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S6:/354/QD-BYT Hé Noi, ngay14 thingZy nam 2016
QUYET PINH
Vé viée cong bo thii tuc hanh chinh m&i ban hanh tai Thong tw s6 49/2015/T'T-

BYT ngay 11/12/2015 quy dinh vé cong b6 hop quy va cong bo phi hop quy
dinh ddi voi thude 14

]

BQ TRUONG BQ Y TE

Cén ctr Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31 thang 8 nadm 2012 cua Chinh

phtl quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co ciu t6 chirc ciia Bo Y té;
Can ctt Nghi dinh s6 63/2010/ND-CP ngay 08 thang 6 nam 2010 cua Chinh

pht vé kiém soat thu tuc hanh chinh va Nghi dmh s6 48/2013/ND-CP ngay

14/5/2013 ctia Chinh phu vé stra ddi, bd sung mot sé didu cua cac Nghi dinh lién
quan dén kiém soét tht tuc hanh chinh;

D

Xét dé nghi clia Cuc trurdng Cuc An toan thuc pham, Bo Y té,

QUYET PINH:

Piéu 1. Cong bd kém theo Quyét dinh nay 04 thu tuc hanh chmh dugc ban
hanh tai Thong tu s6 49/2015/TT-BYT ngay 11/12/2015 quy dinh v& cong bd hep
quy va cong bd phti hop quy dinh déi véi thude 14 (ban hanh kém theo Quyét dinh
nay).

Piéu 2. Quyét dinh ny c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay ky.

Piéu 3. Cac Ong, Ba: Chénh Vin phong Bo, Thu truéng cic Vu, Cuc,
Thanh tra Bo, Tong cuc, S& Y té cac tinh, thanh phé truc thude Trung uvong va Thu
truong céc don vi 6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyet dinh nay.

Noi nhin:

- Nhu Diéu 3;

- Bo truong (dé béo cdo):

- Cuc Kiém soét tht tuc hanh chinh, BTP;
- Céng Théng tin dién tir - B6 Y té;

- Luu: VT, ATTP, PC.

Qg\“ Chimg thu: Bo Y &
| Ngay ky: 14/04/2016 14:52:54
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PHAN I

DANH MUC THU TUC HANH CHINH

STT Tén thi tuc hanh chinh Cogman Ghi chi
’ thuc hién
L Thi tuc hanh chinh cap Trung wong
Cép gidy tiép nhén ban coéng bo
hop quy dua trén két qua chimg . | TTHC dugc ban hanh| tai
A o X , . Cuc An toan " £
. | nhan hop quy cta t6 chic ching thue pham: Thong tu so 49/2015/TT-
nhén hop quy dugc chi dinh (bén | pats; BYT ngay 11/12/2015
thur ba) doi voi thuoc 14
2. | oo T ST RO KEL GUA W dagi) Lue An todh | e w88 49/2015/TT-
gia cla to chug, ca nhan san xuat, thuc pham; BYT neay 11/12/2015
kinh doanh thudc 14 (bén thir nhat) 84y ‘

Cap gidy xac nhan ban cong bé phil | Cuc An toan TT,.HC dfm;ba“ i B
3| hop quy dinh déi véi thudc 14 thye phim; | Lhong tr so 49/2015/TT-
e Ry O PR BYT ngay 11/12/2015

Cap lai giay tiép nhén ban cdng b(’:) B AR Tl TTHC duoc “ban  hanh| tai
4. | hop quy va gidy xac nhan céng bo | | Thong tu s6 49/2015/TT-

pht hop quy dinh déi véi thudc 14

thuc phém;

BYT ngay 11/12/2015




IL. NQI DUNG CU THE CUA CAC THU TUC HANH CHINH |

1-Thu tue

Cip Gidy tiép nhin ban cong bé hop quy dwa trén két qua Chli‘llg
nhan hop quy cia to chirc chirng nhan hop quy duge chi dinh (Ten
thir ba) dbi véi thube 14

- Trinh tu thwe hién

Bude I: T6 chirc, ¢4 nhan thyc hién danh gia hop quy thong qua tb ch
chiing nhan hop quy do B4 Y té chi dinh.

Buée 2: TH chi, ca nhén cong bd hop quy lap ho so theo quy dinh

thong tin dién t& cia Cyc An toan thuc phim - B§ Y
www.congbosanpham.vfa.gov.vn dé thuc hién viée cong bd truc tuyén

Buoe 3: Trong thoi han 07 (bdy) ngay lam vigc, ké tir khi nhan du hd
nhan theo quy dinh tai Mau s6 06 ban hanh kém theo Théng tu

thuc pham - B9 Y té phai tra 11 bang van ban va néu rd ly do.

Budc 4. Trong thoi han 60 (su muoi) ngay lam vigc, ké tir ngay nh
dugc van ban thong bao ly do khong cap Glay Tiép nhén cta co quan t

hoan chinh hd so theo yéu cau thi co quan tiép nhan dang ky s& hity hd
cong bd.

hop 1¢, Cuc An toan thuc pham Bo Y té ¢6 trach nhiém cap Gidy Tiép

uc

va

ndp hd so truc tuyén t6i Cuc An toan thuc pham va truy cap vao trang

te

SO

SO

49/2015/TT-BYT. Trudng hop khoéng cap Gidy Tiép nhan Cuc An toan

an
ep

nhan dang ky, néu t6 chirc, ¢4 nhan cong bo san pham khéng b sung,

10

- Cach thire thue hién

T6 chirc, c4 nhan truy cdp vao trang thong tin dién tir ctia Cuc An tg

cong bb truc tuyén.

an

thuc pham BoY té www. congbosanpham.vfa.gov.vn dé thuc hién viéc

- Thanh phin, sb lwrong hé so

I. Thanh phan hé so bao gom:

1. Ban cong bd hop quy theo quy dinh tai mau s6 01 ban hanh kém th
Thoéng tu s6 49/2015/TT-BYT

2. Ban thong tin chi tiét vé thudc la keém thiét ké nhan c6 du noi dung ¢
nhan bt budc theo quy dinh tai mau sé 02 ban hanh kém theo Thong
50 49/2015/TT-BYT

3. Ching chi chu’ng nhan sy phu hop cua bén thir ba kém két qua kid

chinh dé dbi chiéu);

4. Gidy ching nhan ding ky doanh nghiép.

nghiém (ban goc hodc ban sao chimg thuc hodc ban chup ¢6 kém theo b

co

rhi

tu

Im
Aan




II. S6 licong hé so: 01 bo

- Théi han giai quyét

Trong thoi han khong qua 07 ngay lam viéc ké tir ngay nhan du hd so hop
1é

- P6i twgng thure hién thi tuc hanh chinh

T6 chure, ca nhén san xuat kinh doanh thuoc 1a

- Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh

Cuc An toan thuc phém -BoY té

- Két qua thye hién thi tuc hanh chinh

Gidy tiép nhan ban cong bd hop quy (vdn ban x4c nhan truc tuyén).

- Lé phi (néu co)

Chua c6 quy dinh

- Tén miu don, miu to khai (Pinh kém thii tuc nay)

1. MAu s6 01: Ban cong bb hop quy;
2. Mau s6 02: Ban thong tin chi tiét vé thube 14;

- Yéu céu, diéu kién thyc hién thi tuc hanh chinh (néu c6)

Khong

- Can cwr phép ly ciia thi tuc hanh chinh

1. Luat Phong, chong téc hai cta thudc 14 ngay 18 thang 6 nam 2012

2. Luat Chat luong san pham, hang hod ngay 21 thang 11 nam 2007 va
Nghi dinh so 132/2008/ND-CP ngay 31 thang 12 ndm 2008 clia
Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh mét s& didu ctia Luét chét
lugng san pham hang hoa

3. Luat Tiéu chuan va quy chuan k¥ thuét ngay 29 thang 6 nam 2006 va
Nghi dinh so 127/2007/NB-CP ngay 01 théng 8 ndm 2007 cua
Chinh phu vé viée quy dinh chi tiét thi hanh mot sé diéu ctia Luét
tiéu chudn va quy chuin k¥ thudt

4. Thong tu 49/2015/TT-BYT ngay 11/12/2015 Quy dinh vé cong bo
hop quy va cong bd phu hop quy dinh ddi véi thude 14




MAu s6 01

Ban hanh kém Théng tie s6 ... ... /2015/TT-BYT ngay ... thang ... ndm 2015  cua
B¢ truong Bo Y té)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phiic

BAN CONG BO HOP QUY
SO e
b i ol T —————————————————————
B e S
Diénthoai: ..........coovvvviiiiiiinal, L T
L 1 T T T T
CONG BO
SAN PRAML ..t

Xuét x@: tén va dia chi, dién thoai, fax, email ciia nha san xXuét (d6i v6i san phim
nhép khau phai c6 tén nude xuét X(r)

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

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

Chiing t6i xin cam két thyc hién ché do kiém tra va kiém nghiém dinh ky theo quy
dinh hién hanh va hoan toan chiju trach nhiém vé tinh phu hop ctia san phdm da cong
bo.

R tha',:?g oo RAM... ...
PAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky tén, dong dau)




Ban hanh kém Théng tu s6

Mau s6 02

. /2015/TT-BYT ngay ...

B6 trucmg Bé Y té)

thang ... nam 2015  cu

'

BAN THONG TIN CHI TIET VE THUOC LA

TEN CO QUAN
CHU QUAN

Tén sdan pham

7 T

Tén t6 chirc, c4 nhan

1. Yéu cau ky thuat:

1.1. Céc chi ti€u cam quan:

- Huong:

- Vi:

- D) nédng:

- DO chay:

- Mau sic sgi:

1.2. Céc chi tiéu vé an toan

TT

Tén chi tiéu

Pon vi tinh

Miic cong bo

1

Ham lugng Tar

2

Ham lugng Nicotin

2. Thanh phén cdu tao (liét ke tat ca nguyeén li¢u va phu gia duoc sir dung trong san
xuat thude 14 theo thir tu giam dan vé khéi lugng).

3. Quy cach bao goi.

4. Thuyét minh Quy trinh ché bién (mo ta so d6 vé quy trinh san xuét thuée 14
thuyet minh cong nghé¢ ché bién, bao gdm chi tiét cic cong ngh¢ ché bién timg thanh
phan cau tao va cong ngh¢ phéi ché, bao g6i): Pua vao phan phu luc ciia Ban Thong
chi tiét vé san pham.

5. Cac bién phép phan biét tht, gia (néu c6).

va

tin

6. NOi dung ghi nhin (hodc nhan dang luu hanh) phéi phi hop véi quy dinh gua
phép ludt vé ghi nhian hang hoa va quy dinh vé ghi nhan, in canh béo.

7. Xuét xir va thuong nhan chiu trach nhiém vé chét lugng hang hoa:

a) D6i voi thude 1 nhap khiu:

- Xuat x1r: tén nha san xuit va nudc xuit xu.

- Tén va dja chi cua td chirc, ¢4 nhan cong bd, nhap khdu, phan phéi doc quyén,

b) D6i véi san pham trong nude:

- Tén va dja chi cta t6 chire, ¢4 nhan cong bd, san xudt, phan phdi doc quyén.

., ngay

thang ...... nam... ....

DAIDIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky tén, dong dau)




2-Thu tuc

Cap Glay tlep nhan bén cong bu hgp quy dua trén két qua tw danh

gla clia to chirc, ¢4 nhan san xuit, kinh doanh thuée 14 (bén thir

|
nhat)

- Trinh tu thue hién

Buée 1: T chirc, ca nhan tr danh gia hop quy theo phuong thic danh

gia sy phu hop duge quy dinh tai quy chuan ky thuat
Budéc 2: T6 chur, ca nhén cong b6 hop quy lap hé so theo quy dinh

va

ndp hé so truc tuyén téi Cuc An toan thuc pham va truy cép vao trclng

thong tin dién tr cia Cuc An toan thuc phim — B Y
www.congbosanpham.vfa.gov.vn dé thyuc hién viéc cong bd truc tuyé

té
n.

Budgc 3: Trong thoi han 07 (bay) ngay lam viéc, ké tir khi nhén du;ho

so hop I, Cuc An toan thuc pham Bo Y té c6 trach nhiém cdp Gi4
Tiép nhan theo quy dinh tai MAu sb 06 ban hanh kem theo Thong tu
49/2015/TT-BYT. Trudng hop khong cap Gidy Tiép nhan Cuc An to
thuc pham - Bo Y té phai tra 16i bang vin ban va néu rd ly do.

Buwéce 4: Trong thoi han 60 (sau muoi) ngay lam vige, ké tir ngay nh
duoc van ban thong bao ly do khéng cap Giay Tlep nhan cua co qu

ay
sO
an

an
an

tiép nhén ding ky, néu td chuec, ca nhan cong b san phim khong bd

sung, hoan chinh hd so theo yéu cau thi co quan tiép nhén dang ky
hity ho so cong bb.

S€

- Cach thire thuc hién

i
T4 chirc, cé nhén truy cép vao trang thong tin dién tir cia Cuc An toan

thuc pham B¢ Y te www.congbosanpham.vfa.gov.vn dé thuc hién
viéc cong bd truc tuyén.

- Thanh

phin, s6 lwgng hd so

L. Thanh phén hé so bao gom:

a) Ban cong bd hop quy theo quy dinh tai mau sé 01 ban hanh kem

theo Thong tu s 49/2015/TT-BYT ngay 11/12/2015 quy dinh vé cong

b hop quy va cong bd pht hgp quy dinh déi véi thudc 14;

b) Ban thdng tin chi tiét vé thude 14 kem thiet ké nhan ¢6 du noi d
ghi nhan bat budc theo quy dinh tai mau sé 02 ban hanh kem t
Théng tu s6 49/2015/TT-BYT ngay 11/12/2015 quy dinh vé cong
hop quy va cong bd phi hgp quy dinh ddi véi thude 1a;

¢) Két qua kiém nghiém thudc 14 trong thoi han 12 thang cua ph¢
kiém nghlem dugc chi dinh hoac dugc cong nhén, gdm cic chi ti
theo yéu cau ctia quy chuén ky thudt quéc gia (ban goc hodc ban sao

OO (9

~

CO




chimg thuc hodc dugc hop phap héa lanh sy hodc ban chup c6 kém
theo ban chinh dé déi chiéu):;

d) Ké hoach giam sat dinh ky, thuc hién theo quy dinh tai Mau sb 03
ban hanh kém theo Thong tu s6 49/2015/TT-BYT ngay 11/12/2015
quy dinh vé céng bé hop quy va céng bd phu hop quy dinh déi véi
thude 14;

d) Bao céo danh gia hop quy;
e) Gidy chimg nhan ding ky doanh nghiép.
IL. S6 lwong hé so: 01 (bo)

- Thoi han gidi quyét

Trong thoi han khong qué 07 ngay 1am viéc ké tir ngdy nhan du hd so
hop 1€

- Poi twgng thwe hién thi tuc hanh chinh

T6 chire, ca nhan san xuét kinh doanh thudc la

- Co quan thue hién thi tuc hanh chinh

Cuc An toan thuc phiam - BO Y té

- Két qua thuc hién thi tuc hanh chinh

Giéy Tiép nhan ban cong bd hop quy (van ban xac nhan truc tuyén)

- Lé phi (néu ¢6)

Chua c¢6 quy dinh

- Tén mAu don, miu t& khai (Pinh kém thii tuc nay)

1. Mau s6 01: Ban cong bd hop quy;
2. MAu s6 02: Ban théng tin chi tiét vé thuée 14;
3. Mau s6 03: Ké hoach giam sat dinh ky;

- Yéu ciu, diéu kién thue hién thi tuc hanh chinh (néu c6)

Khoéng

- Can cwr phap ly cia thi tue hanh chinh

1. Ludt Phong, chong téc hai ctia thude 14 ngay 18 thang 6 nam 2012
2. Luat Chat luong sén phadm, hang hoa ngay 21 thang 11 ndm 200
va Nghi dinh s6 132/2008/ND-CP ngay 31 thang 12 nam 2008

|




cua Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh mot sb didu cta Lujt
chat luong san pham, hang ho4

. Luét Tiéu chuan va quy chudn k¥ thuat ngay 29 thang 6 nam 2006
va Nghi dinh s6 127/2007/ND-CP ' ngdy 01 thang 8 ndm 2007 cua
Chinh phii vé viéc quy dinh chi tiét thi hanh mot sé diéu cta
Luat tiéu chudn va quy chuén k§ thuat

. Thong tu 49/2015/TT-BYT ngay 11/12/2015 Quy dinh vé céng
b6 hop quy va cong bd phu hop quy dinh dbi véi thudc 14




Maiu s6 01

Ban hanh kém Thong tw s6 ..... /2015/TT-BYT ngay ... thang ... nam 2015  cila
B¢ truong Bo Y té)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phiic

BAN CONG BO HQP QUY
SO oo,
TEN t0 ChiC, €& NNAN: ......eeeeeieeeeeeeee e
DIEHE v s s e S U e e A S A e A S e
PEICH TR covvnnimmimsiviaiiins tones Fax: oo
Ermmail.
CONG BO:
SAPRAI v s svensssmssss s o e e s o D AT AEH S s e

Xuit xir: tén va dia chi, dién thoai, fax, email cla nha san xuét (d6i v6i san phdm
nhap khau phai ¢6 tén nudc xut xir)

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

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

Ching t6i xin cam két thuc hién ché do kiém tra va kiém nghiém dinh ky theo quy
dinh hién hanh va hoan toan chiju trach nhiém vé tinh phi hgp ctia san phim da cong
bé.

ret e e, REAY thang ...... nam.......
DPAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky tén, dong dau)




Ban hanh kém Théng tu s6

BAN THONG TIN CHI TIET VE THUOC LA

MaAu s6 02

.. /2015/TT-BYT ngay ...

B¢ truong Bo Y té)

thang ... nam 2015 cia

TEN CO QUAN
CHU QUAN

Tén sidn pham

S0: sovriiiiiiien

Tén to chirc, ¢4 nhin

1. Yéu cau k¥ thuat:

1.1. Cac chi tiéu cam quan:

- Huong:

- Vit

- D) nédng:

- Do chay:

- Mau séc soi:

1.2. Cac chi tiéu vé an toan

TT

Tén chi tiéu

Don vi tinh

Mikrc cong bo

1

Ham luong Tar

Ham lugng Nicotin

2. Thanh phin ciu tao (ligt ke tat ca nguyén liéu va phu gia dugc st dung trong san
xuét thudc 14 theo thir tu giam dan vé khéi luong).

3. Quy cach bao goi.

4. Thuyét minh Quy trinh ché bién (mo ta so d6 vé quy trinh san xudt thudc 14 va
thuyet minh céng ngh¢ ché bién, bao gbm chi tiét cac cong nghé ché bién timg thanh
phan cau tao va cong ngh¢ phdi ché, bao goi): Pua vao phan phu luc ctia Ban Thong tin
chi tiét vé san phém.

5. Cac bién phdp phan biét thét, gia (néu co).

6. NOi dung ghi nhan (hodc nhan dang luu hanh) phai phu hop vé6i quy dinh clia

phép luat vé ghi nhan hang hoéa va quy dinh vé ghi nhin, in canh béo.

7. Xuat xtr va thwong nhén chiu trach nhiém vé chat lugng hang hoa:

a) Déi vai thube 14 nhap khéu:

- Xudt x1r: tén nha san xuat va nudc xuat xir.

- Tén va dia chi ciia t6 chirc, ca nhan céng b, nhap khau, phan phdi doc quyén.

b) D41 véi san pham trong nude:

- Tén va dia chi cua t0 chirc, cd nhan cong bo, san xuat, phan phéi doc quyén.

......... ngay ;
DAIDIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky tén, dong dau)

..... thang ......nam... ....




Mau s6 03

(Ban hanh kém Théng tu 56 ... .. /2015/TT-BYT ngay ... thang ... nam 2015 cia
BG truomg B6 Y 16)
Tén td chirc, c4 nhan:

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

Dia chi:

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

KE HOACH GIAM SAT PINH KY

SAN PhAM: ..o

A A s A . qsA
Tonsustkicn | oo o ik nghiém | Pon vi ldy miu DY) i
nghiém nghiém

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

DPAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky tén, dong dau)




3-Thii tuc

Ciap Gidy Xac nhén cong bb phu hop quy dinh d6i v6i thude 14

- Trinh tu thuc hién

Buée I: T6 chirc, ca nhan thuc hién kiém nghiém san phim tai phong
kiém nghiém duoc chi dinh hoic dugc cdng nhén; danh gia phu hop

quy dinh dya trén két qua kiém nghiém

Bude 2: T6 chic, cd nhén cong bd phu hop quy dinh lap hé so cong
theo quy dinh va ndp hé so truc tuyén t6i Cuc An toan thuc pham.

Buwéc 3: Trong thoi han 15 (muoi lam) ngay lam viéc, ké tir khi nhan
du hé so hop 16 theo du van ban dén, Cuc An toan thuc pham BoY
té c6 trach nhiém cap Gidy Xéac nhan theo quy dinh tai Mau s6 07 ban
hanh kem theo Théong tu 49/2015/TT-BYT. Trudng hop khong cap
Gidy Xac nhan, Cuc An toan thuc pham - B Y té phai tra 161 bang van

ban va néu ro ly do.

Buwoc 4. Trong thoi han 60 (sdu muoi) ngay lam viéc, ké tir ngay nhan
dugc van ban thong bao ly do khong cap Gidy Xéc nhan cia co quan

tiép nhan dang ky, néu té chire, ca nhan cong bd san pham khong
sung, hoan chinh hé so theo yéu ciu thi co quan tiép nhan dang ky
hity hd so cong b.

bo
SE

- Cach thire thue hién

T4 chirc, ¢4 nhén truy cdp vao trang thong tin dién tir ctia Cuc An to3
thuc pham Bo Y té WWW. congbosanpham.vfa.cov.vn dé thuc hién
viéc cong bd truc tuyén.

n

- Thanh

A A A
phan, so lwgng ho so’

I Thanh phan hé so bao gom:

a) Ban cong b phu hop quy dinh theo quy dinh tai mau sb 05 ban hj
kem theo Thong tu s6 49/2015/TT-BYT ngay 11/12/2015 quy dinh
cong bd hop quy va cong bd phu hop quy dinh déi véi thude 1a;

b) Ban théng tin chi tiét vé thude 1a kém thlet ké nhan c6 du ndi du
ghi nhén bat budc theo quy dinh tai mau sé 02 ban hanh kem th
Théng tu sé 49/2015/TT-BYT ngay 11/12/2015 quy dinh vé cong
hop quy va céng bd phit hop quy dinh di véi thudce 14;

c) Két qua kiém nghiém thudc 14 trong thoi han 12 thang cua phg
kiém nghiém duoc chi dinh hodc dugc cong nhan, gom cac chi ti
theo yéu cau cuia quy chuan k¥ thudt quic gia (ban gbc hodc ban sao

chimg thuc hodc dugc hop phap héa lanh sy hodc ban chup c6 ké

theo ban chinh dé ddi chiéu);

d) Ké hoach giam sit dinh ky, thyc hién theo quy dinh tai MAu s6 03

ve

ng
€o
bd

ng
éu
cod




ban hanh keém theo ‘Théng tu s6 49/2015/TT-BYT ngay 11/12/2015
quy dinh vé cong bd hop quy va cong bd phit hop quy dinh ddi véi
thude 1a;

e) Gidy chimg nhan ding ky doanh nghiép.
I1. S6 lwong hé so: 01 (bd)

- Thoi han giai quyét

Trong thdi han khong qua 15 ngay lam viéc ké tir ngay nhan du hd sp
hop 1¢

- Dbi twong thwe hién thi tuc hanh chinh

T chtre, ¢4 nhin san xuat kinh doanh thudc 14

- Co quan thue hién thi tuc hanh chinh

Cuc An toan thuc phfim -BoYté

- Két qua thyc hién thi tuc hanh chinh

Gidy Xéc nhén cong bé phu hop quy dinh (van ban xac nhan truc tuyén)

- L¢ phi (néu c6)

Chua c6 quy dinh

- Tén mau don, mAu to khai (Dinh kém thi tuc nay)

1. Mau s6 05: Ban cdng bé phi hop quy dinh;
2. Miu s6 02: Ban thong tin chi tiét vé thudc 14;
3. Méu s6 03: Ké hoach giam sat dinh ky;

- Yéu cau, diéu ki¢n thyc hién thi tuc hanh chinh (néu c6)

Khoéng cé

- Céan ctr phap ly ciia thi tuc hanh chinh

[R9]

I. Luat Phong, chéng tac hai cua thudc 14 ngay 18 thang 6 nam 20]
2. Luat Chat luong san phim, hang hoa ngay 21 thang 11 nam 200
va Nghi dinh s6 132/2008/ND-CP ngay 31 thang 12 ndm 2008
cua Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh mét sé didu cia Luat
chét lugng san pham, hang hoa
3. Luat Tiéu chuan va quy chuén k¥ thuat ngay 29 thang 6 nim 2006
va Nghi dinh s6 127/2007/ND- CP ngay 01 théng 8 ndm 2007 ¢ua
Chinh phu vé viéc quy dinh chi tiét thi hanh mét sé dleu cua

~]




Luét tiéu chuén va quy chuén k¥ thuat

4. Thong tu 49/2015/TT-BYT ngay 11/12/2015 Quy dinh vé céng

bd hop quy va cong bd phu hop quy dinh d6i véi thudc 14




M3u s6 05

Ban hanh kém Théng tw 56 ... /2015/TT-BYT ngay ... thang ... nam 2015 cu
B¢ truong Bo Y té)

a

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

BAN CONG BO PHU HQP QUY PINH

7 S
TeN 10 SR B DAL o i s B S S A T b ot ecnim b e an mr
1A Oz oo e,
PHBHTHOA: onvnmnmmmmrs v v T T Ty oo ——
Ermai]. o
CONG BO:
SAN PRAIML ..o e

Xuét xtr: tén va dia chi, dién thoai, fax, email cua nha sén xuat (déi véi san pham
nhép khau phai c6 tén nudc xuit xr)

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

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

Chuing t6i 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 phi hop cia san phdm da cong
bb.

..... , Ngay ..... thdng ...... nam....
PAI DIEN TO CHUC, CA NHAN

(Ky tén, dong ddu)




Ban hanh kém Théng tu s6 ...

MAiu s6 02

.. /2015/TT-BYT ngay ...

Bo truong Bo Y té)

thang ... nam 2015

BAN THONG TIN CHI TIET VE THUOC LA

TEN CO QUAN
CHU QUAN

Tén san pham

Y| LP———

Tén to chire, ca nhan

1. Yéu cu k¥ thuat:

1.1. Céc chi tiéu cam quan:
- Huong:

- Vi:

- D0 néng:

- B chay:

- Mau sic sgi:

1.2. CAc chi tiéu vé an toan

cul

TT Tén chi tiéu

Pon vi tinh

Mirc cong bo

1 | Ham lugng Tar

Ham lugng Nicotin

a

2. Thanh phin ciu tao (ligt ke tat ca nguyén liéu va phu gia dugc sir dung trong $an
xuét thude 14 theo thi tu giam dan vé khoi lugng).

3. Quy cach bao goi.

4. Thuyét minh Quy trinh ché bién (mb ta so do vé quy trinh san xut thudc 14 |va
thuyet minh cong nghé ché bién, bao gdm chi tiét céc cong nghé ché bién timg thanh

phan cau tao va cong nghé phéi ché, bao goi): Pua vao phan phu luc ctia Ban Thong

chi tiét vé san pham.

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

tin

6. NOi dung ghi nhan (hodc nhan dang luu hanh) phai pht hop véi quy dinh qia
phap luat vé ghi nhan hang hoa va quy dinh vé ghi nhan, in canh bao.

7. Xut xr va thuong nhan chiu trach nhiém vé chét luong hang hoa:

a) D6i voi thude 14 nhap khéu:

- Xuat x1r: tén nha san xuat va nudc xuat xur.

- Tén va dia chi ctia to chirc, ca nhan cong bo, nhap khau, phan phéi ddc quyén.

b) D6i v6i san pham trong nuée:

- Tén va dia chi cta t0 chirc, cd nhan cong bo, san xuat, phan phoi doc quyén.

......... ngay

..... thang ...... ndm... ...

PAIDIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky tén, dong ddu)




MAiu s6 03

(Ban hanh kém Thong tu s6 ...... /2015/TT-BYT ngay ... thang ... ndm 2015 cda
B¢ truong Bo Y teé)
Tén td chire, c4 nhin:

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

Dia chi:

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

KE HOACH GIAM SAT PINH KY

San pham: ...

Tén suét kiém
nghiém

Pon vi kiém

e - A Cz -n - i z
Chi tiéu kiém nghiém | Pon vi lay mau nghiém

v ven ey NGAY ... thANG ... nAM.. ...
PAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky tén, dong dau)




4-Thi tuc

Cap lai giay tlep nhan ban cong bo hop quy va gidy xdc nhan cong
b6 phu hop quy dinh ddi véi thude 14

- Trinh tu thue hién

Buwéc I: T chirc, ca nhan nop don dé nghi cap lai Giay Tiép nhan ban
cong b hop quy va Gidy Xac nhan cong bd phu hop quy dinh déi [véi

thudc 14 dén Cuc An toan thyuc phdm — Bo Y té

Buwdc 2: Trong thoi han 07 (bay) ngay lam viéc, ké tir ngay nhén duroc
du hé so dé nghi theo dau van ban dén, Cuc An toan thuc phdam - B§ Y
té ¢6 trach nhiém cap lai Gidy Tiép nhan theo quy dinh hoic Gidy Xéc
nhan theo quy dinh tai Thong tu 49/2015/TT-BYT ngay 11/ 12/2015
Quy dinh vé cong b6 hop quy va cong b6 phu hop quy dinh déi voi
thudc 14. Truong hop khéng cap lai phai tra 1oi bang van ban va néu rd

ly do.

- Cach thire thue hién

T6 chirc, ca nhan truy c@p vao trang thong tin dién tir cia Cuc An toén
thyc phadm - By Y té www.congbosanpham.vfa.gov.vn dé thuc hién
viéc cong bd truc tuyén.

- Thanh

A A A
phan, so lwgng ho so

1. Thanh phin hé so bao gom:

a) Pon dé nghi cap lai Gidy Tiép nhan hodc Gidy Xac nhan theo quy
dinh tai mau s6 08 ban hanh kém theo Thong tu s6 49/2015/TT-BYT
ngdy 11/12/2015 quy dinh vé cong bd hop quy va cdng bd phu hop quy

dinh d6i véi thude 1a;

b) Gidy Tiép nhén hoic Gidy Xac nhén lan gan nhét (ban sa0);

c) Két qua kiém nghiém vé thudc 14 dinh ky do phong kiém nghiém
dugc chi dinh hodc dugc cong nhén (ban goc hodc ban sao chimg thuc
hodc duge hop phip héa lanh sy hodc ban chup ¢é kém theo ban chinh

dé dbi chiéu);
I1. 86 lwong hé so: 01 (bo)

- Thoi han giai quyét

Trong thoi han khong qué 07 ngay lam viéc ké tir ngay nhén da ho sp
dé nghi theo ddu vin ban dén

- P6i twgng thye hién thi tuc hanh chinh

T chirc, cé nhan san xuét kinh doanh thude 14




- Co quan thyue hién thi tuc hanh chinh

Cuc An toan thuc ph‘fim -Bo Y té

- Két qua thwre hién thi tuc hanh chinh

Gidy Tiép nhan ban cong bo hop quy hodc Gidy Xéc nhan cong b phu
hop quy dinh (vin ban x4c nhan truc tuyén)

- Lé phi (néu ¢6)

Chua c6 quy dinh

- Tén mau don, méu t& khai (Pinh kém thii tuc nay)

1. Mau s6 08: Don dé nghi cé‘ip lai Giéy Tiép nhan hodc Giay Xéc nhan

- Yéu ciiu, di¢u ki¢n thwc hi¢n thi tuc hanh chinh (néu c¢6)

Khong

- Cin cir phap ly cia tha tuc hanh chinh

I. Luat Phong, chong téc hai cua thudc 14 ngay 18 thang 6 nam
2012

2. Luat Chat luong san phém hang hod ngay 21 thang 11 nim
2007 va Nghi dinh s6 132/2008/ND-CP ngay 31 thang 12
ndm 2008 cia Chinh pht quy dinh chi tiét thi hanh mot sb
diéu ctia Luat chét lugng san pham, hang hoé

3. Luét Tiéu chuan va quy chuan ky thuat ngay 29 thang 6 nam
2006 va Nghi dinh so 127/2007/ND-CP ngay 01 thang 8 nam
2007 cua Chinh phii vé viéc quy dinh chi tiét thi hanh mot lsb
diéu cua Lut tiéu chuan va quy chuan k¥ thuat

4. Thong tu 49/2015/TT-BYT ngay 11/12/2015 Quy dinh vé

cong bd hop quy va cong bd phi hop quy dinh ddi véi thude
la




Mau s6 08

(Ban hanh kém Thong tu 56 ..... /2015/TT-BYT ngay .. thing ... nam 2015 ci
Bo truong Bo Y teé)

TEN TO CHUC, CA NHAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Doc lap - Tw do - Hanh phiic

] ..., NGAY ... thdng ... ndm

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

Kinh giri: Cuc An toan thuc phdm

. “Tén td chirc, ca nhan” .... da dugc cap Gidy Tiép nhan béan cong bd hop quy
........ nam

hodac Gxay Xéc nhan cong bd phu horp quy dinh s6 ........... , DAY ....... thang
........ do Cuc An toan thuc phdm - B Y té cép.

a

Nay, ching t6i lam don nay dé nghl quy co quan cap lai Gidy Tiép nhén béan cdng

b6 hop quy hoidc Gidy X4c nhan cong bd phu hop quy dinh.

HO so dé€ nghi cap lai gom:

1. Don d nghi cap lai Gidy Tiép nhén ban cong bd hop quy hodc Gidy Xac nhén

cong bd phit hop quy dinh.

2. Phiéu két qua xét nghiém dinh ky déi vai thude 14.

3. Gidy Xac nhan cong bd phu hgp quy dinh an toan thuc phdm hodc Gidy Tiép

nhén ban cong bd hop quy da duoc cép lan trude.

Chung t6i lam don nay kinh dé nghi quy co quan cap lai Gidy Xac nhan cong
phu hgp quy dinh hoic Gidy Tiép nhén ban cong bd hop quy.

Chung t6i cam két bao dam tinh phi hop cita thudc 1a nhur da cong b,

........... , NEAY ... :hci{zg oevee RAM... ...
DAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky tén, dong dau)

bd
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