
PHẦN l)ÀNII CIIO Cơ QUAN QUẢN LÝ

(I'、Olt 01«、1'、lCI/11, IJS

Ngày cáp số tiếp nhận (Date acknowledged)
đát lbq f2D2S’

Số tiếp nhận Phiếu công bố (Product NotiĐcation No)

gG Í2S ILbptP-FiY
Phiếu công bố có giá trị 05 năm kể tỪ ngày cấp.

SỞ Y TẾ IIU:NG YÊẸÈ
RI:bk: ';

=

GIÁmm
NGUYỄN THỊ ANH

PlIIli:U CÔNG BỐ SĂN 1>ILÂM MỸ PlIÂ M
「rt:NiPLA「rl': FOR No「l、IFlc/\「rloN o]'、 cosNll':「rIC Pl{ol)tJc「r

la Đánh dấu vào ô thích hợp (「J、ich wăere applicable)

TIIoNG TIN SÁN PlIÃM
PAl{TICtJLAIiS OF PI{oDuc「r

1. Tên nhãn hàng và tên sản phẩm (Namc of brand & product):
1. 1. Nhãn hàng (Brand)
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1.2. Tên sản phẩm (Product Name)
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2. Dạng sản phẩm (Product type(s))
la Sản phẩm chăm sóc răng và miệng.
Products for care of the teeth and the moutin.

3 . Mục đích sử dụng (Intended usc)
- Sản phẩm giúp giảm mùi hôi miệng, làm sạch răng miệng, giúp khoang miệng tẸơm
mát cho trẻ từ 1 tuổi trở lên.

- IIỗ trợ duy trì răng và nướu chắc khỏe.
- Ilỗ trợ ngăn ngừa sâu răng. Giúp giảm mảng bám, cao răng.



4. Dạng trình bày (Product presentation(s))
la Dạng đơn lẻ (Single product)

THÔNG TIN VÉ CÔNG TY SẢN XUẮT/ĐÓNG GÓI/XUẤT KHÂU
PAl{「rlCtJLAItS OF MANUFAc「rui{}:l{(s)//\ssEMBLEi{(s)/Exl)011TER

5. Tên công ty sản xuất (Name ol、 manufacturcr) (l.iệt kê tất cả các công ty sản xuất;

trong trường hợp nhiều công ty tham gia vào quá trình chế biến sản phẩm)

Địa chỉ công ty sản xuất (Nước sản xuất) (Address of manufacturcr (state country)):
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6. Tên công ty đóng gói (Đề nghị đánh dấu vào mục thích hợp. Có thể dárÙ dấu nhiều
hơn 01 ô) (Name of asscmblcr (Please tick accordingiy. May tick more than one box)):

lg Đóng gói chính u Đóng gói thứ cấp

Primary asscmblcr Secondary asscmbler
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IJịa chí của công ty đóng gói(Address ofasscmblcr (state country)):

7. Tên nước xuất khẩu (Đề nghị đánh dấu vào mục thích họp. Chỉ áp dụng đối với áản

phẩm mỹ phẩm nhập khẩu) (Name of cxporting country (Please tick accordingly. (jnly
apply to imporlcd cosmctic products)):

T=1: 1
Sản phẩm mỹ phẩm được lưu hành tự do tại (Cosmctic product(s) are free sold in):

- Nước xuất khẩu (l:xporting country): o
- Nước sản xuất (Manufacturing country): D
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1. Đề nghị kiểm tra ô sau đây (Please check the following boxes):
[a Tôi đã kiểm tra bản sửa đổi từ Phu luc II đến Phu luc VII của danh mac các thành

phần mỹ phẩm ASI:AN như được công bố trên bản sửa đổi gần đây nhất của lliệp định

mỹ phẩm ASEAN. Tôi xin xác nhận rằng sản phẩm được đề cập đến trong bản công bố

này không chứa bất cứ một thành phần bị cấm nào và cũng tuân thủ với danh mục bạn
chẻ và các điều kiện quy định trong các phụ lục.

I have examined the latest revisions of the /tnnexes II to VII of the ASEAN C:osmetic
Ingreciient Listing as published in the lalesl amenciment of the ASIC/tN Cosmetìc
l)irecti\7e and conPrmed that the product in this notijication does not contain ạnỵ

prohibited substances and is in compliance with the restrictions and conditions
stiputated in the /tnnexes.

la Tôi đảm nhận trách nhiệm trả lời và hợp tác toàn diện với cơ quan có thẩm quyền
về bất kỳ hoạt động kiêm soát sau khi bán hàng khi có yêu cầu bởi cơ quan có thâm
quyên

1 unciertake to res pond to and coope yale fully M'iIb the regulatorỵ authority \ptth
regard to any subsequent posl-marketing activity initìatecl by the authoril}7.

Danh sách thành phần đầy đủ (Product full ingredient list)
(Yêu cầu ghi đầy đủ danh sách tất cả các thành phần và tỉ lệ % của những chất có giới
hạn về nồng độ, hàm lượng sử dụng trong mỹ phẩm - To submit ingrcdicnt list With

IFf cẹntagẹsọ[rcstrịẹtc SÌ ingr.cẹ{icHI_y)
「l、í lê % của cácéhất
có giới hạn về nồng

độ, hàm lượng
(Percentage of

restricted
ingredie nts)

Tên đầy đủ thành phần (tên danh pháp quốc tế hoặc
tên khoa học chuẩn đã được công nhận)

Full IngrecỈient name (use INCI or approx7ed
nomenclature in standard references)
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CAM KÉT (1)F:CL/\l{A「l、ION)
1. Thay mặt cho công ty, tôi xin cam kết sản phẩm được đề cập trong Phiếu cônd bố

này đạt được tất cả các yêu cầu của Iliệp định mỹ phẩm ASEAN và các phụ lục lạm
theo

1 kerch)7 declare on behatf of my company that the product in the noti$cation meets
all the requirements of the ASEAN Cosmetic IJirecti\7e, its /tnnexes and Appendices.

2. Tôi xin chịu trách nhiệm tuân thủ các điều khoản sau đây (1 uncle rtake to abide Ôy
the following conditions) :

_i. Đảm bảo có sẵn để cung cấp các thông tin kỹ thuật và tính an toàn khi cơ quan có
thẩm quyền yêu cầu và có đầy đủ hồ sơ về các sản phẩm đã dược phân phối để báo cáo
trong trường hợp sản phẩm phải thu hồi.

Ensure that the product ’s technical and safety information is made readil}? availậble
to the regulator)? authority concerned (“the Authority”) and to keep records of、the
distribution of the products for product recalt purposes ;

ii. Phải thông báo ngay cho cơ quan có thẩm quyền về các tác dụng phụ nghiêm trọng 1

của sản phẩm gây chết người hoặc dc dọa tính mạng bằng diện thoại, fax, thư điện tử
hoặc văn bản trong thời hạn 07 ngày kể từ ngày biết thông tin.

Notif)? the Authority of fatal or life threatening serious ad\perse event1 as soon as
possible by telephone, facsimile transmission, email or in writing, and in any case, no
later than 7 calendar days after $Tsi knowledge ;

iii. Phải hoàn thành báo cáo tác dụng phụ của sản phẩm (theo mẫu quy định)2 trong
thời hạn 08 ngày làm việc kẻ từ ngày thông báo cho cơ quan có thẩm quyền về rÙững
tác dụng phụ nghiêm trọng như đã nêu trong mục 2 ii nói trên và cung cấp bất cứ thẾ>ng
tin nào theo yêu cầu của cơ quan có thẩm quyền.

Complete the Áđverse Cosmetic Event Report Form2 within 8 calendar days from the
date of my notiPcation to the Authority in para 2 ii. above, and to provide any other
information as may be requested by the Authority;

iv. Thông báo ngay cho cơ quan có thẩm quyền về các tác dụng phụ nghiêm trọng
của sản r)hâm nhưng không gây chét người hoặc đe dọa đốn tính mạng và trong bất cứ
trường hợp nào, việc báo cáo (sử dụng mẫu báo cáo) về tác dụng phụ phải được tiến
hành trong thời hạn 15 ngày kể từ ngày biết về tác dụng phụ này.

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 dfter
Đrst knowledge, using the Ad\Perse Cosmetic Event Report Form;

v. Công bố với cơ quan có thẩm quyền khi có bất cứ sự thay đổi nào trong bản cộng
bổ này

IVotify the Authority of any change in the particutars submitleci in this notiÂcatio,
3 . Tôi xin cam đoan ráng những thông tin được đưa ra trong bản công bố này là đ[mg

sự thật. Tất cả các tài liệu, các thông tin liên quan đến nội dung công bố sẽ được cùng
cấp và các tài liệu đính kèm là bản hợp pháp hoặc sao y bản chính.

1 declare that the particulars given in this noti$cation are true, aU data, bud
infbrmation ofrelevance in relation to ike notiJÌcation have been supplied and that\,the
documents encloseci are authentic or true copies.
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1 Như đã được định nghĩa rõ ràng trong tài liệu hướng dẫn cho các công ty vẻ báo cáo tác dụng phụ của sản óhẩm

mỹ phẩm. As deĐned in the Guide Manual for the Indtlslrỵ on Ad\,el'se Ih’ent Reporf ing of Cosmetics Produc\ts
2 Trình bày trong phụ lục I trong tài liệu hướng dẫn cho các công ty vẻ báo cáo tác dụng phụ của sản phẩm mỹ
phẩm. Set out in ,4ppendix 1 to Ibc Guide Manual fol' the Indtlsll-), on ách、el'se E\,enI Reporiing of Cosmetics
Products



4. Tôi hiểu rằng tôi sẽ có trách nhiệm đổ dám báo tất cả các lô sản phẩm của chúng
tôi đều đáp ứng các yêu cầu pháp luật, và tuân thủ tất cá tiêu chuẩn và chỉ tiêu sản phẩm
đã được công bố với cơ quan có thẩm quyền.

I understand that I shall be responsible for ensuring that each consignment of my
product continues to meet all the legal requirements, and confỒrms to all the standards
and speciĐcations of the product that I have declarect to the Authority.

5. Tôi hiểu rằng trong trường hợp có tranh chấp pháp luật, tôi không được quyểó sử

dụng bản công bố sản phẩm mỹ phẩm đã được cơ quan có thẩm quyền chấp nhận péu
sản phẩm của chúng tôi không đạt được các yêu cầu về tiêu chuẩn, chỉ tiêu mà chúng
tôi đã công bố.

I understand that I cannot place reliance on the acceptance of my product notiftcat,ion
by the authority in any legal proceedings concerning my product, in the event thai my
product has failed to conJỒrm to any of the standards or speciĐcations that I had
previously cieclarecl to the /Luthol-ity.

Tên và chữ ký của người đại diện theo pháp luật của công ty ._

1 Name and Signature of person representing the local company-1

Giám đốc

Nguyễn Thị Thùy Dung
Dâu của công ty

1:Company stamp }
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