CHINH PHU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
S Péc lap - Tw-do — Hanh phitc

Sc‘):.91‘/l2016/ND-CP Ha Néi, ngay 01 thang 7 nam 2016

NGHI DINH
Ve quan ly héa chét, ché pham diét con trung, diét khuin
diing trong linh viyre gia dung va y té

Céin ctr Ludt t6 chire Chinh phi ngay 19 thang 6 nam 2015,
Céin cir Ludt hod chdt ngay 21 théng 11 ndm 2007,'7

Céin ctr Ludt ddu tw ngdy 26 thang 11 ndm 2014; ~

Cén ctr Ludt chdt heong san phci:m, hang héa ngay 2 ] thang 11 ndm 2007;
Céin cir Ludt doanh nghiép ngay 26 thang 11 ndm 2014,

Céin cir Ludt thwong mai ngay 14 thdng 6 nam 2005;

Céin etk Ludt tiéu chuan va quy chudn ky thudit ngay 29 thang 6 ndm 2006,
Theo dé nghi cvia Bé truomg B6 Y 16; |

Chinh phi ban hanh Nghi dinh vé qudn Iy hda chat ché pham dzet con
trimg, diét khudn dimg trong linh vuc gia dung vay té

Chuong 1
QUY PINH CHUNG

Pidu 1. Pham vi diéu chinh

Nghi dinh nay quy dinh v& san xuét, sang chai dong goi (sau déy goi tat
la san xuat) kiém nghlem khao ngh1em, Iuu hanh, mua bén, véin chuyen va
xuit khdu, nhap khiu héa chat ché phdm diét cdn trung, diét khuin dung

trong linh vuc giadung va 'y té.

Cac hoa chét, ché phdm diét khuén thuc phdm va céc hoa chat ché phim
st dung cho muc dich duy nhét 13 diét khuén trang thidt bi y té khéng thudc
pham vi diéu chinh ciia Nghi dinh nay.



Diéu 2. Giai thich tir ngi¥ e
Trong Nghi dinh nay, cac tir ngit dudi day duoc hiéu nhu sau:
1. Hoat chét 14 chit ¢6 hoat tinh diét c6n tring, diét khuén.

2. Hoéa chit diét con trung, diét khuén 12 héa chit cé chira hoat chét diét

con tring, diét khuin & dang k¥ thuat ding dé gia cong ché bién thanh ché

pharn diét cdn trung, diét khuin ding trong linh vuc gia dung va y te (sau day
goi tit 12 hoa chét).

3. Ché phim diét cén trung, diét khuin 13 san phim c6 chira hoat chat
diét cén tring, diét khudn, cé tén thuong mai riéng va duge sir dung truc tlep
de diét con trung, diét khuin ding trong linh vuc gia dung va y té (sau day goi
tit 1a ché phim).

4. Chu s& hitu ché pham 1a td chirc, ca nhan thuc hién viée:

a) Cung cép ché pham b‘ang tén riéng clia minh hodc bing bt ky nhin
hiéu, thiét ke tén thuong mai hogc tén khac hodic ma hiéu khac thude so hitu
hay kiém so4t ctia ca nhan, t§ chirc d6;

b):-Chi‘u trach nhiém vé viéc san xuit, nhin mac, bao bi hodc xac dinh _
cho ché pham dé mét muc dich sir dung.

5.-Chit s& hitu sb déng ky lwu hanh Ja t6 chuc, c4 nhén ding tén ding ky
Iuru hanh ché phiam va duoc cap Giady chimg nhén dang ky luu hanh.

6. Gidy t& vé tu cach phap nhan 1a gidy t& do co quan ¢6 tham quyén cép
cho t6 chirc, ca nhan khi déng ky theo quy dinh cia Luét doanh nghiép, Luéat
dau tu, Luat thuong mai va Luét hop tac xa.

7. Ban sao hop € 1a ban sao dugc cap tir s6 gbc hoidc ban sao duge cép
tir ban chinh béi co quan, td chirc ¢é thAm quyén.

Pidu 3. Danh muc hoat chit

1. Danh muc hoat chét gom: |

a) Danh muc hoat chit cAm st dung trong ché phim;

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

2. B6 trudng Bo Y té ban hanh Danh muc hoat chét cm sir dung, han
ché _pham vi sur dung quy dinh tai khoan 1 Piéu nay cin ctr vao mdt hodc

nhiéu ngudn thdng tin sau:
a) Canh bao cia céc td chitc quoc té, tinh hinh sir dung tai cic nude trén
the gidi; : :

b) Dit liéu vé an toan ctia hoa chét, ché pham.



Chuong II
SAN XUAT CHE PHAM

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

1. Co sé 12 doanh nghiép, hop tac x4, hd kinh doanh dugc thanh 1ap theo
quy dinh cda phap luat.

2. Bép Ung céc yéu céu vé nhan sy, co s& vat chit, trang thiét bi theo quy
dinh tai cdc Diéu 5 va 6 Nghi dinh nay.

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

Pitu 5. Didu kién vé nhin sy

1. C6 it nhat 01 ngub‘ichuyénﬁéchvéantoénhéachétdépt’mgcécyéucéusau:

a) C6 trinh db tir trung cdp vé héa hoc tré 1én;

b) La ngudi 1am viée toan thdi gian tai co s6 san xuét;

¢) Cé vin ban phén cong chuyén trach v& an toan hoa chit.

2. Dbi véi co s& san xudt ché phdm thude danh muc hda chét nguy hiéx’n
theo quy dinh cta phap luat vé hoa chat, ngudi truc tiép diéu hanh san xuét
phai ddp tmg yéu cau tai cic diém b va c khoan 1 Diéu nay va c6 trinh d6 dai
hoc vé héa hoc trd 1€n.

Pidu 6. Didu kién vé co s& vat chét, trang thiét bi

1. Cé co s& vét chit, ki thuat ddp ing yéu clu ct giit, bao quan héa
chit; xit Iy, thai bo héa chat ton du, chét thai va dung cu chira héa chat; phong
ngla su ¢ hda chét, ¢o trang thiét bi, luc luong tmg pho su cb hoa chét theo
quy dinh cia phép lujt vé hoa chét.

2. C6 phong kiém nghiém kiém nghiém dugc thanh phan va ham luong
hoat chit ctia ché pham do co s& san xuat. Truong hop co s san xuat khong
c¢6 phong kiém nghiém thi phai ¢é hop dong thué co so kiém nghiém co6 du
nang luc theo quy dinh tai Diéu 10 Nghi dinh nay.

Pidu 7. Hd so cbng b da diéu kién san xuét ché pham

1. Hb so cong bb di didu kién san xuét:

a) Van ban céng bé di didu kién san xudt ché phim theo Miu 56 01 tai
Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban ké khai nhén sy theo méiu quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém
theo Nghi dinh nay; .. :



¢) Vin ban phan cong ngudi chuyén trach vé an toan hda chét do ngudi dai
dién theo phép luat cia co s& ban hanh. Trudng hop co s¢ san xuat hoa chat
thudc danh muc héa chit nguy hiém theo quy dinh cua phap luat vé hoa chat
phai ¢6 thém van ban phén cong nguoi didu hanh san xuat cla co sd san xuat
Trudng hop ngudi diéu hanh san xuit dong thoi 1a ngucrl chuyén trach vé an
toan héa chét thi vin ban phan céng phai néu rd ndi dung nay; -

d) So db mit bing nha _xudng, kho. Trucmg hop san xuat hoéa chat thude
danh muc hoda chat nguy hiém theo quy dinh cua phép luat vé hoa chét, phai
b sung thém gidy t& chimg minh tuén tha quy chuén k¥ thuét vé khoang cach -
an toan cuia B Cong Thuong;

~ d) Danh muc trang thiét bi, phuong tién phuc vu sén xuét va img ciru sy

¢0 hoa chat; .

e) Bang ndi quy vé an toan hoa chit;

g) Danh muc céc bién phap phong ngtra, img pho su cb hoa chit hoic ké
hoach phong ngira, irng phé sy c6 héa chat.

2. Yéu clu déi voi hd so cong bd da diéu kién san xuét:

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

b) Céc tai lidu trong hd so phai duoc in 13 rang, sap xép theo trinh tur
theo quy dinh tai khoan 1 Diéu nay; giita cic phin c6 phin céch, cé trang bia
va danh muc tai héu;

¢) Ban gbc hodic ban sao hop 1& cic gidy to quy. dinh tai diém b va ¢
khoan 1 Diéu nay;

d) Gidy t&r quy dinh tai cac diém d, &, e va g khoan 1 chu nay phai co
xac nhén cua co s¢ san xuét.

Didu 8. Céng b dii diéu kién san xuat ché phim

1. Co s& san xuét nop hd so truc tiép hoiic giri hé so qua buu dién dén S¢

Y té noi co s& it nha Xudng san xuat Truong hop S6'Y té trién khai cong bd
truc tuyen thi co s& sén xudt ndp hé so truc tuyen

2. Thu tuc cdng bb truc tiép:

a) Trudc khi thuc hién sén xuét ché pham ngudi dai dién theo phap lugt
cla co s& san xuat co trach nhiém giri ho 50 cong bo du didu kién san Xuit
quy dinh tai khoan 1 Pidu 7 Nghi dinh nay dén S& Y té noi co s& san xuét dat

nha xudng san xudt;

b) Sau khi tiép nhan hé so day du, So Y té cap cho co s& Phiéu tiép nhan
hd so cdng bd di dleu kién san xut ché pham Phiéu tiép nhan hd so cong bd
dti didu kién san xuit ché phim theo Mau s6 01 tai Phu luc III ban hanh kem

. theo Nghi dinh nay.



3. Tha tuc cbng bd truc tuyén theo quy dinh tai Chuong VIII Nghi
dinh nay.

4. Trong thoi han 03 ngay lam viée, ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhin
hd s0, SO Y té ¢6 trach nhiém cong khai trén trang thdng tin diéntrcia SGY
té cac thong tin: Tén, dia chi, s dién thoai lién hé cla co s& san xudt; tén
ngudi chuyén trach vé an toan hoa chat; tén ngudi diéu hanh san xuit (d6i véi
o & san xuit hoa chét nguy hiém).

5. Trong qua trinh hoat déng, co s& san xuat cd trach nhiém cip nhét
thong tin trong hd so céng bo di dicu kién san xuit trong thoi han 15 ngay, ké
tir ngdy c6 mdt trong céc thay doi sau: )

a) Thay dbi vé& nhan sy: Vin ban dé nghi c4p nhét thong tin cong bd di
didu kién kém theo gidy t& quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 7 Nghi dinh nay.
Trwdmg hop thay dbi ngudi chuyén trach vé an toan hoa chit hodc nguoi didu
hanh san xuAt thi phai bd sung thém gidy to quy dinh tai diém ¢ khoan 1
Didu 7 Nghi dinh nay;

b) Thay dbi vé dién tich nha xudng, kho: Vén ban dé nghi cép nhat théng
tin céng bo di diéu kién kém theo gidy to quy dinh tai diém d khoan 1 Diéu 7
Nghi dinh nay;

¢) Thay dbi vé trang thiét bi, phuong tién phuc vu san xuét va g ctru
su cb hoa chét, ché phim: Vin ban dé nghi cap nbét thong tin cdng b du diéu
kién kém theo gidy t& quy dinh tai diém d khoan 1 Diéu 7 Nghi dinh nay;

d) Thay ddi tén, dia chi, dién thoai lién hé: Van ban dé nghi cap nhat
théng tin cong bd du diu kién.

6. Trong thdi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay nhén dugc van ban dé
nghi ¢dp nhét thong tin céng bd du diéu kién quy dinh tai khoan 5 Diéu nay
(thdi diém tiép nhan van ban cip nhit duoc tinh theo ngay ghi trén dau tiép
nhan céng vin dén cia S Y t8), S& Y t€ ¢ trach nhiém céip nhét thong tin
trén trang thong tin dién tir ciia S& Y té.

7. Trudng hop co so chuyén dia didm hodc b sung nha xudng sin xuét
trong cung moét dia ban tinh thi phai thuc hién lai thi tuc cong bé du di€u kién
san xuat theo quy dinh tai Nghi dinh nay.

8. Trudng hop co so san xuét thay dbi dia diém san xuét tir tinh ndy sang
tinh khéc thi phai thong bao v&i S Y té noi co s& san xudt da thuc hién viée
cong b6 du dieu kién san xut trong thoi han 15 ngdy, ké tir ngay chuyén dia
diém san xuaét.



Trong thoi han 03 ngay lam viée, ké tir ngay nhin dugc théng béo ve
vige chuyén dia diém san xuét sang tinh khac clia co s san xuat (thoi diém
tiép nhan vin ban théng bao duge tinh theo ngay ghi trén déu tlep nhén cong
van dén ctia S Y té), So Y té noi da tiép nhan hd so cdng bd du diéu kién san
xuét cé trach nhiém chdm dirt viéc ding tai céc thdng tin ¢6 lién quan dén co
sd do.

Chuong III
KIEM NGHIEM, KHAO NGHIEM CHE PHAM

Muc 1
KIEM NGHIEM CHE PHAM

Pidu 9. Néi dung va cac trudng hop phai kiém nghiém

1. Noi dung kiém nghiém: Xdc dinh thanh phan va ham luong hoat chét
trong ché phim diét con tring, diét khuin theo hd so dang ky lwu hanh,
nhép khau.

2. Céc truong hop phai kiém nghiém:
a) Ché pham trong qua trinh sin Xudt;
b) Ché phdm trude khi ding ky luu hanh méi;

¢) Ché phim trong qud trinh luu hanh tai Viét Nam theo quy dinh cia
Luit chit luong san pham hang héa.

Pidu 10. Pidu kién dbi véi co sé thye hién kiém nghiém .
1. Bugc thanh 1ap hop phép.
2. Dat tiéu chudn ISO 17025:2005 hodc cac phién ban cip nhét.

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

Pidu 11. H so cong bd du didu kién thuc hién kiém nghiém

1. Vin ban cdng bd di didu kién thuc hién kiém nghiém theo MAu s6 02
tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. Danh muc tén cac hoat chat ma co s& c6 kha ndng kiém nghiém 6 xéc
nhén cia co s& kiém nghiém.

3. Ban sao hop 1é Gidy chung nhén dat tiéu chudn ISO 17025:2005 hodc
phién ban cép nhat.



Pidu 12. Céng bb di diéu kién thye hién kiém nghiém

1. Co s& kiém nghiém ndp hd so truce tiép hodic gui hd so qua buu dién
dén Bo Y té. Trudng h()'p Bo Y té trién khai cong bb truc tuyén thi co s& cong
b ndp hd so truc tuyén.,

2. Th tuc cong b truc tiép:

a) Trudce khi thuc hién hoat dong kiém nghlem ngudi dai dién theo phap
luit ctia co s& kiém nghiém c6 trach nhigém gui hd so cong bd du diéu kién
thuc hién kiém nghiém quy dinh tai Piéu 11 Nghi dinh nay dén Bo Y té;

b) Sau khi t1ep nhén hd so day di, Bo Y té cép cho co s& thyc hién kiém
nghlem Phiéu tlep nhan hd so cbng bd du diéu kién thuc hién kiém nghiém.
Phleu tiép nhén hd so céng bd du diéu kién thyuc hién kidm nghiém theo Mau
s6 02 tai Phu luc ITI ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

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

4. Trong thot han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén
hd so, Bd Y té ¢6 trach nhiém cong khai trén trang thong tin dién tir cia BO Y
té céc thong tin: Tén, dia chi, sb dién thoai lién hé cua don vi kiém nghiém;
danh muc cac loai hoa chit ma don vi ¢é khé ning kiém nghiém.

5. Trudng hop c¢6 thay ddi trong hd so cong bd du didu kién thue
~ hién kiém nghiém, trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir khi c6 sy thay déi,
co s& kiém nghlem ¢6 trach nhiém lam thu tuc céng bd lai theo quy dinh tai
khoan 1, 2 va 3 Piéu nay.

Muc 2
KHAO NGHIEM CHE PHAM

Pidu 13. Céac tredong hop phai khio nghiém
1. Ché phim ding ky luu hanh méi.

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

Pidu 14. Didu kién ddi véi co sé thue hién khao nghiém

1.Lacosdyté.



2. Yéu céu vé nhan su:

a) Ngudi phu trach bd phén khao nghlem c6 trinh do dai hoc lién quan
dén linh vuc y hoc hodc sinh hoc tr& 1én, 6 it nhit 03 nam kinh nghiém trong
linh vuc khao nghiém ché phém;

b) C6 it nhét 05 ngudi lao ddng c6 trinh d6 tir trung cap chuyen nganh y
hoc hoic sinh hoc hodc hoa hoc trd 1én trong 46 c6 it nhét 02 ngudi c6 kinh
nghiém 02 ndm trong linh vyc khéo nghiém ché phém tr& 1én.

3. Yéu ciu v& co sd vat chit:

a) C6 phong khao nghiém va cac phong phu trg, phong nuéi con trung,
vi khuén, vi it khao nghiém phu hgp vl yeu cau k§ thuat cia quy trinh khao
nghiém do B& Y té ban hanh va dugc quan ly, vén hanh theo tiéu chudn
ISO 17025:2005 hoic tiéu chudn ISO 15189:2012 hodc phién ban cap nhat;

b) C6 phong thir nghlem khao nghlem dugc cip Glay chu'ng nhan
an toan sinh hoc phu hop véi timg ching con trung, vi khuin, vi rit khao
- nghiém theo quy dinh tai Ludt phong chéng bénh truyén nhiém va céac vin
ban quy dinh chi tiét;

¢) Cé cac chiing cdn triing, vi khuén, vi rit di cho quy trinh khao nghiém;

d) Co diy &t phuong tién, trang thiét bi dap ung véi quy trinh
khao nghiém;

), Trudng hop ¢é thuc hién khao nghiém tai thuc dia, pﬁéi cé dia diém
trién khai khao nghiém theo dung quy trinh khao nghiém;

¢) Dap img quy dinh tai céc khoan 2, 3 va 4 Diéu 33 Lujt héa chat.

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

Pidu 15. Hd so cong bd di diéu kién thue hién khdo nghig¢m

. Vin ban cong bb di didu kién thuc hién khao nghiém theo MAu s6 03
tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. Danh muc tén céc quy trinh khio nghiém ma co s& ¢ kha néng thuc
hién c6 x4c nhén cia co sd khao nghiém.

3 Ban ké khai nhan sy theo miu quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém
theo Nghi dinh nay.



4. Bén sao hop 18 Gidy chimg nhan dat tiéu chuan ISO 17025:2005 hoéc
tidu chuin ISO 15189:2012 hodc phién ban cép nhét.

5. Ban sao hop 1é Giéy chimg nhén an toan sinh hoc.

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

Ditu 16. Cong bd dit diéu kién thyc hién khio nghi¢m

1. Co s& khao nghiém ndp hd so truc tiép hodc gl hd so qua buu dién dén
B6 Y té. Trudng hop Bo Y t€ trién khai cong b6 truc tuyén thi co s& ndp hd so
truc tuyén.

2. Thu tuc cfmg bd truc tiép:

a) Trudc khi thuc hién khao nghiém, nguoi dai dién theo phap luat cua
co s& khao nghiém cé trach phiém guri ho so cong bo du dic’;iu kién thuc hién
khao nghiém quy dinh tai Diéu 15 Nghi dinh ndy den BO Y te;

b) Sau khi tiép nhan h so diy da, Bo Y té cp cho co sé Phiéu tiép nhan
hd so cong bd du diéu kién thuc hién khao nghiém. Phiéu tiép nhén hd so
cong bd da didu kién thuc hién khao nghiém theo Mau s6 03 tai Phu luc III
ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

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

4. Trong thdi han 03 ngdy lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan
hd so, B Y t& c6 trach nhiém cdng khai trén trang théng tin dién trcitaBo Y
té cac thong tin: Tén, dia chi, s6 dién thoai lién hé ctia co so khdo nghiém;
danh muc cac quy trinh khao nghiém ma co s& khao nghiém cong b du didu
kién thuc hién khao nghi¢m. '

5. Trong qua trinh hoat dong, co so khao nghiém cd trach nhiém cép
nhat théng tin trong ho so cong b6 du diéu kién thuc hién khao nghiém trong
thoi han 15 ngay ké tir ngdy c6 mdt trong céc thay doi sau:

. a) Thay a6i vé nhén sy: Vin ban d& nghi cép nhat thong tin cong bb du
didu kién kém theo gidy t& quy dinh tai khoan 3 Diéu 15 Nghi dinh nay;

b) Thay dbi vé Gidy chimg nhan dat tiéu chudn ISO 17025:2005 hoic
tiéu chuan ISO 15189:2012 hosc phién ban cp nhat: Vin ban d& nghi cap
nhat théng tin cdng bd du dieu kién kém theo gidy to& quy dinh tai khoan 4
Diéu 15 Nghi dinh nay;
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¢) Thay dbi vé Glay ching nhén an toan sinh hoc: Vin ban dé nghi cép
nhét thdng tin cong bd du didu kién kém theo gidy t& quy dinh tai khoan 5
Diéu 15 Nghi dinh nay;

d) Thay d6i vé phuong tién, trang thiét bi phuc vu hoat dong khao
nghlem Vin ban dé nghi cép nhét thdng tin cong bd du diéu kién kém theo
gidy t& quy dinh tai khoan 6 Piéu 15 Nghi dinh nay;

d) Thay dbi tén, dia chi, dién thoai lién hé: Vian ban dé& nghi cép nhat
théng tin cong bd du diéu kién.

6. Trong thdi han 03 ngdy lam viéc, ké tir ngay nhan dugc vin ban dé
nghi cép nhat thong tin cong bd du diéu kién quy dinh tai khoan 5 Dleu nay
(thoi diém tiép nhan vin ban cap nhat dugc tinh theo ngay ghi trén d4u tiép
nhan cong van dén cia B6 Y té), Bo Y té ¢ trach nhiém cip nhit thong tin
trén trang thoéng tin dién trcia By Y té.

7. Trudng hop thay dbi cac thong tin trong hd so cong bd khong thude
quy dinh tai khoan 5 Diéu nay, co s& khio nghlem thuc hién lai thu tuc cdng
bd du didu kién theo quy dinh tai Nghi dinh nay.

Chwong IV
LUU HANH CHE PHAM

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

Pidu 17. Pidu kién lwu hanh d6i véi ché pham
" 1. Cé sb dang ky luu hanh.
2. Puoc dan nhén hoidc c¢é kém theo nhan phu véi ddy di cac thong tin
theo quy dinh tai Nghi dinh nay.

3. Céc ché pham dugc cip sb dang ky lwu hanh dugc san xuat trudc ngay
sb ding ky luu hanh hét hiéu luc nhung co s& dang ky khong tiép tuc ding ky
gia han thi s6 dang ky lwu hanh vén duge phép luu hanh trén thi trudng sau
khi s dang ky luu hanh ci hét han cho dén khi hét han ding ghi trén nhan

ché pham.
Pidu 18. S§ ding ky lwu hanh cia ché pham
1. Mot ché phém chi dugc chp mot s6 ding ky luu hanh.

2. S6 dang ky lwu hanh ché pham cd gia tri 05 nam, ke tir ngdy cép.
Trudong hop ché phdm dugc gla han s6 ding ky luu hanh thi van gitt nguyén
sb dang ky luu hanh dd duoc cap.
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3. $é dang ky luu hanh dugc chp bing hinh thirc Gidy chimg nhén ding
ky luu hanh. Mau Giay ching nhén déng ky luu hanh thuc hién theo quy dinh
tai Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Pidu 19. Didu kién ddi véi ché phaim diing ky luu hanh

1. Pgc tinh ciia ché phém khong thue nhém la, Ib theo phén loai cia T6
chirc Y té thé gié’i ddi voi ché pl‘lém‘diét cdn tring hodc nhém 1, 11 theo phan
loai ciia Hé thdng hai hoa toan cau vé phén loai va ghi nhin héa chat - GHS.

2. Khéng chira hoat chit c6 tén trong danh muc cdm st dung trong ché
pham.

3. Qhé Rhém ¢6 chira hoat chit thudc danh muc han ché pham vi st dung
trong ché pham thi chi dugc ding ky luu hanh v&i pham vi st dung da dugce
quy dinh.

4. Duoc san xut tai co s& dd cong bd du diéu kién san xuat (doi voi ché
pham san xuét trong nudc) hodc co Gidy chimg nhén lrru hanh tu do (doi v
ché pham nhép khau).

Didu 20. T3 chirc dwge ding tén ding ky lwu hanh
1. Co s& duoc dimg tén dang ky luu hanh méi ché phim bao gom:

a) Doanh nghiép, hop tac x&, hd kinh doanh trong nudc 14 chu s¢ hitu
ché pham hodc vin phong dai dién cia thuong nhan nudc ngoai tai Viét Nam
ma thuong nhan d6 1a ch so hitu ch€ pham;

' b)’ Doanh nghiép, hop téc x4, h kinh doanh trong nude duge chi sd hitu
ché pham uy quyén ding ky;

¢) Van phong dai dién cuia thlr0'nf.3; nhan nudc ngoai tai Viét Nam duogc
chu s& hitu ché pham uy quyén déng ky.

2. Trudng hop ding ky Iuu hanh bd sung, gia han s6 diang ky luu hanh va
cap lai Gidy chimg nhén dang ky luu hanh, co s¢ duogc dimg tén ding ky luu
hanh 14 chi s& hitu s6 dang ky luu hanh.

3. Trudng hop chu so hitu ché phdm cho phép co s¢ duge minh y quyén
tiep tuc Uy quyén cho co s¢ khic duoc ding tén ding ky ché pham thi phai
ghi r3 ndi dung cho phép ty quyén lai trong Giay ty quyén.

- 4, Trudong hop chit s& hitu cpé ppém uy quy’én cho hai hay nhiéu co s &
- Viét Nam ding ky cing mot ché pham, Bo Y te chi ti€p nhén va giai quyét
cho co s& ding ky dau tién ¢6 Gidy Uy quyén hop lé.
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. Muc2
PANG KY LUU HANH

Pidu 21. Cic hinh thire ding ky lwu hanh
1. Pang ky luu hanh mdi 4p dung déi vdi céc trudng hop sau:

a) Che pham méi duoc san xuét trong nudc trir ché phédm dugc san xudt
chi dé xuit khéu;

b) Ché phim da dugc cho phép sir dung & nude ngoai nhung l4n dAu tién
dugce nhédp khau dé sir dung ¢ Viét Nam,

¢) Ché phim da duogc cép sb dang ky hru hanh nhung khéng thuc hién
ding ky gia han s6 dang ky luu hanh trong thoi han quy dinh tai khoan 2
Piéu 24 Nghi dinh nay.

2. Pang ky luu hanh b sung ép dung ddi v6i truong hop ché phim da
dugc cap so déng ky Iuu hanh tai Viét Nam con hiéu hre nhung cé mét trong
cac thay doi sau:

a) Thay dbi quyén s& hiru sé ding ky luu hanh;
b) Péi tén thuong mai clia ché phém;
¢) Thay dbi dia diém co s& san xudt, thay ddi co s& san xuét;

d) Thay @bi tén, dia chi lién lac cia co s& ding ky, tén co s& san xuat, dia
chi noi san xuat;

d) Thay d6i tic dung, chi tiéu chét luong, phuong phép sir dung ché phém.

3. Dang ky gia han sb ding ky luu hanh dugc ap dung dbi véi ché pharn
da dugc clp so dang ky luu hanh nhung dén thoi han phai ding ky gia han
theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 24 Nghi dinh nay.

4. Pang ky cép lai Gidy chimg nhén ding ky luu hanh ap dung dbi véi
trudmg hop Gidy ching nhén déng ky huu hanh bi mat, hong.

Pitu 22. Hd so diing ky luu hanh méi

1. Vin ban d& nghi ding ky Juu hanh mdi theo Méu s 04 tai Phu luc I
ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. Gidy t& vé tu cach phap nhan cia co s¢ dang ky, co s& san xuat.

3. Glay uy quyen thyc hién viée ding ky luu hanh trir truomg hop quy
dinh taj diém a khoan 1 Diéu 20 Nghi dinh nay.
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4. Tai lidu k¥ thuét cta ché phim d& nghi dang ky gom céc ni dung theo
quy dinh tai Phy [uc V ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

5. Két qua kiém nghiém thanh phan va ham lugng hoat chét trong ché phim
(duoc bd sung cling Phiéu tra 10 két qua khao nghiém).

6. Phiéu tra 101 két qua khao nghiém (duoc bd sung sau khi B6 Y té ¢o
viin ban cho phép khao nghiém).

7. MAu nhén cta ché phim.
8. GiAy chimg nhan luu hanh tw do (d6i véi ché phdm nhap khau).

9. Tat ligu, ket qua nghlen ciru Ve an toan va hiéu Juc hodéc khuyen cdo
cia To chic Y té thé giéi hodc cac t6 chirc quoc té tucmg duong vé viée st
dung ché phim trong linh vuc gia dung va'y té (dbi véi ché phdm c6 chira
hoat chit hoic c6 dang san phim 14n dAu tién ding ky tai Viét Nam).

Didu 23. H6 so diing ky luu hanh bb sung
1. Déi véi truomg hop thay ddi quyén s& hitu s6 dang ky luu hanh:

a) Vin ban d& nghi ding k¥ luu hanh bd sung theo Méu s6 05 tai Phy luc I
ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

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

¢) Vin ban chuyén quyén s& hitu sb ding ky luu hanh cta chi s& hitu sb
dang ky lvu hanh;

d) Van ban tiép nhan quyén sé hiru so ding ky luu hanh va cam két sau
khi tiép nhén sb dang ky Iuu hanh s& tiép tuc dam bao viéc kinh doanh ché
pham ding véi hd so da dwoc B8 Y té phé duyét;

d) Gidy t& v& tu cach phap nhdn ciia co s& tiép nhan s6 dang ky luu
hanh; '

¢) Mau nhidn méi cia ché pham.
2. Déi véi truong hop d6i tén thuong mai ctia ché pham:

2) Viin ban d& nghj ding ky lru hanh b sung theo Méu s8 05 tai Phy luc I
ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Gidy uy quyén thuc hién viéc ding ky luu hanh ché pharn voi tén
thuong mai mdi, trir trudng hop quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 20 Nghi
dinh nay;
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c) Glay chimg nhén luu hanh tr do ciia ché phim véi tén thuong mai
mdi (d6i v6i ché phim nhép khiu);

d) M4u nhan méi cia ché pham.
3. Pbi véi truong hop chuyén noi sén xuét, thay déi co s& san xuét:

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

b) Gidy td vé tu cach phap nhan cia co sd sén Xuét ghi dia diém méi (d'01
vdi co s tai Viét Nam), vin ban théng bao thay d6i dia diém, co s& san xuit
(dbi véi co sé tai nude ngoai);

c) Phiéu tra 1oi két qua khao nghiém ché phédm san xut tai co s& méi;

d) Glay Uty quyén thuc hién viéc dang ky luu hanh trlr truong hop quy
dinh tai diém a khoan 1 Piéu 20 Nghi dinh nay;

d) Gidy ching nhan luu hanh tur do, trir tru’(mg hop ché pham da dugce
cap s6 dang ky luu hanh dé san xuét tai Viét Nam va ding ky bd sung co sé
san xuét tai nudc ngoai; x

e) Mau nhin md&i ciia ché pham.

4. Truong ho’p thay do1 tén, dia chi lién lac cia co s& ding ky, tén co 50
san xuat dia chi noi san xuét:

2) Vin ban d& nghi ding k¥ huu hanh bd sung theo Mau s6 05 tai Phu luc I
ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Gidy t& v& tu cach phap nhén cua co s& ding ky, co s& sin xuit ghi
ndi dung thay ddi (d6i véi co so tai Viét Nam), vin ban thong bao thay dbi
tén, dia chi (d6i voi co sé tai nude ngoai);

¢) MAu nh3n méi cia ché phém.

5. Dbi véi trudng hop thay ddi tic dung, chi tiéu chét luong, phuorng
phép s dung:

a) Van ban d& nghi ding ky lu hanh bd sung theo MAu s6 05 tai Phy luc
ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Phidu tra 101 két qua khao nghiém ctia ché pham sau khi thay doi (trir
trudng hop thay ddi han st dung cla ché phdm);

c) Tai liéu nghién ctru do én dinh (d6i véi trudng hep thay dbi han st
dung cua ché pham);
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d) Két qua kiém nghiém thanh phin va ham luong hoat chét (d6i véi
trudng hop thay dbi thanh phén va ham lugng hoat chét);

d) M4u nhén mdi cla ché phim.
Didu 24. Hb so ding ky gia han so ding ky lwu hinh
1. Ho so ding ky gia han sb ding ky luu hanh bao gbm céc tai liéu sau:

a) Van ban dé nghi ding ky gia hé.n sO dang ky luu hanh theo Mau sé 06 tai
Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Gidy t v& tu céch phap nhan cta co s& ddng ky, co s6 san Xuit;

c) G1ay iy quyén thuc hién viéc ding ky Iuu hanh, trir trudng hop quy
dinh tai diém a khoan 1 Diéu 20 Nghi dinh nay;

d) Béo céo qua trinh hru hanh ché phim theo mAu quy dinh tai Phu lyc VI
ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. Thoi han ndp hd so dang ky gia han sb dang ky luu hanh téi thiéu 1a
03 thang va ti da 12 12 thang trudc khi sd ding ky luu hanh hét hiéu lyc.

Ditu 25. Ho so diing ky cip lai Giay chimg nhan ding ky luu hanh

1. Vin ban dé nghj cAp lai Gidy chimg nhan ding ky luu hanh theo Mau
s6 07 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. Gidy chung nhén ding ky luu hanh bi héng.
Pidu 26. Yéu ciu déi véi hd so dang ky luu hanh
1. H so ding ky luu hanh mdi, dang ky luu hanh bd sung, gia han

s6 dang ky luu hanh lam thanh 01 bd ban gidy kém theo ban dién tr dinh
dang PDF. >

2. Céc tai liéu trong hd so dugc in 19 rang, sip xép theo trinh tu déi voi
timg hinh thic ding ky quy dinh tai cac Diéu 22, 23 va 24 Nghi dinh nay,
gifta c4c phan c6 phéan céch, ¢6 trang bia va danh muc tai liéu.

3. Céc tai liéu bang t1eng Anh phal dich ra tiéng Viét va kém theo tai
lidu gbc. Tai liéu bing tiéng nudc ngoai khong phai la tiéng Anh phai dugc
dich ra tiéng Viét, ban dich tiéng Viét phai dugc cong chu’ng theo quy dinh
ctia phap luat.

4. Yéu cdu dbi véi gidy to trong bd hd so ding ky luu hanh:

a) Ban gbc G‘iz’iy Uy quyén thuc hién vide dang ky hm hanh. Gidy Uy quyén
phai dap tmg yéu cau tai Phu luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh nay;
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b) Ban gdc hoic ban sao hop 1€ Gidy ching nhén lwu hanh tu do dbi vai
che pham nhép khau. Giy ching nhan luu hanh tu do phai dip tmg cic yéu
cau tai Phu luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Ban géc hodc ban sao hop 1& Phiéu tra 1o ket qua khao nghiém dugc
thuc hién bdi co s& doc 1ap (khdng phai co s san xudt, co s¢ ding ky ché pham)
va 0 diéu kién thue hién khao nghiém theo quy dinh tai Piéu 14 Nghi dinh nay;

d) Ban goc hodc ban sao hop 1& Két qua kiém nghiém thanh phén va ham
lugng hoat chét cia ché phdm duge thuc hién bai co s& du didu kién thuc hién
kiém nghiém theo quy dinh tai Piéu 10 Nghi dinh nay;

d) MAu nhan cia tit ca cic quy cach dong géi theo kich thude thuc cé
xac nhén cia co s¢ dang ky. Trudng hop nhiéu quy cach déng g01 cd nhadn
thiét ké gibng nhau, co s& ding ky nop nhén cua quy cach déng g6i nho nhit.
Trudmg hop mau nhin ché phim nhap khau ghi bang tiéng nudc ngoai thi
phai kém theo ndi dung nhin phu bing tleng Viét. Mau nhin, ndi dung nhan
phu cta ché pham phai dap Umg cac yéu cau tai Phu luc IX ban hanh kem theo
Nghi dinh nay.

e) Ban sao hop 1€ giay t& vé tu cach phap nhan cua co s dang ky, co s¢
san xuat;

g) Ban gbc hodc ban sao hop 1& van ban thong bao thay ddi tén, dia chi,
dia diém hojc thay ddi co s& san xudt cia co s& nuéc ngodi duge hop phép
héa 1anh su theo quy dinh.

5. Cac giéy t& khac trong bd hd so ding ky hru hanh phai duge co s6
ding ky dong dau giap lai hodc vao ting trang tai liu.

Pidu 27. Tiép nhin, thim dinh hd so ding ky luu hanh méi

1. Co s6 dang ky ndp ho SO truc tiép hodc gui hé so qua buu dién dén
B6 Y té. Trudng hop B4 Y té trién khai dang ky truc tuyén, co s& ding ky
ndp hd so truee tuyén. Viéc ding ky truc tuyén thuc hién theo quy dinh tai
Chuong VIII Nghi dinh nay.

2. Sau khi nhén duoc hd so, phi tham dinh ho so dang ky luu hanh mdi,
BO Y té gui cho co s& dang ky Phiéu t1ep nhan hd so. Phiéu tlep nhén hd so
theo MAu sé 04 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

3. Trong thoi han 30 ngay, ke tir ngay ghi trén Phiéu tlep nhan hd so quy
dinh tai khoan 2 Piéu nay, Bb Y té ¢ trach nhiém thong bao bang van ban cho
co s dang ky huru hanh méi vé viéc yéu ciu bd sung, sira déi hd so hoic cho

phép hodc khdng cho phép khéo nghi¢m.
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Trudng hop c¢6 yéu cau bd sung, sira doi ho so thi van ban théng bdo
phai néu rd ndi dung cén bo sung, stra doi.

Trudng hop khong cho phép khao nghiém phai néu rd ty do.

4, Trubng hop Bo Y t& ¢6 van ban yéu ciu bd sung, sira dbi hd so, trong
thoi han 90 ngay, ké tir ngdy ghi trén van bén co so dang ky phai hoan chinh
hd so, giai trinh rd phitng ndi dung bd sung, stra dbi bang van ban va gui dén
B4 Y t&. Ngay tiép nhan hd so bd sung, sira déi dugce ghi trén Phiéu tiép nhan
hd so. Néu qua thoi han trén, hd so ding ky luu hanh méi s& bi hiy bo.

Hb so bb sung, sira dbi dugc tiép nhan va thim dinh theo quy dinh tai
khoan 3 Diéu nay.

5. Truomg hop khéng con yéu cdu ‘tgé sung, sua d6i B6 Y té phai c6 thong
bao bing vin ban cho co s& ding ky vé vigc cho phép hodc khdng cho phép
khio nghiém. Truong hop khéng cho phép khao nghiém phéi néu rd ly do.

6. Sau khi c6 vin ban cho phép kbio nghiém, co s¢ ding ky cd trach
nhiém hoan thanh viéc kiém nghiém, khdo nghiém theo quy dinh tai
Chuong I Nghi dinh nay va ndp két qua kiém nghiém, khao nghiém dé bb
sung vao hd so trong thdi han 12 théang, ké tir ngay ghi trén coéng vin cho
phép khao nghiém. Ngay tiép nhan két qua kiém nghiém, khao nghiém duoc
ghi trén Phiéu tiép nhan hd so. Néu qua thdi han trén, hd so ding ky luu hanh
mdéi s& bi huy bo.

7. Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhin hd so quy
dinh tai khoan 6 Diéu niy, Bd Y té co trach nhiém théng béo bang vin ban
cho co s& ding ky vé viée yéu ciu bd sung, sira d8i hd so hoic cé‘ip hoac
khong cép sb ding ky luu hanh, |

Truong hop cd yeu ciu bd sung, stra dbi hd so thi vin ban thong béo
phéi néu ré ndi dung can bo sung, stra doi.
Truong hop khong chp sb dang ky luu hanh phai néu r3 ly do.

Trudmg hop co s& ding k¥ luu hanh méi sit dung nguyén liéu nhép khéu
d8 san xuit ché phm thi trong Gidy chiing nhan ding ky luu hanh phai thé
hién 16 ndi dung cho phép nhap khiu nguyén liéu theo mau quy dinh tai Phu
luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

8. Trong thdi han 03 ngdy lam viéc, ké tir ngay cé'ip ) ding ky luu hanh
méi, B Y té c6 trach nhiém cong khai trén trang thong tin dién tir cua BO Y té
céc thong tin sau:

a) Tén ctia che pham;
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b) $6 dang ky luu hanh;
c) Toan vin Gidy chimg nhén ding ky luu hanh.

9. B6 Y té khong tlep nhén m&i hé so ding ky lru hanh va khong clp sb
ddng ky lwu hanh cho cac hé so da ndp trong thoi han 02 nam dbi véi co s
dang ky, co s san xuit ¢4 ché phim bi thu hdi s6 ding ky thudc mét trong
céac treong hop quy dinh tai cdc khoan 1,4 va 9 Piéu 38 Nghi dinh nay.

Ditu 28. Tiép nhén, thAm dinh hd se ding ky leu hanh bd sung

1. Co s¢ dang ky nop ho SO trrc tiép hodc gl hd so qua buu dién dén
B6 Y té. Trudng hop BO Y té trién khai déng ky truc tuyén, co s& ding ky
nop hd so truc tuyen Viéc ding ky truc tuyén thuc hién theo quy dinh tai
Chuong VIII Nghi dinh nay.

2. Sau khi nhén dugc hd so, phi tham dinh hd so ding ky luu hanh bd
sung, B Y té cap cho co s ding ky Phiéu tiép nhan hd so. Phiéu tiép nhan hé
so theo MAu s6 05 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

3. Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so, B6
Y té cé trach nhiém théng béo bing vin ban cho co s& ding ky luu hanh bd
sung vé& viée:

a) B sung, sira @i hd so hodc dbng ¥ hoidc khéng dong y véi ndi dung
dang ky luu hanh bd sung va nédu 5 1y do (dbi véi trudong hop hé so ding ky
lru hanh b sung khéng phai khao nghiém);

b) B4 sung, sira dbi hd so hoic cho phep khéo nghiém hodc khéng cho
phép khao nghiém va néu 18 ly do (d6i véi trudng hop hd so dang ky luu
hanh bd sung phai khao nghiém).

4. Trudng hop BO Y té ¢4 van ban cho phép khao nghiém, trong thoi han
t8i da 12 thang, ké tir ngay ghi trén cdng vin cho phép khao nghiém, co s¢
dang ky luu hanh b sung phai ndp két qua khao nghiém dé bd sung vao hd
so. Qua thdi han trén, hd so ding ky Iuu hanh bb sung s& bi hity bd.

5. Trudmg hop Bo Y té ¢6 vin ban yéu cAu bd sung, sira ddi hd so, trong
théi han 90 ngay, ké tir ngdy ghi trén van ban, co s¢ ding ky bd sung phai
hoén chinh hd so, giai trinh bing vin ban va gui dén Bo Y té. Ngay tiép nhén
hd so bd sung, sira dbi dugc ghi trén Phiéu tiép nhan hé so. Qua thO’l han trén,
hd so ding ky Iuu hanh bd sung s& bi huy bé.

6. Trudng hop khong con yéu ciu bd sung, sira dbi, B6 Y t& phai thuc
hlen viée bd sung Gidy chiing nhén dang ky lvu hanh.
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7. Trong thoi han 03 ngay lam viée, ké tir ngay bd sung Gidy chimg nhén
ding ky luu hanh, B4 Y t€ cd trach nhiém cong khai trén trang thong tin dién
tir ciia B Y té toan vin vin ban bo sung Gidy ching nhan dang ky luu hanh.

Ditu 29. Tiép nhin, thim dinh hd so ding ky gia han s diang ky luu
hanh '

1. Co s& ding ky ndp hd so truc tip hoic giri hd so qua buu dién dén
B6 Y té. Truong hop B Y té trién khai ding ky truc tuyén, co s& ding ky
ndp hd so truc tuyén. Viéc ding ky truc tuyén thie hién theo quy dinh tai
Chuong VIII Nghi dinh nay.

2. Sau khi nhan duoc h so, phi thim dinh hd so déing ky gia han so ding
ky luu hanh, B Y té cép cho co s& diang ky Phiéu tiép nhén ho so. Phicu tiép
nhan ho so theo Mau so 06 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

3. Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén hd so
quy dinh tai khoan 2 Diéu niy, B§ Y té ¢6 trach nhiém thong béo bang vin
ban cho co s¢ ding ky vé viéc yéu ciu bd sung, sia d4i hd so hoic cho
phép hoic khong cho phép gia han sb dang ky lwu hanh.

Trudng hop c6 yéu cau bd sung, sira doi ho so dang ky gia han so dang
ky luu hanh thi vén ban théng bao pbai néu ro nédi dung can bd sung, stra doi.

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

4. Khi nhan dugc vin ban yéu ciu bd sung, stra ddi hd so, co s& ding ky
phai bd sung, sira dbi kém theo van ban giai trinh va giri dén Bb Y té trong
thdi han 30 ngdy, ké tir ngdy ghi trén vin ban thong bao d& nghi bd sung, stra
461 hd so va chdm nhét trong thoi han 10 ngay trude khi sb ding ky huu hanh
hét hiéu Juc. Ngay tiép nhan hd so bd sung hoic sira doi dugc ghi trén Phiéu
tiép nhan hd so. Qué thoi han trén, hd so gia han s6 dang ky luu hanh s& bi
huy bo.

Hb so bd sung, sira ddi duge thim dinh theo quy dinh tai khoan 3 Diéu ndy.

5. Truong hop khong con yéu ciu bd sung, stra dbi, B Y t& phai thyc
hién viéc gia han so ding ky luu hanh.

6. Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay gia han sd ding ky lwu
hanh, Bd Y té ¢6 trach nhiém cdng khai toan vin Gidy chimg nhéan ding ky
Iru hanh thay thé thong tin quy dinh tai diém ¢ khoan 8 Diéu 27 Nghi dinh
nay trén trang thong tin dién tircia By Y té.

L
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Pidu 30. Tiép nhan, thim dinh hd so ding ky cdp lai Gidy chimg
nhan ding ky luu hanh

1. Co s& ding ky nép hd so tai B6 Y té.

2. Sau khi nhén dugc hd so déng ky cp lai Gidy chimg nhén déng ky
Ivu hanh, B4 Y te cép cho co so dang ky Phiéu tiép nhén ho so. Phiéu tiép
nhéin hd so theo Mau s6 07 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

3. Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén hd so, Bo
Y té phai cap lai Gidy chimg nhin dang ky luu hanh. Truong hop khong cap
lai phai ¢4 vin ban tra 101 néu ro 1y do.

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

Piéu 31. Tén thwong mai cia ché phidm

1. M&i ché phim ctia mét nha san xuét chi dugc ding ky mét tén thuong
mai ¢ Viét Nam;

2. Khéong dugce diing mét tén thuong mai dat cho hai hay nhiéu ché phém
cia mdt nha san xuat; ' '

3. Tén thuong mai cia ché phim khéng dugc tring véi tén thuong mai
ctia ché phém d dugc cip s6 ding ky luu hanh truée @6 con hiéu lyc;

4. Tén thuong mai cta ché phdm khéng duge tring véi tén hoat chit, hoic
tén hoat chat va ham luong hoéc tén hoat chat va ham lugng va dang ché pham;

5. Khong duoc dit tén thuong mai cho ché phim véi ¥ nghia khong phu
hop véi hiéu luc va tinh an toan cia ché pham do.

Diéu 32. Nhan héa chit, ché phim

1. Viéc ghi nhan hoa chat, ché phém thyc hién theo quy dinh tai Phu luc
s6 IX ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. Xhi c6 thay dbi ndi dung, hinh thirc nhén ché pham ngoai céc ndi
dung dugc quy dinh tai khoan 2 Diéu 21 Nghi dinh ndy, chi s& hitu s6 ding
ky hru hanh phai ¢4 van ban théng bdo ndi dung thay ddi va giri kém mau nhan
méi (gdm mau nhan cla tit ci cac quy cich dong géi theo kich thude thue,
trudmg hop nhiéu quy cach dong géi ¢6 nhan thiét ké giong nhau, chi s& hiru s6
déng ky lwu hanh ndp nhén cia quy cach dong goi nho nhat) dén Bo Y té dé bo
sung vao hd so chim nhét 1a 15 ngdy trudc khi luu hanh nhin mai. Trudng hop
B Y té trién khai dang ky truc tuyén, chi s& hitu s6 déng ky lwu hanh giri thong
bao thay di ndi dung hodc hinh thirc nhén truc tuyén. Viéc giri théng béo truc
tuyén thuc hién theo quy dinh tai Chuong VIII Nghi dinh nay.
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3. Trong thoi han 05 ngay lam vié_‘:c,’ké tir ngay nhan dugc van bén thong
béo thay do6i ngi dung nhén (thoi diém tiép nhén van ban théng bao duoc tinh
theo ngdy ghi trén dau tiep nhén cong védn dén cia B6 Y té), néu Bo Y t€
khong c6 vin ban yéu cau sira doi bd sung:

a) Chi s& hitu sé ding ky luu hanh dugc quyén luu hanh nhén méi;

b) B§ Y té ¢6 trach nhiém bd sung miu nhin méi cia ché phdm vao hé
so ding ky luu hanh.

Didu 33. Bao gbi héa chit, ché phim

1. Ché phim khi luu hanh tai Viét Nam phai dugc dong géi trong céc
bao bi ddp Umg céc yéu clu sau:

a) Chét luong bao goi cin phai dit 5 bén chéc dé c6 the chiu dugc va
cham va chén dong binh thudng trong qua trinh véin chuyén, chuyén tiép hang
hoéa gitta céc phuong tién va xép d& vao kho bing thi cong hodc thiét bi
co gidl;

b) Bao g6i phai két chu dit kin dé bao dam khéng lam rd ri ché pham
trong qua trinh vin chuyén hoic khi van chuyén véi cac tac déng nhu rung
lic, thay ddi nhiét do, do &m va dp suat;

¢) Phia bén ngoai bao gdi phai bdo dam sach va khéng dinh mét loai hoa
chat nguy hiém nao.

2. Céc phén ciia bao géi 6 tiép xic véi che pham phai bao dam cac yéu
céu sau:

_ a) Khong bi anh huéng hay bi suy giam chét lugng do téc dong cia ché
phéam dong goi bén trong;

~ b) Khéng 1am anh huéng dén thanh phin, tinh ning va tac dung cia
ché pham.

’ 3.Khi déng g6i ché phim & dang léng phai @8 1ai khoang khong gian can
thiét d¢ bao d4m bao goi khong bi 1o ri hay bién dang vi su ting thé tich cia
céc chat 16ng khi thay ddi nhiét do.

4. Bao gdi bén trong thugc dang dé& bi v& hogc ddm thing nhu thly tinh,
sanh st hogc mdt sO loai nhua phéi dugc chén c6 dinh voi 16p bao goi bén
ngoai bang cac loai vét liéu chén, dém giam chan dong thich hop.

5. Bao gdi céc chét d& bay hoi phai di kin dé bao dam trong qué trinh
vén chuyén mirc chat long khong xuong thap dudi mirc gio1i han.
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6. Bao géi cac chét 1ong phai ¢ stic chiu dung thich hop véi ap sudt tir
phia bén trong sinh ra trong qua trinh vén chuyén.

7. Bao géi diing dé chira ché phim & dang long déu phai thir 46 ro ri

trude khi xuat xuong.
. 8.Baogoi ché phim & dang hat hay bt phai du kin dé tranh roi lot hodc

can c¢6 cac 1ép dém 16t kin.

Diéu 34. Bio quan hoa chit, ché phﬁm'

Viéc bao quan hoa chit, ché pham phéi theo ding ndi dung hudng din
ctia nha san xuét ghi trén nhén san phim.

Didu 35. Tiéu huy hoéa chit, ché phim

1. Cac trudng hop phai ti€u huy:

a) Ho4 chit, ché phim da hét han str dung ma khong thé tai ché hodc
khdng bao dam chét lugng ma khong thé khéc phuc;

b) Dung cu, bao géi chira hod chit, ché phim khong tiép tuc sir dung;
chat thai bo hodc héa chét, ché phim khong sir dung hét trong qua trinh san
xuit, kinh doanh, sir dung ma khéng thé tai ché.

2. Céc hoa chét, ché phim do hd gia dinh, c4 nhén s dung trong pham '
vi hd gia dinh phai duoc thai bé theo khuyén nghi clia nha san xuét, quy dinh
cua phap luit vé bao vé mdi truong.

3. T chirc, c4 nhén c6 héa chit, ché phadm holic bao gdi clia héa chit,
.ché pham budc tiéu hiy phai chiu moi chi phi cho viéc tiéu huy.

4, Viéc thu gom, ti€u huy héa chit, ché phim va bao géi cla héa chit,
ché phdm khéng dugc 1am roi vai, phét tin hodc 1am ting thém chit thai nguy
hai ra méi trudng va pha1 duge xir 1y bing cdng nghé phu hop theo quy dinh
cua phap luét vé bao vé mdi trudmg.

Muc 4
PiNH CHi LUU HANH CHE PHAM

Piéu 36. Thu tuc dinh chi luu hanh ché phim c6 canh bao ciia chi
s& hiru ché phim hoic chi sé& hiru s6 ding ky luu hanh

1. Trudng hop xac dinh ché pham c6 16i hodc c6 nguy co gdy anh hudng
x4u dén strc khoe ngudi sir dung hodc méi trudng, chi s& hitu s6 déng ky Iuu
hanh c¢6 trach nhiém:

a) Tam dimg viéc luu hanh ché pham;
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b) C6 van ban thong béo cho B4 Y té va céc t6 chirc, c4 nhan dang thuc
hién viéc phan phéi ché phim; ddng thoi théng béo trén phuong tién thong tin
dai ching vé viéc tam dimg luu hanh va st dung ché pham. Trong vin ban
théng bao phai néu rd 16 san xuét, yéu té 1561 hodc nguy co gy anh hudng xau
dén sizc khoe ngudi sir dung hofic méi truong ciing nhu viéc c6 thé hay khéng
thé khic phuc yéu tb do.

2. Truong hop ché phdm ¢ thé khic phuc duoc 15i hoic yéu tb nguy co
gdy anh huéng xau dén sic khoe ngudi st dung hodc mdi truong:

a) Trong thoi han 05 ngay lam viéc,’ké tir ngdy nhén dugc thong bao cta
chii s& hitu ché pham hoic chti s& hitu s6 déng’lq'/ Irru h,énh,, B6 Y té 6 trach
nhiém ban hanh quyét dinh dinb chi luu hanh d6i véi ché pham;

b) Trong thdi han 90 ngay, ké tir ngdy c6 quyét dinh dinh chi luu hanh
ché phim, chi s& hitu s6 ding ky luu hanh c6 trach nhiém hoan thanh viéc
khic phuc 161 hodc yéu t6 nguy co gy anh huong x4u dén sirc khoe ngudi su
dung hodc méi trurdng cua san phém;

c) Sau khi d& hoan thanh viéc khic phuc, chu s¢ hitu s6 ding ky Iuu
hanh ¢6 trach nhiém gl vdn ban bao cdo BO Y t& kém theo tai liéu chimg
minh d3 hoan thanh viéc khic phuc 16i hodic y€u t6 nguy co;

d) Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngdy nhén dugc bio cdo khéc phuc cia
chu s¢ hitu s0 dang ky luu hanh, B4 Y té ¢ trach nhiém ban hanh quyét dinh
chim durt dinh chi luu hanh ché pham. Truong hop BO Y t& khong dong y
chém ditt dinh chi Iwu hanh ché phdm, phai ¢6 van ban tra 10i va néu rd ly do.

3. Truong hop ché phim khéng thé khic phuc dugc 15 hodic yéu té nguy
co gy anh hudng xau dén strc khoe ngudi st dung hodc mdi trudng hodc da
qué thoi han khac phuc quy dinh tai quyét dinh dinh chi luu hanh ma co so
vin chua hoan thanh viéc khic phuc 15i, B4 Y t€ cd trach nhiém ban hanh
quyét dinh thu héi ché pham bi dinh chi. Quyét dinh thu hdi ché pham bi dinh
chi phai dugc ding tai trén trang thong tin dién trcua B Y té.

4. Néi dung ciia quyét dinh dinh chi luu hanh hogc thu hdi ché pham bi
dinh chi:

a) Tén ché phém bi dinh chi hodc thu hdi;

b) Sé 16 ché phim bi dinh chi hogc thu héi;

¢) 6 ding ky Iwu hanh ciia ché phim bj dinh chi hogc thu hoi;

d) Thoi han dinh chi;

&) Yéu clu xtt Iy ddi v6i ché phém bi thu hoi.
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DPiéu 37. Thi tuc dinh chi luu hanh ché phim c6 canh bio cia co
quan cé thim quyén vé ché phim

1. Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhén dugc théng bio vé
yéu té nguy co gdy anh huong x4u dén sirc khoe nguol su dung hodc mdi
trudng cua hoat chét hodc ché phim do céc qubc gla ma ché phdm dang luu
hanh hoac Td chic Y té thé glm giri dén, B6 Y té c6 trach nhiém ban hanh
quyet dinh dinh chi hwu hanh d6i v&i ché pham va gl van ban yéu ciu chu sd
hitu s dang ky luu hanh béo céo giai trinh.

2. Trong thdi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhén dugc vin ban cia
B& Y té, chi s& hitu s6 ding ky luu hanh ¢6 trdch nhiém guri vin ban bao céo
Bo Y té.

3. Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhén dugc bao cao clua
chu s& hiru s6 dang ky luu hanh, B Y té c¢6 trach nhiém danh gi4 yéu tb nguy
co gdy anh hu'ong x4u dén sirc khoe con ngudi va méi trudng cia hoat chét
hodc ché phdm.

4, Trudmg hop xac dinh hoat chét hodc ché pham khéng cé yéu tb nguy
co, trong thoi han 05 ngay lam viéc, k& tir ngay c6 két qua danh gid, BOY té
c6 trach nhiém ban hanh quyét dinh chim dit dinh chi luu hanh.

5. Trudmg hop xac dinh hoat chét hodc ché phém cé yéu tb nguy co gay
anh huong x4u dén sirc khoe con ngudi hodc mdi trudng ma co thé khac phuc,
B3 Y té co trach nhiém ban hanh vin ban théng bao dén chii s& hiru sb dang
ky luu hanh dé thuc hién viéc khic phuc theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 36

Nghi dinh nay.

6. Trudng hop xac dinh hoat chét hozc ché pham co yeu t6 nguy co gay
anh hudng xéu dén sirc khoe con nguorl hodc méi truong ma khéng thé khic
phuc 13i, tiy tinh chét, mic do cia yeu té nguy co, Bd Y té co trach nhiém
ban hanh quyét dinh thu héi theo 16 hodic toan bd san pham.

Muc 5
THU HOI SO PANG KY LUU HANH

Didu 38. Cac truong hop bi thu hdi s6 ding ky luu hanh
1. Co s& ding ky luu hanh gia mao hé so dang ky huu hanh.
2. Ché phérn duoc sdn xuit tai co s& khong du diéu kién san Xuét.

3. Ché phim duoc san xudt ¢6 chi tiéu k¥ thudt khong ding véi hd so
dang ky luu hanh.
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4. Ché phim c6 03 16 tré 1&n bi dinh chi lwu hanh trong thoi han sé ding
ky luu hanh con hiéu lye.

5. Ché phém nhap khéu bj rut sé ding ky luu hanh & nude xuét khéu.

6. Ché phidm c6 yéu t6 nguy co gay anh huong xAu dén sirc khde con
ngudi hodc mdi trudmg bi thu hoi toan bd che pham theo quy dinh tai khoan 6
Didu 37 Nghi dinh nay.

7. Cha s¢ hiru ché phim hojc chi s& hifu s§ ding ky luu hanh dé nghi
rit s6 ding ky luu hanh ché pham tai Viét Nam.

8. Ché ‘phém dugc co quan cd thAm quyén két ludn vi pham quyén sd
hitu tri tué bang van ban.

9. Chi s& hitu s& dang ky luu hanh cho thué, muon gidy chimg nhén dang ky
luwu hanh hodic tu ¥ sira d6i ndi dung Gidy chimg nhan déng ky luu hanh.

10. Chii s hiru s6 dang ky luu hanh cham dut hoat dong hode khdng con

@i didu kién dé ding ky Iuu hanh ché pham. -

Pién 39. Thi tuc thu hdi sé diing ky hru hanh

1. Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay Xac dinh cdc truong hop theo quy
dinh tai Diéu 38 Nghi dinh nay, By Y t€ xem xét, quyét dinh viée thu hoi s6
dang ky luu hanh.

2. Quyét dinh thu hdi sb ding ky luu hanh dugc gui dén cht s& hitu sb
dang ky Iuu hanh, B3 Tai chinh (Tong cuc Hai quan), Uy ban nhén dan tinh
va ding tai cong khai trén trang thong tin dién tircua BO Y té.

Chwong \ A
MUA BAN CHE PHAM
Pidu 40. Didu kién dbi véi tb chikc, ¢4 nhin mua ban ché phim
1. Nhan su:

. a) Ngudi phu trach v& an todn héa chét phai cé trinh d trung cp tréy 1én
vé hoa hoc;

b) Nguoi truc tiép ban hang c6 kién thirc vé ché pham.
2. Co s& vat chét, k§ thuat:
_ a) Noi bay ban ché pham diét cén tring, diét khuén tach biét véi céac loai
thue pham;
b) Diéu kién bao quan ché phidm déap vmg cic yéu cdu bao quan ghi trén
nhén ché pham,;
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¢) Co trang thiét bi so cdp ctru dap ing yéu ciu so cip ciru ghi trén nhin
ché pham.

3. Té chuc, ca nhdn mua béan cdc ché phim diét cdn trung, diét khuan
théng dung bao gdm: Nhang (huong) xua, diét mudi; tAim héa chit xua mudi
dung trong gia dung va y t€; binh xit xua, diét con trung, ba diét con trung;
kem xoa, tam dén, vong xua cbn trung dung cho nguoi; dung dich béc hai
xua, diét mudi; man, rém, gidy tim héa chit xua, diét muoi; ché pham diét
khuin dung trong gia dung khdéng phéi dap umg cac yéu cdu quy dinh tai
khoan 1 Dié€u nay.

Diél} 41. Piéu kién d6i véi co sé cung cip dich vu diét con trung, diét
khuin bang ché phfim

1. Co s& la doanh nghiép, hop tac x&, hd kinh doanh dugce thanh lap theo
quy dinh cua phap luat.

2. Ngudi truc tiép thuc hién diét con tring, diét khudn 6 kién thirc vé sir
dung ch€ pham dé diét con trung, diét khuén theo hudng dan cua BS trudng
Bo Y te.

3. C6 trang thiét bi phi bop véi yéu ciu d6i véi timg k¥ thuft ma co s&
cung cép dich vu.

4. I—}oéq thénh'viéq cong bd du diéu lgjén cung cé‘ip dich vu diét c¢6n tring,
diét khuan bang ché phiam quy dinh tai Diéu 43 Nghi dinh nay.

Diéu 42.‘H3 so' cong bd da didu kién cung cap dich vu diét cén trung,
diét khuin bing ché pham

1. Van ban cong bd du diéu kién cung cip dich vu diét con tring,
diét khudn bing ché phim theo Miu s6 08 tai Phu luc I ban hanh kém theo
Nghi dinh nay.

2. Ban ké nhan sy theo miu quy dinh tai Phu Juc II ban hanh kém theo
Nghi dinh nay.

3. Danh muc trang thiét b sir dung dé diét cén trung, diét khudn c6 xic
nhin cua co s& cong bo.

Didu 43. Cong bo da didu kién cung cap dich vu diét con trung, digt
khuén bing ché phﬁm

1. Co s0 cung cap dich vu ndp hd so truc tiép hotc gui hd so qua buu
dién den S& Y té noi co so dit tru so. Truong hop S& Y té trién khai céng bd

truc tuyén thi co s& ndp hd so truc tuyen
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2. Thi tuc cdng bb tryc tiép:

a) Trudc khi thuc hién cung cap dich vu diét con tring, diét khuin bing
ché phém, ngudi dai dién theo phép luit ciia co s& c6 trach nhiém gui hd so
cong bb da didu kién cung cap dich vu diét con trung, diét khudn béng ché
phim quy dinh tai Didu 42 Nghi dinh nay dén S& Y t€ noi co s& dat tru s;

b) Sau khi tiép nhén hd so ddy di, S& Y t& clp cho co s6 thuc hién viée
cong bd Phiéu tiép nhan hd so cong bd du didu kién cung cép dich vu diét con
triing, diét khuén bing ché phim theo Mau s6 08 tai Phy luc III ban hanh kém
theo Nghi dinh nay. -

3. Thu tuc cbng bd tryc tuyén theo quy dinh tai Chuong VIII Nghi dinh pay.

4. Trong th&i han 03 ngdy lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan
hd so, S& Y té cb trach nhiém cong khai trén trang thdng tin dién tir cia S6¢Y
té cic thong tin: Tén, dia chi, sb dién thoai lién hé cta co s& cung cép dich vu
diét con tring, diét khuan bang ché pham.

5. Trong qué trinh hoat déng, co s& cung cAp dich vu diét con triing, digt
khuén béng ché phdm cé trach nhiém cép nhét théng tin trong hd so cong bb
du didu kién cung cép dich vu diét ¢on trung, diét khudn bfmg ché phém trong
thoi han 15 ngiy, k& tir ngay c6 mét trong céc thay doi sau:

_ a) Thay dbi v& nhén sy: Vin ban dé nghi cap nhat thong tin cong bb du
didu kién kém theo gidy to quy dinh tai khoan 2 Dicu 42 Nghi dinh nay;

b) Thay &bi Yé trang thiét bi, phuong tién phuc vu diét con trung, diét
khuén: Van ban dé nghi cép nhét thong tin cong bo du diéu kién kém theo
gidy to quy dinh tai khoan 3 Diéu 42 Nghi dinh nay; '

¢) Thay déi’ tén, dia chi, dién thoai lién hé: Vin ban dé nghi cip nhat
thong tin cdng bd du diéu kién.

6. Trong thori han 03 ngdy 1am viéc, ké tir ngay nhan dugc van ban dé
nghi cap nhag thoéng tin céng bd du diéu kién quy dinh tai khoan 5 Diéu nay
(thoi diém ti€p nhén van ban cép nhit dugc tinh theo ngay ghi trén déu tiép
nhin cdng vin dén ciia S& Y t8), S& Y té c6 trach nhiém cép nhit thong tin
trén trang thong tin dién tir cha S& Y té.

7. Trudmg hop co so chuyén dia diém hoic bd sung co s& cung chp dich
vu trong cung mét dia ban tinh, phai thyc hién lai thu tuc cdng bd du didu
kién theo quy dinh tai Nghi dinh nay.
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8. Truomg hop co s& thay ddi dia diém tir tinh nay sang tinh khac, phai
thong bdo véi S& Y té noi co sd da thuc hién viée cong bb d@u diéu kién cung
cap dich vu diét con trung, diét khuén bang ché pham trong th&i han 15 ngay,
ké tir ngay chuyén dia diém.

Trong thoi han 03 ngay lam viéce, ké tir ngay nhan duge thdng bao vé
viéc chuyén dia diém sang tinh khéc cua co s& cung cip dich vu diét cén
tring, diét khuin bang ché pham (thdsi diém tiép nhén vin ban thong bao dugc
tinh theo ngay ghi trén d4u tiép nhén cong vin den clia S& Y té), S¢ Y té noi
da tlep nhén hé so cdng bd du diéu kién cung cap dich vu diét con trung, diét
khuin bing ché phdm cé trach nhiém chdm dirt viéc déing tai cac thdng tin ¢6
lién quan dén co s d6.

_ Chuwong VI
VAN CHUYEN HOA CHAT, CHE PHAM

Dit¢u 44. Nguyén tic vin chuyén héa chit, ché phim

1. Viéc vén chuyén hoa chit, ché phém thudc danh muc héa chét nguy
hiém theo quy dinh clia phap luit vé héa chit, ngoai viéc thuc hién quy dinh
tai Ngh1 dinh nay, phai tuin thi quy dinh cta phap luat vé van chuyén hang
nguy hiém.

2. Khong duge van chuyén céc héa chét, ché phdm c6 kha ning phan
tmg véi nhau trén cing mét phuong tién.

Pidu 45. Yéu cAu d6i véi bao bi, thing chira hodic cdng-ten-no trong
qua trinh vian chuyén

1. Phai dugc bao géi pht hop véi timg loai héa cht, ché phim theo ding
quy dinh tai Diéu 33 Nghi dinh nay.

2. Phai dugc dan hinh tugng biéu thi tinh chét vit Iy cia hoa chét, ché
pham Kich thude cua hinh tugng biéu th1 tinh chét vat Iy cia héa chat, ché
phim 14 100 mm x 100 mm dbi véi mdi thung dung hoa chét, ché phim va
dan trén céng-ten-no 12 250 mm x 250 mm.

3. Déi véi hoa chit, che phim thudc danh muc hoa chit nguy hiém theo
quy dinh cia phap luét vé hoa chit, phai duoc dén bidu trung hang nguy
hiém. Kich thudc cua biéu trung nguy hidm 13 100 mm x 100 mm ddi véi mdi
thung dung hoa chét, ché pham va dén trén cong-ten-no 14 250 mm x 250 mm.
Phai ¢6 bao hiéu nguy hiém & vi tri phia dudi biéu trung hang nguy hiém.
Kich thuéc bao hidu nguy hiém la 300 mm x 500 mm.
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Didu 46. Yéu ciu d6i véi phwong tién véin chuyén

1. C6 dung cy, trang thiét bi phong chdy, chita chdy phu hop vdi hoéa
chat, ché pham khi vén chuyén.

2. C6 che phu kin toan bd khu vuc hoa chét, ché phém bao dam khong
thim nudce trong qué trinh vén chuyén.

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

Piéu 47. Quy dinh vé qua trinh vin chuyén hoa chit, ché pham

1. Trong qué trinh vén chuyén hoa cht, ché phdm nguoi didu khién
phuong tién vén chuyén phai di chuyén theo dung lich trinh ghi trong hop
ddng hotc gidy to khéc co lién quan vé van chuyén gifta chi phuong tién va
chu sé& hitu hang hoéa.

2. Truong hop xay ra sy ¢ hoa chét trong qua trinh van chuyén, ngudi
diéu khién phugng tién,' chd hang, Cl:lfl phuong ti’én phé,i ap dung céac bién
phép kip thdi dé han ché hiu qua, khac phuc su cd, dong thoi thong bao cho
luc luong phong chdy, chira chéy, co quan, co s& cé lién quan, chinh quyén
dia phuong noi ghn nhét dé& phéi hop tmg pho va khéc phuc sy cb.

Chwong VII . . _
XUAT KHAU, NHAP KHAU HOA CHAT, CHE PHAM

) Pidu 48. Nguyén tic thuc hién xuAt khiu, nhip khiu héa chit,
ché pham

1. Viéc xuét kl}éu, nhap khéu hoa °c:hé'lt, ché phim thuc hién theo quy
dinh ctia phap luét vé xuat khau, nhap khau hang hoa.

2. Ché phim c6 Gidy chimg nhan ding ky Iuu hanh con hi¢u lyc dugc
phép nhép khéu theo nhu cdu, khong han ché sb luong, gia tri, thi tuc 1am tai
Hai quan, khong phéi qua B3 Y té phé duyét. Co so nhdp khéu tu chiu tréch
nhiém truéc phép lut vé cic hoat dong ciia minh. -

3. Nguyén liéu dé san xuét ché pham da duoc cp s6 ding ky hru hanh
thi co s& san xuit dugc nhip khau theo nhu ciu san xuét, tha tuc 1am tai Hai
quan, khéng phdi qua B6 Y té phé duyét. Co s& nhip khau tw chiu trich
nhiém trude phap luit vé cdc hoat ddng ciia minh.

4. Trong truong hop nudce nhip khAu ¢6 yéu cAu xac nhin ché phim da
duge luu hanh tai Viét Nam, chu s& hitu s6 ding ky luu hanh thyce hién theo
quy dinh cﬁq phép luat vé Gié)c chimg nhén luu hanh tu do dbi véi san phém,
hang hoéa xuat khau va nhdp khau.



30

Piéu 49. Gidy phép nhap khiu
1. Céc loai héa chét, ché phdm phai c6 gidy phép nhap khau:
a) Héa chét, ché phém nhap khéu dé nghién ctr;

b) Ché phidm nhap khiu phuc vu myc dich vién tro; st dung cho muc
dich dic thi khac (12 qua biéu, cho, ting hoic trén thi truong khéng cé san
phim va phuong phép str dung phu hop véi nhu ciu sir dung ctia td chirc, ca
nhén xin nhap khau).

2. Hb so cép gidy phép nhép khiu gém:

a) Vin ban dé nghi nhip khéu theo Méu sb 09 tai Phu luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh nay;

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

c¢) Pbi véi hoa chit, ché phdm nhép khéu dé nghién ciu: Pé cuong
nghién ciru ¢6 xac nhén cua nguorl dai dién theo phéap luat cua co so c6 chirc
ning nghién ctru hoic co s& san xuét dd cong bd du diéu kién san xudt;

d) Péi véi trudong hop vién tro: Ban sao hop 1€ qpyet dinh phe duyét txep
nhén vién trg clia co quan ¢ tham quyén va tai lidu vé 16 hang xin nhép khiu;

d) Déi véi trudng hop 13 qua biéu, cho, ting: Thu thong bao viée biéu,
cho, tdng va tai liéu chimg minh ché pham xin nhip khéu dugc co quan cé
thdm quyén tai nuéc xuét khiu cho phép sir dung;

e) Déi véi trudng hop khong c6 san phidm va phuong phép phu hep véi
nhu cdu st dung ctia td chire, ca nhan: Tai liéu chimg minh trén thi truomg
Viét Nam khong c¢é san pham va phuong phép sit dung phu hop vdi nhu cau
cuia t chirc, ¢4 nhén xin nhép khau va tai liéu ching minh ché phim xin nhap
khiu da duoc co quan cé thdm quyén nudc xuit khau cho phép sir dung;

g) Céac truong hop nhép khdu ché phim dé sir dung cho muc dich dic thu
khéc véi tong trong luong mot l&n xin nhap khau tur 50 kg trd 1én phai cé ban
sao hop 1€ Glay chimg nhén thyc hanh san xuét tdt (GMP) hoic ISO cta nha
méy san xuit va Gidy chiing nhén luu hanh tu do.

Didu 50. Thi tuc cip gidy phép nhip khéu

1. T chirc, cé nhan dé nghi nhép khiu (sau day goi tat 1a to chirc nhép
khau) nop hd so truc tlep hodc gt hé so qua buu dién den BoY té (Cuc Quan
ly mbi truong y, t&). Truong hop B6 Y té trién khai cap gidy phep nhap khau
truc tuyen thi t§ chec, ca nhin ndp hd so truc tuyén. Thu tuc xin cap gidy |
phép nhép khiu truc tuyén thuc hién theo quy dinh tai Chuong VIII Nghi dinh

nay.
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2. Sau khi nhan duoc hd so d& nghi cép phép nhap khdu, B Y € giri cho
t chirc, c& nhan dé nghi nhap khiu Phiéu tiép nhan hé so dé nghi nhép khéu.
Phiéu tiép nhan hd so d& nghi nhap khau theo Mau s0 09 tai Phu luc III ban
hanh kém theo Nghi dinh nay.

3. Trudng hop khong c6 yéu ciu bd sung, sira ddi hd so d& nghi nhap
khéu, B6 Y té c¢6 trach nhiém cAp gidy phép nhép khiu. Truomg hop khdng
cAp phai c6 van ban tra 161 va néu rd 1y do.

4. Trudng hop hd so d& nghi nhép khéu chua hoan chinh thi B§ Y té phai
¢6 vin ban théng béo cho td chitc nhap khéu dé bd sung, sira doi hd so trong
thoi han 15 ngy, k& tir ngdy ghi trén Phibu tiép nhén hd so dé nghi nhap
khau. Vin ban thong béo phai néu rd ndi dung cAn bd sung, sira d6i.

5. Truong hop B6 Y t& c6 van ban yéu cu 1:35 sung, sira dbi hé so, trong
thoi han 60 ngay, ké tir ngdy ghi trén vin ban, t6 chic nhip khau phai hoan
chinh hd so, giai trinh & nhitng ndi dung bd sung, stra doi bang van ban va

giri dén BO Y té. Ngdy tiép nhan hd so bd sung, stra di dugc ghi trén Phiéu

tiép nhan ho so. Néu qua thoi han trén, ho so d& nghi nhéap khéu s& bi hity bd.

6. Trudng hop khong con yéu chu bd sung, sira ddi, BS Y té phai tién
hanh viéc cép gidy phép nhip khéu theo quy dinh tai khoan 3 Diéu nay.

7. Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngdy cép gidy phép nhip k’héiu,
B4 Y té c6 trach nhiém c6ng khai trén trang théng tin dién tir cia B4 Y t€ cac
thong tin sau: L

a) Tén ciia ché pham;

b) Sé gidy phép nhap khéu;

c) Toan van gidy phép nhép khau.

) ) Chwong VIII )
CONG BO, PANG KY TRUC TUYEN

. Didu 51. Cac trudng hop cong bd, ding ky, dé nghi cap phép nhip
khéu tryce tuyén

1. Cong bb du diéu kién san xut ché phém.
2. Cong b di didu kién thuc hién kiém nghiém ché phém.
3. Cong bd du didu kién thuc hién khao nghiém ché pham.

4, Pang ky luu hanh.
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5. Théng béo bé sung néi dung hogc hinh thirc nhan theo quy dinh tai
khodan 2 Biéu 32 Nghi dinh nay.

~ 6.Cong bd du didu kién cung cdp dich vu diét con tring, diét khuén bing
ché pham.

7. Dé nghi clp gidy phép nhap khau.

Pidu 52. Yéu ciu dbi véi hd so cong bd, ding ky, d& nghi cip phép
nhap khiu tryc tuyén

H so cong bb, dang ky, dé nghi cép gidy phép nhép khéu, thong bao bb
sung ndi dung hoidc hinh thic nhin (sau day goi tit 1a hd so ding ky) truc
tuyén duge coi 1a hop 1€ khi bao dam dly & cc yéu cAu sau:

1. C6 déy du céc gidy to va ndi dung cac gidy to d6 duge ké khai déy du
theo quy dinh nhu hd so bing ban gidy va dugc chuyén sang dang van ban
dién tr. Tén vén ban dlen tr phai dugc dit tuong Umg voi tén loai gidy to
trong hé so bang ban gidy.

2. Céc thong tin cong bd, dang ky, d& nghi cdp gidy phép duoc nhap day
du va chinh xdc theo théng tin trong cac vin ban dién tir.

Piéu 53. Thi tuc diing ky truc tuyén

1. Ngucn dai dién theo phap luat ké khai thong tin, tai vdn ban dién tit, ky
s& vao hd so dang ky truc tuyén va thanh toén phi, 1& phi truc tuyén theo quy
trinh trén Trang thong tin dién th cla Bd Y té hoic S6 Y té.

2. Sau khi hoan thanh viéc gt hd so ding ky truc tuyén, nguoi dai dién
theo phap luét s€ nhén duoc Phiéu tiép nhan hé so true tuyén.

3. Co quan tiép nhan hd so ding ky tryc tuyén thuc hién cac thu tuc hanh
chinh tuong tmg v&i hd so ding ky theo quy dinh tai Nghi dinh nay.

4. Két qua cia thi tuc hanh chinh truc tuyén 13 vin ban dién tir ¢6 chit ky
sb ctia co quan tiép nhan hd so va cb gia tri phap Iy nhu két qua thu tuc hanh
chinh giai quyét theo phuong thic thong thudng,

Didu 54. Luu trit hd so ding ky trye tuyén

1. Truorng hop thuc hién ding ky truc tuyen td chirc, c4 nhan déng ky
(sau day goi tat 1a co s& ding ky) phai luu trix hd so bing ban gidy.
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2. Truong hop cac gidy t& trong hé so ding ky quy dinh tai khoan 1 biéu
nay bi mét holic hu héng, co s& ding ky ¢ trach nhiém théng bao bang vin
ban cho co quan tiép nhan hd so va hoan chinh lai ho so trong thoi han 60
ngdy, ké tir ngay bi mat hoic hu hong hd so ding ky.

3. Trong th&i han 05 ngay lam viéc, ké tir khi hét thoi han theo quy dinh
tai khoan 2 Diéu nay, néu co s dang ky khéng hoan chinh lai hd so, co quan
tiép nhén ho so ¢6 trach nhiém:

a) Chim dirt viéc dang tai trén trang thong tin dién tr cc thdng tin co6
lién quan dén co sé& san xuét ché phém, co so kiém nghiém ché phém, co SO
khao nghiém ché phém, co sO cung cép dich vu diét con trung, di€t khuén
bing ché pham;

b) Thu hdi sé dang ky luu hanh, gidy phép nhap khéu ché phim va chdm
dut viée ding tai trén trang thong tin dién tr céc thong tin ¢6 lién quan dén s6
dang k¥ luu hanh, gidy phép nhap khau cua ché pham.

~ 4.Co s¢ dang ky khéng duge tiép tuc hoat dong ké tir thoi diém co quan
tiép nhan hd so huy bé cac thong tin theo quy dinh tai diém a khoén 3 Diéu

’ 7 T

nay. Ché pham khéng duge lwu hanh ké tir thoi diém co quan tiép nhan hd so
hity bé cac théng tin theo quy dinh tai diém b khoan 3 Diéu nay.

Chuwong IX
TO CHUC THUC HIEN

Pidu 55. Trach nhiém cia By Y té

B0 Y té chju trach nhiém truéc Chinh phi thue hién quan 1y nha mzde vé
héa chit, ché phdm va cé cic nhiém vy, quyén han sau ddy:

1. Trinh Chinh phi, Tha tuéng Chinh phu ban hanh va ban hanh theo
* thAm quyén vin ban quy pham phap luét ve hoa chat, ché pham.

2. 'Té ch(rc‘thu'c hic;f:n véan bé;n quy pham phap luét, chién luge, chinh
sach, ké hoach vé héa chat, ché pham.

3. T6 chirc théng tin, gido duc, truyén thong v& hoa chét, ché phim.

. 4. Ping tai cdng khai trén trang thong tin dién tir cia BO Y té cac thong
tin theo quy dinh tai Nghi dinh nay.

5. Thanh tra, kidm tra, giai quyét khiéu nai, t cdo va xir Iy hanh vi vi
pham phdp luit trong linh vic héa chat, che pham. '

6. TS chirc hop tac qudc té vé héa chét, ché pham.
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Pi2u 56. Trach nhiém cia By Cong Thwong

1. Chu tri, phéi hopBS Y té ban hanh quy chuin vé khoang cach an toan
do: vOl ¢co SO san xuat che phim va ghi nhan hoa chat ché phim theo Hé
thng hai hoa toan ciu vé& phan loai va ghi nhin héa chét (GHS).

2. Thuc hién cac hoat dong thanh tra, kidm tra héa chét, ché phfim Iuru
hanh trén thi trudng theo quy dinh cta phép luét.

Pidu 57. Trach nhiém-cia Uy ban nhin din tinh
1. Chiu trach nhiém quén Iy héa chit, ché phim trén dia ban.

2. Dang tai cong khai trén trang théng tin dién tir cia Uy ban nhan dén
tinh (S6 Y té) vagaiBo Y té théng tin vé co 5O san xuat hoa chit, ché phim; co
s& cung cip dich vu diét con tring, diét khuan bing ché phim trén dja ban tinh.

3. Thanh tra, kiém tra, giai quyet khiéu nai, t§ céo va xir ly hanh vi vi
pham phap luét trong linh vuc héa chét, ché pham trén dia ban tinh.

Diéu 58. Trach nhiém ciia chii s& hiru s6 ding ky luu hanh

1. Dam béo tinh day di va hop phap cua cac tai liéu trong hé so ding ky
Iuu hanh nép tai B Y té hodc cung cap khi co yéu clu (dbi véi hd so co s&
liu trong truong hop déng ky truc tuyén).

2. Thong tin day du, chinh xéc vé ché phim trén nhan, bao bi, trong tai
lidu kém theo héa chét, ché pha.m theo quy dinh cta phap luat vé nhin hang
héa va quy dinh tai Nghi dinh nay.

3. Canh bao kip thoi, diy du, chinh xac vé nguy co giy anh hudng xéu
dén sic khoe ngudt st dung, mdi trudng; cach phong ngu‘a céc nguy co cho
ngucn bén hang va ngum tiéu dung; cung cép théng tin v€ yéu cau dbi véi
viéc van chuyén, luu giit, bdo quan, st dung héa chét, ché pham.

4. Kip thoi ngimg hru hanh, thong bo cho cac bén lién quan va c6 bién
phap xtr 1y, khic phuc hodc thu hdi ché phim thudc trudng hop quy dinh tai
céc Diu 36 va 37 Nghi dinh nay.

5. Thu hdi, xir Iy hoa chit, ché phim thudc truomg hop quy dinh tai cac
Diéu 36 va 37 Nghi dinh nay Trong trudng hop xir Iy bing hinh thirc tiéu huy,
phai tuin theo quy dinh cia phap ludt vé bao vé méi trudng, quy dinh khac cua
phép luat c6 lién quan va phai chiu toan bd chi phi cho viéc tiéu huy do.

6. Tuan thi quy dinh phap luat, quyét dinh vé thanh tra, kiém tra cta co
quan nha nudc c6 thim quyén.

7. Céc nghia vu khéc theo quy dinh cla phép luat.
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Pitu 59. T4 chire, c4 nhin sir dung ché phim

1. Dbi voi ché phém vién trg hodc st dung v6i muc dich ddc thu dugc
B& Y té cho phép nhép khéu, td chie, ¢4 nhén duoc phép nhip khiu va tb
chitc, c4 nhan str dung phai hoan toan chiju trach nhiém vé viéc sir dung s6 ché
phém dugc phép nhép khau.

2. Yéu ciu co s¢ cung cdp ché phdm cung cAp diy dn thong tin vé cac
ddc tinh nguy hiém cua ché phém va cac yéu cau bao dam hiéu luc, an toan
ctia ché pham; dugc nha cung cAp bdi thudng thiét hai trong qua trinh s
dung ché phim do c4c thdng tin sai léch cia nha cung cAp theo quy dinh cia
phap luat.

3. Tuan thi ding huéng din st dung thé hién trén nhan ché pham hogc
huéng dan sit dung kém theo ché pham va hoéan toan chiu trach nhiém néu st
dung sai hudéng dan; bio d4m an toan cho ban than, moi trudng va cong déng;
néu sit dung héa chét, ché pham ma gdy thiét hai v& strc khoe, tinh mang, tai
san ctia ngudi khéc thi phai bdi thudng theo quy dinh cia phap luat.

4. Trudng hop phat hién hoa chét, ché phém khong dat hiéu luc theo
hudng dan cia co s¢ san Xudt ghi trén nhén hodc cac théng tin vé ché pham
khéng ding voi Gidy chimg nhin ding ky luu hanh duoc clp, t6 chic, ca
nhén str dung phai tam ngimg sir dung va thong bao bang vin ban dénBO Y té

hodc S Y té noi chu s& hitu s dang ky luu hanh dat tru s¢ chinh hoge noi ca
nhan cu tra dé xi 1y theo quy dinh clia phap Iuat.

.k r - A . » i d ﬁ
Piéu 60. Trich nhiém cia co sé sdan xuat

1. Bio dam didu kién san xuit dap umg quy dinh tai Nghi dinh nay va
theo diing h6 so cong bo du diéu kién sin xuét cua co sO.

2. Luu két qua kiém nghiém thanh phan va ham luong hoat chit cia ché
phdm do co s& san xuat d6i voi timg 16 ch€ pham trude khi xuat xudng, thoi
han luu tbi thidu bang thoi han st dung cda 16 ché pham.

3. Théng bao bing vin ban cho S& Y té noi co sO dat nha xudng san xuat
khi co s& khong con du diéu kién san xuat. o
. « A r - A hd g e - A
Piéu 61. Trach nhiém cia co sé khao nghiem

1. Béo dam cac didu kién theo quy dinh tai Nghi dinh nay va theo ding
cong bo di dicu kién thyc hién khao nghiém cua co sd.

2. Thyc hién khéo nghiém theo tac dung, phuong phap va lidu luong sir
dung ghi trén nhan cl}é phﬁm va tuan tha quy trinh khao nghiém do Bd Y té
ban hanh va tra 10i két qua khao nghiém theo Phu luc X ban hanh kém theo
Nghi dinh nay.
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3. Trudmg hop ché pham duoc phép khao nghiém nhung chua cé quy
trinh khao nghiém do B Y té ban hanh, co s& thuc hién khao nghiém kién
nghiBéY té ban hanh quy trinh khao nghiém.

4. Chiu trach nhiém trudc phap luat vé két qua khio nghlem ché phim
do co s cung cép.

5. Bao céo dinh ky 6 thang viéc thuc hién khdo nghiém trudc ngay 15
thang 7 trong nim va trudc ngay 15 thang 01 cia nam tiép theo den Bo Y té.
Trong trudong hop phat hién co sy khac biét vé lidu dung thyc té so voi lleu
dung theo khuyén céo ciia nha san xuét ghi trén nhan ché pham hodc ¢6 bing
chimg vé viéc khang hoa chit, che pham co s& khao nghiém chiu trach nhiém
bao cdo bing vin ban dén Bo Y té dé xem xét, giai quyét,

6. Thong béo bing vin ban dén Bd Y té khi co s& khéng con di diéu
kién thuc hién khao nghiém.

Piéu 62. Trach nhiém cia co sé kiem nghi¢m

1. Béo dam céc diéu kién dbi Vi co s kiém nghiém theo quy dinh tai
Nghi dinh nay va theo dung cong bd du diéu kién thuc hién klem nghiém cta
co s3.

2. Chiu trach nhiém truéc phap luat vé két qua kidm nghiém ché phdm
do co s& cung cép.

3. Thong béo bing vin ban dén BY Y té khi khéng du diéu kién thuc
hién kiém nghiém.

Diéy 63. Trach nhiém cuia co sé cung cAp dich vu diét cén tring, diét
khuin bing ché pham

1. Bao dam didu kién cung cdp dich vu diét cn trang, diét khuan ba.ng
ché phim theo quy dinh tai Nghi dinh nay va theo dung hd so cong bd du diéu
kién cung cip dich vu cia co sd.

2. Théng bio bing van ban cho S& Y té noi co s& dit tru so khi khéng

con du diéu kién cung cap dich vu.

- ChwongX
PIEU KHOAN THI HANH
Diéu 64. Hi¢u lyc thi hanh
1. Nghi dinh niy c6 hiéu luc thi hanh tir ngay 01 thang 7 nam 2016.
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2. Khoan 12 Piéu 12 Nghi dinh s6 89/2006/ND-CP ngiy 30 thang 8
ndm 2006 ctia Chinh phu vé nhan hang héa; cc khoan 2 va 3 Diéu 8 Nghi
dinh sé 108/2008/ND-CP duoc bd sung, sira doi tai khoan 8 Piéu 1 Nghi dinh
so 26/2011/ND-CP ngay 08 thdng 4 ndm 201] cua Chinh phu quy dinh chi
tiét va huéng dan thi hanh mot sb didu clia Luat héa chét; khoan 3 Diéu 18
Nghi dinh s6 104/2009/ND-CP ngay 09 thang 11 nim 2009 cta Chinh phu
quy dinh Danh muc hang nguy hiém va vén chuyén hang nguy hiém bing
phu'orng tlen giao thong co gioi dudng bd hét hidu luc ké tir ngay Nghi dinh
nay co hleu luc ‘thi hanh.

Bleu 65 Dleu khoan chuyén tiép

1 Cc SO san xuét hoa chét, che phém d3 hoat dong truoe ngay Nghi dinh
nay cé hiéu luc thi hanh dugc tiép tuc hoat dong san xuit nhung phai hoan
thanh viéc cdng bd du diéu kién san xuét trude ngay 01 thang 7 nam 2017,

2. Che co s& kiém nghiém, khao nghiém héa chat, ché phém da hoat
dong theo quy dinh cua phap ludt trude ngdy Nghi dinh nay c6 hiéu luc thi
hanh dugc tlep tuc hoat dong kiém nghiém, khéo nghiém nhung phai hoan
thanh viéc dé& nghi céng b du didu kién thyuc hién kiém nghiém, khao nghiém
trude ngay 01 théang 7 nam 2017.

3. Céc hd so ding ky luu hanh, cip gidy phép nhip khéu da duogc tiép
nhin trude ngay Nghi dinh nay ¢6 hiéu lyc thi hanh dugc tiép tuc giai quyét
theo quy dinh cta phap luét tai thoi diém tiép nhan.

4. Céc héa chit nguyén liéu da duoc tiép nhan trudce ngay Nghi dinh nay
c6 higu lyc thi hanh va duoc cép sb ding ky luu hanh thi tiép tuc luu hanh dén
hét théi han cta sb dang ky luu hanh d3 duge cap

5. C4c hoa chét, ché pham déd duoc t1ep nhan trudc ngay Nghi dinh nay
¢d hiéu luc thi hanh va duoc cép sb ding ky hru hanh thi tiép tuc Iuu hanh
nhung phai hoan thanh viéc ghi nhin hoéa chét theo quy dinh cia Nghi dinh
nay trudc ngay 01 thang 7 nam 2018

6. Céc co s0. cyﬁg cap. dich vu diét cbn trung, diét khuén bang ché phim
did hoat dong theo quy ﬁmh la phap luét trude ngay Nghi dinh nay c6 hiéu
luc thi hanh dugc tqé‘p tae hoat‘dong cung cip dich vu nhung phai hoan thanh
viée cong bd d dlelﬁ klen cung cap dich vu trude ngay 01 thang 7 ndm 2013.

e

Didu 66. Trach nhiém hwéng din va thi hanh

1. Bo trudng Bo Y té ¢6 trach nhiém hudng din, tb chire va kiém tra viée
thi hanh Nghi dinh nay.



2. Céc BO trudng, Thu trudng co quan ngang B, Thu trudng co quan
thudc Chinh phi, Chu tich Uy ban nhén dén céc cip va céc co quan, td chirc,
cé nhén lién quan chiju trach nhiém thi hanh Nghi dinh nay./.

Noinhin: TM CHINH PHU
- Ban Bt thu Trung vong Pang;
- Thi twéng, cac Pho Thi tudng Chinh phi;
- Céc B, co quan ngang B8, co quan thude Chinh ph; F 87 &5
- HDND, UBND cac tinh, thanh phé truc thude Trung wong; | ‘
- Van phong Trung wong va cac Ban ciia Pang; Pl walE
- Vian phong Téng Bi thu; %”" , WELEY
- Vin phong Chil tich nwée; PN
- Hai dé“)ng Dén tgc va cac Uy ban ciia Qubc hoi;
- Viin phong Quéc hoi;
- Toa an nhan dén t4i cao; N
o - Vién Kiém sat nhan dan tdi cao; Nguyén Xuan Phic
- Kiém toan Nha nuéc;
- Uy ban Giam sét tai chinh Quéc gia;
- Ngén hang Chinh sach xa hoi;
- Ngén hang Phat trién Viét Nam; -
- Uy ban Trung wvong Mit trén TH quoc Viét Nam
- Co quan Trung wong cla céc doan thé;
- VPCP: BTCN, céac PCN, Trg Iy TTg, TGD Céng TTPT,

cdc Vu, Cuc, don vi truc thude, Cong béo;
-Luu: VT, KGVX (3b) ya5

[E S

UY BAN NHAN DAN SAO Y BAN CHINH
TINH BINH PINH

$6: 1127/SY-UBND Binh Pinh, ngay 29 thang 7 nam 2016
Noi nhin: o TL'. CHU :I‘ICH .
-SoY té; KT. CHANH VAN PHONG
- S Nong nghiép va PTNT; PHIRGHANH VAN PHONG

-K10, K15;
- Luu: VT (04b).

.\“—"" guyén Pire Thi
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Mau s0 01 | Van bén cong bd di didu kién san xuat ché pham
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Mau s,‘o 02 | Vin ban cdng bo du diéu_kién thuc hién kiem nghiém
Mausé 03 | Vin ban cong bb du diéu kién '[hl_:l"C hién khao nghiém
M3u s6 04 | Vin ban d8 nghi diing ky Iuu hanh méi
MAu sé 05 | Van ban d& nghj ding ky luu haoh bd sung |
Miu 606 | Vin bin d& nghi dang kg gia han 6 ding ky hru hanh
M3u sb 07 | Vin ban d nghi cép lai Gidy chiing nhin ding ky luu hanh
MAu s6 09 | Vin ban dé nghi nhép khiu
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CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Dje lap - Tw do - Hanh phuc

ey REAY ... thang........ ndm 20...

VAN BAN CONG BO
P diéu kién san xuat ché pham

1. T8I CO SO eeeeeeeeeeecetrreeeeeeeeesessemraraeneesessssrmnbasaeanneaaenaaeeesseas
Piachitru sd: ..ooovviiiiis
Dién thoal: ..ccoovrviiireerienne Fax: coeeeeeeecreereecncenneeinn

| 2574 7: 11 L URURON Website (néu 1670) ST

2. Ngudi dai dién theo phép luat ctia co s& san xuat:

HO VA TEN: tuvvverrcreremisnisee et
Dién thoai c6 dinh: .......ccveveennane Dién thoai di dong: ...........

FaXy oo eeeeeereesnrneesennnneresarannns EMail: coeeeeeeeeeeeeeneereeeene.

4

3. Dia chi NOi SAN XUAL: ..ocvviieiiiriierieniiens rnesinmaisinsnnees

4. Cong bd 14n daul®’
Céng bb lai Osé phiéu tiép nhan......0.......

5. Cac ché pham do co s& san xuét:

Mau s6 01

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

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

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

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

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

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

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

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

STT Tén ché pham Dang ché phiam

Quy mo

(... vee..o./NAM)

Ghi chi

! Dia danh.
284 Y té noi co s& san xudt dat tru so.
} Gh1 theo dia chi trén giéy chitng nhan ding ky kinh doanh.
“Néu trung v6i dia chi noi dang ky kinh doanh thi ghi “tai try s&”.
° Dénh dau vao 0 cong bd 1an déu hoic cong bd lai.
§ Ghi sb phiéu tiép nhan cta 14n cong bé gin nhit,
" Don vi trong luong hojc thé tich.



Sau khi nghién ctu Nghi dinh s6 .../2016/ND-CP ngay ... thang .
ndm 2016 cua Chinh phu, chung t6i cong bd co s& san xuét cia chung toi du
didu kién san xuit ché phdm va giri kém theo vin ban nay bd hé so gém cac gidy
t& sau:

[

1 Vin ban céng bo du diéu kién san xuat ché pham

2 Ban ké khai nhan su

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

Vin ban phan c¢éng ngudi diéu hanh san xuat (461 voi co
s& san xuat héa chat nguy hiém)

5 So db mit bing nha xudng, kho

Danh muc trang thiét bi, phuong tién phuc vu san xuit va
{mg ciru s cb héa chét

O oo d gk

7 Bang ndi quy vé an toan hoa chét

Danh muc cic bién phdp phong ngira, img ph6 su cb héa (]
chét hoic ké hoach phong ngtra, tmg pho su cb hoa chit

Co s& cong bd du diéu kién san xuét ché phim xin cam ket vé tinh chinh xé4c
cua cac tai heu trong hd so cdng bb./.

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



Mau sb 02

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

VAN BAN CONG BO
Pii didu kién thwe hién kiém nghiém

Kinh giri: B6 Y t& (Cuc Quén Iy méi trudng y té)

1. eI CO SOt weiirieeiriecree st sssaes e r e ssee s e s s be s s an e e e s e s esnn s s anes s e s nnesane s
Did ChI tTU SOT oot s e ra s s b ran e e e
Pién thoal: ......ccceevveivirevnnnennann. FaX: oot
Email: oo Website (DEU CO): wovuvvreerreererreeeereeeeenenene.
2. Dia chi phong Kifm nghim: ............cuvevmirriernneeiiiiiiiiians
3. Céng bd 1an dau 1 |

Céng bd lai [1sé phiéu tiép nhan......°........
Sau khi nghién ciru Nghi dinh sd..../2016/ND-CP ngdy ... thang .

ndm 2016 cia Chinh phu, chung toi cong bo co s& kiém nghiém cia ching t01
du dleu kién thue hién kiém nghiém va giri kém theo van ban nay bd hd so gdbm

cac g1ay t& sau:

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

2 | Danh muc tén cAc hoat chat ma co s& ¢6 kha nang kiém nghiém

|0

Gidy chimg nhan dat tiéu chudn ISO 17025:2005 hodc phién
ban cdp nhat

Co s& cong b du dleu kién thuc hién kiém nghiém xin cam két v& tinh chinh
X4c cua cac tai liéu trong hd so cong bb./.

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

' Dia danh.
2 Pénh dau vao § cong b 1dn diu hodc cdng b4 lai.

5 Ghi sb phxeu tiép nhan clia 14n cong b gan nhit.



MAu sb 03

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Péc 1ap - Tuw do - Harh phuc

VAN BAN CONG BO
Pii diéu kién thwre hién khio nghiém

Kinh giri: Bd Y té (Cuc Quan ly mdi trudmg y &)
L. TN CO SO: reieiieeieiierieceeir et e ssnreeserre s ie s s e s e s s e e s s s ab b s e s seensnaessesnnenensens
Dia Chi tH SOT  weeeieieeeeecie et reeesreessress s s eae s sae s s em s b s as s er e s a b s ne s
Dién thoai: ...cocveeriirerrrereiinnenenne FaX: coovievieeiiciieeerieeeeeeeee e e ceeecerivranesessnnaenas
Email: «.oocooviieviiiiiiniiinvcieniees Website (81 CO): wvvereereerereeeeeeeeeieeie e,
2. Céng bb 1an dau [?
Cong bb lai [s6 phiéu tiép nhan......%.......
Sau khi nghién ctru Nghi dinh sb . ../2016/ND-CP ngay ... thang .

ndm 2016 cua Chinh pht, chang ti cong bd co sd khao nghlem cua chung to1
du dleu kién thuc hién khao nghiém ché phim va giri kém theo vin ban ndy bd
hd so gom cac glay to sau:

1 | Van ban cong bd du diéu kién thuc hién khao nghiém ]
Danh muc tén c¢éc quy trinh khao nghiém ma co s& c6 kha nang

2 khao nghiém [

3 | Ban ké khai nhén su ]

4 Giéy ching nhéan da:c tiéu. cn:hue“tn ISO 17925:2005 hodc tiéu chudn B
ISO 15189:2012 hodc phién ban cdp nhét

5 | Gidy chitng nhan an toan sinh hoc ]

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

nghiém

Co s& cong bb du diéu kién thuc hién khao nghiém xin cam két vé tinh chinh

xéc ciia cac tai lidu trong héd so cong bé./.

NGUOI bAl DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truec tiép, ghi rd ho tén va déng ddu)

' Dia danh.
2 Panh dau vao § cong bé 14n déu hodc cong b lai.
* Ghi sb phiéu tiép nhin cua lan céng b6 gin nhit.



\ Miu s6 04
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phiic

VAN BAN PE NGHI PANG KY LUU HANH MOI
Kinh giri: B6.Y t& (Cuc Quan 1y mdi trudng y t€)
......... 2 nghi dang ky Iuu hanh méi ché phdm nhu sau:

Tén thuong 4 172 ) C OO P VOO PPP PRSPPI
Thanh phan va ham luong hoat Chit (%6) 1. e
Dang ché pham: e e ——————————————ieeaihaereeeteseaae s base R et rs e s st a e an
Quy céch dong gc’)i' ........ et ettt e as bt eaea et e ae bbb
TEN CO SG SAN XUAL v evereerreireeeeeiseetsesteseasssesesesrssssasesesseseaeossssaseecssesmsemaessasssssenss
Dia chi noi San XUAt:....ccccveeeeeerervenne. Dién thoai:.....cccoemnrervennnne Fax:....ccooccons
Tén co s& sang chai, dong goi (MU COrrnrrrrnrerceenseseemeenesissise e
Pia chi noi sang chai, d0ng ZOi: ... ..ot
. TN CO ST AANG KY: 1oorereeeeeieiecres ettt te et s
10 Dia Chiiveeeiiecericnrie s ertrteeeee et e ee e r e anaes
11. D8N thOai: cevveeeeeirecrt it FaX: iivveeeerrreeeeeeersinnensreneeenes
12.Téc dung ctia ché phém ............ T ereeet it st s s re e st a e a et R b
13.Han ding ctia ché pham ...................................................................................
14.Xin nhép khiu (0éu ¢6)..cvcrvvereene. st b bbbt
NGUO1 bAl DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc tiép, ghi ¥d ho tén va déng ddu)

00N O R W N

'Dia danh.

2Ghi tén co s& déng ky.

3Box véi ché pham nhép khau, ghi chinh x4c tén thuong mai theo gidy chimg nhan ban ti do da duoc cap

- Chi ghi céc hoat chét va phu gia cd tac dung cdng hudng,.

- Ham luong hoat chit ghi dudi dang % va ghi 15 theo khbi lrong/thé tich (kl/tt hodic wiv), khéi
luong/khm Iuong (kI/kl hodc w/w) hodc thé tich/thé tich (t/tt hodic v/v) ity theo tinh chét clia ché pham

5 LA dang thanh phim trong bao bi, khong ghi quy céch dong gbi. Vi du: dang thanh pham trong
binh xit la dang léng, nhang mubdi 13 dang rin. Di véi céc ché pham diét cén tring c6 dang ché pham
nhu nhil diu, huyen phu... thi ghi dang ché pham bing tiéng Viét kem theo tén viét tit cia dang ché
phém bing tiéng Anh trong ngodc. Vi du: huyén phii (SC).

SGhi 15 dang chai, géi, tai... va kém theo dinh luong.

7 Ghi ngén gon tac dung ctia ché phém va ghi 16 pham vi sir dung la gia dung hay y té hodc ca
hai. Vi du: diét mudi dung trong gia dung; rira tay sat khuan dung trong gia dung va'y té.

¥ Ghi s bao nhiéu nam hodc thang ké tir ngay san xuat

‘Néu ¢ cén ghi 16 nhap khéu ché phdm (d6i véi ché pham nhap khéu) hay nhép khiu nguyén
lidu dé san xuit ché phdm dé 1am kiém nghiém, khao nghiém va bao gém céc thong tin sau:

TT | Ténthuong mai | Ham IUc_mg_ hoa_\t chat | Ponvi t1nh Sb lugng | Tén, dia chinhd sin xuét




L ] i Mau 56 05
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Djc ldp - Tw do - Hanh phuae

VAN BAN DPE NGHI PANG KY LUU HANH BO SUNG

Kinh giri: B8 Y té (Cuc Quén Iy mdi truomg y t€)

......... 2 eieen.....d8 nghi ding ky luu hanh bd sung ché phim nhu sau:
1. Tén thuong maii....ccoviimmcinsiennnne. et bbbt
2. Thanh phan va ham lugng hoat chat (€73 SO Y s
3. Dang chd PhAM:. c.uvevecreeiiiriereiees e s
4. Quy cach dong goi: ...ccocvvveueervenrirrrernnens ettt sttt s een et
5. N&i dung d& nghi ding ky lwu hanh bd sung; ................ LS
6. S6 ding ky luu hanh:......ocorerecrreeennee. CO GHA ] A8NL. e,
7. Tén co s6 san XUAL 1 vvreveesereessesseressessessessenssssatas s sesensstsasasssssenessenasssstnsonsanssesnss
8. DPia chi noi san XUAL covovereereeeeeeeneeen. Dbién thoai:.........ccceeveeene. Fax:..oooovoennns
9. Tén co sd sang chai, dong goi (neu T ) S VO PSPPSRSO
10.Dia chi noi sang chai, dOng gOI: ..ccovriiiiiiiiie e
11.Tén €O S& QANE KY: crevveerirreereerieiiicree ittt -
12,018 ChI: et e s
13.Dién thoai: ...cccccvveviveirrereciieen e | - P PO OP PR
NGUOI DAI DIEN THEO PHAP LUAT
(K3 truc tidp, ghi 1 ho tén va dong dau)
! Dja danh.
2Ghi tén co s& dang ky.

* pbi vai ché phim nhép khu, ghi chinh xdc tén thuong mai theo gidy chimg nhén luu hinh ty
do da duoc chp.
- Chi ghi céc hoat chét va phu gia c6 tac dung cong huong.
- Ham hrong hoat chét ghi dudi dang % va ghi r0 theo khdi Iwgng/thé tich (kUtt hode wiv), khéi
fwong/khéi hrong (kUkE hojc wiw) hoiic thé tich/thé tich (tt/tt hodic v/v) tlty theo tinh chit ciia ché pham
*La dang thanh pham trong bao bi, khong ghi quy cach dong géi. Vi du: dang thanh pham trong
binh xit la dang long, nhang muoi 1 dang ran. D6i voi cac ché pham diét con trung c6 dang ché pham
phu nhii du, huyen phit... thi ghi dang ché pham bang tiéng Viét kém theo tén viét tit cua dang ché
phim bang tiéng Anh trong ngoac Vi du: huyén phu (SC).
5 Ghi r3 dang chai, gdi, tii... va kém theo dinh lugng,
7 Ghi 15 cac ndi dung dé nghl thay di vé s& hitu gidy chitng nhin, tén thuong mai, dia chi,
thdong tin lién lac, tac dung, chi tiéu chit luong.
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Miu sb 06
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pjc ldp - Tu do - Hanh phic

VAN BAN DE NGHI PANG KY GIA HAN
SO PANG KY LUU HANH

Kinh giri: B3 Y té (Cuc Quan Iy mbi trudmg y t€)
......... d@ nghi ding ky gia han sb ding ky Iuu hanh ché phdm nhu sau:

Tén thu'orng mal ......................... ...............
Thanh phan va ham 1uong hoat ChAt (%6) ... verrrerreereenece srersceaesnmasseinseeen

Dang Ché PhAM:. w.ovveeeece e e D et trne '
S6 dang ky Iru hanh:.s O glA tr] d8nie.vrieceeee e

Céc thay d6i trong quatrinh lwu hanh:..........oo .
Tén co s& san xuat ..................................
Dia chi noi san XUAL: cvrverseeenesierees Dlen thoaii.ccoonvrreeeccinnan Fax:..oooovvveennnnn,
Tén co s& sang chai, dong goi (MBU CO)urrnrrreeerrree st semeecrenennremsiassans ORI
.. Dia chi noi sang chai, dong goi: ....coc.ovverrereeennieceen. eveebreere e e e e et saeenes

10 Tén co s& dang Ky: .ovcvuee. e ererenranaens cererrrenaearaens e etrt et nrennnes
1102 Ch: wveeieciceiticiici e s s
12. D180 thO@i: v.vueveerecreerecrerrcenniens Ko vverenemssnsssssssssssssmssssssessesesessesnes
13.T4c dung ctia ché phdm: .............. ercuers et s
14. Han 1 4 L3101 3OO PP P PPV ISPISSP IO

NGUOI bAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc tiép, ghz ¥3 ho tén va dong ddau)

- 'Dia danh.
2Ghi tén don vi ding ky. ‘ '
Péi Vi ¢hé phdm nhip khau, ghi chinh xéc tén thwong mai theo gidy chung nhdn lru hanh fir

do di duge- chp.

*_ Chi ghi cac hoat chét va phu gia c6 téc dung cong hucmg
- Ham lwong hoat chit ghi dusi dang % va ghi 16 theo khdi lwong/thé tich (ki/tt hofic wiv), khdi

lwong/khdi rong (kI/kI hotic w/w) hodc thé tich/thé tich (tt/tt hodc v/v) tiry theo tinh chit ctia ché pham

SLa dang thanh phim trong bao bi, khong ghi quy céch dong géi. Vi du: dang thanh pham trong

binh xjt 1 dang long, nhang mudi 12 dang rin. P4i voi cac ché pham diét con trung co dang ché pham
nhu nhii diu, huyen pht... thi ghi dang ché pham bang tiéng Viét kém theo tén viét tit cha dang che
pham bang tiéng Anh trong ngodc. Vi du: huyén phii (SC).

51iét ké cac thay ddi trong qué trinh Tuu hanh, ghl 15 cac thay ddi da dugc chip thudn, céc thay

a8 chua duoc chip thusn.

7 Ghi tac dung ctia ché phdm nhu Glay chung nhén dang ky luu hanh.
8 Ghi r5 bao nhiéu nam hodc thang k& tir ngdy san xuit.



MAu s6 07
CONG HOA XA HQOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lip - Tw do - Hanh phie

VAN BAN PE NGHI CAP LAIX
GIAY CHUNG NHAN BANG KY LUU HANH

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

I. Tén thuong mai:........ R eerererr e s e rrrreceasrnrere e et araeaeeenns

2. Thanh phan va ham luong hoat CRAL (Y] e vevereerreeieeseireeienee seeeeemeesesmseerssinins

3. Lydo de nghi cép lai giay ching nhén ding ky luu hanh: ........... e

4. S6 dang ky Iwu hanh:....cc.cueererrecereecennnn. co gia tri T C s

NGUOI DAI DIEN THEO PHAP LUAT
(K truc tiép, ghi 18 ho tén va déng ddu)

'Dja danh.

2Ghi tén co s& ding ky.-

*Pbi voi ché phim nhap khiu, ghi chinh xac tén thu'o*ng mai theo gidy chitng nhan hru hanh tu
do dd duorc cép.

%. Chi ghi c4c hoat chét va phu gia c6 tac dung cong hu‘cmg

- Ham lwong hoat chit ghi dudi dang % va ghi 1o theo khéi Iucmg/the tich (kl/tt hojc w/v) khéi
lwong/khdi lugng (kU/kl hoe w/w) hoic thé tich/thé tich (tt/tt hodic v/v) tiy theo tinh chét ciia ché pham, :

5 Ghl 15 ¢4c 1y do hong, mét.
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| o . ~ MAu s6 08

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pic 1ap - Tw do - Hanh phic

| VAN BAN CONG BO
Di didu kién cung cdp dich vu diét cén trung, diét khuin bing ché phim

Kinh gli: ..cocoenens 2 e
L. TBI1 CO SO revrrierereieaeeesrrrsersreearnsserestreaesstsessssrassssessesasnnesessbaaressasssessassesennness
Dia chi trl S8 > evcieeeeseeeeseeesersesssssnsssnnees et eaosn s v
Dién thoai: .eeeeereereererremrcriine. FAX: 1ot veereeereterereeesseress i sssaerecesmesesecnsensasens
Email: oo, Website (MU €O ovvvvrrrerneerereceeerereereniians

2. Céng bd lan ddu O0*
Congbdlai Csé phiéu tiép nhan......"........
- Sau khi nghién ctru Nghi dinh s6 .../2016/ND-CP ngdy ... thang .

nam 2016 ctia Chinh phti, ching tdi cong bd co'sé ctia chling toi du diéu k1en
cung cap dich vu diét con trang, diét khuan bing ché pham va gui kém theo vin

ban nay bd hé S0 gom cac giay to sau:

Vin ban cén’g‘ b du didu kién cung cép dich vu diét cén
trfmg, diét khuén bang ché pham

cung cip

-3 | Ban ké khai nhén su .

[]
Danh muc cac dlCh vu diét con trung, diét khudn do co sé o
[
]

4 | Danh myc trang thiét bi st dung dé diét con tring, diét khuén

Co s& cong bd da didu kién cung cip dich vy diét con trung, diét khuan bang
ché phim xin cam két vé& tinh chinh x4c clia céc ti heu trong hd so céng bo /.

GUUI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(KY truec tiép, ghi rd ho tén va déng diu)

' Dia danh.

284 Y té noi co s cung cap dlch vu dat tru s6.

3 Ghi theo dja chi trén glay chung nhén dang ky doanh nghiép.
* Panh dau vao o cong bd 14n dau hodc cong b6 lai.

5 Ghi s phiéu. tiép nhan cua l4n cong bb gan nhit,
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M4iu s6 09

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuac

VAN BAN PE NGHI NHAP KHAU

Kinh giti : B§ Y té (Cuc Quén Ly méi trudng y té)
Tén don vi xin nhap KhAU: .....oeveeiiiie e
Diachi liEn hé: .. oeirii i i e
Piénthoai: .....cooevviinnviiiii Fax: oo
Pé nghi dugc nhap khéu ché phim diing trong linh vuc gia dung va'y té

nhu sau: |
TT | Tén thuong | Ham hrong | Tacdyngciia | Donyi | S0 | Tén, dia chi
mai hoatchit | ché phim tinh Iwgng | nhasan xuit
2 3
Muc dlch nhép khéu (ghi ro) ......................... S oo ese s s eeeesee e arereees

Chiing t6i xin cam két dam bao viéc nhap khau ché phAm néu trén nhu sau:
1. Bam bao hiéu luc, an toan clia ché pham cho ngudi sir dung va méi trudng.
2. Bao dam st dung 6 ché phdm dugc nhip khiu theo dung ndi dung vin

ban d& nghi nhap khau.

Néu vi pham cam két néu trén ching t6i xin hoan toan chju trach nhiém

trude phap luét.

NGUO'I bAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc tiép, ghi ¥é ho ten va déng dau)

1 Pjadanh.

2Ghi chinh xac tén thuong mai. g ,
* Chi ghi céc hoat chit va phu gia 6 tic dung cong hudng, ham lugng hoat chét ghi duéi dang

% va ghl 15 theo khdi lrgng/thé tich (kltt hodc w/v), khdi lwong/khdi hrgng (kU/kl hodc w/w) hodc the
tich/thé tich (tt/tt hodc v/v) tly theo tinh chét clia ché phim.

* Ghi ngén gon téc dung cid ché phdm va ghi rd pham vi sir dung 13 gia dung hay y té hodc ¢a

hai. Vi du: diét mudi ding trong gia dung; rira tay st khuin diing trong gia dung va y té.

3Ghi 16 muc dich nhap khiu dé nghién ciru, vién trg hay qua ting...
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Phu luc II

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc ldp - Tu do - Hanh phiic

........... , hgay......thang......nam 20.....
BAN KE KHAI NHAN SU
- Trinh dg | Bang capva | gg 0 kinh | Vi tri dam
TT Ho va tén chuyén chirng chi in 2 A
: A : nghiém nhiém
mon dwgce dao tao ;
1 [NZUYEN VAN A | cooreiercneeee | corerverrenenscssisnens | cvvevevsininsnsnes | connenninsnenene.
2
3
NGUOI bAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc tiép, ghi rd ho tén va dong déu)
! Pia danh

2 Ghi s6 ndm 1am viéc trong linh vuc cu thé vi du: 05 nim lam khao nghiém diét con tring hodc
03 nam chuyén trach vé an toan hoa chat.




B NaY Phulyc I
» " PHIEU TIEP NHAN HO SO

AR o Nehi dinh s6 91/2016/ND-CP

B anf 0 ihdng 7 ndm 2016 ciia Chinh phi)
3 am e ,

W

Phiéu tiép nhan Ho so cdng bé du diéu kién sin xuét ché

Mau sb 01 2
pham

Mau s6 02 Phle.l’\l tiép nhdn Ho so cdng bd du diéu kién thuc hién kiém
nghiém

Miu s6 03 Phle-l;l tiép nhan H6 so cdng bo du diéu kién thuc hién khao
nghiém

Mau sé 04 | Phiéu tiép nhan Hb so ding ky luu hanh méi

Mau s4 05 | Phiéu tiép nhan Hb so ding ky luu hanh bd sung

Mau sé 06 | Phiéu tiép nhan H so ding ky gia han s6 ding ky lua hanh

Miu s6 07 Pl}leu tIe‘p nhin Hé so dé nghi cap lai gidy chimg nhén ding
ky Iuu hanh

.z Phiéu tiép nhan Hd so cong bd du didu kién cung cap dich vu

Mau s 08 cn A . A 13 £ g2
diét ¢cdn trung, diét khuan bang ché pham

M3iu s6 09 | Phiéu tiép nhan H so d& nghi nhap khau




MAiu s6 01

UBND TINH.... - CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
SOY TE Poc lap - Ty do - Hanh phuc
So . , ngay.... thang.... nam 20...

PHIEU TIEP NHAN
Hb so ¢cong bd da diéu kién san xuit che phim

1. TEN CO SO SAN XUAL: .eoiieeeeiieiiirreereesrrrreeesssesnnesetsseessosinnrsesssssnsressesssasassvanss
2. 18 Chi U ST ettt
3. Dia chi nO1 SAN XUAL: ..vvevereieeeeieee vt e

4. Thanh phén hé so:

Vin ban cong bd da diéu kién san xuét ché pham

Ban ké khai nhén su

Vin ban phén cong, bé nhiém ngudi chuyén trach vé an toan héa

chat clia co s& san xuat

Vin ban phan céng ngudi dicu hanh san xuét clia co s& san xuat (doi
vOi co s& san xudt hoa chat nguy hiém)

So d5 mit bing nha xuong, kho

Gidy t& chimg minh tuan thi quy chuin k¥ thuat vé khoang céch an
toan (déi véi hoa chit nguy hiém)

Danh muc trang thiét bi, phuong tién phuc vy san xuit va ing ctu
su cb héa chét

oo g

Béng ndi quy vé an toan hoa chét

Danh muc céac bién phap phong ngira, tmg pho su cb hoa chit hoic
ké hoach phong ngira, img pho su cb hoa chét

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky, ghi ¥ chiic danh, ho va tén)
Tiép nhan hd so bd sung lan:  ngay thang nim Ky nhén
Tiép nhan hd so bd sung lan:  ngdy thing nim Ky nhén

-

Tiép nhén hé so bd sung lan: ngay thang nam Ky nhéan




Maiu s6 02

BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
..................... Poc lap - Tw do - Hanh phic
SO % v e ..., NGAY.... thang.... ndm 20...

_ PHIEU TIEP NHAN
Hb so cong bb di didu kién thwe hién kiém nghi¢m

1. Tén co s& Kidm nghidm: .......cccoovereeerermenresierecrenersenanenses ST
2. Pia chi try SO7 oovieeciireeeee e tesrrerreereeareeraneeesenneeereettees
3. Dia chi phong Kim NERISM: w....evecvererrirra s
4. Thanh phén hé so:

Vin ban cong bd du diéu kién kiém nghiém

IR

Danh muyc tén céc hoat chat ma co s& ¢6 kha ning kiém nghiém

Gidy ching nhén dat tiéu chudn ISO 17025:2005 hodc phién ban cap ]
| nhit

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

Tiép nhan hd so bd sung l4n: ngdy théng nam Ky nhén
Tiép nhén hd so bd sung 1an: ngay thang nam Ky nhan

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




Mau sé 03

BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
..................... Doc lap - Tw do - Hanh phiic
S8 ¢ e e Ha N6i, ngay.... thang.... ndm 20...
PHIEU TIEP NHAN

Hb so céng b da didu kién thye hién khio nghiém

1. Tén co & Khao nghilm: ....occovviiiiiiniee e
2. Dia Chi tTl SO: oovveeveceeeerr et s
3. Dia chi phong khao nghi@m: .....ccocooeieiinnenniie e
4. Thanh phén hd so:

1 | Vin ban cdng bd du didu kién thyc hién khao nghiém

Danh muc tén cac quy trinh khao nghiém ma co s& c6 kha néng khao
nghiém

3 1 Ban ké khai nhan su

Giby chimg nhan dat tiéu chudn ISO 17025:2005 hofic tiéu chuan ISO
15189:2012 hoic céc phién ban cép nhét

5 | Gidy ching nhin an toan sinh hoc

Oy oo o

6 | Danh muyc phuong tién, trang thiét bi phuc vu hoat ddng khao nghiém

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky, ghi v8 chirc danh, ho va tén)

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

Tiép nhén hé so bd sung 1an: ngay thang nim Ky nhén




Mau s6 04

BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
..................... Poc lap - Tw do - Hanh phic
T S AU o, BGAY.... thang.... nam 20...

_ PHIEU TIEP NHAN
Ho so dang ky lwu hanh moi

1. Tén don vi dANgG KY: wooeieeeeerecneci e s
2. P8 ChI tIU SO e rreere s rer e rcss e e s a e s s s v
3. Thanh phan ho so:

Vin ban dé nghij dang ky luu hanh méi

Giay to vé tu céch php nhén cla co s ding ky, co s& san xuét

Gidy ty quyén thuc hién viéc ding ky luu hanh

Tai liéu k¥ thut ctia ché phdm

Két qua kiém nghiém (ndp ciing Phiéu tra 151 két qua khao nghiém)

Phiéu tra 151 két qua khao nghiém (bd sung sau khi B§ Y té c6 van ban
cho phép khao nghiém)

Ma4u nhén ctia ché phim

000 oolo|olo

Gidy ching nhén hwu hanh ty do (di véi ché phdm nhap khau)

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

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

Tiép nhdn hd so bd sung lin:  ngdy théng nim " KY¥ nhan




Mau s6 05
BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Péc lip - Tw do - Hanh phic

ooooooooooooooooooooo

T I A oy NAY.... thdng.... ndm 20...

PHIEU TIEP NHAN
Ho so ding ky lwu hanh bo sung

1. T8N €O SG AANG KV: oeveereiriereee et sse e
2. D1a Chi tI ST oo e e

3. Thanh phén hé so:

1 | Vin ban dé nghi ding ky luu hanh bd sung

3 | Tai liéu vé ndi dung bd sung

]
2 | Gidy ty quyén thuc hién viéc ding ky luu hanh L]
L]
[]

4 | MAu nhin mai cia ché pham

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

Tiép nhdn hd so bd sung 1an:  ngdy théng nam Ky nhin
Tiép nhén hd so b sung lan: ngay thiang niam Ky nhén

Tiép nhan hd so bd sung lan: ngay thiang nim Ky nhén




! M3u s6 06
BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
..................... Péc ldp - Tw do - Hanh phuc
S8 e very NGAY ... thdng.... nam 20...
PHIEU TIEP NHAN

Hb so ding ky gia han s6 ding ky luu hanh

1. TEn don Vi QANG KY: ceeeeeeeeeeeecevirecs it
2. D18 Chi I SE: woeeeieecviieererenrrecrr st

3. Thanh phén hb so:

1 | Van ban dé nghi gia han s ding ky luu hanh ]
2 | Gidy t& vé tu cach phap nhan cia co s& dang ky ]
3 | Gidy uy quyén thuc hién viéc ding ky luu hanh ]
4 | B4o cdo qud trinh luu hanh san phim L]
NGUOI TIEP NHAN HO SO
(K3, ghi v8 chikc danh, ho va tén)
Tiép nhin hd so bd sung lan:  ngdy thdng nim Ky nhén
Tiép nhén hd so bd sung lan: ngay thang ndm Ky nhan

Tiép nhén hd so bd sung 1an: ngay thang nam Ky nhin




_ Mau 6 07

BOYTE " CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
..................... Poc lap - Tw do - Hanh phuc
S8 ¢ i vy NEAV.... thdng.... ndm 20...

o PHIEU TIEP NHAN
Hb so dé nghi cip lai gidy chirng nhin ding ky lvu hanh

1. Tén domn Vi GANZ KY: wevvreerirerccer ettt et s
2. D12 Chi I SO: ettt e
3. Thanh phén hd so:
Viin ban dé nghi cip lai gidy chimg nhén ding ky luu hinh []
2 | Gidy chimg nhan ding ky hru hanh bi hong [ ]

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

Tiép nhan hd so bd sung lan: ngay thang nim Ky nhan
Tiép nhan hd so bd sung lan: ngay thang n3m Ky nhén

Tiép nhin hd so b sung ln: ngay thang nam Ky nhén




So: ..

Miu s6 08
UY BANNHAN DANTINH....  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE Péc lap - Tw do - Hanh phuc
N e, NEAY.... thang.... ndm 20...
PHIEU TIF]P NHAN

Hb so cong bé du diéu klen cung cap dich vu
diét con tring, diét khuén bing ché pham

1. Tén co 5O cung cap dich VUL .ooeecoinicciriireere e
2. Dia Chi tIU SG. et s s

3. Thanh phén hd so:

{ | Van ban cong bd du didu kién cung clp dich vu diét con trung, diét []
khudn bang ché phdm
o | Danh muc dich vu diét con trung, diét khudn bing ché pham ma co ]
s& cung cip
3 | Ban ké khai nhan sy [
4 | Danh muc trang thiét bi st dung dé diét cén triing, diét khuan L]
NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky, ghi ré chirc danh, ho va tén)
Tiép nhan hd so bd sung lan: ngdy thang nim Ky nhén
Tiép nhan hd so bd sung lan: ngay thang ndm Ky nhan

Tiép nhén hd so bd sung lan:  ngdy thang nim Ky nhin
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Mau s6 09
BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
..................... Poc lap - Tu do - Hanh phiic
86:. / ey NGAY ... thdng.... ndm 20...
PHIEU TIEP NHAN,
Ho so dé nghi nhap khau
1. Tén don vi dé nghi nhap KBAUL oottt eeee e s esresaeesensenenseaessenebesees
2. D18 ChI U S ot
3. Thanh phin hb so:

1 | Viin ban d& nghi nhap khiu

2 | Tai liéu k¥ thuat

]
L
L

3 | Tai liéu v& muc dich nhéap khiu

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

Tiép nhén hd so bd sung ln: ngay thang nam Ky nhéan
Tiép nhin hd so bd sung lan: ngdy thang ndm Ky nhéin
nam Ky nhén

Tiép nhén hé so bd sung lan: ngay thang




9\ Phu luc IV

( fé Y CHUNG NHAN PANG KY LUU HANH
{Kem theo Nghi dinh s6 5 91/2016/ND-CP
; gay 01 thang 7 ndm 2016 cua Chinh phi)

BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUCQUANLY
MOI TRUONG Y TE

Sé: /GCN
Ref. No.

Poc Idp — Tw do — Hanh phic

GIAY CHUNG NHAN
PANG KY LUU HANH CHE PHAM DIET CON TRUNG
DIET KHUAN DUNG TRONG LiNH VUC GIA DUNG VAYTE
CERTIFICATE FOR INSECTICIDE AND DISINFECTANT REGISTRATION FOR
HQUSEHOLD AND MEDICAL USE

Tén thuong mai clia ché pham.......

Trade name of product

Thanh phén, ham lugng hoat chit:

Active ingredient(s)

Pham vi va phuong phap sir dung:

Scope and method of application:

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

Téac dung Pham vi sir dung
Purpose of use | Scope of application

Liéu lwgng va Phwong phap sit dung
Dosage and
Method of application

Han ding: ...

Shelf life

$6 dang ky Iuu hanh: ....cccoveennen..,

Registration No.

Tén don vi dang Ky: oo

Name of certificate holder

Dia chi don vi ding ky: ................

Address of certificate holder

Tén don vi San Xuat: ........cceceveeene

Name of manufacturer

Dia chi not san xult: .......ccceenee

Address of manufacturing site

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

v CoOgiatritin., dén: oo,

Valid from until

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

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

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

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



E._L»[_' C
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Ngudn cung cip hoa chét nguyén ligu:
Source of active ingredients
Tén héa chat Ham lwgng hoat Ch?t Nha sén xuit Dia chi
. ) (Concentration of Active
Active ingredients I ; Manufacturer Address
ngredients)
G CHIU e e et e ea s et be st s e R e e e e et s et b e b b eenesrean
Notes
Ha N¢i, ngay......thang....nam.........
CUC TRUONG

Director General
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. Q\.C Bt PhulucV

o N »\!, 'UFNG TAI LIEU KY THUAT

. o f‘"m zﬁ] ighi dinh sé 91/2016/ND-CP
> 7 ndm 2016 cua Chinh phi)

.}‘. Jh{
m'-u

I. HUONG DAN CHUAN BI TAI LIEU KY THUAT

1. Dbi véi che pha:m chira hoat chét 1in déu tién dang ky tai Viét Nam thi tai liéu
k¥ thuét phai bao gdm ddy du cac muc theo yéu cAu tai Muc II.

2. D01 véi ché phdm ma hoat chét da duoc dang ky tai Viét Nam thi tai liéu k¥
thuat bao gbém cac ndi dung quy dinh tai Phén 1, Phén 3 (tai liéu vé ché phdm) va Phén
4 Muc II.

II. YEU CAU VE TAI LIEU KY THUAT:

Phan 1
CHi TIEU CHAT LUQNG

1 Thanh phan va ham lugng hoat chét
2 Thanh phén, ham lwong phu gia cong hudng
3 Loai ché pham
4 Dang ché phiam
5 Han sir dung
6 Ngudn hoat chat (tén hoat chét, ham hrong, nha san xudt)

Phan 2

HOAT CHAT

1 Ngoai dang
2 Ham hrong tdi thiéu va t6i da clia hoat chit
3 Nhan dién va ham luong céc dong phén, tap chit
4 Thoi han st dung
5 Phuong phép va quy trinh phén tich xac dinh ham lugng hoat chit
6 S6 CAS
7 Tén théng thuong
8 Tén héa chat theo IUPAC
9 Cdng thire chu tao
10 Cong thirc phén tr
11 Khoi luong phan tir
12 Ho héa chit
13 Diém néng chay, sbi, phan huy
14 Ap suit hoi
15 Ty trong (véi chat long)
16 Kha ning hoa tan trong nudc va dung mdi hitu co
17 Déc cip tinh
17.1 Poc cap tinh qua miéng (LDsp)
17.2 Doc clp tinh qua da (LDsp)
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17.3 Poc cip tinh qua hd hap (LCsp)
17.4 Kha ning kich thich mit
17.5 Kha nang kich thich da
17.6 Khé ning gy di ing
18 Péc cin mién tinh (tén goi khac: ddc ban truong, ddc ban man tinh)
19 Pdc man tinh '
20 Kha ning gy ung thu
21 Kha ning gy d6t bién gen
22 Doc tinh vai sinh san va su phat trién (bao gém ca kha nang sinh quai
thai)
23 Cac nghién ciru dc tinh khéc, néu ¢6
24 Dt liéu y khoa, triéu chimg ngd doc, thudc giai doc néu cb
25 Chuyén héa trong méi trudng
25.1 Trong dét
25.2 Trong nuéc
25.3 Trong khéng khi
26 Ddc tinh sinh théi
26.1 Déc tinh v&i chim
26.2 Dac tinh véi ca va cac lodi thuy sinh
26.3 Djc tinh voi ong
26.4 Déc tinh véi cac sinh vat khang phai dbi tugng phong trr
Phan 3
CHE PHAM
1 DULIEULY - HOA
1 Nhén dién ché phim
1.1 Tén thuong mai clia ché pham
1.2 Tén va dia chi nha san xuét ché phim
1.3 Tén va dia chi don vi sang chai, dong g6i (néu cd)
1.4 CAp dbc cap tinh theo phan loai cua hé théng hai hoa toan cau vé phén
loai va ghi nhin hoa chét
2 Thanh phén
2.1 Ham furong hoat chét
2.2 Ham luong cac chét phu gia (bao gbdm ca dung méi, chét mang)
3 Dic tinh ly hoé ciia ché phim
3.1 Ngoai dang
3.2 Ty trong Vi chét long
3.3 Kha nang bit lra, diém chép
3.4 Kha ning an mon (néu cd)
3.5 Po bén bio quan
3.6 Db acid, kiém hoac pH
3.7 .Kha nang hén hop véi ché pham khac
4 Phuong phép va quy trinh phén tich
5 Quy trinh sén xuét ché pham
11 POC TINH
1 Poc cép tinh qua miéng (LDsg)
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Péc cap tinh qua da (LDsq)

Péc cép tinh qua ho hép (LCsp)

Kha nang kich thich mét

Kha néng kich thich da

v Wik

Kha ndng géy di ung

1

POC TINH SINH THAI

[y

Doc tinh voi chim

[\

Poc tinh vdi ¢ va cac loai thiy sinh

(W8]

Pdc tinh vdi ong

Daoc tinh vai cac sinh vat khong phai doi fwgng phong trir

v

HIEU LUC SINH HQC

Co ché tac dong cla ché pham dé diét khuan, diét con trung

Kha nang diét khuén, diét con trung (chung loai vi khuan, loai con
trung)

Linh vuc st dung (trong gia dung hodc y té,...)

=N

Liéu lrong sir dung

wn

Khoéng thoi gian gifta cac lan sir dung (a1 vai ché pham c6 tac dung
tdn Juu)

Mai truong pha lodng néu cé (nudc, dau,..)

Phuong phép st dung (phun, rdi...)

CAC THONG TIN KHAC

Hudng dan sir dung ché pham

Huéng dﬁn bao quan ché phim

Chu y vé an toan khi str dung ché phim

-hu.)m»—-<-qd\

Tac dong x4u cé thé xay ra d6i v&i ngudi khi s dung ché pham va
cach xu ly

Phurong phép tiéu hay ché pham hét han hoic khong sir dung hét

Phuong phép tiéu hiy bao goi ché pham

OO ~1{h| W

Mid HS (HS code): ép dung dbi véi ché pham hhap khau
Mi s6 Lién hiép quoc (UN No.) .

Phin 4

PHIEU AN TOAN HOA CHAT CUA HOA CHAT, CHE PHAM

Material safety data sheet (MSDS ):

DA&i véi nhitng ché pham phai 1ap Phiéu an toan hoa chit theo quy dinh cia phép fuft vé hoa

chit.




CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc Iip - Tw do - Hanh phiic '

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

BAO CAO QUA TRINH LUU HANH CHE PHAM

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

TEN €O SG AANG K eureiiiiererieciene it v e s e
Dia chi: ......... reeveeeanner ST Dié ién thoali.......loccoiiiiiiniinns Fax:oovoeeeinnnn.
TEN CO SO SAN XUAL! . cevvveeeceetresceseeeeesivseresenssssbensasssesesessnesssraorsesermsinsasssssssens
Dia chi: oo bién thoai:......cccoivreinnnns Fax:i..vnn.
Tén co s& sang chai, déng gbi (neu o7 ) LSOO PR
DIA CHILevcvereveceeeeere et rene e seeenene S et nnes \
Tén co sé nhép khau (abi voi ché phim nhap khau) ......... e
DA Chl teinrt e
Tén thurong Maii....oieii e
Thanh phin va ham lu'ong hoat chét (%) ........................................................
Han St dUNE et
Dang ché pham va quy céch dong g01.. vttt ettt nebe e _
Thoi gian’ Don vi S6 lu'(rng S6 lwong Vi pham phap luat vé hoa
san xuat/nhap tinh San tiéu thu, chit, ché pham va hinh
khau ‘xuét/nhip thirc x& phat
| khiu |
Ném 20......
Ném 20......
Niam 20.._....
Tong cdng

Chiing t61 cam két cac ndi dung neu trén 13 ding. Néu sai, chung t61 hoan
toan chiu trach nh1em trude phép luat./.

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky triee tiép, ghz ¥3 ho tén va dong ddu)




AV ~ Phu lue VI
SV EG CAUDOI VOI GIAY UY QUYEN
i (Bdn theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP
kZdy 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh phi)

I. Noi dung:

Gidy uy quyén phai ¢6 day du cac ndi dung sau:
- Tén, dia chi ctia cht s& hitu ché pham.
- Tén, dia chi cua td chL'rc ca nhén dugc ty quyén.

- Pham vi 4y quyén (dlmg tén ding ky luu hanh ché pham tai Viét Nam
déi véi tru:(mg hop Uy quyén dang ky. Cho phép sang chai déng goi tai
Viét Nam d6i vé6i truong hop sang chai déng géi tai V1et ‘Nam).

- Tén thuong mai cua ché phim duoc Gy quyén.

- Pia chi co s& sdn xuat ché pham

- Thoi han uy quyen

- -Cam ket ctia chil s& hitu ché phim cung cap diy da hd so thong tin ché
pham cho tb chtrc, ca nhén duoc uy quyen dé thuc hién viéc ding ky lau
hanh.

- Tén, chitc danh, chit ky truc ﬁép cua ngu&f (féli dién cho bén ity quyén.

2 Truong h0‘p chi s hitu ché pham da uy quyen cho mdt co s& ding ky
luu hanh che ‘phém tai Viét Nam va di dugc ¢ap sb dang ky lyu hanh; trong
thoi han sé ding ky Iwu hanh con hidu luc, cha s¢ hitu dy quyén cho co so
khac dang ky ltu hanh tai Viét Nam thi gidy ay quyen mai phal kém theo vin

ban chép thuin khong tiép tuc du:ng tén déng ky luu hanh va d& nghi rat so
dang ky luu hanh cua co s& dang s hitu sé ding ky luu hanh ché pham.

3. Hop phap hoa lanh sy:

G1ay uy quyen cua don vi & nwde ngoal pha1 duogc hop phép héa lanh sy
theo quy dinh, trir truong hop duoc miln hop phép hoa lanh sy theo diéu uéce
qudc t& ma Viét Nam 13 thanh vién.



Phu lue VIII
POI VOI GIAY CHUNG NHAN LUU HANH TU DO
(Kém theo Nghi dinh 56 91/2016/ND-CP
ngay 01 thang 7 ndm 2016 cia Chinh phi)

1‘. Noi dung

Gy ching nhin luu hanh ty do (Certificate of Free Sale — CFS) bao
gom cac loai gidy chimg nhan cé ndi dung sau:

- Tén co quan cép gidy ching nhan;
- Ngay cép gidy chimg nhén;
- Tén thuong mai cliia ché-phfim duogc cépr gidy chimg nhan;

- Thanh phan va ham luong hoat cht (bét bugc ddi v6i ché pham diét
cOn trung); '

- Tén va dia chi ctia nha san xuit;
- X4¢ nhén ché phim duogc ban tw do tai thi trudng nude cdp gidy ching nhén;
- Ho tén, chirc danh, chit k¥ truc tiép cia ngudi cip gidy chimg nhan.
2. Nude cép CFS
Nudc cap CFS phai 14 nuéce san xudt ché phdm hodc mét trong céc nude
thanh vién T6 chirc Thuong mai Thé giéi.
3. Théri gian ban hanh
CFS phai dugc éép trong khoang thoi gian khéng qua 12 thang tinh dén
ngay nop ho so ding ky luu hanh. ‘
4. Hiéu lyc cua CFS -
* CFS phai cdn hiéu luc t5i thidu 13 06 thang ké tir ngay ndp hd so ding ky
luu hanh dén co quan tiép nhén ho so trong truong hop CFS c6 ghi ngay hét
~hiéu hre. ‘ : o .

5. Hop phép héa lanh sy

__CFS phai duge hgp phép héa lanh sy theo quy dinh, trir trudng hop duoe
mién hop phap héa lanh sy theo diéu ude quéc t€ ma Vigt Nam 1a thanh vién.



o 4 pPhy lyc IX
NEDAN,CACH GHI NHAN HOA CHAT,
fH gﬁTu{EON TRUNG, DIET KHUAN

Nokibiinh s6 91/2016/ND-CP
gnam 2016 ctia Chinh phi)

Hoa chét, ché pham luu hanh trong nude, xuit khéu, nhép khau phai ghi
nhin phu hgp véi quy dinh vé ghi nhin hang hda tai Nghi dinh s0 89/2006/ND-CP
ngdy 30 thang 8 nam 2006 ctia Chinh phti va huéng din clia hé théng hai hoa
toan cdu vé phén loai va ghi nhin hoéa chét theo quy dinh cua Bé truong B
Cédng Thuong. Ngoai ra, nhén hoa chét, ché pham phai dép tng céc yéu ciu sau:

L. POI VOI CHE PHAM

1. N6i dung bat bugc phai ghi trén nhan
a) Tén thuong mai;

b) Thanh phén, ham lugng hoat chét;

¢) Téc dung va huéng din st dung;

d) Huéng dan bao quan;

d) Thong tin canh bdo vé& nguy co gdy hai dén stic khoé con ngudi va méi
trudng; -

¢) Bién phap xir Iy khi bi nhidm ché phim (qua da, mdt, tiéu héa, hd hip);
g) Tén, dia chi don vi san xudt;

h) Tén, dia chi don vi gia cong, sang chai, déng géi (néu cd);

i) Tén, dia chi cia don vi dang ky;

k) S6 16 san XUuét;

1) Ngay, thang, ndm san xuit hodc thang, nim san xuét;

m) Han str dung;

n) S8 ding ky Iuru hanh tai Viét Nam.

2. Hinh thlrc nhan:

a) Céc tir, ky tu tao thanh tén thuong mai phai duoc viét lién tuc theo dang
van ban dé nghi ding ky luu hanh, c6 chidu cao tbi thiu bing ky tu 16n nhit
trén nhén;

b) Nhin phai dugc in rd rang, d& doc, khong bi md nhat, rach nat trong qua
trinh Iuu théng, bdo quéan, vén chuyén va sir dung, chidu cao chit khong duge
thip hon 0,9 mm;

¢) Nhéan phai dugc gén chit hosc in trén bao bi ché pham;

d) Nén nhan khéng dugc dimg mau tring v6i mau chi 46 ddc clia ché pham.
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3. Biéu tuong dd ddc trén nhén theo phén loai cua td chirc y té thé giot

Péi véi cic hod chit, ché phém diét cén trung c6 d6 ddc thudc nhém I, 11,
M theo phén loai cia T6 chirc Y té thé g10'1 thi nhan phai ghi thém cac hinh
tuong biu hién d6 déc nhu sau: ‘

b) Cac hinh tugng biéu hién do ddc va canh béo tuong Uung cia mdi loai

a) Vach mau chi dd ddc dat & phan dudi curig ‘ctia nhdn va cé do dai bang
d6 dai cua nhén, chiéu cao tuong duong 10% chiéu cao cia nhan.

hoa chét, ché pham phai dit & phia trén tén thuong mai ciia san pham nhur sau:

tré:mg.

oc Vach mau
Nhémdocla,Ib | Rét doc Hinh twong maiu
den trén nén mau | pg
trang.
Nhoém doe 11 béc cao Hinh tugng mau
' den trén nén mau | Vang
trang.
Nhom dge 111 Nguy hiém Hinh tuong mau
den trén nén mau | Xanh lam

-



II. DO VOI HOA CHAT

1. Noi dung bét budc phai ghi trén nhin
a) Tén thuong mai;

b) Thanh phan, ham lugng hoat chét;

¢) Huéng dan bao quan;

d) Thong tin canh bdo v& nguy co gy hai dén sic khoé con ngudi va
moi truong;

d) Tén, dia chi don vi san Xuit;

e) S6 16 san xudt;

g) Ngay, thang, ndm san xudt hodc thing, nim san Xudt;
h) Han st dung.

2. Hinh thire nhén:

a) Nhén phai dugc in r0 rang, dé doc, khong bi md nhat, rach nat trong qua
trinh Ivu théng, bao quan, vén chuyén va stt dung, chiéu cao chit khéng dugce
thip hon 0,9 mm;

b) Nhén phai duoc gin chit hodc in trén bao bi héa chét.



z Phu lue X

WL é’ TRA LOI KET QUA KHAO NGHIEM
v Kiem theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP

ay 01 thang 7 ndm 2016 cua Chinh phu)

DPON VI KHAO NGHIEM ~ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pdc lap - Tw do - Hanh phiic

ST S ., Ngay.... thang.... nam 20...

PHIEU TRA LOI KET QUA KHAO NGHIEM
(Kém theo két qua khdo nghiém chi tiét)

L. TEN HOA CHAT, CHE PHAM KHAO NGHIEM:

1. Tén mau khao NERIEMI.... oo

2. Thanh phin va ham luong hoat chét:....... e e e
- 3. Tennhasanxuat....................., ...... e

4 Pia chi nha san xuét:............... | Cierenreneras S

5. Ngay san XUAL:. oovieiinnnnnn, ettt et et

6. Han st dung:......co.oiiiiii

7. S6 lugng miu st dung trong thir ngh1em VAU 2o

IL. MUC PiCH KHAO NGHIEM:

IIL. 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:

VIL KET QUA:'

1. Hiéu luc:

2. An toan:

'Két qua phai ghi chi tiét cach danh gia va két qua d4nh gia hiéu lyc ctia hoa chat ché phim dbi
v6i con tring thi nghlem theo lidu luong va phuong phap st dung ghx trén nhén ché phim; cach danh
gid va ket qua danh gia tic dung phu ctia ché phim thir nghiém déi voi ngudi tham gia thir nghiém.



VIIL KET LUAN: | .
1. Hiéu Iuc:' R |
2. An toan:*

3. Y kién d& xuét’ |

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

IT6im tt két luan vé hidu luc ca ché phim theo timg phuong phép sir dung va lidu hrong st dung.
Té6m tét danh gia vé tac dung phu clia ché phim dbi v&i ngudi tham gia thir nghiém

*Phai ghi 13 ché pham ¢6 thé duogc dang ky fuu hanh hay khong va v&i muc dich, phuong phép
va lidu hrong sir dung nhu thé nao cin cit trén két luan vé hiéu lyc va an toan,
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