BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
T Poc lap - Tw do - Hanh phic

Sé: /{4 12015/TT-BYT Ha Ngi, ngay A thang A nim 2015

THONGTU
Quy dinh vé cong bo hgp quy va cong bo pha hep quy dinh
doi voi thuoc la

Cén cir Lugt Phong, chong tae hai ciia thude 1d ngay 18 thang 6 ndm 2012,

Can ctr Ludt Chét lugng sdn phcfnz, hang hod ngay 21 thang 11 nam 2007
va Nghi dinh s6 132/2008/ND-CP ngay 31 thdng 12 ndm 2008 ctia Chinh phi
quy dinh chi tiét thi hanh mét 56 didu ctia Ludt chat lwong san pham, hang hod;

Cén cir Ludt Tiéu chuan va quy chudn ki thudt ngay 29 thang 6 nam 2006
va Nghi dinh 56 127/2007/NP-CP ngay 01 thang 8 ndm 2007 ciia Chinh phil vé
viéc quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 diéu ciia Ludt tiéu chudn va quy chuan ky
thudt,

Cdn cik Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31 thang 8 nim 2012 ciia Chinh
phti quy dinh chire ndng, nhiém vy, quyén han va co cau t6 chire ciia BS Y té;

Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc An toan thuc phcfm;

B truéng B Y té ban hanh Théng tw quy dinh vé cong bé hop quy va
coéng bé phit hop quy dinh doi véi thude 14,

Chuong I
QUY DINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

Théng tu ndy quy dinh trinh tu, hd so cong bd hop quy va cong bd phu
hop quy dinh dbi véi thude 14; trach nhiém cta co quan tiép nhén ding ky béan
cong bd hop quy va cong bd phi hop quy dinh (sau day goi tit 1a co quan tiép
nhan ding ky) va t6 chirc, ca nhan cong bd san pham (sau day goi tt 1a 3 chir,
c4 nhan); kiém tra sau cong b san phim.

Piéu 2. Giai thich tir ngir

Trong Thong tu nay, cdc tir nglr dudi day dugc hiéu nhu sau:

1. Bdnh gid sw phit hop ciia thuéc 1d 14 viée xac dinh thude 14 phu hop véi
dé}c tinh k¥ :chuét VéE yéu cdu quan ly,quy dinh trong quy chuan k¥ thuat qudc gia
do6i vai thude 14 dieu (sau day goi tit 1a quy chuan k¥ thuét qude gia) hodc céc
quy dinh ctia Viét Nam trong truong hop san pham do chua co quy chuan k¥




thuat qudc gia hodc phu hgp vdi quy dinh cia qubc té trong truong hop Viét
Nam chua co6 quy dinh.

2. Bén théng tin chi tiét vé thude 14 12 ban yéu cau kg thuat vé thube 14 (co
chung tén san pham, nhin hiéu, tiéu chudn chét luong) do t6 chitc, ca nhan cong
b6 phu hop véi quy chuan ky thuat quéc gia hodc phu hop v6i cac quy dlnh cua
Viét Nam trong truong hop san pham d6 chua cé quy chuéan k¥ thuat qudc gia
hodc phu hop véi quy dinh cla qudc té trong truong hop Viét Nam chua ¢ quy
dinh.

Diéu 3. Noi dung danh gia sy phit hop ciia thude 14

1. Truong hop c6 quy chudn k§ thuat quéc gia turong Ung: Panh gid su
phu hop cta thudc 14 v6i quy chudn ky thudt d6 (sau day goi tat 1a danh gia hop
quy) theo ndi dung danh gia hop quy dugc quy dinh tai quy chudn k§ thuét quic
gia tuong Ung.

2. Trudong hop chua c6 quy chudn k§ thuat qudc gia tuong ting: Danh gia
su phti hop ctia thude 14 (sau day goi tat 1a danh gia phii hop quy dinh) dua trén
cac yéu cau sau day:

a) Céac quy dinh cua Viét Nam hodc quy dinh ciia qubc té trong trudng
hop Viét Nam chua cé quy dinh;

b) Ghi nhén, in canh béo stic khde trén bao bi thudc 14 thuc hién theo quy
dinh tai Théng tu lién tich sb 05/2013/TTLT-BYT-BCT ngay 08 thang 02 nim
2013 ctia Bo trudng Bo Y té, Bo truéng Bo Céng Thuong hudng din viée ghi
nhén, in canh bdo sirc khde trén bao bi thudc 14;

c) Hé théng s sach ghi chép va hé théng t6 chic kiém soat qua trinh san
xuat.

Chuong 11
HO SO, TRINH TU CONG BO HOP QUY VA CONG BO PHU HQP
QUY PINH pOI VOI THUOC LA

Picu 4. va16 s0, trinh tu cdng bo hop quy dua trén két qua ching nhan
hop quy cia to chire chirng nhén hep quy duge chi dinh (bén thir ba)

1. Hb so cong bd hop quy

H6 so cong bd hop quy bao gdm:

a) Ban cong b hop quy, thuc hién theo quy dinh tai Mau s6 01 ban hanh
keém theo Théng tu nay;

b) Béan thong tin chi tiét vé& thudc 14 kém thlet ké nhan c6 du nodi dung ghi
nhén bt budc, thuc hién theo quy dinh tai MAu sé 02 ban hanh kém theo Thong
tu nay;




¢) Chiing chi chitng nhén su phi hop ciia bén thtr ba kém két qua kiém
nghiém (ban gbc hodc ban sao chung thuc hoic ban chup c6 kém theo ban chinh
de doi chiéu);

d) Gidy ching nhan dang ky doanh nghiép.

2. Trinh tu cong bd hop quy

a) Budc 1: Banh gia hop quy

T chire, c4 nhén thuc hién danh gia hop quy thong qua té chirc chimg
nhan hop quy do B6 Y té chi dinh.

b) Budc 2: Pang ky ban cong bd hop quy

Tb chire, ca nhan cong bd hop quy lap hd so cong bd theo quy dinh tai
Khoan 1 Pidu nay va ndp ho so truc tuyén t6i co quan tiép nhan ding ky theo
quy dinh tai Diéu 7 Thong tu nay.

T chirc, ca nhan truy cdp vao trang thong tin dién tr ctia Cuc An toan
thuc pham - B¢ Y t&€ www.congbosanpham.vfa.gov.vn dé thuc hién viéc cong bd
truc tuyén.

Piéu 5. H so, trinh tu cong b hop quy ,dl.ra trén két qua tu danh gia
clia t6 chire, ca nhan san xuat, kinh doanh thuoc Ia (bén thir nhat)

1. Hd so cong bd hop quy

Hb so cong bd hop quy bao gom:

a) Ban cong b hop quy, thuc hién theo quy dinh tai Mu s6 01 ban hanh
kém theo Thong tu nay;

b) Ban théng tin chi tiét vé thudc 1a kém thiét ké nhan c6 di ndi dung ghi
nhan bat budc, thuc hién theo quy dinh tai Mau s6 02 ban hanh kém theo Thong
tu nay;

¢) Két qua kiém nghiém thubc 14 trong thoi han 12 thang ciia phong kiém
nghiém ”duqc chi dinh’ hodc duogc gc”)ng nhén, gdm cac chi tiéu theo yéu céu cla
quy chuén k¥ thudt quoc gia (ban goc hodc ban sao ¢6 chimg thuc hoic duoc hop
phép hoa lanh su hodc ban chup c6 kém theo ban chinh dé dbi chidu);

d) K& hoach gidm sat dinh k¥, thuc hién theo quy dinh tai MAu s6 03 ban
hanh kém theo Théng tu nay;

d) Bdo cdo danh gid hop quy, thuc hién theo quy dinh tai Mau sé 04 ban
hanh kém theo Thong tu nay;

e) Gidy chimg nhan dang ky doanh nghiép.

2. Trinh tu céng bd hop quy

a) Budc 1: Danh gia hop quy

T6 chirc, c4 nhan ty danh gia hop quy theo phuong thirc dénh gid su phu
hop duoc quy dinh tai quy chuan k§ thuat.
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b) Budc 2: Pang ky ban cong bd hop quy

T chite, c4 nhan cdng bd hop quy lap hd so cong bd theo quy dinh tai
Khoan 1 Diéu nay va ndp hd so truc tuyén téi co quan tiép nhan dang ky theo
quy dinh tai Diéu 7 Thong tu nay.

T chirc, c4 nhan truy cap vao trang théng tin dién tir cia Cuc An toan
thuye phdm - B Y té www.congbosanpham.vfa.gov.vn dé thuc hién viéc cong
bo truc tuyén.

Piéu 6. Ho so, trinh ty cong bd phut hop quy dinh

1. HO so cong bd phi hop quy dinh

Hb so cong bd phtt hop quy dinh bao gdm:

a) Ban céng bé pht hop quy dinh, thuc hién theo quy dinh tai Méu sé 05
ban hanh kém theo Thong tu nay;

b) Ban théng tin chi tiét vé thude 14 kém thiét ké nhdn c6 di ndi dung ghi
nhan bét budc, thuc hién theo quy dinh tai Mau s6 02 ban hanh kém theo Thong
tu nay;

¢) Két qua kiém nghiém thudc la trong thm han 12 thang cua phong kiém
nghiém dugc chi dinh hoic dugc céng nhan, gdbm cac chi tiéu theo yéu cau tai
cac quy dinh cta Viét Nam hogc quy dinh cia qubc té trong trudng hop Viét
Nam chua ¢6 quy dinh (bdn goc hodc ban sao c6 ching thuc hodc duoc hop
phap héa lanh su hodic ban chup c¢6 kém theo ban chinh dé dbi chiéu);

d) K& hoach gidm sat dinh ky, thuc hién theo quy dinh tai Mau sb 03 ban
hanh kém theo Thong tu nay;

d) Gidy ching nhén ding ky doanh nghiép.

2. Trinh tu céng bd phi hop quy dinh

a) Budce 1: Danh gid phu hop quy dinh

Té chire, ca nhan thuc hién kidm nghiém san phdm tai phong kiém
nghlem dugc chi dinh hodc dugc cong nhéan; ddnh gia phu hop quy dinh dua trén
két qua kiém nghiém va thuc hién theo cac ndi dung quy dinh tai Khoan 2 Diéu
3 Thong tu nay.

b) Bué6c 2: Pang ky ban céng bd phut hop quy dinh

T4 chic, cé nhén cong bd phu hop quy dinh 1ap ho so cong bb theo quy

dinh tai Khoan 1 Piéu nay va ndp hd so truc tuyén t6i co quan tiép nhan dang ky
theo quy dinh tai Pidu 7 Théong tu nay.

Té chirc, c4 nhan truy cdp vao trang thong tin dién tr cia Cuc An toan
thuc phim - B Y t& www. congbosanpham.vfa.gov.vn dé thuc hién viéc cong
bé truc tuyén.




Piéu 7. ThAm quyén tiép nhin ding ky va cip Gidy tiép nhin ban
cdng bd hop quy va Gidy xac nhin cong bd pha hop quy dinh

1. Cuc An toan thuc phdm - Bo Y té thuc hién viée tiép nhan hd so ding
ky ban cong b6 hop quy, ban cong b phu hop quy dinh; cap Gidy tiép nhan ban
cong bd hop quy (sau day g01 tat 13 G1ay Tiép nhan) Gidy xac nhan céng bd phi
hop quy dinh (sau ddy goi tit 1a Gidy Xéac nhan) déi véi thube 14 nhap khéu va
thudc 14 san xuét trong nudc.

2. Trong thoi han 07 (bay) ngdy 1am viée, ké tir khi nhén du hd so hop 1€,
Cuc An toan thuc pham - B6 Y té c6 trach nhiém cép Gidy Tiép nhan theo quy
dinh tai Mau s6 06 ban hanh kém theo Théng tu nay. Trudng hop khéng cap
Gidy Tiép nhan Cuc An toan thuc phdm - Bo Y té phai tra 101 bing van ban va
néu ro ly do.

3. Trong thoi han 15 (mudi 1am) ngay 1am viée, ké tir khi nhan du hd so
hop 1€ theo dau vin ban dén, Cuc An toan thuc pham - BO Y té ¢6 trach nhiém
cdp Gidy X4c nhan theo quy dinh tai MAu sé 07 ban hanh kém theo Thong tu
nay. Truong hop khéng cép Gidy Xé4c nhan, Cuc An toan thuc phim - Bo Y té
phai tra 151 bang van ban va néu rd ly do.

4. Trong thoi han 60 (sau muoi) ngay lam viée, ké tir ngay nhan duoc vin
ban thong béo ly do khong cap Gidy Tiép nhan hodc Gidy Xéac nhan clia co quan
tiép nhan dang ky, néu tb chirc, ¢4 nhan cong b san pham khong bd sung, hoan
chinh hd so theo yéu cau thi co quan tiép nhan dang ky s& huiy hd so cong bd.

Picu 8. Cip lai Gidy Tiép nhan hoic Gidy Xac nhin

1. Tru&mg hop khéng cé sur thay doi hodc ¢o su thay dbi vé quy trinh san
xudt, ché bién nhung khong lam anh hudng dén cac chi tiéu chit lu'ong san
pham va khong vi pham cdc mirc gidi han an toan so véi cong bd, td chie, ca
nhan san xuét, kinh doanh thudc 14 phai dinh ky thyc hién déng ky lai ban cong
bd hop quy hoic cong bd phu hop quy dinh:

a) 05 (nam) nam ddi v6i co s& san xudt co chirmg chi vé hé théng quan ly
chét luong;

b) 03 (ba) nam ddi v6i co s& san xudt khong c6 chig chi vé hé théng
quan ly chét luong.

2. Viée dang ky lai ban cong bd hop quy hodc céng bd phu hop quy dinh
dugc thyc hién tai Cuc An toan thyc pham - BO Y té.

3. Hb so dé nghi céip lai Gidy Tiép nhén va Gidy X4c nhén, bao gdm:

a) Don dé nghi cap lai Gidy Tiép nhén hodc Gidy Xé4c nhan theo quy dinh

tai Mau s 08 ban hanh kém theo Thong tu nay (c6 xac nhén cia td chire, ca
nhén);

b) Gidy Tiép nhan hoic Gidy X4c nhén 1an gin nhét (ban sao);
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¢) Két qua kiém nghiém vé thude 14 dinh ky do phong kiém nghiém duoc
chi dinh hodc duge cong nhén (ban gbc hodc ban sao chiing thuc hodc duge hop
phép héa lanh su hodc ban chup c6 kém theo ban chinh dé ddi chiéu).

4. Trong thoi han 07 (bay) ngay lam viéc, ké tir ngay nhén dugc du hd so
d& nghi theo ddu van ban dén, Cuc An toan thuc pham - Bo Y té ¢6 trach nhiém
cép lai Gidy Tiép nhén theo quy dinh tai Mau s6 09 ban hanh kém theo Théng tu
nay hodc Gidy X4c nhan theo quy dinh tai Mau s6 10 ban hanh kém theo Thong
tu nay. Trudng hop khéng cap lai phai tra 161 bang van ban vanéu 13 1y do.

5. Khi co bat ky su thay ddi nao trong qua trinh san xuét, ché bién lam
anh hudéng dén cac chi tiéu chét luong va vi pham cdc muc gidi han an toan so
v6i cong bd, to chire, ca nhéan san xuat, kinh doanh thude 14 phai thuc hién lai
viéc cong bd hop quy hodc céng bd phit hop quy dinh theo quy dinh tai cac Piéu
4,5, 6 Thong tu nay.

Chuong III
TRACH NHIEM CUA CO QUAN TIEP NHAN PANG KY VA
TO CHUC, CA NHAN CONG BO SAN PHAM

Diéu 9. Trach nhiém ciia Cuc An toan thue phim - Bo Y té

Cuc An toan thuc phém -BO Y té ¢6 trach nhiém sau day:

1. T6 chirc tiép nhan hd so cong bd hop quy hodc cong bd phi hop quy
dinh déi véi thude 14;

2. Cp, cp lai va thu hdi hidu luc Giy Tiép nhan, Gidy Xéc nhan;

3. Trong thoi han 07 (bay) ngay lam viéc, ké tir ngay cép Gidy Tiép nhén
hoic Gidy Xac nhan co' quan tlep nhén dang ky théng bao cong khai san pham
thudc 14 da duge cAp Gidy Tiép nhan hoic G1ay Xac nhén trén trang thong tin
dién tir cia Cuc An toan thuc pham BO Y té vfa. gov.vn,

4. T6 chirc vide quan 1y va st dung phi, 1¢ phi cip Gidy Tiép nhan va Gidy
Xac nhén theo quy dinh cua phép luat.

Piéu 10. Trach nhiém cia t6 chirc, ca nhin san xuat, kinh doanh
thudc 14

Ngoal trach nhiém cua t chirc, c4 nhan cdng bd hop quy duoc quy dinh
tai Didu 16 cua Théng tu sé 28/2012/TT-BKHCN ngay 12 thang 12 nam 2012
cia B truong Bo Khoa hoc va Cong nghé quy dinh vé cong bd hop chuén, cong
b6 hop quy va phuong thirc danh gia su phu hop véi tidu chuan, quy chuin ky
thuat thi t6 chirc, ca nhan san xuét, kinh doanh thuéc 14 phai thuc hién céc trach
nhiém sau day:

1. Cong bd hop quy hodc cong bd pht hop quy dinh di véi thude 14 theo
quy dinh tai Thong tu nay.




2. Ghi nhin, in canh bao strc khoe trén bao bi thube 1a theo quy dinh tai
Théng tu lién tich s6 05/2013/TTLT-BYT-BCT ngay 08 théng 02 nam 2013 cla
B trudng BO Y t& va Bo truong B Cong Thuong hudng din viée ghi nhan, in
canh bao strc khoe trén bao bi thude 14.

3. Trudng hop chi thay d6i cac ndi dung trong Ban théng tin chi tiét vé
thudc 14 d6i véi hinh thire nhan, quy cach bao goi, thiét ké bao bi, dia chi tru s&
ctia t& chire, c4 nhan hay noi san xuét, t#n t6 chirc, ca nhén (trong truong hop
thay ddi Gidy chtng nhén ding ky doanh nghiép) thi td chure, ca nhan giri van
ban thong bao ndi dung thay dbi kém theo mAu san phdm ciia té chirc, ¢4 nhén
chiu trach nhiém vé san phém dé duoc tiép tuc sur dung Giéy Tiép nhan hoac
Gidy Xac nhan da duoc cip.

4. Nop phi va 18 phi cip, cp lai Gidy Tiép nhan va Gidy Xac nhan theo
quy dinh cta phap luét.

Chwong IV
KIEM TRA SAU CONG BO SAN PHAM

Piéu 11. Kiém tra sau cong bd

Cuc An toan thuc phém - BO Y té hodc Chi cuc An toan vé sinh thuc
phdm tinh, thanh phé truc thude trung wong noi cé co s& san xut, kinh doanh
thude 14 déng trén dia ban c6 thdm quyén t6 chirc kiém tra viéc thuc hién céc
quy dinh ctia phap luat, ché do kiém nghiém dinh ky déi voi san phdm thude 14
da cong bo.

Piéu 12. Lay miu kiém nghiém thudc 14 dinh ky

1. Viéc ldy miu thude 14 kiém nghiém dinh ky do td chirc, c4 nhan chu
dong thuc hién hoic dé nghi Chi cuc An toan vé sinh thuc phém tinh, thanh phé
tryc thudce trung wong noi cé co sé san xuét, kinh doanh thudc 14 dong trén dia
ban thuc hién.

2. Tan suét kiém nghiém dinh ky:

a) 01 (mot) 1an/nam ddi voi co s& san xult co chimg chi vé hé théng quan
ly chét luong;

b) 01 (mdt) 1an/06 (sau) thang ddi v6i co s& san xuht khong cé chimg chi
vé hé thdng quan ly chét luong.

3. C4c chi tiéu dé kiém nghiém thuéc 14 dinh ky l1a cac chi tiéu chi diém
chét luong, an toan da cong bé trong Ban thdng tin chi tiét vé thudc 14.

4. Két qua kiém nghiém thudc 14 ctia céc doan thanh tra, kiém tra, két qua
kiém tra nha nude dbi véi thube 14 nhip khau dugc td chirc, c4 nhan sit dung
1am két qua kiém nghiém thudc 14 dinh ky néu dap ung cac chi tiéu quy dinh tai
Khoan 3 Piéu nay.




Chuong V
PIEU KHOAN THI HANH

Piéu 13. Hiéu hwe thi hanh

Thong tu nay ¢o hiéu tuc thi hanh ké tir ngay ... thang ... nam 2016.

Piéu 14. Quy dinh chuyén tiép

Gidy chimg nhan tiéu chuin san phim da duoc cip theo Quyét dinh s
42/2005/QD-BYT ngay 8 thang 12 nam 2005 cua Bo IIU()’HB Bo Y té vé quy ché
cong bd tiéu chuan san pham thue pham ¢ gla tri dén hét thoi han hiéu luc dugce
ghi trong Gidy ching nhan tiéu chuan san pham.

Pidu 15. Pidu khoan tham chiéu

Truong hop cac van ban dan chiéu trong Thong tu nay duoc stra doi, bd
sung hodc thay thé thi 4p dung theo van ban da duoc stra déi, bd sung hodc thay
thé do.

Diéu 16. T6 chirc thuc hién

l. Co quan, td chire, cé nhan cé lién quan chiu trach nhiém thi hanh
Thong tu nay.

2. Cuc An toan thuc phém - B3 Y té chiju trach nhiém to chice trién khatr,
hudng dan va kiém tra viéc thuc hién Théng tu nay trong pham vi toan qudc.
Dinh ky 06 (sau) thang, Cuc An toan thuc pham bao cio Bo truong Bo Y té vé
cong tac cap Gidy Tiép nhén va Gidy Xac nhan.

Trong qua trinh thuc hién néu c¢6 khé khin, vuong mic dé nghi cac co
quan, t6 chuire, ca nhan phan anh vé B6 Y té (Cuc An toan thuc pham) dé xem
xét, giai quyét./.
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Mau sb 01

Ban hanh kém Théong tw s6 ... ... /2015/TT-BYT ngay ... thang ... ndm 2015
cua Bo truong Bo Y té)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tw do - Hanh phiic

BAN CONG BO HOP QUY

SO v
TEnto chic, CA NhAN: ... i e
Dia Chi o
Diénthoai: ...........ooiii FaxX: o
Eomail. .o
CONG BO:
SAN PRAM: ..

Xuit xtr: tén va dia chi, dién thoai, fax, email clia nha san xudt (d6i véi san phim
nhap khau phai ¢é tén nuée xuit xir)
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Chung t6i xin cam két thuc hién ché do kidm tra va kiém nghiém dinh ky theo quy
dinh hién hanh va hoan toan chiju trach nhiém vé tinh phu hop ctia san pham da cong
bd.

e, NEAY thd}gg ...... ndm........
DAIDIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky tén, déng dau)




~ Miusb02
Ban hanh kem Théng tir 5O ...... /2015/TT-BYT ngay ... thang ... nam 2015
ctia Bé trucong B Y té)

BAN THONG TIN CHI TIET VE THUOC LA

TEN CO QUAN
CHU QUAN
Tén 6 chirc, c4 nhin

Tén san pham SO: eviiiiiiiininne

1. Yéu cau k¥ thuat:

1.1. Céac chi tiéu cam quan:
- Huong:

- Vi

- P4 néang:

- Do chay:

- Mau séc soi:

1.2. Cac chi tiéu vé an toan

TT Tén chi tiéu Pon vi tinh Mike cong b
1 | Ham luong Tar
2 | Ham lugng Nicotin

2. Thanh phan ciu tao (liét ké tit ca nguyén liéu va phu gia duoc str dung trong
s&n xuat thudc 14 theo thtr tu gidm dan vé khoi luong).

3. Quy cach bao goi.

4. Thuyét minh Quy trinh ché blen (mb ta so a6 vé quy trinh san xuét thudc 14 va
thuyet minh cong nghé ché bién, bao gbm chi tiét cac cong nghé ché bién timg thanh
phén cau tao va cong nghé phdi ché, bao goi): Pua vao phan phu luc cta Ban Théng
tin chi tiét vé san phdm.

5. Céc bién phap phan biét that, gia (néu c6).

6. Noi dung ghi nhan (hodc nhén dang luu hanh) phdi phl hop véi quy dinh clia
phap luat vé ghi nhan hang héa va quy dinh v& ghi nhan, in canh bao.

7. Xuit xtr va thuong nhan chiu trach nhiém vé chit lugng hang hoa:

a) P61 voi thude 14 nhap khau:

- Xuét x: tén nha s&n xuét va nudc xuit xir.

- Tén va dia chi ctia t6 chirc, c4 nhan cdng bd, nhép khau, phan phdi doc quyén.

b) Dbi véi san phadm trong nudc:

- Tén va dia chi cta tb chic, ¢4 nhan cong bd, san Xudt, phén phéi doc quyén.
........ , ngc‘{y tha’ng ndnz.......

DAIDIEN TO CHUC, CA NHAN

(Ky tén, déng ddu)
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MAu s 03

(Ban hanh kém Thong tw sé ... .. /2015/TT-BYT ngay ... thang ... ndm 2015
cuia Bo truong Bo Y té)

Tén to chire, canhan: ...

Dia Chi: .o s

KE HOACH GIAM SAT PINH KY

SAN PRAIM: ©..ooooe oo

Tan suat kiém
nghiém

Chi tiéu kiém nghi¢m

Don vi lay mau

Don vi kiem
nghi¢m

11

e, NEAY ... thang
PAI DIEN TO CHUC, CA NHAN

(Ky tén, déng ddu)




MAu s6 04

(Ban héanh kém Thong tw 6 ... ... /2015/TT-BYT ngay ... thang ... nam 2015
ctia Bo trucng B Y te)

TEN CO QUAN CHU QUAN (néucé) CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TEN TO CHUC, CA NHAN Poc lap - Tw do - Hanh phic
SO it , ngay ... thdng ... nam ...

BAO CAO PANH GIA HQP QUY

2. Dia didm GAND ZIA: cvveoveeeeee et :
3. T8N SAN PRAIM ..ooveere ettt reeseeee e
4. 86 quy chudn K§ thuit 4D dUNE: .....eoveeeeeeeeee e e,
5. Tén té chire thir nghi®m SAN PHAM: .vuovveveeeeeeeeee et reseeee o

6. Panh gi4 vé ket qua thir nghiém theo quy chuan k¥ thuét ap dung va hiéu luc

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

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

8. Két luan:
[1 San pham pht hop quy chuén k¥ thuét.
[J San pham khéng phu hop quy chuan k¥ thuét.

Nguoi danh gia X4ec nhén cia td chic, ¢4 nhin
(ky va ghi vd ho tén) (ky tén, dong dau)
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Mau so 05

Ban héanh kém Théng tw s6 .. ... /2015/TT-BYT ngay ... thang ... nam 2015
cua Bo truong Bo Y té)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phuc

BAN CONG BO PHU HOP QUY PINH

SO i
TN 18 ChUC, CAMNAN: ..o\ttt
DIa ChI: oo
Diénthoai: ...........ooviiiiiiiiii, Fax: oo
Brmmai]. o oo
CONG BO:
SAN PRAITIL L.t e,

Xuit xtr: tén va dja chi, dién thoai, fax, email cla nha sén xut (dbi voi san phim
nhap khdu phai cé tén nudc xut xu)

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

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

Chung téi xin cam két thuc hién ché do kiém tra va kiém nghiém dinh ky theo quy
dinh hién hanh va hoan toan chiu trach nhiém vé tinh pht1 hop cta san phim di céng
bb.

e MEAY .. tha’rng ...... nam....
DAI DIEN TO CHUC, CA NHAN

(Ky tén, déng déu)
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~ MAus66
Ban hanh kém Thong tu so6 ... ... /2015/TT-BYT ngay ... thang ... nam 2015
cua Bo truong Bo Y té)

BO Y TE ﬂ CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC AN TOAN THU'C PHAM Péc lap - Tw do - Hanh phiic
S6: ......./ATTP-TNCB Ha Néi, ngay ... thang ... ndm

GIAY TIEP NHAN BAN CONG BO HQP QUY

Cuc An toan thuc phdm x4ac nhan dd nhan Ban cdng bd hop quy cia:

.(tén cia t6 chire, cd nhdn) dia chi...... dién thoai,..............
Fax............ Email .......... cho san pham:............... do........... (tén, dia
chi noi san xudt va nede xudt xi)............... san xuét, phi hop quy chuin k¥

thudt (56 hiéu quy chudn kJ thuGt) ...........cccoeeeie i,

Ban thong bao nay chi ghi nhén su cam két ctia doanh nghiép, khéng cé
gia trj ching nhén cho san phidm phi hop voi quy chuén k¥ thuat tuong mg.
Doanh nghiép phai hoan toan chiu trach nhi¢m v€ tinh phu hop cua san phim da
cong bé.

Dinh ky 03 nam tb chiic, ¢4 nhan phai thuc hién lai viée dang ky ban cong
b hop quy.

Noinhin: DAI DIEN CO THAM QUYEN
[ [0 chie, cdnhan CUA CO QUAN CAP GIAY
- Lau (Ky tén, déng dau)
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Mau sb 07

(Ban hanh kem Thong ti S6 ... /2015/TT-BYT ngay ... thang ... ndm 2015
cuia Bé trucng Bo Y té)

BOYTIE " CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC AN TOAN THU'C PHAM Déc 13p - T do - Hanh phiic
S6:......... /ATTP-XNCB Ha Néi, ngay ... thdng ... ndm ...

XAC NHAN CONG BO PHU HQP QUY DINH

Cuc An toan thuc phidm x4c nhin céng bé phu hop quy dinh cta: ......(én

cua to chwe, ca nhdn)........ dia chi ............ dién thoai: .............[Fax:
............ Email ........... cho san pham: ......... do ....... (¢én, dia chi noi sdn
Xudt va nuwéc xudt xi)...... san xuét, phu hop quy dinh.

Tb chire, c4 nhan c6 trach nhiém thuc hién ché d6 kiém tra va kiém
nghiém dinh ky theo quy dinh hién h,émh va phai hoan toan chju trach nhiém veé
tinh phu hop cua sdn pham d& céng bo.

~ Dbinh ky 03 nam t6 chirc, c4 nhan phai thue hién lai viée dang ky ban cong
bo pht hop quy dinh.

Noi nhgn: DPAI DIEN CO THAM QUYEN CUA
- T chiic, c4 nhan; CO QUAN XAC NHAN
- Luu trir. (Ky tén, dong diu)
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MAu s6 08

(Ban hanh kém Théng tu s6 ...... /2015/TT-BYT ngdy ... thing ... nam 2015
ctta Bé truong Bo Y té)

TEN TO CHUC, CA NHAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phiic

Y ..., hgay ... thang ... ndm

PON DE NGHI
CAP LAI GIAY TIEP NHAN BAN CONG BO HOP QUY HOAC
GIAY XAC NHAN CONG BO PHU HOP QUY PINH

Kinh gtti: Cuc An toan thuc pham

. “Tén td chirc, c4 nhan” .... da dugc cap Glay Tiép nhan ban cong bd hop
quy hoac Gidy X4c nhan céng bd phu hop quy dinh s6 ........... , Ngay ....... thang
........ nam ........ do Cuc An toan thuc phdm - B9 Y té cép.

Nay, chung t6i 1am don nay dé nghi quy co quan cép lai Gidy Tiép nhéan ban
cbng bd hop quy hodc Gidy Xéc nhén céng bd phit hop quy dinh.

Hb so dé nghj cép lai gom:

1. Bon d& nghi cp lai Gidy Tiép nhan ban cong bd hop quy hoic Gidy Xac
nhén cong bo phu hop quy dinh.

2. Phiéu két qua xét nghiém dinh ky ddi véi thudc I4.

3. Gidy Xac nhén cong bd phu hop quy dinh an toan thuce pham hosc Gidy Tiép
nhan ban céng bd hop quy da duge cip lan trude.

Ching t6i lam don nay kinh dé nghi quy co quan cip lai Gidy Xéc nhén cong
b phit hop quy dinh hodc Gidy Tiép nhan ban cong bb hop quy.

Chiing t6i cam két bao dam tinh phtt hop cia thudc 14 nhu da cong bd.

........... , ngay ... thang ...... ndm... ....
DAI DIEN TO CHU'C, CA NHAN
(Ky tén, dong dau)
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MAu sb 09
(Ban hanh kem Thong tw 56 ... /2015/TT-BYT ngay ... thang ... nam 2015

cua Bo truong Bo Y té)

BO Y TE ) CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC AN TOAN THUC PHAM Déc 1ip - Tu do - Hanh phiic

GIAY TIEP NHAN BAN CONG BO HQP QUY

Sé: ../ATTP-TNCB
Cdp lan dau: ngay...thdng...ndm...
Cdp lai lan thit...: ngay...théng...ndm...

Cuc An toan thuc phdm xac nhan d3 nhan Ban cong bd hop quy ctia:
cereevn(tén ctia t6 chite, cd nhdn) dia chi...... dién thoai,........ Fax.........
Email ....... cho san phém: ...... do ........ (tén, dia chi noi san xudt va nude
xudt xip)...... san xuat, phtt hop quy chuén k¥ thuat (sé hiéu quy chudn kj thudt)

Ban thong bao nay chi ghi nhan sy cam két ctia doanh nghiép, khong c6
gia tri ching nhén cho san phdm phu hop véi quy chuén k¥ thuat twong tng.
Doanh nghiép phai hoan toan chiu trach nhiém vé tinh phii hop cua san phdm d3
cong bd.

Dinh ky ... nim td chic, ca nhan phai thuc hién lai viéc ding ky ban cong
bb hop quy.

Noi nhin: DAI DIEN CO THAM QUYEN
e hic, od nhan; CUA CO QUAN CAP GIAY

(Ky tén, déng diu)
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MAu s6 10

(Ban hanh kem Thong tw 56 ... /2015/TT-BYT ngay ... thang ... ndm 2015 cua
Bo trucong Bo Y té)

BOYTE _ CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC AN TOAN THUC PHAM DPéoc lap - Tu do - Hanh phiic

XAC NHAN CONG BO PHU HOP QUY DINH

Sé: .../ATTP-XNCB
Cdp lan dau: ngay...thdng...ndm...

Cdp lai lan thit...: ngay...thang...ndm...

Cuc An toan thuc phdm x4c nhan cong bd phi hop quy dinh cla: ......(tén
ctia t6 chike, cd nhdn)........... dia chi .......... dién thoai: ......... Fax:
......... Email ........ cho san pham: ......... do ....... (tn, dia chi noi sin xudt
Vva nude xudt xiz)...... san xuét, phtt hop quy dinh.

TS chtic, ca nhan c6 trach nhiém thuc hién ché d¢ kiém tra va kiém
nghi¢ém dinh ky theo quy dinh hi¢én hanh va phai hoan toan chiu trach nhiém vé
tinh phu hop cua san pham da cong bo.

~ Dinhky ... nam t6 chirc, c4 nhan phai thuc hign lai viéc déang ky ban cong
bo pht hop quy dinh.

Noi nhgn: PAI DIEN CO THAM QUYEN CUA
- T4 chirc, ¢4 nhan; CO QUAN XAC NHAN
- Luru trir. (Ky tén, déng diu)
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