UY BAN NHAN DAN  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TINH HOA BINH Poc lap - Tu do - Hanh phiic
86: A©0.45/QD-UBND Hoéa Binh, ngdy 24 thing 4 ndm 2018
QUYET PINH

V& viéc cong b6 Danh myc thii tuc hanh chinh méi ban hanh,
Danh muc thi tuc hanh chinh bi huy bo, bii bé thude thim quyén
gidi quyét ciia S¢'Y té tinh Hoa Binh

CHU TICH UY BAN NHAN DAN TiNH HOA BINH
Can ¢t Ludt T4 chirc chinh quyén dia phuong ngay 19 théng 6 nim 2015;

Can cir Nghi dinh s6 63/2010/ND-CP ngay 08 thang 6 nam 2010 cia
Chinh phu vé kiém soat thu tuc hanh chinh; Nghi dinh s6 48/2013/ND-CP ngiy
15 thang 8 ndm 2013 cua Chinh phi sira ddi, bd sung mot sb dleu cua cac Nghi
dinh lién quan dén kiém soét thu tuc hanh chinh; Nghi dinh sb 92/2017/ND-CP
ngay 07/8/2017 ctia Chinh phu vé stra dbi, bd sung mét sb didu cia céc Nghi
dinh lién quan dén kiém soat tht tuc hanh chinh;

Can cir Théng tu sb 02/2017/TT-VPCP ngay 31/10/2017 cia B trudng,
Chd nhiém Vin phong Chinh phu vé huéng dan nghiép vu kiém soat tha tuc
hanh chinh,; ’ )

Xét dé nghi ctia Gidm dbc So Y té tai To trinh s6 68/TTr-SYT ngay 19/4/2018,

QUYET PINH:

Piéu 1. Céng b kém theo Quyét dinh nay danh muc 03 tha tuc hanh chinh
méi ban hanh thudc thdm quyén giai quyét ctia S& Y té tinh Hoa Binh.

(C6 phu luc chi tiét kém theo)
Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay ky.
Bai b6 03 thu tuc hanh chinh trong linh vuc An toan vé sinh thyc phdm ban

hanh kém theo Quyét dinh sé 1642/QP-UBND ngay 22/6/2016 cua Chu tich Uy
ban nhan dan tinh Hoa Binh.

Piéu 3. Cac thi tuc hanh chinh cong bd tai Quyét dinh nay duoc thuc hién
tiép nhan, tra két qua tai Trung tdm Hanh chinh céng tinh, ké tir ngay Quyét dinh
cé hiéu luc thi hanh.

Giao Van phong Uy ban nhan dan tinh cha tri, phdi hop véi S& Y té, S&
Théng tin va Truyén thong va céc co quan c6 lién quan dang tai day di noi dung
cu thé ciia timg thii tuc hanh chinh duge cong bb tai Quyét dinh nay trén Cong
Thong tin dién tr tinh, Trang Théng tin dién tr ciia S&, Nganh lién quan va mem
yét, cong khai viéc tiép nhén, tra két qua thii tuc hanh chinh thudc thim quyén
giai quyet tai Trung tdm Hanh chinh céng tinh.



Piéu 4. Chanh Vin phong Uy ban nhan dén tinh, Gidm déc So'Y té, Giam
doc S& Théng tin va Truyén thdng, Chu tich Uy ban nhén dén céc huyén, thanh
phd, céc t6 chirc, c4 nhan c¢6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh

nay./}—

Noi nhsﬁn: KT CHU TICH
- Nhu Bicu 4;

- Cuc Kiém soat TTHC — VP Chinh phu;

- TT. Tinh uy, TT. HPND tinh;

- Chi tich, Phé Chu tich UBND tinh Bui Viin Ciru;
- Chénh VP, Phé CVP Bii Quang Toan;

- Cong Théng tin dién tr tinh;

- Trung tdim TH&CB tinh;

- Trung tdm HCC tinh;

- Luu: VT, KSTT (Ng.24b)




(Ban hanh kém theo Quyét dinh 56+ A

Phién I

DANH MUC THU TUC HANH CHINH

OASOD-UBND ngay 2y thing 4 nim 2018 cia Chii tich Uy ban nhan dén tinh)

i ia aid Phi, 1§ phi
TT [Tén thit tyc hanhchinh| 1001 ben | Dia diém sip Ciin o phép Iy
gidi quyet| thyce hién (néu cé)
Linh vyrc An toan thwce phdm

- Ludt An toan thwc phidm sé 55/2010/QHI12
Ping ky bin cong bé ngay 17/6/2010 cuia Qube hdi.
sén pham nhép kh_éu 07 t - Phi: 1 00043 - Nghi dinh sé 15/2018/ND-CP ngay 02!024‘201!_3
déi v6i thyc phim m“f;’é E’l:g ch;“ﬁ o s;::‘phéfo' Song/ ciia Chinh phi quy dinh chi tiét thi hanh mot s&

1 |dinh dudng y hoe, chng tinh . kh; diéu ctia Lugt An toan thuc phim.
o S Hoa Binh, |~ ¢ Phi: khong co. - Thong tu s6 279/TT-BTC ngdy 14/11/2016 quy
:hgmé al:ﬁ?ilc ! dtt’r;nag dinh mirc thu, ché d¢ thu, ndp, quan Iy vé‘ sir dung
ding cho tré dén 36 phi trong cong tic an toan vé sinh thuc pham.
thang tudi.
Dang ky ban cong bd Trung tam | - Phi: 1.500.000d8ng/| - Ludt An todn thuc phim sé 55/2010/QHI12
sin  pham sin xudt 07 ngay hinh chinh | 01 s&n phém. ngay 17/6/2010 ciia Quoc hoi.
s "‘;?:hd":i"?‘ el Lam vide ;f’_“gBianf‘ - Lé phi: khng c6. - Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP ngay 02/02/2018
ﬂocm thu; phé;“nf&n;’ 8 S clia Chinh phu quy dinh chi iét thi hanh mt sé
2 cho ché dd &n dic biét, diéu cna Luit fm toan thye pham.

sin phdm dinh dutng - Thong twr s6 279/TT-BTC ngay 14/11/2016
ding cho tré d¢én 36 quy dinh mirc thu, ché d9 thu, ndp, quan 1y va sir
théng tudi dung phi trong cdng tic an toan vé sinh thuc

phim.




03

Xac nhén ndi dung
quang cio déi véi san
pham dinh dudng y
hoe, thyc phdm ding
cho ché d5 in dic
biét, sin phdm dinh
dudng dung cho tré
dén 36 thang tudi.

10 ngay
lam viéc

Trung tim
hanh chinh
cdng tinh
Hoa Binh.

- Phi: 1.200.000 /1an/01
san phim
- L€ phi: khéng ¢o

- Ludt An toan thuc ?hﬁm s& 55/2010/QHI2
ngay 17/6/2010 cua Quodc héi.

- Ludt quiang cdo sé 16/2012/QH13 ngay
21/6/2012 clia Quédc hoi.

- Nghi dinh s 15/2018/ND-CP ngay 02/02/2018
cta Chinh phii quy dinh chi tiflt thi hanh mét s6
diéu cuia Ludit An toan thye pham

- Nghji dinh sé 181/ 2013/ND-CP  ngdy
14/11/2013, quy dinh chi tiét thi hanh mdt so
diéu cta Luat Quang cdo.

- Théng tr s6 09/2015/TT-BYT ngay 25/5/2015 vé
xdc nhin ndi dung quing cdo dbi voi sdn phim,
hang hoa, dich vu diic biét thugc linh vye quan Iy
cia By Y t.

- Nghi dinh sé  100/2014/ND-CP _ ngay
06/11/2014 cia Chinh phu quy dinh vé Kinh
doanh va s dung sin pham dinh duéng ding
cho tré nhd, binh bl va vi ngidm nhan tao.

- Théng tr s6 279/TT-BTC ngay 14/11/2016
quy dinh mirc thu, ché 5 thu, ndp, quin ly va sir
dung phi trong cdng tic an toan vé sinh thuc
phim.




2. Danh muyc thii tue hanh chinh bi hiiy bé, bai bd

TT | S6 héso TTHC

Tén thi tyc hanh chinh

Tén VBQPPL quy dinh vigc bii b thii tyc
hanh chinh

Linh vire An toan thire phim

1 [TT-HBI-278447-TT

Cép lai gidy tiép nhan ban cdng bd hop quy va gifly xac
nhén céng bo phix hop quy dinh an toan thyc phém.

Nghi dinh 56 15/2018/ND-CP ngay 02/02/2018
cia Chinh phii quy dinh chi tiet thi hanh mét
sb didu cua Luét An toan thyc pham.

5 [TT-HBI-278446-TT

Cép gidy tiép nhan ban céng bé hop quy ddi véi san
phim da c6 quy chuan k§ thuft dya trén két qua chimg
nhén hop quy ctia t6 chirc chimg nhan hop quy duge chi
dinh (bén thir ba).

Nghj dinh sé 15/2018/NB-CP ngay 02/02/2018
ctia Chinh phi quy dinh chi tiét thi hinh mot
50 diéu cia Ludt An toan thuc phém.

3 [TT-HBI-279208-TT

Cép Gidy tiép nhan ban céng bé hop quy déi véi sin
pham cé quy chuén k¥ thuit dua trén két qua tu danh
gia cia té chirc, cd nhin san xuit, kinh doanh thuc

pham (bén thir nhit)

Nghi dinh 56 15/2018/ND-CP ngay 02/02/2018
ciia Chinh phii quy dinh chi tiét thi hanh mét
$6 diéu ca Luat An toan thyc phém.

UY BAN NHAN DAN TiNH HOA BINH



Phin I
NQIDUNG CU THE CUA THU TUC HANH CHINH

1. Thi tuc Ping ky bin céng bb sin phim nhiap khiu d6i véi thue
phaim dinh dudng y hoc, thwe phim dl‘m% cho ché d9 an dic biét, san phim
dinh dudng dung cho tré dén 36 thang tuoi.

1.1. Trinh ty thuc hién:
Buée 1:

Td chir, ca nhén san xqét, kinh doanh thuc phém' ndp hd so dang ky ban
cong bd san phim qua hé thong dich vu cong truc tuyén hoic duong buu dién
hogc ndp tryc tiep tai Trung tdm hanh chinh cong tinh Hda Binh

Trong trudng hop t6 chirc, c4 nhan san xudt nhidu loai thue phim thuge
thim quyén tiép nhan hd so dang ky ban cng bb san phim cta ca Bb Y té va S&
Y té tinh Hoa Binh thi t§ chirc, c4 nhan c6 quyén lya chon ndp hé so dén Bo Y
té hosic san phdm thudc thim quyén tiép nhan hd so dang ky cia co quan nao thi
ndp hé so ding ky dén co quan tiép nhan dé.

Trong trudng hop t0 chic, c4 nhan ¢6 tir 02 (hai) co s& san xuét trd 1én cing
sin xudt mt san phdm thi t5 chirc, c4 nhén chi lim thi tuc ding ky ban céng bd
san pham tai mét co quan quan ly nha nuéc & dia phuong c6 co sé san xuit do té
chic, ¢4 nhén lya chon (trir nhing sin phdm ding ky tai B Y té). Khi d4 lya
chon co quan quan Iy nha nudc dé ding ky thi céc 1an dang ky tiép theo phai dang
ky tai co quan d4 lya chon.

Bwrae 2:

Trong thdi han 07 (bay) ngay 1am viéc ké tir khi nhan du hd so déng ky Chi
cuc An toan vé sinh thuc phadm c6 trach nhidm thdm dinh hd so vi cp Gidy tiép
nhén ding ky ban cdng bé san phim theo MAu sé 03 Phu luc I ban hanh kém
theo Nghi dinh s§ 15/2018/ND-CP ngay 02/02/2018 ciia Chinh phui.

Théi gian tham dinh hd so tinh tir thoi diém hd so duge nép trén ha théng
dich vu cong tryc tuyén hoc theo du dén Trung tdm hanh chinh céng tinh Hoa
Binh (trong trudng hop ndp ho so qua dudng buu dién hoic ndp ho so truc tiép).

Buéc 3:

Trong trudng hop khdng dong ¥ véi hd so cong bd san phim cia 1 chirc,
ca nhén hodc yéu cau sira d6i, bd sung, Chi cuc An toan vé sinh thuc phdm phai
¢6 van ban néu 16 ly do va cin cir phép ly cia viéc yéu ciu. Chi duge yéu cau
stra doi, bo sung 01 lan.

Trong thdi han 07 (bay) ngay lam viéc ké tir khi nhan hd so sira ddi, b
sung, Chi cuc An toan v€ sinh thyc phdm tham dinh hé so va c6 vin bén tra 16,
Sau 90 ngay lam viéc ké tir khi c6 cong vin yéu cau stra d6i, bd sung néu tb
chirc, ca nhéan khéng stra d6i, bd sung thi h6 so khong con gié tri.



Truong hop san phdm c6 su thay dbi vé tén san pham xuét xir, thanh phan
céu tao thi tb chirc, ca nhan phai cong b lai sén pham Cac truong hop c6 su
thay db6i khac, td chitc, ca nhén théng bao bing van ban vé ndi dung thay ddi dén
co quan tiép nhén hé so quy dinh tai khoan 1 Diu 8 Nghl dinh so 15/2018/ND
va duoc san xuit, kinh doanh san phdm ngay sau khi gui thong béo.

Chi cuc An toan v¢ sinh thuc pham ¢ trach nhiém thong bao céng khai tén,
san phim ciia t chirc, c4 nhan d duoc tlep nhén dang ky ban cong bé san phim
trén trang thong tin dién tir (website) cia minh va co s¢ dit liéu vé an toan thuc
phim.

1.2. Cach thirc thye hién: Qua hé théng dich vu cong truc tuyén hodc
dudng buu dién hodic ndp truc tiép dén Trung tAm hanh chinh cong tinh Hoa
Binh.

1.3. Thanh phan, s6 lwong hd so:
a) Thanh phan hé so:

- Ban cong b san phim duoc quy dinh tai M4u s 02 Phu luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh sé 15/2018/ND-CP.

- Gidy ching nhén luu hanh tuy do (Certificate of Free Sale) hoic G1ay
ching nhan xuit khiu (Certificate of _Exportation) hodc Glay chimg nhén y te
(Health Certificate) ciia co quan ¢ thdm quyén ciia nuée xuit xi/xuit khiu cép
cd ndi dung bio dam an toan cho ngudi sir dung hodc duge béan tu do tai thi
trudng ctia nudc san xuat/xuat khau (hop phap hoa lanh sur).

- Phiéu két qua kiém nghiém an toan thuc phdm ciia san phdm trong thoi
han 12 thang tinh dén ngay ndp hé so duge cap boi phong kidm nghiém dugc chi
dinh hosc phong kiém nghlem duoc cong nhén phu hop ISO 17025 gdm céc chi
tiéu an toan do B4 Y té ban hanh theo nguyén tic quan ly rii ro phu hop véi quy
dinh cua quoc t& hodic c4c chi tidu an toan theo céc quy chudn, tiéu chudn tuong
{mg do t4 chirc, c4 nhan cong bb trong trudng hop chua cé quy dinh cia Bo Y té
(ban chinh hogc ban sao chimg thuc).

- Bang chimg khoa hoc ching minh céng dung clia san phdm hoic cua
thanh phau tao nén céng dung di cong b (ban chinh hodc ban sao c6 xac nhan
clia td chic, ca nhén). Khi sir dung bang chimg khoa hoc vé cong dung thanh
phan cua san pham dé 1am céng dung cho san phdm thi lidu st dung hang ngay

clia sin pham t4i thiéu phai 16n hon hosc bing 15% lugng str dung thanh phin
dé6 dé néu trong tai liéu.

Cac tai li¢u trong hd so dang ky ban cong bb san phém phai duoc thé hién
bang txeng Viét; tmong hqp c6 tai liéu bing tiéng nuéc ngoai thi phai dugc dich

sang tiéng Viét va dugc cong chimg. Tai lidu phai con hiéu luc tai thoi diém ndp
hé so ding ky ban cdng bd san pham.

b) S6 lugng hé so: 01 bo.
L.4. Théi han gigi quyét ho so: 07 ngay lam viéc.



1.5. D6i twgng thue hién thi tuc hanh chinh: T4 chiic, ca nhin.

. 1.6. Co quan thyc hién thii tyc hanh chinh: Chi cuc an toan vé sinh thuc
pham

1.7. Két qua thyc hién thii tyc hanh chinh: Gidy tidp nhan ding ky ban
céng bo san pham.

1.8. Phi, l€ phi:

- Phi: 1.500.000 d6ng/1 san phim.

- L& phi: khong c6.

1.9. Tén mau don: MAu s6 02 Phy luc I: Ban cdng bé san phim.

1.10. Yéu cau, didu kién thi tuc hanh chinh:

- C6 Ban cong bd san phidm theo quy dinh.

-Co Gié)f chimg nhén luu hanh tr do (Certificate of Free Sale) hodc Gié}f
ching nhén xuat khau (Certificate of Exportation) hodc Gidy ching nhén y te
(Health Certificate) ciia co quan c6 thim quyén ciia nude xuét x@/xuit khiu cap
c6 ndi dung bao dam an toan cho ngudi sir dung ho#ic duge bén ty do tai thi
truong cia nudce san xuat/xuét khau (hop phép héa lanh su).

- C6 Phiéu két qué kiém nghiém an toan thuc phdm cia sin phim trong
théi han 12 thang tinh dén ngdy ndp hd so dugc cap bsi phong kiém nghiém
dugc chi dinh hodc phong kiém nghiém dugc cong nhén phu hop ISO 17025
gdm céc chi tiéu an toan do BY Y t€ ban hanh theo nguyén tic quan ly rui ro phit
hop v6i quy dinh ctia qudc té hogic c4c chi tidu an toan theo cac quy chuan, tiéu
chudn tuong img' do t6 chirc, c4 nhéan cbng bé trong trudng hop chua c6 quy

dinh ctia B Y te (ban chinh hoic ban sao chimg thuc).

1.11. Cén cir phap Iy cda thi tuc hanh chinh:

- Luét An toan thyc pham sb 55/2010/QH12 ngay 17/6/2010 ctia Quéc hoi:

- Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP ngay 02/02/2018 cua Chinh phi quy dinh
chi ti€t thi hanh mét s6 Piéu cia Luit An toan thyc pham;

- Théng tu s6 279/TT-BTC ngay 14/11/2016 cia B4 Tai chinh vé& quy
dinh mirc thu, ché d6 thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong cong tac an toan vé
sinh thuc pham;

- Quyét dinh s 2318/QD-BYT ngay 06/4/2018 cia B Y t& v3 viéc cong
bd thi tuc hanh chinh méi ban hanh/ bi bai bé linh vuc an toan thyc phim va
dinh dudng thuc pham vi chirc ning quan ly cia B6 Y té.



Mau s6 02 Phu luc I

(Ban hanh kém theo Nghi dinh 56 15/2018/ND-CP ngay 2/2/2018 cua Chinh phi: quy
dinh chi tiét thi hanh mot sé diéu cua Ludt an toan thuc pham)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poe 1ap - Tw do - Hanh phic

BAN CONG BO SAN PHAM

L. Théng tin vé t8 chirc, ¢ nhin cong bé sin pham

Tén td chirc, A NhAN: ...o.ovvieiiie e e

M 56 doaNH NERIBP: «.veveeeeeeeeeees e ees e
S6 Gidy chimg nhén co s di didu kién ATTP: ...........

(doi véi co sé thude dbi twgng phdi cdp Gidy chimg nhén co sé dv diéu
kién an toan thyc phdm theo quy dinh)

IL. Théng tin vé sin phim
1. T8N SAN PhAM: covvoveeeeee oot eee e seeee e oo
2. ThANK PRAN: oo

3. Chi tiéu chét lwong chi yéu tao nén cong dung cua san pham (déi véi
thuc pham bao vé sirc khoe)

6. Tén va dia chi co s& san xudt san pham: ........ovvevveveeooo
1. MAu nhén sin phim

(@inh kém mdu nhan san phdm hodc méu nhan san ﬁhcfm du kién)

IV. Yéu ciu vé an toan thwe phim

T6 chirc, c4 nhan san xuit, kinh doanh thue pham dat yéu ciu an toan thuc
phdm theo:

- Quy chuén ky thuét Quéc gia sb....; hodc
- Théng tu cua céc bd, nganh; hoic
- Quy chudn k¥ thuit dja phuong; hoac



- Tiéu chudn Qudc gia (trong truong hop chua cé cic quy chuén k¥ thust
quéc gia, Thong tu ctia céc Bo nganh, Quy chuan k¥ thuat dia phuong); hoic

- Tiéu chudn cua Uy ban tiéu chuin thuc phim qubc té (Codex), Tiéu
chuin khu vy, Tiéu chudn nuéc ngoai (trong truong hgp chua c6 quy chuén ky
thuat quoc gia, Thong tu clia cac bd nganh, Quy chudn k¥ thuit dia phuong,
Tiéu chudn quéc gia); hoic

- Tleu chuin nha san xuét dinh kém (trong trudng hop chua ¢ quy chuén
ky thuat quoc gia, Thong tur cua cac b nganh, Quy chudn k¥ thuét dia phuong,
Tiéu chuan quéc gia, Tiéu chun ciia Uy ban tiéu chuén thuc pham qudc té
(Codex), Tiéu chuin khu vyc, Tiéu chudn nuéc ngoai).

Chung t6i xin cam két thyuc hién day du cac quy dinh ctia phap lut v& an toan
thuc phim va hoén toan chiu tréch nhiém vé tinh phép 1y cua hé so cong,_ bd va chét
lugng, an toan thyc phim dbi V6i san pham da cong bd va chi dua san pham VA0 san
xudt, kinh doanh khi d4 duoc cp Gidy tiép nhan déng ky ban céng bé san phim./.

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

BAI DIEN TO CI-IUC CA NHAN
(Ky tén, dong ddu)
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2. Thii tuc Ping ky ban cong bé san phdm sin xuft trong nwée doi
véi thue pham dinh dudng y hoc, thwe pham diing cho ché d§ in dac biét,
sin phdm dinh dudng dung cho tré dén 36 théng tudi.

2.1. Trinh ti thuwe hién:
Bwéec 1:

Tb chirc, c4 nhén sin xuét, kinh doanh thuc phdm nép hé so dang ky ban
cong bd san pham qua h¢ thong dich vu cng truc tuyén hodic dudmg buu dién
hozc ndp tryc tiép dén Trung tdm hanh chinh cong tinh Hoa Binh.

Trong truong hop 6 chirc, c4 nhan san xudt nhidu loai thuc phdm thude
thdm quyén tiép nhan hd so ding ky ban céng bd san phim cia ca Bo Y té va
S& Y té tinh Hoa Binh thi té chic, ca nhén cé quyén lya chon ndp hd so dén Bo
Y té hodic sén phim thugc thdm quyén tiép nhan hd so dang ky ctia co quan nao
thi ndp hd so déng ky dén co quan tiép nhén dé.

Trong trudng hop td chitc, ca nhén c6 tir 02 (hai) co s& san xuft trd lén
cling san xudt mot sin phém thi t§ chirc, c4 nhén chi lam thii tuc ding ky ban
cong bd san phém tai mot co quan quan 1y nha nuée & dia phuong ¢6 co s san
xuét do t6 chirc, c4 nhan lya chon (trir nhitng sén phém dang ky tai B Y té). Khi
dd lya chon co quan quan 1y nha nuéc dé ding ky thi cac 1an diang ky tiép theo
phai ding ky tai co quan da lua chon.

Buoe 2:

Trong théi han 07 (bay) ngay lim viéc ké tir khi nhan di h so dang ky,
Chi cuc An ton v¢ sinh thyc pham ¢6 trich nhiém thim dinh hé so va cp Gidy
tiép nhdn ding ky ban céng bd san phim theo MAu s& 03 Phu luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP ngay 02/02/2018 ctia Chinh phu.

Thoi gian thim dinh hé so tinh tir thoi diém hd so dwoc ndp trén hé théng
dich vu cong truc tuyén hogc theo ddu dén Trung tdm hanh chinh c6ng tinh Hoa
Binh (trong trudng hop ndp hé so qua dudng buu dién hodc ndp hd so truc tiép).

Bude 3:

Trong trudng hop khéng ddng y véi hd so cdng bd san phdm ciia té chirc,
ca nhén hodc yéu cau stra d6i, b sung, Chi cuc An toan v¢ sinh thyc pham phai
c6 van ban néu rd ly do va can cit phap 1y cua viée yéu cau. Chi dugc yéu ciu
stra d6i, bo sung 01 lan.

Trong thoi han 07 (biy) ngdy 1am viéc ké tir khi nhan hd so sira ddi, b
sung, Chi cuc An toan v¢ sinh thyc phim tham dinh hé so va c6 van ban tr 13,
Sau 90 ngay lam viéc ké tir khi ¢6 cong vin yéu cu sira dbi, bd sung néu té
chirc, c4 nhén khéng stra d6i, b sung thi hd so khoéng con gi4 tri.

' Trl.rémlg hop sin phim c6 su thay dé’i vé tén san phém, Xuit X1, thanh phan
céu tao thi to chire, c nhan phai cong bd lai san pham. Cac trudng hop ¢6 su
thay ddi khc, t6 chirc, c4 nhin théng béo bing van ban vé néi dung thay dbi d¢én
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Chi cuc An toan vé sinh thuc phém va dugc san xuit, kinh doanh san phfim
ngay sau khi giri thong béo.

Chi cuc An toan vé sinh thuc phdm c6 trach nhiém théng bdo cdng khai tén,
san pham cua t6 chirc, ca nhén dé dugc ti€p nhén dang ky ban cdng bd sén phim
trén trang thong tin dién tir (website) cia minh va co s dit liéu vé an toan thuc
pham.

2.2. Cach thirc thyc hién: Qua hé thdng dich vu céng trirc tuyén hodc

duong buu dién hoac ndp truc tlep tai Trung tdm hanh chinh céng tinh Hoa
Binh.

2.3. Thanh phin, s6 lugng hb so:

a) Thinh phin ho so:

- Ban cong bd san phim theo quy dinh.

- Phiéu két qua kiém nghiém an toan thuc phdm ctia san phim trong thoi
han 12 thang tinh dén ngay nép hd so duoc cip bdi phong kiém nghiém dugc chi
dinh hozc phong kiém ‘nghiém dugc cong nhén pht hop ISO 17025 gom céc chi
tiéu an toan do B§ Y té ban hanh theo nguyén tic quan 1y i ro phu hop voi quy
dinh cua quoc té hodc céc chi tiéu an toan theo cac quy chuén, tiéu chuin tuong

{tng do 6 chirc, c4 nhan céng bd trong truong hop chua cé quy dinh cia B Y
(ban chinh hoédc ban sao chirng thuc).

- Bang chimg khoa hoc chiing minh céng dung ctia san pham hodc cua
thanh phan tao nén cdng dung da cong b (ban chinh hozc ban sao c6 xac nhan
cua td chic, ca nhén). Khi sir dung bing chung khoa hoc vé cong dung thanh
phén cia san pha.m dé 1am céng dung cho san pham thi liéu sir dung hang ngay
ctia san phém t6i thidu phai 16n hon hogic bang 15% luong st dung thanh phan
dé da néu trong tai liéu.

Cac tai liéu trong hé so dang ky ban cong bé sén pham phai duoc thé hién
bing tleng Viét; tmong ho'p c6 tai lidu bang tiéng nudc ngoai thi phai dugc dich
sang tiéng Viét va dugc cdng chimg. Tai liéu phai con hiu lyc tai thoi diém ndp
hé so dang ky ban cong bd san pham.

b) 86 lwong hé so: 01 bd.
2.4. Thoi han giai quyét: 07 ngay lam viéc.
2.5. P6i twrgng thwe hi¢n thi tuc hanh chinh: T4 chirc, c4 nhan.

_ 2.6. Co quan thye hién thi tyc hanh chinh: Chi cuc An toan vé sinh thuc
pham.

2.7. Két qua thue hién thii tuc hanh chinh: Gidy tiép nhén ding ky ban
cong bd san pham.

2.8. Phi, 1€ phi:
- Phi: 1.500.000d6ng/1 san phdm.
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- L€ phi: khong co.

2.9. Tén miu don: MAu sb 02 Phu luc I: Ban cong bd san phim.

2.10. Yéu ciu, diéu kién thi tuc hanh chinh:

2.11. Can cir phap ly ciia thi tuc hanh chinh:

- Luét An toan thyc pham sb 55/2010/QH12 ngay 17/6/2010 ctia Quéc hdi;

- Nghi dinh sb 15/2018/ND-CP ngay 02/02/2018 ctia Chinh phu quy dinh
chi ti€t thi hanh mét s6 Diéu ciia Ludt An toan thuc pham;

- Thong tu s6 279/TT-BTC ngay 14/11/2016 ciia Bd Tai chinh v& quy
dinh mic thu, ché d6 thu, ndp, quén ly va sir dung phi trong céng tac an toan vé
sinh thyc pham;

. - Quyét dinh s6 2318/QD-BYT ngay 06/4/2018 ciia B3 Y té vé viéc cong
bo thit tuc hanh chinh méi ban hanly/ bi bi bé linh vyc an toan thyc phim va
dinh dudng thudc pham vi chitc niing quéan 1y cia Bo Y té.
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Mau sb 02 Phu luc I

(Ban hanh kém theo Nghj dinh s6 1 5/2018WD CP ngay 2/2/2018 cuia Chinh phu quy
dinh chi tiét thi hanh mdt sé diéu cua Ludt an toan thuc phdm)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pgc lap - Tir do - Hanh phiic

-~ - ; z L ~ ~ A‘ e d R
I. Thong tin vé t6 chire, ca nhian cong bo san pham
TEn 10 :ChIrC, €8 BRAD oo vuuiie v et st st i S s s P as
Piachi: coeviienireeireeecie

DICHTNOAL: o veoioimia st niieiic snie Pax: oo

BB oIMVIL, oo msiassmiimanin bt st e n e e e i S e SRS
NN SO doanh NRBIE i s s e
S6 Gidy chirng nhén co s& dii didu kién ATTP: .....evoveeeene.

NEAY CAP...vveveerverressensariennaenn. Noi cap '

(@61 v6i co s6 thuge doi twgng phdi cdp Gidy chimg nhén co sé di diéu kién an
toan thue pham theo quy dinh)

IL. Théng tin vé sin phim
1. T8N SAN PRAM: ..o e seeeee s
R0

3. Chi tiéu chét ligng chii yéu tao nén cong dung ctia san pham (déi véi thue
pharn bao v¢ strc khoe):

4. Théi han sir dung san PhAM: ......oooveieeeeee e
5. Quy cach déng goi va chit liéu bao bi: .....evveervenn.s
6. Tén va dia chi co s& san xuét san pham: ...

III. MAu nhén san phim (@inkh kém méu nhan san phdm hodc mu nhén sén
phdm du kién)

IV. Yéu ciu vé an toan thue phim

T6 chure, ¢4 nhén sén xudt, kinh doanh thyc phdm dat yéu ciu an toan thyc phim theo:
- Quy chuén k¥ thuit Qudc gia sé....; hoic

- Thong fir cia céc b, nganh; hoidc

- Quy chuén k¥ thujt dia phwong; hoiic

- Tiéu chuén Quéc gia (trong trudng hop chua c6 cic quy chuén ky thuat quic
gia, Thong tu ctia cic Bd nganh, Quy chuin k§ thuit dia phuong); hodc
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- Tiéu chuan ctia Uy ban tiéu chuén thyc phdm quéc t& (Codex), Tiéu chudn khu
vure, Ti€u chudn nudc ngodi (trong trudng hgp chua ¢6 quy chudn ky thudt quéc gia,
Thong tu clia cic bd nganh, Quy chudn ky thuét dia phuong, Tiéu chudn quéc gia);
hoéc

- Tiéu chudn nha sén xuét dinh keém (trong trudng hop chua c6 quy chuin ky
thut qudc gia, Thong t clia cic bd nganh, Quy chuin ky thuat dia phuong, Tiéu
chuén quéc gia, Tiéu chudn cta Uy ban tiéu chuin thuc phim quéc té (Codex), Tiéu
chuén khu vuc, Tiéu chudn nuéce ngoai).

Ching t5i xin cam két thyc hién day du cac quy dinh cta phap luit vé an toan
thue phdm va hoan toan chiu trach nhiém vé tinh phap Iy ctia hd so cong bé va chit
lugng, an toan thuc pham déi v6i san phim da cong bb va chi dua san phim vao san
xuit, kinh doanh khi da duoc cip Gidy tiép nhan ding ky ban céng bd san phim./.

v eneneey BEAY.... thdng.... ndm... ... ...

DAIDIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky tén, dong dau)
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3. Thi tuc Xac nhan néi dun‘g quang cdo dbi véi san phim dinh
duwdng y hoc, thre phim dung cho ché d9 in dic biét, san phdm dinh dudng
ding cho tré dén 36 thang tudi.

3.1. Trinh tw thuc hién:
Buée 1:

T4 chitc, c4 nhan ¢ san phim quéang cdo giri hd so ding ky xac nhan ndi
dung quang cdo dén Trung tim hanh chinh céng tinh.

Bude 2:

Trong thoi han 10 ngay lam viée, ké tir ngdy nhén da hd so hop 1€, Chi
cuc An toan vé€ sinh thuc phdm c6 trach nhiém xem xet hé so va tra két qua theo
Mau sb 11 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s 15/2018/ND-CP. Thoi han
nay dugc tinh tir thoi diém hd so duge giri qua dudng buu dién hodc ngay hé so
hodn chinh dugec tiép nhan trén hé thng dich vu cong truc tuyén.

Bude 3:

Trong trudng hop khong ddng ¥ v6i nodi dung quang c4o cua tb chirc, cé
nhan hoic yéu cau sira dbi, bd sung, Chi cuc An toan v¢ sinh thue pham phai c6
van ban néu rd ly do va cin cir phép Iy cua viéc yéu ciu. Chi cuc An toan vé
sinh thuc pham chi dugc yéu céu sira ddi, bd sung 01 1an.

Trong thdi han 10 ngay lam viéc ké tir khi nhan hd so sira déi, bd sung,
Chi cuc An toan vé sinh thyc phdm thim dinh hd so va ¢b vin ban tra 16i. Sau
90 ngay lam viéc ké tir khi c6 cong vén yéu cau stra dbi, bd sung néu td chirc, ca
nhén khéng sira ddi, bo sung thi hd so khéng con gia tri.

3.2. Céch thire thye hign: Qua hé thdng dich vu cong tryc tuyén hoic
duong buu dién hoic ndp tryc tiép tai Trung tim hanh chinh cong tinh.

3.3. Thanh phin, sb lwgng hd so:
a) Thanh phén hé so:

- Pon dang ky xac nhén ndi dung quang céo theo M3u s6 10 Phu luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP ngay 02/02/2018 ctia Chinh phu
quy dinh chi tiét thi hanh mét s6 diéu ciia Ludt an toan thuc phim.

- Gidy tiép nhan déng ky ban cong bb san pham va Ban céng bd san pham
da duqc co quan c6 thdm quyén xac nhéan hodc Gidy tiép nhan ban cong b6 hop
quy/Gidy x4ac nhan céng bo phu hop quy dinh an toan thuc phim con hiéu luc
(ban sao c¢6 xdc nhan cua té chir, ca nhén).

- MAu nhan san pham (ban ¢6 x4c nhén ciia td chire, c4 nhan).
- Péi véi quang cdo trén bao ndi, bao hinh thi phai cé kich ban du kién
quang c4o va ndi dung dy kién quang céo ghi trong dia hinh, dia 4m thanh; d6i

vé1 quang céo trén cac phucmg tién khéc thi phai cé ma két (mAu ndi dung) du
kién quang céo (ban c6 xéc nhan cia td chirc, c4 nhan).
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- D6i v6i ndi dung quang cdo ngodi cong dung, tinh ning ctia san phém
ghi trong ban céng b sin pham thi phai c6 tai liéu khoa hoc ching minh (ban
sao ¢ xac nhén cua to chirc, ca nhan).

Cac tai liéu trong ho so dang ky xac nhén ndi dung quang cdo phai dugc
thé hién bang tiéng Viét; trudng hop c6 tai liéu bang tiéng nude ngoai thi phai
dugc dich sang tiéng Viét va dugc cdng chitng.

b) 86 hegng hé so: 01 bb.

3.4. Thoi han gidi quyét: 10 ngay 1am viéc.

3.5. Doi twgng thye hién thii tue hanh chinh: Té chirc, c4 nhan.

3.6. Co quan thye hi¢n thi tuc hanh chinh: Chi cuc An toan vé sinh thye
pham.

3.7. Két qua thyc hién thi tuc hanh chinh: Gidy xac nhan ndi dung quang
cao.

3.8. Phi, I¢ phi:

- Phi: 1.200.000 /14n/01 sén phim.

- L& phi: khéng cé.

3.9. Tén miu don:

- MAu 56 10 Phy Iyc I: Don ding ky xéc nhan ndi dung quang céo.

- MAu s6 11 Phu luc I: Gidy x4c nhan ndi dung quang cdo.

3.10. Yéu ciu, didu Kién thi tuc hanh chinh:

Theo céc quy dinh ctia phép luit vé quang céo:

- Phai du diu kién quéang céo quy dinh tai Diém d Khoén 4 Didu 20 ciia
Ludt quang cdo va c6 gidy ti€p nhan ban cong bod hop quy hodc gidy xédc nhan
cdng bo phu hop quy dinh an toan thuc phim (ddi v6i nhing san pham chua c6
quy chuén ky thuét) ctia co quan nha nuéc c¢6 thim quyén cap.

- Dicu 27 Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP ngay 2/2/2018 cita Chinh phti quy
dinh chi tiét thi hanh m6t s6 diéu ciia Lujt an toan thuc pham.

Viéc ding ky n¢i dung quéang céo thuc phdm ngoai visc phai tuén thi cic
quy dinh cua phép luit vé quang céo con phai tuan thi cac quy dinh sau:

- Trude khi quéng cao, td chirc, ¢4 nhén c6 san phdm quang céo phai dang
ky n6i dung quang céo véi co quan cp Gidy tiép nhén ban ding ky cdng bé san
pham theo quy dinh hién hanh.

- Noi dung quéng cdo phai phit hop véi cong dung, téc dung ciia sin phim
da dugc cong bo trong ban cong bd san phim. Khéng sir dung hinh anh, thiét bj,
trang phyc, tén, thu tin cla cac don vi, co s y t&, béc s¥, duoc s§, nhan vién y té,

thu cdm on ctia ngudi bénh, bai viét cia béc s¥, dugc s§, nhan vién y té dé quang
c4o thuc pham.
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- Noi dung quéng c4o phai theo diing quy dinh tai Piéu 8 Nghi dinh sb
181/2013/ND-CP va Khoan 2 Piéu 6 Nghi dinh s6 100/2014/ND-CP ngay 06
théng 11 ndm 2014 ciia Chinh phu quy dinh vé kinh doanh va sir dung sén phim
dinh duéng dung cho tré nho, binh b va vi1 ngdm nhén tao.

3.11. Can cir phap ly cia thi tuc hanh chinh:

- Luét An toan thyc phdm s 55/2010/QH12 ngay 17/6/2010 ctia Quéc hdi;

- Luét quéang cdo sb 16/2012/QH13 ngay 21/6/2012 ctia Qubc hoi;

- Nghi dinh s 15/2018/ND-CP ngay 02/02/2018 ctia Chinh phu quy dinh
chi Tiét thi hanh mét s6 Pidu ciia Luét An toan thuc pham;

- Nghi dinh 50 ,181‘/ 2013/ND-CP ngay 14 thang 11 ndm 2013, quy dinh
chi tiét thi hanh mét so diéu cua Luat Quang cao;

- Thong tu s6 09/2015/TT-BYT ngay 25/5/2015 vé xac nhén ndi dung

quang cao d01 véi san phdm, hang héa, dich vu dic biét thude linh vue quan 1y
cuaBoY te,

- Nghi dinh s6 100/2014/ND-CP ngay 06 thang 11 nam 2014 cia Chinh
pht quy dinh vé kinh doanh va sir dung san pham dinh dudng dung cho tré nho,
binh b va vl ngdm nhén tao;

- Théng tu s6 279/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh mfc thu, ché 6
thu, ndp, quan ly va str dung phi trong cong téc an toan v¢ sinh thyc pham;

- Quyét dinh s6 2318/QD-BYT ngay 06/4/2018 cia B6 Y té vé viéc cong

b6 thi tuc hanh chinh méi ban hanh/bi bai bé linh vuc an toan thyc phim va
dinh dudng thudc pham vi chirc ning quan ly ciia B6 Y té./.
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Mau s6 10 Phu luc I

(Ban hanh kém theo Nghi dinh 56 15/2018/NP-CP ngay 2/2/2018 cia Chinh phi quy
dinh chi tiét thi hanh mét sé diéu cua Ludt an toan thuc pham)

TEN PON VI CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc lap - T do - Hanh phiic

e e e e

S6: /Ky hiéu tén don vi et oo, NGAY ... thdng.... ndm 20....
PON PANG KY
X4c nhan ndi dung quang cdo
Kinh gl 2.,
1. Tén don vi ding ky xdc nhén: .........eccoeeuee.
2. D18 ChI 11U SG7 oottt et eee e
BUCHTHOR oo B R (i de00hntun s ine s na e usronantnnatsatbennansansrsasananess

Pé nghi ding ky xédc nhin ndi dung quang cao ddi voi:

= 1z | S8, ky hiéu ciia Gidy tiép nhan [Ngdy tiép nhan ding ky
STT | 'Tén san phim |~ 40 o &t bén cong sin phim ban cdng b
PHUOnEs e GUANE CRO v m i ansemm s
HO 50 bao gdm c4c iy td, tA HEU ovvvveeveeeeeeeeeeeeeeese e

T6i xin cam doan céc thong tin va ho so néu trén 14 ding sw that va cam két thyc hién
quang c4o san phdm thuc phim theo ding noi dung khi da dugc xac nhén,

Kinh dé nghi Quy co quan xem xét va cp gidy x4c nhén noi dung quang céo./.

Giam ddc hoic dai dién hep phap ciia
don vj
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Doéng déu

'Pia danh

2 Co quan tiép nhan hd so: Co quan c6 thdm quyén quy dinh tai Didu 37 va Didu 40
cua Nghi dinh nay.

* Ghi theo dia chi trén gidy chitng nhan ding ky kinh doanh
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MZu sé 11 Phy lyc I

(Ban hanh kém theo Nghi dinh s6 1 5/2018/ND-CP ngay 2/2/2018 cua Chinh phu quy
dinh chi tiét thi hanh mét sé diéu cua Ludt an toan thie pham)

TEN CO QUAN CHU QUAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

TEN CO QUAN TIEP NHAN Poc lap - Ty do - Hanh phiic
DANG KY NQI DUNG ——
QUANG CAO
S6: /XNQC-..."... Tén tinh/thanh phé, ngay... thang.... ndm 20...

GIAY XAC NHAN NOI DUNG QUANG CAO
TEN S CHIC, CA TNAN: ..ot ceeeeeeeeete st saees e sas e e sa st b st ss et esanbessenas
PIa Ol it o R R R e s e

DICHhOAE: & cosvnnriinmnisinsanmesins snassmess FaX: .o creeneeiesiene

STT |Ténsan phdm|  S6, ky hiéu ciia Gidy tiép nhin diing ky ban céng bd

C6 ndi dung quang cio (@ink kem) da duge duyét pht hop véi quy dinh hién hanh.
Yéu ciu td chirc, ¢4 nhén c6 trdch nhiém quang céo diing ndi dung da dirgc x4c nhén.

Co quan xdc nhin
(Ky ghi ré ho tén va dong dau)
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