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NGHI PINH

Ve quan ly hoa chat, ché pham diét con tring, digt khuan
dung trong linh vuc gia dung vay té

Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh phu vé
quan ly hoa chat, ché pham di€t con trung, diét khuan dung trong linh vyc gia
dung vay te, co hiéu luc ké tir ngay 01/7/2016 duogc sua doi, bo sung bai;

Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cua Chinh phu
swa doi, b6 sung mot s6 quy dinh li€n quan dén dieu kién dau tu kinh doanh
thuoc pham vi quan 1y nha nudc cia Bo Y t&, o hiéu luc ké tir ngay 12/11/2018

Can cir Ludt té chizc Chinh phi ngay 19 thang 6 ndm 2015;

Can cir Ludt hoa chdt ngay 21 thang 11 nam 2007;

Can cir Ludt dau tw ngay 26 thang 11 nam 2014;

Can cir Ludt chdt lirong san pham, hang héa ngay 21 thang 11 ndm 2007;
Can cir Lugt doanh nghiép ngay 26 thang 11 nam 2014,

Can cur Ludt thuong mai ngay 14 thang 6 nam 2005,

Can cir Ludt tiéu chudn va quy chuan ky thudt ngay 29 thang 6 nam 2006;
Theo dé nghj cia Bé trueng Bo Y té;

Chinh pha ban hanh Ngh; ginh vé quan Iy héa chat, ché pham diét con
tring, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y te.

! Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ctia Chinh phi stra d6i, b6 sung mét s6 quy
dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc cua BO Y té
c6 can cur ban hanh nhu sau:
“Can cir Ludt t6 chirc Chinh phii ngay 19 thang 6 nam 2015;
Xét dé nghi ciia B truong Bo Y té;
Chinh phii ban hanh Nghi dinh svra doi, bé sung mot sé quy dmh lién quan dén diéu
kién dau tw kinh doanh thuéc pham vi quan 1y nha mede ciia Bé Y té.”



Chwong I
QUY PINH CHUNG
Piéu 1. Pham vi diéu chinh

Nghi dinh nay quy dinh Vvé san xuat, sang chai dong goi (sau day goi tat 1a
san xuat), kiém nghiém, khao nghiém, luu hanh, mua ban, vén chuyén va xuat
khau, nhap khau héa chét, ché pham diét con trung, diét khuan dung trong linh
vuc gia dung va y té.

Céc hda chat, ché pham diét khuan thuc pham va céc hda chat, ché pham
su dung cho muc dich duy nhat la di¢t khuan trang thict bi y te khong thugc
pham vi diéu chinh cua Nghi dinh nay.

Picu 2. Giai thich tir ngir
Trong Nghi dinh nay, céc tir ngir dudi day dugc hiéu nhu sau:
1. Hoat chat 1a chat c6 hoat tinh diét con trung, diét khuan.

2. Hoa chat diét con tring, diét khuan 1a héa chat c6 chia hoat chét diét con
trung, diét khuan ¢ dang ky thuat dung dé gia cong che bien thanh che pham diét
con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té (sau day goi tat la hoa
chat).

3. Ché pham diét con tring, diét khuan la san pham c6 chua hoat chat diét
con trung, diét khuan, c6 tén thuong mai riéng va dugc st dung truc ticp dé diét
con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té (sau day goi tat la ché
pham).

4. Chu s hitu ché pham 14 t6 chuc, c& nhan thyc hién viéc:

a) Cung cap ché pham bang tén riéng ciia minh hodc bang bat ky nhan hiéu,
thict ke, tén thuong mai hoac tén khac hoac ma hiéu khac thugc s¢ hiru hay kiém
soat cua ca nhan, to chic do;

b) Chiu trach nhiém vé viéc san xuat, nhdn méc, bao bi hoic xac dinh cho
ché pham @6 mot muc dich str dung.

5. Chu s¢ hitu sé dang ky luu hanh 1 t6 chic, ca nhan dung tén dang ky
luu hanh ché pham va dugc cap Giay ching nhan dang ky Ivu hanh.

6. Gidy to Vé tu cach phap nhan 1a gidy to do co quan c6 tham quyén Caflp
cho t6 chtre, ca nhan khi dang ky theo quy dinh caa Luat doanh nghiép, Luat dau
tu, Luat thwong mai va Luat hop tac xa.

7. Ban sao hop 1¢ 1a ban sao duoc ¢ap tir so goc hodc ban sao dwoc cap tir
ban chinh béi co quan, t6 chirc co tham quyen.



Piéu 3. Danh muc hoat chat

1. Danh muc hoat chat gém:

a) Danh muc hoat chat cam st dung trong ché pham:

b) Danh muc hoat chat han ché pham vi st dung trong ché pham.

2. Bo truong Bo Y té ban hanh Danh muc hoat chit cam sir dung, han ché
pham vi str dung quy dinh tai khoan 1 DPiéu nay can cir vao mét hoac nhiéu
nguon thong tin sau:

a) Canh bao cua cé4c t6 chuc qudc té, tinh hinh sir dung tai cac nudc trén thé
gioi;

b) Dit liéu vé an toan ciia hoa chat, ché pham.

Chuong 11
SAN XUAT CHE PHAM

Piéu 4. Piéu kién ddi véi co sé san xuat ché pham
1.2 (dwoc béi bd)

2. Bap ng cAc yéu cau ve nhan su, co so vat chat, trang thiét bj theo quy
dinh tai cac biéu 5 va 6 Nghi dinh nay.

3. Hoan thanh viéc cong bo du diéu kién san xuat ché pham theo quy dinh
tai Bieu 8 Nghi dinh nay.

Picu 5. Piéu kién vé nhan su

1. CO it nhat 01 nguoi chuyén trach vé an toan hoa chat dap ung cac yéu
cau sau:

a) Co trinh do tir trung cap vé hoa hoc trd 1én:

b) La ngudi lam viéc toan thoi gian tai co s& san Xuat;

¢)® (dwoc béi bé)

2.4 (dwoc bai bo)

Piéu 6. Piéu kién vé co sé vat chit, trang thiét bi

1.5 Pap ting cac yéu cau tai myc 1 Chuong II Nghi dinh 113/2017/ND-CP

2 Khoan nay duoc bai bo theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 8 Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP ¢
hiéu lyc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018.
3 Piém nay dugc bai bo theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 8 Nghi dinh s6 155/2018/NB-CP ¢
hiéu lyc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018.
4 Khoan nay duoc bai bo theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 8 Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP ¢
hiéu lyc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018.

5 Khoan nay duoc stra doi theo quy dinh tai Khoan 2 Diéu 9 Nghi dinh s 155/2018/ND-CP



ngay 09 thang 10 ndm 2017 cua Chinh phi quy dinh chi tiét va huéng dan thi
hanh mot so dieu cua Luat hda chat.

2. C6 phong kiém nghiém kiém nghiém duoc thanh phan va ham luong
hoat chat cua ché pham do co sé san xuat. Trudng hop co sé san xuat khdng co
phong kiém nghiém thi phai c6 hop dong thué co s kiém nghiém c6 du ning
luc theo quy dinh tai Diéu 10 Nghi dinh nay.

Piéu 7. Ho so cong bd du diéu kién san xuét ché pham
1. H so cong bd du diéu kién san xuat:

a) Vin ban cong b du diéu kién san xuét ché pham theo Mau sb 01tai Phu
luc | ban hanh kem theo Nghi dinh nay;

b) Ban ké khai nhan sy theo mau quy dinh tai Phulyc Il ban hanh kémtheo
Nghi dinh nay;

¢)° (dwoc bai bo)
d) So d6 mat bang nha xuéng, kho.”

d) Danh muc trang thiét bi, phwong tién phuc vu san Xuat va tng ciu sy ¢6
héa chat;

¢)® (dwoc bii bo)

9)%(dwoc bi bo)

2.Y&u cau dbi vai ho so cong bd du diéu kién san Xuat:

a) Ho so cong bd du diéu kién san xuat 1am thanh 01 bd ban gidy kém theo
ban dién tir dinh dang PDF;

b) Céc tai liéu trong ho so phai duoc in rd rang, sap xép theo trinh ty theo
quy dinh tai khoan 1 Biéu nay; giita cac phan c6 phan cach, co trang bia va danh
muc tai liéu;

¢) (dwoc bai bé)

d)!! Gidy to quy dinh tai cac diém d, d Khoan 1 Biéu nay phai ¢4 xac nhan

¢6 hiéu lyc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018.

¢ Biém nay duoc bai bo theo quy dinh tai Khoan 3 Bicu 8 Nghi dinh s6 155/2018/NB-CP ¢6
hiéu lyc ké tir ngay ngay 12 thang 11 nam 2018.

" Noi dung "Truong hop san xuat hoa chat thuoc danh muc héa chat nguy hiém theo quy dinh
ctia phép luat vé hoa chat phai bo sung thém gidy to chizng minh tuén thu quy chuan k¥ thuat
vé khoang céch an toan cia Bo Cong Thuong” duoc béi bo theo quy dinh tai Khoan 4 Diéu 8
Nghi dinh s6 155/2018/NB-CP ¢ hiéu lyc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018.

8 Piém nay duoc bai bo theo quy dinh tai Khoan 3 Biéu 8 Nghi dinh s6 155/2018/NB-CP ¢6
hiéu lyc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018.

® Piém nay duoc bai bo theo quy dinh tai Khoan 3 Biéu 8 Nghi dinh s6 155/2018/NB-CP ¢6
hiéu lyc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018.

1 Biém nay duoc béi bo theo quy dinh tai Khoan 3 Biéu 8 Nghj dinh s6 155/2018/ND-CP ¢6
hiéu luc ké tir ngay 12/11/2018.



clia co s& San Xuat.
bieu 8. Cong bo du dieu kién san xuat che pham

1.Co s& san xuat nop hd so truc tiép hoic gui ho so qua buu dién dén So Y
té noi co s¢ dat nha Xudng san XUAt. Truong hop S¢'Y té trién khai cong bé truc
tuyén thi co s& san xuat nop hd so truc tuyén.

2.Thu tuc cdng bé truc tiép:

a) Trudc khi thuc hién san xuét ché pham, nguoi dai dién theo phap luat
Clia co s& san Xuat co trach nhiém gui ho so cong bd du diéu kién san xuat quy
dinh tai khoan 1 Diéu 7 Nghi dinh nay dén So Y té noi co so san xuat dit nha
XUGNg San Xuat;

b) Sau khi tiép nhan ho so day du, So' Y té cap cho co so Phiéu tiép nhan ho
so cong bd du diéu kién san xuat ché pham. Phiéu tiép nhan hd so cong bd du
diéu kién san xuat ché pham theo Mau s6 01 tai Phu luc 111 ban hanh kém theo
Nghi dinh nay.

3.Thu tuc cdng bé truc tuyén theo quy dinh tai Chuong VIII Nghi dinh nay.

4.2 Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan
ho so, S6 Y té co trdch nhiém cong khai trén trang thong tin dién tur cia So Y té
cac thong tin: Tén, dia chi, so dién thoai lién hé cta co sd san xuat.

5.Trong qué trinh hoat dong, co s& san xuat c6 trach nhiém cap nhat théng
tin trong ho so cong bo du diéu kién san xuat trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay
c6 Mot trong cac thay doi sau:

~ a)"® Thay doi vé nhan sy: Vin ban dé nghi cap nhat thdng tin cong bo du
diéu kién kem theo giay to quy dinh tai diém b khoan 1 Bicu 7 Nghi dinh nay;

b) Thay doi yé dién tich nha xuong, kho: Van ban dé nghi cap nhét thong
tin cong bo du dieu kién kem theo giay to quy dinh tai diém d khoan 1 Biéu 7
Nghi dinh nay;

~¢) Thay doi ve trang thiét bi, phuong tién phuc vu san xuat va ing ciu sy
co hoa chat, ché pham: Van ban dé nghi cap nhat thong tin cong bo du diéu kién
kém theo giay to quy dinh tai diém d khoan 1 Biéu 7 Nghi dinh nay;
d)Thay doi tén, dia chi, dién thoai lién hé: Van ban dé nghi cap nhat théng
tin cdng bo dua dicu kién.
6. Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan duoc van ban de nghi
cap nhat thdng tin cdng bo du di€u kién quy dinh tai khoan 5 bicu nay (thoi
diém tiép nhan van ban cap nhat duoc tinh theo ngay ghi trén dau tiép nhan cong

11 Piém nay duoc sira ddi theo quy dinh tai Khoan 2 Biéu 9 Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ¢
hiéu luc ké tir ngay 12/11/2018.

12 Khoan nay duoc stra doi theo quy dinh tai Khoan 3 Biéu 9 Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP
c6 hiéu lyc ké tir ngay 12/11/2018.

13 Piém nay dugc duogc sira doi theo quy dinh tai Khoan 4 Diéu 9 Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 12/11/2018



van dén cua So Y t€), S¢'Y té ¢ trach nhiém cap nhat thdng tin trén trang thong
tin dién tr cua SO Y té.

7. Truong hop co s& chuyén dia diem hodc bo sung nha xueng san xuat
trong qt‘mg mot dia ban tinh thi phai thuc hién lai tha tuc cong bo du diéu kién
san xuat theo quy dinh tai Nghi dinh nay.

8. Trudng hop co s& san xuét thay d6i dia diém san xuét tir tinh ndy sang
tinh khéac thi phai thdng bo véi S¢ Y té noi co sé san xuat da thuc hién viéc
cong bd du diéu kién san xuét trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay chuyén dia
diém san xuat.

Trong thoi han 03 ngay 1am viéc, ké tir ngay nhan duoc thdng bao vé viéc
chuyén dja diém san xuét sang tinh khéc cta co so san xuét (thoi diém tiép nhan
van ban thong bao duoc tinh theo ngay ghi trén dau tiép nhan cong vin dén caa
So Y té), S¢ Y té noi da tiép nhan hd so cong bd du diéu kién san xuat ¢ trach
nhiém cham dut viéc dang tai cac thong tin ¢ lién quan dén co so do.

” Chuong 111 ) )
KIEM NGHIEM, KHAO NGHIEM CHE PHAM

) Mucl )
KIEM NGHIEM CHE PHAM
Picu 9. Noi dung va cac trueong hop phai kiém nghiém

1.Noi dung kiem nghiém: Xac dinh thanh phan va ham lugng hoat chat
trong ché pham diét con trung, diét khuan theo ho so dang ky luu hanh, nhap
khau.

2. Cac truong hop phai kiém nghiém:
a) Ché pham trong qua trinh san xuat;
b) Ché pham trudc khi dang ky luu hanh moi;

0 Ché phémqtrong qua trinh lIvu hanh tai Viét Nam theo quy dinh cua Luat
chat luvgng san pham hang hoa.



Piéu 10. Piéu kién doi véi co s thuc hién kiém nghiém
1.1 (dwgc bai ba)

2.1° Pat tiéu chuan 1SO 17025:2005 hoac c4c phién ban cap nhat duoc cap
chung nhan boi to chac chung nhan da dang ky theo quy dinh cua phap lut ve
diéu kién kinh doanh danh gia su phu hop.

3. Hoan thanh viéc cdng bo du diéu kién thyc hign kim nghiém theo quy
dinh tai Bieu 12 Nghi dinh nay.

Piéu 11. Ho so cong bd da diéu kién thuc hién kiém nghiém

1. Van ban cong bd du diéu kién thuc hién kiém nghiém theo Mau sé 02 tai
Phu luc I ban hanh kem theo Nghi dinh nay.

2. Danh myc tén cac hoat chat ma co so ¢ kha nang kiém nghiém c6 xac
nhan cua co so kiem nghiém.

3. Ban sao hop & Gidy chtng nhan dat tiéu chuan 1SO 17025:2005 hoic
phién ban cap nhat.

Piéu 12. Cong bo di diéu kién thuc hién kiém nghiém?

1. Trudce khi thuc hién kiém nghiém lan dau tién, co s¢ kiém nghiém guri
thong bao gom cac giay to theo quy dinh tai Diéu 11 Nghi dinh nay dén Bo Y té.
Truong hop Bo Y té trién khai hé thdng truc tuyén thi co s théng béo bang hinh
thire truc tuyén.

2. Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc théng bao cia co
s kiém nghiém, Bo Y té co trach nhiém cong khai trén trang thong tin dién tir
ctia B Y té cac thong tin: Tén, dia chi, sé dién thoai lién hé caa don vi kiém
nghiém; danh muc céc loai héa chit ma don vi ¢ kha nang kiém nghiém.

3. Truong hop co s& kiém nghiém c6 thay d6i diéu kién kiém nghiém so
véi hd so thong bao du diéu kién thuc hién kiém nghiém da giri dén Bo Y té,
trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir khi 6 sy thay ddi, co s¢ kiém nghiém cé
trach nhiém gui thong bao dén Bo Y té véi cac gidy to theo quy dinh tai Diéu 11
Nghi dinh nay.”

4. Truong hop phat hién co s¢ kiém nghiém khong du cac diéu kién theo
thong bao da giri Bo Y té ma khong khic phuc trong thai han theo yéu cau cua
Bo Y té, Bo Y té cham dut viéc diang tai thong tin lién quan dén co so kiém
nghiém va c6 vin ban thong béo cho co sé kiém nghiém vé viéc cham dit dang
tai thong tin. Co so kiém nghiém khong dugc phép thuc hién kiém nghiém ké tir

4 Khoan nay duoc bi bo theo quy dinh tai Khoan 5 Biéu 8 Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ¢
hiéu lyc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018

15 Khoan nay dugc stra ddi theo quy dinh tai Khoan 5 Biéu 9 Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP
¢6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 ndm 2018

16 Picu nay duoc sira doi theo quy dinh tai Khoan 6 Biéu 9 Nghi dinh s6 155/2018/NB-CP ¢6
hiéu lyc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018



ngdy Bo Y té co vin ban thong bao vé viéc cham dut ding tai thong tin lién
quan dén co so kiem nghiém do khong du dicu kién thuc hién kieém nghiém.

Muc2 )
KHAO NGHIEM CHE PHAM
Piéu 13. Cac truong hop phai khao nghiém
1. Ché pham dang ky Ivu hanh mdi.

2. Ché pham ding ky luu hanh bb sung quy dinh tai cac diém ¢ va d khoan
2 biéu 21 Nghi dinh nay.

Piéu 14. Piéu kién ddi véi co sé thuc hién khao nghiém
1. Lacosoy té.
2. Y&u cau vé nhan sy;

a)'” Nguoi phu trach bo phan khao nghiém c6 it nhat 03 ndm kinh nghiém
trong linh vuc khao nghiém ch¢ pham;

b)!® (dwoc bai bé)

3. Y&u cau Vé co so vat chat:

a)* Co6 phong khao nghiém dugc quan Iy, van hanh theo tiéu chuan 1SO
17025:2005 hoac tiéu chuan ISO 15189:2012 hoac phién ban cap nhat. Truong
hop ¢ hoat dong dich vu thir nghiém thi hoat dong thir nghiém phai dugc dang
ky theo quy dinh caa phap luat vé diéu kién kinh doanh dich vu danh gia sy phu
hop;

b)? (dwgc bai bo)

¢) C6 cac chiang ¢on tring, vi khuan, vi rat da cho quy trinh khao nghiém:;

d)? (dwec bai bé)

d)? (dwoc béi bé)

e)?® (dwgc béi bo)

7 piém nay duoc sira d6i theo quy dinh tai Khoan 7 Biéu 9 Nghi dinh s 155/2018/ND-CP ¢6
hiéu lyc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018
18 Hiém nay dugc bai bo theo quy dinh tai Khoan 6 Biéu 8 Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP ¢
hiéu lyc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018
19 piém nay duoc sira d6i theo quy dinh tai Khoan 8 Biéu 9 Nghi dinh s 155/2018/ND-CP ¢6
hiéu lyc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018
20 piém nay duoc bai bo theo quy dinh tai Khoan 6 Diéu 8 Nghi dinh s 155/2018/ND-CP ¢6
hiéu lyc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018
2L piém nay duoc bai bo theo quy dinh tai Khoan 6 Biéu 8 Nghi dinh s 155/2018/ND-CP ¢6
hiéu lyc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018
22 piém nay duoc bai bo theo quy dinh tai Khoan 6 Biéu 8 Nghi dinh s 155/2018/ND-CP ¢6
hiéu lyc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018
23 piém nay duoc bai bo theo quy dinh tai Khoan 6 Biéu 8 Nghi dinh s 155/2018/ND-CP ¢6



4. Hoan thanh viéc cng bo du diéu kién thyc hign khao nghiém quy dinh
tai Bicu 16 Nghi dinh nay.

Piéu 15. Ho so cong bd da diéu kién thuc hién khao nghiém

1. Van ban cdng bd da diéu kién thuc hién khao nghiém theo Mau sb 03 tai
Phu luc I ban hanh kem theo Nghi dinh nay.

2. Danh muc tén cac quy trinh khao nghiém ma co s¢ c6 kha nang thuc
hién c6 xac nhan cia co s& khao nghiém.

3. Ban ké khai nhan sy theo mau quy dinh tai Phy luc 1l ban hanh kém theo
Nghi dinh nay.

4. Ban sao hop 1¢ Gidy ching nhan dat tiéu chuan ISO 17025:2005 hoic
tiéu chuan 1SO 15189:2012 hoac phién ban cap nhat.

5.2 (dwoc bai bé)

6. Danh muc phuong tién, trang thiét bi phuc vu hoat dong khao nghiém cé
xac nhan cua co s¢ khao nghiém.

Piéu 16. Céng bod da diéu kién thuc hién khao nghiém?

1. Trudce khi thue hién khao nghiém lan dau tién, co s¢ khao nghiém théng
bao gom cac gidy to theo quy dinh tai Piéu 15 Nghi dinh nay dén Bo Y té.
Truong hop Bo Y té trién khai hé thdng truc tuyén thi co s théng béo bang hinh
thire truc tuyén.

2. Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc théng bao cia co
s& khao nghiém, Bo Y té c6 trach nhiém cong khai trén trang thong tin dién tir
cia Bo Y té cac thong tin: Tén, dia chi, s6 dién thoai lién hé cua co s& khao
nghiém; danh muc céc quy trinh khao nghiém ma co s¢ khao nghiém cong bé du
diéu kien thuc hién khao nghiém.

3. Trudng hop co s khao nghiém c6 thay d6i cac diéu kién so véi hd so
thong bao da giri dén Bo Y té, trong thoi han 15 ngay ké tir khi co thay d6i, co
s& khao nghiém cd trach nhiém guri thong bao dén Bo Y té véi cac gidy to theo
quy dinh tai Biéu 15 Nghi dinh nay.

4. Trong thoi han 03 ngay l1am viéc, ké tir ngay nhan duoc thdng béo cua co
s khao nghiém theo quy dinh tai khoan 3 Diéu nay, Bo Y té cd trach nhiém cap
nhat théng tin trén trang thong tin dién tir cua Bo Y té.

5. Trudong hop phét hién co so khao nghiém khong du cac diéu kién theo
thong bao da gui Bo Y té ma khdng khac phuc trong thoi han theo yéu cau caa
Bo Y té, Bo Y té cham dut viéc dang tai thong tin lién quan dén co s& khao

hiéu lyc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018
24 Khoan nay duoc bai bo theo quy dinh tai Khoan 7 Biéu 8 Nghi dinh s 155/2018/ND-CP ¢
hiéu lyc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018
25 Piéu nay duoc sira d6i theo quy dinh tai Khoan 9 Biéu 9 Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ¢
hiéu lyc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018



nghiém va c6 vin ban thong bao cho co s khao nghiém vé viéc cham dut dang
tai thong tin. Co s& khao nghiém khong dugc phép thuc hién khao nghiém ké tir
ngay Bo Y té c6 van ban théng béo vé viéc cham dut ding tai thdng tin lién
quan dén co so khao nghiém do khong du diéu kién thuc hién khao nghiém.

Chwong 1V )
LUU HANH CHE PHAM

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

Picu 17. Pieu kién luu hanh d6i véi ché pham
1. C6 s6 dang ky luu hanh.

2. Puogc dan nhan hoic cd kém theo nhan phu voi day da cac théng tin theo
quy dinh tai Nghi dinh nay.

3. Céc ché pham dugc cap s dang ky luu hanh dugc san xuat truéc ngay o
dang ky luu hanh hét hiéu lyc nhung co s¢ dang ky khong tiep tuc dang ky gia
han thi so dang ky luu hanh van duoc phép luu hanh trén thi truong sau khi so
dang ky luu hanh cii hét han cho dén khi hét han dung ghi trén nhan ché pham.

Picu 18. S6 diang Ky luu hanh cia ché pham

1. Mét ché pham chi duoc cap mot s6 dang ky luu hanh.

2. 86 dang ky luu hanh ché pham c6 gid tri 05 nam, ke tir ngay cap. Truong
hop che pham duoc gia han so dang ky luu hanh thi van gitt nguyén so dang ky
luu hanh da duoc cap.

3. S6 dang ky luu hanh dwgc cap bang hinh thac Giay ching nhan dang ky
luu hanh. Mau Giay chang nhan dang ky Iuu hanh thuc hién theo quy dinh tai
Phu luc IV ban hanh kem theo Nghi dinh nay.
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Pic¢u 19. Piéu kién doi véi ché pham diing ky hru hanh

1. Boc tinh cua ché pham khong thuoc nhém la, Ib theo phéan loai cia To
chuac Y te the gidi doi voi che pham diét con trung hodc nhoém |1, 11 theo phan
loai cua Hé thong hai hoa toan cau veé phan loai va ghi nhan hoa chat - GHS.

~ 2. Khéng chira hoat chat ¢d tén trong danh muc cam sir dung trong ché
pham.

3. Ché pham c6 chura hoat chét thugc danh muc han ché pham vi sir dung
trong ché pham thi chi dugc dang ky luu hanh v&i pham vi st dung da duoc quy
dinh.

~ 4. Puoc san xuat tai co s da cong bo du diéu kién san xuat (d6i voi ché
pham san xuat trong nudc) hodc co Gidy ching nhan luu hanh ty do (ddi voi ché
pham nhap khau).

Piéu 20. T6 chire dwoge dirng tén ding Ky lwu hanh

1. Co sé dugc dimg tén dang ky luu hanh méi ché pham bao gom:

~a) Doanh nghiép, hop tac xa, ho kinh doanh trong nuéc la chu so hiu ché
pham hodc vén phong dai dién cua thuong nhén nudc ngoai tai Viét Nam ma
thuong nhan do6 la chu so hitu ché pham;

’ b)v Doanh nghiép, hop tac x&, ho kinh doanh trong nudc dugc chu so hiru
cheé pham uy quyén dang ky;

¢) Van phong dai dién cua thuong nhén nuéc ngoai tai Viét Nam dugc chu
so hitu ché pham uy quyén dang ky.

2. Truong hop dang ky luu hanh bo sung, gia han s6 dang ky luu hanh va
cap lai Giay ching nhan déng ky luu hanh, co s¢ duoc dimg tén dang ky luu
hanh la cha so hitu s6 dang ky Iuu hanh.

3. Trudng hop chu s¢ hiu ché pham cho phép co s dugc minh uy quyén

tiép tuc uy quyén cho co s& khac dugc ding tén dang ky ché pham thi phai ghi
rd ndi dung cho phép ay quyén lai trong Gidy ay quyén.

4. Truong hop cha so hitu ,cheqpham uy qyyen cho hai hay nhiéu co $6 ¢
Viét Nam dang ky cung mot ché pham, Bo Y té chi ti€p nhan va giai quyét cho
co so dang ky dau tién co Giay uy quyen hop €.

Muc 2
PANG KY LUU HANH
Piéu 21. Cac hinh thire ding ky luu hanh
1. Pang ky lvu hanh mai 4p dung ddi vai cac trudng hop sau:

a) Ché pham méi duoc san xuit trong nudc trir ché pham dwgc san xuat chi
deé xuat khau;

b) Ché pham da duoc cho phép sir dung ¢ nude ngoai nhung lan dau tién
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duoc nhap khau dé st dung & Viét Nam;

¢) Ché pham da duoc ¢ap s6 ding ky luu hanh nhung khong thuc hién dang
Ky gia han so dang ky Iuu hanh trong thoi han quy dinh tai khoan 2 biéu 24
Nghi dinh nay.

2. bang ky luu hanh b6 sung &p dung d6i véi truong hop ché pham da duoc
cap so dang ky luu hanh tai Viét Nam con hi¢u lyc nhung c6 mot trong céc thay
doi sau:

a) Thay d6i quyén s¢ hitu sé diang ky luu hanh;
b) Déi tén thwong mai cua ché pham;
¢) Thay d6i dia diém co s& san xuat, thay doi co s& san xuat;

d) Thay doi tén, dia chi lién lac cua co s& dang ky, tén co sd san xuat, dia
chi noi san xuat;

d) Thay doi tac dung, chi tiéu chat lugng, phuong phap st dung ché pham.

3. bang ky gia han s6 ding ky luu hanh duoc ap dung di voi ché pham da
duogc cap sé dang ky luu hanh nhung dén thoi han phai ding ky gia han theo quy
dinh tai khoan 2 Biéu 24 Nghi dinh nay.

4. bang ky cap lai Gidy chiing nhan ding ky luu hanh ap dung d6i véi
truong hop Giay ching nhan dang ky lwu hanh bi mét, hong.

Piéu 22. Ho so ding ky lwu hanh méi

1. Vin ban dé nghi ding ky luu hanh méi theo Mau s6 04 tai Phu luc | ban
hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. Gidy to Vé tu cach phap nhan cuia co so dang ky, co sd San Xuat.

3. Giay uy quyen thyc hién viéc dang ky lvu hanh trir truong hop quy dinh
tai diém a khoan 1 biéu 20 Nghi dinh nay.

4. Tai liéu k¥ thuat cua ché pham dé nghi dang ky gém cac noi dung theo
quy dinh tai Phu luc V ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

5. Két qua kiem nghiém thanh phan va ham lugng hoat chat trong ché pham
(duoc bo sung cung Phiéu tra loi két qua khao nghiém),

6. Phiéu tra 1oi két qua khao nghiém (duoc b sung sau khi BoY té covan
ban cho phép khao nghi¢m).

7. Mau nhan cua ché pham.
8. Giay ching nhan luu hanh tu do (ddi v&i ché pham nhap khau).

9. Tai liéu, két qua nghién ciru vé an toan va hiéu luc hoac khuyén céo cua
T6 chirc Y té thé gisi hodc céc to chuc qudc té twong duong vé viéc str dung ché
pham trong linh vuc gia dung va y té (d6i voi ché pham co chtra hoat chat hoac
c6 dang san pham lan dau tién dang ky tai Viét Nam).
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Piéu 23. Ho so ding ky luu hanh bé sung
1. Béi véi truong hop thay d6i quyén so hitu sé dang ky luu hanh:

a) Van ban dé nghi dang ky luu hanh bo sung theo Mau s 05 tai Phu lyc |
ban hanh kem theo Nghi dinh nay;

b) Gidy uy quyen thuc hién viée dang ky Ivu hanh, trir treong hop quy dinh
tai diém a khoan 1 Biéu 20 Nghi dinh nay;

¢) Van ban chuyén quyén so hiru s6 dang ky luu hanh cua chu s¢ hitu s6
dang ky luu hanh;

d) Vén ban tiép nhan quyeén so httu s6 dang ky luu hanh va cam két sau khi
tiép nhan sb dang ky luu hanh sé tiép tuc dam bao viéc kinh doanh ché pham
dung vai ho so da duoc Bo Y té phé duyét;

d) Gidy to Vé tu cach phap nhan cua co so tiép nhan sé dang ky lwu hanh;
e) Mau nhan méi caa ché pham.
2. Bdi véi truong hop ddi tén thuong mai caa ché pham:

a) Van ban d& nghi dang ky luu hanh bo sung theo Mau s 05 tai Phu lyc |
ban hanh kem theo Nghi dinh nay;

b) Gidy uy quyen thuc hién viéc ding ky luu hanh ché pham véi tén thuong
mai méi, trie truong hop quy dinh tai diém a khoan 1 Biéu 20 Nghi dinh nay;

~ ¢) Gidy chiing nhan Iyu hanh ty do cta ché pham véi tén thuong mai moi
(doi véi che pham nhap khau);

d) Mau nhan méi cua ché pham.
3. Boi véi truong hop chuyén noi san xuat, thay d6i co S& san Xuat:

a) Van ban dé nghi dang ky luu hanh bo sung theo Mau s 05 tai Phu lyc |
ban hanh kem theo Nghi dinh nay;

b) Gidy to Vé tu cach phap nhan ciia co sé san xuat ghi dia diém mai (doi
Véi co sé tal Viét Nam), van ban thong bao thay doi dia diém, co s& san xuat
(doi vai co sd tai nudc ngoai);

c) Phiéu tra 151 két qua khao nghiém ché pham san xuat tai co sé maéi;

d) Giay uy quyen thuc hién viéc dang ky luu hanh trir truong hop quy dinh
tai diém a khoan 1 Biéu 20 Nghi dinh nay;
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~ d) Giay chang nhan luu hanh ty do, trir truong hop ché pham da duoc cap
so dang ky Iuu hanh d¢ san xuat tai Viét Nam va dang ky bo sung co sé san xuat
tai nudc ngoai;
e) Mau nhan méi caa ché pham.

4. Truong hop thay ddi tén, dia chi lién lac cua co s ding ky, tén co s& san
Xuat, dia chi noi san xuat:

a) Vian ban dé nghi dang ky luu hanh bo sung theo Mau s6 05 tai Phu lyc |
ban hanh kem theo Nghi dinh nay;

b) Gidy t& Vé tu cach phap nhan cia co s¢ ding ky, co sd san xuat ghi noi
dung thay doi (doi vai co s¢ tai Viét Nam), van ban thdng bao thay doi tén, dia
chi (doi vaéi co so tai nudc ngoai);

¢) Mau nhan méi caa ché pham.

5. Dbi véi truong hop thay doi tc dung, chi tiéu chat lugng, phuong phap
st dung:

a) Van ban dé nghi dang ky luu hanh bd sung theo Mau s6 05 tai Phu lyc |
ban hanh kem theo Nghi dinh nay;

b) Phiéu tra 1o két qua khao nghiém cua ché pham sau khi thay doi (trir
truong hop thay doi han st dung cua ché pham);

¢) Tai ligu nghién ctru d on dinh (doi véi truong hop thay doi han st dung
caa che pham);

d) Két qua kiem nghiém thanh phan va ham luong hoat chat (doi véi truong
hop thay doi thanh phan va ham luong hoat chat);

d) Mau nhan méi cua ché pham.
Picu 24. Ho so ding ky gia han s6 ding ky luu hanh
1. H so dang ky gia han s6 dang ky luu hanh bao gdm céc tai liéu sau:

a) Vin ban dé nghi dang ky gia han s6 dang ky luu hanh theo Mau s 06 tai
Phu luc I ban hanh kem theo Nghi dinh nay;

b) Gidy t& vé tu cach phap nhan cia co sé dang ky, co s San Xuat;

c) Gidy uy quyen thuc hién viéc dang ky luu hanh,trir truong hopquydinh
tai diém a khoan 1 Biéu 20 Nghi dinh nay;

d) Béo cdo qua trinh luu hanh ché pham theo mau quy dinh tai Phu luc VI
ban hanh kem theo Nghi dinh nay.

2. Thoi han nop ho so dang ky gia han s6 dang ky luu hanh toi thicu Ia 03
thang va toi da 1a 12 thang trudc khi s6 dang ky luu hanh hét hi¢u luc.

Piéu 25. Ho so ding ky cap lai Giay ching nhan déing ky luu hanh
1. Van ban dé nghi cap lai Giay ching nhan ding ky luu hanh theo Mau sé
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07 tai Phu luc I ban hanh kem theo Nghi dinh nay.
2. Giay chitng nhan diang ky luu hanh bi hong.
Piéu 26. Yéu ciu ddi véi hé so ding ky luwu hanh

1. HO so déng ky luu hanh méi, dang ky luu hanh bo sung, gia han s6 ding
Ky Iuu hanh lam thanh 01 bd ban giay kem theo ban dién tur dinh dang PDF.

2. Céc tai ligu trong ho so duoc in rd rang, sap xép theo trinh ty doi voi
teng hinh thuc dang ky quy dinh tai cac Dieu 22, 23 va 24 Nghi dinh nay, gitra
cac phan c6 phan cach, co trang bia va danh muc tai liéu.

3. Céc tai lidu bang tiéng Anh phai dich ra tiéng Viét va kém theo tai liéu
g6c. Tai liéu bang tiéng nudc ngoai khong phai 1a tiéng Anh phai duoc dich ra
tiéng Viét, ban dich tiéng Viét phai dugc cong ching theo quy dinh caa phép
luat.

4. Yéu cau d6i véi gidy to trong bo ho so dang ky luu hanh:

a) Ban gbc Giay uy quyeén thuc hién viéc dang ky luu hanh. Gidy uy quyén
phai dap tng yéu cau tai Phy luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

~ b) Ban gdc hoic ban sao hop 1¢ Giay ching nhan luu hanh ty do doi voi
cheé pham nhap khau. Giay chirng nhan luu hanh ty do phai dap trng cac yéu cau
tai Phu luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Ban goc hogc bin sao hop 1& Phiéu tra loi két qua khao nghiém dugc
thuc hién boi co so doc 1ap (khdng phai co sé san Xuat, co sé dang ky chépham)
va du diéu kién thuc hién khao nghiém theo quy dinh tai Diéu 14 Nghi dinh nay;

d)2® Ban gdc hoidc ban sao hop 1& Két qua kiém nghiém thanh phan va ham
lwgng hoat chat caa ché pham. Két qua kiém nghiém phai duoc thuc hién béi co
s& da diéu kién thyc hién kiém nghiém theo quy dinh tai Diéu 10 Nghi dinh nay.
Truong hop cac co sé kiém nghiém ¢ Viét Nam khong du nang luc dé kiém
nghiém, co s& dang ky duoc sir dung két qua kiém nghiém cua don vi san xuat
hoac mét phong xét nghiém doc lap dat 1SO 17025:2005 hoic tiéu chuan 1SO
15189:2012 hoac phién ban cap nhat va don vi dang ky phai chiu trach nhiém
trudc phap luat vé tinh hop phap cua két qua kiém nghiém do minh cung cép;

d) Mau nhan cua tat ca cac quy cach dong géi theo kich thuéc thuc co xac
nhhén cua co s¢ dang ky. Truong hop nhiéu quy cach dong goi c6 nhan thiét ké
giong nhau, co s¢ dang ky nop nhan cua quy cach dong g01 nho nhét. Truong
hop mau nhén ché pham hhap khau ghi bang tiéng nuéc ngoai thi phai kém theo
noi dung nhan phu bang tiéng Viét. Mau nhan, noi dung nhan phu caa ché pham
phai dap tng cac y&u cau tai Phy luc 1X ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

e) Ban sao hop 1¢& gidy t& vé tu cach phap nhan cua co so diang ky, co s
San Xuat;

% piém nay dugc stra doi theo quy dinh tai Khoan 10 Diéu 9 Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP
c6 hiéu luc keé tir ngay 12 thang 11 nam 2018
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g) Ban g6c hoic ban sao hop Ié vin ban thong bao thay ddi tén, dia chi,
dia diém hoic thay doi co so san Xuat ciia co sé nudc ngoai duoc hop phap hoa
l&nh sy theo quy dinh.

5. Cac gidy to khac trong bo hd so diang ky Ivu hanh phai dugc co s¢ dang
ky dong dau giap lai hodc vao tung trang tai liu.

Piéu 27. Tiép nhan, thim dinh hd so’ ding ky lwu hanh méi

1. Co s& dang ky nop hd so truc tiép hoic guri hd so qua buu dién dén Bo
Y té. Truong hop Bo Y té trién khai ddng ky truc tuyén, co so dang ky nop hd
so truc tuyén. Viéc dang ky truc tuyén thuc hién theo quy dinh tai Chuong VIII
Nghi dinh nay.

2. Sau khi nhan duoc ho so, phi tham dinh ho so dang ky luu hanh mdi,
B Y t€ guri cho co s¢ dang ky Phi€u tiép nhan ho so. Phi€u tiép nhan ho so theo
Mau so 04 tai Phy luc 11 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 Diéu nady, Bo Y té co trach nhiém thdng bao bing van ban cho
co s& dang ky luu hanh méi vé viéc yéu cau bo sung, stra d6i hd so hoidc cho
phép hoac khdng cho phép khao nghiém.

Trudng hop ¢6 yéu cau bd sung, stra dbi hd so thi vin ban théng béo phai
néu rd noi dung can bo sung, sua doi.

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

4. Truong hop Bo Y té co vian ban yéu cau bo sung, sira doi ho so, trong
thoi han 90 ngay, ké tir ngay ghi trén vin ban co so ding ky phai hoan chinh ho
so, giai trinh rd nhiing ndi dung bo sung, stra doi bang van ban va gui dén Bo Y
té. Ngay tiép nhan ho so bd sung, stra doi dugc ghi trén Phiéu tiép nhan ho so.
Néu qua thoi han trén, hd so dang ky lwu hanh méi s& bi hay bo.

Ho so bo sung, sira doi dugc tiép nhan va tham dinh theo quy dinh tai
khoan 3 Diéu nay.

5. Truong hop khdng con yéu cau bo sung, sira doi Bo Y t& phai 6 thng
b&o bang van ban cho co s& dang ky vé viéc cho phép hoac khdng cho phép
khao nghiém. Truong hop khdng cho phép khao nghiém phai néu r6 ly do.

6. Sau khi c6 van ban cho phép khao nghiém, co s& dang ky co trach nhiém
hoan thanh viéc kiém nghiém, khao nghiém theo quy dinh tai Chuong III Nghi
dinh nay va nop két qua kiém nghiém, khao nghiém dé bé sung vao ho so trong
thoi han 12 thang, ké tir ngay ghi trén cong van cho phép khao nghiém. Ngay
tiép nhan két qua kiém nghiém, khao nghiém duoc ghi trén Phiéu tiép nhan ho
s0. Néu qua thoi han trén, hd so dang ky Ivu hanh mai s& bi hiy bé.

7. Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phicu tiep nhan ho so quy
dinh tai khoan 6 Bieu nay, Bo Y te co trach nhiém thong béo’béng vén ban cho
co s dang ky veé viéc yéu cau bo sung, stra doi ho so hoac cap hoac khéng cap
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s6 dang ky luu hanh.

Trudng hop c6 yéu cau bd sung, stra dbi hd so thi vin ban thoéng béo phai
néu rd noi dung can bo sung, sua doi.

Truong hop khong cap sé dang ky Iuvu hanh phai néu rd 1y do.

Truong hop co so dang ky luu hanh méi sir dung nguy@n lidu nhap khau dé
san xuét ché pham thi trong Gidy chung nhan dang ky luu hanh phai thé hién rd
noi dung cho phép nhap khau nguyén liéu theo mau quy dinh tai Phu luc 1V ban
hanh kém theo Nghi dinh nay.

8. Trong thoi han 03 ngdy lam viéc, ké tir ngay cap s6 dang kY luu hanh
mai, BO Y té ¢o trach nhiém cong khai trén trang thong tin dién tir cua Bo Y té
cac thong tin sau:

a) Tén cua ché pham;

b) S6 dang ky luu hanh;

¢) Toan van Giay ching nhan dang ky luu hanh.

~9.B0 Y te khong tiép nhan moi ho so dang ky luu hanh va khong cip
sodang ky luu hanh cho céc h6 so da nop trong thoi han 02 ndm doi véi co s¢
dang ky, co s¢ san xuat c6 che pham bi thu hoi so dang ky thuc mot trong cac
treong hop quy dinh tai cac khoan 1, 4 va 9 biéu 38 Nghi dinh nay.

Piéu 28. Tiép nhan, tham dinh ho so ding ky lwu hanh bd sung

1. Co s6 dang ky ndp ho so truc tiép hodc gui ho so qua buu dién dén BO Y
te. Truong hop B Y t€ trien khai dang ky truc tuyen, co s¢ dang ky nop ho so
truc tuyen. Viéc dang ky truc tuyén thuc hién theo quy dinh tai Chuong VIII
Nghi dinh nay.

2. Sau khi nhan duoc ho so, phi thAm dinh ho so dang ky luu hanh bo sung,
B Y té cap cho co s¢ dang ky Phiéu ti€p nhan ho so. Phicu tiép nhan ho so theo
Mau so 05 tai Phu luc 111 ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

~ 3.Trong thoi han 30 ngdy, ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, BoY
te co trach nhiém thong bao bang van ban cho co s¢ dang ky luu hanh b6 sung
VE ViécC:
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a) BO sung, sira doi ho so hodc dong y hoac khong dong ¥ véi noi dung
dang ky luu hanh bo sung va néu rd 1y do (doi véi trudng hop ho so dang ky luu
hanh bo sung khéng phai khao nghiém);

b) Bo sung, sira doi ho so hodc cho phép khao nghiém hodc khdng cho
phep khao nghiém va néu 13 1y do (doi voi truong hop ho so déng ky luu hanh
bo sung phai khao nghiém).

4. Trudng hop Bo Y té ¢ van ban cho phép khao nghiém, trong thoi han
t6i da 12 thang, ké tir ngay ghi trén coéng vin cho phép khao nghiém, co s ding
ky luu hanh b6 sung phai nop két qua khao nghiém dé bo sung vao hd so. Qua
thoi han trén, h so dang ky luu hanh bd sung s& bi hay bo.

5. Trudng hop Bo Y té c6 van ban yéu cau bo sung, stra doi hd so, trong
thoi han 90 ngay, ké tur ngay ghi trén véan ban, co s¢ dang ky bd sung phai hoan
chinh hd so, gidi trinh bang vin ban va guri dén Bo Y té. Ngay tiép nhan hd so
b sung, sira dbi dugc ghi trén Phiéu tiép nhan hd so. Qua thoi han trén, hd so
dang ky luu hanh bd sung s& bi hay bo.

6. Truong hop khdng con yéu cau bo sung, swra doi, B Y té phai thyc hign
viéc bo sung Giay ching nhan dang ky luu hanh.

7. Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ke tir ngdy bo sung Gidy chung nhan
dang ky luu hanh, Bo Y t& co trqéch nhiém cong khai trén trang thong tin dién ti
cua Bo Y té toan van van ban bo sung Giay ching nhan dang ky Iuu hanh.

Piéu 29. Tiép nhan, tham dinh hé so ding ky gia han sé ding ky luu
hanh

1. Co s6 dang ky ndp ho so truc tiép hodc gui ho so qua buu dién dén BO Y
te. Truong hop B Y té trien khai dang ky truc tuyén, co s¢ dang ky nop ho so
truc tuyen. Viéc dang ky truc tuyen thuc hién theo quy dinh tai Chuong VIII
Nghi dinh nay.

2. Sau khi nhémrdu,(_)’c hd so, phi thim dinh h?) so dang ky gia han S(f) dang
ky luu hanh, B Y t€ cap cho co s¢ dang ky Phieu ti€p nhan ho so. Phieu tiep
nhan ho so theo Mau s6 06 tai Phu luc 111 ban hanh kem theo Nghi dinh nay.

3. Trong thoi han 30 ngay, ke tir ngay ghi trén Phicu tiép nhan ho so quy
dinh tai khoan 2 bicu nay, Bo Y t€ co trach nhiém thong b&o bang van ban cho
co s¢ dang ky ve viéc yéu cau bo sung, sua doi ho so hodc cho phép hoac khong
cho phép gia han so dang ky luu hanh.

Truong hop ¢ yéu cau bo sung, sira doi ho so dang ky gia han s6 dang ky
luru hanh thi van ban thong bao phai néu rd noi dung can bo sung, stra doi.

Truong hop khéng cho phép gia han sé ding ky luu hanh phai néu r6 Iy do.
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4. Khi nhan duoc van ban yéu cau bd sung, stra doi ho so, co so dang ky
phai b6 sung, sira doi kém theo van ban giai trinh va gui dén Bo Y té trong thoi
han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén van ban thong bao de nghi bo sung, stra d6i hd
so va cham nhat trong thoi han 10 ngay trudc khi s6 dang ky luu hanh hét hiéu
luc. Ngay tiép nhan hd so bd sung hoic stra ddi duoc ghi trén Phiéu tiép nhan hd
s0. Qua thoi han trén, hd so gia han s6 dang ky lwu hanh sé& bi huy bo.

Ho so bo sung, sira dbi dugc tham dinh theo quy dinh tai khoan 3 Diéu nay.

5. Truong hop khong con yéu cau bo sung, stra doi, Bo Y té phai thuc hign
viéc gia han so dang ky luu hanh.

6. Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ke tir ngdy gia han s6 dang ky luu
hanh, Bo Y t€ co trach nhi¢ém cong khai toan van Gidy chiang nhén dang ky luu
hanh thay the thong tin quy dinh tai diém ¢ khoan 8 Bieu 27 Nghi dinh nay trén
trang thong tin dién tor cua Bo Y te.

piéu 30. Tiép nhan, tham dinh hd so ding ky cap lai Gidy chieng nhan
dang ky luu hanh

1. Co so ding ky nop hd so tai Bo Y té.

2. Sau khi nhén duoc hé so ding ky cap lai Gidy ching nhan dang ky luu
hanh, Bo Y té Cap cho co s& dang ky Phiéu tiép nhan hd so. Phiéu tiép nhan ho
so theo MAu s6 07 tai Phu luc 111 ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

3. Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, BoYté
phai cap lai Giay chang nhan dang ky luu hanh. Truong hop khdng cap lai phai
c6 van ban tra loi néu rd ly do.

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

Pi¢u 31. Tén thwong mai cia ché pham

1. M&i ché pham caa mot nha san xuat chi dugc ding ky mot tén thuong
mai & Viét Nam;

2. Khong duoc ding mot tén thuong mai dat cho hai hay nhiéu ché pham
cua mot nha san xuat;

3. Tén thuong mai caa ché pham khong duoc triing véi tén thuong mai cua
ché pham da duogc cap so6 dang ky Iuu hanh trude d6 con hiéu luc;

4. Tén thuong mai ctia ché pham khong dugc tring véi tén hoat chat, hoac
tén hoat chat va ham lugng hoac tén hoat chat va ham Iugng va dang ché pham;

5. Khong dugc dat tén thuong mai cho ché pham voi y nghia khong phu
hop vai hiéu luc va tinh an toan cuaa ché pham do.

Piéu 32. Nhan hoa chat, ché pham
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1. Viéc ghi nhan héa chét, ché pham thuc hién theo quy dinh tai Phu luc s6
IX ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. Khi ¢ thay ddi noi dung, hinh thirc nhan ché pham ngoai cac noi dung
dugc quy dinh tai khoan 2 Diéu 21 Nghi dinh nay, cha so hitu sé dang ky luu
hanh phai ¢ van ban théng bao noi dung thay ddi va gii kém mau nhan méi
(9ém mau nhan cua tit ca cac quy cach dong goi theo kich thude thuce, trudng
hop nhiéu quy cach déng gbi c6 nhin thiét ké giéng nhau, chii s¢ hitu s6 ding
ky Iwu hanh nop nhan cia quy cach dong goi nho nhat) dén Bo Y té dé bd sung
vao hd so cham nhét 1a 15 ngay trude khi lvu hanh nhdn méi. Trudng hop Bo Y
té trién khai dang ky truc tuyén, cha s hiru s6 dang ky luu hanh giri théng béo
thay d6i noi dung hoic hinh thtrc nhan truc tuyén. Viéc gui thong béo truc tuyén
thuc hién theo quy dinh tai Chuong VIII Nghi dinh nay.

3. Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tr ngay nhan duoc van ban thdng
bao thay do6i noi dung nhan (thoi diém ti€p nhan van ban thong bao dugc tinh
theo ngay ghi trén dau ti€p nhan coéng van dén cua BY Y t€), néu BO Y te khong
¢ van ban yéu cau stra doi bo sung:

a) Chu so hitu s6 dang ky luu hanh dugc quyén luu hanh nhan méi;

b) Bo Y té c6 trach nhiém bo sung mau nhdn méi caa ché pham vao hd so
dang ky luu hanh.

Piéu 33. Bao goi hoa chat, ché pham

1. Ché pham khi luu hanh tai Viét Nam phai duoc dong goi trong cac bao
bi dap rng cac yéu cau sau:

a) Chat luong bao géi can phai du do ben chéc dé c6 thé chiu duoc va cham
va chan dong binh thuong trong qua trinh van chuyén, chuyén tiép hang hoa
gitra cac phuong tién va xép d& vao kho bang thu cong hoac thiét bi co gidi;

b) Bao goi phai két ciu du kin dé bao dam khéng 1am ro ri ché pham trong
quéa trinh van chuyén hoic khi van chuyén véi cac tac dong nhu rung lic, thay
ddi nhiét o, do 4m va ap suat;

c) Phia bén ngoai bao go6i phai bao dam sach va khéng dinh moét loai héa
chét nguy hiém nao.

2. Cac phan cua bao goi ¢ tiép xdc véi ché pham phai bao dam céc yéu
Cau sau:

a) Khong bi anh hudng hay bi suy giam chat lugng do tac dong cua ché
pham dong géi bén trong;

~ b) Khong 1am anh hudng dén thanh phan, tinh nang va tac dung cua ché
pham.

3. Khi dong goi ché pham ¢ dang long phai dé lai khoang khang gian can
thiet dé bao dam bao goi khong bi ro ri hay bien dang vi su tang the tich cua cac
chét long khi thay ddi nhiét do.
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4. Bao géi bén trong thudc dang dé bi vo hodc ddm thung nhu thuy tinh,
sé}nh st hoac mot so loai nhua phai duqc,chén co dinh véi 16p bao gbi bén ngoai
bang cac loai vat liéu chén, d&m giam chan dong thich hop.

5. Bao goi céc chat dé bay hoi phai du kin dé bao dam trong qua trinh van
chuyén muc chat long khong xuong thap dudi muc gidi han.

6. Bao gbi cac chat long phai c6 suc chiu dung thich hop voi 4p suat tir phia
bén trong sinh ra trong qua trinh van chuyén.

7. Bao goi dung dé chua ché pham ¢ dang long déu phai thir 46 ro ri trude
Khi xuat xuong.

8. Bao gdi ché pham & dang hat hay bot phai dui kin dé tranh roi lot hoac
can co cac lop dém 1ot kin.

biéu 34. Bao quan hda chat, ché pham

Viéc bao quan hoa chat, ché pham phai theo dung ndi dung huéng dan cua
nha san xuat ghi trén nhan san pham.

biéu 35. Tiéu hiy hoa chat, ché pham

1. Cac truong hop phai tiéu hay:

a) Hoa chat, ché pham da hét han sir dung ma khang thé tai ché hozc khong
bao dam chat luong ma khong thé khac phuc;

b) Dung cu, bao géi chira héa chat, che pham khoéng tiép tuc sir dung; chat
thai bo hodc héa chat, ché pham khong st dung het trong qua trinh san xuat,
kinh doanh, sir dung ma khong thé tai che.

2. Céc hda chat, ché pham do ho gia dinh, ca nhan st dung trong pham vi
hé gia dinh phai duoc thai bo theo khuyen nghi cua nha san xuat, quy dinh cua
phap luat vé bao vé méi truong.

~ 3.0 chirc, ca nhan c6 héa chat, ché pham hogc bao géi cua hda chat, ché
pham budc tiéu huay phai chiu moi chi phi cho viéc tiéu huy.

~ 4. Viéc thu gom, tiéu huy héa chat, ché pham va bao goi cua hoa chat, ché
pham khong dugc 1am roi vai, phat tan hodc lam tang thém chat thai nguy hai ra
mdi truong va phai dugc xu ly bang cong ngh¢ phu hop theo quy dinh cua phap
luat vé bao vé moi truong.

) Muc 4 ) )
PINH CHI LUU HANH CHE PHAM

Piéu 36. Thii tuc dinh chi lvu hanh ché pham c6 canh bao caa chii sé
hitu che pham hoac chi sé hiru so dang ky luu hanh

1. Truong hop xéac dinh ché pham c6 18i hoic co nguy co gy anh huong
xau dén stuc khoe ngudi sir dung hodc méi truong, chi sé hitu sé diang ky luu
hanh c6 trach nhiém:
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a) Tam dung viéc luu hanh ché pham;

b) C6 vin ban thong béo cho BO Y té va céc to chire, ca nhan dang thyc
hién viéc phan phdi chépham; dong thoi thong bao trén phuong tign thong tin
dai ching ve viéc tam dung luu hanh va su dung ché pham. Trong vin ban
théng bao phai néu rd 16 san xuat, yéu té 15i hoic nguy co gay anh huéng xau
dén suc khoe nguoi sir dung hodc méi trudng ciing nhu viéc ¢é thé hay khdng
thé khéc phuc yéu tb do.

2. Truong hop ché pham c6 thé khac phuc duoc I5i hoac yéu t6 nguy co
gay anh huong xau dén stirc khde ngudi s dung hodc moi truong:

a) Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan duoc thdng bao cua
cha s& hitu ché pham hoic chu sé hitu sb dang ky luu hanh, BO Y té co trach
nhiém ban hanh quyét dinh dinh chi luu hanh ddi véi ché pham;

b) Trong thoi han 90 ngay, ké tir ngdy c6 quyét dinh dinh chi luu hanh ché
pham, chu so htu s6 dang ky luu hanh co trach nhiém hoan thanh viéc khac
phuc 18i hoic yéu té nguy co gay anh huong xau dén stuc khoe nguoi st dung
hoic méi truong caa san pham;

¢) Sau khi da hoan thanh viéc khac phuc, chii s¢ hitu s6 déng ky luu hanh
cO trach nhiém gfxi, van béanéo céo,BC)’Y te kém theo tai liéu chung minh da
hoan thanh viéc khac phuc 16i hoac yéu to6 nguy co;

d) Trong thoi han 30 ngay, ké tur ngay nhan duoc bao cao khac phuc cua
cha so hitu s6 dang ky luu hanh, B Y té ¢ trach nhiém ban hanh quyét dinh
cham dut dinh chi luu hanh ché pham. Truong hop Bo Y té khong dong y cham
dut dinh chi luu hanh ché pham, phai c6 van ban tra oi va néu rd ly do.

3. Truong hop ché pham khdng thé khac phuc duoc 16i hoic yéu té nguy co
gay anh huéng xau dén suc khoe nguoi st dung hodc moéi truong hoic di qua
thoi han khac phuc quy dinh tai quyét dinh dinh chi luu hanh ma co so van chua
hoan thanh viéc khic phuc 15i, B6 Y té cd trach nhiém ban hanh quyét dinh thu
héi ché pham bi dinh chi. Quyét dinh thu hdi ché pham bi dinh chi phai duoc
dang tai trén trang thong tin dién tr cua BO Y té.
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4. Noi dung cta quyét dinh dinh chi luu hanh hoic thu hdi ché pham bi
dinh chi:

a) Tén ché pham bi dinh chi hoac thu hdi:

b) Sé 16 ché pham bi dinh chi hoic thu héi;

¢) S6 ding ky luu hanh caa ché pham bi dinh chi hoic thu hdi;

d) Thoi han dinh chi;

d) Yéu cau xir 1y d6i voi ché pham bi thu hdi.

]?iéu 37. Thu tuc dinh chi luu hanh ché pham c6 canh bao ciia co’ quan
cé tham quyen veé ché pham

1. Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan duoc thong béo vé yéu
t6 nguy co gdy anh huong xau dén stc khoe ngudi st dung hoic méi trudng cua
hoat chét hogc ché pham do cac qudc gia ma che pham dang luu hanh hoac To
chuc Y té thé gioi gui dén, Bo Y té cd trach nhiém ban hanh quyet dinh dinh chi
lwu hanh ddi véi ché pham va giri van ban yéu cau cha so hiru sé ding ky luu
hanh béo céo giai trinh.

2. Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan duoc van ban cia Bo
Y te, chu s¢ hitu s6 déng ky luu hanh ¢6 trach nhiém gui van ban bao cao Bo
Yteé.

3. Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan duoc bao cdo cua chi
s& hitu s6 dang ky luu hanh, B6 Y té c6 trach nhiém danh gia yéu té nguy co
gay anh hudéng xau dén suc khoe con ngudi va méi truong cua hoat chat hoic
ché pham.

4. Truong hop xéac dinh hoat chat hoac ché pham khdng c6 yéu to nguy co,
trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay co ket qua danh gia, Bo Y té co
trach nhiém ban hanh quyét dinh cham dut dinh chi luu hanh.

5. Truong hop xac dinh hoat chat hodc ché pham c6 yéu tb nguy co gdy anh
huong xau dén suc khoe con nguoi hodc moi truong ma co thé khac phuc, Bo Y
té ¢o trach nhiém ban hanh vin ban thong bao dén chua s¢ hitu sé dang ky luu
hanh dé thyuc hién viéc khiac phuc theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 36 Nghi dinh
nay.

6. Truong hop xac dinh hoat chat hoac ché pham c6 yéu té nguy co gdy anh
huong xau den sirc khoe con ngudi hodc moi truong ma khong thé khac phuc
151, tuy tinh chat, mirc d6 cua yéu té nguy co, Bo Y té ¢ trach nhiém ban hanh
quyét dinh thu hoi theo 16 hoac toan bo san pham.

o os Mucs ,
THU HOI SO PANG KY LUU HANH

Piéu 38. Cac trwong hop bi thu hoi sé diang ky lwu hanh
1. Co so dang ky luu hanh gia mao hd so diang ky luu hanh.
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2. Ché pham duoc san xuat tai co sé khong da diéu kién san xuat.

3. Ché pham dugc san xuat c6 chi tiéu k§ thuat khong dung véi ho so ding
k¥ Iwu hanh.

4. Ché pham c6 03 16 tr 1én bi dinh chi luu hanh trong thoi han s6 dang ky
lvu hanh con hiéu luc.

5. Ché pham nhap khau bj rat sé dang ky luu hanh ¢ nude xuat khau.

6. Ché pham c6 yéu t6 nguy co gdy anh hudng Xau dén sirc khoe con nguoi
hodc méi truong bi thu hoi toan b ché pham theo quy dinh tai khoan 6 Biéu 37
Nghi dinh nay.

7. Chu s6 hitru ché pham hogc chu s¢ hitu s6 déng ky luu hanh dé nghj rit
s0 dang ky luu hanh ché pham tai Viét Nam.

8. Ché pham dugc co quan ¢ tham quyén két luan vi pham quyén so hitu
tri tué bang van ban.

9. Chu s¢ hitu s6 déng ky luu hanh cho thué, muon gidy chang nhan dang
ky luu hanh hoac tu y stra d6i n6i dung Giay ching nhan dang ky luu hanh.

10. Chu s6 hitu s6 dang ky luu hanh cham dut hoat dong hodc khang con
du didu kién dé dang ky luu hanh ché pham.

Piéu 39. Thi tuc thu hdi sé ding ky lwu hanh

1. Trong thoi han 15 ngay, ké tur ngay xac dinh cac truong hop theo quy

dinh tai Piéu 38 Nghi dinh nay, Bo Y té xem xét, quyét dinh viéc thu hoi s6
dang ky luu hanh.

2. Quyét dinh thu hoi s6 dang ky luu hanh dugc gui dén chu s¢ hiru s6 dang
ky luu hanh, Bo Tai chinh (Tong cuc Hai quan), Uy ban nhan dan tinh va dang
tai cong khai trén trang thong tin dién tir cua Bo Y té.

ChwongV
MUA BAN CHE PHAM

Picu 40. Picu kién ddi voi té chirc, cd nhan mua ban ché pham

1. Nhan su:

a) Ngudi phu trach vé an toan hda chat phai co trinh do trung cap tré 1én vé
héa hoc;

b)?" (dwoc béi bo)

2. Co s& vat chat, ky thuat:

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

2" Piém nady duoc béi bo theo quy dinh tai Khoan 8 Diéu 8 Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP c6
higu luc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018
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b) Biéu kién bao quan ché pham dap ing cac yéu cau bao quan ghi trén

nhan che pham;
~ ©) C6 trang thiét bi so cap ciru dap img yéu cau so cap ctu ghi trén nhan
ché pham.

328 T6 chic, ca nhan mua ban céc ché pham diét con tring, diét khuan
thong dung bao gom: Nhang (huong) xua, diét muoi; tam hoa chat xua muoi
ding trong gia dung vay té; binh xit xua, diét con tring; ba diét con tring; kem
x0a, tim dan, vong Xua con trung dung cho ngufol dung dich béc hoi xua, diét
mudi; man, rém, gidy tam hoéa chat xua, dlct‘mum, ché pham diét khuan ding
trong gia dung khong phai dap ung cac yéu cau quy dinh tai khoan 1 va diém ¢
khoan 2 Diéu nay.

Pieu 41. Pieu kién doi véi co sé cung cap dich vu digt con tring, diét
khuan bang che pham

1.29 (duge bii bé)

2. Nguoi truc tiép thuc hién diét con trung, diét khuén phai duogc tap huan
kién thtrc sau va dugc chu co s¢ xac nhan da dugc tap huan ve®

a) Cach doc thong tin trén nhan ché pham;

b) K¥ thuat diét con tring, diét khuan pht hop véi dich vu ma co sé cung cap.

¢) Str dung va thai boé an toan ché pham diét con trung, diét khuan.

3.3%(dwgc bai bo)

4. Hoan thanh viéc cdng bo du diéu kién cung cap dich vu diét con trang,
diét khuan bang ché pham quy dinh tai Biéu 43 Nghi dinh nay.

Diéu 42. Ho so cong bo di diéu kién cung cap dich vu diét con trung,
diét khuan bang che pham

1. Vin ban cdng bd du diéu kign cung cap dich vu diét con tring, diét
khuan bang ché pham theo Mau s6 08 tai Phu luc | ban hanh kém theo Nghi
dinh nay.

2.3 Danh sach nguoi duoc tap huan kién thic c6 xac nhan cua chu co s6.

3.3 (dwoc bai bé)

Pieu 43. Cong bo di diéu kién cung cap dich vu diét con tring, digt
khuan bang che pham

28 Piém nay duoc stra doi theo quy dinh tai Khoan 11 Diéu 9 Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP
¢6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 ndm 2018

2% Khoan nay duoc bai bo theo quy dinh tai Khoan 9 Biéu 8 Nghi dinh s 155/2018/ND-CP ¢
hiéu lyc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018

30 Khoan nay duoc bai bo theo quy dinh tai Khoan 9 Biéu 8 Nghi dinh s 155/2018/ND-CP ¢
hiéu lyc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018

31 Khoan nay duoc stra ddi theo quy dinh tai Khoan 13 Biéu 9 Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP
¢6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 ndm 2018

32 Khoan nay dugc bai bo theo quy dinh tai Khoan 10 Diéu 8 Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP
¢6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 ndm 2018
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1. Co s6 cung cap dich vy nop ho so truc tiép hodc gui ho so qua buu dién
dén S¢ Y t€ noi co s¢ dat try s¢. Truong hop S¢ Y té trién khai cong bo truc
tuyen thi co s& nop ho so truc tuyen.

2. Thit tuc cdng b truc tiép:

a) Trudc khi thuc hién cung cap dich vu diét con tring, diét khuan bing ché
pham, ngudi dai dién theo phap luat cua co sd ¢6 trach nhiém gui hd so cong bd
du diéu kién cung cap dich vu diét con trung, diét khuan bang ché pham quy
dinh tai Biéu 42 Nghi dinh nay dén So Y té noi co s¢ dat tru so;

b) Sau khi tiép nhan hd so day du, So Y té cap cho co s¢ thuc hién viéc
cong bd Phiéu tiép nhan hd so cong bd du diéu kién cung cap dich vu diét con
trung, diét khuan bang ché pham theo Mau sé 08 tai Phu luc 111 ban hanh kém
theo Nghi dinh nay.

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

4. Trong thoi han 03 ngay 1am viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho
s0, S6' Y té o trach nhiém cong khai trén trang thong tin dién tir caa S Y té cac
thong tin: Tén, dia chi, s6 dién thoai lién hé ciia co s cung cap dich vu diét con
trung, diét khuan bang ché pham.

5. Trong qué trinh hoat dong, co s& cung cap dich vu diét con tring, diét
khuan bang ché pham c6 trach nhiém cap nhat théng tin trong hd so cong bo di
diéu kién cung cap dich vu diét con tring, diét khuan bang ché pham trong thoi
han 15 ngay, ké tir ngay c6 mot trong céc thay doi sau:

a) Thay d0i ve nhan sy: Van ban dé nghi cap nhat thong tin cong bo du dieu
kién kem theo giay to quy dinh tai khoan 2 bBicu 42 Nghi dinh nay;

'b) Thay doi ve trang thiét bi, phuong tién phuc vu diét con tring, diét
khuan: Van ban dé nghi cap nhat thong tin cong bo du diéu kién kém theo giay
to quy dinh tai khoan 3 Biéu 42 Nghi dinh nay;

c) Thay doi tén, dia chi, dién thoai lién hé: Van ban dé nghi cap nhat thdng
tin cong bd du diéu kién.

6. Trong thoi han 03 ngay 1am viéc, ké tir ngay nhan duge van ban dé nghi
cap nhat thdng tin cong bd du diéu kién quy dinh tai khoan 5 Biéu nay (thoi
diém tiép nhan van ban cap nhat dugc tinh theo ngay ghi trén dau tiép nhan cong
van dén cua So Y té), So Y té cd trach nhiém cap nhat thoéng tin trén trang thong
tin dién tir ctia So Y té.

7. Truong hop co sd chuyén dia diém hoac bo sung co sé cung cap dich vu
trong clng mot dia ban tinh, phai thuc hién lai thu tuc cong bd dua diéu kién theo
quy dinh tai Nghi dinh nay.

8. Truong hop co s¢ thay doi dia diém tir tinh ndy sang tinh khac, phai
théng bao vai So Y t€ noi co s da thuc hién viéc cdng bo du diéu kién cung cap
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dich vu diét con tring, diét khuan bang ché pham trong thoi han 15 ngay, ké tir
ngay chuyeén dia diém.

Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan duoc théng bao vé viéc
chuyén dia diém sang tinh khéc caa co sé cung cap dich vu diét con tring, diét
khuan bang ché pham (thoi diém tiép nhan vian ban thong bao duoc tinh theo
ngay ghi trén dau tiép nhan cong van dén cua So Y té), S¢ Y té noi da tiép nhan
ho so cong bd du diéu kién cung cap dich vu diét con trang, diét khuan bang ché
pham c6 trach nhiém cham dut viéc ding tai cac thong tin co lién quan dén co sd
do.

) Ch}ro’ng VI ) )
VAN CHUYEN HOA CHAT, CHE PHAM

Piéu 44. Nguyén tic van chuyén hda chat, ché pham

1. Viéc van chuyén héa chat, ché pham thugc danh muc héa chat nguy hiem
theo quy dinh cua phap luét vé héa chat, ngoai viéc thuc hién quy dinh tai Nghi
dinh nay, phai tuan thu quy dinh caa phap luat vé van chuyen hang nguy hiém.

2. Khong duoc van chuyén céc hoa chat, ché pham cé kha nang phan tng
véi nhau trén cung mot phuong tién.

Picu 45. Yéu cau déi véi bao bi, thing chwa hodc cong-ten-no trong
qua trinh van chuyén

1. Phai dugc bao goi phi hop véi timg loai hda chat, ché pham theo dung
quy dinh tai Bicu 33 Nghi dinh nay.

2. Phai dugce dan hinh twong biéu thi tinh chat vat Iy cua héa chat, ché
pham. Kich thudc cua hinh twong biéu thi tinh chat vat ly caa héa chat, ché
pham [1a 100 mm x 100 mm d4i véi mdi thung dung héa chat, ché pham va dan
trén cong-ten-no 1a 250 mm x 250 mm.

3. PBéi voi hoa chat, ché pham thuoc danh muc hda chat nguy hiém theo
quy dinh cua phap luat vé hoa chat, phai dugc dan biéu trung hang nguy hiém.
Kich thudc cua biéu trung nguy hiém 1a 100 mm x 100 mm d6i véi mdi thiing
dung hoa chat, ché pham va dan trén cong-ten-no 1a 250 mmx 250 mm. Phai c6
bao hiéu nguy hiém & vi tri phia dudi biéu trung hang nguy hiém. Kich thuéc
bo hiéu nguy hiém 1a 300 mm x 500 mm.

Picu 46. Yéu cau ddi véi phwong tién van chuyén

~ 1. C6 dung cy, trang thiét bi phong chay, chira chay phi hop véi hda chit,
cheé pham khi van chuyén.

2. C6 che phu kin toan b khu vuc hoa chat, ché pham bao dam khong tham
nudc trong qua trinh van chuyen.

3. Kich thuéc cua biéu trung hang nguy hiém dan trén phuong tién 1a 500
mm X 500 mm.
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Piéu 47. Quy dinh vé qué trinh van chuyén hda chat, ché pham

1. Trong qua trinh van chuyén héa chat, ché pham nguoi dieu khién phuong
tién van chuyén phai di chuyen theo ding lich trinh ghi trong hop ddng hoic
gidy to khac co lién quan vé van chuyén giita chu phuong tién va cha so hiu
hang hoa.

2. Trudng hop xay ra sy ¢ hda chit trong qua trinh van chuyén, nguoi diéu
khién phuong tién, chu hang, chi phuong tién phai &p dung céc bién phap kip
thoi dé han ché hau qua, khiac phuc sy ¢b, dong thoi théng bao cho luc lwong
phong chay, chita chay, co quan, co s o lién quan, chinh quyén dia phuong
noi gan nhat dé phdi hop tng phd va khic phuc su cé.

) ) Chu’g'ng V'II ) ) )
XUAT KHAU, NHAP KHAU HOA CHAT, CHE PHAM

_ biéu 48. Nguyén tac thuc hign xuat khau, nhap khau héa chat, ché
pham

1. Viéc xuat khau, nhap khau héa chat, ché pham thyc hién theo quy dinh
cua phap luat vé xuat khau, nhap khau hang hoa.

2. Ché pham c6 Giay chiing nhan dang ky Iuu hanh con hiéu luc duoc phép
nhap khau theo nhu cau, khdng han ché sé luong, gia tri, thi tuc lam tai Hai
quan, khdng phai qua Bo Y té phé duyét. Co s¢ nhap khau ty chiu trach nhiém
trudc phap luat vé cac hoat dong cua minh.

3. Nguyén liéu dé san xuat ché pham di duogc cip sé dang ky luu hanh thi
co s¢ $n xuat duoc nhap khau theo nhu cau san xuat, thu tuc 1am tai Hai quan,

khong phai qua Bo Y té phé duyét. Co s& nhap khau tu chiu trach nhiém truéc
phap luat vé cac hoat dong caa minh.

4. Trong trudng hop nuéc nhap khau cd yéu cau xac nhan ché pham da
duogc Iuu hanh tai Viét Nam, chu sé hitu s6 dang ky luu hanh thyc hién theo quy
dinh cua phap luat vé Gidy chiang nhan luu hanh tydo d6i véi san pham, hang
hoa xuat khau va nhap khau.

Picu 49. Gidy phép nhap khau

1. Céc loai hoa chat, ché pham phai cé gidy phép nhap khau:

a) Hoa chat, ché pham nhap khau dé nghién cau;

b) Ché pham nhap,khéu phuc vu muc dich vién tro; sir dung cho muc dich
dac thu khac (la qua bicu, cho, tang hodc trén thi truong khong cé san pham va
phuong phap st dung phu hop véi nhu cau st dung cua to chuc, ca nhan xin
nhap khau);

2. Ho so cap giay phép nhap khau gom:

a) Van ban dé nghi nhap khau theo Mau sé 09 tai Phu luc | ban hanh kém
theo Nghi dinh nay;
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b) Tai liéu ki thuat cua hoa chat, ché pham gom cac noi dung theo quy dinh
tai Phu luc V ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) D6i voi hoa chat, ché pham nhap khau dé nghién ciru: Bé cuong nghién
cttu €O x&c nhan cua nguoi dai dién theo phap luat cta co s¢ ¢O chirc nang
nghién ciru hodc co so san xuat da cong bo du dieu Kién san xuat;

d) Ddi véi trudng hop vién tro: Ban sao hop 1& quyét dinh phé duyét tiép
nhan vién trg cua co quan c6 tham quyeén va tai liéu ve 16 hang xin nhap khau;

d) DBéi vai truong hop la qua bicu, cho, ting: Thu thong béo viéc biéu, cho,
tang va tai licu ching minh che pham xin nhap khau duge co quan c6 tham
quyen tai nudc xuat khau cho phép sur dung;

e) Déi voi truong hop khong co san pham va phuong phap phu hop véi nhu
cau sir dung cua to chuc, ca nhan: Tai liéu chiang minh trén thi truong Vit Nam
khong c6 san pham va phuong phap sir dung phi hop véi nhu cau caa té chic,
ca nhan xin nhap khau va tai liéu chitng minh ché pham xin nhap khau di duoc
co quan c6 tham quyén nudc xuat khau cho phép sir dung;

g) Cac truong hop nhap khau ché pham dé sir dung cho muc dich dic thu
khac véi tong trong lugng mot lan xin nhap khau tir 50 kg tré 1én phai c¢d ban
sao hop 1& Gidy chting nhan thuc hanh san xuat tét (GMP) hoic 1SO cuia nha
may san xuat va Giay chiing nhan luu hanh ty do.

Picu 50. Thii tuc cap giay phép nhap khau

1. To chtic, ca nhan dé nghi nhap khau (sau day goi tat 12 to chic nhap
khau) nép ho so truc tiép hoic guri hd so qua buu dién dén Bo Y té (Cuc Quan ly
mdi trudng y té). Truong hop Bo Y té trién khai cap giay phép nhap khau truc
tuyen thi t6 chirc, c& nhan nop ho so truc tuyén. Thu tuc xin cap giay phép nhap
khau truc tuyén thuc hién theo quy dinh tai Chuong VIII Nghi dinh nay.

2. Sau khi nhan duoc hd so dé nghi cap phép nhap khau, Bo Y té giri cho to
chtrc, ca nhan dé nghi nhap khau Phiéu tiép nhan hd so dé nghi nhap khau. Phiéu
tiép nhan hd so dé nghi nhap khau theo Mau sé 09 tai Phu luc 111 ban hanh kém
theo Nghi dinh nay.

3. Truong hop khéng ¢ yéu cau bo sung, sira doi hd so dé nghi nhap khau,
B6 Y té c6 trach nhiém cap giay phép nhap khau. Trudng hop khodng cép phai c6
van ban tra loi va néu rd ly do.

4. Trudng hop hd so dé nghi nhap khau chua hoan chinh thi Bo Y té phai
¢ van ban thdng béo cho té chirc nhap khau dé bd sung, stra doi ho so trong
thoi han 15 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so dé nghi nhap khau.
Vin ban théng béo phai néu rd noi dung can bo sung, sira doi.

5. Trudng hop Bo Y té ¢o van ban yéu cau bo sung, stra doi hd so, trong
thoi han 60 ngay, ké tir ngay ghi trén vin ban, té chirc nhap khau phai hoan
chinh hd so, giai trinh rd nhitng ndi dung bo sung, stra d6i bang van ban va gui
dén Bo Y té. Ngay tiép nhan hd so bo sung, stra doi duoc ghi trén Phiéu tiép
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nhan hd so. Néu qua thai han trén, hd so dé nghi nhap khau sé bi hay bo.

6. Truong hop khong con yéu cau bo sung, sira doi, Bo Y té phai tién hanh
viéc cap giay phép nhap khau theo quy dinh tai khoan 3 bicu nay.

7. Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay cap giay phép nhap khau,
Bo Y té cd trach nhiém cbng khai trén trang thong tin dién tir cua Bo Y té cac
thong tin sau:

a) Tén cua ché pham;
b) Sé gidy phép nhap khau;
¢) Toan vin gidy phép nhap khau.

) ~ Chuong VIII )
CONG BO, PANG KY TRUC TUYEN

_ Diéu 51. Cic trudng hop cong bo, ding ky, dé nghi cap phép nhap
khau truc tuyen

1. Cong bo du diéu kien san xuat ché pham.

2. Cong bd du diéu kién thuc hién kiém nghiém ché pham.
3. Cong bd du diéu kién thyuc hién khao nghiém ché pham.
4. Bang ky luu hanh.

5. Thong bao bd sung nodi dung hodc hinh thitc nhan theo quy dinh tai
khoan 2 Diéu 32 Nghi dinh nay.

~ 6. Cong b du dieu kién cung cap dich vy diét con tring, diét khuan bang
ché pham.

7. Bé nghi cap gidy phép nhap khau.

Diéu 52. Yéu cau di véi ho so cong bd, ding ky, dé nghi cap phép
nhap khau truc tuyen

Ho so cong bd, ding ky, dé nghi cap gidy phép nhap khau, thong béo bo
sung noi dung hoac hinh thac nhén (sau day goi tat 1a ho so dang ky) truc tuyén
duoc coi 1a hop 18 khi bao dam day du céc yéu cau sau:

1. Co6 day du cac glay to va noi dung cac gidy to d6 duoc ké khai day du
theo quy dinh nhu ho so bang ban gidy va dugc chuyén sang dang van ban dién
tr. Tén van ban dién tir phai duoc dat twong wng vai tén loai gidy to trong ho so
bang ban giay.

2. Céc thdng tin cong bd, dang ky, dé nghi cap gidy phép dugc nhap day du
va chinh xac theo thdng tin trong cac van ban dién ti.

Piéu 53. Thi tuc diang ky truc tuyén
1. Nguoi dai dién theo phép luat ké khai thong tin, tai van ban dién ti, ky
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s6 vao ho so dang ky truc tuyén va thanh toan phi, I& phi truc tuyen theo quy
trinh trén Trang thong tin di¢n ti cua B Y té hoac S Y te.

2. Sau khi hoan thanh viéc gui hd so dang ky truc tuyen nguoi dai dién
theo phap luat s& nhan dugc Phiéu tiép nhan hd so truc tuyén.

3. Co quan tiép nhan hd so ding ky truc tuyén thuc hién cac tha tuc hanh
chinh twong rng vaéi ho so dang ky theo quy dinh tai Nghi dinh nay.

4. Két qua cua thu tyc hanh chinh tryc tuyén 1a van ban dién tir c6 chix ky
SO cua co quan ti€p nhan ho so va c6 gia tri phap 1y nhu két qua tha tuc hanh
chinh giai quyét theo phuong thirc thong thuong.

Piéu 54. Lwu trir ho so ding Ky truc tuyén

1. Truong hop thuc hién dang ky truc tuyér], t6 chuc, ca nhan dang ky (sau
day gol tat 1a co sé dang ky) phai luu trir ho so bang ban giay.

2. Truong hop céc gidy to trong ho so ding ky quy dinh tai khoan 1 Dicu
nay bi mat hoég hu hong, co s¢ dang ky c6 trach nhiém thdng bao bang van ban
cho co quan tiep nhan ho so va hoan chinh lai h6 so trong thoi han 60 ngay, ké
tur ngay bi mat hoac hu hong ho so dang ky.

3. Trong thoi han 05 ngay 1am viéc, ké tir khi hét thoi han theo quy dinh tai

khoan 2 Piéu ndy, néu co so diang ky khong hoan chinh lai hd so, co quan tiép
nhan ho so co trach nhiém:

a) Cham dut viéc ding tai trén trang thong tin dién tir cac thong tin ¢ lién
quan dén co so san xuat ché pham, co sé kiém nghiém ché pham, co so khao
nghiém ché pham, co s& cung cap dich vu diét con tring, diét khuan bang ché
pham;

b) Thu hoi sé dang ky luu hanh, gidy phép nhap khau ché pham va cham
dut viée dang tai trén trang thong tin dién tir cac thong tin ¢ lién quan dén s6
dang ky luu hanh, gidy phép nhap khau cua chépham.

4. Co s6 ding ky khong duoc tiép tuc hoat dong ké tir thoi diém co quan
tiép nhan hd so hay bo cac thong tin theo quy dinh tai diém a khoan 3 Diéu nay.
Ché pham khdng duoc luu hanh ké tir thoi diém co quan tiép nhan hd so hay bo
cac thong tin theo quy dinh tai diém b khoan 3 Diéu nay.

~ Chuong IX
TO CHUC THUC HIEN

Piéu 55. Trach nhiém caa B Y té
BO Y & chiu trach nhiém truéc Chinh phi thyc hign quan 1y nha nuéc vé
hoa chat, ché pham va cé cac nhiém vy, quyén han sau day:
1. Trinh Chinh phu, Thu tuéng Chinh phu ban hanh va ban hanh theo tham
quyén van ban quy pham phap luat ve hoa chat, ché pham.
2. T6 chuc thuc hién van ban quy pham phép luat, chién luoc, chinh sach,
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ké hoach vé hoa chat, ché pham.

3. T6 chuc thong tin, gido duc, truyén thong vé hoa chat, ché pham.

4. Pang tai cong khai trén trang thong tin dién tir cia Bo Y té cac thdng tin
theo quy dinh tai Nghi dinh nay.

5. Thanh tra, kiém tra, giai quyét khiéu nai, to c4o va xu Iy hanh vi vi pham
phap luat trong linh vuc hda chat, ché pham.

6. T6 chire hop tac qudc té vé hoa chat, ché pham.

Piéu 56. Trach nhiém cita B Cong Thuong

1. Chu tri, phdi hop B Y & ban hanh quy chuan vé khoang cach an toan

doi véi co s¢ san xuat che pham va ghi nhan héa chat, che pham theo H¢ thong
hai hoa toan cau vé phan loai va ghi nhan hoa chat (GHS).

2. Thuc hién cac hoat dong thanh tra, kiém tra hda chat, ché pham luu hanh
trén thi truong theo quy dinh cua phép luat.

piéu 57. Trach nhiém caa Uy ban nhan dan tinh

1. Chiu trach nhiém quan ly hoa chat, ché pham trén dia ban.

2. Dang tai cong khai trén trang thong tin dién tu cua Uy ban nhén dan tinh

(So Y te) va guri Bo Y té thong tin vé co so san xuat hda chat, ché pham; co s&
cung cap dich vu diét con tring, diét khuan bang chépham trén dia ban tinh.

3. Thanh tra, ki¢m tra, giai quyét khiéu nai, to cdo va xu ly hanh vi vi pham
phap luat trong linh vuc hda chat, ché pham trén dia ban tinh,
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Piéu 58. Trach nhiém cia chii sé hiru s6 ding ky luu hanh

1. Pam bao tinh day du va hop phép cua céc tai liéu trong hd so ding ky
lwu hanh nop tai Bo Y té hodc cung cap khi c6 yéu cau (ddi véi ho so co sé luu
trong trudng hop dang ky truc tuyén).

2. Thong tin day du, chinh x&c vé ché pham trén nhan, bao bi, trong tai liéu
kém theo hoa chat, ché pham theo quy dinh cta phéap luat vé nhan hang héa va
quy dinh tai Nghi dinh nay.

3. Canh béo Kip thoi, day di, chinh xac vé nguy co giy anh huong xau dén
suc khoe nguoi sir dung, moi truong; cdch phong ngtra cdc nguy co cho nguoi
ban hang va nguoi tiéu dung; cung cap théng tin vé& yéu cau dbi vai viéc van
chuyén, luu gitt, bao quan, sir dung hoa chat, ché pham.

4. Kip thoi ngung luu hanh, thong bao cho cac bén lién quan va cd bién
phap xu ly, khac phuc hoac thu hoi ché pham thude truong hop quy dinh tai cac
Diéu 36 va 37 Nghi dinh nay.

5. Thu hoi, xtr Iy hoa chat, ché pham thudc truong hop quy dinh tai cac
Piéu 36 va 37 Nghi dinh nay. Trong truong hop xt ly bang hinh thic tiéu hay,
phai tuan theo quy dinh ctua phap luat vé bao vé méi truong, quy dinh khéc cua
phap luat cé lién quan va phai chiu toan bo chi phi cho viéc tiéu hﬁy do.

6. Tuan thu quy dinh phap luat, quyét dinh vé thanh tra, kiém tra cia co
quan nha nuéc ¢ tham quyén.

7. Cac nghia vu khac theo quy dinh cua phép luat.

Piéu 59. T6 chirc, ca nhan sir dung ché pham

1. Bdi véi ché pham vién trg hodc st dung voi muc dich dic thu duge Bo Y
té cho phép nhap khau, to chirc, ca nhan dugc phép nhap khau va to chuc, cé
nhan sir dung phai hoan toan chiu trach nhiém vé viéc st dung s6 ché pham
duoc phép nhap khau.

2. Yéu cau co so cung Cap ché pham cung cap day du thong tin vé cac dac
tinh nguy hiém cua chepham va cac yéu cau bao dam hiéu lyc, an toan cua
chépham; dugc nha cung cipbdi thuong thiét hai trong qua trinh st dung
chépham do céac thdng tin sai Iéch caa nha cung cap theo quy dinh caa phap luat.

3. Tuan tha ding hudng dan st dung thé hién trén nhan ché pham hoic
huéng dan st dung kém theo ché pham va hoan toan chiu trach nhiém néu sir
dung sai huéng dan; bao dam an toan cho ban than, méi truong va cong dong;
néu st dung hda chat, ché pham ma gay thiét hai vé stc khoe, tinh mang, tai san
ctia ngudi Khac thi phai boi thudng theo quy dinh cia phap luat.

4. Truong hop phét hién hoa chat, ché pham khong dat hiéu luc theo hudng
dan ciia co so san xuat ghi trén nhan hoac cac théng tin vé ché pham khong
dung vai Gidy chung nhan ding ky luu hanh dwogc cap, to chuc, ca nhan st dung
phai tam nging st dung va théng bao bang vin ban dén Bo Y té hoic So Y té
noi cht s¢ hiru s6 dang ky luu hanh dat tru sé chinh hodc noi ca nhan cu tri dé
xu 1y theo quy dinh caa phap luat.

Piéu 60. Trach nhiém ciia co sé san xuat

1. Bao dam diéu kién san xuét dap tng quy dinh tai Nghi dinh nay va theo
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dung ho so cong bd du didu kién san xuat cua co so.

2. Luu két qua kiém nghiém thanh phan va ham luong hoat chat cua ché
pham do co s& san xuat ddi vai ting 16 ché pham trude khi xuat xudng, thoi han
I t6i thiéu bang thoi han sir dung cua 16 chépham.

3. Thong béo bang van ban cho S Y té noi co s¢ dat nha xuéng san Xuat
khi co s& khong con du diéu kién san xuat.

Piéu 61. Trach nhiém caa co sé khao nghiém

1. Bao dam cac diéu kién theo quy dinh tai Nghi dinh nay va theo dung
cong b du diéu kién thuc hién khao nghiém cua co so.

2. Thuc hién khao nghiém theo tac dung, phuong phap va liéu luong sir
dung ghi trén nhan ché pham va tuan tha quy trinh khao nghiém do B¢ Y té ban
hanh va tra 10i két qua khao nghiém theo Phu luc X ban hanh kém theo Nghi
dinh nay.

3. Truong hop ché pham duoc phép khao nghiém nhung chua c6 quy trinh
khao nghiém do Bo Y té ban hanh, co so thuc hién khao nghiém kién nghi Bo Y
té ban hanh quy trinh khao nghiém.

4. Chiu trach nhiém trudc phap luat vé két qua khao nghiém ché pham do
co sd cung cap.

5. Bao cao dinh ky 6 thang viéc thuc hién khao nghiém truéc ngay 15 thang
7 trong nim va trudc ngay 15 thang 01 cua nam tiép theo dén Bo Y té. Trong
truong hop phét hién c6 sy khac biét vé lieu dung thuc té so vai liéu dung theo
khuyén co ciia nha san xuat ghi trén nhan chépham hoic ¢ bang ching vé viéc
khang hoa chat, ché pham, co so khao nghiém chiu trach nhiém béo cdo bang
van ban dén Bo Y té dé xem xét, giai quyét.

6. Thong b&o bang vin ban dén Bo Y té khi co so khong con du diéu kién
thuc hién khao nghiém.

Piéu 62. Trach nhiém caa co sé kiém nghiém

1. Bao dam céc diéu kién d6i véi co so kiém nghiém theo quy dinh tai Nghi
dinh nay va theo dung cong bd du diéu kién thyc hién kiém nghiém cia co so.

2. Chiu trach nhiém trudc phap luat vé két qua kiém nghiém ché pham do
co s& cung Ccap.

3. Théng bao bang van ban dén Bo y té khi khong du diéu kién thuc hién
kiém nghiém.

Piéu 63. Trach nhiém ciaa co sé cung cap dich vu diét con trung, diét
khuan bang ché pham

la. T6 chuc tap huan cho nguoi tryc tiép thuc hién diét con tring, diét
khuan cta co sé. Truong hop khong to chic tap huan, chi co s¢ phai cir ngudi
truc tlep thuc hién di€t con trung, diét khuan caa co s& dén hoc tai cac don vi co
cung cap chuong trinh tap huan cé cac noi dung theo quy dinh tai khoan 2 Diéu
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41 Nghi dinh nay33,

1. Bao dam diéu kién cung cép dich vu diét con trung, diét khuan bang ché
pham theo quy dinh tai Nghi dinh nay va theo dung hd so cong bé du diéu kién
cung cap dich vu caa co so.

2. Thong bao bang van ban cho S Y té noi co s dit try so khi khéng con
dua diéu kién cung cap dich vu.

Chuong X
PIEU KHOAN THI HANH3

Piéu 64. Higu luc thi hanh

1. Nghi dinh nay c6 hiéu luc thi hanh tir ngay 01 thang 7 nam 2016.

2. Khoan 12 Diéu 12 Nghi dinh s6 89/2006/ND-CP ngay 30 thang 8 nim
2006 caa Chinh phu vé nhan hang hoa; cac khoan 2 va 3 Diéu 8 Nghi dinh sb
108/2008/NP-CP duoc bd sung, sira doi tai khoan 8 Diéu 1 Nghi dinh s6
26/2011/ND-CP ngay 08 thang 4 nam 2011 cta Chinh pha quy dinh chi tiét va
hudng dan thi hanh mot sé diéu caa Luat hoa chat; khoan 3 Diéu 18 Nghi dinh
s6 104/2009/ND-CP ngay 09 thang 11 nim 2009 cua Chinh phi quy dinh Danh
muc hang nguy hiém va van chuyén hang nguy hiém bang phuong tién giao
thong co gidi dudong b hét hiéu luc ké tir ngay Nghi dinh nay c6 hiéu lyc thi
hanh.

Piéu 65. Pieu khoan chuyén tiép

1. Co s& san xuat hoa chat, ché pham d3 hoat dong trudc ngay Nghi dinh
nay c6 hiéu luc thi hanh duoc tiép tuc hoat dong san xuét nhung phai hoan thanh
viéc cong bd du diéu kién san xuat trude ngay 01 thang 7 nim 2017,

2. Cac co s& kiém nghiém, khao nghiém hoa chat, ché pham da hoat dong
theo quy dinh cta phap luat trugc ngay Nghi dinh nay cé hiéu luc thi hanh dugc
tiép tuc hoat dong kiém nghiém, khao nghiém nhung phai hoan thanh viéc dé
nghi cong bb du diéu kién thuc hién kiém nghiém, khao nghiém trudc ngay 01
thang 7 nam 2017.

3. C4c hd so dang ky luu hanh, cap giay phép nhap khau da duoc tiép nhan
trudc ngay Nghi dinh nay cé hiéu luc thi hanh dugc tiép tuc giai quyét theo quy
dinh cua phap luat tai thoi diém tiép nhan.

33 Khoan nay duoc bd sung theo quy dinh tai Khoan 14 Diéu 9 Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP
¢ hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018

34 Piéu 20, Piéu 22 cua Nghi dinh s6 155/2018/NB-CP, c6 hiéu lyc ké tir ngay 12 thang 11
nam 2018 quy dinh nhu sau:

" Piéu 20. Higu luc thi hanh

Nghi dinh nay co6 higu lyc thi hanh tiz ngay ky ban hanh.

Diéu 22. Trach nhigm thi hanh

Cac B¢ truong, Thu truong co quan ngang bo, Thu truong co quan thugc Chinh phu, Chu
tich Uy ban nhan dan tinh, thanh phé triec thude trung wong chiu trach nhiém thi hanh Ngh;
dinh nay./."

35



4. Céc hoa chit nguyén liéu da dugc tiép nhan truérc’ngéy Nghi dmh nf‘Y co
hi€u Iyc thi hanh va duoc cép sé ding ky luu hanh thi tiép tuc luu hanh dén hét
thdi han ciia s6 dang ky luu hanh da duge cAp.

5. Cdc héa chat, ché phim da dugc tiép nhan truée ngdy Nghi dinh ndy c6
hi€u lyc thi hanh va dwoc cép s6 dang ky luu harih thi tiép tyc luu hanh nhung
phai hoan thanh viéc ghi nhan héa chit theo quy dinh ctia Nghi dinh nay truéc
- ngay 01 thang 7 nam 2018. o

6. Céc co s cung ce‘ip dich vu diét con trung, diét khuin bang ché phdm da
hoat dong theo quy dinh ciia phép luat trwée ngdy Nghi dinh nay c6 hiéu luc thi
hanh dugc tiép tuc hoat dong cung cép dich vu nhung phai hoan thanh viéc cong
b6 du diéu kién cung cép dich vu truéc ngay 01 thang 7 ndm 2018.

Diéu 66. Trich nhiém hwéng din va thi hanh

1. Bo truéng B Y € c6 tréch nhiém huéng din, t3 chirc va kiém tra vice

thi hanh Nghi dinh nay.

2. Cac B) truéng, Thu truéng co quan ngang B9, Thu trudng co quan thude
Chinh phu, Chu tich Uy ban nhan dén céc cép va cdc co quan, td chire, c4 nhan
li€n quan chju trach nhiém thi hanh Nghi dinh ndy./.

. BOYTE XAC THUC VAN BAN HQOP NHAT
S6: /0 /VBHN-BYT Ha Ngi, ngay S~  thdng ¢ ndm 2019

- Noi nhdn:

- Van phong Chinh phu (Céng bdo,
Cdng théng tin dién tir Chinh phu);

- BT. Nguyén Thij Kim Tién (dé b/c);
- Céng Théng tin dién tir B§ Y t&;

- Luu: VT, MT, PC.

Nptyen Trudng Son
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PHU LUC |
VAN BAN CONG BO,
VAN BAN PE NGHI PANG KY LUU HANH
(Kém theo Ngh; dinh sé 91/2016/NP-CP
ngay 01 thang 7 nam 2016 ciia Chinh phi va Nghi dinh s¢ 155/2018/NP-CP ngay
12/11/2018 cua Chinh phu)

Mau s6 01 | Van ban cdng bd du diéu kién san xuat ché pham

Mau s6 02 | Vin ban cong b du diéu kién thuc hién kiém nghiém

Mau s6 03 | Vin ban cong b dua diéu kién thuc hién khao nghiém

Mau s6 04 | Vin ban dé nghi dang ky luu hanh méi

Mau s6 05 | Van ban dé nghi dang ky luu hanh b sung

Mau s6 06 | Vian ban dé nghi dang ky gia han sé dang ky luu hanh

Mau s6 07 | Van ban dé nghi cap lai Gidy chung nhan dang ky luu hanh

Vin ban cong bé du diéu kién cung cap dich vy diét con tring,

Mau'so 08 it khuan bang ché pham

MAaus6 09 | Vin ban dé nghi nhap khau




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

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

VAN BAN CONG BO

P diéu kién san xuét ché pham

Kinh gtz ................. 2
O IS5 4 0 PSSR
Pia Chitru S .o, SRR
biénthoai:..................... . ) GO
Emaili.......ccoeveenn WeDbSite (NEU COY: v

2. Nguoi dai dién theo phép luat cta co sé san Xuat:

[ (o TRV 0 =1 S
Dién thoai ¢b dinh:............... Dién thoai di dONG: ......ovvevvevvrverreeene,
FaXi oo EMail: oo

3. Dia Chi n0T SAN XUAL .. oo e e

4. Cong bd lan dau o’

M4Au s6 011

Cong bd lai osd phiéu tiépnhan ................ IR
5. Céc ché pham do co s& san Xuat:
STT Tén ché pham Dang ché pham (?uy mo Ghi chu
eee' eeeess./NAM)
1
2
! bia danh.

2S¢ Y té noi co sé san xuat dit try so.

3 Ghi theo dia chi trén gidy chung nhan dang ky kinh doanh.

4 Néu tring véi dia chi noi dang ky kinh doanh thi ghi “tai tru s6”.
5 Panh diu vao 6 cong b 1an dau hoic cong b lai.

6 Ghi s6 phiéu tiép nhan cua lan cong b gan nhat.

7 Pon vi trong lugng hoic thé tich.

! Mau nay duoc sira d6i theo quy dinh tai Khoan 15 Biéu 9 Nghi dinh s6 155/2018/NB-CP ¢

hiéu lec ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018




Sau khi nghién cttu Nghi dinh $6 .../2016/ND-CP ngay .. .thang ... nam 2016 cua
Chinh pht, ching t6i céng bd co s& san xuat Cua chung to1 du diéu kién san xuat ché
pham va giri kém theo vin ban nay bo hd so gdbm cac gidy to sau:

1 | Vin ban cong bd du diéu kién san xuat ché pham O

2 | Ban ké khai nhan su O

3 Vin ban phan cong ngudi diéu hanh san xuat (ddi véi co sé san xuat -
hoa chat nguy hiém)

4 | So dd mit bang nha xuéng, kho O
Danh muc trang thiét bi, phuong tién phuc vu san XUAt va ung cuu su

5 I A O
co hda chat

Co so cong bd du dicu kién san xuat ché pham xin cam két vé tinh chinh xéc
cua cac tai liéu trong ho so cong bo./.

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



MA2u s6 02

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

...... ....,ngay ....thang ..... nam 20...
VAN BAN CONG BO
b diéu kién thuc hién kiém nghiém
Kinh giri: B Y té (Cuc Quan Iy méi trudng y té)
I ) T T

DA ChI trU SO v

2. Dia chi phong Kiém NGRIEM: ......c.vvveeieeeee s

3. Cong bé lan dauo?

cong b lai o s phiéu tiép nhan......... 3

Sau khi nghién cttu Nghi dinh s6..../2016/ND-CP ngay ... thang ... nam 2016 ciia Chinh

phu, chiing tdi cong bd co s¢ kiém nghiém cua chung t0i du diéu kién thuc hién kiem
nghiém va giri kém theo van ban nay b ho so gom cac giay to sau:

1 | Van ban cdng bb du diéu kién thyuc hién kiém nghiém O

2 | Danh muc tén céc hoat chat ma co sé c6 kha niang kiém nghiém 0

3 Giay ching nhan dat tiéu chuan 1SO 17025:2005 hozc phién ban cap _

nhat

Co s& cong bd du diéu kién thuc hién kiém nghiém xin cam két vé tinh chinh xac cua céc
tai liéu trong ho so cdng bo./.

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

Pia danh.

2Panh

dau vao 6 cong b lan dau hozc cong b lai.

3Ghi s6 phiéu tiép nhan cua lan cong bé gan nhat.




M4Au s6 032

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

........... ,Ngay .....thang ..... nam 20...
VAN BAN CONG BO Pu diéu kién thuc hign khao nghi¢m
Kinh giri: B Y té (Cuc Quan Iy méi trudng y té)
L TN CO SO i
DA CHI trU SO e
biénthoai: ....................... FaX: ittt

2. Cong bd lan dau o?
cong bd lai o s phiéu tiép nhan ......... 3 i

Sau khi nghién cttu Nghi dinh $6..../2016/ND-CP ngay ... thang ... ndm 2016 cua Chinh
phu, chling tdi cong b6 co so kieém nghiém cua chung t6i du dieu kién thuc hién khao
nghiém ché pham va gui kem theo vin ban nay b6 ho so gom céc giay to sau:

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

2 Dan_h muc tén cac quy trinh khao nghiém ma co s¢ cé kha nang khao o
nghiém

3 Ban ké khai nhan su O

4 Gidy chirng nhan dat tiéu chuan 1SO 17025:2005 hoac tiéu chuan 1SO _

15189:2012 hoac phién ban cap nhat

Co s& cdng b du diéu kién thuc hién khao nghiém xin cam két vé tinh chinh xéc cua
cac tai liéu trong ho so cong bo./.

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

! Pia danh.
2 Panh diu vao 6 cdng b 1an dau hoic cong bb lai.

3 Ghi s phiéu tiép nhan cua lan cong b gan nhat.

2 Mau nay dugc sira doi theo quy dinh tai Khoan 15 Diéu 9 Nghj dinh s6 155/2018/ND-CP ¢6
hi¢u luc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018



MAu s6 043

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

_eentee, NQAY L thang ... ndm ... ... )
VAN BAN DE NGHI DPANG KY LUU HANH MO I
Kinh gtri: Bo Y té (Cuc Quan 1y méi truong y te)

............... dé nghi dang ky 1u:u hanh méi ché pham nhu sau:

1.Tén thuong mai: e e ———————————————
2.Thanh phan va ham Iuong h0at Chat (%0): .oeveeeeee P e,
3.DaNG CE PhAM: ..o B
4.Quy cAch AONE GO1: ...oviii i s
5. TGN CO SO SAN XUAL: ...vovvevirvreeeeeeseeessseeessesesss st s tssess s s s s senessneeneesans
6.Dia chi noi san Xuat: ................ bién thoai:............ FaX:.ooovieeieennn
T7.TeN O SO AANG KY: oviiiiiiiii i
8. PIa CNI: e
9.biénthoai:................... FaX: ovieiiee e
10. Tac dung cta ché pham e e ————
11. Han dung cua ché pham:................ G e
12. Xin nhap KNAu (NU CO).....oovveveneee e,

NGUOI bAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc tiép, ghi ro ho tén va dong dau)

Pia danh.

2Ghi tén co s& ding ky.

3p6i v6i ché pham nhap khau, ghi chinh x4c tén thuong mai theo gidy ching nhan ban ty do d4 dugc cap

4. Chi ghi cac hoat chat va phu gia c6 tac dung cong huong.

- Ham luong hoat chat ghi dudi dang % va ghi rd theo khdi lwong/thé tich (kl/tt hodcw/v),khéiluong/khdi luong
(kI/KI hodc wiw) hodc thé tich/thé tich (tt/tt hozic v/v) tly theo tinh chat caa ché pham.

SLadang thanh pham trong bao bi, khong ghi quy cach dong goi. Vi du: dang thanh pham trong binh xit la dang
long, nhang mudi la dang rin. Di vai cac ché pham diét con trang c6 dang ché pham nhu nhii dau, huyén phu... thi
ghi dang ché phdm bang tiéng Viét kém theo tén viét tit cua dang ché pham bang tiéng Anh trong ngoic. Vi du: huyén
phu (SC).

5Ghi rd dang chai, géi, thi... va kém theo dinh luong.

Ghi ngan gon tac dung cua ché pham va ghi rd pham vi sir dung la gia dung hayy té hodccahai. Vi du: diét mudi
dung trong gia dung; rira tay sat khuan dung trong gia dung va 'y té.

8Ghi rd bao nhiéu nam hodc thang ké tur ngay san XUAt.

9 Néu c6 can ghi ré nhap khau ché pham (d6i voi ché pham nhap khau) hay nhap khau nguyén ligu dé san xuat
ché pham dé 1am kiém nghiém, khao nghiém va bao gém céc thong tin sau:

Ham luong hoat _ : Tén, dia chi nha san

TT Tén thuwong mai chit Pon vi tinh S0 lugng XUAt

3 Mau nay duoc sira di theo quy dinh tai Khoan 15 Diéu 9 Nghj dinh s6 155/2018/ND-CP ¢6
hi¢u luc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018



M4Au sb 05

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

et ngay ... thang ... ndm .........
VAN BAN PE NGHI PANG KY LUU HANH BO SUNG*
Kinh giri: B Y té (Cuc Quan Iy méi trudng y té)

........... 2. it .....d& nghi ding kY luu hanh bd sung ché pham nhu sau:
1. Tén thuong mai:..............cooo B,
2. Thanh phan va ham luong hoat chat (%):...........cocooo e,
3.Dang ché pham:..........cooovviieiiieie. S e
4. Quy cach dong goi:......... .8
5. Noi dung dé nghi ding ky luu hanh bo sung:....................... T e
6. S6 dang ky lwu hanh:................. CO QIA L AeN: ..o
7. TN CO SO SAN XUAL: 1.eveveeeeeeee ettt eee et ee et et ee et en ettt en e eeeens
8. Dia chi noi san xuat:.......... Dién thoai:............ FaX:ovoivvererieieniennns
9. TEN €O SO AANG K7 oot
10, PIaCRT: oo
11.Diénthoai:.....oovviii e, ) G
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc tiep, ghi ro ho tén va dong dau)
Pia danh.

2Ghi tén co s& diang ky.

3p6i véi ché pham nhap khau, ghi chinh x4c tén thwong mai theo gidy chirng nhan luu hanh tu do di duoc cap.

4 Chi ghi cac hoat chat va phu gia c6 tac dung cong huong.

- Ham luong hoat chat ghi dudi dang % va ghi rd theo khdi lwong/thétich(kl/tt hoac wiv),khdil wong/khdi luong
(kI/KI hodc wiw) hodc thé tich/thé tich (tt/tt hozc v/v) tly theo tinh chat caa ché pham.

5La dang thanh pham trong bao bi, khong ghi quy cach déng géi. Vi du: dang thanh pham trong binh xit 1a dang
I6ng, nhang mudi la dang rin. Boi voi cac ché pham diét con tring c6 dang ché phim nhu nhii dau, huyén pha... thi
ghi dang ché phdm bang tiéng Viét kém theo tén viét tit cua dang ché pham bang tiéng Anh trong ngoac. Vi du: huyén
phil (SC).

5Ghi rd dang chai, goi, tdi... va kém theo dinh lugng.

Ghi 16 cac noi dung dé nghi thay doi vé so hiru gidy chirngnhan,tén thuong mai, diachi,thong tin lién lac, tac
dung, chi tiéu chat luong.



M4u s6 06*

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

., Ngay .....thang ..... nam .........
VAN BAN PE NGHI PANG KY GIA HAN

SO PANG KY LUU HANH
Kinh gui: Bo Y té (CucQuan Iy moi truong y té)
........... 2........ d& nghi dang ky g|a han s6 dang ky lwu hanh ché pham nhu sau:
1. Tén thuong mai: :
2. Thanh phan va ham luong hOat chét (%) e,
3. Dang ché pham: ...t 5 e
4. S dang ky luu hanh: ... CO QiA tri déNn:....ovvveeeeeeee,
5. Cac thay doi trong qua trinh luu hanh: ........................... 6 e, :
6. TEN CO SO SAN XUAL: ...vovocveeeceseeseessie ettt
7. Dia chi noi san Xuat; ............ bién thoai: ............ FaX: ovvreeenenennn,
8. TEN CO SO AANEZ KY: ovoiiiiieiiieitiee e
0. DA CNI: o
10. Biénthoai: ........ocoveiiiiiiii FaX: oo
11.T4c dung cta ché Pham: ....ooveeeee e e,
112.Han st dung: ...oooovieieiiieee e B e

NGUOI DAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc tiep, ghi vo ho tén va dong dau)

! bia danh.

2Ghi tén don vi ding ky.

3p6i v6i ché pham nhap khau, ghi chinh x4c tén thwong mai theo gidy chirng nhan luu hanh ty do da duoc cip.

4. Chi ghi cac hoat chét va phu gia c6 tac dung cong huéng.

- Ham lugng hoat chat ghi dudi dang % va ghi rd theo khdi lwgng/thé tich (kl/tt hoac w/v), khéi lugng/khdi lugng
(KI/KI hoac wiw) hoic thé tich/thé tich (tt/tt hoac v/v) tiy theo tinh chét cia ché pham.

SLadang thanh pham trong bao bi, khong ghi quy cach, dong g01 Vidu: dang thanh pham trong binh xit Ia dang long,
nhang mudi la dang ran. Doi véi cac ché pham diét con trung c6 dang ché pham nhu nhii dau, huyén phu... thi ghi dang
ché pham bang tiéng Viét kém theo tén viét tit cia dang ché pham bang tiéng Anh trong ngodc. Vi du: huyén phu
(SC).

SLigt ké cac thay ddi trong qua trinh lwu hanh, ghi 16 cac thay ddi da dugc chap thuan, cac thay doi chua dugc chap
thuan.

’Ghi tac dung cta ché pham nhur Glay chang nhan dang ky luu hanh.

8Ghi 15 bao nhiéu nam hoic thang ké tir ngay san xuét.

* Mau nay dugc stra doi theo quy dinh tai Khoan 15 Diéu 9 Nghj dinh s6 155/2018/ND-CP c6 hiéu
luc ké tur ngay 12 thang 11 nam 2018



M42u s6 07

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

...... 1...,ngay ....thang ..... nam .........

~ VANBANDE NGHI CAP LAl
GIAY CHUNG NHAN PANG KY LUU HANH

Kinh giri:BoY té(CucQuan 1y moi truong y té)

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc tiep, ghi ro ho tén va dong dau)

! pia danh.

2Ghi tén co s diang ky.

3P6i voi ché pham nhap khau, ghi chinh x4c tén thuong mai theo gidy ching nhan luu hanh tu do da duoc cap.
4- Chi ghi cac hoat chat va phuy gia c6 tac dung cong huong.

- Ham luong hoat chat ghi dudi dang % va ghi rd theo khdi luong/thé tich (kl/tt hoac wiv), khéi lugng/khoi
lugng (kI/kl hoac w/w) hoac thé tich/thé tich (tt/tt hoac v/v) tay theo tinh chat cua ché pham.

5Ghi rd céc ly do hong, mat.



M4Au s6 08°

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

........... ,Ngay .....thang ..... nam 20...
VAN BAN CONG BO
P diéu kién cung céap dich vu diét con trung, diét khuan biang ché pham

Kinh gtiz.................. LSRR
O S5 4 T PSSR
DA ChI I SO 2.t
biénthoai:......................... =) G
Email...............oo Website (NéU CO):u.vvvrvrerienan.
2. Cong bd lan dauo?
5

Cong bé laiosé phiéu tiép nhan........5 .........

Sau khi nghién ctiru Nghi dinh s6 .../2016/ND-CP ngay .. .thang ... ndm 2016 cua Chinh
phu, chung toi cong b co s cua chung toi du diéu kién cung Cap dich vu diét con trung,
diét khuan bang ché pham va guri kém theo vin ban nay bd hd so gdm céc gidy to sau:

1 Vin ban cong bd du diéu kién cung cap dich vu diét con tring, diét 4
Khuan bang ché pham

2 | Danh muc cac dich vu diét con tring, diét khuan do co s¢ cung cap O
Danh sach nguoi duogc tap huin kién thirc ¢ xac nhan cua chi co sd O

Co s& cdng b du diéu kién cung cap dich vu diét con tring, diét khuan bing ché
pham xin cam ket vé tinh chinh x&c cua céc tai liéu trong ho so cong bo./.

NGUOI bAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc tiép, ghi ro ho tén va dong dau)

Pia danh.
2S¢ Y té noi co s& cung cap dich vu dit tru s6.
3Ghi theo dia chi trén gidy chirng nhan ding ky doanh nghiép.
“Panh diu vao 6 cong b 1an dau hoic cong bb lai.
5Ghi s6 phiéu tiép nhan cua lan céng bé gan nhit.
M3iu sb 09

> Mau nay duoc sira doi theo quy dinh tai Khoan 15 Diéu 9 Nghj dinh s6 155/2018/ND-CP c6 hiéu
luc ké tur ngay 12 thang 11 nam 2018



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

...... ....,ngay ....thang ..... nam 20...
VAN BAN PE NGHI NHAP KHAU
Kinh gui: Bo Y té (Cuc Quan Iy mdi truong y té)

Dé nghi dugc nhap khau ché pham ding trong linh vuc gia dung va y té nhu sau:

1 Ténthwong Hamlweng = Tacdungcia =~ Don vi S6 Tén, dia chi
mai hoat chat che pham tinh lwong | nha san xuat
2 3 4
Muc dich nhap Khau (ghi r8):..........cooovirio B e

Chung t6i xin cam két dam bao viéc nhap khau ché pham néu trén nhu sau:

1. Bam bao hiéu lyc, an toan caa ché pham cho nguoi st dung va méi trudng.

2. Bao dam st dung s6 ché pham duoc nhap khau theo dung ndi dung vin ban dé nghi
nhap khau.

Néu vi pham cam két néu trén ching tdi xin hoan toan chiu trach nhiém trudc phap
luat.

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

Pia danh.
2Ghi chinh x4c tén thuong mai.

*Chi ghi céc hoat chat va phu gia ¢6 tac dung cong hudng, ham lwong hoat chét ghi dudi dang % va ghi rd
theo khoi lugng/the tich (kl/tt hoac w/v), khoi lugng/khoi luong (kI/kl hodc wiw) hoac thé tich/thé tich (tt/tt hoac v/v)
tuy theo tinh chat cua ché pham.

“Ghi ngin gon tac dung ctia ché pham va ghi ré pham vi sit dung la gia dung hay y té hogc ca hai. Vi du: diét
mudi ding trong gia dung; ria tay sat khuan dung trong gia dung va y té.

5Ghi rd muc dich nhap khau dé nghién ciwu, vién trg hay qua tang...

~ PHULUCII
BAN KE KHAI NHAN Sy



(Kém theo Nghi dinh sé 91/2016/NP-CP
ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh phu)

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

BAN KE KHAI NHAN SU

. Trinh do | Bangcapva | qe o kinh | Vj tri dam
TT Ho va tén chuyén ching chi dwgc Ao S A
2 . nghiém nhi¢m
mon dao tao ) )

1 I NQUYBn VAN A | oo | i | i | e,

NGUOI DAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc tiep, ghi vo ho tén va dong dau)

pia danh

%Ghi s6 nam lam viéc trong linh vyc cu thé vi du: 05 ndm lam khao nghiém diét con tring hoic03nam chuyén
trach vé an toan hoa chat.



PHU LUC I
PHIEU TIEP NHAN HO SO

(Kém theo Nghi dinh sé 91/2016/NP-CP

ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh phu)

Mau s 01 | Phiéu tiép nhan Ho so cong b du diéu kién san xuét ché pham
Mau s6 02 | Phiéu tiép nhan Ho so cong b du diéu kién thyc hién kiém nghiém
Mau s6 03 | Phiéu tiép nhan Ho so cong b du diéu kién thuc hién khao nghiém
Mau s6 04 | Phiéu tiép nhan Ho so dang ky luu hanh méi
Mau s6 05 | Phiéu tiép nhan Ho so dang ky lwu hanh b sung
Mau s6 06 | Phiéu tiép nhan Ho so dang ky gia han s6 dang ky luu hanh
MU sé 07 Phleu tiep nhan Ho so dé nghi cap lai giay ching nhan dang ky luu
hanh
x 2 Phiéu tiép nhan Ho so cong b du diéu kién cung cap dich vu diét con
Mau so 08 N ‘A 2 N £ 2
trang, di¢t khuan bang ché pham
Mau s6 09 | Phiéu tiép nhan Ho so dé nghi nhap khau




M4Au s6 01

UBND TINH.... CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SO YTE Poc 1ap - Tu do - Hanh phuc
S6:....... locoie ,ngay .... thang ..... nam 20....

‘ PHIEU TIEP NHAN
Ho so cong bo du dieu kién san xuat che pham

1. T8N CO SO SAN XUAL: ....voveerieeeeeeeee st ese sttt
R 5 I T ol 11 1 o SRR
3. D12 Chi NOT SAN XUAL: ..ottt n e en e,
4. Thanh phan hd so:
1 | Vianban cong bb du diéu kién san xuat ché pham O
2 | Ban ké khai nhan su o
3 | Vanban phan cong, bd nhiém ngudi chuyén trach vé an toan hoa chat _
Cua co s¢ san Xuat
4 Vin ban phan cong ngudi diéu hanh san xuat cia co sé san xuat (d6i voi o
co sO san xuat hoa chat nguy hiém)
5 | So d6 mat bang nha xuang, kho m
6 Gidy to ching minh tuan thi quy chuan k§y thuat vé khoang cach an toan -
(doi véi hda chat nguy hieém)
2| Danh myc trang thiét bi, phwong tién phuc vu san xuat va ang ctu su ¢b _
hoa chat
8 | Bang noi quy vé an toan hoa chat O
g | Danh myc céc bién phap phong ngira, tng pho su cb hda chat hoac ké
hoach phong ngtra, thg pho sy ¢6 hda chat
NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky, ghi ro chirc danh, ho va tén)
Tiép nhan hd so b sung lan: ngdy thang nim Ky nhan
Tiép nhan hd so b sung lan: ngdy thang nim Ky nhan
Tiép nhan ho so b sung lan: ngdy thang niam Ky nhan




MAu sé 02

BO YTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
............................ Poc 1ap - Tw do - Hanh phic
S6:....... lococee ,ngay .... thang ..... nam 20....

‘ PHIEU TIEP NHAN
Ho so cong bo du dieu kién thuc hién kiem nghiém

1. T8N €O 6 KIEM NGNIGM: ...voveeeeeeee e
R 5 I T ol 11 1 ) SO
3. Dia chi phong Kiém NGRIBM: .......c.c.cuevieiieeeeeee e
4. Thanh phan hd so:

1 | Vin ban cdng bd du diéu kién kiém nghiém O
2 | Danh muc tén cac hoat chat ma co s ¢6 kha nang kiém nghiém O
3 Gidy chirng nhan dat tiéu chuan 1SO 17025:2005 hoac phién ban cap _
nhat
NGUOI TIEP NHAN HO SO
(KY, ghi ré chitc danh, ho va tén)
Tiép nhan ho so bo sung lan: ngdy thang nim Ky nhan
Tiép nhan hd so b sung lan: ngdy thang nim Ky nhan
Tiép nhan hd so b sung lan: ngdy  thdng nim Ky nhan




M4Au s6 03

BO YTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
........................... Poc 1ap - Tw do - Hanh phic
S6: ... [ooen.... Ha Ngi, ngay ... thang ..... nam 20....

‘ PHIEU TIEP NHAN
Ho so cong bo du dieu kién thuc hién khao nghiém

1. Tén co s6 KNA0 NGRIEM: ..cvviiiiiiii e
R 5 I T ol 11 1 o SRR
3. Bia chi phong Khao nghiém: .........cccoeoieiiiii e
4. Thanh phan hd so:
1 | Vin ban cdng bd du diéu kién thuc hién khao nghiém O
5 Dan.h muc tén cac quy trinh khao nghiém ma co sd ¢0 kha nang khao o
nghiém
3 | Ban ké khai nhan su O
4 Giay chang nhan dat tiégAchuén ISO 17025:2005 hoic tiéu chuan 1SO _
15189:2012 hoac cac phién ban cap nhat
5 | Gidy chtrng nhan an toan sinh hoc O
Danh muc phuong tién, trang thiét bi phuc vu hoat dong khao nghiém o
NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky, ghi ro chirc danh, ho va tén)
Tiép nhan ho so bo sung lan: ngdy thang nim Ky nhan
Tiép nhan hd so b sung lan: ngdy thang nim Ky nhan
Tiép nhan hd so b sung lan: ngdy  thang nim Ky nhan




MAu sb 04

BO YTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
........................... Poc 1ap - Tw do - Hanh phic
S6: ... leciee L ,ngay .... thang ..... nam 20....

_ PHIEU TIEP NHAN
Ho so dang ky lwru hanh méi

1. Tén don vi AN KY: cvvvviiiiiiic
R 5 I T ol 11 1 o SRR
3. Thanh phan hd so:

1 | Vin ban d& nghi ding ky luu hanh méi 0
2 | Gidy to vé tu cach phap nhén cua co sé dang ky, co sé san xuat O
3 | Giay uy quyén thyuc hién viéc dang ky luu hanh O
4 | Tai liéu ky thuat caa ché pham O
5 | Két qua kiém nghiém (nop cung Phiéu tra loi két qua khao nghiém) O
6 Phiéu tra 19 qkét qua khao nghi¢m (b6 sung sau khi Bo Y té ¢6 van ban -
cho phép khao nghi¢m)
7 | MAu nhén ciia ché pham 0
8 | Giay chirng nhan luu hanh ty do (di véi ché pham nhap khau) O
NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky, ghi ro chirc danh, ho va tén)
Tiép nhan ho so bo sung lan: ngdy thang nim Ky nhan
Tiép nhan hd so b sung lan: ngdy thang nim Ky nhan
Tiép nhan hd so b sung lan: ngdy  thang nim Ky nhan




M4Au sb 05

BO YTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
........................... Poc 1ap - Tw do - Hanh phic
S6: ... lecccee ,ngay .... thang ..... nam 20....

_ PHIEU TIEP NHAN
Ho so ding ky luu hanh bo sung

1. Te€n co sO AANZ KY: .oovviiiiiiiiiic e
R 5 I T ol 11 1 o SRR
3. Thanh phan hd so:

1 | Van ban dé nghi diang ky luu hanh bo sung O
2 | Giay uy quyén thuc hién viéc ding ky luu hanh O
3 | Tai liéu vé noi dung bé sung O
4 | Mau nhan méi cua ché pham O
NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky, ghi ré chitc danh, ho va tén)
Tiép nhan hd so b sung lan: ngdy thang nim Ky nhan
Tiép nhan ho so bo sung lan: ngdy thang nim Ky nhan
Tiép nhan ho so bo sung lan: ngdy thang nim Ky nhan




M4Au s6 06

BO YTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
........................... Poc 1ap - Tw do - Hanh phic
S6: ... lecccee ,ngay .... thang ..... nam 20....

‘ PHIEU TIEP NHAN
Ho so dang ky gia han so dang Ky lwu hanh

1. Tén don vi AN KY: cevviiiiiiii
R 5 I T ol 11 1 o SRR
3. Thanh phan hd so:

1 | Van ban dé nghi gia han s6 diang ky luu hanh O
2 | Gidy to vé tu cach phap nhan cua co sd dang ky O
3 | Giay uy quyén thyuc hién viéc dang ky luu hanh O
4 | Bao c4o qua trinh luu hanh san pham O
NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky, ghi ré chitc danh, ho va tén)
Tiép nhan hd so b sung lan: ngdy thang nim Ky nhan
Tiép nhan ho so bo sung lan: ngdy thang nim Ky nhan
Tiép nhan ho so bo sung lan: ngdy thang nim Ky nhan




M4Au s6 07

BO YTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
........................... Poc 1ap - Tw do - Hanh phic
S6:....... lococe L, ,ngay ... thang ..... nam 20....

‘ ‘ ~ PHIEU TIEP NHAN
Ho so de nghi cap lai giay chitng nhan dang ky lwu hanh

1. Tén don vi AN KY: cvvvviiiiiiic
R 5 I T ol 11 1 o SRR
3. Thanh phan hé so:

1 | Vin ban d& nghi cap lai gidy chang nhan dang ky luu hanh 0
2 | Giay chirng nhan ding ky luu hanh bi hong

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(KY, ghi r6 chirc danh, ho va tén)

Tiép nhan ho so bo sung lan: ngdy thang nim Ky nhan
Tiép nhan hd so b sung lan: ngdy thang nim Ky nhan
Tiép nhan ho so bo sung lan: ngdy thang nim Ky nhan




UY BAN NHAN DAN TINH.....
SO YTE

Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

M4Au s6 08

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

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

PHIEU TIEP NHAN

Hb so' cong bé dii diéu kign cung cap dich vu
diét con trung, diét khuan bang che pham

2. Diachitrusod:....ccoeeeeiicvennennn,

3. Thanh phan hd so:

L | Vanban cong bé du diéu kién cung cap dich vu diét con trung, diét khuan _
bang ch¢ pham

, | Danh myc dich vu diét con trung, diét khuan bang ché pham ma co s _
cung cap
Ban ké khai nhan su o
Danh muc trang thiét bj st dung dé diét con tring, diét khuan O

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

Tiép nhan hd so b sung lan:

Tiép nhan ho so b sung lan:

Tiép nhan hd so b sung lan:

thAng nam Ky nhan
thang nam Ky nhan
thAng nam Ky nhén




M4Au s6 09

BO YTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
........................... Poc 1ap - Tw do - Hanh phic
S6: ... [ooen.... ceeereey NQAY ... thANG ..... ndm 20....

PHIEU TIEP NHAN
Hé so dé nghi nhap khau
1. Tén don vi d& nghi NhAP KNAU: ...
2. D18 ChI T SO v
3. Thanh phan hd so:

1 | Vin ban dé nghi nhap khau O
2 | Tai liéu k¥ thuat O
3 | Tai liéu vé muc dich nhap khau O

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

Tiép nhan hd so b sung lan: ngdy thang nim Ky nhan
Tiép nhan hd so b sung lan: ngdy thang nim Ky nhan
Tiép nhan ho so bo sung lan: ngdy thang nim Ky nhan

10




PHU LUC IV
GIAY CHUNG NHAN PANG KY LUU HANH
(Kém theo Ngh; dinh sé 91/2016/NP-CP
ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh phu)

BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUCQUANLY Doc lap - Tu do - Hanh phuc
MOITRUONGYTE s
S6: IGCN
Ref. No.

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

Tén thuong mai €a ChE PRAM: ......ovvveereieeeieeeeeee e,
Trade name of product

Thanh phan, ham lugng hoat ChAL: ...........coveeeeeeeeeee e,
Active ingredient(s)

Pham vi va phuong phap str dung:

Scope and method of application:

Tac dung Pham vi sir dung Liéu lwgng va Phwong phap sir dung

Purpose of use | Scope of application Dosage and Method of application

[ P 010 [0 o S PSSSPSS
Shelf life

S6 dang ky luu hanh:.............Cogidtritur...........dén: ..ooeeee.
Registration No.Validfromuntil

Tén don vi AN KY: .oveieieie
Name of certificate holder

Dia chi don vi Ang KY: ..ocoieiiiie s
Address of certificate holder

T8N AON Vi SAN XUAL: ¢ttt ee s e s e e en s e en e,
Name of manufacturer

Address of manufacturing site




Ngudn cung cap hoa chat nguyén liéu:

Source of active ingredients

Ham hrong hoat chat

Tén hoa chat . Nha san xuat Pia chi
. . (Concentration of :
Active ingredients . ) Manufacturer Address
Active Ingredients)
G CNUE e
Notes
Ha N¢gi, ngay .... thang..... nam.....

CUC TRUONG
Director General




PHU LUC V

NQI DUNG TAI LIEU KY THUAT
(Kém theo Ngh; dinh sé 91/2016/NP-CP
ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh phu)

|. HUONG DAN CHUAN BI TAI LIEU KY THUAT

1. Bdi véi ché pham chira hoat chat lan dau tién dang ky tai Viét Nam thi tai liéu k¥
thuat phai bao gom day du cac muc theo yéu cau tai Muc I1.

2. Bdi véi ché pham ma hoat chit da dugc diang ky tai Viét Nam thi tai liéu ky thuat
bao gom cac noi dung quy dinh tai Phan 1, Phan 3 (tai liéu vé ché pham) va Phan4 Muc I1.

Il. YEU CAU VE TAI LIEU KY THUAT:

Phan 1
CHI TIEU CHAT LUQNG
1 Thanh phan va ham luong hoat chat
2 Thanh phan, ham luong phu gia cong huong
3 Loai chépham
4 Dang chépham
5 Han st dung
6 Ngudn hoat chat (t&n hoat chat, ham lwgng, nha san xuat)
Phan 2
HOAT CHAT
1 Ngoai dang
2 Ham luong t6i thiéu va toi da cua hoat chat
3 Nhan dién va ham luong cac dong phan, tap chat
4 Thaoi han str dung
5 Phuong phép va quy trinh phan tich xac dinh ham luwong hoat chat
6 S6 CAS
7 Tén thong thuong
8 Tén hoa chat theo IUPAC
9 Cong thirc cau tao
10 Cong thtrc phan tir
11 Khdi lwong phan tir
12 Ho hoa chat
13 Diém ndng chay, sbi, phan hiy
14 Ap suat hoi
15 Ty trong (vai chat long)
16 Kha nang hoa tan trong nudc va dung moi hiru co
17 Poc cap tinh
17.1 Doc cap tinh qua miéng (LDso)
17.2 Dac cap tinh qua da (LDso)
17.3 Dboc cap tinh gua ho hap (LCso)
17.4 Kha nang kich thich mat
17.5 Kha nang kich thich da




17.6 Kha nang gay di tng
18 Doc can man tinh (tén goi khac: doc ban truong, doc ban méan tinh)
19 bo6c mén tinh
20 Kha nang giy ung thu
21 Kha nang gay dot bién gen
29 ]?]c}g) tinh vai sinh san va su phét trien (bao gom ca kha nang sinh quai
thali
23 Céac nghién ctru doc tinh khac, néu cé
24 Dit liéu y khoa, triéu chitng ngéd doc, thudc giai doc néu cé
25 Chuyén hoa trong moéi truong
25.1 Trong dat
25.2 Trong nudc
25.3 Trong khéng khi
26 Doc tinh sinh thai
26.1 Doc tinh vaéi chim
26.2 boc tinh véi ca va cac loai thay sinh
26.3 boc tinh véi ong
26.4 Dboc tinh vaéi cac sinh vat khdng phai doi twong phong trr
Phan 3
CHE PHAM
| DU LIEU LY-HOA
1 Nhan dién ché pham
1.1 Tén thuong mai caa ché pham
1.2 Tén va dija chi nha san xuatchépham
1.3 Tén va dia chi don vi sang chai, dong gdi (néu cd)
14 Cap doc cap tinh theo phan loai cua hé thong hai hoa toan cau vé phan
' loai va ghi nhdn hda chat
2 Thanh phan
2.1 Ham luong hoat chat
2.2 Ham luong céc chat phu gia (bao gom ca dung mdi, chat mang)
3 Dic tinh ly hoa cia chépham
3.1 Ngoai dang
3.2 Ty trong véi chat long
3.3 Kha nang bat ltra, diém chép
3.4 Kha ning dn mon (néu co)
3.5 Do bén bao quan
3.6 Do acid, kiém hoic pH
3.7 Kha nang hon hop véi chépham khac
4 Phuong phép va quy trinh phan tich
5 Quy trinh san xuatchépham
I POC TINH
1 DPoc cap tinh qua miéng (LDso)
2 Doc cap tinh qua da (LDso)
3 Dac cap tinh qua hd hap (LCso)
4 Kha ning kich thich mat
5 Kha nang kich thich da




Kha nang gay di tng

= o

POC TINH SINH THAI

Doc tinh véi chim

Dboc tinh véi cé va céc loai thay sinh

boc tinh véi ong

Dac tinh véi céc sinh vat khdng phai dbi tuong phong trir

HIEU LUC SINH HOC

Co ché tac dong cua ché pham dé diét khuan, diét con tring

Kha nang diét khuan, diét con tring (ching loai vi khuan, loai c6n tring)

Linh vuc sir dung (trong gia dung hoic y té,...)

Liéu luong st dung

Khoang thoi gian gitra cac 1an sir dung (d6i voi ché pham cd tac dung ton
luu)

Moi trudng pha lodng néu c6 (nuéc, dau,..)

Phuong phap st dung (phun, rai...)

CAC THONG TIN KHAC

Hudéng dan s dung chépham

Hudng dan bao quan ché pham

Cha y vé an toan khi sir dung chépham

Tac dong xau co thé xay ra d6i voi nguoi khi sir dung ché pham va céch
Xu ly

Phuong phap tiéu huy ché pham hét han hozc khdng sir dung hét

Phuong phép tiéu hay bao g6i ché pham

M4 HS (HS code): ap dung dbi vai ché pham nhap khau

o N0 A (W R KN O (RN R ZS N

M4 s6 Lién hiép quéc (UN No.)

Phan 4

PHIEU AN TOAN HOA CHAT CUA HOA CHAT, CHE PHAM

Material safety data sheet (MSDS):

Péi vai nhitng ché pham phai lap Phiéu an toan hoa chét theo quy dinh cua phap luat vé

hoa chat.




PHU LUC VIt
BAO CAO QUA TRINH LUU HANH
(Ban hanh kém theo Ngh; dinh sé 155/2018/NP-CP
ngay 12/11/2018 cua Chinh phu)

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

................. , Ngay...... thang..... nam 20 .....

BAO CAO QUA TRINH LUU HANH CHE PHAM
Kinh giri: Bo Y té (Cuc Quan ly moi truong y te)

TEN CO SO AANG K7 oo
biachi:................... bién thoai:............... FaX: .,
TEN CO SO SAN XUAL: ..o,
biachi:............. .. bién thoai:., ..... SR FaX: i
Tén co s& nhap khau (doi véi cheé pham nhap khau) ...
DA ChI: v
Tén thwong mai: ..., s
Thanh phan va ham Iugng hoat chat (%0): ..o
Han Su dung: ..o
Dang ché pham va quy Cach dOng gOi: ......cocvviiiieininieisesee s
S6 lwgng . . At R
Mg Do sn Shiemg | VAPTEHD LGNS
xuit/nhap khiu | tinh xut/nhap | tiéu thu » Che ph:
2 X phat
khau

Nam 20.....

Nam 20.....

Nam 20.....

Nam 20.....

Nam 20.....

Tong cong

Chung t6i cam két cac noi dung néu trén 1a dung. Néu sai, chung t6i hoan toan chiu
trach nhiém trudc phap luat./.

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

! Phu luc nay duoc sira doi theo quy dinh tai Khoan 15 Diéu 9 Nghi dinh s 155/2018/ND-CP ¢6
hi¢u luc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018



PHU LUC VII!
YEU CAU POI VOI GIAY UY QUYEN
(Ban hanh kém theo Ngh; dinh sé 155/2018/NP-CP
ngay 12/11/2018 cua Chinh phu)

I. Noi dung:

Gidy uy quyén phai co day du cac noi dung sau:

- Tén, dia chi cia chu s& hitu ché pham.

- Tén, dia chi cua t6 chuc, ca nhan dwoc ay quyeén.

-Pham vi iy quyén (déing tén déng ky luu hanh ché pham tai Viét Nam doi voi trueong
hop uy quyén dang ky).

- Tén thuong mai ctia ché pham duogc uy quyeén.
- bia chi co s& san xuat ché pham.
- Thoi han ay quyén.

- Cam két cua chu s¢ hiru ché pham cung cip dy du ho so thong tin ché pham cho to
chuc, ca nhan dugc uy quyen dé thyc hién viéc dang ky luu hanh.

- Tén, chtic danh, chit ky truc tiép cia ngudi dai dién cho bén ty quyén.

2. Trudng hop chu s6 hitu ché pham d3 ty quyén cho mot co s¢ ding ky luu hanh ché
pham tai Viét Nam va da duoc cap sé ding ky Iuu hanh; trong thoi han s dang ky luu hanh
con higu lyc, chi so hitu iy quyeén cho co so khac dang ky luu hanh tai Viét Nam thi giay
uy quyen mai phai kém theo van ban chap thuan khong tlep tuc ding tén dang ky Iuu hanh
va dé nghi rt sé dang ky luu hanh cia co sé dang so hiru s6 dang ky luu hanh ché pham.

3. Hop phép hoa lanh sy:

Gidy uy quyén cua don vi & nuéc ngoai phdi dugc hop phap héa lanh sy theo quy
dinh, trir truong hop dugc mién hop phap héa lanh sy theo diéu udc qudc té ma Viet Nam
la thanh vién.

! Phy lyc nay duoc sira doi theo quy dinh tai Khoan 15 Diéu 9 Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP c6
hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018



PHU LUC VI
YEU CAU POI VOI GIAY CHUNG NHAN LUU HANH TU DO
(Kém theo Nghi dinh sé 91/2016/NP-CP
ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh phu)

I. Noi dung

, Gidy chuang nhan luu hanh tu do (Certificate of Free Sale - CFS) bao gom céc loai
giay chung nhan c6 noi dung sau:

- Tén co quan cap gidy chung nhan;

- Ngay cap gidy chiing nhan;

- Tén thwong mai cia ché pham duogc cap gidy ching nhan;

- Thanh phan va ham luong hoat chét (bat budc ddi véi ché pham diét con tring);
- Tén va dia chi cua nha san xuat;

- Xac nhan ché pham duoc bén ty do tai thi truong nude cap gidy ching nhan;

- Ho tén, chuc danh, chit ky truc tiép cia ngudi cap gidy ching nhan.

2. Nudc cap CFS

Nudc cap CFS phai 1a nudc san xuat ché pham hodc mot trong cac nudc thanh vién
To6 chitc Thuong mai Thé gidi.

3. Thoi gian ban hanh

CFS phai duoc cap trong khoang thoi gian khong qua 12 thang tinh dén ngay nop hod
so dang ky luu hanh.

4. Hiéu lyc cua CFS

~ CFS phai con higu lyc toi thiéu la 06 thang ké tir ngay nop ho so dang ky luu hanh
dén co quan tiép nhan ho so trong truong hop CFS cd ghi ngay hét hiéu luc.

5. Hop phép héa lanh su

CFS phdi duoc hop phap hoa lanh su theo quy dinh, trir truong hop dugc mién hop
phap hoa lanh sy theo diéu udc qubc té ma Viét Nam la thanh vién.



PHU LUC IX!

HUONG DAN CACH GHI NHAN HOA CHAT,
CHE PHAM DIET CON TRUNG, DIET KHUAN
(Ban hanh kém theo Ngh; dinh sé 155/2018/NP-CP
ngay 12/11/2018 cua Chinh phu)

Hoa chat, ché pham luu hanh trong nudc, xuat khau, nhap khau phai ghi nhan pht hop
Vv6i quy dinh vé ghi nhin hang hoa tai Nghi dinh s6 89/2006/NB-CP ngay 30 thang 8 nim
2006 cua Chinh phi va hudng dan cua hé thng hai hoa toan cau vé phan loai va ghi nhan
hoa chat theo quy dinh caa Bo truong Bo Cong Thuong. Ngoai ra, nhin hoa chat, ché pham
phai dép @ng c4c yéu cau sau:

I. POl VOI CHE PHAM

1. Noi dung bat budc phai ghi trén nhan

a) Tén thuong mai;

b) Thanh phan, ham luong hoat chat;

¢) Tac dung va huong dan sir dung;

d) Huéng dan bao quan;

d) Théng tin canh bao Vé nguy co giy hai dén sirc khoe con ngudi va moi truong;
e) Bién phap xu ly khi bi nhiém ché pham (qua da, mat, tiéu hoa, ho hap);
g) Tén, dia chi don vi san Xuat;

h) Tén, dia chi cia don vi dang ky;

i) S6 16 san xuat;

K) Ngay, thang, ndm san xuat hozc thang, nim san Xuat;

1) Han str dung;

m) S6 dang ky luu hanh tai Viét Nam.

2. Hinh thirc nhén:

a) C&c tir, ky tu tao thanh tén thwong mai phai duoc Viét lién tuc theo diing vin ban dé
nghi dang ky luu hanh, c6 chiéu cao toi thicu bang ky tu 16n nhat trén nhan;

b) Nhén phai duoc in?rﬁ rang, dé doc, khéng bi mo nhat, rach nat trong qua trinh luu
théng, bao quan, van chuyeén va st dung, chiéu cao chir khong dugc thap hon 0,9 mm;

¢) Nhan phai dugc gin chat hoac in trén bao bi chépham;
d) Nén nhén khong dugc dung mau tring véi mau chi dé doc cua chépham.

! Phy Iyc nay duoc sira doi theo quy dinh tai Khoan 15 Diéu 9 Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP c6
hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018



3. Biéu tuong do doc trén nhan theo phan loai cua to chuc y té thé gisi

Déi voi cac hoa chat, ché pham diét con trung co6 do doc thuoc nhém I, 11, 111 theo
phan loai cua To6 chac Y té thé gidi thi nhan phai ghi thém céac hinh tuong biéu hién d6 doc

nhu sau:

a) Vach mau chi d6 doc dit ¢ phan duéi clng cua nhin va c6 do dai bang d6 dai cua

nhan, chiéu cao twong duong 10% chiéu cao caa nhan.

b) Céc hinh tuong biéu hién do doc va canh bao tuong tng ciia mdi loai hda chat, ché

pham phai dit ¢ phia trén tén thuong mai ctia san pham nhu sau:

Do doc

Vach mau

Nhom doc la, Ib

R4t doc

Hinh twong mau
den trén nén mau
trang.

bo

Nhoém doc 11

boc cao

Hinh tugng mau
den trén nén mau
trang.

Vang

Nhom doc 11

Nguy hiém

Hinh tugng mau
den trén nén mau
trang.

Xanh lam




I1. POl VOI HOA CHAT

1. Noi dung bét budc phai ghi trén nhan

a) Tén thuong mai;

b) Thanh phan, ham luwong hoat chat;

¢) Huéng dan bao quan;

d) Théng tin canh bao vé nguy co gy hai dén sirc khée con ngudi va moi truong;
d) Tén, dia chi don vi san xuat;

e) S6 16 san xuat;

g) Ngay, thang, nim san xuat hodc thang, nim san Xuat;
h) Han st dung.

2. Hinh thic nhan:

a) Nhan phai duoc in ro rang, dé doc, khong bi mo nhat, rach nat trong qua trinh luu
théng, bao quan, van chuyeén va st dung, chiéu cao chir khong duoc thap hon 0,9 mm;

b) Nhan phai dwgc gan chat hoic in trén bao bi hoa chét.



PHU LUC X
PHIEU TRA LOI KET QUA KHAO NGHIEM
(Kém theo Ngh; dinh sé 91/2016/NP-CP
ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh phu)

PON VI KHAO NGHIEM  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Doc l1ap - Tu do - Hanh phuc

S&: e, ,ngay .... thang .... nam 20....

PHIEU TRA LOI KET QUA KHAO NGHIEM
(Kem theo ket qud khao nghiém chi tiet)

I. TEN HOA CHAT, CHE PHAM KHAO NGHIEM:

1. TEN MAau KNA0 NGNIEM: ....cevvvececece s
2. Thanh phan va ham luong hoat Chat: ..........ccccceveevveeveceee
3. TEN NNA SAN XUAL: ...ttt en e en s
4. Dia Chi NNA SAN XUAL: «.voveeeeeeeeeeeee e,
5. NGAY SAN XUAL ...ttt sttt
6. Han ST AUNG:...cveeiee e
7. Sb lwong mau sir dung trong thir nghiém va luu:..........c..........
Il. MUC PiCH KHAO NGHIEM:

III. PON VI YEU CAU KHAO NGHIEM:

IV. PON VI KHAO NGHIEM:

V.NGAY VA PIA PIEM KHAO NGHIEM:

VI. LIEU LUQNG VA PHUONG PHAP SU DUNG:

VII. KET QUA:!

1. Hiéu luc:

2. An toan:

1 Két qua phai ghi chi tiét cach danh gia va két qua danh gia hiéu lyc cua héa chit, ché pham dbi véi con tring
thir nghiém theo liéu lugng va phuong phéap su dung ghi trén nhan ché pham; cach danh gia va két qua danh gi tac
dung phu ciia ché pham thir nghiém di véi nguoi tham gia thir nghigm.



VII. KET LUAN:
1. Hiéulyc:?

2. An toan:?

3.Y kién dé xuat:3

TRUONG PHONG THi NGHIEM  KHOA/PHONG GIAM POC/VIEN TRUONG

1 T6m tit két luan vé hiéu luyc cua ché phim theo ting phuong phap st dung va lidu luong sir dung.
2T6m tit danh gia vé tac dung phu ciia ché pham ddi véi nguoi tham gia thir nghigm.

3Phai ghi rd ché pham c6 thé dugc dang ky Iuu hanh hay khong va véi muc dich, phuong phap va lidu lugng sir
dung nhu thé nao cén ct trén két luan vé hiéu lyc va an toan.



