BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
- Djc I§p - Ty do - Hanh phic

sé: 49 12015/TT-BYT Ha Néi, ngay A4 thang A2, nam 2015
THONG TU
Quy djnh vé cong bd l;? quy va cong bo phu h¢p quy dinh
i v&i thube 14

Céin ct Ludit Phong, chong téc hai cta thuoc Id ngay 18 théng 6 nam 2012;

Cain cir Lugt Chdt lugmg san pham, hang hod ngay 21 thang 11 ném 2007
va Nghi dinh s6 132/2008/ND-CP ngay 31 thing 12 nim 2008 cia Chinh phi
quy dinh chi tiét thi hanh mt s6 diéu cia Lugdt chat heong san phém, hang hod;

Can cir Ludt Tiéu chudn va quy chudn ky thudt ngay 29 thdng 6 ndm 2006
va Nghj dinh s6 127/2007/ND-CP ngéy 01 thdng 8 ndm 2007 ciua Chinh phii vé
viéc quy dinh chi tiét thi hanh mét sé diéu cua Ludt tiéu chuan va quy chudn kp
thuat;

Can cir Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31 thing 8 ndm 2012 ca Chinh
phii quy dinh chiec ndng, nhiém vy, quyén han vé co cdu 16 chirc cia B Y té:

Theo dé nghi cua Cuc trwong Cuc An toan thue ph&'m;

B truomg B Y té ban hanh Thong tw quy dinh vé cong bé hop quy va
cong bé phii hop quy dinh déi véi thudc 16.

Chwong I
QUY PINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

Théng tu ndy quy dinh trinh tyr, hd so cong bd hgp quy va cdng bd phd
hop quy dinh ddi véi thudc 14; trich nhiém cua co quan tiép nhan ding ky ban
céng bo hop quy va cdng bd phit hop quy dinh (sau day goi tit 1 co quan tiép
nhéin déing ky) va 4 chirc, c4 nhan cdng bé san phim (sau day goi tit 1a té chirc,
cé nhan); kiém tra sau céng bd san phim.

Ditu 2. Gidi thich tir ngir

Trong Thong tu ndy, cic tir ngir dudi ddy dugc hiéu nhu sau:

1. Ddnh gid sy phit hop ciia thude I 14 vige x4c dinh thudc 14 phd hop véi
dic tinh ky thuat va yéu cau quan Iy quy dinh trong quy chudn k¥ thudt quéc gia
ddi véi thude 14 diéu (sau ddy goi tht 12 quy chuin k thudt quéc gia) hodc cac
quy dinh ciia Viét Nam trong trudng hop sin phdm d6 chura cé quy chuin k§



thuit quéc gia hogc phi hop véi quy dinh cia qudc té trong trudng hop Viét
Nam chua c6 quy dinh.

2. Bin thong tin chi tiét vé thudc ld 12 ban yéu cu ky thuat vé thudc 14 (c6
chung tén sin pham, nhan higu, tiéu chuln chét luong) do té chic, ¢4 nhén cong
bd phu hop v6i quy chudn k thudt quéc gia hoac phd hop véi cc quy dinh cua
Viét Nam trong truomg hop san phim d6 chua ¢ quy chuin k¥ thuit quéc gia
hoic phi hop véi quy dinh cia quf)c té trong trudmg hgp Viét Nam chua c6 quy
dinh.

Didu 3. N§i dung dénh gié sy phd hgp ciia thude 14

I. Truong hop c6 quy chudn k§ thujt quéc gia tuong img: Pénh gid sy
phu hop cita thudc 14 v6i quy chudn ky thudt d6 (sau day goi tit 1a dénh gia hop
quy) theo ndi dung dénh gia hop quy dugc quy dinh tai quy chuan ky thuit quoc
gia tuong img.

2. Trudmg hop chwa cé quy chuén ky thujt quéc gia tuong img: Panh gi4
sy phit hop cua thudc 14 (sau day goi tit 13 d4nh gia phi hgp quy dinh) dya trén
céc yéu ciu sau diy:

a) C4c quy dinh cua Viét Nam hoic quy dinh cia qudc té trong truong
hop Viét Nam chua cé quy dinh;

b) Ghi nhin, in canh bao sic khoe trén bao bi thuéc 14 thye hién theo quy
dinh tai Théng tu lién tich s6 05/2013/TTLT-BYT-BCT ngay 08 théng 02 nam
2013 ciia B trudmg B Y té, Bo truong Bé Cong Thuong hudng din viéc ghi
nhan, in canh béo sirc khoe trén bao bi thude 14;

c) Hé thong s sich ghi chép va hé théng td chirc kiém soét qué trinh san

Xuét.
Chrong 11
HO SO, TRINH TY CONG BO HQP QUY VA CONG BO PHU HQP
QUY PINH POI VOI THUOC LA

Pidu 4. HO so, trinh tyr cdng bd hgp quy dua trén két qua chirng nhin
hgp quy ciia td chirc chirng nhin hgp quy dwge chi dinh (bén thir ba)

1. Hé so cong b hop quy

HJ so cong bd hop quy bao gom:

a) Ban cong b hop quy, thyc hién theo quy dinh tai Mau sb 01 ban hanh
kém theo Thong trr nady;

b) Ban théng tin chi tiét vé thudc 14 kém thiét ké nhiin c6 di ndi dung ghi
nhan bét budc, thyc hién theo quy dinh tai MAu s6 02 ban hanh kém theo Thong
tw nay;



¢) Chimg chi chimg nhan sy phit hop ciia bén thir ba kém két qua kiém
nghiém (ban gbc hofic bn sao chimg thyuc hogic ban chup c6 kém theo ban chinh
dé d6i chiéu);

d) Gidy chimg nhén ding ky doanh nghiép.

2. 'I'rinh ty cdng bd hop quy

a) Budc 1: Dénh gia hgp quy

T4 chirc, c4 nhan thyc hi¢n danh gié hop quy thong qua t6 chirc chimg
nhin hop quy do B Y t€ chi dinh.

b) Buéc 2: Pang ky ban cng bd hgp quy

Té chirc, c4 nhan cdng bd hop quy 1ép hd so cong b theo quy dinh tai
Khoan 1 Diéu ndy va ndp hd so tryc tuyén t6i co quan tiép nhén dang ky theo
quy dinh tai Diéu 7 Thong tu nay.

Té chirc, ca nhan truy cip vao trang thong tin dién tir cia Cuc An toan
thuc phim - B Y t& www.congbosanpham.vfa.gov.vn dé thyc hién viéc cong bd
truc tuyén.

Diéu 5. H3 s0, trinh ty cong b hop quy dya trén két qua ty danh gia
ciia t§ chirc, c4 nhin sin xudt, kinh doanh thude 14 (bén thir nhat)

1. Hd so cong bd hop quy

Hd so céng bd hyp quy bao gém:

a) Ban cong bé hop quy, thyc hién theo quy dinh tai MAu s6 01 ban hanh
kém theo Thong tu nay;

b) Ban théng tin chi tiét vé thudc 14 kém thiét ké nhin c6 du ni dung ghi
nhin bit budc, thuc hién theo quy dinh tai Miu s6 02 ban hanh kém theo Théng
tr nay;

¢) Két qué kiém nghiém thudc 14 trong thoi han 12 thang ciia phong kiém
nghiém dugc chi dinh hoic dugc cong nhén, gdm céc chi tiéu theo yéu ciu ciia
quy chuin k¥ thuit qudc gia (ban gbc hogc ban sao ¢6 chimg thyc hogic dugce hop
phap hoéa 1anh sy holic ban chup c6 kém theo ban chinh dé d6i chiéu);

d) Ké hoach giém sat djnh ky, thyc hién theo quy dinh tai MAu s6 03 ban
hanh kém theo Thong tu nay,

d) Bdo cdo danh gis hgp quy, thyc hién theo quy dinh tai Mau sb 04 ban
hanh kém theo Thong tu nay;

¢) Gidy chimg nhin ding ky doanh nghiép.

2. Trinh ty cdng b hop quy

a) Budc 1: Panh gid hgp quy

Té chirc, c4 nhén ty danh gia hop quy theo phuong thirc danh gia sy phl
hop dugce quy dinh tai quy chuin k¥ thujt.
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b) Buéc 2: Pang ky ban cdng bd hop quy

Té chu'c, ¢4 nhéan cﬁng b6 hop quy lap hd so cong b theo quy dinh tai
Khoan 1 Diéu nay va ndp hd so trye tuyén t6i co quan tiép nhin ding ky theo
quy dinh tai Diéu 7 Théng tu ndy.

I'$ chirc, c4 nhén truy cép vao trang thong tin dién tir cia Cyc An toan
thye phém B) Y té www.congbosanpham.vfa.gov.vn dé thyc hién viéc cong
bd tnye tuyen

Ditu 6. Hb 0, trinh ty cong b phi hgp quy djnh

1. Hd so céng bd phit hgp quy dinh

Hb so cong bd pht hop quy dinh bao gdm:

a) Ban cong bd ph hop quy dinh, thyc hi¢n theo quy dinh tai Mau sb 05
ban hanh kém theo Thong tu nay;

b) Ban thong tin chi tiét vé thubc 14 kém thiét ké nhan cé 4\ ndi dung ghi
nhan bét budc, thue hién theo quy dinh tai Mu s6 02 ban hanh kém theo Théng
tu ndy;

¢) Két qua kiém nghiém thudc 14 trong thdi han 12 théng cla phong | kiém
nghiém dugc chi dinh hoc dugc cong nhén, goém céc clu tiéu theo yéu céu tai
cdc quy dinh cua Viét Nam hodc quy dinh cua quéc té trong trudng hgp Viét
Nam chwa ¢6 quy dinh (ban géc hoic ban sao c6 chimg thyc hoic dugc hop
phép héa l&nh sy hodic ban chyp c6 kém theo ban chinh dé ddi chiéu);

d) Ké hoach gidm sat dinh ky, thuc hién theo quy dinh tai M&u s6 03 ban
hanh kém theo Thong tu nay;

) Gidy chimg nhén dang ky doanh nghiép.

2. Trinh ty cong b6 phit hop quy dinh

a) Budc 1: Danh gia phu hgp quy dinh

Té chirc, cd nhin thyc hién kiém nghi¢m sin pham tai phong kiém
nghiém dugc chi djnh hoic dugc cong nhén; danh gia phi hgp quy dinh dya trén
két qua kiém nghiém va thuc hién theo céc ndi dung quy dinh tai Khoan 2 Diéu
3 Thong tu nay.

b) Budc 2: Ding ky ban cong bd phi hop quy dinh

Té chirc, cé nhin cdng bé phu hop quy dinh 14p hé so cong bb theo quy
dinh tai Khoan 1 Diéu ndy va ndp hd so tryc tuyén t6i co quan tiép nhén déng ky
theo quy dinh tai Dieu 7 Thong tu nay.

Té chirc, cé nhﬁn truy cép vao trang thong tin dién tr cia Cyc An toan

thuc pham B Y té www.congbosanpham.vfa.gov.vn dé thyc hién viéc céng
bé tryc tuyen



Pidu 7. ThAm quyén tiép nhin d%ng ky va cdp Gidy tiép nhin bin
cdng bd hgp quy va Gify xéc nhn cong b6 phit hgp quy dinh

1. Cyc An toan thyc phim - B¢ Y té thyc hién viéc tiép nhan hd so ding
ky ban céng bd hop quy, ban céng bd phi hop quy dinh; cap Gidy tiép nhan ban
cong bd hop quy (sau ddy goi tit 12 Gidy Tiép nhén), Gidy xé4c nhan cong bé phu
hop quy dinh (sau day goi tht 12 Gidy Xéc nhén) ddi véi thuc 14 nhap khéu va
thudc 14 san xudt trong nudc.

2. Trong thoi han 07 (bay) ngdy lam viéc, ké tir khi nhan du hd so hp 1§,
Cuc An toan thyc phim - B§ Y té c6 trach nhiém cap Gidy Tiép nhén theo quy
dinh tai Mau s6 06 ban hanh kém theo Théng tw nay. Truong hop khong cip
Gidy Tiép nhan Cuc An toan thyc phim - B$ Y té phai tra 15i bing vin ban va
néu rd ly do.

3. Trong thdi han 15 (mudi lim) ngay lam viéc, ké tir khi nhén du hé so
hop 1¢ theo déu vin ban dén, Cuc An toan thyc phim - B§ Y té c6 trach nhiém
cdp Gidy X4c nhén theo quy dinh tai M8u s6 07 ban hanh kém theo Thong tu
nay. Trudng hop khdng cdp Gidy Xac nhan, Cuc An toan thyc phim - By Y té
phai tré 161 bing van ban va néu rd ly do.

4. Trong thdi han 60 (séu muoi) ngay lam viéc, ké tir ngdy nhin dugc vin
ban thong béo ly do khéng cip Gidly Tiép nhan hoic Gidy Xac nhan cia co quan
tiép nhan ding ky, néu td chirc, ¢4 nhén cong bd san phim khéng bd sung, hoan
chinh hd so theo yéu ciu thi co quan tiép nhan diing ky sé hity hd so cong bd.

Picu 8. Cip lai Gidy Tiép nhjn hojc Gidy Xdc nhén

1. Trudng hop khdng cé sy thay ddi hodic c6 su thay ddi vé quy trinh sin
xut, ché bién nhung khong lam anh hudng dén cic chi tiéu chit lugng san
pham va khéng vi pham cac mirc giéi han an toan so véi céng bb, td chirc, ca
nhan sén xuat, kinh doanh thudc 14 phai dinh ky thyc hién ding ky lai ban céng
b6 hop quy hoic cong bd phit hop quy dinh:

_ ) 05 (n&m) n¥m di véi co s& sin xuét cé chimg chi vé hé théng quén ly
chat lugng;

b) 03 (ba) nim ddi v6i co s& san xudt khdng c6 chimg chi vé hé théng
quan 1y chit lugng.

2. Viéc diing ky lai ban cdng b6 hgp quy hodic cng bé phit hop quy dinh
dugc thuce hién tai Cuc An toan thyc phim - Bo Y té.

3. Ho so dé nghi cép lai Gidy Tiép nhan va Gidy Xéc nhan, bao gém:

a) Don d& nghj cép lai Gidy Tiép nhén hoic Gidy X4c nhén theo quy dinh
tai Mu s6 08 ban hanh kém theo Théng tw ndy (c6 x4c nhan cua t§ chirc, c4
nhin);

b) Gidy Tiép nhan hojic Gidy Xac nhén I4n gin nhit (ban sao);
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¢) Két qua kiém nghiém vé thudc 14 dinh ky do phong kiém nghiém dugc
chi dinh hodc dugc cong nhan (ban gbc hodc ban sao chimg thuc hogc dugc hop
phap héa lanh sur hoac ban chyp c6 kém theo ban chinh dé ddi chiéu).

4. Trong thoi han 07 (bay) ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc du hé so
dé nghj theo déu viin ban dén, Cuc An todn thyc phim - B§ Y té c6 trich nhiém
cAp lai Gidy Tiép nhan theo quy dinh tai MAu s6 09 ban hanh kém theo Théng tu
nay hoic Gidy Xéc nhén theo quy djnh tai Mau s6 10 ban hanh kém theo Théng
tu ndy. Truong hop khong Cép lai phai tra 1oi bf’mg vén ban va néu 1o ly do.

5. Khi ¢6 bét ky sy thay d8i ndo trong qua trinh san xuat, ché bién lam
anh huéng dén cac chi tiéu chat lugng va vi pham cac mirc giéi han an toan so
v&i cong bd, td chirc, ¢4 nhan san xudt, kinh doanh thudc 14 phai thyc hién lai
viéc cong bé hop quy hoic cong bé phir hop quy dinh theo quy dinh tai cic Dieu
4, 5, 6 Thong tu nay.

Chwong I
TRACH NHIEM CUA CO QUAN TIEP NHAN DANG KY VA
TO CHUC, CA NHAN CONG BO SAN PHAM

Diéu 9. Trich nhi¢m ciia Cuc An toan thyc pham - B Y té

Cuc An toan thuc phdm - B$ Y té ¢ trach nhiém sau ddy:

1. TS chirc tiép nhan hd so céng bd hgp quy hoic cong bd phu hgp quy
dinh di véi thudc 14;

2. Cép, cép lai va thu hdi hiéu lyc Gidy Tiép nhan, Gidy Xac nhan;

3. Trong thdi han 07 (bay) ngay lam viéc, ké tir ngay cap Gidy Tiép nhan
hoac Gidy Xac nhin, co quan tiép nhan ding ky théng bao cong khai san phim
thudc 14 da dugc cip Gidy Tiép nhén hojc Gidy Xéac nhén trén trang théng tin
dién tir cia Cuc An toan thyc phim - B§ Y té vfa.gov.vn;

4. T4 chirc viéc quan ly va sir dung phi, 1& phi cip Gidy Tiép nhan va Gidy
Xac nhan theo quy dinh cua phap luat.

Diéu 10. Trich nhi¢ém ciia t chirc, c4 nhin sin xuét, kinh doanh
thudc 14

Ngoai trach nhiém cﬁa 16 chirc, c4 nhén cong bd hgp quy duge quy dinh
tai Diéu 16 cua Thong tu s6 28/2012/TT-BKHCN ngay 12 thé.ng 12 ndm 2012
cua B truéng Bo Khoa hoc va Céng nghé quy dinh vé cong bd hop chudn, cong
b6 hop quy va phuong thirc danh gia sy phi hgp véi tiéu chuén, quy chuin k§y

thuat thi td chirc, c4 nhan san xuét, kinh doanh thuéc 14 phai thyc hién céc trach
nhiém sau day:

1. Céng bé hgp quy hoiic cong b phit hop quy dinh déi véi thuéc 14 theo
quy dinh tai Théng tu nay.



2. Ghi nhin, in canh bio sic khoe trén bao bi thudc 14 theo quy djnh tai
Théng tu lién tich s6 05/2013/TTLT-BYT-BCT ngay 08 thang 02 nam 2013 cia
Bo trudng B Y té va B) trudng B Cong Thuong huéng dén viéc ghi nhin, in
cénh béo sirc khoe trén bao bi thudc 14.

3. Trudng hyp chi thay déi céc ndi dung trong Ban théng tin chi tiét vé
thudc 14 d6i v6i hinh thirc nhin, quy cich bao géi, thiét ké bao bi, dja chi try s&
cia td chirc, c4 nhdn hay noi san xudt, tén t§ chirc, c4 nhén (trong trudmg hop
thay ddi Gidy chimg nhén ding ky doanh nghi¢p) thi t chirc, ca nhan giri vin
ban théng bdo ndi dung thay ddi kém theo mu san phim cua td chirc, ¢4 nhén
chiu tréch nhiém vé& san phim dé dugc tiép tuc sir dung Gidy Tiép nhan hojic
Gidy Xac nhan d3 dugc cép.

4. N¢p phi va 1¢ phi cép, cp lai Gidy Tiép nhan va Gidy X4c nhin theo
quy dinh ciia phép luat.

Chwong IV
KIEM TRA SAU CONG BO SAN PHAM

Diéu 11. Kiém tra sau cong bo

Cuc An toan thyc phdm - B3 Y té hogc Chi cuc An toan vé sinh thyc
phém tinh, thanh phé tryc thudc trung wong noi ¢6 co s& san xuit, kinh doanh
thubc 14 déng trén dja ban cé thim quyén td chirc kiém tra viéc thyc hién céc
quy dinh ctia phép ludt, ché @5 kiém nghiém dinh ky d6i véi san phim thudc 14
da cong bd.

Diéu 12. Liy miu kiém nghiém thudc I4 djnh ky

1. Vigc ldy miu thudc 14 kiém nghiém dinh ky do td chirc, ca nhan chd
dong thue hién hofic d& nghi Chi cuc An toan vé sinh thyc phém tinh, thanh phd
truc thugc trung weng noi ¢6 co s& san xuit, kinh doanh thudc 14 déng trén dja
ban thyc hién.

2. Tén suét kiém nghiém dinh ky:

a) 01 (mét) 1dn/ndm doi véi co s san xut cb chimg chi vé hé théng quan
1y chét lugng;

b) 01 (mét) 1an/06 (sau) thang déi véi co s& san xudt khéng cé chimg chi
vé hé thong quéan 1y chét lugng.

3. Cic chi tiéu dé kiém nghiém thudc 14 dinh ky la cac chi tidu chi diém
chat luong, an toan d4 cong bé trong Ban théng tin chi tiét v& thudc 14.

4. Két qué kiém nghiém thubc 14 ciia cdc doan thanh tre, Kiém tra, két qua
kiém tra nha nuéc ddi véi thudc 14 nhip khiu dugc t chirc, ca nhan sir dung
lam két qua kiém nghi¢m thudc 14 dinh ky néu dép (mg céc chi tiéu quy dinh tai
Khoan 3 Diéu nay.
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Chuong V
PIEU KHOAN THI HANH

Pidu 13. Hiéu lyc thi hanh

Théng tu nay c6 higu lyc thi hanh ké tir ngay ... thang ... nim 2016.

Didu 14. Quy dijnh chuyén tiép

Gidy chimg nhan tiéu chudn san phim d3 dugc cip theo Quyét dinh sb
42/2005/QD-BYT ngay 8 thang 12 nim 2005 cia Bj truong B Y té vé quy ché
cong bb tiéu chuén san phdm thurc phdm c6 gia tri dén hét thai han higu luc dugc
ghi trong Gidy chimg nhén tiéu chuén san phém.

Diéu 15. Didu khoan tham chiéu

Trudmg hop céc vin ban din chiéu trong Théng tu nay duoc sira ddi, bb
sung hoic thay thé thi 4p dung theo vin ban di dugc sira di, bd sung hoic thay
thé do.

Pidu 16. T chirc thyc hi¢n

1. Co quan, td chirc, ca nhén c6 lién quan chju traich nhiém thi hanh
Théng tu nay.

2. Cuc An toan thuc phém -B§Y té chju trach nhiém t3 chic trién khai,
huéng din va kiém tra viéc thyc hién Théng tu niy trong pham vi toan quéc.
Pinh ky 06 (sdu) thang, Cuc An toan thyc phdm bao cdo Bj truéng BO Y té vé
cong tac cap Gidy Tiép nhan va Gidy Xéc nhan.

Trong qua trinh thuc hién néu ¢é khé khan, vuéng méc dé nghi céc co
quan, td chirc, c4 nhan phan 4nh vé B4 Y té (Cuc An toan thuc phim) dé xem
xét, giai quyét./.

Noi nhin: TOUN ‘}{V
- Viin phong Chinh phu (Céng béo, y MTETRN

Céng TTDTCP);
- B§ Tu phép (Cuc Kiém tra VBQPPL);
- B§, co quan ngang B{;
- B§ Cong Thuong, B NN&PTNT;
- B truéng (dé bic);
- UBND céc tinh, thanh phé tryc thugc TW;
- S& Y té cac tinh, thanh phd tryrc thuge TW; - il
- Céng TTDT BYT; Nguyén Thanh Long
- Lwu: VT, PC, ATTP.




MAu sb 01

Ban hanh kém Thong te s6 ...... /2015/TT-BYT ngay ... thdng ... ndm 2015
ctia B§ truémg B¢ Y 1é)
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pjc 1dp - Ty do - Hanh phiic
BAN CONG BO HQP QUY
Y ORO
TEN t5 ChIC, CA MNAN: ...vevieevvvereeerisieerieceinrreeeeeeeesrressessanassnnneesesssanes
Pién thoai: ...coovvveeiienrerecienrnriaannas FAX: covvnirenrnrnirrirnmeccnrnrriscsnsrensssnnem
E-MBILcuvienreereeeseesseessesesseesienressaesseenesseeranetsesbensneesasessenaasssasaasans
CONG BO:

S DI i v e S R s et PR A S NV G

Xuét xi: (en vA dja chi, dién thoai, fax, email clia nha san xuét (4i v6i san phim
nhép khu phai c6 tén nwéc xuét xir)

---------------------------------------------------------------------------------------------------
...................................................................................................

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

Ching t8i xin cam két thyc hién ché 4 kiém tra va kiém nghiém dinh lgntheo quy

dinh hi¢n hanh va hoén toan chiju trach nhi¢m vé tinh phit hgp ciia sin phim da cong
bo.
v veneny NEAY ... thdng ... ndm.......
PAI DIEN TO CHUC, CA NHAN

(Ky tén, déng ddu)




~ Mius02
Ban hanh kém Thong tu sé ...... /2015/TT-BYT ngay ... thang ... ndm 2015
ciia B$ truomg B Y té)

BAN THONG TIN CHI TIET VE THUOC LA

TEN CO QUAN :
CHU QUAN Tén sin phim . PPN

Tén t6 chirc, ¢4 nhan

1. Yéu cdu k¥ thuft:

1.1, Céc chi tiéu cdm quan:
- Huong:

- Vi:

- D§ niing:

- Bj chay:

- Mau sic sgi:

1.2. Céc chi tiéu vé an toan

TT Tén chi tiéu Dom vj tinh Mirc cong bo
1 | Him lugng Tar
2 | Ham luqmg Nicotin

2. Thanh phin cu tao (ligt ke tht ca nzuyén liéu va phu gia dugc si dyng trong
sin xuit thudc 14 theo th ty gidm din vé khoi lugng).

3. Quy céch bao g6i.

4. Thuyét minh Quy trinh ché bién (md ta so 45 vé quy trinh sén xuft thudc 14 va
thuyét minh cong ngh¢ ché bién, bao gdm chi tiét cic cong nghé ché bién timg thanh
phén céu tao va cong nghé phdi ché, bao géi): Pua vio phgbn phy lyc ciia Ban Théng
tin chi tiét vé san phfm.

5. Céc bién phép phén biét that, gia (néu c6).

6. N§i dung ghi nhan (hofic nhan dang luu hanh) phai phu hgp véi quy dinh cua
phap lugt v& ghi nhan hang héa va quy dinh vé ghi nhin, in cinh bso.

7. Xuéit xir va thuong nhan chiju trdch nhi¢ém vé chét lugng hang héa:

a) Déi voi thude 14 nhép khiu:

- Xufit xir: tén nha san xuét va nuéc xudt xi.

- Tén va dja chi ciia t6 chirc, c4 nhan cdng bd, nhip khiu, phin phéi doc quyén.
b) Déi véi san phim trong nuéc:

- Tén va dija chi ciia td chirc, c4 nhan cbng bd, san xudt, phan phéi doc quyén.

10



Miu sé 03

(Ban hanh kém Théng te S6 ...... /2015/TT-BYT ngay ... thang ... nim 2015
ctia Bg truomg B¢ Y té)

Tén td chire, cADRAN: ..o

Biachiz oo,

KE HOACH GIAM SAT DPINH KY

San pham: ...................

Tin suit kiém y Pon vj kiém
nghiém Chi tiéu kiém nghiém | Dom vj liy miu nghiém
vesven sseey NEAY ... thdng ... ... . ndm.......
DAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky tén, dong dau)




M3u s6 04

(Ban hanh kéem Thong tu 56 ... /2015/TT-BYT ngay ... thdng ... ndm 2015

cua Bé truomg Bo Y té)
TEN CO QUAN CHU QUAN (néucé) CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN TO CHUC, CA NHAN Dic 1ap - Ty do - Hanh phic
S&: v , hgay ... thdng ... ndm ...
BAO CAO PANH GIA HQP QUY

1. Ngay d4nh Zid:....oovceeeurrenesecssmneeesnsnens

2. Dja diém dénh gia: ...

3. Tén san pham: ..

4.S6 quy chuin ky thuat ép dung
5. Tén t§ chirc thir nghiém san pham

6. Panh gi vé két qua thir nghiém theo le chuén ky thugu ap dung va h:¢u ll,rc
viéc ap dung, thyc hién quy trinh sin xuat:..

7. Céc ndi dung khac (néu co):.....
8. Két lugn:

0 San phidm phi hop quy chuén k§ thuat.
0 San pham khéng phu hop quy chuan ky thuit.

Nguwoi danh gia Xdc nhén cia tb chirc, ¢4 nhén
(ky va ghi rd ho tén) (ky tén, dong dau)



Miu sb 05

Ban hanh kém Thong te s6 ...... /2015/TT-BYT ngay ... thang ... nam 2015
ctia Bg truomg B¢ Y té)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Pc lip - Ty do - Hanh phic
BAN CONG BO PHU HQP QUY DINH
T, SN
Ten t8 chire, CANNAN: ....evvvveeriiirrerrrreerrereeeeniiieeeaate s rearaaseeeatttrnaaeseeeees
DA R ittt e te i ekaE f s R R S e va s TaT4 4§ GEe0A SRR B e ins gy tasase
Piénthoai: ....cooieiiiiiiiiiiiiin FAX: vrenieieinieerioriesiatesssnnrnrrensnssenens
BBl - ianeinsii s o G an e S i g S e AR S A SR M S S AR NSRS BB SS A S
CONG BO
ST DIRIENG cs 0u bins Va S SE E mARRLie SNARA SR AR K e A SR80

Xuélt x&: tén va dia chi, di¢n thogi, fax, email cla nha sin xudt (ddi v6i sin phim
nhap khiu phai ¢6 tén nuéc xuét xir)

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

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

Chiing t3i xin cam két thyc hién ché d6 kiém tra va kiém nghi¢m dinh ]3 theo quy
dinh hign hanh va hoan toén chju trach nhi¢m vé tinh phit hop cia sin phim da cong

bo.
. ngay ... mﬁm
BAI DIEN TO Cl-l'g' C, C

(Ky tén, déng ddw)
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) MAusb 6
Ban hanh kém Thong te so ... ... /2015/TT-BYT ngay ... thang ... ndm 2015
ctia B truomg B¢ Y té)

BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC AN TOAN THY'C PHAM Pée Iip - Ty do - Hanh phiic
$5: ...../ATTP-INCB Ha Néi, ngéy ... thing ... ném ...

GIAY TIEP NHAN BAN CONG BO HQP QUY

Cuc An todn thyc phim xé4c nhan di nhin Ban cdng bd hgp quy cua:

.......... (tén cua 6 chic, cé nhdn) dja chi...... dién thoai,..............
[ R Email .......... cho san phim:............... do ........... (tén, dia
chi noi san xudt va medc xudt Xif)............... sdn xuit, phi hgp quy chuén ky
thudit (s8 hi¢u Y CHUBR KD TR s ivinsinnsnsnvininssnnanesisinabnnsenainsisannionnsns

Ban thng béo nay chi ghi nhan sy cam két ciia doanh nghiép, khéng c6
gi4 trj chimg nhén cho san phém phi hep véi quy chuén k§ thuat twong img,
Doanh nghiép phai hoan toan chju tréch nhiém vé tinh phd hgp ciia sén phim da
cong bd.

Pinh ky 03 nim td chirc, c4 nhin phai thyc hién lai viéc ding ky ban cng
b6 hop quy.

Noinhgn: PAI DIEN CO THAM QUYEN
:Lf:h;:’cé"hm; CUA CO QUAN CAP GIAY

(Ky tén, dong déw)
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Miu s6 07
(Ban hanh kém Thong te s6 ...... /2015/TT-BYT ngay ... thang ... ndm 2015

ctia B§ trueomg Bé Y té)
BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC AN TOAN THU'C PHAM Dic 13p - Ty do - Hanh phic
Sé: ......... /ATTP-XNCB Ha Ngi, ngay ... thdng ... ndm ...

XAC NHAN CONG BO PHU HQP QUY DINH

Cuc An toan thyc phdm xéc nhiin cong bé ph hgp quy dinh cua: ......(tén
cua 16 chirc, ca nhdny........ dja chi ............ dién thoai: .............[Fax:
............ Email ........... cho san phém: veereress O ....... (tén, dja chi nui sdn
xudt va meéc xudt xi)...... sin xuét, phis hgp quy dinh.

Tb chirc, c4 nhan c6 trach nhiém thyc hién ché d kiém tra va kiém
nghiém dinh ky theo quy dinh hi¢n hanh va phéi hoan toan chiu trich nhiém vé
tinh phu hgp ctia san pham da cong bo.

Dinh ky 03 nam t chirc, ¢4 nhin phai thyc hién lai viéc ding ky ban cong
b6 ph hep quy dinh.

Noi nkfn: PAI DIEN CO THAM QUYEN CUA
:Iﬁu a:;c. cé nhén; CO QUAN XAC NHAN

(Ky tén, déng déu)
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M3u s6 08

(Ban hanh kém Thong 1 s6 ..... /2015/TT-BYT ngay ... théng ... ndm 2015
ctia Bg truong B Y t6)

TEN TO CHUC, CA NHAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
- Die l§p - Ty do - Hanh phiic

SR oy NEAY ... thang ... ndm ...

) ) DON DE NGH]
CAP LAI GIAY TIEP NHAN BAN CONG BO HQP QUY HOAC
GIAY XAC NHAN CONG BO PHU HQP QUY PJNH

Kinh giri: Cyc An toan thyc phdm

... “Tén 3 chirc, c4 nhan” .... 44 dugc cip Gidy Tiép nhin ban cong bb hop

quy hojic Gidy X4c nhén cong bd phit hgp quy dinh b ..........., ngdy ....... thédng
........ ndm ........ do Cyc An toan thye phim - B$ Y té cép.

Nay, ching t3i lam don ndy dé nghi guy’ co quan cép lai Gidy Tiép nhan ban
cdng b hop quy hogic Gify Xac nhin cong b phi hgp quy dinh.

Ho so dé nghj cip lai gbm:

1. Pon dé nghj cdp lai Gidy Tiép nhin ban cong bd hop quy hoic Gidy Xac
nhin cdng bd phit hop quy dinh.

2. Phiéu két qua xét nghiém dinh ky ddi véi thude 14.

3. Gifly X4c nhn cong bé phi hop quy dinh an ton thuc phim hofic Gidy Tiép
nhén ban cdng bd hgp quy da dugc cp lan truéc.

Ching t6i 1am don n&g kinh d€ nghj quy co quan clp lai Gify X4c nhin céng
b6 phis hgp quy dinh hoic Gidy Tiép nhén ban cong bé hep quy.

Chiing t0i cam két bio dam tinh phi hgp cia thudc 14 nhu d2 cdng b,

ceevrereens, NGAY ... thdng ... o RAM... ...
DAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky tén, dong dau)
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M3u s6 09
(Ban hanh kém Thong te $6 ...... /2015/TT-BYT ngay ... thng ... ndm 2015

ciia By truomg B$ Y té)
BOYTE R

GIAY TIEP NHAN BAN CONG BO HQP QUY

$é: ../ATTP-TNCB
Cdp lan déu: ngay...thdng...nam...
Cap lai lan thit...: ngay...thang...ndm...

Cuc An toan thuc phdm x4c nhin dé nhan Ban cng bd hop quy cia:
veen(tén clia 16 chirc, cd nhdn) dja chi...... dién thoai,........ Fax.........
Em_ail veerene ChO sén phﬁm: ...... do ........ (tén, dia c}u nm san xuﬁr va m:dc

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

Bén théng béo ndy chi ghi nhan sy cam két ciia doanh nghiép, khng c6
gia tri chimg nhén cho san phim phi hgp véi quy chuan k§ thujt tuong umg.
Doanh nglugp phai hoén toan chju trdch nhiém ve tinh phd hgp cia sin pham da
cong bd.

~ Pinhky ... nam td chirc, c4 nhén phai thyc hién lai vi¢c diing ky ban cong
bo hgp quy.

Nai nhfn: DAI DIEN CO THAM QUYEN
':T.o cwc&nhﬁn; CUA CO QUAN CAP GIAY
- Luu trir. (Ky tén, dong dJu)
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M3iu sé 10

(Ban hanh kém Thong tu s6 ... /2015/TT-BYT ngay ... thang ... ndm 2015 cua
B¢ truomg Bo Y té)

BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC AN TOAN THY'C PHAM Dic 1gp - Ty do - Hanh phic

XAC NHAN CONG BO PHU HQP QUY PJNH

$6: ../ATTP-XNCB
Cadp lan ddu: ngay...thang...nam...
Cap lai ln thit...: ngay...thdng...nam...

Cuc An toan thuc phdm xdc nhin cong bd phi hop quy dinh cua: .....(tén

cia 16 chic, cd nhan)............ dia chi .......... dién thogi: ......... Fax:
......... Email ........ cho san phdm: ......... do ....... (tén, dja chi noi san xuat
va nude xudt xi)...... san xuét, phit hop quy dinh.

Té chirc, ca nhan c6 trach nhiém thyc hién ché d¢ kiém tra va kiém
nghi¢m dinh ky theo quy dinh hi¢n hanh va phai hoan toan chju tréch nhi¢m vé
tinh phtt hop ctia san phim d3 cong bd.

Pinh ky ... nim td chirc, c4 nhan phai thyc hién lai viéc ding ky ban cong
bd pht hop quy dinh.

Nai nhfn: DAI DIEN CO THAM QUYEN CUA
: Iﬁu Chul-t':‘ cé nhén; CO QUAN XAC NHAN

(Ky tén, dong défu)
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