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Th«ng t­ 

Quy ®Þnh vÒ qu¶n lý mü phÈm

C¨n cø NghÞ ®Þnh sè 188/2007/N§-CP ngµy 27 th¸ng 12 n¨m 2007 cña ChÝnh phñ quy ®Þnh chøc n¨ng, nhiÖm vô, quyÒn h¹n vµ c¬ cÊu tæ chøc cña Bé Y tÕ;
C¨n cø NghÞ ®Þnh sè 132/2008/N§-CP ngµy 31 th¸ng 12 n¨m 2008 cña ChÝnh phñ quy ®Þnh chi tiÕt thi hµnh mét sè ®iÒu cña LuËt ChÊt l­îng s¶n phÈm, hµng ho¸;

C¨n cø NghÞ ®Þnh sè 24/2003/N§-CP ngµy 13 th¸ng 3 n¨m 2003 cña ChÝnh phñ quy ®Þnh chi tiÕt thi hµnh Ph¸p lÖnh Qu¶ng c¸o;
C¨n cø NghÞ ®Þnh sè 89/2006/N§-CP ngµy 30 th¸ng 8 n¨m 2006 cña ChÝnh phñ quy ®Þnh vÒ ghi nh·n hµng ho¸;

C¨n cø NghÞ ®Þnh sè 12/2006/N§-CP ngµy 23 th¸ng 01 n¨m 2006 cña ChÝnh phñ Quy ®Þnh chi tiÕt thi hµnh LuËt Th­¬ng m¹i vÒ ho¹t ®éng mua b¸n hµng ho¸ quèc tÕ vµ c¸c ho¹t ®éng ®¹i lý mua, b¸n, gia c«ng vµ qu¸ c¶nh hµng ho¸ víi n­íc ngoµi;

C¨n cø QuyÕt ®Þnh sè 10/2010/Q§-TTg ngµy 10 th¸ng 02 n¨m 2010 cña Thñ t­íng ChÝnh phñ quy ®Þnh GiÊy chøng nhËn l­u hµnh tù do ®èi víi s¶n phÈm, hµng ho¸ xuÊt khÈu vµ nhËp khÈu;

§Ó triÓn khai HiÖp ®Þnh hßa hîp trong qu¶n lý mü phÈm ®· ®­îc c¸c n­íc thµnh viªn HiÖp héi c¸c n­íc §«ng Nam ¸ ký ngµy 02 th¸ng 9 n¨m 2003 (gäi t¾t lµ HiÖp ®Þnh mü phÈm ASEAN), Bé Y tÕ quy ®Þnh vÒ qu¶n lý mü phÈm nh­ sau:

Ch­¬ng I
quy ®Þnh CHUNG

§iÒu 1. Ph¹m vi ®iÒu chØnh vµ ®èi t­îng ¸p dông

1. Th«ng t­ nµy quy ®Þnh viÖc qu¶n lý c¸c s¶n phÈm mü phÈm s¶n xuÊt trong n­íc, mü phÈm nhËp khÈu ®Ó l­u th«ng trong ph¹m vi l·nh thæ ViÖt Nam, bao gåm: c«ng bè s¶n phÈm mü phÈm; hå s¬ th«ng tin s¶n phÈm; yªu cÇu vÒ an toµn s¶n phÈm; ghi nh·n mü phÈm; qu¶ng c¸o mü phÈm; xuÊt khÈu, nhËp khÈu mü phÈm; lÊy mÉu mü phÈm ®Ó kiÓm tra chÊt l­îng; kiÓm tra, thanh tra vµ xö lý vi ph¹m; tr¸ch nhiÖm cña tæ chøc, c¸ nh©n s¶n xuÊt, bu«n b¸n, nhËp khÈu mü phÈm vµ quyÒn cña ng­êi tiªu dïng.

2. Th«ng t­ nµy ¸p dông ®èi víi c¸c c¬ quan qu¶n lý nhµ n­íc vÒ mü phÈm, c¸c tæ chøc, c¸ nh©n tiÕn hµnh c¸c ho¹t ®éng liªn quan ®Õn c«ng bè s¶n phÈm mü phÈm, th«ng tin, qu¶ng c¸o, xuÊt khÈu, nhËp khÈu, s¶n xuÊt, bu«n b¸n s¶n phÈm mü phÈm t¹i ViÖt Nam.
§iÒu 2. Gi¶i thÝch thuËt ng÷

Trong Th«ng t­ nµy c¸c tõ ng÷ d­íi ®©y ®­îc hiÓu nh­ sau:

1. S¶n phÈm mü phÈm lµ mét chÊt hay chÕ phÈm ®­îc sö dông ®Ó tiÕp xóc víi nh÷ng bé phËn bªn ngoµi c¬ thÓ con ng­êi (da, hÖ thèng l«ng tãc, mãng tay, mãng ch©n, m«i vµ c¬ quan sinh dôc ngoµi) hoÆc r¨ng vµ niªm m¹c miÖng víi môc ®Ých chÝnh lµ ®Ó lµm s¹ch, lµm th¬m, thay ®æi diÖn m¹o, h×nh thøc, ®iÒu chØnh mïi c¬ thÓ, b¶o vÖ c¬ thÓ hoÆc gi÷ c¬ thÓ trong ®iÒu kiÖn tèt. 

2. Tªn mü phÈm lµ tªn ®­îc ®Æt cho mét s¶n phÈm mü phÈm, cã thÓ lµ tªn míi tù ®Æt cïng víi th­¬ng hiÖu hoÆc tªn cña nhµ s¶n xuÊt. C¸c ký tù cÊu thµnh tªn s¶n phÈm ph¶i lµ c¸c ký tù cã gèc ch÷ c¸i Latin.
3. Tæ chøc, c¸ nh©n chÞu tr¸ch nhiÖm ®­a s¶n phÈm ra thÞ tr­êng lµ tæ chøc, c¸ nh©n ®øng tªn trªn hå s¬ c«ng bè s¶n phÈm mü phÈm vµ chÞu tr¸ch nhiÖm vÒ s¶n phÈm mü phÈm ®ã trªn thÞ tr­êng. 
4. Sè tiÕp nhËn PhiÕu c«ng bè s¶n phÈm mü phÈm lµ sè do c¬ quan qu¶n lý nhµ n­íc cã thÈm quyÒn cÊp khi tiÕp nhËn hå s¬ c«ng bè s¶n phÈm mü phÈm. Sè tiÕp nhËn PhiÕu c«ng bè cã gi¸ trÞ chøng nhËn s¶n phÈm mü phÈm ®· ®­îc tæ chøc, c¸ nh©n chÞu tr¸ch nhiÖm ®­a s¶n phÈm ra thÞ tr­êng khai b¸o víi c¬ quan qu¶n lý nhµ n­íc cã thÈm quyÒn vÒ viÖc mü phÈm sÏ ®­îc l­u th«ng trªn thÞ tr­êng mµ kh«ng cã gi¸ trÞ chøng nhËn s¶n phÈm ®ã ®¶m b¶o tÝnh an toµn, hiÖu qu¶, ®¸p øng tÊt c¶ c¸c yªu cÇu cña HiÖp ®Þnh mü phÈm ASEAN vµ c¸c phô lôc (Annexes) kÌm theo.

5. Chñ së h÷u s¶n phÈm mü phÈm lµ tæ chøc, c¸ nh©n së h÷u c«ng thøc, quy tr×nh s¶n xuÊt, tiªu chuÈn chÊt l­îng s¶n phÈm.

6. §é æn ®Þnh cña s¶n phÈm lµ kh¶ n¨ng æn ®Þnh cña s¶n phÈm khi ®­îc b¶o qu¶n trong ®iÒu kiÖn thÝch hîp vÉn duy tr× ®­îc nh÷ng tÝnh n¨ng ban ®Çu cña nã, ®Æc biÖt lµ vÉn ph¶i ®¶m b¶o ®­îc c¸c yªu cÇu vÒ tÝnh an toµn.
7. §Þnh l­îng cña hµng ho¸ lµ l­îng mü phÈm ®­îc thÓ hiÖn b»ng khèi l­îng tÞnh hoÆc thÓ tÝch thùc theo hÖ mÐt hoÆc c¶ hÖ mÐt vµ hÖ ®o l­êng Anh.
8. Nh·n mü phÈm lµ b¶n viÕt, b¶n in, b¶n vÏ, b¶n chôp cña ch÷, h×nh vÏ, h×nh ¶nh ®­îc d¸n, in, ®Ýnh, ®óc, ch¹m, kh¾c trùc tiÕp trªn hµng ho¸, bao b× th­¬ng phÈm cña hµng ho¸ hoÆc trªn c¸c chÊt liÖu kh¸c ®­îc g¾n trªn hµng ho¸, bao b× th­¬ng phÈm cña hµng hãa. 

9. Ghi nh·n mü phÈm lµ thÓ hiÖn néi dung c¬ b¶n, cÇn thiÕt vÒ mü phÈm lªn nh·n ®Ó ng­êi dïng nhËn biÕt, lµm c¨n cø lùa chän vµ sö dông ®óng; ®Ó nhµ s¶n xuÊt, kinh doanh qu¶ng b¸ cho hµng ho¸ cña m×nh vµ lµm c¨n cø ®Ó c¸c c¬ quan chøc n¨ng thùc hiÖn viÖc kiÓm tra, kiÓm so¸t. 

10. Nh·n gèc lµ nh·n thÓ hiÖn lÇn ®Çu ®­îc g¾n trªn bao b× th­¬ng phÈm cña mü phÈm.

11. Nh·n phô lµ nh·n thÓ hiÖn nh÷ng néi dung b¾t buéc ®­îc dÞch tõ nh·n gèc cña mü phÈm b»ng tiÕng n­íc ngoµi ra tiÕng ViÖt vµ bæ sung nh÷ng néi dung b¾t buéc b»ng tiÕng ViÖt theo quy ®Þnh cña Th«ng t­ nµy mµ nh·n gèc cña mü phÈm cßn thiÕu. 
12. Bao b× th­¬ng phÈm cña mü phÈm lµ bao b× chøa ®ùng mü phÈm vµ l­u th«ng cïng víi mü phÈm. Bao b× th­¬ng phÈm cña mü phÈm gåm hai lo¹i: Bao b× trùc tiÕp vµ bao b× ngoµi.

a) Bao b× trùc tiÕp lµ bao b× chøa ®ùng hµng ho¸, tiÕp xóc trùc tiÕp víi hµng ho¸, t¹o ra h×nh khèi hoÆc bäc kÝn theo h×nh khèi cña hµng hãa.

b) Bao b× ngoµi lµ bao b× dïng ®Ó bao gãi mét hoÆc mét sè ®¬n vÞ hµng ho¸ cã bao b× trùc tiÕp.

13. L­u th«ng mü phÈm lµ ho¹t ®éng tr­ng bµy, vËn chuyÓn, l­u gi÷ hµng ho¸ trong qu¸ tr×nh mua b¸n hµng hãa, trõ tr­êng hîp vËn chuyÓn hµng hãa cña tæ chøc, c¸ nh©n nhËp khÈu hµng hãa tõ cöa khÈu vÒ kho l­u gi÷.

14. Sè l« s¶n xuÊt mü phÈm lµ ký hiÖu b»ng sè hoÆc b»ng ch÷, hoÆc kÕt hîp c¶ sè vµ ch÷ nh»m nhËn biÕt l« s¶n phÈm vµ cho phÐp truy xÐt toµn bé lai lÞch cña mét l« s¶n phÈm bao gåm tÊt c¶ c¸c c«ng ®o¹n cña qu¸ tr×nh s¶n xuÊt, kiÓm tra chÊt l­îng vµ ph©n phèi l« s¶n phÈm ®ã.

15. Ngµy s¶n xuÊt mü phÈm lµ mèc thêi gian hoµn thµnh s¶n xuÊt, chÕ biÕn, ®ãng gãi hoÆc c¸c h×nh thøc kh¸c ®Ó hoµn thiÖn c«ng ®o¹n cuèi cïng cña l« s¶n phÈm.

16. H¹n dïng cña mü phÈm (h¹n sö dông) lµ mèc thêi gian ®­îc Ên ®Þnh cho mét l« mü phÈm mµ sau thêi h¹n nµy mü phÈm kh«ng ®­îc phÐp l­u th«ng, sö dông.

17. Sö dông tèt nhÊt tr­íc ngµy lµ mèc thêi gian mµ nhµ s¶n xuÊt khuyªn dïng khi chÊt l­îng s¶n phÈm ®ang ®¹t møc tèi ­u. 

18. XuÊt xø hµng ho¸ cña mü phÈm lµ n­íc hoÆc vïng l·nh thæ n¬i s¶n xuÊt ra toµn bé mü phÈm hoÆc n¬i thùc hiÖn c«ng ®o¹n chÕ biÕn c¬ b¶n cuèi cïng ®èi víi mü phÈm trong tr­êng hîp cã nhiÒu n­íc hoÆc vïng l·nh thæ tham gia vµo qu¸ tr×nh s¶n xuÊt mü phÈm ®ã.

19. GiÊy chøng nhËn l­u hµnh tù do (CFS - Certificate of Free Sale) lµ giÊy chøng nhËn do c¬ quan cã thÈm quyÒn cña n­íc xuÊt khÈu cÊp cho th­¬ng nh©n xuÊt khÈu mü phÈm ghi trong CFS ®Ó chøng nhËn r»ng mü phÈm ®ã ®­îc s¶n xuÊt vµ ®­îc phÐp l­u hµnh tù do t¹i n­íc xuÊt khÈu.

20. H­íng dÉn sö dông lµ nh÷ng th«ng tin cÇn thiÕt ®Ó h­íng dÉn cho ng­êi sö dông mü phÈm an toµn, hîp lý. H­íng dÉn sö dông cã thÓ in trªn bao b× trùc tiÕp hoÆc theo d¹ng tµi liÖu ®i kÌm theo bao b× th­¬ng phÈm cña mü phÈm trong ®ã ghi h­íng dÉn sö dông vµ nh÷ng néi dung kh¸c theo quy ®Þnh.  

21. Qu¶ng c¸o mü phÈm lµ c¸c ho¹t ®éng giíi thiÖu, qu¶ng b¸ mü phÈm nh»m thóc ®Èy qu¸ tr×nh s¶n xuÊt, b¸n, sö dông mü phÈm.

22. Héi th¶o, sù kiÖn giíi thiÖu mü phÈm lµ héi nghÞ ®Ó giíi thiÖu hoÆc th¶o luËn chuyªn ®Ò víi ng­​êi tiªu dïng vÒ c¸c vÊn ®Ò chuyªn s©u liªn quan ®Õn mü phÈm.

23. Ng​­êi qu¶ng c¸o lµ tæ chøc, c¸ nh©n cã nhu cÇu qu¶ng c¸o vÒ mü phÈm do m×nh s¶n xuÊt, ph©n phèi. 

24. Ng​­êi ph¸t hµnh qu¶ng c¸o lµ tæ chøc, c¸ nh©n ®​­a s¶n phÈm qu¶ng c¸o mü phÈm ®Õn ng­êi tiªu dïng, bao gåm c¬ quan b¸o chÝ, truyÒn thanh, truyÒn h×nh, nhµ xuÊt b¶n, tæ chøc qu¶n lý m¹ng th«ng tin m¸y tÝnh, ng​­êi tæ chøc ch­¬ng tr×nh v¨n ho¸, thÓ thao, héi chî, triÓn l·m vµ tæ chøc, c¸ nh©n sö dông ph­¬ng tiÖn qu¶ng c¸o kh¸c.

25. Héi ®ång mü phÈm ASEAN lµ c¬ quan ®¹i diÖn cho c¸c n­íc thµnh viªn ASEAN ®Ó theo dâi, quyÕt ®Þnh vµ gi¶i quyÕt c¸c tranh chÊp liªn quan ®Õn viÖc thùc hiÖn HiÖp ®Þnh mü phÈm ASEAN.
Ch­¬ng II
C¤NG Bè s¶n phÈm Mü PHÈM

§iÒu 3. Quy ®Þnh vÒ viÖc c«ng bè s¶n phÈm mü phÈm

1. C¸c tæ chøc, c¸ nh©n chÞu tr¸ch nhiÖm ®­a s¶n phÈm mü phÈm ra thÞ tr­êng chØ ®­îc phÐp ®­a mü phÈm ra l­u th«ng khi ®· ®­îc c¬ quan qu¶n lý nhµ n­íc cã thÈm quyÒn cÊp sè tiÕp nhËn PhiÕu c«ng bè s¶n phÈm mü phÈm vµ ph¶i hoµn toµn chÞu tr¸ch nhiÖm vÒ tÝnh an toµn, hiÖu qu¶ vµ chÊt l­îng s¶n phÈm. C¬ quan nhµ n­íc cã thÈm quyÒn sÏ tiÕn hµnh kiÓm tra hËu m¹i khi s¶n phÈm l­u th«ng trªn thÞ tr­êng.

2. LÖ phÝ c«ng bè s¶n phÈm mü phÈm ®­îc thùc hiÖn theo quy ®Þnh hiÖn hµnh.
3. Tæ chøc, c¸ nh©n chÞu tr¸ch nhiÖm ®­a s¶n phÈm ra l­u th«ng trªn thÞ tr­êng ph¶i cã chøc n¨ng kinh doanh mü phÈm t¹i ViÖt Nam.

4. ViÖc c«ng bè tÝnh n¨ng cña s¶n phÈm mü phÈm (môc ®Ých sö dông cña s¶n phÈm) ph¶i ®¸p øng h­íng dÉn cña ASEAN vÒ c«ng bè tÝnh n¨ng s¶n phÈm mü phÈm (Phô lôc sè 03-MP). 
§iÒu 4. Hå s¬ c«ng bè s¶n phÈm mü phÈm
Hå s¬ c«ng bè s¶n phÈm mü phÈm bao gåm c¸c tµi liÖu sau:

1. PhiÕu c«ng bè s¶n phÈm mü phÈm (02 b¶n) kÌm theo d÷ liÖu c«ng bè (b¶n mÒm cña PhiÕu c«ng bè);
2. B¶n sao GiÊy chøng nhËn ®¨ng ký kinh doanh cña tæ chøc, c¸ nh©n chÞu tr¸ch nhiÖm ®­a s¶n phÈm ra thÞ tr­êng (cã ch÷ ký vµ ®ãng dÊu cña doanh nghiÖp). Tr­êng hîp mü phÈm s¶n xuÊt trong n­íc mµ tæ chøc, c¸ nh©n chÞu tr¸ch nhiÖm ®­a s¶n phÈm ra thÞ tr­êng kh«ng ph¶i lµ nhµ s¶n xuÊt th× ph¶i cã b¶n sao GiÊy chøng nhËn ®¨ng ký kinh doanh cña nhµ s¶n xuÊt (cã chøng thùc hîp lÖ);
3. B¶n chÝnh hoÆc b¶n sao cã chøng thùc hîp lÖ GiÊy ñy quyÒn cña nhµ s¶n xuÊt hoÆc chñ së h÷u s¶n phÈm ñy quyÒn cho tæ chøc, c¸ nh©n chÞu tr¸ch nhiÖm ®­a s¶n phÈm ra thÞ tr­êng ®­îc ph©n phèi s¶n phÈm mü phÈm t¹i ViÖt Nam (¸p dông ®èi víi mü phÈm nhËp khÈu vµ mü phÈm s¶n xuÊt trong n­íc mµ tæ chøc, c¸ nh©n chÞu tr¸ch nhiÖm ®­a s¶n phÈm ra thÞ tr­êng kh«ng ph¶i lµ nhµ s¶n xuÊt). §èi víi s¶n phÈm nhËp khÈu th× GiÊy uû quyÒn ph¶i lµ b¶n cã chøng thùc ch÷ ký vµ ®­îc hîp ph¸p ho¸ l·nh sù theo quy ®Þnh cña ph¸p luËt, trõ tr­êng hîp ®­îc miÔn hîp ph¸p ho¸ l·nh sù theo c¸c ®iÒu ­íc quèc tÕ mµ ViÖt Nam lµ thµnh viªn. GiÊy uû quyÒn ph¶i ®¸p øng c¸c yªu cÇu quy ®Þnh t¹i §iÒu 6 Th«ng t­ nµy. 


4. GiÊy chøng nhËn l­u hµnh tù do (CFS): ChØ ¸p dông ®èi víi tr­êng hîp c«ng bè s¶n phÈm mü phÈm nhËp khÈu vµ ®¸p øng c¸c yªu cÇu sau:
a) CFS do n­íc së t¹i cÊp lµ b¶n chÝnh hoÆc b¶n sao cã chøng thùc hîp lÖ, cßn h¹n. Tr­êng hîp CFS kh«ng nªu thêi h¹n th× ph¶i lµ b¶n ®­îc cÊp trong vßng 24 th¸ng kÓ tõ ngµy cÊp.
b) CFS ph¶i ®­îc hîp ph¸p ho¸ l·nh sù theo quy ®Þnh cña ph¸p luËt, trõ tr­êng hîp ®­îc miÔn hîp ph¸p ho¸ l·nh sù theo c¸c ®iÒu ­íc quèc tÕ mµ ViÖt Nam lµ thµnh viªn.


§iÒu 5. C¸ch lËp PhiÕu c«ng bè s¶n phÈm mü phÈm vµ d÷ liÖu c«ng bè
1. PhiÕu c«ng bè s¶n phÈm mü phÈm: 
a) PhiÕu c«ng bè s¶n phÈm mü phÈm ®­îc lËp theo mÉu Phô lôc sè 01-MP. PhiÕu c«ng bè ph¶i ®­îc ng­êi ®¹i diÖn theo ph¸p luËt ký, cã ®ãng dÊu gi¸p lai cña tæ chøc, c¸ nh©n chÞu tr¸ch nhiÖm ®­a s¶n phÈm ra thÞ tr­êng. C¸ch ghi c¸c néi dung trong PhiÕu c«ng bè s¶n phÈm mü phÈm theo h­íng dÉn t¹i Phô lôc sè 02-MP. 

b) Mçi s¶n phÈm mü phÈm ®­îc c«ng bè trong mét PhiÕu c«ng bè. 
S¶n phÈm mü phÈm ®­îc s¶n xuÊt hoµn chØnh t¹i mçi c«ng ty s¶n xuÊt kh¸c nhau th× c«ng bè riªng. Tr­êng hîp cã trªn mét c«ng ty tham gia c¸c c«ng ®o¹n s¶n xuÊt ®Ó s¶n xuÊt ra mét s¶n phÈm hoµn chØnh th× lËp chung trong mét PhiÕu c«ng bè vµ ph¶i nªu râ tªn vµ ®Þa chØ ®Çy ®ñ cña tõng c«ng ty.

  C¸c s¶n phÈm cïng mét chñ së h÷u s¶n phÈm thuéc mét trong c¸c tr­êng hîp sau ®©y ®­îc phÐp c«ng bè trong mét PhiÕu c«ng bè:

- C¸c s¶n phÈm ®­îc ®ãng d­íi tªn chung vµ ®­îc b¸n d­íi d¹ng mét bé s¶n phÈm.  

- C¸c s¶n phÈm cïng tªn, cïng dßng s¶n phÈm cã c«ng thøc t­¬ng tù nhau nh­ng cã mµu s¾c hoÆc mïi kh¸c nhau. §èi víi s¶n phÈm nhuém tãc, n­íc hoa c«ng bè riªng cho tõng mµu, mïi.
- C¸c d¹ng kh¸c sÏ ®­îc Côc Qu¶n lý d­îc - Bé Y tÕ quyÕt ®Þnh dùa vµo quyÕt ®Þnh cña Héi ®ång mü phÈm ASEAN.

c) C¸ch ghi thµnh phÇn c«ng thøc cã trong s¶n phÈm mü phÈm:

- Thµnh phÇn cã trong c«ng thøc s¶n phÈm ph¶i ®­îc ghi ®Çy ®ñ theo thø tù hµm l­îng gi¶m dÇn. C¸c thµnh phÇn n­íc hoa, chÊt t¹o h­¬ng vµ c¸c nguyªn liÖu cña chóng cã thÓ viÕt d­íi d¹ng “h­¬ng liÖu” (perfume, fragrance, flavour, aroma). Nh÷ng thµnh phÇn víi hµm l­îng nhá h¬n 1% cã thÓ liÖt kª theo bÊt kú thø tù nµo sau c¸c thµnh phÇn cã hµm l­îng lín h¬n 1%. C¸c chÊt mµu cã thÓ ®­îc ghi theo bÊt cø thø tù nµo sau c¸c thµnh phÇn kh¸c theo chØ dÉn mµu (CI) hoÆc theo tªn nh­ trong Phô lôc IV (Annex IV) cña HiÖp ®Þnh mü phÈm ASEAN. Nh÷ng s¶n phÈm mü phÈm dïng ®Ó trang ®iÓm, d­íi d¹ng c¸c mµu kh¸c nhau cã thÓ liÖt kª tÊt c¶ c¸c chÊt mµu trong môc “cã thÓ chøa” hoÆc “+/-”. 

- Nªu ®Çy ®ñ tû lÖ phÇn tr¨m cña c¸c thµnh phÇn cã quy ®Þnh vÒ giíi h¹n nång ®é, hµm l­îng t¹i c¸c Phô lôc (Annexes) cña HiÖp ®Þnh mü phÈm ASEAN. Gi÷a hµng ®¬n vÞ vµ hµng thËp ph©n ®­îc ®¸nh dÊu b»ng dÊu phÈy (“,”).
- Tªn thµnh phÇn ph¶i ®­îc ghi b»ng danh ph¸p quèc tÕ (International Nomenclature of Cosmetic Ingredients - INCI) quy ®Þnh trong c¸c Ên phÈm míi nhÊt: Tõ ®iÓn thµnh phÇn mü phÈm quèc tÕ (International Cosmetic Ingredient Dictionary), D­îc ®iÓn Anh (British Pharmacopoeia), D­îc ®iÓn Mü (United States Pharmacopoeia), D÷ liÖu tãm t¾t vÒ ho¸ häc (Chemical Abstract Services), Tiªu chuÈn NhËt B¶n vÒ thµnh phÇn nguyªn liÖu mü phÈm (Japanese Standard Cosmetic Ingredient), Ên phÈm cña NhËt B¶n vÒ thµnh phÇn nguyªn liÖu mü phÈm (Japanese Cosmetic Ingredients Codex). Tªn thùc vËt vµ dÞch chiÕt tõ thùc vËt ph¶i ®­îc viÕt b»ng tªn khoa häc bao gåm chi, loµi thùc vËt (tªn chi thùc vËt cã thÓ rót ng¾n). C¸c thµnh phÇn cã nguån gèc tõ ®éng vËt cÇn nªu chÝnh x¸c tªn khoa häc cña loµi ®éng vËt ®ã.
Nh÷ng chÊt sau ®©y kh«ng ®­îc coi lµ thµnh phÇn cña mü phÈm: 

- T¹p chÊt trong nguyªn liÖu ®­îc sö dông.

- C¸c nguyªn liÖu phô ®­îc sö dông v× môc ®Ých kü thuËt nh­ng kh«ng cã mÆt trong s¶n phÈm thµnh phÈm. 

- Nguyªn liÖu ®­îc sö dông víi sè l­îng cÇn thiÕt nh­ dung m«i hoÆc chÊt mang cña c¸c thµnh phÇn t¹o mïi. 

d) Ng«n ng÷ tr×nh bµy trong PhiÕu c«ng bè lµ tiÕng ViÖt hoÆc tiÕng Anh. C¸c néi dung ghi t¹i môc 3 (Môc ®Ých sö dông), môc 7 (Th«ng tin vÒ tæ chøc, c¸ nh©n chÞu tr¸ch nhiÖm ®­a s¶n phÈm ra thÞ tr­êng), môc 8 (Th«ng tin vÒ ng­êi ®¹i diÖn theo ph¸p luËt cña C«ng ty), môc 9 (Th«ng tin vÒ C«ng ty nhËp khÈu) trong PhiÕu c«ng bè ph¶i ghi b»ng tiÕng ViÖt hoÆc tiÕng ViÖt vµ tiÕng Anh. 

2. D÷ liÖu c«ng bè (b¶n mÒm cña PhiÕu c«ng bè): C¸c tæ chøc, c¸ nh©n cã thÓ nép d÷ liÖu c«ng bè quy ®Þnh t¹i kho¶n 1 §iÒu 4 cña Th«ng t­ nµy theo mét trong hai c¸ch thøc sau:

a) Khai b¸o trùc tiÕp: Tæ chøc, c¸ nh©n ®øng tªn c«ng bè s¶n phÈm mü phÈm göi v¨n b¶n vÒ Côc Qu¶n lý d­îc - Bé Y tÕ ®Ó ®­îc cÊp tµi kho¶n truy cËp vµo c¬ së d÷ liÖu vÒ qu¶n lý mü phÈm, khai b¸o trùc tiÕp trªn c¬ së d÷ liÖu. PhiÕu c«ng bè nép cho c¬ quan qu¶n lý nhµ n­íc cã thÈm quyÒn ph¶i ®­îc in ra tõ c¬ së d÷ liÖu ®ã.

b) Truy cËp vµo trang th«ng tin ®iÖn tö cña Côc Qu¶n lý d­îc, t¶i c¬ së d÷ liÖu cña PhiÕu c«ng bè s¶n phÈm mü phÈm (Phô lôc sè 01-MP), ®iÒn ®Çy ®ñ th«ng tin theo quy ®Þnh vµo c¬ së d÷ liÖu, sao l­u vµo ph­¬ng tiÖn l­u gi÷ ®iÖn tö (USB, CD-ROM, ...). PhiÕu c«ng bè nép cho c¬ quan qu¶n lý nhµ n­íc cã thÈm quyÒn ph¶i ®­îc in ra tõ c¬ së d÷ liÖu ®ã.

Tæ chøc, c¸ nh©n ®øng tªn c«ng bè s¶n phÈm ph¶i chÞu hoµn toµn tr¸ch nhiÖm vÒ tÝnh phï hîp c¸c néi dung cña PhiÕu c«ng bè s¶n phÈm mü phÈm (b¶n cã ký tªn, ®ãng dÊu) víi d÷ liÖu c«ng bè (b¶n mÒm) ®· khai b¸o hoÆc nép cho c¬ quan qu¶n lý.  

§iÒu 6. Quy ®Þnh vÒ GiÊy ñy quyÒn

1. Ng«n ng÷ tr×nh bµy lµ tiÕng ViÖt, tiÕng Anh hoÆc song ng÷ tiÕng ViÖt vµ tiÕng Anh.
2. GiÊy uû quyÒn ph¶i cã ®Çy ®ñ c¸c néi dung sau:

a) Tªn, ®Þa chØ cña nhµ s¶n xuÊt; tr­êng hîp bªn uû quyÒn lµ chñ së h÷u s¶n phÈm th× cÇn nªu râ tªn, ®Þa chØ cña chñ së h÷u s¶n phÈm vµ tªn, ®Þa chØ cña nhµ s¶n xuÊt;

b) Tªn, ®Þa chØ cña tæ chøc, c¸ nh©n ®­îc ñy quyÒn;

c) Ph¹m vi ñy quyÒn (®øng tªn c«ng bè vµ ph©n phèi s¶n phÈm mü phÈm t¹i ViÖt Nam);

d) Nh·n hµng hoÆc tªn s¶n phÈm ®­îc ñy quyÒn;

®) Thêi h¹n ñy quyÒn;

e) Cam kÕt cña nhµ s¶n xuÊt hoÆc chñ së h÷u s¶n phÈm cung cÊp ®Çy ®ñ Hå s¬ th«ng tin s¶n phÈm (PIF) cho tæ chøc, c¸ nh©n chÞu tr¸ch nhiÖm ®­a s¶n phÈm ra thÞ tr­êng t¹i ViÖt Nam;

g) Tªn, chøc danh, ch÷ ký cña ng­êi ®¹i diÖn cho bªn uû quyÒn.

§iÒu 7. Thñ tôc tiÕp nhËn vµ gi¶i quyÕt hå s¬ c«ng bè s¶n phÈm mü phÈm 
1. Hå s¬ c«ng bè s¶n phÈm mü phÈm ®­îc lµm thµnh 01 bé, nép trùc tiÕp hoÆc göi qua ®­êng b­u ®iÖn tíi c¬ quan qu¶n lý nhµ n­íc cã thÈm quyÒn sau: 
a) §èi víi mü phÈm nhËp khÈu: Tæ chøc, c¸ nh©n chÞu tr¸ch nhiÖm ®­a s¶n phÈm ra thÞ tr­êng nép hå s¬ c«ng bè s¶n phÈm mü phÈm t¹i Côc Qu¶n lý d­îc - Bé Y tÕ.

b) §èi víi mü phÈm s¶n xuÊt trong n­íc: Tæ chøc, c¸ nh©n chÞu tr¸ch nhiÖm ®­a s¶n phÈm ra thÞ tr­êng nép hå s¬ c«ng bè s¶n phÈm mü phÈm t¹i Së Y tÕ n¬i ®Æt nhµ m¸y s¶n xuÊt. S¶n phÈm mü phÈm ®­îc s¶n xuÊt, ®ãng gãi tõ b¸n thµnh phÈm nhËp khÈu ®­îc coi nh­ s¶n phÈm s¶n xuÊt trong n­íc.

c) §èi víi mü phÈm kinh doanh trong ph¹m vi Khu th­¬ng m¹i c«ng nghiÖp thuéc Khu kinh tÕ cöa khÈu Méc Bµi, tØnh T©y Ninh thùc hiÖn c«ng bè t¹i Ban Qu¶n lý Khu kinh tÕ cöa khÈu Méc Bµi; mü phÈm kinh doanh trong ph¹m vi Khu kinh tÕ - th­¬ng m¹i ®Æc biÖt Lao B¶o, tØnh Qu¶ng TrÞ thùc hiÖn c«ng bè t¹i Ban Qu¶n lý Khu kinh tÕ tØnh Qu¶ng TrÞ.

ViÖc ®​­a mü phÈm tõ Khu th­¬ng m¹i c«ng nghiÖp thuéc Khu kinh tÕ cöa khÈu Méc Bµi, tØnh T©y Ninh vµo c¸c khu chøc n¨ng kh¸c trong Khu kinh tÕ cöa khÈu Méc Bµi, tØnh T©y Ninh hoÆc ®­a vµo thÞ tr­êng néi ®Þa ®Ó kinh doanh; ®­a mü phÈm tõ Khu Kinh tÕ - Th­¬ng m¹i ®Æc biÖt Lao B¶o, tØnh Qu¶ng TrÞ vµo thÞ tr­êng néi ®Þa ®Ó kinh doanh ph¶i thùc hiÖn c«ng bè t¹i Côc Qu¶n lý d­îc - Bé Y tÕ theo quy ®Þnh cña Th«ng t­ nµy (tæ chøc, c¸ nh©n ®øng tªn c«ng bè s¶n phÈm mü phÈm ph¶i cã chøc n¨ng kinh doanh mü phÈm t¹i ViÖt Nam vµ n»m ngoµi 2 khu nµy).

2. Gi¶i quyÕt hå s¬ c«ng bè s¶n phÈm mü phÈm:

a) Trong vßng 03 ngµy lµm viÖc kÓ tõ ngµy nhËn ®­îc hå s¬ c«ng bè hîp lÖ vµ lÖ phÝ c«ng bè theo quy ®Þnh, c¬ quan qu¶n lý nhµ n­íc cã thÈm quyÒn cã tr¸ch nhiÖm ban hµnh sè tiÕp nhËn PhiÕu c«ng bè s¶n phÈm mü phÈm. 
b) Tr­êng hîp hå s¬ c«ng bè ch­a ®¸p øng theo quy ®Þnh cña Th«ng t­ nµy th× trong vßng 05 ngµy lµm viÖc kÓ tõ ngµy nhËn ®­îc hå s¬, c¬ quan tiÕp nhËn hå s¬ th«ng b¸o b»ng v¨n b¶n cho tæ chøc, c¸ nh©n c«ng bè biÕt c¸c néi dung ch­a ®¸p øng ®Ó söa ®æi, bæ sung hå s¬ (nªu cô thÓ c¸c néi dung ch­a ®¸p øng). 

Hå s¬ bæ sung cña ®¬n vÞ gåm:

- V¨n b¶n gi¶i tr×nh vÒ viÖc söa ®æi, bæ sung cña tæ chøc, c¸ nh©n ®øng tªn c«ng bè;
- PhiÕu c«ng bè s¶n phÈm mü phÈm kÌm theo d÷ liÖu c«ng bè (b¶n mÒm cña PhiÕu c«ng bè) hoÆc tµi liÖu kh¸c ®­îc söa ®æi, bæ sung;
Trong vßng 05 ngµy lµm viÖc kÓ tõ ngµy nhËn ®­îc hå s¬ bæ sung ®¸p øng theo quy ®Þnh cña Th«ng t­ nµy, c¬ quan qu¶n lý nhµ n­íc cã thÈm quyÒn cã tr¸ch nhiÖm ban hµnh sè tiÕp nhËn PhiÕu c«ng bè s¶n phÈm mü phÈm.

Tr­êng hîp hå s¬ söa ®æi, bæ sung kh«ng ®¸p øng theo quy ®Þnh cña Th«ng t­ nµy th× trong vßng 05 ngµy lµm viÖc kÓ tõ ngµy nhËn ®­îc hå s¬ bæ sung, c¬ quan tiÕp nhËn hå s¬ th«ng b¸o b»ng v¨n b¶n kh«ng cÊp sè tiÕp nhËn PhiÕu c«ng bè s¶n phÈm mü phÈm cho s¶n phÈm nµy. 
c) Trong thêi gian 03 th¸ng kÓ tõ ngµy ban hµnh v¨n b¶n th«ng b¸o theo quy ®Þnh t¹i ®iÓm b kho¶n nµy, nÕu c¬ quan qu¶n lý nhµ n­íc cã thÈm quyÒn kh«ng nhËn ®­îc hå s¬ bæ sung cña tæ chøc, c¸ nh©n ®øng tªn c«ng bè th× hå s¬ c«ng bè kh«ng cßn gi¸ trÞ. Trong tr­êng hîp nµy, nÕu tæ chøc, c¸ nh©n muèn tiÕp tôc c«ng bè th× ph¶i nép hå s¬ míi vµ nép lÖ phÝ míi theo quy ®Þnh.

§iÒu 8. Quy ®Þnh vÒ c¸ch ghi sè tiÕp nhËn PhiÕu c«ng bè s¶n phÈm mü phÈm
Sè tiÕp nhËn phiÕu c«ng bè s¶n phÈm mü phÈm ®­îc quy ®Þnh nh­ sau: sè thø tù ®­îc cÊp + g¹ch chÐo + n¨m cÊp (hai ch÷ sè cuèi) + g¹ch chÐo + CBMP + g¹ch ngang + ký hiÖu viÕt t¾t tªn tØnh, thµnh phè, Ban Qu¶n lý Khu kinh tÕ hoÆc Côc Qu¶n lý d­îc (QLD) theo Phô lôc sè 04-MP.

VÝ dô: 135/11/CBMP-HN cã nghÜa lµ sè tiÕp nhËn PhiÕu c«ng bè mü phÈm lµ 135 do Së Y tÕ Hµ Néi cÊp n¨m 2011.

§iÒu 9. Thay ®æi c¸c néi dung ®· c«ng bè

§èi víi c¸c s¶n phÈm mü phÈm ®· c«ng bè vµ ®­îc cÊp sè tiÕp nhËn PhiÕu c«ng bè s¶n phÈm mü phÈm, khi cã thay ®æi c¸c néi dung quy ®Þnh t¹i Phô lôc sè 05-MP, tæ chøc, c¸ nh©n chÞu tr¸ch nhiÖm ®­a s¶n phÈm ra thÞ tr­êng ph¶i cã v¨n b¶n ®Ò nghÞ bæ sung (®èi víi c¸c néi dung kh«ng ph¶i c«ng bè míi) kÌm theo tµi liÖu cã liªn quan ®Õn néi dung bæ sung vµ ph¶i ®­îc sù chÊp thuËn b»ng v¨n b¶n cña c¬ quan nhµ n­íc cã thÈm quyÒn hoÆc thùc hiÖn c«ng bè míi theo quy ®Þnh (®èi víi c¸c néi dung ph¶i c«ng bè míi).
§iÒu 10. HiÖu lùc cña sè tiÕp nhËn PhiÕu c«ng bè s¶n phÈm mü phÈm

Sè tiÕp nhËn PhiÕu c«ng bè s¶n phÈm mü phÈm cã gi¸ trÞ 05 n¨m kÓ tõ ngµy  cÊp. HÕt thêi h¹n 05 n¨m, tæ chøc, c¸ nh©n muèn tiÕp tôc ®­a s¶n phÈm mü phÈm ra l­u th«ng trªn thÞ tr­êng th× ph¶i c«ng bè l¹i tr­íc khi sè tiÕp nhËn PhiÕu c«ng bè s¶n phÈm mü phÈm hÕt h¹n vµ ph¶i nép lÖ phÝ theo quy ®Þnh.
Ch­¬ng III
Hå s¬ th«ng tin s¶n phÈm mü phÈm
§iÒu 11. Quy ®Þnh chung vÒ Hå s¬ th«ng tin s¶n phÈm mü phÈm
Mçi s¶n phÈm mü phÈm khi ®­a ra l­u th«ng trªn thÞ tr­êng ph¶i cã Hå s¬ th«ng tin s¶n phÈm (PIF - Product Information File) theo h­íng dÉn cña ASEAN l­u gi÷ t¹i ®Þa chØ cña tæ chøc, c¸ nh©n chÞu tr¸ch nhiÖm ®­a s¶n phÈm ra thÞ tr­êng. 
§iÒu 12. Néi dung cña Hå s¬ th«ng tin s¶n phÈm mü phÈm
1. Hå s¬ Th«ng tin s¶n phÈm mü phÈm gåm cã 4 phÇn nh­ sau:  

a) PhÇn 1: Tµi liÖu hµnh chÝnh vµ tãm t¾t vÒ s¶n phÈm;


b) PhÇn 2: ChÊt l­îng cña nguyªn liÖu; 

c) PhÇn 3: ChÊt l­îng cña thµnh phÈm; 

d) PhÇn 4: An toµn vµ hiÖu qu¶.
Néi dung chi tiÕt cña Hå s¬ Th«ng tin s¶n phÈm mü phÈm quy ®Þnh t¹i Phô lôc sè 07-MP.
2. PhÇn 1 cña Hå s¬ th«ng tin s¶n phÈm ph¶i ®­îc xuÊt tr×nh ngay cho c¬ quan kiÓm tra, thanh tra khi ®­îc yªu cÇu; c¸c phÇn kh¸c nÕu ch­a ®Çy ®ñ th× xuÊt tr×nh trong vßng 15-60 ngµy kÓ tõ ngµy kiÓm tra theo yªu cÇu cña c¬ quan chøc n¨ng. 

Ch­¬ng IV
Y£U CÇU VÒ AN TOµN S¶N PHÈM mü phÈm
§iÒu 13. Yªu cÇu vÒ an toµn s¶n phÈm mü phÈm
C¸c tæ chøc, c¸ nh©n chÞu tr¸ch nhiÖm ®­a s¶n phÈm mü phÈm ra thÞ tr­êng ph¶i ®¶m b¶o c¸c s¶n phÈm cña m×nh kh«ng cã h¹i ®èi víi søc khoÎ con ng­êi khi ®­îc dïng trong nh÷ng ®iÒu kiÖn b×nh th­êng hoÆc nh÷ng ®iÒu kiÖn thÝch hîp ®­îc h­íng dÉn, phï hîp víi d¹ng bµo chÕ, th«ng tin ghi trªn nh·n, h­íng dÉn sö dông, thËn träng ®Æc biÖt, còng nh­ c¸c th«ng tin kh¸c cung cÊp bëi nhµ s¶n xuÊt hoÆc chñ së h÷u s¶n phÈm.
Nhµ s¶n xuÊt, chñ së h÷u s¶n phÈm ph¶i ®¸nh gi¸ tÝnh an toµn trªn mçi s¶n phÈm mü phÈm theo H­íng dÉn ®¸nh gi¸ tÝnh an toµn mü phÈm cña ASEAN. Giíi h¹n kim lo¹i nÆng vµ vi sinh vËt trong mü phÈm ph¶i ®¸p øng yªu cÇu cña ASEAN quy ®Þnh t¹i Phô lôc sè 06-MP. Thµnh phÇn c«ng thøc mü phÈm ph¶i ®¸p øng theo c¸c Phô lôc (Annexes) - b¶n míi nhÊt cña HiÖp ®Þnh mü phÈm ASEAN (®Þa chØ truy cËp: www.dav.gov.vn hoÆc www.aseansec.org).
§iÒu 14. C¸c thµnh phÇn chÊt cÊm, c¸c thµnh phÇn cã quy ®Þnh vÒ giíi h¹n nång ®é, hµm l­îng vµ ®iÒu kiÖn sö dông trong c«ng thøc s¶n phÈm mü phÈm

C¸c tæ chøc, c¸ nh©n kh«ng ®­îc ®­a ra thÞ tr­êng nh÷ng s¶n phÈm mü phÈm cã chøa:

1. C¸c chÊt cÊm sö dông trong mü phÈm víi ®iÒu kiÖn ®i kÌm ®­îc liÖt kª trong Phô lôc II (Annex II).

2. C¸c thµnh phÇn ®­îc liÖt kª trong phÇn thø nhÊt cña Phô lôc III (Annex III), víi nång ®é, hµm l­îng v­ît qu¸ giíi h¹n hoÆc n»m ngoµi ®iÒu kiÖn cho phÐp.

3. C¸c chÊt mµu kh¸c víi c¸c chÊt ®­îc liÖt kª trong Phô lôc IV (Annex IV), phÇn 1, trõ tr­êng hîp c¸c mü phÈm chøa c¸c chÊt mµu víi môc ®Ých duy nhÊt ®Ó nhuém tãc.

4. C¸c chÊt mµu ®­îc liÖt kª trong Phô lôc IV (Annex IV), phÇn 1 ®­îc sö dông ngoµi ®iÒu kiÖn ®· nªu.
5. C¸c chÊt b¶o qu¶n n»m ngoµi danh môc trong Phô lôc VI (Annex VI), phÇn 1.

6. C¸c chÊt b¶o qu¶n ®­îc liÖt kª trong Phô lôc VI (Annex VI), phÇn 1, víi hµm l­îng v­ît qu¸ giíi h¹n hoÆc n»m ngoµi ®iÒu kiÖn cho phÐp, trõ tr­êng hîp c¸c chÊt nµy ®­îc sö dông víi môc ®Ých ®Æc biÖt, kh«ng liªn quan ®Õn c«ng dông lµ chÊt b¶o qu¶n.

7. C¸c chÊt läc tia tö ngo¹i n»m ngoµi danh môc trong Phô lôc VII (Annex VII), phÇn 1. 

8. C¸c chÊt läc tia tö ngo¹i n»m trong Phô lôc VII (Annex VII), phÇn 1 nh­ng cã hµm l­îng v­ît qu¸ giíi h¹n hoÆc ®iÒu kiÖn cho phÐp.
Sù cã mÆt cña c¸c chÊt ®­îc liÖt kª trong Phô lôc II (Annex II) víi hµm l­îng vÕt vÉn ®­îc chÊp nhËn nÕu v× lý do kü thuËt kh«ng thÓ tr¸nh ®­îc trong “Thùc hµnh tèt s¶n xuÊt mü phÈm” vµ vÉn ®¶m b¶o yªu cÇu vÒ ®é an toµn cña mü phÈm nh­ quy ®Þnh t¹i §iÒu 13 cña Th«ng t­ nµy. 

§iÒu 15. Nh÷ng s¶n phÈm mü phÈm chøa c¸c thµnh phÇn sau ®©y th× vÉn ®­îc phÐp l­u th«ng trªn thÞ tr­êng 

1. C¸c thµnh phÇn hoÆc nguyªn liÖu ®­îc liÖt kª trong Phô lôc III (Annex III), phÇn 2, trong giíi h¹n vµ theo nh÷ng ®iÒu kiÖn ®· nªu, cho ®Õn ngµy ®­îc quy ®Þnh trong cét (g) cña Phô lôc nµy.

2. C¸c chÊt mµu ®­îc liÖt kª trong Phô lôc IV, phÇn 2, trong giíi h¹n cho phÐp vµ trong ®iÒu kiÖn ®­îc chÊp nhËn, cho ®Õn ngµy ®­îc quy ®Þnh trong phô lôc nµy.

3. C¸c chÊt b¶o qu¶n ®­îc liÖt kª trong Phô lôc VI, phÇn 2, trong giíi h¹n cho phÐp vµ trong ®iÒu kiÖn ®­îc chÊp nhËn, cho ®Õn ngµy ®­îc ®Ò cËp ®Õn trong cét (f) cña Phô lôc nµy. Tuy nhiªn, mét vµi thµnh phÇn trong sè nµy cã thÓ ®­îc sö dông ë nh÷ng hµm l­îng kh¸c víi môc ®Ých cô thÓ, ®­îc thÓ hiÖn râ rµng trong d¹ng tr×nh bµy cña s¶n phÈm.

4. C¸c chÊt läc tia tö ngo¹i ®­îc quy ®Þnh trong phÇn 2 cña Phô lôc VII (Annex VII), trong giíi h¹n cho phÐp vµ trong ®iÒu kiÖn ®· quy ®Þnh, cho ®Õn ngµy ®­îc ®Ò cËp ®Õn trong cét (f) cña Phô lôc nµy.

Quy ®Þnh vÒ viÖc sö dông c¸c chÊt n»m trong c¸c Phô lôc (Annexes) nªu trªn cã thÓ thay ®æi theo quyÕt ®Þnh cña Héi ®ång mü phÈm ASEAN. C¸c quy ®Þnh nµy sÏ tù ®éng ®­îc cËp nhËt vµ cã gi¸ trÞ t¹i ViÖt Nam.
Ch­¬ng V
GHI NH·N Mü  PHÈM

§iÒu 16. VÞ trÝ nh·n mü phÈm

1. Nh·n mü phÈm ph¶i ®­îc g¾n trªn hµng hãa, bao b× th­¬ng phÈm cña hµng hãa ë vÞ trÝ khi quan s¸t cã thÓ nhËn biÕt ®­îc dÔ dµng, ®Çy ®ñ c¸c néi dung quy ®Þnh cña nh·n mµ kh«ng ph¶i th¸o rêi c¸c chi tiÕt, c¸c phÇn cña hµng hãa.

2. Tr­êng hîp kh«ng ®­îc hoÆc kh«ng thÓ më bao b× ngoµi th× trªn bao b× ngoµi ph¶i cã nh·n vµ nh·n ph¶i tr×nh bµy ®Çy ®ñ c¸c néi dung b¾t buéc.

§iÒu 17.  KÝch th­íc, h×nh thøc vµ néi dung cña nh·n

1. Tæ chøc, c¸ nh©n chÞu tr¸ch nhiÖm ®­a s¶n phÈm mü phÈm ra thÞ tr­êng tù x¸c ®Þnh kÝch th­íc cña nh·n hµng ho¸ mü phÈm nh­ng ph¶i b¶o ®¶m th«ng tin ghi trªn nh·n ph¶i dÔ ®äc b»ng m¾t th­êng. Néi dung cña nh·n vµ nh·n phô (nÕu cã) ph¶i trung thùc, râ rµng, chÝnh x¸c vµ ph¶n ¸nh ®óng tÝnh n¨ng cña s¶n phÈm. 

2. Mµu s¾c cña ch÷, ch÷ sè, h×nh vÏ, h×nh ¶nh, dÊu hiÖu, ký hiÖu tr×nh bµy trªn nh·n mü phÈm ph¶i râ rµng. Mµu s¾c cña ch÷ vµ sè ph¶i t­¬ng ph¶n víi nÒn cña nh·n. 

§iÒu 18. Néi dung b¾t buéc ph¶i ghi trªn nh·n

1. Nh·n s¶n phÈm mü phÈm ph¶i phï hîp víi yªu cÇu ghi nh·n mü phÈm cña ASEAN. Nh÷ng th«ng tin sau ph¶i ®­îc thÓ hiÖn trªn nh·n s¶n phÈm:
a) Tªn cña s¶n phÈm vµ chøc n¨ng cña nã, trõ khi d¹ng tr×nh bµy s¶n phÈm ®· thÓ hiÖn râ rµng chøc n¨ng cña s¶n phÈm; 

b) H­íng dÉn sö dông, trõ khi d¹ng tr×nh bµy ®· thÓ hiÖn râ rµng c¸ch sö dông cña s¶n phÈm;
c) Thµnh phÇn c«ng thøc ®Çy ®ñ: Ph¶i ghi râ c¸c thµnh phÇn theo danh ph¸p quèc tÕ quy ®Þnh trong c¸c Ên phÈm míi nhÊt nªu t¹i ®iÓm c kho¶n 1 §iÒu 5 cña Th«ng t­ nµy (kh«ng ph¶i ghi tû lÖ phÇn tr¨m cña c¸c thµnh phÇn); 
d) Tªn n­íc s¶n xuÊt;
®) Tªn vµ ®Þa chØ cña tæ chøc, c¸ nh©n chÞu tr¸ch nhiÖm ®­a s¶n phÈm ra thÞ tr­êng (ghi ®Çy ®ñ b»ng tiÕng ViÖt theo GiÊy chøng nhËn ®¨ng ký kinh doanh hoÆc GiÊy phÐp ®Çu t­);
e) §Þnh l­îng thÓ hiÖn b»ng khèi l­îng tÞnh hoÆc thÓ tÝch, theo hÖ mÐt hoÆc c¶ hÖ mÐt vµ hÖ ®o l­êng Anh;
g)  Sè l« s¶n xuÊt;
h) Ngµy s¶n xuÊt hoÆc h¹n dïng ph¶i ®­îc thÓ hiÖn mét c¸ch râ rµng (vÝ dô:    ngµy/th¸ng/n¨m). C¸ch ghi ngµy ph¶i thÓ hiÖn râ rµng gåm th¸ng, n¨m hoÆc ngµy, th¸ng, n¨m theo ®óng thø tù. Cã thÓ dïng tõ “ngµy hÕt h¹n” hoÆc “sö dông tèt nhÊt tr­íc ngµy”, nÕu cÇn thiÕt cã thÓ bæ sung thªm ®iÒu kiÖn chØ ®Þnh cÇn tu©n thñ ®Ó ®¶m b¶o sù æn ®Þnh cña s¶n phÈm.

Víi nh÷ng s¶n phÈm cã ®é æn ®Þnh d­íi 30 th¸ng, b¾t buéc ph¶i ghi ngµy hÕt h¹n;
i) L­u ý vÒ an toµn khi sö dông, ®Æc biÖt theo nh÷ng l­u ý n»m trong cét "§iÒu kiÖn sö dông vµ nh÷ng c¶nh b¸o b¾t buéc ph¶i in trªn nh·n s¶n phÈm" ®­îc ®Ò cËp trong c¸c phô lôc cña HiÖp ®Þnh mü phÈm ASEAN, nh÷ng thËn träng nµy b¾t buéc ph¶i thÓ hiÖn trªn nh·n s¶n phÈm.

2. Trong tr­êng hîp kÝch th­íc, d¹ng hoÆc chÊt liÖu bao gãi kh«ng thÓ in ®­îc ®Çy ®ñ c¸c th«ng tin quy ®Þnh t¹i kho¶n 1 §iÒu nµy trªn nh·n gèc, nh÷ng néi dung b¾t buéc nµy ph¶i ®­îc ghi trªn nh·n phô ®Ýnh kÌm theo s¶n phÈm mü phÈm vµ trªn nh·n mü phÈm ph¶i chØ ra n¬i ghi c¸c néi dung ®ã.

C¸c th«ng tin sau ®©y b¾t buéc ph¶i ®­îc ghi trªn nh·n gèc cña bao b× trùc tiÕp cña s¶n phÈm:
a) Tªn s¶n phÈm;

b) Sè l« s¶n xuÊt.
§iÒu 19. Ng«n ng÷ tr×nh bµy trªn nh·n mü phÈm
Nh÷ng néi dung quy ®Þnh t¹i §iÒu 18 cña Th«ng t­ nµy ph¶i ®­îc tr×nh bµy b»ng tiÕng Anh hoÆc tiÕng ViÖt; riªng c¸c th«ng tin t¹i ®iÓm b, ®, i kho¶n 1 §iÒu 18 ph¶i ghi b»ng tiÕng ViÖt. 
§iÒu 20. C¸c néi dung kh¸c thÓ hiÖn trªn nh·n mü phÈm
Tæ chøc, c¸ nh©n ®­îc phÐp ghi trªn nh·n mü phÈm nh÷ng néi dung kh¸c. Nh÷ng néi dung ghi thªm kh«ng ®­îc tr¸i víi quy ®Þnh cña ph¸p luËt vµ ph¶i ®¶m b¶o trung thùc, chÝnh x¸c, ph¶n ¸nh ®óng b¶n chÊt cña hµng ho¸, kh«ng che khuÊt, kh«ng lµm sai lÖch nh÷ng néi dung b¾t buéc ghi trªn nh·n mü phÈm.
Ch­¬ng VI

QU¶NG C¸O Mü PHÈM

§iÒu 21. Quy ®Þnh vÒ qu¶ng c¸o mü phÈm

1. Qu¶ng c¸o mü phÈm ®­îc thùc hiÖn trªn c¸c ph­¬ng tiÖn th«ng tin ®¹i chóng nh­ truyÒn h×nh, truyÒn thanh, trang th«ng tin ®iÖn tö (Internet, Website), s¸ch, b¸o, t¹p chÝ, tê r¬i, pano, ¸p phÝch, vËt thÓ trªn kh«ng, vËt thÓ d­íi n­íc hoÆc c¸c ph­¬ng tiÖn qu¶ng c¸o kh¸c do ®¬n vÞ kinh doanh mü phÈm thùc hiÖn hoÆc tµi trî, uû quyÒn cho ®¬n vÞ kh¸c thùc hiÖn vµ c¸c ho¹t ®éng tæ chøc héi th¶o, th«ng tin, giíi thiÖu s¶n phÈm mü phÈm.

2. C¸c ®¬n vÞ chØ ®­îc phÐp qu¶ng c¸o, tæ chøc héi th¶o, sù kiÖn giíi thiÖu c¸c s¶n phÈm mü phÈm khi cã PhiÕu tiÕp nhËn hå s¬ ®¨ng ký qu¶ng c¸o, tæ chøc héi th¶o, sù kiÖn giíi thiÖu mü phÈm theo quy ®Þnh cña ph¸p luËt. 
3. Néi dung qu¶ng c¸o mü phÈm ph¶i phï hîp víi c¸c tµi liÖu chøng minh tÝnh an toµn vµ hiÖu qu¶ cña mü phÈm vµ ph¶i tu©n thñ theo h­íng dÉn vÒ c«ng bè tÝnh n¨ng s¶n phÈm mü phÈm cña ASEAN.
§iÒu 22. Néi dung qu¶ng c¸o mü phÈm, héi th¶o, sù kiÖn giíi thiÖu mü phÈm
 Néi dung qu¶ng c¸o mü phÈm, héi th¶o, sù kiÖn giíi thiÖu mü phÈm ph¶i cã ®ñ c¸c th«ng tin sau:

1. Tªn mü phÈm; 

2. TÝnh n¨ng, c«ng dông (nªu c¸c tÝnh n¨ng, c«ng dông chñ yÕu cña mü phÈm nÕu ch­a thÓ hiÖn trªn tªn cña s¶n phÈm);
3. Tªn vµ ®Þa chØ cña tæ chøc, c¸ nh©n chÞu tr¸ch nhiÖm ®­a s¶n phÈm mü phÈm ra thÞ  tr­êng;
4. L­u ý khi sö dông (nÕu cã).

§iÒu 23. Qu¶ng c¸o mü phÈm trªn ph­¬ng tiÖn truyÒn h×nh, truyÒn thanh

Qu¶ng c¸o mü phÈm trªn ph­¬ng tiÖn truyÒn h×nh, truyÒn thanh th× c¸c kho¶n 1, 3, 4 §iÒu 22 ph¶i ®­îc ®äc to, râ rµng. Tr­êng hîp hiÓn thÞ b»ng ch÷ trªn mµn h×nh c¸c néi dung trªn th× tèc ®é hiÓn thÞ ph¶i phï hîp vµ cì ch÷ qu¶ng c¸o ®ñ lín b¶o ®¶m râ rµng, dÔ ®äc.
§iÒu 24. Qu¶ng c¸o trªn b¸o chÝ, tê rêi

Qu¶ng c¸o trªn b¸o chÝ, tê r¬i th× cuèi trang ®Çu tiªn cña tµi liÖu qu¶ng c¸o mü phÈm ph¶i in: (a) Sè PhiÕu tiÕp nhËn hå s¬ ®¨ng ký qu¶ng c¸o cña Së Y tÕ; b) ngµy ... th¸ng ... n¨m ... nhËn hå s¬ hîp lÖ ghi trªn PhiÕu tiÕp nhËn.
§iÒu 25. Hå s¬ ®¨ng ký qu¶ng c¸o mü phÈm, tæ chøc héi th¶o, sù kiÖn giíi thiÖu mü phÈm

1. Hå s¬ ®¨ng ký qu¶ng c¸o mü phÈm, tæ chøc héi th¶o, sù kiÖn giíi thiÖu mü phÈm bao gåm c¸c tµi liÖu sau:

a) PhiÕu ®¨ng ký qu¶ng c¸o mü phÈm, tæ chøc héi th¶o, sù kiÖn giíi thiÖu mü phÈm (Phô lôc sè 10-MP);

b) B¶n sao PhiÕu c«ng bè s¶n phÈm mü phÈm ®· ®­îc cÊp (cã ®ãng dÊu cña tæ chøc, c¸ nh©n ®¨ng ký qu¶ng c¸o);

c) B¶n sao GiÊy chøng nhËn ®¨ng ký kinh doanh cña tæ chøc, c¸ nh©n ®¨ng ký qu¶ng c¸o (cã ®ãng dÊu cña tæ chøc, c¸ nh©n ®¨ng ký qu¶ng c¸o);

d) Th­ uû quyÒn cña tæ chøc, c¸ nh©n c«ng bè mü phÈm cho tæ chøc, c¸ nh©n ®¨ng ký qu¶ng c¸o, tæ chøc héi th¶o, sù kiÖn giíi thiÖu mü phÈm (tr­êng hîp tæ chøc, c¸ nh©n ®¨ng ký qu¶ng c¸o, tæ chøc héi th¶o, sù kiÖn giíi thiÖu mü phÈm kh«ng ph¶i lµ tæ chøc, c¸ nh©n ®· c«ng bè s¶n phÈm mü phÈm);

®) Tµi liÖu thuyÕt minh cho c¸c tÝnh n¨ng, c«ng dông cña s¶n phÈm trong tr­êng hîp néi dung qu¶ng c¸o, néi dung tr×nh bµy t¹i héi th¶o, sù kiÖn giíi thiÖu mü phÈm nªu tÝnh n¨ng, c«ng dông cña s¶n phÈm n»m ngoµi néi dung ®· nªu trong PhiÕu c«ng bè s¶n phÈm mü phÈm; 

e) 02 kÞch b¶n qu¶ng c¸o (kÞch b¶n ph¶i m« t¶ râ phÇn h×nh ¶nh, phÇn lêi, phÇn nh¹c dù ®Þnh sÏ qu¶ng c¸o) hoÆc 02 mÉu qu¶ng c¸o dù ®Þnh sÏ ph¸t hµnh (¸p dông ®èi víi hå s¬ ®¨ng ký qu¶ng c¸o mü phÈm) hoÆc tµi liÖu dù ®Þnh tr­ng bµy, ph¸t hµnh t¹i héi th¶o, sù kiÖn giíi thiÖu mü phÈm (¸p dông ®èi víi hå s¬ ®¨ng ký tæ chøc héi th¶o, sù kiÖn giíi thiÖu mü phÈm). Hå s¬ ph¶i cã dÊu gi¸p lai cña tæ chøc, c¸ nh©n ®¨ng ký qu¶ng c¸o, tæ chøc héi th¶o, sù kiÖn giíi thiÖu mü phÈm. 

2. C¸ch lËp hå s¬ ®¨ng ký qu¶ng c¸o mü phÈm, tæ chøc héi th¶o, sù kiÖn giíi thiÖu mü phÈm:

a) Hå s¬ ®¨ng ký qu¶ng c¸o mü phÈm cã thÓ ®​­îc lËp cho mét hoÆc nhiÒu s¶n phÈm, ®­îc qu¶ng c¸o trªn mét hoÆc nhiÒu ph­¬ng tiÖn th«ng tin ®¹i chóng kh¸c nhau.

MÉu qu¶ng c¸o, kÞch b¶n qu¶ng c¸o mü phÈm cã thÓ ®­îc lËp cho mét hoÆc nhiÒu s¶n phÈm kh¸c nhau.
b) Hå s¬ ®¨ng ký tæ chøc héi th¶o, sù kiÖn giíi thiÖu mü phÈm cã thÓ ®​­îc lËp cho mét hoÆc nhiÒu s¶n phÈm ®­îc tæ chøc t¹i mét hoÆc nhiÒu ®Þa ®iÓm trªn ®Þa bµn tØnh, thµnh phè.

§iÒu 26. ThÈm quyÒn tiÕp nhËn, gi¶i quyÕt hå s¬ ®¨ng ký qu¶ng c¸o mü phÈm, tæ chøc héi th¶o, sù kiÖn giíi thiÖu mü phÈm

 1. Tæ chøc, c¸ nh©n tr­íc khi qu¶ng c¸o mü phÈm ph¶i göi 01 bé hå s¬ ®¨ng ký qu¶ng c¸o mü phÈm theo quy ®Þnh hiÖn hµnh vÒ Së Y tÕ n¬i ®Æt trô së chÝnh cña tæ chøc, c¸ nh©n c«ng bè s¶n phÈm mü phÈm. Phong b× ®ùng hå s¬ ghi râ "Hå s¬ ®¨ng ký qu¶ng c¸o mü phÈm".

 2. Tæ chøc, c¸ nh©n tr­íc khi tæ chøc héi th¶o, sù kiÖn giíi thiÖu mü phÈm ph¶i göi 01 bé hå s¬ theo quy ®Þnh hiÖn hµnh vÒ Së Y tÕ ®Þa ph­¬ng n¬i tæ chøc héi th¶o, sù kiÖn giíi thiÖu mü phÈm. Phong b× ®ùng hå s¬ ghi râ "Hå s¬ ®¨ng ký tæ chøc héi th¶o, sù kiÖn giíi thiÖu mü phÈm".

 3. Së Y tÕ c¸c tØnh, thµnh phè trùc thuéc Trung ­¬ng (trõ c¸c h×nh thøc qu¶ng c¸o thùc hiÖn theo Th«ng t­ liªn tÞch sè 06/2007/TTLT/BVHTT-BYT-BNN-BXD ngµy 28/02/2007 cña liªn Bé V¨n ho¸ Th«ng tin, Bé Y tÕ, Bé N«ng nghiÖp vµ Ph¸t triÓn n«ng th«n, Bé X©y dùng vÒ viÖc h­íng dÉn thñ tôc cÊp giÊy phÐp thùc hiÖn qu¶ng c¸o mét cöa liªn th«ng) tiÕp nhËn vµ gi¶i quyÕt hå s¬ ®¨ng ký qu¶ng c¸o mü phÈm, tæ chøc héi th¶o, sù kiÖn giíi thiÖu mü phÈm.

§iÒu 27. Tr×nh tù, thñ tôc cÊp PhiÕu tiÕp nhËn hå s¬ ®¨ng ký qu¶ng c¸o, tæ chøc héi th¶o, sù kiÖn giíi thiÖu mü phÈm 

1. Sau khi nhËn ®­îc hå s¬ ®¨ng ký qu¶ng c¸o mü phÈm, tæ chøc héi th¶o, sù kiÖn giíi thiÖu mü phÈm hîp lÖ theo ®óng quy ®Þnh cña Th«ng t­ nµy vµ lÖ phÝ theo quy ®Þnh hiÖn hµnh, Së Y tÕ göi cho ®¬n vÞ nép hå s¬ ®¨ng ký mét PhiÕu tiÕp nhËn hå s¬ ®¨ng ký qu¶ng c¸o, tæ chøc héi th¶o, sù kiÖn giíi thiÖu mü phÈm (Phô lôc sè 11-MP) kÌm theo mÉu hoÆc kÞch b¶n qu¶ng c¸o ®¹t yªu cÇu (¸p dông víi hå s¬ ®¨ng ký qu¶ng c¸o mü phÈm). Ngµy ghi trªn PhiÕu tiÕp nhËn hå s¬ lµ ngµy Së Y tÕ nhËn ®ñ hå s¬ hîp lÖ. Sau 10 ngµy lµm viÖc, kÓ tõ ngµy nhËn ®­îc hå s¬, nÕu Së Y tÕ kh«ng cã v¨n b¶n yªu cÇu söa ®æi, bæ sung th× ®¬n vÞ ®­îc quyÒn qu¶ng c¸o, tæ chøc héi th¶o, sù kiÖn giíi thiÖu mü phÈm theo ®óng néi dung ®· ®¨ng ký. 

2. Tr­êng hîp hå s¬ ch­a hîp lÖ theo quy ®Þnh cña Th«ng t­ nµy th× Së Y tÕ cã v¨n b¶n th«ng b¸o cho ®¬n vÞ bæ sung, hoµn chØnh hå s¬. 
a) Trong v¨n b¶n ph¶i nªu cô thÓ, chi tiÕt nh÷ng tµi liÖu vµ néi dung cÇn söa ®æi, bæ sung.

b) §¬n vÞ ph¶i söa ®æi, bæ sung theo ®óng nh÷ng néi dung ®­îc nªu trong v¨n b¶n yªu cÇu söa ®æi, bæ sung vµ göi vÒ Së Y tÕ. Khi ®¬n vÞ bæ sung ®ñ hå s¬ th× Së Y tÕ göi mét PhiÕu tiÕp nhËn hå s¬, ngµy ghi trªn PhiÕu tiÕp nhËn hå s¬ lµ ngµy Së Y tÕ nhËn ®­îc hå s¬ bæ sung hîp lÖ theo yªu cÇu. Sau 10 ngµy lµm viÖc, kÓ tõ ngµy nhËn ®­îc néi dung qu¶ng c¸o ®· söa ®æi, bæ sung nÕu Së Y tÕ kh«ng cã v¨n b¶n yªu cÇu söa ®æi, bæ sung th× ®¬n vÞ ®­îc qu¶ng c¸o, tæ chøc héi th¶o, sù kiÖn giíi thiÖu mü phÈm nh­ néi dung ®· söa ®æi.

c) Tr­êng hîp hå s¬ bæ sung kh«ng ®¸p øng theo ®óng nh÷ng néi dung ®­îc nªu trong v¨n b¶n yªu cÇu söa ®æi, bæ sung th× Së Y tÕ sÏ th«ng b¸o cho ®¬n vÞ kh«ng ®­îc qu¶ng c¸o, tæ chøc héi th¶o, sù kiÖn giíi thiÖu mü phÈm theo néi dung ®· ®¨ng ký. Trong tr­êng hîp nµy, nÕu ®¬n vÞ muèn tiÕp tôc qu¶ng c¸o, tæ chøc héi th¶o, sù kiÖn giíi thiÖu mü phÈm ph¶i nép hå s¬; tr×nh tù ®¨ng ký vµ thÈm ®Þnh hå s¬ ®­îc thùc hiÖn l¹i tõ ®Çu vµ ph¶i nép lÖ phÝ theo quy ®Þnh.
d) Trong thêi gian 02 th¸ng, kÓ tõ ngµy Së Y tÕ cã v¨n b¶n göi ®¬n vÞ nép hå s¬ nh÷ng néi dung cÇn bæ sung, nÕu Së Y tÕ kh«ng nhËn ®­îc v¨n b¶n kÌm hå s¬ bæ sung th× hå s¬ ®¨ng ký qu¶ng c¸o mü phÈm, tæ chøc héi th¶o, sù kiÖn giíi thiÖu mü phÈm ®· nép kh«ng cßn gi¸ trÞ.

§iÒu 28. PhÝ thÈm ®Þnh néi dung th«ng tin, qu¶ng c¸o 

1. PhÝ thÈm ®Þnh néi dung qu¶ng c¸o mü phÈm cho mét hå s¬ thùc hiÖn theo quy ®Þnh hiÖn hµnh ®­îc tÝnh theo s¶n phÈm t­¬ng øng víi 01 PhiÕu c«ng bè s¶n phÈm mü phÈm ®· ®­îc cÊp sè tiÕp nhËn (kh«ng phô thuéc vµo c¸c ph­¬ng tiÖn th«ng tin ®¹i chóng sö dông ®Ó qu¶ng c¸o). 

2. PhÝ thÈm ®Þnh hå s¬ tæ chøc héi th¶o, sù kiÖn giíi thiÖu mü phÈm (PhÝ thÈm ®Þnh néi dung th«ng tin, qu¶ng c¸o) thùc hiÖn theo quy ®Þnh hiÖn hµnh ®­îc tÝnh theo s¶n phÈm t­¬ng øng víi 01 PhiÕu c«ng bè s¶n phÈm mü phÈm ®· ®­îc cÊp sè tiÕp nhËn (kh«ng phô thuéc sè lÇn tæ chøc vµ ®Þa ®iÓm tæ chøc héi th¶o, sù kiÖn giíi thiÖu mü phÈm). 

§iÒu 29. Qu¶ng c¸o mü phÈm t¹i ®Þa ph­¬ng kh¸c

Sau khi nhËn ®­îc PhiÕu tiÕp nhËn hå s¬ ®¨ng ký qu¶ng c¸o mü phÈm, ®¬n vÞ muèn qu¶ng c¸o trªn c¸c ph­¬ng tiÖn qu¶ng c¸o thuéc ®Þa ph­¬ng kh¸c n¬i göi hå s¬ ®¨ng ký qu¶ng c¸o th× ph¶i göi th«ng b¸o b»ng v¨n b¶n kÌm theo b¶n sao cã chøng thùc hîp lÖ PhiÕu tiÕp nhËn hå s¬ ®¨ng ký qu¶ng c¸o mü phÈm vµ toµn bé néi dung qu¶ng c¸o cã liªn quan ®· ®¨ng ký (kÞch b¶n hoÆc mÉu qu¶ng c¸o) cho Së Y tÕ ®Þa ph­¬ng n¬i dù ®Þnh tiÕn hµnh qu¶ng c¸o tr­íc khi tiÕn hµnh qu¶ng c¸o Ýt nhÊt 03 ngµy lµm viÖc. 
§iÒu 30. Thay ®æi, bæ sung néi dung qu¶ng c¸o, tæ chøc héi th¶o, sù kiÖn giíi thiÖu mü phÈm
1. §¬n vÞ ®¨ng ký qu¶ng c¸o, tæ chøc héi th¶o, sù kiÖn giíi thiÖu mü phÈm ph¶i nép hå s¬ ®¨ng ký bæ sung tíi Së Y tÕ n¬i cÊp PhiÕu tiÕp nhËn hå s¬ khi cã thay ®æi mét trong c¸c néi dung sau: 

a) Tªn, ®Þa chØ cña tæ chøc, c¸ nh©n chÞu tr¸ch nhiÖm ®­a s¶n phÈm ra thÞ tr­êng mµ kh«ng thay ®æi sè GiÊy chøng nhËn ®¨ng ký kinh doanh hoÆc sè GiÊy chøng nhËn ®Çu t­; 
b) Tªn, ®Þa chØ cña ®¬n vÞ ®¨ng ký qu¶ng c¸o, tæ chøc héi th¶o, sù kiÖn giíi thiÖu mü phÈm mµ kh«ng thay ®æi sè GiÊy chøng nhËn ®¨ng ký kinh doanh hoÆc sè GiÊy chøng nhËn ®Çu t­; 

c) §Þa ®iÓm, thêi gian chÝnh thøc tæ chøc héi th¶o, sù kiÖn giíi thiÖu mü phÈm so víi dù kiÕn ®· ®¨ng ký. 
2. Hå s¬ bæ sung bao gåm: V¨n b¶n ®Ò nghÞ thay ®æi, bæ sung vµ tµi liÖu cã liªn quan ®Õn néi dung thay ®æi, bæ sung. 
3. Nh÷ng thay ®æi, bæ sung kh¸c ngoµi c¸c néi dung nªu t¹i kho¶n 1 §iÒu nµy, ®¬n vÞ ®¨ng ký qu¶ng c¸o, tæ chøc héi th¶o, sù kiÖn giíi thiÖu mü phÈm ph¶i tiÕn hµnh ®¨ng ký míi theo quy ®Þnh. 

4. Së Y tÕ cã tr¸ch nhiÖm gi¶i quyÕt hå s¬ bæ sung trong vßng 10 ngµy lµm viÖc kÓ tõ ngµy nhËn ®ñ hå s¬ hîp lÖ.

§iÒu 31. C¸c tr­êng hîp hÕt hiÖu lùc cña néi dung qu¶ng c¸o mü phÈm, tæ chøc héi th¶o, sù kiÖn giíi thiÖu mü phÈm

1. Néi dung qu¶ng c¸o mü phÈm, tæ chøc héi th¶o, sù kiÖn giíi thiÖu mü phÈm hÕt gi¸ trÞ trong c¸c tr­êng hîp sau:

a) Mü phÈm cã sè ®¨ng ký l­u hµnh, sè PhiÕu tiÕp nhËn b¶n c«ng bè tiªu chuÈn chÊt l­îng mü phÈm, sè tiÕp nhËn PhiÕu c«ng bè s¶n phÈm mü phÈm ®· hÕt gi¸ trÞ. 

b) Mü phÈm bÞ c¬ quan qu¶n lý nhµ n­íc cã thÈm quyÒn khuyÕn c¸o ngõng sö dông hoÆc bÞ thu håi s¶n phÈm.

c) Cã nh÷ng thay ®æi vÒ th«ng tin ¶nh h­ëng ®Õn tÝnh an toµn vµ chÊt l­îng cña mü phÈm.

2. §¬n vÞ cã néi dung qu¶ng c¸o mü phÈm, tæ chøc héi th¶o, sù kiÖn giíi thiÖu mü phÈm ®· hÕt gi¸ trÞ cã tr¸ch nhiÖm th«ng b¸o cho c¸c c¬ quan cã liªn quan, ng­êi ph¸t hµnh qu¶ng c¸o ®Ó ngõng ngay viÖc ph¸t hµnh th«ng tin, qu¶ng c¸o mü phÈm ®ã.
Ch­¬ng VII

 XuÊt khÈu, NhËp khÈu mü  phÈm 

§iÒu 32. XuÊt khÈu mü phÈm

ViÖc xuÊt khÈu mü phÈm thùc hiÖn t¹i c¬ quan H¶i quan theo quy ®Þnh ph¸p luËt hiÖn hµnh vµ c¸c yªu cÇu cña n­íc nhËp khÈu.

§iÒu 33. Hå s¬, thñ tôc cÊp GiÊy chøng nhËn l­u hµnh tù do (CFS) ®èi víi mü phÈm s¶n xuÊt trong n­íc ®Ó xuÊt khÈu

1. Hå s¬ ®Ò nghÞ cÊp CFS bao gåm:

a) §¬n ®Ò nghÞ cÊp CFS (Phô lôc IV cña QuyÕt ®Þnh sè 10/2010/Q§-TTg ngµy 10/02/2010 cña Thñ t­íng ChÝnh phñ quy ®Þnh GiÊy chøng nhËn l­u hµnh tù do ®èi víi s¶n phÈm, hµng ho¸ xuÊt khÈu vµ nhËp khÈu) ®­îc kª khai hoµn chØnh vµ hîp lÖ;
b) B¶n sao PhiÕu c«ng bè s¶n phÈm mü phÈm ®· ®­îc c¬ quan cã thÈm quyÒn cÊp sè tiÕp nhËn (b¶n sao cã ®ãng dÊu cña th­¬ng nh©n ®Ò nghÞ cÊp CFS).
 2. ViÖc cÊp GiÊy chøng nhËn l­u hµnh tù do (CFS) ®èi víi mü phÈm s¶n xuÊt trong n­íc ®Ó xuÊt khÈu thùc hiÖn theo quy ®Þnh t¹i Ch­¬ng II QuyÕt ®Þnh sè 10/2010/Q§-TTg ngµy 10/02/2010 cña Thñ t­íng ChÝnh phñ quy ®Þnh GiÊy chøng nhËn l­u hµnh tù do ®èi víi s¶n phÈm, hµng hãa xuÊt khÈu vµ nhËp khÈu, ngoµi ra:
a) Mü phÈm s¶n xuÊt trong n­íc ®Ó xuÊt khÈu ®­îc cÊp CFS khi s¶n phÈm ®· ®­îc c¬ quan qu¶n lý nhµ n­íc cã thÈm quyÒn cÊp sè tiÕp nhËn PhiÕu c«ng bè s¶n phÈm mü phÈm. 

b) Th­¬ng nh©n xuÊt khÈu ph¶i ®¨ng ký hå s¬ th­¬ng nh©n t¹i Së Y tÕ n¬i ®Æt c¬ së s¶n xuÊt mü phÈm vµ lµm thñ tôc cÊp CFS ®èi víi hµng hãa mü phÈm xuÊt khÈu.

c) Mçi CFS ®­îc cÊp cho 01 hoÆc nhiÒu s¶n phÈm (mÉu CFS theo Phô lôc sè 12-MP) vµ cã gi¸ trÞ hiÖu lùc trong vßng 02 n¨m kÓ tõ ngµy cÊp.

3. PhÝ, lÖ phÝ cÊp CFS thùc hiÖn theo quy ®Þnh hiÖn hµnh (PhÝ, lÖ phÝ cÊp CFS tÝnh theo s¶n phÈm øng víi 01 PhiÕu c«ng bè s¶n phÈm mü phÈm ®· ®­îc cÊp sè tiÕp nhËn).

4. Së Y tÕ c¸c tØnh, thµnh phè trùc thuéc Trung ­¬ng lµ c¬ quan cã thÈm quyÒn cÊp vµ qu¶n lý CFS ®èi víi mü phÈm xuÊt khÈu ®­îc s¶n xuÊt trªn ®Þa bµn (n¬i ®Æt c¬ së s¶n xuÊt mü phÈm).

§iÒu 34. Hå s¬, thñ tôc cÊp GiÊy chøng nhËn c¬ së ®¸p øng c¸c nguyªn t¾c, tiªu chuÈn "Thùc hµnh tèt s¶n xuÊt mü phÈm" cña HiÖp héi c¸c n­íc §«ng Nam ¸ (CGMP-ASEAN) phôc vô cho nhu cÇu xuÊt khÈu
1. §¬n vÞ s¶n xuÊt cã nhu cÇu cÊp GiÊy chøng nhËn c¬ së ®¸p øng c¸c nguyªn t¾c, tiªu chuÈn “Thùc hµnh tèt s¶n xuÊt mü phÈm” cña HiÖp héi c¸c n­íc §«ng Nam ¸ (CGMP-ASEAN) ®Ó phôc vô cho xuÊt khÈu göi hå s¬ ®¨ng ký kiÓm tra vÒ Côc Qu¶n lý d­îc - Bé Y tÕ. Hå s¬ bao gåm:

a) PhiÕu ®¨ng ký kiÓm tra “Thùc hµnh tèt s¶n xuÊt mü phÈm” (Phô lôc sè 13-MP); 
b) B¶n sao GiÊy ®¨ng ký kinh doanh hoÆc GiÊy phÐp ®Çu t­;

c) S¬ ®å tæ chøc vµ nh©n sù cña c¬ së (s¬ ®å tæ chøc ph¶i thÓ hiÖn râ tªn, chøc danh, tr×nh ®é chuyªn m«n kü thuËt cña c¸c c¸n bé phô tr¸ch c¸c bé phËn), qu¸ tr×nh c«ng t¸c vµ kinh nghiÖm trong lÜnh vùc ®­îc ph©n c«ng cña c¸c c¸n bé phô tr¸ch c¸c bé phËn (s¶n xuÊt, kiÓm tra chÊt l­îng, ®¶m b¶o chÊt l­îng, nhµ kho);

d) Ch­¬ng tr×nh tËp huÊn, ®¸nh gi¸ kÕt qu¶ tËp huÊn “Thùc hµnh tèt s¶n xuÊt mü phÈm” t¹i ®¬n vÞ;
®) S¬ ®å vÞ trÝ vµ thiÕt kÕ cña nhµ m¸y (bao gåm: s¬ ®å mÆt b»ng tæng thÓ; s¬ ®å ®­êng ®i cña c«ng nh©n; s¬ ®å ®­êng ®i cña nguyªn liÖu, bao b×, b¸n thµnh phÈm, thµnh phÈm; s¬ ®å hÖ thèng xö lý chÊt th¶i);

e) Danh môc thiÕt bÞ hiÖn cã cña nhµ m¸y (bao gåm thiÕt bÞ s¶n xuÊt vµ thiÕt bÞ kiÓm tra chÊt l­îng mü phÈm) ph¶i thÓ hiÖn ®­îc tªn thiÕt bÞ, n¨m s¶n xuÊt, n­íc s¶n xuÊt vµ t×nh tr¹ng cña thiÕt bÞ;

g) Danh môc c¸c mÆt hµng ®ang s¶n xuÊt hoÆc dù kiÕn s¶n xuÊt (ghi râ d¹ng s¶n phÈm);

h) Biªn b¶n tù thanh tra “Thùc hµnh tèt s¶n xuÊt mü phÈm” (Biªn b¶n tù thanh tra ph¶i thÓ hiÖn râ thêi gian thanh tra, thµnh phÇn ®oµn tù thanh tra, môc tiªu tù thanh tra, kÕt qu¶ tù thanh tra vµ c¸c ®Ò xuÊt thêi gian vµ biÖn ph¸p kh¾c phôc c¸c tån t¹i).

2. ThÈm quyÒn tiÕp nhËn vµ gi¶i quyÕt hå s¬: 
Côc Qu¶n lý d­îc - Bé Y tÕ cã tr¸ch nhiÖm xem xÐt hå s¬, lªn kÕ ho¹ch vµ ra quyÕt ®Þnh thµnh lËp ®oµn kiÓm tra, th«ng b¸o cho c¬ së Ýt nhÊt 10 ngµy tr­íc khi tiÕn hµnh kiÓm tra. 
3. GiÊy chøng nhËn c¬ së ®¸p øng c¸c nguyªn t¾c, tiªu chuÈn "Thùc hµnh tèt s¶n xuÊt mü phÈm" cã gi¸ trÞ 03 n¨m kÓ tõ ngµy cÊp. 

4. §¬n vÞ s¶n xuÊt (gäi t¾t lµ c¬ së ®¨ng ký GMP) ph¶i nép phÝ thÈm ®Þnh tiªu chuÈn vµ ®iÒu kiÖn s¶n xuÊt mü phÈm theo quy ®Þnh hiÖn hµnh. 

§iÒu 35. NhËp khÈu mü phÈm

1. C¸c s¶n phÈm mü phÈm ®· ®­îc Côc Qu¶n lý d­îc - Bé Y tÕ cÊp sè tiÕp nhËn PhiÕu c«ng bè s¶n phÈm mü phÈm cßn hiÖu lùc ®­îc phÐp nhËp khÈu vµo ViÖt Nam. Thñ tôc nhËp khÈu thùc hiÖn t¹i c¬ quan H¶i quan theo quy ®Þnh hiÖn hµnh. Khi lµm thñ tôc nhËp khÈu, doanh nghiÖp xuÊt tr×nh víi c¬ quan H¶i quan PhiÕu c«ng bè s¶n phÈm mü phÈm ®· ®­îc Côc Qu¶n lý d­îc - Bé Y tÕ cÊp sè tiÕp nhËn.
2. NhËp khÈu mü phÈm trong mét sè tr­êng hîp ®Æc biÖt (kh«ng b¾t buéc ph¶i thùc hiÖn c«ng bè s¶n phÈm mü phÈm theo quy ®Þnh cña Th«ng t­ nµy):

a) Tæ chøc, c¸ nh©n nhËp khÈu mü phÈm ®Ó nghiªn cøu, kiÓm nghiÖm ph¶i göi ®¬n hµng nhËp khÈu mü phÈm dïng cho nghiªn cøu, kiÓm nghiÖm tíi Côc Qu¶n lý d­îc - Bé Y tÕ (Phô lôc sè 14-MP). Sè l­îng tèi ®a cho mçi s¶n phÈm lµ 10 mÉu.
§¬n hµng nhËp khÈu mü phÈm dïng cho nghiªn cøu, kiÓm nghiÖm ®­îc lµm thµnh 03 b¶n. Sau khi ®­îc phª duyÖt, 02 b¶n ®­îc l­u t¹i Côc Qu¶n lý d­îc, 01 b¶n göi ®¬n vÞ. B¶n göi ®¬n vÞ cã ®ãng dÊu “B¶n göi doanh nghiÖp” ®Ó tr×nh c¬ quan H¶i quan khi lµm thñ tôc th«ng quan. 

C¸c s¶n phÈm mü phÈm nhËp khÈu ®Ó nghiªn cøu, kiÓm nghiÖm ph¶i ®­îc sö dông ®óng môc ®Ých, kh«ng ®­îc phÐp ®­a ra l­u th«ng trªn thÞ tr­êng.

b) Tæ chøc, c¸ nh©n nhËn mü phÈm lµ quµ biÕu, quµ tÆng lµm thñ tôc nhËp khÈu t¹i c¬ quan H¶i quan theo quy ®Þnh. Tæng trÞ gi¸ mçi lÇn nhËn kh«ng v­ît qu¸ ®Þnh møc hµng hãa ®­îc miÔn thuÕ theo quy ®Þnh hiÖn hµnh.

 C¸c mÉu mü phÈm nhËp khÈu lµ quµ biÕu, quµ tÆng kh«ng ®­îc phÐp ®­a ra l­u th«ng trªn thÞ tr­êng.
c) Tæ chøc, c¸ nh©n nhËp khÈu mü phÈm ®Ó tr­ng bµy t¹i héi chî, triÓn l·m vµ c¸c tr­êng hîp t¹m nhËp t¸i xuÊt kh¸c ph¶i lµm thñ tôc xin cÊp giÊy phÐp t¹m nhËp t¸i xuÊt cña Bé C«ng Th­¬ng theo quy ®Þnh hiÖn hµnh.

Ch­¬ng VIII

LÊy mÉu mü phÈm ®Ó kiÓm tra chÊt l­îng

§iÒu 36. Nguyªn t¾c lÊy mÉu

1. LÊy mÉu mü phÈm ®Ó kiÓm tra hoÆc gi¸m s¸t chÊt l­îng theo nguyªn t¾c lÊy mÉu ngÉu nhiªn vµ ph¶i lÊy mÉu ë nh÷ng vÞ trÝ kh¸c nhau cña l« hµng.

2. L­îng mÉu cÇn lÊy ®Ó ph©n tÝch vµ ®Ó l­u c¨n cø vµo yªu cÇu kiÓm tra, tiªu chuÈn chÊt l­îng, ph­¬ng ph¸p thö nh­ng Ýt nhÊt ph¶i ®ñ cho ba lÇn ph©n tÝch hoÆc ph¶i ®ñ ®Ó thùc hiÖn phÐp thö ®¶m b¶o thu ®­îc kÕt qu¶ chÝnh x¸c vµ tin cËy. 

3. C¸c mÉu ph©n tÝch vµ mÉu l­u ph¶i ®­îc cho vµo ®å ®ùng, hµn kÝn vµ d¸n nh·n. Nh·n cña ®å ®ùng mÉu ph¶i ghi râ tªn s¶n phÈm, tªn tæ chøc, c¸ nh©n chÞu tr¸ch nhiÖm ®­a s¶n phÈm ra thÞ tr­êng, sè l« s¶n xuÊt, h¹n dïng, n¬i lÊy mÉu, ngµy lÊy mÉu.

4. LËp biªn b¶n lÊy mÉu mü phÈm theo mÉu Phô lôc sè 09-MP: Biªn b¶n lÊy mÉu mü phÈm ph¶i ghi râ tªn s¶n phÈm, sè l« s¶n xuÊt, ngµy lÊy mÉu, ®Þa ®iÓm lÊy mÉu, ghi chÐp vÒ nh÷ng bÊt th­êng cña qu¸ tr×nh lÊy mÉu, tªn vµ ch÷ ký cña ng­êi lÊy mÉu, ®¹i diÖn c¬ së ®­îc lÊy mÉu, ng­êi chøng kiÕn (khi cÇn thiÕt). Biªn b¶n ®­îc lµm thµnh 03 b¶n: mét b¶n l­u t¹i c¬ së ®­îc lÊy mÉu, mét b¶n l­u t¹i c¬ quan kiÓm nghiÖm, mét b¶n l­u t¹i c¬ quan qu¶n lý kiÓm tra chÊt l­îng mü phÈm.
§iÒu 37. QuyÒn h¹n vµ tr¸ch nhiÖm cña ng­êi lÊy mÉu

1. XuÊt tr×nh thÎ thanh tra viªn hoÆc kiÓm so¸t viªn chÊt l­îng hoÆc giÊy giíi thiÖu hoÆc quyÕt ®Þnh thµnh lËp ®oµn kiÓm tra do thñ tr­ëng c¬ quan kiÓm tra chÊt l­îng mü phÈm ký khi thi hµnh nhiÖm vô.

2. Yªu cÇu c¬ së cã mÉu xuÊt tr×nh c¸c hå s¬, tµi liÖu, liªn quan ®Õn nguån gèc, sè l­îng, chÊt l­îng cña l« mü phÈm ®­îc lÊy mÉu, ®­a ra ph­¬ng ¸n lÊy mÉu, sè l­îng mÉu ph©n tÝch vµ mÉu l­u ®­îc lÊy cña l« mü phÈm trong qu¸ tr×nh lÊy mÉu.

3. KiÓm tra, lÊy mÉu bÊt kú bao gãi nµo trong l« mü phÈm khi cã nghi ngê vÒ chÊt l­îng, tÝnh an toµn cña s¶n phÈm.

4. ChÞu tr¸ch nhiÖm tr­íc ph¸p luËt vÒ c¸c thao t¸c kü thuËt, thñ tôc ph¸p lý trong qu¸ tr×nh lÊy mÉu, vËn chuyÓn vµ bµn giao mÉu cho c¬ quan kiÓm nghiÖm.

§iÒu 38. VËn chuyÓn vµ bµn giao mÉu

1. Sau khi hoµn tÊt viÖc lÊy mÉu, ng­êi lÊy mÉu ph¶i chuyÓn c¸c mÉu ®· lÊy kÌm biªn b¶n lÊy mÉu mü phÈm vµ bµn giao ngay cho c¬ quan kiÓm nghiÖm. Tr­êng hîp ®Æc biÖt, mÉu cã thÓ göi ®Õn c¬ quan kiÓm nghiÖm qua ®­êng b­u ®iÖn.
2. MÉu mü phÈm ®· lÊy ph¶i ®­îc ®ãng gãi trong bao gãi phï hîp vµ vËn chuyÓn b»ng ph­¬ng tiÖn thÝch hîp ®Ó ®¶m b¶o mÉu ®­îc b¶o qu¶n theo ®óng quy ®Þnh, tr¸nh h­ háng, ®æ vì trong qu¸ tr×nh vËn chuyÓn.

§iÒu 39. KÕt luËn kÕt qu¶ kiÓm tra chÊt l​­îng c¸c mÉu mü phÈm

1. C¸c mÉu mü phÈm do c¸c c¬ quan nhµ n​­íc cã thÈm quyÒn vÒ kiÓm tra chÊt l​­îng lÊy mÉu ®¶m b¶o tÝnh ®¹i diÖn cho c¶ l« mü phÈm vµ ®​­îc tiÕn hµnh ph©n tÝch t¹i c¸c phßng thö nghiÖm ®​­îc c«ng nhËn th× kÕt luËn kÕt qu¶ kiÓm tra chÊt l​­îng cã gi¸ trÞ ph¸p lý ®èi víi c¶ l« mü phÈm. 

2. C¸c mÉu mü phÈm do tæ chøc, c¸ nh©n göi tíi c¬ quan kiÓm tra chÊt l​­îng cña nhµ n­​íc ®Ó x¸c ®Þnh chÊt l​­îng th× kÕt luËn kÕt qu¶ kiÓm tra chÊt l​­îng chØ cã gi¸ trÞ ph¸p lý ®èi víi mÉu göi tíi.
§iÒu 40. Kinh phÝ lÊy mÉu mü phÈm vµ kiÓm nghiÖm x¸c ®Þnh chÊt l­îng mü phÈm 

1. Kinh phÝ lÊy mÉu vµ kinh phÝ kiÓm nghiÖm mÉu mü phÈm ®Ó kiÓm tra chÊt l­îng trong s¶n xuÊt, pha chÕ vµ l­u th«ng trªn thÞ tr­êng do c¬ quan kiÓm tra chÊt l­îng quyÕt ®Þnh viÖc lÊy mÉu vµ kiÓm nghiÖm mÉu chi tr¶ theo quy ®Þnh t¹i Th«ng t­ liªn tÞch sè 28/2010/TTLT-BTC-BKHCN ngµy 03/3/2010 cña liªn bé Tµi chÝnh vµ Khoa häc vµ C«ng nghÖ h­íng dÉn qu¶n lý vµ sö dông kinh phÝ ®èi víi ho¹t ®éng kiÓm tra nhµ n­íc vÒ chÊt l­îng s¶n phÈm, hµng hãa.
2. Trong tr­êng hîp mÉu mü phÈm kiÓm nghiÖm ®­îc c¬ quan kiÓm tra chÊt l­îng mü phÈm kÕt luËn kh«ng ®¹t tiªu chuÈn chÊt l­îng, tæ chøc, c¸ nh©n chÞu tr¸ch nhiÖm ®­a s¶n phÈm ra thÞ tr­êng ph¶i hoµn tr¶ toµn bé kinh phÝ lÊy mÉu vµ kinh phÝ kiÓm nghiÖm mÉu mü phÈm cho c¬ quan kiÓm tra chÊt l­îng theo quy ®Þnh t¹i c¸c §iÒu 10, §iÒu 12, §iÒu 14, §iÒu 16 vµ §iÒu 41 cña LuËt ChÊt l­îng s¶n phÈm, hµng hãa n¨m 2007, Th«ng t­ liªn tÞch sè 28/2010/TTLT-BTC-BKHCN ngµy 03/3/2010 cña liªn bé Tµi chÝnh vµ Khoa häc vµ C«ng nghÖ h­íng dÉn qu¶n lý vµ sö dông kinh phÝ ®èi víi ho¹t ®éng kiÓm tra nhµ n­íc vÒ chÊt l­îng s¶n phÈm, hµng hãa vµ c¸c v¨n b¶n quy ph¹m ph¸p luËt cã liªn quan.
3. Tr­êng hîp mü phÈm bÞ khiÕu n¹i, tè c¸o vÒ chÊt l­îng mµ c¬ quan kiÓm tra kÕt luËn viÖc khiÕu n¹i, tè c¸o vÒ chÊt l­îng mü phÈm kh«ng ®óng th× ng­êi khiÕu n¹i, tè c¸o ph¶i thanh to¸n hoµn tr¶ chi phÝ lÊy mÉu vµ chi phÝ ph©n tÝch, kiÓm nghiÖm mÉu mü phÈm cho c¬ quan kiÓm tra quy ®Þnh t¹i kho¶n 1 §iÒu nµy.
4. Kinh phÝ lÊy mÉu mü phÈm ®Ó kiÓm tra chÊt l­îng, kinh phÝ kiÓm nghiÖm mÉu mü phÈm ®­îc bè trÝ trong dù to¸n kinh phÝ ho¹t ®éng cña c¬ quan kiÓm tra chÊt l­îng nhµ n­íc vÒ mü phÈm theo quy ®Þnh t¹i Th«ng t­ liªn tÞch sè 28/2010/TTLT-BTC-BKHCN ngµy 03/3/2010 cña liªn bé Tµi chÝnh vµ Khoa häc vµ C«ng nghÖ h­íng dÉn qu¶n lý vµ sö dông kinh phÝ ®èi víi ho¹t ®éng kiÓm tra nhµ n­íc vÒ chÊt l­îng s¶n phÈm, hµng hãa.

Ch­¬ng IX

 KIÓM TRA, THANH TRA vµ xö lý vi ph¹m 

§iÒu 41. KiÓm tra nhµ n­íc vÒ chÊt l­îng mü phÈm

1. C¬ quan kiÓm tra chÊt l­îng mü phÈm: 
a) C¬ quan kiÓm tra chÊt l­îng mü phÈm ë Trung ­¬ng lµ Côc Qu¶n lý d­îc - Bé Y tÕ. Côc Qu¶n lý d­îc chØ ®¹o hÖ thèng kiÓm nghiÖm trªn ph¹m vi toµn quèc. Trong ho¹t ®éng kiÓm tra nhµ n­íc vÒ chÊt l­îng mü phÈm, Côc Qu¶n lý d­îc phèi hîp víi Thanh tra Bé Y tÕ, ViÖn KiÓm nghiÖm thuèc Trung ­¬ng, ViÖn KiÓm nghiÖm thuèc thµnh phè Hå ChÝ Minh, Së Y tÕ c¸c tØnh, thµnh phè trùc thuéc Trung ­¬ng triÓn khai vµ gi¸m s¸t c¸c ho¹t ®éng vÒ hËu m¹i ®èi víi c¸c s¶n phÈm mü phÈm.

 Trªn c¬ së kÕt qu¶ kiÓm nghiÖm mü phÈm cña c¸c c¬ quan kiÓm nghiÖm nhµ n­íc, Côc Qu¶n lý d­îc - Bé Y tÕ lµ c¬ quan kÕt luËn chÊt l­îng mü phÈm trªn ph¹m vi toµn quèc.

 b) C¬ quan kiÓm tra chÊt l­îng mü phÈm ë ®Þa ph­¬ng lµ Së Y tÕ tØnh, thµnh phè trùc thuéc Trung ­¬ng. Së Y tÕ c¸c tØnh, thµnh phè Trung ­¬ng tæ chøc triÓn khai c¸c ho¹t ®éng vÒ hËu m¹i ®èi víi mü phÈm s¶n xuÊt trong n­íc, mü phÈm nhËp khÈu l­u th«ng trªn ®Þa bµn vµ xö lý c¸c vÊn ®Ò vÒ chÊt l­îng mü phÈm theo quy ®Þnh cña ph¸p luËt. Theo dâi, thèng kª t×nh h×nh qu¶n lý chÊt l­îng mü phÈm t¹i ®Þa ph­¬ng.
KÕt luËn chÊt l­îng mü phÈm trªn c¬ së kÕt qu¶ kiÓm nghiÖm mü phÈm cña c¬ së kiÓm nghiÖm nhµ n­íc vÒ mü phÈm t¹i ®Þa ph­¬ng.

2. HÖ thèng kiÓm nghiÖm cña nhµ n­íc vÒ mü phÈm bao gåm:

a) ë Trung ­¬ng: ViÖn KiÓm nghiÖm thuèc Trung ­¬ng, ViÖn KiÓm nghiÖm thuèc thµnh phè Hå ChÝ Minh;
b) ë ®Þa ph­¬ng: Trung t©m kiÓm nghiÖm thuèc vµ mü phÈm c¸c tØnh, thµnh phè trùc thuéc Trung ­¬ng.

3. Thñ tr­ëng c¸c c¬ quan kiÓm nghiÖm chÊt l­îng mü phÈm chÞu tr¸ch nhiÖm vÒ kÕt luËn kÕt qu¶ kiÓm tra chÊt l­îng mü phÈm tr­íc ph¸p luËt.

§iÒu 42. H×nh thøc kiÓm tra, thanh tra 
1. KiÓm tra, thanh tra ®Þnh kú: KiÓm tra, thanh tra ®Þnh kú sÏ ®​­îc c¬ quan cã thÈm quyÒn th«ng b¸o tr­​íc cho ®¬n vÞ ®​­îc kiÓm tra ®Ó ®¬n vÞ chuÈn bÞ vÒ viÖc thanh tra tr​­íc khi tiÕn hµnh ho¹t ®éng kiÓm tra, thanh tra. 

2. KiÓm tra, thanh tra ®ét xuÊt: KiÓm tra, thanh tra ®ét xuÊt khi ph¸t hiÖn nh÷ng s¶n phÈm kh«ng ®¹t chÊt l­îng, kh«ng tu©n thñ quy ®Þnh l​­u th«ng trªn thÞ tr­êng hoÆc do c¸c khiÕu n¹i cña kh¸ch hµng. Trong tr​­êng hîp khÈn cÊp, c¬ quan cã thÈm quyÒn cã quyÒn kiÓm tra, thanh tra kh«ng cÇn b¸o tr​­íc. 

§iÒu 43. Néi dung kiÓm tra, thanh tra
1. KiÓm tra, thanh tra viÖc chÊp hµnh ph¸p luËt vÒ s¶n xuÊt, bu«n b¸n mü phÈm:

a) ViÖc tu©n thñ c¸c nguyªn t¾c, tiªu chuÈn "Thùc hµnh tèt s¶n xuÊt mü phÈm" cña HiÖp héi c¸c n­íc §«ng Nam ¸ (CGMP-ASEAN) hoÆc t­¬ng ®­¬ng ®­îc Héi ®ång mü phÈm ASEAN thõa nhËn;
b) Ghi nh·n mü phÈm;

c) Hå s¬ th«ng tin s¶n phÈm (PIF) theo quy ®Þnh cña ASEAN;

d) Qu¶ng c¸o mü phÈm.
2. KiÓm tra, thanh tra viÖc gi¶i quyÕt tranh chÊp, khiÕu n¹i, tè c¸o vÒ chÊt l­îng vµ c¸c néi dung kh¸c liªn quan ®Õn mü phÈm (nÕu cã). 

3. KiÓm tra, thanh tra viÖc thùc hiÖn th«ng b¸o thu håi mü phÈm theo quy ®Þnh (nÕu cã). 

§iÒu 44. Thø tù ­u tiªn trong kiÓm tra gi¸m s¸t hËu m¹i 

   ViÖc kiÓm tra, thanh tra gi¸m s¸t hËu m¹i mü phÈm cÇn tËp trung t¹i c¸c ®¬n vÞ nhËp khÈu, ph©n phèi, s¶n xuÊt. Thø tù ­u tiªn trong viÖc kiÓm tra gi¸m s¸t hËu m¹i mü phÈm dùa vµo lo¹i s¶n phÈm, nguån gèc xuÊt xø, nh·n hµng, th­¬ng hiÖu c«ng ty, thµnh phÇn c«ng thøc s¶n phÈm theo h­íng dÉn cña ASEAN vÒ kiÓm tra gi¸m s¸t hËu m¹i (Phô lôc sè 08-MP).

§iÒu 45. §×nh chØ l​­u hµnh vµ thu håi mü phÈm

1. Mü phÈm bÞ ®×nh chØ l­u hµnh vµ thu håi khi x¶y ra mét trong c¸c tr​­êng hîp sau: 

a) Mü phÈm l­u th«ng khi ch­a ®­îc c¬ quan qu¶n lý nhµ n­íc cã thÈm quyÒn cÊp sè tiÕp nhËn PhiÕu c«ng bè s¶n phÈm mü phÈm;
b) Mü phÈm kh«ng ®¹t chÊt l­îng, kh«ng an toµn cho ng­​êi sö dông;
c) Mü phÈm l​­u th«ng cã c«ng thøc kh«ng ®óng nh­ hå s¬ ®· c«ng bè;
d) Mü phÈm l​­u th«ng cã chøa thµnh phÇn chÊt cÊm sö dông trong mü phÈm, c¸c chÊt cã nång ®é, hµm l​­îng v​­ît qu¸ giíi h¹n cho phÐp;
®) Mü phÈm l​­u th«ng cã nh·n ghi c«ng dông kh«ng phï hîp víi hå s¬ c«ng bè hoÆc kh«ng ®¸p øng quy ®Þnh vÒ ghi nh·n s¶n phÈm cña Th«ng t​­ nµy, tïy møc ®é vi ph¹m cã thÓ bÞ ®×nh chØ l­u hµnh vµ thu håi;
e) Mü phÈm l​­u th«ng ®­​îc s¶n xuÊt t¹i c¬ së kh«ng ®¸p øng nguyªn t¾c, tiªu chuÈn "Thùc hµnh tèt s¶n xuÊt mü phÈm" cña HiÖp héi c¸c n­íc §«ng Nam ¸ (CGMP-ASEAN) hoÆc t­¬ng ®­¬ng ®­îc Héi ®ång mü phÈm ASEAN thõa nhËn, tuú møc ®é vi ph¹m cã thÓ bÞ ®×nh chØ l­u hµnh vµ thu håi;
g) Mü phÈm hÕt h¹n sö dông hoÆc qu¸ thêi h¹n theo khuyÕn c¸o cña nhµ s¶n xuÊt;
h) Mü phÈm gi¶, nhËp lËu, kh«ng râ nguån gèc, xuÊt xø, mü phÈm kh«ng cßn nguyªn vÑn bao b×;
i) Mü phÈm do tæ chøc, c¸ nh©n chÞu tr¸ch nhiÖm ®​­a s¶n phÈm ra thÞ tr​­êng cã v¨n b¶n thu håi tù nguyÖn.

2. ThÈm quyÒn ra quyÕt ®Þnh thu håi mü phÈm vi ph¹m:

a) Côc Qu¶n lý d­îc - Bé Y tÕ ra quyÕt ®Þnh thu håi mü phÈm vi ph¹m trong ph¹m vi toµn quèc.

b) Së Y tÕ tØnh, thµnh phè trùc thuéc Trung ​­¬ng, Ban Qu¶n lý Khu kinh tÕ cöa khÈu Méc Bµi (tØnh T©y Ninh), Ban Qu¶n lý Khu kinh tÕ tØnh Qu¶ng TrÞ thùc hiÖn th«ng b¸o cña Côc Qu¶n lý d­îc - Bé Y tÕ vÒ thu håi mü phÈm vi ph¹m theo quy ®Þnh cña ph¸p luËt trªn ®Þa bµn vµ b¸o c¸o vÒ Côc Qu¶n lý d­îc.
§iÒu 46. Thu håi sè tiÕp nhËn PhiÕu c«ng bè s¶n phÈm mü phÈm 
1. Sè tiÕp nhËn PhiÕu c«ng bè s¶n phÈm mü phÈm bÞ thu håi khi x¶y ra mét trong c¸c tr​­êng hîp sau:

a) Mü phÈm l​­u th«ng cã 2 l« kh«ng ®¹t chÊt l­îng do c¬ quan qu¶n lý nhµ n­íc vÒ chÊt l­îng mü phÈm kÕt luËn;
b) Mü phÈm l​­u th«ng cã c«ng thøc kh«ng ®óng nh­ hå s¬ ®· c«ng bè;
c) Mü phÈm l­u th«ng cã nh·n ghi sai lÖch nguån gèc, xuÊt xø;
d) Mü phÈm l­u th«ng cã nh·n ghi sai lÖch b¶n chÊt tÝnh n¨ng vèn cã cña s¶n phÈm;
®) Mü phÈm kh«ng an toµn cho ng­​êi sö dông;
e) Mü phÈm l­u th«ng cã chøa thµnh phÇn chÊt cÊm sö dông trong mü phÈm, c¸c chÊt cã nång ®é, hµm l​­îng v​­ît qu¸ giíi h¹n cho phÐp;
g) Mü phÈm bÞ c¸c c¬ quan nhµ n​­íc cã thÈm quyÒn kÕt luËn lµ vi ph¹m quyÒn së h÷u trÝ tuÖ hoÆc m¹o nh·n cña s¶n phÈm kh¸c ®· ®­îc phÐp l­u hµnh;
h) Mü phÈm bÞ cÊm l​­u hµnh ë n­íc së t¹i;
i) Tæ chøc, c¸ nh©n ®​­a s¶n phÈm ra thÞ tr​­êng cã v¨n b¶n ®Ò nghÞ thu håi sè tiÕp nhËn PhiÕu c«ng bè s¶n phÈm mü phÈm;
k) Kh«ng cã Hå s¬ th«ng tin s¶n phÈm (PIF) xuÊt tr×nh cho c¬ quan cã thÈm quyÒn theo quy ®Þnh t¹i §iÒu 12 cña Th«ng t­ nµy;
l) Gi¶ m¹o tµi liÖu, sö dông con dÊu gi¶ hoÆc gi¶ m¹o ch÷ ký, dÊu cña c¬ quan chøc n¨ng ViÖt Nam hoÆc n­íc ngoµi, cña nhµ s¶n xuÊt hoÆc chñ së h÷u s¶n phÈm;
m) Kª khai kh«ng trung thùc c¸c néi dung trong PhiÕu c«ng bè s¶n phÈm mü phÈm.

2. ThÈm quyÒn ra quyÕt ®Þnh thu håi sè tiÕp nhËn PhiÕu c«ng bè s¶n phÈm mü phÈm:

a) Côc Qu¶n lý d­îc - Bé Y tÕ ra quyÕt ®Þnh thu håi sè tiÕp nhËn PhiÕu c«ng bè s¶n phÈm s¶n xuÊt trong n­íc do Côc Qu¶n lý d­îc cÊp sè tiÕp nhËn tr­íc ngµy 25/4/2009, mü phÈm nhËp khÈu trong ph¹m vi toµn quèc.

b) Së Y tÕ tØnh, thµnh phè trùc thuéc Trung ​­¬ng ra quyÕt ®Þnh thu håi sè tiÕp nhËn PhiÕu c«ng bè s¶n phÈm mü phÈm s¶n xuÊt t¹i ®Þa ph­¬ng do ®¬n vÞ m×nh cÊp. 

c) Ban Qu¶n lý Khu kinh tÕ cöa khÈu Méc Bµi (tØnh T©y Ninh), Ban Qu¶n lý Khu kinh tÕ tØnh Qu¶ng TrÞ ra quyÕt ®Þnh thu håi sè tiÕp nhËn PhiÕu c«ng bè s¶n phÈm mü phÈm do ®¬n vÞ m×nh cÊp.

§iÒu 47. C¸c tr­êng hîp t¹m ngõng tiÕp nhËn hå s¬ c«ng bè s¶n phÈm mü phÈm, hå s¬ ®¨ng ký qu¶ng c¸o mü phÈm, tæ chøc héi th¶o, sù kiÖn giíi thiÖu mü phÈm

1. C¬ quan qu¶n lý nhµ n​­íc cã thÈm quyÒn sÏ t¹m ngõng xem xÐt vµ tiÕp nhËn hå s¬ c«ng bè s¶n phÈm mü phÈm 06 th¸ng ®èi víi c¸c tæ chøc, c¸ nh©n cã mét trong c¸c hµnh vi sau:

a) Kinh doanh mü phÈm nhËp lËu, mü phÈm gi¶, kh«ng râ nguån gèc, xuÊt xø;
b) Kinh doanh mü phÈm ch­a ®­îc c¬ quan qu¶n lý nhµ n­íc cã thÈm quyÒn cÊp sè tiÕp nhËn PhiÕu c«ng bè s¶n phÈm mü phÈm;
c) Kh«ng thùc hiÖn thu håi mü phÈm vi ph¹m theo th«ng b¸o cña c¬ quan nhµ n­íc cã thÈm quyÒn;
d) S¶n xuÊt, kinh doanh mü phÈm t¹i c¬ së kh«ng tu©n thñ c¸c nguyªn t¾c, tiªu chuÈn "Thùc hµnh tèt s¶n xuÊt mü phÈm" cña HiÖp héi c¸c n­íc §«ng Nam ¸ (CGMP-ASEAN) hoÆc t­¬ng ®­¬ng ®­îc Héi ®ång mü phÈm ASEAN thõa nhËn;
®) S¶n xuÊt, kinh doanh mü phÈm cã thµnh phÇn chÊt cÊm sö dông trong mü phÈm hoÆc v­ît qu¸ giíi h¹n cho phÐp ®èi víi c¸c chÊt cã quy ®Þnh giíi h¹n nång ®é, hµm l­îng sö dông theo quy ®Þnh hiÖn hµnh cña ph¸p luËt;
e) Sö dông nguyªn liÖu s¶n xuÊt mü phÈm ®· bÞ n­íc s¶n xuÊt c«ng bè cÊm l­u th«ng trªn thÞ tr­êng;
g) NhËp khÈu, kinh doanh mü phÈm hoÆc nguyªn liÖu s¶n xuÊt mü phÈm ®· bÞ n­íc s¶n xuÊt c«ng bè cÊm l­u th«ng trªn thÞ tr­êng;
h) S¶n xuÊt, kinh doanh mü phÈm cã c«ng thøc kh«ng ®óng nh­ hå s¬ c«ng bè;
i) Gi¶ m¹o tµi liÖu, sö dông con dÊu gi¶ hoÆc gi¶ m¹o ch÷ ký, dÊu cña c¬ quan chøc n¨ng ViÖt Nam hoÆc n­íc ngoµi, cña nhµ s¶n xuÊt hoÆc chñ së h÷u s¶n phÈm;
k) Kª khai kh«ng trung thùc c¸c néi dung trong PhiÕu c«ng bè s¶n phÈm mü phÈm;
l) Kh«ng cã Hå s¬ th«ng tin s¶n phÈm (PIF) l­u t¹i doanh nghiÖp theo quy ®Þnh.
2. C¬ quan qu¶n lý nhµ n​­íc cã thÈm quyÒn sÏ t¹m ngõng xem xÐt vµ tiÕp nhËn hå s¬ ®¨ng ký qu¶ng c¸o mü phÈm, tæ chøc héi th¶o, sù kiÖn giíi thiÖu mü phÈm 06 th¸ng ®èi víi tæ chøc, c¸ nh©n cã mét trong c¸c hµnh vi sau:

a) Qu¶ng c¸o mü phÈm, tæ chøc héi th¶o, sù kiÖn giíi thiÖu mü phÈm khi ch­a cã PhiÕu tiÕp nhËn hå s¬ ®¨ng ký qu¶ng c¸o mü phÈm, tæ chøc héi th¶o, sù kiÖn giíi thiÖu mü phÈm do c¬ quan qu¶n lý nhµ n­íc cã thÈm quyÒn cÊp theo quy ®Þnh cña ph¸p luËt;
b) Qu¶ng c¸o mü phÈm hoÆc tæ chøc héi th¶o, sù kiÖn giíi thiÖu mü phÈm ®èi víi c¸c s¶n phÈm mü phÈm ch­a ®­îc cÊp sè tiÕp nhËn PhiÕu c«ng bè s¶n phÈm mü phÈm;

c) Qu¶ng c¸o mü phÈm cã thÓ lµm cho ng­êi tiªu dïng hiÓu nhÇm s¶n phÈm ®ã lµ thuèc; qu¶ng c¸o mü phÈm cã sö dông danh nghÜa, biÓu t­îng, h×nh ¶nh, th­ tÝn cña tæ chøc y, d­îc, cña c¸n bé y tÕ; qu¶ng c¸o mü phÈm nªu tÝnh n¨ng c«ng dông ch­a ®ñ c¬ së khoa häc.

3. C¬ quan qu¶n lý nhµ n​­íc cã thÈm quyÒn sÏ xem xÐt t¹m ngõng tiÕp nhËn hå s¬ c«ng bè s¶n phÈm mü phÈm, hå s¬ ®¨ng ký qu¶ng c¸o mü phÈm, tæ chøc héi th¶o, sù kiÖn giíi thiÖu mü phÈm ®èi víi tæ chøc, c¸ nh©n kh«ng nép b¸o c¸o kÕt qu¶ ho¹t ®éng s¶n xuÊt kinh doanh hµng n¨m theo quy ®Þnh.

HÕt thêi h¹n t¹m ngõng xem xÐt, tiÕp nhËn hå s¬, sau khi ®¬n vÞ ®· kh¾c phôc ®Çy ®ñ c¸c vi ph¹m vµ cã b¸o c¸o, c¬ quan qu¶n lý nhµ n­íc cã thÈm quyÒn sÏ tiÕp tôc xem xÐt, tiÕp nhËn hå s¬ c«ng bè s¶n phÈm mü phÈm, hå s¬ ®¨ng ký qu¶ng c¸o mü phÈm, tæ chøc héi th¶o, sù kiÖn giíi thiÖu s¶n phÈm mü phÈm cña ®¬n vÞ.

Ch­¬ng X

TR¸CH NHIÖM CñA Tæ CHøC, C¸ NH¢N S¶N XUÊT, BU¤N B¸N, 

NHËP KHÈU Mü PHÈM Vµ QUYÒN CñA NG¦êI TI£U DïNG 

§iÒu 48. Tr¸ch nhiÖm cña tæ chøc, c¸ nh©n s¶n xuÊt, bu«n b¸n, nhËp khÈu mü phÈm ®Ó l­u th«ng trªn thÞ tr­êng ViÖt Nam

1. Tæ chøc, c¸ nh©n chÞu tr¸ch nhiÖm ®­a s¶n phÈm mü phÈm ra thÞ tr­êng ph¶i chÞu hoµn toµn tr¸ch nhiÖm vÒ c¸c néi dung kª khai trong PhiÕu c«ng bè s¶n phÈm mü phÈm, chÞu hoµn toµn tr¸ch nhiÖm vÒ tÝnh an toµn, hiÖu qu¶ vµ chÊt l­îng s¶n phÈm, ®¶m b¶o r»ng s¶n phÈm ®­a ra l­u th«ng ®¸p øng tÊt c¶ c¸c yªu cÇu cña HiÖp ®Þnh mü phÈm ASEAN vµ c¸c Phô lôc kÌm theo.
2. Tæ chøc, c¸ nh©n ®­a s¶n phÈm mü phÈm l­u hµnh trªn thÞ tr­êng cã tr¸ch nhiÖm theo dâi, ph¸t hiÖn vµ thu håi ngay mü phÈm kh«ng ®¹t tiªu chuÈn chÊt l­îng, thùc hiÖn th«ng b¸o thu håi cña c¬ quan qu¶n lý nhµ n­íc cã thÈm quyÒn, b¸o c¸o vÒ viÖc thu håi mü phÈm göi c¬ quan nhµ n­íc cã thÈm quyÒn; gi¶i quyÕt kÞp thêi khiÕu n¹i cña kh¸ch hµng vÒ chÊt l­îng mü phÈm, båi th­êng thiÖt h¹i cho kh¸ch hµng theo quy ®Þnh cña ph¸p luËt. §ång thêi, ph¶i hoµn tr¶ l¹i tiÒn cho ng­êi mua hµng vµ c¸c chi phÝ ph¸t sinh trong qu¸ tr×nh b¶o qu¶n, vËn chuyÓn, l­u th«ng s¶n phÈm.

3. Tr­êng hîp ph¸t hiÖn nh÷ng t¸c dông phô trÇm träng ¶nh h­ëng ®Õn tÝnh m¹ng ng­êi tiªu dïng do chÊt l­îng s¶n phÈm mü phÈm, tæ chøc vµ c¸ nh©n ®­a s¶n phÈm ra thÞ tr­êng ph¶i b¸o c¸o tíi Côc Qu¶n lý d­îc - Bé Y tÕ trong vßng 07 ngµy kÓ tõ ngµy nhËn ®­îc th«ng tin ®Çu tiªn vÒ t¸c dông phô nµy theo mÉu t¹i Phô lôc sè 18-MP. B¸o c¸o chi tiÕt vÒ t¸c dông phô trÇm träng nµy ph¶i ®­îc göi vÒ Côc Qu¶n lý d­îc - Bé Y tÕ trong vßng 08 ngµy tiÕp theo.

4. Tæ chøc, c¸ nh©n chÞu tr¸ch nhiÖm ®­a s¶n phÈm ra thÞ tr­êng ph¶i l­u gi÷ Hå s¬ th«ng tin s¶n phÈm (PIF) trong thêi gian tèi thiÓu 03 n¨m kÓ tõ khi l« s¶n xuÊt cuèi cïng ®­îc ®­a ra thÞ tr­êng vµ xuÊt tr×nh khi c¬ quan chøc n¨ng kiÓm tra, thanh tra yªu cÇu. 
5. C¸c ®¬n vÞ s¶n xuÊt mü phÈm ph¶i triÓn khai ¸p dông vµ ®¸p øng c¸c nguyªn t¾c, tiªu chuÈn "Thùc hµnh tèt s¶n xuÊt mü phÈm" cña HiÖp héi c¸c n­íc §«ng Nam ¸ (CGMP-ASEAN). 
6. Tæ chøc, c¸ nh©n kinh doanh mü phÈm ph¶i thùc hiÖn c¸c yªu cÇu cña c¬ quan nhµ n­íc cã thÈm quyÒn trong viÖc kiÓm tra, thanh tra vÒ chÊt l­îng mü phÈm, thu håi mü phÈm vi ph¹m vµ ®­îc quyÒn khiÕu n¹i vÒ kÕt luËn vµ h×nh thøc xö lý vi ph¹m theo quy ®Þnh cña ph¸p luËt vÒ khiÕu n¹i, tè c¸o.

7. Tæ chøc, c¸ nh©n chÞu tr¸ch nhiÖm ®­a s¶n phÈm ra thÞ tr­êng ph¶i tu©n thñ c¸c quy ®Þnh vµ luËt ph¸p ViÖt Nam vÒ së h÷u trÝ tuÖ. Khi cã kÕt luËn cña c¬ quan nhµ n­íc cã thÈm quyÒn vÒ nh·n hiÖu, kiÓu d¸ng c«ng nghiÖp vi ph¹m quyÒn së h÷u trÝ tuÖ, tæ chøc, c¸ nh©n ph¶i ngõng s¶n xuÊt, bu«n b¸n, nhËp khÈu ®Ó tiÕn hµnh thay ®æi nh·n hiÖu, kiÓu d¸ng c«ng nghiÖp theo ®óng quy ®Þnh vµ cã tr¸ch nhiÖm båi hoµn vµ xö lý hËu qu¶ (nÕu cã). 

§iÒu 49. QuyÒn cña ng­êi tiªu dïng mü phÈm

Ng­êi tiªu dïng cã quyÒn ®­îc th«ng tin vÒ mü phÈm, cã quyÒn khiÕu n¹i, tè c¸o vµ yªu cÇu ®¬n vÞ kinh doanh mü phÈm båi th­êng thiÖt h¹i theo quy ®Þnh cña ph¸p luËt do sö dông mü phÈm s¶n xuÊt, l­u th«ng kh«ng ®¶m b¶o chÊt l­îng, kh«ng an toµn.

Ch­¬ng XI

Tæ chøc thùc hiÖn
§iÒu 50. Th«ng tin vµ chÕ ®é b¸o c¸o

1. Côc Qu¶n lý d­îc - Bé Y tÕ cã tr¸ch nhiÖm cËp nhËt vµ triÓn khai c¸c quy ®Þnh liªn quan ®Õn HiÖp ®Þnh mü phÈm ASEAN trªn trang th«ng tin ®iÖn tö cña Côc Qu¶n lý d­îc (®Þa chØ: www.dav.gov.vn). Th­êng xuyªn phæ biÕn cho ®¬n vÞ cã liªn quan vµ c¸c tæ chøc, c¸ nh©n s¶n xuÊt, kinh doanh mü phÈm c¸c thay ®æi vÒ tiªu chÝ kü thuËt ®· ®­îc quyÕt ®Þnh bëi Héi ®ång mü phÈm ASEAN, ®ång thêi phèi hîp triÓn khai c¸c thay ®æi vµ quyÕt ®Þnh ®ã t¹i ViÖt Nam. Mäi quyÕt ®Þnh vÒ qu¶n lý mü phÈm ®­îc th«ng qua bëi Héi ®ång mü phÈm ASEAN ®­îc ¸p dông t¹i ViÖt Nam.
2. Côc Qu¶n lý d­îc, Së Y tÕ c¸c tØnh, thµnh phè trùc thuéc Trung ­¬ng, Ban Qu¶n lý Khu kinh tÕ cöa khÈu Méc Bµi (tØnh T©y Ninh), Ban Qu¶n lý Khu kinh tÕ tØnh Qu¶ng TrÞ cã tr¸ch nhiÖm ®­a kÕt qu¶ xö lý c¸c hµnh vi vi ph¹m trong lÜnh vùc mü phÈm theo thÈm quyÒn trªn trang th«ng tin ®iÖn tö cña c¬ quan; cã lé tr×nh ®­a danh s¸ch c¸c s¶n phÈm mü phÈm ®· cÊp sè tiÕp nhËn PhiÕu c«ng bè s¶n phÈm mü phÈm vµ nh÷ng néi dung th«ng tin, qu¶ng c¸o mü phÈm ®· gi¶i quyÕt trªn trang th«ng tin ®iÖn tö cña c¬ quan ®Ó phôc vô c«ng t¸c kiÓm tra, thanh tra, gi¸m s¸t hËu m¹i.  

3. §Þnh kú vµo ngµy 30 th¸ng 6 vµ 31 th¸ng 12 hµng n¨m, Së Y tÕ c¸c tØnh, thµnh phè trùc thuéc Trung ­¬ng, Ban Qu¶n lý Khu kinh tÕ cöa khÈu Méc Bµi (tØnh T©y Ninh), Ban Qu¶n lý Khu kinh tÕ tØnh Qu¶ng TrÞ göi b¸o c¸o t×nh h×nh qu¶n lý chÊt l­îng vµ c«ng t¸c hËu kiÓm mü phÈm t¹i ®Þa ph­¬ng, b¸o c¸o vÒ viÖc cÊp sè tiÕp nhËn PhiÕu c«ng bè s¶n phÈm mü phÈm (Phô lôc sè 15-MP), b¸o c¸o vÒ viÖc cÊp PhiÕu tiÕp nhËn hå s¬ ®¨ng ký qu¶ng c¸o mü phÈm, tæ chøc héi th¶o, sù kiÖn giíi thiÖu mü phÈm (Phô lôc sè 16-MP) vÒ Côc Qu¶n lý d­îc - Bé Y tÕ.

4. §Þnh kú ngµy 30 th¸ng 01 hµng n¨m, tæ chøc, c¸ nh©n chÞu tr¸ch nhiÖm ®­a s¶n phÈm ra thÞ tr­êng ph¶i göi b¸o c¸o kÕt qu¶ ho¹t ®éng s¶n xuÊt kinh doanh n¨m tr­íc cña ®¬n vÞ m×nh vÒ Côc Qu¶n lý d­îc - Bé Y tÕ vµ Së Y tÕ së t¹i (Phô  lôc sè 17-MP).

§iÒu 51. BiÓu mÉu, Phô lôc kÌm theo Th«ng t­

1. MÉu PhiÕu c«ng bè s¶n phÈm mü phÈm: Phô lôc sè 01-MP.

2. Tµi liÖu h­íng dÉn vÒ c«ng bè s¶n phÈm mü phÈm: Phô lôc sè 02-MP.

3. H­íng dÉn cña ASEAN vÒ c«ng bè tÝnh n¨ng cña s¶n phÈm mü phÈm: Phô lôc sè 03-MP.

4. Quy ­íc viÕt t¾t tªn c¸c tØnh, thµnh phè trùc thuéc Trung ­¬ng vµ mét sè Ban Qu¶n lý Khu kinh tÕ: Phô lôc sè 04-MP.

5. Thay ®æi sau khi c«ng bè s¶n phÈm mü phÈm: Phô lôc sè 05-MP.
6. Quy ®Þnh cña ASEAN vÒ giíi h¹n kim lo¹i nÆng vµ vi sinh vËt trong s¶n phÈm mü phÈm: Phô lôc sè 06-MP.

7. Hå s¬ th«ng tin s¶n phÈm: Phô lôc sè 07-MP.

8. Tµi liÖu h­íng dÉn cña ASEAN vÒ kiÓm tra hËu m¹i mü phÈm: Phô lôc sè 08-MP.

9. MÉu Biªn b¶n lÊy mÉu mü phÈm ®Ó kiÓm tra chÊt l­îng: Phô lôc sè 09-MP.

10. MÉu PhiÕu ®¨ng ký qu¶ng c¸o mü phÈm, tæ chøc héi th¶o, sù kiÖn giíi thiÖu mü phÈm: Phô lôc sè 10-MP.

11. MÉu PhiÕu tiÕp nhËn hå s¬ ®¨ng ký qu¶ng c¸o mü phÈm, tæ chøc héi th¶o, sù kiÖn giíi thiÖu mü phÈm: Phô lôc sè 11-MP.

12. MÉu GiÊy chøng nhËn l­u hµnh tù do (CFS): Phô lôc sè 12-MP.

13. MÉu PhiÕu ®¨ng ký kiÓm tra thùc hµnh tèt s¶n xuÊt mü phÈm: Phô lôc sè 13-MP.

14. MÉu ®¬n hµng nhËp khÈu dïng cho nghiªn cøu, kiÓm nghiÖm: Phô lôc sè 14-MP.

15. MÉu b¸o c¸o danh s¸ch mü phÈm ®· cÊp sè tiÕp nhËn PhiÕu c«ng bè s¶n phÈm mü phÈm: Phô lôc sè 15-MP.

16. MÉu b¸o c¸o danh s¸ch mü phÈm ®· cÊp PhiÕu tiÕp nhËn hå s¬ ®¨ng ký qu¶ng c¸o, tæ chøc héi th¶o, sù kiÖn giíi thiÖu mü phÈm: Phô lôc sè 16-MP.

17. MÉu b¸o c¸o kÕt qu¶ ho¹t ®éng s¶n xuÊt, kinh doanh mü phÈm: Phô lôc sè 17-MP.

18. MÉu th«ng b¸o t¸c dông bÊt lîi ®èi víi mü phÈm: Phô lôc sè 18-MP.
§iÒu 52. Quy ®Þnh chuyÓn tiÕp

1. KÓ tõ ngµy Th«ng t­ nµy cã hiÖu lùc thi hµnh, tÊt c¶ c¸c tæ chøc, c¸ nh©n chÞu tr¸ch nhiÖm ®­a s¶n phÈm mü phÈm ra thÞ tr­êng ViÖt Nam ph¶i thùc hiÖn viÖc c«ng bè s¶n phÈm mü phÈm theo quy ®Þnh t¹i Th«ng t­ nµy. 

2. §èi víi tr­êng hîp c¸c s¶n phÈm ®· c«ng bè tõ ngµy 10/3/2008 (theo quy ®Þnh t¹i Quy chÕ Qu¶n lý mü phÈm ban hµnh kÌm theo QuyÕt ®Þnh sè 48/2007/Q§-BYT ngµy 31/12/2007 cña Bé tr­ëng Bé Y tÕ) vµ ®­îc cÊp sè tiÕp nhËn PhiÕu c«ng bè s¶n phÈm mü phÈm cßn hiÖu lùc mµ ®¸p øng c¸c quy ®Þnh t¹i Th«ng t­ nµy th× ®­îc phÐp tiÕp tôc s¶n xuÊt (®èi víi mü phÈm s¶n xuÊt trong n­íc), nhËp khÈu (®èi víi mü phÈm n­íc ngoµi) ®Õn hÕt thêi h¹n cña PhiÕu c«ng bè s¶n phÈm mü phÈm.

3. Nh÷ng s¶n phÈm mü phÈm ®­a ra l­u th«ng kh«ng ®¸p øng yªu cÇu vÒ an toµn s¶n phÈm mü phÈm theo quy ®Þnh t¹i Ch­¬ng IV cña Th«ng t­ nµy, tæ chøc, c¸ nh©n chÞu tr¸ch nhiÖm ®­a s¶n phÈm ra thÞ tr­êng ph¶i thu håi toµn bé s¶n phÈm vµ thùc hiÖn theo ®óng quy ®Þnh t¹i Th«ng t­ nµy. 
4. C¸c s¶n phÈm mü phÈm ®· ®­a ra l­u th«ng trong thêi gian giÊy phÐp cßn hiÖu lùc, nÕu ®¸p øng yªu cÇu vÒ an toµn s¶n phÈm mü phÈm theo quy ®Þnh t¹i Ch­¬ng IV cña Th«ng t­ nµy th× ®­îc tiÕp tôc l­u th«ng trªn thÞ tr­êng ®Õn hÕt h¹n dïng cña s¶n phÈm.
§iÒu 53. HiÖu lùc thi hµnh

1. Th«ng t­ nµy cã hiÖu lùc thi hµnh kÓ tõ ngµy 01/4/2011.
2. B·i bá QuyÕt ®Þnh sè 48/2007/Q§-BYT ngµy 31/12/2007 cña Bé tr­ëng Bé Y tÕ vÒ viÖc ban hµnh Quy chÕ qu¶n lý mü phÈm, QuyÕt ®Þnh sè 40/2008/Q§-BYT ngµy 26/12/2008 cña Bé tr­ëng Bé Y tÕ vÒ viÖc ph©n cÊp qu¶n lý nhµ n­íc vÒ mü phÈm ®èi víi mü phÈm s¶n xuÊt t¹i ViÖt Nam, QuyÕt ®Þnh sè 22/2008/Q§-BYT ngµy 02/7/2008 cña Bé tr­ëng Bé Y tÕ vÒ viÖc uû quyÒn thùc hiÖn chøc n¨ng qu¶n lý mü phÈm cho Ban Qu¶n lý Khu kinh tÕ cöa khÈu Méc Bµi, tØnh T©y Ninh t¹i Khu th­¬ng m¹i c«ng nghiÖp thuéc Khu kinh tÕ cöa khÈu Méc Bµi, tØnh T©y Ninh, QuyÕt ®Þnh sè 3450/Q§-BYT ngµy 21/9/2010 cña Bé tr­ëng Bé Y tÕ vÒ viÖc uû quyÒn thùc hiÖn chøc n¨ng qu¶n lý mü phÈm cho Ban Qu¶n lý Khu kinh tÕ tØnh Qu¶ng TrÞ.

3. Thñ tr­ëng c¸c ®¬n vÞ thuéc Bé Y tÕ, c¸c ®¬n vÞ trùc thuéc Bé Y tÕ; Gi¸m ®èc Së Y tÕ c¸c tØnh, thµnh phè trùc thuéc trung ­¬ng vµ c¸c tæ chøc, c¸ nh©n cã liªn quan chÞu tr¸ch nhiÖm thi hµnh Th«ng t­ nµy. 

4. Trong qu¸ tr×nh triÓn khai thùc hiÖn, nÕu cã khã kh¨n, v­íng m¾c, c¸c tæ chøc, c¸ nh©n göi b¸o c¸o vÒ Bé Y tÕ (Côc Qu¶n lý d­îc, 138a Gi¶ng Vâ, Ba §×nh, Hµ Néi) ®Ó Bé Y tÕ xem xÐt, gi¶i quyÕt./.

	N¬i nhËn:  





- V¨n phßng ChÝnh phñ (Phßng C«ng b¸o, Website  CP);  
- C¸c Bé, c¬ quan ngang Bé, c¬ quan trùc thuéc ChÝnh phñ;                                        

- Bé T­ ph¸p (Côc kiÓm tra VBQPPL);

- BT. NguyÔn Quèc TriÖu (®Ó b¸o c¸o);

- UBND c¸c tØnh, thµnh phè trùc thuéc Trung ­¬ng;

- Së Y tÕ c¸c tØnh, thµnh phè trùc thuéc Trung ­¬ng;
- HiÖp héi Tinh dÇu, H­¬ng liÖu vµ Mü phÈm ViÖt Nam;                                                           

- Website BYT;  

- L­u: VT, PC, QLD (5).   
	Kt. Bé tr­ëng

Thø tr­ëng

(§· ký)
Cao Minh Quang


Phô lôc sè 01-MP 



( §¸nh dÊu vµo « thÝch hîp  (Tick where applicable)
TH¤NG TIN S¶N PHÈM

 PARTICULARS OF PRODUCT

1. Tªn nh·n hµng vµ tªn s¶n phÈm (Name of brand & product) :

1.1   Nh·n hµng (Brand)

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


1.2 Tªn s¶n phÈm (Product Name)

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


1.3 Danh s¸ch c¸c d¹ng hoÆc mµu (List of Variants or Shade). Tªn (Names)

____________________________________________________________________________________________________________________________
2. D¹ng s¶n phÈm (Product type(s))

· Kem, nhò t­¬ng, s÷a, gel hoÆc dÇu dïng trªn da (tay, mÆt, ch©n, ….)

             Creams, emulsions, lotions, gels and oils for skin (hands, face, feet, etc.)

· MÆt n¹ (chØ trõ s¶n phÈm lµm bong da nguån gèc ho¸ häc) 

             Face masks (with the exception of chemical peeling products)

· ChÊt phñ mµu (láng, nh·o, bét) 

             Tinted bases (liquids, pastes, powders)
· PhÊn trang ®iÓm, phÊn dïng sau khi t¾m, bét vÖ sinh,…
             Make-up powders, after-bath powder, hygienic powders, etc.

· Xµ phßng t¾m, xµ phßng khö mïi,…
             Toilet soaps, deodorant soaps, etc
· N­íc hoa, n­íc th¬m dïng vÖ sinh,…. 


Perfumes, toilet waters and eau de Cologne

· S¶n phÈm dïng ®Ó t¾m hoÆc géi (muèi, xµ phßng, dÇu, gel,…)  


Bath or shower preparations (salts, foams, oils. gels, etc.)

· S¶n phÈm tÈy l«ng 


Depilatories

· S¶n phÈm khö mïi vµ chèng mïi. 


Deodorants and anti-perspirants

(         S¶n phÈm ch¨m sãc tãc

             Hair care products

- Nhuém vµ tÈy mµu tãc

  Hair tints and bleaches

- Uèn tãc, duçi tãc, gi÷ nÕp tãc

  Products for waving, straightening and fixing,

- C¸c s¶n phÈm ®Þnh d¹ng tãc

  Setting products,

- S¶n phÈm lµm s¹ch (s÷a, bét, dÇu géi)

  Cleansing products (lotions, powders, shampoos),

- S¶n phÈm cung cÊp chÊt dinh d­ìng cho tãc  (s÷a, kem, dÇu),

  Conditioning products (lotions, creams, oils),

- C¸c s¶n phÈm t¹o kiÓu tãc (s÷a, keo xÞt tãc, s¸p) 

  Hairdressing products (lotions, lacquers, brilliantines)

(
S¶n phÈm dïng c¹o r©u hoÆc sau khi c¹o r©u (kem, xµ phßng, s÷a,...)

             Shaving product (creams, foams, lotions, etc.)

· S¶n phÈm trang ®iÓm vµ tÈy trang dïng cho mÆt vµ m¾t 


Products for making-up and removing make-up from the face and the eyes

· S¶n phÈm dïng cho m«i


Products intended for application to the lips

· S¶n phÈm ®Ó ch¨m sãc r¨ng vµ miÖng


Products for care of the teeth and the mouth

· S¶n phÈm dïng ®Ó ch¨m sãc vµ t« ®iÓm cho mãng tay, mãng ch©n


Products for nail care and make-up

· S¶n phÈm dïng ®Ó vÖ sinh c¬ quan sinh dôc ngoµi


Products for external intimate hygiene

· S¶n phÈm chèng n¾ng 


Sunbathing products

· S¶n phÈm lµm s¹m da mµ kh«ng cÇn t¾m n¾ng


Products for tanning without sun

· S¶n phÈm lµm tr¾ng da 


Skin whitening products

· S¶n phÈm chèng nh¨n da 


Anti-wrinkle products

· S¶n phÈm kh¸c (®Ò nghÞ ghi râ)  


Others (please specify)

3.  Môc ®Ých sö dông (Intended use)
______________________________________________________________________________________________________________________________________________________

4.  D¹ng tr×nh bµy (Product presentation(s)) 

(       D¹ng ®¬n lÎ  (Single product)




(       Mét nhãm c¸c mµu (A range of colours)
(       B¶ng c¸c mµu trong mét d¹ng s¶n phÈm (Palette(s) in a range of one product type)

(       C¸c s¶n phÈm phèi hîp trong mét bé s¶n phÈm (Combination products in a single kit)
(       C¸c d¹ng kh¸c (®Ò nghÞ ghi râ). Others (please specify)


TH¤NG TIN VÒ NHµ S¶N XUÊT/ §ãNG GãI

(§Ò nghÞ ®Ýnh kÌm danh s¸ch riªng nÕu nh­ cã nhiÒu h¬n mét c«ng ty tham gia s¶n xuÊt/ ®ãng gãi ®Ó t¹o ra mét s¶n phÈm hoµn chØnh)

 PARTICULARS OF MANUFACTURER (S)/ASSEMBLER(S)                                                                 (Please attach in a separate sheet if there are more than one manufacturer/assembler)

5. Tªn nhµ s¶n xuÊt (Name of manufacturer) :
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	



§Þa chØ nhµ s¶n xuÊt ( N­íc s¶n xuÊt) (Address of manufacturer (state country): 
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	Fax:
	 
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


6. Tªn c«ng ty ®ãng gãi (®Ò nghÞ ®¸nh dÊu vµo môc thÝch hîp. Cã thÓ ®¸nh dÊu nhiÒu h¬n 1 « (Name of assembler (Please tick accordingly. May tick more than one box)):
  (   §ãng gãi chÝnh                     (   §ãng gãi thø cÊp

        Primary assembler
                     Secondary assembler
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	



§Þa chØ cña c«ng ty ®ãng gãi (Address of assembler (state country)):
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TH¤NG TIN VÒ Tæ CHøC, C¸ NH¢N CHÞU TR¸CH NHIÖM

®­a S¶N PHÈM mü phÈm ra THÞ TR¦êNG 

PARTICULARS OF LOCAL COMPANY RESPONSIBLE FOR PLACING 

THE COSMETIC PRODUCT IN THE MARKET
7. Tªn c«ng ty (Name of company):
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


        §Þa chØ c«ng ty (Address of company):
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	 Fax:
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


          Sè giÊy phÐp kinh doanh/Sè giÊy phÐp ho¹t ®éng
Business Registration Number/License to Operate Number 
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


TH¤NG TIN VÒ NG¦êI §¹I DIÖN theo ph¸p luËt cña c«ng ty 

PARTICULARS OF PERSON REPRESENTING THE LOCAL COMPANY

8. Hä vµ tªn (Name of person):


	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


	Tel:
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	 Email:
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	



Chøc vô ë c«ng ty (Designation in the company) :  

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


TH¤NG TIN VÒ C¤NG TY NHËP KHÈU

PARTICULARS OF IMPORTER

9. Tªn c«ng ty nhËp khÈu/ Name of Importer:

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


  
§Þa chØ c«ng ty nhËp khÈu/ Address of importer:
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DANH S¸CH THµNH PHÇN

PRODUCT INGREDIENT LIST

10.  §Ò nghÞ kiÓm tra « sau ®©y (Please check the following boxes)
(  T«i ®· kiÓm tra b¶n söa ®æi tõ Phô luc II ®Õn Phô lôc VII cña danh môc c¸c thµnh phÇn mü phÈm ASEAN nh­ ®­îc c«ng bè trªn b¶n söa ®æi gÇn ®©y nhÊt cña HiÖp ®Þnh mü phÈm ASEAN. T«i xin x¸c nhËn r»ng s¶n phÈm ®­îc ®Ò cËp ®Õn trong b¶n c«ng bè nµy kh«ng chøa bÊt cø mét thµnh phÇn bÞ cÊm nµo vµ còng tu©n thñ víi danh môc h¹n chÕ vµ  c¸c ®iÒu kiÖn quy ®Þnh trong c¸c phô lôc.   

I have examined the latest revisions of the Annexes II to VII of the ASEAN Cosmetic Ingredient Listing as published in the latest amendment of the ASEAN Cosmetic Directive and confirmed that the product in this notification does not contain any prohibited substances and is in compliance with the restrictions and conditions stipulated in the Annexes.
(  T«i ®¶m nhËn tr¸ch nhiÖm tr¶ lêi vµ hîp t¸c toµn diÖn víi c¬ quan cã thÈm quyÒn vÒ bÊt kú ho¹t ®éng kiÓm so¸t sau khi b¸n hµng khi cã yªu cÇu bëi c¬ quan cã thÈm quyÒn.   


I undertake to respond to and cooperate fully with the regulatory authority with regard to any 
subsequent post-marketing activity initiated by the authority.
Danh s¸ch thµnh phÇn ®Çy ®ñ  (product full ingredient list)
(Yªu cÇu ghi ®Çy ®ñ danh s¸ch tÊt c¶ c¸c thµnh phÇn vµ tØ lÖ % cña nh÷ng chÊt cã giíi h¹n vÒ nång ®é, hµm l­îng sö dông trong mü phÈm - To submit ingredient list with percentages of restricted ingredients) 

	No
	Tªn ®Çy ®ñ thµnh phÇn (tªn danh ph¸p quèc tÕ hoÆc sö dông tªn khoa häc chuÈn ®· ®­îc c«ng nhËn) 

Full Ingredient name (use INCI or approved nomenclature in standard references)
	TØ lÖ % cña nh÷ng chÊt cã giíi h¹n vÒ nång ®é, hµm l­îng

	1
	
	

	2
	
	

	3
	
	

	4
	
	

	5
	
	

	6
	
	

	7
	
	

	8
	
	

	9
	
	

	...
	
	


Cam kÕt (DECLARATION)

1. Thay mÆt cho c«ng ty, t«i xin cam kÕt s¶n phÈm ®​­îc ®Ò cËp trong PhiÕu c«ng bè nµy ®¹t ®​­îcc tÊt c¶ c¸c yªu cÇu cña H​iÖp ®Þnh mü phÈm ASEAN vµ c¸c phô lôc cña nã. 

I hereby declare on behalf of my company that the product in the notification meets all the requirements of the ASEAN Cosmetic Directive, its Annexes and Appendices.

2. T«i xin chÞu tr¸ch nhiÖm tu©n thñ c¸c ®iÒu kho¶n sau ®©y (I undertake to abide by the following conditions):

i. §¶m b¶o cã s½n ®Ó cung cÊp c¸c th«ng tin kü thuËt vµ tÝnh an toµn khi c¬ quan cã thÈm quyÒn yªu cÇu vµ cã ®Çy ®ñ hå s¬ vÒ c¸c s¶n phÈm ®· ®​­îc ph©n phèi ®Ó b¸o c¸o trong tr​­êng hîp s¶n phÈm ph¶i thu håi. 

Ensure that the product’s technical and safety information is made readily available to the regulatory authority concerned (“the Authority”) and to keep records of the distribution of the products for product recall purposes; 

ii. Ph¶i th«ng b¸o ngay cho c¬ quan cã thÈm quyÒn vÒ c¸c t¸c dông phô nghiªm träng g©y chÕt ng­êi hoÆc ®e do¹ tÝnh m¹ng cña s¶n phÈm b»ng ®iÖn tho¹i, fax, th­​ ®iÖn tö hoÆc v¨n b¶n tr​­íc 7 ngµy kÓ tõ ngµy biÕt th«ng tin.

Notify the Authority of fatal or life threatening serious adverse event1 as soon as possible by telephone, facsimile transmission, email or in writing, and in any case, no later than 7 calendar days after first knowledge; 

iii. Ph¶i hoµn thµnh b¸o c¸o t¸c dông phô cña s¶n phÈm (theo mÉu quy ®Þnh) trong vßng 8 ngµy lµm viÖc kÓ tõ ngµy th«ng b¸o cho c¬ quan cã thÈm quyÒn vÒ nh÷ng t¸c dông phô nghiªm träng nh​­ ®· nªu trong môc 2ii nãi trªn vµ cung cÊp bÊt cø th«ng tin nµo theo yªu cÇu cña c¬ quan cã thÈm quyÒn.

Complete the Adverse Cosmetic Event Report Form
 within 8 calendar days from the date of my notification to the Authority in para 2ii. above, and to provide any other information as may be requested by the Authority;

iv.  Th«ng b¸o ngay cho c¬ quan cã thÈm quyÒn vÒ c¸c ph¶n øng phô nghiªm träng nh­​ng kh«ng g©y chÕt ng​­êi hoÆc ®e do¹ ®Õn tÝnh m¹ng cña s¶n phÈm vµ trong bÊt cø tr​­êng hîp nµo, viÖc b¸o c¸o (sö dông mÉu b¸o c¸o) vÒ t¸c dông phô ph¶i ®​­îc tiÕn hµnh tr​­íc 15 ngµy kÓ tõ ngµy biÕt vÒ t¸c dông phô nµy.


Report to the Authority of all other serious adverse events that are not fatal or life threatening as soon as possible, and in any case, no later than 15 calendar days after first knowledge, using the Adverse Cosmetic Event Report Form;

v. C«ng bè víi c¬ quan cã thÈm quyÒn khi cã bÊt cø sù thay ®æi nµo trong b¶n c«ng bè nµy.

    Notify the Authority of any change in the particulars submitted in this notification; 

3.  T«i xin cam ®oan r»ng nh÷ng th«ng tin ®​­îc ®­a ra trong b¶n c«ng bè nµy lµ ®óng sù thËt. TÊt c¶ c¸c tµi liÖu, c¸c th«ng tin liªn quan ®Õn néi dung c«ng bè sÏ ®­îc cung cÊp vµ c¸c tµi liÖu ®Ýnh kÌm lµ b¶n hîp ph¸p hoÆc sao y b¶n chÝnh.

I declare that the particulars given in this notification are true, all data, and information of relevance in relation to the notification have been supplied and that the documents enclosed are authentic or true copies.

4.  T«i hiÓu r»ng t«i sÏ cã tr¸ch nhiÖm ®Ó ®¶m b¶o tÊt c¶ c¸c l« s¶n phÈm cña chóng t«i ®Òu ®¸p øng c¸c yªu cÇu ph¸p luËt, vµ tu©n thñ tÊt c¶ tiªu chuÈn vµ chØ tiªu s¶n phÈm ®· ®​­îc c«ng bè víi c¬ quan cã thÈm quyÒn.
 I understand that I shall be responsible for ensuring that each consignment of my product continues to meet all the legal requirements, and conforms to all the standards and specifications of the product that I have declared to the Authority.

5.  T«i hiÓu r»ng trong tr​­êng hîp cã tranh chÊp ph¸p luËt, t«i kh«ng ®​­îc quyÒn sö dông b¶n c«ng bè s¶n phÈm mü phÈm ®· ®­îc c¬ quan cã thÈm quyÒn chÊp nhËn nÕu s¶n phÈm cña chóng t«i kh«ng ®¹t ®​­îc c¸c yªu cÇu vÒ tiªu chuÈn, chØ tiªu mµ chóng t«i ®· c«ng bè. 

I understand that I cannot place reliance on the acceptance of my product notification   by the authority in any legal proceedings concerning my product, in the event that my product has failed to conform to any of the standards or specifications that I had previously declared to the Authority.

​​​​​​​​​​​​​​​​__________________________________________________________
Tªn vµ ch÷ ký cña ng​­êi ®¹i diÖn theo ph¸p luËt cña c«ng ty

[Name and Signature of person representing the local company]   

______________






__________________

  DÊu cña c«ng ty 

[Company stamp]






    Ngµy [Date]
Phô lôc sè 02-MP
TµI LIÖU H​¦íNG DÉN VÒ C¤NG Bè S¶N PHÈM mü phÈm
GUIDANCE DOCUMENT ON PRODUCT NOTIFICATION 

1. Tªn nh·n hµng vµ tªn s¶n phÈm. Name of brand and product

Tªn ®Çy ®ñ cña s¶n phÈm ph¶i ®­îc cung cÊp, theo tr×nh tù sau: tªn nh·n hµng, dßng s¶n phÈm (nÕu cã), tªn s¶n phÈm. NÕu lµ mét mµu riªng lÎ ®​­îc c«ng bè th× ghi tªn mµu vµ sè mµu (vÝ dô: L’oreal Feria Color 3D Hot Ginger). NÕu cã nhiÒu mµu th× tªn vµ sè mµu cña mçi mµu ph¶i ®­​îc c«ng bè.

The complete name of the product should be given, in the following sequence: brand name, line name (if applicable), product name, if a single shade is notified, the shade name/number (e.g. L’oreal Feria Color 3D Hot Ginger). If there are different shades, the shade name/number for each shade shall be declared.

2. D¹ng s¶n phÈm. Product types

Danh s¸ch minh häa lµ ch­a ®Çy ®ñ vµ cã thÓ ®Ò cËp ®Õn c¸c d¹ng s¶n phÈm kh¸c kh«ng cã trong danh s¸ch b»ng c¸ch lùa chän môc “c¸c d¹ng kh¸c” vµ ghi râ d¹ng s¶n phÈm. Cã thÓ lùa chän nhiÒu h¬n mét d¹ng s¶n phÈm, vÝ dô “ bath hoÆc shower” vµ “ s¶n phÈm ch¨m sãc tãc” nÕu nh­ s¶n phÈm sö dông ®­îc trong c¸c tr­êng hîp nµy.

The illustrative list is not exhaustive and you can include other types of cosmetic products not in the list by selecting others and specifying what it is. More than one category can be selected, e.g. ‘Bath or shower preparations’ and ‘Hair-care products’ can be selected if your product is both a shower gel and hair shampoo. 

3. Môc ®Ých sö dông. Intended use
Lµ th«ng tin vÒ chøc n¨ng hoÆc c«ng dông cña s¶n phÈm, kh«ng ph¶i c¸ch sö dông, vÝ dô gi÷ Èm cho da mÆt, da tay,...

This refers to the function or use of the product and not the directions for use e.g. to moisturize the face, hand, etc.

4. D¹ng tr×nh bµy. Product presentation(s)
ChØ lùa chän mét d¹ng thÝch hîp nhÊt trong 4 d¹ng s¶n phÈm. Sau ®©y lµ gi¶i thÝch vÒ c¸c d¹ng s¶n phÈm.

Please select only one out of the 4 choices that best fit the presentation type of the product. The following is an explanation of the presentation types:

- “D¹ng ®¬n lÎ” ®­îc tr×nh bµy trong mét d¹ng ®ãng gãi ®¬n lÎ.

“A single product” exists in a single presentation form. 

- “Mét nhãm c¸c mµu” lµ mét nhãm c¸c s¶n phÈm mü phÈm cã thµnh phÇn t­¬ng tù nhau vµ ®​­îc s¶n xuÊt bëi cïng mét nhµ s¶n xuÊt, cã cïng môc ®Ých sö dông, nh­ng cã mµu s¾c kh¸c nhau (vÝ dô nh­ son, mµu m¾t, hoÆc ®¸nh mãng tay) nh­ng kh«ng ph¶i lµ d¹ng ®ãng gãi kÕt hîp cña c¸c d¹ng s¶n phÈm kh¸c nhau.

"A range of colours” is a range of cosmetic products, which are similar in composition and produced by the same manufacturer, and are intended for the same use but are available in different shades of colour (e.g. lipsticks, eye shadows or nail polish but not composite packs of different types). 

- “B¶ng c¸c mµu trong mét d¹ng s¶n phÈm” lµ mét nhãm c¸c mµu nh­ ®­îc ®Þnh nghÜa ë trªn, ®­îc ®ãng trong mét lo¹t c¸c b¶ng.
"Palette(s) in a range of one product type” refers to a range of colours as defined above, which may be presented in a series of palettes.

- “C¸c s¶n phÈm phèi hîp trong mét bé s¶n phÈm” lµ c¸c d¹ng s¶n phÈm gièng hoÆc kh¸c nhau vµ ®​­îc b¸n trong cïng mét bao gãi. Kh«ng thÓ b¸n riªng tõng lo¹i (vÝ dô nh­​ mét hép c¸c mµu m¾t vµ m«i, mét hép chøa c¶ c¸c d¹ng kem ch¨m sãc da).

"Combination products in a single kit” refer to similar and/ or different product types packed and sold in a single kit. They cannot be sold separately (e.g. a make-up kit of eye and lip colours; a set of skin-care products sold in a single kit).

5. Th«ng tin vÒ nhµ s¶n xuÊt/ ®ãng gãi. Particulars of the manufacturer(s)/ Assembler(s)
Cã thÓ cã trªn mét c«ng ty s¶n xuÊt hoÆc ®ãng gãi cho mét s¶n phÈm (lµ c¸c c«ng ty tham gia c¸c c«ng ®o¹n s¶n xuÊt ®Ó s¶n xuÊt ra mét s¶n phÈm hoµn chØnh). Ph¶i nªu râ tªn vµ ®Þa chØ ®Çy ®ñ cña tõng c«ng ty (tr­êng hîp ®Þa chØ trô së chÝnh kh¸c ®Þa chØ c¬ së s¶n xuÊt th× ph¶i khai b¸o c¶ hai).

There may be more than one manufacturer and/or assembler for one product. The full names and contact details of each of them must be submitted (If the address of main office and factory of the manufacturer are different, it is required to notify both of them).

- C«ng ty s¶n xuÊt lµ c«ng ty tham gia vµo bÊt kú giai ®o¹n nµo cña qu¸ tr×nh t¹o ra s¶n phÈm mü phÈm. Qu¸ tr×nh s¶n xuÊt bao gåm tÊt c¶ c¸c giai ®o¹n tõ s¶n xuÊt b¸n thµnh phÈm vµ thµnh phÈm, x©y dùng c«ng thøc vµ s¶n xuÊt (vÝ dô nh­ nghiÒn, trén, gãi vµ hoÆc ®ãng gãi), kiÓm tra chÊt l­îng, xuÊt x­ëng vµ c¸c qu¸ tr×nh kiÓm so¸t liªn quan.

 A manufacturer is a company which is engaged in any process carried out in the course of making the cosmetic product. The manufacturing process includes all operations of bulk intermediates and products, formulation and production (such as grinding, mixing, encapsulation and/ or packaging), quality control, release and the related controls.

- C«ng ty ®ãng gãi chÝnh lµ c«ng ty tham gia vµo qóa tr×nh ®ãng gãi s¶n phÈm vµo bao b× ®ãng gãi chÝnh/ trùc tiÕp, bao b× nµy ®­îc hoÆc sÏ ®­îc d¸n nh·n tr­íc khi s¶n phÈm ®­îc b¸n hoÆc ph©n phèi.

A primary assembler is a company which is engaged in a process of enclosing the product in a primary/ immediate container which is labelled or to be labelled before the product is sold or supplied in it.

- C«ng ty ®ãng gãi thø cÊp lµ c«ng ty chØ tham gia vµo qu¸ tr×nh d¸n nh·n cho bao gãi mµ s¶n phÈm ®· ®­îc ®ãng vµo trong bao gãi chÝnh, hoÆc ®ãng bao gãi chÝnh vµo trong hép carton, sau ®ã d¸n nh·n, tr­íc khi b¸n hoÆc ph©n phèi.
A secondary assembler is a company which is engaged only in a process of  labelling the product container where the product is already enclosed  in its primary container and/ or packing the product which is already enclosed in its labelled primary container into a carton which is labelled or to be labelled, before the product is sold or supplied.

6. Th«ng tin vÒ tæ chøc, c¸ nh©n chÞu tr¸ch nhiÖm ®­a s¶n phÈm ra thÞ tr­êng. Particulars of company

§ã lµ tæ chøc, c¸ nh©n chÞu tr¸ch nhiÖm ®­a s¶n phÈm ra thÞ tr­êng, cã thÓ lµ c«ng ty s¶n xuÊt trong n­íc hoÆc ®¹i lý ®­îc uû quyÒn bëi nhµ s¶n xuÊt ®Ó b¸n s¶n phÈm ra thÞ tr­êng hoÆc ®ã, lµ c«ng ty chÞu tr¸ch nhiÖm b¸n s¶n phÈm trªn thÞ tr­êng ViÖt Nam. Sè GiÊy chøng nhËn ®¨ng ký kinh doanh hoÆc giÊy phÐp t­¬ng ®­¬ng ph¶i ®­îc nªu râ trong mÉu c«ng bè, nÕu cã.

 It refers to the local company responsible for placing the cosmetic products in the market, which may be a local manufacturer or an agent appointed by a manufacturer to market the product or the company that is responsible for bringing in the product for sale in Viet Nam, etc. The business registration number or its equivalent should be indicated in the notification form, if applicable. 

7. Th«ng tin vÒ ng­êi ®¹i diÖn theo ph¸p luËt cho c«ng ty. Particulars of the person representing the local company 
Ng­êi ®¹i diÖn cho c«ng ty ®Ó nép hå s¬ c«ng bè ph¶i cã ®ñ tr×nh ®é vµ kinh nghiÖm theo quy ®Þnh cña luËt ph¸p vµ luËt hµnh nghÒ cña c¸c n­íc thµnh viªn, lµ ng­êi ®¹i diÖn theo ph¸p luËt cña c«ng ty nªu trªn GiÊy chøng nhËn ®¨ng ký kinh doanh

The person who represents the company to submit the product notification must possess adequate knowledge or experience in accordance with the legislation and practice of the Member Country. 

8. Thµnh phÇn ®Çy ®ñ vµ danh ph¸p. Full ingredient listing and nomenclature

a) TÊt c¶ c¸c thµnh phÇn cña mü phÈm ph¶i ®​­îc x¸c ®Þnh b»ng danh ph¸p trong Ên phÈm míi nhÊt vÒ danh ph¸p chuÈn (International Cosmetic Ingredient Dictionary, British Pharmacopoeia, United States Pharmacopoeia, Chemical Abstract Services, Japanese Standard Cosmetic Ingredient, Japanese Cosmetic Ingredients Codex). Tªn thùc vËt vµ dÞch chiÕt tõ thùc vËt ph¶i ®­îc x¸c ®Þnh b»ng chi, loµi. Tªn chi thùc vËt cã thÓ rót ng¾n. C¸c thµnh phÇn cã nguån gèc tõ ®éng vËt cÇn nªu chÝnh x¸c tªn khoa häc cña loµi ®éng vËt ®ã. C¸c thµnh phÇn sau ®©y kh«ng ®​­îc coi lµ thµnh phÇn cña s¶n phÈm:

All the ingredients in the product must be specified by using the nomenclature from the latest edition of standard references (Refer to appendix A). Botanicals and extract of botanicals should be identified by its genus and species. The genus may be abbreviated. If ingredients derived from animals, it is required to specify the scientific name of the animals. The following are not regarded as ingredients:

- T¹p chÊt trong nguyªn liÖu ®­îc sö dông. 

Impurities in the raw materials used;
- C¸c nguyªn liÖu ®­îc sö dông v× môc ®Ých kü thuËt nh​­ng kh«ng cã mÆt trong s¶n phÈm thµnh phÈm.

Subsidiary technical materials used in the preparation but not present in the final product;

- C¸c ho¸ chÊt ®­îc sö dông víi mét sè l­îng cÇn thiÕt ®­​îc kiÓm so¸t chÆt chÏ nh­ dung m«i hoÆc chÊt gi÷ mïi hoÆc c¸c thµnh phÇn t¹o mïi. C¸c thµnh phÇn n­íc hoa vµ chÊt t¹o h­¬ng vµ c¸c nguyªn liÖu cña chóng cã thÓ viÕt d­íi d¹ng “h­¬ng liÖu” (perfume, fragrance).
Materials used in strictly necessary quantities as solvents, or as carriers for perfume and aromatic compositions.

Nång ®é cña c¸c thµnh phÇn ph¶i ®­îc c«ng bè nÕu nh­ ®ã lµ c¸c thµnh phÇn n»m trong danh môc h¹n chÕ sö dông ®­îc x¸c ®Þnh trong c¸c phô lôc cña H­íng dÉn vÒ mü phÈm ASEAN.

The percentage of ingredients must be declared if they are substances with restrictions for use as specified in the annexes of the ASEAN Cosmetic Directive.

b) §èi víi s¶n phÈm chøa mét nhãm c¸c mµu hoÆc c¸c s¶n phÈm trong cïng mét bao gãi, c«ng bè thµnh phÇn ®Çy ®ñ theo d¹ng sau:

For a range of colours/shades or products in a single kit, complete the Product Ingredient List in the following format:

- Danh s¸ch thµnh phÇn cña d¹ng c¬ b¶n 

 List ingredients in the Base Formulation

-  “Cã thÓ chøa” vµ danh s¸ch c¸c mµu  

‘May contain’ and list each colour/shade

c) Víi d¹ng phèi hîp c¸c s¶n phÈm kh¸c nhau trong cïng mét ®ãng gãi, liÖt kª mçi s¶n phÈm vµ c«ng thøc t­¬ng øng cho tõng s¶n phÈm. Cã thÓ më réng mÉu c«ng bè nÕu cÇn thªm kho¶ng trèng ®Ó ®iÒn th«ng tin.

For combination products in a kit, list each product and its corresponding formulation individually. You can extend the form when more space is needed. 

Phô lôc sè 03-MP

 H​¦íNG DÉN cña asean 

VÒ C«ng bè tÝnh n¨ng cña s¶n phÈm mü phÈm

ViÖc ®¸nh gi¸ c«ng bè tÝnh n¨ng s¶n phÈm (Product claim) kh«ng thÓ t¸ch rêi víi viÖc xem xÐt liÖu mét s¶n phÈm cã ph¶i lµ s¶n phÈm mü phÈm hay kh«ng. ViÖc quyÕt ®Þnh s¶n phÈm cã ph¶i lµ mü phÈm hay kh«ng ph¶i dùa trªn mét sè yÕu tè, trong ®ã, tÝnh n¨ng s¶n phÈm (gäi t¾t lµ Claim) lµ mét trong nh÷ng yÕu tè quan träng. B¶n h­íng dÉn mét quy tr×nh ®¬n gi¶n gåm 5 b­íc quyÕt ®Þnh ®Ó x¸c ®Þnh s¶n phÈm vµ c«ng bè tÝnh n¨ng cã phï hîp cho mét s¶n phÈm mü phÈm kh«ng.  

B¶n h­íng dÉn còng ®­a ra mét sè vÝ dô vÒ c«ng bè tÝnh n¨ng kh«ng ®­îc chÊp nhËn cho mü phÈm. Tuy nhiªn, danh s¸ch nµy kh«ng ®­îc xem lµ mét danh s¸ch ®Çy ®ñ, quyÕt ®Þnh cuèi cïng vÉn lµ cña c¬ quan qu¶n lý.

Quy tr×nh quyÕt ®Þnh s¶n phÈm lµ mü phÈm vµ c«ng bè tÝnh n¨ng s¶n phÈm mü phÈm ®­îc phÐp (xem biÓu ®å tãm t¾t)






















Trong ®ã:

- Thµnh phÇn cÊu t¹o s¶n phÈm mü phÈm 

S¶n phÈm chØ chøa nh÷ng thµnh phÇn tu©n thñ theo c¸c Phô lôc cña HiÖp ®Þnh mü phÈm ASEAN vµ kh«ng chøa bÊt cø thµnh phÇn nµo n»m trong Phô lôc c¸c chÊt cÊm sö dông trong mü phÈm víi ®iÒu kiÖn ®i kÌm cña HiÖp ®Þnh mü phÈm ASEAN. 

- VÞ trÝ sö dông cña s¶n phÈm mü phÈm 

Mü phÈm chØ tiÕp xóc bªn ngoµi víi nh÷ng phÇn kh¸c nhau cña c¬ thÓ (biÓu b×, hÖ thèng tãc, mãng, m«i vµ c¬ quan sinh dôc ngoµi) hoÆc víi r¨ng vµ c¸c mµng nhÇy cña khoang miÖng. 

S¶n phÈm dïng ®Ó uèng, tiªm, hoÆc tiÕp xóc víi nh÷ng phÇn kh¸c cña c¬ thÓ vÝ dô nh­ mµng nhÇy cña ®­êng mòi hoÆc bé phËn sinh dôc trong kh«ng ®­îc xem lµ mü phÈm. 

- C«ng dông chÝnh cña s¶n phÈm mü phÈm

Mü phÈm ®­îc sö dông cho nh÷ng phÇn cho phÐp cña c¬ thÓ víi môc ®Ých duy nhÊt hoÆc môc ®Ých chÝnh lµ lµm s¹ch, lµm th¬m hoÆc thay ®æi vÎ bÒ ngoµi hoÆc ®iÒu chØnh mïi c¬ thÓ hoÆc b¶o vÖ, gi÷ g×n chóng trong ®iÒu kiÖn tèt. 

(L­u ý s¶n phÈm cã thÓ cã c«ng dông thø hai hoÆc c«ng dông phô n»m ngoµi ph¹m vi nãi trªn).

- C¸ch thÓ hiÖn cña s¶n phÈm mü phÈm 

S¶n phÈm mü phÈm kh«ng ®­îc thÓ hiÖn nh­ mét s¶n phÈm ®Ó ch÷a bÖnh hoÆc phßng bÖnh cho ng­êi. Nh÷ng ®Æc ®iÓm sau cÇn ph¶i ®­îc xem xÐt kü:

I. Lêi giíi thiÖu tÝnh n¨ng, qu¶ng c¸o s¶n phÈm vµ ng÷ c¶nh. 

II. Bao b×/ néi dung nh·n vµ nh·n bæ sung (bao gåm c¶ h×nh ¶nh minh ho¹).

III. Tµi liÖu khuyÕn m·i bao gåm giÊy chøng nhËn hoÆc tµi liÖu do c¸c bªn gia c«ng ban hµnh thay cho nhµ cung cÊp.

IV. C¸c h×nh thøc qu¶ng c¸o.

V. H×nh thøc s¶n phÈm vµ c¸ch nã ®­îc sö dông, vÝ dô nh­: viªn con nhéng, thuèc viªn, d¹ng tiªm,...

VI. Môc tiªu c¸ biÖt cña c¸c th«ng tin qu¶ng c¸o, vÝ dô: mét nhãm ng­êi nhÊt ®Þnh víi/hoÆc cã nh÷ng tæn th­¬ng ®Æt biÖt ®èi víi nh÷ng bÖnh tËt/ c¸c ph¶n øng cã h¹i. 

- Nh÷ng ¶nh h­ëng sinh lý häc cña s¶n phÈm

TÊt c¶ c¸c s¶n phÈm cã ¶nh h­ëng ®Õn chøc n¨ng cña c¬ thÓ ®Òu cã ¶nh h­ëng ®Õn qu¸ tr×nh trao ®æi chÊt. §Æc tÝnh cña mü phÈm lµ t¹o nªn c¸c ¶nh h­ëng/ hiÖu qu¶ kh«ng vÜnh viÔn vµ cÇn ph¶i sö dông th­êng xuyªn ®Ó duy tr× hiÖu qu¶. 

§iÒu cÇn l­u ý ®Çu tiªn lµ tÊt c¶ nh÷ng tÝnh n¨ng phï hîp dïng cho c¸c lo¹i s¶n phÈm nh­ trong danh môc c¸c s¶n phÈm mü phÈm (Phô lôc I cña HiÖp ®Þnh mü phÈm ASEAN) hiÓn nhiªn ®­îc xem lµ mü phÈm.

Mét sè vÝ dô vÒ c¸c tÝnh n¨ng th­êng gÆp kh«ng ®­îc chÊp nhËn ®èi víi mü phÈm theo tõng lo¹i s¶n phÈm (®©y ch­a ph¶i lµ danh môc ®Çy ®ñ):

	Lo¹i S¶n PhÈm
	C©u giíi thiÖu tÝnh n¨ng s¶n phÈm kh«ng ®­îc chÊp nhËn

	Ch¨m sãc tãc
	· Lo¹i bá gµu vÜnh viÔn

· Phôc håi tÕ bµo tãc / nang tãc

· Lµm dµy sîi tãc

· Chèng rông tãc

· KÝch thÝch mäc tãc



	S¶n phÈm lµm rông l«ng 
	· Ng¨n ngõa/ dõng sù ph¸t triÓn cña l«ng


	S¶n phÈm dïng cho mãng 
	· §Ò cËp ®Õn viÖc nu«i d­ìng lµm ¶nh h­ëng ®Õn sù ph¸t triÓn mãng 

	S¶n phÈm ch¨m sãc da 
	· Ng¨n chÆn, lµm gi¶m hoÆc lµm ®¶o ng­îc nh÷ng thay ®æi sinh lý vµ sù tho¸i ho¸ do tuæi t¸c

· Xo¸ sÑo

· T¸c dông tª

· TrÞ môn, ch÷a khái, lµm lµnh môn

· Ch÷a viªm da

· Gi¶m kÝch th­íc c¬ thÓ

· S¨n ch¾c c¬ thÓ/ s¨n ch¾c ngùc

· Gi¶m/ kiÓm so¸t sù s­ng tÊy phï nÒ

· Lo¹i bá/ gi¶m mì/ gi¶m bÐo

· DiÖt nÊm

· DiÖt virus

· Gi¶m dÞ øng

	S¶n phÈm vÖ sinh vµ ch¨m sãc r¨ng miÖng 
	· Ch÷a trÞ hay phßng chèng c¸c bÖnh ¸p-xe r¨ng, song n­íu, viªm  lîi, loÐt miÖng, nha chu, ch¶y mñ quanh r¨ng, viªm vßm miÖng, r¨ng bÞ x« lÖch, bÖnh vÒ nhiÔm trïng r¨ng miÖng,... 
· Lµm tr¾ng l¹i c¸c vÕt è do Tetracyline

	S¶n phÈm ng¨n mïi 
	· Dõng qu¸ tr×nh ra må h«i

	N­íc hoa/ ChÊt th¬m
	· T¨ng c­êng c¶m xóc

· HÊp dÉn giíi tÝnh


Nh÷ng tÝnh n¨ng trªn cã thÓ ®­îc lµm gi¶m nhÑ ®i vµ mang tÝnh mü phÈm h¬n. VÝ dô: ®èi víi tÝnh n¨ng “lo¹i bá hoµn toµn dÇu cho da” cã thÓ ®iÒu chØnh lµm nhÑ h¬n nh­ sau:

	· Gióp lo¹i bá dÇu cho da
	· Gi¶m bãng cho da dÇu 

	· Phï hîp ®èi víi lo¹i da dÇu
	· Lµm cho da b¹n c¶m thÊy bít dÇu


Phô lôc sè 04-MP

Quy ­íc 

ViÕt t¾t tªn c¸c tØnh, thµnh phè trùc thuéc Trung ­¬ng 

vµ mét sè Ban qu¶n lý Khu kinh tÕ


	STT
	Tªn tØnh, thµnh phè
	Ký hiÖu
	STT
	Tªn tØnh, thµnh phè
	Ký hiÖu

	1
	An Giang
	AG
	34
	Lai Ch©u
	LC

	2
	B¾c C¹n
	BC
	35
	L©m §ång
	L§

	3
	B×nh D​­¬ng
	BD
	36
	L¹ng S¬n
	LS

	4
	B×nh §Þnh
	B§
	37
	Lµo Cai
	LCa

	5
	B¾c Giang
	BG
	38
	Long An
	LA

	6
	B¹c Liªu
	BL
	39
	Nam §Þnh
	N§

	7
	B¾c Ninh
	BN
	40
	NghÖ An
	NA

	8
	B×nh Ph​­íc
	BP
	41
	Ninh B×nh
	NB

	9
	BÕn Tre
	BT
	42
	Ninh ThuËn
	NT

	10
	B×nh ThuËn
	BTh
	43
	Phó Thä
	PT

	11
	Bµ RÞa - Vòng Tµu
	BV
	44
	Phó Yªn
	PY

	12
	Cao B»ng
	CB
	45
	Qu¶ng B×nh
	QB

	13
	Cµ Mau
	CM
	46
	Qu¶ng Nam
	QNa

	14
	CÇn Th¬
	CT
	47
	Qu¶ng Ng·i
	QNg

	15
	§µ N½ng
	§Na
	48
	Qu¶ng Ninh
	QN

	16
	§¾c L¾c
	§L
	49
	Qu¶ng TrÞ
	QT

	17
	§¾c N«ng
	§N«
	50
	Tp. Hå ChÝ Minh
	HCM

	18
	§iÖn Biªn
	§B
	51
	S¬n La
	SL

	19
	§ång Nai
	§N
	52
	Sãc Tr¨ng
	ST

	20
	§ång Th¸p
	§T
	53
	T©y Ninh
	TN

	21
	Gia Lai
	GL
	54
	Th¸i B×nh
	TB

	22
	Hµ Giang
	HG
	55
	Th¸i Nguyªn
	TNg

	23
	Hµ Nam
	HNa
	56
	Thanh Ho¸
	TH

	24
	Hµ Néi
	HN
	57
	Thõa Thiªn HuÕ
	TTH

	25
	Hµ TÜnh
	HT
	58
	TiÒn Giang
	TG

	26
	H¶i D​­¬ng
	HD
	59
	Tuyªn Quang
	TQ

	27
	H¶i Phßng
	HP
	60
	Trµ Vinh
	TV

	28
	HËu Giang
	HGi
	61
	VÜnh Long
	VL

	29
	Hoµ B×nh
	HB
	62
	VÜnh Phóc
	VP

	30
	H­ng Yªn
	HY
	63
	Yªn B¸i
	YB

	31
	Kiªn Giang
	KG
	64
	Ban Qu¶n lý Khu kinh tÕ cöa khÈu Méc Bµi - tØnh T©y Ninh
	BQLMB

	32
	Kh¸nh Hoµ
	KH
	65
	Ban Qu¶n lý Khu kinh tÕ tØnh Qu¶ng TrÞ
	BQLQT

	33
	Kon Tum
	KT
	
	
	


Phụ lục số 05-MP

THAY §æI SAU KHI C¤NG Bè s¶n phÈm mü phÈm

Tïy thuéc vµo néi dung thay ®æi, quy ®Þnh nh­ sau:

	Néi dung thay ®æi
	C«ng bè s¶n phÈm

	Thay ®æi nh·n hµng
	    C«ng bè míi

	Thay ®æi tªn s¶n phÈm
	    C«ng bè míi

	Thay ®æi c«ng ty chÞu tr¸ch nhiÖm ®­a s¶n phÈm ra thÞ tr­êng


	    C«ng bè míi

	Thay ®æi d¹ng s¶n phÈm
	    C«ng bè míi

	Thay ®æi môc ®Ých sö dông


	    C«ng bè míi

	Thay ®æi c«ng thøc


	    C«ng bè míi

	Thay ®æi nhµ s¶n xuÊt hoÆc ®ãng gãi (tªn vµ/hoÆc ®Þa chØ)


	    C«ng bè míi

	Thay ®æi d¹ng tr×nh bµy cña s¶n phÈm


	    Bæ sung

	Tªn vµ/hoÆc ®Þa chØ cña c«ng ty chÞu tr¸ch nhiÖm ®­a s¶n phÈm ra thÞ tr­êng nh­ng kh«ng thay ®æi sè GiÊy chøng nhËn ®¨ng ký kinh doanh hoÆc GiÊy chøng nhËn ®Çu t­.


	    Bæ sung

	Tªn vµ/ hoÆc ®Þa chØ cña c«ng ty nhËp khÈu
	    Bæ sung

	Thay ®æi ng­êi ®¹i diÖn cho c«ng ty


	    Bæ sung 

	Thay ®æi kÝch cì bao gãi, chÊt liÖu bao b×, nh·n s¶n phÈm
	    Bæ sung, nh­ng kh«ng ¸p dông nÕu  

    nh­ th«ng tin cÇn thiÕt kh«ng ®­îc ®Ò 

    cËp ®Õn trong PhiÕu c«ng bè.


Phô lôc sè 06-MP 

quy ®Þnh cña ASEAN vÒ Giíi h¹n kim lo¹i nÆng

 vµ vi sinh vËt trong s¶n phÈm mü phÈm 

1. Giíi h¹n kim lo¹i nÆng (ACM THA 05 Testing Method):

	STT
	ChØ tiªu
	Giíi h¹n

	1
	Thuû ng©n
	Nång ®é tèi ®a cho phÐp cã trong s¶n phÈm mü phÈm lµ 1 phÇn triÖu (1 ppm)

	2
	Asen
	Nång ®é tèi ®a cho phÐp cã trong s¶n phÈm mü phÈm lµ 5 phÇn triÖu (5 ppm)

	3
	Ch×
	Nång ®é tèi ®a cho phÐp cã trong s¶n phÈm mü phÈm lµ 20 phÇn triÖu (20 ppm)


2. Giíi h¹n vi sinh vËt (ACM THA 06 Testing Method):

	STT
	ChØ tiªu
	Giíi h¹n



	
	
	S¶n phÈm dµnh cho trÎ em d­íi 03 tuæi, s¶n phÈm tiÕp xóc víi vïng m¾t hoÆc niªm m¹c
	S¶n phÈm kh¸c

	1
	Tæng sè vi sinh vËt ®Õm ®­îc
	=<500 cfu/g
	=<1000 cfu/g

	2
	P. aeruginosa


	Kh«ng ®­îc cã trong 0,1g hoÆc 0,1 ml mÉu thö
	Kh«ng ®­îc cã trong 0,1g hoÆc 0,1ml mÉu thö



	3
	S. aureus


	Kh«ng ®­îc cã trong 0,1g hoÆc 0,1 ml mÉu thö
	Kh«ng ®­îc cã trong 0,1g hoÆc 0,1ml mÉu thö



	4
	C. albicans
	Kh«ng ®­îc cã trong 0,1g hoÆc 0,1 ml mÉu thö
	Kh«ng ®­îc cã trong 0,1g hoÆc 0,1ml mÉu thö




Phô lôc sè 07-MP

Hå s¬ th«ng tin s¶n phÈm 

(PIF - Product Information File)

Hå s¬ th«ng tin s¶n phÈm bao gåm c¸c néi dung sau:

PhÇn 1. Tµi liÖu hµnh chÝnh vµ tãm t¾t vÒ s¶n phÈm


- Tµi liÖu hµnh chÝnh:

+ B¶n sao PhiÕu c«ng bè s¶n phÈm mü phÈm cã sè tiÕp nhËn cña c¬ quan qu¶n lý nhµ n­íc cã thÈm quyÒn (§èi víi mü phÈm n­íc ngoµi vµ mü phÈm s¶n xuÊt trong n­íc c«ng bè kÓ tõ ngµy 10/3/2008); PhiÕu tiÕp nhËn B¶n c«ng bè tiªu chuÈn chÊt l­îng mü phÈm (§èi víi mü phÈm s¶n xuÊt trong n­íc ®­îc cÊp phiÕu tiÕp nhËn tr­íc ngµy 10/3/2008); GiÊy phÐp l­u hµnh mü phÈm (§èi víi mü phÈm n­íc ngoµi ®­îc cÊp sè ®¨ng ký l­u hµnh tr­íc ngµy 10/3/2008);

+ GiÊy uû quyÒn cña nhµ s¶n xuÊt hoÆc chñ së h÷u s¶n phÈm hoÆc th­ tho¶ thuËn liªn quan ®Õn s¶n phÈm;

+ GiÊy chøng nhËn l­u hµnh tù do - CFS (®èi víi mü phÈm n­íc ngoµi nhËp khÈu);

+ C¸c tµi liÖu hµnh chÝnh cã liªn quan kh¸c (GiÊy chøng nhËn ®¨ng ký kinh doanh hoÆc GiÊy phÐp ®Çu t­ cña tæ chøc, c¸ nh©n chÞu tr¸ch nhiÖm ®­a s¶n phÈm ra thÞ tr­êng);

+ C¸c thµnh phÇn vµ tû lÖ phÇn tr¨m cña tÊt c¶ c¸c thµnh phÇn trong c«ng thøc.

- Nh·n vµ th«ng tin s¶n phÈm:

+ Nh·n s¶n phÈm;

+ Tê h­íng dÉn sö dông (nÕu cã).

- C«ng bè vÒ s¶n xuÊt:

+ C«ng bè cña nhµ s¶n xuÊt vÒ viÖc s¶n phÈm ®­îc s¶n xuÊt phï hîp víi c¸c nguyªn t¾c, tiªu chuÈn “Thùc hµnh tèt s¶n xuÊt mü phÈm” cña HiÖp héi c¸c n­íc §«ng Nam ¸ (CGMP-ASEAN) hoÆc t­¬ng ®­¬ng;

+ HÖ thèng ghi sè l«/ m· s¶n phÈm.

- §¸nh gi¸ an toµn s¶n phÈm mü phÈm: C«ng bè an toµn (víi ý kiÕn kÕt luËn cã ch÷ ký, tªn vµ v¨n b»ng chøng chØ cña ®¸nh gi¸ viªn).

- Tãm t¾t nh÷ng t¸c dông kh«ng mong muèn trªn ng­êi (nÕu cã). 

- Tµi liÖu thuyÕt minh tÝnh n¨ng, c«ng dông cña s¶n phÈm mü phÈm (tãm t¾t): B¸o c¸o vÒ ®¸nh gi¸ tÝnh n¨ng, c«ng dông cña s¶n phÈm dùa theo thµnh phÇn vµ kÕt qu¶ thö nghiÖm.

PhÇn 2. ChÊt l­îng cña nguyªn liÖu 

- Tiªu chuÈn chÊt l­îng vµ ph­¬ng ph¸p kiÓm nghiÖm cña nguyªn liÖu. §èi víi thµnh phÇn h­¬ng liÖu, nªu râ tªn vµ m· sè h­¬ng liÖu, tªn vµ ®Þa chØ nhµ cung cÊp, cam kÕt phï hîp víi h­íng dÉn cña HiÖp héi H­¬ng liÖu Quèc tÕ (IFRA).

- D÷ liÖu an toµn cña nguyªn liÖu dùa trªn th«ng tin tõ nhµ cung cÊp, nh÷ng d÷ liÖu ®· ®­îc c«ng bè hoÆc b¸o c¸o tõ c¸c Uû ban khoa häc (ACSB, SCCP, CIR).

PhÇn 3. ChÊt l­îng cña thµnh phÈm 

- C«ng thøc cña s¶n phÈm: Ghi tªn ®Çy ®ñ c¸c thµnh phÇn theo danh ph¸p quèc tÕ vµ tû lÖ phÇn tr¨m cña c¸c thµnh phÇn trong c«ng thøc. Nªu râ c«ng dông cña tõng thµnh phÇn nguyªn liÖu; 

- S¶n xuÊt: 

+ Th«ng tin chi tiÕt vÒ nhµ s¶n xuÊt: quèc gia, tªn vµ ®Þa chØ nhµ s¶n xuÊt, nhµ ®ãng gãi;

+ Tãm t¾t quy tr×nh s¶n xuÊt;

+ C¸c th«ng tin chi tiÕt thªm vÒ quy tr×nh s¶n xuÊt, qu¶n lý chÊt l­îng vµ c¸c hå s¬ liªn quan vÒ s¶n xuÊt, cÇn ®­îc chuÈn bÞ s½n sµng tuú theo yªu cÇu c¬ quan qu¶n lý.

- Tiªu chuÈn vµ c¸c ph­¬ng ph¸p thö cña thµnh phÈm:

+ C¸c chØ tiªu sö dông kiÓm tra giíi h¹n vi sinh trong thµnh phÈm;

+ C¸c ph­¬ng ph¸p thö t­¬ng øng víi tiªu chuÈn chÊt l­îng ®Ó kiÓm tra møc ®é ®¹t;

- B¸o c¸o tãm t¾t vÒ ®é æn ®Þnh cña s¶n phÈm (cho s¶n phÈm cã tuæi thä d­íi 30 th¸ng): B¸o c¸o vµ d÷ liÖu nghiªn cøu ®é æn ®Þnh hoÆc ®¸nh gi¸ ®é æn ®Þnh ®Ó thuyÕt minh cho h¹n sö dông cña s¶n phÈm.

PhÇn 4. An toµn vµ hiÖu qu¶

- §¸nh gi¸ tÝnh an toµn: B¸o c¸o ®¸nh gi¸ vÒ tÝnh an toµn trªn ng­êi cña thµnh phÈm dùa theo thµnh phÇn trong c«ng thøc, cÊu tróc ho¸ häc cña thµnh phÇn vµ ng­ìng g©y h¹i (cã tªn vµ ch÷ ký cña ®¸nh gi¸ viªn);

- S¬ yÕu lý lÞch cña ®¸nh gi¸ viªn vÒ tÝnh an toµn cña s¶n phÈm;

- B¸o c¸o míi nhÊt vÒ t¸c dông phô hay t¸c dông kh«ng mong muèn (nÕu cã), ®­îc cËp nhËt th­êng xuyªn;

- Tµi liÖu thuyÕt minh tÝnh n¨ng, c«ng dông cña s¶n phÈm c«ng bè trªn bao b× s¶n phÈm: B¸o c¸o ®Çy ®ñ vÒ §¸nh gi¸ tÝnh n¨ng, c«ng dông cña s¶n phÈm dùa theo thµnh phÇn vµ kÕt qu¶ thö nghiÖm (cã tªn vµ ch÷ ký cña ®¸nh gi¸ viªn). 

Phô lôc sè 08-MP

Tµi liÖu h­íng dÉn cña ASEAN vÒ  

kiÓm tra hËu m¹i mü phÈm

1. X©y dùng chiÕn l­îc kiÓm tra hËu m¹i:

ViÖc x©y dùng chiÕn l­îc kiÓm tra hËu m¹i cÇn c¨n cø vµo mét sè yÕu tè sau:

a) D¹ng s¶n phÈm: ViÖc lÊy mÉu mü phÈm kiÓm tra hËu m¹i cÇn tËp trung vµo mét sè nhãm s¶n phÈm sau:

- S¶n phÈm lµm tr¾ng da.

- PhÇn r«m (bét Talc) hoÆc c¸c s¶n phÈm cã chøa kho¸ng chÊt.

- S¶n phÈm dïng cho m¾t, m«i.

- S¶n phÈm nhuém tãc, ®Æc biÖt lµ c¸c s¶n phÈm xuÊt xø tõ c¸c n­íc vÉn cho phÐp sö dông mét sè chÊt nhuém n»m trong danh môc c¸c chÊt cÊm sö dông trong mü ph¶m (Annex II).

- S¶n phÈm dµnh cho trÎ em hoÆc phô n÷ cã thai.

b) Nguån gèc xuÊt xø cña s¶n phÈm: CÇn chó ý c¸c s¶n phÈm cã xuÊt xø:

- Tõ c¸c n­íc mµ luËt kh¸c so víi c¸c n­íc ASEAN.

- C¸c n­íc cã tiÒn sö vÒ c¸c s¶n phÈm kh«ng ®¹t quy ®Þnh.

c) C«ng ty, nh·n hµng:

- Dùa vµo d÷ liÖu vÒ tiÒn sö vi ph¹m.

- Chó ý c¸c c«ng ty Ýt tªn tuæi, ch­a ®­îc biÕt tíi.

d) Thµnh phÇn:

- Chó ý nh÷ng nguyªn liÖu cã nguy c¬ cã thÓ chøa mét sè t¹p chÊt g©y ®éc nh­ kim lo¹i nÆng, ami¨ng.

- Mét sè nguyªn liÖu cã nguy c¬ cã thÓ chøa mét sè t¹p chÊt kh«ng ®­îc phÐp vÝ dô nh­ TEA ®é tinh khiÕt ph¶i trªn 99% (hµm l­îng tèi ®a DEA lµ 0,5%) hoÆc c¸c t¹p chÊt cã thÓ cã t­¬ng t¸c víi c¸c thµnh phÇn kh¸c nh­ t¸c nh©n nitro ho¸ (c¸c Nitrit trong n­íc).

2. Khi ®¸nh gi¸, xem xÐt mÉu s¶n phÈm mü phÈm, cÇn chó ý mét sè chØ tiªu, thµnh phÇn nh­: 

- S¶n phÈm lµm tr¾ng da: Thñy ng©n, hydroquinone, hãc m«n (dÞch chiÕt nhau thai).

- PhÊn r«m: Kim lo¹i nÆng, Asbestos (Amiang), giíi h¹n vi sinh;

- S¶n phÈm trang ®iÓm m¾t: Kim lo¹i nÆng, giíi h¹n vi sinh; 

- S¶n phÈm dïng cho m«i: ChÊt mµu cÊm sö dông;

- S¶n phÈm nhuém tãc: Thµnh phÇn chÊt t¹o mµu cÊm sö dông;

- C¸c nguyªn liÖu tõ c©y cá: D­ l­îng chÊt b¶o vÖ thùc vËt, vi sinh vËt.

3. KiÓm tra Hå s¬ th«ng tin s¶n phÈm (PIF):

Khi kiÓm tra hå s¬ th«ng tin s¶n phÈm cÇn chó ý nh÷ng ®iÓm sau:

- C«ng thøc s¶n phÈm.

- Tiªu chuÈn cña n­íc sö dông trong s¶n xuÊt.

- Sù hiÖn diÖn cña Benzene trong c¸c Carbomer.

- Hµm l­îng Dioxane trong c¸c nguyªn liÖu ethoxylate ho¸, vÝ dô nh­ SLES.

- DÇu kho¸ng/ Vaseline/ Paraffin: ph¶i tu©n thñ c¸c yªu cÇu trong h­íng dÉn cña COLIPA vÒ qu¸ tr×nh tr­ng cÊt.

- Nguy c¬ cã nhiÔm Nitrosamine (Nitrit trong n­íc cã thÓ lµ nguån cña c¸c t¸c nh©n Nitro ho¸).

- §¸nh gi¸ tÝnh an toµn.

- Nh÷ng yÕu tè liªn quan ®Õn chÊt l­îng, vÝ dô nh­ qu¶n lý tµi liÖu, c«ng bè GMP, sù s¹ch sÏ, vÖ sinh trong qu¸ tr×nh s¶n xuÊt.

- C¸c nguyªn liÖu cã nguån gèc sö dông c«ng nghÖ sinh häc (chó ý nguy c¬ ®ét biÕn gen).

- DÞch chiÕt thùc vËt (chó ý dung m«i sö dông, ®¸nh gi¸ tÝnh an toµn, chÊt b¶o vÖ thùc vËt, chÊt b¶o qu¶n).

4. §Þa ®iÓm kiÓm tra: 

C¬ quan qu¶n lý cÇn lËp danh s¸ch c¸c kªnh ph©n phèi, ®¶m b¶o kh«ng bá qua bÊt kú mét ®Þa ®iÓm nµo. ViÖc kiÓm tra gi¸m s¸t hËu m¹i mü phÈm cÇn tËp trung n¬i ®Çu nguån (c¸c ®¬n vÞ ®Çu mèi nhËp khÈu, ph©n phèi, s¶n xuÊt). Ngoµi ra, cã thÓ kiÓm tra t¹i c¸c ®Þa ®iÓm:  

- Cöa hµng mü phÈm

- Cöa hµng ë c¸c trung t©m th­¬ng m¹i

- Nhµ thuèc

- Chî b×nh d©n

- DÞch vô lµm ®Ñp

- Phßng kh¸m da liÔu, ...

- C¬ së s¶n xuÊt kh«ng tu©n thñ CGMP: c¨n cø vµo møc ®é ¶nh h­ëng ®Õn chÊt l­îng vµ tÝnh an toµn cña s¶n phÈm mµ cã thÓ yªu cÇu doanh nghiÖp cã biÖn ph¸p kh¾c phôc ngay hoÆc cÇn kh¾c phôc trong thêi gian ng¾n.

Thø tù ­u tiªn trong viÖc kiÓm tra gi¸m s¸t hËu m¹i mü phÈm dùa vµo lo¹i s¶n phÈm, nguån gèc xuÊt xø, nh·n hµng, th­¬ng hiÖu c«ng ty, thµnh phÇn c«ng thøc.
Phô lôc sè 09-MP

	Tªn c¬ quan lÊy mÉu
	Céng hoµ x· héi chñ nghÜa viÖt nam

§éc lËp - Tù do - H¹nh phóc

	
	


                                                            ...., ngµy ..... th¸ng ..... n¨m 
Biªn b¶n lÊy mÉu mü phÈm ®Ó kiÓm tra chÊt l­îng

Theo giÊy giíi thiÖu hoÆc thÎ thanh tra (ghi râ sè, ngµy, th¸ng, n¨m vµ tªn c¬ quan cÊp)

Hä vµ tªn, chøc vô, c¬ quan cña ng­êi tham gia lÊy mÉu:

1.................................................................................................................

2.................................................................................................................

3.................................................................................................................

Ngµy lÊy mÉu: 

Tªn c¬ së ®­îc lÊy mÉu: ....................................................................................

§Þa chØ: ............................................................... §iÖn tho¹i: ..........................

	STT
	Tªn mü phÈm
	Sè l« SX, ngµy SX, h¹n dïng
	§¬n vÞ ®ãng gãi nhá nhÊt, khèi l­îng hoÆc thÓ tÝch
	Sè l­îng lÊy
	N­íc s¶n xuÊt
	Tªn, ®Þa chØ tæ chøc chÞu tr¸ch nhiÖm ®­a s¶n phÈm ra thÞ tr­êng
	NhËn xÐt t×nh tr¹ng l« s¶n phÈm tr­íc khi lÊy mÉu

	1
	
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	
	

	…
	
	
	
	
	
	
	


§iÒu kiÖn b¶o qu¶n khi lÊy mÉu: ...........................................................

Biªn b¶n ®­îc lµm thµnh 03 b¶n: 01 b¶n l­u t¹i c¬ së ®­îc lÊy mÉu, 01 b¶n l­u t¹i c¬ quan kiÓm nghiÖm, 01 b¶n l­u t¹i c¬ quan qu¶n lý kiÓm tra chÊt l­îng.

	Ch÷ ký ng­êi        lÊy mÉu

(Ký vµ ghi râ hä tªn)
	Ch÷ ký ®¹i diÖn c¬ së ®­îc  lÊy mÉu

(Ký vµ ghi râ hä tªn, chøc danh)
	Ch÷ ký ng­êi chøng kiÕn (khi cÇn thiÕt)
(Ký vµ ghi râ hä tªn)


Phô lôc sè 10-MP

CéNG HOµ X· HéI CHñ NGHÜA VIÖT NAM

§éc lËp - Tù do - H¹nh phóc


PHIÕU §¡NG Ký QU¶NG C¸O Mü PHÈM, 

tæ chøc HéI TH¶O, sù kIÖN GIíI THIÖU Mü PHÈM

Sè: ....




KÝnh göi: Së Y tÕ tØnh/ thµnh phè ....

1. Tªn ®¬n vÞ ®¨ng ký hå s¬:

2. §Þa chØ:

3. Sè ®iÖn tho¹i, Fax, E-mail:

4. Sè giÊy phÐp ho¹t ®éng (giÊy chøng nhËn ®¨ng ký kinh doanh):

5. Tªn, sè ®iÖn tho¹i cña ng­êi hoÆc bé phËn chÞu tr¸ch nhiÖm ®¨ng ký hå s¬:

6. Danh môc mü phÈm ®¨ng ký qu¶ng c¸o, tæ chøc héi th¶o, sù kiÖn giíi thiÖu mü phÈm:

	STT
	Tªn mü phÈm
	Sè tiÕp nhËn PhiÕu c«ng bè s¶n phÈm mü phÈm
	H×nh thøc qu¶ng c¸o (®èi víi hå s¬ ®¨ng ký qu¶ng c¸o mü phÈm)
	Thêi gian, ®Þa ®iÓm dù kiÕn tæ chøc héi th¶o, sù kiÖn giíi thiÖu mü phÈm (®èi víi hå s¬ ®¨ng ký tæ chøc héi th¶o, sù kiÖn giíi thiÖu mü phÈm)


	LÇn thø

	1
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	

	…
	
	
	
	
	


7. Tµi liÖu göi kÌm:

- Néi dung (dù kiÕn) qu¶ng c¸o hoÆc tæ chøc héi th¶o, sù kiÖn giíi thiÖu mü phÈm cña tõng s¶n phÈm.

- B¶n sao PhiÕu c«ng bè s¶n phÈm mü phÈm ®· ®­îc cÊp sè tiÕp nhËn.

8. Cam kÕt cña ®¬n vÞ ®¨ng ký qu¶ng c¸o mü phÈm:

Chóng t«i ®· nghiªn cøu kü Th«ng t­ Quy ®Þnh vÒ qu¶n lý mü phÈm sè ... ngµy ... th¸ng ... n¨m … cña Bé Y tÕ vµ cam kÕt sÏ tu©n thñ c¸c quy ®Þnh cña Th«ng t­ nµy v× søc khoÎ vµ lîi Ých cña ng­êi sö dông mü phÈm.


             ... , ngµy ... th¸ng ... n¨m ...



          Gi¸m ®èc ®¬n vÞ


 (Ký tªn, ®ãng dÊu)


 (Ghi râ hä vµ tªn ng­êi ký)

Phô lôc sè 11-MP

	UBND TØNH/ TP
Së Y TÕ ...

      Sè: .....................
	CéNG HOµ X· HéI CHñ NGHÜA VIÖT NAM
§éc lËp - Tù do - H¹nh phóc


PHIÕU TIÕP NHËN hå s¬ ®¨ng ký QU¶NG C¸O Mü PHÈM, 

tæ chøc HéI TH¶O, Sù KIÖN giíi thiÖu Mü PHÈM

Së Y tÕ tØnh/ thµnh phè ... ®· tiÕp nhËn hå s¬ ®¨ng ký qu¶ng c¸o mü phÈm, tæ chøc héi th¶o, sù kiÖn giíi thiÖu mü phÈm sè: (ghi sè phiÕu ®¨ng ký hå s¬ qu¶ng c¸o mü phÈm, tæ chøc héi th¶o, sù kiÖn giíi thiÖu mü phÈm cña ®¬n vÞ) 

Cña ®¬n vÞ: (ghi tªn ®¬n vÞ nép hå s¬)

§Þa chØ: (ghi ®Þa chØ cña ®¬n vÞ nép hå s¬)

§iÖn tho¹i: (ghi sè ®iÖn tho¹i cña ®¬n vÞ nép hå s¬)

Tªn s¶n phÈm mü phÈm ®¨ng ký qu¶ng c¸o, tæ chøc héi th¶o, sù kiÖn giíi thiÖu mü phÈm: 

H×nh thøc qu¶ng c¸o: (®èi víi hå s¬ ®¨ng ký qu¶ng c¸o) 

Ngµy nhËn ®ñ hå s¬ hîp lÖ: (Ngµy/ th¸ng/ n¨m)

Sè PhiÕu tiÕp nhËn (*):
        … , ngµy ... th¸ng ... n¨m ...

             Thñ tr­ëng c¬ quan  

                     (Ký tªn, ®ãng dÊu)

               (Ghi râ hä vµ tªn ng­êi ký)

(*) Ghi chó: C¸ch ghi sè PhiÕu tiÕp nhËn lµ a/XX/QCMP-A, trong ®ã:

- a lµ Sè PhiÕu tiÕp nhËn;

         - XX lµ hai ch÷ sè cuèi cña n¨m cÊp;

         - QCMP lµ c¸c ký tù viÕt t¾t cña côm tõ "qu¶ng c¸o mü phÈm";

         - A lµ ký hiÖu viÕt t¾t tªn tØnh, thµnh phè ®­îc quy ®Þnh t¹i Phô lôc sè 04-MP.

VÝ dô: 268/11/QCMP-HN cã nghÜa lµ sè PhiÕu tiÕp nhËn hå s¬ qu¶ng c¸o mü phÈm lµ 268 do Së Y tÕ Hµ Néi cÊp n¨m 2011.

Phô lôc sè 12-MP 

SOCIALIST REPUBLIC OF vietnam

 Independence - Freedom - Happiness

(Provincial/Municipal) People’s Committee 
(Provincial/Municipal) health Service 

Address: 

Tel:                          Fax:  

Certificate of free sale 

No.: ... /CFS

                                                                                                Date ...

to whom it may concern

We, (Provincial/Municipal) health Service, hereby certify that the following product manufactured by (Manufacturer’s name) is allowed to be sold freely in Viet Nam. 

- Manufacturer: 

- Address:  

- Kind of product: Cosmetics

- Name of product:

Authorised Signature

Nguyen Van A

Director

(Provincial/Municipal) health Service
Phô lôc sè 13-MP
T£N §¥N VÞ                          CéNG HOµ X· HéI CHñ NGHÜA VIÖT NAM
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          ... , ngµy .... th¸ng ... n¨m ...

PhiÕu §¡NG Ký KIÓM TRA THùC HµNH TèT S¶N XUÊT Mü PHÈM

KÝnh göi:     Côc Qu¶n lý d­îc - Bé Y tÕ

     138A Gi¶ng Vâ, Ba §×nh, Hµ Néi 

1- Tªn c¬ së:

2- §Þa chØ:

3 - §iÖn tho¹i:                             Fax:    

  E-Mail:  

Thùc hiÖn Th«ng t­ Quy ®Þnh vÒ qu¶n lý mü phÈm sè ... ngµy .... th¸ng.... n¨m ... cña Bé Y tÕ, sau khi tiÕn hµnh tù thanh tra vµ ®¸nh gi¸ ®¹t tiªu chuÈn “Thùc hµnh tèt s¶n xuÊt mü phÈm”, C¬ së chóng t«i xin ®¨ng ký víi Côc Qu¶n lý d­îc ®­îc kiÓm tra CGMP-ASEAN.

 Xin göi kÌm b¶n ®¨ng ký nµy c¸c tµi liÖu liªn quan sau ®©y:

1. GiÊy Chøng nhËn ®¨ng ký kinh doanh hoÆc giÊy phÐp ®Çu t­.

2. S¬ ®å tæ chøc, nh©n sù  cña c¬ së.

3. Tµi liÖu ®µo t¹o vÒ “Thùc hµnh tèt s¶n xuÊt mü phÈm”.

4. S¬ ®å vÞ trÝ vµ thiÕt kÕ cña nhµ m¸y, bao gåm s¬ ®å mÆt b»ng tæng thÓ; s¬ ®å ®­êng ®i cña c«ng nh©n; s¬ ®å ®­êng ®i cña nguyªn liÖu, bao b×, b¸n thµnh phÈm, thµnh phÈm; s¬ ®å hÖ thèng cung cÊp n­íc phôc vô s¶n xuÊt; s¬ ®å xö lý chÊt th¶i.

5. Danh môc thiÕt bÞ hiÖn cã cña c¬ së.

6. Danh môc c¸c mÆt hµng ®ang s¶n xuÊt hoÆc dù kiÕn s¶n xuÊt.

7. Biªn b¶n tù thanh tra “Thùc hµnh tèt s¶n xuÊt mü phÈm”.

                    Gi¸m ®èc ®¬n vÞ

                      (Ký tªn, ®ãng dÊu)

                (Ghi râ hä vµ tªn ng­êi ký)


	T£N §¥N VÞ                              

                    Sè: ...
	CéNG HOµ X· HéI CHñ NGHÜA VIÖT NAM

Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

                   


     §¬n hµng nhËp khÈu mü phÈm dïng cho nghiªn cøu, kiÓm nghiÖm 

KÝnh göi:     Côc Qu¶n lý d­îc - Bé Y tÕ

                    138A Gi¶ng Vâ, Ba §×nh, Hµ Néi

(§¬n vÞ) kÝnh ®Ò nghÞ Côc Qu¶n lý d­îc xÐt duyÖt ®Ó ®¬n vÞ ®­îc nhËn c¸c mü phÈm dïng cho kiÓm nghiÖm chÊt l­îng sau:

	STT
	Tªn mü phÈm, 

d¹ng bµo chÕ, quy c¸ch ®ãng gãi
	D¹ng s¶n phÈm
	Thµnh phÇn
	§¬n vÞ tÝnh
	Sè l­îng
	Tªn c«ng ty s¶n xuÊt, tªn n­íc
	Ghi chó

	1
	
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	


            Côc Qu¶n lý d­îc                                               … , ngµy … th¸ng … n¨m …
ChÊp thuËn ®¬n hµng nhËp khÈu gåm …                                   Gi¸m ®èc ®¬n vÞ
trang … kho¶n kÌm theo c«ng v¨n 

                          (Ký tªn, ®ãng dÊu)

sè … /QLD-CL … ngµy … th¸ng … n¨m …                          (Ghi râ hä vµ tªn ng­êi ký)  

cña Côc Qu¶n lý d­îc.
Hµ Néi, ngµy … th¸ng … n¨m …
               Côc tr­ëng

Phụ lục số 15-MP

 

	UBND tØnh/ tp

Së Y tÕ ...
(HoÆc ban qu¶n lý ...)

	CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


	Số: .....
	                     ... , ngày ... tháng ... năm ... 


 

DANH SÁCH CÁC SẢN PHẨM ĐÃ CẤP SỐ TIẾP NHẬN
PHIẾU CÔNG BỐ SẢN PHẨM MỸ PHẨM 

Tõ th¸ng ... ®Õn th¸ng ... n¨m ...

 

Kính gửi:    Cục Quản lý dược - Bộ Y tế

  138 A Giảng Võ, Ba Đình, Hà Nội

Sở Y tế tỉnh/ thµnh phè ... (hoÆc Ban Qu¶n lý...) b¸o c¸o danh s¸ch c¸c mü phÈm ®·  ®­îc cÊp sè tiÕp nhËn PhiÕu c«ng bè s¶n phÈm mü phÈm tõ th¸ng ... ®Õn th¸ng ... n¨m ... nh­ sau:

	STT
	Tªn s¶n phÈm
	D¹ng s¶n phÈm
	§¬n vÞ c«ng bè       (Ghi râ tªn, ®Þa chØ)
	Sè tiÕp nhËn PhiÕu c«ng bè

	1
	 
	 
	 
	 

	2
	 
	 
	 
	 

	3
	 
	 
	 
	 

	...
	 
	 
	 
	 

	Tæng sè
	 
	 
	 
	 


 

                  Thñ tr­ëng c¬ quan 
(Ký tên, đóng dấu)
(Ghi rõ họ và tên người ký)
Phụ lục số 16-MP

 

	UBND tØnh/ tp

SỞ Y TẾ ...
(HoÆc ban qu¶n lý ...)

	CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


	         Sè: ...
	                 .... , ngày ... tháng ... năm ... 


Danh s¸ch mü phÈm ®· cÊp PhiÕu tiÕp nhËn hå s¬ ®¨ng ký 

qu¶ng c¸o, tæ chøc héi th¶o, sù kiÖn giíi thiÖu mü phÈm 

Tõ th¸ng ... ®Õn th¸ng ... n¨m ...

 

    KÝnh göi:    Côc Qu¶n lý d­îc - Bé Y tÕ



      138A Gi¶ng Vâ, Ba §×nh, Hµ Néi

    Së Y tÕ tØnh/ thµnh phè ... (hoÆc Ban Qu¶n lý...) b¸o c¸o danh s¸ch mü phÈm ®· cÊp PhiÕu tiÕp nhËn hå s¬ ®¨ng ký qu¶ng c¸o mü phÈm, tæ chøc héi th¶o, sù kiÖn giíi thiÖu mü phÈm tõ th¸ng ... ®Õn th¸ng ... n¨m ... nh­ sau:

1. Hå s¬ ®¨ng ký qu¶ng c¸o mü phÈm:

	STT
	Tên sản phẩm
	Tæ chøc, c¸ nh©n chÞu tr¸ch nhiÖm ®­a s¶n phÈm ra thÞ tr­êng 
	§¬n vÞ ®¨ng ký qu¶ng c¸o
	H×nh thøc qu¶ng c¸o

	1
	 
	 
	
	

	2
	 
	 
	
	

	...
	 
	 
	
	

	Tổng số
	
	
	
	


 

  2. Hå s¬ ®¨ng ký tæ chøc héi th¶o, sù kiÖn giíi thiÖu mü phÈm:

	STT

	Tên sản phẩm
 
	Tæ chøc, c¸ nh©n chÞu tr¸ch nhiÖm ®­a s¶n phÈm ra thÞ tr­êng 
	§¬n vÞ ®¨ng ký tæ chøc héi th¶o, sù kiÖn giíi thiÖu mü phÈm

	1
	 
	 
	

	2
	
	
	

	...
	 
	 
	

	Tổng số
	 
	 
	


                     Thñ tr­ëng c¬ quan 

                           (Ký tên, đóng dấu)
                    (Ghi rõ họ và tên người ký)
Phụ lục số 17-MP

	Tªn ®¬n vÞ


Sè: ...
	CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

    

   ... , ngày …. tháng ... năm ...


B¸o c¸o kÕt qu¶ ho¹t ®éng s¶n xuÊt, kinh doanh mü phÈm

N¨m ... 

   KÝnh göi:  


        - Côc Qu¶n lý d­îc - Bé Y tÕ

            - Së Y tÕ tØnh/ thµnh phè …
(§¬n vÞ) ... b¸o c¸o ho¹t ®éng s¶n xuÊt, kinh doanh n¨m ... cña ®¬n vÞ nh­ sau:

1. Tæng sè s¶n phÈm ®· c«ng bè:
2. Sè mÆt hµng s¶n xuÊt/ nhËp khÈu kinh doanh n¨m ...:

3. S¶n l­îng hµng ho¸ s¶n xuÊt/ nhËp khÈu kinh doanh n¨m ...: (ph©n theo nhãm s¶n phÈm)

4. Khã kh¨n v­íng m¾c cña ®¬n vÞ:

5. §Ò xuÊt, kiÕn nghị (nÕu cã).

   Gi¸m ®èc ®¬n vÞ

       (Ký tên, đóng dấu)

(Ghi râ họ và tên người ký)

Phụ lục số 18-MP

MỸ PHẨM [BẢO MẬT]

       Kính gửi:    Côc Qu¶n lý d­îc - Bé Y tÕ
           138A Gi¶ng Vâ, Ba §×nh, Hµ Néi

THÔNG BÁO TÁC DỤNG BẤT LỢI

I. Thông tin về công ty

	Tên và địa chỉ của công ty
	

	Tên và chức danh người thông báo
	

	Số điện thoại:
	Fax:
	Email:


II. Thông tin sản phẩm

	Tên sản phẩm ( giống như tên trên đơn công bố)
	

	Danh sách thành phần, dạng đóng gói
	(Đính kèm theo danh sách thành phần riêng biệt)

	Dạng sản phẩm/ mục đích sử dụng
	

	Tên công ty sản xuất/ xuất xứ
	

	Ngày sản xuất hoặc hạn dùng
	

	Số lô
	


III. Báo cáo tác dụng bất lợi chi tiết

	Tên người sử dụng
	

	Số chứng minh nhân dân hoặc hộ chiếu
	

	Tuổi
	
	Giới tính
	

	Tôn giáo/Quốc tịch
	

	Thời gian xuất hiện tác dụng bất lợi
	

	Mô tả tác dụng bất lợi (đính kèm bản mô tả tác dụng bất lợi nếu cần thiết)

Thời gian giữa lần dùng sản phẩm cuối cùng và thời điểm xuất hiện tác dụng bất lợi:

___ phút ___giờ _ ngày

Sản phẩm đã được sử dụng như thế nào:

	Người sử dụng có phải nhập viện vì tác dụng bất lợi không?
	# Có # Không



	Người sử dụng có phải điều trị y tế không?
	# Có # Không

	Kết quả # Đã hồi phục ( Ngày:_______ ) # Tử vong (Ngày: _______)

# Vẫn chưa hồi phục # Không biết

	Nguồn cung cấp báo cáo
	# Chuyên gia y tế (đề nghị ghi rõ) # Khách hàng # Nguồn khác (đề nghị ghi rõ)




[Chữ ký của người báo cáo tác dụng bất lợi/ ngày tháng năm]

Phô lôc sè 14-MP





S¶n phÈm mü phÈm





sai





5. S¶n phÈm vÜnh viÔn ®iÒu chØnh, phôc håi hoÆc lµm thay ®æi chøc n¨ng c¬ thÓ b»ng c¬ chÕ miÔn dÞch, trao ®æi chÊt hoÆc c¬ chÕ d­îc lý.





C«ng dông kh¸c mü phÈm





Kh«ng ph¶i mü phÈm





®óng





sai





H×nh thøc s¶n phÈm





Kh«ng ph¶i mü phÈm








4. H×nh thøc s¶n phÈm ®­îc thÓ hiÖn nh­ ®Ó phßng bÖnh vµ ch÷a bÖnh cho ng­êi. 





®óng





®óng





Kh«ng ph¶i mü phÈm








sai





C«ng dông chÝnh





3. S¶n phÈm ®­îc sö dông víi môc ®Ých duy nhÊt hoÆc chÝnh lµ lµm s¹ch, lµm th¬m hoÆc ®iÒu chØnh mïi c¬ thÓ hoÆc b¶o vÖ, gi÷ g×n chóng trong nh÷ng ®iÒu kiÖn tèt.





®óng





Kh«ng ph¶i mü phÈm








VÞ trÝ sö dông





2. S¶n phÈm tiÕp xóc víi nh÷ng bé phËn bªn ngoµi cña c¬ thÓ (biÓu b×, hÖ thèng tãc, mãng, m«i, bé phËn sinh dôc ngoµi) hoÆc víi r¨ng vµ c¸c mµng nhÇy cña khoang miÖng.





sai





®óng





CÊu t¹o s¶n phÈm





Kh«ng ph¶i mü phÈm





sai





1. S¶n phÈm cã chøa c¸c thµnh phÇn ®­îc phÐp bëi HiÖp ®Þnh mü phÈm ASEAN vµ kh«ng cã thµnh phÇn nµo bÞ cÊm.





S¶n phÈm





PhiÕu C¤NG Bè S¶N PHÈM Mü PHÈM 


TEMPLATE FOR NOTIFICATION  OF COSMETIC PRODUCT














PHÇN DµNH CHO C¥ QUAN QU¶N Lý (FOR OFFICIAL USE)


Ngµy nhËn (Date acknowledged):


Sè c«ng bè (Product Notification No.):


PhiÕu c«ng bè cã gi¸ trÞ 05 n¨m kÓ tõ ngµy nhËn.












































1 Nh­� ®· ®�­îc ®Þnh nghÜa râ rµng trong tµi liÖu h�­íng dÉn cho c¸c c«ng ty vÒ b¸o c¸o t¸c dông phô cña s¶n phÈm mü phÈm.                 As defined in the Guide Manual for the Industry on Adverse Event Reporting of Cosmetics Products


�  Tr×nh bµy trong phô lôc I trong tµi liÖu h�­íng dÉn cho c¸c c«ng ty vÒ b¸o c¸o t¸c dông phô cña s¶n phÈm mü phÈm.                       Set out in Appendix I to the Guide Manual for the Industry on Adverse Event Reporting of Cosmetics Products
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