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nhap khau dbi voi thuc phém dinh | cua ViéC lam viéc pham ap durxlg tlgu phi,
dudng y hoc, thuc phim diing cho sua g(:llll?o tsﬁmg
ché do an dic biét, san pham dinh cac hilérrf e
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! Ap dung muc thu phi tai Thong tu s6 67/2021/Qb-BTC ngay 05/8/2021 cua B Tai chinh quy dinh mirc thu, ché do thu, nop phi, quan ly va sir dung trong tac an toan thyc
pham (duoc stra doi tai khoan 3 Biéu 1 Quyét dinh s6 1613/QD-BYT)



kinh doanh dich vu an udng
thugc tham quyén caa Uy ban
nhan dan cap tinh

1. Co so kinh doanh dich
vu in udng phuc dudi
200 suat an: 700.000
dong/ lan/ co's.

2. Co s& kinh doanh dich
vu in udng phuc dudi
700 sudt an tro lén:
1.000.000 dong/ lan/ co
SO.

3.Co s& sim xuét thuc
pham nho & 500.000
dong/ lan/ co'so.

4. Pdi V6i 00 ¢ san xuét
khic duoc cip Gidy
ching nhan co sé du
didu  kien  ATTP:
2.500.000 dong/ lan/ co
SO

1.003332 , q Mot | 07 ngay Iam | 07 ngay 1.500.000 déng/san Thay ddi van ban
bang ky ban cong bo san pham san | ¢y viéc lam viéc pham?! 4p dung thu phi,
Xuat trong nudc doi voi thuc pham sira dbi bd sung
dinh dudng y hoc, thuc phém dong cach thuc thuc
cho ché do an dac bit, san pham dinh hién
dudng diing cho tré dén 36 thang tudi.

1.003108 | X&c nhan noi dung quang cdo | Mot 10 ngay 10 ngay 1.10.000 Stra tén TTHC,
ddi véi san phim dinh dudng y | clra ngay lam | ngay lam ddng/lan/san pham?! néi dung thuc
hoc, thuc pham danh cho ché do viéc vigc hi¢n; van bdn 4p
dic biét, san phdm dinh dudng dung thu phi; sua
dung cho tré dén 36 thang tudi.? doi, bo sung cach

thirc thuc hién

1.002425 | Cap gidy chiing nhan co so di | Mot 15 ngay 15 ngay Tham dinh cip Giay Thay ddi vin ban
diéu kién an toan thuc pham d6i | cta ngay lam | ngay lam chang nhan co so di ap dung thu phi;
Vo1 co s& san XUé(It thl_IC phém' ViéC ViéC dieu kiénA'I'I'Pl: stra doi, bo sung

cach thac thuc
hién

2 Thay ddi tén va ndi dung cu thé dugc quy dinh tai diém c, khoan 1, Biéu 1 Quyét dinh s6 1613/QD-BYT.




I1. NQI DUNG CHI TIET THU TUC HANH CHINH
A.Thi tuc hanh chinh cép tinh

1. Piang ky ban cong bd san pham nhap khau d6i véi thuc pham dinh dwéng
y hoc; thuc pham duing cho ché dé an dic biét; san pham dinh dwéng dung cho tré
dén 36 thang tudi

1.1. Trinh ty thyc hién:

a) Bude 1: T6 chtc, c& nhan san xuit, kinh doanh thuc pham nop ho so ding ky
ban cong bd san pham va ndp phi thim dinh hd so (néu ¢d) tai Trung tim Phuc vu Hanh
chinh cong tinh Bic Giang. Tai: Cira 21, ting 2 - Trung tdm Hanh chinh cong tinh Béc
Giang - Khu nha Lién co quan - Quang truong 3/2, phuong Ngb Quyén, TP. Bic Giang,
tinh Bic Giang. Dién thoai: (0240) 3.555.760

- Thoi gian tiép nhan hd so: Gio hanh chinh cic ngay trong tuan

- Can bg ti€p nhan va gui phicu tiép nhan ho so cho t6 chirc, cad nhan dai di¢n t6
chtrc, ca nhan san xuat, kinh doanh thyc pham ndp ho so.

-Trong trudng hop to chic, cd nhan san xuét nhiéu loai thuc pham thudc tham
quyén tiép nhan ho so ding ky ban cong bd san pham cta ca Bo Y té va co quan quan 1y
nha nude c6 thim quyén do Uy ban nhan déan cip tinh chi dinh thi t6 chirc, ca nhan c6
quyén lya chon ndp hd so dén BO Y té hodc san pham thudc thim quyén tiép nhan ho so
dang ky clia co quan nao thi nop ho so dang ky dén co quan tiép nhan do.

- Trong trudng hop t6 chirc, ca nhan co tir 02 (hai) co sé san xuat trd 1én ciing san
xuat mot san pham thi t6 chirc, ca nhan chi lam thu tuc dang ky ban cong bd san pham
tai mOt co quan quan ly nha nudc & dia phuong c6 co sd san xuét do td chirc, c4 nhan
Iwa chon (trir nhitng san phdm déing ky tai B¢ Y té). Khi di lya chon co quan quan 1y nha
nudc dé dang ky thi cac 1an ding ky tiép theo phai dang ky tai co quan da lua chon.

b) Buwéc 2: So Y té tinh Bac Giang nhan hd so tir can bo tiép nhan tai Trung tam
Hanh chinh cong tinh Bac Giang, tién hanh giai quyét nhu sau:

- Trong thai han 07 (bay) ngay 1am viéc ké tir khi nhan du hé so ding ky ban
cong b san pham, So Y té tinh Bac Giang c6 trach nhiém tham dinh ho so va cap Giay
tiép nhan diang ky ban cdng b san pham khi dap tmg du diéu kién.

Thoi gian tham dinh hé so tinh tir thoi diém ho so dugc nop truc tiép tai Trung
tdm hanh chinh cong; hd so duoc nop trén hé thdng dich vu cdng truc tuyén hoic theo
dau dén ciia co quan tiép nhan (trong truong hop nép hé so qua dweong bueu dién).

¢) Buoc 3:

- Trudng hop khong déng y véi hd so cong bd san pham cua to chirc, ¢ nhan
hodc yéu cau stra d6i, b6 sung, S Y té tinh Bic Giang c6 vin ban néu rd 1y do va can cir
phap Iy cua viéc yéu cau (chi duoc yéu cau sita doi, bé sung 01 lan);

- Trong thai han 07 (bay) ngay 1am viéc ké tir khi nhan hd so stra d6i, bd sung, S&
y té tinh Bac Giang c6 trach nhiém tham dinh hd so va cap Gidy tiép nhan ding ky ban



cdng b san pham khi dap tmg da diéu kién hoic c6 vin ban tra loi cho té chirc, ca nhan
néu khong du dicu kién.

- Sau 90 ngay lam viéc ké tir khi So'Y té tinh Bac Giang c6 cong vin yéu cau sta
doi, bo sung néu to chure, ca nhan khéng stra doi, bo sung thi ho so khong con gia tri.

- Truong hop san pham cd sy thay doi vé tén san pham, xuat xt, thanh phan cau
tao thi t6 chuc, c& nhan cdng bé lai san pham. Cac truong hop ¢6 su thay doi khac, to
chtc, ca nhan théng bao bang van ban vé noi dung thay doi dén co quan tiép nhan hé so
quy dinh tai khoan 1 Diéu 8, Nghi dinh sé 15/2018/ND-CP va duoc san xuat, kinh doanh
san xuat, kinh doanh san pham ngay sau khi gui thong béo.

- Co quan tiép nhan hd so diang ky ban cong bd san pham cé trach nhiém théng
bao cong khai tén, san pham cua to chirc, c4 nhan da duoc tiép nhan ding ky ban cong
bé trén trang thong tin dién tir (Website) ciia minh va co sé dit liéu vé an toan thyc pham

- T6 chirc, c4 nhan nhan Gidy tiép nhan ding ky ban cong bd san pham tai Trung
tam Phuc vy Hanh chinh cong tinh Bac Giang hodc qua dudng buu dién

1.2. Céch thirc thue hién®:
- Nop hd so truc tiép tai Cira s6 21 - Trung tAm Phuc vu Hanh chinh ¢ong tinh Bac Giang.

- Noi hé so qua dich vu buu chinh cong ich dén dia chi noi nhan: Cira (So Y té),
tang 2 - Trung tdm Phuc vu Hanh chinh céng tinh Bic Giang.

- Nop truc tuyén trén céng dich vu céng truc tuyén tinh Bic Giang
(dichvucong,bacgiang.gov.vn).

1.3. Thanh phin, s6 lwong ho so:
A) Thanh phén hé so:

1. Ban cdng b san pham duoc quy dinh tai Mau sé 02 Phu luc | ban hanh kém
theo Nghi dinh sé 15/2018/NB-CP ngay 02/02/2018 ctia Chinh phii Quy dinh chi tiét thi
hanh mét s diéu cua Luat an toan thuc phém.

2. Giay chiang nhan Iuu hanh tu do (Certificate of Free Sale) hoiac Giay chiing
nhan xuit khau (Certificate of Exportation) hoic Giay chiing nhan Y té (Health of
Certificate) cta co quan c6 tham quyén cia nudc xuat xa/ xuat khau cap c6 noi dung bao
dam an toan cho ngudi sir dung hoic duoc ban ty do tai thi truong cia nuwdc san Xuat/
xuat khau (hop phap héa I&nh su).

3. Phiéu két qua kiém nghiém an toan thyc pham cua san pham trong thoi han 12
thang tinh dén ngay nop hd so dugc cip boi phong kiém nghiém duoc chi dinh hoac
phong kiém nghiém duogc cong nhan phu hop 1SO 17025 gém cac chi tiéu an toan do B
Y té ban hanh theo nguyén tac quan ly rai ro phi hop véi quy dinh cua qudc té hoic cac
chi tiéu an toan theo céc quy chuan, tiéu chuan twong (ng do t6 chuc, ca nhan cong b
trong truong hop chua cé quy dinh ciia Bo Y té (ban chinh hogc ban sao ching thuc);

® Puoc sira ddi, bd sung tai Khoan 4 Biéu 1, Quyét dinh s6 1613/QD-BYT.



4. Bang ching khoa hoc chiing minh c¢éng dung caa san pham hodc caa thanh phan
tao nén cong dung da cong bd (ban chinh hodc ban sao b xac nhdn cua té chire, ca nhan).
Khi sir dung bang chang khoa hoc vé& c¢ong dung thanh phan caa san pham dé lam cong
dung cho san pham thi liéu sir dung hang ngay caa san pham téi thiéu phai Ién hon hoic
bang 15% lugng sir dung thanh phan d6 da néu trong tai liéu;

Céc tai liéu trong ho so dang ky ban cong bb san pham phai duoc thé hién bang
tiéng Viét; truong hop c6 tai lidu bang tiéng nudc ngoai thi phai dugc dich sang tiéng
Viét va duoc cong chirng. Tai liéu phai con hiéu luc tai thoi diém nop hd so dang ky ban
cong bd san pham.

b) S6 lwong hé so:01 bd.
1.4. Thoi han giai quyét: 07 ngay 1am viéc, ké tir khi nhan d hd so hop 1é.

1.5. Poi twong thwe hién TTHC: T6 chire, ca nhan (Quy dinh tgi khodn 1, 2 diéu
6, Nghi dinh sé 15/2018/ND-CP ngay 02/02/2018 cia Chinh phu); bao gdm té chic, ca
nhan san xuat, kinh doanh céc san pham thuc pham sau:

- Thuc pham dinh dudng y hoc;

- Thuc pham dung cho ché d¢ an dic biét;

- San pham dinh dudng dung cho tré dén 36 thang tudi.

1.6. Co quan thyuc hién TTHC:

- Co quan c6 thim quyén quyét dinh theo quy dinh: S¢' Y té tinh Bic Giang.
- Co quan dugc iy quyén: khong co.

- Co quan truc tiép thuc hién TTHC: S6'Y té tinh Béc Giang.

1.7. Két qua thue hién TTHC: Gidy tiép nhan ban ding ky cong bd san pham
1.8. Phi, 1€ phi:

- Phi: 1.500.000 d6ng/ 1 san pham

- L¢é phi: Khong c6

(Theo Théng tw sé6 67/2021/TT-BTC ngay 05 thang 08 nam 2021 cua Bé Tai
Chinh quy dinh mézc thu, ché dé thu, nép, quan Iy va siz dung phi trong cdng tac an toan
thuec pham?)

1.9. Tén méu dom, miu to khai: Ban cong bé san pham (theo Mdu sé 02 phy luc | ban
hanh kém theo Ngh; dinh sé 15/2018/NP-CP ngay 02/02/2018 cia Chinh phui).

1.10. Yéu ciu diéu kién thwe hién TTHC:
- C6 ban cong b san pham theo quy dinh.

- C6 Giay chizng nhan luu hanh tu do (Certificate of Free Sale) hoic Gidy ching
nhan xuit khau (Certificate of Exportation) hoic Giay chiing nhan Y té (Health of
Certificate) caa co quan c6 tham quyén cua nudc xuat xa/ xuat khau cap c6 noi dung bao

* Puoc sira ddi, bd sung tai khoan 3, Biéu 1, Quyét dinh 6 1613/QD-BYT cua Bo Y té.



dam an toan cho ngudi st dung hoic duoc ban ty do tai thi truong cia nuwdc san Xuat/
xuat khau (hop phap héa 1anh su).

- C6 Phiéu két qua kiém nghiém an toan thuc pham cuaa san pham trong thoi han
12 thang tinh dén ngay nop hd so duoc cip bai phong kiém nghiém dugc chi dinh hoic
phong kiém nghiém dugc céng nhan phi hop 1SO 17025 gém céc chi tiéu an toan do Bo
Y té ban hanh theo nguyén tic quan 1y rai ro phi hop véi quy dinh cua qudc té hodc cac
chi tiéu an toan theo céc quy chuan, tiéu chuan twong (ng do to chuc, c& nhan cong b
trong trudng hop chwa c6 quy dinh cia Bo Y té (ban chinh hodc bdn sao chiing thuc)

1.12. Can c&x phap ly cuaa TTHC:

- Luét an toan thyc phim s6 55/2010/QH12 niam 2010;

- Nghi dinh sb 15/2018/ND-CP ngay 02/02/2018 ciia Chinh phu quy dinh chi tiét
thi hanh mot s6 diéu ctia Ludt an toan thuc phém;

- Thong tu s6 67/2021/TT-BTC ngay 05 thang 08 nam 2021 cia Bo Tai Chinh quy
dinh mac thu, ché do thu, nop, quan ly va st dung phi trong cong tac an toan thuc pham;

- Quyét dinh sb 2318/QD-BYT ngay 06/4/2018 ctua Bo Y té vé viéc cong bd thu
tuc hanh chinh méi ban hanh/ bi bai bé linh vuc an toan thuc phém va dinh dudng thudc
pham vi chtrc ning quan 1y cia Bo Y té.

- Quyét dinh s6 1613/QD-BYT ngay 11/6/2024 ctia Bo Y té vé viéc stra d6i bo
sung maot sé noi dung tai cac Quyét dinh cua Bo Y té vé viéc cong bd TTHC linh vuc An
toan thyc pham va Dinh dudng;

- Quyét dinh s6 1556/QD-BYT ngay 06/6/2024 cua Bo Y té cong bd danh muc
TTHC thuoc pham vi quan Iy cia Bo Y té du diéu kién thuc hién dich vu cong truc
tuyén toan trinh;

- Cong vin s6 2061/BYT-VPB6 ngay 16/4/2018 ciua Bo Y té vé viéc cip nhat linh
vuc thu tuc hanh chinh thudc linh vire An toan thyc pham va Dinh dudng.

- Quyét dinh s6 296/2016/QD-UBND ngay 25/5/2016 cia UBND tinh Bac Giang
vé viéc ban hanh Quy dinh chtrc nang, nhiém vy, quyén han va co ciu to chuc cua S6'Y
té tinh Bac Giang;

- Quyét dinh s6 15/2019/QD-UBND ngay 27/6/2019 cua UBND tinh Bic Giang
vé viéc Quy dinh phan cap va trach nhiém quan 1y nha nudc vé an toan thuc pham thuoc
linh vuc Y té trén dia ban tinh Bic Giang;

- Quyét dinh s6 23/2021/QB-UBND ngay 01/7/2021 caa UBND tinh stra doi, bo
sung mét sb diém, khoan cua Diéu 3 Quyét dinh s 15/2019/QD-UBND ngay 27/6/2019
cia UBND tinh Bic Giang vé viéc Quy dinh phan cap va trach nhiém quan 1y nha nudc
vé an toan thuc pham thudc linh vuc Y té trén dia ban tinh Bic Giang;

- Quyét dinh s6 488/QP-UBND ngay 23/5/2024 cia UBND tinh vé viéc sap
xép, Kién toan co cau to chic bo may So 'Y té.

- Quyét dinh s6 170/QD-UBND ngay 21/3/2019 caa UBND tinh Béc Giang ban hanh
Quy ché t6 chirc va hoat dong ciia Trung tam Phyc vu hanh chinh céng tinh Bac Giang.



MAu s6 02, Phu luc 1
(Ban hanh kém theo Nghj dinh sé 15/2018/NP-CP ngay 02/02/2018 ciia Chinh phit)

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Pgc lap - Tw do - Hanh phac

BAN CONG BO SAN PHAM
Y

I. Thong tin vé té chitc, c& nhan céng bé san pham
TN L0 CIIC, CANNAN oot eeee e e oot e et e e e e er et et e e e e ee et eee e e e eeeseneeens
DA CNI: s e

biénthoai: ........................ ) GO

M& 56 A0ANN NGNIBDP: ...t

S6 Giay chiing nhan co s du dicu kien ATTP: ..................... Ngay cap/Noi
CAP. ettt ettt ettt ettt ettt ettt ettt

(doi Vi co sé thude doi tirong phdi cdp Gidy chiing nhdn co sé dii diéu kién an
toan thuec pham theo quy dinh)

I1. Thong tin vé san pham
L. T8N SAN PRAM: ..ot
2. TRANN PRAN: <ot

3. Chi tiéu chat lwong chu yéu tao nén cdng dung cua san pham (ddi véi thuc
pham bao vé sirc khoe):

4. Thoi han st dung SAN PRAM: .......cvveceeeeeeees e

6. Tén va dia chi co s& SaN XUAL SAN PRAM: ......vovievceceeeeceeeeees e

I11. Mau nhan san pham(dinh kém mau nhan san pham hogc mau nhan san
pham du kién)

IV. Yéu cau vé an toan thwc pham

Tb chirc, ca nhan san xuat, kinh doanh thuc pham dat yéu cau an toan thyc pham
theo:

- Quy chuan k§ thuat Quéc gia sb....; hodc



- Thong tu cua céc bo, nganh; hoac
- Quy chuan k§ thuat dia phuong; hoic

- Tiéu chuan Qudc gia (trong trudong hop chua cd cac quy chuan ki thuat quéc
gia, Thong tu ctia cac Bo nganh, Quy chuén ki thuat dia phwong); hoic

- Tiéu chuan cua Uy ban tiéu chuan thyc pham quéc té (Codex), Tiéu chuan khu
vuc, Tiéu chuian nude ngoai (trong trudng hop chua c6 quy chuin k¥ thuat qudc gia,
Thong tu cua cac b nganh, Quy chuan k§ thuat dia phuong, Tiéu chuan quéc gia); hoic

- Tiéu chuan nha san xuit dinh kém (trong truong hop chua c6 quy chuin k§
thuat qudc gia, Thong tu ctia cac bo nganh, Quy chuan k¥ thuat dia phuong, Tiéu chuan
quéc gia, Tiéu chuan caa Uy ban tiéu chuan thuc pham qudc té (Codex), Tiéu chuan khu
vuc, Tiéu chuan nuéc ngoai).

Chung t6i xin cam két thuc hién day du cac quy dinh cua phap luat vé an toan
thuc pham va hoan toan chiu trach nhiém vé tinh phap Iy cua hd so cong bd va chat
lugng, an toan thuc pham déi véi san pham da cdng bd va chi dua san pham vao san
xuat, kinh doanh khi da duoc cap Gidy tiép nhan ding ky ban cong bd san pham./.

v ere ey NQAY.... thANg.... nam...........
PAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky tén, déng dau)



2. Ping ky ban cong bd san pham san xuit trong nwéc doi véi thuc pham
dinh dwdng y hoc; thuwc pham dung cho ché d¢ dn dac biét; san pham dinh dwéng
dung cho tré den 36 thang tuoi

1.1. Trinh ty thyc hién:

a) Bude 1: T6 chtc, c& nhan san xuit, kinh doanh thuc pham nop ho so ding ky
ban cong bd san pham va ndp phi thim dinh hd so (néu ¢d) tai Trung tAm Phuc vu Hanh
chinh céng tinh Bic Giang tai Dia chi: Ctra 21, tang 2 - Trung tim Hanh chinh c6ng tinh
Bic Giang - Khu nha Lién co quan - Quang trudng 3/2, phudng Ngo Quyén, TP. Bic
Giang, tinh Bic Giang. Dién thoai: (0240) 3.555.760

- Thoi gian tiép nhan ho so: Gid hanh chinh cac ngdy trong tuan

- Can bg ti€p nhan va gui phiéu tiép nhan ho so cho t6 chuc, cad nhan dai di¢n to
chtrc, ca nhan san xuat, kinh doanh thyc pham ndp ho so.

Trong truong hop to chuc, c& nhan san xuat nhiéu loai thuc pham thudc tham
quyén tiép nhan hd so dang ky ban cong b san pham cua Bo Y té va co quan quan ly
nha nudc ¢d tham quyén cua So Y té do UBND tinh Bac Giang chi dinh thi to chuc, ca
nhan cé quyén lua chon nop hd so d&én B Y té hoidc san pham thudc tham quyén tiép
nhan ho so ding ky cta co quan nao thi ndp ho so ding ky dén co quan tiép nhan do.

Trong truong hop t6 chirc, ca nhan ¢d tir 02 co s& san Xuat trd 18n cling san xuat
mot s6 san pham thi to chuc, ca nhan chi 1am tha tuc diang ky ban céng b san pham tai
co quan quan Iy nha nudc & dia phuong cé co s san Xuat do to chuc, ca nhan lya chon
(trir san pham dang ky tai Bo Y té). Khi da lya chon co quan quan 1y nha nuéc dé dang
ky thi cac lan ding ky tiép theo phai ding kY tai co quan da Iya chon.

b) Buéc 2: S¢ 'Y té tinh Bac Giang nhan hé so tir can bo tiép nhan tai Trung tdm
Hanh chinh cong tinh Bac Giang, tién hanh giai quyét nhu sau:

- Trong thoi han 07 (bay) ngay lam viéc ké tir khi nhan di hd so ding ky ban
cong b san pham, So Y té tinh Bac Giang c6 trach nhiém tham dinh ho so va cap Giay
tiép nhan diang ky ban cdng b san pham khi dap tmg du diéu kién.

Thoi gian tham dinh hé so tinh tir thoi diém hd so dugc nop truc tiép tai Trung
tdm hanh chinh cong; hd so duoc ndp trén hé thdng dich vu cdng truc tuyén hoic theo
dau dén ciia co quan tiép nhan (trong truong hop nép hé so qua dwrong bueu dién).

¢. Buoc 3:

- Trudng hop khong déng y véi hd so cong bd san pham cua to chirc, ¢ nhan
hoac yéu cau sura doi, bo sung, So Y té tinh Bac Giang c6 van ban néu ro 1y do va can ctr
phap ly cua viéc yéu cau (chi duroc yéu cau swa doi, bo sung 01 lan);

- Trong thai han 07 (bay) ngay 1am viéc ké tir khi nhan hd so stra d6i, bd sung, S&
Y té tinh Bac Giang c6 trach nhiémtham dinh ho so va cip Gidy tiép nhan ding ky ban
cong b san pham khi dap tmg du didu kién hodc co vin ban tra loi cho té chirc, ca nhan
néu khong du diéu kién.



- Sau 90 ngay lam viéc ké tir khi S¢' Y té tinh Bic Giang c6 coéng vin yéu cau sta
dbi, bd sung néu té chirc, c& nhan khong sira doi, bo sung thi hd so khéng con gia tri.

- Truong hop san pham cd sy thay doi vé tén san pham, xuat xt, thanh phan cau
tao thi t6 chirc, c& nhan phai cong bd lai san pham. Cac trudng hop co su thay doi khéc,
t6 chtc, ca nhan théng bao bang vin ban vé noi dung thay d6i dén So Y té tinh Bac
Giang va duoc san xuat, kinh doanh san pham ngay sau khi giri théng bao.

- S6 Y té tinh Bac Giang tiép nhan hd so dang ky ban cong bd san pham c6 trach
nhiém thdng bao cng khai tén, san pham cua to chirc, ca nhan da duoc tiép nhan ding ky
ban cong b san pham trén trang thong tin dién tir (website) ctia minh va co so di lidu vé
an toan thyc pham.

- T6 chire, c4 nhan nhan Gidy tiép nhan ding ky ban cong bd san pham tai Trung
tam Phuc vy Hanh chinh cong tinh Bac Giang.

1.2. Céch thirc thue hién®:

- Nop ho so truc tiép tai cra So' Y té - Trung tdm Phuc vu Hanh chinh céng tinh
Béc Giang.

- Nop hd so qua dich vu buu chinh cong ich dén dia chi noi nhan: Cira So Y té,
tang 2 - Trung tdm Phuc vu Hanh chinh cdng tinh Bic Giang;

- Nop truc tuyén trén céng dich vu céng truc tuyén tinh Bic Giang
(dichvucong.bacgiang.gov.vn)

1.3. Thanh phan, s6 lwong ho so:
A) Thanh phén hé so:

1. Ban cbng bd san pham duoc quy dinh tai Mau sé 02 Phy luc | ban hanh kém
theo Nghi dinh sé 15/2018/ND-CP ngay 02/02/2018 ctia Chinh pha Quy dinh chi tiét thi
hanh mot s6 diéu cua Luat an toan thuc phém.

2. Phiéu két qua kiém nghiém an toan thyc pham cua san pham trong thoi han 12
thang tinh dén ngay nop hod so dugc cip boi phong kiém nghiém duoc chi dinh hoac
phong kiém nghiém dugc cong nhan phu hop 1SO 17025 gém cac chi tiéu an toan do B
Y té ban hanh theo nguyén tac quan ly rii ro phi hop véi quy dinh cua quoc té hoic cac
chi tiéu an toan theo céc quy chuan, tiéu chuan twong (ng do té chic, c& nhan cong b
trong trudng hop chua co quy dinh ciia B Y té (ban chinh hodc bdn sao ching thuc);

3. Bang chiing khoa hoc chitng minh céng dung caa san pham hoic cuaa thanh
phan tao nén céng dung da cong bd (ban chinh hodgc ban sao c6 x&c nhdn cua té chirc,
ca nhan). Khi st dung biang chiing khoa hoc vé cong dung thanh phan caa san pham dé
lam cong dung cho san pham thi liéu s dung hang ngay cua san pham tdi thiéu phai Ion
hon hoic bang 15% luong st dung thanh phan d6 di néu trong tai liéu;

® Puoc sira ddi bd sung tai Khoan 4, Biéu 1, Quyét dinh s6 1613/QD-BYT cua Bo Y té.



4. Giay chung nhan co s¢ du diéu kién an toan thuc pham trong truong hop co so
thudc ddi twong phai cap gidy chang nhan co sé du diéu kién an toan thyc pham theo
quy dinh (bdn sao c6 xac nhdn cua té chirc, ca nhan);

- C4c tai liéu trong hd so diang ky ban céng b san pham phai duoc thé hién bang
tiéng Viét; truong hop 6 tai lidu bang tiéng nudc ngoai thi phai dugc dich sang tiéng
Viét va duoc cong chirng. Tai liéu phai con hiéu luc tai thoi diém nop hd so dang ky ban
cong bd san pham.

b) S6 lwong hé so: 01 bo.
1.4. Thoi han giai quyét: 07 ngay 1am viéc, ké tir khi nhan d hd so hop 1.

1.5. Péi twong thwe hién TTHC: T6 chirc, ca nhan (Quy dinh tai khodn 1, 2 diéu
6, Nghi dinh sé 15/2018/ND-CP ngay 02/02/2018 cia Chinh phui); bao gdm to chic, ca
nhan san xuat, kinh doanh céc san pham thuc pham sau:

- Thuc pham dinh dudng y hoc;

- Thuc pham dung cho ché d¢ an dic biét;

- San pham dinh dudng dung cho tré dén 36 thang tudi.

1.6. Co quan thyuc hién TTHC:

- Co quan c6 thim quyén quyét dinh theo quy dinh: S¢' Y té tinh Bic Giang.
- Co quan dugc iy quyén: Khong co.

- Co quan tryc tiép thuc hién TTHC: S6'Y té tinh Béc Giang.

1.7. Két qua thue hién TTHC: Gidy tiép nhan ding ky ban cong bd san pham.
1.8. Phi, 1€ phi:

- Phi: 1.500.000 d6ng/ san pham

- L¢ phi: Khong co.

(Theo Théng tw sé6 67/2021/TT-BTC ngay 05 thang 08 nam 2021 cua Bé Tai
Chinh quy dinh mic thu, ché d@é thu, nép, quan Iy va siz dung phi trong cong tac an toan
thirc pham®)

1.9. Tén méiu don, mau to khai: Ban cong b san pham (theo Mau sé 02 phy luc | ban
hanh kém theo Ngh; dinh sé 15/2018/NP-CP ngay 02/02/2018 ciia Chinh phui).

1.10. Yéu cau diéu kién thwe hién TTHC: Khong c6
1.12. Can ctx phap ly cia TTHC:
- Luét an toan thuc pham s6 55/2010/QH12 niam 2010;

- Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP ngay 02/02/2018 cia Chinh phii quy dinh chi tiét
thi hanh mot sé diéu ciia Luét an toan thuc phém;

- Thong tu s6 67/2021/TT-BTC ngay 05 thang 08 nam 2021 cia Bo Tai Chinh

® Puoc bd sung bd sung tai khoan 3, Diéu 1, Quyét dinh s6 1613/QD-BYT ciia Bo Y té)



quy dinh mac thu, ché d6 thu, nop, quan 1y va sir dung phi trong cong tac an toan thyc
pham;

- Quyét dinh s6 2318/QD-BYT ngay 06/4/2018 ctua Bo Y té vé viéc cong bd thi
tuc hanh chinh md&i ban hanh/ bi bai bé linh vuc an toan thuc phém va dinh dudng thudc
pham vi chtrc ning quan 1y cia By Y té.

- Quyét dinh s6 1613/QD-BYT ngay 11/6/2024 cua B Y té V& viéc sira ddi bd
sung maot sé noi dung tai cac Quyét dinh cua Bo Y té vé viéc cong bd TTHC linh vuc An
toan thyc phim va Dinh dudng;

- Quyét dinh s 1556/QD-BYT ngay 06/6/2024 cua Bo Y té cong bd danh muc
TTHC thudc pham vi quan ly cua Bo Y té da diéu kién thuc hién dich vu cong truc
tuyén toan trinh;

- Cong vin s6 2061/BYT-VPB6 ngay 16/4/2018 cua BO Y té vé viéc cdp nhat linh
vuc tha tuc hanh chinh thudc Iinh vuc An toan thuc phém va Dinh dudng.

- Quyét dinh s6 296/2016/QD-UBND ngay 25/5/2016 cia UBND tinh Bac Giang
vé viéc ban hanh Quy dinh chtrc nang, nhiém vy, quyén han va co ciu to chuc cua S6'Y
té tinh Bac Giang;

- Quyét dinh s6 15/2019/QD-UBND ngay 27/6/2019 cia UBND tinh Bic Giang
vé viéc Quy dinh phan cap va trach nhiém quan 1y nha nudc vé an toan thyc pham thugc
linh vuc Y té trén dia ban tinh Bic Giang;

- Quyét dinh s6 23/2021/QDP-UBND ngay 01/7/2021 caa UBND tinh stra doi, bo
sung mét s6 diém, khoan cia Diéu 3 Quyét dinh s 15/2019/QD-UBND ngay 27/6/2019
cia UBND tinh Bic Giang vé viéc Quy dinh phan cap va trach nhiém quan 1y nha nudc
vé an toan thuc pham thudc linh vuc Y té trén dia ban tinh Bic Giang;

- Quyét dinh s6 488/QD-UBND ngay 23/5/2024 cua UBND tinh vé viéc sap
xép, Kién toan co cau td chirc bo may So' Y té.

- Quyét dinh s6 170/QD-UBND ngay 21/3/2019 caa UBND tinh Bic Giang ban
hanh Quy ché to chiic va hoat dong ciia Trung tim Phuc vu hanh chinh cong tinh Béc
Giang.



MAu s6 02, Phuy luc I
(Ban hanh kém theo Nghj dinh sé 15/2018/NP-CP ngay 02/02/2018 ciia Chinh phit)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phuc

BAN CONG BO SAN PHAM

I. Thong tin vé té chikc, ca nhan céng bd san pham
TN 0 CHTC, CANNAN oottt ettt e et et e e e e e eeeeeeeeeens
DA CNI oo e

biénthoai: ........................ FAX: et

M SO dOANN NGNIBP: ..ottt
S6 Giay chung nhan co so da diéu kien ATTP: .....ooovevnei.. Ngay cap/Noi cap:

(doi Vi co so thude doi twong phdi cdp Gidy ching nhdn co s dii diéu kién an
toan thuc pham theo quy dinh)

I1. Théng tin vé san pham
1 T8N SAN PRAM: .o
2. ThANN PRAN: L.ttt

3. Chi tiéu chat lwong chu yéu tao nén cong dung cua san pham (ddi véi thuc
pham bao vé sirc khoe):

4. Thoi han sir dung SAN PRAM: ....c.vvveeececeeeese s

6. Tén va dia chi co s& SaN XUAL SAN PRAM: ......vvveieeeeeeeeeeeeeee s

I11. M&u nhan san pham(dinh kém mau nh&n san pham hogc mau nhan sdn
pham du kién)

IV. Yéu cau vé an toan thwc pham



T6 chirc, ca nhan san xuat, kinh doanh thuc pham dat yéu cau an toan thyc pham
theo:

- Quy chuan k§ thuat Quéc gia sb....; hoic
- Thong tu cua cac bg, nganh; hoac
- Quy chuan k§ thuat dia phuong; hoic

- Tiéu chuan Qudc gia (trong trudong hop chua cé cac quy chuan ky thuat quéc
gia, Thong tu ctia cac Bo nganh, Quy chuén k§ thuat dia phuong); hoic

- Tiéu chuéan cua Uy ban tiéu chuan thuc pham quéc té (Codex), Tiéu chuan khu
vuc, Tiéu chuian nude ngoai (trong trudng hop chua c6 quy chuin k¥ thuat qudc gia,
Thong tu cua cac b nganh, Quy chuan ky thuat dia phwong, Tiéu chuan quéc gia); hoac

- Tiéu chuan nha san xuat dinh kém (trong trudong hop chua co6 quy chuan ky
thuat qudc gia, Thong tu ciia cac bd nganh, Quy chuan k¥ thuat dia phuong, Tiéu chuan
quéc gia, Tiéu chuan caa Uy ban tiéu chuan thuc pham qudc té (Codex), Tiéu chuan khu
vuc, Tiéu chuan nuéc ngoai).

Chung t6i xin cam két thuc hién day du cac quy dinh cua phap luat vé an toan
thuc pham va hoan toan chiu trach nhiém vé tinh phap Iy cta hd so cong bd va chat
lugng, an toan thuc pham déi véi san pham da cong bd va chi dua san pham vao san
xuat, kinh doanh khi d duoc cap Gidy tiép nhan ding ky ban cong bd san pham./.

e e ey NQAY.... thANG.... nam............
PAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky tén, dong ddu)



3. X4c nhan ndi dung quang céo ddi véi thuc pham dinh dudng y hoc; thuc
pham dung cho ché d6 an dic biét; san pham dinh dwéng dung cho tré dén 36
thang tudi.’

3.1. Trinh ty thwe hién:

a) Budc 1: T6 chtc, ca nhan cd san pham quang cao nop ho so diang ky xac nhan
ndi dung quang cdo va ndp phi tham dinh hd so tai Trung tdm Phu vu Hanh chinh cong
tinh Bic Giang tai dia chi: Ctra 21, ting 2 - Trung tim Hanh chinh cong tinh Bic Giang -
Khu nha Lién co quan - Quang trudng 3/2, phudng Ngd Quyén, TP. Bic Giang, tinh Bic
Giang, Pién thoai: (0240) 3.555.760

- Thoi gian tiép nhan hd so: Gid hanh chinh cac ngay trong tuan.

- Can bd tiép nhan va guri phiéu tiép nhan ho so cho t6 chitc, ca nhan dai dién to
chtrc, c4 nhan san xuat, kinh doanh thuc pham ndp ho so.

b) Buéc 2: So Y té tinh Bic Giang nhan hd so tir can bo tiép nhan tai Trung tam
Phuc vu Hanh chinh céng tinh Bac Giang, tién hanh giai quyét nhu sau:

- Trong thdi han 10 ngay 1am viéc, ké tir ngay nhan du ho so hop 18, S¢ Y té tinh
Bac Giang c6 trach nhiém xem xét ho so va tra 10i két qua theo mau sé 11, Phu luc 1
Ban hanh kém theo Nghi dinh s6 15/2018/NP-CP.

- Thoi han xem xét ho so duoc tinh tir ngay déong du dén caa co quan tiép nhan
hd so néu ho so dugc giri qua dudng buu dién hoic ngay hd so hoan chinh dugc tiép
nhan trén hé théng dich vu cong truc tuyén.

¢) Buéc 3:

- Trudng hop khong dong y véi noi dung quang céo cia to chic, c& nhan hoac
y&u cau stra doi, bd sung, S Y té tinh Bic Giang c6 vin ban néu rd 1y do va cin ctr phap
ly ciia viéc yéu cau (chi dwoc yéu cau té chirc, ca nhan sira doi, bé sung 01 lan);

- Trong thoi han 10 ngay lam viéc ké tir khi nhan hd so stra di, bo sung, S& Y té
tinh Bac Giang c6 trach nhiém tham dinh ho so va cap Gidy xac nhan noi dung quang
céo khi dap img dii yeu cau hodc ¢ van ban tra 1oi cho t6 chirc, ca nhan néu khong du
diéu kien.

- Sau 90 ngay lam viéc ké tir khi S¢' Y té tinh Bac Giang c6 cong vin yéu cau sira
d6i, b6 sung néu to chirc, c& nhan khong sira doi, bo sung thi ho so khong con gia tri.

- T6 chire, c4 nhan nhan Gidy tiép nhan ding ky ban cong bd san pham tai Trung
tam Phyc vy Hanh chinh cong tinh Bic Giang.

3.2. Céch thirc thue hi¢n®:

- Nop hd so truc tiép tai ctra s6 21 - Trung tdm Phuc vu Hanh chinh cong tinh Bic
Giang.

- Nop hd so qua dich vu buu chinh céng ich dén dia chi noi nhan: Cira S¢ Y té,

" Pugc doi tén th tuc hanh chinh theo diém c, khoan 1, Diéu 1 Quyét dinh s 1613/QD-BYT cua BY Y t€)
8 Puoc sua ddi theo khoan 4, Diéu 1 Quyeét dinh s6 1613/QD-BYT cua Bo Y té



tang 2 - Trung tdm Phuc vu Hanh chinh cong tinh Béc Giang.

- Nop truc tuyén trén cong dich vu cong truc tuyén tinh Bic Giang.

3.3. Thanh phén, s6 lwgng hd so:

a) Thanh phan hé so:

1. Pon ding ky x4c nhan ndi dung quang cao (theo Mdu s¢ 10 Phy luc | ban hanh
kém theo Ngh; dinh sé 15/2018/ND-CP ngay 02/02/2018 cua Chinh Ph);

2. Giay tiép nhan dang ky ban cong b san pham va Ban cong bé san pham da
duoc co quan c6 thim quyén xac nhan hoic Gidy tiép nhan ban cong bd hop quy/ Gidy
x&c nhan céng bd phu hop quy dinh an toan thuc pham con hiéu luc (ban sao co xac
nhdn cua té chirc, ¢ nhan);

3. MAu nhan san pham (ban cd xac nhdn cua té chirc, ca nhan);

4. B6i véi quang cao trén bao noéi, bao hinh thi phai cé kich ban dy kién quang
cao va noi dung du kién quang cdo ghi trong dia hinh, dia 4m thanh; ddi v&i quang cdo
trén cac phuong tién khac thi phai c6 ma két (mau noi dung) du kién quang cao (ban cé
xac nhan cua té chitc, ca nhan);

5. P6i vé6i noi dung quang cao ngoai cong dung, tinh ning cua san pham ghi
trong ban cdng b san pham thi phai cé tai liéu khoa hoc ching minh (bdn sao c6 xac
nhdn cua té chitc, ca nhan);

Céc tai liéu trong hd so dang ky noi dung quang cdo phai duoc thé hién bang
Tiéng Viét; trudong hop ¢ tai lieu bang tiéng nudc ngoai thi phai dich sang tiéng Viét va
duoc cong chung.

6. Tai lieu chizng minh cho théng tin quadng coa scos su dung hinh anh, loi ndi,
chir viét ciia c& nhan;®

7. Truong hop quang céo c6 si dung cac tir ngir “nhdt”, “duy nhat”, “tot nhat”,
“s6 mét” hodcC tir nQit ¢6 ¥ nghia twong tw thi phdi bé sung tai liéu chizng minh cho
thong tin quang c&o c6 si dung cac tir ngit “nhat”, “duy nhdt”, “tot nhdat”, “sé mét”
hodc tir Ngi# ¢ ¥ nghia tiwong tw quy dinh tai khodn 1, Piéu 2, Théng twr s6 10/2013/TT-
BVHTTDL)™

b) S6 lwgng ho so:01 bo.

3.4. Thoi han giai quyét: 10 ngay lam viéc, ké tir khi nhan da ho so hop 1€.

3.5. P6i twong thwe hién TTHC: T6 chuc, ca nhan (Quy dinh tai khodn 1,2 diéu
26 Nghi dinh s¢ 15/2018/NP-CP ngay 02/02/2018 cia Chinh phui), cu thé:

- Thyuc pham dinh dudng y hoc;

- Thuc pham dung cho ché d¢ an dic biét;

®, Pugc sira doi, bo sung tai Phu luc ban hanh kém theo Quyét dinh s6 1613/QD-BYT cia Bo Y té
° Puoc stra dbi, bd sung tai Phy luc ban hanh kém theo Quyét dinh sb 1613/QD-BYT cia B VY té



- San pham dinh dugng dung cho tre dén 36 thang tudi khong thudc truong hop
cam quang cao quy dinh tai Biéu 7 cua Luat quang céo.
3.6. Co quan thue hién TTHC:
- Co quan c6 thim quyén quyét dinh theo quy dinh: S¢ Y té tinh Bic Giang.
- Co quan dugc Gy quyén: Khong co
- Co quan truc tiép thuc hién TTHC: S¢' Y té tinh Bic Giang.
3.7. Két qua thue hién TTHC: Gidy xac nhan
3.8. Phi, I€ phi:

- Phi tham dinh ndi dung kich ban phim, chuong trinh trén bang, dia, phﬁn mém,
trén cac vat liéu khac va tai liéu trong quang cdo thuc phdm, phy gia thuc pham, chit hd
tro ché bién thudc linh vuc y té: 1.100.000 d@)ng/lﬁm san phém

- L¢ phi: Khong c6

(Theo Théng tw s6 67/2021/TT-BTC ngay 05 thang 08 ndm 2021 cua B Tai
Chinh quy dinh mic thu, ché d@é thu, nép, quan Iy va siz dung phi trong cong tac an toan

2
A

thuec pham™)

3.9. Tén miu don, miu to khai: Pon ding ky xac nhan noi dung quang cio
(theo mau sé 10 Phy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP ngay
02/02/2018 cua Chinh phu).

3.10. Yéu ciu, diéu kién TTHC:

Theo cac quy dinh cua phap luat vé quang cao:

1. Theo quy dinh cia phap luat vé quang cao™

- C6 gidy tiép nhan dang ky ban cong bd san pham ciia co quan nha nude cd thim
quyén cip.

- Quang céo c¢6 sit dung hinh anh, 15i noi, chir viét ctia ci nhan phai co tai lidu
chtrng minh dugc ca nhan d6 dong ¥ hoic dugc phap luit cho phép;

- Quang cao c6 su dung cac tur ngir “nhat”, “duy nhat”, “tot nhat”, “sdé moét” hoac
tir ngit c6 y nghia twong tu phai c6 tai liéu hop phap chimg minh theo quy dinh tai Diéu
2 cia Thong tu s6 10/2013/TT-BVHTTDL ngay 06/12/2013, quy dinh chi tiét va huéng
dan thuc hién mot sb diéu cua Luat quang cao va Nghi dinh s6 181/2013/ND-CP ngay
14/11/2013 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 diéu ciia Luat Quang céo.

- Quang cdo c6 st dung logo, thuong hi€u, nhan hi¢u, cac thong tin vé bao ho doc
quyén sang ché phai c6 tai liéu, van bang bao hg, ching nhan ... chimg minh cho thong
tin quang cao theo phép luat so hiru tri tué.

Noi dung bt bugc phii cé trong quing cdo (Nghi dinh sé 181/2013/ND-CP):

- Tén thuc phém;

 Puoc sira doi, b sung tai khoan 3, Piéu 1, Quyét dinh s6 1613/QD-BYT cia Bo Y té.
2 Pugce b sung tai Phu luc kém theo Quyét dinh sé 1613/QD-BYT cua B Y té.



- Tac dung chinh, cac tac dung phu (néu co)

- Tén va dja chi cta td chirc/ ca nhan chiu trach nhiém thuc phém;

Noi dung khong dwoc phép co trong qudng cdo:

- Khéng vi pham cac hanh vi cdm trong quang cdo quy dinh tai Piéu 8 Luat
Quang cdo 16/2012/QH13;

- Khong quang cdo thue phdm chirc ning gay hiéu nhidm san pham d6 1a thude

2. Theo quy dinh tai Diéu 27 Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP ngay 2/2/2018 cia
Chinh phii quy dinh chi tiét thi hanh mgt s6 diéu ciia Luit an toan thwe pham

- Thuc pham bao vé sirc khoe phai ding ky ndi dung trudc khi quang cdo

- San pham ding ky ndi dung quang co phai c6 Gidy tiép nhan ban ding ky cong
bd san phdm, Ban cong bd san pham, Nhin san pham di dugc co quan c6 thAim quyén
xac nhan.

- Noi dung quang céo phai phu hop véi cong dung, tic dung cua san pham da
duoc cong bd trong ban cong bd san pham.

Khong str dung hinh anh, thiét b, trang phuc, tén, thu tin cia cadc don vi, co so' y
té, bac sy, dugc sy, nhan vién y té, thu cam on ciia ngudi bénh, bai viét ciia bac s§, dugc
sy, nhan vién y té dé quang cao thuc pham.

- Phai ¢6 khuyén cdo "Thuc pham nay khong phai 1a thudc va khong co tac dung
thay thé thudc chita bénh"; chir viét phai r6 rang, c6 mau twong phan véi mau nén;

- Quang cao trén bao ndi, bao hinh phai doc ré khuyén cdo "Thuc pham nay
khong phai 13 thude va khong c6 tac dung thay thé thudc chira bénh";

- Viéc quang cdo trén bao hinh, bao néi v4i thoi luong ngan dudi 15 gidy thi
khong phai doc "Thuc phadm nay khong phai 13 thude va khong co6 tac dung thay thé
thudc chita bénh", nhung phai thé hién khuyén céo trong quang cao.

- Béi v6i quang cao trén bao néi, bao hinh thi phai c6 kich ban dy kién quang céo
va ndi dung du kién quang cdo ghi trong dia hinh, dia 4m thanh;

- Péi voi quang céo trén cac phuong tién khac thi phai c6 ma két (miu nodi dung)
du kién quang céo (ban c6 xac nhan cua to chirc, ca nhan);

- P6i voi ndi dung quang cdo ngoai cong dung, tinh ning cta san pham ghi trong
ban cong bd san pham thi phai c6 tai liéu khoa hoc chimg minh (ban sao ¢6 xac nhan cia
td chue, ca nhan);

- Cac tai lidu trong hd so ding kY x4c nhan ndi dung quang cdo phai dugc thé
hién bang tiéng Viét; truong hop co tai liéu bang tiéng nudc ngoai thi phai duoc dich
sang tiéng Viét va duoc cong chimg.



3. Theo quy dinh tai Nghi dinh s6 100/2014/ND-CP ciia Chinh phii: Quy dinh
vé kinh doanh va sir dung san pham dinh dudng ding cho tré nhé, binh bu va vu
ngim nhan tao:"

- cAm quang c4o san pham sita thay thé sita me dung cho tré duéi 24 thang tudi;
thirc an bo sung dung cho tré duéi 06 thang tudi;

- cAm quéang céo binh b va vi ngdm nhan tao dudi moi hinh thire; sir dung hinh
anh bao thai hodc tré nho trong quang céo sira dung cho phu nit mang thai.

- Cam c6 ndi dung sau day:

+ Tranh anh, 161 vin hodc cac hinh thitc khac nhdm khuyén khich viéc cho tré an
san pham sita thay thé sita me, cho tré b bang binh hodc khong khuyén khich viéc nudi
tré béng stra me;

+ So sanh san pham sita thay thé sita me 13 twong duong hoic tot hon sira me;

+ Tén hoic biéu tugng clia san pham sita thay thé sita me.

- Quang c4o thirc an bo sung ding cho tré dudi 24 thang tudi phai bao dam yéu
cau sau day:

+ Phan dau cta quang céo phai c6 ndi dung: "Sita me 13 thirc an t6t nhat cho sirc
khée va sy phat trién toan dién cua tré nho";

+ Noi dung quang cdo phai néu ré “San pham nay la thirc an bo sung va duoc in
thém cung voi sita me dung cho tré trén 06 thang tudi”; phu hop véi quy dinh tai Piéu 4,
Piéu 5 Nghi dinh 100/2014/ND-CP va quy dinh khac cta phap ludt vé quang céo va an
toan thyc pham.

3.11. Can cir phap ly caa TTHC:

- Luat quang cdo ngay 21 thang 06 nam 2012;

- Luat an toan thyc pham ngay 17 thang 06 nam 2010;

- Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP ngay 02/02/2018 cua Chinh phu Quy dinh chi tiét
thi hanh mot s6 diéu Luét an toan thuc phém

- Nghi dinh s6 181/2013/ND-CP ngay 14/11/2013 cta Chinh pha quy dinh chi tiét
thi hanh mot sé diéu cua Luat quang cao;

- Nghi dinh s6 100/2014/ND-CP ngay 06/11/2014 cta Chinh pha quy dinh vé
kinh doanh va st dung san phém dinh dudng cho tré nho, bi bu va nim va nhan tao;

- Thong tu s6 09/2015/TT-BYT ngay 25/5/2015 vé xac nhan ndi dung quang céo
ddi véi san phém, hang hoa, dich vu dic biét thude linh vuc quan ly cia B Y té.

- Théng tu s6 10/2013/TT-BVHTTDL ngay 06/12/2013, quy dinh chi tiét va
huéng din thyc hién mot sé diéu cua Luat quang cdo va Nghi dinh s6 181/2013/ND-CP
ctia Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 diéu ctia Luat Quang Céo;

B Puoc bd sung tai Phu luc kém theo Quyét dinh sé 1613/QD-BYT cua Bo Y té.



- Thong tu sé 67/2021/TT-BTC ngay 05 thang 08 nim 2021 cua B Tai Chinh
quy dinh mac thu, ché @6 thu, nop, quan ly va sir dung phi trong cong tac an toan thyc
pham;

- Quyét dinh sb 2318/QD-BYT ngay 06/4/2018 cua Bo Y té vé viéc cong bd thu
tuc hanh chinh ma1 ban hanh/ bi bai bo Iinh vuc an toan thuc phém va dinh dudng thudc
pham vi chirc ning quan 1y ctia Bo Y té.

- Quyét dinh s6 1613/QD-BYT ngay 11/6/2024 ciia Bo Y té V& viéc sira ddi bo
sung mét s6 noi dung tai cac Quyét dinh cia Bo Y té vé viéc cong bé TTHC linh vuc An
toan thuc phiam va Dinh dudng;

- Quyét dinh s 1556/QD-BYT ngay 06/6/2024 cua Bo Y té cong bd danh muc
TTHC thuoc pham vi quan Iy cia Bo Y té du diéu kién thuc hién dich vu cong truc
tuyén toan trinh;

- Cong van s6 2061/BYT-VPB6 ngay 16/4/2018 ctia Bo Y té vé viéc cap nhat linh
vuc thu tuc hanh chinh thudc linh vic An toan thuc phém va Dinh dudng.

- Quyét dinh sb 296/2016/QD-UBND ngay 25/5/2016 cia UBND tinh Bic Giang
vé viéc ban hanh Quy dinh chtrc nang, nhiém vu, quyén han va co cau to chirc ciia S6 Y
té tinh Bic Giang;

- Quyét dinh sé 488/QD-UBND ngay 23/5/2024 cia UBND tinh vé viéc sip
xép, Kién toan co cau td chic bo may So' Y té.

- Quyét dinh sé 170/QD-UBND ngay 21/3/2019 cua UBND tinh Bic Giang ban
hanh Quy ché to chiic va hoat dong cia Trung tim Phuc vu hanh chinh cong tinh Béc
Giang.



MAu s6 10, Phuy luc I
(Ban hanh kém theo Nghi dinh sé 15/2018/NP-CP ngay 02/02/2018 ciia Chinh phit)

TEN PON VI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc lap - Tw do - Hanh phuc
S6: /Ky higutétndonvi ... ..., NQAy..... thang.... nam 20....
PON PANG KY

Xé&c nhan ngi dung quang céo
KINN QU 2.,

1. Tén don vi dang Ky XA4C NhAN: .....ooiiiiiii
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Pé nghi dang ky xac nhan noi dung quang cao dbi vai:
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dang ky ban cong san pham ky ban cong bo
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T6i xin cam doan cac théng tin va hd so néu trén 13 ding su that va cam két thuc hién
quang cao san pham thuc pham theo dtng ndi dung khi da duogc xac nhan.

Kinh d& nghi Quy co quan xem xét va cap gidy xac nhan noi dung quang c4o./.

GIAM POCHOAC PAI DIEN
HQP PHAP CUA PON VI
Ky tén (Ghi ho tén day dii, chirc danh)
Péng ddu



4. Cap giay chitng nhén co sé da diéu kién an toan thwc pham déi véi
co s& san xuat thwe pham, kinh doanh dich vu ian udng thugc tham quyén cia
Uy ban nhan dan cap tinh

4.1. Trinh tyu thye hién:

a) Bude 1: T6 chtc, c& nhan san xuit thuc pham va kinh doanh dich vu 4n ubng
nop ho so dang ky Cap Gidy chirng nhan du diéu kién an toan thuc pham qua hé thong
dich vu ¢6ng truc tuyén hoic duong buu dién hodc nop truc tiép dén Trung tim Phu vu
Hanh chinh cong tinh Bic Giang tai dia chi: Cura 21, tﬁng 2 - Trung tam Hanh chinh
cong tinh Bic Giang - Khu nha Lién co quan - Quang trudng 3/2, phuong Ngo Quyén,
TP. Bic Giang, tinh Bic Giang, Dién thoai: (0240) 3.555.760

+ Thoi gian tiép nhan ho so: Gid hanh chinh cic ngay trong tun

b) Buéc 2: So Y té tinh Bic Giang nhan hd so tir can bo tiép nhan tai Trung tam
Phuc vu Hanh chinh céng tinh Bac Giang, tién hanh giai quyét nhu sau:

Truong hop ¢6 yéu cau sira doi, bo sung hd so, co quan tiép nhan hd so cé trach
nhiém thong bao bang vin ban cho co sd trong thoi han 05 1am viéc ngay ké tir khi
nhan du ho so.

Truong hop quéa 30 ngay ké tir khi nhan duoc théng béo, co sd khdng bo sung,
hoan chinh hd so theo yéu cau thi hd so ciia co s khong con gia tri. T6 chuc, ca nhan
phai nop hd so mdi dé duoc cap Gidy ching nhan néu ¢ nhu cau.

Trudng hop hd so dat y8u cau, co quan tiép nhan hd so c6 trach nhiém thanh lap
doan tham dinh hoic uy quyén tham dinh va 1ap Bién ban tham dinh theo Mau sé 2
Phu luc | kém theo Nghi dinh nay trong thoi han 15 ngay 1am viéc ké tir ngay nhan du
hd so. Truong hop uy quyén tham dinh cho co quan c6 tham quyén cap dudi thi phai
¢6 van ban uy quyeén;

Poan tham dinh do co quan c6 tham quyén cip Gidy ching nhan hoic co quan
dugc uy quyén tham dinh ra quyét dinh thanh 1ap c6 tir 3 dén 5 ngudi. Trong do ¢ it
nhat 02 thanh vién lam cong tac vé an toan thuc pham (c6 thé mai chuyén gia phi hop
linh vurc san xuét thie pham ciia co so tham gia doan tham dinh co so).

Truong hop két qua tham dinh dat yéu cau, trong thoi gian 05 ngay lam viéc ké
tir ngay c6 két qua tham dinh, co quan tiép nhan ho so cdp Gidy ching nhan theoMau
s6 03 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Truong hop két qua tham dinh tai co s chua dat yéu cau va c6 thé khic phuc,
doan tham dinh phai ghi rd ndi dung, yéu cau va thdi gian khic phuc vao Bién ban
tham dinh véi thoi han khic phuc khdng qué 30 ngay.

Sau khi ¢6 bao cao két qua khic phuc ca co s, Doan thim dinh danh gia két
quéa khic phuc va ghi két luan vao bién ban tham dinh. Trudng hop két qua khac phuc
dat yéu cau s& dugc cip Gidy chimg nhén theo quy dinh tai Piém d Khoan 3 Diéu 6
Chuong III thudc Khoan 3 Diéu 2 Nghi dinh nay. Truong hop két qua khic phuc
khong dat yéu ciu thi co quan tiép nhan hd so thong bao két qua tham dinh co so
khong dat yéu cau bang van ban cho co sé va cho co quan quan 1y dia phuong;


http://csdl.thutuchanhchinh.vn/tw/Pages/chi-tiet-thu-tuc-hanh-chinh.aspx?ItemID=67936&Keyword=&filter=1&tthcLinhVuc=10680&tthcDonVi=366
http://csdl.thutuchanhchinh.vn/tw/Pages/chi-tiet-thu-tuc-hanh-chinh.aspx?ItemID=67936&Keyword=&filter=1&tthcLinhVuc=10680&tthcDonVi=366
http://csdl.thutuchanhchinh.vn/tw/Pages/chi-tiet-thu-tuc-hanh-chinh.aspx?ItemID=516387&Keyword=&filter=1&tthcLinhVuc=10680&tthcDonVi=B%E1%BB%99%20Y%20t%E1%BA%BF

¢) Buéc 3:

- Trudng hop két qua thim dinh khéng dat yéu cau, co quan tiép nhan hd so
thong bao bang van ban cho co quan quan 1y dia phuong giam sat va yéu ciu co s
khong duoc hoat dong cho dén khi duoc cip Gidy ching nhan.

Truong hop thay doi tén caa doanh nghiép hoic/va doi chu co so, thay do6i dia
chi nhung khéng thay ddi vi tri va quy trinh san xuat thuc pham, kinh doanh dich vu an
udng va Gidy ching nhan phai con thoi han thi co sé gui thong bao thay doi théng tin
trén Giy chirng nhan va kém ban sao vin ban hop phép thé hién su thay d6i d6 dén co
quan tiép nhan ho so da cap Gidy chirng nhan qua hé théng dich vu cong truc tuyén hoic
qua duong buu dién hoic tai co quan tiép nhan hé so.

- T4 chirc, ca nhan nhéan Giéy chirng nhan co s¢ du diéu kién ATTP tai truc tiép
Trung tam Phuc vu Hanh chinh cong tinh Bic Giang hodc qua duong buu dién.

4.2. Cach thirc thye hién':

- Nop hd so truc tiép tai cira s6 21 - Trung tim Phyc vu Hanh chinh c¢ong tinh Bic Giang.

- Nop hd so qua dich vu buu chinh cong ich dén dia chi noi nhan: Ctra ctia SO Y 6,
tang 2 - Trung tdm Phu vu Hanh chinh cong tinh Bac Giang.

- Nop truc tuyén trén cong dich vu cong truc tuyén tinh Bic Giang.

4.3. Thanh phén, s6 lwgng hd so:

A. Thanh phin ho so:

a) Pon dé nghi cap Gidy ching nhan (Mau sé 1 Phu luc I kém theo Nghi dinh

nay);

b) Ban sao Gidy chting nhan ding ky kinh doanh hodc Gidy chiing nhan dang ky
doanh nghiép c6 nganh nghé phu hop vdi loai thuc phdm cta co s& san xudt (O X4c
nhén cia co so);

c) Ban thuyét minh vé co s& vat chét, trang thiét bi dung cu bdo dam diéu kién vé
sinh an toan thuc pham.

d) Gidy xac nhan du stc khoe cta chii co s& va nguoi truc tiép san xuét, kinh
doanh thyc pham do co s6 y té tuyén huyén tro 1én cap.

c) Danh sach nguoi san xuét thuc phém, kinh doanh dich vu an uéng da duoc tap
huan kién thirc an toan thyc pham c6 x4c nhan cua cha co so.

B. Sé Iwong hé so: 01 bd

4.4. Thoi han giai quyét: 15 ngay lam viéc, ké tir khi nhan du ho so hop 8.

Y Sira di, bd sung theo khoan 4, Biéu 1 Quyét dinh sb 1613/QD-BYT cua Bo Y té



4.5. P6i twong thwe hién TTHC: T6 chuc, ci nhan san xuét, kinh doanh dich vu
an udng thudc cap tinh quan 1y.

4.6. Co quan thue hién TTHC:

- Co quan c6 thim quyén quyét dinh theo quy dinh: S¢ Y té Bic Giang.
- Co quan dugc Gy quyén: Khong

- Co quan tryc tiép thuc hién TTHC: S¢'Y té Béic Giang.

4.7. Két qua thwe hién TTHC: Gidy chtiing nhan

4.8. Phi, I¢ phi:

- Phi thdm dinh cdp Gidy chiring nhan co so du diéu kien ATTP:

1. Co sé kinh doanh dich vy an udng phuc dudi 200 suat an: 700.000 déng/ lan/
CO SO.

2. Co so kinh doanh dich vu dn uéng phuc dudi 700 suat an trg 18n: 1.000.000
ddng/ lan/ co so.

3. Co so sam xuat thuc pham nho 1é: 500.000 dong/ 1an/ co sé.
4. Dbi véi cb so san xuit khac duoc cap Gidy chung nhan co sd du diéu kién
ATTP: 2.500.000 dong/ lan/ co so
- L& phi: khong c6
(Theo Théng tir sé 67/2021/TT-BTC ngay 05 thang 08 nam 2021 cia B Tai
Chinh quy dinh mic thu, ché d@é thu, nép, quan Iy va siz dung phi trong cong tac an toan
thuec pham®®)
4.9. Tén miu don, miu to khai: Mau s 1: Pon dé nghi cap Gidy chiing nhan
(theo mau s6 01 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh sé6 155/2018/NP-CP ngay
12/11/2018 ciia Chinh pha).
4.10. Yéu ciu, diéu kién TTHC:
I. Co sé san xuat, kinh doanh thuc pham thudc tham quyén quan ly cia B
Y té
1. Tuan thii cac quy dinh tai Biéu 19, 20, 21, 22, 25, 26 va Diéu 27 Luat an toan
thuc pham va cac yéu cau cu thé sau:
a) Quy trinh san xut thuc pham dwgc bd tri theo nguyén tic mét chiéu tur
nguyén liéu dau vao cho dén san pham cudi cung;
b) Tuong, tran, nén nha khu vuc san xuat, kinh doanh, kho san pham khéng
tham nuéc, ran nat, Am méc;
¢) Trang thiét bi, dung cu tiép xdc truc tiép véi thuc pham dé 1am vé sinh, khong
thdi nhiém chat doc hai va khong gay 6 nhiém ddi véi thuc pham;

> Puoc sira ddi, bd sung tai khoan 3, Didu 1, Quyét dinh s6 1613/QD-BYT cua Bo Y té.



d) C6 ung hoic gidy, dép dé sir dung riéng trong khu vure san xuét thuc pham:;

d) Bao dam khong c6 con trung va dong vat gay hai xam nhap vao khu vuc san
xuat va kho chira thuc pham, nguyén liéu thuc pham; khdng sir dung hoé chat diét
chudt, con tring va dong vat gay hai trong khu vuc san xuit va kho chira thuc pham,
nguyén liéu thuc pham;

e) Khong bay ban hoé chét dung cho muc dich khac trong co sé kinh doanh phu
gia, chat hd tro ché bién thuc pham

2. Nguoi truc tiép san xuat, kinh doanh phai dugc tap huan kién thuc an toan
thuc pham va duoc cha co s& xac nhan va khong bi mac cac bénh ta, ly, thuong han,
viém gan A, E, viém da nhidm trung, lao phoi, tiéu chay cép khi dang san xuit, kinh
doanh thuc pham.

3. Dbi véi co so san xuat thuc phém bao v¢ strc khoe thuc hién theo quy dinh tai
Diéu 28 Nghi dinh sé 15/2018/ND-CP ngay 02/02/2018cta Chinh phii quy dinh chi
tiét thi hanh mot s6 diéu ctia Ludt an toan thuc phém.

I1. Co sé kinh doanh dich vu in udng

1. Tuan thu cac quy dinh tai Diéu 28, 29 va Biéu 30 Luat an toan thuc pham va
cac y&u cau cu thé sau:
a) Thuc hién kiém thuc ba bude va luu mau thie dn theo hudng dan cua Bo Y

4
A

te;

b) Thiét bi, phuong tién van chuyén, bao quan thuc pham phai bao dam vé sinh
va khong gay 6 nhiém cho thyc pham;

2. Nguoi truc tiép ché bién thuc an phai duogc tap huén kién thtrc an toan thuc
pham va duogc cha co sd xac nhin va khong bi mic cic bénh ta, ly, thuong han, viém
gan A, E, viém da nhiém trung, lao phéi, tiéu chay cép khi dang san xuét, kinh doanh
thuc pham.".

III. Co sé sin xuit, kinh doanh phu gia thuc phim

1. Pap ung cac quy dinh chung vé diéu kién bao dam an toan thyc pham dugc
quy dinh tai khoan 1 Diéu 19, khoan 1 Biéu 20, khoan 1 Diéu 21 Luat an toan thuc
pham.

2. Chi duoc phdi tron cac phu gia thuc pham khi céc phu gia thuc pham d6
thugc danh muc cac chat phu gia duoc phép str dung trong thuc pham do Bo Y té quy
dinh va san pham cudi cing cua su phdi tron khdng gay ra bat ci tac hai nao véi suc
khoe con nguoi; trudng hop tao ra mot san pham maéi, c6 cdng dung méi phai ching
minh c6ng dung, ddi turong sir dung va mic st dung tbi da.

3. Viéc sang chia, san, chiét phu gia thuc pham phai dugc thuc hién tai co so du
diéu kién an toan thyc pham va ghi nhin theo quy dinh hién hanh

4.11. Can ctx phap ly caa TTHC:

-Luat An toan thue pham sb 55/2010/QH12 ngay 17/6/2010 ctia Qudc hoi.



- Nghi dinh s 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phu Stra d6i mot s6
quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc
ciaBo Y té.

- Thong tu sé 67/2021/TT-BTC ngay 05 thang 08 nim 2021 cua B Tai Chinh
quy dinh mic thu, ché @6 thu, nop, quan ly va sir dung phi trong cong tac an toan thuc
pham;

- Quyét dinh s6 135/QD-BYT ngay 15/01/2019 ctia B6 Y té vé viéc sira ddi, bd
sung thu tuc hanh chinh méi ban hanh trong linh vuc an toan thuc pham va dinh dudng
thudc pham vi chirc ning quan 1y ciia Bo Y té.

- Quyét dinh s6 1613/QD-BYT ngay 11/6/2024 cua Bo Y té V& viéc sira ddi bd
sung maot sé noi dung tai cac Quyét dinh cua Bo Y té vé viéc cong bd TTHC linh vuc An
toan thyc pham va Dinh dudng;

- Quyét dinh s 1556/QD-BYT ngay 06/6/2024 cua Bo Y té cong bd danh muc
TTHC thudc pham vi quan Iy cia Bo Y té du diéu kién thuc hién dich vu cong truc
tuyén toan trinh;

- Quyét dinh s6 296/2016/QD-UBND ngay 25/5/2016 cia UBND tinh Bac Giang
vé viéc ban hanh Quy dinh chtrc nang, nhiém vy, quyén han va co ciu to chic cua S6'Y
té tinh Bac Giang;

- Quyét dinh s6 15/2019/QD-UBND ngay 27/6/2019 cia UBND tinh Bic Giang
vé viéc Quy dinh phan cap va trach nhiém quan 1y nha nudc vé an toan thyc pham thugc
linh vuc Y té trén dia ban tinh Bic Giang;

- Quyét dinh s6 23/2021/QB-UBND ngay 01/7/2021 caa UBND tinh stra doi, bo
sung mét s6 diém, khoan cia Diéu 3 Quyét dinh s 15/2019/QD-UBND ngay 27/6/2019
cia UBND tinh Bic Giang vé viéc Quy dinh phan cap va trach nhiém quan 1y nha nudc
vé an toan thuc pham thudc linh vuc Y té trén dia ban tinh Bic Giang;

- Quyét dinh s6 488/QD-UBND ngay 23/5/2024 cua UBND tinh vé viéc sap
xép, kién toan co cau t6 chirc bo may So Y té.

- Quyét dinh s6 170/QD-UBND ngay 21/3/2019 caa UBND tinh Bic Giang ban
hanh Quy ché to chiic va hoat dong ciia Trung tim Phuc vu hanh chinh cong tinh Béc
Giang./.



Phu luc |
BO SUNG CAC MAU KEM THEO NGHI PINH SO 67/2016/ND-CP
NGAY 01 THANG 7 NAM 2016
(Kém theo Nghi dinh s6 155/2018/NP-CP ngay 12 théng 11 nam 2018 cia Chinh phui)

Mau s6 01

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc l1ap - Tw do - Hanh phuc

............. ngay........ thang........ nam 20....

PON PE NGHI

Cap Giay chitng nhan co sé da diéu kién an toan thuc pham

Ho va tén chu co

Tén co s6 san xuat dé nghi cap  Gidy  ching

Dia chi co SO san
XU o+ttt e ettt ee e es et ee e s eee et etesee e e eeesesen s eneenens
Dién thoai:.....ccccccoveeiiiieicee e, D G
Dé nghi duoc cap Gidy ching nhan co sé da diéu kién an toan thuc pham cho
san Xuat (loai thuc pham va dang san
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CHU CO SO

(Ky, ghi rd ho tén)
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