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NGHI PINH

Vé quén ly héa chit, ché phim diét con trung, diét khuén
dung trong linh vuc gia dung va y te

Nghi dinh s6 91/NP-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh phu vé quan
ly hoa chat, ché pham diét con trung, diét khuén dung trong linh vuc gia dung va
y té, c6 hiéu luc ké tur ngay 01 thang 7 ndm 2016 duogc stra dbi, bd sung boi:

1. Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 ndm 2018 cua Chinh phu
stra d6i, bd sung mét s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc
pham vi quan ly nha nudc cia Bo Y té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 ndm

2018;

2. Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 cua Chinh phu
stra d6i, bd sung mot sb Dleu ctia Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7
nam 2016 ctia Chinh pht vé quan ly hoa chit, ché pham diét con tring, diét khuan
dung trong linh vuc gia dung va y té; Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12
thang 11 ndm 2018 cua Chinh phu stra d6i, bd sung mét sé quy dinh lién quan dén
diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuéc cia B Y té, c6 hiéu
luc ké tir ngay 30 thang 11 ndm 2024.

Cdn cik Ludt t6 chitc Chinh phii ngay 19 thdng 6 ndm 2015,

Cdn cie Ludt héa chat ngay 21 thang 11 ndm 2007;

Can cir Ludt dau tw ngay 26 thdng 11 ndm 2014;

Cén cir Ludt chat lwong san pham, hang héa ngay 21 thing 11 ndm 2007;
Can cur Ludt doanh nghiép ngay 26 thang 11 ndm 2014,

Can cw Ludt thuwong mai ngay 14 thang 6 nam 2005,

Cdn cik Ludt tiéu chudn va quy chudn kj thudt ngay 29 thang 6 ndm 2006;
Theo dé nghi ciia B trudng B Y té;

Chinh phit ban hanh Nghi dinh vé quan ly hoa chat, ché pham diét cén trimg,
diét khudn ding trong linh vuc gia dung va y té.!

! Nghi dinh s§ 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ctia Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé quy
dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quén 1y nha nuéc ctia By Y té
c6 can ctr ban hanh nhu sau:

“Cdin cit Ludt t6 chitc Chinh phi ngay 19 thang 6 nam 2015;

Xét dé nghi ciia B truéng Bo Y té;



Chuong I
QUY DINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

Nghi dinh nay quy dinh vé san xuét, sang chai déng géi (sau day goi tét la
san xuat), kiém nghiém, khao nghiém, luu hanh, mua ban, vén chuyén va xuét
khau, nhap khau hoa chét, ché pham diét con triung, diét khuan dung trong linh
vuc gia dung va y teé.

Céac hoa chét, ché phérr} diét khuan vthu’c phém ,vé cac héa chét, ché phém
sir dung cho myc dich duy nhat 12 diét khuan trang thiét bi y t€ khong thudc pham
vi diéu chinh ctia Nghi dinh nay.

Piéu 2. Giai thich tir ngit

Trong Nghi dinh nay, céc tir ngit duéi ddy duoc hiéu nhu sau:

1. Hoat chét 13 chét c6 hoat tinh diét cén tring, diét khuan.

2. Héa chét diét con tring, diét khudn 1a héa chét c6 chira hoat chat diét con
trung, diét khuén ¢ dang ky thuat dung dé gia cong ché bién thanh ché pham diét
con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té (sau day goi tat [a héa
chat).

3. Ché phém dﬂiét con trung, diét khuén 14 san phém ¢ chira hoat chét diét
con trung, diét khuan, cé tén ché pham? riéng va duogc st dung truc tiép dé diét
con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té (sau day goi tat la ché
pham).

Chinh phi ban hanh Nghi dinh sira doi, bé sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién
dau tw kinh doanh thugc pham vi quan 1y nha nuée cia Bo Y 16.”

Nghi dinh s 129/2024/NB-CP ngay 10 thang 10 ndm 2024 cta Chinh pht sira ddi, bd
sung mdt sb Didu ctia Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 ctia Chinh phu
vé quan ly hoa chét, ché phdm diét con trung, diét khuén dung trong linh vuc gia dung vay té;
Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 ndm 2018 cua Chinh phu sira d6i, bd sung
- mbt sb quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuée cia
B Y té ¢6 can cir ban hanh nhu sau:

“Cdn cit Ludt T6 chitc Chinh phii ngay 19 thang 6 ndm 2015; Ludt sira doi, b6 sung mot
s6 diéu ciia Ludt Té chitc Chinh phit va Ludt T6 chitc chinh quyén dia phuong ngay 22 thdng
11 nam 2019;

Can cir Ludt Héa chat ngay 21 thang 11 nam 2007,

Cdn cit Ludt Pdu tw ngay 17 thang 6 nam 2020;

Theo dé nghi ciia B truéng Bo Y té,

Chinh phu ban hanh Nghi dinh sva déi, bé sung mot sé6 Piéu cia Nghi dinh 56
91/2016/ND-CP ngay 01 thdng 7 ndm 2016 ciia Chinh pht vé quan Iy hoa chat, ché pham diét
cén tring, diét khudn dimg trong linh viec giadungvay 1é; Nghi dinh 56 155/2018/NP-CP ngay
12 thdang 11 nam 2018 ciia Chinh phii sica doi, bo sung mét so quy dinh lién quan dén diéu kién
dau tw kinh doanh thugc pham vi quan 1y nha nuéce ciia B Y té.”

2 Cum tir “tén thuong mai” dugc thay thé thanh “tén ché phdm” theo quy dinh tai khoan 22
Diéu 1 Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP c6 hi¢u luc ké tir ngay 30/11/2024.



4. Chu s hitu ché pham 1 t6 chirc, c4 nhan thuc hién viéc:
a) Cung cap ché phdm bang tén riéng ctia minh hozc bang bat ky nhan hiéu,
thiét ké, tén ché pham3 hodc tén khac hodic ma hiéu khac thudc s& hitu hay kiém

soat clia c& nhén, t6 chirc do;
, b)q Chiu trach nhiém vé viéc san xuét, nhdn mac, bao bi hodc x4c dinh cho
ché pham d6 mot muc dich sir dung.
5. Chu s& hitu s6 déng ky luu hanh 14 t6 chirc, ¢4 nhén ding tén dang ky luu
hanh ché pham va dugc cap Gidy ching nhan dang ky luu hanh.
6. Gidy to vé tu cach phap nhén 1a gidy to do co quan c6 thdm quyén cap cho
t6 chirc, c4 nhan khi ding ky theo quy dinh ctia Luat doanh nghiép, Luat dau tu,

Luat thuong mai va Luét hop tac xA.

7. Ban sao hop 1€ 1a ban sao dugc cap tir s& gbc hodc ban sao duogc cap tir
ban chinh bdi co quan, t6 chirc cé thim quyén.

Diéu 3. Danh muc hoat chit

1. Danh muc hoat chét gém:

a) Danh muc hoat chit cdm st dung trong ché pham;

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

2. B6 trudng Bo Y té ban hanh Danh muc hoat chét cdm st dung, han che
pham vi st dung quy dinh tai khoan 1 Diéu nay cin ¢t vio mét hoic nhiéu ngudn
thong tin sau:

a) Canh béo cua cac t6 chirc qudc té, tinh hinh sir dung tai cac nudc trén thé
gidi,

b) Dit liéu vé an toan cua héa chét, ché pham.

Chuong II
SAN XUAT CHE PHAM

Piéu 4. Piéu kién dbi véi co sé san xuit ché pham

1.4 (dwgc bii bé)

2. Dap tmg céc yéu ciu vé nhén su, co so vat chét, trang thiét bi theo quy
dinh tai cac Di€u 5 va 6 Nghi dinh nay.

3. Hoan thanh viéc cong bd du diéu kién san xuat ché phdm theo quy dinh tai
Diéu 8 Nghi dinh nay.

3 Cum tir “tén thwong mai” duoc thay thé thanh “tén ché phim” theo quy dinh tai khoan 22

Piéu 1 Nghi dinh sé 129/2024/ND-CP c¢6 hidu luc ké tir ngay 30/1 1/2024.
4 Khoan ndy duoc bai bd theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 8 Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ¢

hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018.

A

N



Diéu 5. Piéu kién vé nhin sy

1. C6 it nhét 01 ngudi chuyén trach vé an toan héa chit dép ting cac yéu cau
sau:

a) C6 trinh d¢ tir trung cip vé hoéa hoc trd 1én;

b) La nguoi lam viéc toan thoi gian tai co sd san XUuét;

¢)’ (dwge bii bo)

2.5 (dwoc bii bo)

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

1.7 Pép g céc yéu cau tai muc 1 Chuong II Nghi dinh 113/2017/ND-CP
ngay 09 thang 10 ndm 2017 cua Chinh phu quy dinh chi tiét va huéng dan thi
hanh mdt s6 di€u cia Luat hda chat.

~2.C6 phong kiém nghiém kiérp nghiém dugc thanh phan va ham lugng hoat

chat cua ché pham do co s san xuat. Truong hop co s6 san xuat khong c6 phong
kiém nghiém thi phai ¢6 hop dong thué€ co s¢ kiém nghiém c6 du néng luc theo
quy dinh tai Diéu 10 Nghi dinh nay.

Piéu 7. Hd so' cong b du diéu kién sin xuét ché phim

1. Ho so cong b du didu kién san xuét:

a) Van ban cong bb du diéu kién san xuit ché phém theo Mau s6 01 tai Phu
luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban ké khai nhan su theo mau quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

c)? (dwoc bii bo)

d)’ So d6 mit bang nha xudng, kho.

d),Danh muc trang thiét bi, phuong tién phuc vu san xuét va ung clru su cd
hoa chat;

e)!? (dwoge bai bé)

5 Piém nay duogc bai bo theo quy dinh tai khoan 2 Pidu 8 Nghi dinh sb 155/2018/ND-CP ¢
hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018.

6 Khoan nay duoc bii bo theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 8 Nghi dinh sb 155/2018/ND-CP ¢6
hiéu luc ké tir ngdy 12 thang 11 nam 2018.

7 Khoan nay duoc stra dbi theo quy dinh tai Khoan 1 Didu 9 Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ¢6
hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018.

8 Pidm nay duoc bai b theo quy dinh tai Khoan 3 Piéu 8 Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ¢6
hiéu luc ké tir ngay 12/11/2018.

% Noi dung "Trudng hop san xuét hoa chit thu¢c danh muc hoa chét nguy hiém theo quy dinh
cua phap luét v€ hoa chét phai bd sung thém gidy t& ching minh tuan thii quy chuén k§y thuat
vé khoang céch an toan cua B4 Cong Thuong tai" dugc bai bo theo quy dinh tai Khoan 4 Piéu
8 Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP ¢6 hiéu luc ké tir ngay 12/11/2018.

19 Hiém nay duoc bai bo theo quy dinh tai Khoan 3 Diéu 8 Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ¢6
hiéu luc ké tir ngay 12/11/2018.
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g)!!(dwoc bii bd)

2.Y8u cau dbi voi hd so cong bd du diéu kién san xuét:

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

b) Céc tai liéu trong hd so phai duoc in rd rang, sép xép theo trinh tu theo
quy dinh tai khoan 1 Piéu nay; giita cic phan cé phén cach, c6 trang bia va danh
muc tai liéu;

¢)'? (dwoc bai bé)

d)"? Gidy to quy dinh tai cac diém d, ¢ Khoan 1 Piéu nay phai c¢6 xac nhén
clia co s& san Xuét.

Piéu 8. Cong bo di diéu kién sin xuiat ché pham'

1. Trudce khi thyc hién san xudt ché pham ngu’orl dai dién theo phép luat cua
co s& san xuat gui hé so cong b6 bao gom cac gidy to theo quy dinh tai Dleu 7
Nghi dinh nay dén S& Y té noi co s& san xudt dit tru sé bang hinh thic truc tiép
hodc truc tuyén hodc qua buu dién. Co s¢ dugc san xuét ché phém sau khi S6 Y
té cong khai céc thong tin dugc quy dinh tai khoan 2 Piéu nay trén trang thong
tin dién tir clia S& Y té.

2. Trong thoi han 03 ngdy 1am viée, ké tir ngay tiép nhan hd so cong b ctia
co s6 san xudt, S& Y té ¢6 trach nhiém cong khai trén trang thong tin dién tir clia
SG Y té va gui vé BO Y té cac thong tin: tén, dia chi, sb dién thoai lién hé cua co
s& san Xuét.

3. Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngdy c6 mét trong céc thay doi vé tén, dia
chi thi co s& san xudt c6 trach nhiém g thong béo viée thay déi dén S Y té noi
co & san xudt dit try so;

Hing niam, co s& san xuat co trach nhiém giri thong bao cic thay ddi khéc
(néu co) ngoai cac thay d6i duoc quy dinh tai khoan nay dén S¢ Y té noi co so
dat tru s& dé cap nhat thong tin.

4. Trong thoi han 03 ngdy lam viéc, ké tir ngay nhan duoc thong bao ctia co
s& san xuét theo quy dinh tai khoan 3 Piéu nay, SO Y té noi co s& dit tru so cé
trach nhiém cdp nhét thong tin trén trang thong tin dién tir cia S¢ Y té va gui Bo
Y té céc thong tin thay dbi.

' Piém nay duoc béi bo theo quy dinh tai Khoan 3 Diéu 8 Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP c6

hiéu luc ké tir ngay 12/11/2018.
2 Piém ndy duoc bai bo theo quy dinh tai Khoan 3 Piéu 8 Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP c6

hiéu luc ké tir ngay 12/11/2018.
13 Piém ndy dugc stra d6i theo quy dinh tai Khoan 2 Didu 9 Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP c6

hiéu luc ké tir ngay 12/11/2018.
14 Pidu nay duoc stra ddi, bd sung theo quy dinh tai khoan 1 Pidu 1 Nghi dinh s6 129/2024/ND-

CP ¢4 hiéu luc ké tir ngay 30/11/2024.



) Chuong III ) )
KIEM NGHIEM, KHAO NGHIEM CHE PHAM

. Myel
KIEM NGHIEM CHE PHAM

Piéu 9. Noi dung va cac trwong hop phai kiém nghiém
~ 1.N6i dung kiém nghiém: Xac dinh thanh phan va ham luong hoat ché:n trong

ché pham diét con trung, diét khuan theo ho so déng ky luu hanh, nhép khau.

2. Cac truong hop phai kiém nghiém:

a) Ché pham trong qué trinh san xuét;

b) Ché pham trudc khi ding ky lwu hanh méi;

©) Ché pham trong qua trinh luu hanh tai Viét Nam theo quy dinh cua Ludt

chat lugng san pham hang héa.

d)'® Ché pham da duogc cép s6 ding ky luu hanh nhung thay doi vé ham luong
hoat chat, dang ché pham.

Piéu 10. Piéu kién d6i v6i co sé thue hién kiém nghiém

1.'% (dwgc bai bd)

2."" Bugce cong nhan phu hop ISO/IEC 17025.

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

Piéu 11. Ho so cong bd di diéu kién thuwe hién kiém nghi¢m

1. Vian ban coéng bd du diéu 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 chit ma co s& c6 kha nang kiém nghiém co xac
nhén cia co s& kiém nghiém.

3. Ban sao hop 18 Gidy chimg nhan dat tiéu chuan ISO 17025:2005 hoic
phién ban cdp nhat.

15 Pidm nay duge b sung theo quy dinh tai khoan 2 Pidu 1 Nghi dinh s 129/2024/ND-CP cé
hiéu luc ké tir ngay 30/11/2024.

16 Khoan nay dugc bai bo theo quy dinh tai Khoan 5 Diéu 8 Nghi dinh sb 155/2018/ND-CP ¢
hiéu luc ké tir ngay 12/11/2018.

I7 Khoan nay dugc sira dbi 14n 1 theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 9 Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP c6 hiéu luc ké tir ngay 12/11/2018; Puoc sira dbi 1dn 2 theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 2
Nghi dinh sé 129/2024/ND-CP ¢6 hiéu luc ké tir ngay 30/11/2024.



Diéu 12. Cong bb di diéu kién thwe hién kiém nghi¢m'®

1. Trudce khi thuc hién kiém nghiém lan dau, co s& kiém nghiém giri ho so
cong bé theo quy dinh tai Piéu 11 Nghi dinh nay dén S& Y té noi co so dit tru sé
bang hinh thtre truc tiép hodc truc tuyén hodc qua buu dién. Co s¢ dugc thuc hién
kiém nghiém sau khi S& Y té cong khai théng tin quy dinh tai khoan 2 Piéu nay

trén trang thong tin dién tir ctia S& Y té.

2. Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay tiép nhan hd so cong bé cua
co s kiém nghiém, S&¢ Y té c6 trach nhiém cong khai trén trang thong tin dién tir
clia S& Y té va guiBoY té cac thong tin: tén, dia chi, s6 dién thoai lién hé cua co
s& kiém nghiém va danh muc céc loai hoat chit ma don vi c6 kha ning kiém
nghiém.

3. Trong thoi han 15 ngay, ké tlr ngay c6 mot trong cac thay d6i vé tén, dia
chi, danh muc céc loai hoat chit ma co s& c6 kha nang kiém nghiém thi co s6
kiém nghiém c6 trach nhiém giri théng bao viéc thay ddi dén S& Y té noi co s

dat tru so;

Hang nim, co s& kiém nghiém c6 trach nhiém gui théng béo cac thay doi
khac (néu co) ngoai cac thay d6i dugc quy dinh tai khoan nay dén So' Y té noi co

s& dat tru s¢ dé cap nhat thong tin.

4. Trong thoi han 03 ngay lam viée, ké tir ngdy nhan duoc thong béo cta co
s& kiém nghiém theo quy dinh tai khoan 3 Piéu nay, S¢'Y té noi co s dit tru s&
c6 trach nhiém cap nhat thong tin trén trang thong tin dién tir cia S¢ Y té va guri
Bo Y té cac thong tin thay ddi.

) Muc 2 . )
KHAO NGHIEM CHE PHAM

Piéu 13. Cac trwong hop phai khio nghiém
1. Ché pham dang ky luu hanh méi.

2 Ché phim dang ky luu hanh b sung quy dinh tai cac diém c va d khoan 2
biéu 21 Nghi dinh nay.

Diéu 14. Piéu kién ddi véi co s& thwe hién khio nghiém
1."°(dwgre bii bé)

2. Yéu cau vé nhan su:

'8 Piéu nay dugc sira ddi 1an 1 theo quy dinh tai khoan 6 Didu 9 Nghi dinh s6 155/2018/NP-
CP ¢6 hiéu luc k& tir ngay 12/11/2018; Pugc sira ddi 1an 2 theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 2
Nghi dinh sb 129/2024/ND-CP c6 hiéu luc ké tir ngay 30/11/2024.

19 Khoan nay duoc bai bo theo quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu 3 Nghi dinh sé 129/2024/ND-

CP ¢4 hiéu luc ké tir ngay 30/11/2024.



a)?° Ngudi phu trach bd phén khao nghiém c¢ it nhat 03 nim kinh nghiém
trong linh vuc khdo nghiém ché pham;

b)?*! (dwge bii bo)
3. Yéu cau vé co s vat chét:

a)*? C6 phong khao nghiém dugc céng nhan phi hop ISO/IEC 17025 hodc
ISO 15189%. Trudng hop cb hoat dong dich vu thir nghiém thi hoat dong thir
nghiém phai dugc ding ky theo quy dinh ctia phép luat vé diéu kién kinh doanh
dich vu danh gia su phu hop;

b)* (dwge bii bo)

¢) C6 céc chiing con tring, vi khuén, vi rat di cho quy trinh khao nghiém;
d)* (dwoc bii bo)

d)* (dwge bii bo)

e)?’ (dwge bai bd)

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

20 Piém nay duogc sira dbi theo quy dinh tai Khoan 7 Didu 9 Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP ¢6
hiéu luc ké tir ngay 12/11/2018.

2! Piém nay dugc bii bo theo quy dinh tai Khoan 6 Diéu 8 Nghi dinh s 155/2018/ND-CP ¢6
hiéu luc ké tir ngay 12/11/2018.

22 Piém nay dugc sira dbi theo quy dinh tai Khoan 8 Diéu 9 Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP ¢6
hiédu Iuc ké tir ngay 12/11/2018.

23 Cum tlr “tiéu chudn ISO 17025:2005 hozc tiéu chudn ISO 15189:2012 hodc phién ban cap
nhat” duoc thay thé thanh “duoc cong nhan phu hop ISO/IEC 17025 hoac ISO 15189 theo quy
dinh tai khoan 5 Diéu 2 Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ¢6 hiéu luc ké tir ngay 30/11/2024.

24 Piém nay dugc bii bo theo quy dinh tai Khoan 6 Diéu 8 Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP ¢6
hidu Iuc ké tir ngay 12/11/2018.

25 Piém nay dugc bai bo theo quy dinh tai Khoan 6 Diéu 8 Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP ¢6
hiéu luc ké tir ngay 12/11/2018.

26 Piém nay dwoc bai bo theo quy dinh tai Khoan 6 Diéu 8 Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP ¢6
hiéu luc ké tir ngay 12/11/2018.

27 Piém nay duoc bai bo theo quy dinh tai Khoan 6 Diéu 8 Nghi dinh sé 155/2018/NB-CP ¢6

hiéu luc ké tir ngay 12/11/2018.



Diéu 15. Hb so' cong bd di diéu kién thuc hién khio nghi¢m

1. Van ban cong bd du 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 khao nghiém ma co sé c6 kha nang thuc hién
cd xac nhén cda co s& khao nghiém.

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

4. Ban sao hop 1& Gidy chimg nhén duoc cong nhan phit hop ISO/IEC 17025
hodc ISO 15189%,

5.29 (dwgc bii bd)

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

Piéu 16. Cong bb di diéu kién thwe hién khio nghiém?>

1. Trudce khi thyc hién khao nghiém lan dau, co sé khao nghiém guri h,(‘A) SO
cong bo gom céc gidy to theo quy dinh tai Di€u 15 Nghi dinh nay dén S6'Y t€ noi
co s dat tru s bang hinh thirc tryc ti€p hodc tryc tuyén hodc qua buu dién. Co

s& duoc thuc hién khao nghiém sau khi S Y té cong khai thong tin dugc quy dinh
tai khoan 2 Piéu nay trén trang thong tin dién tir ciia S& Y té.

2. Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay tiép nhan hd so cong bd clia
co s khao nghiém, S Y té co trach nhiém cong khai trén trang thong tin dién tir
cia S6'Y té va giri BO Y té cac thong tin: tén, dia chi, s6 dién thoai lién hé cla co
s& khao nghiém; danh muc céc quy trinh khao nghiém ma co s& khdo nghiém
coéng bd du diéu kién thuc hién khao nghiém.

3. Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngdy cé mot trong céc thay doi vé tén, dia
chi, danh muc cac quy trinh khdo nghiém ma co sé c6 kha nang thuc hién thi co
s& khao nghiém c6 trach nhiém giri théng bao viée thay doi dén S& Y té noi co so
dat tru so;

Hang ndm, co s¢ khao nghiém c6 trach nhiém gui théng bao cac thay doi
khéc (néu co) ngoai cac thay d6i dugc quy dinh tai khoan nay dén S& Y té noi co
s& dat tru so dé cép nhat thong tin.

28 Cyum tir “tiéu chudn ISO 17025:2005 hodc tiéu chudn ISO 15189:2012 hoic phién ban cép
nhat” dwoc thay thé thanh “duoc c6ng nhén phu hop ISO/IEC 17025 hodc ISO 151897 theo quy
dinh tai khoan 21 Piéu 1 Nghij dinh s§ 129/2024/ND-CP c6 hiéu luc ké tr ngay 30/11/2024.

29 Khoan nay duoc bai bo theo quy dinh tai Khoan 7 Pidu 8 Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP c6
hiéu luc ké tir ngay 12/11/2018.

30 Pidu nay dwoc sira dbi 1an 1 theo quy dinh tai khoan 9 Pidu 9 Nghi dinh s 155/2018/ND-
CP ¢6 hiéu luc ké tir ngay 12/11/2018; Puoc sira di, bd sung lan 2 theo quy dinh tai khoan 3
Piéu 2 Nghi dinh s6 129/2024/NB-CP c6 hiéu luc ké tir ngay 30/11/2024.
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4. Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc thong bio clia co
s& khao nghiém theo quy dinh tai khoan 3 Diéu nay, S& Y té noi co sé dit tru s&
c6 trach nhiém cap nhat thong tin trén trang thong tin dién tir ctia S&' Y té va gti
B Y té cac thong tin thay ddi.
ChuwongIV
LUU HANH CHE PHAM

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

Piéu 17. Piéu kién lwu hanh ddi v6i ché phim

1. C6 s6 dang ky luu hanh.

2. Pugc dan nhin hodc ¢ kém theo nhan phu véi ddy du cac thong tin theo
quy dinh tai Nghi dinh nay.

3. Céc ché phém duoc cap sb dang ky luu hanh dugc san xuét trudc ngay so
dang ky luu hanh hét hiéu luc ‘nhung co s¢ déng ky khong tiép tuc ding ky gia
han thi sé ding ky luu hanh van duoc phép luu hanh trén thi trudng sau khi s6
dang ky luu hanh cii hét han cho dén khi hét han dung ghi trén nhan ché pham.

Piéu 18. S6 déing ky lwu hanh cia ché phidm

1.1 Mgt ché phé‘m chi dugc cip mot sé dang ky luu hanh, bao gdm cé truong
hop ché pham c6 nhi€u mui huong khac nhau.

2. 86 déng ky luu hanh che pham c6 gié tri 05 nam, ké tir ngay cap Truong

hop ché phdm dugc gia han s6 dang ky luu hanh thi van giit nguyén sé diang ky
luu hanh dé dugc cap.

3. 86 daing ky luu hanh dugc cép béng hinh thie Gidy chimg nhan déng ky
luu hanh. Mau Giay chiing nhén dang ky luu hanh thuc hién theo quy dinh tai Phu
luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Piéu 19. Piéu kién ddi véi ché pham ding ky lwu hanh

1. Boc tinh cua ché phém khong thudc nhom Ia, Ib theo phéan loai cua T6
chire Y t€ thé gidi d6i voi ché pham diét con trung hodce nhoém I, 1T theo phan loai
cua Hé thong hai hoa toan cau vé phén loai va ghi nhén héa chat - GHS.

2. Khéng chira hoat chét c6 tén trong danh muc c4m sir dung trong ché pham.

3 .vChé pham c6 chira hoat chit thuéc danh muc han ché pham vi sir dung trong
che pham thi chi dugc déang ky Iuu hanh véi pham vi str dung da duoc quy dinh.

4. Pugc san xuat tai co s& dd cong bo du diéu kién san xuat (doi voi ché
pham san xuat trong nudc) hodc cé Gidy chirng nhan luu hanh tu do (do6i véi ché
pham nhép khau).

31 Khoan nay dugc sira dbi, bd sung theo quy dinh tai khoan 3 Bitu 1 Nghi dinh sd
129/2024/ND-CP ¢6 hiéu luc ké tir ngay 30/11/2024.

Wl
y//
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Diéu 20. T6 chirc dwoe ding tén ding ky lwu hanh

1. Co sé& dugc dung tén ding ky luu hanh méi ché phdm bao gdm:

_ a) Doanh nghiép, hop tac x&, h¢ kinh doanh trong nudc la chu s¢ hiru ché
pham hodc vén phong dai dién cua thuong nhén nudc ngoai tai Viét Nam ma
thuong nhén dé 1a chu s& hitu ché pham;

b) Doanh nghiép, hop tac x&, h kinh doanh trong nude duge chu s¢ hiru ché
phdm uy quyén dang ky;

¢)*? Vin phong dai dién clia thuong nhan nude ngodi tai Vigt Nam ma thuong
nhan nudc ngoai d6 dugc chu s& hitu ché pham uy quyén déng ky.

2. Truong hop dang ky luu hanh bd sung, gia han sd dang ky luu hanh va cép
lai Gidy ching nhan déng ky luu hanh, co s¢ dugce dung tén dang ky luu hanh 1a
chu s& hitu s6 dang ky Iuu hanh.

3. Truong hop chu s¢ hiru ché phdm cho phép co s& duge minh Gy quyén

tlep tuc uy quyén cho co s¢ khac dugc ding tén déng ky ché pham thi phai ghi ro6
ndi dung cho phép uy quyén lai trong Gidy uy quyén.

4. Trudng hop chu sé hitu ché phdm ¢ uy quyen cho hai hay nhiéu co's6 0 Viét
Nam déng ky cung mét ché pham Bo Y té chi tiép nhén va giai quyét cho co s6
dang ky dau tién c6 Gidy ty quyén hop 18.

o Mue2
DANG KY LUU HANH

Piéu 21. Cic hinh thirc ding ky lvu hanh
1. Pang ky luu hanh méi 4p dung dbi véi cac truong hop sau:
o a) Ché phim méi duoc san xuét trong nude trir ché pham duogc san xuét chi
dé xuat khau;
b) Ché phéma dd duogc cho phép sir dung & nude ngoai nhung lan dau tién
dugc nhap khau dé st dung & Viét Nam;

c) Ché pham da duoc cap sé dang ky Iuu hanh nhung khéng thuc hién ding
ky gia han s déng ky Iuu hanh trong thoi han quy dinh tai khoan 2 Piéu 24 Nghi
dinh nay.

d)** Ché pham da duoc cp sb dang ky luu hanh nhung thay d6i thanh phén
hoat chat, thay d6i phu gia cong hudng.

32 Piém nay duoc sira dbi, bd sung theo quy dinh tai khoan 4 Didu 1 Nghi dinh s 129/2024/ND-
CP c6 hiéu luc ké tir ngay 30/11/2024.
33 Piém nay dugc bd sung theo quy dinh tai diém a khoan 5 Diéu 1 Nghj dinh s6 129/2024/ND-
CP c6 hiéu luc ké tir ngay 30/11/2024.

/%/17,_
s

A
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2. Déng ky luu hanh bd sung &p dung dbi véi truong hop ché phdm da duoc
cap so dang ky luu hanh tai Viét Nam con hiéu lyc nhung c6 mdt trong cac thay
doi sau:

a) Thay dbi quyén s hitu sé dang ky Iuu hanh;

b)** Déi tén ché phdm dugc thuce hién trong truong hop: nhdm muc dich Xuét
khéu; vi pham s& hitu tri tué;

c) Thay do6i dia di€ém co sd san xuat, thay doi co s¢ san xuat;
d) Thay ddi tén, dia chi lién lac ciia co s& dang ky, tén co s& san xuat, dia chi
noi san xuat;

d)* Thay d6i tac dung, lidu luong sir dung, phuong phap str dung, ham lugng
hoat chét, ham luong phu gia cong hudng, dang ché phdm, han sir dung, ngudn
hoat chét.

3. bang ky gia han s6 dang ky Ivu hanh dugc ap dung d6i v6i ché pham da
dugc cap so dang ky luu hanh nhung dén thoi han phai déng ky gia han theo quy
dinh tai khoan 2 Diéu 24 Nghi dinh nay.

4. Dang ky cép lai Gidy chimg nhén dang ky luu hanh ap dung déi véi truong
hop Gidy ching nhan dang ky luu hanh bi mat, héng.

Piéu 22. H6 so ding ky lwu hanh méi

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

2. Giay to vé tu cach phép nhan cia co s¢ dang ky, co sd san xuat.

3. Gidy uy quyen thuc hién viéc dang ky luu hanh trir truong hop quy dinh
tai diém a khoan 1 Piéu 20 Nghi dinh nay.

4. Tai liéu k§ thuét cta ché phdm dé nghi diing ky gém céc ndi dung theo
quy dinh tai Phu luc V ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

5.36 Két qua kiém nghiém ham luong hoat chét trong ché pham.
6.37 Phiéu tra 10i két qua khao nghiém:

a) Pugc ndp cung ho so doi voi cac truong hop sau:

3 Piém ndy duoc sira ddi, bd sung theo quy dinh tai diém b khoan 5 Pidu 1 Nghi dinh sb
129/2024/ND-CP ¢6 hiéu luc ké tir ngay 30/11/2024.
35 Piém nay duogc sira ddi, bd sung theo quy dinh tai diém ¢ khoan 5 Piéu 1 Nghi dinh s6

129/2024/ND-CP ¢6 hi¢u luc ké tlr ngay 30/1 1/2024. ‘ )
36 Khoan nay dugc sira doi theo quy dinh tai diém a khoan 6 Diéu 1 Nghi dinh s6 129/2024/ND-

CP ¢6 hiéu luc ké tir ngay 30/11/2024.
37 Khoan nay dugc sira ddi, bd sung theo quy dinh tai diém b khoan 6 Pidu 1 Nghi dinh sb

129/2024/ND-CP c¢6 hiéu luc ké tir ngay 30/11/2024.
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- Ché pham diét con trung dung trong gia dung c6 hoat chat, ham luong hoat
chit, dang ché phim theo khuyén cdo cta T chue Y té thé gidi va pht hop voi
quy dinh ctia Bo Y t€ v& danh muc hoat chét cAm st dung, han ché pham vi su
dung trong ché phém diét c6n trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va

yte

- Ché pham diét khuin dung trong gia dung c6 chira hoat chat Ethanol hodc
Isopropanol hogc hén hop Ethanol va Isopropanol véi téng ham lugng tir 60%
dén 90% va c6 thé chia khoéng qué 0,5% Chlorhexidine.

b) Pugc bd sung vao hd so sau khi B Y té ¢6 vin ban chép thuén viéc khéao
nghiém dbi véi truong hop khéng thudc quy dinh tai diém a khoan nay.

7. MAu nhén ctia ché pham.
8. Gidy chtng nhén luu hanh tu do (d6i véi ché pham nhap khéu).

9.3 Pdi véi ché phédm c6 chira hoat chét hodc 6 dang san pham hoic c6
pham vi sir dung hodc tdc dung lan d4u ding ky tai Viét Nam phai c6 trong h6 so:
tai liu, két qua nghién ctru v€ an toan va hiéu luc hodc khuyen cao vé viéc su
dung che pham trong linh vuc gia dung va 'y te ctia T6 chic Y te thé gio1 hoac t6
chirc quéc té khéc hodc co quan c6 thdm quyén tai nude san xudt, xuat khau ché

pham.
Diéu 23. Ho so diing ky lvu hanh bd sung
1. D6i véi truong hop thay ddi quyén s& hitu sb ding ky luu hanh:

a) Vin ban dé nghi déng ky Iuu hanh bd sung theo Mau s6 05 tai Phuy luc I
ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Gidy ty quyér} thuc hién viéc dang ky luu hanh, trir truong hop quy dinh
tai diém a khoan 1 Diéu 20 Nghi dinh nay;

¢) Vin ban chuyén quyén sé hitu s6 déng ky luu hanh ctia chu s& hitu sb déng
ky luu hanh;

d) Vén ban tiép nhan quyén sO hiru s6 ding ky luu hanh va cam két sau khi
tiép nhan sb dang ky luu hanh s& tiép tuc dam béo viéc kinh doanh ché pham ding
v6i ho so dd duoc BO Y té phé duyét;

d) Gidy to vé tu cach phép nhén ctia co s& tiép nhan sé ding ky luu hanh;

€) Mau nhan mdi cua ché pham.

* Khoan nay duoc sira dbi, bd sung theo quy dinh tai diém c khoan 6 Didu 1 Nghj dinh sb
129/2024/NB-CP c6 hiéu luc ké tir ngay 30/11/2024.
4
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2. Déi véi truong hop dbi tén ché pham®

a) Vian ban dé nghi ding ky luu hanh bd sung theo Mau s6 05 tai Phu luc I
ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b Gidy ty quyén thuc hién viéc dang ky luu hanh c‘hé pham véi tén ché
pham*® méi, trir truong hop quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 20 Nghi dinh nay;

~ ¢) Gidy chimg nhén luyu hanh ty do ciia ché pham véi tén ché pham*!' méi
(doi vdi ché pham nhap khau);

d) MAu nhan méi cua ché pham.

d)* Vin ban clia co quan nha nude c6 thim quyén vé viéc vi pham s& hitu
tri tu¢ doi véi tén ché pham.

3. Déi véi truong hop chuyén noi san xuét, thay doi co s& san xuét:

a) Vin ban dé nghi ding ky luu hanh bd sung theo Méu s6 05 tai Phu luc I
ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Gidy t& vé tu cach phap nhan ciia co s¢ san xuét ghi dia diém méi (déi véi
co s& tai Viét Nam), van ban thong béo thay doéi dia diém, co sd san xuat (do6i voi
co s& tai nudc ngoai);

c) Phiéu tra 16i két qua khao nghiém ché phdm san xuét tai co sé méi;

d) Gidy ty quyen thuc hién viéc dang ky luu hanh trir truong hop quy dinh
tai diém a khoan 1 Piéu 20 Nghi dinh nay;

d) Gidy chimg nhan luu hanh ty do, trir truong hop ché pham da dugc cap 5O
dang ky luu hanh dé san xuét tai Viét Nam va diang ky bd sung co sé san xudt tai

nudc ngoai;

e) Mau nhin méi ctia ché pham.

4. Trudong hop thay dbi tén, dia chi lién lac cta co s& dang ky, tén co so san
xudt, dia chi noi san xuét:

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

b) Gidy to vé tu cach phap nhan clia co s& ding ky, co sd san xu?it ghi ndi
dung thay d6i (doi vdi co sé tai Viét Nam), van ban thong bao thay doi tén, dia
chi (d61 vdi co sé tai nude ngoai);

c) Mau nhén méi cua ché pham.

39 Cum tir “tén thuong mai” duoc thay thé thanh “tén ché phém” theo quy dinh tai khoan 22
Pidu 1 Nghi dinh sé 129/2024/ND-CP ¢6 hiéu luc ké tir ngay 30/11/2024.
40 Cum tir “tén thuong mai” dugc thay thé thanh “tén ché phdm” theo quy dinh tai khoan 22
Piéu 1 Nghi dinh sé 129/2024/ND-CP ¢6 hiéu luc ké tir ngay 30/11/2024.
41 Cum tir “tén thuong mai” dwoc thay thé thanh “tén ché phim” theo quy dinh tai khoan 22
Piédu 1 Nghi dinh s& 129/2024/ND-CP ¢6 hiéu luc ké tir ngay 30/11/2024.
2 pidm nay duoc bd sung theo quy dinh tai diém a khoan 7 Diéu 1 Nghi dinh s 129/2024/ND-

CP ¢6 hiéu luc ké tir ngay 30/11/2024.
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5.9 Péi véi trudong hop thay doi tac dung, liéu luong st dung, phuong phap
sir dung, ham lugng hoat chat, ham luong phu gia cong hudng, dang ché phim,
han sir dung, ngudn hoat chét:

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

b) Phiéu tra 101 két qua khao nghiém cua ché phim sau khi thay dbi (trir
truong hop thay dbi han sir dung ctia ché pham);

c) Tai li€u nghién ctru d6 6 6n dinh (déi véi truong hop thay d6i han sir dung
cta ché phim);

d)* Két qua kiém nghiém ham luong hoat chét déi véi trudng hop thay doi
ham luong hoat chét, dang ché phim;

d) Mau nhan mdi ctia ché phdm.

Diéu 24. Ho so ding ky gia han s6 ding ky luu hanh

1. Hd so ding ky gia han s déng ky luu hanh bao gbm céc tai liéu sau:

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

b) Gidy t& vé tu cach phép nhén clia co s¢ ding ky, co s& san xuét;

c) Gidy uy quyéq thuc hién viéc dang ky Iuu hanh, trir truong hop quy dinh
tai diém a khoan 1 Diéu 20 Nghi dinh nay;

d) Béo c4o qua trinh luu hanh ché phim theo mau quy dinh tai Phu luc VI
ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2.5 Thoi han nép hd so dang ky gia han s6 dang ky luu hanh t6i thiéu 03
théng, t6i da 12 théng trudc khi sb ding ky luu hanh hét hiéu luc;

Trudng hop co s ding ky khong ndp hd so ding han vi ly do bat kha khang
nhu: thién tai, tham hoa, dich bénh, hoa hoan,... thi dl;I(_)'C nop ho so muon hon
theo quy dinh nhung khong qué 12 thang ké tir ngay hét han bo sung ho so kém
theo vén ban giai trinh.

Diéu 25. Ho so diing ky cép lai Gidy chitng nhin diing ky lwu hanh

1. Vin ban dé nghj cdp lai Gidy ching nhén dang ky luu hanh theo Mau s6
07 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. Gidy chtng nhéan ding ky luu hanh bi hong.

# Khoan nay duoc stra ddi, bd sung theo quy dinh tai diém b khoan 7 Diéu 1 Nghi dinh s

129/2024/ND-CP c6 hiéu luc ké tir ngay 30/11/2024.
“ Piém nay duoc stra ddi, bd sung theo quy dinh tai diém c khoan 7 Diéu 1 Nghi dinh s6

129/2024/NBD-CP c6 hiéu luc ké tir ngay 30/11/2024. ‘ )
# Khoan nay dugc stra ddi, bd sung theo quy dinh tai khoan 8 Diéu 1 Nghi dinh sb

129/2024/ND-CP ¢6 hiéu luc ké i ngay 30/11/2024.
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Piéu 26. Yéu cau doi véi ho so ding ky lwu hanh

1. H6 so dang ky luu hanh moi, dang ky luu hanh b sung, gia han sb ding
ky luu hanh lam thanh 01 bd béan gidy kém theo ban dién tir dinh dang PDF.

2. Céc tai liéu trong hd so dugc in 15 rang, sip xép theo trinh tu ddi véi timg
hinh thirc ddng ky quy dinh tai cac Diéu 22, 23 va 24 Nghi dinh nay, gilta cac
phan c6 phén cach, cé trang bia va danh muc tai li¢u.

3. Céc tai liéu béng tiéng Anh phai dich ra tiéng Viét va kém theo tai liéu
goc Tai liéu bang tleng nuéc ngoai khong phai 1a tiéng Anh phai duoc dich ra
tiéng Viét, ban dich tiéng Viét phai duoc cong chig theo quy dinh ctia phap luat.

4. Yéu céu‘dc“)i v6i gidy to trong bd hd so ding ky luu hanh:

a) Ban gbc Gig‘iy iy quyén thuc hién viéc ding ky luu hanh. Gidy ty quyén
phai dép ung yéu cau tai Phu luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

_ b) Ban gdc hoic ban sao hop 1¢ Gidy chimg nhan luu hanh ty do doi voi ché
pham nhép khau. Giay ching nhan Iuu hanh tu do phai dap ng céc yéu cau tai
Phu luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢)* Ban gdc hodc ban sao hop 18 Phiéu tra 16i két qua khao nghiém duoc
thue hién boi co s¢ doc 1ap da cong b du diu kién thuc hién khao nghiém theo
quy dinh, khéng bao gom co s& san xuét va co s dang ky ché phim. Riéng ddi
véi ché phdm diét khuén, chap nhan két qua khao nghiém cua co s¢ khao nghiém
doc 18p tai nudc ngoai duge co quan c6 thAm quyén nuéc so tai chi dinh, thira
nhan hodc duogc té chirc cong nhan cong nhén phu hgp tiéu chuan ISO/IEC 17025
hodc ISO 15189 hozc tiéu chuin vé quan Iy chit luong phong thir nghiém phuc
vu khao nghiém,;

Trudng hop sir dung Phiéu tra 16i két qua khao nghiém cta co s& khao
nghiém doc 1ap tai nudc ngoai thi trong Phiéu tra 151 két qua khao nghiém phai
bao gém chi tiéu vi sinh, hiéu qua diét khuén dugc quy dinh tai quy trinh khao
nghiém do B4 Y té ban hanh va dugc hop phép héa lanh su theo quy dinh;

d)*’ Ban géc hodc ban sao hop 1€ Két qua kiém nghiém ham lugng hoat
chét ctia ché pham. Két qua kiém nghiém phai duogc thuc hién boi co sd da cong
b du diéu kién thuc hién kiém nghiém theo quy dinh hodc Két qua kiém nghiém
ctia mdt co s& kiém nghiém tai nuéc ngoai dugc cong nhan phi hop ISO/IEC
17025 hodc ISO 15189 hoac tuwong duong;

Truong hop st dung Két qua kiém nghiém cta phong kiém nghiém tai nudc
ngoai thi Két qua kiém nghiém phai dugc hop phép héa lanh su theo quy dinh.

“ Piém nay dugc sira doi, b6 sung theo quy dinh tai diém a khoan 9 Diéu 1 Nghj dinh sé
129/2024/NB-CP ¢6 hiéu luc ké tir ngay 30/11/2024.

7 Piém nay duogc sira ddi 1an 1 theo quy dinh tai khoan 10 Diéu 9 Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP c6 hiéu luc ké tir ngay 12/11/2018; Puoc stra d6i, bd sung 14n 2 theo quy dinh tai khoan 4
Diéu 2 Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP c¢6 hiéu luc ké tir ngay 30/11/2024.
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¢) MAu nhan cua tit ca céc quy cach déng gdi theo kich thudc thuc cé xéc
nhén cua co s¢ déng ky. Truong hop nhiéu quy cach dong gdi ¢ nhan thiét ké
glong nhau, co s dang ky ndp nhén cua quy cach déng géi nho nhat. Trudng horp
mau nhan ché pham nhép khau ghi bang tleng nudc ngoai thi phai kém theo noi
dung nhan phu bang tiéng Viét. Mau nhén, ndi dung nhén phu ctia ché pham phai
dap tng céc yéu cdu tai Phu luc IX ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

e)*® Ban sao gidy to vé tu cach phap nhan cua co s¢ déng ky, co s6 san xudt
c6 déng dau cuia don vi duogc cép;

g) Ban gbc hoic ban sao hop 1€ van ban thong bao thay doi tén, dia chi, dia
diém hodc thay ddi co s& san xuét clia co s& nudc ngoai duge hop phép hoéa lanh
su theo quy dinh.

h)* Ban sao hop 1¢ van ban clia co quan nha nudc c6 thdm quyén vé viéc
vi pham s& hitu tri tué doi voi tén ché pham.

5. Cac gidy to khéc trong bd hd so dang ky luu hanh phai dugc co sé dang
ky dong dau gidp lai hodc vao ting trang tai liéu.

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

1. Co s6 dang ky ndp bé so truc tiép hodc gt }16 so qua buu dién dén‘ Bo6
Y t€. Truong hop BO Y t€ tri€n khai dang ky truc tuyén, co s dang ky nop ho so
truc tuyén. Viéc dang ky truc tuyén thuc hién theo quy dinh tai Chuwong VIII Nghi
dinh nay.

2. Sau khi nhan dugc hd so, phi thdm dinh hd so déng ky luu hanh méi, B
Y té giri cho co s¢ dang ky Phi€u ti€p nhan ho so. Phiéu tiép nhan hé so theo Mau
s0 04 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 quy

dinh tai khoan 2 Diéu nay:

_ a) Pdi v6i ho so dang ky luu hanh ché pham quy dinh tai diém a khoan 6
Diéu 22 Nghi dinh nay, BC)‘Y t€ 6 trach nhiém thong bao béng van ban cho co
s¢ dang ky luu hanh méi vé viéc yéu cau bo sung, stra doi ho so hodc cép hodc
khong cap so dang ky luu hanh;

TI‘U’O’l’lg hop ¢6 yéu cau b sung, sura d6i ho so thi véan ban théng bao phai
néu rd ndi dung can bd sung, sira ddi. Trudng hop khong cip sb ding ky luu hanh
phai néu o ly do.

8 Piém nay duogc stra dbi, bd sung theo quy dinh tai diém b khoan 9 Diéu 1 Nghi dinh )
129/2024/ND-CP c6 hiéu luc ké tir ngay 30/11/2024. ,

4 Piém nay duoc bd sung theo quy dinh tai diém c khoan 9 Piéu 1 Nghi dinh s6 129/2024/ND-
CP c6 hiéu luc ké tir ngay 30/11/2024.

50 Khoan nay duoc stra dbi, bd sung theo quy dinh tai diém a khoan 10 Diéu 1 Nghi dinh s6

129/2024/NP-CP c¢6 hiéu luc ké tir ngay 30/11/2024.
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b) Déi v6i hé so dang ky luu hanh ché phim khéng thudc quy dinh tai diém
a khoan 6 Diéu 22 Nghi dinh nay, Bo Y té ¢6 trach nhiém théng bao bang van ban
cho co s ding ky luu hanh méi vé viée yéu cau bd sung, stra d6i hd so hoic chap
thuén hosc khong chap thuan viéc khao nghiém. Thoi gian nghién ctru, xr Iy hd
so ddi vé6i trudong hop hd so dang ky méi ché phdm theo quy dinh tai khoan 9 Piéu
22 Nghi dinh nay khong qué 90 ngay;

Truorng hop co yéu cau b sung, sua d6i hd so thi vin ban théng béo phai

néu rd ndi dung can bd sung, sira doi. Truong hop khong chép thuan viée khao
nghiém phai néu rd ly do.

4.°! Truong hgp Bo Y té ¢ van ban yéu cdu bd sung, sira d6i hd so, trong
thoi han 90 ngay ké tlr ngdy ghi trén vin ban, co s& dang ky phai c6 véan ban guri
Bo Y té trong d6 giai trinh & ndi dung bd sung, sura ddi. Néu qua thoi han trén,
hé so ddng ky luu hanh méi s& bi hiy bo. Ngay tiép nhan hd so bd sung, sira doi
duoc ghi trén Phiéu tiép nhan hd so;

Truong hop co s¢ dang ky khong ndp hé so diing thoi han theo quy dinh vi
1}'/‘ do bat kha khang nhu: thién tai, ‘Ehém hoa, di,ch bénhq, hoa ho:;:m,. .. thi duoc ndp
h6 so mudn khong qua 12 thang ké tlr ngay hét han bo sung ho so kém theo van
ban giéai trinh;

‘ Hb so bd sung, sua déi duoc tiép nhén, thdm dinh theo quy dinh tai khoan 3

Diéu nay.

5. Truong hop khéng con yéu 05}1 b sung, stra d6i Bo Y té phai c6 thong
bdo bang van ban cho co s& dang ky vé viéc cho phép hoac khong cho phép khao
nghiém. Truong hgp khong cho phép khao nghiém phai néu 1o ly do.

6.32 Sau khi c¢6 vin ban chép thudn viéc khao nghiém, co s& dang ky c6 trach
nhiém hoan thanh viéc khao nghiém va ndp Phiéu tra 101 két qua khao nghiém vao
hé so trong thoi han 36 théang ké tir ngay ghi trén vin ban chap thudn viéc khao
nghiém. Ngay tiép nhan Phiéu tra 101 két qua khao nghiém duoc ghi trén Phiéu
tiép nhén hé so. Néu qua thoi han 36 thang, hd so diang ky luu hanh méi sé bi hay
bé.

7. Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu t1ep nhan hd so quy dinh
tai khoan 6 Piéu nay, B6'Y té c6 trach nhiém thong bao bang vin ban cho co s¢
dang ky vé viéc yéu cau bd sung, stra dbi hd so hodc cép hoic khong cép s6 dang

ky luu hanh.

Truong hop c6 yéu cau bo sung, stra doi ho so thi van ban thong bao phai
néu rd ndi dung can bd sung, stra doi.

Trudng hop khéng cip sb dang ky luu hanh phai néu 5 ly do.

51 Khoan nay duogc sira ddi, bd sung theo quy dinh tai diém b khoan 10 Piéu 1 Nghi dinh sb

129/2024/ND-CP c6 hiéu luc ké tir ngay 30/11/2024.
52 Khoan nay duoc sira dbi, bd sung theo quy dinh tai diém ¢ khoan 10 DPidu 1 Nghi dinh sb

129/2024/ND-CP c6 hiéu luc ké tir ngay 30/11/2024.
/%/ /



19

Truong hop co s¢ déng ky luu hanh méi str dung nguyén liéu nhép khéu dé
san xuat ché pham thi trong Gidy chig nhén dang ky luu hanh phai thé hién ro
ndi dung cho phép nhép khau nguyén liéu theo mau quy dinh tai Phu luc IV ban
hanh kém theo Nghi dinh nay.

8. Trong thoi han 03 ngay 1am viéc, ké tir ngay cép s6 dang ky luu hanh moi,
Bo Y té c6 trach nhiém cong khai trén trang thong tin dién tir ctia BO Y té céc

thong tin sau:
a) Tén cta ché pham;
b) S6 ding ky luu hanh;
c) Toan vin Gidy chimg nhan diang ky luu hanh.

9.B6 Y té khong t1ep nhan méi hd so dang ky Iuvu hanh va khéng cap sé ding
ky luu hanh cho cac hé so d3 nop trong thoi han 02 ndm dbi véi co s¢ dang ky,
co s& san xuét c6 ché phim bi thu hdi sb dang ky thugc mot trong cac truong hop
quy dinh tai cac khoan 1, 4 va 9 Piéu 38 Nghj dinh nay.

Diéu 28. Tiép nhén, thim dinh hd so ding ky luwu hanh bo sung

1. Co s6 dang ky nop ho so truc tiép hoic gir ho so qua buu dién dén B6 Y
té. Truong hop B6 Y té trién khai déng ky truc tuyén, co s& diang ky nop hd so
truc tuyén. Viéc ding ky truc tuyén thyc hién theo quy dinh tai Chuong VIII Nghi

dinh nay.

2. Sau khi nhén dugc hd so, phi tham dinh hd so dang ky luu hanh bd sung,
BoY te cap cho co s¢ ding ky Phiéu tiép nhan hd so. Phiéu tiép nhan hd so theo
Mau sb 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 nhén hé so, Bo Y
té c6 trach nhiém thong bao bang vin ban cho co s dang ky Iuu hanh bd sung vé

viéc:

a) B6 sung, sua ddi ho so hoic dong y hodc khong dong y vO1 ndi dung dang
ky luu hanh bd sung va néu rd 1y do (ddi véi truong hop hd so ding ky luu hanh

bd sung khong phai khao nghiém);

b) B6 sung, stra d6i hd so hodc cho phép khao nghiém hodc khéng cho phép
khao nghiém va néu r6 1y do (d6i v6i truong hop hd so dang ky luu hanh bd sung

phai khao nghiém).

4. Truong hop BO Y té ¢6 van ban cho phép khao nghiém, trong thoi han téi
da 12 thang, ké tlr ngay ghi trén cong van cho phép khao nghiém, co s¢ déng ky
luu hanh bd sung phai nop két qua khao nghiém dé bd sung vao hé so. Qua thoi
han trén, hd so diang ky luu hanh bd sung sé& bi huy bo.
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5.3 Trudng hopBo Y té ¢4 van ban yéu cu bd sung, stra ddi hd so, trong
thoi han 90 ngay ké tir ngay ghi trén van ban, co s¢ déng ky bo sung phai hoan
chinh ho so, giai trinh bang vin ban va gui dén Bo Y té. Ngay tiép nhan hd so bd
sung, sira d6i duoc ghi trén Phiéu tiép nhan hd so. Qua thoi han trén, ho so ding
ky luu hanh bd sung sé& bi hiy bo;

Truong hop co sé dang ky khong ndp hd so dung thoi han theo quy dinh vi
ly do bat kha khang nhu: thién tai, tham hoa, dich bénh, hoa hoan,... thi dugc ndp
hé so mudn khong qua 12 thang ké tir ngay hét han bd sung hd so kém theo vin
ban giai trinh.

6. Trudong hop khong con yéu cau bd sung, sira doi, Bo Y té phai thuc hién
viéc bd sung Gidy ching nhan ddng ky luu hanh.

7. Trong thdi han 03 ngdy lam viée, ké tir ngay bd sung Gidy chimg nhan
dang ky Iuu hanh, B Y té c6 trach nhiém céng khai trén trang thong tin dién tir
ctia B Y té toan vin van ban bb sung Gidy ching nhan dang ky luu hanh.

Di¢u 29. Tiép nhin, thim dinh hd so ding ky gia han sé ding ky luu
hanh
1. Co so dang ky ndp 1:16 so truc tiép hodc giri hf) so qua buu dién dén BoY
té. Truong hop B Y t€ trién khai dang ky truc tuyén, co s¢ déng ky ndp ho so
truc tuyén. Viéc dang ky truc tuyén thuc hién theo quy dinh tai Chuong VIII Nghi
dinh nay.
2. Sau khi nhén duoc h6 so, phi thdm dinh hd so ding ky gia han s6 dang ky

lvu hanh, BO Y te cép cho co s& diang ky Phiéu tiép nhan hd so. Phiéu tiép nhén
hd so theo MAu sb 06 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

3. Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tlep nhén hé so quy dinh
tai khoan 2 Piéu nay, BoY té ¢6 trach nhiém théng béo bang vin ban cho co s
dang ky vé viéc yéu cau bd sung, stra doi hd so hodc cho phép hodc khong cho
phép gia han sé dang ky luu hanh.

Trudng hop c6 yéu ciu bd sung, sira dbi hd so dang ky gia han s6 dang ky
[uru hanh thi vin ban théng bao phai néu rd ndi dung can bd sung, sira doi.

Trudng hop khong cho phép gia han s6 dang ky luu hanh phai néu rs ly do.

4,54 Khi nhan dugc van ban yéu cau bd sung, sira doi ho so, co SO déng ky
phai bd sung, sira dbi kém theo vin ban giai trinh va giri d¢én By Y té trong thoi
han 30 ngay ké tir ngay ghi trén vin ban thong bao dé nghi bd sung, stra di ho so
va chdm nhét trong thoi han 10 ngdy trudce khi sé dang ky luu hanh hét higu luc.
Ngay tiép nhén hd so bd sung, stra d6i dugc ghi trén Phiéu tiép nhan hd so. Qua
thoi han trén, hd so gia han sé déng ky luu hanh s& bi hiy bo.

53 Khoan nay dugc stra ddi, bd sung theo quy dinh tai khoan 11 Pidu 1 Nghi dinh sé

129/2024/ND-CP ¢6 hiéu luc ké tir ngay 30/11/2024.
5% Khoan nay dugc sira dbi, bd sung theo quy dinh tai khoan 12 Pidu 1 Nghi dinh sb

129/2024/NPD-CP c¢6 hiéu luc ké tir ngay 30/11/2024.



21

Trudng hop co s¢ dang ky khong ndp dugce hd so ding thoi han theo quy
dinh vi ly do bat kha khang nhu: thién tai, tham hoa, dich bénh, hoa hoan,... thi
dugc ndp ho so mudn khong qué 12 thang ke tir ngay hét han bo sung ho so kem
theo van ban giai trinh;

Hb so bd sung, sira dbi dwoc thdm dinh theo quy dinh tai khoan 3 Diéu nay.

5. Tru’(‘mg hop khéng con yéu cau bd sung, stra dbi, BO Y té phai thuc hién
viéc gia han s0 dang ky Iuu hanh.

6. Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay gia han s6 dang ky luu hanh,
B4 Y t€ c6 trach nhiém cong khai toan van Gidy ching nhén déng ky luu hanh
thay the thong tin quy dinh tai diém c khoan 8 Diéu 27 Nghi dinh nay trén trang
thong tin dién tr cia BO Y té.

Piéu 30. Tiép nhan, thAm dinh ho so ding ky cip lai Gidy chirng nhin
dang ky luu hanh

1. Co s& dang ky ndp hd so tai Bo Y té.

2. Sau khi nhén dugc hd so ding ky cap lai Glay ching nhan déng ky luu
hanh, B Y te clp cho co s ding ky Phiéu tiép nhén hd so. Phiéu tiép nhan hd so
theo M4u sb 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 h(‘”), s0,BOY
té phai cap lai Giay chiing nhan dang ky luu hanh. Truong hgp khong cép lai phai
cd van ban tra 101 néu o ly do.

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

Piéu 31. Tén ché phim

1. M&i ché phim ctia mot nha san xuét chi duoc dang ky mét tén ché pham®’
o Viét Nam;

2. Khéng dugc dung mét tén ché phim?® dit cho hai hay nhiéu ché pham ctia
mot nha san xuat;

3. Tén ché phdm* khong dugc tring véi tén ché phdm® da dugc cdp sé dang
ky luu hanh trudce dé con hiéu luc;

55 Cum tir “tén thuong mai” duoc thay thé thanh “tén ché phdm” theo quy dinh tai khoan 22
Diéu 1 Nghi dinh sé 129/2024/NB-CP c6 hiéu luc ké tir ngay 30/11/2024.
3¢ Cum tir “tén thuong mai” duoc thay thé thanh “tén ché phdm” theo quy dinh tai khoan 22
Pidu 1 Nghj dinh s6 129/2024/ND-CP ¢6 hiéu luc ké tir ngay 30/11/2024.
¥ Cum tir “tén thuong mai” duogc thay thé thanh “tén ché phim” theo quy dinh tai khoan 22
Diéu 1 Nghi dinh s§ 129/2024/NB-CP c6 hiéu luc ké tir ngay 30/11/2024.
% Cum tlr “tén thu'orng mai” dugc thay thé thanh “tén ché pham” theo quy dinh tai khoan 22
Piéu 1 Nghi dinh s6 129/2024/NB-CP c6 hiéu luc ké tir ngay 30/11/2024.
% Cym tir “tén thuong mai” duogc thay thé thanh “tén ché pham” theo quy dinh tai khoan 22
Pidu 1 Nghi dinh sé 129/2024/ND-CP c6 hiéu luc ké tir ngay 30/11/2024.
% Cum tir “tén thuong mai” dugc thay thé thanh “tén ché phadm” theo quy dinh tai khoan 22
Diéu 1 Nghi dinh sé 129/2024/ND-CP c6 hiéu luc ké tir ngay 30/11/2024.
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4. Tén ché phim*' khéng dugc trung véi tén hoat chét, hodc tén hoat chat va
ham lugng hodc tén hoat chét va ham luong va dang ché pham;

5. Khong duoc dat tén ché phdm® véi y nghia khong pht hop véi hidu luc
va tinh an toan cda ché pham doé.

6.9 Tén ché'phém khéng dugc lam hiéu sai 1éch vé& ban chét, cong dung,
thanh phan va xuat xur ciia ché pham.

Piéu 32. Nhin héa chat, ché pham

1. Viéc ghi nhén hda chét, ché pham thuc hién theo quy dinh tai Phu luc sb
IX ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. Khi c6 thay d6i ndi dung, hinh thirc nhdn ché phdm ngoai cac ndi dung
duoc quy dinh tai khoan 2 Didu 21 Nghi dinh nay, chu sé htru s6 dang ky luu hanh
phai c6 véan ban théng bao ndi dung thay d6i va giri kém mau nhan méi (gom mau
nhén cia tét ca cac quy cach dong goi theo kich thude thyc, truong hop nhiéu quy
cach déng géi c6 nhén thiét ké giong nhau, chu s¢ hiru s6 dang ky luu hanh nop
nhan cua quy cach dong goéi nho nhit) dén Bo Y & dé bd sung ’vaoqho so cham
nhat la 15 ngay trude khi luu hanh nhén méi. Trudng hop Bo Y t€ trién khai déng
ky truc tuyén, chu s& hitu s6 dang ky luu hanh giri thong bdo thay doéi ndi dung
hoac hinh thtrc nhén truc tuyén. Viéc gt thong bao truc tuyén thuc hién theo quy
dinh tai Chuong VIII Nghi dinh nay.

3. Trong thoi han 05 ngay 1am viéc, ké tir ngay nhan duoc van ban théng béo
thay d6i n6i dung nhan (thoi di€m tiép nhan van ban théng bao dugc tinh theo
ngay ghi trén dau tiép nhan cong van dén ciia B4 Y t€), néu B Y t€ khong c6 van
ban yéu cau stra doi bo sung:

a) Chu s& hiru sé dang ky luu hanh duoc quyén luu hanh nhan méi;

b) BO Y té c6 trach nhiém bd sung mau nhan méi ctia ché pham vao ho so
dang ky luu hanh.

Piéu 33. Bao goi hoa chit, ché phidm

1. Ché phdm khi luu hanh tai Viét Nam phai dugc dong goi trong cac bao bi
dép tng céc yéu cau sau:

a) Chét luong bao gbi can phai du do bén chéc dé c6 the chju dugc va cham
va chan dong binh thudng trong qué trinh vén chuyén, chuyén tiép hang hoa gilta
cac phuong tién va xép d& vao kho bang thi cong hodc thiét bi co gidi;

b) Bao goi phai két cdu du kin dé bao dam khoéng lam ro ri ché pham trong
qua trinh vén chuyén hodc khi van chuyén véi céc tic dong nhu rung lic, thay doi
nhiét do, do 4m va ap sudt;

! Cum tir “tén thwong mai” dugc thay thé thanh “tén ché phdm” theo quy dinh tai khoan 22
Piéu 1 Nghi dinh sé 129/2024/ND-CP c6 hiéu luc ké tir ngay 30/11/2024.
62 Cum tir “tén thuong mai” dugc thay thé thanh “tén ché phdm” theo quy dinh tai khoan 22
Diéu 1 Nghi dinh s§ 129/2024/NB-CP c6 hiéu luc ké tir ngay 30/11/2024.
% Khoan nay dugc bd sung theo quy dinh tai khoan 13 Diéu 1 Nghij dinh s6 129/2024/ND-CP

¢6 hiéu luc ké tir ngay 30/11/2024.

%

3
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c) Phia bén ngoai bao géi phai bao dam sach va khong dinh mot loai hoa chit
nguy hiém nao.

2. Céc phn ctia bao gdi c6 tiép xtc v6i ché phadm phai bao dam céc yéu cau
sau:

a) Khong bi anh hudng hay bi suy giam chét lugng do tac dong ctia ché phim
doéng gobi bén trong;

~ b) Khong lam anh hudng dén thanh phan, tinh ning va tac dung cla ché
pham.

3. Khi déng goi ché pham & dang long phai dé lai khoang khéng gian can
thi€t dé bao dam bao gdi khong bi r6 ri hay bién dang vi su téng thé tich cua cac
chat 16ng khi thay d6i nhiét do.

4. Bao goi bén trong thudc dang dé bi v& hodc ddm thung nhu thuy tinh, sanh
str hodc mot so loai nhua phai du’qc, chén c¢6 dinh vai 16p bao goéi bén ngoai bang
céac loai vét liéu chén, dém gidm chéan dong thich hop.

5. Bao goi céc chét d& bay hoi phai du kin dé bao dam trong qué trinh van
chuyén mirc chat 16ng khong xudng thap dudi mire gidi han.

6. Bao goi céc chét 1ong phai co strc chiu dung thich hop vdi ap suét tir phia
bén trong sinh ra trong qua trinh van chuyén.

7. Bao géi dung dé chira ché pham & dang 1ong déu phai thir dd ro ri trude
khi xuat xudng.

8. Bao g6i ché phdm & dang hat hay bot phai du kin dé tranh roi lot hodc can
co céc 16p dém 16t kin.

Piéu 34. Bao quan héa chit, ché pham

Viéc bao quan hoa chét, ché pham phai theo ding nodi dung huéng dan cia
nha san xuét ghi trén nhan san pham.

Piéu 35. Tiéu hity hoa chat, ché pham

1. Céc truong hop phai ti€u huy:

a) Héa chat, ché pham da hét han sir dung ma khong thé tai ché hodc khong
bao dam chat lugng ma khong thé khac phuc;

b) Dung cu, bao gdi chira hoa chat, ché pham khéng tiép tuc str dung; chat

thai bo hoic hoa chit, ché pham khong st dung hét trong qu4 trinh san xuét, kinh
doanh, st dung ma khong thé tai ché.

2. Cac héa chét, ché pham do ho gia dinh, c4 nhan st dung trong pham vi ho
gia dinh phai dugc thai bo theo khuyén nghi ctia nha san xuat, quy dinh cta phap
luat vé bao vé moi trudong.

3. Té chtic, c& nhan c6 hoa chét, ché phdm hodc bao géi clia hoa chét, ché
pham budc tiéu hiy phai chiu moi chi phi cho viéc tiéu huy.

NS
\
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4. Viéc thu gom, tidu hily hoa chat, ché phdm va bao géi cua hoa chat, ché
pham khéng duogc lam roi vai, phat tan hodc lam téng thém chét thai nguy hai ra
moi truong va phai duge xu ly bang cong nghé phi hop theo quy dinh cta phép
luat v€ bao vé moi truong.

Muc 4
PINH CHI LUU HANH CHE PHAM

Piéu 36. Thi tuc dinh chi lwru hanh ché phdm c6 canh bdo ciia chi sé
hiru ché pham hoic chi sé hiru s6 dang ky lvu hanh

1. Truong hop xéc dinh ché pham ¢6 16i hodic c6 nguy co gdy anh huong x4u
dén stic khoe ngudi sir dung hodc moi truong, chu s& hitu sé ding ky luu hanh c6

trach nhiém:

a) Tam dimg viéc luu hanh ché pham;

b) C6 vén ban théng bao cho Bo Y té va céc td chirc, c4 nhéan dang thyuc hién
viéc phén ph01 ché phim; ddng thoi thong bdo trén phuong tién thong tin dai
chiing vé viéc tam dimg luu hanh va st dung ché phdm. Trong van ban théng bao
phai néu rd 16 san xuét, yéu t6 18i hoic nguy co gy anh hudng xau dén stc khoe
ngudi s dung hodc mdi trudng cling nhu viée cé thé hay khéng thé khéc phuc
yéu to do.

2. Truong hop ché pham c6 thé khic phuc duoc 18i hoic yéu td nguy co giy
anh huéng xau dén sirc khoe nguoi st dung hodc méi truong:

a) Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc thong bao cua chu
s& hiru ché pham hodc chu s& hitu sé dang ky luu hanh, B6 Y té c6 trach nhiém
ban hanh quyét dinh dinh chi luu hanh dbi véi ché pham;

b) Trong thoi han 90 ngay, ké tir ngdy c6 quyét dinh dinh chi luu hanh ché
pham chu s¢ hitu s6 dang ky luu hanh cd trach nhiém hoan thanh viéc khic phuc
16i hodc yéu t6 nguy co gy anh hudng xau dén strc khoe nguoi sir dung hodic moi

trudng clia san pham;

c) Sau khi d4 hoan thanh viéc khic phuc, chu s¢ hiru s6 dang ky luu hanh c6
trach nhiém gui van ban bdo cdo Bo Y té kém theo tai lidu chimg minh d3 hoan

thanh viéc khic phuc 151 hosc yéu té nguy co;

d) Trong thoi han 30 ngay, ké tir 'ngay nhén dugc bao céo khéc phuc cua chu
s& hitu s6 dang ky luu hanh, B6 Y té ¢6 trach nhiém ban hanh quyet dinh chim
dit dinh chi luu hanh ché pham. Truong hop B Y té khong dong y chim dut
dinh chi luu hanh ché pham, phai cé vin ban tra 16i va néu rd 1y do.

3. Trudng hop ché pham khéng thé khic phuc duoc 181 hodc yéu td nguy co
gy anh hudng x4u dén st khoe ngudi str dung hodc méi trudong hodc da qua thoi
han khéc phuc quy dinh tai quyet dinh dinh chi luu hanh ma co s¢ van chua hoan
thanh viéc khic phuc 18i, B6 Y té c6 trach nhiém ban hanh quyét dinh thu hoi ché
pham bj dinh chi. Quyet dinh thu h01 ché pham bj dinh chi phai duoc ding tai trén
trang thoéng tin dién tir cia Bo Y té.

A

17/
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4. Noi dung ctia quyét dinh dinh chi luu hanh hodc thu hdi ché pham bj dinh
chi:

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

b) S6 16 ché phdm bi dinh chi hogc thu hdi;

c) Sé ding ky luu hanh ctia ché phim bi dinh chi hodc thu hdi;

d) Thoi han dinh chi;

d) Yéu cau xir Iy dbi v6i ché phdm bi thu hdi.

Diéu 37. Thu tuc dinh chi lvu hanh ché pham c6 canh bso ciia co quan
c6 tham quyén vé ché pham

1. Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc thong bao vé yéu
t6 nguy co gdy anh huong xau dén stre khoe nguoi st dung hodc moi trudng cua
hoat chat hozc ché pham do céc quoc gia ma ché pham dang luu hanh hogc T 6
chirc Y té thé gi6i gui dén, BO Y té c6 trach nhi¢ém ban hanh quyet dinh dinh chi

lwu hanh dbi véi ché pham va giri vin ban yéu cdu chu s& hitu sb dang ky luu
hanh bdo céo giai trinh.

2. Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhén duoc van ban ctia B6 Y
té, chu s hitu s6 dang ky luu hanh ¢6 trach nhiém guri vin ban bao cao B Yté.

3. Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngdy nhan dugc bao cdo cua chu
s0 hitu s6 dang ky luu hanh, B Y té ¢4 trach nhiém dénh gid yéu tb nguy co gay
anh huéng xau dén stc khoe con ngudi va méi truong cta hoat chét hodc ché

pham.

4. Truong hop xac dinh hoat chit hodic ché pham khéng c6 yéu t6 nguy co,
trong thoi han 05 ngay lam viéce, ké tir ngay c6 két qua dénh gia, Bo Y té c6 trach
nhiém ban hanh quyét dinh chdm dat dinh chi luu hanh.

5. Truong hop xac dinh hoat chat hosc ché phdm c6 yéu tb nguy co gdy anh
huong xau dén strc khoe con ngudi hodc mai truong ma co the khic phuc, B Y
té c6 trach nhiém ban hanh vin ban thong bao dén chu s¢ hitu s ding ky luu hanh
dé thuc hién viéc khic phuc theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 36 Nghi dinh nay.

6. Truong hop xac dinh hoat chat hoic ché phdm c6 yéu td nguy co gy anh
hudng xau dén strc khoe con ngudi hodc méi truong ma khong thé khéc phuc 101
tiy tinh chét, mirc d6 cua yéu td nguy co, Bo Y té c6 trach nhiém ban hanh quyét

dinh thu hdi theo 16 hodc toan bd san pham.

Muc 5
THU HOI SO PANG KY LUU HANH
Diéu 38. Cac truwong hop bi thu hdi sé ding ky luu hanh
1. Co s& dang ky luu hanh gia mao hd so dang ky luu hanh.

2. Ché pham dugc san xuat tai co s khong du diéu kién san xuat.
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3. Ché phim duoc san xuét c6 chi tiéu k§ thuat khong ding véi ho so dang
ky Iuu hanh.

4. Ché pham c6 03 16 trd 1én bi dinh chi luu hanh trong thoi han sé déng ky
luu hanh con hiéu luc.

5. Ché phdm nhap khéu bj rut s§ dang ky luu hanh ¢ nudc xut khau.

6. Ché pham c6 yéu té nguy co gdy anh hudng xau dén strc khoe con nguoi
hozc méi truong bi thu hoi toan bd ché pham theo quy dinh tai khoan 6 Diéu 37

Nghi dinh nay.

7. Chu sé hitu c}}é pbém hodc chu s¢ hitu s6 diang ky luu hanh dé nghi rat s
dang ky luu hanh ché pham tai Viét Nam.

8.8 (dwgc bii bé)

9. Chui s& hitu sb dang ky luu hanh cho thué, muon gidy chimg nhén déng ky
luu hanh hodc tu y stra doi ndi dung Giay chiing nhan déng ky Iuu hanh.

_10. Chu s¢ hitu s6 ding ky luu hanh chim dirt hoat dong hozc khong con du

diéu kién dé dang ky luu hanh ché pham.

Piéu 39. Thii tuc thu hdi sé ding ky luvu hanh

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

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

2. Quyét dinh thu hdi sb (dang ky luu hanh dugce gui dén chu sé hitu s dang
ky luu hanh, B9 Tai chinh (Téng cuc Hai quan), Uy ban nhén dén tinh va déng tai
cong khai trén trang thong tin dién tir cia BO Y te.

Chuwong V
MUA BAN CHE PHAM

DPidu 40. Pidu kién dbi véi t chirc, c4 nhan mua bén ché phim

1. Nhén su:

a) Nguoi phu trach vé an toan héa chét phai c6 trinh do trung cép trd 1én vé
hoa hoc;

b)% (dwge bai bo)

2. Co so vat chét, k¥ thuat:

7 a) Noi bay ban ché phém diét con trung, diét khuén tach biét véi céc loai thuc

phéam,;

64 Khoan nay dugc bai bo theo quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 3 Nghi dinh s§ 129/2024/ND-

CP ¢6 hiéu luc ké tir ngay 30/11/2024.
65 Piém nay duoc bai bo theo quy dinh tai Khoan 8 Piéu 8 Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP c6

hiéu luc ké tir ngay 12/11/2018.
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b) Piéu kién bao quan ché phidm dép tmg cac yéu cau bao quan ghi trén nhén
ché pham;

¢) C6 trang thiét bi so cAp ctru dap tng yéu cau so cip ciru ghi trén nhan ché
pham.

3.56 Té chtrc, c4 nhan mua bén cac ché phém dit con tring, diét khuén théng
dung bao gbém: 'Nhang (huong) xua, diét muoi; tAm héa chit xua mudi dung trong
gia dung va y té; binh xit xua, diét con triing; ba diét con tring; kem X0a, tdm dan,
vong xua con trung dung cho ngudi; dung dich béc hoi xua, diét mudi; man, rém,

gidy tdm héa chét xua, diét muoi; ché pham diét khudn dung trong gia dung khong
phai dap Umg céc yéu cu quy dinh tai khoan 1 va diém c khoan 2 Piéu nay.

’Dlel‘l 41. D}eu !m;n ddi v6i co so cung cap dich vu diét con trung, diét
khuan bang chée pham

1.5 (dwgre bii bo)

2.58 Nguoi truc tiép thuc hién diét con tring, diét khuan phai dugc tap huan
kién thirc sau va dugc chi co sé x4c nhan da duoc tap hudn vé:

a) Cach doc thong tin trén nhén ché pham;
b) K thuat diét con tring, diét khuéan phu hop véi dich vu ma co sd cung cép.
c) Sir dung va thai bo an toan ché phdm diét c6n trung, diét khuan.
3.9(dwgrc bai bé)
4. Hoan th’élnh yiéc cong bd du didu kién cung Cép dich vu diét con trung, diét
khuan bang ché pham quy dinh tai Diéu 43 Nghi dinh nay.
Diél} 42. Hb so’ cong bd di diéu kién cung cip dich vu diét con trung,
diét khuan bang che pham
1. Van ban cong b§) dﬁ’ diéu kién cung cép dich vu diét con trung, diét khuén
bang ché pham theo Mau s6 08 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2.7 Danh s4ch nguoi dugc tap huén kién thitc ¢é x4c nhan cua chi co s6.

3.7! (dwge bii bo)

66 Khoan nay duogc stra dbi theo quy dinh tai Khoan 11 Diéu 9 Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP
c6 hiéu luc ké tir ngay 12/11/2018.

67 Khoan nay duoc bai bo theo quy dinh tai Khoan 9 Diéu 8 Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ¢6
hiéu luc ké tir ngay 12/11/2018.

68 Khoan nay duoc sira déi theo quy dinh tai Khoan 12 Diéu 9 Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP
c6 hidu luc ké tir ngay 12/11/2018.

69 Khoan nay duoc bai bo theo quy dinh tai Khoan 9 Diéu 8 Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ¢6

hiéu lyc ké tir ngay 12/11/2018. ‘ ,
70 Khoan nay duoc sira d6i theo quy dinh tai Khoan 13 Diéu 9 Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP

c6 hidu luc ké tir ngay 12/11/2018. ‘ ,
"l Khoan nay dugc bii bod theo quy dinh tai Khoan 10 Diéu 8 Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP

c6 hidu luc ké tir ngay 12/11/2018.

&
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Piéu 43. Cong bo di diéu kién cung cap dich vu diét con trung, diét
khuin bing ché pham”

1. Truée khi thuc hién cung cdp dich vu diét con trung, diét khuén bang ché
pham nguoi dai dién theo phap luét clia co s cung cap dich vu gui hé so cong
b bao gdm céc glay to theo quy dinh tai Diéu 42 Nghi dinh nay dén S Y té noi
co s¢ dit tru so bang hinh thtrc truc tiép hodc truc tuyén hodc qua buu dién. Co
s& cung cép dich vu duoc cung cép dich vu sau khi S¢ Y té cong khai thong tin
duoc quy dinh tai khoan 2 Diéu nay trén trang thong tin dién tir ctia SO Y té.

2. Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay tiép nhan hd so cong bd cia
co' sO cung cap dich vu, S¢'Y té co trach nhiém c6ng khai trén trang thong tin dién
tir clia S& Y té va gui vé Bo Y té cac thong tin: tén, dia chi, sb dién thoai lién hé
cia co s& cung cip dich vu.

3. Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngdy c6 mot trong cac thay ddi vé tén, dia
chi thi co s¢ cung cép dich vu c6 trach nhiém giii thong bao viée thay doi dén S&
Y té noi co s dit tru sé;

Hang nam, co s cung cap dich vu c6 trach nhiém gri thong bdo cac thay doi
khac (néu cd) ngoai cac thay d6i duoc quy dinh tai khoan nay dén S&' Y té noi co
s& dit tru s& dé cap nhat thong tin.

4. Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay nhén dugc thong bdo cua co
s& cung cap dich vu theo quy dinh tai khoan 3 Piéu nay, S& Y té noi co s& dat try
s0 ¢6 trach nhiém c@p nhét thong tin trén trang thong tin di¢n tir clia S¢ 'Y té va
giri B6 Y té cac théng tin thay doi.

Chwong VI
VAN CHUYEN HOA CHAT, CHE PHAM

Diéu 44. Nguyén tic van chuyén héa chit, ché phim

1. Viéc van chuyén hoa chét ché phém thudc danh muc héa chat nguy hiém
theo quy dinh ctia phép luét vé hoa chat, ngoai viéc thyc hién quy dinh tai Nghi
dinh nay, phai tuan thi quy dinh cta phép luat vé van chuyén hang nguy hiém.

2. Khong duoc van chuyén cac héa chét, ché phdm c6 kha nang phan Ung voi
nhau trén cung mot phuong tién.

Diéu 45. Yéu cau ddi véi bao bi, thing chira hoac cong-ten-no trong qua
trinh van chuyén

1. Phai dugc bao goi phu hop véi timg loai hda chat, ché pham theo ding
quy dinh tai Di€u 33 Nghi dinh nay.

2. Phai dugc déan hinh tugng biéu thi tinh chat vat ly ctia héa chét, ché pham.
Kich thudc cua h,inh tuong biéu thi tinh chat vét ly cua hda chat, ché pham la 100
mm x 100 mm doi véi moi thung dung hoda chat, ché pham va dén trén cong-ten-
no la 250 mm x 250 mm.

" Piéu ndy dwoc sira doi, bd sung theo quy dinh tai khoan 14 Diéu 1 Nghi dinh sb
129/2024/ND-CP c6 hiéu luc ké tir ngay 30/11/2024.
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3. Dbi véi héa chét ché phém thudc danh muc héa chit nguy hiém theo quy
dinh cua phap luét vé hoa chét, phai dugc dan biéu trung hang nguy hiém. Kich
thudc cua biéu trung nguy hiém 13 100 mm x 100 mm ddi véi mdi thung dung
hoa chét, chg phadm va dan trén cong-ten-no 1a 250 mmx 250 mm. Phai ¢ bao
hiéu nguy hiém ¢ vi tri phia duéi bi€u trung hang nguy hiém. Kich thudc bao hiéu
nguy hiém la 300 mm x 500 mm.

Diéu 46. Yéu cau d6i véi phwong tién vin chuyén

1. C6 dung cu, trang thiét bi phong chay, chita chay pht hop véi hoa chat,
ché pham khi van chuyén.

2. Cé che phu kin toan b khu vuc hoa chét, ché phém bao dam khong thdm
nudc trong qua trinh van chuyén.

3. Kich thudc cta biéu trung hang nguy hiém dén trén phuong tién 1a 500
mm x 500 mm.

Piéu 47. Quy dinh vé qua trinh van chuyén héa chét, ché phim

1. Trong qua trinh vén chuyen hoéa chét, ché pham ngudi diéu khién phu'ong
tién van chuyén phai di chuyén theo diing lich trinh ghi trong hop déng hoic gidy
to khéc ¢ lién quan vé vén chuyen gifra chu phuong tién va chu s& hitu hang hoa.

2. Truong hop xay ra su c¢b hoa chit trong qué trinh van chuyén, nguoi didu
khién phuong tién, chi hang, chii phuong tién phai p dung cdc bién phép kip thoi
dé han ché hau qua, khic phuc su cd, dong thoi thong bao cho luc luong phong
chdy, chita chdy, co quan, co s¢ ¢6 lién quan, chinh quyén dia phuong noi gan
nhét dé phéi hop tmg phé va khéc phuc su cd.

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

Piéu 48. Nguyén tic thue hién xuéit khiu, nhap khiu hoéa chit, ché phim

1. Viéq xué’t khéu, nhép khé}l héa chét, ché phém thuc hién theo quy dinh ctua
phap luat vé xuat khau, nhép khau hang hoa.

2. Ché pham c6 Gidy chimg nhan déing ky luu hanh con hiéu lyc dugce phép
nhép khau theo nhu cau, khong han ché s6 lugng, gia tri, thu tuc lam tai Hai quan,
khong phai qua By Y té€ phé duyét. Co s¢ nhap khau tu chiu trach nhiém trude
phép luat vé céc hoat dong cia minh.

3. Nguyén liéu dé san xuét ché pham da dugc cép s6 dang ky luu hanh thi co
s& san xuét dugc > nhép khau theo nhu cau san xuét, thi tuc 1am tai Hai quan, khong
phal quaBoY té phé duyét. Co s& nhép khau tu chiu trach nhiém trudc phap luat
veé céc hoat dong cua minh.

4. Trong truong hop nudc nhap 1§h§u 6 y8u cau xac nhan ché pham da duogc
luu hanh tai Viét Nam, chu s¢ hitu s6 dang ky luu hanh thuc hién theo quy dinh
ctia phap luét vé Glay chirng nhan luu hanh tu do d6i v6i san phdm, hang hoa xuat

khau va nhap khau.

\(‘R\l\)
NN
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Diu 49. Gidy phép nhip khiu

1. Céc loai héa chét, ché phadm phai c6 gidy phép nhép khau:

a) Hoa chét, ché pham nhép khau dé nghién ctru;

b) Ché phdm nhép khau phuc vu muc dich vién tro; sir dung cho muc dich
dac thu khac (1a qua biéu, cho, ting hogc trén thi truong khong c6 san pham va
phuong phap st dung pht hop voéi nhu cau sir dung cua to chirc, ca nhan xin nhép
khau);,

2. Ho so cép gidy phép nhap khéu gém:

a) Vian ban dé nghi nhap khéu theo Mau sb 09 tai Phu luc I ban hanh kém
theo Nghi dinh nay;

b) Tai liéu k§ thuat ctia hoa chat, ché pham gdm céc ndi dung theo quy dinh
tai Phu luc V ban hanh kém theo Nghi dinh nay; ‘

c) Béi véi hoa chét, ché pham nhép khiu dé nghién ctru: D& cuong nghién
curu ¢6 xac nhan cua ngubi dai diéq theo Rhép luat cua co s& co churc nang nghién
ctiru hodc co sd san xuat da cong bo du diéu kién san xuat;

d) DBbi véi truong hop vién tro: Ban sao hop 1¢ quyet dinh phé duyét tiép
nhéan vién trg ciia co quan co tham quyén va tai lidu vé 16 hang xin nhap khau;

d) Péi véi trudong hop 1a qua pleu, cho, tdng: Thu thong bao viéc l;leu, cho,
tang va tai liéu chimg minh ché€ pham xin nhép khau dugc co quan c6 tham quyén
tai nudc xuat khau cho phép st dung;

e)”® Péi véi truong hop khong c6 san pham va phuong phap phu hop véi nhu

cau sir dung cua t6 chirc, c4 nhan thi phai cung cép tai liéu ching minh ché pham
xin nhép khéu d3 duoc co quan ¢ thdm quyén nudc xuét khau cho phép st dung;

g) Cac truong hop nhap k}‘lau ché phdm g‘e str dung cho muc dich dac thu
khac voi tong trong luong mot lan xin nhép khau tur 50 kg trd 1én phai c6 ban sao
hop 1€ Gidy ching nhén thuc hanh san xuat tot (GMP) hodc ISO cua nha may san
xuat va Gidy chimg nhan luu hanh tu do.

Piéu 50. Thii tuc cAp gidy phép nhip khau

1. T6 chi, ca nhan dé nghi nhép khau (sau day goi tat la t6 chirc nhap khau)
ndp hd so truc tiép hodc g hd s0' qua buu dién den Bo Y té (Cuc Quan ly Moi
truong y té). Truong hop Bo Y té trién khai cp glay phép nhap khau truc tuyen

thi t6 chure, ca nhan ndp hd so truc tuyén. Thi tuc xin cép gidy phép nhap khau
truc tuyén thuc hién theo quy dinh tai Chuwong VIII Nghi dinh nay.

2. Sau khi nhén dugc hd so dé nghi cap phép nhép khiu, Bo Y té gui cho t6
chue, ca nhén dé nghi nhép khau Phiéu tlep nhén hd so dé nghi nhap khau. Phiéu
t1ep nhéan hd so dé nghi nhap khau theo M2u sd 09 tai Phu luc III ban hanh kém

theo Nghi dinh nay.

3 Piém nay duoc sira ddi theo quy dinh tai khoan 15 Diéu 1 Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ¢6
hiéu luc ké tir ngay 30/11/2024.
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3. Truong hop khéng c6 yéu cau bd sung, sta d6i hd so d& nghi nhap khau,
Bo Y té c6 trach nhiém cép gidy phép nhap khau. Truong hop khong cap phai co
van ban tra 161 va néu o ly do.

4. Truong hop hd SO dé nghi nhap khéu chua hoan chinh thi B6 Y té phai c6
vén ban théng bao cho t4 chirc nhép khau dé bd sung, sua d6i ho so trong thoi han
15 ngay, ké tir ngdy ghi trén Phleu tlep nhan hd so dé nghi nhap khiu. Vin ban
thong béo phai néu rd ndi dung can bd sung, sira doi.

5. TruonghopBO Y té ¢ vin ban yéu cau bd sung, sira dbi hd so, trong thoi
han 60 ngay, ké tir ngay gh1 trén vin ban, t6 chirc nhép khau phai hoan chinh hd
50, giai trinh rd nhimg néi dung bd sung, sura ddi bang van ban va gui dén B Y
té. Ngay tiép nhan hd so bd sung, sua doi dugc ghi trén Phiéu tiép nhan ho so.
Néu qué thoi han trén, hd so dé nghi nhap khéu s& bi huy bo.

6. Truong hop khong con yéu cau b sung, stra d6i, B Y té phai tién hanh
viée cap gidy phép nhap khiu theo quy dinh tai khoan 3 Piéu nay.

7. Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay cip gidy phép nhép khau, B6
Y té ¢6 trach nhiém cong khai trén trang thong tin dién tr cia Bo Y té céc thong

tin sau:
a) Tén ctia ché pham;
b) Sb gidy phép nhép khéu;
c) Toan vin gidy phép nhap khau.

Chwong VIII
CONG BO, PANG KY TRUC TUYEN
Piéu 51. Cac truwong hop cong bd, ding ky, dé nghi cAp phép nhip khau
truc tuyén
1. Céng bd du diéu kién san xudt ché pham.
2. Cong bb du diéu kién thuc hién kiém nghiém ché pham.
3. Cong bé du diéu kién thuc hién khao nghiém ché pham.
4. Pang ky luu hanh.
5. Théng bao bd sung noi dung hoéc hinh thirc nhan theo quy dinh tai khoan
2 Diéu 32 Nghi dinh nay.
~ 6. Cong b du diéu kién cung cap dich vy diét con tring, diét khuan bang ché
pham.
7. D& nghi cép gidy phép nhap khau.
) Pidu 52. Yéu cAu dbi véi hd so cong b, diing ky, dé nghi cip phép nhap
khau tryc tuyén

Hb so cong bd, dang ky, dé nghi cap glay phép nhép khau, thong béo bo sung
ndi dung hogc hinh thirc nhén (sau déy goi tat 1 hd so ding ky) truc tuyén duoc
coi 1a hop 18 khi bao dam day du cac yéu cau sau:

7
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1. C6 déy dii cac gidy to va ndi dung cac glay td d6 duoc ké khai day di theo
quy dinh nhu hé so bang ban gidy va dugc chuyén sang dang van ban dién tir. Tén
vén ban dién tir phai duge dét tvong Umg vdi tén loai gidy to trong hd so bang ban
gidy.

2. Cac thong tin céng bd, ding ky, d& nghi cip gidy phép duoc nhap ddy du
va chinh xdc theo thong tin trong céc van ban dién tur.

Piéu 53. Thi tuc diing ky true tuyén

1.% Nguoi dai dién theo phap luét ké khai thong tin, tai vén ban dién tur, ky
s6 vao hé so ding ky truc tuyen va thanh toan phi, 1& phi truc tuyén theo quy trinh
trén Cong Dich vu céng quoc gia hodc Trang thong tin dién tir cia Bo Y té hodc

SO Y té.

2. Sau khi hoan thanh viéc giri hé so dang ky truc tuyen nguoi dai dién theo
phép ludt s& nhan duoc Phiéu tiép nhan hd so truc tuyén.

3. Co quan tlep nhén hd so déng ky truc tuyen thuc hién cac thu tuc hanh
chinh twong img véi ho so dang ky theo quy dinh tai Nghi dinh nay.

4. Két qua cua thu tuc hanh chinh truc tuyén 13 vin ban dién ttr c6 chit ky sb
cua co quan tiép nhan hd so va c6 gia tri phap 1y nhu két qua thu tuc hanh chinh
giai quyét theo phuong thirc thong thuong.

Piéu 54. Lwu trir hd so ding ky truc tuyén

1.™ Trudng hop td chirc, ca nhan ding ky truc tuyén, cac van ban dugc tao
lap hoan toan bang ban dién ttr va c6 chit ky s6 hop phdp cta ngudi 6 thdm quyén
thi khong phai luu trit ban giay.

2. Truong hop céac gidy to trong hd so ding ky quy dinh tai khoan 1 Didu nay
bi mat hogc hu hong, co s¢ déng ky c6 trach nhiém théng béo bing vin ban cho
co quan tiép nhan hd so va hoan chinh lai hd so trong thoi han 60 ngay, ké tir ngay
bi mat hodc hu hdng ho so dang ky.

3. Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir khi hét thoi han theo quy dinh tai
khoan 2 Piéu niy, néu co sé dang ky khong hoan chinh lai hd so, co quan tiép
nhan hd so ¢ trach nhiém:

a) pham dut viéc dang tai trén trang thong tin dién tir cac théng tin c6 lién
quan dén co s¢ san xuat ché pham, co s¢ kiém nghiém ché pham, co s khéo
nghiém ché pham, co s¢ cung cép dich vu diét con trung, diét khuan bang ché
pham;

b) Thu hoi s6 déng ky luu hanh, gidy phép nhap khau ché pham va cham dit
viéc dang tai trén trang thong tin dién tur cac thong tin 6 lién quan dén so dang
ky luu hanh, gidy phép nhédp khau ctia ché pham.

74 Khoan nay dugc sira dbi, bd sung theo quy dinh tai khoan 16 Diéu 1 Nghi dinh sb
129/2024/ND-CP c6 hiéu luc ké tir ngay 30/11/2024.
> Khoan nay dugc stra ddi, bd sung theo quy dinh tai khoan 17 Diéu 1 Nghi dinh s6
129/2024/ND-CP c¢6 hiéu luc ké tir ngay 30/11/2024.
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4. Co s& ding ky khong dugc tiép tuc hoat dong ké tir thoi diém co quan t1ep
nhan hd so huy bo céc thong tin theo quy dinh tai dlem a khoan 3 Diéu nay. Ché
phdm khong duoc luu hanh ké tir thoi diém co quan tiép nhan ho so hiy bo cac
thong tin theo quy dinh tai diém b khoan 3 Diéu nay.

Chuong IX
TO CHUC THUC HIEN
Piéu 55. Trach nhiém ciia Bo Y té
~ B9 Y t€ chiu trach nhiém truéc Chinh pht thyc hién quén ly nha nuéc vé hoa
chat, ché pham va cé cac nhiém vu, quyén han sau day:
_1. Trinh Chinh phu, Thu tuéng Chinh phu ban hanh va ban hanh theo tham
quyén van ban quy pham phdap luét vé hoa chat, ché pham.

2.TH chirc thyc hién van ban quy pham phap luét vé hoa chat, ché pham;
ldy v kién tu van hodc t6 chirc hop Hoi dong tu van dé cép gidy chimg nhan dang
ky luu hanh ché pl',lam diét con trung, dlet,khuan duing trong linh vuc gia dung va
y té doi voi cac ché pham c6 chira hoat chat hodc c6 dang san pham hodc c6 pham
vi sir dung hoac cé tac dung lan dau dang ky tai Viét Nam.

3. T chirc thong tin, gido duc, truyén thong vé hoa chat, ché pham.

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

5. Thanh tra, kiém tra, giai quyé,t khié'u nai, to cdo va xir ly hanh vi vi pham
phap luat trong linh vuc hoéa chat, ché pham.

6. T6 chirc hop téc qubc té vé hda chat, ché pham.

Diéu 56. Trach nhiém ciia B) Cong Thwong

1. Chu tri, ph01 hopBo 'Y té ban hanh quy chuén vé khoang cach an toan déi
V01 cO 8O san xuat ché pham va ghi nhan héa chét, ché phim theo Hé thdng hai
hoa toan cu vé phan loai va ghi nhan héa chat (GHS).

2. Thuc hién céc hoat dong thanh tra, kiém tra hda chét, ché phém luvu hanh
trén thi truong theo quy dinh cia phép luat.

Piéu 57. Trach nhiém cia Uy ban nhan dén tinh

1. Chju trach nhiém quan 1y héa chét, ché phdm trén dia ban.

2.77 Chi dao S6 Y té dang tai cong khai trén trang thong tin dién tir cia S6'Y
té va guiBoY té thong tin vé co s& cong b di diéu kién san xudt, co s& cong bd
du diéu kién thuc hién kiém nghiém, co s& cong bd du diéu kién thuc hién khao
nghiém, co s& cong bd du diéu kién cung cép dich vu diét con trung, diét khuan
bang ché pham trén dia ban tinh.

6 Khoan nay duoc stra doi, pé sung theo quy dinh tai khoan 18 Diéu 1 Nghi dinh sb
129/2024/ND-CP c6 hi¢u luc ké tir ngay 30/11/2024. ’ ‘ ]
"7 Khoan nay duoc stra d6i, bo sung theo quy dinh tai diém a khoan 19 Di¢u 1 Nghi dinh so

129/2024/ND-CP c6 hiéu luc ké tir ngay 30/11/2024.
/W /A
>
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3. Thanh tra, kiém tra, gial quyé,t kh%éu nai, t6 céo va xur ly hanh vi vi pham
phap luét trong linh vuc héa chat, ché pham trén dia ban tinh.

4.78 Chi dao S& Y té thuc hién viéc bao cao dinh ky hing nim, gui Bo Y té
truge ngdy 25 thang 12 hodc bao cao dot xudt theo yéu cau ctia Bo Y té. Thoi gian
chdt sb liéu cua bdo cdo nim tinh tir ngay 15 thang 12 nim trudc dén ngay 14
thang 12 cta ndm bao cdo. Mau deé cuong bao cao quy dinh tai Phu luc XI ban
hanh kém theo Nghi dinh nay.

Piéu 58. Trach nhiém ciia chi s& hiru s6 ding ky lwu hanh

1. Bam bao tinh day di va hop phép cua cac tai liéu trong ho so ding ky luu
hanh nop tai B6 Y té hoic cung cép khi c6 yéu cau (dbi véi hd so co s6 luu trong
trudng hop déng ky truc tuyén).

2. Thong tin day du, chinh xéc vé ché phim trén nhan, bao bi, trong tai liéu
kém theo hoa chat, ché pham theo quy dinh cua phap ludt vé nhan hang hoa va
quy dinh tai Nghi dinh nay.

3. Céanh bao kip thoi, dﬁy du, chinh x4c v& nguy co gy anh huéng xau dén
strc khoe nguoi sir dung, méi truong; cach phong ngira cac nguy co cho nguoi ban
hang va nguoi tiéu dung; cung cap thong tin vé yéu cau dbi voi viée van chuyén,
luwu gifr, bao quan, st dung héa chét, ché pham.

4. Kip thoi ngimg luu hanh, thdng bdo cho cac bén lién quan va c6 bién phap
xtr 1y, khéc phuc hodc thu hdi ché phdm thudc truong hop quy dinh tai cac Diéu
36 va 37 Nghi dinh nay.

5. Thu hdi, xtr Iy héa chét, ché pham thudc truong hop quy dinh tai cac Piéu
36 va 37 Nghi dinh nay. Trong truong hop xir ly bang hinh thire ti€u huy, phai
tuan theo quy dinh cua phap luat vé bao vé mdi truong, quy dinh khac ctua phap
luét c6 lién quan va phai chiu toan bd chi phi cho viéc tiéu huy dé.

6. Tuan thu quy dinh phap luat, quyét dinh vé thanh tra, kiém tra ctia co quan
nha nude c6 thim quyén.

7. Céc nghia vu khac theo quy dinh cta phap luét.

Piéu 59. Tb chirc, ¢ nhan sir dung ché phim

L Pbi véi ché Phérr} vién trg hodc st dung v6i muc dich déc thu duge Bo Y
té cho phép nhép khau, t6 chirc, ca nhan duge phép nhép khéu va té chire, ca nhan
su dung phéi hoan toan chiu trach nhiém vé viéc sir dung so ché pham dugc phép
nhép khau.

2. Yéu cau co so cung cap ché pham cung cap day du thong tin vé céc dic
tinh nguy hiém ctia ché pham va céc yéu cau bao dam hiéu luc, an toan ctia ché

pham; duoc nha cung cp bdi thuong thiét hai trong qua trinh st dung ché phim
do céc thong tin sai léch ctia nha cung cép theo quy dinh ctia phap luat.

8 Khoan nay dugc bd sung theo quy dinh tai diém b khoan 19 Diéu 1 Nghi dinh )
129/2024/ND-CP c6 hiéu luc ké tir ngay 30/11/2024.
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3. Tuan thu diing huéng dan str dung thé hién trén nhin ché phdm hozc huéng
dan st dung kém theo ché phim va hoan toan chiu trach nhiém néu sir dung sai
huéng dan; bao dam an toan cho ban than, méi trudng va céng dong; néu sir dung
héa chét, ché phém ma gay thiét hai vé stic khoe, tinh mang, tai san ciia nguoi
khéc thi phai bdi thuong theo quy dinh ctia phép luét.

4. Truong hop phat hién hoa chit, ché phdm khong dat hiéu luc theo hudng
dan cta co so san xuat ghi trén nhan hoic cac thong tin vé ché phdm khéng dung
v6i Gidy chimg nhan ding ky luu hanh duoc cap, t chirc, c4 nhan sir dung phai
tam nglmg str dung va thong bao bing vin ban dén Bo Y té hodc S&' Y té noi chu
s& hitu s6 diang ky luu hanh dt tru s¢ chinh hodc noi ¢4 nhan cu tri dé xtt ly theo
quy dinh cia phap luét.

Pi¢u 60. Trach nhiém cia co sé san xuit

1. Bao dam diéu kién san xuét dap ung quy dinh tai Nghi dinh nay va theo
diing hd so coéng bd di diéu kién san xudt ciia co sd.

2. Luu két qua k}em’ nghiém thanh p'hanqva ham lugng hoat chét cta ché
pham do co s¢ san xuat doi voi timg 16 ché pham trude khi xuat xudng, thoi han
luu t6i thiéu bang thoi han sir dung cia 16 ché pham.

3. Thong béo béng véan ban cho S¢'Y té noi co s& dit nha xudng san xuat khi
co s& khong con du diéu kién san xuat.

Piéu 61. Trach nhiém ciia co sé khiao nghiém

1. Bao dam céc diéu kién theo quy dinh tai Nghi dinh nay va theo ding cong
b6 du dicu kién thuc hién khao nghiém cuia co s6.

2. Thyc hién khao nghiém theo tac dung, phuong phap va liéu lugng sur dung
ghi trén nhan ché pham va tuén thu quy trinh khao nghiém do B9 Y té ban hanh
va tra 101 két qué khao nghiém theo Phu luc X ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

3. Truong hop chélphém duogc phép khao nghiém nhung chua cé quy trinh
k}léo nghiém do B§ Y t€ ban hanh, co s& thuc hién khao nghiém kién nghi B Y
té ban hanh quy trinh khdo nghiém.

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

5. Béo cédo dinh ky 6 thang viéc thuc hién khao pghiém trude ngay 15 thang
7 trong nam va trude ngay 15 thang 01 cua ndm tiép theo dén Bo Y té. Trong
tru’émg hop phét hién cé su: khac biét vé liéu ’dfmg thuc té so Yc’ri liéu dung theo
khuyén céo cua nha san xuat ghi trén nhén ché pham hodc c6 bang ching vé viée
khang hoa chat, ché pham, co s& khao  nghiém chiu trach nhiém béo cao bang vin

ban dén Bo Y té dé xem xét, giai quyét.

6. Thong béo bing vin ban dén S& Y €7 khi co sé khéng con du diéu kién
thuc hién khao nghiém.

7 Cum tir “Bo Y t€” dugc thay thé thanh “S¢ Y t€” theo quy dinh tai khoan 23 Dicu 1 Nghi
dinh s6 129/2024/ND-CP c6 hiéu luc ké tir ngay 30/11/2024.
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Pidu 62. Trach nhiém ciia co sé kiém nghiém

1. Béo dam cac diéu kién déi véi co s¢ kiém nghiém theo quy dinh tai Nghi
dinh nay va theo ding cong bo du diéu kién thuc hién kiém nghiém cua co so.

2. Chiu trach nhiém trudc phap luat vé két qua kiém nghiém ché pham do co
sG cung cap.

3. Thong béo bang vin ban dén S& Y té% khi khong du diéu kién thuc hién
kiém nghiém.

Pidu 63. Trach nhiém ciia co sé cung cip dich vu diét con trung, diét
khuin bing ché pham

128!, T4 chirc tp huén cho nguoi truc tiép thuc hién diét con trang, diét
khuén cua co sd. Truong hop khéng t6 chic tap huén, cht co sé phai cir nguorl

truc tlep thuc hién di€t con trung, diét khun cua co s& dén hoc tai cac don vi c6
cung cap chuong trinh tdp hudn cé cdc ndi dung theo quy dinh tai khoan 2 Piéu

41 Nghi dinh nay.

1. Bao dam diéu kién cung cip dich vu diét con trung, diét khuén bang ché
pham theo quy dinh tai Nghi dinh nay va theo ding hd so cong bd du diéu kién
cung cép dich vu clia co sd.

2. Thong bao b'zlmg vin ban cho S& Y té noi co s& dit tru s¢ khi khong con
du diéu kién cung cap dich vu.

Chwong X
PIEU KHOAN THI HANH®

ol Cum tir “Bo Y t&” duoc thay thé thanh “S¢ Y t&” theo quy dinh tai khoan 23 Didu 1 Nghi
dinh s6 129/2024/ND-CP ¢6 hiéu luc ké tir ngay 30/11/2024.

81 Khoan nay dugc bd sung theo quy dinh tai Khoan 14 Diéu 9 Nghi dinh sb 155/2018/ND-CP
c6 higu luc ké tir ngay 12/11/2018.

82 Pidu 20, Piéu 22 ctia Nghi dinh s 155/2018/ND-CP, c¢6 hiéu luc k& tir ngay 12 thang 11
ndm 2018 quy dinh nhu sau:

" Diéu 20. Hi¢u lwc thi hanh

Nghi dinh nay cé hi¢u lyc thi hanh tir ngay ky ban hanb.

Diéu 22. Trach nhiém thi hanh
Cac B¢ truong, Thu trudng co quan ngang bg, Thi trudng co quan thugc Chinh phi, Chi tich

Uy ban nhén dén tinh, thanh phé truc thudc trung wong chiu trdach nhiém thi hanh Nghi dinh
nay/" , q

biéu 4, Dicu 5, Diéu 6 Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP c¢6 hiéu luc ké tir ngay 30/11/2024 quy
dinh nhu sau:

“Diéu 4. Diéu khodn chuyén tiép
1. Cdc co 56 san xudt, mua bdn, xudt khdu, nhdp khdu, kiém nghzem khao nghiém ché pham

diét con trimg, diét khudn ding trong linh vuc gia dung va y 1¢ dd giri ho so tai Bo Y 1é truce
ngay Nghi dinh nay 6 hi¢u luc thi hanh dwgc tiép tuc thue hién theo quy dinh tai Nghi dinh s6
91/2016/ND-CP va Nghi dinh s6 155/2018/NP-CP, trit truong hop co sé tw nguyén hoan thién
hé so theo quy dinh tai Nghi dinh nay.
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Diéu 64. Hiéu lyc thi hanh

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

2. Khoan 12 D1eu 12 Nghi dinh s6 89/2006/NP-CP ngay 30 thang 8 nam
2006 cta Chinh pht vé nhan hang héa; cac khoan 2 va 3 Diéu 8 Nghi dinh so
108/2008/ND-CP duoc bd sung, sira dbi tai khoan 8 Piéu 1 Nghi dinh sd
26/2011/ND-CP ngay 08 thang 4 ndm 2011 cua Chinh phu quy dinh chi tiét va
huéng dan thi hanh mot s§ didu ctia Luét hoa chét; khoan 3 Didu 18 Nghi dinh s6
104/2009/ND-CP ngay 09 thang 11 ndm 2009 cua Chinh phu quy dinh Danh muc

hang nguy hiém va van chuyen hang nguy hiém bing phuong tién giao thong co
gigi duong bo hét hiéu luc ké tir ngay Nghi dinh nay cé hiéu luc thi hanh.

Diéu 65. Piéu khoan chuyén tiép

1. Co s& san xuit hoa chét, ché pham d3 hoat dong trude ngay Nghi dinh nay
co hiéu luc thi‘ hanh duoc tiép tuc hoat dong san xuat nhung phai hoan thanh viéc
cong bo du di€u kién san xuat trudc ngay 01 thang 7 nam 2017.

2. Céc co s kiém nghiém, khao nghiém hoa chat, ché phdm da hoat dong
theo quy dinh cuia phap luét trude ngay Nghi dinh nay c6 hiéu luc thi hanh duge

tiép tuc hoat dong kiém nghiém, khao nghiém nhung phai hoan thanh viéc dé nghi
cong bd du diéu kién thuc hién kiém nghiém, khao nghiém trudc ngay 01 thang 7

nam 2017.

3. Cac hd so ding ky luu hanh, cép gidy phép nhap khau da dugc tiép nhan
trude ngay Nghi dinh nay c6 hiéu lyc thi hanh dugc tiép tuc giai quyét theo quy
dinh ctia phap luét tai thoi diém tiép nhan.

2. Ché phdm c6 nhan ding quy dinh tai Nghi dinh so 43/2017/ND-CP ngay 14 thang 4 ndm
2017 cua Chinh phu vé nhin hang hda, Nghi dinh 56 111/2021/ND- CP ngay 09 thang 12 ndm
2021 cua Chinh phi sira doi, bo sung mot 56 diéu ciia Nghi dinh so 43/2017/ND-CP ngay 14
thang 4 nam 2017 cia Chinh phu vé nhan hang hda va Nghi dinh 56 155/2018/ND-CP ngay 12
thang 11 nam 2018 cua Chinh phu sira doi, b6 sung mét sé quy dinh lién quan den diéu kién
dau tw kinh doanh thugc pham vi quén 1y nha nuée cia Bo Y té da dugc san xudt, nhdp khau,
luu thong trudc thoi diém Nghi dinh nay cé hiéu luc thi hanh dwoc tiép tuc luu thong, sir dung
dén hét han sir dung ghi trén nhan ché pham.

3. Nhan ché pham diing quy dinh tai Nghi dinh 56 43/2017/NP-CP ngay 14 thang 4 nam 2017
cua Chinh phu vé nhan hang hda, Nghi dinh 56 11 1/2021/ND-CP ngay 09 thang 12 nam 2021
ciia Chinh phi sira d6i, b6 sung mot so diéu cua Nghi dinh so 43/2017/ND-CP ngay 14 thing
4 nam 2017 cua Chinh phu vé nhin hang héa va Nghi dinh 56 155/2018/NP-CP ngay 12 thang
11 néim 2018 ciia Chinh phi sica déi, b6 sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu
kinh doanh thugc pham vi qudn Iy nha nudc ciia B§ Y 1¢ da san xuat in dn truéce thoi diém Nghi
dinh nay cé hiéu luc thi hanh thi duoc tiép tuc sir dung dé san xudt ché phdm, nhung khéng qua
02 ndim ké tir ngay Nghi dinh nay c6 hiéu luc thi hanh.

Diéu 5. Diéu khodn thi hanh

Nghi dinh nay cé hiéu lyc thi hanh tir ngay 30 thang 11 ndm 2024.

Diéu 6. Trdch nhiém thi hanh

1. B¢ trucng BG Y té c6 trdch nhiém (6 chirc trién khai thuc hién Nghi dinh nay.

2. Bé truong, Thu trucng co quan ngang bo, Thu trudng co quan thugc Chinh phu, Chu tich
Uy ban nhdn ddn cdc tinh, thanh phé truc thudc Trung wong va cdc co quan, 16 chikc, cd nhan

lién quan chiju trach nhiém thi hanh Nghi dinh nay./.”
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4. Céc hoa chét nguyén liéu da dugc tiép nhén trude ngay Nghi dinh nay c6
hiéu lyc thi hanh va dugc cap s6 dang ky luu hanh thi tiép tuc luu hanh dén hét
thoi han cia s6 déng ky luu hanh da dugc cap.

5. Céc hoa chét, ché ph"élm da dugc tiép nhan trudc ngay Nghi dinh nay c6
hiéu lyc thi hanh va dugc cép s dang ky luu hanh thi tiép tuc luu hanh nhung
phai hoan thanh viéc ghi nhan hda chat theo quy dinh cia Nghi dinh nay trudc
ngay 01 thang 7 nam 2018.

6. Céc co sé cung cép dich vu diét con trung, diét khuén bz"mg ché phém da
hoat dong theo quy dinh cta phap luét trude ngay Nghi dinh nay c6 hiéu lyc thi
he‘}nh dugc tiép tuc hoa’g dong cung cap dich vu nhung phai hoan thanh viéc cong
bo du diéu kién cung cap dich vu trudc ngay 01 thang 7 ndm 2018.

Diéu 66. Trach nhiém hwéng din va thi hanh

1. B truong BO Y té ¢ trach nhiém huéng dan, t4 chirc va kiém tra viéc thi
hanh Nghi dinh nay.

2. Cac B9 truong, Thu trudng co quan ngang B, Thu trudng co quan thudc
Chinh pht, Chu tich Uy ban nhan dan cac cip va céc co quan, t6 chirc, c4 nhan
lién quan chiu trach nhiém thi hanh Nghi dinh nay./. /2~

BO Y TE XAC THUC VAN BAN HOP NHAT
S6: 16 /VBHN-BYT Ha Néi, ngay30 thing 12ndm 2024
Noi nhgn: KT. BQ TRUONG . =
- Vin phong Chinh phu (Céng béo, §

Cbng TTDTCP);

- B truéng (dé béo c4o);

- Céc ddng chi Thir trudng B6 Y té;

- B6 Tu phép (Cuc kiém tra VBQPPL);
- Cong Thong tin dién tir By Y té,
Website Cuc QLMTYT;

- Luu: VT, MT, PC.

N guyén Thi Lién Hwong




(Kem theo Nghi dinh s6 91/2016/NP-CP ngay 01 théng 7 nim 2016 ciia Chinh phi,
Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cua Chinh phu va

30

PHULUCI
_ . VANBAN CONG BO, ‘
VAN BAN PE NGHI PANG KY LUU HANH

Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thing 10 nim 2024 ciia Chinh phu )

Mau s6 01 | Vin ban cong b du diéu kién san xuét ché pham

Mau s6 02 | Vian ban cong bd du diéu kién thuc hién kiém nghiém

Mau s6 03 | Vin ban cong b du didu kién thuc hién khao nghiém

Mau s6 04 | Vin ban dé nghj ding ky luu hanh méi

Mau s6 05 | Vin ban d& nghi dang ky luu hanh bé sung

Mau s6 06 | Vin ban d& nghi ding ky gia han sé ding ky luu hanh

Mau s 07 | Vian ban dé nghi cap lai Gidy ching nhén déng ky luu hanh
Mau sé 08 Xiéé?kkif:éiéségnkg)écﬁg S;lé;n kién cung cép dich vu diét con trung, |
Mau s6 09 | Vin ban dé nghi nhap khiu

)
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Mau s6 0133

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

cixg MBAY ssss thang ..... ndm 20...

VAN BAN CONGBO
Pi diéu kién san xuit ché pham

Kinh gl oovvvvvevnannnn. B rurasrrrra
s 4 TS — TYY P
Dia chi tru 8¢, ..cvvviineniienennns .
PICH ThOg s ¢ s s ssanens s v FaX: .o
ERBIL. 1o o s 5.5 cvnmmwammumnonncs e Website (N8U CO):uvvvrerrrrereeereeeereereeas

2. Nguoi dai dién theo phép ludt cia co s san Xuét:

5 (50575 1511 O S S P ——
Dién thoai ¢b dinh:............... Dién thoai di dOng: ......ccceoevvvrrrernnce.

3. Dia chi noi san xuat:.................
4. Cong bod lan dau o’
Cong bo lai 0 sO phi€u ti€pnhan ...............0 ..cooeiiin.

5. Céc ché pham do co s& san xuat:

A T T Quy mé
STT Tén ché pham Dang ché pham T -

Ghi chu

Sau khi nghién ctru Nghi dinh s6 . ./2016/ND-CP ngay ... thang ... ndm 2016 cta
Chinh pht, ching t6i cong bd co s& san xuét cua chung t6i du didu kién san xudt ché

pham va giri kém theo van ban nay b hd so gbm cac gidy to sau:

1 Vién ban cong bb du didu kién san xuét ché phidm ]

2 | Béan ké khai nhén su O

3 Vén ban phén cong ngudi diéu hanh san xuét (dbi véi co s& san xuét 5
hoa chit nguy hiém)

4 | So d6 mit bing nha xudng, kho o

5 Danh muc trang thiét bi, phuong tién phuc vu san xuét va (mg ctru su =
coO hoda chat

83 MAu nay duoc sira dbi theo quy dinh tai Khoan 15 Didu 9 Nghi dinh s6 155/2018/NB-CP ¢6

hiéu luc ké tir ngay 12/11/2018.
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Co s& cong bo du diéu kién san xuat ché pham xin cam két v€ tinh chinh xdc cua
céc tai liéu trong ho so cong bod./.

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

! Dia danh.

28¢' Y té noi co s san xudt dat tru so.

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

4 Néu tring véi dia chi noi dang ky kinh doanh thi ghi “tai tru s6”.
S Panh d4u vao 6 cong bd 1dn diu hodc cong b lai.

6 Ghi s6 phiéu tiép nhén clia 14n cong bd gan nhat.

7 Pon vi trong lugng hoic thé tich.

N7
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Mau so 02

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

...... I..., ngay ... thing ..... nam 20..
VAN BAN CONG BO
Pii didu kién thwe hién kiém nghi¢m
Kinh giri: S Y €% ........coooeee

L TR B8 SO v errenmmmnensmsnnmms spremmnsed i i SRR SRR NEYS

Pi8 Chi T S cusmenssssssarvssesnmevmremmsssssevassrerenssinionsassassasimavasamesssisssavssss
Dién thoai:..........cccevvvinnni. 2 RS ————
Email:o.ooooiiiii, Website (8t €6): v
2. Dia chi phong Kiém nghi€m: ........ccoeevevverrereresiesiessseeeeseeeenene.

3. Céng bb 1an dau o
Cong b lai o sb phiéu tiép nhan.........5...........

Sau khi nghién ctru Nghi dinh 56 .../2016/ND-CP ngay .. . thang ... nam 2016 cua
Chinh phu, ching t6i céng bd co s& kiém nghiém cua ching t6i da diéu kién thuc hién
kiém nghiém va giri kém theo van ban nay bd hd so gém cac gidy to sau:

1 | Vin ban cong bd du didu kién thyuc hién kiém nghiém O

2 Danh muc tén céc hoat chat ma co s cé kha ndng kicm nghi¢m O

3 Gidy chimg nhan dat duoc cong nhan phu hop ISO/IEC 17025 hoic o

ISO 15189%
Co s& cong bd du diéu kién thuc hién kiém nghiém xin cam két vé tinh chinh xac
cua cdc tai li€u trong ho so cong bo./.

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

'Pia danh.
2Panh déu vao 6 cong b 1dn du holc cong bb lai.

3Ghi sé phiéu tiép nhan ctia 1an cong b gan nhit.

¥ Cum tir “Bo Y t€ (Cuc Quan Iy méi trudng y t€)” duoc thay thé thanh “Sé Y t&” theo quy
dinh tai khoan 24 Piéu 1 Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ¢6 hiéu luc ké tir ngay 30/11/2024.
85 Cum tir “tiéu chudn ISO 17025:2005 hoc tiéu chuin ISO 15189:2012 hodc phién ban cép
nhat” duoc thay thé thanh “duoc cong nhan pha hop ISO/IEC 17025 hodc ISO 151897 theo quy
dinh tai khoan 21 Piéu 1 Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP c6 hiéu luc ké tir ngay 30/11/2024.

Y-

)
N I
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CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phuce

l..., ngay .. thang ..... ndm 20...

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

VAN BAN CONG BO
D diéu kién thye hién khao nghiém
Kinh giri: S6 Y &7 ...
1. O, G BUE sasvosmommanssmssmssenssumms e smsasaBeismsidnds
D Chl T ST ccvsmmsssssmasemsomsmmsmmspmsnomsrmnssonsssnsssssssansionvnsimind eississawnss
Dién thogi: ...scivuesss camasssans FaX omsvsunsmnussavsnsrssnsnspssmansiesoniisnsanss
215 ¢ | L O — Website (18U €O):.vvrrvrvevrrerriranns

2. Cong bd lan dau o?

Cong bd lai o sé phiéu tiépnhan ........5..........
Sau khi nghién ctru Nghi dinh 56 .../2016/ND-CP ngay .. . thang ..

MAu s6 0386

.nam 2016 cua

Chinh phu, ching t6i cong b co s& khao nghiém cla chung t6i du diéu kién thuc hién
khao nghiém ché phdm va giri kém theo vin ban nay bd hd so gdm céc gidy to sau:

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

) Danh muc tén céc quy trinh khao nghiém ma co s& c6 kha ndng khao o
nghiém

3 | Ban ké khai nhéan su m]

4 Gidy ching nhén dugc cong nhén phu hgp ISO/IEC 17025 hodc ISO
15189% -

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

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

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

! Dia danh.
2 Panh dédu vao 6 cong b 1dn ddu hoic cong b lai.

3 Ghi s6 phiéu tiép nhan cua I4n cong bd gin nhat.

86 MAu nay dugc stra dbi theo quy dinh tai Khoan 15 Didu 9 Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ¢6

hiéu luc ké tir ngay 12/11/2018.

87 Cum tir “B6 Y té (Cuc Quan ly moi truong y té€)” duoc thay thé thanh “S¢ Y t&” theo quy
dinh tai khoan 24 Piéu 1 Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ¢6 hiéu luc ké tir ngay 30/11/2024.

88 Cum tir “tiéu chudn ISO 17025:2005 hodc tiéu chuan ISO 15189:2012 hodc phién ban cp
nhat” dugc thay thé thanh “duoc cong nhan phtt hop ISO/IEC 17025 hoic ISO 15189” theo quy
dinh tai khoan 5 Piéu 2 Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ¢4 hiéu luc ké tir ngay 30/11/2024.
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Mau sb 04%
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phuc
...... L sisons, MY wuses TRENE vvsvs M <o
VAN BAN PE N GHI PANG KY LUU HANH MOI

Kinh gri: B6 Y té (Cuc Quan ly Mai trudong y té)
R — dé nghl déng ky Iuu hanh méi ché pham nhu sau:
1. Tén ché pham .
2. Thanh phan va ham luong hoat chat (%) . S
3. Dang ché PhAm: .......cocvevceeien e
4. Quy cach dong goi: ............. R SO
5. Tén co s& san xuét .........................................................................
6. Dia chi noi san Xudt: ................ Dién thoai:............ Fax:........
7. Ten co & AANG KY: coveeeeeeieeieiiececicicrcrci e
8. D8 ORI: eronsommmmumssismrsseesmssomansresasumssament finesbibrsinmpursssnss sommnnn it ssioss
9.Diénthoai:......ccevviviiiiiiiiiiea PR oo umernanmass sunissanisanizs
10. Tac dung ciia ché pham ................... O ——
11. Han dung cua ché pham s
12. Xin nhéap khiu (néu co)... " o

NGUOT bAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truec tiép, ghi rd ho tén va dong dau)

'Pia danh.

2Ghi tén co s¢ dang ky.

3Péi véi ché phidm nhap khiu, ghi chinh x4c tén ché phim theo gidy chimg nhan ban tu do da dugc cép

4- Chi ghi c4c hoat chit va phu gia c6 tac dung cong hudng.

- Ham luong hoat chat ghi dudi dang % va ghi rd theo khéi lugng/thé tich (kl/tt hosicw/v),khbiluong/khdi
luong (kI/k] hodc w/w) hoc thé tich/thé tich (tt/tt hogic v/v) tity theo tinh chét ciia ché phim.

’La dang thanh pham trong bao bi, khong ghi quy cach déng géi. Vi du: dang thanh phdm trong binh xit 1
dang I6ng, nhang mudi 1a dang ran. Bbi voi cac ché phdm diét con trung c6 dang ché pham nhu nhii dau, huyén
phu... thi ghi dang ché phdm bing tiéng Viét kém theo tén viét tit cia dang ché pham bing tiéng Anh trong ngoic.
Vi dy: huyén phi (SC).

SGhi r3 dang chai, goi, tui... va kém theo dinh luong.

’Ghi ngén gon tac dung ctia ché pham va ghi rd pham vi sir dung la gia dung hayy té hodccahai. Vi du: diét
mudi diing trong gia dung; rira tay sat khudn dung trong giadung vay té.

8Ghi rd bao nhiéu ndm hogc théang ké tir ngay san Xuét.

% Néu c6 cin ghi rd nhap khiu ché phim (déi véi che phdm nhép khiu) hay nhap khdu nguyén liéu dé san
xuét ché phim dé lam kiém nghiém, khao nghiém va bao gdm céc thong tin sau:

Ham lugng hoat . : Tén, dia chi nha san

TT Tén ché pham chat Don vi tinh S6 lugng sibe

89 Mu nay dugc sira ddi theo quy dinh tai Khoan 15 Diéu 9 Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ¢6
hiéu luc ké tir ngay 12/11/2018.

% Cum tir “tén thuong mai” duoc thay thé thanh “tén ché phdm” theo quy dinh tai khoan 6 Diéu
2 Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP c¢6 hiéu luc ké tir ngay 30/11/2024.
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Mau so 05°!

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tw do - Hanh phuc

........... , ngay ..... thang ..... ndm .........

VAN BAN PE NGHI PANG KY LUU HANH BO SUNG
Kinh gti: Bo Y té (Cuc Quan ly Mbi truong y té)

........... 2................d& nghi dang ky luu hanh bé sung ché phim nhu sau:

1. Tén ché phim?? R R

2. Thanh phin va ham lugng hoat chét (%):. .. G

3. Dang ché pham:.............. o 5

4. Quy cach dong goi:. I —

5. Noi dung dé nghi dang ky lwu hanh bd sung:.........cccovveeennnn, ’

6. S6 dang ky luu hanh:................. 6 gid tri dén: ..o,

7. TN CO SO SAN XUAL: ..ot seeseeeeeseensesseessessensesenae e sssas s

8. Pia chi noi san xuét:.......... Dien thogiz..c. sues vess |35 S—

D, Ten co 88 QNS K eomisnsmimmnmammsamsiasssmpmmnsimasmassomsmmiems

V. 008 OIS o550 b e mr e B P TR D P A IR e i oo

L1 DG TOBE 55 1 et o sune s marn s omre o moeomo 50 & i o w854 |7 o PN

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

Pia danh.
2Ghi tén co s& ding ky.

~ *P6i v6i ché pham nhap khau, ghi chinh x4c tén ché phdm theo gidy ching nhén luu hanh tu do da dugc
cap.

4. Chi ghi c4c hoat chit va phu gia c6 tac dung cong hudng.

- Ham lugng hoat chét ghi duéi dang % va ghi ro theo khéi luqng/thé tich (kl/tt hodc w/v), khéi ]u‘(_mg/khéi
luong (kI/kl hodc w/w) hoidc thé tich/thé tich (tt/tt hodic v/v) tity theo tinh chét ciia ché phém.

SLa dang thanh pham trong bao bi, khong ghi quy cach déng géi. Vi du: dang thanh phém trong binh xit 1
dang l6ng, nhang mudi 1a dang rin. D6i véi cac ché phdm diét con tring c6 dang ché pham nhu nhii dau, huyén
phu... thi gh1 dang ché phdm bang tiéng Viét kem theo tén viét tht cia dang ché pham béng tiéng Anh trong ngoic.
Vi du: huyén phu (SC).

SGhi rd dang chai, géi, tui... va kém theo dinh lugng.

’Ghi rd cé4c ndi dung dé nghi thay ddi vé s hitu gidy chimg nhan, tén ché pham, dia chi, thong tin lién lac,
tac dung, chi tiéu cht luong.

91 Mau nay duoc stra ddi theo quy dinh tai Khoan 15 Diéu 9 Nghi dinh sb 155/2018/ND-CP ¢6
hiéu luc ké tir ngay 12/11/2018.
92 Cum tir “tén thwong mai” duoc thay thé thanh “tén ché phdm” theo quy dinh tai khoan 6 Diéu
2 Nghi dinh s6 129/2024/NB-CP c¢6 hiéu luc ké tir ngay 30/11/2024.
/55// VY
v
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Mau s6 06%

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic

v, REAY ... thang ..... ndm ... ......
VAN BAN DPE NGHI PANG KY GIA HAN

SO PANG KY LUU HANH
Kinh giri: B6 Y té (Cuc Quan ly Méi trudng y té)

........ 2_....... & nghi dang ky gia han s6 ding ky luu hanh ché phdm nhu sau:
1. Tén ché pham®*: .. kS ————

2. Thanh phan va ham luong hoat chat (%) N s

3. Dang ché phim: . s
4. Sb dang ky luu hanh ....................... co gla tr1 den ...............
5. Céc thay dbi trong qué trinh luu hanh: ..........oooeeeiniene W
6. TEN CO SO SAN XUAL: 1.vvvveeereeeienseessessssssesssessessessssssssssssssesessesseeses
7. Dia chi noi san xuét: ............ Dién thoai: ............ Ba%. cosisis
8. TEn cO SO AANZ KY: vvvvieiiiiiiieeieeeeeeceecsrcr e
O, DA CH; oocmssenmrimmemmmssmnsuesssensmmposms sressverssas i s vk 5 S1b st s
10. Diénthoai: .....covvvvviiiiiiiiiiiennne - T —————
11. Tac dung ctia ché pham: ...........coeevvvvneiiiieeeeiinnnann, T ossas
12. Han st dung: .........oevvvnevnnnnns R R———

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

'Pia danh.

2Ghi tén don vi ding ky. )

3p6i voi ché phdm nhap khau, ghi chinh xac tén ché phim theo gidy chig nhan luu hanh tr do da duoc cép.

4- Chi ghi c4c hoat chat va phu gia c6 téc dung cong huéng.

- Ham luong hoat chét ghi dudi dang % va ghi rd theo khéi lugng/thé tich (kI/tt hoc w/v), khéi lugng/khdi luong
(kI/kl hodc w/w) hoic thé tich/thé tich (tt/tt hodc v/v) tiy theo tinh chat ciia ché pham.

SLa dang thanh pham trong bao bi, khong ghi quy cach, déng géi. Vi du: dang thanh phdm trong binh xit 14 dang
16ng, nhang muoi la dang rén. Don v6i céc ché phdm diét con trang c6 dang ché pham nhu nhii dAu, huyén phu...
thi ghi dang ché pham béng tiéng Viét kém theo tén viét tit ciia dang ché phdm bing tiéng Anh trong ngoic. Vi
du: huyén phu (SC).

SLiét ké c4c thay d6i trong qua trinh luu hanh, ghi 15 c4c thay dbi da duoc chdp thuén, céc thay déi chua duoc chip
thuén.

"Ghi tac dung ctia ché phdm nhu Glay ching nhén dang ky luu hanh.

$Ghi r bao nhiéu nam hoc thang ké tir ngay san xuét.

% Méu nay dugc sira ddi theo quy dinh tai Khoan 15 Diéu 9 Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ¢6
hiéu luc ké tir ngay 12/11/2018.
% Cyum tir “tén thuong mai” dugc thay thé thanh “tén ché phim” theo quy dinh tai khoan 6 Diéu

2 Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ¢6 hiéu luc ké tir ngay 30/11/2024.
F Z; ’é ;/ ;/ ’—
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MAiu sb 07

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

...... L., ngay ... thdng ..... ndm .........

VAN BAN DE NGHI CAP LAI
GIAY CHUNG NHAN PANG KY LUU HANH

Kinh giri: B Y té (Cuc Quén Iy Mbi truong y t€)

1. Tén ché phAm®%:.......coooiiiiiiii e -
2. Thanh phdn va ham lugng hoat chat (%):..........vveeeeeeeerninnnn. 4
3. Ly do d& nghi cp lai gidy ching nhan ding ky luu hanh:................ .
4. 86 dang ky Iuu hanh:......o..ooveveveeveeeienne, c6 gid tri dén: .............
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LU’AT
(Ky truec tiép, ghi ré ho tén va dong dau)
! bia danh.
2Ghi tén co s& dang ky.

3Pdi véi ché pham nhép khau, ghi chinh xéc tén ché phdm theo gidy chimg nhan luu hanh tu do da duoc
cap.

4. Chi ghi c4c hoat chat va phu gia c6 tic dung cong hudng.

- Ham lugng hoat chét ghi dudi dang % va ghi rd theo khdi luong/thé tich (kl/tt hogc w/v), khdi lugng/khdi
luong (kI/kl hodc w/w) hodc thé tich/thé tich (tt/tt hodc v/v) tity theo tinh chét ctia ché phdm.

5Ghi rd cac 1y do hong, mét.

& Cum tir “tén thuong mai” dugc thay thé thanh “tén ché phdm” theo quy dinh tai khoan 22
Dicu 1 Nghi dinh so6 129/2024/ND-CP c¢6 hiéu luc ké tir ngay 30/11/2024.
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Méu s6 08°
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phiic
...... L., ngay ... thdng ..... nam 20...
VAN BAN CONG BO . o
P diéu kién cung cip dich vu diét con trung, di¢t khuan bing ché pham
Kinh guri:........ccuvvnen.. SO R ———
L. T80 B0 800 s trsmmmmusmenmm i opeomsmrmsmenss s 54 gt oo e
B8 ChT T 800 7 .ssesssesmssammmrammmesssrsrssesyaves 34 ST AR GRS
Dién thoai:.......covvvvviiiiiiinn, I .5 oswresesiinp st
Emaili.....oooiviiiiiiiiinn, Website (néu €O):.vvvnvererennnn.

2. Cong bd lan dau o
Cong b lai o s6 phiéu tiép nhan.........5.........

Sau khi nghién ctru Nghi dinh 56 .../2016/ND-CP ngay ... thang ... ndm 2016 cua
Chinh phu, chung t6i cong bb co s clia chung toi du didu kién cung cap dich vu diét
con tring, diét khuan bang ché phdm va giri kém theo vin ban nay bo hd so gbm céc

gidy tor sau:

1 Vin ban cong bd du diéu kién cung cp dich vu diét con tring, diét -
khuén bang ché phim

2 Danh muc cac dich vu diét con trung, diét khuin do co s& cung cép m]

3 Danh sach nguoi duoc tap hudn kién thirc ¢6 x4c nhén cta chu co -
s&

Co 56 cong bo du diéu kién cung cip dich vu diét con trung, diét khuin bang ché
phdm xin cam két vé tinh chinh xé4c cia céc tai liéu trong ho so cong bd./.

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

'Dia danh.

283 Y té noi co s& cung cép dich vu dat tru so.

3Ghi theo dja chi trén gidy chimg nhén dang ky doanh nghiép.
*Panh déu vao 6 cong bd 14n diu holc cong bé lai.

5Ghi s6 phiéu tiép nhan ctia 14n cong bé gan nhit.

?® Mau nay dugc sira ddi theo quy dinh tai Khoan 15 Diéu 9 Nghi dinh s6 155/2018/NB-CP ¢6

hiéu luc ké tir ngay 12/11/2018.
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Mau s6 09

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

........... , ngay ..... thang ..... nam 20...
VAN BAN DE NGHI NHAP KHAU
Kinh giti: B6 Y té (Cuc Quan ly Mdi truong y t)

Tén don vi Xin 0hap KNAU: .....coecvreveeeeieeeirsericnseiessssse s
Bia chi N hé: .......ccoiionsssmssassimssus srvmrxnssaesavepossamsonsecpespeseranes s ssnanessts
PHET TOBIY. , voce » ooe om0 3 506 w2005 300 § 5350 3 wiin FaX:..coonereeeerenranosnnasssss
D& nghi dugc nhap khéu ché phdm dung trong linh vuc gia dung vay té nhur sau:
x ; X Tén, dia chi
Tén ché | Ham lwgng | Tac dung ciia | Pon vi So Sy R
TT 297 £ £ 3% ; nha san
pham hoat chat ché pham tinh lwgng -
2 3 4
Muc dich nhap khau (ghi 18):.........oeeeernnnnn’

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

1. Pam bao hiéu luc, an toan ctia ché phdm cho nguoi st dung va méi truong.

2. Bao dam st dung s6 ché pham dugc nhdp khau theo ding ndi dung vin ban dé
nghi nhédp khau.

Néu vi pham cam két néu trén chiing toi xin hoan toan chiu trdch nhiém truge
phép luat.

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

Dia danh.
2Ghi chinh xé4c tén ché phdm.

3(;hi ghi cac hoat chét va phu gia c6 tac dung cong hudng, ham lugng hoat chét ghi duéi dang % va ghi rd
theo khoi lugng/thé t'l'Ch (kl/tt,hoaf: w/v), khoi lugng/khdi luong (kI/kl hodc w/w) hodc thé tich/thé tich (tt/tt hodc
v/v) tity theo tinh chat ciia ché pham.

“Ghi ngn gon téc dung ciia ché phim va ghi 15 pham vi sir dung la gia dung hay y té hodc ca hai. Vi du:
diét muodi dung trong gia dung; rua tay sat khuan dung trong gia dung va y te.

5Ghi & muc dich nhap khiu dé nghién clu, vién tro hay qua tang...

97 Cum tir “tén thuong mai” duoc thay thé thanh “tén ché phdm” theo quy dinh tai khoan 22
Dicéu 1 Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP c6 hiéu luc ke tir ngay 30/11/2024.
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PHU LUC II
BAN KE KHAI NHAN SU
(Kém theo Nghi dinh s6 91/2016/NP-CP
ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh phu)

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

vl ngay.... thang....ndm 20.....

BAN KE KHAI NHAN SU
. Trinh dg | Bing capva | o5 o) kinh | Vi tri ddm
TT Ho va tén chuyén chirng chi A 2 AL
) a 3 nghiém nhiém
mon dwoc dao tao
1 INguydn VAN A | toviveviiins | i | i | i,
2
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky triec tiép, ghi ro ho tén va déng dau)
'Pia danh.

2Ghi sb nam lam viéc trong linh vuc cu thé vi du: 05 nam lam khao nghiém diét con tring hodc 03nim
chuyén trach vé an toan héa chit.
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PHU LUC III
PHIEU TIEP NHAN HO SO
(Kém theo Nghi dinh s6 91/2016/NP-CP
ngay 01 thdang 7 nam 2016 cua Chinh phu)

Mau s6 01

(dwgce bai bo)

Mau so 02%°

(dwoc bai bo)

Mau sd 03100

(dwgc bai bé)

Mau s6 04 | Phiéu tiép nhan H so dang ky luu hanh méi

Mau s6 05 | Phiéu tiép nhan H so ding ky luu hanh bd sung

Mau s6 06 | Phiéu tiép nhan Hb so dang ky gia han sé dang ky luu hanh

Miiu sé 07 Phiéu tiép nhan Ho so dé nghi cap lai gidy chitng nhin dang ky luu

hanh

Mau sd 08101

(dwge bai bé)

Mau s 09

Phiéu tiép nhan Ho so dé nghi nhap khu

% Méu nay duoc bai bo theo quy dinh tai diém a khoan 1 Didu 3 Nghi dinh s6 129/2024/ND-

CP c6 higu luc ké tir ngay 30/11/2024.
%% MAu nay duogc bai bo theo quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 3 Nghi dinh s§ 129/2024/ND-
CP ¢6 hiéu luc ké tir ngay 30/11/2024.
1% Mau nay dugc bii bo theo quy dinh tai didm a khoan 1 Didu 3 Nghi dinh s6 129/2024/ND-
CP c6 hiéu luc ké tir ngay 30/11/2024.
191 MAu nay dugc bai bo theo quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 3 Nghi dinh sé 129/2024/ND-
CP c6 hi¢u luc ké tir ngay 30/11/2024.

M)
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MAiu s6 04
BQ YTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
........................... Doc lap - Tw do - Hanh phic
B0t s fopomsee ' sawm , ngay .... thang ..... nam 20....
_ PHIEU TIEP NHAN
Ho so ding ky lwu hanh méi
1, Tén don vi GBNE kP .snmmmmmmmnsssmimesmasmsmssssesossmmmmsns
A0 D 1 I U U
3. Thanh phéan hd so:
1 | Vian ban dé nghi dang ky luu hanh m&i ]
2 | Giy to v& tu cach phap nhén cia co s& ding ky, co sé san xuét o
3 | Giy Gy quyén thuc hién viéc diang ky luu hanh o
4 | Tai liéu k¥ thuat cta ché phim m]
5 | Két qua kiém nghiém (ndp cing Phiéu tra 10i két qua khao nghiém) o
6 Phiéu tra 101 két qua khao nghiém (bd sung sau khi Bo Y té ¢ vin ban
. . . i
cho phép khao nghiém)
7 | MAu nhén cta ché phim O
8 | Gidy chirng nhan luu hanh tu do (dbi véi ché phim nhap khéu) O
NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky, ghi ro chitc danh, ho va tén)
Tiép nhan hd so bd sung lan: ngay thang nidm Ky nhén
Tiép nhan hd so bd sung lan: ngay thang ndm Ky nhén
Tiép nhén hd so bd sung 1an: ngdy thiang nam Ky nhan
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Miu sb 05
BQ Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
........................... Doc lap - Tw do - Hanh phiic
86: ......: fogemm. 2.ma , ngay .... thang ..... ndm 20....
_ PHIEU TIEP NHAN
Ho so ding ky lwu hanh bo sung
L O 0 B CHIME TR o ommmunssmmmmsmammsn s s s e A AR RNA SN
RS O 1T 1) 4§ B 5 D Yo £
3. Thanh phan hé so:
1 | Vin ban dé nghi ding ky luu hanh bd sung ]
2 | Gidy uy quyén thuc hién viéc dang ky luu hanh m]
3 | Tai liéu vé ndi dung bd sung m]
4 | MAu nhin méi ctia ché phidm m]
NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky, ghi ré chitc danh, ho va tén)
Tiép nhan hé so bd sung lan: ngdy thang ndm Ky nhén
Tiép nhan hd so bd sung lan: ngady thang nam Ky nhéan
Tiép nhén hd so bd sung lan: ngdy thing ndm Ky nhéan
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Miu s6 06
BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
........................... Doc 1ap - Tw do - Hanh phiic
Sb: ... Vosomicsns G , ngay .... thang ..... nam 20....
PHIEU TIEP NHAN
Ho so diang ky gia han so dang ky lwu hanh
1. Tén don vi ENg KY:..ooveiririeiieiieseeeseee e
2. D18 ChI U SO vt
3. Thanh phén h so:
1 | Vin ban dé nghi gia han sb dang ky luu hanh O
2 | Gidy to vé tu cach phdp nhén cua co sé ding ky ]
3 | Gidy tiy quyén thyc hién viéc ding ky luu hanh O
4 | Béo céo qud trinh Ivu hanh san phim O
NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky, ghi ré chitc danh, ho va tén)
Tiép nhan hd so bd sung lan: ngay thang nam Ky nhén
Tiép nhan hd so bd sung lan: ngay thang nam Ky nhén
Tiép nhan hd so bd sung lan: ngdy thang ndm Ky nhén
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Miu s6 07
BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
........................... Poc lap - Tw do - Hanh phic
Sb:....... fasmares smem , ngay .... thang ..... nam 20....
o ~ PHIEU TIEP NHAN
Ho so dé nghi cap lai giay chirng nhén ding ky luu hanh

L. YOl ddn wi GO0 MR, crscomomsnmmmrsmmm s s smmms i ey

2. Diachi tru s&: .cccoovvvvveeeeeeeenenns s

3. Thanh phén hd so:
1 | Vin ban dé nghi cép lai gidy chimg nhan dang ky luu hanh O
2 | Gidy chimg nhén ding ky luu hanh bi hong O

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

Tiép nhan hé so bd sung lan: ngdy thang ndm Ky nhén
Tiép nhén hd so bd sung lan: ngay thang nidm Ky nhéan

Tiép nhan hd so bd sung lan: ngdy thang nidm Ky nhén
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MAu sb 09
BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
........................... Doc lap - Tw do - Hanh phiic
SH: ....... - ngay .... thang ..... nam 20....
PHIEU TIEP NHAN
Ho so' dé nghi nhap khiu
1. Tén don vi dé nghi nhap KRAU: e eneens
2. D18 ChI U SO: oottt et e
3. Thanh phan hd so:
1 | Vin ban d& nghi nhép khiu o
2 | Tailiu k¥ thuét O
3 | Tai lidu vé muc dich nhép khéu ]

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

Tiép nhan hd so bd sung lan: ngay thang ndm Ky nhén
Tiép nhan hd so bd sung lan: ngay thiang nam Ky nhén
Tiép nhn hd so bd sung lan: ngdy thiang nam Ky nhén
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PHU LUC IV
GIAY CHUNG NHAN PANG KY LUU HANH
(Kem theo Nghi dinh sé 91/2016/NP-CP ngay 01 thdang 7 ndm 2016 ctia Chinh phi
va Nghi dinh sé6 129/2024/ND-CP ngay 10 thdang 10 ndm 2024 ciia Chinh pht)

BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUCQUANLY Poc 1ap - Tw do - Hanh phiic
MOITRUONGYTE e

Sé: /GCN
Ref. No.

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

Ten ché PhAM 02 ...
Trade name of product

Thanh phén, ham lugng hoat CRAL: oo
Active ingredient(s)

Pham vi va phuong phéap st dung:

Scope and method of application:

Tac dyng Pham vi sitr dung Liéu hrong va Phwong phap sir dung

Puri ?Ze of Scope of application Dosage and Method of application

5 52 L1 U ————
Shelf life

S6 dang ky lwu hanh:.............. C6 gid tri ti:........... dén: eoveee..
Registration No.Validfromuntil

Name of certificate holder

B s 0 T B N s U ————————
Address of certificate holder

TEN AON VI SAN XUAL: 11.veveeeeeeecesee e esee e es e eses e sesessesessssseesessnens
Name of manufacturer

Address of manufacturing site

Ngudn cung cap hoa chét nguyén lidu:

Source of active ingredients

'22 Cum tir “tén thuong mai” dugc thay thé thanh “tén ché phdm” theo quy dinh tai khoan 22
Dicu 1 Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP c¢6 hiéu luc ké tir ngay 30/11/2024.

l?/"} L

% 2
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Ham lwgng hoat

Tén hoa chit chit Nha san xuit Dia chi
Active ingredients (Concentration of | Manufacturer Address
Active Ingredients)

G G et ee e e e e e e e e e e e e aas

Notes

Ha Ngi, ngay ... thang..... nam.....
CUC TRUONG

Director General
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PHU LUCV
NOQI DUNG TAI LIEU KY THUAT
(Kém theo Nghi dinh s6 91/2016/NP-CP ngay 01 thdng 7 ndm 2016 ctia Chinh phi
va Nghi dinh s6 129/2024/NP-CP ngay 10 thdng 10 nim 2024 cia Chinh pht)

I. HUONG DAN CHUAN BI TAI LIEU KY THUAT

1. Dbi v6i ché pham chira hoat chit 1an déu tién ding ky tai Viét Nam thi tai liéu
k§ thuat phai bao gdm day du cac muc theo yéu cdu tai Muc II.

2. Béi v6i ché pham ma hoat chit da duoc ding ky tai Viét Nam thi tai liéu ky
thuat bao gébm céc ndi dung quy dinh tai Phan 1, Phin 3 (tai liéu vé ché phim) va Phan
4 Muc II. ‘

IL. YEU CAU VE TAI LIEU KY THUAT:

o th“ln‘l
CHI TIEU CHAT LUQNG

Thanh phéan va ham luong hoat chat
Thanh phan, ham luong phu gia cong hudng

Loai ché phim

Dang ché phim

Han str dung
Nguf‘m hoat chét (tén hoat chét, ham lugng, nha san xuét)

Phin 2
HOAT CHAT

(=AW [ T P S (] 5 T |1\ T |

Ngoai dang
Ham luong t6i thiéu va téi da cua hoat chat

Nhan dién va ham luong céc dong phén, tap chat

Thoi han st dung

Phuong phap va quy trinh phén tich x4c dinh ham luong hoat chét
S6 CAS

Tén thong thuong

Tén héa chét theo [UPAC

Cong thirc ciu tao

O 0| QNN || DWW —

—
S

Cong thirc phén tir

Khdi lwong phén tir
Ho héa chét

Diém néng chay, soi, phan hiy

o
e

(S
N

[
W

Ap suét hoi

[
E oS

Ty trong (v6i chit 1ong)
Kha nédng hoa tan trong nudc va dung méi hitu co

(S
W

[S—
(@)




60

17 Poc cip tinh
17.1 Poc cép tinh qua miéng (LDso)
17.2 Doc cép tinh qua da (LDso)
17.3 Doc cép tinh qua hd hép (I.Cso)
17.4 Kha ning kich thich mét
17.5 Kha nédng kich thich da
17.6 Kha nidng géy di trng
18 Doc cin mén tinh (tén goi khac: doc ban trudng, doc ban man tinh)
19 Dd6c mén tinh
20 Kha nidng gy ung thu
21 Kha ning gdy dot bién gen
29 Déf: tinh v6i sinh san va sy phat trién (bao gdbm ca kha nang sinh quai
thai)
23 Céc nghién ctru doc tinh khac, néu ¢é
24 Dit liéu y khoa, triéu chirng ngd doc, thube gidi dic néu co
25 Chuyén hoa trong mdi truong
23.1 Trong dét
25.2 Trong nudc
23.3 Trong khong khi
26 Doc tinh sinh thai
26.1 Ddc tinh vdi chim
26.2 Ddc tinh vai cd va céc loai thiy sinh
26.3 Ddc tinh véi ong
26.4 Doc tinh véi cac sinh vat khong phai dbi tugng phong trir
Phin 3
CHE PHAM
I DU LIEU LY-HOA
1 Nhén dién ché pham
1.1 Tén ché pham!%
1.2 Tén va dia chi nha san xuét ché phim
1.3 Tén va dia chi don vi sang chai, déng géi (néu co)
1.4 Cép doc c:c”'lp tinh theo phan loai cta hé théng hai hoa toan cau vé phan
' loai va ghi nhan hoéa chat
2 Thanh phan
2.1 Ham luong hoat chét

193 Cym tir “tén thuong mai” dugc thay thé thanh “tén ché phdm” theo quy dinh tai khoan 22

Pidu 1 Nghi dinh sé 129/2024/ND-CP ¢6 hiéu luc ké tir ngay 30/11/2024.
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Ham luong cic chat phu gia (bao gbm ca dung moi, chét mang)

22
3 Dic tinh Iy hoa ctia ché pham
3.1 Ngoai dang
3.2 Ty trong vdi chat 1ong
3.3 Kha nang bit ltra, diém chép
3.4 Kha ning dn mon (néu cd)
3.5 D6 bén bao quan
3.6 Db acid, kiém hoic pH
3.7 Kha ning hdn hop véi ché pham khac
4 Phuong phap va quy trinh phén tich
5 Quy trinh san xuét ché pham
I PQC TINH
1 Ddc cip tinh qua miéng (LDso)
2 Ddc cap tinh qua da (LDso)
3 Poc cép tinh qua ho hip (LCso)
4 Kha ning kich thich mét
5 Kha ndng kich thich da
6 Kha nang géy di tng
III PQC TINH SINH THAI
1 Ddc tinh véi chim
2 Doc tinh véi cé va céc loai thiy sinh
Ddc tinh vdi ong
- Poc tinh v6i cac sinh vat khong phai dbi tugng phong trir
IV HIEU LUC SINH HQC
1 Co ché tac dong cia ché phém dé diét khuén, diét con trung
’ Kha nidng diét khuén, diét con trung (chung loai vi khuén, loai cén
trung)
Linh vuc st dung (trong gia dung hodc y té,...)
4 Liéu lugng str dung
5 Khoang thoi gian gitra cdc lan st dung (d6i v6i ché phdm co tac dung
ton luu)
6 Maoi trudng pha loang néu c¢6 (nuéc, dau,..)
7 Phuong phéap st dung (phun, rai...)
\% CAC THONG TIN KHAC
1 Hudng dan sir dung ché phim
2 Hudng din bao quan ché phdm

)
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3 Chu y v& an toan khi sir dung ché pham

Téc dong x4u c6 thé xay ra d6i v6i ngudi khi sir dung ché pham va cach
xu ly

Phuong phap tiéu huy ché phdm hét han ho#c khong st dung hét

Phuong phap tiéu hiy bao goi ché phim

Ma HS (HS code): 4p dung dbi véi ché phdm nhap khéu

R ||| Wn

M3 sb Lién hiép qudc (UN No.)

Phin 4
PHIEU AN TOAN HOA CHAT CUA HOA CHAT, CHE PHAM
Material safety data sheet (MSDS).

D\éi v6i nhitng ché phadm phai lap Phiéu an toan hoa chat theo quy dinh ctia phép luat
v¢ hoa chat.
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PHU LUC vI'% .
BAO CAO QUA TRINH LUU HANH
(Ban hanh kém theo Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 ndm 2018
cua Chinh phu va Nghi dinh $6 129/2024/ND-CP ngay 10 thdng 10 ndm 2024
cua Chinh phu)

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

ey NEAY ... ... thang..... nam 20 .....

BAO CAO QUA TRINH LUU HANH CHE PHAM
Kinh gtri: Bo Y té (Cuc Quan Iy Mbi trudng y té)

i e U W WO —
Dia chi:........... g swnses Dién thoai:............... Fax:.ooovvvevveeeeneenn.
TEN CO SO SAN XUALI ...eouveiiieiieieeee ettt s
Diachi:............... Dién thoai:................. FaX: oo,
Tén co s& nhap khau (di v6i ché phdm nhap khau) .........coevvvenene.s
Dia ch1, ..... st ettt e
I Tt e ——— T —
Thanh phan va ham lugng hoat chat (%): ...c.ooevveveceeieieieeecee
ELG0 SUAPRES | covmvurcor uommmsmonmessossssmessessmsnonsvsnsmmpsasensans svmiassss ssssssssnios
Dang ché pham va quy cach dong g0i: .....cccceveveveverireririreeennnn.

Thaoi gian san . o0 ltrqng £ Vi pham phap luit vé hoa
X % Don vi san S0 lwgng £ £ A% Yo
xuat/mhap , £ A - chat, ché pham va hinh

2 tinh xuat/nhap | tiéu thu e
khau 2 ’ thire xit phat
khau

Nam 20...

Nam 20.....
Nam 20.....
Nam 20.....
Néam 20.....

| Téng cong |

Chung t6i cam két cac noi dung néu trén 1a ding. Néu sai, chung t6i hoan toan
chiu trach nhiém trude phap luét./.
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc tiép, ghi ré ho tén va déng dau)

1% Phu luc nay dugce stra ddi theo quy dinh tai Khoan 15 Diéu 9 Nghj dinh sé 155/2018/ND-

CP c6 hiéu luc ké tir ngay 12/11/2018.
' Cum tir “tén thuong mai” duoc thay thé thanh “tén ché phdm” theo quy dinh tai khoan 6

Diéu 2 Nghi dinh sb 129/2024/ND CP c6 hiéu luc ké tir ngay 30/11/2024.
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PHU LUC VII'%
YEU CAUPOI VOI GIAY UY QUYEN

(Ban hanh kém theo Nghi dinh sé 129/2024/ND-CP
ngay 10 thang 10 nam 2024 cua Chinh phu)

1. N§i dung:

Gidy ty quyén phai c6 day du cac noi dung sau:

a) Tén, dia chi cia chu s& hitu ché phém;

b) T¢n, dia chi cua td chire, ca nhan duoc ty quyén;

¢) Pham vi uy quyén (ding tén dang ky luu hanh ché phim tai Viét Nam d6i véi
truong hop Uy quyén dang ky);

d) Tén ché phdm dugc ty quyén;

d) Pia chi co s& san xuat ché phém;

¢) Thoi han iy quyén;

_g) Cam két ctia chii s& hfru‘ché' phém cung cip ddy di hd so thong tin ché phdm
cho t6 chire, ca nhin dugc Gy quyén dé thuc hién viéc dang ky luu hanh;

h) Tén, chirc danh, chit ky truc tiép cia nguoi dai dién cho bén ty quyén;

2. Trudng hop chil s& hitu ché pham da iy quyén cho mot co sé ding ky luu hanh
ché phdm tai Viét Nam va da duogc cip sb déng ky luu hanh; trong thoi han s6 dang ky
Iru hanh con hiéu lye, chi s¢ hitu dy quyCn cho co s6 khac dang ky luu hanh tai Viét
Nam thi gidy Uy quyén méi phai kem theo van ban chép thuan khong tiép tuc dung tén
dang ky luu hanh va dé nghi rut s6 dang ky luu hanh cua co s& dang s& hitu s6 dang ky
luu hanh ché pham.

Truong hop chu s¢ hiru khong truc tiép san xudt ché phdm phai cung cip tai liéu
ching minh quyén s& hitu ché pham.

3. Hop phap héa lanh su:

Gidy iy quyén cua don vi & nudce ngoai phai duge hop phap hoa lanh sy theo quy
dinh, trir trudng hop dugc mién hop phap héa lanh su theo diéu ude qudc té ma Viét
Nam Ia thanh vién.

106 Phy luc nay duoc thay thé lan 1 theo quy dinh tai khoan 15 Diéu 9 Nghi dinh sb
155/2018/ND-CP ¢6 hiéu luc ké tir ngay 12/11/2018; Duogc thay the lan 2 theo quy dinh tai
diém b khoan 2 Diéu 3 Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP cé hiéu luc ké tir ngay 30/11/2024.

e
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PHU LUC VIII'"?

YRU CAU POI VOI GIAY CHUNG NHAN LUU HANH TU DO
(Ban hanh kém theo Nghi dinh sé 1 29/2024/ND-CP
ngay 10 thdng 10 ndm 2024 cia Chinh phu)

1. N§i dung

Gidy ching nhan luu hanh tu do (Certificate of Frec Sale) bao gdm céc loai gidy
chirng nhan c6 ndi dung sau:

a) Tén co quan cap gidy chimg nhén;

b) Ngay cép gidy chimg nhan;

¢) Tén ché phim dugc cp gidy chimg nhén;

d) Thanh phan va ham luong hoat chét (bét budc dbi véi ché phdm diét con trung);

d) Tén va dia chi cia nha san xut;

¢) Xac nhén ché phém duoc ban tu do tai thi trudng nudce cap giéy ching nhén;

g) Ho tén, chirc danh, chit ky truc tiép clia nguoi cép gidy chimg nhan.

2. Nuérc cip Gidy chirng nhin lwu hanh ty do

Nuéc cép Gidy chimg nhén luu hanh ty do phai 1a nudce san xudt ché pham hozc mot
trong cac nudc thanh vién To chirc Thuong mai Thé gidi.

3. Hiéu lyc ciia Gidy chirng nhén lwu hanh ty do

Hiéu lyc ciia Gidy chiing nhan huu hanh ty do t8i thiéu 1a 06 thang ké tir ngay nop ho
so dang ky luu hanh. Trudng hop Gidy chimg nhén luu hanh ty do con hiéu luc it hon 06
thang tai thoi diém nodp hd so thi vAn duoc tiép nhan nhung co s& dimg t€n dang ky c6 trach

nhiém bd sung Glay chirng nhan Iuu hanh tr do méi trude ngay Gidy chimg nhén luu hanh
tir do da ndp hét hidu luc vao hd so ding ky luu hanh.

Truong hop Gidy ching nhén luu hanh ty do khéng ghi thoi han hét hiéu luc thi thoi
diém hét hiéu luc 1a 36 thang ké tir ngay cap.

4. Hop phap héa lanh sy

Giéy chirng nhén luu 132‘1nh tu do phai dugc hgp phap héa lanh su theo quy dinh,
trir cac treong hgp dugc mién hgp phap hoa lanh sy nhu sau:

a) Dugc mién hop phap hoa lanh sy theo diéu u6e quéc té ma Viét Nam la thanh vién
(ban goc hodc ban sao chimg thuc Gidy ching nhan luu hanh tu do);

b) Gidy chimg nhan luu hanh ty do dugc cong khai trén trang thong tin dién tir
chinh thirc cua co quan cap Gidy ching nhén luu hanh ty do va c¢6 thé tra ctru duogc (ban
sao Gidy ching nhén luu hanh ty do ¢6 dong dau cua co s dung tén ding ky Iuu hanh
va thong tin vé duong dan tra ciru);

¢) Co quan ngoai giao ctia Viét Nam tai nudc cap Gidy chiing nhan luu hanh tu do
c6 vin ban xac nhan ndi dung trén Gidy ching nhén luu hanh tu do Ia ding (ban gbc
vén ban xdc nhén cua Co quan ngoai giao cua Viét Nam va ban sao Gidy chtng nhén luu
hanh tur do cé déng dau cua co s¢ ding tén dang ky luu hanh).

107 Phy luc ndy dugc thay thé theo quy dinh tai diém b khoan 1 Piéu 3 Nghi dinh sb

129/2024/ND-CP ¢6 hiéu luc ké tir ngay 30/11/2024.
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Phu luc IX'%8

HUONG DAN CACH GHI NHAN HOA CHAT, CHE PHAM DIET CON TRUNG,
DIET KHUAN DUNG TRONG LINH VUC GIA DUNG VA Y TE

(Ban hanh kém theo Nghi dinh sé 129/2024/ND-CP
ngay 10 thdang 10 nam 2024 cua Chinh phu)

Hoéa chét, ché pham diét con tring, diét khuan ding trong linh vuc gia dung va y té Iuu
hanh trong nudc, nhap khau phai ghi nhan phit hop véi quy dinh vé ghi nhan hang hoa tai Nghi
dinh s6 43/2017/ND-CP ngay 14 thang 4 nim 2017 ctia Chinh phu vé& nhan hang hoa, Nghi
dinh s5 11 1/2021/ND-CP ngay 09 thang 12 nam 2021 ctia Chinh phu stra ddi, bd sung mot sO
diéu ctia Nghi dinh s§ 43/2017/ND-CP ngay 14 thang 4 nam 2017 ctia Chinh pht vé nhén hang
hoa va huéng dan cia hé théng hai hoa toan ciu vé phén loai va ghi nhan hoa chét theo quy

dinh ctia Bo trurdng Bo Cong Thuong va dép tmg cac yéu cau sau:
L. POI VOI CHE PHAM
1. N§i dung bit bugc phai ghi trén nhin
a) Tén ché phim;
b) Dinh luong;
¢) Ngay san xuét;
d) Han st dung;
d) Thanh phén, ham luong hoat chét va phu gia cong hudng (néu co);
¢) S6 16 san xudt;
g) S6 dang ky Iuu hanh tai Viét Nam;
h) Thong tin canh bao vé nguy co gay hai dén stre khoe con nguoi va moi truong;
i) Tac dung va huéng dan str dung;
k) Hudéng dén bao quan;
1) Huéng dan thai bo;
m) Hinh d6 canh béo theo GHS;
n) Tén co s& san xut; dia chi noi san xuét clia co s& san xue‘it;
0) Tén, dia chi, dién thoai co s¢ dimg tén dang ky Iuu hanh ché phém;
p) Tén, dia chi ciia co s¢ nhap khau (ddi vdi ché phim nhap khéu);
q) Bién phap xtt ly khi bj nhiém ché phim;
r) Xuét x.
2. Hinh thirc nhan

a) Céc tir, ky tu tao thanh tén che pham phai dugc viét lién tuc theo ding van ban d&
nghi dang ky Iuu hanh, c6 chiéu cao ti thiéu bang ky tu 16n nhat trén nhan;

1% Phu luc nay duoc thay thé 1dn 1 theo quy dinh tai khoan 15 Diéu 9 Nghi dinh sb
155/2018/ND-CP c¢6 hiéu luc ké tr ngay 12/11/2018; Puoc thay thé 14n 2 theo quy dinh tai
diém b khoan 2 Diéu 3 Nghi dinh sb 129/2024/ND-CP c6 hiéu luc ké tir ngay 30/11/2024.
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b) Nhén phai duge in 1 rang, dé doc, khong bi mo nhat, rach nat trong qua trinh

luu thong, bdo quan, van chuyén va st dung;

c¢) Nhéan phai dugc gén chit hodc in trén bao bi ché phém;

d) Nén nhan khong duoc ding mau tring véi mau chi do doc ctia ché pham.

3. Biéu twong dd doc trén nhén theo phan loai ciia T6 chire Y té thé gigi

Déi v6i cac hoa chét, ché phdm diét con tring dung trong linh vyc gia dung vay
té c6 do doc thudc nhém I, II, IIT theo phan loai ctia T6 chire Y té€ thé gidi thi nhdn phai
ghi thém céc hinh tugng bi€u hién dd doc nhu sau:

a) Vach mau chi do doc dat ¢ phén dudi cung cia nhan va c6 do dai béng do dai
cua nhén, chiéu cao twong duong 10% chiéu cao ctia nhin;

b) Céc hinh tugng biéu hién do doc va canh bao tuong Ung cua mdi loai hoa chét,
ché pham phai dit ¢ phia trén tén ché phdm ctia san phim nhu sau:

Do doc Vach mau
Nhém docIa, Ib | Rat doc Hinh tuong mau den [ D6
trén nén mau trang
Nhém doc IT Doc cao Hinh twong mau den | Vang
trén nén mau trang
Nhém doc III Nguy hiém Hinh tuong mau den | Xanh lam
trén nén mau trang

II. POI VOI HOA CHAT

1. Noi dung bit bude phai ghi trén nhan
a) Tén hoa cht;

b) Thanh phan, ham luong hoat chat;

A
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¢) Huéng dan bao quan;

d) Thong tin canh bao vé& nguy co gay hai dén strc khoe con ngudi va mdi trudng;

d) Tén, dia chi co s& san Xuét;

e) S4 16 san xuét;

g) Ngay san xuét;

h) Han str dung.

2. Hinh thirc nhan

a) Nhan phai dugc in rd ga‘mg, dé doc, khong bi m& nhat, rach nét trong qué trinh
luu théng, bao quan, vén chuyén va str dung;

b) Nhan phai duoc gin chit hodc in trén bao bi hoa chét.
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PHULUCX
PHIEU TRA LOI KET QUA KHAO NGHIEM
(Kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP
ngay 01 thang 7 ndm 2016 cua Chinh phu)

PON VI KHAO NGHIEM CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phiic

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

PHIEU TRA LOI KET QUA KHAO NGHIEM
(Kem theo két qua khao nghiém chi tiét)

I. TEN HOA CHAT, CHE PHAM KHAO NGHIEM:

L. Ten man Khao ERICHT® ....c.iisisisiioisosns s mesmms s s o oo

5. NEAY SAN XUAL: ve.vovvereeeeeeeeeeteseeeseseessessssessessesessssessesssssssssssssssssanes
6. HaH SI QUIE cc..oonnissaesmennonons snmsanmnsosnanss snmmensmnnsos sininiiniies ki oo 5550 144555
7. S6 lwong mau sir dung trong thir nghiém va [Uu: ......o.vecveevvereean,
II. MUC PICH KHAO NGHIEM:

III. PON VI YEU CAU KHAO NGHIEM:

IV. PON VI KHAO NGHIEM:

V.NGAY VA PIA PIEM KHAO NGHIEM:

VI. LIEU LUQNG VA PHUONG PHAP SU DUNG:

VIL KET QUA:!

1. Hiéu luc:

2. An toan:

I Két qua phai ghi chi tiét cach danh gia va két qua danh gia hiéu luc ctia héa chét, ché phdm dbi véi con
trung thir nghiém theo liéu lugng va phuong phap sir dung ghi trén nhan ché pham; cach danh gia va két qua danh
gié tdc dung phu cua ché pham thir nghiém doi véi nguoi tham gia thir nghiém.

/}}

/

> 4
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VIIL KET LUAN:
1. Hiéu lyuc:!
2. An toan:2

3. Y kién dé xuat:?

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

I'T6ém tét két luan vé hiéu luc cia ché phim theo timg phuong phap sir dung va liéu lugng sir dung.
2T6m tét danh gia vé tac dung phu ciia ché pham déi véi nguoi tham gia thir nghiém.,

3Phai ghi r& ché phim c6 thé dugc dang ky lru hanh hay khéng va véi muc dich, phuong phép va liéu luong
str dung nhu thé nao cén cir trén két luén vé hiéu luc va an toan.
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Phu luc X1'%

BAO CAO VE CONG TAC QUAN LY HOA CHAT, CHE PHAM
DIET CON TRUNG, DIET KHUAN DUNG TRONG
LINH VUC GIA DUNG VA Y TE

UBND TINH ........ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOY TE Doc lap - Tu do - Hanh phiic
So - , ngay .. ... thang ..... nam ........
BAO CAO

Cong tac quan ly héa chit, ché phim diét con trung, diét khuin
dung trong linh vuc gia dung va y té nim ...

Kinh giri: BO Y té (Cuc Quén ly Mbi truong y té)

I. CONG TAC CHI PAO, PIEU HANH
1.  Céc vin ban chi dao, huéng dan.
2 Cong tac truyén thong, phd bién phap luat.
3. Céc hoat dong phdi hop lién nganh vé quén 1y hoa chét, ché phim.
4

Céc thu tuc hanh chinh thuc hién tai don vi:

STT Thii tuc hanh chinh Ponvitinh | S6 lwong
Cong bd du diéu kién san xuét ché phdm Co s&
Cong bb du didu kién thuc hién kiém nghiém Co s&
Cong b di diéu kién thuc hién khao nghiém Co sé
Cong bd du diéu kién cung cip dich vu diét con Co s&

tring, diét khuan bang ché phim

1% Phy luc ndy dugc bd sung theo quy dinh tai khoan 20 Didu 1 Nghi dinh sé 129/2024/ND-
CP c6 hiéu luc ké tir ngay 30/11/2024.
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II. CONG TAC THANH TRA, KIEM TRA

1. Xay dung ké hoach thanh tra, kiém tra.

2. 86 co s& dugc thanh tra, kiém tra theo ké hoach, dot Xuét (néu cd), trong do:

a) Sb co s& san xut;

b) S6 co sé mua ban;

¢) Sb co so sir dung;

d) S6 co so kiém nghiém,;

d) S6 co s khao nghiém;

e) S6 co s& cung cip dich vu diét con tring, diét khudn bang ché pham.

3. 86 co s bi xtr phat vi pham hanh chinh, trong do:

a) Sb co s& san xuat;

b) S6 co s& mua bén;

c) S6 co so st dung;

d) S6 co so kiém nghiém;

d) S6 co so khao nghiém;

e) S6 co s& cung cép dich vu diét con trung, diét khuén béng ché phém.

4. 86 co sé vi pham chuyén co quan diéu tra (néu co):

III. TON TAI, HAN CHE

Néu nhitng tdn tai‘, thudn l’qi va ’kh(')’khén trong td chuc trién k}}ai thuc hién cong
tdc quan ly nha nu('{c v€ hoa chat, ché pham diét con trung, di¢t khuan dung trong linh
vuc gia dung va y te.

IV. KIEN NGHI PE XUAT

Néu kién nghi, dé xuét giai phap khéc phuc kho khin.

Noi nhin: GIAM POC SO Y TE
. (Ky tén va dong diu)

(\\\\i
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