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NGHI PINH

V& quin Iy héa chét, ché phdm diét cén tring, diét khudn
diing trong linh vye gia dung va y té

Nghj dinh s6 91/ND-CP ngay 01 théang 7 nam 2016 cua Chinh phu vé quan
Iy hoa chit, ché pham diét con tring, diét khudn dung trong linh vyc gia dung va
y té, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 théang 7 ndm 2016 dugc stra dbi, bd sung bai:

1. Nghj dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 ndm 2018 cua Chinh phu
stra di, bo sung mét sé quy dinh lién quan dén diéu kién déu tu kinh doanh thude
pham vi quéan 1y nha nudc ciia Bo Y té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nim
2018;

2. Nghi dinh sb ]29;"2{}24!'1*15 CP ngay 10 thang 10 ndm 2024 cua Chinh phu
sira doi, bd sung mét s6 Bleu cua Nghj dinh sb 91/2016/ND-CP ngay 01 théng 7
nam 2016 cua Chinh phu vé quan ly héa chat, ché pham diét con tring, diét khun
ding trong linh vyc gia dung va y té; Nghi dinh s0 lSS!Z(JleNE} CP ngay 12
thang 11 ndm 2018 cua Chinh phu stra déi, bé sung mét s6 quy dmh lién quan dén
diéu kién dau tu kinh doanh thuéc pham vi quan 1y nha nuée ctia B6 Y t&, ¢ hiéu
Iyc ké tir ngay 30 thang 11 nam 2024,

Cén cir Ludt t6 chire Chinh phit ngay 19 thdng 6 néim 2015;

Can cir Ludt héa chat ngay 21 thang 11 nam 2007;

Cén ctr Ludt ddu tw ngéy 26 thang 11 ndm 2014;

Céin cit Lugt chat heong san pham, hang héa ngay 21 thang 11 ndm 2007;
Cédn cur Ludt doanh nghiép ngay 26 thang 11 nam 2014,

Cdin et Ludt thicong mai ngay 14 thang 6 ndm 2005;

Céin cit Ludt tiéu chudn va quy chudn kj thugt ngay 29 thdng 6 ndm 2006,
Theo dé nghi ciia Bo truong Bo Y té:

Chinh phii ban hanh Nghi dinh vé quan [y hoa chat, ché phim diét ¢on trimg,
diét khuan diing trong linh viee gia dung va y té.!

| Nghi dinh sb 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cia Chinh phu sira ddi, bd sung mot 6 quy
dinh lién quan dén didu kién dau tu, kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nuéc cua B Y té
co cén cir ban hanh nhu sau:

“Cdin cir Ludt 16 chike Chinh phii ngéy 19 thdng 6 ndm 2015,

Xét dé nghi cua Bé truomg Bo Y té;



Chuong 1
QUY PINH CHUNG
Diéu 1. Pham vi diéu chinh

Nghj dinh nay quy dinh vé san xuat, sang chai dong géi (sau day goi tat la
san xuat), kiém nghiém, khéo nghi¢m, Iuu hanh, mua ban, vin chuyén va xuit
khéu, nhap khau hoa chét, ché pham diét con trung, diét khuén dung trong linh
vuc gia dung va y té.

C4c héa chat, ché phdm diét khuén thuc phdm va cdc héa chit, ché phim
sir dung cho myc dich duy nhét la diét khuén trang thiét bj y té khong thugc pham
vi diéu chinh ctia Nghi dinh nay.

Diéu 2. Gidi thich tir ngir

Trong Nghj dinh nay, céc tir ngit dudi day dugc hiéu nhu sau:

1. Hoat chat la chét cé hoat tinh diét ¢on tring, diét khuan.

2. Héa chit diét con tring, diét khuén 13 héa chat c6 chira hoat chét diét c6n
tring, diét khuan ¢ dang k¥ thudt dung dé gia cong che bién thanh ché pham diét
con trung, diét khuan dung trong linh vyc gia dung va y t€ (sau déy goi tat 1a héa
chat).

3. Ché phé}m diét con trung, diét khuén 13 san phém co chira haat chit diét
c¢on tring, diét khuén, ¢ tén ché pham neng va dugc su dung truc tlep dé dlﬁ:l

con tring, diét khuan dung trong linh vyc gia dung va y té (sau day goi tat la ché
pham).

Chinh phii ban hénh Nghj dinh stta d6i, bé sung mét 56 quy dinh lién quan dén diéu kién
déu t kinh doanh thuge pham vi quan 1y nhé mede cia Bg Y té.”

Nghi dinh s 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 cia Chinh phu sia dbi, bd
sung mdt s6 Diéu ciia Nghj dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 ctia Chinh ph
vé quén 1y hoa chét, ché phdm diét con tring, diét khuén ding trong linh vire gia dyng va y t&;
Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 ndm 2018 cta Chinh phu stra ddi, bo sung
mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién du tu kinh doanh thugc pham vi quan Iy nha nuée cia
BJ Y té ¢6 céin cir ban hanh nhu sau:

“Cén cir Lugt T6 chire Chinh phii ngay 19 ‘thang 6 nam 2015; Ludt swa doi, bé sung mot
50 diéu cia Lugt Té chicc Chinh phii va Lugi T6 chitc chinh qz.ryerr dia phwong ngay 22 thang
11 ndam 2019;

Can eit Lugt Hoa chit ngay 21 thing 11 nam 2007;

Céin cur Lugt Ddu twngay 17 thang 6 nam 2020;

Theo dé nghi ctia Bo truong BG Y 1.

Chinh phii ban hanh Nghi dinh stta déi, bo sung mot sé Diéu eia Nghi dinh s6
91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 ciia Chinh phi vé quan Iy héa chit, ché phdm diét
cén trimg, diét khudn dimg trong linh viee gia dungvay té; Nghi dinh 56 155/2018/ND-CP ngay
12 théng 11 ndm 2018 ciia Chinh phii sira d6i, b6 sung mot so quy dinh lién quan dén diéu kign
dau tw kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nwde cua Bj Y té."

? Cum tir “tén thuong mai” duge thay thé thanh “tén ché phm” theo quy dinh tai khoan 22
Bicu 1 Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ¢6 hiéu lue ké tir ngay 30/11/2024,

&



4, Chu s& hitu ché phfim la té chire, ca nhan thue hién viée:
~a) Cung cé"t_p chﬁ phim bing tén riéng clia minh hoic bing bt ky nhén hiéu,
thiét ké, tén ché phﬁnﬂ hodc tén khac hodc ma hiéu khac thuge so htru hay kiém
soat cua ca nhén, t6 chirc do;
_ b) Chju tréch nhiém vé viéc san xuét, nhan méc, bao bi hoic xac dinh cho
ché pham d6 mdt muyc dich str dung.
5. Chui s& hitu s6 déing ky luu hanh 14 t5 chirc, cé nhan dimg tén dang ky luu
hanh ché pham va duoc cap Giay chimg nhan dang ky luu hanh.
6. Glay tor vé tur cach phép nhén la gidy t& do co quan cé thim quyén cap cho
t6 chirc, cd nhan khi dang ky theo quy dinh ciia Luét doanh nghiép, Luét dau tu,

Luét thurong mai va Ludt hop tac xa.

7. Ban sao hop 1¢ la ban sao dugc cap tir s6 géc hodc ban sao duge cap tir
ban chinh béi co quan, tb chirc ¢ thAm quyén.

Piéu 3. Danh muc hoat chét

1. Danh muc hoat chét gém:

a) Danh muc hoat chét ciAm sir dung trong ché pham;

b) Danh muyc hoat chét han ché pham vi str dung trong ché pham.

2. Bo trudng Bo Y té ban hanh Danh muc hoat chét cidm sir dung, han che
pham vi sir dung quy dinh tai khodn 1 Didu ndy cén cir vao mét hoic nhiéu ngudn
théng tin sau:

a) Canh bdo cua cac t6 chirc qudc té, tinh hinh sir dung tai cic nude trén thé
gidi;

b) Dit liéu vé an toan ctia héa chét, ché phdm.

Chwong I1
SAN XUAT CHE PHAM

Diéu 4. Diéu kién dbi véi co sé sin xuit ché phim

1.* (dwge bii bo)

2. Dép tmg céc yéu cdu vé nhan sy, co s¢ vit chét, trang thiét bj theo quy
dinh tai cdc Diéu 5 va 6 Nghi dinh nay.

3. Hoan thanh viéc cong bd du diéu kién san xuét ché pham theo quy dinh tai
Dieu 8 Nghj dinh nay.

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

* Khoan niy dugce bai bo theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 8 Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP c6
hiéu lue ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018,
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Diéu 5. Piéu kién vé nhén sy

1. Cé it nhét 01 ngudi chuyén trach vé& an toan héa chét dap Ung céc yéu cau
S5du:

a) C6 trinh dé tir trung cép vé hoéa hoc trd 1én;

b) La nguoi 1am viée toan thoi gian tai co s&r san xudt;

¢)’ (dwge bii bo)

2.% (dwge bii bo)

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

1.” Pap tmg céc yéu cdu tai muc 1 Chuong II Nghi dinh 113/2017/ND-CP
ngdy 09 thang 10 nam 2017 cua Chinh phu quy dinh chi ti€t va hudng dan thi
hanh mot so diéu cua Luat hoa chat .

2. C6 phong kiém ngh1¢m kiem nghiém duge thanh phén va ham Iut;mg hoat

chét ctia ché pham do co s& san xuét. Truong hop co sd san xuét khong cé phong
kiém nghiém thi phai co hop dfmg thué co sé& kiém nghiém cé da ning luc theo

quy dinh tai Piéu 10 Nghj dinh nay.

Diéu 7. Hb so cong bd dd didu kién san xuit ché phim

1. Hé so cong bo du diéu kién san xuét:

a) Vin ban céng bb du diéu kién san xuét ché phim theo Miu sé 01 tai Phu
luc I ban hanh kém theo Nghj dinh nay;

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

¢)* (dwge bii bo)

d)’ So d6 mit bing nha xudng, kho.

@) Danh muc trang thiét bi, phuong tién phuc vy sén xudt va tmg ctru su co
hoéa chat;

e)!? (dwoe bii bo)

° Piém nay duge bai bd theo quy dinh tai khoin 2 Diéu 8 Nghj dinh s 155/2018/NB-CP 6
hiéu lyc ké tir ngay 12 thdng 11 nim 2018.

§ Khoan nay duge bai bo theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 8 Nghi dinh s 155/2018/ND-CP ¢6
hiéu lyc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018,

? Khoén nay duoge stra di theo quy dinh tai Khoan 1 Piéu 9 Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP ¢6
higu lue ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.

¥ Diém nay duoc béi bo theo quy dinh tai Khoan 3 Diéu 8 Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ¢6
hiéu lyc ké tir ngay 12/11/2018.

9 Noi dung "Truong hop san xudt héa chit thudc danh muc héa chit nguy hiém theo quy dinh
ciia phép ludt vé hoa chit phdi bb sung thém gidy t& chimg minh tudn thi quy chuén k§ thudt
vé khoang céch an toan ctia B6 Cong Thuong tai" dugc bii bo theo quy dinh tai Khoan 4 Di¢u
8 Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ¢6 hi¢u lyc ké tir ngay 12/11/2018.

' Piém nay dugc bai bo theo quy dinh tai Khoan 3 Diéu 8 Nghj dinh s6 155/2018/ND-CP ¢6
hiéu lire ké tir ngay 12/11/2018.

=



g)!'(dwge bii bo)

2.Yéu cau déi véi hd so céng bd du didu kién san xuat:

a) Ho so cong bd di diéu kién san xudt 1am thanh 01 bd ban gidy kém theo
ban dién tr dinh dang PDF;

b) Céc tai liu trong hé so phal duoe in rd rang, sdp xép theo trinh tur theo
quy dinh tai khoan 1 Diéu nay; giira cac phan c6 phén cach, cd trang bia va danh
muc tai liéu;

¢)"? (dwge bii bd)

d)"® Gidy t& quy dinh tai céc diém d, d Khoan 1 Diéu nay phai ¢é xic nhan
clia co SO san xuét,

Diéu 8. Céng bb dii diéu kién sin xuit ché phim"

1. Trudce khi thuce hién san xudt ché phdm, ngudi dai dién theo phap luat cia
co so san xudt gii hd so cong bb bao gom ciic gidy to theo quy dinh tai Diéur?
Nghi dinh nay dén S Y té noi co so san xudt dat tru sf:f bang hinh thire tryc tiép
ho'glc truc tuyen hoéc qua buu dién. Co s& duge san Xuét -::he pharn sau khi So Y
té cong khai céc thc:-ng tin duge quy dinh tai khoan 2 Diéu nay trén trang théng
tin dién tir cua So Y té.

2. Trong théi han 03 ngay 1am viée, ké tir ngay tiép nhan hd so cong bd cla
co s& san xudt, S& Y té ¢o trach nhiém cong khai trén trang thong tin dién tir ciia
So Y té va gui vé Bd Y té cdc thong tin: tén, dia chi, sé dién thoai lién hé cua co
s& san xuét.

3. Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay c6 mét trong céc thay dm vé tén, dia
chi thi co s& san xuét ¢6 trach nhiém giri théng bao viéc thay d6i dén SO Y té noi
co sO san xuat dat try so;

Héng nam, co s& san xuét c6 trach nhiém gii théng béo cac thay d6i khac
(néu cd) ngoai cac thay dbi duge quy dinh tai khoan nay dén S¢ Y té noi co o
dat try s& dé cdp nhét théng tin.

4. Trong thoi han 03 ngay lam viée, ke tir ngdy nhdn dugc thong bio cia co
s& san xuét theo quy dinh tai khoan 3 Piéu nay, S¢ Y té noi co so dat tru so co
trach nhiém cédp nhat théng tin trén trang thong tin dién tir cia So Y té va gui Bo
Y té cac théng tin thay déi.

' Piém nay duge bai bo theo quy dinh tai Khoan 3 Diéu 8 Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ¢6

higu lye ké tir ngay 12/11/2018.
2 Diém nay duoc bai bo theo quy dinh tai Khon 3 Piéu 8 Nghj dinh sb 155/2018/NP-CP ¢6

hiéu luc ké tir ngay 12/11/2018.
3 Diém nay duoc siva déi theo quy dinh tai Khoan 2 Diéu 9 Nghi dinh sb 155/2018/ND-CP ¢6

hi¢u luc ké tir ngay 12/11/2018.
" Piéu nay duoc sira dbi, bd sung theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 1 Nghi dinh s 129/2024/Nb-

CP ¢6 hiéu lye ké tir ngay 30/11/2024,



Chuong I11 )
KIEM NGHIEM, KHAO NGHIEM CHE PHAM

) Mucl )
KIEM NGHIEM CHE PHAM

Piéu 9. N§i dung va cic trudng hop phai kiém nghiém

1.N§i dung kiém nghiém: Xéc dinh thanh phfin va ham luong hoat chét trong
ché phdm diét cén tring, diét khuén theo hd so ding ky luwu hanh, nhép khéu.

2. Céc truomg hop phai kiém nghiém:

a) Ché phdm trong qua trinh san xuét;

b) Ché pham trude khi ding ky luu hanh méi;

~ ¢) Ché phém trong qua trinh luu hanh tai Viét Nam theo quy dinh cua Ludt

chat lugng san pham hang héa.

)" Ché pham da dugc cdp s6 diang ky luu hanh nhung thay doi vé ham luong
hoat chat, dang che pham.

Piéu 10. Piéu kién dbi véi co sé thye hién kiém nghiém

1.'¢ (dwge bii bo)

2.7 Puge ¢ong nhin phi hop ISO/IEC 17025.

3. Hoan thanh viéc cong b6 du diéu kién thyc hién kiém nghiém theo quy
dinh tai Diéu 12 Nghj dinh nay.

Diéu 11. Hb so cong bd di diéu kién thwe hién kiém nghié¢m

1. Vin ban cong bd du diéu kién thuc hién kiém nghiém theo Miu s6 02 tai
Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. Danh muyc tén céc hoat chét ma co s& ¢6 kha nang kiém nghiém co xéc
nhén cua co s¢ kiém nghiém.

3. Ban sao hop 1& Gidy chimg nhan dat tiéu chuan ISO 17025:2005 hodc
phién ban cép nhat.

1S Pidm nay duge b sung theo quy dinh tai khoan 2 Diéu | Nghj dinh s6 129/2024/ND-CP c6
hi¢u e ké tir ngay 30/11/2024,

1% Khodn nay dugc bii bo theo quy dinh tai Khoan 5 Diéu 8 Nghi dinh sb 155/2018/ND-CP ¢é
hi¢u lye ké tir ngay 12/11/2018.

'7 Khoan ndy duge sira dbi l4n 1 theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 9 Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ¢6 hiéu luc ké tir ngay 12/11/2018; Puge sira ddi 1an 2 theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 2
Nghj dinh s6 129/2024/ND-CP ¢6 hiéu luc ké tir ngay 30/11/2024.



Ii. - ‘ 5 ‘ik - - Iz L.
Diéu 12. Cong bo di diéu kién thye hién kiém nghiém'
1. Trirdre khi f1-11r.r~ hqu kidm nnl-rmm I:l'l"l diu. co sor L:lpm ncrhlrbm gln hg 20y
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cong bé theo quy ﬁ;nh tai Diéu 11 Nghj dinh nay dén S& Y té noi co s dat tru sé
hang hinh thirc truc tiép hodc truc tuyén hogc qua buu dién. Co s dugc thyc hién
kiém nghiém sau khi S& Y té céng khai théng tin quy dinh tai khoan 2 Diéu nay

trén trang théng tin dién tir ciia So Y té.

2. Trong thoi han 03 ngéy lam viée, ké tir ngay tiép nhén hd so cdng b clia
co s kiém nghiém, S& Y té c6 trach nhiém céng khai trén trang thong tin dién tir
cua S¢Y té va giri Bo Y té cac thong tin: tén, dia chi, s0 dién thoai lién hé cua co
so kiém nghiém va danh muc cac loai hoat chat ma don vi cé kha nédng kiém
nghiém.

3. Trong thoi han 15 ngéy,rke"' tir ngay c6 mot trong cac thay déi vé tén, dia
chi, danh muc cdc loai hoat chat ma co s¢ ¢6 kha nang kiém nghiém thi co s
kiém nghiém c6 trach nhiém gui théng béo viéc thay doi dén S& Y té noi co s&
dat tru so;

Hing nam, co s¢ kiém nghiém c6 trach nhiém giri thong béo céc thay doi
khac (n€u co) ngoai cac thay déi duoc quy dinh tai khoan nay dén S¢ Y (€ noi co
sO ddt tru so dé cap nhét thong tin.

4. Trong thoi han 03 ngay lam viée, ké u.r ngdy nhin duge théng bdo cua co

s& kiém nghiém theo quy dinh tai khoan 3 Piéu nay, S0 Y té noi co s& dat tru sor
c6 trach nhiém cép nhét thong tin trén trang théng tin dién tir cua S6 Y té va g

B Y té céc thong tin thay d6i.

o Mye2
KHAO NGHIEM CHE PHAM

Diéu 13. Céc trudng hop phai khio nghiém
1. Ché pham ding ky luu hanh méi.

2. Ché phim dang ky luu hanh bd sung quy dinh tai cac diém c va d khoan 2
Diéu 21 Nghij dinh nay.

Piéu 14, Piéu kién doi véi co s thuwe hién khao nghi¢m
1."(dwge bii bé)

2. Yéu cau veé nhén su:

'8 Pidu nay duge sira dbi 14n 1 theo quy dinh tai khoan 6 Diéu 9 Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ¢6 hiéu lye ké tir ngay 12/11/2018; Pugc stra ddi 1an 2 theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 2
Nghj dinh sb 129/2024/ND-CP ¢6 hi¢u luc ké tir ngay 30/11/2024.

19 K hoan nay duoc bii bo theo quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 3 Nghj dinh s6 129/2024/ND-
CP ¢6 hi¢u luc ké tir ngay 30/11/2024.



a)* Nguoi phu trach bd phan khao nghiém cé it nhit 03 nam kinh nghiém
trong linh vue khao nghiém ché pham

b)*! (dwge bii bo)
3. Yéu céu vé co sé vt chit:

a)** Cé phong khao nghiém duoc céng nhén phi hop ISO/IEC 17025 hodc
ISO 15189%. Trudmg hop co hoat dong dich vu thir nghiém thi hoat dong tha
nghiém phai dugc ding ky theo quy dinh ctia phap luat vé diéu kién kinh doanh
dich vu danh gié su pht hop;

b)* (dwge bii bé)
¢) C6 céc ching con tring, vi khudn, vi rit da cho quy trinh khao nghiém;
d)* (dwge bii bé)
d)* (dwge bii bo)
¢)*” (dwoc bii bé)

. 4. Hoan thanh vigc cdng bé du diéu kién thue hién khao nghiém quy dinh tai
Diéu 16 Nghi dinh nay.

20 Piém ndy duge sira dbi theo quy dinh tai Khoan 7 Diéu 9 Nghi dinh sb 155/2018/ND-CP ¢é
higu lye ké tir ngdy 12/11/2018.

2! Diém ndy dugc bii bo theo quy dinh tai Khoan 6 Diéu 8 Nghj dinh s6 155/2018/ND-CP ¢6
hiéu lyc ké tir ngay 12/11/2018.

*? Piém ndy duge sira di theo quy dinh tai Khoan 8 Diéu 9 Nghj dinh sé 155/2018/NB-CP ¢6
hiéu Iye ke tir ngay 12/11/2018,

3 Cum tir “tiéu chudn ISO 17025:2005 hodc tiéu chudn ISO 15189:2012 hodc phién ban cip
nhit” duge thay thé thanh “dugc cﬁng nhén phit hop ISO/IEC 17025 hodc ISO 15189 theo quy
dinh tai khoén 5 Diéu 2 Nghj dinh s6 129/2024/ND-CP ¢6 hi¢u luc ké tir ngay 30/11/2024.

2 Piém nay duge bii bo theo quy dinh tai Khoan 6 Diéu 8 Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ¢6
hiéu lye ké tir ngay 12/11/2018.

25 Piém nay dugc bdi bo theo quy dinh tai Khoan 6 Diéu 8 Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ¢6
higu lyre ké tir ngay 12/11/2018.

2 Piém ndy duge bii bo theo quy dinh tai Khodn 6 Diéu 8 Nghj dinh s6 155/2018/ND-CP ¢6
higu lue ké tir ngay 12/11/2018.

7 Piém niy duge bii bo theo quy dinh tai Khoan 6 Diéu 8 Nghj dinh sé 155/2018/ND-CP ¢6

higu lyc ké tir ngay 12/11/2018.



Piéu 15. Ho so cong b di dié kién thye hién khiao nghiém
cha

1. Vian ban céng bé dn didu 1 kién thuc hién khao nghiém theo Mau s6 03 tai
Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. Danh muc tén cédc quy trinh khao nghiém ma co s& ¢o6 kha nang thuc hién
co xac nhén cua co s& khao nghiém.

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

4. Ban sao hop 1é Gidy chimg nhén dugc cong nhén phi hgp ISO/IEC 17025
hodc ISO 15189%,

5.2 (dwge bii bd)

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

Pi¢u 16. Cong bb di diéu kién thye hién khio nghi¢gm®

LI r}rdfc khi thyc hién khao nghiém lﬁq dau, co s khao nghiém gui h::f") SO
cong bo gom céc giay to theo quy dinh tai Diéu 15 Nghi dinh nay dén S6' Y € noi
co s& dit tru s bang hinh thire true trep hodc tryc tuyén hodc qua buu dién. Co
80 dugc thue hién khao nghiém sau khi So'Y té cong khai thong tin duge quy dinh
tai khoan 2 Diéu ny trén trang thong tin dién tir cia SO Y té.

2. Trong thi han 03 ngdy lam vic, ké tir ngdy tiép nhin ho so cong bo clia
co s¢ khao nghiém, S& Y 1€ ¢6 trach nhiém cong khai trén trang thong tin dién tr
cia S& Y té va gui B Y té cac thong tin: tén, dia chi, s6 dién thoai lién hé cua co
s& khao nghi¢m; danh myc céc quy trinh khao nghiém ma co s¢ khao nghiém
cong bo du diéu kién thyuc hién khao nghiém.

3. Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngdy ¢ mét trong cac thay ddi vé tén, dja
chi, danh myc cdc quy trinh khido nghiém ma co s& 6 kha nang thue hién thi co
s& khao nghiém c6 trach nhidm gui théng béo viée thay doi dén So Y té noi co so
dat tru so;

Hang ndm, co s¢ khao nghiém co trach nhiém guri thong béo céc thay dbi
khac (néu co) ngoal cdc thay d6i duoc quy dinh tai khoan nay dén SO Y té noi co
so dit tru so dé cdp nhat thong tin.

28 Cum tir “tiéu chudn 1SO 17025:2005 hodc tiéu chudn ISO 15189:2012 hoic phién ban cdp
nhat” duge thay thé thanh “duge cong nhin phit hop ISO/IEC 17025 hodic ISO 15189 theo quy
dinh tai khoan 21 Diéu 1 Nghj dinh s6 129/2024/ND-CP ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 30/11/2024.

29 Khoan nay duge bai bo theo quy dinh tai Khoan 7 Didu 8 Nghi dinh sb 155/2018/NP-CP c6
hiéu lwe ké tir ngay 12/11/2018.

% Piéu nay duge sira dbi l4n 1 theo quy dinh tai khoan 9 Diéu 9 Nghj dinh s6 155/2018/ND-
CP ¢6 higu lyc ké tir ngay 12/11/2018; Dugc stra doi, b6 sung lin 2 theo quy dinh tai khoan 3
Diéu 2 Nghj dinh s 129/2024/ND-CP c6 higu lyc ké tir ngay 30/11/2024.

Y

L

Y3
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4. Trong thoi han 03 ngay lam viée, ké tir ngéy nhén dugc théng bao cua co
s& khao nghiém theo quy dinh tai khoan 3 Piéu nay, S¢ Y té noi co s dét tru so
c6 trach nhiém cép nhat théng tin trén trang thong tin dién tr cua S 'Y té va gui

B Y té cac thong tin thay doi.
Chuwong 1V
LUU HANH CHE PHAM
. Mycl ; 3
DIEU KIEN LUU HANH, SO PANG KY LUU HANH,
TO CHUC DUQC PUNG TEN DANG KY LUU HANH
Piéu 17. Piéu kién lwu hanh dbi véi ché phim
1. C6 s6 dang ky luu hanh.
2. Pugc dan nhan hoidc cé kém theo nhén phu véi day di céc thong tin theo
quy dinh tai Nghi dinh nay.
3. Céc ché phiun duoc cép ) dang ky luu hanh dugc san xuét trude ngay 56
dang ky luu hanh hét hiéu luc nhl.mg co s¢ ding ky khong tiép tuc ding ky gla

han thi sé dang ky luu hanh van duoc phép luu hanh trén thi truong sau khi so
dang ky luu hanh cfi hét han cho dén khi hét han dung ghi trén nhan ché pham.

Diéu 18. S6 dang ky lwu hanh ciia ché pham
13! Mot ché phdm chi duge cdp mot s6 dang ky luu hanh, bao gbm cé trudmg
hop ché phdm c6 nhidu miti huong khéc nhau.

2. 86 ddng ky luu hanh che phém c6 gid trj 05 nam ké tir ngay cap Truong
hop ché pham dunc gia han s6 diang ky luu hanh thi van git nguyén sé dang ky
lru hanh di duoc cép.

3. S6 dang ky luu hanh dugc cap bing hinh thitc Gidy chimg nhén ding ky
lru hanh, M&u Gidy chimg nhén diing ky luu hanh thyc hién theo quy dinh tai Phy
luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Piéu 19. Piéu kién dbi voi ché pham ding ky luu hanh

1. Déc tinh ciia ché phim khéng thudc nhém Ia, Ib theo phan loai cia To
chirc Y té the gidi doi vdi ché pham diét con tring hodc nhom I, 11 theo phén loai
ctia Hé thong hai hoa toan cau vé phan loai va ghi nhdn hoa chat - GHS.

2. Khéng chira hoat chét c6 tén trong danh muc cam sir dung trong ché phdm.

3. Ché pham c6 chita hoat chat thudc danh myc han ché pham vi sir dung trong
ché phém thi chi duge ding ky luu hanh v&i pham vi sir dung da duge quy dinh.

_ 4. Puge san xudt tai co s¢ da cong b du diéu kién san xuat (dbi véi ché
pham san xuat trong nudce) hoéic ¢6 Giay chirng nhén luu hanh ty do (doi véi ché
phim nhap khiu).

! Khoan nidy dwgc sira dbi, b sung theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 1 Nghj dinh so
129/2024/ND-CP co higu lyc ké tir ngay 30/11/2024.
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Piéu 20. Té chire dwge dirng tén ding ky lwu hanh

1. Co s¢ duge dimg tén dang ky luu hanh mai ché nham bao gnm

_a) Doanh nghiép, hop tac x&, ho kinh doanh trong nudc la chu so hiru ché
phdm hodc vin phong dai dién ctia thwong nhdn nudc ngoai tai Viét Nam ma
thuong nhan do6 la chu so hitu ché pham;

b) Doanh nghiép, hop tac x&, h kinh doanh trong nudée duge chi so hitu ché
phdm ty quyén ding ky;

c)*? Van phong dai dién clia thuong nhan nuée ngodi tai Viét Nam ma thuong
nhén nudc ngoai do duge chu so hitu ché pham uy quyén dang ky.

2. Trudng hop ding ky luu hanh b6 sung, gia han s6 dang ky luu hanh va cap
lai Gidy chimg nhén déng ky luu hénh, co s¢ dugc dimg tén ding ky luu hanh la
chu so hiru so dang ky luu hanh.

3. Trucmg hop chu so hiru ché pham cho phép co s& dugc minh uy quyén

tlep tuc iy quyen cho co scr khac duge ding tén dang ky ché phim thi phai ghi rd
ndi dung cho phép liy quyén lai trong Gidy tiy quyén.

4. Truomg hop chu s¢ hiru ché pham uy quyen cho hai hay nhiéu co's0 0 Viét
Nam dang ky ctung mét ché pham B§ Y té chi tiép nhan va giai quyét cho co s&
ding ky dau tién c6 Gidy iy quyén hop 18,

. ...
PANG KY LUU HANH

Piéu 21. Céc hinh thire diang ky luru hanh

1. Bang ky luu hanh méi 4p dung déi véi céc truomg hop sau:

a) Ché phdm méi dwoc san xudt trong nude trir ché pham duge san xuét chi
dé xuat khéu;

b) Ché pham da dugc cho phép sir dung & nuée ngoai nhung lén déu tién
dugc nhdp khau dé sir dung ¢ Viét Nam;

¢) Ché phém da duoc cip sb ding ky luu hanh nhung khéng thuc hién déng
ky gia han s6 déng ky luu hanh trong thoi han quy dinh tai khoan 2 Diéu 24 Nghi
dinh nay.

d)* Ché phém da dugc cap s6 dang ky luu hanh nhung thay déi thanh phén
hoat chat, thay d6i phu gia cong huong.

3 Piém ndy duoc sira dbi, b sung theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 1 Nghi dinh s6 129/2024/ND-
CP ¢0 hi¢u lyc ké tir ngay 30/11/2024.
33 Piém nay duge bé sung theo quy dinh tai diém a khoan 5 Diéu | Nghi dinh s6 129/2024/ND-
CP c6 hiéu lyc ké tir ngay 30/11/2024.

—
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2. Dang ky lwu hanh bé sung 4p dung ddi véi truong hop ché pham di duge
cap so dang ky luu hanh tai Viét Nam con hi¢u lyc nhung ¢6 mét trong cdc thay
do1 sau:

a) Thay dbi quyén s¢ hitu s6 ding ky luu hanh;

 b)* Dbi tén ché phdm duoe thue hién trong trudng hop: nham muc dich xuét
khau; vi pham s& hivu tri tué;
¢) Thay déi dia diém co s& san xuét, thay doi co sé san xuat;
d) Thay ddi tén, dja chi lién lac cta co s& ding ky, tén co s& san xuit, dja chi
noi san xuét;

)35 Thay dbi téc dung, liéu Immg str dung, phuong phap sir dung, ham luong
hoat chét, ham luong phu gia cong huéng, dang ché pham han sur dung, nguon

hoat chét.

3. bang ky gia han s6 dang ky Iru hanh duge p dung dbi v&i 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 DBiéu 24 Nghi dinh nay.

4. Dang ky cép lai Gidy chimg nhan ding ky luu hanh ép dung doi v6i truong
hgp Giay ching nhédn dang ky lwu hanh bj mat, hong.

Diéu 22. Hb so ding ky Iru hanh méi

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

2. Gidly to vé tu cach phap nhan ciia co s¢ dang ky, co s& san xuét.

3. Gidy 1y quyéq thuc hién viéc dang ky luu hanh trir trudmg hop quy dinh
tai diém a khoan 1 Biéu 20 Nghi dinh nay.

4. Tai liéu k¥ thuat ctia ché phim dé nghi ding 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." Phiéu tra 1o két qua khao nghig¢m:

a) Pugc nép ciing hd so ddi véi cac truong hop sau:

# Piém nay duoc sira dbi, bd sung theo quy dinh tai diém b khodn 5 Diéu 1 Nghi dinh sé
129/2024/ND-CP c6 hiéu lye ké tir ngay 30/11/2024.
3 Piém nay duge sira ddi, bd sung theo quy dinh tai diém ¢ khodn 5 Piédu 1 Nghi dinh sb

129/2024/ND-CP co hJE'i:l luc ké tir ngay 30/1 1/2024. . )
*¢ Khoan nay duge sira doi theo quy dinh tai diém a khodn 6 Diéu | Nghj dinh s6 129/2024/ND-

CP c6 hidu luc ké tir ngay 30/11/2024.
37 Khoan nay duoc sira dbi, bd sung theo quy dinh tai diém b khoan 6 Difu 1 Nghj dinh sb

129/2024/ND-CP ¢6 hiéu lue ké tir ngay 30/11/2024,
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- Ché pham di€t con trung dung trong gia dung c6 hoat chat, ham lugng hoat
chét, dang ché pham theo khuyen cdo cua To chirc Y té thé gidi va phtt hgp véi
quy dinh clia Bd Y té vé danh muc hoat chit cim st dung, han ché pnam vi sur
dyung trong ché pham diét con tring, diét khuan ding trong linh vuc gia dung va

y té;

- Ché pham di¢t khuén ding trong gia dung ¢6 chira hoat chat Ethanol hoéc
Isuprupanol hnac hén hop Ethanol va Isopropanol véi tong ham lugng tir 60%
dén 90% va c6 thé chira khong qué 0,5% Chlorhexidine.

b) Buoc bé sung vao hd so sau khi B Y té ¢6 vin ban Chdp thuén viéc khao
nghiém dbi vai truéng hop khéng thude quy dinh tai diém a khoan nay.

7. Méu nhan ctia ché phim.
8. Gidy chimg nhan luu hanh tu do (déi véi ché phdm nhép khau).

9.3 Pbi véi ché phdm cé chira hoat chét hojic c6 dang san phim hogc ¢6
pham vi sur dung hodc tac dl,mg an dau dang ky tai Viét Nam phai co trong ho so:
tai lidu, két qua nghién ciru vé an toan va hi¢u lyc hodc khuyen cao vé viée sir
dung che pham trong linh vuc gia dung va y te ctia Té chire Y té thé gioi hodc td
chire quoc té khéc hodic co quan ¢6 thim quyén tai nude san xuét, xuat khau ché

phéam,

Piéu 23. H6 so diing ky lru hanh bd sung

1. D6i véi truong hop thay dbi quyén sé hitu sé dang ky luu hanh:

a) Van ban dé nghj déng ky luu hanh b6 sung theo Méu s6 05 tai Phuy luc I
ban hanh kém theo Nghj dinh nay;

b) Gidy iy quyén thue hién viéc dang ky luu hanh, trir trudng hop quy dinh
tai diém a khoan 1 Diéu 20 Nghj dinh nay;

c) Van ban chuyén quyén s& hiru s6 dang ky luu hanh ctia cha sé hitu s ding
ky luu hanh;

d) Vén ban tiép nhén quyén s¢ hitu so ding ky Iwu hanh va cam két sau khi
f.lEp nhén sb dang ky luu hanh s& tiép tuc dam bao viéc kinh doanh ché phim ding
véi hd so da duge By Y té phé duyét;

d) Gidy to vé tu céch phép nhén clia co sé tiép nhén sé dang ky luu hanh;

e) Mau nhdn méi ctia ché pham.

* Khoin nay duoc sira dbi, bo sung theo quy dinh tai diém c khoan 6 Piéu 1 Nghj dinh s6
129/2024/ND-CP c6 hiéu lye ké tir ngay 30/11/2024,
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2. Déi véi truomg hop ddi tén ché phdm??:

a) Vin ban dé nghj dang ky luu hanh bé sung theo Mau s6 05 tai Phu luc I
ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Glﬂ}‘ iy quyeén thyc hién viée dang ky luu hanh ché pham véi tén ché
phdm*® mai, trir truomg hop quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 20 Nghi dinh nay;

_©) Gla;,f ching nhén luu hanh tu do cta ché pham véi tén ché pham moi
(d61 voi cheé pham nhép khau);

d) Miu nhdn méi ctia ché pham.

d)*? Viin ban cia co quan nha nuéce ¢6 thim quyen vé viéc vi pham s& hitu
tri tué doi voi tén ché pham.

3. Pbi véi truong hop chuyén noi san xuét, thay ddi co s san xut:

a) Van ban dé nghi dang ky luu hanh bd sung theo Miu sé 05 tai Phu luc
ban hanh kém theo Nghj dinh nay;

b) Gidy t& vé tur céch phép nhén clia co sé san xuét ghi dja diém méi (doi voi
co so tai Viét Nam), van ban thong béo thay doi dia diém, co so san xuat (doi voi
cO SO tai nudc ngoai);

c) Phiéu tra 1&i két qua khao nghiém ché pham san xuét tai co s& mai;

d) Gidy ty quyen thue hién viéc dang ky luu hanh trir truomg hop quy dinh
tai diém a khoan 1 Diéu 20 Nghj dinh nay;

d) Gidy chimg nhén luu hanh tu do, trir truong hop ché pham da dugc cap 56
ding ky luu hanh dé san xudt tai Viét Nam va ding ky bd sung co s& san xudt tai

nude ngoai;

e¢) Mau nhin méi cua ché pham.

4. Trudng ht;rp thay dbi tén, dia chi lién lac ctia co s& ding ky, tén co sd san
xuét, dia chi noi san xuét:

a) Vin ban dé nghj diang ky hru hanh b6 sung theo Mu s6 05 tai Phu lyc I
ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Gaay to vé tu cach phap nhén ctia co s ding ky, co s& san xuét ghi ngi

dung thay ddi (dbi véi co sé tai Viét Nam), vin ban théng béo thay déi tén, dia
chi (dbi véi co s tai nude ngoai);

¢) Mau nhan méi ctia ché pham.,

39 Cum tir “tén thwong mai” duoc thay thé thanh “tén ché phdm” theo quy dinh tai khoan 22
Diéu 1 Nghi dinh s 129/2024/ND-CP ¢6 higu lyc ké tir ngay 30/11/2024.
40 Cum tir “tén thwong mai” dwge thay thé thanh “tén ché phdm” theo quy dinh tai khoan 22
Diéu 1 Nghi dinh s 129/2024/ND-CP ¢6 hiéu luc ké tir ngay 30/11/2024.
! Cum tir “tén thuong mai” duge thay thé thanh “tén ché pham” theo quy dinh tai khoan 22
Diéu 1 Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ¢6 hiéu luc ké tir ngay 30/11/2024.
2 Piém ndy duge bd sung theo quy dinh tai diém a khoan 7 Didu 1 Nghj dinh s6 129/2024/ND-

CP c6 hiéu lyc ké tir ngay 30/11/2024,
#_,—-"I f
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5.9 Dbi v4i trudmg hop thay doi tac dung, liéu lur,mg str dung, phuong phép
Str dung, ham lugng hoat chat ham lugng phu gia cong hudng, dang ché pham,
han sir dung, nguén hoat chit:

a) Vin ban dé nghi dang ky hru hanh b sung theo Miu s6 05 tai Phu luc 1
ban hanh kém theo Nghj dinh nay;

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

¢) Tai li¢u nghién ctru d§ 6n dinh (dbi voi truomg hop thay déi han sir dyng
ca ché pham);

d)** Két qua kiém ng}uem ham lugng hoat chit dbi véi trudng hop thay déi
ham lugng hoat chét, dang ché phim;

d) Mau nhan méi ctia ché pham.

Dicu 24. Hb so ding ky gia han s6 ding ky lwu hanh

1. H so déing ky gia han sb ding ky luu hanh bao gdm cac tai lidu sau:

a) Vian ban dé nghi déng ky gia han sb ding ky luu hanh theo Mau sé 06 tai
Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Gidy t&r vé tu cach phap nhan cia co s¢ dang kY, co sé san xudt;

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

d) Béo cdo qué trinh lru hanh ché pham theo miu quy dinh tai Phu luc VI
ban hanh kém theo Nghij dinh nay.

2. Thoi han ndp hd so dang ky gia han sb ding ky luu hanh toi thiéu 03
théng, toi da 12 thang trude khi sé ding ky luu hanh hét higu luc;

Trudng hop co s&r ding ky khéng ndp ho so diing han vi Iy do bét kha khéng
nhu: thién tai, tham hoa, dich bénh, hoa hoan,... thi duge ndp hd so mudn hon
theo quy dinh nhung khong qua 12 thang ké tir ngay hét han bo sung ho so kéem
theo vén ban gidi trinh.

Dicu 25. Ho so diing ky cdp lai Gidy chirng nhéin ding ky lvu hanh

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

2. Gidy chimg nhén ding ky lwu hanh bj héng.

# Khoén nay duoc sira dbi, bé sung theo quy dinh tai diém b khoan 7 Piéu 1 Nghj dinh s6
129/2024/NB-CP cd hiéu luc ké tir ngay 30/11/2024.
* Piém nay duoc sira dbi, bd sung theo quy dinh tai diém c khoan 7 Diéu 1 Nghj dinh sé
129/2024/NB-CP c6 hiéu lue ké tir ngay 30/11/2024. ,
%% Khoan ndy duge sita dbi, bé sung theo quy dinh tai khoan 8 Diéu 1 Nghj dinh sé
129/2024/NB-CP c6 hidu I ké tir ngay 30/11/2024.
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Diéu 26. Yéu ciu déi véi hd so ding ky leu hanh
. Ho so dang ky lwu hanh méi, ding ky luu hanh bé sung, gia han sé ding
ky luu hanh lam thanh 01 b ban gidy kém theo ban dién tir dinh dang PDF.

2. Céc tai ligu trong hd so duoc in rd rang, sdp xép theo trinh ty dbi véi timg
hinh thirc dang ky quy dinh tai cac Dicu 22, 23 va 24 Nghi dinh nay, gita cac
phén co6 phén cach, co trang bia va danh muc tai liéu.

3. Céc tai liéu b::mg tieng Anh phai dich ra tiéng Viét va kém theo tai liéu
gcc Tai liéu bing tiéng nuée ngoai khong phai la tieng Anh phai dugc dich ra
tieng Viét, ban dich tieng Viét phai duogc céng chirng theo quy dinh cua phap luat.

4. Yéu cau déi voi gidy to trong bd hd so ding ky luu hanh:

a) Ban gbc Gidy ty quyén thuc hién viée dang ky luu hanh. Gidy tuy quyén
phai dap img yéu cau tai Phu luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh nay:

b) Ban gdc hodc ban sao hop 1é Gidy chimg nhén luu hanh tr do dbi voi ché
pham nhép khau. Gidy chimg nhén luu hanh tr do phai dap tmg céc yéu cau tai
Phu luc VIII ban hanh kém theo Nghj dinh nay;

¢)*® Ban gde hoiic ban sao hop 1& Phiéu tra 1oi két qua khao nghiém dugc
thuc hién boi co s¢ doc 1dp da cong bé du didu kién thuc hién khao nghiém theo
quy dinh, khéng bao g,arn co s& san Xudt va co s& ding ky ché pham Riéng déi
véi ché phim diét khuan, chép nhan két qua khao ng,hlem cua co so khao nghiém
déc lap tai nude ngoai duge co quan cd thdm quyén nude s& tai chi dinh, thia
nhén hodc dugc 16 chirc cdng nhén cc-ng nhén phu hop tiéu chuéin ISO/IEC 17025
hozc ISO 15189 hodc tiéu chuin vé quéan ly chét luong phong thir nghiém phuc
vu khao nghiém;

Truong hop sir dung Phiéu tré 161 két qua khao nghiém ciia co s& khao
nghiém ddc lap tai nude ngoai thi trong Phiéu tra 161 két qua khao nghiém phai
bao gom chi tiéu Vi sinh, hidu qua diét khudn duoc quy dinh tai quy trinh khao
nghiém do B3 Y té ban hanh va duoc hop phép hoa lanh su theo quy dinh;

d)*’ Ban goc hogc bin sao hop 1¢ K ét qua kiém nghiém ham lugng hoat
chat ctia ché pham. Két qua klem nghiém phai duge thuc hién bdi co so di cong
bd du diéu kién thyc hién kiém nghiém theo quy dinh hoac Két qua kiém nghiém
cua mdt co s& kiém nghiém tai nuwdc ngoai duge cong nhén phu hop ISO/NIEC
17025 hodc SO 15189 hodc twong duong;

Truong hop surdung Két qua kiém nghiém cia phong kiém nghiém tai nudc
ngoai thi Két qua kiém nghiém phai duoc hgp phap héa lanh sy theo quy dinh.

16 Diém nay dugc sira déi, bd 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 dugc sira ddi 1dn 1 theo quy dinh tai khoan 10 Didu 9 Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP c6 hidu lyc ké tir ngay 12/11/2018; Puoc sira dbi, bd sung 1dn 2 theo quy dinh tai khoan 4
Didu 2 Nghj dinh sb 129/2024/ND-CP ¢6 hiéu lue ké tir ngay 30/11/2024.
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d) MAu nhan cta tit ca céc quy cach dong goi theo kich thuoc thuc co xdc
nhan cua co s¢ dang ky. Truong hop nhiéu quy cach dong goi co nhan thiét ké
gmng nhau, co s¢ dang ky nép nhan cua quy céch dong gm nho nhét. Truong nurp
mau nhéan ché pham nhdp khau ghi bing tiéng nude ngoai thi phai keém theo noi
dung nhan phu bang tleng Viét. Mau nhan, ndi dung nhan phu ctia ché pham phai
dap tng cac yéu cau tai Phu luc IX ban hanh kém theo Nghj dinh nay.

e)*® Ban sao glay torvé tu cach phép nhan ctia co s¢ ding ky, co sd san Xuét
c6 dong déu cuia don vi dugce cap;

g) Béan gbc hodc ban sao hop 1¢ vin ban thong bio thay d6i tén, dia chi, dia
diém hodc thay ddi co sé san xudt ciia co s nude ngoai duge hgp phap héa lanh
su theo quy dinh.

h)** Ban sao hop 1¢ viin ban ciia co quan nha nuéc ¢6 tham quyeén ve viée
vi pham s hitu tri té di véi tén ché pham.

5 Cac giay to khac tmng b6 ho so ding ky lwu hanh phai duge co s& dang
ky déng déu gidp lai hodc vao ting trang tai liéu.

Diéu 27. Tlep nhén, thim dinh ho so dang ky lvu hanh mai

1. Co s¢ dang ky nop hE:- so truc tiép hodc gui hE:- so qua buu dién dén B

Y té. Truong hgp Bo Y té trién khai dang ky tryc tuyén, co so dang ky ndp hé so
trire tuyén. Viée ding ky true tuyén thue hién theo quy dinh tai Chuong VIII Nghi

dinh nay.

~ 2.8au khi nhan duge hf:‘-{sn', ghi thim dmh hd so dang ky qu*hénh moi, Bo
Y te guri cho co s¢ dang ky Phiéu tiép nhén ho so. Phicu 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 ho so quy
dinh tai khoan 2 Diéu nay:

a) Déi véi hé so ding ky luu hanh ché phim quy dinh tai diém a khoan 6
Diéu 22 Nghi dinh nay, Bo Y té cd tréch nhiém thong bao bang vén ban cho co
so dang ky luu hanh méi vé viéc yéu cdu bd sung, sira doi hd so hodc cip hodc
khong cap so diang ky luu hanh;

Trudng hop c6 véu cau bd sung, sta déi ho so thi véan ban théng bao phai
néu rd ndi dung can bd sung, sira déi. Truomg hgp khong cap sé ding ky luu hanh
phai néu ré ly do.

% Piém nay duge sira ddi, bd sung theo quy dinh tai diém b khoan 9 Diéu 1 Nghi dinh sb
129/2024/NP-CP c¢6 hiéu e ké tir ngay 30/11/2024,

* Diém nay dwge bd sung theo quy dinh tai diém c khoan 9 Biéu 1 Nghi dinh s6 129/2024/ND-
CP ¢6 higu lyc ké tir ngay 30/11/2024.

% Khodn nay duge sira dbi, bd sung theo quy dinh tai diém a khoan 10 Diéu 1 Nghj dinh s6

129/2024/ND-CP ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 30/11/2024,

w
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b) Déi véi hé so dang ky luu hanh ché phim khéng thude quy dinh tai diém
a khoan 6 Piéu 22 Nghj dinh nay, B§ Y té ¢6 trach nhiém thong béo bing vin ban
cho co s& ding ky Iuu hanh mdi vé viée yéu cau bo sung, stra doi ho so hoac chép
thuan hodc khéng chap thudn viéc khao nghiém. Théi gian nghién ctru, xir Iy hd
so dbi véi truomg hop hd so diing ky mai ché phim theo quy dinh tai khoan 9 Diéu
22 Nghj dinh nay khéng qua 90 ngay;

Tru-::mg hop 6 yéu cau bd sung, sira d6i hd so thi van ban théng béo phai
néu ré ngi dung can bo sung, sira doi. Trudong hgp khong chép thudn viée khao
nghiém phai néu ro ly do.

45" Trudmg hop BO Y té c6 van ban yéu ciu bd sung, sira déi ho so, trong
thoi han 90 ngay ké tir ngay ghi trén vén ban, co so ding ky phai c6 van ban gui
BoY té trong do giai trinh ré ndi dung bo sung, sua déi. Néu qua thoi han trén,
hé so ding ky luu hanh méi sé bj huy bo. Ngay tiép nhén ho so bd sung, sira dbi
duge ghi trén Phiéu tiép nhan h so;

Truong hop co s& dang ky khéng 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
hd so muén khéng quéa 12 thang ké tir ngay hét han bé sung hd so kém theo vian
ban giai trinh;

Ho so bd sung, sua dbi duoc t!&p nhén, thdm dinh theo quy dinh tai khoan 3
biéu nay.

5. Truong hop khong con yéu cau bd sung, sira déi B6 Y té phai cé théng
béo bing vin ban cho co s ding ky vé vide cho phép hoiic khéng cho phép khéo
nghiém. Truwong hop khéng cho phép khao nghiém phai néu rd Iy do.

6.52 Sau khi cé vin ban chép thuan viéc khao nghi¢m, co s¢ dang ky co trach
nhi¢m hoén thanh viéc khao nghiém va nop Phiéu tra 101 két qua khao nghiém vao
hd so trong thoi han 36 thang keé tir ngay ghi trén vén ban chép thuan viéc khao
nghi¢m. Ngay llE:p nhén Phiu tra 16 két qua khao nghi¢m dugc ghi trén Phiéu
tiép nhan ho so. Néu qua thoi han 36 thang, hd so dang ky luu hanh méi sé bi huy
bo.

7. Trong thoi han 30 ngdy, ké tir ngay ghi trén Phiéu tIep nhén ho so quy dinh
tai khoan 6 Diéu nay, B6 Y té ¢6 trach nhiém thong bao bing vin ban cho co so

ding ky vé viéc yéu cau bd sung, stra di hd so hodic cdp hoic khéng cdp sb ding
ky luu hanh.

Truorng hop co yéu cdu bd sung, stra ddi hd so thi vin ban théng bdo phai
néu rd ndi dung cin bd sung, stra dbi.

Truéng hop khéng cép sé ddng ky luu hanh phai néu rd 1y do.

51 Khoan nay dugc stra ddi, bé sung theo quy dinh tai diém b khoan 10 Diéu 1 Nghj dinh sd
129/2024/ND-CP ¢6 hiéu Iy ké tir ngay 30/11/2024. ' ,
2 Khoan nay duoge sira déi, bd sung theo quy dinh tai diém c khoan 10 Diéu 1 Nghj dinh so
129/2024/ND-CP ¢6 higu hye ké tir ngay 30/11/2024,

(N
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Trucmg hop co so dang ky luu hanh méi str dung nguyén liéu nhép khau dé
san xuat ché pham thi trong Gidy chung nhédn dang ky luu hanh phai thé hién rd
ndi dung cho phép nhip khau nguyén liéu theo mau quy dinh tai Phu luc IV ban
hanh kém theo Nghi dinh nay.

8. Trong théi han 03 nga}' lam viéc, ké tir ngay cip sb ding k}r luru hanh rnm
B& Y té ¢6 trach nhiém céng khai trén trang thong tin dién tir ciia Bd Y té céc

thong tin sau:
a) Tén ciia ché phim;
b) S6 déng ky luu hanh;
¢) Toan van Gidy chimg nhén diing ky luu hanh.

9.BoYté khong llep nhdn méi hd so dang ky luu hanh va khnng cp s6 ding
ky luu hanh cho céc hd so d& ndp trong thdi han 02 nim dbi véi co sé déng ky,
co s& san xudt ¢6 ché pham bi thu hdi s6 ding ky thude mét trong céc trudng hop
quy dinh tai cdc khoan 1, 4 va 9 Diéu 38 Nghij dinh nay.

Diéu 28. Tiép nhin, thim dinh hd so ding ky luu hanh bd sung

1. Co so déng ky ndp ho so truc tiép hodc giri ho S0 qua buu dién dén B Y
té. Truong hop Bo Y té trién khal ding ky tryc tuyén, co s& ding ky ndp hd so
truc tuyen Viéc ding ky truc tuyén thuc hién theo quy dinh tai Chuong VIII Nghi

dinh nay.

2. Sau khi nhén dugc hé so, phi tha:m dinh hé so ding ky lru hénh bo sung,
BoY te cap cho co s¢ ding ky Phiéu tiép nhin hd so. Phiéu tiép nhén hd so theo
Mau s6 05 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghij dinh nay.

3. Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd s0, Bo Y
té cé trach nhiém théng béo bang vin ban cho co sé dang ky luu hanh bé sung vé

v1ec

a) Bb sung, stra d6i hé so hoiic dnng y hoéc khong dcmg y v&i ndi dung ding
ky luu hanh b6 sung va néu r3 ly do (dbi véi truomg hop hé so dang ky luu hanh
bé sung khong phai khao nghiém);

b) B sung, stra déi hd so hodc cho phép khao nghiém hodc khong cho phép
khao nghiém va néu 5 1y do (ddi véi truomg hop hé so ding ky luu hanh b sung
phai khao nghiém).

4. Trudng hop B Y té c6 vin ban cho phép khao nghiém, trong thoi han t6i
da 12 thang, ké tir ngay ghi trén cong van cho phép khao nghiém, co so ding ky
lru hanh b sung phai nop két qua khéo nghié¢m dé bé sung vao hd so. Qua thoi
han trén, hé so dang ky luu hanh bd sung sé& bj hiy bo.
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5.3 Trudmg hop Bo Y té c6 vin ban yéu cu bd sung, stra. déi ho so, trong
thoi han 90 ngay ké tir ngay ghi trén vin bén, co s& ding ky bo sung phai hoan
chinh hé so, giai trinh béng van ban va gui dén By Y té. Ngay tiép nhin hé so bd
sung, sira dbi duoc ghi trén Phiéu tiép nhdn hd so. Qua thoi han trén, hé so ding
ky luu hanh bd sung s& bj hiy bé;

Trudmg hop co s ding ky khéng nop hé so ding thoi han theo quy dinh vi
Iy do bat kha khang nhu: thién tai, tham hoa, djch bénh, héa hoan,... thi duge ndp
hd so muén khéng qué 12 thang ké tir ngay hét han bé sung ho so kém theo van
ban giai trinh.

6. Trudmg hop khdng con yéu céu bb sung, sira dbi, B6 Y té phai thuc hién
viéc bd sung Gidy chimg nhén déng ky luu hanh.

7. Trong thoi han 03 ngay lam viée, ké tir ngay bd sung Gidy chimg nhan
dang ky luu hanh, BO Y té 6 trach nhi¢gm cong khai trén trang thong tin dién tr
ctia B Y té toan vin vin ban bd sung Gidy chimg nhan dang ky luu hanh.

Diéu 29, T:ep nhan, tham dinh ho so diang ky gia han s6 diang ky luu
hanh

1. Co so dang ky nop ho so tryc tiép hoic g ho so qua buu dién dén Bo Y
té. Tmnrng hop Bo Y té trién khal dang ky truc tuyen co so dang ky ndp ho so
truc tuyén. Viéc ding ky truc tuyén thuce hién theo quy dinh tai Chuong VIII Nghi
dinh nay.

2. Sau khi nhan dugc hé so, phi thim dinh hd so ding ky gia han sb dang ky
luu hanh, B§ Y té cép cho co s¢ ding ky Phiéu tiép nhan ho so. Phiéu tiép nhén
hd so theo MAu sé 06 tai Phu luc I1I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

3. Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tlcp nhéan hd so quy dinh
tai khoan 2 Piéu nay, BD Y té ¢6 trach nhiém thong bao bang van ban cho co so
dang ky vé viéc yéu cdu bé sung, sira ddi hd so hoic cho phép hodc khéng cho
phép gia han s6 ding ky luu hanh.

Trudng hop ¢ yéu cdu bd sung, sira ddi ho so c‘fang ky gia han sd ding ky
luu hanh thi van ban thong bao phai néu ré ndi dung can bo sung, stra di.

Trudng hop khéng cho phép gia han sé ding ky luu hanh phai néu 15 1y do.

4,5* Khi nhan duoc vin ban yéu cau b sung, sira doi hé 50, co s¢ dang ky
phai bd sung, stra d6i kém theo vén ban giai trinh va giri dén Bo Y té Lrung thoi
han 30 ngay ké tir ngay ghi trén vin ban thong bio d& nghi b6 sung, sira ddi hd so
va cham nhét trong thoi han 10 ngay trude khi s6 ding ky luu héanh hét ‘higu luc,
Ngay tiép nhan hé so bd sung, stra dbi dugc ghi trén Phiéu tiép nhan ho so. Qué
thoi han trén, ho so gia han sé ding ky luu hanh sé& bj hiy bo,

53 Khoan ndy duge sira ddi, bd sung theo quy dinh tai khoan 11 Piéu 1 Nghi dinh sd
129/2024/ND-CP ¢6 hidu lue ké tir ngay 30/11/2024,
% Khoan ndy dugc sta ddi, bd sung theo quy dinh tai khoan 12 Piéu 1 Nghj dinh s0
129/2024/ND-CP ¢6 hiéu luc ké tir ngay 30/11/2024.
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Trudng hop co s ding ky khéng ndp duge hé so ding thoi han theo quy
dinh vi Iy do bat kha khang nhu: thién tai, tham hoa, dich bénh, hoa hoan,... thi

i,

dugc nop h6 so mugn khon g qua 12 thang ké tir ngay hét han b sung ho so kém
theo van ban giai trinh;

Hb so bd sung, sira doi dugc thim dinh theo quy dinh tai khoan 3 Piéu nay.

5. Trudmg hop khéng con yéu cau bo sung, sira d6i, B6 Y té phai thuc hién
viéc gia han so dang ky luu hanh.

6. Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay gia han s6 ding ky luu hanh,
B Y té c6 trach nhi¢m cong khai toan vin Giay chimg nhan ding ky luu hanh
thay the thong tin quy dinh tai diém c khoan 8 Piéu 27 Nghi dinh nay trén trang
théng tin dién tr cta B Y té.

Diéu 30. Tiép nhén, thim dinh hd so ding ky cdp lai Gidy chirng nhin
dang ky luu hanh

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

2. Sau khi nhan duge hd so dang ky cap lai G]ﬂ}.-’ chimg nhan ding ky luu
hanh, B§ Y te cdp cho co s& ding ky Phiéu tiép nhén hé so. Phiéu tiép nhan ho so
theo Mau s6 07 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

3. Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén ho so, B Y
1€ phai cap lai Giay chimg nhén ding ky luu hanh. Truong hop khéng cap lai phai
co van ban tra l&i néu 16 ly do.

Muyc3

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

Pitu 31. Tén ché phim*®

1. Mdi ché phim ciia mét nha san xuét chi duge ding ky mot tén ché pham?’
& Viét Nam;

2. Khéng duoc ding mét tén ché phdm®® dat cho hai hay nhiéu ché pham cia
mot nha san xuat;

3. Tén ché phdm*® khong dugc tring véi tén ché phdm® da dugc cdp s6 ding
ky Iuu hanh trude do6 con higu luc;

5 Cyum tir “tén thuong mai” dugc thay thé thanh “tén ché phim” theo quy dinh tai khoan 22
Diéu 1 Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP c6 hiéu lyc ké tir ngay 30/11/2024,
3 Cum tir “tén thuong mai” duge thay thé thanh “tén ché phidm™ theo quy dinh tai khoan 22
Piéu | Ngh; dinh sb 129/2024/ND-CP ¢6 hiéu lyuc ké tir ngdy 30/11/2024.
3 Cum tir “tén thuong mai” duge thay thé thanh “tén ché phim” theo quy dinh tai khoan 22
Diéu 1 Nghi dinh 56 129/2024/ND-CP ¢4 hiéu luc ké tir ngdy 30/11/2024.
2 Cum tr “tén thlmng mai” dugc thay thé thinh “tén ché pham“ theo quy dinh tai khoan 22
Blcu I Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ¢6 hiéu luc ké tir ngay 30/11/2024,

% Cym tir “tén throng mai” duge thay thé thinh “tén ché pham? theo quy dinh tai khodn 22
Piéu 1 Nghi dinh s 129/2024/ND-CP ¢6 hi¢u luc ké tir ngay 30/11/2024.
5 Cum tir “tén thuong mai” duge thay thé thanh “tén ché phim” theo quy dinh tai khoén 22
Piéu 1 Nghi dinh 56 129/2024/NB-CP ¢6 hiéu luc ké tir ngay 30/11/2024.
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4. Tén ché pham®' khong duge triing véi tén hoat c}}ét, hofc tén hoat chét va
ham lugng hodac tén hoat chat va ham lugng va dang ché pham;

5. Khong dugc dit tén ché pham® v6i y nghia khdng phi hop véi hiéu lue
va tinh an toan cia ché phim dé.

6. Tén ché phdm khon dugc lam hiéu sai léch vé ban chat, cong dung,
thanh phén va xudt xir ctia ché pham.

Diéu 32. Nhin hoa chat, ché pham

1. Viéc ghi nhan héa chét, ché pham thyc hién theo quy dinh tai Phu luc sé
IX ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. Khi c6 thay ddi néi dung, hinh thirc nhan ché phim ngoal cac noi dung
dirge quy dinh tai khoan 2 Diéu 21 Nghi dinh nay, chu so htru so dang ky luu hanh
phai ¢6 van ban thﬂng bao ngi dung thay dbi va guri kém mAu nhin méi (&,{:-m mau
nhan cia tat ca céc quy cach dong gm theo kich thudc thuc trudng hop nhiéu quy
cach déng goi c6 nhén thiét ké giong nhau, chu so hiru s6 dang ky luu hanh nop
nhgm ctia quy cach déng goéi nho nhat) dén B Y té dé b sung yan 'hcu so cham
nhat la 15 nga}f trude khi luu hanh nhin méi. Truong hop B Y té tricn khai déing
ky truc tuyén, chu sd hiru SU dang ky luu hanh giri théng bao thay d6i noi dung
hodc hinh thire nhan truc tuyén. Viéc giri thong bdo truc tuyén thuc hién theo quy
dinh tai Chuong VIII Nghi dinh nay.

3. Trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngay nhén dugc vin ban thong bdo
thay doi ndi dung nhén (thoi diém neg nhén van ban thung bao dugc tinh theo
ngay ghi trén déu t1ep nhan cbng van dén ciia B Y té), néu B9 Y té khong c6 vin
ban yéu céu stra dbi bd sung:

a) Chu s& hitu sé ding ky luu hanh duoe quyén luu hanh nhin mdi;

b) Bé Y té c6 trach nhiém bb sung miu nhin mdi cua ché phdm véo hd so
ding ky luu hanh.

Piéu 33. Bao goi hoa chit, ché pham

1. Ché phim khi luu hanh tai Viét Nam phai dugc déng géi trong céc bao bi
dép Ung cédc yéu cau sau:

a) Chat lugng bao géi cén phm dii d6 bén chic dé co thé chiu dugc va cham
va chan dong binh thuong trcmg qua trinh vén chuyen chuyen tiép hang hoa gitra
cac phuong tién va xép di vao kho bing thii cong hoic thiét bi co gidi;

b) Bao goi phai két cAu du kin dé bao dam khéng lam ro ri ché pham trong
qua trinh van chuyén hodc khi vin chuyén véi céc tac dong nhu rung lic, thay doi
nhiét d6, d6 4m va ap sudt;

81 Cum tir “tén thm:mg mai” duge thay thé thanh “tén ché phdm™ theo quy dinh tai khoan 22
Diéu 1 Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP c6 i'ueu luc ké tir ngay 30/11/2024.

% Cum tir “t&n thuong mai” duge thay thé thanh “tén ché pha.m theo quy dinh tai khoan 22
Diéu 1 Nghi dinh s6 129/2024/NB-CP c6 hiéu luc ké tir ngay 30/11/2024.

63 K hoan nay duoc bo sung theo quy dinh tai khoan 13 Biéu 1 Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP
¢6 hiéu lye ké tir ngay 30/11/2024.
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c) Phia bén ngoai bao géi phai bao dim sach va khong dinh m¢t loai hoa chit
nguy hiém nao.

2. Céc phan cta bao géi c6 tiép xtc véi ché phim phai bao dam cac yéu cau
Sau:

a) Khong bj anh hudng hay bi suy giam chét luong do téc déng cta ché pham
dong goi bén trong;

b) Khong lam anh huéng dén thanh phén, tinh ning va tic dung cia ché
phim.

3. Khi dong goi ché phadm & dang long phai dé lai khoang khong gian céan
thiét dé bao dam bao g6i khong bj ro ri hay bién dang vi sy tang thé tich cua céc
chat long khi thay doi nhiét dé.

4. Bao goi bén trong thudc dang dé bi v& hodc ddm thing nhu thuy tinh, sanh
st hodic mot so loai nhua phai duge chén co dinh voi 1op bao goi bén ngoai bang
cac loai vt ligu chén, dém giam chan dong thich hop.

5. Bao goi cac chét dé bay hoi phai du kin dé bao dam trong qua trinh vén
chuyén mirc chat léng khéng xudng thap dudi mirc giéi han.

6. Bao gdi céc chét long phai 6 sirc chiu dyng thich hop véi ap sudt tir phia
bén trong sinh ra trong qua trinh van chuyén.

7. Bao géi dung dé chira ché pham ¢ dang léng déu phai thir do ro ri trude
khi xuat xudng.

8. Bao goi ché phdm & dang hat hay bat phai du kin dé tréanh roi lot hodc can
co cac lop dém lot kin,

Diéu 34. Bio quin héa chit, ché phim

Viéc bao quan hoa chét, ché pham phai theo diing n6i dung huéng din cua
nha san xuit ghi trén nhin san pham.

Ditu 35. Tiéu hity hoa chit, ché phim

1. Céc truomg hgp phai tiéu huy:

a) Hoa chét, ché phdm da hét han sir dung ma khéng thé tai ché hodc khong
bao dam chat lugng ma khong thé khic phuc;

b) Dung cu, bao goi chira hoa chit, ché pham khong tIEp tuc str dung; chét
thai bo hoac hoa cht, ché pham khong, stir dung hét trong qué trinh san xuét, kinh
doanh, sir dung ma khong thé tai ché.

2. Cac héa chat, ché phdm do h gia dinh, cé nhén st dung trong pham vi hé
gia dinh phai dugc thai bé theo khuyéen nghi ctia nha san xudt, quy dinh cua phap
luat vé bao vé moi truong.

3. Td chirc, ca nhan c6 héa chét, ché pham hogc bao gdi clia hoa chét, ché
pham budc tiéu hiy phai chiu moi chi phi cho viéc tiéu huy.

/%,/
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4. Viée thu gom, tiéu hily hoa chat, ché phdm va bao géi ctia héa chét, ché
pham khéng duge lam roi vai, phét tan hodc 1am ting thém chét thai nguy hai ra
mdi truong va phai dugc xir Iy bang cong nghé pht hop theo quy dinh cua phap
lugt vé bao vé moi trudng.

Muc 4
DINH CHI LUU HANH CHE PHAM

Diéu 36. Thu tuc dinh chi hru hanh ché pham c¢6 cinh bso ctia chi sé
hiru ché phiam hoiic chi sé hiru s6 ding ky luu hanh

1. Trudmg hop xé4c dinh ché pharn c6 181 hodc ¢d nguy co gy anh hudng xau
dén sirc khoe nguoi sir dung hodic méi trudng, chi sé hitu sb dang ky luu hanh co
trach nhiém:

a) Tam dimg viéc luu hanh ché pham:;

b) Co vén ban thong bao cho B3 Y té vé céc t6 chirc, c4 nhan dang thue hién
viéc phén phdi ché pham ﬂong thot thong bao trén phuong tién théng tin dai
ching v€ viéc tam dimg luu hanh va sir dung ché pham. Trong vén ban thong béo
phai néu 6 16 san xuat, yeu t6 16i hodc nguy co gdy anh huéng x4u dén st khoe
ngudi sir dung hodc mdi trudng cling nhu viée ¢6 thé hay khong thé khéc phuc
yeéu to do.

2. Truémg hop ché phim c6 thé khéc phuc duge 161 hodc yéu té nguy co gdy
anh huéng xéu dén strc khoe ngudi sir dung hodc méi trudmg:

a) Trong thai han 05 ngay lam viée, ké tir ngay nhén dugc thong bdo cua chu
sé& hiru ché pham hodc chti s& hitu s6 dang ky luu hanh, B Y té co trach nhi¢m
ban hanh quyet dinh dinh chi lwu hanh déi véi ché pham;

b) Trong thoi han 90 ngay, ké tir ngdy c6 quyét dinh dinh chi luu hanh ché
pham chu s¢ hiru s6 ding ky luu hanh C{J trach nhiém hoan thanh viéc khic phuc
16i hodc yeu t6 nguy co gdy anh huong xéu dén strc khoe ngudi sir dung hodc méi
truong cua san pham

¢) Sau khi da hoan thanh viéc khic phuc, chu sé hitu sé dang ky luu hanh c6
trach nhiém giri vin ban bdo cdo BO Y té kém theo tai lidu chimg minh da hoan
thanh viéc khéc phuc 16i hodc yéu té nguy co;

d) Trong th&i han 30 ngay, ké tir ngay nhén duoc béo céo khic phuc cua chu
s& hitu s6 dang ky luu hanh, B4 Y té c6 trach nhiém ban hanh quyct dinh cham
dit dinh chi luu hanh ché pham. Truong hop Bd Y té khcmg dong y cham dut
dinh chi luu hanh ché phdm, phai ¢6 van ban tra 161 va néu 15 1y do.

3. Trudmg h-::rp ché phdm khéong thé khic phuc duoc 151 hodc yéu té nguy co
gy anh huéng xau dén site khoe nguai sir dung hodc mdi trudng hodc da qua thoi
han khic phuc quy dinh tai qu}?et dinh dinh chi luu hanh ma co s& van chua hoan
thanh viéc khic phuc lm B Y té c6 trach nhiém ban héanh quyét dinh thu hdi ché
pham bj dinh chi. Quyf:t dinh thu hm ché phim bj dinh chi phai dugc ding tai trén

trang théng tin dién tir ctia Bo Y té.
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4. Noi dung ctia quyét dinh dinh chi luu hanh hodc thu hdi ché phim bj dinh
chi:

a) Tén ché phdm bj dinh chi hoc thu hdi;

b) 86 16 ché pham bi dinh chi hodc thu héi;

c) Sb ding ky luu hanh cia ché pham bj dinh chi hode thu hdi:

d) Thoi han dinh chi;

d) Yéu cau xir ly dbi véi ché pham bi thu hdi.

Bleu 37. Thu tuc dinh chi lwu hianh ché phdm cé cinh bdo cia co quan
¢6 thAim quyén vé ché phdm

1T, rong thoi han 05 ngay 14m viée, ké tir ngay nhén dugc théng bao vé yéu
) nguy co gdy anh hudng xau dén strc khoe nguoi sir dung hodc méi trudng cua
hoat chat hoiic ché pham do céc quoc gia ma ché pham dang lru hanh hodc To
chire Y té thé gu‘_’n gui dén, B Y té co trach nhlem ban hanh quyct dinh dinh chi
hru hanh d6i véi ché phdm va gl van ban yéu cdu chu s& hitu sé ding ky Iuu
hanh bao cdo giai trinh.

2. Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngdy nhan dugc van béan cia BoY
té, chu so hiru s6 dang ky luu hanh c6 trach nhiém giri viin ban bédo cdo Bo Yté.

3. Trong thdi han 05 ngay Iam viéc, ké tir ngay nhan duge bao cdo cua chu
s& hiru s6 déng ky luu hanh, B§ Y té ¢6 trach nhiém danh gia yéu td nguy co gy
anh huéng xau dén stre khoe con ngudi va méi truong clia hoat chét hodc ché

phém.

4, Trudng hop xéc dinh hoat chét hodc ché pham khéng cé yéu tb nguy co,
trong thoi han 05 ngay lam viéc, ke tir ngay c6 két qua danh gid, B6 Y té c6 trach
nhi¢m ban hanh quyét dinh chdm dirt dinh chi luu hanh.

5. Trudmg hgp xéc dinh hoat chét hodc ché phim c6 yéu t6 nguy co gy anh
hu'crng xdu dén stre khoe con ngudi hodc méi truong ma co the khic phuc, B6 Y
t€ ¢6 trach nhiém ban hanh vin ban thong bao dén chu s& hitu sé ding ky luu hanh
dé thyc hién viée khéc phuc theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 36 Nghi dinh nay.

6. Truong hop xdc dinh hoat chit hogic ché phim c6 yéu td nguy co gdy anh
hudng x4u dén strc khoe con ngudi hodc mdi trudong ma khong the khéc phuc 101
tly tinh chdt, mirc d9 ctia yéu té nguy co, Bd Y té ¢d trach nhiém ban hanh quyét

dinh thu héi theo 16 hodc toan bd san pham.

Muc 5
THU HOI SO PANG KY LUU HANH
Didu 38. Cic trudong hop bi thu hoi s6 ding ky luu hanh
1. Co s ding ky luu hanh gia mao hd so diang ky luu hanh.

2. Ché phz’im duogc san xudt tai co s khéng di diéu kién san xudt.

s
g s
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3. Ché phim dwoe san xuat c6 chi tiéu ki thuat khong ding véi hd so ding
ky luu hanh,

4, Ché pham c6 03 16 tr&r 1én bj dinh chi lwu hanh trong thoi han s6 ding ky
luu hanh con hiéu lue.

5. Ché phédm nhép khau bj rit sé dang ky luu hanh & nude xuat khau,

6. Ché pham c¢6 yéu tr5 nguy co gay anh huong xéu dén sirc khoe con nguoi
hodc méi trudmg bi thu hoi toan bd ché phidm theo quy dinh tai khoan 6 Diéu 37
Nghi dinh nay.

7. Chu s¢ hitu ché pham hogc chit s& hitu s6 ding ky luu hanh dé nghi rat s6
déing ky Iuu hanh ché pham tai Viét Nam.

8.5 (dwoe bii bd)

9. Chi s& hitu sb déing ky lwu hanh cho thué, muon gidy chimg nhan dang ky
ltru hanh hodc tu y sira doi néi dung Giay chimg nhén déng ky luu hanh.

10. Chii sé& hitu s6 ding ky lwu hanh chdm ditt hoat déng hoic khang con du
diéu kién dé ddng ky luu hanh ché pham

Piéu 39. Thii tuc thu hdi sé diang ky luu hanh

I. Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay xac dinh cac tru*o*ng hop theo quy dinh
tai Diéu 38 Nghi dinh nay, Bo Y té xem xét, quyét dinh viéc thu héi s6 ding ky
[tru hanh.

2. Quyét dinh thu hdi sé ding ky luu hanh duoc giri dén chu sé hitu sé ding
ky luu hanh, B Tai chinh (Téng cuc Hai quan), Uy ban nhén dén tinh va ding tai
cong khai trén trang théng tin dién tir cia B§ Y té.

Chwong V
MUA BAN CHE PHAM

Diéu 40. Diéu kién dbi véi td chire, c4 nhin mua bdn ché pham

1. Nhén sur:

a) Ngudi phu trach vé an toan hoa chét phai cé trinh do trung cap tré lén vé
hoa hoc;

b)®* (dwge bai bé)

2. Co s& vt chét, k§ thuat:

’ a) Noi bay ban ché pham diét cén tring, diét khuén tach biét véi cac loai thuc

pham;

% Khoan nay duge bii bo theo quy dinh tai diém a khodn 1 Biéu 3 Nghj dinh sb 129/2024/ND-

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

hiéu lic ké tir ngay 12/11/2018.
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’ b)‘BiEu kién bao quan ché pham dap img cac yéu céu bao quan ghi trén nhan
ché pham;

~ ¢) Co trang thiét bi so cép ctru dap img yéu cdu s ¢dp citu ghi trén nhan ché
pham.

3% Tﬁr chirc, ca nhan mua ban cac ché phérn diét con trung, dif:t khuén théng
dung bao gbém: 'Nhang (huong) xua, digt muoi; tdm héa chét xua mudi dung trong
gia dung va y té; binh xit xua, diét con trung; ba diét con tring; kem xoa, tam dan,
vong xua con tring ding cho ngum dung dich bdc hoi xua, diét mudi; man, rém,

gidy tim héa chit xua, diét mudi; ché pham diét khuén ding trong gia dung khong
phai dép (ing cac yéu cau quy dinh tai khoan 1 va diém c khoan 2 Diéu nay.

Diéu 41. Piéu kién dbi véi co s& cung cdp dich vu diét con triing, diét
khuin bing ché phim

1.°7 (dwge bii bo)

2.5 Nguéi truc tiép thue hién didt ¢on tring, diét khuan Phd.l duoc tap huén
kién thirc sau va duoc chi co s& xée nhan da duoc tap huén vé:

a) Cach doc théng tin trén nhan ché pham;
b) K¥ thuit diét con triing, diét khudn pht hop véi dich vu ma co s& cung cAp.
c) Sir dung va thai bo an toan ché pham diét con tring, diét khudn.
3.%(dwoc bai bé)
4. Hoan thanh viéc cong bd du diéu kién cung cép dich vu diét con tring, diét
khuén bing ché phidm quy dinh tai Didu 43 Nghj dinh nay.
Diéu 42. Ho so céng b dii diéu kién cung cip dich vy diét con tring,
diét khuin bing ché phim

L. Van ban cong b§ ﬁﬁ'diéu kién cung cé{,p dich vu diét con trung, diét khudn
bang ché pham theo Mau s0 08 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghj dinh nay.

2.7 Danh sach ngudi duoc tap huan kién thire ¢é xac nhén cia chi co so.

3.7 (dwge bai bo)

66 Khoan nay dugrc sira ddi theo quy dinh tai Khoan 11 Diéu 9 Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP
co hiéu lue ké tir ngay 12/11/2018.

67 Khodn nay dugc bai bd theo quy dinh tai Khoan 9 Piéu 8 Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ¢6
hiéu lue ké tir ngay 12/11/2018.

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

59 Khoan nay dugc bai bd theo quy dinh tai Khoan 9 Diéu 8 Nghj dinh sé 155/2018/NP-CP ¢6
hiéu luc ké tir ngay 12/11/2018.

" Khoan nay dugc sira doi theo quy dinh tai Khoan 13 Diéu 9 Nghi dinh sb 155/2018/ND-CP
¢ hifu lye ké tirngay 12/11/2018

7 Khoan nay dwoc bai bo theo quy dinh tai Khoan 10 Piéu 8 Nghi dinh sb 155/2018/ND-CP

¢6 hidu lue ké tir ngay 12/11/2018.
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Bleu 43. Cﬂng bo di diéu kién cung cip dich vu diét con tring, diét
khuén bing ché phim™

1. Trude khi thue hién cung cép dich vu diét con tring, diét khuén bang ché
pham ngum dai di¢n theo phap luat clia co s6 cung cép dich vu guri hd so cong
bd bao gom céc gidy 1o theo quy dinh tai Diéu 42 Ngh] dinh nay dén S& Y té noi
co s¢ dit tru so bang hinh thirc truc tiép hodc tryc tuyén huac qua buu dién. Co
s& cung cap dich vu duge cung cap dich vu sau khi S¢ Y té cong khai thong tin
dugc quy dinh tai khoan 2 Piéu ndy trén trang thong tin dién tir cia S& Y té.

2. Trong thai han 03 ngay lam vigc, ké tir ngay t1ep nhéan ho so céng b clia
co s¢ cung cap dich vy, S6'Y té co trach nhi¢m céng khai trén trang thong tin dién
tir cia SO Y té va gt vé BO Y té céc thong tin: tén, dia chi, sé dién thoai lién hé

clia co sé cung cép dich vu.

3. Trnng thoi han 15 ngay, ké tir ngay cé mét trong céc Lhay déi vé tén, dia
chi thi co so cung cap dich vu ¢ trach nhiém giri théng béo viée thay dbi dén S&
Y té noi co so dit tru so;

Héng ném, co so cung cap dich vu c6 trach nhiém guri théng béo céc thay déi
khéc (néu cd) ngoal céc thay d6i dugce quy dinh tai khoan nay dén S& Y té noi co
sor dit try sor dé cap nhét théng tin.

4. Trc:-ng thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay nhén dugc théng béo cua co
50 cung cép dich vu theo quy dinh tai khoan 3 Piéu nay, S& Y té noi co s dat tru
s& co trach nhiém cap nhat thong tin trén trang théng tin dién tir cia So' Y té va
gui Bo Y té cac thong tin thay doi.

Chwong VI
VAN CHUYEN HOA CHAT, CHE PHAM

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

1. Viée van chuyén héa chét ché phém thuéc danh muc héa chit nguy hiém
theo quy dinh ciia phap luét vé héa chat, ngoai viéc thyc hién quy dinh tai Nghj
dinh nay, phai tuan thii quy dinh cta phap luit vé vén chuyén hang nguy hiém.

2. Khéng dugc van chuyén cac héa chit, ché phim ¢6 kha ning phan tmg véi
nhau trén ciing mgt phuong tién.

Diéu 45. Yéu ciu ddi véi bao bi, thing chira hoic céng-ten-no trong qué
trinh vin chuyén

1. Phai dugc bao goéi phi hop véi timg loai hoa chat, ché phim theo diing
quy dinh tai Diéu 33 Nghi dinh nay.

2. Phai dugc dén hinh tugng biéu thj tinh chét vt ly ctia héa chat, ché pham.
Kich thu6e cta hinh tugng biéu thi tinh chét vét 1y cua héa chat, ché pham la 100
mm x 100 mm déi véi mdi thing dung héa chit, ché phim va dan trén céng-ten-

o la 250 mm x 250 mm,

™ Piéu ndy dugc sira dbi, h:f": sung theo quy dinh tai khoin 14 Diéu 1 Nghi dinh sé
129/2024/ND-CP c6 hiéu lue ké tir ngay 30/11/2024.
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3. Péi voi hoa chat ché phém thudc danh muc hoa chit nguy hiém theo quy
dinh cha phap ludt vé hoa chat, phai dugc dan biéu trung hang nguy hiém. Kich
thudc cua bieu trung nguy hiém 1a 100 mm x 100 mm déi v&i mdi thing uung
héa chét, ché phdm va dan trén cong-ten-no la 250 mmx 250 mm. Phai ¢6 bdo
hiéu nguy hiém & vi tri phia dudi biéu trung hang nguy hiém. Kich thudc bao hiéu
nguy hiém la 300 mm x 500 mm.

Ditu 46. Yéu ciu ddi voi phuong tién vin chuyén

I. C6 dung cy, trang thiét bi phong chéy, chita chéy phi hop véi héa chét,
ché pham khi van chuyén.

2. C6 che phii kin toan b khu vye héa chit, ché pham bao dam khéng thim
nudc trong qua trinh véan chuyén.

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

Piéu 47. Quy dinh vé qué trinh viin chuyén héa chét, ché phim

l. Trong qua trinh van chuyén héa chét, ché phim ngudi diéu khlén phlrcmg
tién van chuyen phai di chuyen theo dung lich trinh ghi trong hop déng hoic gidy
to khéc 6 lién quan vé vén chuyen gifra chu phuong tién va chu so hiru hang héa.

2. Truomg hop xay ra su ¢b héa chit trong qua trinh van chuyén, ngudi diéu
khién phurong tién, chu hang, chu phuo‘ng tién phai ap dung cdc bién phap kip thoi
dé han ché hiu qua, khic phuc su b, dong thoi théng béo cho lyc luong phong
chay, chira chay, co quan, co s¢ ¢ lién quan, chinh quyén dja phuong noi gin
nhat dé phdi hop tmg phé va khic phuc su ¢6.

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

Didu 48. Nguyén tic thyc hién xuit khau, nhip khau héa chit, ché pham

1. Viéc xué‘iI khé‘u, nhap khe:l].l héa chiit, ché phém thure hién theo quy dinh cua
phép ludt vé xuét khau, nhap khiu hang héa.

2. Ché pham c6 Gidy chimg nhén déing ky luu hanh con hiéu lyc duge phép
nhédp khau theo nhu cftu,r khong han ché so lugng, gie'! tri, thu tuc lam tai Hai quan,
khéng phai qua B§ Y t¢ phé duyét. Co s& nhdp khau tu chiu trach nhiém trudc
phap luat vé cac hoat dong ctia minh.

3. Nguyén li¢u dé san xuét ché phdm da dugc cap sb dang ky luu hanh thi co
SO san xuat dugrq nhdp khau theo nhu céu sél_'z xuat, thu tyc lam tai Hai quan, khong
phai qua B§ Y t€ phé duyét. Co so nhdp khéu ty chju trach nhiém trude phap luat
v€ cac hoat dong cua minh.

4, Trong truomg hgp nude nhap lghétl ¢6 yéu cau xac nhan ché pham da dugc
luu hanh tai Viét Nam, chu s¢ hitu s6 dang ky luu hanh thyc hi¢n theo quy dinh
cua phap lugt vé Giay chimg nhan luu hanh ty do do6i voi san pham, hang hoa xuat
khau va nhép khau.

|
B
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Pidu 49. Gidy phép nhap khiu

1. Céc loai héa chat, ché phdm phai ¢é gidy phép nhép khau:

a) Hoa chét, ché phdm nhép khéau dé nghién ciru;

b) Ché pham nhap khau phuc vy muc dich vién trg; str dung cho myc dich
ddc thi khac (1a qua biéu, cho, ting hodic trén thi trurdng khong 6 san p‘narn va
phuong phép suir dung phi hop véi nhu cdu sir dung ctia t6 chire, ¢a nhan xin nhép
khau);

2. Hé so cip gidy phép nhip khiu gdm:

a) Vin ban dé nghi nhéap khéu theo Mau s6 09 tai Phu luc I ban hanh kém
theo Nghi dinh nay;

b) Tai liéu k¥ thudt ctia héa chat, ché phim gém céc ndi dung theo quy dinh
tai Phu luc V ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

c) Déi véi hoa chit, ché phdm nhap khéu dé nghién ciru: Dé cuong nghién
ciru ¢o xac nhan cua ngum dai dién theo phép ludt ctia co so c6 chire nang nghién
ctru hode co s& san xuat da cong bd du didu kién san xuat;

d) Déi véi truomg hop vién trg: Ban sao hop 1¢ quyet dinh phé duyét tiép
nhén vién trg clia co quan c6 thdm quyén va tai liéu vé 16 hang xin nhap khau;

d) Béi véi trudmg hop 1a qua bleu cho, ting: Thu théng béo vigc bleu cho,
tang va tai liéu chimg minh ché pham xin nhép khau dugc co quan ¢ thim quyén

tai nuée xuat khiu cho phép su dung;

)™ Béi vai truong hop khéng c6 san pham va phuong phép phi hep véi nhu
cdu sir dung cua t6 chire, cd nhan thi phai cung cap tai l:t—;:u chimg minh ché pham
xin nhap khiu di dugc co quan ¢6 thim quyén nude xudt khiu cho phép st dung;

g) Céc trudng hop nhép khéu ché phdm dé sir dung cho muc dich dic thi
khac voi tong trong luong mot 1an xin nha khau tir 50 kg tro 1én phai cé ban sao
hop 1é Gidy chimg nhan thyc hanh san xuét tbt (GMP) hoiic ISO cta nha may san
xuét va Gidy chimg nhan luu hanh tu do.

Pidu 50. Thi tuc cip gidy phép nhip khéu

1. T chire, ca nhan dé ngh} nhép khau (sau da}’ 2oi tht la td chirc nhép khéu)
ndp hod so tryre tiép hoic gui ho so qua buu dlen den Bo Y té (Cuc Quan ly Moi
trudmng y té). Trucmg hup BoY té trién khai cap gidy phép nhap khéu tric tuyen

thi 16 chire, cd nhén nop ho so truc tuyén. Tha tuc xin cp gidy phép nhap khiu
trire tuyén thue hién theo quy dinh tai Chuong VIIT Nghj dinh nay.

2. Sau khi nhén dugc hd so dé nghi cap phép nhép khau, Bé Y té gui cho to
chire, ca nhan dé nghi nhép khéu Phiéu tiep nhan hé so dé nghi nhap khau. Phiéu
llep nhén hé so dé nghi nhap khau theo Mau s6 09 tai Phu luc III ban hanh kém

theo Nghi dinh nay.

" Piém nay duge sira ddi theo quy dinh tai khoan 15 Diéu 1 Nghi dinh sb 129/2024/ND-CP ¢6
hiéu lye ké tir ngay 30/11/2024.

o
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3. Trudng hop khéng c6 yéu cau bo sung, stra déi hé so dé nghi nhap khau,
B¢ Y té c6 trach nhiém cap glay phép nhép khau. Truong hop khong cap phai co

van ban [l'a 101 va néu ro l}f do.

4. Trudng hop hd 50 dé nghi nhép khéu chura hoan chinh thi B§ Y té phai cé
vén ban thong bao cho t6 chirc nhép khau dé b sung, sira dbi hd so trong thoi han
15 ngay, ké tir ngay ghi trén Phleu tlep nhin hd so dé nghi nhiap khau. Vin ban
théng béo phai néu rd ndi dung can bé sung, stra d6i.

5. Truomg hop BO Y té ¢d vin ban yéu cau b6 sung, sira déi hd so, trong thoi
han 60 ngay, ké tir ngay ghl trén vén ban, 6 chirc nhap khéu phai hoan chinh hd
s0, giai trinh 15 nhung ndi dung b sung, stra d6i bing vin ban va gui dén B6 Y
té, Ngay tiép nhan ho 50 bd sung, sira déi dugc ghi trén Phiéu tiép nhan ho so.
Néu qué thoi han trén, hd so dé nghi nhap khéu s& bi huy bo.

6. Trm:mg hop khéng con yéu cau bd sung, sira d6i, B6 Y té phai tién hanh
viéc cap giay phép nhép khéu theo quy dinh tai khoan 3 Piéu nay.

7. Trong thdi han 03 ngay l1am viéc, ké tir ngay cép glay phép nhép khau, Bo
Y té ¢6 trach nhiém cbng khai trén trang théng tin dién tir ctia Bo Y té cac thong

tin sau:
a) Tén cua ché pham;
b) Sé gidy phép nhap khéu;
¢) Toan van gidy phép nhép khéu.

Chwong VIII
CONG BO, PANG KY TRUC TUYEN

Piéu 51. Cic trwdng hop edng bd, ding ky, dé nghi cip phép nhip khiu
true tuyén

1. Cong b du didu kién san xuét ché pham.

2. Cong bd du didu kién thuc hién kiém nghiém ché phdm.

3. Céng bb du diéu kién thuc hién khao nghiém ché pham.

4. Pang ky luu hanh.

5. Thong bao b sung ndi dung hodic hinh thirc nhan theo quy dinh tai khoan
2 Piédu 32 Nghi dinh nay.

_ 6. Cong b dui diéu kién cung cp dich vu diét con tring, diét khuén bing ché

pham.

7. Bé nghi cdp gidy phép nhap khéu.

Didu 52. Yéu cu dbi véi hd so cdng bd, ding ky, dé nghi cap phép nhip
khéu trre tuyén

Hé so cong bd, ding ky, d& nghi cép glay phép nhép khéu, théng béo bo sung
ndi dung hofc hinh thirc nhan (sau day goi tat la hd so ding ky) trire tuyén duoc
coi 14 hop 18 khi bao dam day du céc yéu ciu sau:
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1. C6 ddy du céc gidy t&r vandi dung céc g1ay tor dé duoc ké khai déy du theo
quy dinh nhu hé so bﬁng ban gidy va dwoc chuyén sang dang van ban dién tu. Tén
vén ban dién tur phai duoc dat tuong ung vdi tén loai gidy 1o trong ho so bang ban
giay.

2. Céc théng tin cong bd, dang ky, dé nghj cip gidy phép dugc nhép day du
va chinh xdc theo théng tin trong cac vin ban dién tir.

Diéu 53. Thi tuc ding ky trwe tuyén

1.7 Ngudi dai dign theo hap luat ke khai théng tin, tai van ban dién tir, ky
s6 vao ho so déng ky truc tuyen va thanh toan phi, I¢ phi tryc tuyen theo quy trinh
trén Cong Dich vu cong quoc gia hodc Trang thong tin dién tu cia Bo Y 1€ hodc
S&Y té.

2. Sau khi hoén thanh vigc gm hé so dang ky truc tuyen ngudi dai dién theo
phép luét s& nhin duogc Phiéu tiép nhan hd so truc tuyén.

3. Co quan tiép nhén hé so dang ky truc tuyén thue hién cée thu tuc hanh
chinh tuong tng véi ho so dang ky theo quy dinh tai Nghi dinh nay.

4, Két qua cta thu tuc hanh chinh trye tuyén 1a van ban dién tir ¢6 chir ky sb
clia co quan tiep nhén hé so va c6 gi tri phép ly nhu két qua thu tuc hanh chinh
giai quyet theo phuong thirc thong thuong.

Diéu 54. Luu triv hb so ding ky trwe tuyén

1.7 Truémg hop t6 chire, ¢4 nhan ding ky tryc tuyén, cdc van ban dugc tao
lap hoan toan bing ban dién tlI va co chit ky s6 hop phédp clia ngudi ¢ thim quyén
thi khéng phai luu trir ban gidy.

:?. Trudmg hop cac gidy to trong hd so ding ky quy dinh tai khoan | Didu nay
bi mat hodc hu hong, co s& dang ky 6 trach nhiém théng béo bang van ban cho
co quan tiép nhén ho so va hoan chinh lai hd so trong thoi han 60 ngay, ké tir ngay
bi mét hodc hu hong hé so ding ky.

3. Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir khi hét thoi han theo quy dinh Lai
khoan 2 Piéu nay, néu co s ding ky khéng hoan chinh lai hé so, co quan tiép
nhan hé so ¢6 trach nhiém:

a) Cham diit viée dang tai trén trang théng tin dién tir céc thong tin c6 lién
quan dén co s san xuat ché pham co s& kiém nghiém ché pham, co s& khéo
nghiém ché phim, co s& cung cip dich vu diét cén tring, diét khudn bang ché
phém;

b) Thu hoi s6 dang ky luu hanh, gidy phép nhap khiu ché phim va chdm dirt
viéc diing tai trén trang théng tin dién tir cic théng tin c6 lién quan dén s6 ding
ky luu hanh, gidy phép nhap khau cta ché phim.

™ Khoan ndy dugc sira doi, bd sung theo quy dinh tai khoan 16 Diéu 1 Nghi dinh sb
129/2024/ND-CP c0 higu lyc ke tir ngay 30/11/2024. - ;
75 Khodn ndy duge sira déi, bo sung theo quy dinh tai khean 17 Difu 1 Nghi dinh s6
129/2024/ND-CP ¢6 hiéu luc ke tir ngay 30/11/2024.

M
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4. Co sé ding ky khong duoc tiép tuc hoat dong ké tir thoi diém co quan tlep
nhén hé so hu:,r bo céc thong tin theo quy dinh tai dlem a khoan 3 Diéu nay. Ché
phim khéng duge luu hanh ké tir thoi diém co quan tiép nhén hd so hily bo céc
théng tin theo quy dinh tai diém b khoan 3 Diéu nay.

Chwong IX
TO CHUC THUC HIEN
Piéu 55. Trach nhiém ciia B§ Y té
BoY téﬂchiu trach nhiém trude Chinh phi thue hi¢n quan ly nha nudc vé héa
chat, ché phdm va co cac nhiém vu, quyén han sau day:
_1. Trinh Chinh phu, Thu tuéng Chinh pht ban hanh va ban hanh theo thdm
quyén van ban quy pham phéap luat vé hoa chat, ché pham.
2.75Th chire thue hién van ban quy pham phap luat vé hoa chét, ché pham;
ia}f y kién tu van hoic tb chirc hop Hoi dong tur vén dé cap gidy chimg nhin dang
ky luu hanh ché p}}am diét con tring, diét khuén ding trong linh vyre gia dung va
y té d6i vdi cac ché pham co chira hoat chat hodc c6 dang san phdm hodc ¢ pham
vi sir dung hodc co tac dung lan dau dang ky tai Viét Nam.
3. T6 chitc thong tin, gido duc, truyén thong vé héa chat, ché pham.
4. Dang tai cong khai trén trang thong tin dién tir cua Bo Y té céc théng tin
theo quy dinh tai Nghi dinh nay.
5. Thanh tra, kiém tra, giéi, quyé} khgéu nai, to cdo va xtr ly hanh vi vi pham
phép ludt trong linh vuc hoa chat, ché pham.
6. Té chirc hop tac quéc té vé hoa chat, ché phaim.
Diéu 56, Trach nhiém cia Bd Cong Thwong
1. Cha tri, phm hop B6 Y té ban hanh quy chuén vé khoang céch an toan doéi

v6i co 86 san xuat ché pham va ghi nhan hoa chat, ché pham theo H¢ thong hai
hoa toan ciu vé phan loai va ghi nhan héa chat (GHS).

2. Thue hién céc hoat dong thanh tra, kiém tra hoa chét, ché pham luu hanh
trén thi truong theo quy dinh ctia phap luat.
Piéu 57. Trich nhi¢m ciia Uy ban nhén din tinh
1. Chiu trach nhiém quén ly héa chit, ché pham trén dia ban.
) 2. daq So Y té déqg tai cong khai trén trang thong tin {iién tir cua S0 Y
te va giri Bg Y té thong tm Ve co s0 cong bo du dicu kién san xuat, co so cong bo

du diéu kién thuc hién kiém nghzem co s cong bé dii didu kién thyue hién khao
nghiém, co so cong bd di diéu kién cung cp dich vu diét cén tring, diét khuan

bang ché pham trén dia ban tinh.

" Khoan nay duwoc sira déi, bd sung theo quy dinh tai khoan 18 Diéu 1 Nghj dinh sb
129/2024/ND-CP ¢6 hiéu lye ké tir ngay 30/11/2024,
77 Khodn nay dugc sira déi, bd sung theo quy dinh tai diém a khoan 19 Diéu 1 Nghj dinh sb
129/2024/NB-CP ¢6 hiéu lue ké tir ngay 30/11/2024.

Yo
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3. Thanh tra, kiém tra, giéi(quyé(t khiéu nai, t6 cdo va xir Iy hanh vi vi pham
phap luat trong linh vuc héa chat, ché pham trén dja ban tinh.

4.8 Chi dao So Y té thuc hién viéc bdo cdo dinh ky héng nim, gm B6 Y té
trudc ngay 25 thang 12 hodc bao cao dot xuét theo yéu cau ciia B6 Y té. Thoi gian
chét s6 liéu cla bao cdo nim tinh tir ngay 15 thang 12 nim trudc dén ngay 14
thang 12 ctia nim bdo céo. Miu dé cuong bdo cdo quy dinh tai Phu luc XI ban
hanh kém theo Nghi dinh nay.

Diéu 58. Trach nhiém ciia chii sé hitu s6 ding ky hru hanh

1. Bam bao tinh day du va hcrp phap cua céc tai hf;u tmng hé so dang ky luu
hanhnfptai B Y té hoic cung cap khi cé yéu céu (dbi voi ho so co sd luu trong
trudmg hop ding ky truc tuyén).

2. Théng tin day di, chinh xéc vé ché pham trén nhan, bao bi, trong tai ligu
kém theo hoa chat, ché pham theo quy dinh cta phap ludt vé nhin hang hoa va
quy dinh tai Nghj dinh nay.

3. Canh bdo kip thoi, day du, chinh xdc vé nguy co giy anh hudng x4u dén
stre khoe nglrm sir dung, méi truong; cach phong ngira cac nguy co cho ngudi ban
hang va nguoi tiéu diing; cung cap thong tin vé yéu cau déi véi vide van chuycn,
luu giilt, bao quan, stir dung hoa chit, ché pham.

4. Kip thoi ngimg luu hinh, théng bao cho cdc bén lién quan va co bién phap
xtr 1y, khic phuc hodic thu hdi ché phim thudc trudng hop quy dinh tai cic Diéu
36 va 37 Nghi dinh nay.

5. Thu héi, xtr 1y héa chét, ché phédm thude trudng hop quy dinh tai céc Diéu
36 va 37 Nghi dinh nay. Trong truéng hop xur ly béng hinh thire tiéu huy, phai
tuan theo quy dinh cuaa phap luat vé bao vé moi truong, quy dinh khac cia phap
ludt c6 lién quan va phai chiu toan bg chi phi cho viée tiéu hiy do.

6. Tuan thu quy dinh phap luat, quyét dinh vé thanh tra, kiém tra ciia co quan
nha nudc co tham quyén.

7. Cac nghia vy khac theo quy dinh ctia phap luét.

Diéu 59. T6 chire, ci nhén sir dung ché phim

1. Déi v6i ché pham vién trg hofc sir dung v6i muc dich dic thu dugc B§ Y
1€ cho phép nhap khau, t6 chirc, ca nhan duge phép nhap khau va to chire, ca nhén
sir dung phai hoan toan chju trach nhiém vé vigc sir dung s6 ché pham duoc phép
nhdp khau.

2. Yéu céu co sd cung cap ché pham cung cap déy du thong tin vé céc dac
tinh nguy hiém ctia ché pham va cac yéu cau bao dam hi¢u luc, an toan cua che

phim; duoc nha cung cip béi thutmg thiét hai trong qua trinh sir dung ché pham
do cdac théng tin sai léch cia nha cung cap theo quy dinh cua phap luat.

™ Khoan nay dugc bd sung theo quy dinh tai diém b khodan 19 Di¢u | Nghi dinh sb
129/2024/ND-CP ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 30/11/2024.

o
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3. Tuén thi ding huéng dan sir dung thé hién trén nhin ché pham hoic huéng
dan sir dung kém theo ché pham va hoan toan chiu trich nhiém néu sir dung sai
huéng dan; béao dim an toan cho ban thin, méi trudng va cong dong; néu st dung
héa chat, ché phdm ma gy thiét hai vé strc khoe, tinh mang, tai san clia ngudi
khéc thi phai béi thudmg theo quy dinh cta phap luat.

4. Trudng hop phat hién hoa chét, ché phim khéng dat hiéu luc theo hudéng
dan chia co s& san xuat ghi trén nhan hodc cac thong tin ve ché phdm khong ding
v&i Gidy chimg nhan ding ky luu hanh duoc cap, t6 chirc, ¢4 nhén st dung phai
tam ngung sur dung va théng bdo bing vin ban dén Bo Y té hofic S& 1 té noi chii
s& hiru 806 ding ky luu hanh dat tru sé chinh hodc noi cé nhén cu tra dé xir ly theo

quy dinh cua phép luét.

Diéu 60. Trich nhiém cia co sé sdn xuit

1. Bao dam di‘éu kién san xuét dap tmg quy dinh tai Nghi dinh nay va theo
ding hé so cong bo du didu kién san xuat cia co sd.

2. Luu két qua k*iém; nghiém thanh Rhé‘m_vﬁ ham lugng hoat chét ctia ché
phim do co s0 san xuét doi voi timg 16 cheé pham trude khi xuat xudng, thoi han
Itru t6i thiéu bang thoi han sir dung cua 16 ché pham.

3. Thong bao bang van ban cho S¢'Y té noi co s& dat nha xudng san xuét khi
co s& khong con du diéu kién san xuét.

Piéu 61. Trich nhiém ciia co sé khdo nghiém
1. Bao dam céc diéu kién theo quy dinh tai Nghi dinh ndy va theo diing cong
bo du diéu kién thuc hién khao nghiém cua co so.
2. Thue hién khao nghiém theo téc dung, phuong phép va liéu lugng su dung

ghl trén nhan ché phim va tuén thu quy trinh khao nghiém do Bé Y té ban hanh
va tra 1od két qua khao nghiém theo Phuy luc X ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

3. Trudmg hop ché pham dugce phép khao nghiém nhung chua cé quy trinh
khao nghiém do B0 Y té ban hanh, co s¢ thuc hién khao nghiém kién nghi B6 Y
té ban hanh quy trinh khao nghiém.

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

5. Bdo cdo dinh ky 6 thang viéc thyuc hién khao nghlem trude ngay 15 thang
7 trong ndm va trude ngay 15 thang 01 cia nam tiép theo dén Bo Y té. Trong
truong hop phat hién c6 sy khac biét vé liéu dung thuc té so vdi lidu dung theo
khuyén céo cua nha san xuit ghi trén nhan ché phidm ho#c ¢6 bing chimg vé viée
khang hoéa chét, ché pham co 8¢ khao nghi¢m chiju trach nhiém bdo cédo bang vin
ban dén Bo Y té dé xem xét, giai quyét.

6. Thong bao bing vin ban dén S& Y €7 khi co sé khdng con di didu kién
thue hién khao nghiém.

™ Cum tir “Bo Y té” dugc thay thé thanh “S& Y té” theo quy dinh tai khoan 23 Diéu 1 Nghi

dinh sb 129/2024/NB-CP ¢6 hiéu lye ké tir ngay 30/11/2024.
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Piéu 62. Trich nhiém ciia co s kiém nghié¢m

1. Bao dam céc diéu kién déi véi co s& kiém nghiém theo quy dinh tai Nghij
dinh nay va theo ding cdng bo du diéu kién thuc hién kiém nghiém cua co s,

2. Chju tréch nhiém trude phap lugt vé két qua kiém nghiém ché pham do co
SO cung cap.

3. Thong béo bang van ban dén S¢ Y e khi khong di didu kién thuc hién

kiém nghiém.

Pitu 63. Trach nhiém ciia co' sé cung cip dich vu diét con tring, diét
khuén biing ché pham

1a%". T4 chirc tap huin cho ngudi trye tiép thyc hién dit con trung, diét

khudn ctia co sd. Truong hop khéng to chire tap huén, cht co s& phal cur ngl.rm
truc t.lep thuc hién diét con trung, diét khudn ctia co s dén hoc tai cac don vi cé

cung cap chuong trinh tép hudn cé cac ndi dung theo quy dinh tai khoan 2 Piéu
41 Nghi dinh nay.

1. Bao dam diéu kién cung cdp dich vu diét cén trung, diét khuén bang ché
phim theo quy dinh tai Nghj dinh nay va theo ding hé so cong bd du diéu kién
cung cép dich vu cua co so.

2. Thong bao b}éng vin ban cho S& Y té noi co s dat tru so khi khong con
da diéu kién cung cap dich vu.

Chwong X
PIEU KHOAN THI HANH®

" Cum tir “Bd Y 18" dugc thay thé thinh “Sé Y té” theo quy dinh tai khoan 23 Diéu 1 Nghi
dinh s6 129/2024/ND-CP c6 hiéu luc ké tir ngay 30/11/2024.

#1 Khoin ndy duge bd sung theo quy dinh tai Khoan 14 Piéu 9 Nghj dinh sb 155/2018/ND-CP
co hi¢u luc ke tir ngay 12/11/2018.

2 Piéu 20, Pidu 22 cua Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 12 théng 11
nam 2018 quy dinh nhu sau:

" Diéu 20. Higu hue thi hanh

Nghi dinh nay cé hiéu luc thi hdnh tic ngay ky ban hanh.

Diéu 22. Trich nhigm thi hanh

Cdc Bo truang, Thu triong co quan ngang bg, Thu trudng co quan thuge Chinh phi, Chi tich
Uy ban nhan ddn tinh, thanh phé truc thuge trung wong chiu trach nhiém thi hanh Nehi dinh
nay./."

Piéu 4, Piéu 5, Piéu 6 Nghi dinh s 129/2024/ND-CP ¢6 hiéu lue ké tir ngdy 30/11/2024 quy
dinh nhu sau;

“Diéu 4. Diéu khodn chuyén tiép

1. Cde co sé san xudt, mua bdn, xudt khaw, nhdp khau, kiém nghiém, khdo nghiém ché phdm
diét con tring, diél khuan dimg trong Iinh vuc gia dung va y 16 da guti hé so tai B Y 1€ tr uoec
ngday Nehi dinh nay c6 hiéu lc thi hanh dwgc tiép tuc thue hién theo quy dinh tai Nghi dinh 6
91/2016/NB-CP va Nghi dinh 56 155/2018/NP-CP, trir triwemg hop cor 5o i nguvén hodn thién
ho so theo quy dinh tai Nghi dinh nay.
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Diéu 64. Hiéu lwe thi hanh
1. Nghi dinh nay c6 hiéu luc thi hanh tir ngay 01 thang 7 nim 2016.

2. Khoan 12 Diéu‘ 12 Nghi dinh s6 89/2006/NP-CP ngdy 30 thang 8 ndm
2006 cua Chinh phu vé nhan hang hoa; cac khoan 2 va 3 Dicéu 8 Nghi dinh s0
108/2008/NP-CP duge bd sung, sira doi tai khoan 8 Diéu 1 Nghi dinh
26/2011/ND-CP ngay 08 thdng 4 ndm 2011 ctia Chinh phi quy dinh chi tiét va
huéng dan thi hanh mdt sé diéu ctia Ludt hoa chét; khoan 3 Piéu 18 Nghj dinh sb
104/2009/ND-CP ngay 09 thang 11 ndm 2009 cua Chinh phu quy dinh Danh muc
hcmg nguy hiém va vin chuyen hang nguy hiém bang phuong tién giao théng co
gidi dudmg bd hét hiéu luc ké tir ngay Nghj dinh nay cé hiéu luc thi hanh.

Ditu 65. Piéu khodn chu)'en t:ep

I, Co so san xuit hoa chat ché pham da hoat dong trude ngay Nghi dinh nay
co hn‘-;u luc thi hanh duoc tlep tuc hoat dong san xuat nhung phai hoan thanh viéc
cong bd du diéu kién san xuat trude ngay 01 thang 7 nam 2017,

2. Cac co so kiém nghiém, khao nghiém héa chét, ché phém di hoat déng
theo quy dinh ciia phap luét truée ngdy Nghi dinh ndy c6 hi¢u lyc thi hanh dugc
tiép tuc hoat dong kiém nghiém, khao nghiém nhung phai hoan thanh viéc dé nghi
cong bd dui diéu kién thuc hién kiém nghiém, khao nghiém trude ngay 01 théng 7
nam 2017.

3. Céc hd so ding ky hru hanh, cip gidy phép nhaP khéu da dugc tiép nhén
truée ngay Nghi dinh nay c6 hiéu luc thi hanh dugc tiép tuc giai quyét theo quy
dinh ctia phép ludt tai thoi diém tiép nhan.

2. Ché phdm c6é nhan a“ung quy dinh tai Nghi dinh m 43/2017/NB-CP ngay 14 thang 4 ndm
2017 ciia Chinh phti vé nhdn hang héa, Nghi dinh 56 11 1/2021/ND-CP ngay 09 thang 12 nam
2021 eua Chinh p}m siea doi, b sung mot 56 diéu cia Nghi dinh s‘a 43/2017/ND-CP ngay 14
thang 4 ndm 2017 ciia Chinh phii vé nhan hang héa va Nghi dinh 56 155/2018/ND-CP ngay 12
thang 11 nam 2018 ctia Chinh phi sica doi, bo sung mét s6 quy dinh lién quan ﬂen diéu kign
ddu te kinh doanh thugc pham vi quan Iy nha nwée cia Bg Y 1é da diege san xudt, nhdp khéu,
luew thong trude thoi diém Nghi dinh nay ¢ hiéu lwc thi hanh dwoc tiép tuc luu thong, sir dung
dén hét han st dung ghi trén nhan ché phém.

3. Nhan ché pfmm ding quy dinh tai Nghi dinh 56 43/201 7/ND-CP ngay 14 thing 4 nim 2017
cra Chinh phii vé nhan hang héa, Nghj dinh 56 11 1/2021/ND-CP ngay 09 thang 12 nam 2021
cuia Chink phi siea d@oi, b6 sung mot 56 diéu cua Nghi dinh so 43/2017/ND-CP ngay 14 thing
4 ndm 2017 cia Chinh phii vé nhan hang héa va Nghij dinh 56 1 35/2018/ND-CP ngay 12 thing
11 ndm 2018 ctia Chinh phi siva déi, bo sung mot 56 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tie
kinh doanh thugc pham vi quan Iy nha nuoe cua Bo Y 1€ dd sdn xzm.r in dn triede thoi diém Nghi
dinh ndy cd hiéu lyc thi hanh thi duge tiép tuc sic dung dé san xudt ché phdm, nhung khong qud
02 ndm ké tir ngay Nghi dinh néy ¢6 hi¢u huc thi hanh,

Diéu 5. Piéu khodn thi hanh

Nghi dinh nay cd hiéu luc thi hanh tir ngay 30 thang 11 nam 2024.

Biéu 6. Trdch nhiém thi hanh

1. Bé trugmg Bg Y 1é o trdch nhiém (6 chire trién khai thiee hién Nehi dinh néy.

2. Bé trieong, Thu :’rmmg co quan ngang bj, Thi trudng co quan thugc Chinh phi, Chui tich
Uy ban nhan ddn ede tinh, thanh phé truc thuge Trung wong va ede co quan, 16 chike, cd nhdn

lién quan chiu trdach nhiém thi hanh Nehj dinh nay./. "
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4. Céc héa chat nguyen ligu da duoge tiép nhan trude ‘ngay Nghi dinh nay cé
hiéu lyc thi hanh va dugc cap S0 dang ky Iuu hanh thi tiép tuc luu hanh dén hét

thoi HI?I'I clia Sﬂ ﬂﬂ.ﬂg K}’ luu hanh da GlIGC EHP

5. Céc héa chét, ché pham da duogc tlep nhédn trude ngay Nghi dinh nay coé
hidu lyc thi hanh va duge cp sé ding ky lwu hanh thi tiép tuc luu hanh nhung
phai hoan thanh viéc ghi nhin héa chét theo quy dinh ctia Nghi dinh nay trudc
ngay 01 thang 7 ndm 2018.

6. Céc co s cung cép dich vu diét con tring, diét khudn bing ché phim da
hoat dong theo quy dinh ctia phap luat truée ngay Nghi dinh nay 6 hiéu luc thi
hanh dugec tiép tuc hoat déng cung cap dich vu nhung phai hoan thanh viéc cong
b6 du didu kién cung cap dich vu trude ngay 01 thang 7 nim 2018.

Diéu 66. Trach nhiém hwéng din va thi hanh

1. B trudng Bo Y té ¢6 trach nhiém hudng dén, t6 chire va kiém tra viéc thi
hanh Nghi dinh nay.

2. Cac B¢ truong, Thu truong co quan ngang B, Thu lnrcrng co quan thude

Chinh phu, Chu tich Uy ban nhén dan cac cap va céc co quan, t0 chirc, ca nhén
lién quan chiu trach nhiém thi hanh Nghi dinh nay./. 2~

BO Y TE XAC THU'C VAN BAN HOP NHAT
86: 16 /VBHN-BYT Ha Ngi, ngay30 thdang 12ndm 2024
Nei nlign: KT. BQ TRUONG ).

- Viin phong Chinh phu (Cong béo,
Cong TTETCP);
- B§ truémg (dé bio cao);
-Céc dong chi Thi truéng B§ Y té;
- BQ Tu phép (Cue kiém tra VBQPPL]
- Cong Théng tin dién tir B8 Y té,
Website Cuc QLMTYT:
= Lauru: VT, MT, PC.

“Nguyén Thj Lién Hwong
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PHU LUC I
VAN BAN CONG BO,
Vﬂ.l"i Dﬁl‘l IH:L NLrl:l..I. ﬂﬂ.ﬂh l\.! L.UU t:l.ﬂl‘lﬂ

(Kém theo Nghi dinh 56 91/2016/ND-CP ngay 01 thing 7 ném 2016 cia Chinh phi,
Nghi dinh so 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cua Chinh phi va
Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 cua Chinh phi )

Miéu sd 01 | Van ban céng bd dii diéu kién san xuét ché phdm
Mau s6 02 | Van ban cdng bd du diéu kién thyc hién kiém nghiém
Miu sé 03 Vﬁ.l-l l;;n_cang bo du diéu kién thuc hién khao nghiém

_ﬁéu s6 04 | Van ban dé nghi ding ky luu hanh méi -
Mau s6 05 | Van ban d& nghj dang ky luu hanh b sung
Mau s6 06 | Van ban dé nghi ding ky gia han sé ding _1;3;» lru hanh
Méu s6 07 | Van bén dé nghj cép lai Glﬂ}' chung nhan dﬁng ky liru hanh
Mau sb 08 ;‘i: f}?: af]o;lagng}cg: gltlc;q.lln kién cung cép dich vu alet con trung, )
Mau sé_{_}Q Vin ban dé nghi nhap khéu_
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Miu sb 01%
GHIA VIET NAM

2

CONG HOA XA HOI CHU )
T

Doce iap -

verneed o, REAY ... thang ..... ndm 20...

VAN BAN CONG BO
Pii diéu kién sin xuit ché pham

I E1 110 <1 o O - L, rvsnsnpssysasaens
1. Tén cO S50 uuirereerennns

Dia chi tru sd:...

BATRONE .o s ) (1 SR

FHRRIE, L anvssavsmmmmnseve: TRETEEABE BTN oasmonmsmmsssis

2. Ngudi dai dién theo phép ludt ciia co s¢ san xuat:

HOREBOI L o cemrisii i i S

Dién thoai cb dinh:............... Dién thoai di ddng:...........

BB s voa Email

3. Pja chi noi sa0n XUAt .. vvieerreiveans o

4, Céng b6 lan déu o

Cong b lai o sd phiéu tiép nhan ................ o

F- Céc ché phim do co so slt'm Xuét: e

STT | Ténchéphim | Dang ché phim .| - ?“3’ f‘_f’nﬁm) ' Ghi chi

- | I
EN |

Sau khi nghién ctru Nghj dinh 56 . ./2016/ND-CP ngay ... thang ... ndm 2016 cua

Chinh phii, chiing t6i céng bd co sé san xudt cua chiing 16i du diéu kién san xudt ché
phém vé giri kém theo viin ban nay bd hd so gbm céc gidy to sau:

E \ Viin ban cong bo di diéu kién san xudt ché phim ‘_ o
2 | Ban ké khai nhén sy O
3 Vin ban phén cong nguoi diéu hanh san xuét (d6i véi co so san xudt o
| héa chét nguy hiém) - =
4| So db mjt bing nha xung, kho 0
5 Danh muc trang thiét bi, phirong tién phuc vy san xudt va (g ctru sy |

¢6 hoéa chit ) | |

# Méu ndy duoc sira ddi theo quy dinh tai Khoan 15 Didu 9 Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP c6
hiu lue ké tir ngay 12/11/2018.
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Cor sd cong hf:- du diéu ki¢n san xufit ché phim xin cam két vé tinh chinh xdc ctia
cdc tai liéu trong ho so cong bo./.

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(KY triee tiép, ghi ré ho 1én va dong dau)

| Dia danh.

IS¢ Y té noi co s san xudl diit try s6.

¥ Ghi theo dija chi trén gidy chimg nhin ding ky kinh doanh.

* Néu tring vdi dia chi noi dang ky kinh doanh thi ghi “tai tru s&™.
S Panh ddu vio & cong bd lin ddu hodic cong b lai.

% Ghi sd phiéu tiép nhin cia lin cong bb gin nhit.

7 Dom vi trong lirgmg hodic thé tich.
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Miu s6 02

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Péc lip - Tw do - Hanh phiic
il mEly s thdang ..... nam 20...
VAN BAN CONG BO
Dii diéu kién thuwe hién kiém nghiém
Kinh giri: S& Y 8% ....ocoennnnnn,
1. Tén c0 80 .vveraens

Dia chi tm BRES e

2. Dia chi phong Kiém nghim: ...........ooeveverevnsieeeniiesieenensins
3. Céng bé lan diu o?
Céng bd laio sb phiutiépnhédn........ 5 ...........

Sau khi nghién ctru Nghj dinh 56 .../2016/NDP-CP ngay .. . thang ... ndm 2016 clia
Chinh phu, chiing t6i céng bb co sé kiém nghi¢m ctia ching t6i du diéu kién thyc hién
kiém nghiém va giri kém theo van ban nay b hd so gbm cdc gidy t&r sau:

[ 1 | Viin ban cong bd dii diéu kién thuc hién kiém nghié¢m | o |
[ 2 Danh muc tén céc hoat chit ma co s& c6 kha ning kiém nghiém | o |
Gidy chimg nhan dat duge céng nhin phi hop ISO/IEC 17025 hode i ‘
ISO 15189% |

Co s& cong bo du dicu kién thuc hién kiém nghiém xin cam két vé tinh chinh xéc
cua cac tai li¢u trong ho so céng bo./.

3

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

'Dia danh.
*Panh ddu vdo 6 cong bb 1én ddu hofic cong bb lai.
*Ghi s phiéu tiép nhin cia ldn cong b gin nhit,

¥ Cum tir “Bo Y té (Cuc Quén 1y méi trudmg v 18)” duoc thay thé thanh “S& Y t€” theo quy
dinh tai khoan 24 Biéu 1 Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP c6 hiéu lye ké tir ngay 30/11/2024.
8 Cum tir “tiéu ch_uéin ISO 17025:2005 hodc tiéu chuan ISO 15189:2012 hoac phién ban cép
nhét” duge thay thé thanh “duge céng nhin phit hop ISO/IEC 17025 hodc ISO 15189 theo quy
dinh tai khoan 21 Piéu 1 Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ¢6 hiéu lue ké tir ngay 30/11/2024.

A~

9
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Mau sé 03%

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pée lip - Ty do - Hanh phic

p————

., Ngay ..... thang ..... ndm 20...
VAN BAN CONG BO
P dieu kién thye hién khio nghi¢m

Kinh giri: S6 Y857 ........covvvnnen
1 TTON CO B ciesiimssiosmsmivisinsssipammsamuras s
Dia chi tru so: ...cccvveevenneee
B thogls i PR v i
Bl .cimsimissiisnss Website (NéU €O):rnrurnmrrerenresresenens
2. Cong b lan déu o?

Céng bb lai o s phiéu tiépnhdn ......... 0 ..o

Sau khi nghién ciru Nghi dinh 56 .../2016/ND-CP ngay .. . théng ... nam 201 6 clia
Chinh pht, ching t6i cdng bé co s& khao nghiém ciia ching t6i du diéu kién thyuc hién
khéo nghiém ché phim vé giri kém theo viin ban niy bd hd so gdm céc gidy 10 sau:

1 | Viin ban cdng bé di diéu kién thyc hién khio nghiém | O |
' Danh muc tén cic quy trinh khao nghiém ma co s¢ ¢6 kha ning khao
2 ; o
| nghiém

3 | Ban k¢ khai nhan sy _____I
Gidy chimg nhdn dugc cong nhan phit hop ISO/IEC 17025 hogc ISO ,I
| 15189 -
Co so cong b du diéu kién thyc hi¢n khao nghiém xin cam két vé tinh chinh xdc
cua cac tai li¢u trong ho so cong bo./.

4

NGUOI ﬂ'z;ﬁjl DIEN THEO PHAP LU_J?LT
(Ky triee tiep, ghi ré ho tén va dong dau)
! Dia danh.
* Panh diu vao & cong bé ldn diu hoic cong bd lai.
3 Ghi s6 phiéu tiép nhén ciia 14n cdng bd gan nhit.

% Mau nay duoe sira dbi theo quy dinh tai Khoan 15 Diu 9 Nghj dinh sb 155/2018/ND-CP ¢6
hiéu lye ké tir ngay 12/11/2018.

5 Cum tir “Bd Y 1€ (Cuc Quan 1y méi truémg v 1€)” dugce thay thé thanh “S¢ Y 18" theo quy
dinh tai khoan 24 Piéu 1 Nghi dinh s& 129/2024/ND-CP ¢6 hiéu luc ké & ngay 30/11/2024,

8 Cum tir “tiéu chudn ISO 17025:2005 ho#c tidu chudn ISO 15189:2012 hodc phién ban cap
nhét” dugce thay thé thanh “dugce cong nhén phit hp ISO/IEC 17025 hodic ISO 15189™ theo quy
dinh tai khoan 5 Diéu 2 Nghj dinh s6 129/2024/ND-CP ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 30/11/2024.

-
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Miu s6 04%
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pic idp - Ty do - Hanh phic
v sy AGEY vy LT s NAM s viiins
VAN BAN BE NGHI PANG KY LUU HANH MOI
Kinh giri: B3 Y té (Cuc Quan ly Mdi truong y 16)
O i dé ngh; ding ky luu hanh méi ché phﬁm nhur sau:
1. Tén ché pham
2. Thanh phan va hﬁm luqng hoal chat (%) SRR S -
3. Dang ché pham: ..
4, Quy cach déng gm ST O—
5. Tén co s san xuat:.
6. Dia chi noi san xuat ................ chn thoal ............. Fass .o
7. Tén co so dang ky: ..
L G TR o OO
9. Pignthoai....coooiiiiiiiiiiiiiiiiiiiaiann Fax:..
10. Téc dung clia ché pham....... i e
11. Han diing ciia ché phﬁm .
12. Xin nhép khéu (néu cd)... casme i pmaspeensasanss
NGUUI DAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky triee tiép, ghi rd ho tén va dong dau)
'Pija danh.
*Ghi tén co sé dang ky,

3{'}5:1 véri ché pham nhip khéu, ghi chinh xéc tén ché phim theo gidy chimg nhin bén ty do di dugc cip
% Chi ghi cdc hoat chét va phy gia ¢d tic dung cdng hudng.
- Ham leong hoat chit ghi dudi dang % va ghi rd theo khoi qungr’[hé tich (kl/tt hnﬁcw.-'v].khmluqng"kh&
lugmg (kK] hodc wiw) huac thé tich/thé tich (tt/tt hodc v/v) tiy theo tinh chit ciia ché phd:l'l'l
*L4 dang thanh phim trong bao bi, khing ghi quy cach dong géi. Vi dy: dang thanh phém trong binh xjt 13
dang léng, nhang mudi la | dang ran. Déi vai cic ché phdm diét con tring 6 dang ché pham nhir nhil dau, huyén
phil... thi ghi dang ché phim bang tiéng Vit kém theo tén viét tit cia dang ché phim béng tiéng Anh trong ngoac.
Vi dy: huyén phii (SC).
Ghi rd dang chai, gdi, tdi... v kém theo dinh lugng.
_ 'Ghi ngén gon tic dung cia ché phﬁm vaghird pham vi sir dyng 12 gia dung hayy té hoaccihai, Vi dy: diét
mudi diing trong gia dyng; rira tay sat khuén ding trong gla dung va y té.
EGhl rd bao nhiéu ndm hodc thing ké tir ngiy sin xudL.
* Néu c6 cin ghi rd nhip khiu chié phdm (ddi véi ché phdm nhdp khiu) hay nhap khiu nguyén li¢u dé sin
xudt ché phdm dé 1am kiém nghi¢m, khio nghiém va bao gdm céc théng tin sau:

Hém luong hoat . 2 Tén, dja chi nha san
chét Bon vj tinh . S6 lugng xudt

| ! | I |

TT ‘ Tén ché phim

%9 Méu nay dugc sira d6i theo quy dinh tai Khoan 15 Diéu 9 Nghi dinh sb 155/2018/ND-CP ¢6
hiéu lye ké tir ngay 12/11/2018,

% Cum tir “tén thuong mai” duge thay thé thanh “tén ché phim” theo quy dinh tai khoan 6 Diéu
2 Nghj dinh s6 129/2024/ND-CP ¢6 hiéu luc ké tir ngay 30/11/2024.

M;:; :

&
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Miu sb 05!
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Die ldp - Tw do - Hanh phic
o, ngay ... thdng ... ndm ...
VAN BAN PE NGHI PANG KY LUU HANH BO SUNG
Kinh giri: B6 Y té (Cuc Quan Iy Mai trudmg y 1€)
2 d& nghj dang ky lru hanh bd sung ché phim nhu sau:

3

1. Tén ché phim™:................

2. Thanh phén va ham lwong hoat chdt (%):.......vvvveereeon e

5 Dignig B Pl i i
&, Loy Ghch d0E BUIL convuirvonmisimvsviisss s rssivvi s
5. Noi dung dé nghj dang ky luru hanh bé sung:...........cceevevins ?,
6. S6 dang ky luuhanh:................. O @A tr] déN: covvevrrcrrreerionne,
7. Tén co s& san xudt:..........

8. Dia chi noi san xudt:.......... Dién thoai:............ Fax

9. TEn o0 80 BHNE kY cviainiinnivaimivimmiimiidievi

1. B8 BHE svsnmmircrssomsissimmnssimis s sing

11, Dién thoaiz.c..ooiiiiiii i Fax

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

'Dja danh.

2Ghi tén co s& ding ky.

; *Dbi véi ché phdm nhip khdu, ghi chinh xdc tén ché phdm theo gify chimg nhfn luu hanh ty do da duge
cap,

%~ Chi ghi cdc hoat chit va phy gia co tac dung cng huéng.

- Ham luong hoat chét ghi dudi dang % va ghi rd theo khéi lugng/thé tich (ki/tt hoge wiv), khéi lugng/khdi
lugng (kI/k] hodic wiw) hoic thé tich/thé tich (1t/it hodic v/v) tily theo tinh chét cia ché phim.

’La dang thanh phim trong bao bi, khong ghi quy cich dong géi. Vi du: dang thénh phim trong binh xit la
dang léng, nhang mudi la dang rén, Déi véi cac ché phim diét con tring c6 dang ché phdm nhir nhil déu, huvén
phu... thi ghi dang ché phdm bang tiéng Viét kém theo tén viét tit ciia dang ché phdm béng tiéng Anh trong ngodc.
Vi dy: huyén phii (8C).

8Ghi ri dang chai, goi, thi... vé kém theo dinh lugng. e

TGhi r@ cAc ndi dung dé nghi thay ddi vé s& hitu gidly chimg nhin, tén ché pham, dia chi, théng tin lién lac,
téc dung, chi tiéu chét lrong,

! Mau nay duoe sira ddi theo quy dinh tai Khodn 15 Diéu 9 Nghi dinh s8 155/2018/ND-CP ¢6
hiéu lye ké tr ngay 12/11/2018.

%2 Cum tir “tén thurong mai” duge thay thé thanh “tén ché phdm” theo quy dinh tai khoan 6 Diéu
2 Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP c6 hiéu lirc ké tir ngay 30/11/2024,

Mlﬁ
& "‘

52

i
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Miu s6 06

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Dijc liip - Tu do - Hanh phie

e, ngay ... thdng ..... ndm

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

Kinh giri: B Y t€ (Cue Quén ly Méi truomg y &)
voeninn.... dé& nghi diing ky gia han sé dang ky luru hanh ché phim nhu sau:

. Tén ché pham®*: 2

2. Thanh ph&n va ham hmrng hoal chal (%)
3. Dang ché phim: .. T i

4, S6 dang ky Iuu hanh ....................... co gm tn den .
5. Céc thay déi trong qué trinh luu hanh: ..o .
6. Tén co s san xuat:.

7. Pia chi noi san xual ............ Dlén lhoai ............ PR i
8. Tén co so dang ky: ..
O i s R e e e
10, DIBA THOBEE .o ciciniinpanmaniviiavmiiianin T R R—
LE-THu a0 otn Bl BRI oo sasiams L

12, Han St dUng: ..ovvoeveeeenieeneeevseeeeeneeeeens S sesieesennnn,

NGUOI DAI DIEN THEO PHAP L’U'é.T
(Ky triee tiép, ghi rd ho ién va dong dau)

'Bia danh.

*Ghi tén don vi déing ky.

'Péi vii ché phim nhap khiu, ghl chinh xac tén ché phém theo gidy chimg nhin luu hanh 1wy do da duoc clp.

4. Chi ghi céc hoat chit va phu gia ¢6 téc dung cdng hudn

- Ham luong hoat chét ghx durdi dsmg % va ghi rd theo khf leomg/thé tich {k]m hoic wiv), khdi lugng/khdi lrong
(k&I hodic wiw) hodc thé tich/thé tich (1t/tt hofic v/v) tiy theo tinh chét ciia ché phﬁm

*La dang thanh phim trong bao bi, khcmg ghi quy, cich, dﬁng g6i. Vi dy: dang thanh phim trong binh xit 14 dang
léng, nhang mudi 1a dang rin. Dﬁ-a vii cdc ché phiam digt con tring co dang ché pham nhu nhi déu, huyén phi...
thi ghi dang ché phim biang tiéng Viét kém theo tén viét tit cia dang ché phdm bing tiéng Anh trong ngodc. Vi
du: huyén phi (SC).

SLigt ké che thay déi trong qud trinh hru hanh, ghi r6 cdc thay déi da duge chip thuén, cde thay ddi chua duge chip
thugn.

"Ghi tac dung ctia ché phim nhu Gidy chimg nhin dang ky luu hinh.

BGhi rd bao nhitu nam hodic thang ké tir ngdy sin xudt,

% Mau nay duge sua doi theo quy dinh tai Khoan 15 Diéu 9 Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ¢6
hiéu Iire ké tir ngay 12/11/2018. ) o

*! Cum tir *1én thuong mai” duge thay thé thanh “tén ché pham” theo quy dinh tgi khoan 6 Didu
2 Nghj dinh s6 129/2024/ND-CP ¢6 hiéu luc ké tir ngay 30/11/2024.
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Miu sb 07

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pic lip - Ty do - Hanh phic

ceivid svisy MO sisis PG o MBI s 5550

VAN BAN DE NGH] CAP LAT
GIAY CHUNG NHAN PANG KY LUU HANH

Kinh giri: Bd Y té (Cuc Quén Iy Méi trudng y té)

4. S6 ding ky It hanh:..........ccooeveiencrmneerennn.CO gid tr dén: vveccece,

NGUOT DAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky true tiép, ghi ré ho tén va dong dau)

! Pia danh.
Ghi tén co s& dang ky.
) T06i voi ché phim nhdp khdu, ghi chinh xdc tén ché phim theo gidy chimg nhdn luu hanh tr do da duge
cap.
i- Chi ghi céc hoat chét va phy gia ¢6 tic dung cong hudmg,
- Ham hrgng hoat chét ghi dudi dang % va ghi r6 theo khéi lugng/thé tich (ki/tt holic w/v), khdi lugng/khéi
lwgmg (kIkI hodic wiw) hofic thé tich/thé tich {1/t hodic v/v) tity theo tinh chét cia ché phiil‘l'l.

Ghi rd céc ly do hong, mit,

” Cum tir “tén thuong mai” dugc thay thé thanh “tén ché phim™ theo quy dinh tai khoan 22
Dicu 1 Nghi dinh s6 129/2024/NB-CP ¢6 hiéu lue ké tir ngay 30/11/2024,

-
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Miu sb 08

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pije lip - Ty do - Hanh phic

o, ngay ... thang ..... ndm 20...

VAN BAN CONG BO o o
Pii diéu kién cung cap djch vy diét cén trung, diét khuin bing ché pham

411501 ) o L, TV S

DI IS o oo o o
B e S Y i R e e

ERHEHE v sinnvnimarmssivmmsmsvsiwiz Website (NéU €6):vrrrererrrennns
2. Céng bb lin ddu o
Cong bd lai o sé phiéu tiép nhan......... N

Sau khi nghién ctru Nghj dinh 50 .../2016/ND-CP ngay ... thang ... nam 2016 cia
Chinh phu, ching t6i cong b co s cla ching t6i du diéu kién cung cap dich vu diét
con tring, diét khuén bing ché phidm va giri kém theo viin ban nay b hd so gdm cdc

gidy tér sau:

1 Vin ban cong b6 du diéu kién cung cap dich vy diét con tring, diét |
| khuén bang ché phim -
2 | Danh myc cic dich vu diét con triing, diét khuén do co s& cung cap =
3 | Danhsich nguoi duge tip hudn kién thirc ¢6 x4c nhin cta chu co
L 8y |

Co 3¢ cc:-ng bn di diéu kién cung cap dich vu diét con tring, dlél khuén bang ché
pham xin cam két vé tinh chinh xdc ciia cac tai lidu trong hd so cdng bé./.

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

'Pia danh.

86 Y té noi co s& cung cdp dich vy dit try s

’Ghi theo dja chi trén gié}r chimg nhén dang ky doanh nghiép.
'Bénh déu vio 6 cong b lan diu hodic cdng b lai.

%Ghi s6 phiéu tiép nhin cia lin cong bb gin nhét.

% Mau nay duoc sira d6i theo quy dinh tai Khoan 15 Diéu 9 Nghj dinh sb 155/2018/ND-CP c6
hiéu lue ké tir ngay 12/11/2018.
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MAiu so 09

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doe lip - Tw do - Hanh phie
oo, ngay ... thang ..... nam 20...
VAN BAN PE NGHI NHAP KHAU

Kinh giti: B§ Y té (Cuc Quin ly Mbi truong y &)

Tén don vi xin nhap khéu: ...,
Dia chi lién hé: .......cccienninees
e Tty S S . Fax

Dé nghi dugc nhdp khiu ché phdm ding trong linh vue gia dung vy té nhur sau:

an. dia chi
Tén ché | Ham lwgng | Téc dung ciia | Pon vi So Tenn];;;:;;: :
; phiam?’ Ta_l_t chét ‘ ché phim tinh Iu-;;rng_ sudt
N .
Muyo:dich nhp kbl (Ehi th):. i

Chiing t6i xin cam két dam bao viéc nhap khau ché phdm néu trén nhur sau:

1. Bam bao hiéu lic, an toan cia ché pham cho ngudi sir dung va moi trudmg.

2. Bao dam sir dung sd ché phim dwoc nhip khiu theo ding ndi dung vin ban dé
nghi nhip khéau.

Néu vi pham cam két néu trén ching téi xin hoan toan chiju trach nhié¢m trudc
phép ludt.

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

'Bia danh.

Ghi chinh xdc tén ché phim.

Il!_Z]ui ghi cdc hoat chit va phu gia cé tdc dung Eﬁﬂﬁ hirémg, him lweng hoat chit ghi dudi dang % va ghi rd
theo Khoi lugng/the tich (k1 hode w/v), khoi lugng/khoi lugng (kI/k] hodic wiw) hodc thé tich/thé tich (t/tt hodc
viv) tity theo tinh chét cia ché phim.

*Ghi ngin gon téc dung cta ché phim va ghi rd pham vi sir dung 12 gia dung hay y té hodc ca hai. Vi du:
digt mudi dung trong gia dung; mira tay sat khuin ding trong gia dung va v té.

5Ghi r6 mue dich nhip khiu dé nghién cl, vién tro hay qua ting...

" Cum tir “tén thuong mai” duge thay thé thanh “tén ché pham” theo quy dinh tai khoan 22
Biéu 1 Nghj dinh s6 129/2024/NB-CP ¢6 hiéu luc ké tir ngay 30/11/2024.

e
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~ PHULUCII_
BAN KE KHAI NHAN SU
(Kem theo Nghj dinh sé 91/2016/ND-CP
ngay 01 thang 7 ndm 2016 cua Chinh phu)

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

il e, mgay..... thdng.....ndm 20.....

BAN KE KHAI NHAN SU'
=

| . . T |
Trinh d¢ Béng cap va B .20 v gt A
TE Ho va tén chuyén chirng chi e n:ﬁ ]u:l bW t;ndam
— I mon dwge dao tao i g
1 I Nguyén VAR A | ..ocvviieiin | cvvivvvvvesen | vveveeeeessnn | svveseesensen:
2 '
3 [ )
NGUOI DAI DIEN THEO PHAP LUAT
(K truc tiép, ghi rd ho tén va dong dau)
'Bia danh.

*Ghi s nam fam viéc trong linh vire cu thé vi dy: 05 ndm lam khéo nghigm digt con tring hosic 03nam
chuyén trich vé an toan hda chit.
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~ PHULUCIN
PHIEU TIEP NHAN HO SO
(Kém theo Nehi dink s6 91/2016/ND-CP

ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh phu)

' Miush01%

(dwore bii bd)

Mau s6 02%°

(duge bai bo)

Miu sb 03100

(duoc bii bé)

Mau s 04 | Phiéu tiép nhdn H6 so ding ky luu hanh méi
M4u s6 05 | Phiéu tiép nhan 16 so ding ky luu hanh bd sung
Miu s6 06 Phiél_l tiép nhin Hb so dang ky gia han s6 dang ky luu hanh
| Miusko7 | E:;iu tiép nhan Ho so dé nghi cdp lai gidy chimg nhén ding ky luu
Mau s6 089" | (dwge bii bd)

Mau sb 09

Phiéu tiép nhin H so d& nghj nhap khéiu

% Mau nay dugc bai bo theo quy dinh tai diém a khoan | Piéu 3 Nghi dinh s 129/2024/ND-

CP c6 hiéu lyc ké tir ngay 30/11/2024.

% Miu nay duge bii bé theo quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 3 Nghj dinh s6 129/2024/ND-

CP c6 hiéu lue ké tir ngay 30/11/2024.

"% Mau nay dugc bai bo theo quy dinh tai diém a khoan 1 Biéu 3 Nghi dinh s 129/2024/ND-

CP ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 30/11/2024,
"' Mau ndly duge bai bé theo quy dinh tai diém a khodn 1 Diéu 3 Nghj dinh s6 129/2024/ND-
CP ¢6 higu lye ké tir ngay 30/11/2024.
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Miu sb 04
BO YTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
...... Pie lap - Tu do - Hanh phuc
2 R s , Ngay .... thang ..... ném 20....
PHIEU TIEP NHAN
Ho so diang ky luu hanh méi
0 E Tl T T RO —
2. Dia chi (il 807 coveevceicviieiieeesrsssssesresssssssrsnsnsrens
3. Thanh phan hé so:
. T T [
1 | Vian ban dé nghi dang ky luu hanh mdi | O
2 | Gidy ti vé tu cach phdp nhén ciia co s¢ ding ky. co 5& sin xuét O
3 | Gidy iy quyén thuc hién viéc dang ky lwu hanh o |
4__| Tailiéu ky thuft ciia ché pham o
5 | Két qua kiém nghiém (ndp ciing Phiéu tra 1o két qua khao nghiém) O
6 Phiéu tra 161 két qua khao nghiém (bd sung sau khi B§ Y té ¢6 vin ban "
cho phép khao nghiém)
7 | Miu nhan ctia ché phim O
8 | Gidy chimg nhan luu hanh v do (ddi v6i ché phédm nhap khdu) | o
NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky, ghi ré chire danh, ho va tén)
Tiép nhin hd so bé sung ldn:  ngay  thing nim Ky nhén ‘
Tiép nhén ho so b6 sung ldn:  ngdy théng nam Ky nhén
| Tiép nhin hé so bé sung lan: ngay  thing nim Kynhén ]
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Miu 56 05
BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
............. T Pic ldp - Ty do - Hanh phiic
s A— ey NGAY ... thédng ..... ndm 20....
PHIEU TIEP NHAN
Ho so diing ky lrn hanh bé sung
T TR G SO RIS ccanimosinassons o SV ei S
2. DA CHI IIU SO0 riiriiiiicisirsissssesesmsisssssssstenseseesssssssassenssissssesssnsansssnnsanes
3. Thanh phén hé so:
1 | Van béan dé nghj ding ky luu hanh bd sung O
2 | Gidy uy quyén thyuc hién viée ding ky luu hanh L
3 | Tailiéu vé ni dung b sung | o
4 | Méu nhan méi cia ché phim O
NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky, ghi ro chite danh, ho va tén)
Tiép nhdn hé so bd sung lin:  ngdy  thng nim Ky nhén
Tiép nhén hd so bd sung lan: ngay thing nam Ky nhén
Tiép nhan hd so bd sung lin:  ngady  thing ndm Ky nhén

=2
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Miiu s6 06
BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pic liip - Ty do - Hanh phic
B Fuiianan vv ey MEAY ... thdng ..... ndm 20....
PHIEU TIEP NHAN
Ho so ding ky gia han s6 ding ky luu hanh
1. Tén don vi dang ky:....oocoveevrininnriinecnnns
3. Thanh phén hé so:
| ] . - :
I | Vén ban dé€ nghj gia han so déng ky luu hanh 0 |
2 | Gidy tor vé tu cach phap nhin cua co sé ding ky o
3 | Gidy ity quyén thue hién viée diing k¥ lwu hanh 8]
4 | Béo cio qué trinh luu hanh sén phim o |
NGUOI TIEP NHAN HO SO

(Ky, ghi ré chire danh, ho va tén) |

Tiép nhén hd so bd sung lan:
Tiép nhén hé so bé sung lin:
Tiép nhén hé so b sung ldn:

ngay thang nim Ky nhéan
ngay thang nidm Ky nhan ‘ ‘
ngdy thang nim Ky nhén _ |
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Miu s6 07

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lip - Ty do - Hanh phiic

PHIEU TIEP NHAN
Ho so' dé nghi cip lai gidy chimg nhin ding ky lwu hanh

1. Tén don vi dAng Ky:......cooininnniinninnnianiiien

DO T SO, v b T s e e S R
3. Thanh phén ho so:

O
8|

:| 1 ‘ Vin ban dé nghi cip lai gidy chimg nhan ding ky luu hanh
| 2 | Gidy chiing nhin ding ky luu hanh bj hopg | o |

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

Tiép nhin hd so b sung lin: ngdy thiang ndm Ky nhén
Tiép nhin hd so bd sung ldn:  ngdy  thing nim Ky nhén

thang nim Ky nhin

Tiép nhdn hd so bé sung lin:  ngay
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MAu sb 09
BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
........................... Péc lap - Ty do - Hanh phic
Y, Y et e ne oy NEAY ... thdng ... ndm 20....
PHIEU TIEP NHAN
Ho so' dé nghi nhap khiu
1. Tén don vj dé nghj nhap KhAu:.......oooeeveeieccsniess v
oo ot OIS s ssmsnonsmmmmnazins
3. Thanh phén hé so:
| 1 | Vin ban dé nghi nhdp khiu | =
|
2 | Tai liéu k¥ thust =
3| Tai liu vé myc dich nhp khiu | o
NGUOI TIEP NHAN HO SO

(Ky, ghi rd chitc danh, ho va tén)

Tiép nhén hd so bd sung lan: ngay thing ndm Ky nhin ‘
Tiép nhén hé so bd sung lan: ngay thidng nim Ky nhdn

Kyohin |

 Tiép nhén hé so bd sung lan: ngay thing nim

&=
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PHU LUC IV

GIAY CHfJ‘NG NHAN PANG KY LUU HANH
(Kém theo Nghi dinh 4 oummfmnur*p ngay 01 thdng 7 ndm 2016 ciia C Chinh phil

i
va Nghj é’mﬁ 56 129/2024/NP-CP ngay 1' U thang 1 G nam 2024 cua Chinh phii)

BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY Péc lip - Tw do - Hanh phiic
MOITRUONGYTE = e
Sé: /GCN
Ref. No.
GIAY CHUNG NHAN

PANG 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

Tén ché phém'®2 Ep—

Trade name of product .

Thanh phén, hAm TN N0t ChAL ......cvwvirsssmessessessmmsreninsssssaseassassinsss
Active ingredient(s)

Pham vi va phuong phap sir dung:

Scope and method of application:

;;r;;i;nsf Pham vi sir dung Liéu lwgng va Phuong phép sir dung
s Scope of application | Dosage and Method of application
|
Shelf life
SO dang ky luu hanh...............Co gia tri tir=............ dén: oo

Registration No.Val fdﬁamumr!

Tén don vi dang ky:...............

Name of certificate holder

Bia chi don v QAN K¥: ....ciciiiiiiieininrinsennsrmissesssssnssersssassansnses
Address of certificate holder

Tén don vi SN XUAL: ...coevreeeiiiieeseerieens

Name of manufacturer

Dia chi noi san xuét:. i

Address of manufacmnng site

Nguén cung cép hoéa chat nguyén liéu: ‘

Source of active ingredients

"2 Cum tir “tén thwong mai” duge thay thé thanh “tén ché phm” theo quy dinh tai khoan 22
Diéu 1 Nghi dinh s 129/2024/ND-CP c6 hi¢u luc ké tir ngay 30/11/2024.
Y
v
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I
| Ham lwong hoat
Tén héa chat chit Nha sin xuit ‘ Dja chi
Active ingredients (Concentration of | Manufacturer Address
‘ Active Ingredients) ‘
| |

Notes

Ha Noi, ngay .... thang..... ndm.....
CUC TRUONG
Director General

Vi

[T
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PHULUCV
NOQI DUNG TAI LIEU KY THUAT

(Kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 ciia Chinh phii

va Nghi dinh sé 129/2024/ND-CP ngay 10 thdng 10 ndm 2024 ciia Chinh phi)

I. HUONG DAN CHUAN BI TAI LIEU KY THUAT

1. Déi véi ché phim chira hoat chét lan déu tién dang ky tai Viét Nam thi tai liéu

k¥ thudt phai bao gém dé.}-’ du cac muyc theo yéu ciu tai Muc II.

2. Béi véi ché phdm ma hoat chét di dugc ding ky tai Viét Nam thi tai ligu ky
thudt bao gbm cdc ndi dung quy dinh tai Phin 1, Phin 3 (1ai liéu vé ché phdm) va Phin

4 Muc L. ] L
II. YEU CAU VE TAI LIEU KY THUAT:
Phiin 1
CHI TIEU CHAT LUQNG
1 | Thanh phan va ham lugng hoat chét -
2 | Thanh phin, ham lugng phy gia cong hudng
3 Loai ché phdm B
4 Dang ché pham
5 Han sir dung - ,
6 | Ngudn hoat chét (tén hoat chét, ham lugng, nha san xudt)
Phin2
HOAT CHAT
1 Ngoai dang _
2 Ham luong 161 thiéu va tdi da ctia hoat chit
3 ' Nhén dién va ham lugng cac ddng phan, tap chét
-} | Thai han st dung
5 Phuong phap va quy trinh phén tich x4c dinh ham luong hoat chét O
6 86 CAS
7 Tén théng thuomg
8 Tén hoa chét theo IUPAC
9 Céng thire céu tao
10 | Cong thirc phan tir )
11 Khdi lrong phin t_L‘r -
12 | Hohéa chét _
13 Diém néng chay, soi, phin hiy
14 Ap suit hoi
15 | TY trong (v6i chit long) -
16 Kha niing hoa tan trong nude va dung méi hitu co . ]
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17 Pdc cap tinh
17.1 Péc cdp tinh qua miéng (LDso)
17.2 Déc cép tinh qua da (LDso)
17.3 Déc cip tinh qua hé hip (1.Cso)
17.4 Kha niing kich thich mit
17.5 Kha nang kich thich da |
17.6 Kha ning gay di (img |
18 Ddc cdn min tinh (tén goi khdc: dde bén trudng, ddc ban mén tinh)

19 Ddc mén tinh

20 Kha nang géy ung thu

21 Kha ning gdy dot bién gen _
Déc tinh véi sinh san va su phat trién (bao gdm ca kha nang sinh quai

22| thai) :
[ ____'?.3 T Cic nghién ciru dée tinh khac, néu ¢o

24 ' Dir liéu y khoa, tridu chirng ngd doc, thudc gii doc néu co

25 Chuyén hoa trong moi truémg

25.1 Trong dit
25.2 Trong nude
253 Trong khéng khi
26 Doc tinh sinh thai
26.1 Déc tinh véi chim
26.2 Doc tinh vidi cd va cac loai thiy sinh
26.3 Boc tinh véi ong
26.4 Déc tinh v&i céc sinh vét khong phai ddi 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 - ,'
13 Tén va dia chi don vi sang chai,‘&dng g6i (néu c6)
—__1 £ CﬁP dff&c clﬁp u:nh 1%100 p;hén loai ctia hE:ﬁﬂ_';lj:::-ng hai hoa toan ciu vé phin
loai va ghi nhan héa chat
2 Thanh phén
2.1 | Ham luong hoat cht

% Cym tir “tén thuong mai” dugc thay thé thanh “tén ché phim™ theo quy dinh tai khodn 22
Piédu 1 Nghi dinh sé 129/2024/ND-CP ¢6 hiéu luc ké tir ngay 30/11/2024.




61

Diic tinh 1y hoa cta ché phim

Ham lugng céc chit phu gia (bao g&m ca dung moi, chét mang) .

Ngoai dang

Ty trong véi chét long

Kha niing bat lira, diém chép

| Kha nang &n mon (néu ¢d)

Pé acid, kiém hoic pH B

D§ bén bio quan _ ]

Khé ning hdn hop véi ché phim khic

Phuong phéap va quy trinh phén tich

Quy trinh san xuét ché phim

POC TINH

' Péc cﬁp tinh qua miéng (LDso)

Péc cap tinh qua da (LDso)

Doc cap tinh qua hd hap (LCso)

Kha nang kich thich mat

Kha niing kich thich da

| B e | e

Kha ning giy dj tng

111

POC TiNH SINH THAI

—_—

P oc tinh vai chim

Doc tinh vai cad va céc loai thiy sinh

Dée tinh véi ong

Déc tinh véi cdc sinh vt khong phai déi twong phong trir

v

'HIEU LUC SINH HOC

Co ché tac dong ciia ché pham dé diét khudn, diét cén tring

Kha ning diét khuén, diét con tring (chung loai vi khuén, loai cén
triing)

Linh vue sir dung (trong gia dung hodc y té,...)

Liéu hugng sir dung

Khoang thoi gian gitra cdc lan sir dung (d6i véi ché phim co tic dung
ton luu)

Maéi triromg pha loding néu c6 (nwéce, déu,..)

Phurong phép sir dung (phun, rai...)

CAC THONG TIN KHAC

Huéng din sir dung ché pham

S TR o I T '

Huéng din bio quéan ché phim

&

v;{" -
bz
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| Cha ¥ vé an toan khi st dung ché phim

Téc déng xdu ¢o thé Xdy ra dbi voi ngudi khl sir dung ché phdm va cich
xur ly

Phuong phép tiéu hity ché phdm hét han hogc khéng sir dung hét

Phuong phép tiéu hity bao géi ché phim

Ma HS (HS code): 4p dung dbi vai ché phﬁm nhép khéu

90 | =] |3 | Ln

Ma s6 Lién higp quéc (UN No.)

|
] Phiin 4 ' _ _
PHIEU AN TOAN HOA CHAT CUA HOA CHAT, CHE PHAM
Material safety data sheet (MSDS):

Bm voi nhimg ché phdm phai 1ap Phiéu an toan hoa chét theo quy dinh cta phép luﬁl‘.
v& hoa chit.
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PHU LUC VI'™

BAO CAO QUA TRINH LUU HANH

i = e r]n;nnﬂl L2 v fh:u.” ahr Atk l-n Ff‘fjﬂfﬂan_FP I‘ICI’I!"IJ f? rh‘ﬂﬂﬂ' IF Hﬂm ?n;R
En;. Lgrini &

ciia Chinh phii va Nghi dinh 56 129/2024/ND-CP ngay ;’ 0 Ihang 10 nam 2024
cua Chinh phi)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Ty do - Hanh phiuc

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

BAO CAO QUA TRINH LUU HANH CHE PHAM
Kinh giri: BY Y té (Cuc Quan Iy Mbi truong y t¢)

Tén co s& dang ky: ..
51T Bl | El'lf,:n thoai ................ Fax
Tén co sé& san xudt:..
Bhechlt . ceaanas Bn;n thnal .................. P B icoimcansariminis
Tén co s& nhip khiu (dm v6i ché pham nhap khau)
Bia chi: . S S .
Tén ché p%u’un“‘S
Théanh phén vi ham qung hoat chat (%)
Han sir dung: ..
‘ Dang ché pham va quy cach dung go1; T T TR
Tl S6 I : " & .
Thmﬁg:ﬂuﬁséu Pou vi sﬁ:fng S6 lwong Vi p‘hz_:m Fhap: luat‘ vé' hoa
xuit/mhap i £ Z S chat, ché pham va hinh
z inh xuit/mhdap | tiéu thu | ST
khau Kkhi ’ thire xir phat
- = a“ ! - i e
Nam 20..... A
| Nam 20.....
Nam 20.....
| NEH] 2{]”1“ | = — ___i
Nam 20..... ) ]
Tong cng | _ | |

Chiing t6i cam két céc ndi dung néu trén 1a ding. Néu sai, chiing t6i hoan toan
chiu trach nhiém trurde phap luét./.
NGUOT PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky trec tiép, ghi ré ho tén va déng dau)

'™ Phy luc nay duoc sira dbi theo quy dinh tai Khoan 15 Diéu 9 Nghj dinh sé 155/2018/ND-

CP c¢6 hi¢u luc ké tir ngay 12/11/2018.
105 Cum tir “tén thuong mai” dugc thay thé thanh “tén ché phim” theo quy dinh tai khoan 6

Diéu 2 Nghij dinh sb 129/2024/NB-CP ¢6 hiéu luc ké tir ngay 30/11/2024,
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PHU LUC VII'*
YEU CAU DOIVOI GIAY UY QUYEN

(Ban hanh kém theo Nghi dinh 56 129/2024/ND-CP
ngay 10 thang 10 ndm 2024 cua Chinh phi)

1. N§i dung:

Gidy iy quyén phai c6 ddy di cic ndi dung sau:

a) Tén, dia chi ctia chu s& hitu ché phim;

b) Tén, dia chi ctia té chire, ca nhin dugc ty quyén;

¢) Pham vi uy quyén (dirng tén dang ky luu hanh ché pham tai Viét Nam déi véi
truong hop iy quyén dang ky);

d) Tén ché pham dugc ty quyén;

d) Dia chi co s& san xudt ché pham;

¢) Thoi han ty quyén;

) Cam két ciia chi s& hiru ché phim cung cdp déy dit hd so thong tin ché phém

cho td chire, cd nhén duge ty quyén dé thue hién viée ding ky luu hanh;

h) Tén, chire danh, chi ky true tiép ctia nguai dai dién cho bén 1y quyén;

2. Truémg hop chit s& hitu ché phim da ty quyén cho mét co s& ding ky luwu hanh
ché pham tai Viét Nam va da duge cdp s6 ding ky luu hanh; trong thoi han so dang ky
Iru hanh con hiéu lye, chu sé hitu ay quyén cho co sé khac ding ky Iu’u hanh tai Viét
Nam thi gidy ty quyen mai phai kém theo van ban chép thuén khéng tiép tuc dirng 1én
ding ky Iwu hanh va dé nghi rit sé dang ky lwu hanh ciia co s& dang sé hitu s dang ky
lru hanh ché phim.

Trudng hop chu sé hiru khéng trye 1iép san xuét ché phim phai cung cép tai liu
chimg minh quyén s& hiru ché phim.
3. Hop phap hoa lanh sy

Gidy ty quyén cua don v: & nude ngoai phéi dwgc hgp phép hoa lanh sy theo quy
dinh, trir trromg hop duge mién hop phédp héa lanh sur theo didu wde quie té ma Vit
Nam la thanh vién.

1% Phy luc nay dugc thay thé: ldn 1 theo quy dinh tai khoan 15 !Zliéu 9 Nghi dinh 56
155/2018/ND-CP ¢6 higu lye ke tir ngay 12/11/2018; Dugc thay thé lan 2 theo quy dinh tai
diém b khodn 2 Diéu 3 Nghj dinh s6 129/2024/NB-CP cé hiéu luc ké tir ngay 30/11/2024.

y
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PHU LUC VIII'Y
YEU CAU DOI VOI GIAY CHUNG NHAN LUU HANH TU DO
(Ban héanh kém theo Nghi dinh 56 129/2024/ND-CP
ngay 10 thang 10 ndm 2024 ciia Chinh phi)

1. Ngi dung

Gidy chitng nhén luu hanh tr do (Certificate of Free Sale) bao gdm céc loai gidy
chirng nhdn ¢6 ndi dung sau:

a) Tén co quan cp gidy chimg nhan;

b) Ngdy céip gidy chimg nhin;

¢) Tén ché phim dugc cdp gidy chimg nhan;

d) Thanh phén va ham luong hoat chit (bét bude d6i véi ché pham diét con tring);

d) Tén va dia chi ctia nha san xuét;

¢) Xdc nhén ché phim dirge ban tu do tai thi tnromg nuée cép gidy chimg nhan;

g) Ho tén, chitc danh, chi¥ ky trye tiép ciia nguir cip gidy chimg nhén.

2. Nwrée cip Gidy chirng nhén lru hinh ty do

Nudre cip Gidy chimg nhén luu hanh ty do [J'hﬂ] la nude san xudt ché pham hodc mét
trong cac nudc thanh vién Té chirc Thuong mai T hé gidi.

3. Hiéu lwe ciia Gidy chimg nhin hru hanh tw do

Hiéu lyc cia Gidy ching nhn luu hanh tyr do t6i thiéu la 06 thang ké tir ngay nop hd
so dang ky hru hanh, Trudng hﬂp‘Giﬁ}’ chfrpg nhén luu hanh tr do con hi¢u luc it hon 06
théng tai thoi diém ndp ho so thi van duge ticp nhin nhung co so dimg (€n dang ky co trach

nhiém bé sung G1é}* chirng nhdn liu hanh tr do mdi trude ngay Gidly chimg nhén luu hanh
tur do d ndp hét hiéu lye vao ho so ding ky lru hanh,

Trudng hop Gidy chimg nhén luu hanh ty do khong ghi thoi han hét hiéu luc thi thoi
diém hét hiéu Iuce 1a 36 thang ké tir ngay cép.

4. Hop phap hoéa lanh sy

Gidy chitng nhan luu hanh tu do phéi duge hop phéap hda lanh su theo quy dinh,
trir céc trwdng hop duge mién hgp phap hoa lanh sy nhur sau:

a) Dugce mién hop phap héa lanh sy theo didu udc quéc 1é ma Viét Nam 1a thanh vién
(ban goc hodic ban sao chimg thue Gidy chimg nhén lau hanh fir do);

b) Gidy chimg nhan lwu hanh tr do duge c¢ong khai trén trang Lhnng tin dién tr
chinh thie cia co quan cap Giay chimg nhan luu hanh tu do va ¢é thé tra ciu duoe (ban
sao Gidy chimg nhén luu hanh tu do ¢6 dong déu cua co s& dimg tén dang ky luu hianh
va thong tin vé dudng dan tra ciru);

¢) Co quan ngoai glao ctia Viét Nam tai nudce cap Gidy chimg nhdn luu hanh tr do

¢6 vin ban xdc nhén ndi dung trén Glay chiing nhén luu hanh tr do la ding (ban gbe
viin ban xdc nhén cta Co quan ngoai giao ciia Viét Nam va béan sao Gla}f chirng nhan luu

hanh ty do ¢6 déng déu cua co s& dimg tén ding ky lra hanh).

97 Phy lyc ndy dugc thay thé theo quy dinh tai diém b khoan 1 Piéu 3 Nghj dinh sé
129/2024/NB-CP ¢6 hiéu lue ké tir ngay 30/11/2024,
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Phy lye IX'%

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 Nghj dinh sé 129/2024/ND-CP
ngay 10 thang 10 nam 2024 ciia Chinh phii)

Héa chét, ché phim diét con triing. diét khuén diing trong 3 Tinh vure gia dung va y t¢ huu
hénh trong nude, nhip khéu phai ghi nhan phti hop véi quy dinh vé ghi nhan hang hoéa tai Nghi
dinh 50 43/2017/ND-CP ngéy 14 thang 4 nam 2017 ciia Chinh phii vé nhan hang hoa, Nghj
dinh s6 11 1/2021/ND-CP ngay 09 théang 12 nim 2021 ciia Chinh phui stra doi, bd sung mot so
diéu ctia Nghi dinh s6 43/2017/ND-CP ngay 14 thang 4 nam 2017 ctia Chinh phii v€ nhan hing
héa va hudng dan clia hé théng hai hoa toan ciu vé phén loai v ghi nhan héa chit theo quy
dinh ctia B tnréng Bo Cong Thuong va dép tmg cic yéu cu sau:

1. POI VOI CHE PHAM

1. N§i dung biit bujc phai ghi trén nhin

a) Tén ché phim:;

b) Dinh lugng;

¢) Ngay san xudt;

d) Han sir dung;

d) Thanh phén, him lwong hoat chét va phu gia cong hudng (néu co);
¢) 86 16 san xuat;

2) 86 déng ky luu hanh tai Viét Nam;

h) Théng tin cénh béo vé nguy co gay hai dén sirc khée con nguin va méi truimg;
i) Tac dung va hudng din st dung;

k) Huréng dén bao quan;

) Huéng dén thai bo;

m) Hinh d canh bdo theo GHS;

n) Tén co s& san xuét; dia chi noi san xuét cia co s& san xufit:

0) Tén, dia chi, di¢n thoai co s dimg tén déing ky luu hanh ché phim;
p) Tén, dia chi ctia co s¢ nhip khéu (ddi voi ché phdm nhap khau);

q) Bién phap xir 1y khi bi nhiém ché phim:

r) Xudt xi.

2. Hinh thirc nhin

a) Céc tir, ky tu tao thanh tén Lhé phﬂm phai duroe viét lién tue theo ding vin ban dé
nghj dang ky luru hanh, ¢6 chiéu cao téi thiéu bing ky tur 16n nhét trén nhan;

"% Phu lyc ndy dwoc thay thé lin 1 theo quy dinh tai khoan 15 Diéu 9 Nghj dinh sb
155/2018/NB-CP ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 12/11/2018; DPugc thay thé lin 2 theo quy dinh tai
diém b khoan 2 Piéu 3 Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ¢6 hiéu luc ké tir ngéay 30/11/2024.
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b) Nhin phai dugc in rd rang, dé doc, khong bi mo nhat, rdch nat trong qua trinh
Iwu thong, bao quan, van chuyén v sir dung;
¢) Nhin phai duge gén chiit hodc in trén bao bi ché ph:im;
d) Nén nhan khéng duoc ding mau tring v6i mau chi do de ciia ché phim.
3. Biéu twrong @6 dic trén nhin theo phin loai ciia T chire Y té thé gioi
) Déi véi céc hoa chit, ché phim diét con tring ding trong linh vire gia dung va y
1€ c6 d6 doc thudc nhom [ I1, 111 theo phén loai cia To chire Y t€ the gidi thi nhin phai
ghi thém cac hinh tuong biéu hién d6 doc nhu sau;
a) Vach mau chi d6 doc dat & phé’in dudi ciing cua nhan vé c6 df dai béng d6 dai
ctia nhan, chidu cao twong duong 10% chiéu cao ciia nhin;
) p} Cdc hinh tugng biéu hién do ddc va canh bao twong tng cua mdi loai hoa chét,
ch¢ pham phai dit ¢ phia trén tén ché phim ctia san phdm nhu sau:

b doc Vach mau

Nhom docla, Ib | Rét doc Hinh tuong mau den | Do
trén nén mau tring.

Nhoém dée 1T Déc cao Hinh twrong mau den | Vang
trén nén mau tring.

Nhom dgce IT1 Nguy hiém Hinh tuong mau den | Xanh lam
trén nén mau trang.

IL POI VOI HOA CHAT

1. N§i dung bit bude phai ghi trén nhin
a) Tén hoa cht;

b) Thanh phén, ham luong hoat chét;
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¢) Huéng din bao quan;

d) Théng tin canh béo vé& nguy co gy hai dén strc khoe con ngudi v méi trudng:

d) Tén, dia chi co s& sin xuit;

e) S5 16 san xudt;

g) Ngay san xuit;

h) Han sir dung.

2. Hinh thirc nhiin

a) Nhan phai dugc in 1o rang, dé doc, khong bj m nhat, rach nat trong qué trinh
liru thong, bao quan, van chuyén va sir dung;

b) Nhiin phai duoc gin chat hoic in trén bao bi héa chit.

M
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_ _PHYLUCX _
PHIEU TRA LOI KET QUA KHAO NGHIEM
dmb; 56O OH‘.'-'FHK,“MH P

Iy flym
[JL{;”I I!I-E-U .!\'5”[ LEET P

ngay 01 thang 7 nam 2016 cia Chinh phu)

PON VI KHAO NGHIEM CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pic ldp - Tu do - Hanh phiic

7, vevvvseneny REAY ... thdng ... nam 20....

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

I. TEN HOA CHAT, CHE PHAM KHAO NGHIEM:

1. Tén mau Khao BERIEM: .....cvuvesmisinmsseniarnssssasssesssssasmssssoniss

2. Thanh phén va ham lugng hoat chit:........c.o.coverermnssisssssssnissnsinssns
3. Tén nhd S840 XUBE: ....ovvemisrerssisinss

4. Dia chi NHa SAN XUAL ...o.evseeeeeereressreessrensessessesaessesensesseassssssssens

5. Mgy shnomihs ocnniaiim s

7. S6 lwong miu sir dung trong thir nghiém va [ .oo..oveevvreevenn,
II. MUC PiCH KHAO NGHIEM:

1. PON VI YEU CAU KHAO NGHIEM:

IV. PON VI KHAO NGHIEM:

V. NGAY VA DPIA PIEM KHAO NGHIEM:

VI. LIEU LUQNG VA PHUONG PHAP SU DUNG:

VII. KET QUA:'

1. Hi¢u lye:

2. An toan:

| Két qua phai ghl chi tiét cich dénh gid va két qua danh gid hitu e elia hba chit, ché phim n_ﬂ::-i Vi con
tring thir nghiém theo lidu lwgmg vi phuong phép sir dung ghi (rén nhéin ché phidm; cach danh gid va két qud ddnh
gid tic dung phu ciia ché phdm thir nghiém déi voi ngirei tham gia thir nghiém.

I .
L)
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VIII. KET LUAN:
1. Hiéu lyc:!
2. An toan:*

3. Y kién dé xuat:?

TRUONG PHONG THI KHOA/PHONG GIAM BQCNIEN
NGHIEM TRUONG

! Tém tit két ludn vé hidu lye cia ché phim theo tirng phuong phép sir dung va liéu lugng sir dung.
*Tom tit danh gid vé tic dung phy cia ché phim dbi vai ngudi tham gia thir nghigém.

3Phii ghi 13 ché phim c6 thé dugc ding ky lnuhanh hay khéng va véi muc dich, phuong phép va liéu luong
sir dyung nhir thé nédo cin cir trén két lufin v& higu luc vé an toan,




T1

Phu lue 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 HOI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE Pie lip - Tw do - Hanh phic
So Lomass e , ngay ...... thang ..... ndm ... ....
BAO CAO

Céng tic quén Iy héa chit, ché phdm diét cén tring, diét khuin
diing trong linh vire gia dung va y té nim ...

Kinh giti: Bo Y té (Cuc Quan 1y Mai truimg y (&)

1. CONG TAC CHI PAO, PIEU HANH
1. Céc van ban chi dao, hudéng dén.
2.  Céng tac truyén théng, phd bién phap ludt.
3. Céc hoat déng phéi hop lién nganh vé quan ly hoa chét, ché phim.
4 Céc th tuc hanh chinh thue hién tai don vi:

STT Thii tyc hanh chinh Ponvi tinh | 86 lugng
Cong bé di diéu kién san xuét ché phim Co sdf
Cong bé du didu kién thuc hién kiém nghiém Co s&
Cdng bd dii diéu kién thue hién khao nghiém Co so

Cong b dii diéu kién cung cép dich vu diét con Co 56
tring, diét khuan bang ché pham

"% Phu luc nay dugce bo sung theo quy dinh tai khoan 20 Diéu 1 Nghi dinh s6 129/2024/NP-

CP c6 higu lue ké tir ngay 30/11/2024.
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II. CONG TAC THANH TRA, KIEM TRA

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

2. 86 co s& duoc thanh tra, kiém tra theo ké hoach, dét xudt (néu c6), trong do:

a) Sb co s& san xudt;

b) S6 co sé mua ban;

¢) S6 co s¢r sir dung;

d) S6 co s& kiém nghiém;

d) S6 co s¢r khao nghiém;

¢) Sb co s& cung cép dich vu diét con tring, diét khudn bing ché phém.

3. 86 co s bi xir phat vi pham hanh chinh, trong d6:

a) Sb co s@ san xufit;

b) S6 co s mua ban;

¢) SO co s sir dung;

d) 86 co so kiém nghiém;

d) Sé co s& khao nghiém;

€) S& co sd cung cip dich vu diét con tring, diét khudn bang ché pham.

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

II1. TON TAI HAN CHE

Néu nhirng tdn tai, thudn lgi va khé khan trong t5 chirc trién khai thyre hién cong
tac quan ly nha nud:c vé hoa chit, ché phdm diét con tring, diét khuéin dung trong linh
vie gia dung vay te.

IV. KIEN NGHI BE XUAT

Néu kién nghi, dé xuét giai phap khic phuc kho khan,

Ne'i nhin: GIAM POCSO Y TE
3 (Ky tén va dong diu)




