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BO KHOA HQOC VA CONG NGHE

BO KHOA HOC VA
CONG NGHE

S§: 22/2009/TT-BKHCN

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Ddgc lap - Tu do - Hanh phuc

Ha Noi, ngdy 30 thang 9 nim 2009

THONG TU
hwéng dén trinh tu, thii tue ding ky san pham méi c6 kha ning gy mat
an toan thugc trach nhiém quan ly ¢iia B6 Khoa hoc va cong nghé

Can cw Luadt chat lwgng san pham,
hang hoa ngay 21 thang 11 nam 2007,

Can cir Nghi dinh sé 28/2008/NP-CP
ngay 14 thang 3 nam 2008 cua Chinh
phii quy dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén
han va co cdu 16 chire ciia B Khoa hoc
va Cong ngheé,

Can cir Nghi dinh s6 132/2008/ND-CP
ngay 31 thang 12 nam 2008 cua Chinh
phii quy dinh chi tiét thi hanh mét s6
diéu ciia Ludt chdt lwong sdn phdam,
hang hoa,

Bo truong Bo Khoa hoc va Cong nghé
huéng dan trinh tw, thi tuc déing ky san
phdm mdéi c6 kha ndng gdy mat an toan
thuoc trach nhiém quan ly cua B Khoa

hoc va Cong nghé nhu sau:

Chuong I
QUY DINH CHUNG

Di¢u 1. Pham vi diéu chinh va ddi
tuong ap dung

1. Thong tu nay hudng dan trinh tu,
thu tuc ding ky san pham méi ¢ kha
ning gy mat an toan thudc trach nhiém
quan ly cua Bo Khoa hoc va Cong nghé
duoc quy dinh tai diém p khoan 2 Diéu
32 Nghi dinh s6 132/2008/ND-CP ngay
31/12/2008 cua Chinh phu quy dinh chi
tiét thi hanh mot sd dicu cua Ludt chat
luong san pham, hang hoa, bao gém trinh
tu, thu tuc dang ky, tham xét hé so, chip
thuan dang ky san phim méi va trach
nhiém cua cac bén co6 lién quan.

2. Thong tu nay ap dung ddi véi 16
chire, ca nhan (sau day viét tit 1a doanh
nghiép) san xuat, nhap khau san pham
m&i ¢6 kha niang gdy mat an toan thudc
trach nhi¢m quan ly cuaa B Khoa hoc
va Cong nghé va co quan quan ly nha
nudc vé chat luong san pham, hang
hoa co lién quan thudc B Khoa hoc va

Cong nghd.

3. D6i vdi san pham mai thude linh
vuc chuyén nganh da ¢6 van ban quy
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pham phap luat riéng diéu chinh thi
thuc hién theo van ban quy pham phap
luat do.

Diéu 2. Giai thich thuat ngir

Trong Thong tu nay, cac thuat ngir
dudi day duoc hicu nhu sau:

1. San pham, hang héa c¢6 kha ning
gdy mat an toan la san pham, hang hoa
trong diéu kién van chuyén, luu gitr, bao
quan, st dung hop ly va ding muc dich
sir dung, van tiém an kha nang giy hai
cho nguoi, dong vat, thuc vat, tai san,
mo1 truong.

2. San pham méi ¢6 kha ning giy mat
an toan (sau day viét tat 1a san phém mai)
gom:

a) San phiam, hang héa lan dau duoc
dua vao sur dung, ti€u thu tar Viét Nam
c6 kha ning gdy mat an toan thudc trach
nhiém quan ly cua B Khoa hoc va Céng
nghé, hodac;

b) San pham, hang héa thuéc Danh
muc san pham, hang hoa c6 kha ning
gdy mat an toan thudc trach nhiém quan
ly cia Bo Khoa hoc va Cong nghé ban
hanh kém theo Théng tur s6 01/2009/TT-
BKHCN ngay 20/3/2009 cua B0 truong
B6 Khoa hoc va Cong nghé¢ ma da thay
doi tinh ning ctia san pham, hang hoa do
thay doi vé két ciu, chat lugng vat licu
hoac cong nghé¢ ché tao.

3. Tham xét hd so dang ky san pham
mot la viée xem xét hd so, tai licu ky
thuat cua doanh nghiép san xuét, nhap

khau nham xac dinh su day du, hop 1é
ctia hd so ding ky, tinh khoa hoc va xac
thuc cua cac bang chirmg chimg minh san
phiam méi bao dam chat luong, an toan,
suc khoe, mo1 truong.

Picu 3. Nguyén tac chung

1. Doanh nghiép san xudt, nhap khau
san phim moi dé luu thong trén thi
truong phai dua ra cac bang ching khoa
hoc ching minh san pham, hang hoa dé
c6 chét lugng dap g muc dich sir dung,
ticu dung, bao dam an toan cho nguoi,
dong vat, thuc vat, tai san, mo1 trudong va
cam két tinh x4c thuc cuia cac bang ching
do: chiu trach nhiém vé chét lugng, an
toan d6i vai ngudi, dong viat, thue vit,
tai san, mo1 truong.

2. Co quan tiép nhan dang ky san
phim méi t6 chirc thim xét ho so ding
ky ctua doanh nghiép, bao cao két qua
thim xét vé B Khoa hoc va Cong nghé
dé ra théng bao chap thuan ding ky san
phim mai va cdp ma sé diang ky cho
doanh nghiép.

3. Trong qua trinh tham xét, tiy thudc
vao dic tinh cua loai sain pham méi cu
thé, khi can thiét, co quan tiép nhan ding
ky quy dinh tai Diéu 9 Chuong I1I Thong
tu ndy sé 16 chirc xem xét, danh gia thuc
té tai doanh nghiép san Xuat (déi vO1 san
phfim mdi san xuat trong nudc) hodc co
thé yéu cau doanh nghiép thuc hién lay
y kién cua cac chuyén gia chuyén nganh
hodc yéu cau sir dung thi diém san pham
mai trude khi duge chap thuin ding ky.
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4. San phim méi da duoc chép thudn
dang ky va dua ra luu théng trén thi
truong, sau 12 thang, néu khéng c6 khiéu
nai, phan anh vé nhiing rui ro gay mat an
toan cho nguoi, dong vat, thuc vat, tai
san, moi truong do su dung, tiéu dung
san pham mai thi san pham do duoc coi
1a san pham thong thuong va duoc quan
Iy chat luong theo quy dinh cua phép ludt
vé chat lugng san phfim, hang hoa.

Di¢u 4. Diu kién d¢ doanh nghiép
san xudt, nhap khau dua san phim méi
luu théng trén thi truong

1. Da thuc hién viée nghién ciru va thir
nghiém dé chimg minh san phim mai cé
chit luong dap ung muc dich st dung,
tiu dung va bao dam an toan cho nguoi,
dong vat, thuc vat, tai san, moi truong.

2. Khong vi pham cac quy dinh cuia
phap luat vé chét luong san pham, hang
héa; s& hiru tri tug.

3. Dang ky va duoc Bo Khoa hoc va
Cong nghé chap thuin dang ky san phim
moil.

Chuong 11
TRINH TU, THU TUC DANG KY,
THAM XET HO SO VA THONG
BAO CHAP THUAN DANG KY
SAN PHAM MOl

s A A - v . ~ £
Dicu 5. Ho so diang ky san pham moéi

I. Doanh nghiép san xuit, nhap khau
lap ho so ding ky va guri vé co quan tiép

nhén dang ky theo quy dinh tai Diéu 9
Chuong 111 Thong tw nay. Ho so dang ky
bao gom:

a) Gidy dang ky thco miu quy dinh
tai Phu luc I ban hanh kém thco Théng
tu nay;

b) HO so k¥ thuat cua san pham méi:

- Tén thuong mai cua san pham; ky
hi¢u, model, ki€u loai; nhdn hang hoa;

- Thuyét minh vé san pham maéi kém
thco cac tai licu ky thuat (tinh nang,
nguyén liéu, thanh phin cu thé hoac
cong thirc cua san pham, ban vé thiét ké,
cdng nghé¢ san xuat, phuong phap thir
nghiém, quy trinh kiém dinh tinh ning
hoat ddng,...);

- Tiéu chuan cdng bd 4p dung ddi véi
sain phdm m&i kém theo cach _thé hién
(trén nhan hang hoa; bao bi hang hoa; tai
l1¢u kém theo san phé"i_m, hang hoa).

- Huéng dan lip dit, van hanh, st
dung, van chuyén, bao quan;

- Thong tin canh bao vé kha nang gay
mat an toan cua san pham, hang hoéa va
cach phong ngira;

- C4c bao cdo két qua thir nghiém, danh
gia cua t6 chire danh gia sy phu hop nude
ngoai c6 du nang luc da dugc co quan
nha nudc c¢d thAim quyén cua Viét Nam
chi dinh hoic cua t6 chirc danh gia su
phu hop trong nudc da dang ky linh vuc
hoat dong theo quy dinh cta phap luit
d6i vai cac chi tiéu lién quan dén chat
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lwong, an toan, strec khoe, moi truomg cua
san pham mai.

¢) Ban thuyét minh vé ké hoach va
phuong an kiém soat chat lugng san phim
trong san xuat (d6i voi doanh nghip san
Xuat san phém maoi);

d) Ban cam két khong vi pham s hitu
tri tu¢ vé nhén hiéu hang hoa, kidu dang
cong nghiép hodc sang ché hodc giai
phap hiru ich;

¢) Cac ta1 licu k¥ thuat lién quan khac
(néu co).

2. Dbi véi san phim mi nhap khau
da dugc co quan quan ly ¢é tham quyén
cuia nude xudt khiu cip dang ky, doanh
nghi€ép ndp ban sao (c6 ching thuc)
théng bao chap thuin ding ky kém theo
Giay ding ky theo miu quy dinh tai Phu
luc I ban hanh kém theo Théng tu nay.

Diéu 6. Thim xét hd so ding ky

1. Sau khi nhan duoc ho so ding ky
day du, hop 18, co quan tiép nhan ding ky
td chirc tham xét hd so dang ky san pham
m&i clia doanh nghigp san xuét, nhap
khau. Thoi gian thim xét hd so dang ky
san phAm mai tuy thudc vao tirng chung
loai san pham nhung t6i da khong qua 20
ngay lam viéc.

Trong truong hop san phdm méi co
tinh ning phirc tap can kéo dai thoi gian
thim xét ho so dang ky vuot qua 20 ngay
lam viéc, co quan tiép nhan diang ky phai
théng bao cho doanh nghiép biét va néu
rd ly do bang vin ban.
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2. Co quan tiép nhén dang ky san pham
ma&i ¢6 trach nhiém bdo cdo két qua tham
x¢t kém theo kién nghi vé Bo Khea hoc
va Cong nghé.

Diéu 7. Thong bao chép thuan dang
Ky

Cin clr bdo cdo két qua tham xét va
kién nghi cua co quan tiép nhan dang
ky sdn phz’im méi, néu dat yéu céu, Bo
Khoa hoc va Cong nghé théng bao bing
vdn ban viéc chap thuin ding ky san
phim méi va cap mi sé ding ky san
phim méi cho doanh nghiép theo miu
quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém
theo Thong tu nay. Trudng hop tir chéi
viée chap thuan dang ky, B Khoa hoc
va Cong nghé c6 thong bao néu ro ly do
bing vin ban.

Chuong I11
TRACH NHIEM CUA DOANH
NGHIEP VA CO QUAN
QUAN LY

Diéu 8. Trach nhiém cua doanh nghiép

Doanh nghi¢p di duoc chap thuin
ding ky san pham mai c6 trach nhiém:

I. Tudn tha cac quy dinh vé san xuit,
kinh doanh san pham mdi theo quy dinh
cua phap luat.

2. Chiu trach nhiém vé chat lugng, bao
dam an toan cua san phAm mdi trong qua
trinh san xuét, nhap khiu va luu thong

trén thi truong.



3. Boi thuong thiét hai theo quy dinh
cua phap luat vé chit luong san pham,
hang hoa d6i voi san pham mai da duoc
chép thuan ding ky, néu trong qua trinh
stt dung hop ly, diing muc dich vin gay
thiét hai cho ngudt, dong vat, thuc vat,
tal san, moi trudong.

4. Ghi ma s6 dang ky duoc cip trén
nhdn hang hoa trong thol han cua van
ban chép thuan ding ky.

5. Thong tin cong khai vé viéc san xudt,
nhap khau san pham mai trén trang théng
tin dién tir cua doanh nghiép (néu cb) va
cac tai liéu lién quan cua doanh nghiép.

6. Khi nhian dugc théng tin phan anh
vé nhitng rui ro gdy mat an toan cho
nguoi, dong vat, thuc vat, tai san, moi
truomg do sir dung, tiéu dung san pham
mdi, doanh nghiép san xuat, nhap khau
phai dirng ngay viéc cung cip san pham
d6; nghién ciru va trién khai phuong an
xur ly, khic phuc thich hop, bao cao Bo
Khoa hoc va Cong ngh¢.

7. Chiu su kiém tra, thanh tra cta céc
co quan nha nudc c6 tham quyén vé hoat
dong san xuét, kinh doanh san pham mai.
Néu ¢6 vi pham, tuy theo tinh chit, mirc
d6 vi pham s€ bi xur ly theo quy dinh cua
phap luat.

Piéu 9. Co quan tiép nhan diang ky
san pham méi

Toéng cuc Tiéu chuidn Do luong Chit
luong 1a co quan dau méi chiu trach
nhiém tiép nhén ho so ding ky, xir ly va
to chirc tham xét hd so dang ky dbi vai
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cac san pham mai thude linh vue quan ly
cua B6 Khoa hoc va Cong nghé.

Diéu 10. Trach nhiém cua co quan
tiép nhan ding ky san pham méi

1. Td chire trién khai thue hién Thong
tu nay. '

2. Theo ddi, tong hop tinh hinh san
phidm mo1 da dugce dang ky. Dinh ky 6
thang, bao ciao B Khoa hoc va Cong nghé.

3. Cong bd cong khai trén trang thong
tin dién tir danh sach céc san pham moi
da duoc chap thuin ding ky.

4. T6 chirc kiém tra, thanh tra va kién
nghi bién phap xu ly vi pham phap luat
do1 véi doanh nghiép san xuat, nhap khau
san pham méi theo Thong tu ndy va céc
quy dinh hién hanh khac c6 lién quan.

Chuong IV
TO CHUC THUC HIEN

Diéu 11. Hi¢u lyc thi hanh

Thong tu nay ¢6 hi¢u luc thi hanh sau
45 ngay, ké tir ngay ky ban hanh.

Diéu 12. T6 chic thuc hién

Trong qua trinh thuc hién, néu c6
vuong mic, cic co quan, td6 chibe, c4
nhén kip thoi phan anh vé Bé Khoa hoc
va Cong nghé dé xem xét, giai quyét./.

KT. BO TRUONG
THU TRUONG

Tran Qudc Thing
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Phu luc |
MAU GIAY DANG KY SAN PHAM MOI SAN XUAT TRONG NUGC/NHAP
KHAU CO KHA NANG GAY MAT AN TOAN
(ban hanh kém theo Théng tir s6 22/2009/TT-BKHCN ngay 30 thang 9 nam 2009

cua Bo truong Bo Khoa hoc va Cong nghé)

........ (Tén doanh nghiép) CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Ty do - Hanh phic

GIAY DANG KY
SAN PHAM MOI SAN XUAT TRONG NUOGC/NHAP KHAU
CO KHA NANG GAY MAT AN TOAN
(dang ky loai nao thi ghi tén loai do)

Kinh it ncaasmemimms (tén co quan tiép nhan ho so dang ky)

1. TEn doanh NERICP:...ccoiiiiiiiiiei e e e
thUudC. .o (tén don vi chu quan néu co)................ccccc.........

2. DA ChI THEI LG e et e e e et e e e e e e e s s e assssnsnnaaeeeeeees

BN HGEI ey PaXainnseses E-malls s

3. Gidy ding ky kinh doanh/Gidy phép dau tu s0..........ooovveeverieee. Co quan
CAP e reee e e CAP NEAY.ceeeeeeeeeereeeeee e 2| DO O PPN

4. Sau khi nghién ciru quy dinh tai Théng tu sé 22/2009/TT-BKHCN ngay 30
thang 9 nam 2009 cua Bo truong Bo Khoa hoc va Cong nghé hudng dan trinh tu, thi
tuc dang ky san phadm mai c6 kha ning gay mat an toan thugc trach nhiém quéan ly
cua Bo Khoa hoc va Cong nghé¢, chung téi dang ky........cocceeeee. (tén thuong mai cua
san pham, hang héa) 1an diu duoc san xuit/nhap khau dé duoc dua vao luu thong
trén thi truong.

(Riéng doi véi san pham nhdp khdu, dé nghi ghi ré: San pham, hang héa dugc
cung Cap bo....o.ooveeeeeeee. e (tén nha san xudt/cung cip va nudc san xuit)).

5. Van ban, tai liéu kém theo (dugc quy dinh tai Diéu 5 Chuong II ciia Thong tu):
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Ching to1 cam két ve tinh xdc thyc cua tai li¢u, bang chirng khoa hoc da cung cap
va chiu hoan toan trach nhi¢m v¢é chat luong, an toan, suc khoe, moi truong cua san
pham, hang hoa da dang ky./.

DAI DIEN DOANH NGHIEP....
(Ho tén, chit ky, dong dau)
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Phu luc 11
MAU THONG BAO CHAP THUAN DANG KY SAN PHAM MOI SAN XUAT
TRONG NUOC/NHAP KHAU CO KHA NANG GAY MAT AN TOAN
(ban hanh kém theo Théng tw s6 22/2009/TT-BKIICN ngay 30 thang 9 nam 2009
cua Bo truong Bo Khoa hoc va Cong nghé)

BO KHOA HOC VA CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CONG NGHE Dgc 1ap - Tu do - Hanh phuc
SOt /TB- BKHCN Ha Noi, ngay......... thang........ nam.......

THONG BAO
chip thuin ding Ky sin phim méi
sin xuat trong nuwéc/nhap khiu cé kha niing gy mit an toan

Can cir ho so dang ky san pham méi san xuit trong nude/nhip khiu co kha ning

giy mat an toan ngay...... thang....... nam........ (o] - Py N (tén doanh nghiép)
va bao cdo két qua thim xét hd so dang ky-eui.... umany (tén co quan tiép nhgn
dang ky), B6 Khoa hoc va Cong nghé thong bao: |

1. Chap thuan dang Ky.......cocovvvveeevenn.. (tén thwong mai cua san pham, hang hoa)
CUA...ovrerrreennnn. (tén doanh nghiép, dia chi lién lac).

M2 56 dAng KY ..o (tén ma s6 ding ky).

2. (tén doanh nghiép) chiu trach nhiém vé chat luong, bao dam an toan cua......

(ten thuwong mai cua san pham, hang héa) trong qua trinh san xuat, nhap khau va luu

thong trén thi truong.
BO TRUONG

No1 nhén:
- (tén doanh nghiép duogc chap thuin ding ky):

Luu y: Thong bao nay khong phai 1a Gidy chimg nhédn chét lugng cua san pham,
hang hoa.



