Bét budc Bét budc 525

C& mau nhd nhét BAt budc bét cir khi nao | B4t budc bét ctr khi nao 526
ap dung dugc ap dung duoc

Théi han hiéu lgc Bét budc Bét budc 527

Tinh chuyén adi Bét budc bat cr khi nao | B&t budc bét cr khi nao 528
ap dung dwoc ap dung duogc

Théng tin bdo quén Bét budc B4t budc 5.2.9

Hwéng dan x@r Iy va st Bét budc Bt budc 5.2.10

dung

Sé trang va téng sb trang Bét budc Bét budc 5.2.11

Phién ban tai lidu Bat budc BAt budc 52.12

Mb ta vt liéu Khuyén nghi Bat budc 5.3.1

Tinh chét quan tam, gia tri Tuy chon BAt budc 53.2

tinh chét va d6 khéng dam

bdo kém theo

Lién két chudn do luong Tly chon Bét budc 5.3.3

Phwong phap do dbi voi Khuyén nghi BAt budc bét ¢t khi nao 5.3.4

dai lvong do phu thudc ap dung dugc

phwong phap

Tén va chic nang nguoi Tuy chon B4t budc 53.5

phé duyét cla nha san
xuit RM

10
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Bang 1 (két thic)

"Noi dung Té& thong tin sén phdm | Gidy chirng nhan RM | Didu trong tiéu chuin nay
Phuong phap do ddi voi Khuyén nghj Khuyén nghi 54.1
dai lvgng do khong phy
thugc phwong phap
Théng tin sirc khée va an Khuyén nghij Khuyén nghj 54.2
toan
Nha thiu phy Tuy chon Tay chon 54.3
Gia trj chi thj Tuy chon Tuy chon 5.4.4
Théng céo phap Iy Tuy chon Tay chon 54.5
Tham chiéu t6i bao cao Tay chon Tuy chen 54.6
chirng nhan

5.2 Thong tin yéu cdu trong tai ligu RM
Tai liéu RM phai bao gdm céc thdng tin dwdi day.

5.2.1 Ten tai ligu

Tén tai ligu phai dwoc néu ro. Can cé tén phan biét, nhw ‘To théng tin san phadm’ hoic ‘Gidy chirng
nhan miu chuln’.

CHU THICH 1: ‘Gidy chirng nhan’ hoic 'Gidy chirng nhan phan tich’ thudng da dwoc dung cho tén tai liéu. B6 13
thyc hanh tét d& ngudi st dung kiém tra CRM, ngay ca khi tén tai liéu bao gdm tir ‘gidy chirng nhan’, xem théng
tin bét budc tir tiéu chudn nay cé trong tai liéu nhu thé c6 dap (ng yéu chu clia CRM hay khéng.

CHU THICH 2: Cac vi dy vé thuat ngir khac sir dung cho t& théng tin san phdm la t& théng tin vat liéu, bao cao
phan tich, ¢éng bé cho nhirng ngudi st dung, tér roi théng tin, v.v...; va cac thuat ngir di véi gidy chirng nhan
mé&u chuén |2 gidy chirng nhan phan tich, gidy chirng nhan, v.v...

5.2.2 S6 nhan dang duy nhéit cia RM

Moi RM va tai ligu RM lién quan phai c6 sé nhan dang duy nhét theo d c6 thé phan biét duy nhat véi
tai lidu cla bat ky RM nao khac do cing mét nha san xuat hodc nha san xuét bat ky nao khac ban
hanh.

Sy két hop duy nhét clia ma san phadm va sé mé 1a mot vi dy. S6 ma 1am cho dé& phan biét mét RM véi
bat ky RM nao khac, vi dy NMIJ CRM 7305, ERM-AC110, NIST SRM 41. Ngoai ra, sé mé sé& gilp ngan
ngtra s nhadm 1an c6 thé nay sinh khi phong thi nghiém cé vat liéu tir nhiéu mé s dung cung mét lic.
Mbt sé nha san xuét két hop s6 mé trong ma chi va sé cho vat liéu, vi du NMIJ CRM 7305-a.

5.2.3 Tén mau chuén

Tén mau chuan phai dwoc néu rd.

Tén goi can mo ta loai RM du chi tiét & phan biét voi cac vat liéu twong ty khac. Do d6, tén clia da

hodc quéng, tiép sau 1 xuét x(r hodc dic treng thanh phan, tao ra tinh ca thé hon cho cac vat liéu dia

11
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chat; vi dy “Xienit (Phalaborwa)” hay “Xienit nefelin”.

Pé& phan tich ngudn géc clia chét gay 6 nhidm trong chét nén tw nhién, diéu quan trong 1a néu rg ban
chét clia chét nén. Néu c6 mot sb loai miu chuldn twong ty, thi ndu rd mirc dd & nhiém, vi dy,
"Aflatoxin M1 trong sia bt nguyén kem (mirc trung binh)". i véi cac mAu luyén kim, cin chi ra ham
Iwgng clia cac thanh phan quan trong, vi dy "hop kim titan 6AI-4V".

5.2.4 Tén va chi tiét lién hé cuia nha san xuit RM

Tén va chi tiét lién hé clia nha san xuét RM phai dugc néu rd. Vi du vé cac chi tiét lién hé 1a dia chi bwu
dién day du, sb dién thoai, sé fax, dia chi email va trang web.

5.2.5 Muc dich st dung dy kién

Muc dich st dung di kién chinh clia RM phai dwoe néu rd. Khi cac tinh chét dwoc dua ra ddc lap vé
quy trinh phén tich hay do Iwdng cu thé, cong b nay khdng nhdm gidi han viéc s dung cho c4c muc
dich khac. Tai liéu RM phai cung cép dl thong tin cho ngudi str dung d& ho c6 thé quyét dinh xem RM
twong ng ¢ dap (rng cac yéu ciu clia minh hay khéng (vi du: loai chit nén, dai lvgng do, mirc dai
lwgng, v.v...).

Vi c6 thé c6 nhieng sir dung ma vat liéu khéng thich hep, hodc khéng dwge mé ta dic trung ddy du, tai
lidu RM c6 thé dwa ra cong bd gidi thich nhiing han ché.

Vi DU 1: Céc vi dy v& viéc sir dung dy kién RM khong phai 1a CRM:
- @& ching minh viéc kiém so4t qué trinh do trong phong thi nghiém trong mét khodng thi gian;

- dé kiém tra hiéu nang thiét bj;

nghién ciru @6 13p lai va d6 tai 1p — str dung 13p lai trong mét khodng thoi gian dai, thiét bj, ngudi van hanh,
v.v... & uoc lwgng d6 tai 14p hay d bén dai han clia qua trinh do hodc phang thi nghiém;

xac nhan mirc 46 twong duong cia cac két qua do tir hai hay nhidu phong thi nghiém (vi dy: nha cu'ng cép va
ngudi st dung), trong dé vét liéu vén da én dinh;

kiém tra sy bién dong clia ngudi van hanh;

|

nghién ctru tac dong clia moi thay ddi voi cac didu kién mai tridng (vi dy: nhigt do, do 4m).

VI DY 2: Céc vi dy vé viéc st dung di kién dbi véi CRM:

— thé hién mdt diém méc clia thang do (quéc té);

- hiéu chudn thiét bj hoac hé théng do;

- chuyén gia trj tinh chét gita cac vat liéu khac nhau;

- xac nh@n gia tri st dung clia cac phuwong phap phén tich, cy thé Ia vé dé dang;

- xéc dinh yéu t phyc hdi clia cac hoat déng chia tach chat nén vi du nhue chiét xuét.

12
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5.2.6 C& miu nho nhét

B4t civ khi ndo thich hgp, ¢& miu nhd nhét cia RM duwgce st dung phai dwoc néu rd dya trén muc d
ddng nhét clia RM, hay cac phuong phap khac nhu nghién clu do &n dinh, mé ta d3c trung va md ta
dac treng lién phong. Didu nay cn duoc di kém biang mdt cong bd ring gié trj tinh chét va o khéng
dam bao kém theo chi dwgc dam bao néu tuan thii c& miu nhd nhét.

Khi thich hp, can céng bd mirc do ddng nhét. Viéc danh gia tinh ddng nhéat 1a cén thiét dbi voi RM @é
thiét 13p mirc A6 ddng nhét cia RM di véi tinh chit quan tam va dé dam bdo Ia né phu hop véi myc
dich. Tailiéu RM cé thé quy dinh quy trinh 3& dam bao mau con dai dién clia RM dugc st dung.

5.2.7 Thoi han hiéu lyc

Thei han hiéu lyc (hodc ngay hét hiéu Iwc) phai dugc néu rd. Sy phi hep dbi véi myc dich cla vat ligu
khong thé dugc dadm bao ngoai theri han hiéu lyc (hodc ngay hét hidu lyc).

5.2.8 Tinh chuyén déi

Néu thong tin v& tinh chuyén @i 1a cin thiét thi nha san xuét RM phai cung cép day dd théng tin cho
ngudi sir dyng dé danh gia xem ligu vét liéu c6 thich hgp cho vige st» dung cu th& ma khong yéu ciu
trinh d6 néng lc cao hon hay liéu ngudi st dung c6 can thém trinh @ nang lyc trude khi st dyng hay
khéng.

CHU THICH: Huéng dan chi tiét vé cac yéu cau déi voi danh gia tinh chuyén ddi clia RM dugc dua ra trong tai
ligu clia ISO/REMCO (2014)°.,

5.2.9 Thoéng tin bao quan

Phai néu rd cac didu kién bdo quan RM (vi du: nhiét dd, tiép xtc véi anh sang) dé duy tri tinh hidu lyc
cla tai liéu RM.

5.2.10 Hwéng dén xir ly va stz dung

Hwéng dan x( Iy va st dung RM phai dwgc néu rd.

Vi DY: Céc vi du v& hwedng dén xtr ly va s dung RM:

hwéng dn thich hop d& dam bao tinh ddng nhét hoa vé dung Iwgng thiing chira trudc khi st dung;

hwéng dén quy dinh vé& mé thiing chira;

didu kién chinh xac ddi vai viéc 1am kho vt ligu va/hosic higu chinh khéi legng khd;

khi can, huwdng dén vé viéc giam c& hat thém;

huéng dén thich hgp déi vai viec hoan nguyén RM rén dé chuén bi dung dich;

~ bidu thirc toan hoc thich hgp cho viéc tinh gia trj tinh chét tai thoi diém sir dyng, vi dy: nhw trong trdng hop
vat lidu vén @a khéng dn dinh, nhu cac chét phang xa.
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5.2.11 Sé trang

Tai liéu RM phai cé sb trang va téng sb trang.

5.2.12 Phién ban tai liéu

Phién ban cia tai lidu RM phai durgc néu rd rang, vi dy s6 phién ban duy nhét hoic ngay phé duyét tai
liéu.

6.3 Théng tin cin thiét trong gidy chirng nhin RM

Glay chirng nhan RM phai bao gdm théng tin duéi ddy ngoai cac thong tin bét budc liét ké trong 5.2.

5.3.1 Mb ta vat lidu

M5 ta chung v& v4t lidu phai durgc néu trong gidy chieng nhan RM dé dua ra gidi thich chi tiét hon vé
tén goi.

D&i véi vat lidu dwoc chirng nhan vé thanh phan héa hoc, md ta d3ic trung chinh clia chat nén, dac biét
1a c6 hay khdng c6 cac chit gay nhidu c6 thé 1a yéu t& quan trong trong viéc liya chon cac phuong
phap phén tich phil hep. '

Vi DY: Vi dy v8 khi cin co théng tin chét nén 1a:

hop kim dwec tao ra tir cic thanh phin riéng 1€;

da hodic nudrc thu duge tir cac ngudn ty nhién;

céc san phim c6 ngudn gbc ddng v4t hay thyre vat;

céac chit phan tich dwgc pha thém hay xuét hign ty nhién.

Khi thich hgp, cling c6 thé dwra ra md ta vat Iy clia vét lidu, vi du nhw c& mAu, c& hat, kich thwéc xilanh
ho#ic dra kim loai va tinh chét cla thiing chira trong @6 méu duwgc cung (ng. Phai nédu rd sy co mét cla
chit bao quan, nhu thily ngén (Il) clorid cling véi dung dich etanol hoa tan trong nwéc. Trwdng hop ¢6
s&n vit ligu trong ty & dang thay thé va c& mau thi cling c6 thé cung cép thong tin nay.

5.3.2 Tinh chéit quan tam, gia trj tinh chat va 49 khéng dam bao kém theo

Gidy chirng nhan RM phai bao gdm tuyén bé rd rang vé& (cac) tinh chit quan tam, (céc) gi4 tri tinh chét
va dd khéng dam bao kém theo. Céac gia tri dwgc chirng nhan phai dugc biéu thi rd rang la cac gia trj
dwgc chirng nhéan va dwoc phan biét véi moi gia trj khac ¢ thé dwgc cung cép trong gidy chirng nhan
RM.

D6 khdng dam bao kém theo clia (cac) gia trj tinh chét phai dugc béo céo theo Hudng dén trinh bay dé
khéng dam bdo do [TCVN 9595-3 (ISO/EC Guide 98-3)).

CHU THICH: Trong mdt sé tnedng hop dugc phap lust cy thé quy dinh (vi dy: hau hét cac tidu chudn thi nghigm
duwoc dién), khéng néu d khong dam bdo cia cac gi4 tri dwgrc 4n dinh vi ching dugc coi la khéng dang ké so
véi cac giéi han xac dinh clia cac thi nghiém phwong phap cu thé ma chung dugc st dyng.
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5.3.3 Lién két chuén do lwong

Gidy chirng nhan RM phai bao gdm cang b vé lién két chudn do ludng. Gidy chirng nhan phai bao
gbm théng tin v& thang do theo do gia tri dugc chirng nhan c6 thé lién két téi va cén liét ké (cac)
nguyén tic v& (cac) quy trinh do dwgc sir dung dé md ta dac trung vét lidu.

Do d6 dé tom tét, thong tin vé lién két chun do lwdng phai dugc néu trong gidy chirng nhan RM la:
— quy dinh k¥ thuat rd rang vé dai lwgng do;

— thang do theo @6 gia trj tinh chat c6 thé lién két toi.

5.3.4 Phwong phap do déi véi dai lwgng do phu thuge phwrong phap

Khi viéc xac dinh dai legng do phu thuge vao phwong phap do, théng tin vé phuong phap dugc sir
dung 13 cAn thiét. Trong trwdng hep d6, gidy chirng nhan phai dwa ra théng tin ddy du vé phuong
phap dwoc sir dung hodc tham chiéu dén 4n pham trong d6 phuwrong phap dugc mb ta day du.

CHU THICH: Nguyén tic trong t 4p dung trong truérng hop cac tinh chét dinh tinh.

5.3.5 Tén va chirc ning ngwdi phé duyét ciia nha san xuét RM

Tén va chirc ndng clia ngwdi dai dién cho nha san xuit RM va chiu trach nhiém vé ndi dung cla gidy
chirng nhan phai dwgc néu trong gidy chirng nhan RM.

CHU THICH: Tén clia ngwdi phé duyét co thé 1a tén cda td chirc chiu trach nhiém.

5.4 Thong tin hiru ich khac

Thong tin hiru ich khac c6 thé dwec bd sung vao tai ligu RM.

5.4.1 Phwong phéap do d6i véi dai lwgng do khdng phu thudc phwong phap

Khi dai lwgng do khdng dwec xac dinh béng phuwong phap do s dung, thi cé thé van hiru ich khi dua
ra cac thong tin sau day:

- (céc) phwong phap/ky thuat do mo ta dac trung;
~ c4ch tiép can ddi véi md ta dic trung (vi du: phwong phap duy nhét, nhiéu phwong phap, v.v...);

— bét ct khi nao ap dung dwoc, phirong phap dwoc str dung cho xi ly/bién ddi mau.

5.4.2 Théng tin v& sirc khde va an toan

B4t ¢t khi nao thich hop, tai lidu RM can c6 théng tin vé sirc khde va an toan. Cng cén lvu y dén sw
cé mit clia to di¥ liéu an toan”! vi t& d liéu an toan thudng bj that lac trong qué trinh xuét khau
va/hodc nhap khu.

5.4.3 Nha thiu phu
Khi RM duoc san xuat bdi thau phy, cé thé liét ké tén va sy déng gop clia nha thau phu.
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Néu nhiéu phong thi nghiém hodc cac nha phan tich dc 18p c6 dong goép vao md ta déc trwng cla
RM, thi tén clia ho c6 thé dwgc liét ké cuing véi cac phwang phap ho da st dung.

5.4.4 Gia trj chi thj
Nha sén xué_t RM c6 th& dwa ra cac gia trj chi thi.
VI DY: Vi dy v& cac gi4 tri chi thj cé thé dugc dwa ra trong tai lidu RM la:

— ndng A9 x&p xi clia ch&t phan tich trong chét ndn phirc tap khong dap (g tiéu chi i véi gia tr tinh chét
dugc chirng nhan.
- cac két qua rigng 18 tir m&i phong thi nghidm hozic nha phan tich, trong d6 céc két qua tir nhidu phong thi
nghigm hay nha phan tich dugc sir dung @& 4n dinh (c4c) gia tri tinh chét.

5.4.5 Théng bao phap ly
Théng béo phéap ly c6 thé dwgc dua vao.

5.4.6 Tham chiéu t&i bdo cdo chirng nhin

Nhidu nguedi sir dung RM s& khdng yéu ciu bt ky théng tin ndo ngoai thdng tin cé trong tai liéu RM.
Tuy nhién, ¢6 th c6 s§n thong tin b sung véi RM duwéi hinh thirc bao co vé san xuét hay bao cso vé
chirng nhan, c6 thé c6 dugc theo yéu ciu hogic cAc bén quan tam cb thé tiép can theo cach khéc.

6 Nhan

Nhan clia RM phai dwgc gén chéc chin vao thiing chira san phdm clia don vi RM riéng 1&. Nhan phai
dwoc thiét ké d& ludn rd rang va khang bj hw hai trong céc didu kién Iwu gite va x( Iy xac dinh trong thoi
han higu lic. Théng tin cung cAp trén nhan clia don vi RM phdi rd rang va ngén gon. Nhan va/hosc ghi
nhan thiing chira phai cho phép nhén biét tai ligu RM thich hop, thuémg Ia bdng cach sir dung sé nhan
dang san pham duy nhat. Néu khdng gian cho phép thi nén cung cp tén clia RM va nha san xuét.

Khéng cung cép cac gié tri tinh chat (dugc chieng nhén) hodic gi4 tr chi thj trén nhan dé ngin ngira
viéc str dung vat lidu ma khéng cé thang tin trong tai liéu RM dugc nghién clu.

Khi thich hgp, nhan phai tuan thii cac yéu clu lién quan dén quy dinh vé strc khde, an toan va moi
tredng; vi dy: cac ky hiéu ddc t& bén ngoai, cum tir nguy hidm va phong ngira”. Néu vat ligu dwgc
phan loai 1a nguy hiém déi véi van chuyén hay nguy hiém cho viéc stz dung thi nhan phai c6 théng tin
bt budc theo cac quy dinh hién hanh. T di ligu an toan c6 nhidu théng tin hon nhan va 1a ngudn
tham chiéu cho viéc quan Iy cac héa chét nguy hai & noi lam viée.
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