CHINH PHU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Sen s Poc lap — Ty do — Hanh phic

$6: 91/2016/ND-CP Ha Noi, ngay 01 thang 7 ndm 2016

. NGHI PINH
Vé quén 1y hoéa chét, ché pham diét cén trung, dift khuin
dung trong linh vue gia dung vay té

Cén cir Ludt 16 chite Chinh phi ngay 19 thdng 6 nam 2015;

Can cte Ludt hod chdt ngay 21 thdng 11 ndm 2007,

Ciin cir Ludt ddu tu ngay 26 thang 11 ndm 2014;

Céin cir Ludt chét luong san pham, hang héa ngay 21 thang 11 ndm 2007;

Céin ctr Ludt doanh nghiép ngay 26 thdng 11 ndm 2014;

Cdn cir Ludt thwong mai ngay 14 thang 6 nam 2005;

Cein ciz Ludt tiéu chudn va quy chudn I thugt ngay 29 thdang 6 nam 2006;

Theo dé nghi ctia B truéng B6 Y 1é;

Chinh phii ban hanh Nghi dinh vé qudn Iy héa chadt, ché phdm diét c6
tring, diét khudn ding trong linh viec gia dung va y té. :

Chuong 1
QUY BINH CHUNG

Pidu 1. Pham vi diéu chinh

Nghi dinh nay quy dinh v& san xuét, sang chai déng géi (sau day goi tat
la san xuit), kiém nghiém, khao nghiém, luu hanh, mua ban, vén chuyén va

xuét khiu, nhip khau hoa chét, ché pham diét con tring, diét khuan ding
trong linh vuc gia dung va y te.

Céc héa chit, ché phim diét khudn thyuc phim va céc héa chét, ché pham
str dung cho muc dich duy nhét 12 diét khuén trang thiét bi y té khong thudc
pham vi diéu chinh ctia Nghi dinh nay.



Diéu 2. Giai thich tir ngit
Trong Nghi dinh nay, cac tir nglr duoi day dugc hiéu nhu sau:
1. Hoat chét I3 chit c6 hoat tinh diét cén tring, diét khuan.

2. Héa chit diét con tring, diét khuén 13 héa chét ¢ chira hoat chét diét
cén tring, diét khuin & dang k¥ thuft dung dé gia cong ché bién thanh ché
pham diét con trung, diét khuén ding trong linh vyrc gia dung va'y té (sau day
goi tit 12 hoa chit).

3. Ché pham diét con tring, diét khuin 13 san pham co chura hoat chat
diét con tring, diét khuén, cé tén thuong mai riéng va duoc st dung truc tiép
de diét con triung, diét khudn dung trong linh vuc gia dung va'y té (sau day goi
tét 1a ché phdm).

4, Chi s& hiru ché phdm 14 t6 chitc, c4 nhén thuc hién viée:

a) Cung cép ché phim bing tén riéng clia minh hodc béng bét ky nhin
hiéu, thiét ké, tén thuong mai ho#c tén khac hodc mi hiéu khéc thudc sd hiru
hay kiém soét cia ca nhén, to chirc do;

b) Chiu trach nhiém vé viéc san xuat, nhdn méc, bao bi hodc xéc dinh
cho ché pham d6 mét muc dich sir dung.

5. Chu s& hitu sé dang ky hru hanh la td chitc, ¢4 nhan dimg tén ding ky
lwu hanh ché phim va duge cap Gidy chimg nhén ding ky luu hanh.

6. Gidy to vé tu cich phdp nhén la gidy t& do co quan cé thAm quyén cép
cho 6 chire, ca nhan khi ding ky theo quy dinh ctia Ludt doanh nghig¢p, Ludt
dau tu, Luét thuong mai va Luét hop tac xa.

7. Ban sao hop 1€ 1a ban sao dugc cp tir sb gbc hodc ban sao duge cip
tir ban chinh bdi co quan, t& chitc c¢6 thAm quyén.

Diéu 3. Danh muc hoat chit

1. Danh muc hoat chit gbm:

a) Danh muc hoat chit cAm sir dung trong ché pham;

b) Danh muc hoat chét han ché pham vi sir dung trong ché phim.

2. Bo truong B6 Y té ban hanh Danh muc hoat chét cAm sir dung, han
ché pham vi sir dung quy dinh tai khoan 1 Diéu nay cin ct vao mot hoic
nhiéu ngudn théng tin sau:

) a) Canh béo cua céac td chirc quéc té, tinh hinh sir dung tai c4c nuéc trén
the gidi;

b) Dit liéu vé an toan cla héa chat, ché pham.



. Chuwongll
SAN XUAT CHE PHAM

Piéu 4. Didu kién dbi véi co s& sin xuét ché phim

1. Co s& la doarth nghiép, hop t4c x4, hd kinh doanh dirgc thanh l4p theo
quy dinh ctia phap luat.

2. Pap Umg cac yéu chu vé nhén su, co so vt chit, trang thiét bj theo quy
dinh tai c4c Diéu 5 va 6 Nghi dinh nay.

3. Hoan thanh viéc cong bb du didu kién san xuét ché phim theo quy
dinh tai Piéu 8 Nghi dinh nay.

Diéu 5. Piéu ki¢n vé nhan sy

1.Cé itnhét 01 nguéichuyéntéchvéantoénhc’)a chét d4p 'mg cic yéu cau sau:

a) Cé trinh db tir trung cdp vé héa hoc trd 1én;

b) La ngudi lam viée toan thdi gian tai co sd san xuét;

¢) C6 vin ban phén cong chuyén trich vé an toan hoa chét.

2. Dbi véi co s san xuit ché pham thude danh muc héa chét nguy hiém
theo quy dinh ciia phap luét vé héa chat, ngudi truc ti€p diéu hanh san xuét
phai dap Ung yéu c?m tai cac diém b va c khoan 1 Dicu nay va cé trinh d6 dai
hoc vé héa hoc trd 1én.

Piéu 6. Pidu kién vé co s& vit chét, trang thiét bi

1. Cé co s& vat chit, ky thuat dép (mg yéu cdu cét giff, bao quan héa
chét; xtr 1y, thai bo hoa chét ton.du, chat thai va dung cu chira héa chét; phong
ngira su ¢ héa cht, cé trang thiét bi, luc lugng tmg pho sy ¢ hoa chat theo
quy dinh cua phap luat vé héa chét.

2. C6 phong kiém nghiém kiém nghi¢m duoc thanh phan va ham lugng
hoat chat ctia che pham do co s& san xuat. Truong hop co s& san xuat khong
c6 phong kiém nghiém thi phdi c6 hop ddng thué co s& kiém nghiém c6 du
ning luc theo quy dinh tai Piéu 10 Nghi dinh nay.

Pidu 7. Hd so cong b dii diéu kién sin xuét ché pham

1. Hb so cang bd du didu kién san xuit:

a) Vian ban cong bé du diéu kién san xuét ché phim theo Mau sé 01 tai
Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Béan ké khai nhan sy theo miu quy dinh tai Phu luc IT ban hanh kém
theo Nghi dinh nay;



¢) Vin ban phin cong ngudi chuyén trach v& an toan héa chét do ngudi dai
dién theo phép luat ctia co s& ban hanh. Truong hop co so san xuat héa chat
thude danh muc héa chét nguy hiém theo quy dinh cia phép ludt vé héa chat
phai ¢6 thém van ban phan cong ngudi dleu hanh sin xuét ciia co s& san xuat
Truong hop ngudi didu hanh san xuét déng thoi 1a ngum chuyén trach vé an
toan héa chét thi vin ban phan cong phai néu rd néi dung nay;

d) So dd mat bang nha xudng, kho. Trudng hop sén xuat héa chét thuge
danh muc hoa chat nguy hiém theo quy dinh ctlia phap luét vé hoa chit, phai
bd sung thém gidy t& chimg minh tuén thi quy chuén k¥ thuat vé khoang cch
an toan cua Bo Cong Thuong;

@) Danh muc trang thiét bi, phuong tién phuc vu san xut va mg ctru su
¢O hoa chat;

¢) Bang ndi quy vé an toan héa chit;

g) Danh muc cac bién phép phong ngira, ing pho su ¢6 hoa chét hoic ké
hoach phéng ngira, ing phé sur o hda chat.

2. Yéu ciu dbi véi hd so cong bd di didu kién san xuét:

a) Hb so cong bé dii didu kién san xuat lam thanh 01 bd ban gidy kém
theo ban dién t dinh dang PDF;

b) Cac tai li€u trong hd so phai dugc in 10 rang, sép xép theo trinh tir
theo quy dinh tai khoan 1 Piéu nay; giita cdc phén c6 phén céch, cé trang bia
va danh muc tai liéu;

c) Ban gdc hozc ban sao hop 1¢ céc gidy t& quy dinh tai diém b va ¢
khoén 1 Diéu nay;

d) Gidy t& quy dinh tai cac diém d, d, e va g khoan 1 Piéu nay phai c6
x4c nhén cia co s& san xuat.

Pidu 8. Cong bb dit didu kién san xuét ché phim

1. Co sé san xuét nop hd so truc tlep hodc giri hd so qua buu dién dén S&

Y té n0'1 co s& dat nha xudng san xuét. Truong horp S& Y té trién khai cong bd
truc tuyén thi co s& san xuét ndp hé so truc tuyén.

2. Thui tuc cdng bd truc tiép:

a) Truée khi thyc hién san xuét ché pham ngudi dai dién theo phap luat
clia co s& san xut ¢6 trach nhiém gui hd so cong bo da diéu kién san Xuit
quy dinh tai khoan 1 Didu 7 Nghi dinh ndy dén S&Y té noi co s& san xudt dat
nha xudng san Xuét;

b) Sau khi tiép nhan ho so day du, So'Y té cap cho co s¢ Phiéu tiép nhan
hd so cong bd du dleu kién san xuét ché pham Phiéu tiép nhan hé so cong bb
du didu kién san xuét ché phdm theo Mau s6 01 tai Phy luc III ban hanh kém
theo Nghi dinh nay.



3. Thu tuc cdéng bd truc tuyén theo quy dinh tai Chwong VIII Nghi
dinh nay.

4, Trong thdi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén
hd s0, S& Y té ¢6 trach nhiém cong khai trén trang thong tin dién tir cla S Y
t& céc thong tin: Tén, dia chi, sb dién thoai lién hé cia co s& san Xuét; tén
ngudi chuyén trich vé an todn héa chit; tén ngudi diéu hanh san xudt (d6i voi
co s& san xuét héa chit nguy hiém). -

5. Trong qua trinh hoat dong, co s& san xuit co trach nhiém cdp nhat
théng tin trong ho so cong b du didu kién san xuat trong thoi han 15 ngay, ké
tir ngay c6 mot trong céc thay doi sau:

a) Thay déi v& nhan sy: Vin ban dé nghi cap nhét thong tin cdng bd du
didu kién kém theo gidy t& quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 7 Nghi dinh nay.
Trudmg hop thay dbi ngudi chuyén tréch vé an toan hoa chit hodc nguoi didu
hanh san xuét thi phai bd sung thém gify o quy dinh tai diém c khoan 1
Piéu 7 Nghi dinh nay;

b) Thay dbi v& dién tich nha xuéng, kho: Vin ban dé nghi cdp nhat thong
tin cong bd dit didu kién kém theo gidy t& quy dinh tai diém d khoéan 1 Piéu 7
Nghi dinh nay;

¢) Thay ddi vé trang thiét bi, phuong tién phuc vu san Xuét va tmg clu
su cb héa chit, ché pham: Vin ban dé nghi cép nhat thong tin cong bd du diéu
kién kém theo gidy t& quy dinh tai diém d khoan 1 Piéu 7 Nghi dinh nay;

d) Thay di tén, dia chi, dién thoai lién hé: Vin ban dé nghi cap nhit
thong tin céng bd du diéu kién.

6. Trong thoi han 03 ngdy lam viéc, ké tir ngay nhén dwoc vin ban dé
nghi cép nhét théng tin cong bd du didu kién quy dinh tai khoan 5 Piéu nay
(thoi diém tiép nhan vin ban cép nhat dugc tinh theo ngay ghi trén déu tiép
nhan cong van dén cta S& Y &), S¢ Y té c6 trach nhiém cdp nhét théng tin
trén trang thong tin dién tir cia S& Y té.

7. Truong hop co s6 chuyén dia didm hodc bd sung nha Xudng san xuit
trong cung mdt dia ban tinh thi phai thuc hién lai thi tuc cdng bod du diéu kién
san xuét theo quy dinh tai Nghi dinh nay.

8. Truong hop co sé san xuét thay d6i dia diém san xuét tir tinh ndy sang
tinh khac thi phai thong bao voéi S6 Y té noi co s& san xuit da thuc hién viée
cong bé dit diéu kién san xuat trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay chuyén dia
diém san xuét.



Trong thoi han 03 ngay lam viée, ké tir ngdy nhan dugc th6ng bao ﬂvé
viéc chuyen dia diém san xuit sang tinh khac cia co s san xuat (thoi diém
tiép nhan vin ban théng bao dugc tinh theo ngay ghi trén dau tiép nhén cong
van dén ctia S& Y t&), S& Y té noi di tiép nhén ho so cong bo du diéu kién san
xuét c6 trach nhiém chim dut viée ding tai cac théng tin c6 lién quan dén co
s& @o.

Chuwong I ) _
KIEM NGHIEM, KHAO NGHIEM CHE PHAM

) Muc 1
KIEM NGHIEM CHE PHAM

Diéu 9. N6i dung va cac trudng hop phai kiém nghiém

1. Noi dung kiém nghiém: Xéc dinh thanh phin va ham lugng hoat chat
trong ché pham diét con tring, diét khuin theo ho so dang ky luu hénh,
nhép khau.

2. Céc truong hop phai kiém nghiém:

a) Ché phim trong qué trinh san xuét;

b) Ché phém truéce khi ding ky luu hanh méi;

c) f:hé phim trong qua trinh luu hanh tai Viét Nam theo quy dinh cia
Luit chat lugng san pham hang hoa.

Pitu 10. Piéu kién d6i véi co sé thwe hién kiém nghiém
1. Pugc thanh 1dp hop phap.
2. Pat tiéu chudn ISO 17025:2005 hoic cic phién ban cép nhit.

3. Hoan thanh viéc cong bd du didu kién thuc hién kiém nghiém theo
quy dinh tai Diéu 12 Nghi dinh nay.

Ditu 11. Ho so cong bé di diéu kién thye hi¢n kiém nghiém

1. Vin ban céng bé du didu kién thuc hién kiém nghiém theo Méu s6 02
tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. Danh muc tén céc hoat chét ma co s& c6 kha nang kiém nghiém co6 xac

nhén cia co s& kiém nghiém.

3. Ban sao hop 1é Gidy ching nhan dat tiéu chuan ISO 17025:2005 hogc
phién ban cép nhét.



Pidu 12. Cong bb dii diéu kién thyc hién kiém nghiém

1. Co s kidm nghiém ndp hd so truc tiép hodc glri hé so qua buu dién
dén Bd Y té. Truomg hcrp B4 Y té trién khai cong b6 truc tuyén thi co s& cong
bb ndp hoé so truc tuyén.

2. Thi tuc cdng bd truc tiép:

a) Trude khi thye hién hoat dong kiém nghlem ngudi dai dién theo phap
luét cia co s& kiém nghiém c6 trach nhiém gii hd so cong bb du didu kién
thue hién kiém nghiém quy dinh tai Piéu 11 Nghi dinh nay dénBo Y t&;

b) Sau khi tlep nhan hd so ddy di, B6 Y té cép cho co sd thuc hién kiém
nghlem Phiéu tlep nhan hé so cong bé du diéu kién thuce hién kiém nghiém.
Ph;eu tiép nhan hd so cong b du didu kién thuc hién kidm nghiém theo Mau
s 02 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

3. Thd tuc cong bb truc tuyén theo quy dinh tai Chuong VIII Nghi
dinh nay.

4. Trong thdi han 03 ngay lam vie, k& tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén
héd so, B Y té ¢6 trach nhiém cong khai trén trang thong tin dién tir ciia B§ Y
té céc thong tin: Tén, dia chi, sb dién thoai lién hé cia don vi kiém nghiém;
danh muc céc loai hda chit ma don vi cé kha ning kiém nghiém.

5. Truong hop cé thay ddi trong hd so céng bb du diéu kién thuc
hién kidm nghiém, trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir khi c6 sy thay ddi,
co s& kiém ngh1ern ¢é trach nhiém lam thu tuc cong bd lai theo quy dinh tai
khoan 1, 2 va 3 Diéu nay.

Muc 2
KHAO NGHIEM CHE PHAM

Pidu 13. Céc truwong hop phai khio nghiém
1. Ché phim dang ky luu hanh méi.

2. Ché phim ding ky luu hanh b sung quy dinh tai cic diém c va d
khoan 2 Piéu 21 Nghi dinh nay.

. . A o As roa - A 3 A
Pidu 14. Piéu kién doi véi ¢ s& thye hién khao nghiém

1.Lacosdy té.



2. Yéu cau vé nhan su;

a) Nguoi phu trach bd phén khao nghlem c6 trinh dd dai hoc lién quan
dén 1inh vire y hoc hoic sinh hoc tro 18n, ¢6 it nhét 03 nam kinh nghiém trong
linh vuc khéo nghiém ché phim;

b) Co it nhét 05 ngudi lao ddng 6 trinh do tir trung cap chuyén nganh y
hoc hodc sinh hoc hodc héa hoc tré 1én trong d6 co it nhét 02 ngudi cé kinh
nghiém 02 nidm trong linh vurc khao nghiém ché phém tré 1én.

3. Yéu ciu vé co sd vt chét:

a) Co phong khao nghiém va cac phong phu tro, phong nudi con trung,
vi khuan, vi rt khao nghiém phu hop véi yéu cau k¥ thuét clia quy trinh khao
nghiém do B3 Y té ban hanh va dugc quén ly, van hanh theo tiéu chuin
ISO 17025:2005 hodc tidu chudn ISO 15189:2012 hodc phién ban cép nhit;

b) C6 phong thir nghiém, khao nghiém dugc cép G1ay chung nhén
an toan sinh hoc phi hop véi timg ching con tring, Vi khuén, vi rat khao
nghiém theo quy dmh tai Luat phong chong bénh truyén nhidm va cic vin
ban quy dinh chi tiét;

¢) Cé céc ching con trung, vi khuén, vi rit & cho quy trinh khao nghiém;

d) Cé diy du phuong tlen trang thlet bi ddp Ung voi quy trinh
khao nghiém;

_ d) Trudmg hop c6 thuce hién khao nghiém tai thuc dia, phai c6 dia diém
trién khai khao nghiém theo ding quy trinh khao nghiém;

¢) Dép tmg quy dinh tai céc khoan 2, 3 va 4 Diéu 33 Luét héa cht.

4. Hoan thanh viéc cong bd du didu kién thuc hién khao nghiém quy dinh
tai Diéu 16 Nghi dinh nay.

Pidu 15. H) so cong bd dii diéu kién thie hién khio nghiém

1. Vin ban cong bd di didu kién thyc hién khio nghiém theo Mau s 03
tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. Danh muc tén céc quy trinh khao nghiém ma co s& c6 kha ning thyc
hién c¢6 xac nhan cia co s khao nghiém.

3. Ban ké khai nhén su theo mau quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém
theo Nghi dinh nay.



4. Ban sao hop 1¢ Gidy chimg nhén dat tiéu chuén ISO 17025:2005 hodc
tidu chudn ISO 15189:2012 hoic phién ban cép nhat.

5. Ban sao hop 18 Gidy chimg nhén an toan sinh hoc.

6. Danh muc phuong tién, trang thiét bi phuc vu hoat dong khao nghiém
¢4 x4c nhan cha co s& khao nghiém.

Pidu 16. Cong b6 dd dicu kién thwe hién khio nghiém

1. Co s& khao nghiém ndp hé so tryc tiép hodic giri ho so qua buu dién dén

Bd Y té. Trudmg hop Bo Y te trién khai céng bb truc tuyén thi co s ndp hd so
truc tuyen.

2. Thu tuc céng bb truc tiép:

a) Trude khi thuc hién khao nghiém, nguoi dai dién theo phap ludt cua
co s& khao nghiém c6 trich nhiém guri ho so cong bd du dieu kién thuc hién
khao nghiém quy dinh tai Diéu 15 Nghi dinh nay dén BO Y t&;

b) Sau khi tiép nhan hd so diy dia, B6 Y té cép cho co s& Phiéu tiép nhan
hd so cong bé dit didu kién thuc hién khao nghiém. Phiéu tiép nhén hd so
cong bd du didu kién thyuc hién khao nghiém theo Mau sb 03 tai Phu luc I
ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

3. Thi tuc cong bd truc tuyén theo quy dinh tai Chuong VIII Nghi
dinh nay.

4. Trong thi han 03 ngay lam viée, k& tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén
héso,BoY t& ¢6 trach nhiém cong khai trén trang thong tin dién tu ciaBoY
té cac thong tin: Tén, dia chi, s6 dién thoai lién hé cta co s& khio nghiém;
danh muc céc quy trinh khao nghiém ma co s khao nghi¢m cong bd du dieu
kién thue hién khao nghiém.

5. Trong qué trinh hoat déng, co s& khao nghiém co6 trach nhiém cép
nhat théng tin trong ho so céng bo du diéu kién thuc hién khao nghiém trong
thai han 15 ngay ké tir ngdy c6 mét trong céc thay doi sau:

_ a) Thay doi vé nhan sy: Vin ban @ nghi cap nhét théng tin cong bd du
didu kién kém theo gidy t& quy dinh tai khoan 3 Piéu 15 Nghi dinh nay;

b) Thay ddi v& Gidy chimg nhan dat tiéu chuén ISO 17025:2005 hodc
tiéu chudn ISO 15189:2012 hodc phién ban cap nhat: Vin ban dé nghi cap
nhat théng tin cong bd di didu kién kém theo gidy to quy dinh tai khoan 4
Diéu 15 Nghi dinh nay;
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¢) Thay ddi vé Glay chimg nhén an toan sinh hoc: Van ban dé nghi cap
nhat théng tin céng bd du didu kién kém theo gidy t& quy dinh tai khoan 5
Piéu 15 Nghi dinh nay;

d) Thay dbi ve phuong tién, trang thiét bi phuc vu hoat dong khao
nghiém: Van ban dé nghi cap nhit thong tin cong bd du didu kién kém theo
gidy t& quy dinh tai khoan 6 Diéu 15 Nghi dinh nay;

d) Thay dbi tén, dia chi, dién thoai lién hé: Vin ban d& nghj cép nhat
théng tin cong bd du diédu kién.

6. Trong thoi han 03 ngay lam viée, ké tir ngay nhén dugc vin ban dé
nghi cép nhét thong tin cong bd di diéu kién quy dinh tai khoan 5 Piédu nay
(thoi diém tiép nhén vin ban cap nhét du(rc tinh theo ngay ghi trén dau tiép
nhan cdng van dén ciia B4 Y té), BO Y té ¢é trach nhiém cép nhat théng tin
trén trang thong tin dién trcita B§ Y té.

7. Truong hop thay déi cac théng tin trong hd so cong bd khéng thude
quy dinh tai khoan 5 Piéu nay, co s& khao nghiém thuc hién lai thu tuc cong
b6 du diéu kién theo quy dinh tai Nghi dinh nay.

Chwong IV
LUU HANH CHE PHAM

Muc 1
DIEU KIEN LUU HANH, SO PANG KY LUU HANH,
TO CHUC PUQC PUNG TEN PANG KY LUU HANH

Pidu 17. Diéu kién luu hanh dbi véi ché phim
1. C6 sb dang ky luu hanh,

2. Puoc dén nhin hodc ¢ kém theo nhan phu véi ddy du cac théng tin
theo quy dinh tai Nghi dinh nay.

3. Céc ché phdm duoc clp s6 dang ky luu hanh dugce san xuat trude ngay
s6 dang ky luu hanh hét higu huc nhung co s& dang ky khéng tiép tuc ding ky
gia han thi sé dang ky hru hanh van dugc phép Iuu hanh trén thi trudng sau
khi s6 dang ky luu hanh ci hét han cho dén khi hét han dung ghi trén nhan
ché phém.

Pitu 18. S6 ding ky lru hanh ciia ché phim
1. Mét ché pham chi duoc cAp mét sb ding ky luu hanh.

2. 86 dang ky luu hanh ché pham c6 gid tri 05 nam, ke tir ngdy cép.
Trudng hop ché pham dugc gia han s6 dang ky luu hanh thi van giit nguyén
s0 ding ky luu hanh da duoc cap.
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3. Sé dang ky luu hanh dugc cép bing hinh thirc Gidy ching nhin dang
ky luu hanh. Mau Gidy chimg nhén dang ky luu hanh thuc hién theo quy dinh
tai Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Pidu 19. Didu kién ddi véi g:hé phiam ding ky lwu hanh
1. Péc tinh cia ché phim khong thuge nhom Ia, Ib theo phan loai ciia T

chire Y té thé gi6i ddi voi ché phim diét con tring hoic nhém J, II theo phan
loai ciia Hé thong hai hoa toan cau vé phan loai va ghi nhan hoa chat - GHS.

2. Khéng chira hoat chét c6 tén trong danh muc ciAm st dung trong ché
pham.

3. Ché phim c6 chira hoat chit thuge danh muc han ché pham vi st dung
trong ché phim thi chi dwoc ding ky Twu hanh véi pham vi sir dung dé duoc
quy dinh.

4. Puoc san xuit tai co s da cong bd du didu kién sén xuft (dbi véi ché
pham san xuét trong nuéc) hodic ¢ Gidy chimg nhén luu hanh tu do (doi vai
ché pham nhép khau).

Pidu 20. Té chirc dwge ding tén ding ky lwu hanh
1. Co s& duoc dimg tén ding ky luu hanh méi ché phim bao gbm:

' a) Doanh nghiép, hop tic xa, ho kinh doanh trong nudc 14 cha s¢& hiu
ché phdm ho#c vin phong dai di¢n cua thuong nhén nudc ngodi tai Viét Nam
ma thuong nhan dé 12 chi sé hiru che phém;

b Doanh nghiép, hop tac x4, ho kinh doanh trong nudc duge chi s& hiru
ché pham uy quyén dang ky;

¢) Vén phong dai dién cua thurong nhan nudc ngoai tai Viét Nam duge
cht s& hitu ché pham ty quyén dang ky.

2. Trudmg hop ding ky luu hanh bé sung, gia han s& déng ky Iuu hanh va
cap lai Gidy chimg nhén dang ky luru hanh, co s¢ dugce ding tén dang ky luu
hanh 14 cht s& hiru so ding ky luu hanh.

3. Truong hop chi s& hiu ché phédm cho phép co s& duoc minh ty quyén
tiép tuc Uy quyén cho co s& khac duoc dimg tén dang ky ché pham thi phai
ghi 16 ndi dung cho phép 1y quyen lai trong Gidy uy quyen.

4. Truong hgp chu s hiru ché phém uy quy,én cho hai hay nhiéu co s& &
Viét Nam déng ky cung mot ché pham, Bo Y té chi tiép nhén va giai quyét
cho co s& ding ky dau tién co Giay uy quyén hop 1é.
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g Muce2
PANG KY LUU HANH

Piéu 21. Céc hinh thire ding ky lwu hanh
1. Pang ky luu hanh méi ap dyung ddi véi cdc trudng hop sau:

a) Ché phdm méi dugc san xudt trong nude trix ché phdm duogc sin xuét
chi d& xuit khéu;

b) Ché phdm da dugc cho phép sir dung & nuée ngoai nhung lan dAu tién
duoc nhap khau dé sir dung & Viét Nam;

¢) Ché pham da dugc cép s6 ding ky hru hanh nhung khéng thuc hién
ding ky gia han sé ding ky luu hanh trong thoi han quy dinh tai khoan 2
Diéu 24 Nghi dinh nay.

2. bang ky luu hanh b sung 4p dung ddi véi trudmg hop ché phim da
duoc cap 5;6 ding ky luu hanh tai Viét Nam con higu lyc nhung c6 mét trong
cac thay d6i sau:

a) Thay ddi quyén s& hitu s6 dang ky luu hanh;
b) Péi tén thuong mai clia ché pham;
¢) Thay dbi dia diém co sé san xuét, thay ddi co s& san xuét;

d) Thay déi tén, dia chi lién lac cta co s& ding ky, tén co s& san xuét, dia
2 e A
chi noi san xuat;

d) Thay déi tic dung, chi tiéu chét lugng, phuong phap sir dung ché phém.

3. bang ky gia han s6 ding ky luu hanh dugc dp dung d6i véi ché pham
da dugce cip so ding ky Iuu hanh nhung dén thoi han phai dang ky gia han
theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 24 Nghi dinh nay.

4. Dang ky cép lai Gidy ching nhin ding ky luu hanh ép dung ddi véi
trudng hop Gidy chimg nhin ding ky Iru hanh bj mét, hong.

Diéu 22. Ho so ding ky lwu hanh méi

1. Vin ban d& nghi ding ky luu hanh méi theo Mau sb 04 tai Phu luc I
ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. Gidy t& vé tu cach phap nhén cia co s¢ dang ky, co s& sin Xudt.

3. Glay ly quyén thyc hién viée ding ky Ivu hanh tri truong hop quy
dinh tai diém a khoan 1 Didu 20 Nghj dinh nay.
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4. Tii liéu k¥ thuat ciia ché phém d& nghi diing ky gdm céc ndi dung theo
quy dinh tai Phu luc V ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

5. Két qua kiém nghiém thanh phin va ham lugng hoat chét trong ché phim
(dugc bd sung clng Phicu tré oi két qua khao nghiém).

6. Phibu tra 1oi két qua khio nghidm (dugc bd sung sau khi BO Y té co
van ban cho phép khao nghiém).

7. MAu nhan cta ché phim.
8. Gidy chimg nhan lwu hanh tw do (di véi ché phém nhap khau).
9. Tai ligu, két qua nghién clru v an toan va hiéu luc hodc khuyén céo

ctia Té chire Y té thé gidi hodc céc td chirc quoc té tuong duong vé viéc su

I3

dung ché phim trong linh vuc gia dung va y t& (d6i vdi ché phim c6 chia
hoat chét hodic cé dang san phdm lan dau tién dang ky tai Viet Nam).

Pidu 23. Hd so ding ky lru hanh b sung

1. Péi véi truong hop thay ddi quyén s hiru sé dang ky luu hanh:

a) Van ban d2 nghj dang ky luu hanh b6 sung theo Miu sb 05 tai Phu luc I
ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Giéy iy quyén thuc hién vigc dang ky luu hanh, trir truong hop quy
dinh tai diém a khoan 1 Diéu 20 Nghi dinh nay;

¢) Van ban chuyén quyén s& hiru sé dang ky luu hanh ctia chd s¢ hiru s0
ding ky luu hanh;

d) Van ban tiép nhan quyén s hitu s0 dang ky luu hanh va cam két sau
khi ti€p nhan so6 ding ky hwu hanh sé tiep tuc dam bao viéc kinh doanh che€
phdm ding v6i hd so dd duge BS Y te phé duyét;

d) Gidy to vé tu céch phap nhén ctia co s& tiép nhén s6 ding ky lwu
hanh;

¢) MAu nhin méi cia ché pham.
2. Pbi véi truomg hop dbi tén thwong mai cta ché pham:

a) Van ban d& nghi dang ky Tuu hanh bd sung theo Mau s0 05 tai Phu luc I
ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Gidy ty quyén thuc hién viée ding ky luu hanh ché ph‘éim véi tén
thwong mai méi, trlr trudng hop quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 20 Nghi
dinh nay;
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¢) Gidy chimg nhan luu hanh tu do cia ché phim véi tén thuong mai
mdi (dbi véi ché phim nhap khiu);

d) Mau nhan méi cua ché pham.

3. Déi véi trudng hop chuyén noi san xuét, thay ddi co s& san xudt:

a) Vin ban d nghi ding ky luu hanh bd sung theo Mau sé 05 tai Phu luc I
ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Gidy t& vé tu cach phép nhén clia co s& san xuét ghi dia diém méi (dm
véi co s tai Viét Nam), vin ban théng béo thay dbi dia diém, co s& san xuit
(ddi véi co s tai nude ngoai);

- A .. A 2 a ‘A A A - A . > »a
¢) Phiéu tra 1&i két qua khao nghiém ché pham san xuét tai co s6 moi;

d) Gi_e‘iy iy quyén thyc hién viéc dang ky luu hanh trir truong hop quy
dinh tai diém a khoan 1 Diéu 20 Nghi dinh nay;

d) Gidy chimg nhén lru hanh tu do, trir truong hop ché pham da dugc

clp s6 dang ky luu hanh dé san xudt tai Viét Nam va dang ky bd sung co s&
san xut tai nudc ngoai;

¢) MAu nhin méi cia ché pham.

4. Trudng hop thay do1 tén, dia chi lién lac cta co s& dang ky, tén co s&
san xuét, dia chi noi san xuft:

a) Vin ban d& nghi dang ky huu hanh b sung theo Mau s6 05 tai Phu luc I
ban hanh kém theo Nghi dinh nay; '

b) Gidy t& vé tu cach phap nhén cta co s¢ ding ky, co s& san xuét ghi
ndi dung thay ddi (dbi véi co so tai Viét Nam), van ban théng bdo thay dbi
tén, dia chi (d6i véi co so tai nudce ngoai);

¢) Méu nhan mdi ciia ché pham.

5. Déi véi truong hop thay dbi téc dung, chi tiéu chét lugng, phuong
phap sur dung: _

a) Viin ban d& nghi dang kj hru hanh bb sung theo Mau 56 05 tai Phy lyc I
ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Phiéu tra 1di két qua khao nghiém cua ché phim sau khi thay dbi (trir
trudmg hop thay dbi han sir dung cia ché phim);

¢) Tai liéu nghién ctru 6 on dinh (déi véi trudng hop thay ddi han st
dung cua ché pham);
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d) Két qua kiém nghiém thanh phin va ham lugng hoat chét (d6i véi
truomg hop thay dbi thinh phin va ham luong hoat chét);

&) MAu nhan méi ca ché phdm.
Piéu 24. Ho so ding ky gia han sb ding ky luu hanh
1. Ho so dang ky gia han s6 ddng ky Iuu hanh bao gém céc tai liéu sau:

a) Vin ban dé nghi ding ky gia han sé ding ky Juu hanh theo Mau s6 06 tai
Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Giay t& vé tu cdch phap nhén cla co s& ding ky, co s& san xudt;

c) Gié.y y quyén thuc hién viée dang ky luu hanh, trir truomg hop quy
dinh tai diém a khoan 1 Piéu 20 Nghi dinh nay;

d) Béo cdo qué trinh luu hanh ché pham theo mAu quy dinh tai Phu luc VI
ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. Théi han ndp hd so ding ky gia han s6 dang ky luu hanh tbi thiéu 1a
03 thang va t6i da 1a 12 thang truéc khi s6 dang ky luu hanh hét hiéu luc.

Didu 25. Hb so ding ky cAp lai Gidy ching nhin ding ky lwu hanh

1. Van ban d€ nghi cép lai Giy chimg nhan déng ky lwu hanh theo Mau
6 07 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. Gidy ching nhan ding ky luu hanh bi hong.
Pidu 26. Yéu ciu déi véi hd so ding ky luu hanh

1. Hb so ding ky hru hanh méi, ding ky Juu hanh bé sung, gia han
sé ding k¥ luu hanh 1am thanh 01 b ban gidy kém theo ban dién tir dinh
dang PDF.

2. Céc tai liéu trong hd so duge in rd rang, sép xép theo trinh tir abi voi
timg hinh thirc déng ky quy dinh tai cac Diéu 22, 23 va 24 Nghi dinh nay,
giita c4c phan c6 phén cdch, ¢6 trang bia va danh muc tai ligu.

3. Cac tai liéu bing tleng Anh pha1 dich ra tiéng Viet va kem theo tai
lidu gbe. Tai liéu bing tiéng nuéc ngoai khong phai la tiéng Anh phai dugc
dich ra tiéng Viét, ban dich tiéng Viét phai duge cong chimng theo quy dinh
cua phap luat.

4. Yéu chu dbi véi gidy to trong bd hd so ding ky huu hanh:

a) Ban gbc Qiéy ty quyén thuc hién viéc dang ky hru hanh. Gidy ty quyén
phai dap tmg yéu cau tai Phu luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh nay;
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b) Ban gdc hojc ban sao hop 1& Giky chimg nhan luu hanh ty do doi véi

ché pham nhép khau. Gidy chung nhan hru hanh tu do phai dép tmg cac yéu
cAu tai Phu luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Ban gbc hoic ban sao hop 1¢ Phiéu tra 1o !(é"t quéa khao nghiém dugc
thue hién boi co s ddc lap (khong phai co s& san xuét, co ‘5‘6 ding ky.ck{e phe}m)
va du didu kién thuc hién khao nghiém theo quy dinh tai Picu 14 Nghi dinh nay;

d) Ban géc hofic ban sao hop 1¢ Két qua kiém nghiém thanh phan va ham
lugng hoat chét ctia che pham duge thuc hién béi co s& du diéu kién thyce hién
kiém nghiém theo quy dinh tai Diéu 10 Nghi dinh nay;

&) MAu nhan cua tit ca céc quy céch dong gbi theo kich thudc thuc ¢6
x4c nhin cla co s¢ dang ky. Truong hop nhiéu quy cach déng géi c6 nhin
thiét ké giéng nhau, co s& dang ky ndp nhan cua quy cach déng goi nho nhat.
Trudng hop méu nhin ché phidm nhdp khau ghi béng tiéng nudc ngoai thi
phai kém theo n¢i dung nhén phu bing tiéng Viét. Mau nhan, ndi dung nhan
phu ciia ché pham phai dép img cdc yéu cau tai Phu luc IX ban hanh kém theo
Nghi dinh nay.

¢) Ban sao hop 16 gidy to vé tu cach phép nhin ctia co s ding ky, co s&
san xuét;

g) Bin géc hoic ban sao hop 1¢ van bén thong béo thay doi tén, dia chi,
dia diém hodc thay dbi co s& sin xuat ciia co sd nude ngoai duge hop phap
héa lanh su theo quy dinh.

5. Cac giéy to khéc trong bd hd so ding ky luu hanh phai dugce co s
ding ky dong dau giap lai hodc vao timg trang tai liéu.

Piéu 27. Tiép nhin, thim dinh ho so ding ky lvu hanh méi

1. Co s& dang ky ndp ho so truc tiép hosic gii hd so qua buu dién dén
Bé Y té. Trudong hop Bo Y té trién khai ding ky truc tuyén, co s& ding ky
ndp hoé so truc tuyén. Viéc ding ky truc tuyén thuc hién theo quy dinh tai
Chuong VIII Nghi dinh nay.

2. Sau khi nhén duogc hd so, phi thim dinh ho so dang ky luu hanh méi,
Bo Y té giri cho co s¢ dang ky Phiéu tiép nhan ho so. Phiéu tiép nhén ho so
theo Mau sb 04 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

3. Trong thai han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so quy
dinh tai khoan 2 Pidu nay, B Y t& ¢6 tréch nhi¢m théng béo béng vin ban cho
co s& ding ky luu hanh mé&i vé viéc yéu cAu bb sung, stra d6i hd so hodc cho
phép hoidc khong cho phép khao nghiém.
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Truong hop c6 yéu cau bd sung, sira d6i hd so thi vin ban théng béo
phai néu rd ndi dung can bo sung, sira doi.

Truong hop khéng cho phép khao nghiém phai néu rd ly do.

4. Trudng hop BO Y té ¢6 viin ban yéu cau bd sung, stra dbi hd so, trong
thoi han 90 ngay, ké ta ngay ghi trén vin ban co s dang ky phai hoan chinh
ho so, giai trinh 8 nhifng ndi dung bd sung, sira ddi bing vin ban va giri dén
Bo Y té. Ngay tiép nhan hd so bd sung, sira dbi dugc ghi trén Phiéu tiép nhan
ho so. Néu qua thai han trén, ho so ding ky luu hanh méi sé bi huy bd.

Hb SO bd sung, stra ddi duge tiép nhén va thdm dinh theo quy dinh tai
khoan 3 Diéu nay.

5. Truomg hop khong con yéu céu bﬁi sung, sira d6i B Y té phai c6 thong
b4o bing vin ban cho co s& ding ky vé viéc cho phép hodc khéng cho phép
khao nghiém. Trurdmg hgp khéng cho phép khéo nghiém phai néu rd ly do.

6. Sau khi c6 van ban cho phép khao nghiém, co s dang ky ¢6 trach
nhiém hoan thanh viéc kiém nghiém, khdo nghiém theo quy dinh tai
Chuong 111 Nghj dinh nay va ndp két qua kiém nghiém, khao nghiém dé b
sung vao hod so trong thdi han 12 thang, ké tir ngay ghi trén cdng van cho
phép khao nghiém. Ngay tiép nhan két qua kiém nghiém, khao nghiém dugc
ghi trén Phiéu tiép nhén hd so. Néu qua thdi han trén, hd so dang ky huu hanh
mdi s€ bi huy bo.

7. Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén ho so quy
dinh tai khoan 6 Diéu nay, B Y té c6 trich nhi¢m thdng bdo bang van ban
cho co s¢ ding ky vé viéc yéu cAu bd sung, sia dbi hd so hodc cip hodc
khéng cAp s6 ding ky luu hanh.

Trudmg hop ¢6 yéu cdu bd sung, sia doi ho so thi van ban théng bao
2 A ~ A A A P A
phai néu ré ndi dung can bd sung, sua do1.

Trudng hop khong cép sé dang ky luu hanh phai néu 18 1y do.
Trudng hop co s& ding ky luu hanh méi st dung nguyén liéu nhap khéu

@ san xult ché phim thi trong Gidy ching nhan ding ky luu hanh phai thé
hién rd ndi dung cho phép nhéap khiu nguyén liéu theo mau quy dinh tai Phu

luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

8. Trong thdi han 03 ngdy lam viée, ké tir ngdy cdp sb ding ky luu hanh
moi, BO Y té ¢ trach nhiém cong khai trén trang thong tin dién tir cia B Y t&
cac thong tin sau:

a) Tén ctia ché pham;
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b) S6 ding ky luu hanh;
¢) Toan vin Giy chimg nhén déng ky huu hanh.

9. B4 Y té khong tiép nhan méi hd so dang kY luu hanh va khong cp s0
dang ky Iuu hanh cho cac hd so da ndp trong t‘,hb‘i‘ha.n 02 nam doi vo1 co so
dang ky, co s& san xuét c6 ché phém bi thu hoi so ddng ky thudc mét trong
céc trudng hop quy dinh tai cac khoan 1, 4 va 9 Piéu 38 Nghj dinh nay.

Pidu 28. Tiép nhén, thim dinh hd so dang ky luu hanh bd sung

1. Co s& dang ky ndp hé so truc tiep hodc gii hd so qua buu dién den
Bo Y té. Trudng hop B6 Y té trién khai dang ky truc tuyén, co s¢ dang ky
nop hd so tryc tuyén. Viée dang ky truc tuyén thuc hién theo quy dinh tai
Chuong VIII Nghi dinh nay.

2. Sau khi nhin dugc h so, phi thim dinh hd so dang ky luu hanh bd

sung, B4 Y té cép cho co s¢ dang ky Phiéu tiép nhn hé so. Phiu tiép nhan hd
so theo MAu s 05 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

3. Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhan hé so, Bo

Y & ¢6 trach nhiém thong béo bang vén ban cho co s& dang ky lwu hanh bd
sung vé viéc:

a) B sung, stra déi hd so hodc ddng ¥ hoac khéng ddng y véi ndi dung
déng ky Iuu hanh bd sung va néu rd ly do (d6i véi trudng hop hd so dang ky
luu hanh bé sung khdng phai khao nghiém);

b) B sung, stra di hd so hodic cho phép khao nghiém hofic khong cho
phép khao nghiém va néu ro 1y do (d6i véi trudmg hop hd so ding ky hmu
hanh bo sung phai khao nghiém).

4. Truong hop B6 Y té ¢6 van ban cho phép khio nghiém, trong thoi han
t6i da 12 thang, ké tir ngay ghi trén cdng van cho phép khdo nghi¢m, co s&
dang ky luu hanh bd sung phai ndp két qua khao nghiém dé b sung vio hd
s0. Qua thoi han trén, hé so ding ky lvu hanh bd sung s& bi hiy bo.

5. Truong hop B Y t& c6 vin ban yéu cdu bd sung, sira dbi ho so, trong
thoi han 90 ngay, ké tir ngay ghi trén vin ban, co s& ding ky bd sung phai
hoan chinh hd so, giéi trinh bing vin ban va giri dén Bo Y té. Ngay tiép nhan
ho so bo sung, sira dbi dugc ghi trén Phiéu tiép nhan hd so. Qué thoi han trén,
hd so dang ky Iuu hanh bd sung s& bi hiy bo.

6. Trudmg hop khéng con yéu cu bd sung, sira dbi, Bé Y té phai thuc
hién viéc bd sung Gidy chimg nhén dang ky luu hanh.
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7. Trong thoi han 03 ngay 1am viée, ké tir ngy bd sung Gidy chimg nhan
dang ky luu hanh, BO Y té ¢6 trach nhiém cong khai trén trang thong tin dién
tir cia B Y té toan vin vin ban bb sung Gidy chimg nhén ding ky Iuu hanh.

Diéu 29. Tiép nhén, thAm dinh hd so ding ky gia han sé ding ky luvu
hanh

1. Co s¢ dang ky ndp hf“)_ SO truc tiép hodc giri hd so qua buu dién dén
B Y te. Trudng hgp B6 Y t€ trien khai déng ky truc tuyén, co so ding ky
ndp hd so truc tuyén. Viée dang ky truc tuyén thuc hién theo quy dinh tai
Chuong VIII Nghi dinh nay.

2. Sau khi nhén dugc hé so, phi thAm dinh hd so ding ky gia han ) ding
ky luu hanh, Bo Y té cap cho co s& ding ky Phiéu tiép nhan ho so. Phiéu tiép
nhén hé so theo Mau s6 06 tai Phu luc TIT ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

3. Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so
quy dinh tai khoan 2 Dleu nay, Bo 'Y te c6 trach nhiém théng béo bang vin
ban cho co s& ding ky vé viéc yeu cdu bd sung, sira dbi hd so hoic cho
phép hodc khoéng cho phép gia han s6 ding ky luu hanh.

Trudng hop co yéu cAu bd sung, sira do6i hd so dang ky g1a han s6 dang
ky luu hanh thi van ban théng béo phai néu rd ndi dung can bd sung, sta dbi.

Trudng hop khong cho phép gia han s6 dang ky luu hanh phai néu rd 1y do.

4. Khi nhan duoc vin ban yéu cau bd sung, sira dbi hd so, co s& déng ky
phai bd sung, sira doi kém theo vin ban giai trinh va gii dén Bo Y té trong
thoi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén vin ban thong béo de nghj bd sung, sira
dbi hod so va chdm nhat trong thoi han 10 ngay trudc khi sb ding ky luu hanh
het hiéu lye. Ngay tiép nhan hé so bd sung hoic sira dbéi duoc ghi trén Phiéu
tiép nhan hé so. Qué thdi han trén, hd so gia han s6 dang ky luu hanh s& bi
hay bo.

H3 so bb sung, sira dbi duge thdm dinh theo quy dinh tai khoan 3 Diéu nay.

5. Truong hop khéng con yéu cu bb sung, sira ddi, B Y té phai thuc
hién viéc gia han s6 dang ky luu hanh.

6. Trong thi han 03 ngay 1am viéc, ké tir ngay gla han sé ding ky hwu
hanh, B& Y té co trach nhiém céng khai toan van Gidy chlrng nhéan ding ky
lwru hanh thay thé théng tin quy dinh tai dxem ¢ khoan 8 Didu 27 Nghi dinh
nay trén trang thong tin dién tr cua B6 Y té.
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Pidu 30. Tiép nhan, thim dinh ho so ding ky cip lai Gidy ching
nhan ding ky lwu hanh

1. Co s& dang ky nop hd so tai BO Y té.

2. Sau khi nhén dugc hd so dang ky cép lai Gily chimg nhn déng ky
juu hanh, Bé Y té cép cho co s& ding ky Phicu tiep nhan ho so. Phicu tiép
nhén hd so theo M3u s 07 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

3. Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhan hé so, Bo
Y t& phai cdp lai Gidy ching nhén dang ky Iuu hanh. Trudng hop khong cap
lai phai c6 vin ban tra 1oi néu rd ly do.

Muc 3
TEN THUONG MAI, NHAN, BAO GOI, BAO QUAN,
TIEU HUY HOA CHAT, CHE PHAM

Pidu 31. Tén thwong mai ciia ché pham

1. M3i ché phém ctia mdt nha san xuét chi dugc ding ky mot tén thuong
mai & Viét Nam;

2. Khéng dugc ding mét tén thuong mai djt cho hai hay nhiéu ché phdm
cua mit nha san xuit;

3. Tén thuong mai ciia ché phém khéng dugc trung v6i tén thuong mai
ctia ché phdm d3 dugc cap so dang ky luu hanh trude d6 con hiéu luc;

4. Tén thuong mai clia ché phim khéng dugc trung v6i tén hoat ché{, hoac
tén hoat chit va ham lugng hodc tén hoat chéat va ham lrong va dang ché pham;

5. Khong duge dit tén thuong mai cho ché phim véi ¥ nghia khong phi
hop véi hiéu luc va tinh an toan ctia ché pham do.

Pidu 32. Nhin héa chit, ché phim

1. Viéc ghi nhan hoa chét, ché phim thuc hién theo quy dinh tai Phu luc
s0 IX ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. Khi ¢6 thay ddi ndi dung, hinh thiic nhan ché phim ngoai cic néi
dung duoc quy dinh tai khoan 2 Diéu 21 Nghi dinh nay, cht s hiu sb dang
ky luu hanh phai c6 van ban théng bdo ndi dung thay déi va giri kém mau nhin
méi (gébm mau nhan cia tht ca céc quy cach dong goi theo kich thude thye,
trudmg hop nhidu quy céch déng goi c6 nhan thiét ké gidng nhau, chi s¢ httu sb
dang k¥ hru hanh ndp nhan clia quy cach déng g6i nho nhat) dén B3 Y € dé bo
sung vao hd so chdm nhat 12 15 ngly tru6e khi hwu hanh nhén méi. Trudng hop
B4 Y té trién khai daing ky truc tuyén, chi s¢ hitu s6 déng ky luu hanh gui thong
bao thay ddi ndi dung hodc hinh thire phin tryc tuyén. Viée gl théng béo truc
tuyén thuc hién theo quy dinh tai Chwong VIII Nghi dinh nay.
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3. Trong thai han 05 ngay lam viéc, ke tr ngay nhén dugc van ban théng
béo thay dbi ndi dung nhan (thoi diém tiép nhan vin ban théng bao dugc tinh
theo ngay ghi trén dau t:ep nhin cong vin dén ctia B Y té), néu Bo Y té
khéng ¢6 vén ban yéu cau sira ddi bd sung:

a) Cht sé hiru sé dang ky Iua hanh duoc quyén hru hanh nhan méi;

b) B8 Y té ¢6 trach nhiém bd sung mau nhin méi cia ché phém vao ho
so dang ky luu hanh,

Diéu 33. Bao géi héa chit, ché phim

1. Ché phdm khi luu hanh tai Viét Nam phai duoc déng géi trong céc
bao bi dap ing cac yéu ciu sau:

a) Chat luong bao gbi cin phai di d6 bén chic dé cé thé chiu duge va
cham va chén dong binh thuong trong qud trinh vén chuyén, chuyén tiép hang
héa gilta cac phuong tién va xép d& vao kho bing thi céng hoidc thiét b
co gidi;

b) Bao gbi phai két cdu du kin dé bao dam khoéng Jam 1o ri ché phim
trong qua trinh van chuyen hodc khi vén chuyen vaGi cac tac dong nhu rung
lic, thay ddi nhiét d, d6 4m va dp sudt;

c) Phia bén ngoai bao géi phai bao dam sach va khong dinh mét loai héa
chat nguy hiém nao.

2. C4c phin cia bao goi c6 tiép xtc v6i ché pham phai bao dam cae yéu
cdu sau:

a) Khong bi anh hudng hay bi suy gidm chét lugng do tic dong cta ché
pham déng géi bén trong;

b) Khéng lam anh huéng dén thanh phan, tinh ning va tic dung cia
ché pham.

3. Khi déng goi ché pham & dang Iong phal dé lai khoang khéng gian can

thiét dé bao dam bao goi khong bi ro ri hay bién dang vi su ting thé tich cua
céc chit 16ng khi thay ddi nhiét do.

4. Bao géi bén trong thuge dang dé bi v& hozc ddm thung nhu thiy tinh,
sanh s hodc mét so loai nhya phéi duge chen ¢b dinh véi 16p bao goi bén
ngodi bang cac loai vt liéu chén, dém gidm chén ddng thich hop.

5. Bao gm céc chét dé bay hot _phai du kin dé bao dam trong qué trinh
vén chuyén mirc chét 10ng khong xubng thip duéi mire gisi han.
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6. Bao goi cac chét 1ong phai c6 sirc chiu dung thich hop véi ép suat tur
phia bén trong sinh ra trong qua trinh vén chuyén.

7. Bao géi ding dé chiza ché phdm & dang long déu phai thir d6 o ri
trude khi xuat xuong.

8. Bao g6i ché phém & dang hat hay bdt phai du kin dé tranh roi lot hodc
cAn co cac 16p dém lot kin.

Pidu 34. Bio quan héa chit, ché pham

Viéc bao quan hoa chét, ché ph{flm phai theo dung ndi dung hudng déan
ctia nha san xuét ghi trén nhan san pham.

Pidu 35. Tieu huy héa chit, ché phim

1. Céc trudng hop phai tiéu huy:

a) Hoé chét, ché phém da hét han s dung ma khong thé tai ché hoic
khong bao dam chat lugng ma khéng thé khac phuc;

b) Dung cu, bao gdi chira hoa chit, ché pham khong tiép tuc s dung;
chét thai bé hodc héa chat, ché pham khéng sir dung hét trong qua trinh san
xuét, kinh doanh, st dung ma khéng the tdi ché.

2. Cac hoa chét, ché phim do ho gia dinh, c4 nhén st dung trong pham '
vi h§ gia dinh phai dugc thai bo theo khuyén nghi ctia nha sn xuat, quy dinh
ciia phap luét vé bao vé méi trudng.

3. Té chirc, c4 nhan c6 héa chét, ché phim hoic bao géi clia hoa chat,
ché pham buéc tiéu hity phéi chiu moi chi phi cho viéc tiéu huy.

4. Viéc thu gom, tiéu hiy hoéa chit, ché phim va bao géi cua hoa chit,
ché phim khéng dwoc 1am roi véi, phét tin hodc lam ting thém chat thai nguy
hai ra mdi trudmg va phai duge xit Iy bing cong nghé phu hop theo quy dinh
ctia phap luét v& bio vé méi trudng.

. . Muc4
PINH CHIi LUU HANH CHE PHAM

Pidu 36. Thi tuc dinh chi lvu hanh ché phim c6 canh bio cia chi
s& hitu ché phim hodc chii s& hiru s6 ding ky luvu hanh
1. Trudng hop x4c dinh ché phém c6 13i hodc c6 nguy co giy anh huéng
x4u dén strc khoe ngudi sir dung hodc méi trudng, chi sé hitu s6 dang ky huu
hanh ¢6 trach nhiém:

a) Tam dimg viéc lwu hanh ché phim;
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b) C6 vin ban théng bdo cho B§ Y té va céc td chirc, c4 nhén dang thuc
hién viéc phén phéi ché phim; ddng thori thong bao trén phuong tién thong tin
dai ching vé viéc tam dung luu hanh va st dung ché phim. Trong vin ban
thong bao phai néu rd 16 san xuét, yéu tb 151 hodic nguy co gy anh huéng xu
dén strc khoe ngum str dung hodic méi trudmg cling nhu viée cé thé hay khéng
thé khic phuc yéu té dé.

2. Truong hop qhé phim cé thé khic phuc dugc 151 hodc yéu t6 nguy co
gdy anh hudng xau dén stre khéde ngudi s dung hodc méi trudng:

a) Trong thoi han 05 ngay 1am viéc, ke tlr ngay nhén duoc thong bao cua
chit s¢ hitu ché pham hodc cht s& hitu sé ding ky luu hanh, BO Y té co trach
nhiém ban hanh quyét dinh dinh chi lvu hanh déi véi ché phim;

b) Trong th&i han 90 ngay, ké tir ngdy c6 quyét dinh dinh chi lwu hanh
ché pham, chi s& hiru so dang ky luu hanh c6 trach nhiém hoan thanh viéc
khic phuc 13i hozic yeu td nguy co gdy anh huéng x4u dén sirc khoe ngudi st
dung hodc mbi trudng cia san pham;

¢) Sau khi d3 hoan thanh viéc khic phuc, chd s& hiru s6 dang ky luu
hanh ¢6 trach nhiém gii vin ban bao cdo B6 Y té kém theo tai liéu chimg
minh d3 hoan thanh viéc khic phuc 15i hogc yéu t6 nguy co;

d) Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay nhén duoc bao cdo khic phuc cua
ch s hitu so dang ky luu hanh, B Y té c6 trach nhiém ban hanh quyet dinh
chdm dirt dinh chi hru hanh ché pham Trudng hop B Y té khong dong ¥
chim dit dinh chi luu hanh ché phim, phai cé van ban tra 161 va néu 16 ly do.

3. Trudng hop che pham khéng thé khic phuc duge 13i hodc yéu t6 nguy
co gy anh huong xéu dén sic khoe nguorl str dung hodc mdi truong hodc da
qua thoi han khéc phuc quy dinh tai quyet dinh dmh chi Iuu hanh ma co s&
van chua hoan thanh viéc khic phuc 16i, Bo Y té ¢6 trach nhiém ban hanh
quyét dinh thu hdi ché pham bj dinh chi. Quyét dinh thu hdi che phém bi dinh
chi phai dugc dang tai trén trang théng tin dién tt cia B6 Y té.

4. N6i dung ctia quyét dinh dinh chi lwru hanh hogc thu héi ché phim bi
dinh chi:

a) Tén ché phém bi dinh chi hogc thu héi;

b) 86 16 ché pham bi dinh chi hogc thu hdi;

¢) S dang ky hwu hanh ctia ché phim bi dinh chi hogc thu héi;

d) Thoi han dinh chi;

d) Yéu cdu xir 1y d8i véi ché phim bj thu hdi.
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Pidu 37. Thi tuc dinh chi luu hanh ché phim c6 canh bao ciia co
quan ¢é thAm quyén v& ché phim

1. Trong thdi han 05 ngay Jam vié’c, ké tir ngay nhén dugc thong bao \ié
yéu t6 nguy co gdy anh huong xbu dén stc khoe ngudi s dung hodc moi
trudmg cua hoat chat hodc ché phim do cac quoc gia ma che pham dang luu
hanh hodc Té chirc Y té thé giéi gui dén, Bo Y 1€ c6 trich nhiém ban hanh
quyét dinh dinh chi luu hanh doi véi ché phAm va glri van ban yéu cau chu s&
hitu s dang ky Iuu hanh bao céo giai trinh.

2. Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngdy nhan dugc van ban cla
B6 Y té, chi s& hitu sé dang ky luu hanh cé trach nhiém gui van ban béo céo
Bd Y té.

3. Trong thdi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhén dugc béo cdo cia
chi s& hitu s6 dang k¥ luu hanh, B3 Y té ¢6 trich nhiém dénh gia yéu t6 nguy
co gy anh hudng xAu dén strc khoe con ngudi va méi trudong cua hoat chét
hoic ché phim.

4. Trudng hop xéac dinh hoat chét hodc ché phdm khong co yéu t6 nguy
co, trong thdi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay c6 két qua danh gia, Bo Y té
¢6 trach nhiém ban hanh quyét dinh cham dirt dinh chi luu hanh.

5. Trudng hop xéac dinh hoat chét hodic ché phim cé yéu té nguy co giy
anh huong x4u dén sic khoe con ngudi hodc mdi truong ma cd thé khéc phuc,
B Y té cb trich nhiém ban hanh vin ban théng béo dén chi s¢ hitu s6 dang
ky hru hanh dé thuc hién viéc khéc phuc theo quy dinh tai khoén 2 Diéu 36
Nghi dinh nay.

6. Truomg hop xéac dinh hoat chét hoac ché phim c6 yéu té nguy co giy
anh huéng x4u dén strc khde con nguoi hodc méi trudong ma khong thé khéc
phuc 15i, tiy tinh chét, mic d6 clia yéu té nguy co, B6 Y té co trdch nhiém
ban hanh quyét dinh thu hdi theo 16 hodc toan bd san phim.

_ Mgc 5 ’ .
THU HOI SO PANG KY LUU HANH

Pidu 38. Céc truong hop bi thu héi sé ding ky lwu hanh
1. Co s& diing ky Iuu hanh gia mao hé so ding ky lwu hanh.
2. Ché phim duoc san xut tai co s khong dii didu kién san Xuét.

3. Ché phim dugc san xult c6 chi tiéu k§ thuat khong ding véi ho so
déng k¢ hua hanh.
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4. Ché pham c6 03 16 tr 1én bi dinh chi luu hanh trong thoi han sé ding
ky liru hanh con hiéu lye.

5. Ché phém nhap khéu bj rit s dang ky liu hanh & nuée xuit khau.

6. Ché phim c6 yéu td nguy co gy anh hudng xéu dén strc khoe con
nguoi hode méi trudng bi thu hdi toan bd ché phim theo quy dinh tai khoan 6
Piéu 37 Nghi dinh nay.

7. Chu s¢ hitu ché pham hoic chi s& hiru sé ding ky Iuu hanh d& nghi
riit 6 dang k¥ luu hanh ché phim tai Viét Nam.

8. Ché ‘phém duge co quan cé thAm quyén két luan vi pham quyén s&
hitu tri tué bang van ban.

9. Chi s6 hiru s6 dang ky hru hanh cho thué, muon gidy chimg nhan ding ky
luu hanh hodce tu y stra d6i néi dung Gidy chimg nhan dang ky huu hanh.

10. Chu s¢ hitu s6 dang ky luu hanh chdm dut hoat déng hoic khong con
du diéu kién @€ dang ky luu hanh ché pham.

Piéu 39. Thii tuc thu hdi s6 ding ky lwu hanh

1. Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngdy xac dinh cac truong hop theo quy
dinh tai Didu 38 Nghi dinh nay, B4 Y t& xem xét, quyét dinh viée thu héi sb
ding ky luu hanh.

2. Quyét dinh thu hbi sé dang ky luu hanh duge g dén cha so hitu s6
ding ky luu hanh, B6 Tai chinh (Téng cuc Hai quan), Uy ban nhén dén tinh
va ding tai cong khai trén trang thong tin dién tircuia B Y té.

Chwong V
MUA BAN CHE PHAM

Pidu 40. Didu kién d8i véi td chire, ca nhin mua bin ché phim

1. Nhén su:

a) Ngudi phu trach vé an toan héa chét phai c6 trinh d§ trung chp trd 1én
vé héa hoc;

b) Ngudi truc tiép ban hang c6 kién thirc v& ché pham.

2. Co s vat chét, k¥ thuat:

a) Noi bay ban ché pham diét con tring, diét khuan tach biét véi céc loai
thue pham;

b) Pidu kién bio quan ché phdm dép tmg céc yéu clu bao quéin ghi trén
nhén ché pham;
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¢) Co trang thiét bi so cAp ciru dép mg yéu cau so cap ctru ghi trén nhén
ché pham.

3. T chi, ca nhén mua ban cac ché phim diét con tring, diét khua.n
thong dung bao gbm: Nhang (huong) xua, diét mudi; tAm héa chit xua mudi
ding trong gia dung va y té; binh xit xua, diét con trung, ba diét cén trung;
kem xoa, tam dan, vong xua cbn trung dung cho ngudi; dung dich béc hoi
xua, diét mudi; man, rém, gidy tdm hoa chét xua, diét muoi, ché pham diét
khuén dung trong gia dung khong phai dap tng cac yéu ciu quy dinh tai
khoan 1 Diéu nay.

Pidu 41. Didu kién d6i véi co s¢ cung cip dich vu diét con trung, diét
khun bing ché phim

1. Co s& 1a doanh nghiép, hop tac x4, hd kinh doanh duoc thanh lap theo
quy dinh cia phép luit.

2. Nguoi truc tiép thure hién diét con trung, diét khun c6 kién thic vé sit
dung che phim dé diét con trung, diét khuén theo hudng dan cia B trudng
BoY té.

3. C6 trang thiét bi phii hop véi yéu cdu ddi véi timg k¥ thuét ma co s&
cung cap dich vy.

4. Hoan thanh viéc cong bé du didu kién cung cép dich vu diét cdn tring,
diét khuin bang ché phim quy dinh tai Diéu 43 Nghi dinh ndy.

Picu 42.‘H3 so cong b6 dii didu kién cung cip dich vu diét cén tring,
diét khuin bing ché pham

1. Vin ban cong bbd dn didu kién cung cp dich vu diét con tring,
diét khuan bang ché phim theo Méu s6 08 tai Phu luc I ban hanh kém theo
Nghi dinh nay.

2. Ban ké nhén su theo miu quy dinh tai Phy luc II ban hanh kém theo
Nghi dinh nay.

3. Danh muc trang thiét bj sir dung dé diét con tring, diét khuén ¢6 xé4c
nhéan clia co s& cong bb.

Diél‘l 43, C'Emg”bé dii didu kién cung cp dich vu diét con trung, diét
khuin bing ché pham

1. Co sd cung cép dich vu ndp hd so truc tiép hodc gui hd so qua buu
dién den S& Y té noi co so dat tru sé. Trucmg hop S& Y té trién khai céng bd
truc tuyén thi co s& ndp hd so truc tuyén.
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2. Thii tuc cdng bb tryc tiép:

a). Trude khi thuc hién cung cép dich vu diét con trung, diét khuén bang
ché pham, ngudi dai dién theo phap luit cla co s& c6 trach nhiém g ho so
cong bb du diéu kién cung cip dich vu diét con trang, diét khuan bang ché
pham quy dinh tai Diéu 42 Nghi dinh nay dén S& Y té noi co sé& dit tru sd;

b) Sau khi tlep nhén hd so diy da, S& Y té cap cho co s& thuc hién vicc
cong bd Phiéu ti€p nhén ho so cdng bb da dleu kién cung cép dich vu diét con
trung, diét khudn bing ché phim theo Mau sb 08 tai Phu luc ITI ban hanh kém
theo Nghi dinh nay.

3. Thi tuc cdng bd true tuyén theo quy dinh tai Chuong VIII Nghi dinh nay.

4. Trong thoi han 03 ngay lam vi€c, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan
ho s0, S& Y té ¢ trdch nhiém cong khai trén trang théng tin dién tir cia S¢ Y
té c4c théng tin: Tén, dia chi, s6 dién thoai lién hé cua co s¢ cung cap dich vu
diét con tring, diét khudn bing ché phim.

5. Trong qua trinh hoat dong, co s& cung cap dich vu diét con trung, diét
khuan bang ché pham cé trach nhiém cdp nhét thong tin trong hd so cdng bb
du didu kién cung cap dich vu di¢t con trung, diét khuan bing ché pham trong
thoi han 15 ngay, ké tir ngdy ¢6 mét trong cac thay ddi sau:

a) Thay doi vé nhan su: Vén ban dé nghi cap nhat thong tin cong b du
didu kién kém theo gidy to quy dinh tai khoan 2 Diéu 42 Nghi dinh nay;

b) Thay dbi vé trang thiét bi, phwong tién phuc vu diét con trung, diét
khuan Vin ban dé nghi cép nhét thong tin cong bd du diéu kién kém theo
gidy to quy dinh tai khoan 3 Diéu 42 Nghi dinh nay;

¢) Thay déi tén, dia chi, dién thoai lién hé: Van ban dé nghi cfip nhat
théng tin cdng bo du diéu kién.

6. Trong thoi han 03 ngdy lam viée, ké tir ngay nhan dugc van ban dé
nghi cép nhat thdng tin cong bd du diéu kién quy dinh tai khoan 5 bidu nay
(thdi diém tiép nhan vin ban cap nhét dugc tinh theo ngay ghi trén déu tiép
nhin céng van dén cia S& Y té), S& o té co trach nhiém cip nhét théng tin
trén trang thong tin dién tlr ctia S& Y té.

7. Trudng hop co s& chuyén dia diém hodc bd sung co s& cung cép dich
vu trong clng mdt dia ban tinh, phai thuc hién lai thd tuc cong b6 du didu
kién theo quy dinh tai Nghi dinh nay.
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8. Trudmg hop co s& thay déi dia diém tir tinh niy sang tinh khdc, phai
théng bao véi S& Y té noi co s¢ da thuce hién viée cong bb du didu kién cung
cap dich vu diét con tring, diét khuén bing ché phim trong thoi han 15 ngay,
ké tir ngay chuyén dia diém.

Trong thoi han 03 ngay lam viée, ké tir ngdy nhin duoc thong bao vé
viéc chuyén dia diém sang tinh khdc cia co s¢ cung cap dich vu diét cén
tring, diét khuan bing ché phim (thoi diém tiép nhéan van ban théng béo dugc
tinh theo ngay ghi trén dAu tiép nhén céng van dén cia S& Y ), So Y té noi
d3 tiép nhéan hd so cong bd du didu kién cung cip dich vu diét con tring, diét
khudn bing ché phm c6 tréch nhiém chdm dirt viéc déng tai céc thong tin c6
lién quan dén co s& dé.

, Chwong VI _——
VAN CHUYEN HOA CHAT, CHE PHAM

Didu 44. Nguyén tic vin chuyén héa chit, ché phim

1. Viée vin chuyén héa chét, ché pham thudc danh muc hoa chét nguy
hiém theo quy dinh cua phap luat vé hoa chét, ngoai viéc thue hién quy dinh
tai Nghi dinh nay, phai tuan thi quy dinh cia phap ludt vé vén chuyén hang
nguy hiém.

2. Khéng duge vén chuyén céc héa chit, ché phim cé kha ning phan
{mg véi nhau trén cing mot phuong tién.

Pidu 45. Yéu ciu dbi véi bao bi, thung chita hodc cong-ten-no trong
qua4 trinh van chuyén

1. Phai dugc bao géi phit hop véi timg loai héa chét, ché phém theo ding
quy dinh tai Dieu 33 Nghi dinh nay.

2. Phai dugc dén hinh tugng bidu thi tinh chit vét 1y cia héa chat, ché
phim. Kich thuéc ciia hinh tugng biéu thi tinh chét vat 1y ciia hoa chit, ché
phém 12 100 mm x 100 mm ddi v6i mdi thing dung héa chat, ché phim va
dan trén cong-ten-no 1a 250 mm x 250 mm.

3. Déi véi hoa chét, ché phim thudc danh muc héa chét nguy hiém theo
quy dinh cia phap luét vé héa chét, phai dugc dan bidu trung hang nguy
hidm. Kich thudc ciia biéu trung nguy hiém 12 100 mm x 100 mm ddi véi mdi
thung dung hoa chit, ché phim va dén trén céng-ten-no 1a 250 mm x 250 mm.
Phai c6 bao hiéu nguy hiém & vi tri phia duéi biéu trung hang nguy hiém.
Kich thude béo hidu nguy hiém 12 300 mm x 500 mm.
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Diéu 46. Yéu ciu dbi véi phwong tién vin chuyén

1. C6 dung cu, trang thiét bi phong chéy, chita chdy phi hop vdi héa
chét, ché phim khi van chuyén.

2. Cb che phu kin toan bd khu vuc hoéa chat, ché phim bao dim khéng
thdm nudc trong qua trinh van chuyén.

3. Kich thuéc ciia bidu trung hang nguy hiém dén trén phuong tién la
500 mm x 500 mm.

Diéu 47. Quy dinh v& qus trinh vin chuyén héa chit, ché pham

1. Trong qué trinh van chuyén héa chit, ché phim ngudi didu khién
phuong tién van chuyén phal di chuyen theo dung lich trinh ghi trong hop
ddng hodc gidy t& khac c6 lién quan vé van chuyén giita chii phuong tién va
cht s& hiru hang hoa.

2. Trudng hop xay ra sy cb hoé chét trong qua trinh vén chuyén, ngudi
didu khién phuong tién, cht hang, chi phuong tlen phai ap dung céc bién
phép kip thoi dé han ché hau qua, khéc phuc sy cb, déng thdi thong bao cho
luc lugng phong chay, chita chdy, co quan, co s¢ ¢6 lién quan, chinh quyen
dia phuong noi gin nhit dé phéi hop tmg phé va khéc phuc sy ¢b.

Chuong VII
XUAT KHAU, NHAP KHAU HOA CHAT, CHE PHAM

Di?zu 48. Nguyén tic thyc hién xuit khiu, nhip khdu héa chat,
ché pham

1. Viée xuét kl}:’:iu, nhép khiu hoa chit, ché phdm thuc hién theo quy
dinh cia phép luat v& xuét khau, nhap khiu hang héa.

2. Ché pham ¢ Gidy chimg nhén dang ky luu hanh con hiéu luc duge
phép nhép khéu theo nhu cau, khong han ché s6 luong, gid tri, thi tyc lam tai
Hai quan, khong phai qua Bo 'Y té phé duyet Co s& nhép khau tu chiu trach
nhiém truéc phéap luat vé cac hoat ddng chia minh.

3. Nguyén liéu d& san xuét ché phdm da duge cap s6 dang ky luu hanh
thi co s& san xuét dugc nhip khau theo nhu ciu san xuit, thu tuc lam tai Hai
quan, khong phai qua B§ Y té phé duyét. Co s& nhip khau tr chiu tréch
nhiém trude phép luat v& cic hoat dong ciia minh.

4. Trong truong hop nude nhap khéu c6 yéu ciu x4c nhan ché pham da
duge lwu hanh tai Viét Nam, chi s& hiru s6 dang ky luu hanh thyuc hién theo
quy dinh cua phap luat vé Glay chimg nhén luu hanh tu do d6i véi san phém,
hang hoa xudt khau va nhép khau.
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Piu 49. Gidy phép nhip khiu
1. Cac loai héa chat, ché phim phai cé gidy phép nhép khiu:
a) Hoa chét, ché phim nhap khéu dé nghién ctru;

b) Ché phém nhap khéq phuc vy muc dich vién trg; st dung cho muc
dich dic thi khac (1a qua biéu, cho, ting hodc trén thi truong khéng cé san
phém v& phuong phdp sir dung phit hop véi nhu cau sir dung cla to chirc, ca
nhan xin nhap khau). -

2. Hd so cap gidy phép nhép khéu gbm:

a) Vin ban d& nghi nhap khéu theo Mau s6 09 tai Phu lyc I ban hanh
kém theo Nghi dinh nay;

b) Tai lidu k¥ thudt cia héa chét, ché phim gdm céc noi dung theo quy
dinh tai Phu luc V ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

A £t r A A A A 2 A A ’ A
¢) Déi v6i hoéa chat, ché pham nhap khau dé nghién cliu: Dé cuong
nghién clru ¢ xac nhén cta ngudi dai dién theo phép luét cia co s& c6 chie
nang nghién ctru hodc co s& san xuat d& cong bo du diéu kién san xuat;

d) bbi véi trudng hop vién trg: Ban sao hop 1€ qpyét dinh phé duyét ti‘ép
nhén vién tro clia co quan c6 thim quyén va tai liéu vé 16 hang xin nhap khau;

d) Péi véi trudmg hop 14 qua biéu, cho, ting: Thu thong bio viéc biéu,
cho, ting va tai ligu ching minh ché pham xin nhap khau dugc co quan co
thém quyén tai nuée xuét khau cho phép sir dung;

¢) Dbi véi trudmg hop khong c sén pham va phuong phap phu hop véi
nhu chu sir dung ciia td chirc, c4 nhén: Tai liéu chimg minh trén thi trudng
Viét Nam khong co6 san phdm va phuong phap st dung phi hop vé&i nhu cu
ciia tb chire, ca nhén xin nhip khau va tai ligu chimg minh ché pham xin nhép
khAu di dugc co quan co tham quyén nudc xudt khiu cho phép sir dung;

g) Céc trudmg hop nhap khiu ché phim dé sir dung cho muc dich dic thu
khéc véi tong trong lugng mot 14n xin nhép khiu tir 50 kg tr& 1én phai c6 ban
sao hop 1& Gidy chimg nhén thuc hanh san xuét tét (GMP) hodc 1SO cia nha
may san xuét va Gidy chimng nhan luu hanh ty do.

Pidu 50. Thi tuc cAp gidy phép nhap khau

|. Té chirc, ca nhan d& nghi nhap khiu (sau day goi it 1 td chirc nhip
khiu) ndp hd so truc tiép hodc gui hd so qua buu dién dén B4 Y té (Cuc Quin
1§ mbi truong y té). Trudong hop B Y t€ trién khai cp gidy phép nhap khau
true tuyén thi t chitc, ca nhén nop hd so tryc tuyén. Thu tuc xin cép gidy
phép nhap khéu truc tuyén thye hién theo quy dinh tai Chuong VIII Nghi dinh
nay.
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2. Sau khi nhan dugc hd so & nghl chp phep nhap khiu, B& Y té giri cho
td chirc, ¢4 nhan dé nghl nhap khau Phi¢u tiép nhén ho so & nghi nhap khéu.
Phiéu tiép nhan hd so d& nghi nhip khiu theo Mau s6 09 tai Phy lyc III ban
hanh kém theo Nghi dinh nay.

3. Trudmg hUp khdng c6 yéu cau bd sung, stra doi hd so d& nghi nhap
khau Bo Y té cb trach nhiém cép gidy phép nhip khéu. Trudng hop khéng
cip phai ¢6 vin ban tra 1&i va néu 16 ly do.

4. Trudmg hop hé so de nghi nhap khéu chua hoan chinh thi B Y té phai
¢6 vin ban thong bao cho td chirc nhap khau dé bo sung, stra ddi hd so trong
thdi han 15 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tlep nhin hd so d& nghi nhap
khiu. Vin ban théng bdo phai néu rd ndi dung cén bd sung, stra ddi.

5. Truong hop BO Y té€ c6 van ban yéu céu bo sung, stra ddi ho so, trong
thoi han 60 ngay, ké tir ngay ghi trén van ban, to chirc nhép khéu phai hoan
chinh hé so, glal trinh rd nhing ndi dung bd sung, sira dbi bang vin ban va
gui dén B3 Y té. Ngay tiép nhan hd so bd sung, sira dbi duoc ghi trén Phiéu
tiép nhan hd so. Néu qué thdi han trén, hd so dé nghi nhip khéu s& bi hity bé.

6. Truong hop khéng con yéu cAu bd sung, sira doi, Bd z té phai tién
hanh viée cip gidy phép nhap khéu theo quy dinh tai khoén 3 Diéu nay.

7. Trong thoi han 03 ngay lam viée, ké tir ngay chp gidy phép nhép khau
Bd Y t& co trach nhiém cong khai trén trang thong tin dién tir cia Bo Y té cac
thong tin sau:

a) Tén cua ché pham;
b) S4 gidy phép nhap khau;
¢) Toan van gidy phép nhéap khau.

Chwong VIII
CONG BO, PANG KY TRUC TUYEN

] Pidu 51. Cic truong hop cong b, ding ky, @& nghi cAp phép nhip
khau truc tuyén

1. Cong bé du didu kién san xuét ché pham.
2. Céng bb du didu kién thuc hién kiém nghiém ché phém.
3. Cong bé di didu kién thuc hién khéo nghiém ché phém.

4. Piang ky Iuu hanh.
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5. Théng béo b sung ndi dung hodc hinh thic nhan theo quy dinh tai
khoan 2 Diéu 32 Nghi dinh nay.

6. Cong bb da didu kién cung cép dich vu diét con tring, diét khuén bing
ché pham.

7. D& nghi cAp gidy phép nhép Kkhiu.

Pidu 52. Yeu ciu déi véi hd so cong bd, ding ky, dé nghi cAp phép
nhap khiu truc tuyén

Hb so cong b, dang ky, dé nghi cép gidy phep nhip khiu, thong bao bd
sung n6i dung hodc hinh thirc nhin (sau day goi tét la hé so ding ky) truc
tuyén duoc coi 12 hop 1€ khi bao dam day du cac yéu ciu sau:

1. C6 day db cac gidy to va ndi dung chc gidy t& d6 duge ké khai day d
theo quy dinh nhu hd so bing ban gidy va duge chuyén sang dang van ban
dién tir. Tén vian ban dlen tir phai dugc dit twong ung véi tén loai gidy tor
trong hd so biang ban gidy.

2. Céc thong tin cong b, ding ky, d& nghi cp gidy phép dugc nhap day
dii va chinh x4c theo thong tin trong céc vin ban dién tir.

Piéu 53. Thi tuc diing ky true tuyén

1 Ngum dai dién theo phap luat ké khai thong tin, tai van ban dién tir, ky
s6 vao hd so ding ky truc tuyén va thanh toan phi, 1§ phi truc tuyén theo quy
trinh trén Trang thong tin dién tir cia B6 Y té hodc So Y té.

2. Sau khi hoan thanh viéc giti hd so dang ky truc tuyén, ngudi dai dién
theo phip ludt s& nhan duoc Phiu tiép nhan hd so truc tuyén.

3. Co quan tiép nhén hé so ding ky truc tuyén thirc hién cac tha tuc hanh
chinh trong ting véi hd so dang ky theo quy dinh tai Nghi dinh nay.

4, Két qua ctia thd tuc hanh chinh tryc tuyén 1 vin ban dién tir ¢6 chit ky
s6 ctia co quan tiép nhan hd so va cb gia tri phap ly nhu két qua thi tuc hanh
chinh gi&i quyét theo phuong thirc thong thudng.

Diéu 54. Luu trir hé so ding ky true tuyén

1. Tmcmg hop thye hién ding ky truc tuyen t6 chirc, ca nhan dang ky
(sau day goi tit 1a co s& ding ky) phai luu trir hd so bing ban gidy.
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2. Tl:uﬁmg hop cdc gidy t&r trong hd so ding ky quy dinh tai khoan 1 Diéu
nay bi mat hodc hr hong, co s& ding ky c6 trach nhiém thong bao bing vin
ban cho co quan tiép nhan hd so va hoan chinh lai hd so trong thoi han 60
ngay, ké tir ngay bi mat hodc hu héng hd so dang ky.

3. Trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir khi hét thoi han theo quy dinh
tai khoan 2 Diéu nay, néu co s& ding ky khéng hoan chinh lai hé so, co quan
tlep nhén hd so ¢6 trach nhiém:

a) Cham dirt viée dang tai trén trang thong tin dién tr céc thong tin ¢o
lién quan dén co s san xuét ché pham co s& kiém nghiém ché phim, co s&
khao nghi¢ém ché phim, co so cung cip dich vy diét con trung, diét khuin
bing ché phim;

b) Thu héi sb ding ky luu hanh, gidy phép nhap khiu ché phim va cham
dirt viéc dang tai trén trang thong tin di¢n tr cac thong tin c6 lién quan dén s
dang ky luu hanh, gidy phép nhap khiu cua ché pham.

4. Co s¢ ding ky khong duoc tiép tuc hoat dong ké tir thoi diém co quan
tlep nhén hd so hity bd cac théng tin theo quy dinh tai diém a khoan 3 Pidu
nay. Ché phdm khéng dugc luu hanh ké tir thoi diém co quan tiép nhén hé so
hiy bo cac thong tin theo quy dinh tai diém b khoan 3 Didu ndy.

Chuwong IX
TO CHUC THUC HIEN

Pidu 55. Trach nhiém ciia B Y té

BdY te chiu trach nhiém truée Chinh phi thuc hién quén ly nha nudc vé
hoa chit, ché pham va cd cac nhiém vu, quyén han sau day:

1. Trinh Chinh pht, Thu tudng Chinh phu ban hanh va ban hanh theo
thim quyén vin ban quy pham phép luat vé héa chit, ché pham.

2. 'Té chire thuc hién van ban quy pham phé.p Juat, chién luge, chinh
sach, ké hoach vé hoa chat, che pham.

3. T4 chitc thong tin, gido duc, truyén théng vé héa chét, ché phm.

4. Pang tai cong khai trén trang théng tin dién tir ctia B Y té céc thong
tin theo quy dinh tai Nghi dinh nay.

5. Thanh tra, kiém tra, glal quyet khiéu nai, t6 cdo va xir ly hanh vi vi
pham phap luét trong linh vuc hoa chét, ché pham.

6. T4 chirc hop tic qubc té vé héa chét, ché pham.



34

Pidu 56. Trach nhiém caa B§ Cong Thwong
1. Chi tri, phéi hop B3 Y té ban hanh quy chuén vé khoang cach an toan

7

i véi co so san xuAt ché phim va ghi nhén hoa chét, ché pham theo Hg
théng hai hda toan cau ve phéan loai va ghi nhén hoa chat (GHS).

2. Thue hién cic hoat dong thanh tra, kiém tra hoa chét, ché phfim Tuu
hanh trén thi trudng theo quy dinh ctia phép luat.

Pidu 57. Trach nhiém cia Uy ban nhén dén tinh
1. Chiu tréch nhiém quén Iy héa chét, ché pham trén dia ban.

2. Ding tai cong khai trén trang théng tin dién tir cua fJ'y ban nhén dén
tinh (SO Y té) va giri B4 Y té thong tin vé co s& san xuat hoa chat, ché pham; co
s& cung cap dich vu diét con tring, diét khuén bang ché phém trén dia ban tinh.

3. Thanh tra, kidm tra, gidi quyét khiéu nai, t§ cdo va xir ly hanh vi vi
pham phép luét trong linh vyc héa chét, ché pham trén dia ban tinh.

Didu 58. Triach nhiém ciia chi s& hiru s6 ding ky luu hanh

1. Dam bao tinh day di va hop phdp ciia céc tai liéu trong hd so ding ky
Iwu hanh ndp tai B Y té hodc cung cap khi c6 yéu cau (ddi véi ho so co s@
luu trong trudng hop ding ky tryuc tuyén).

2. Thong tin déy_ du, chinh xac vé ché phim trén nhin, bao bi, trong tai
liéu kém theo hoa chét, ché pham theo quy dinh cia phap luat vé nhin hang
héa va quy dinh tai Nghi dinh nay.

3. Canh béo kip thoi, ddy du, chinh xac vé nguy co gdy anh hudng xAu
dén sitc khoe ngudi sir dung, méi truong; cach phong ngira cic nguy co cho
ngudi ban hang va ngudi tiéu dung; cung cép théng tin vé yéu chu déi voi
viéc van chuyén, luu gift, bao quén, st dung hoa chét, ché phim.

4. Kip thoi ngimg hru hanh, théng bao cho céc bén lién quan va co bién
phép xir 1y, khdc phuc hoédc thu hoi ché pham thudc truong hop quy dinh tai
céc Diéu 36 va 37 Nghi dinh nay.

_ 5. Thu héi, x{r 1y héa chét, ché phdm thudc truong hop quy dinh tai cic
idu 36 va 37 Nghi dinh nay. Trong trudmg hop xit 1y bang hinh thic tiéu hiy,
phai tuan theo quy dinh ctia phap luit vé bao vé mdi truong, quy dinh khac cia
phép ludt ¢ lién quan va phai chiu toan b chi phi cho viéc tiéu hiy do.

6. Tuén thu quy dinh Hhép luit, quyét dinh vé thanh tra, kiém tra cta co
quan nha nuéce cé tham quyén.

7. Cac nghia vu khdc theo quy dinh cta phap luét.
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Piéu 59. Tb chirc, c4 nhén sir dung ché phim

1, E)01 véi ché phém vién tro hodc sir dung véi muc dich dic thi duge
Bd Y té cho phép nhép khiu, td chirc, ¢4 nhan dugc phep nhap khéu va )
chire, ca nhén sir dung phai hoan toan chiju trach nhiém vé viée str dung s& ché
phim dugc phép nhap khau.

2. Yéu cau co sd cung cAp ché phdm cung cAp diy du thong tin vé cac
ddc tinh nguy hiém cta ché phim va cac yéu cdu bao dam hiéu luc, an toan
cua ché pham; duoc nha cung cdp bdi thuong thiét hai trong qué trinh st
dung ché phim do céc thong tin sai léch ciia nha cung cip theo quy dinh cia
phap luat.

3. Tuan thi dtng huéng dan sir dung thé hién trén nhan ché phim hoac
huéng dan sir dung kém theo ché phim va hoan toan chiju trich nhiém neu sur
dung sai huong din; bao dam an toan cho ban than, moi trudng va cdng dong;
néu sir dung héa chét, ché pham ma géy thiét hai vé strc khoe, tinh mang, ti
san cua ngudi khac thi phai bdi thudng theo quy dinh ctia phép luét.

4. Truorng hop phét hién héa chét, ché phim khong dat hi¢u lyc theo
hudng dan cla co SO san xuét ghi trén nhin hodc cac thong tin ve ché phim
khong ding véi Gidy chung nhén ding ky luu hanh dugc clp, t6 chirc, ca
nhén st dung phal tam ngimng su dung va théng bao bang van ban dén B5 Y té
hodc S& Y té noi chi s¢ hitu sé ddng ky luu hanh dat try s& chinh hoic noi ¢4
nhén cu tri dé xir 1y theo quy dinh cua phép luat.

R - . - - » F 4
Pieu 60. Trach nhiém ciia co sé san xuat

1. Bdo dam diéu kién san xudt dap u:ng quy dinh tai Nghi dinh nay va
theo ding hd so céng bé du diéu kién san xuat cua co so.

2. Luu két qua k1em nghiém thanh phan va ham luong hoat chét ciia ché
phém do co s& san xuét déi véi timg 16 ché pham trude khi xuat xudng, thoi
han luu tdi thiéu bing thai han sir dung cta 16 ché pham.

3. Thong bao bing vén ban choSa'Y té noi co s& dat nha xudng san xuit
khi co sé khong con di didu kién sén xuét.

Pidu 61. Trach nhiém cia co s& khao nghi¢m
1. Bao dam céc didu kién theo quy dinh tai Nghi dinh nay va theo ding
cong bd du diéu kién thuc hién khao nghiém cua co so.

2. Thuc hién khao nghiém theo tidc dung, phwong phap va lidu lugng su
dung ghi trén nhén che pham va tudn thi quy trinh khao nghiém do B6 Y té
ban hanh va tra 17 két qua khao nghiém theo Phu luc X ban hanh kem theo

Nghi dinh nay.
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3. Trudng hop ché phdm duoc phép khao nghiém nhung chu:fl co quy
trinh khao nghiém do B Y t€ ban hanh, co s& thuc hién khao nghiém kién
nghi B4 Y té ban hanh quy trinh khdo nghiém.

4. Chiu trach nhiém truéc phap ludt vé két qua khao nghiém ché pham
do co s& cung cap.

5. Bao cdo dinh ky 6 thang viéc thuc hién khao nghiém trudc ngay 15
thang 7 trong nam va trudc ngdy 15 thang 01 cla ndm tiép theo dénBJ Y te.
Trong trudng hop phat hién cé su khic biét vé lieu ding thyc t€ so véi lidu
dung theo khuyén céo ctia nha san xuét ghi trén nhéan ché pham hodc co bang
chimg v& viéc khang héa chét, ché phém, co s khao nghigm chiu trach nhiém
béo c4o bing vin ban dén B§ Y té dé xem xét, giai quyet.

6. Théng béo bing vin ban dén Bd Y t€ khi co s¢ khong con du didu
kién thuc hién khéo nghiém.

Didu 62. Trich nhiém ciia co s& kiém nghiém
1. Bao dam céc didu kién déi véi co s& kiém nghiém theo quy dinh tai

Nghi dinh nay va theo ding cong bd di didu kién thyc hién kiém nghiém clia
co s0.

2. Chiu trach nhiém truéc phép luét v& két qua kiém nghiém ché phim
do co s& cung cap.

3. Théng béo bing vin ban dén B Y té khi khong du diéu kién thuc
hién kiém nghiém.

,Biél:l 63. Trach nhiém cia co s& cung cAp dich vu diét ¢on trang, diét
khuin bing ché phim

1. Bao dam diéu kién cung cip dich vu diét cén tring, diét khuén bing
ché pham theo quy dinh tai Nghi dinh nay va theo diing ho so ¢ong bo du diéu
kién cung cap dich vu cua co s0.

2. Thong béo bang van ban cho S¢ Y t8 noi co s& dat tru s& khi khong
con du diéu kién cung cap dich vu.
_ Chwong X
PIEU KHOAN THI HANH
Diu 64. Hiéu lwe thi hanh

1. Nghi dinh nay c6 hiéu luc thi hanh tir ngay 01 thang 7 ndm 2016.
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2. Khoan 12 Piéu 12 Nghi dinh s6 89/2006/NP-CP ngay 30 thang 8
nam 2006 cia Chinh pht vé nhén hang héa; cac khoan 2 va 3 Piéu 8 Nghi
dinh s6 108/2008/ND-CP dugc bd sung, sira ddi tai khoan 8 Piéu 1 Nghi dinh
so 26/2011/ND-CP ngay 08 thang 4 nam 2011 cua Chinh phu quy dinh chi
tiét va huéng din thi hanh mét sb didu cia Luét héa chit; khoan 3 Diéu 18
Nghi dinh s6 104/2009/ND-CP ngay 09 thang 11 ndm 2009 cia Chinh phu
quy dinh Danh muc hang nguy hiém va vén chuyén hang nguy hiém bing
phuong tién giao thong co gidi dudong bd hét hiéu luc ké tir ngdy Nghi dinh
nay co hiéu luc thi hanh.

Piéu 65. Diéu kff‘oﬁn chuyén tiép

1. Co s¢ san xuat héa chét, che phim d3 hoat dong trude ngay Nghi dinh
nay c6 hiéu luc thi hanh dugc tiép tuc hoat dong san xuat nhimg phai hoan
thanh viéc cdng bd du didu kién san xudt truée ngdy 01 thang 7 nam 2017.

2. Céc co s& kiém nghiém, khao nghiém héa chit, ché phim di hoat
dong theo quy dinh cta phap ludt trude ngay Nghi dinh nay c6 hiéu luc thi
hanh dugc tlep tuc hoat dong kiém nghiém, khio nghiém nhung phai hoan
thanh viéc d& nghi cong bb du diéu kién thuc hién kiém nghiém, khao nghiém
trude ngay 01 thang 7 nam 2017.

3. Céc hd so ding ky luu hanh, cip gidy phép nhip khéu da duogc tiép
nhén truéc ngdy Nghi dinh nay c6 hiéu lyc thi hanh dugc tiép tuc giai quyét
theo quy dinh clia phap luét tai thot diém tiép nhén.

4, Céc héa chit nguyén liéu da duge tiép nhan trudc ngay Nghi dmh nay
¢6 hiéu lyc thi hanh va dugc cip s6 dang ky Iiru hanh thi tiép tuc liu hanh dén
hét thoi han cia sé ding ky lwu hanh d3 duoc cép.

5. Cac hoa chit, ché pharn da dugc tiép nhan trude ngay Nghi dinh ndy
¢é hiéu luc thi hanh va dugc cép sb ding ky hru hanh thi ti€p tuc luu hanh
nhung phéi hoan thanh viéc ghi nhin hoa chét theo quy dinh ciia Nghi dinh
nay trude ngay 01 thang 7 ndm 2018.

6. Cc co s& cung cép dich vu diét cén tring, diét khuén béng ché phé.m
d3 hoat dong theo quy dinh cua phap luat trudc ngay Nghi dinh nay cé hiéu
lyc thi hanh duge tlep tuc hoat dong cung cép dich vu nhung phai hoan thanh
viéc ¢ong bd dt didu kién cung cap dich vu trudc ngay 01 thang 7 ndm 2018,

Diéu 66. Trach nhiém hwéng din va thi hanh

1. Bb trudng B Y té ¢é tréch nhiém huéng din, t chirc va kiém tra viée
thi hanh Nghi dinh nay.
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2."Céc B trudng, Thi trudng co quan ngang BO, Thu truong co quan
thudc Chinh pht, Chu tich Uy ban nhan dén cdc cép va cdc co quan, to chirc,
¢4 nhan lién quan chju trach nhiém thi hanh Nghi dinh nay./.

Noi nhin: " TM. CHINH PHU
- Ban Bi thu Trung wong Dang;
- Tha tuéng, cic Phé Thu tudng Chinh phi;
- Céc Bg; co quan ngang B§, co quan thude Chinh phi
- HDND, UBND céc tinh, thinh phd true thude Trung vong;
- Vin phong Trung wong va cic Ban cia Pang;
- Van phong Téng Bi thy;
- Van phong Chu tich nudg;
- Hoi déng Dan téc va cac Uy ban ciia Qudc hoi;
- Van phong Quéc hoi;
- Tda 4n nhén dén 61 cao; = ‘
- Vién Kiém sat nhén dén t6i cao; Nguyén Xuén Phiic
- Kiém toidn Nha nudc;
- Uy ban Giam sat tai chinh Quéc gia;
- Ngéan hang Chinh sich x3 hdi;
- Ngén hang Phat trién Viét Nam,
- Uy ban Trung wong Mit tréin T4 qudc Viét Nam;
- Co quan Trung wong ciia cdc doan thé;
- VPCP: BTCN, ¢4c PCN, Trg ly TTg, TGP Céng TTDT,
cac Vu, Cuc, don vj true thude, Céng bao;
-Luu: VT, KGVX (3b) ga5




Phu lucI
7} VAN BAN CONG BO,

Qv BAN DE NGHI DANG KY LUU HANH

C(Khn'theo Nehi dinh s6 91/2016/ND-CP

J,_J?gdy 01 thang 7 nam 2016 ciia Chinh phii)

Mausd 01 | Vin ban cong bb du didu kién san xuét ché phdm

Mau sb 02 | Van ban cdng b du didu kién thuc hién kiém nghiém

Mau s6 03 | Vin ban céng bé du didu kién thuc hién khao nghiém

Mau sb 04 Van bin dé nghi ding ky luu hanh méi

Miu 56 05 | Vin ban d& nghj dang ky luu hanh bd sung :
MAu s 06 | Vian ban dé nghj déing ky gia han sé ding ky luu hanh

M2u s6 07 | Vin ban d& nghi cdp lai Gidy chimg nhan ding ky luu hanh

Mau sb 08

Vin ban cc“mg_bé da dié}l kién cung cap dich vu diét con
trung, diét khuan bang ché pham

Miu sb 09

Vin ban dé nghi nhap khéu




Miu sé 01

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Péc lap - T do - Hanh phuc

VAN BAN CONG BO
Pa diéu kién sin xuét ché phim

L. TBI CO SO: vrereeerueereesssermesanseesseaesasessssass st aasas s s e e s s S o a TR e bbb s
Dia chi tru s&:
BHEn Thoals ....onismairnsmmmss Fams cocsisommnessbbemmmiss e S50 O v 0
Baniadly worsscsonmmsssessasasnsimmpsnsseniaionss Website (NBU COY: ovreerercrceceemmsmrsrmsemssesions
2. Ngudi dai dién theo phép luat cia co s& san Xuét:

|5 (SR 2 K7 1 AP OO PP  SI R E D
Pién thoai b dinh: ..cccoeevvreevvenne Pién thoal di dONE: ...cccceivrmmmsmmsiseresisivn
212 R BIRATEE coisnmermmresmasssnsayiisainisisssissiamn
3. Pia chi noi san RUBES - ccusinasnersasaissispunsonts | senssnins snsspapmensrsensnennssisssssapaaaii
4. Cong b lan daul’

Céng bb lai CIsb phiéu tiép nhéan.....5.......

5. Cac ché pham do co s& san xuat:

— —— z —
STT | Ténchéphim |Dangchéphim | -2%¥™® | Ghichi

1

2

! Dja danh.

285 Y té noi co sd san xuét dat try so.

> Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhan ding ky kinh doanh.

‘ Néu tring v6i dia chi noj déng ky kinh doanh thi ghi “tai tru s&”.
®> Péanh dau vio 8 cdng bd lan dau hodc cong bé lai.

8 Ghi sé phiéu tiép nhin cia Jin cong bb gan nhit.

" Don vi trong luong hodc thé tich.
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Sau khi nghién ctru Nghi dinh s6 . --/2016/ND-CP ngay .

nam 2016 cia Chinh phu, chung t6i cong bé co s& san xuit cia chung to1 du
diéu kién san xudt ché phidm va giri kém theo vin ban nay b hd so gdbm céc gidy

thang .

0 sau:

1 ! Van ban céng bb du diéu kién san xuét ché phdm ]

2 | Ban ke khai nhén sy []

3 | Vin ban phan cong ngudi chuyén trach vé an toan héa chdt | [

, | Van ban phan cén}g ngudi f?jéu hanh san xuét (d6i véi co =
s& san xuat hoa chat nguy hiém)

5 So dd mit bing nha xudng, kho ]

6 Danh muc trang thiét bi, phuong tién phuc vu san xuét va ]
g ctru su cd hoa chit

7 Bang ndi quy vé an toan hoa chit L]

8 Danh muc céc bién phap phong nglra, img phd su cb hoéa M

chét hosc ké hoach phong ngira, g pho sy ¢b héa chit

Co s& cong bo du dicu kién san xuat ché pham xin cam két vé tinh chinh xac

cua cdc tai liéu trong hé so cong bo./.

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(KY truc tiép, ghi ré ho tén va dong dau)



Miu sb 02

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

VAN BAN CONG BO
Pa didu kién thuc hién kiém nghiém

Kinh giti: B3 Y té (Cuc Quan Iy mdi trudmg y t€)

1. TR CO SO: vereeveresernsssreressssesssassnsassessnsesssssssssssasesssssnarbasssssiasasstesssnssssasssnssens

Dia ChE U SET  1oeeiemricceciiee e

Difn thoal: .....cccsssosmmsmnmmses 2 PO R——

=711 1 R —— Website (HAILEAY: nucnmmmss s

2. Dia chi phong KB BERIBIMT 1« v vunerrssovunsmonsusnmsmnonss vanas snsrmmsnnnnnss

3. Cong bb 14n diu 07

Cong bd lai Osé phiéu tiép nhan...... °........

Sau khi nghién cru Nghi dinh $6.. ../2016/ND-CP ngay .. . thang ..
ndm 2016 cua Chinh phu, ching t6i cong bd co s& kiém nghiém cta ching 61
du dleu kién thuc hién kiém nghiém va glri kém theo vin ban nay bd hd so gdbm
cac giay td sau: -

1 | Vin ban cong bd du didu kién thuc hién kiém nghiém ]

2 | Danh muc tén c4c hoat chit ma co s& ¢6 kha nang kiém nghiém ]

3 Gidy chitng nhan dat tiéu chudn ISO 17025:2005 hoc phién | []
ban cap nhat

Co s cong bd di diéu kién thuc hién kiém nghiém xin cam két vé tinh chinh
x4c clia cac tai lidu trong hd so cong bb./.

NGUOT DAL DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc tiép, ghi 8 ho tén va déng dau)

' Dja danh.
? Panh ddu vao 8 céng bé lan dau hofic cong b6 lai.
3 Ghi 56 phiéu tiép nhin cta lin cong bo gén nhét.



Miu s6 03
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

ey REAY........ thang........ nam 20...

_ VAN BAN CONG BO
P dieu kién thwe hién khio nghiém

Kinh gii: B6 Y té (Cuc Quén Iy moi trudng y té)

1. TN 0 BU% comrommissinsussssinssmunssssiss v oo srss s s sos Haa s oA TR AR wTvs
DIHEM TALBUE  ncmmrmmrmmssmrs s i s s i m assaaaws
PUEn thoals v | 5% 5, G S—
BRI e e i i s Lo e
2. Cong bd 1an dau 1

Cong bb lai Osé phiéu tiép nhén...... T

Sau khi nghién ctru Nghi dinh s6 .../2016/ND-CP ngay ... thang .
ndm 2016 cua Chinh phu, ching t6i cong bo co s¢ khao nghlem cla chung o1
da d1eu kién thuc hién khao nghiém ché pham va giri kém theo van ban nay b
hd so gém cac gidy to sau:

1 |Vian ban cong bd du diéu kién thue hién khao nghiém

Danh muc tén cac quy trinh khao nghiém ma co s& c¢é kha nang
khao nghiém

Ban ké khai nhén sy

Gidy chimg nhan dat tiéu chudn ISO 17025:2005 hodc tiéu chuén
1SO 15189:2012 hodc phién ban cép nhat

Gidy chimng nhén an toan sinh hgc

Danh muc phuong tién, trang thiét bi phuc vu hoat dong khao
nghiém

OO0 4o -

SN (] A W N

Co sé cong bd du dieu kién thuc hién khao nghiém xin cam ket vé tinh chinh
x4c clia céc tai liéu trong hod so cdng bo./.

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc tiép, ghi ¥4 ho tén va dong dau)

' Dia danh. o
2 Panh du vao & cong bd lan dau hoic céng b6 lai.
3 Ghi s6 phiéu tiép nhan ciia lan cdng bd gin nhat.



. ) . ) Miu s6 04
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Ty do - Hanh phiic

VAN BAN PE NGHI PANG KY LUU HANH MOI
Kinh giri: B§ Y. té (Cuc Quan Iy méi trudng y té)

. T— dé nghi dang ky luu hanh méi ché phim nhu sau:
1. Tén thuong mai........... 3 o s e B e A
2. Thanh phan va ham luong hoat chét (%)........... - N,
3. DO CHE PHATE 1ot crinnspssesssssmmemavesmssssmsnsssmeasmimenss SERFR TG s T B
4. Quy céch déng goi: ........ S
5. TEN CO SO SAN XUAL .......oooeereeceesee oo ss s ss s essens s st b s entenie
6. Dia chi noi san Xuat:..........cccccocoeeeene, Dién thoair.....cccvericnnnnnnn. Fax:..ccocoenn.
7. Tén co s& sang chai, dOng ZO1 (MU CO)iurvmnrvmrureremrrserreneessemcsecs s enies
8. Dia chi 661 Baiig Chal, AONE BO1Y .. .o sonninmminnasmmmns i G s ISR
0. TEi 0 S0 QI VY svsssesen o o s o i A AR R e Vv
L o T o LR — SR
BB 0T corammmemmmesmmmasssnasssmmmsss L
12.Téc dung clia ché phim: ......... Y AR R
13.Han dung cua ché pham:......... T —
14.Xin nhap khiu (néu cé).......cco....... -

NGUOI bAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truec tiép, ghi vé ho tén va déng dau)

'Pia danh.
2Ghi tén co s& déng ky.
3})01 véi ché phim nhip khau, ghi chinh xéc tén throng mai theo gidy chimg nhan bén ty do da duoe cip
- Chi ghi céc hoat chét va phu gia ¢6 tic dung cong huodng.
- Ham hrong hoat chét ghi dudi dang % va ghi 16 theo khéi lugng/thé tich (KAt hoac wiv), khéi
lrong/khdi lugng (kI/kl hodc w/w) hodic thé tich/thé tich (tt/tt hodc v/v) tity theo tinh chét ciia ché pham
5 La dang thanh phim trong bao bi, khong gh: quy cach déng gbi. Vi du: dang thinh pham trong
binh xit 12 dang l(')ng, nhang mudi 13 dang rin. Doi véi cée ché pham diét cén trung c0 dang ché pham
nhu nhit dau, huyén phi... thi ghi dang ché pham bing tiéng Viét kém theo tén viét tt cia dang ché
phim bing tiéng Anh trong ngoac Vi du: huyén phti (SC).
ﬁGh.1 15 dang chai, g6i, tii... va kém theo dinh lrong.
7 Ghi ngén gon téc dung cia ché phim va ghi r6 pham vi st dung la gia dung hay y té hodc ca
hai. V1 du: diét mudi dung trong gia dung; rira tay st khuan dung trong gia dung va y té.
¥ Ghirs bao nhiéu ndm hodc than ké tir ngdy san xuét.
*Néu ¢6 cin ghi rd nhdp khau ché phdm (d6i voi ché phim nhép khéu) hay nhép khiu nguyén
liéu dé san xuét ché phim dé lim kiém nghiém, khao nghiém va bao gom céc thong tin sau:

TT | Tén thuong mai | Ham lugng hoat chat | Pon vj tinh Sé luong | Tén, diachinhasin xuét




) o ) i Miu s6 05
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc ldp - Tw do - Hanh phic

VAN BAN DE NGHI PANG KY LUU HANH BO SUNG

Kinh giri: B§ Y té (Cuc Quan Iy méi trudmg y té)

......... % eiiievenn. 88 nghi ding ky ltu hanh b sung ché phim nhu sau:
L. Tenthoongmigic..ocummsmmmmmmason s
2. Thanh phén va ham luong hoat chat ) . IUS—
3. Dang ché PRAML. oo e ee e
%, Quy-cdeh QONE EOIT -.ocisiswisiissisissinmmmmonsns e e
5. Nbi dung dé nghi dang ky luu hanh bd sung: ................ L
6. Sb dang ky luu hanh:.........oo.vveeervan., CO 1A 1T AENtvneereeiece e
L TR
8. Dia chi noi san XuAt: .......ooovevveveeennn, Bién thoai:...c.ccccvveeunenne B s ponsvisinons
9. Tén co s& sang chai, d6ng g6i (NEU CO):uvurrrmreirerreereeeeresrees e ee e seeeees s
10.B)ia chi noi sang chai, SO0 PO1: i.ccuimiiimmsiisms tmemasersenssmmessesnrmesnsssnrzmsmsesss
I1.T€n O 8O NG KY: .oovoeiiiiie ettt
LR R mnvrsesnsmvisammmnr oo 0o s A S S S S
13, Bien thotl weummeamnesa sy o N SRR Y
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(KY triec tiép, ghi 3 ho tén va déng dau)
! Dia danh.
IGhl tén co s¢ dang ky.
* pbi vai ché phim nhap khiu, ghi chinh xéc tén throng mai theo gidy chitng nhan lwru hanh ty
do da dmc cép.

- Chi ghi c4c hoat chit va phu gia c6 tic dung cong huong,
- Ham lwong hoat chét ghi dudi dang % va ghi 15 theo khdi hrong/thé tich (kUtt hodic wiv), khéi
Jwong/khdi hremg (k1K1 hodc w/w) hoic thé tich/thé tich (tv/tt hodc v/v) ity theo tinh chét cia ché pham
’La dang thanh phdm trong bao bi, khéng gh1 quy cich déng géi. Vi dy: dang thanh pham trong
binh xjt & dang l6ng, nhang mudi la dang tén. Ddi voi cée ché phim diét cén tring cé dang ché pham
nhu nhii déu, huyen phi.... thi ghi dang ché pham bing tiéng Viét kém theo tén viét tit cia dang ché
phim bang tiéng Anh trong ngodc. Vi du: huyén phu (SC).
¢ Ghi rd dang chai, géi, thi... va kém theo dmh lwong.
" Ghi 1 cac ndi dung d2 nghi thay ddi vé s& hiru gidy chimg nhén, tén thuong mai, dia chi,
thong tin lién lac, téc dung, chi tiéu chét luong.



MAu sb 06
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc ldp - Tw do - Hanh phuce

VAN BAN DPE NGHI PANG KY GIA HAN
SO DANG KY LUU HANH

Kinh giri: B Y té (Cuc Quan Iy méi truong y té)

...... ?... & nghi ding ky gia han s6 dang ky huu hanh ché phdm nhu sau:
L. "FEHPEhOn Tt o mmss epaisivinn e S
2. Thanh phan va ham lugng hoat chat (%6):...ecveereeereeeeeeeraens s
3. Dang ChE PhAIM:. cooveoeeveceeeerrees e T R
4. S6 dang ky B RIS, o ssmmrmsmssnacurnss co gia tri den.... ......................................
5. Céc thay dbi trong qua trinh luu hanh:............... S
6. Tén co sd san xuat ...................................... S ——————
7. Pia chi noi sin Xulti.....cceoevvennen. 215 1 1 vLoT [ ——— | O
8. Tén co s& sang chai, dOng goi (U CO):urrruvureererereeereeeeeeeree s —
4, Eitaghlnel sanmemt, Aap P ooconmmssemmmmeaassmasmvasonses
10.Tén co s& diang ky: .......... T
LL.IDIA ChI: 1eiiveererrenrteeesrrrseseesssereseseesasssranessresssssesssnsessansssssanssssesssnsersnssesssessrssensares
12.Dién thoai: oo, FaXuuiuineiirrirnrirersirssieseesessesesesesersornsrannsnnees
13.Téc dung ctia ché phdm: .............. S S e AR
14. Han T ] T —
NGUO1 DbAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc tzep, ghl ¥o ho tén va dong dau)

'Pia danh.

’Ghi tén don v dang ky.

Béi vm c¢hé phim nhép khau ghi chinh x4c tén thuong mai theo gidy chimg nhan luru hanh tir
do da dtro’c cap.

“_ Chi ghi cac hoat chét vA phu gia ¢6 tic dung cong hudng,
- Ham luong hoat chét ghi duéi dang % va ghi rd theo khéi lwgng/thé tich (klV/tt hodic w/v), khéi
lrong/khdi lwong (kI/kl hoic wiw) holc thé tich/thé tich (tt/tt hodc v/v) tity theo tinh chét ciia ché pham
*La dang thanh phim trong bao bi, k.hong gh] quy cach dong g06i. Vi du: dang thanh pham trong
binh xit1a dang long, nhang mudi |4 dang ran. Déi véi céc ché phim diét con tring c6 dang ché pham
nhur nhii dau, huyen phit... thi ghi dang ché pham bang tiéng Viét kém theo tén viét tit ciia dang ché
phém bing tiéng Anh trong ngodc. Vi du: huyén phii (SC).
®Liét ké cac thay ddi trong qué trinh lwu hanh, ghi 13 céc thay ddi da duge chip thudn, cdc thay
dbi chu'a duoce chip thuin,
" Ghi tic dung ciia ché phim nhu Glay chl.mg nhén ding ky luu hanh.
¥ Ghi rd bao nhiéu nim hodc théang ké tir ngay san xuét.

e



MaAu sé 07
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Péc lap - Tu do - Hanh phuc

~ VANBANDENGHICAPLAI
GIAY CHUNG NHAN PANG KY LUU HANH

Kinh giri: B6 Y t& (Cuc Quan 1y méi truomg v t€)

1. ‘Tén thuong Mmait.cuiesmvsiecisncssmasnsasses LT T ——
2. Thanh phin va ham lugng hoat chat (%6):...wwwsmreeemssseceiesnnen R
3. Ly do dé nghi clp lai gidy ching nhén ddng ky hwu hanh' ............  TO—
PR CE A R T — e ks o p—
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(K truc tiép, ghi rd ho tén va déng ddu)
'Pia danh.
2Ghi tén co s& dang k.

3péi véi ché phim nhap khau, ghi chinh xéc tén thuong mai theo gidy ching nhén lwu hinh tr
do da dugc cAp.

4_ Chi ghi c4c hoat chit va phu gia c6 tic dung cong hudng,

- Ham luong hoat chét ghi du6i dang % va ghi 16 theo khdi luong/thé tich (KUt hode wiv), khéi
lugng/khdi luong (KUK] hodic w/w) hotic thé tich/thé tich (t/tt hoze v/v) tly theo tinh chét ciia ché phim.

5Ghi 15 céc Iy do hong, mét.
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MAu s6 08

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pdc 1ap - Tu do - Hanh phiic

VAN BAN CONG BO
P diéu kién cung cAp dich vu diét con tring, diét khuin bing ché phim

Kinh glfi: coooovvrree. . —
L. TR CO SO% evevrersrsorsesssrsssesssorsasasasessssssassanisnnssssssssstssstsissnsssmessarastsasasasssntosss
D ChEIU SO > eorevvvussssreesreosssessecesscasass s ssss e s
P Thoil: ... 217 N S - e
Brasilly ..cmmimmssmmmsniiviiss bl Bttt covumansosmsmmmmns
2. Céng bd 14n dau 0
Cbng bb lai Osé phiéu tiép nhan...... . PR

Sau khi nghién ctu Nghi dinh s6 .../2016/ND-CP ngay ... thang .
nim 2016 cia Chinh pht, ching ti cong bo co s& cua chung to1 du didu k1en
cung cAp dich vu diét con trung, diét khuén bing ché phdm va giri kém theo vin
ban nay bo hd so gdm cic gidy t& sau:

) Vin ban céng bd dn diéu kién cung cip dich vu diét cén ]
trung, diét khudn bing ché phim

y Danh muc céc dich vu diét ¢on tring, diét khudn do co s& 0
cung cép

3 | Ban ké khai nhén sy ]

4 | Danh muc trang thiét bi st dung & diét con trimg, diét khuan ]

Co s0 cong bo da diéu kién cung cap dich vu chet con trung, diét khuén bang
ché phim xin cam két v& tinh chinh x4c clia cc tai lidu trong hd so cong bd./.

NGUOT DAI DIEN THEO PHAP LUAT
(K truc tiép, ghi rd ho tén va déng ddu)

' Pia danh.

2 8¢ Y té noi co s& cung cﬁp dich vu d3t tru sa.

* Ghi theo dia chi trén glay chimg nhén ding ky doanh nghiép.
* Danh déu vao & cng bé 1dn dau hogc cong b6 lai.

5 Ghi sb phiéu tiép nhin cia lan cong bé gin nhit.
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MAu s6 09
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc ldp - Tw do - Hanh phic

................. AZAY..........thdng.........ndm 20.......

VAN BAN DE NGHI NHAP KHAU

Kinh giti : B Y té (Cuc Quan ly méi trudng y té)
Tén don vi xin nhép khau:
Dia chi lién hé;

.........................................................
......................................................................

Dé nghi duoc nhép khdu ché phim ding trong Iinh vyc gia dung va y té
nhu sau:

TT | Tén thuong | Ham lwgng | Tacdyngciia | Ponvi | S6 | Tén,dia chi
mai hoat chit ché phim tinh lwong | nha sin xuit
2 3 4
Muc dich nhap khdu (8 Wl ommmmmmmnan oS

Chiing téi xin cam-ke;t dam bao viéc nhip khéu ché ph’am néu trén nhu sau:

1. Dam bao hiéu luc, an toan cta ché phdm cho ngudi str dung va méi trirdng.

?:. Béo dam su flung s6 ché phim dugc nhap khau theo ding ndi dung vin
ban d€ nghi nhap khau,

Néu vi pham cam két néu trén ching t6i xin hoan toan chiu trach nhiém
trude phéap luét.

NGUGI DAL DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc tiép, ghz r8 ho tén va déng dau)

! Bja danh.

2Ghi chinh x4c tén thuong mai.

3 Chi ghi céc hoat chét va phy gia cé tic dung cfng hudng, ham hrong hoat chiét ghi dudi dan
% va ghi 15 theo khdi lwong/thé tich (kUtt hodc w/v) khéi hrong/khbi lrong (kl/kl hojic wiw) hodc the
tich/thé tich (tt/tt hodc v/v) tity theo tinh chit ciia ché phim.

* Ghi ngin gon tac dung ctia ché phidm va ghi 13 pham vi sir dung 12 gia dung hay y té hodic ci
hai. V{ du: diét mudi diing trong gia dung; rira tay sdt khuén dimg trong gia dung vay té.

Ghi rd muc dich nhap khau @& nghién ciu, vién trg hay qua ting. ..




AT N

) ‘\f_ j
A

7

TiKém}

Phu lue IT

BAN KE KHAI NHAN SU
theo Nghi dinh 56 91/2016/NP-CP
E ﬁ] thang 7 nam 2016 cua Chinh phi)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phiic

. Ngay.......thdng......nam 20.....

BAN K& KHAI NHAN SU
L Lembilly | Bangelpvh | ox oy Yinh | Vied dim
TT| Hovatén chuyén ching chi sishigis 2 .nhiém
mén dwgce dao tao ghie *
BRE: Ty T P R
2
3

! Pia danh

NGUOI bAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc tiép, ghi v ho tén va déng a’au)

2 Ghi sb nam tam viéc trong linh vue cu thé vi du: 05 nam lam khao nghiém diét cén tring hodc
03 nam chuyén trdch v& an toan héa chét.




Phiéu tiép nhén H so céng bd du diéu kién san xuét ché

Miu s6 01
phim
A < L A A ~ A » - A i . R
Miu sé 02 Phle'l‘:l tiép nhan Ho so céng bo du diéu kién thuc hién kiém
nghiém
« £ X ~ A ~ A " . A A A 5
Miu sé 03 Phlf.?l;l tiep nhdn HO6 so cong bd du diéu kién thuc hién khao
nghiém
M3u s6 04 | Phiéu tiép nhan Hb so ding ky luu hanh méi
Mau s6 05 | Phiéu tiép nhan Hb so ding ky lwu hanh bd sung
Mau s 06 | Phiéu tiép nhan Hé so ding ky gia han s ding ky luu hanh
Miu s6 07 Pllneu tle:p nhan HO so dé nghj cép lai gidy chimg nhén ding
ky luu hanh
w2 Phiéu tiép nhan Hb so cong bd du diéu kién cung cép dich vu
Mau so 08 P i S £k
diét con trung, diét khuan bang ché pham
Mau s6 09 | Phiéu tiép nhan Hd so dé nghi nhap khéu




, . . Miu s6 01
UBND TINI:I. s CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE Dée lap - Tw do - Hanh phice

7]
o~
.

veey NEAY.... thang.... ndm 20...

PHIEU TIEP NHAN
Ho so cong bd di diéu kién san xuét ché phim

1. TEn GO SO SANXUAL: i iatmmisiiiiiiss s s e saH S5 e ok ransnnsnessamra
T DIACH TR, s e e TSN S R n s s s e s
3. Ela ol 10 Baa K00 sunnoinnmiasssiirsi e i

4. Thanh phén hé so:

Vin ban cong bd du diéu kién san xuat ché pham

Ban ké khai nhén su

| Van ban phén cdng, bo nhiém ngudi chuyén trach vé an toan hoa
chat clia co s& san xuat

Vian ban phan cong ngudi diéu hanh san xuat cia co s& san xuat (doi
V@i co sO san xuat hdéa chat nguy hiém)

So db mat bing nha xudng, kho

Gidy t& chirng minh tuan tha quy chuén k¥ thuat vé khoang céch an
toan (déi véi hoa chit nguy hiém)

Danh muc trang thiét bi, phuong tién phuc vu san xuét va tmg ciru
su cb hoa chit

N I 0 O O (B

Bang ndi quy vé an toan hoéa chat

Danh muc céc bién phap phong ngtra, tmg phoé s c¢b héa chit hogc
ké hoach phong ngira, tmg phé su c¢b hoa chét

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky, ghi r& chirc danh, ho va tén)

Tiép nhan hd so bd sung lan: ngay thdng ndm Ky nhan
Tiép nhan hd so bd sung lan: ngay théng nim Ky nhin

Tiép nhan hd so bbd sung lan: ngay thing nam Ky nhin




---------------------

Mau sb 02

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Poc ldp - Tw do - Hanh phic

.., REay.... thang.... nam 20...

PHIEU TIEP NHAN

Hb so cong b da diéu kién thye hién kiém nghiém

1, TEN. GOS0 KIERUPIIBINT ..coonirrmsmsrsssssisssssssmsssmssssasmssmmsmms shsss atsestsmmsssasesness

2. Pia chi tru so: ..............

3, Bnachi phong KIew DEIIBINY . «..coommmamsmmms s missmmamra s s s s s tssmmansnms

4. Thanh phén hd so:

1 | Vin ban céng bd du diéu kién kiém nghiém

L0

nhat

2 | Danh muc tén céc hoat chit ma co s ¢6 kha ning kiém nghiém
3 Giay chirng nhén dat tiéu chudn 1SO 17025:2005 hodc phién ban cdp =

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky, ghi ré chuc danh, ho va tén)

Tiép nhan hd so bd sung lan:
Tiép nhan hd so bd sung 14n:

Tiép nhén hé so bb sung lan:

ngay théng nam Ky nhén
ngdy thang nam Ky nhén
ngay thang nam Ky nhén




, MAu s6 03
BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
...... Doc ldp - T do - Hanh phic
1 LY Ha Néi, ngay.... thang.... ndm 20...

PHIEU TIEP NHAN

Ho6 so cong bo da diéu kién thwe hién khao nghiém

L. T rsg kban TEIRINY 5 i sl s ar e
2. Pia chi try so: .....
3. Dia chi phong khao nghi€m: ..oeevcvvevieiiiiivniirieenn e e nenesaesesesseresnes
4. Thanh phan hé so:

1| Van ban cong bd du didu kién thuc hién khao nghiém

» | Danh muc tén cdc quy trinh khao nghiém ma co s& c6 kha nang khao
nghiém ;

3 | Ban ké khai nhan su

Gidy chimg nhan dat tiéu chuén ISO 17025:2005 hoic tiéu chuin ISO
15189:2012 hodc céc phién ban cép nhat

5 | Gidy chimg nhan an toan sinh hoc

6 | Danh muc phwong tién, trang thiét b phuc vu hoat ddng khao nghiém [

000 o | g

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky, ghi ¥é chire danh, ho va tén)

Tiép nh4n hd so bd sung ldn:  ngdy théng nam Ky nhan
Tiép nhan hé so bd sung lan: ngay thang nam Ky nhén

Tiép nhén hé so bd sung lan: ngay thang -nam 'Ky nhan




_ MAu sb 04
BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
..................... Doc lap - Tu do - Hanh phic
B8 % o nsesd amsimmnmsmnsen ey NGAY.... thdng.... ndm 20...
PHIEU TIEP NHAN

Hd so' diing ky lwu hanh méi

L. TER GGG ARG RN ..o ammmmmmmssermssmusisssnssanmmes e i st siinsinsssiensis ntsn
B 5 o T Ty T T
3. Thanh phan hé so:

Vin ban d nghi ding ky hwu hanh méi

Giay to ve tu cach phap nhén cua co s¢ dang ky, co s¢ san xuat

Gidy Gy quyén thue hién viéc dang ky Iuu hanh

Tai liéu k¥ thuat caa ché phém

Két qua kiém nghiém (ndp ciing Phiéu tra 1di két qua khao nghiém)

Phiéu tra 101 két qua khao nghiém (b sung sau khi B Y té ¢6 van ban
cho phép khao nghiém)

M4u nhén ciia ché phdm

Og| o oiooaio

Gidy ching nhan luu hanh tu do (d8i véi ché phdm nhép khéu)

NGUOT TIEP NHAN HO SO
(Ky, ghi rd chitc danh, ho va tén)

Tiép nhén hd so bd sung lan: ngdy théng nim Ky nhén
Tiép nh4n hd so bd sung lan: ngay thiang nam Ky nhan

Tiép nhan hd so bd sung lan: ngay thang nam Ky nhan




Mau sb 05
BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

.............. Péc lip - Tw do - Hanh phie

S8 & wovreereeeid e vorry NGAY.... thang.... ndm 20...

PHIEU TIEP NHAN
Hb so dang ky luu hanh bo sung
1. TEN €O SO GANG KY: cvvevereciiririnre sttt et s
2. Dia ChI I SOT wovvrvvrersicreneesietesiens s s e s s
3. Thanh phan hé so:

1 | Vin ban @ nghi dang ky luu hanh bd sung

2 | Gidy iy quyén thuc hién viéc dang ky luu hanh

3 | Tai liéu vé ndi dung b sung

4 | MAu nhan mai clia ché phdm

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky, ghi r6 chike danh, ho va tén)

Tiépnhin hd so bd sung ldn:  ngdy thang nim Ky nhén
Tiép nhan hd so bd sung lan: ngdy théng nam Ky nhén

Tiép nhan hé so b sung lan: ngay théng nam Ky nhén




Miu sé 06
BO YTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Ty do - Hanh phic

nnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnn

T Y ST ceery RGAY.... thdng.... ndm 20...

. PHIEU TIEP NHAN
Ho so diang ky gia han so ding ky lwu hanh

R B o T o, R T —

2 Pl UL 508 coaommn s i s A S T e Ry S TS

3. Thanh phén hd so:

Vin ban dé nghi gia han sb ding ky luu hanh

Gidy Uy quyén thuc hién viée ding ky luu hanh

L]
Gidy t& vé tur cach phdp nhén cia co s ding ky ]
[]
[]

B O B T

Béo c4o qua trinh luu hanh san phiam

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky, ghi ré chirc danh, ho va tén)

Tiép nhan hd so b sung ldn:  ngdy thang nim Ky nhin
Tiép nhin ho so bé sung ldn:  ngdy thang nim Ky nhin

Tiép nhan hd so bd sung ldn:  ngdy thing nim Ky nhén




---------------------

MAu s 07

Poc lap - Tu do - Hanh phie

st W o TRER s ném 20...

PHIEU TIEP NHAN

Ho so’ dé nghi cép lai gidy chirng nhin ding ky lwu hanh

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

T T L) U —

2. DNA CHE TS0 covsrvevevonsismooninmimisimss s s S s A S S s s S S

3. Thanh phan hd so:

L | Vin ban d€ nghi cap lai giay ching nhén dang ky luu hénh

2 | Gidy chimg nhan ding ky luu hanh bi hong

L
[

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky, ghi rd chirc danh, ho va tén)

Tiép nhén hd so bd sung 1an:
Tiép nhan hé so bd sung 1an:

Tiép nhén hd so bd sung lan:

-

ngdy thang nim

ngay thdng nam

ngdy thang nam

Ky nhan
Ky nhan
Ky nhén




, - Miu sb 08
UY BAN NHAN DAN TINH....  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
SOY TE Poc lap - Tu do - Hanh phic
3 O S, vy NEAY..... thdng.... ndm 20...
PHIEU TIEP NHAN
Hb so cong bé di diéu kién cung cap dich vu
diét con trung, diét khuin bing ché phim
1. Tén co s& cung cAp diCh VA ...ooovevierrereeeeeeie e eesees s senecnsans
B30 e A il cunssvsmmmmnimemmsmsansmsmmsmmssostems s Rsiammaseiami s etk
3. Thanh phén hb so:
| | Vin ban cong b du diéu kién cung cép dich vu diét con tring, diét | ]
khuén bang ché pham
5 | Danh muc dich vu diét cén tring, diét khun béng ché phdm ma co ]
s& cung cap
3 | Ban ké khai nhén sy L]
4 | Danh muc trang thiét bj sir dung dé diét con tring, diét khuédn [
NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky, ghi ré chikc danh, ho va tén)
Tiép nhan ho so bé sung lan: ngay thang nam Ky nhan
Tiép nhan ho so bd sung lan: ngay thiang nam Ky nhan

Tiép nhin hd so bd sung lan: ngay thang nam Ky nhédn

s o
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‘ ‘ Miu sb 09
BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
..................... Péc lap - Tw do - Hanh phic
7 TR S verry HEAY.... thdng.... nam 20...
PHIEU TIEP NHAN

Hb so d& nghi nhap khiu

1. Tén don vi d& nghi nhap KhAU: .....ccooviermrccrree i,
s B 5110 o) i3 (AT PRSOR ST S —————
3. Thanh phan hd so:

I | Van ban d& nghi nhap khiu

O
2 | Tai lidu k§ thuét L]
[l

3 | Tai litu v& muc dich nhap khéu

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky, ghi ré chitc danh, ho va tén)

Tiép nhén hd so bd sung lan:  ngdy thing nim Ky nhén
Tiép nhan hd so b sung 1an: ngdy thang nim Ky nhin

Tiép nhén hd so bd sung lan: ngay thing nam Ky nhén




\ Phu lyc IV
Y CHUNG NI-IAN DANG KY LUU HANH

BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUCQUANLY . Pédc lip — Tw do — Hanh phiic
MOI TRUONG Y TE

S6: /GCN
Ref. No.

GIAY CHUNG NHAN
PANG KY LUU HANH CHE PHAM DIET CON TRUNG
DIET KHUAN DUNG TRONG LINH VU'C GIA DUNG VA Y TE
CERTIFICATE FOR INSECTICIDE AND DISINFECTANT REGISTRATION FOR
HOUSEHOLD AND MEDICAL USE

Tén thuong mai cia ché 7L O
Trade name of product
ThEsl plike, B [0 BORETHAL ..oeemsrmmsnsrsmmmrsismsmmmmismsm i s
Active ingredient(s)

Pham vi va phuong phéap sir dung:

Scope and method of application:

Liéu lwgng va Phwong phip si dung
Dosage and
Method of application

Ticdung | Pham visidung
Purpose of use | Scope of application

BT IATITED T onionmususn g susamuss oo ot o R i i 59 39 9923 458 S 0 B A LS A3
Shelf life
Sé dang ky wu hanh: ..o CO @IA 1 e, 1
Registration No. Valid from until
LN O VI BANE KT 1 s ctrersssisssaos cpspmmss st s s syss v s s sessosss s s 5ot s vns
Name of certificate holder '
B B e i T
Address of certificate holder
TEN AON VI SAN KUAL, oottt et s s esses s ses e sass s esss s
Name of manufacturer
LR i i < SO ———
Address of manufacturing site



2

Ngudn cung cép hoa chét nguyén liu:

Source of active ingredients .
Tén héa chét Ham hegng hoat chat |y o5 yue Dia chi
L ; (Concentration of Active :
Active ingredients I : Manufacturer Address
ngredients) o
51 R 1 T S TR R ——————E
Notes
Ha Ngi, ngay......thdng....ndm.........
CUC TRUONG
Director General




wTe Phulue V

NG TAILIEU KY THUAT
Vighj dinh s6 91/2016/ND-CP
27 niim 2016 ciia Chinh pht)

I. HUONG DAN CHUAN BI TAI LIEU KY THUAT

1. Déi véi ché phim chira hoat chét in dAu tién dang kY tai Viét Nam thi tai licu
k¥ thuat phai bao gém day du cdc myc theo yéu céu tai Muc IL

2. Déi v6i ché phim ma hoat chit da duoc dang kY tai Viét Nam thi i liéu ky
thuat bao gdm céc ni dung quy dinh tai Phan 1, Phéan 3 (tai liéu vé ché pham) va Phan
4 Muc II.

II. YEU CAU VE TAI LIEU KY THUAT:

Phin 1
__CHITIEU CHAT LUONG
1 Thanh phin va ham lugng hoat chat
2 Thanh phin, him Iugng phu gia cong hudng
3 Loai ché pham
4 Dang ché phim
g Han sir dung
6 Ngudn hoat chat (1én hoat chét, ham lugng, nha sin xuat)
Phin2
HOAT CHAT
1 Ngoai dang
2 Ham luong tdi thidu va tdi da cta hoat chét
3 Nhin dién va ham lurgng céc d6ng phan, tap chat
4 Thai han sir dung :
5 Phurong phép va quy trinh phan tich xac dinh ham Iugng hoat chét
6 S6 CAS
7 Tén thong thudng
8 | Tén hoa chat theo IUPAC
9 Céng thire céu tao
10 Cong thitc phén tir
11 Khéi lrgng phan tir
12 Ho hoéa chit
13 Piém ndng chay, sbi, phan huy {
14 Ap sut hoi '
15 TV trong (v&i chat long)
16 Kha nang hoa tan trong nuéce va dung moi hitu co
17 Doc cip tinh
17.1 Déc cép tinh qua miéng (LDsp)
172 Ddc cap tinh qua da (LDsp)
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17.3 Déc cép tinh qua hd hip (LCs)
17.4 Kha nang kich thich mat
I1.5 Kha nang kich thich da
17.6 Kha nang gdy di img \
18 Ddc cin mén tinh (t€n goi khac: ddc ban truong, ddc ban man tinh)
19 Ddc man tinh ¥
20 Kha ning giy ung thu
21 Kha ning gy dot bién gen
22 Doc tinh vdi sinh san va sy phat trién (bao gom ca kha nang sinh quai
thai)
23 Céac nghién ciru dc tinh khéic, néu cé
24 Dit liéu y khoa, triéu chimng ngd doc, thudc giai doc néu co
25 Chuyén hoa trong méi trudmg
25.1 Trong dat
252 Trong nuéce
25.3 Trong khéng khi
26 Ddc tinh sinh thai
26.1 Poc tinh véi chim
26.2 Ddc tinh véi cd va cac loai thiy sinh
26.3 Ddc tinh v&i ong
26.4 Ddc tinh véi cac sinh vat khéng phai ddi twong phong trir
Phian 3
CHE PHAM
I DU LIEU LY - HOA
1 Nhin dién ché pham
1.1 Tén thuong mai ctia ché pham
1.2 Tén va dia chi nha san xuét ché pham
1.3 Tén va dia chi don vi sang chai, dong goi (néu co)
1.4 Cép ddc cip tinh theo phén loai cua hé thong hai hoa toan cau vé phan
loai v ghi nhin héa chét
2 Thanh phan
2.1 Ham luong hoat chét
2.2 Ham lugng céc chét phu gia (bao gdm ca dung méi, chit mang)
3 Pic tinh Iy hoé cia ché pham
3.1 Ngoai dang
3.2 Ty trong v&i chit 1ong
3.3 Kha ning bét hra, diém chop
3.4 Kha ning in mon (néu o)
3.5 D6 bén bao quan
3.6 Db acid, kiem hodic pH
3.7 Kha nang hén hop véi ché phiam khac
4 Phuong phap va quy trinh phén tich
5 Quy trinh san xuét ché phim
11 POC TINH :

' Péc cip tinh qua miéng (LD,
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2 Dgc cép tinh qua da (LDso)
3 Boc cép tinh qua hd hap (LCsq)
4 Kha néng kich thich mat
5 Kha nang kich thich da
6 Kha ning géy di ing
II1 POC TINH SINH THAI
1 Poc tinh véi chim
2 Doc tinh véi ca va cac loai thiy sinh
3 Poc tinh vai ong
4 Poc tinh véi céc sinh vat khong phai dbi twong phong trir
Y HIEU LUC SINH HOC
1 Co ché tic dong cua ché phim dé diét khuén, diét con tring
2 Kha ning diét khuan, diét con trung (ching loai vi khuan, loai con
trung)
3 Linh vire sit dung (trong gia dung hodc y té,...)
4 Liéu lugng st dung
> Khoéng thdi gian gilra cac 1an st dung (doi voi ché pham c6 téc dung
tdn luu)
6 Maéi trrdmg pha lodng néu c6 (nudce, dau,..)
T Phuong phép st dung (phun, rai...)
v CAC THONG TIN KHAC
1 Hudng dan sir dung ché pham
2 Hudng din bao quén ché pham
3 Chu y vé an toé.n khi st dung ché phdm
4 Téc ddng xAu c6 thé xay ra doi vdi ngudi khi s dung ché phim va
cach xir ly
5 Phuong phép tiéu hiy ché phim hét han hodc khong st dung het
6 Phuong phép tiéu hiy bao gm ché pham
7 M4 HS (HS code): ép dung d6i v&i ché pham nhdp khau
g Mi s6 Lién hlep qudc (UN No.)

Phin 4

PHIEU AN TOAN HOA CHAT CUA HOA CHAT, CHE PHAM

Material safety data sheet (MSDS)

D4i v&i nhimg ché pham phai 1dp Phiéu an ton hod chit theo quy dinh cta phap luat vé hoa

chét.




CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Péc l4p - Tu do - Hanh phuc

BAO CAO QUA TRINH LUU HANH CHE PHAM

| Kinh gii: B9 Y té (Cye Quén 1y moi trudng vy t6)
Tén co so dang ky:

251 R - - S Dlen thoai:.. BN G werermmsssnesons

PR DO S SATUBIBE L. consesonmmomsorammssessmmssbors st SRk s IS AR
B el sonismapenssepenes PHEN thoais. ..comamssessesrssssras 7 ol SRR, S o g

Tén co s& sang chai, dOng g01 (NEU COY:.urvrvvrirreeniiirerireirisressrrsnrinssisssnsns
3T o111 LS R OO PP PRSP NTOTIP RS
Tén co s& nhap khau (dbi véi ché phdm nhp khéu).........cooovivneriiiinnn
BHE R D umassesme s o ek ok R A AR A PR

111110 c 31 1113 L PR, e ——

Thanh phan va ham lugng hoat chét (%) ........................................................

HAN ST UNE: oottt s s
Dang ché phém va quy c4ch déng goi..

Thoi gian Ponvi | Sélwong | S6luwgng | Vi pham phap luét vé& héa
sin xuAt/nhip tinh sén tiéu thu chit, ché pham va hinh
khiu xuét/nhip thire xir phat

khau
Nam 20......
Nam 20
Nam 20......
Tong cong

Chiing t6i cam két cc ndi dung néu trén 1a ding. Néu sai, ching t6i hoan

toan chiu trach nhiém trudc phéap luat./.

NGUOTI DAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc tiép, ghi rd ho tén va dong déu)




Phu Iue VI

CAU POI VOI GIAY UY QUYEN
7 theo Nghi dinh 56 91/2016/ND-CP
g0 01 thang 7 ndm 2016 ctia Chinh phit)

1. N6i dung;:

Gidy iy quyén phai c6 ddy du céc ndi dung sau:

- Tén, dia chi ciia chi s& hitu ché phim.

- Tén, dia chi ctia t& chirc, ¢4 nhan duoc ty quyén.

- Pham vi iy quyén (dtmng tén ding ky luu hanh ché phim tai Viét Nam
d6i véi truo*ng hop uy quyén ding ky. Cho phép sang chai déng géi tai
Viét Nam d6i véi truong hop sang chai déng géi tai Viét Nam).

_/

- Tén thuong mai ctia ché phim dugc uy quyén.
- Dia chi co s& san xuit ché phim.

- Thoi han vy quyén.

-Cam ket ctia chit s¢ hitu ché phim cung cap dy du ho so théng tin ché
phdm cho té chire, ca nhan dugce Uy quyéen dé thuc hién viéc ding ky hm
hanh.

- Tén, chitc danh, chit ky truc tiép ciia ngudi dai dién cho bén Uy quyén.

2. Truong horp cht s& hitu ché pham dauy quyen cho mét co s& ding ky
luu hanh che phim tai Viét Nam va dd duge cép sb ding ky luu hanh; trong
thoi han sé dang ky luu hanh c¢on hiéu lye, chu s& hiru y quyén cho co s&
khéc dang ky luu hanh tai Viét Nam thi gidy ty quyen mai phai kém theo vén
ban chép thuan khéng tiép tuc dimg tén dang ky luu hanh va dé nghi rit s6
ding ky luu hanh ctia co sé dang so hitu s6 ding ky luu hanh ché pham.

3. Hop phép hoéa lanh su:

Glay lly quyén ciia don vi & nuéc ngoai phai duge horp phép hoa lanh su
theo quy dinh, trir trudng hop duoc mien hop phdp héa lanh su theo diéu ude
qubc té ma Viét Nam 13 thanh vién.



: Phu lue VIII

POI VOI GIAY CHUNG NHAN LUU HANH TU DO
| (Kem theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP
ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh phi)

1. Néi dung

Gidy chimg nhén luu hanh ty do (Certificate of Free Sale — CFS) bao
gbm cdc loai giay chimg nhén cé ndi dung sau:

- Tén co quan cAp gidy chimg nhén;
- Ngéy cép gidy ching nhan;
- Tén thuong mai ctia ché phdm duoc clp gidy chimg nhan;

- Thanh phdn va ham luong hoat chét (bét budc ddi véi ché phim diét
con trung);

- Tén va dia chi ctia nha san xuét;

- X4c nhan ché phim dugc ban tu d;) tai thi trudng nude cép gidy chimg nhén;
- Ho tén, chite danh, chi k¥ trye tiép cia ngudi cdp gidy ching nhan.
2. Nude cép CFS | |

Nudc cap CFS phai 1a nuéc san xuat ché phim hodc mét trong cic nudce
thanh vién T4 chitc Thuong mai Thé gidi.

3. Thoi gian ban ha‘mh

CFS phii dugc cp trong khodng thoi gian khong qué 12 théng tinh dén
_ngay ndp hd so dang ky luu hanh.

4. Hiéu luc cua CFS

CFS phai con hi¢u luc t6i thiéu 12 06 thang ké tir ngay ndp hd so ding ky
luu hanh dén co quan tiép nhan hd so trong truong hop CFS c¢6 ghi ngdy hét
higu luc.

5. Hop phép hoa lanh su

CFS phai dugc hop phap héa lanh su theo quy dinh, trix trrdng hop duoc
mién hop phép héa lanh su theo didu uéc quéc té ma Viét Nam 14 thanh vién.



: Phu lyc IX

HUONG' Q:K\N CACH GHI NHAN HOA CHAT,

GH T, PITA ,ﬁgﬂrl‘ CON TRUNG, DIET KHUAN
13ihe® Wehi dinh s6 91/2016/ND-CP

a P hitng 7 ndm 2016 cia Chinh phiy)

Tam luu hanh trong nudc, xuit khu, nhap khiu phai ghi
nhén phil hop v6i quy dinh v& ghi nhan hang héa tai Nghi dinh sé 89/2006/ND-CP
ngay 30 thang 8 ndm 2006 cta Chinh phi va hudng dn ctia hé théng hai hoa
toan cau vé phén loai va ghi nhin héa chit theo quy dinh cua B truong Bo
Cong Thuong. Ngoai ra, nhin héa chat, ché pham phai ddp tmg céc yéu ciu sau:

1. POI VOI CHE PHAM
1. N6i dung bat budc phai ghi trén nhén
a) Tén thuong mai;
b) Thanh phén, ham luong hoat chét;
¢) Tac dung va hudéng dan sir dung;
"d) Huéng din bao quan;
d) Théng tin canh bdo v& nguy co gy hai d&én sitc khoé con ngudi va moi
truong; .
e) Bién phap xut I khi bi nhiém ché phdm (qua da, mét, tiéu héa, hd hip);
g) Tén, dia chi don vi san XUAt;
h) Tén, dia chi don vi gia céng, sang chai, déng gbi (néu co);
i) Tén, dia chi cua don vi dang ky;
k) 86 16 san xuit;
1) Ngay, thang, ndm san xudt hoac théang, ndm san xuit;
m) Han stt dung;
n) S ding ky lwu hanh tai Viét Nam.
2. Hinh thitc nhén:
a) Céc tlr, ky tu tao thanh tén thuong mai phai dugc v1et lién tuc theo ding

van ban d& nghi ding ky luu hanh, ¢6 chidu cao t6i thiéu bing ky tu 16n nhét
trén nhén;

b) Nhén phai dugc in 16 rang, dé doc, khong bi mo nhat, rdch nét trong qua
trinh lwu théng, bao quén, van chuyén va st dung, chidu cao chit khéng duge
thdp hon 0,9 mm;

¢) Nhén phai dugc gén chit hoic in trén bao bi ché phim;
d) Nén nhan khéng dugc dimg mau tring véi mau chi d6 doc cia ché pham.
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3. Biéu tugng do ddc trén nhén theo phin loai cia t chic y té thé gidi

Dbi véi cc hoa chét, ché phdm diét cén tring ¢ @6 ddc thude nhom I, 11,
111 theo phan loai clia T6 chire Y té thé gi6i thi nhin phai ghi thém cac hinh
tuong biéu hién d doc nhu sau:

a) Vach mau chi d¢ doc dat ¢ phan du*cn cling ctia nhan va c6 do dai bang

d6 dai ciia nhan, chiéu cao twong dwong 10% chiéu cao ciia nhin.

b) Cdc hinh tugng biéu hién d6 ddc va canh bdo tuong tmg cua mdi loai
hoa chét, ché phim phai dit & phia trén tén thuong mai cia san pham nhur sau:

tré.ng.

Do doc Vach mau _

Nhémdocla,Ib | Rat doc Hinh tugng maiu

den trén nén mau | pg

trang.
Nhom dge 11 Poc cao Hinh twong mau

den trén nén mau | Vang

trang.
Nhém dge ITT | Nguy hiém | Hinh tugng mau

den trén nén mau | Xanh lam




IL DOI VOI HOA CHAT

1. Noi dung bt bude phai ghi trén nhan
a) Tén thuong mai;

b) Thanh phén, him lugng hoat chét;

¢) Hudng dan bao quan;

d) Théng tin canh bdo vé nguy co gdy hai dén stc khoé con ngudi va
moi truong;

d) Tén, dia chi don vi san xuat;

e) S 16 san xuét;

g) Ngay, thang, nam san xuét hodc thang, ndm san Xudt;
h) Han st dung.

2. Hinh thirc nhan:

a) Nhin phai duoc in 5 rang, dé doc, khong bi m& nhat, rach nat trong qua
trinh luu théng, bado quan, vin chuyén va st dung, chiéu cao chit khéng dugc
thip hon 0,9 mm;

b) Nhin phai duoc gén chit hodc in trén bao bi héa chit.



-_ Phu Ige X

HBEE G ] RA LOI KET QUA KHAO NGHIEM
K&l theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP

¥ 01 thang 7 nam 2016 ciia Chinh phy)

PON VI KHAO NGHIEM  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
E— DPéce 13p - Tw do - Hanh phic

S6 e, ey MEAY.... thdng.... ndm 20...

PHIEU TRA LGI KET QUA KHAO NGHIEM
(Kem theo két qud khao nghiém chi tiét)

1. TEN HOA CHAT, CHE PHAM KHAO NGHIEM:
1. Tén mau khao nghlem ............................................................

2. Thanh phin va ham lugng hoat chét:........................ - e

3. Tcnnhasanxuat....................., ................. i e SR

5. Ngay SAN XUAL: .. ..oeeveeeeenn. e e A R S B 4 S S
0, HLATBE TUIEES. r v 0 4 o st s s ot et s O R B
7. S6 lwgng méu sir dung trong thir nghiém va I e
II. MUC PICH KHAO NGHIEM:

IIL. PON VI YEU CAU KHAO NGHIEM:

IV. DPON VI KHAO NGHIEM:

V. NGAY VA DIA PIEM KHAO NGHIEM:

VI. LIEU LUQNG VA PHUONG PHAP SU DUNG:

VIL KET QUA:'

1. Hiéu luc:

2. An toan:

'Két qua phai ghi chi tiét cach danh gid va két qua danh gi4 hiéu luc ciia hoa chét, ché phdm a6i
vdi cdn trung thir ngh:q:m theo liéu lu'gmg va phuong phép s& dung ghi trén nhin ché phim; cich danh
gid va ket qué danh gia tac dung phu ctia ché phim thir nghiém déi v&i ngudi tham gia thit nghiém.
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VIIL. KET LUAN: g 3
1. Hiéu lyc:' B
2. An toan:? ‘ ' .
3. Y kién d& xuét?’

TRUGNG PHONG THI NGHIEM KHOA/PHONG _ GIAM POC/VIEN TRUONG

IT6m tht két lugn vé hiéu luc cia ché phim theo timg phwong phap sir dung va liu lrong st dung.
T6m tht danh gia vé tic dung phu clia ché phidm déi véi nguoi tham gia thir nghiém.

_ *Phii ghi 5 ché phim c6 thé duoe ding ky luu hanh hay khéng va véi muc dich, phuong phap
v lidu lrong str dung nhu thé nao cin cir trén ket lufin vé higu lye va an toan.




