CHINH PHU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
——— Béc lip - Ty do — Hanh phic

$4: 91/2016/ND-CP Ha Ngi, ngay 01 thédng 7 ndm 2016

NGHI PINH
V& quin Iy hoa chit, ché phim digt cbn tring, digt khuin
diing trong finh vyc gia dung va y té

Céin cir Ludt 16 chizc Chinh phii ngdy 19 thdng 6 nim 2015;

Cén cik Ludit hod chdt ngéy 21 thang 11 nim 2007;

Céin cir Ludt dau tu ngéay 26 thang 11 ndm 2014;

Can cir Lugt chdt lupng sén phim, hang héa ngay 21 thang 11 ndm 2007;

Cén cir Ludt doanh nghiép ngay 26 thang 11 ndm 2014;

Céin cik Lugit thuomg mai ngay 14 thang 6 ndm 2005,

Céin ctr Ludt tiéu chudn va quy chudn kj thudt ngay 29 thang 6 ném 2006;

Theo dé nghi ctia B truémg Bj Y té;

C’kmkphabmh&nkﬂgﬁ;dm&t@quyhmch& chéph&mmm
trimg, diét khudn diing trong linh vue gia dung va y té.

Chuong I
QUY BINH CHUNG
Diéu 1. Pham vi didu chinh

Nghj dinh nay quy dinh v& san xuét, sang chai déng géi (sau day £0i tht
a sin xuat), kiém nghi¢m, khio nghiém, luu hinh, mua bén, vin chuyén va
xuat khéu, nhép héa chat, ché phim diét cdn tring, diét khuin dimg

trong linh vurc gia dung va y té.
Céc héa chit, ché phdm digt khudn thye phém v& céc héa chét, ché phim

sir dyng cho muyc dich duy nhit 12 diét khuan trang thiét bj y t€ khong thude
pham vi diéu chinh cia Nghj dinh nay.



Piéu 2. Giai thich tir ngit

Trong Nghj dinh nay, céc tir ngit duéi ddy dugc hiéu nhu sau:

1. Hoat chét Ia chét c6 hoat tinh diét cén tring, diét khuin.

2. Hoa chét diét con tring, diét khudn 1a héa chit cé chira hoat chét diét
cén tring, diét khulin & dang k¥ thujt ding 42 gia cdng ché bién thanh ché

phim diét cén tring, diét khudn ding trong linh virc gia dung va y té (sau iy
goi tit 12 héa chat).

3. Ché phim diét con tring, diét khufin 12 sin phdm c6 chira hogt chét
diét con triing, diét khuin, ¢6 t&n thuong mai riéng va dugc st dung truc tiép
d_é di¢t con tming, diét khuin ding trong linh vuc gia dung va y té (sau déy goi
tit 1a ché phim).

4, Chb sé hitu ché phdm Ia t6 chire, ¢4 nhén thyc hign viéc:

a) Cung clp ché phdm bing tén riéng ciia minh hodc bing bét ky nhin
hiéu, thiét ké, tén thuong mai hodc tén khic hofc mi higu khéc thude s& hiru
hay kiém soét ctia c4 nhén, t& chirc d6;

b) Chiu tréch nhigm v& viéc sin xufit, nhin mdc, bao bi hodc x4c dinh
cho ché phim d6 mét muc dich st dung.

5. Chil s& hiru sé dang ky huu hanh 14 t chire, ¢4 nhin dimg tén ding k¥
lwu hinh ché phdm va dugc chp Gidy chimg nhin &ing ky luu hanh.

6. Gidy t& vé tr cich phdp nhén 14 gidy t& do co quan co thAm quyén cdp
cho tb chirc, ¢4 nhén khi dang k¥ theo quy dinh ciia Luédt doanh nghiép, Luét
dAu tu, Luét thuong mai va Ludt hgp tic xa.

7. Bén sao hop 1€ 1a ban sao dugc cép tir sb gbc hogc ban sao duge cép
tir ban chinh béi co quan, td chirc c6 tham quyén.

Digu 3. Danh myc hoat chit

1. Danh myc hoat chit gbm:

a) Danh muc hoat chét cdm it dung trong ché phém,;

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

2. B truémg Bd Y té ban hanh Danh myc hoat chit cim sir dyng, han
ché pham vi sir dung quy dinh tai khoan 1 Piéu ndy ciin cir vao mdt hodc
nhiéu ngudn théng tin sau:

a) Canh bao ciia c4c b chirc quéc té, tinh hinh sit dung tai cic nude trén
thé gii;

b) D liéu vé an toan cha héa cht, ché phim,



Chwong 11
SAN XUAT CHE PHAM

Piéu 4. Piéu kién d6i véi co si sdn xuit ché phim

1. Co sé& 14 doanh nghiép, hop tic X8, h kinh doanh dugc thanh 14p theo
quy dinh cda phép lujt.

2. Dap (mg céc yéu céu v& nhin sy, co s& vit chit, trang thiét bj theo quy
dinh tai cic Piéu 5 va 6 Nghj dinh nay.

3. Hoan thanh vigc cdng bd di didu kign sin xult ché phim theo quy
dinh tai Diéu 8 Nghi dinh ndy.

Piéu 5. Didu ki¢n vé nhan su

1. C6 it nhét 01 ngudi chuyén trach vé an todn héa chéit dp img cic yéu ciu sau:

a) Cé trinh @9 tir trung cép vé héa hoc trér 1én;

b) La ngudi lam viéc toan théi gian tai co sé& sin xuit;

¢) C6 vin ban phén cong chuyén trich v& an toan héa chit.

2. Dbi véi ca s san xuat ché phim thude danh mye hoa chét nguy hiém
theo quy dinh cia phap ludt v@_ hoa chit, ngudi trire tiép diéu hanh san xuét
phai d4p tmg yéu ciu tai cic diém b va ¢ khoan 1 Diéu ndy va cb trinh 46 dai
hoc vé héa hoc trd [én.

Piéu 6. Didu kién v& co s& vit chit, trang thiét bj

1. C6 co sé vt chét, ky thuit d4p img yéu clu cht gift, bdo quin héa
chit; xir Iy, thdi bd hoa chét tdn du, chét thai va dung cy chira héa chét; phong

ngira sy ¢ héa chit, ¢b trang thiét bi, lyc lugng img phé sy c¢é héa chét theo
quy dinh cia phép lujt v& héa chét.

2. C6 phong kiém nghiém kiém nghiém dugc thanh phin va hiam lugng
hoatchétcﬁanzﬁ phim do co s& sin xut. Trudng hop co s& sin xudt khong
¢6 phong kiém nghiém thi phi c6 hop d3ng thué co s& kiém nghiém cé di
néng lyc theo quy dinh tai Piéu 10 Nghj djnh nay.

Diéu 7. Ho so' cong bd dd didu kién sdn xuit ché phim
1. Hd so cong bb &l didu kién sin xudt;

a) Vin ban céng bd di didu kién san xuit ché phim theo Miu s6 01 tai
Phy Iyc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban ké khai nhin sy theo miu quy dinh tai Phy lyc II ban hanh kém
theo Nghi dinh nay;



¢) Vin ban phén céng ngun chuyén trich v& an toan héa chét do ngudi dai
dién theo phép lujt clia co s& ban hanh. Trudmg hop co s& sin xuét héa chat
thuge danh myc héa chét nguy hiém theo quy dinh cia phép lujt vé héa chit,
phai c6 thém viin bin phén cong ngudi didu hanh sin xudt ciia co sd sin xudt
Trudmg hop ngudi didu hanh sin xuit dong thoi 12 ngudi chuyén trach vé an
todn héa chit thi vin ban phin cong phai néu rd ndi dung niy;

d) So 8 mijt bing nha xuémg, kho. Trudng hop sin xudt héa chat thuse
danh muyc héa chit nguy hiém theo quy dinh ciia phép ludt vé hoa chat, phai
bd sung thém gidy t& chimg minh tudn thi quy chuén ki thust vé khoang céch
an toén cia B Cong Thuong;

_ d) Danh myc trang thiét bj, phuong tién phuc vy sin xufit va (mg cinu sy
cb héa chét;

e) Bang ndi quy v& an toan héa chat;

g) Danh myc céc bign phép phong ngira, img phé sy cb héa chit hoic ké
hoach phong ngira, img phé sur co hoa chat.

2. Yéu céu déi v6i hd so céng bd di diéu kién san xuit:

a) Hd s cong bd du didu kién sin xuit Iam thanh 01 b ban gidy kém
theo ban dién tir dinh dang PDF;

b) Céc tii liéu trong hé so phii dugc in rd rang, sip xép theo trinh ty
theo quy dinh tai khoan 1 Pidu nay; gilta cic phﬁ.n ¢b phén céch, cé trang bia
va danh muc tai ligu;

c) Bén géc hojc ban sao hop 1é cic gidy 1& quy dinh tai diém b vi c
khodn 1 Diéu niy;

d) Gidy & quy dinh tai cdc diém d, 4, e va g khodn 1 Diéu ndy phii cé
xéc nhin clia co s& sin xuit.

Pidu 8. Cong bo dii diu ki¢n sin xuit ché phim

1. Co s& san xuéit ndp hd so truc tiép hode giri hé so qua buu dién dén S&
Y t& noi co sé diit nhd xuéng san xuit. Truong hop S¢ Y t trién khai cong bd
tryc tuyén thi co s& san xuét nép hd so tryc tuyén,

2. Thi tyc cdng bb truc tiép:

a) Truéc khi thye hién sin xudit ché phim, ngudi dai dién theo phép lujt
clia co ¢ sdn xuat c6 trach nhiém giri ho so cong b6 i diéu kién san xuit
quy djnh tai khoan 1 Diéu 7 Nghi dinh nay dén S& Y té noi co s& sin xufit djit
nha xudng sin xuit;

b) Sau khi tiép nhéin hd so diy du, S& Y té cdp cho co s& Phiéu tiép nhén
hé so céng bb da didu kién sin xuft ché phdm. Phiéu tiép nhin hd so céng bd
dii didu kién san xuét ché phim theo M#u sé 01 tai Phy luc I1] ban hanh kém
theo Nghj dinh nay.



3. Thi tuc céng bd tryc tuyén theo quy dinh tai Chuong VIIT Nghj
dinh nay.

4. Trong thixi han 03 ngdy 1am vigc, ké tir ngdy ghi trén Phidu tiép nhin
hd so, 8¢ Y té c6 trach nhiém céng khai trén trang théng tin dién tir cia S6 Y
té cc théng tin: Tén, dia chi, s6 dién thoai lién he ciia co s& san xuit; tén
ngudi chuyén tréch vé& an todn héa chit; tén ngudi diéu hanh san xuit (d6i véi
cor s& san xuft héa chit nguy hiém).

5. Trong qué trinh hoat ddng, co s& san xuét cé trach nhiém cip nht
théng tin trong hé so cong bé di diéu kién san xuft trong thdi han 15 ngay, ké
tir ngay cé mét trong cac thay ddi sau:

a) Thay di v& nhén sy: Vin bin dé& nghi cip nhét théng tin cong bd @i
didu kién k3m theo gidy to quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 7 Nghj dinh nay.
Truémg hop thay ddi ngudi chuyén trich vé an toan héa chét hojc ngudi diéu
hanh san xuét thi phai bd sung thém gifly t& quy dinh tai diém ¢ khoan |
Diéu 7 Nghj dinh nay;

b) Thay d8i v& dién tich nha xudng, kho: Vin ban d2 nghj céip nht thong
tin cong bé da diéu kién kém theo gidy & quy dinh tai diém d khoan 1 Pidu 7
Nghi dinh nay;

¢) Thay ddi v trang thiét bj, phuong tién phyc vu san xuéit va ting ciru
sy ¢ hoa chit, ché phim: Vin ban d& nghj cip nhit théng tin cong b du diéu
kién kém theo gidly t& quy dinh tai diém d khoén 1 Diéu 7 Nghj dinh nay;

d) Thay 4i tén, dja chi, dién thoai lién hé: Vin ban d& nghj cip nhét
théng tin céng bd di didu kién.

6. Trong thoi han 03 ngay 1am viéc, ké tir ngay nhin dugc vin ban dé
nghj cép nhit théng tin céng bd du didu kién quy dinh tai khoan 5 Diéu ndy
(thdi diém tiép nhén vin ban cdp nhit dugc tinh theo ngay ghi trén déu tiép
nhén cdéng vin dén cia S& Y t8), $& Y té cé trich nhidém cfp nhét thong tin
trén trang théng tin dién tir cla S& Y t€.

7. Truong hop co s& chuyén dia diém hodc b sung nha xuéng sin xuét
trong cung mét dia ban tinh thi phéi thuc hién lai thi tyc cdng bd di diéu kign
sin xuft theo quy dinh tai Nghi dinh ndy.

8. Trudmg hop co sd sin xuit thay 48i dia dim san xuét tir tinh nay sang
tinh khéc thi phai théng béo v6i S¢ Y té nai co s sin xufit d& thue hién viée
cong bd dii didu kién sin xuét trong thdi han 15 ngdy, ké tir ngay chuyén dja
diém san xuit.



Trong thdi han 03 ngdy lam viéc, ké tir ngdy nhin duge thong béo vé
viée chu}'gn dia diém sin xudt sang tinh khic cia co s& sin xuit (thdi diem
tiép nhan vin ban thong bdo dugc tinh theo ngdy ghi trén dau tiép nhfn cong
vin dén ciia S& Y 18), S& Y té noi d4 tidp nhan ho so cong bo du diéu kién sin
xudt cé tréch nhiém chém ditt viéc dang tii céc théng tin c6 lién quan dén co
s d6.

Chuong 1T
KI1EM NGHIEM, KHAO NGHIEM CHE PHAM

Mucl )
KIEM NGHIEM CHE PHAM

Pidu 9. N§i dung va cac trwdng hop phii kiém nghiém

1. N§i dung kiém nghiém: Xéc dinh thinh phin va him lugng hoat chit
mngkﬁhééphﬁmdiétmfmmmg' , diét khudn theo hé so ding ky luu hinh,
nhap khiu.

2. Cc trudmg hop phai kiém nghiém:
a) Ché phdm trong qué trinh sn xudt;
) Ché phim truéc khi ding ky lwu hanh méi;

c) Ché phim trong qu4 trinh luu hinh tai Viét Nam theo quy dinh cia
Lujt chét lugng sin pham hang héa.

Ditu 10. Pidu kign abi v&i co i thue hign kiém nghiém
1. Pugc thanh 18p hop phap.
2. Dat tiéu chudn ISO 17025:2005 holic cic phién ban cp nhjt.

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

Ditu 11. Hd so cong bd ai didu ki¢n thwre hién kiem nghiém

I. Viin bén cong bé &0 didu kién thuc hién kiém nghiém theo Mau s 02
tai Phy Iyc I ban hanh kém theo Nghj dinh ndy.

2. Danh myc tén cic hoat chit ma co s& ¢6 kha ning kiém nghiém cb xéc
nhén ctia co s& kiém nghiém.

3. Ban sao hop 1é Gidy chimg nhén dat tidu chudn ISO 17025:2005 hogc
phién ban cfp nhit.
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Pidu 12. Cong bé dit didu kién chye hign kiém nghig¢m

1. Co so kidm nghiém ndp hd so trye tiép hofic giri hd so qua buu dién
dén B3 Y 1. Trudmg hop B§ Y té trién khai cng bb trye tuyén thi co s& cong
bd ndp hd so tryre tuyén.

2. Thu tuc céng b tryc tiép:

a) Truéce khi thyc hién hoat dong kiém nghi¢m, ngudi dai dién theo phép
ludt cia co s& kidm nghiém c6 trich nhiém giri hd so cong b6 du dicu kién
thye hién Kiém nghiém quy dinh tai Didu 11 Nghi dinh nay dén B9 Y 1&;

b) Sau khi tiép nhin hd so ddy di, B Y té clp cho co sé thyc hién kiém
nghiém Phiéu tiép nhan hd so cong bd di diéu ki¢n thyc bién kiém nghiém.
Phiéu tiép nhén hd so cong bd dit didu kign thyc hién kiém nghi¢m theo Miu
s6 02 tai Phy luc I ban hanh kém theo Nghij dinh nay.

3. Thi tuc cdng b tryc tuyén theo quy dinh tai Chwong VIII Nghj
dinh nay.

4. Trong thdi han 03 ngdy 1am viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan
hd so, B Y té ¢6 trach nhiém cong khai trén trang thong tin dién ti cia B Y
té céc thong tin: Tén, dja chi, sé dién thoai lién hé cia don v kiém nghi¢m;
danh myc céc loai hoa chit ma don vi c6 kha ning kiém nghiém.

5. Trudmg hop cb thay d3i trong hd so cong bd i didu kién thyc
hién kiém nghiém, trong thdi han 05 ngay 1am viée, ké tir khi c6 sy thay doi,
co s& kiém nghiém cé trach nhiém 1am thit tye cdng bd lai theo quy dinh tai
khoin 1, 2 va 3 Diéu nay.

Muc 2 .
KHAO NGHIEM CHE PHAM

Pitu 13. Céic trudmg hop phai khio nghiém
1. Ché phim ding ky luu hanh méi.

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

Dida 14. Didu kién a6i vét cor s& thyre hign khao nghi¢m
1. Lacosdyté



2. Yéu ciu vé nhan sy

a) Ngudi phu trich bd phan khio nghiém ¢6 trinh d6 dai hoc lién quan
dén Tinh virc y hoc hodc sinh hoc trd 1én, ¢6 it nhét 03 nim kinh nghiém trong
linh vue khéo nghiém ché phim; L

b) C6 it nhét 05 ngudi lao déng cb trinh 48 tir trung cép chuyén nganh y
hoc hodc sinh hoc hofic héa hoc trd 1én trong 46 c6 it nhat 02 ngudi ¢d kinh
nghiém 02 nim trong linh vuc khio nghiém ché phém tré 1én.

3. Yéu cu vé co s vit chit:

a) Cé phong khio nghiém va cdc phéng phy trg, phong nudi con tring,
vi khufn, vi rit khao nghiém pht hop véi yéu céu k¥ thudt cia quy trinh khéo
nghiém do B9 Y té ban hanh va duge quan 1Y, van hanh theo tiéu chuin
IS0 17025:2005 hofic tiéu chuén ISO 15189:2012 hofic phién béan cp nhat;

b) C6 phong thir nghiém, khio nghiém duoc cdp Gidy chimg nhin
an toan sinh hoc phi hgp véi ting ching cdn tring, vi khuén, vi nit khao
nghiém theo quy dinh tai Lujt phéng chdng bénh truyén nhidm va cdc vin
ban quy dinh chi tiét;

¢) C6 che ching cbn trimg, vi kbudn, vi it di cho quy trinh khao nghiém;

d) Cé didy du phuong tién, trang thiét bj dép Umg véi quy trinh
khio nghiém; '

d) Trudng hop c6 thye hién khio nghiém tai thuc dia, phéi c6 dia diém
trién khai khéo nghiém theo ding quy trinh khio nghiém;

e) Pép ting quy dinh tai cic khoan 2, 3 va 4 Diéu 33 Luit héa ché.

4. Hoan thanh viéc cong b6 da diéu kién thuc hién khio nghiém quy dinh
tai Diéu 16 Nghi dinh nay.

Didu 15. Hb so céng bd i diku kign thye hién khio nghiém

1. Van ban céng b du didu kién thyc hién khao nghiém theo Miu s6 03
tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghj dinh ndy.

2. Danh muc tén céc quy trinh khao nghiém ma co s& ¢6 kha nang thwe
hién ¢6 xac nhén cla co s& khdo nghiém.

3. Béan k& khai nhén sy theo méu quy dinh tai Phu luc II ban hinh kém
theo Nghi dinh ndy.



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

5. Ban sao hop 1€ Gidy chimg nhén an toan sinh hec.

6. Danh myc phuong tién, trang thiét bi phuc vy hoat ddng khao nghiém
¢b x4c nhén cia co s& khdo nghig¢m.

Pidu 16. Céng bd da diéu kién thye hién khio nghigm

1. Co s& khio nghiém ndp hé so tryc tiép hogc giti hd so qua buru dién dén
B§ Y té. Trudmg hop B Y té trién khai cdng b truc tuyén thi co s ndp hd so
trl.rcm}.rén.

2. Thi tyc edng bb tryre tiép:

a) Truéc khi thuc hién khao nghiém, ngudi dai dign theo phép ludt cda
co s& khao nghiém cé trach nhiém giri hd so cong bb & diéu kién thyc hién
khao nghiém quy dinh tai Didu 15 Nghj dinh nay dén B§ Y t&;

_ b) Sau khi tiép nhan hé so diy du, B$ Y t€ cp cho co s& Phiéu tiép nhin
hé s¢ cong bd du didu kién thyc hifn khdo nghiém. Phiéu tiép nhdn hé so
cong bé &0 didu kién thyc hién khio nghiém theo Mau s6 03 tai Phy juc Il
ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

3. Thi tyc cong bd tryc tuyén theo quy dinh tai Chuong VIII Nghi
dinh nay.

4. Trong thdi han 03 ngdy 1am viée, ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhin
hé so, Bd Y té ¢é trach nhiém cdng khai trén trang thong tin dién t cia B6 Y
té céc thong tin: Tén, dia chi, sé dién thoai lién hé cla co s& khao nghiém;
danh muc céc quy trinh khio nghiém mi co s& khio nghiém céng bé du didu
kién thyre hién khio nghiém.

5. Trong qué trinh hoat dng, co s& khio nghiém cé trich nhiém cdp
nhét thing tin trong hd so cbng bo di didu kién thyc hién khao nghiém trong
théri han 15 ngay ké ti ngay cé mét trong céc thay dbi sau:

a) Thay dbi v& nhan sy: Van ban d& nghj cap nhit thong tin cong bé di
diéu kién kém theo gidy t& quy dinh tai khoan 3 Piéu 15 Nghj dinh nay;

b) Thay ddi vé Gidy chimg nhén dat tiéu chuén ISO 17025:2005 hofic
tiéu chudn ISO 15189:2012 hogc phién ban cip nhét: Vin bin dé nghj cép
n.hgt théng tin cong bé di diéu kién kém theo gidy t& quy dinh tai khodn 4
Biéu 15 Nghj dinh nay;
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¢) Thay ddi v& Giy chimg nhén an toan sinh hoc: Vin ban dé nghj céip
nhit théng tin cong bé di didu kién kém theo gidy t& quy dinh tai khoan 5
Piéu 15 Nghj dinh nay;

d) Thay 48j v& phuong tign, trang thiét bj phuc vu hoat déng khio
nghiém: Vin bin dé nghi cip nhit thing tin céng bd dit didu kién kém theo
gidy t& quy dinh tzi khoan 6 Piéu 15 Nghj dinh nay;

d) Thay ddi tén, dia chi, dién thoai lién hé: Van bin d@¢ nghi cp nhft
théng tin céng bd di didu kin.

6. Trong thdi han 03 ngdy Jam viéc, ké tir ngdy nhén dugc vin ban dé
nghi cép nht thong tin céng bd du ditu kién quy dinh tai khoén 5 Diéu nay
(théric;gm tiép nhén vin ban cip nhat dugc tinh theo ngdy ghi trén dau tiép
nhén céng vin dén ciia B§ Y té), B Y té cé trich nhiém cép nhét théng tin
trén trang théng tin dién tir clia B3 Y €.

7. Truémg hop thay dbi cac théng tin trong hé so cong bé khong thude
quy djnh tai khoan 5 Piéu nay, co s& khao nghi¢m thyc hiéa lai thu tuc cong
bé du diéu kién theo quy dinh tai Nghj dinh nay.

Chwong IV
LUU HANH CHE PHAM

Muc1
PILU KIEN LUU HANH, SO PANG KY LUU HANH,
TO CHUC PUQC PUNG TEN PANG KY LUU HANH

Piéu 17. Didu kién lun hanh d6i véi ché phim
1. Cé sb ding ky luu hanh.

2. Duge dan nhin holic c6 kém theo nhiin phy véi diy di cdc théng tin
theo quy dinh tai Nghj djnh nay.

3. Céc ché phim dugc cp sé diing ky luu hanh duge san xudt trudc ngdy
sé ding ky lwu hinh hét hidu luc nhung co s& ding ky khong tiép tuc ding ky
gia han thi sé ding ky lwu hach vin dugc phép luu hanh trén thj trudng sau
khisé;ﬁngk;rmuhanhmahanmahaaanuﬁhéthgndmggmmnhﬁn
ché pham.

Ditu 18. S6 ding ki lwu hanh ciia ché phim
1. Mét ché phim chi duoc cip mét s6 ding ky luu hanh.

2. 86 ding ky luu hanh ché phdm cé gid tri 05 nim, ké tir ngay céip,
Trudng hop ché phim dugc gia han sé ding ky luu hanh thi vén gilt nguyén
s6 ding ky luu hinh d3 dugc cap.
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3. 8 déng ky luu hinh dugc cp bing hinh thic Gidy chimg nhin ding
ky luu hanh. Mau Gidy chimg nhan ding ky luwu hanh thyc hién theo quy dinh
tai Phy lyc IV ban hinh kém theo Nghi dinh nay.

Pidu 19. Pidu kign d6i véi ché phdm diing ky hru hanh

1. Déc tinh cua ché phim khong thude nhém Ia, Ib theo phén loai ciia T6
chirc Y té thigi&i a6i v6i ché phim diét con tring hofic nhém 1, II theo phén
loai cia Hé thong hai hoa toan cAu vé phin logi va ghi nhan héa chét - GHS.

_ 2. Khéng chira hoat chit 6 tén trong danh myc cém sit dung trong ché
pham.

3. Ché phim c6 chira hoat chit thudc danh myc han ché pham vi sir dung
trong ché phim thi chi dugc ding ky lwu hanh véi pham vi s dyung da duoc
quy djnh.

4. Dugc san xuit tai co s& d4 cong bd A didu kién sin xubt (45i véi ché
phim sin xult trong nuéc) hoc cé Gidly chimg nhin luu hanh tr do (ddi véi
ché phim nhip khiu).

Didu 20, T8 chire durgre ding tén ding ky lvu hanh
1. Co s& duge dimg tén diing ky Iwu hinh méi ché phim bao gdm:

a) Doanh nghiép, hop tic x4, hd kinh doanh trong nuéc 12 chit sé hitu
ché phém hodc vén phong dai dién ciia thwong nhén nuéc ngodi tai Viét Nam
ma thuong nhén d6 12 chi s& hiru ché pham;

b) Doanh nghiép, hop téc x3, hd kinh doanh trong nuéc duge chi s¢ hiu
ché pham dy quyén ding ky;

¢) Vin pl;bngd;:idiénpﬁaﬂmmgnhm nudc ngodi tai Viét Nam duogce
chi s& hitu ché pham 1ty quyén ding ky.

2. Truémg hop ding ky Iuu hanh bb sung, gia han sb ding ky Iuu hanh va
cép lai Gifly chimg nhén ding ky luu hanh, co s& duge dimg tén ding ky luu
hanh 12 chi s& hiru s§ dfing ky Iuu hinh.

3. Trutmg hop chit s& hiu ché phim cho phép co s& duge minh Gy quyén
tiép tuc Uy quyén cho co s& khac duge dimg tén ding ky ché phim thi phai
ghi 13 ndi dung cho phép ty quyén lai trong Gidy ty quyén.

4, Trudmg hop chi s hitu ché phém uy quyén cho hai hay nhiéu co s¢ &
Viét Nam ding ky cing mét ché phém, B§ Y t chi tiép nhin vé gidi quyét
cho co s& ding ky diu tién c6 Gidy dy quyén hop Ié.
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. Myc2
PANG KY LUU HANH

Pidu 21. Céc hinh thirc diing ky luu hanh
1. Pang ky luu hinh méi ap dyung &6i véi cdc trudmg hop sauw:

a) Clgé phim méi duge san xuét trong nudc trir ché phim dugc sin xudt
chi 4 xuit khiu;

b) Ché pl}ﬁm ¢4 duge cho phép sit dung & nude ngoai nhumg 14n diu tién
diroc nhép khéu 48 sit dung & Viét Nam;

¢) Ché phim da dugc cip sb ding ki luu hanh nhung khéng thic hign
ding ky gia han s& ding ky luu hanh trong thai han quy dinh tai khoin 2
Pidu 24 Nghj dinh niy.

2. Ping ky luvu hanh b sung 4p dung déi vdi trudmg hop ché phém a2
duge chp sb ding k¥ Iuu hanh tai Viét Nam cdn higu lyc numg c6 mét trong
céc thay ¢bi sau:

a) Thay dbi quyén s& hitu s6 dang ky hwu hanh;
b) Déi tén thuong mai cta ché phém;
¢) Thay d6i dja diém co s& san xuét, thay dbi co s san xudr;

d) Thay déi tén, dia chi lién lac otia co 50 ding kY, tén co s sin xudt, dja
chi noi san xuat;

d) Thay déi téc dung, chi tidu chét hrong, phwong phap sir dung ché phém.

3. Bangkygmhanso dang ky luu hanh duge 4p dung 4di véi ché phim
d4 duge chp sd dang ky luu hanh nhimg dén théi han phai ding ky gia han
theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 24 Nghi dinh nay.

4. Dang ky cap lai Gidy chimg nhén ding k¥ luu hinh dp dung 461 véi
trudmg hop Gidy chimg nhan déing ky hru hanh bj mét, hong.

Diéu 22. H) so d3ng ky Ivu hanh méi

1. Vin ban dé nghj dang ky hwu hanh m&i theo MBu s6 04 tai Phu lyc [
ban hinh kém theo Nghj dinh nay.

2. Gidy t& v& tu céch phap nhén ciia ca s& ding kY, co s& san Xuit.

3. Gidy iy quyén thue hién vi¢e dng ky luu hanh trr truomg hop quy
dinh tai diém a khoan 1 Biéu 20 Nghi dinh nay.
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4. Tai liéu k§ thujt coa ché phim d& nghj ding ky gom céc ndi dung theo
quy dinh tai Phy lyc V ban hanh kém theo Nghij dinh nay.

5. Két qua kiém iém thanh phin vA ham lugng hoat chit trong ché phim
(dugce bd sung cimg Phiéu tri 10 két qua khao nghiém).

6. Phiu tra 15 két qua khio nghiém (dugc b sung sau khi B§ Y té o
van ban cho phép khio nghiém).

7. Mu nhén cta ché phim.
8. Gidy chimg nhén luu hanh ty do (d6i véi ché phém nhap khau).

9. Tai lidu, két qua nghién ctr v& an todn va hiu Iyc hojc khuyén cdo
cla T& chirc Y 14 thé gi6i hodic cic td chic quéc té tuang duong vé vide sit
dung ché phim trong finh vyrc gia dyng va y té (d6i véi ché pham cé chira
hoat chét hogic c6 dang san phim 1&n dAu tién ding ky tai Viét Nam),

Pitn 23. Hb so diang kY lwa hanh bd sung
1. Déi véi trudmg hop thay ddi quyén s& hitu sb dang k¥ Iuvu hanh:

a) Viin ban d& nghj ding ky luu hinh bd sung theo Mau s6 05 tai Phy luc ]
ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Gily iy quyén thuc hién vi¢c ding ky huu hanh, trir trudng hop quy
dinh tai diém a khoan 1 Diéu 20 Nghj dinh nay;

¢) Viin ban chuyén quyn sé htm s déing ky lwu hanh ciia chil s& hir 56
ding ky luu hanh;

%}Vﬁn bén tiép nhin quyén s hiru s6 ding ky lwu hanh va cam két sau
khi tiép nhn sb dang k¥ luu hanh s& tiép tuc dam bao viéc kinh doanh ché
phim ding véi hd so da duge BS Y t€ phé duyét;

d) Giy t& v& tu cich phap nhén cia co s& tiép nhan sé ding ky hwu
hanh;

¢) MAu nhiin méi ctia ché phim.

2. Déi véi trudmg hop dbi tén thuong mai ciia ché phém:

a) Van ban d& nghj déng k¥ luu hinh bd sung theo Méu s6 05 tai Phu lyc 1
ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Gidy Gy quyén thue hién viéc ding ky luu hanh ché phém véi tén
thuong mai méi, trir trwomg hop quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu 20 Nghj
dinh nay;
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c) Gifly chimg nhén luu hinh ty do cia ché phdm véi tén thuong mai
mdi (46 véi ché phim nhap khau);

d) MAu nhén méi cia ché phém.

3, Dbi véi truimg hop chuyén noi sén xut, thay di co s& san xuét:

a) Van ban d& nghj dng ky luu hanh bd sung theo Mau s6 05 tai Phuy lyc I
ban hanh kém theo Nghj dinh nay;

b) Gily & v& tw cdch phap nhan cia co s& sin xuét ghi dia didm méi (a6
véi co s& tai Viét Nam), vin ban thong bdo thay ddi dia diém, co s& san xuft
(déi vl oo s tai nude ngoail;

c) Phiéu tra 1&i két qua khio nghiém ché phim san xuft tai co s& méi;

d) Gidy tiy quyén thye hién vic ding ky huu hinh trir tradmg hop quy
dinh tai dim a khoan 1 Diéu 20 Nghi dinh nay;

&) Gidy chimg nhan hru hénh ty do, triy trudng hop ché phim di duoe
cp sb ding ky luu hanh d8 san xudt tai Viét Nam va dang ky bd sung co s&
sdn xudt tai nude ngoai;

€) Méu nhéin méi ciia ché pham.

4. Trudng hop thay déi tén, dja chi lién lac ctia co sd ding ky, tén co 86
san xuit, dia chi noi san xuét:

a) Van ban & nghj d&ng ky hru hinh b sung theo MAn s6 05 tai Phy luc I
ban hinh kém theo Nghj dinh nay;

b) Gidy 10 v& tu céch phép nhin ciia co s& ding ky, co s& san xudt ghi
ndi dung thay d6i (d6i voi co s& tai Viét Nam), van ban thong bio thay dbi
tén, dja chi (48 véi co sé tai nude ngoai);

¢) Miu nhén méi ciia ché pham.

5. Déi véi truimg hop thay déi tac dung, chi tidu chét lugng, phuong
phap sir dung:

a) Viin ban 48 nghi déing ky luu hinh bd sung theo Mau s6 05 tai Phy tuc 1
ban hanh kém theo Nghj dinh nay,;

b) Phiéu tr 14 két qué khio nghiém ciia ché phém sau khi thay ddi (trir
truomg hop thay 48 han st dung ctia ché phim);

¢) Ti liév nghién ctru 45 dn dijnh (86i véi trudmg hop thay déi han sir
dung ciia che phamy};
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d) Két qua kiiém nghigm thanh phin va him luong hoat chit (45i véi
truémg hop thay d6i thanh phan va ham lrong hoat chit);

&) MAu nhiin méi cia ché-phim.
Piéu 24. H so 3ng k¥ gia han sb ding ky uu hanh
1. Ho so dang k¥ gia han sb ding ky [uu hanh bao gbm céc tai lidu sau:

a) Viin bén 2 nghi ding ky gia han sb ding ky luu hanh theo Mu sb 06 tai
Phu lue I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Gidy t& v& tur cach phép nhén cla co sé dang k¥, co sé sin xudt;

¢) Giéy Uy quyen thue hign viéc ding ky hm hanh, trir trudmg hop quy
dinh tai diém a khoan 1 Biéu 20 Nghj dinh nay;

d) Béo cdo qua trinh luu hinh ché phim theo méu quy dinh tzi Phy lue VI
ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. Thoi han nép hd so dang ky gia han s6 dang ky luu hinh t5i thiéu 13
03 thang va tdi da 13 12 thang truéc khi s ding k¥ luu hanh hét hiéu lyc.

Pidu 25. HS so diing ky cép lgi Gidy chimg nhin ding ky lru hinh

1. Vin ban &2 nghj cip lai Gidy chiing nhan ding k¥ lru hinh theo Mau
sé 07 tai Phu luc 1 ban hanh kém theo Nghj dinh niy.

2. Gidy chitag nhin dang ky hru hanh bj héng.
Didu 26. Yéu ciu dbi véi bd so ding ky luu hanh

1. H so ding ky hwu hanh méi, ding ky hm hanh bd sung, gia han
s6 ding k¥ lwu hinh lam thanh 01 b ban gidy kém theo ban dién tir dinh
dang PDF.

2. Chc tai lidu trong hd so duge in 16 rang, sép xép theo trinh ty déi véi
timg hinh thitc ding ky quy dinh tai cdc Piéu 22, 23 va 24 Nghi dinh nay,
gilta cdc phan cé phin céch, ¢6 trang bia va danh muc tai liéu.

3. Céc tai ligu bing tiéng Anh phéi dich ra tiéng Viét vi kém theo tai
ligu gbc. Tai lidu bing tiéng nudc ngoai khong phai 14 tiéng Anh phii duge
dich ra tiéng Viét, ban djch tiéng Viét phai duoc cdng chimg theo quy dinh
ciia phép ludt.

4. Yéu chu dbi véi gifly to trong bd h so ding ky luu hianh:

a) Ban gbc Gidy ty quyén thuc hién viéc ding ky hwu hanh. Gidy Gy quyén
phai dap Umg yéu cau tai Phu luc VII ban hianh kém theo Nghj dinh nay;



16

b}Btng&chnacbhmhqpléﬁiiych&ngnhinluukhhtudodéiv&i
ché phim nhép khiu. Gidy chimg nhan hwu binh ty do phai dép img cdc yéu
ciu tai Phy lyc VIII ban hanh kém theo Nghj dinh ndy;

¢) Bén géc holic bén sao hop 1§ Phiéu trd 1i két qua khio nghi¢m duge
muchiaubaieasadécﬁpmmﬁﬁiwwmmi;mmmgky_chem)
vé & didu kién thyc hign khio nghiém theo quy dinh tai Diéu 14 Nghi dinh nay;

d) Bén géc hodc bin sao hop 1& Két qua kidm nghiém thanh phén v him
lwgng hogt chét cia ché phim duge thye hién bai co s& dii didu kién thuc hién
kiem nghiém theo quy djnh tai Di€u 10 Nghi djnh ndy;

&) Miu nhin cda tt cd céc quy céch ddng gbi theo kich thudc thuc cb
x4c nhin cla co s& ding ky. Trudng hop nhidu quy céch déng géi cé nhin
thiét ké giéng nhau, co s& diing ky ndp nhin cba quy céch déng géi nho nhat.
Trudmg hop miu nhin ché phdm nhip khiu ghi bing tiéng nudc ngodi thi
phai kém theo ndi dung nhiin phy biing tiéng Viét. Miu nhén, ndi dung nhan
phy ciia ché phim phai dip img céc yéu chu tai Phy Jyc IX ban hinh kém theo
Nghij dinh nay.

e) Bin 50 hop 1€ gidy t& v& tu cich phép nhén cia co s& ding ky, co s&
sén xuit;

Ban géc hojic ban sao hop 18 vin bén thdng béo thay 4di tén, dja chi,
dia diém hojc thay d6i co s& san xuft cla co s& nuéc ngodi duge hgp phép
héa ldnh sy theo quy djnh.

5. Céc gifzt&khicﬂngh@hésa%k‘jluuhﬁnhphﬂtuwwsﬂ
diing ky d6ng diu gidp lai hofic vao timg trang tai lifu.

Ditu 27, Tiép ohjn, thim dinh hd so ding ky lun hanh méi

I.Cas&dhgk)"nﬁphésGWctiépho#cgﬁhbsoquabuudi&ldén
Bd Y 1é. Trudng hop B$ Y té trién khai ding ky tryc tuyén, co s& dang ky
ndp hd so trye tuyén. Vige ding k¥ tryc tuyén thyc hién theo quy dinh tai
Chuong VIII Nghj dinh ndy.

2. Sau khi nhéin duge hd so, phi thim dinh h so ding ky luu hénh méi,
B§ Y té gl cho co s& diing ky Phiéu tiép nhin hd so. Phiéu tiép nhén hd so
theo M3u s6 04 tai Phy lyc I1I ban hanh kém theo Nghj dinh ny.

3. Trong thdi han 30 nghy, ké tir ngly ghi trén Phiéu tiép nhén hb so quy
dinhtaikhoénzDiéun&y,ﬂ{’YtEoﬁuichnhi?n:hbngbénbiﬁvinb&ncha
co s ding ky lwu hanh méi vé viéc yéu cdu bb sung, sira d8i hé so hodc cho

phép hojic khéng cho phép khio nghiém.
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Truimg hgp c6 yéu chu bé sung, sita @i hd so thi viin bin théng béo
phéi néu rd ndi dung cén bd sung, sira déi.

Trudmg hgp khéng cho phép khio nghiém phai néu 13 1y do.

4. Trudng hop B§ Y t& ¢6 vdn ban yéu cau bd sung, sira ddi hd so, trong
thin han 90 ngay, ké tir ngdy ghi trén viin ban co s¢ ding ky phai hoan chinh
hd so, gidi trinh 18 nhfmg ndi dung bd sung, sita 48i bing vin bén va gii dén

B Y té. Ngdy tiép nhén h so bb sung, siva ddi dwoc ghi trén Phiéu tiép nhén
ho so. Néu qua thai han trén, ho so dang ky Iuu hanh méi s& bi hiy bo.

Hb so bé sung, sira 46i duoc tiép nhin va thim dinh theo quy dinb tai
khoan 3 Diéu ndy.

5. Trudng hop khéng con yéu ciu bd sung, sira ddi Bd Y té phai c6 théng
b4o bang vin ban cho co s& dang ky vé viée cho phép hodic khing cho phép
khio nghiém. Trudmg hop khong cho phép khio nghiém phai néu & 1y do.

6. Sau khi cé vén ban cho phép khdo nghiém, co s& ding ky 6 trich
nhiém hoan thinh viéc kiém nghiém, khdo nghiém theo quy -:IinLh.1 tai
Chuong III Nghj dinh ndy va ndp két qua kiém nghiém, khao nghiém dé b
sung vio hd so trong thoi han 12 thing, ké tir ngay ghi trén céng viin cho
phép khao nghiém. Ngdy tiép nhz.n két qua kiém nghiém, khao nghiém duoc
ghi trén Phiéu tiép nhan hd so. Néu qué thdi han trén, hd so déng ky lwu hanh
mdi s& bj hly bé.

7. Trong thdi han 30 ngay, ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhén hé so quy
dinh tai khodn 6 Diu nay, B Y té co trich nhigm théng béo bing véin ban
cho co s& diing ky vé viéc yéu clu bd sung, sira ddi ho so hode cip holic

khéng cp sb ding ky luu hanh.

Trudmg hop ¢ yéu ciu bd sung, sira i bé so thi van ban thdng béo
phai néu rd ndi dung cin bd sung, sira doi.

Trudmg hop khéng cdp s6 dang ky huu hanh phdi néu 3 ly do.

Trudmg hop co s& dang ky hwu hanh méi sit dung nguyén ligu nhip khiu
dé san xuft ché phim thi trong Gidy chimg nhan dang ky luu hanh phai thé
hién 13 ndi dung cho phép nhip khdu nguyén li¢u theo miu quy dinh tai Phy
luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

8. Trmgﬂrﬁihmﬁngﬁylﬁmﬁéc,kétﬁng&ycﬁps&dﬁngkfluuhﬂnh
méi, Bd Y té c6 tréch nhiém cong khai trén trang théng tin dién tir cia B Y 18
¢éc théng tin sau:

a) Tén cba ché pham;
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b) S6 déng k¥ luu hanh;
¢) Todn viin Gifly chimg nhén déing ky luu hanh.

9. B§ Y té khéng tiép mm&ih&mmmwmv&m_cﬁpsﬁ
ding ky huu hinh cho cic bl so di ndp trong thds han 02 nim abi véi co s&
diing k¥, co s& sin xuft c6 ché phim bj thu hdi sb ding ky thujc mit rong
céic trudmg hop quy dinh tgi cic khodn 1, 4 va 9 Didu 38 Nghj djnh ndy.

Ditu 28, Tiép nhin, thim dink bd s d3ng ky lun hinh bd sung

1. Co s& dang ky ndp bd so tryc tiép hodic gl hd so qua buu dign dén
B$ Y t. Truémg hop Bb Y té trién khai meyén,msadmky
ndp hé so tryc myén. Vige ding ky tryc tuyén thye hién theo quy dinh tai
Chwong VI Nghj dinh ndy.

2. Sau khi nhin duge hd so, phi thim dinh bd so ding ky hwu hinh b
sung, B3 Y té clp cho co s& d3ng k¥ Phiéu tiép nhin hd so. Phiéu tiép nhin hd
so theo Miu s8 05 tai Phy lye I ban hinh kém theo Nghj dinh niy.

3. Trong th&i hgn 30 ngdy, ké tir ngy ghi trén Phiéu tiépnhinh&w.ﬂ
Y:é;ﬁféchnhiﬁnthﬁngh@ahﬁngmmmmmmgmlwhm
sung vé viéc:

a) B8 sung, stra 4bi hd so hoic ddng ¥ holic khéng ddng ¥ véi ndi dung
diing ky tuu hanh b8 sung vi néu 18 1§ do (44i véi tudmg hop hd so ding k¥
lwu hinh bd sung khéng phai khio nghiém);

b) Bé sung, sita ¢di hd so hojic cho phép khio nghiém hoiic khdng cho
phép khio nghiém v néu r3 Iy do (d6i véi truémg hop hé so ding k¢ Iwu
hinh bé sung phai khio nghiém).

4. Trudmg hop BO Y t€ ¢6 viin bén cho phép khio nghiém, trong thdi hgn
t5i da 12 théng, ke t¥ ngdy ghi trén céng van cho phép khio nghiém, co s&
diing ky heu hinh bb sung phai ndp két qua khio nghiém ¢ bd sung vio hd
s0. Qué thii han trén, hd so ding ky luu hinh bd sung s& bj hiy bé.

5. Trudmg hop B§ Y té c6 viin bin yéu ciu bd sung, sira d3i bd so, trong
thdi ban 90 ngdy, ké tit ngdy ghi trén vin bin, co s diing ky bd sung phii
hoan chinh hd so, giéi trinh bing vin bin va i dén BY Y té. Ngay tiép nhin
hé so b sung, sita 48i dugc ghi trén Phiéu tiép nhin hd so. Qué thai han trén,
hd so dling ky Iru hinh bd sung s bj hiy bo.

6. Trudmg hop khong cdn yéu cdu b sung, sira 43i, Bé Y té phai thye
hién vigc bd sung Gidy chimg nhén dZng ky Iwu hanh,
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7. Trong thdi han 03 ngdy lim vige, ké tir ngdy bé sung Gidy chimg nhan
déing ky hru hénh, B§ Y t€ c6 trach nhiém céng khai trén trang théng tin dién
tir cia B Y € toan van vin bin bd sung Gidy ching nhén ding ky huu hanh.

Dicu 29, Tiép nhén, thim dioh hd so ding ky gia han s ding ky lru
hanh

1. Co s¢ diing ky ndp hé so trre tidp hodic giri hé so qua buu dién dén
B{ Y té. Trudng hgp B Y té trién khai dang ky tryc tuyén, co s& ding ky
ndp hd so tryc tuyén. Viéc ding ky tryc tuyén thyc hién theo quy dinh tai
Chuong VIII Nghj dinh nay.

2. Sau khi nhén duge hé so, phi thAm dinh hé so ding ky gia han s ding
k¥ Iuu hanh, B§ Y té cdp cho co s& dang ky Phiéu tiép nhan hd so. Phifu tiép
nhin hd so theo Miu s6 06 tai Phu luc IIT ban hanh kém theo Nghi dinh ndy.

3. Trong thdi han 30 ngay, ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhin hd so
quy dinh tai khoan 2 Diéu nay, B4 Y té ¢é trich nhiém théng bio bing vin
ban cho co s& ding k§ vé viéc yéu cdu bd sung, sira d6i hd so hodc cho
phép hoic khéng cho phép gia han sé ding ky Iwu hanh.

Trudmg hop ¢6 yéu cdu bd sung, sira 4bi hd so ding ky gia han s6 ding
k¥ hru hanh tht vin ban théng bio phéi néu rd ndi dung cin bd sung, sira d6i.

Truémg hop khéng cho phép gia han sb ding ky luu hanh phii néurd Iy do.

4, Khi nhén duge vin ban yéu ciu bd sung, sta déihﬁsﬂ,casérd:ingkfr
phai bé sung, sira d6i kém theo van ban gidi trinh va gii dén B Y 16 trong
thori han 30 ngay, ké tir ngdy ghi trén vén ban théng béo 4& nghi bo sung, sira
d6i hd so va cham nhét trong th¥i han 10 ngdy trudc khi s diing ki luu hanh
hét higu lyc. Ngdy tiép nhdn hd so bd sung hodc sira ¢bi duoc ghi trén Phiéu
tiép nhan hd so. Qud th¥i han trén, hd so gia han sé ding ky lwu hénh s bj
hiy bo.

H3 so bd sung, sira déi dugre thdm dinh theo quy djnh tai khoan 3 Diéu nay.
5. Trudmg hop khéng con yéu cdu b sung, sira ddi, Bd Y té phai thue
hién viéc gia hgn so ding ky huu hanh.

6. Trong théi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay gia han s6 ding ky Juu
hanh, B§ Y té c6 tréch nhiém cdng khai todn vén Gidy ching nhén ding ky
lru hanh thay thé théng tin quy dinh tai diém c khodn 8 Diéu 27 Nghij dinh
nay trén trang théng tin dién tir cia B Y té.
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Pidu 30. Tiép nhin, thdm dinh hd so ding ky clp 1ai Gidy chimg
nhén déing ky luu hanh

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

2. Sau khi nhén duge hd so ding ky cﬁpjla.i _Giiy chimg nhin ding ky
lwu hiah, B$ Y t& odp cho co s& dang ky Phiéu tiép nhén ho so. li'hléu tiép
nhan hd so theo MAu sé 07 tai Phy luc TII ban hanh kém theo Nghi dinh néy.

3. Trong thi han 10 ngdy, ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhin o so, B

Y 1é phai cfip lai Gidy chimg nhin d&ng ky luu hanh. Trudng hop khéng cap
lai phai c6 vin béan tra 11 néu 5 1y do.

Muc 3 ) i
TEN THUONG MAJ NHAN, BAO GOI, BAO QUAN,
TIEU HUY HOA CHAT, CHE PHAM

Ditu 31. Tén thwong mai cia ché phim

1. M&i ché pbAm ciia mét nha san xuét chi duge ding ky mjt tén thuong
mai ¢ Viét Nam;

2. Khong duge ding mét tén thuong mai dit cho hai hay nhiéu ché phim
ciia mdt nha sén xudt;

3, Tén thuomg mai cuia ché pham khéng duge tring véi tén thuong mai
ctia ché phim d3 dugc cip s6 dang ky Iy hanh trudc dé cdn higu lyc;

4. Tén thuong mai clia ché phém khéng duge ting véi tén hoat chit, hojc
tén hoat chéit va ham lugng hoc tén hogt chét va him hegng va dang ché phém;

5. Khéng dugc djt tén thuong mai cho ché phim véi ¥ nghia khéng phi
hop véi hiéu Juc va tinh an toan ctia ché phim d6.

Di¢u 32. Nhiin héa chat, ché phim

1. Viéc ghi nhin héa chét, ché phim thyc hién theo quy dinh tai Phu luc
s6 IX ban hanh kém theo Nghi dinh ndy.

2. Khi ¢6 thay d6i ni dung, hinh thirc nhan ché phim ngoai céc néi
dung dugc quy dinh tai khoan 2 Dieu 21 Nghidinhn;&y,ch&s&hﬁusﬁdﬁng
ky lwu hanh phai 6 vin ban thong bdo ndi dung thay doi va giri kém méAu nhin
méi (gém miu nhin ciia tét ci cac quy cdch déng géi theo kich thudc thye,
trudmg hop nhidu quy céch déng g6i cb nhan thiét ké giéng nhav, chi s& hir sb
dang ky luu hanh nép nhin clia quy cich d6ng géi nho nhat) dén Bo Y té dé bd
sung vio hé so chim nhét 13 15 ngy truée khi luu hanh nhin méi. Trudng hop
B§ Y té trién khai ding kjf trye tuyén, chii s& hitu s6 ding ko Iuu hanh gl thong
béo thay dbi n6i dung hoc hinh thirc nhin truc tuyén, Viée giri théng béo tryc
tuyén thyc hién theo quy djnh tai Chirong VIII Nghi dinh nay.
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3. Trong th&i han 05 ngay 1dm vige, ké tir ngay nhén duge vin ban thong
béo thay d6i ndi dung nhan (théi diém tiép nhén vin ban théng bio dugc tinh
theo ngay ghi trén diu tiép nhin cong vin dén cia B§ Y t8), néu B Y té
khéng ¢6 viin ban yéu cu sira di bd sung;

&) Chu sé& htru 4 dfing ky Iuu hinh dwge quyén lwu hanh nhin méi;

b) B4 Y té ¢6 trach nhiém bé sung miu nhin méi ciia ché phim vao hd
so ding ky luu hanh,
Diéu 33. Bao géi héa chit, ché phim

1. Ché phim khi lru hanh tai Viét Nam phéi duge déng géi trong céc
bao bi dap g cac yeu ciu saw:

a) Chit lugng bao gdi can phai 40 46 bén chic dé ¢4 thé chiu duge va
cham va chén d9ng binh thudng trong qud trink vén chuyén, chuyén ticp hang
héa gifta cic phuong tién va xép d& vao kho bing thi céng hoac thiét bi
co gidi;

b) Bao g6i phi két cdu 4 kin dé bio dam khéng lam ré ri ché pham
trong qué trinh vén chuyén hojc khi vén chuyén véi cac tic déng nhu'rung
I4c, thay dbi nhiét ¢, 46 4m va 4p suét;

c) Phia bén ngodi bao géi phai bio dim sach va khong dinh mét loai héa
chét nguy hiém nao.

2. Céc phin ciia bao géi c6 tidp x0c véi ché phdm phai bio dim cde yéu
ciu sau:

a) Khéng bj dnh hudng hay bi suy gidm chét lugng do tic dong ciia ché
phim déng goi bén trong;

b) Khong lam inh hwdng dén thanh phén, tinh ning va tic dyng cia
ché phém.

3. Khi déng géi ché phim & dang 16ng phii dé lai khoéng khéng gian c%n
thiét dé bao dam bao géi khong bi rd ri hay bién dang vi sy ting the tich cta
céc chit 16ng khi thay 46i nhigt 46.

4, Bzo gbi bén trong thudc dang dé bj v hoac dim thing nhur thiry tinh,
sinh sit hodc mot sé loai nhya phai dge chén cb dinh véi 16p bao gbi bén
ngoai bing céc loai vit lidu chén, d8m giim chin dgng thich hop.

5. Bao gbi cac chit d& bay hoi phii da kin dé bio dam trong qué trinh
véin chuyén mitc chit 16ng khéng xudng thip duéi mire gidi han.



22

6. Bao géi cac chét long phai cd stre chiu dyng thich hgp vai ép suit tir
phia bén trong sinh ra trong qua trinh vén chuyén.

7. Bao goi ding dé chtra ché phim & dang 1dng déu phai thir 49 rd ri
trurdre khi xust xuong.
8. Bao gdi ché phim & dang hat hay bt phai di kin d& trénh roi lot hodic
can ¢o cac 16p dém l6t kin.
Ditu 34. Bao quan héa chét, ché phim

Viéc bio quan ho4 chit, ché phim phai theo ding néi dung huéng din
clia nha sin xuét ghi trén nhan sén phim.

Diéu 35. Tidu huy hoa chit, ché phim
1. Cac trudng hop phai tiéu huy:

a) Hod chét, ché phim 43 hét hgn sir dung ma khong thé t&i ché hogc
khong bao ddm chat lirgng ma khéng thé khic phuc;

. b) Dung cy, bao gdi chira hod chét, ché phim khéng tiép tuc sir dung;
chat thai bd hofic héa chét, ché pham khéng sir dyng hét trong qua trinh sin
xuat, kinh doanh, sir dung ma khong thé tii ché,

2. Céc hoa chit, ché phdm do hd gia dinh, c4 nhén sir dung trong pham
vi h{ gia dinh phai dugc thii b theo khuyén nghj ciia nha sén xuit, quy dinh
clia phép lujt vé bao vé méi truomg.

3.11'& chirc, ¢4 nhan c6 héa chit, ché phdm hodc bao géi ciia héa chit,
ché phdm bugc tidu hiy phai chju moi chi phi cho viée tiéu huy.

4. Vige thu gom, tiéu hily héa chét, ché phim va bao géi ciia héa chét,
ch.é phém khéng dugc 1am roi vai, phét tén hojic 1am ting thém chét thai nguy
hai ra méi trudmg va phai duge xit 1y bing céng nghé phu hep theo quy dinh
cla phap luit v& bao v& méi trudmg.

Muc 4
DINH CHIi LUU HANH CHE PHAM

Diéu 36. Thii tyc dinh chi lwvu hanh ché pham cé cinh béo ciia chi
s& hiru ché phdm hojc chi & hitu s§ dang ky lwn hinh

. L Trudng hop xéc dinh ché phim c6 1i hodc cé nguy co gy anh huong
xau dén st khde ngudi sir dung hofic méi trudng, chi s¢ hiru sé dang ky fuu
hanh c6 tréch nhiém:

a) Tam dimg viéc luu hanh ché phém;
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b} Cé viin bin théng bao cho B) Y 18 va c4c t§ chizc, ca nhén dang thyc
hién viéc phén phdi ché phim; ding th¥i théng bio trén phrong tién thdng tin
dai chiing vé viéc tam dimg lwu hanh va sir dung ché phdm. Trong vin ban
théng béo phai ndu 13 16 sén xudt, yéu td 13i hodc nguy co giy anh huéng xéu
dén strc khée ngudi sir dung holic méi trudng cling nhu vige c6 thé hay khong
thé khic phuc yéu 1 6.

2. Trudng hop ché phim c6 thé khic phuc duge 15i hodc yén tH nguy co
ady anh hudng xiu dén sic khoe ngudi st dung boic méi trrdmg;

a) Trong thiri han 05 ngay lam viéc, k& tir ngdy phéin duge théng bio ciia
chi s& httu ché phim hofc chii sé hifu s6 diing ky lwu hanh, B Y 1€ ¢6 trich
nhiZm ban hinh quyét dinh dinh chi hru hanh &6i véi ché phim;

b) Trong thai han 90 ngiy, ké tir ngdy <6 quyét dinh dinh chi luu hinh
ché phém, chii s& hitu 58 ding k¥ lwu hinh cb tréch nhiém hoén thanh viéc
khic phuc 13i hodic yéu t8 nguy co ghy dnh hrdng xAu dén sic khoe ngudi si
dung hojic mdi trudmg cia sén pham;

¢) Sau khi dd hoin thinh viéc khic phye, chi s& hi s6 ding k¥ hm
hanh ¢ trdch nhiém gii viin ban bdo cdo BY Y té kém theo tii ligu chimg
minh d8 hoan thinh viéc khic phyc 161 hodc yeéu t6 nguy co;

d) Trong théi han 30 ngy, ké tir ngdy nhén durge béo cdo khic phyc cia
chﬁs&hﬁus%déngkjluuhﬁnh,BE}Ytécﬁtrichnhiémbnnhénh quyét dinh
chim dirt dinh chi lwu hanh ché phim, Trwémg hop B Y t8 khéng dbng ¥
chim dtt dinh chi lew hanh ché phim, phai c6 vin ban tré I&i va nén 13 1¥ do.

3. Trudmg hop ché phim khong thé khic phuc duge 181 hodic yéu tb nguy
¢o gy anh hirémg xfu dén sirc khde ngudi sir dung hofic méi trrdng holic dd
qué thai han khic phyc quy djnh tai quyét dinh dinh chi luu hinh ma co s&
vin chua hodn thanh viéc khic phuc 13i, B4 Y t& c6 tréch nhidm ban hanh
quyét dinh thu hdi ché phim bj dinh chi. Quyét dinh thu hdi ché phim bj dinh
chi phii duge ding tai trén trang théng tin dién tir clia B) Y 1.

4. Noi dung ciia quyét dinh dinh chi fou hinh hoiic thu héi ché phim bj
dinh chi:

a) Tén ché phém bj dinh chi hofc thu héi;

b) 55 16 ché phim bj dinh chi hojic thu hdi;

¢) Sé dang ky hra hinh cda ché phim bj dinh chi hojc thu héi;
d) Théi han dinh chi;

d) Yéu chu xir 1y 461 véi ohé phdm bi thu hai.
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Diéu 37. Thi tye dinh chi lru hanh ché pham cé cinh bio céa co
quan cd thim qnyén vé ché phim

1. Trong théi han 05 ngdy lim vigc, ké tir ngdy nhin duge thdng blo ve
yéu té nguy co gdy inh hudng xiu dén st khde ngudi sit dyng hojc mdi
trrémg cuia hoat chit hoic ché phdm do céc qubc gia ma ché pham dang hwu
hanh hofic T chire Y té thé gidi giri dén, B§ Y € c6 trich nhiém ban hanh
quyét dinh dinh chi luu hanh d6i véi ché phim va giri van bén yéu ciu chi s&
hiru s6 diing ky hwu hanh bédo céo gidi trinh.

2. Trong théi han 05 ngay 1am viéc, ké tir ngay nhan dugc vin ban cia
B& Y té, chil s& hiru s déing k¥ lvu hinh ¢6 trich nhiém gii van bdn bao cdo
B Y té.

3. Trong théi han 05 ngdy 1am vige, ké tir ngdy nhén dugc béo cdo cuia
ch s hitu s8 diing ky luu hanh, Bé Y té cb trich nhiém danh gid yéu t6 nguy
co gay anh huéng xfu dén sic khée con ngudi va méi trudng cia hoat chat
hojic ché pham.

4. Truong hop xéc dinh hoat chét hojc ché phim kbéng c6 yéu b nguy
co, trong thisi han 05 ngdy lam viée, ké tir ngdy c6 két qua d4nh gis, B8 Y té
¢ trach nhiém ban hinh quyét dinh chim dirt dinh chi luu hanh.

5. Trudng hop xdc dinh hoat chit hojc ché phim cé yéu td nguy co gy
anh hudng xau dén sirc khde con ngudi hofic méi trudng ma c6 thé khic phuc,
B§ Y té c6 trich nhiém ban hanh vin bin thong béo dén chi s& hiru sé ding
ky luu hanh dé thyc hign viéc khac phyc theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 36
Nghij dinh ndy.

6. Truémg hop x4c dinh hoat chat hodic ché phim c6 yéu té nguy co giy
anh hudmg xdu dén sirc khoe con ngudi holic mdi trudmg mi khéng thé khic
phyc 13i, tiry tinh chét, mirc d¢ cta yéu t6 nguy co, B§ Y té ¢b trich nhiém
ban hanh quyét dinh thu hdi theo 16 hoic toan bj san pham.

Myc 5
THU HOI SO PANG KY LUU HANH

Ditu 38. Cic trudmg hop bi tha hdi s6 ding k§ lvu hanh
1. Co sé diing ky luu hanh gia mao hd so ding ky luu hanh.
2. Ché phim dugc san xuét tai co sé khdng da diéu kién sén xudt,

3. Ché phim duoc sin xuft cé chi tiéu k§ thudt khong diing véi hd so
ding k¥ luu hanh,
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4. Ché phdm c6 03 16 tr& 1én b dinh chi Iuu hanh trong thdi han 56 ding
ky Ivu hanh cén hiéu hrc,

5. Ché phim nhép khéu bi rit sé d3ng ky Ivu hanh & mr6c xuit khiu.

6. Ché phim cé yéu té nguy co gdy anh hudng x4u dén sirc khoe con
ngudi hodc méi trurdmg bj thu hdi toan bé ché phim theo quy djnh tai khoan 6
Piéu 37 Nghj dinh nay.

7. Chit s& hitu ché phm hodc chil s& hitu s diing ky luu hinh d nghj
riit s6 dsing k¥ Iwu hanh ché phim tai Viét Nam.

8. Ché Pham dugc co quan cé thim quyén két ludn vi pham quyén sé
hitu tri tué bang van ban.

9, Chit sé httu sé diing ky huu hanh cho thué, mugn gify chimg nhin ding ky
luu hanh hofic ty ¥ sira ddi ndi dung Giy chimg nhin ding ky hru hanh.

10. Chti s hiru s6 dang ky lwu hamh chim dirt hoat ddng hofic khong con
&a didu kién dé dang k¥ hwu hinh ché phim.

Pitu 39. Thi tuc thu hdi s6 ding k§ lwrn hanh

1. Trong thdi han 15 ngay, k& nir ngdy xé4c dinh cac truémg hop theo quy
dinh tai Pidu 38 Nghi dinh ndy, B4 Y t& xem xét, quyét dinh viéc thu hoi sb
ding ky luu hanh.

2. Quyét dinh thu hdi sb ding ky luu hanh dwoc gl dén chii s& hifu s
dang k¥ hwu hdnh, B Tai chinh (Téng cuc Hai quan), Uy ban nhéin dén tinh
va ding tAi cong khai trén trang théng tin dign tircua B Y té.

Chwong V
MUA BAN CHE PHAM
. Ditu 40, Didu kién d6i véi td chire, ¢4 nhin mua ban ché phim

1. Nhin sy:

a) Ngudsi phu trich v& an toan héa chét phai c6 trinh d¢ trung cép trd Ién
ve hda hoc;

b) Ngudi true tiép bén hing cb kién thirc vé ché phim.

2. Cor sir vit chit, k¥ thuét:

a) Noi biy ban ché phdm diét con tring, di¢t khuan tich biét véi cdc loai
thue phim;

b) Diéu kién bio quan ché phim dép img céc yéu ciu bao quan ghi trén
nhin ché pham;
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c) Co trang thiét bj so cap ciru d4p img yéu ciu so cép ciru ghi trén nhiin
ché pham.

3. Té chirc, c4 nhén mua ban céc ché phim diét con tring, diét khuénll
thdng dung bao gbm: th:g (huong) xua, diét mudi; tim hoa chat xua mudi
ding trong gia dyng va y hinhxitxua,diéto&nmh]g;bédiétnﬁnymgi
kem xoa, tAim dan, vong xua ¢on tring dn:sg cho ngudi; dung dich boc hoi
xua, diét mudi; man, rém, gify tAm héa chét xua, diét mudi; ché pham diét
khuén ding trong gia dyng khong phai dép Umg cic yéu cdu quy dinh tai
khoéan 1 Dieu nay.

Piu 41, Pidu kign abi v&i co s cung cip dich vy digt cbn tring, dit
khuéin bing ché pham

1. Co sé 1a doanh nghiép, hop tic x4, hd kinh doanh dugc thanh 13p theo
quy dinh cia phép lugt.

2. Ngudi truc tiép thyc hién digt con tring, diét khuén c6 kién thirc vé sit
dyng ché phim dé diét con tring, diét khuin theo huéng din ciia B truéng
Bo Y é,

3. Cé trang thiét bj phi hop véi yéu ciu 46i véi timg k¥ thujt ma co s&
cung cip dich vy,

4. Hoan thanh vigc céng bb di diéu kién cung cdp dich vy diét cdn tring,
diét khuén bing ché phém quy dinh tai Didu 43 Nghj dinb nay.

Pién 42.‘H$ so cong bé dii didu kién cung clp dich vy diét cén tring,
diét khudn bang ché pham

1. Vin béan cdng bé di didu kién cung cdp dich vu diét con tring,
diét khuin bing ché phim theo MAu sb 08 tai Phy luc I ban hanh kém theo
Nghj dinh nay.

2. Ban ké nhan su theo miu quy dinh tai Phu luc IT ban hanh kém theo
Nghi dinh nay.

3. Danh mye thiét bj sir dung dé diét cbn tring, diét khudn cb6 xac
nhén ciia co s& cbng bo.

Bié"g 43. Cdng b da didu kién cung cip dich vu diét cbn tring, digt
kiuin bing cbé phim

1. Co sé cung cép dich vi ndp hé so trye tiép hodc giri hé so qua buu
dién dén S& Y té noi co s& dit tru s&. Truomg hgp S& Y té trién khai céng bd
tryc tuyén thi co s& nép hd so truc tuyén,
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2. Thi tyc cong b trye tiép:

a) Truée khi thye hién cung cép dich vu diét cbn triing, diét khuin bing
ché phim, ngudi dai dién theo phép ludt clia co s&r ¢6 trich nhiém gl hd so
cong bb du didu kign cung cip dich vy diét cén tring, digt khudn bing ché
phim quy dinh tai Diéu 42 Nghj dinh nay ¢én S¢ Y té noi co s dit tru sd;

b) Sau khi tiép nhin hd so day di, S& Y té cdp cho co s& thyc hién viéc
cong b6 Phiéu tiép nhin hé so céng bd du diéu kién cung chp dich vy digt con
tring, diét khufn bing ché phim theo M&u sé 08 tai Phy luc III ban hinh kém
theo Nghi dinh nay.

3. Thil tye cong b trye tuyén theo quy dinh tai Chuong VIII Nghi dinh ndy.

4. Trong th¥i han 03 ngay lim viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhin
hd so, S& Y té 6 trach nhiém cong khai rén trang théng tin dién tir clia S& Y
té céc théng tin: Tén, dia chi, sb dién thoai lién h¢ ctia co s& cung cép dich vy
digt cén triing, diét khuin bing ché phim,

5. Trong qua trinh hogt déng, co s& cung cdp dich vy diét cén tring, diét
khudn bing ché phim cé tréch nhiém cfp nhét thdng tin trong hd so céng bé
du diéu kign cung cdp dich vu diét cdn tring, diét khuén bing ché phim trong
thdi han 15 ngdy, ké tir ngdy c6 mét trong cic thay déi sau:

a) Thay ddi v& nhin sy: Viin bin d& nghj ciip nhit théng tin cong bé du
didu kién kém theo gidy t quy dinh tai khoén 2 Diéu 42 Nghj dinh nay;

_b) Thay ddi vé trang thiét bi, phuong tién phuc vu diét cén tring, diét
khuin: Van bin d& nghi cdp nhat théng tin cong bé da diéu kién kém theo
gidy 1 quy dinh tai khoan 3 Didu 42 Nghj dinh nay;

¢) Thay ddi tén, dja chi, dién thoai lién hé: Vin ban d& nghj cép nhit
théng tin cong bé du didu kién.

6. Trong thoi han 03 ngay 1am viéc, ké tir ngdy nhén dugc vin bin 48
nghi céip nhit théng tin cong bd dii diéu kién quy dinh tai khodn 5 Piéu nay
(thi diém tiép nhdn vén ban cfp nhat duge tinh theo ngay ghi trén diu tiép
nhén cong vin dén ciia S& Y 1€), S Y té ¢6 trach nhiém cip nhat théng tin
trén trang théng tin dién ti ciia S& Y 6.

7. Trudng hop co s& chuyén dja diém hodc bd sung co s& cung clp dich
vu trong clng mdt dia ban tinh, phai thyc hign lai th tuc céng bo di diéu
kién theo quy dinh tai Nghi dinh nay.
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8. Trudmg hop co s& thay dbi dia diém tir tinh ndy sang tinh khéc, phai
théng béo véi S& Y té noi co so da thyc hign vige cong bé du didu kién cung
cap dich w diét ¢bn trung, digt khuén béng ché pham trong thoi han 15 ngay,
ké tir ngy chuyén dja diém.

Trong thdi han 03 ngay lam vigc, ké tir ngdy nhin dugc thong béo vé
viéc chuyén dja diém sang tinh khéc cila co s& cung cap dich vy diét cén
tring, diét khudn bing ché phim (th&i diém tiép nhgn vin ban thang béo dugc
tinh theo ngay ghi trén déu tiép nhn cong vén dén cia $¢ Y é), S¢ Y t€ noi
di tiép nhén hd so ¢ong bd & diéu kién cung cip dich vu diét cén tring, diét
khuén bing ché phdm c6 trich nhiém chim dit viéc déng tii cac thdng tin cé
lién quan dén co s& do.

Chuong V1
VAN CHUYEN HOA CHAT CHE PHAM

Piu 44. Nguyén tie vin chuyén hoa chit, ché phim

1, Viéc vin chuyén héa chit, ché pham thudc danh muc héa chit nguy
hiém theo quy djnh ciia phap ludt vé hda chét, ngoai viéc thyc hién quy dinh
tai Nghj dinh niy, phai tudn thi quy dinh cua phap ludt v& van chuyén hing
nguy hiém.

2. Khéng duge vin chuyén cdc héa chit, ché phim c6 kha ning phin
{mg v&i nhau trén ¢ling mét phuong tign.

Ditu 45. Yéu ciu d6i véi bao bi, thiing chira hodc cdng-ten-no trong
qua trinh vin chuyén

1. Phai duge bao goi phi hop véi timg loai héa chét, ché phim theo ding
quy dinh tai Diéu 33 Nghi dinh nay.

2. Phai duge dén hinh tugng biéu thi tinh chét vét Iy ciia hoa chit, ché
phédm. Kich thuéc ciia hinh tugng biéu thi tinh chét vit Iy ciia héa chét, ché
pham 1& 100 mm x 100 mm d6i v&i mbi thing dung héa chét, ché phim va
dan trén ¢éng-ten-no ld 250 mm x 250 mm.

3. P6i véi héa chit, ché pham thuéc danh muc héa chat nguy hiém theo
quy dinh cia phép Iu&t vé héa chit, phii dugc dén bidu tnmg héng nguy
hiém. Kich thude ctia bidu tnmg nguy hiém 13 100 mm x 100 mm déi véi mdi
ﬂmgd\mghﬁachat, chephﬁmv&dantﬁnmngtm—mlﬁﬁﬂmnxzjﬂmm.
Phai cé béo hiéu nguy hiém & vi tri phia duéi biéu trung hang nguy hiém.
Kich thuéc bdo higu nguy hiém 14 300 mm x 500 mm.
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Pitu 46. Yéu ciu d5i véi phweng tién vin chuyén

1. Cé dyng cu, trang thiét bj phong chdy, chita chdy phi hop véi héa
chét, ché phém khi van chuyén.

2. C6 che phii kin toan by khu vuc héa chét, ché phim bao dim khong
thim nude trong qua trinh vén chuyén.

3. Kich thuée ciia bidu tnmg hang nguy hiém déin trén phuong tién 12
500 mm x 500 mum.

Didu 47. Quy dinh v& qui trinh van chuyén héa chit, ché phim

1. Trong qué trinh vén chuyén hoa chét, ché phim ngudi diéu khién
phuong tién vin chuyén phai di chuyén theo ding Ych trinh ghi trong hop
dbng hogic gidy t& khic cb lién quan v& van chuyén gifta chl phirong tign va
cht sé hitu hang héa.

2. Trudmng hop x4y ra sy ¢ hoé chit trong qué trinh van chuyén, nguoi
didu khién phuong tién, chii hing, chi phwong tién phai 4p dung cic bién
phép kip thoi ¢& han ché hiu qua, khic phuc sy ¢b, ¢dng thdi théng bio cho
he Juong phong chay, chita chéy, co quan, o s& c6 lién quan, chinh quyén
dia phuong noi gin nhét dé phéi hop umg phé va khic phuc sy cb.

Chrong VII )
XUAT KHAU, NHAP KHAU HOA CHAT, CHE PHAM

Didu 48. Nguyén tic thye hién xufit khiu, nhip khiu héa chit,
ché phim

1. Vige xuéit khdu, nhip khiu hos chit, ché phim thuc hién theo quy
dinh ctia phap ludt vé xuit khéu, nhip khiu hang héa.

2. Ché phim c6 Gifly chimg nhén ding k¥ lhru hanh con higu lyc dugc
phép nhép kbiu theo nhu cau, khéng han uhi 50 lugng, gid tri, thid tyc lam tai
Hai quan, khong phai qua B Y té phé duyét. Co s& nhép khéu tu chju trach
nhiém trude phap ludt vé cac hoat ¢éng ciia minh.

3. Nguyén lidu d& sin xudt ché phim da dugc cép sb ding ky luvu hinh
thi co s& san xuét duge nhap khiu theo nhu céu san xuft, thi tuc lam tai Hai
quan, khong phai qua B$ Y té phé duyét. Co s& nhép khéu tr chiu trich
nhiém trude phap luit v& cac hoat dgng cla minh.

4, Trong trudng hgp nude nhip khiu cé yéu ciu x4ic nhan ché phim ¢4
dirge hru hanh tai Viét Nam, chd sé hiru s6 ding ky luu hanh thyc hién theo
quy dinh cia phap luit vé Gidy chimg nhan lvu hanh tw do di v6i san phim,
héang béa xunat khau va nhip khau.
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Pidu 49. Gidy phép nhip khiu
1. Céc loai héa chit, ché phém phéi ¢6 gidy phép nhép khau:
2) Hoa chét, ché phim nhip khau dé nghién ciru;

b) Ché phdm nhap khdu phyc vp muc dich vign trg; s dung cho muc
dich dic thir khéc (12 qud biéu, cho, ting hode trén thj tnrimg khong ¢6 san
phim va phuong phap st dung phit hop vé6i nhu cdu sir dyng cva t8 chirc, ca
nhan xin nhip khgx}; .

2. HA so cép gidy phép nhap khiu gém:

a) Vin ban d& nghj nhip khiu theo Mau sé 09 tai Phy lyc I ban hinh
kém theo Nghi dinh ndy;

b) Ti liéu k¥ thudt cia héa chét, ché phidm gdm céc ndi dung theo quy
dinh tai Phy luc V ban hanh kém theo Nghj dinh ny;

¢) Dbi véi hoa chét, ché phim nhip khéu @é nghién ctru: D& cuong
nghién ctu ¢6 x4c nhfin clia ngudi dai dién theo phap lujt cia co s& ¢6 chic
nang nghién ciru holic co sé san xuét d3 cong bé du diéu kién san xuat;

d) Béi véi trrdmg hop vién trg: Ban sao hop 18 iuyét dinh phé duyét tiép
nhan vién trg cia co quan ¢b thim quyén va ti liéu veé 16 hang xin nhap khau;

d) Déi véi trudng hop 1 qua biéu, cho, ting: Thu théng bao viée bicu,
cho, ting vA tai lidu chimg minh ché phim xin nhép khéu duge co quan cé
thim quyén tai nuée xufit khiu cho phép sit dung;

e) Déi véi trudmg hop khong ¢é sin phim va phwong phip phu hop véi
nhu cdu st dung ciia t6 chitc, ¢4 nhdn: Tai liéu chimg minh trén thj trrémg
Viét Nam khong c6 san phim va phuong phap st dung phit hop véi nhu cdu
ciiz 18 chitc, ¢4 nhén xin nhap khiu va ti liéu chimg minh ché pham xin nhép
khﬁudﬁduwwqumoédﬁmquy%nnuﬁcxuﬁtklﬁlchnphép sir dung;

g) Céc trudmg hop nhép khiu ché phim d& sir dung cho muc dich dic thi
khéc véi tdng trong lugng mét 1in xin nhép khéu tir 50 kg trdr ién phai ¢6 bén
sa0 hgp 16 Gidy chimg nhin thye hanh sén xuat tbt (GMP) hodc ISO ctia nha
may san xuét va Gidy chimg nhan fuu hinh tr do.

Pi¢u 50. Thii tuc cdp gify phép nhip khiu

1. T chire, ca nhén d& nghi nhép khiu (sau day goi it 13 td chirc nhp
khéu) ndp hé so truc tiép hoic giri hd so qua buu dién dén B8 Y t (Cuc Quin
Iy méi trudmg y t€). Trudng hop Bé Y 1 trién khai cép gidy phép nhdp khiu
tryc tuyén thi tdo chic, ¢4 nhin ndp hd so true tuyén. Thu tye xin cap giﬁy
phép nhap khdu tryc tyén thye hién theo quy dinh tai Chuong VIII Nghj dinh
nay.
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2. Sau khi nhin duoc hd so d nghi odp phép nhap khiu, B§ Y té giri cho
tb chirc, c& nhn 48 nghi nhip khau Phiéu tiép nhan hd so d nghij nhap khau.
Phiéu tiép nhan hé so d& nghi nhip khiu theo Mau s6 09 tai Phu luc III ban
hanh kém theo Nghj dinh nay.

3. Trutmg hop khéng c6 yéu cdu bd sung, sira doi hd so d& nghi nhép
khéu, B Y t€ cb trich nhiém cap gidy phép nhép khiu. Trudng hep khéng
cap phai cé vin ban trd 1&i vé néu rd 1y do.

4. Trudmg hop hd so d2 nghi nhap khiu chura hodn chinh thi B§ Y t€ phai
o6 vin bin théng bio cho t& chirc nhip khiu & bé sung, sira ddi ho so trong
thoi han 15 ngdy, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhin hé so @ nghi nhdp
khdu. Vin ban théng béo phai néu rd ni dung cin bd sung, sira ddi.

5. Truomg hop B6 Y té c6 van ban yéu ciu bb sung, sira dbi hd so, trong
thdi han 60 ngdy, k& tir ngdy ghi trén vin bin, t& chirc nhap khdu phéi hodn
chinh h so, gidi trinh 18 nhimg ndi dung bd sung, sira déi bang vin bin va
giri dén B Y té. Ngdy tiép nhén hd so bo sung, sira dbi duge ghi trén Phiéu

r

tiép nhin hé so. Néu qué thdi han trén, hd so d& nghj nhp khiu s& bj hity bo.

6. Trudmg hop khoéng con yéu clu bd sung, sta dbi, B4 Y t& phai tién
hanh viéc chp gidy phép nhip khiu theo quy dinh tai khoan 3 Diéu nay.

7. Trong thi han 03 ngay lam vidc, ké tir ngdy cdp gidy phép nhip khiu,
B§ Y té cé tréch nhiém cong khai trén trang thong tin dién tr cia B§ Y té cde
théng tin sau:

a) Tén cua ché phim;

b) Sé gidy phép nhap khau;

¢) Todn vin gidy phép nhép khiu.

Chwong VIII :
CONG BO, PANG KY TRYC TUYEN

Pidu 51. Cic trwdmg hop cong bs, dang kY, d& nghi cip phép nhip
khiu tryc tuyén

1. Cong bé dii didu kién san xufit ché pham.

2. Céng b da didu kién thyc hién kiém nghiém ché phém.
3. Céng bé &0 didu kién thuc hién khao nghiém ché pham,
4, Pang ky luu hanh.
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5. Théng béo bd sung ndi dung hofc hinh thirc nhin theo quy dinh tai
khoan 2 Biéu 32 Nghj djnh nay.

6. Céng b da diéu ki¢n cung cép dich vu diét con tring, diét khuén bing
ché phim.

7. D& nghi cép gifly phép nhap khiu.

Didu 52. Yéu ciu a6i voi hd so cbng bd, ding ky, dé nghi cip phép
nhép khiu tryc tuyén

Ha so cdng bé, dang ky, dé nghi cip gidy phép nhip khéu, théng bao bd
sung ndi dung hojc hinh thirc nhén (sau day goi tit 13 hé so dang ky) trye
tuyén duoc coi 1 hop 1& khi bao d¢am diy & cac yéu clu sau:

1. C6 diy i cac gidy t& va ndi dung cic gidy t& dé dugce ké khai diy du
theo quy dinh nhu hd so bing ban gidy va dugc chuyén sang dang van ban
dién tir. Tén vin ban diéa tr phai dugc dit trong mg voi tén loai gidy to
trong hd so bing bin gidy.

2. Cac théng tin cdng bd, dang ky, & nghi cdp gidy phép dugc nhip diy
i va chinh x4c theo thong tin trong céc viin ban dién tir,

Pidu 53, Tha tyc ding ky trire tuyén

1. Ngudi dgi dién theo phap luat ké khai thong tin, tai van ban dién tir, ky
sé vio hé so ding ky truc tuyén va thanh toén phi, 1& phi truc tuyén theo quy
trinh trén Trang théng tin dién tir cia B§ Y t& hodc So Y té,

2. Sau khi hoan thanh viéc giri hd so dang ky tryc tuyén, ngudi dai dién
theo phép luit s nhin dugc Phiéu tiép nhan hé so truc tyén.

3. Co quan tiép nhan hd so dang ky trure tuyén thyre hign céc thi tuc hanh
chinh twong (mg v&i hd so ding k¥ theo quy dinh tai Nghj dinh nay.

4. Két qué ciia thd tuc hanh chinh truc tuyén 12 vin bin dién tir c6 chit ky
s6 clia co' quan tidp nhén hé so va c6 gia tri phép Ly nhu két qua thi tye hanh
chinh giai quyét theo phuwong thirc théng thudng.

Diéu 54. Luu trir h so d2ng ky trre tuyén

1. Truémg hop thye hién diing k¥ tric tuyén, t6 chirc, ca nhin ding ky
(sau day goi tit 14 co s& dang ky) phai lwu trit hd so bing ban gidy.
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2. Trirémg hop cAc gidy tor trong hd so déing k¥ quy dinh tai khodn 1 Pidu
ndy bi mét hojc hu hong, co sé ding ki c6 tréch nhiém théng bdo bing vin
ban cho co quan tiép nhin hd so va hoan chinh lai hd so trong thoi han 60
ngiy, ké tir ngay bi mét hodic hu hong hd so ding k.

3. Trong th&i han 05 ngdy 14m viéc, ké tir khi hét thoi han theo quy dinh
tai khoidn 2 Diéu niy, néu co s& ding ki khéng hoan chinh lai hb so, co quan
tiép nhan hd so c6 trach nhiém:

a} Chim ditt vigc dang tai trén trang théng tin dién tir cac thong tin cb
lién quan dn co s& san xuét ché phim, co s kiém nghiém ché pham, co s&
khao nghiém ché phim, co s& cung clp dich vu diét con tring, diét khuan
bing ché phém;

b) Thu hdi sé dang ky lwu hanh, gidy phép nhip khiu ché phim va chim
diit viéc diing tai trén trang thng tin dién tr cic théng tin ¢4 lién quan dén sb
&ing k¥ Iwu hanh, gidy phép nhép khéu cia ché phim.

4, Co & ding k¥ khong duoe tiép tue hoat ddng ké tir thdi diém co quan
tiép nhin hd so hity bd cac théng tin theo quy dinh tai diém & khon 3 Diéu
ndy. Ché phim khéng dugc luu hanh ké tir thai diém co quan tiép nhdn ho so
hity bé cac thong tin theo quy dinh tai diém b khoin 3 Dieu nay.

Chwong IX
TG CHUC THUC HIEN

Didu 55. Trach nhiém cfa BY Y té

B Y té chiu trich nhiém truée Chinh phii thyc hién quan 1y nba audc v&
héa chét, ché phém v cé cdc nhiém vy, quyén han sau day:

1. Trinh Chinh pht, Thi taéng Chinh pht ban hinh va ban hanh theo
thdm quy2n viin ban quy pham phép Iuft v& hoa chit, ché phim.

2. Th chirc thyc hién van bin quy pham phép ludt, chién Iuge, chinh
sach, ké hoach vé hoa chét, ché pham.

3. Té chiic théng tin, gi4o duc, truyén théng vé héa chit, ché phim.

4. Dang tai cong khai trén trang théng tin dién tir ciia B Y t€ céc théng
tin theo quy dinh tai Nghi dinh nay.

5. Thanh tra, kiém tra, gidi quyét khiéu nai, 6 céo va xit Iy hinh vi vi
pham phép ludt trong Iinh vize héa chat, che pham.

6. T chirc hop téc qubc té v& hoa chit, ché phim.
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Pitu 56. Trach nhiém ciia B4 Cong Thwrong

1. Chi tri, phéi hgp B9 Y té ban hanh quy chuin v§ khoang cach an toin
461 véi co s& san xuét ché phim va ghi nhin héa chat, ché phim theo H§
théng hai hda toan céu vé phén logi va ghi nhéin hoa chat (GHS).

2. Thye hién cic hogt ddng thanh tra, kiém tra héa chét, ché phém hwu
hanh trén thi tnrdng theo quy dinh cia phép lujt.

Pitu 57. Trich nhi¢m cia Uy ban nhén dén finh

1. Chiu trdch nhiém quéan Ly hoa chit, ché phim trén dja ban.

2. Ding tAi cong khai trén trang théng tin dién t ciia Uy ban nhin dén
tinh (S& Y t€) va giri B3 Y té théng tin vé co s& sin xuét hoéa cht, ché pham; co
s& cung cip dich vu diét cén tring, diét khuén bing ché phim trén dja ban tinh.

3. Thanh tra, kiém tra, giai quyét khiéu ngi, té cdo va xir Iy hanh vi vi
pham phép luét trong linh virc hoa chit, ché phdm trén dja ban tinh.

Pitu 58. Tréch nhiém ciia chii s& hiru s6 ding ky lwu hanh

1. Dam béo tinh diy di va hop phép cita céc tdi ligu trong hé so ding ky
lwu hanh nép tai B3 Y té hofic cung ¢dp khi c6 yéu cau (d6i vdi hd so co s&
luu trong trirdmg hep diing ky trre tuyen),

2. Théng tin diy di, chinh xac vé ché phim trén nhin, bao bi, trong tai
liéu kém theo héa chéit, ché phim theo quy dinh ciia phip ludt vé& nhin hing
héa va quy dinh tai Nghi dinh nay.

3. Canh béo kip th¥i, ddy du, chinh xéc vé nguy co gdy dnh hudng xdu
dén sirc khée ngudi sir dung, mdi trudng; cach phong ngira cdc nguy co cho
ngudi bin hing vi nguvi tiéu ding; cung cép théng tin v& yéu ﬁ:; d6i véi
viée vin chuyén, luu gift, bdo quan, sir dung héa chét, ché pham.

4. Kjp th&i ngimg hwu hanh, théng bao cho céc bén lién quan va cd biégn
phép xir 1y, khic phyc hojic thu hi ché phim thudc trudng hop quy dinh tai
cdc Diéu 36 va 37 Nghj dinh nay.

5. Thu hdi, x& 1y héa chit, ché phim thudc trudng hop quy dinh tai cdc
Piéu 36 va 37 Nghj dinh niy. Trong truémg hop xit 1y bang hinh thire tiéu hiy,
phéi tuin theo quy dinh ctia phap luft vé bao v§ méi trudmg, quy dinh khéc cia
phép ludt cé lién quan va phai chju toan b§ chi phi cho vige tiéu hiy dé.

6. Tuan thi quy dinh phép luit, quyét dinh vé thanh tra, kiém tra ctia co
quan nha nude ¢é thdm quyén.

7. Céc nghia vy khac theo quy dinh clia phép luét.
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Diéu 59. T4 chire, ¢4 nhin sit dyng ché phim

1. P6i vdi ché phdm vién trg hodc sit dung v&i muc dich dic thy duge
B& Y té cho phép nhép khiu, 5 chite, cd nhan duge phép nhdp khiu va td
chitc, ¢4 nhén sir dung phai hodn toan chiu trich nhiém vé viéc sir dung sé ché
phém duge phép nhip khiu,

2. Yéu cdu co sé cung cép ché phim cung cép diy du théng tin vé cic
dic tinh nguy hiém cia ché pham va céc yéu ¢iu bao dam hiéu lye, an todn
cla ché pham; dugc nha cung cép bdi thuomg thiét hai trong qué trinh sur
dung Icha phim do céc théng tin sai 1éch cla nha cung cép theo quy dinh cla
phap luat.

3. Tuan thi ding huéng dén sit dung thé hién trén nhan ché phim hodc
huéng dfin sir dung kém theo ché phém va hodn todn chiu trich nhi¢m néu st
dung sai huéng déin; biio d4m an todn cho ban thin, méi trudng va cdng dong;
néu sir dung héa chit, ché phim ma ghy thiét hai vé sic khoe, tinh mang, tai
sin clla ngudi khac thi phai bdi thudng theo quy dinh ctia phép lujt.

4. Trutmg hop phat hién hoa chit, ché phim khong dat hiiu luc theo
huéng dfin ciia co s& san xudt ghi trén nhin hodc céc théng tin v ché phim
khéng ding véi Gidy chimg nhin ding ky lwu hanh duoc cép, td chirc, ca
nhéin st dung phai tam ngimg sit dung va thong bdo bing van ban dén B6 Y 18
hodc $& Y té noi chwi s& hitu s8 ding ky luu hanh d3t try s& chinh hodc noi c4
nhén cu tri dé xir 1y theo quy dinh ciia phap luét,

Pitu 60. Trich nhiém ciia co s& san xuat

1. Bio dam didu kién san xudt dip ‘mg quy dinh tai Nghi dinh ndy va
theo diing hd so céng b i didu kign sén xuat clia co so.

2. L két qué kiém nghiém thanh phén va ham lugng hoat chit ctia ché
phim do co s& sin xudt 46i véi timg 18 ché pham truée khi xuit xudng, thoi
han luu t5i thiéu bing thoi han sir dung ciia 16 ché phim.

3. Théng béo bing vin ban cho S& Y té noi co s& dét nha xuéng sin xudt
khi co s& khong con di didu kién san xuat,

Pitu 61. Trich nhiém ciia co s& khio nghi¢m

1. Béo dam céc didu kién theo quy dinh t3i Nghi dinh nay va theo ding
cong bé du diéu kién thue hign khéo nghiém cia co so.

2. Thue hién khio nghiém theo téc dung, phuong phép va lidu lugng str
dung ghi trén nhin ché phim v tuin thi quy trinh khao nghi¢m do B3 Y té
ban hanh va tra 1 két qua khao nghiém theo Phu luc X ban hanh kém theo
Nghi dinh nay.
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3. Trudmg hop ché phim duoc phép khao nghiém nhung chm_l_cd quy
trinh khao nghiém do B3 Y té ban hinh, co sé thyc hign khio nghiém kien
nghi B§ Y té ban hanh quy trinh khao nghiém.

4. Chiu trich nhiém truéc phép ludt v& két qua khao nghiém ché pham
do co 5O cung cép.

5. Béo cdo djnh ki 6 théng viéc thyc hién khio nghim trudc ngdy 15
thing 7 trong nlim vé truée ngay 15 théng 01 ciia ném tiép theo dén B Y té.
Trong truémg hgp phat hign c6 su khéc biét vé lidu dung thyc té so véi ligu
ding theo khuyén cdo cia nha san xuét ghi trén nhan ché pham hodc c6 bing
chimg vé viéc khang héa chét, ché pham, co sé khao nghiém chiu trdch nhiém
béo céo biing vin ban dén B§ Y té aé xem xét, gidi quyét.

6. Théng bdo bing vin ban dén B Y té khi co s khéng con di didu
ki¢n thyc hi¢n khéo nghig¢m.
Pidu 62. Tréch ohiém céa co s& kiém nghigm

1. Bdo dim céc diéu kién d6i véi co s& kiém nghiém theo quy dinh tai
Nghj dinh niy va theo diing c6ng bd du diéu kién thyuc hién kiém nghiém cia
Co 0.

2. Chiu trdch nhiém truéc phép luat v& két qua kiém nghiém ché phim
do co s& cung cép.

3, Thong bao bing vin ban dén B§ Y té khi khong 4 didu kién thuc
hién kiém nghiém,

Di¢u 63. Tréch nhi¢m cda co s cung cip dich vy diét con tring, diét
khuin bing ché phim

, 1. Béio dim diéu ki¢n cung cdp djch vu diét cén tring, diét khudn bing
ché phim theo quy dinh tai Nghj dinh ndy vi theo diing hd so cdng bd & didu
kién cung cap dich vu ciia co .

2. Thong béo bing vin bén cho S& Y t€ nai co s& djt tru s& khi khong
con di didu kién cung edp djch vy.
Chwong X
PIEU KHOAN THI HANH

Diéu 64. Hiu lyrc thi hanh
1. Nghi dinh ndy c6 hiéu lyc thi hanh tir ngdy 01 théng 7 nim 2016,
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2. Khoén 12 Diéu 12 Nghi dinh sé 89/2006/ND-CP ngay 30 théng 8
nam Zl:Jﬂﬁ cia Chinh phd vé nhan hang hoa; cac khoan 2 va 3 bieu 8 Nghi
dinh s6 108/2008/ND-CP dugc bb sung, sira ddi tai khodn 8 Piéu 1 Nghj dinh
s0 26/2011/ND-CP ngay 08 thing 4 nim 2011 cia Chinh phu quy dinh chi
tiét va huéng din thi hanh mét sd didu cia Luat héa chit; khoan 3 Piéu 18
Nghi dinh sg 104/2009/ND-CP ngay 09 thing 11 nam 2009 cia Ci}inh phu
quy dinh Danh muc hing nguy hiém vi vin chuyén hang nguy hiém bing
phuong tién giao théng co gidi dudng bd hét hiéu lyc ké tir ngay Nghj dinh
nay <o hiéu e thi hanh.

Pidu 65. Didu kifoin chuyén tiép

1. Co 0 sdn ){ﬁﬁt héa chét, ché phim da hoat d3ng trudc ngdy Nghj dinh
ndy c6 hiéu lyc thi hinh duge tiép tuc hoat dong sin xudt nhumg phai hoin
thanh viéc cing bd du didu kién san xuit trude ngly 01 thang 7 ndm 2017.

2. Céc co s& kiém nghiém, khao nghiém hoéa chit, ché phdm da hoat
ddng theo quy dinh cia phap 111{1}1l tnrdc ngay Nghi din'h nay cé hiéu‘!uc thi
hanh dugc tiep tuc hoat ddng kiem nghiém, khio nghiém nhung phéi hodn
thanh vigc 4& nghj cong bd 4 diéu kién thye hién kiém nghiém, khao nghiém
trude ngay 01 thang 7 ndm 2017,

3. Céc hd so ding ky lwu hanh, cdp gidy phép nhap khdu da dugo tiép
nhdn truéc ngdy Nghi dinh ndy c6 hiéu lyc thi hinh duge tiép tuc giai quyét
theo quy dinh ctia phap lujt tai théi diém tiep nhén.

4. C4c héa chét nguyén ligu di dugc ti€p nhin trude ngdy Nghi dinh niy
¢6 hiéu lyc thi hanh va dugc cip sb dang ky luu hanh thi tiép tyc huu hanh dén
hét thoi han cia sb ding ky hwu hanh di duge cép.

5. C4c héa chit, ché phim di dugc tiép nhan truéc ngay Nghi dinh nay
¢6 hiéu Iue thi hinh vi duge clp sb ding ky luu hanh thi ti€p tpe lru hinh
nhung phai hoan thanh viéc ghi nhén héa chét theo quy dinh cia Nghi dinh
nay truéc ngdy 01 thang 7 ndm 2018.

6. Céc co s& cung oép dich vy diét cén tring, diét khuéin bing ché pham
43 hoat déng theo quy dinh cia phap ludt trudc ngay Nghj d:inl'finé}f‘cé higu
lirc thi hanh dugc tiep tuc hoat dong cung cﬁp dich vy nhung phai hoan thanh
viée cong bé dii didu kién cung ¢ap dich vy trude ngay 01 thing 7 nim 2018.

Pidu 66. Trach nhiém hwéng din va thi hanh

1. Bé trudmg Bb Y té c6 trach nhiém huéng din, t chic va kiém tra viée
thi hanh Nghj dinh nay.
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2.'Céc B§ trudmg, Thi truéng co quan ngang B, Thu trudng co quan
thupe Chinh phi, Chii tich Uy ban nhn déan cdc cdp vé céc co quan, to chirc,
c4 nhan lién quan chiu trdch phiém thi hanh Nghi dinh nay.J.

Noi nhiin:
- Ban B{ thw Trung wong Ping;
- Thi arémg, cde Phé Thi twémg Chinh phi;
- Céc B, oo quan ngang BS, co quan thuge Chinh phil;
- HDND, UBND céc tinh, thinh phé tryc thude Trung wong;
- Viin phong Trung womg va cic Ban cha Dang;
- Viin phong Téng Bi th;
- Viin phing Ch tich nuée,;
- Héi déng Din the va cde Uy ban cia Quée hoi;
- Vn phing Qubc hdi; :
- Ta &n nhan din 1di cao; .
- Vién Kiém sit nhin d4n thi cao; Nguyén Xuén Phic
- Kiém toin Nha mwde;
- Uy ban Gidm sat thi chinh Quéc gis;
- Nghn hing Chinh sich x2 héi;
- Ngin hing Phét trién Viét Nam;
- Uy ban Trung wong Mit trin T4 quéc Vigt Nam;
- Co quan Trung wong cia cic dodn thé;
- VPCP: BTCN, ¢ie PCN, Try Ij TTg, TGP Céng TTET,
cde Vi, Cue, don vi tryre thude, Cdng béo;
- Lan; VT, KGVX (3b) s




“} VAN BAN CONG BO,

: Phulucl
J PE NGHI PANG KY LUU HANH

< Nghi dink 56 91/2016/ND-CP
2 05 01 thang 7 ném 2016 ciia Chinh phil)

Miu sé 01

Vin ban cdng bd dii ditu kién san xuat ché phim

Maiu sb 02

Vin ban céng b di diu kién thye hién kiém nghiém

Miu s6 03

Viin ban céng b & didu kién thuc hién khao nghiém

Mau sb 04

Vin ban dé nghj ding k¥ luu hanh méi

M#u s6 05

Vin ban d& nghi ding ky luru hanh bd sung

Maiu s6 06

Vin ban dé nghj ding ky gia han s6 dang ky luu hinh

Mfn s6 07

Vin ban d& nghj cdp lai Gify chimg nhin ddng ky luu hanh

MAu sb 08

Vin ban cong b6 &u didu kign cung cap dich vu diét con
tring, diét khun bing ché phim

M3u sé 09

Vin ban dé nghj nhép khiu




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

VAN BAN CONG BO
Dii didu kién san xudt ché phim

Pia chi tra so:

PHED tNOGET weerersssnormmmmansesaresses TR ..o memmenmmn e R A G A S UG R
Emails st Website (N8u €0} .o vve e s

2. Ngudi dai dién theo phép lujt ctia co s& sin xudt:
HO VA BN 1 oeoeiriearmremmesssisonsss sarmmsesssasarsseassrens s it st ns et st s s
Pién thoai b dinh: ...ooecvverirvrnen Dién thoai di déng: .—.oveevevene
B . e S G Biall: s sssvasisywissss
3, Pja chi noi sédn XUAL oveererererseeemreemsersarees Ve e
4, Céng bé 14n daull’

Céng bb lai Osé phiu tiép nban.....5 ...
5. Céc ché phim do co s& san Xuit:

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

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

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

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

Quy md

STT | Ténchéphim |Dangchéphim| -~ "~ "o

Ghi chi

! Pja danh.

283 Y t€ noi co i 5an xuft dit try s0.

3 Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhén ding ky kinh doanh.

* Néu tring v6i dia chi nof &ing ky kinh doanh thi ghi “tai trp s6”.
S Daph déu vio & cong b lin diu hodc cong bb lai,

® Ghi sé phi tiép nbén cia lin cong bé gin nhét.

? Pom vi trong lugng hodc thé tich.
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Sau khi nghién ciéru Nghi dinh sé .../2016/ND-CP ngdy ... thang ..
nim 2016 cia Chink phu, Ghung toi cong hén CO' SO 5an xuat cla chung toi du
diéu kién san xudt ché phim va g1 kém theo vin bén nay bd hd so gdm céc gidy
1 san:

1 | Vin bin cong bo & diéu kién san xuét ché phim
2 | Ban k& khai nhin sy
3 | Van ban phan cong ngudi chuyén tréch vé an toan héa chét

Van ban phin céng nguéi didu hanh san xudt (dbi vii co
s& san xuét héa chét nguy hiém)
5 | So db mat bang nha xudng, kho

Danh muc tmng thidt bi, phuong t:n;:n phuc vy san xudt va
ing ciru sir ¢b héa chit

7 | Bang ndi quy vé an toan hoa chit

N O (R N

Danh muc cdc bién phip phong nglra, img phé sy cd héa ]
chit hogc ké hoach phong ngira, img phé sir ¢ hoa chét

Co s& cong bd du didu kién san xudt ché phim xin cam két v€ tinh chinh xéc
cua cac tai lidu trong hé so ¢ong bo./.

NGUGE DAl DIEN THEOQ PHAP LUAT
(Ky triec tiép, ghi ré ho tén va dong d.-.tu)



Miu sb 02

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pic lap - T do - Hanh phac

UPICOTTN -0 S thang........ nam 20...
VAN BAN CONG BO

Pi didu kién thyc hién kiém nghiém

Kinh giri: B8 Y té (Cyc Quan Iy méi tnrémg y 1)

o
;
| -3 1 5 1 2 PPN R MRS SYTTERETTERIE TR

Pia chi trl SO0 e s
PHEDHH0AE: e immmemmrmorns FRES . ooeovenmensssannpspnanssmbabi sismn s s aba e SR R
EMail: cooovicrrverienmreanemmnnsrmsnemscssses Website (DU CA): _...ovcrivrsrsrreemrrncsetitsannes

2. Dja chi phéng kifm nghiém: .......ccocoevrenniiiieniininn
3. Céng bé lan dau O
Cong bé lai Dsé phiéu tiép nhén......%.......

Sau khi nghién ciu Nghj dinh sé.../2016/ND-CP ngiy ... théng ...
niim 2016 ciia Chinh phi, ching t6i ¢éng bé co s& kiém nghiém cda ching 18i
da diép kién thuc hién kiém nghiém va giri kém theo vin ban nay bd hé sor gdm
cac giay t& sau: -

1 | Vin ban cong bé ¢ didu kién thye hién kidm nghiém (m
2 | Danh muc tén cc hoat chét ma co s& ¢6 kha nang kiém nghiém ]
Giy chimg nhén dat tidu chuén ISO 17025:2005 hodc phién | []
ban cip nhét

Co s cong bé du diéu kién thyc hién kiém nghiém xin cam két vé tinh chinh
x4c clia cAc i liéu trong hé so céng bb./.

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

! Pia danh. ]
? Pénh ddu vao & cong bé I4n dhu hoic cong bd L.
* Ghi 58 phiéu tiép nhin cua lan cdng bo gin nhit.



Miu sb 03

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

I NGAY....... thang........ ndm 20...

_ VAN BAN CONG BO
Pi diéu kién thue hién khio nghiém

Kinh giri: B§ Y t& (Cuc Quén [y méi trudmg y té)

L Lo o Bl i i e i i D R S e AR R A
TE: s o ORI SN
Bignthoal ..o s Bt i s e e
Email: .ocivneeninienismassnnn Website {N8U CO): ...oveeeeeeeerreeeeeeeeeraraaeeaens

2.Céngbd landdu 0¥
Céng b lai Osé phiéu tiép phan.....°........

Sau khi nghién ciru Nghj dinh s .../2016/ND-CP ngay ... thing ...
nam 2016 cia Chinh phi, ching t6i céng bd co s& khao nghiém cia ching tdi
d didu kién thyuc hién khio nghiém ché phim va giri kém theo vin ban ndy bé
hd sar gbm cac gidy té sau:

1 | Vin ban cong bo du diéu kién thye hién khio nghiém

Darh muyc tén céc quy trinh khao nghiém ma ¢o s¢ ¢6 kha ning
khao nghiém

Ban ké khai nhén su

Giay chung nhan dat tidu chuin ISO 17025:2005 hoic tiéu chudn
ISO [5189:2012 hoac phién ban ¢dp nhét

Giéy chimg nhén an toan sinh hoc
Darh muc phuong tién, trang thiét bi phuc vu hoat déng khao
nghiém

Co s& cong bd du dicu kién thyc }un::nkhéonghzém xin cam két vé tinh chinh
Xéc cua céc 1A §iéu trong hd so céng bé./.

OO0 g

2
3
4
5
6

NGUOI ﬂ.@l DIEN THEO PHAP LUAT
(K3 truec tiép, ghi rd ho tén va déng dau)

' Dia danh.
? Pinh du vio 6 cdng bé Hin ¢ hogic cong bb lai.
* Ghi s# phifu tiép nhin cia lin céng bé gin nhic.



) ] Miu sb 04
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Bjc lap - Ty do - Hanh phiic

VAN BAN DE NGH] PANG KY LUU HANH MOI
Kinh giri: BS Y té (Cuc Quan Iy méi trudng y 1€)

Z........d& nghi ding k¥ luu hanh méi ché phidm nhu sau:

Tén thuong mai:..........>...

Thanh phén va ham lugng hoat chit (%) oot
Dang ché IR e e R S
QUY CACH BONE BOI: wuvvveebriresresnsssssssrssnsrsssssase e bbbt sssas s s ans s asssas s snnson
Tim oo s o0 X0BE i i R R e s
Dia chi noi S40 XUAt....e.veceereereeneeeee e DIED O v eneramressisns FaX:mersrons

Bja chi noi sang chai, d6ng gbi: ... o
TER cor S AT RP c.irimisnssisrssmimmmsuapisarsanssa s mesusans e sananyassseneas searassyesoes

o o B e il o Sy

T NI G E T csisnavvinisansawenssins possesiucssasusanimisratss FaX! coveiivecerieessnersesnenesssnassns e
12.T4c dung cia ché phim: .......... B R T R TR
13.Han diing ciia ché pham:......... A —————

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(K3 trc tiép, ghi rd ho tén va déng ddu)

'Dia dach.

*Ghi tén co sd dang ky. ,

3D vé6i chi phim nhip khi, ghi chinh xac ién thuong mai theo gify chimg nhin bén 0 do 43 duoc cdp

4. Chi ghi céc hogt chit va phy gia c6 the dyng chng hrémg. ,

- Him lugng bogt chit ghi duéi dang % va ghi 16 theo khoi hromg/thé tich (kiAt hojic wiv), khdi
Itrqng‘ldﬁilwmg.{klMhﬁm}hoacﬂﬁﬁduﬁﬁch{mh#vh]ﬁrytbmﬁnhdﬁmhﬂﬁﬁi:n.

S 14 dang thinh phim trong bao bi, kbéng ghi quy cich déng géi. Vi du: dang thinh pham trong
binh xit I dang |4ng, nhang mudi 14 dang rin. D0i v6i cic ché pham digt cdn tring cb dang che pham
nhu nhil diu, huyén phi... thi ghi dang ché phim bing tiéng Viét kém theo tén viét tit cia dang ché
phém biing tiéng Anh trong ngodic. Vi du: huyén phi (SC).

“Ghi r3 dang chai, g, ti... vi kém theo dinh lrgng.

? Ghi ngin gon téc dyng cila ché phim va ghi 16 pham vi sir dyng la gia dung hay y té hojc ci
hai. Vi du: diét mudi ding trong gia dung; rira tay st khuin ding trong gia dyng va y té.

® Ghi r5 bao nhiéu niim hodic thing ké tir nghy sin xult

%Néu ct cin ghi rd nhiip khéu ché phim (45i v6i ché phim nhip khéu) hay nhip khiu nguyén
libu 4 sin xult ché phim & lam kiém nghiém, khio nghigm va bao gém céc théng tin sau;

TT | Tén thwong mgi | Fim hwong hoat chit | Donvitmh | 50 lugng | Tén, dija chi nbé sin xult




X : ‘ M3u 56 05
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pde lip - Tr do - Hanh phac

1 » v -
................... =L OO 1. 1= SOOI .- SO

VAN BAN PE NGHI PANG KY LUU HANH BO SUNG
Kinh giri: Bé Y t€ (Cuc Quan 1y mbi truomg y té)
e B8 nghj diing ky luu hanh bd sung ché phim nhy sau:

1. Tén thwong mair.......ceveeevsrevsimeriens e AR S AR EAR
2. Thanh phin va ham lwong hoat cht (%):.....v...orreereeerroronnn, Y s
3. Dang ché phim:. ..o e S R e R S i
4. Quy cdch dOng gOi: wevvevecceeeeeeeirieennn, T v R R
5. Noi dung @& nghj dang ky Iuu hanh bé sung: .............. .
6. S6 dang ky hru hanh:.........cooo.ocovere., R TR e X s LA
7. T8N CO SO SAN XUAL:....uuersvvereeeesmmeessssssssssessessstssssssin eesmmeeesssesesmssssesesssssssassssens
8. Dia chinoi sdn Xut: ..o..ovoeerevverernrenn DiEN ORI ceereeeeee FAX o
9. Tén co s sang chai, dONE 61 (N CO)luurervirvrirenroereeeesesemeeeseessssssssssessssssse e
10.Dia chi noi sang chai, d0ng ZOi: ..o
11 Ten cor sty ARNm I v niiai i namisas i oo s o e s e
LB T ICIATE v v oo i R A A SR K S SR T RS 5
13.Di8n thoat: ..ccovveerveiiciie e cnseeaaes | - o RS
NGUGI PAl DIEN THEO PHAP LUAT
(K triec tiép, ghi rd ho tén va dong ddu)
' Pja danh.
2Ghi tén co sér d3ng ky.
* péi véri ché phim nhip khiu, ghi chinh xéc tén thuong mai theo giéy chimg nhin lru hanh tr
do 43 duge cép.

* - Chi ghi céc hoat chat va phy gia o6 the dung edng hudmg,

- Him fxomg hoat chit ghi dwdi dang % va ghi 15 theo khéi luong/thé tich (kUi hofic wiv), khi
hromg/khidi ligmg (kA hoic wiw) hodie thé tich/thé tich (et hodic v/v) tiry theo tinh chét ctia ché phiim,

*L4 dang thanh pm trong bao bi, khdng phi quy céch dang géi. Vi du: dang thanh pham trong
binh xit 1 dang léng, nhang mui 14 dang rin. DAi véi cdc ché phim digt con tring 6 dang ché phim
nhur nhfl ddu, huyén phis... thi ghi dang ché phém bing ti€ng Viét kém theo tén viét tit cla dang ché
phém bing tidng Anh trong ngoic. Vi dy: huyén phii (8C).

® Ghi r3 dang chai, go6i, tii... va kém theo djnh hegng,

7 Ghi 15 cc ndi dung 48 nghj thay 38i vé s& hiu gidy chimg phin, tén thuong mai, dia chi,
thong tin lién lac, tdc dung, chi tidu chit hoong.



Miu s6 06

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pic [§p - Ty do - Hanh phie

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

Kinh guri: B3 Y € (Cye Quin Iy méi fruimg y 1€)
?... d& nghi ding ky gia han s d4ng k¥ huu hanh ché phdm nhy sau:

Tén tIu.mfng TR i s it B i vV e
Thanh phin v him lugng hoat chit (30):....vevreerieeriressrenns N
: :

Céc thay dbi trong qua trinh I hanhi......cooeeernovviiiiireieren i enieeenninn
Tén co sé sdn rﬂ:ﬁt ..............................................................................................
Pia chi noi san xuft:.. .....H..Bién OB iiimsanmuimssminsivns RN cinsvasaissiins
Tén ¢o ¢ sang chai, dﬂng 201 (ncu o1 1) H e I R et R e G e TS
9. Dija chi noi sang chal, A0NE GOI: ... vttt e

10.Tén co s dang ky: .......... N S A8 B R A A S e A N
L e I o s e s o T e T B R R
B8 5 T- B Tt | AT ——————— RAMEE. oo v i e S
13.Téc dung ctia ché pham: .............. ML L LA AL RS AL SRR LRI LAY PR LRSS s ans

I N e

NGUOI bal DIEN THEQ PHAP LU}_!.T
(KY true tiép, ghi ¥ ho tén va dong ddu)

'Dia danh.

%Ghi tén dom vj dang ky.

*péi véi ché phim nhip khiu, ghi chinh x4c tén thwong mai theo gidy chimg nhin hru hinh by
do 43 duge cip.

4_ Chi ghi céc hoat chit va phy gia o6 téc dung cdng budng,

- Ham luomg hogt chit ghi dwdi dang % vi ghi rd theo khdi Iugngthé tich (klt hofic wiv), khdi
Teomg/khéi hegmg (kIFkl hoge wiw) holic thé tich/thé tch ¢ttt hofic ) tlry theo tinh chét oda ché phim.

*La dang thinh phém trong bao bi, khﬁn thi quy cch déng g6i. Vi du: dang thanh phém rong
binh xit1a dang léng, nhang mubi 12 dgng rén. P! vai cde chéd phﬁm digt cén tring o6 dang ché phﬁm
nhy nhil din, huyén phi... thi ghi dang ché phim béng tiéng Vigt kam theo tén viét tit cia dang ché
phém bing tléng Anh trong ngofic. Vi dy: u}fén phi {SC).

“Liét ke cc thay 481 trong qud trinh Iru hinh, ghi t3 che thay 46i 42 duge chip thugin, cdc thay
dbi -:.hua durge chip thudn,

? Ghi tic dung cva ché phim nhu Gidy chimg nhin dang ky lwu hash.
¥ Ghi 18 bao nhiéu ndm hodic thing ké tir ngiy san xuft.



MAu s6 07

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pgc ldp - Tir do - Hanh phic

VAN BAN DE NGH] CAP LAI
GIAY CHUNG NHAN DANG KY LUU HANH

Kinh giti: B$ Y 1€ (Cuc Quén Iy méi trudmg y t€)

...k 48 nghi ofp lai gidy chimg nhdn ding ky Iuu hinh ché pham nhur sau:

1. Tén thUong maii...moime Y R
2. Thanh phin va ham lugng hogt chit (%6):.. e romessruseisrannens O it g
3. Ly do d& nghj c4p lai gify chimg nhén ding ky Iwu hinh ... eeviennnnnene
4. 86 dang ky luu hanh......... TP o 06 18 1] B8N cuerseansrisnrreremssmnarerasanes
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(K truc tiép, ghi ré ho tén va déng ddu)

'Dja danh.

2Ghi tén oo s fang kY.

*Déi véi ché phim nhap khiv, ghi chinh x4c 18n thuong mai theo gidy chitng nhan kru binh ty
do da duge chp.

“. Chi ghi céc hoat chit va phy gia c6 tic dyng cfng hudmg.

- Ham lugng hoat chit ghi duéi dang % vA ghi 10 theo khdi hromg/th® tich (it hodic wiv), khéi
hwong/khéi leomg (kM hode wivw) hojic thé tich/thd tich (it hode w/v) tlly theo tinh chilt ctia ché phim.

*Ghi ré cdc If do hong, mét.
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Miu so 08

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pjc Hp - Ty do - Hanh phiic

VAN BAN CONG BO
P didu kién cung cip dich vu digt cén tring, diét khuin bing ché phim

Kinh gifi: .voereeisns T
T, TBIL GO SO% evvveeracersasseresreresrsrsesesssers ssaisssssesmsnsssrssainsssssssrmsrntdtasssseansararemstses
Pia chi try s&: U .1 T P e D B e E
Didn thogi: -.coveersrmmmeemessosnisannn Fanr ol s v i L i iyt it
Bingils ... s sissinnes Website (DU 6O} .oorerueremstmisismsnesesnmssressesine

2. Chng bé lin dau [1°
Céng bd lai Os6 phiu tiép nhan......".......

Sau khi nghién ciu Nghi dinh sé .../2016/ND-CP ngiy ... thang ...
nim 2016 ciia Chinh phi, chiing t51 céng bd co s¢ clia ching t3i dia didu kién
cung cép dich vu diét cdn tring, diét khuén bing ché pham va gi kém theo vin
ban pay bo hé so gdm cdc gidy td sau:

Vin ban cong bd di diéu kidn cung cdp dich vu diét cén
tring, diét khudn béng ché phim

1
Danh muc céc dich vy diét cbn tring, diét khuin do co s& [
]

2 1 cung clp

3 | Ban k& khai nhén sy
4 | Danh muc trang thiét b sit dung dé diét con trung, diét khuin M

Car s cbng bb it didu kién cung cip dich vy digt odn trimg, di¢t khudn bing
ché phém xin cam két v& tinh chinh x4c ctia cée tai lidu trong hd so cong bo./.

NGUGI DAL DIEN THEOQ PHAP LUAT
(Ky truc tiép, ghi r ho tén va dong ddu)

' Dia danh.

184 Y té noi oo sir cung cip dich vo 43t trp sd.

1 Ghi theo dja chi trén gidy chirmg nhén ding ky doanh nghiép.
* Panh dfu vio & cong bé 1An diu hodic céog bé lai.

* Ghi 56 phidu tiép nhén cia Lin cbng bd gin nhat.
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Mau sé 09
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pgc lip - Tw do - Hanh phic

VAN BAN BE NGH] NHAP KHAU
Kinh gtti : B§ Y t& (Cuc Quan 1y méi truémg y 1€)

Tén dom vj xin nhdp khdu: ..........

Pia chi lién hé: .............

I TRONEY oo cissannnninnmny IRS s ks s e R SFw R RS S TR R

D% nghj dugc nhip khéu ché phim ding trong linh vyc gia dung vi y té
nhur sau:

TT | Tén thwong | Ham luong | Tacdyngeda | Ponvi | S6 | Tén,djachi
mai hoat chit ché phim tinh | lwgng | nha sin xubt
) 3 4
Muc dich nhép khéu (ghi 18)z.....ereeceerereeen. Iy

Ching t61 xin cam-ké_t dam bio viéc n]ﬁp khau ché phim néu trén nhy sau:
1. Pdm bdo hiéu Iy, an todn otia ché phdm cho ngudi sit dyng va méi trizomg.
2, Bio dim si dyng s6 ché phdm dugc nhép khiu theo ding ndi dung van
ban @2 nghi nhép khéu, '
Néu vi pham cam két néu trén chéng t6i xin hoan toan chiju trich nhiém
trude phap luat.
| NGUOT DAL DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc tiép, ghi rd ho tén va dong dau)

;{?iadanh. ‘ N
hi chinh xdc tén thuang mai. ‘
3 Chi ghi cde hogt chét vi phy gia c6 tic dung cdng huémg, him luong hnatchﬁ.rg]ﬁduduudg&u’g
% Ji&htrﬁthmldﬂi[mghhi tich (kltt hojic wiv khgi hegng/khdi lugng (kUkl hodc wiw) hodc
ti tich (tt/it hodic v/v) tity theo tinh chit cda ché pham.
‘Gﬁingﬁnggnﬁtdﬂngn&ach&phbnvﬁghipﬁp&mﬁs#dwgttghdunghﬁyytéhnﬁﬂm
hai. Vi dy: digt mubi ddng trong gia dung; nia tay sét khulin ding trong gia dumg va y t&.
Ghi 18 myc dich nhip khiu 4 nghién cira, vién trg hay qui ting...




ey

B te Phu lye II
\2 ) BAN KE KHAI NHAN SU/
?m $heo Nghi dinh 56 91/2016/ND-CP

L5 B0 thang 7 nam 2016 cia Chink phit)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lap - T do - Hanh phiic

*"Gmsbnam lam viéc trong lioh vurc cu
03 ndm chuyén tréch vé an todn hda chir.

...... . NGaY.......thdng.......ndm 20.....
BAN KE KHAI NHAN SU
Trinh ) | Bangcipva | o ; :
TT| Hovatén chuyén chimg chi Snﬂ:iﬁ:? n V!nt;:g:m
mén duge dao tao - :
T 5 T R0 o S R ———— | ——
2
3 |
NGUUI DAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truec tip, ghi rd ho tén va ding ddn)
Pia dank

thé vi dy: 05 ném lam khdo nghiém dift cén tring hoje




Phy luc III

[U TIEP NHAN HO SO

ot theb Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP
30 hdng 7 ndm 2016 ciua Chinh phi)

Miu sb 01

Phiéu tiép nhin Hb so céng bé di didu kién san xudt ché
phﬁm

Miu s 02

Phifu tiép nhin H& so céng bb da didu kién thuce hién kiém
nghiém

Maiu s6 03

Phiéu tiép nhin Hb so cong bd du didu kién thyc hién khio
nghiém :

Min sé 04

Phiéu tiép nhén HS so ding ky luu hanh méi

Mau sé 05

Phiéu tiép nhin H3 so ding ky luu hanh b sung

Miu sé 06

Phiéu tiép nhén Ha so ding ky gia han sé dang ky lwu hanh

M3iu s6 07

Phiéu tiép nhén Hb so 8& nghi cip lai gify chimg nhén dang
ky tuu hanh

MAu sb 08

Phiéu tiép nhén H3 so cong bd du diéu kién cung cdp dich vy
diét con tring, diét khudn biing ché phim

Mau s6 09

Phiéu tiép nhan Hb so d& nghj nhap khiu




Miu s6 01
UBND TINH.... CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE Péc lip - Ty do - Hanh phaéc
1 T . , ngay.... thang.... nam 20...
PHIEU TIEP NHAN
Ho so ¢ng bb dd didu kién san xuét ché phim
1. TEN CO SO SAN XUAL: oveeeeeeeeeeee oo ee e ee e e e eeemeseeeemeseeameseenes et enassesaanesennras
I 5 TRt 1 T PP
3. Bja chi noi san A e g s A R s
4. Thanh phan hé so:
Vin ban cdng bd du diéu kién san xudt ché phim J
Ban ké khai nhéan sy ]
‘| Viin ban phén ¢éng, b nhiém ngudi chuyén trach vé& an toan héa 0O
chit cha co s& san xuét
Vin ban phén céng ngudi didu hanh sdn xuit cia co s& san xudt (d6i 0
véi co & san xudt hoa chét nguy hiém)
So 46 mat bing nha xudng, kho ]
Gidy t& chimg minh tun tha quy chuin k¥ thuit vé khoang céch an O
toan (déi véi hoa chét nguy hiém)
Danh muc trang thiét bi, phirong tién phuc vu san xuéit va img elu 0]
si ¢6 héa chit
Bing ndi quy vé an toin héa chit ]
Danh muc c4c bién phip phong ngira, img pho sy cb hoa chét hoic
ké hoach phong ngira, tmg phé su cb héa chit

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(K7, ghi 18 chirc danh, ho vé tén)
Tiép nhén hd so bd sung lin:  ngdy thing nim Ky nhén
Tiép nhin hd so bd sung lin:  ngdy thing nim Ky nhén

Tiép nhdn hé so bd sung lan:  ngdy thing ndm Ky nhén




‘ Milu s6 02
BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pic lip - Ty do - Hanh phiie
88 s ianiliinsviivgsani ey NGAY.... thang.... ndm 20...

PI:IIEU TIEP NHAN
Hd so cong bd Ad dicu kién thye hign kiém nghig¢m

1. Tén €O 5O Kidm NBRISM: v.voeeeecreersserssesssessssnssinssesssssssmssssssasssssssasssssssssssssns

2. Pjachitmsé: . U, 31 PRI SIS e AV e o
3. Dja chi phong luém ngl'uém
4. Thanh phén hd so:

Vin ban cdng bé du didu kién kiém nghiém

2 | Danh muc tén céc hoat chéit ma co s& c6 kha ning kiém nghiém

0|0

Giiy chimg nhan dat tiéu chuin ISO 17025:2005 hojic phién ban cdp =

? nhét
NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky, ghi rd chirc danh, ho va tén)
Tiép nhan hd sobd sung lin:  ngiy thing nim Ky nhén
Tiépnhin hd sobd sung lin:  ngdy théng nim Ky nhén

Tiépnhinhd sobdsung lin:  ngdy thing nim Ky nhin




Maiu so 03
BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pie lép - Trr do - Hanh phile
27, . S Ha Ngi, ngay.... thang.... ndm 20...

PHIEU TIEP NHAN
Hb so céng b di didu kién thire hién khao nghigm

1. Tén 0 S8 KhA0 NZRIEM: .vvovevrsrmsmerressssessssssessassssssassess

3. Dja chi phong khao NhISM: ......c..cciienirniens s et s s s s sases

4. Thanh phan hd so:

1 | Vin ban cong b dii didu kién thuc hién khio nghiém O

2 Danh muyc tén cic quy trinh khdo nghiém ma co s c6 kha niing khao 0
nghiém .

3 | Ban ké khai nhén sur O

4 |Gidy chimg nhan dat tiéu chuén ISO 17025:2005 hoic tiéu chuén ISO 0
15189:2012 hoiic céic phién ban cdp nhat

5 | Giéiy chimg nhan an toan sinh hoc ]

6 | Danh myc phuong tién, trang thiét bi phuc vy hoat ddng khéo nghiém O

NGUO1 TIEP NHAN HO SO

(Ky, ghi ré chike danh, ho va tén)

Tiép nhan hé so bd sung lin:  ngay thing nim Ky nhan
Tiép nhdn hd so bd sung lan:  ngiay thang nam Ky nhéan

Tiép nhin hd so bd sung ldn:  ngay théng -nim Ky nhéan




Miu sb 04
BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
oresEeIREI OIS IOR EONS Poc lap - Twr do - Hanh phic
T T oery REAY.... thang.... nam 20...
PHIEU TIEP NHAN
HOb so déng k¥ lru hanh méi
1 TEn B0t vl B0 KU it i s SR R
B ENA CIE IO B, o oviiscnivinnntesnnsnnsinssisessasss skaiataiipsnniinian ss usdnssssnnesans s aasinanandansanss
3. Thanh phin hé so:
Vin ban d# nghi ding k¥ luu hanh méi O
Gidy t& vé tur céch phép nhin ciia co s& ding ky, co s sin xuat []
Gidy Gy quyén thic hién viéc dang ky luu hanh L]
Tai liéu k¥ thudt ciia ché phim [
Két qua kiém nghiém (ndp ciing Phibu trd & két qua khao nghiém) C
Phiéu tré 13i két qui khao nghiém (bd sung sau khi B4 Y té ¢6 vin ban u
¢ho phép khao nghiém)
M3u nhan ca ché phim ]
Gidy chimg nhén luu hanh tir do (d6i véi ché phim nhip khau) ]

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky, ghi r8 chirc danh, ho va tén)

Tiép nhin hé so bd sung lin:  ngdy thing nim K nhén
Tiépnhin hé so bésung ldn:  ngay thing nim Ky nhén

Tiép nhin hd sobd sung lan:  ngdy thing nim K¥ nhan




Mau s6 05
BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pie lip - Ty do - Hanh phiic

EAu PP R R RdEER PR R RA R

——

T Y O vy NGAY.... thdng.... ndm 20...
PHIEU TIEP NHAN
Hb so ding ky turu hanhk bd sung

1. Tén oo 5O GANE KJ: o.oeeecceie e st st s e

2. D2 Chi U SF1 wevreeeecreece e st sa s s R e s s

3. Thanh phén hb sc:
1 | Vin ban d& nghi diing ky heu hanh bé sung ]
2 | Gidy iy quy#n thyc hién viéc dang ky luu hanh ]
3 | Tai liéu v& ndi dung bd sung ]
4 | MAu nhan méi cia ché phim ]

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

Tiép nhan bd sobdsung lAn:  ngay thang nam Ky nhén
Tiépnhin hd so bd sung ldn:  ngay théng ndm Ky nhin

Tifpnhn hdé so bd sung lin:  ngdy théng nim Ky nhin




Maiu sé 06
BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
RO RDE— Pge lip - Ty do - Hanh phic
SEt ey HEAY ... thdng.... nam 20...
PHIEU TIEP NHAN
Hb so ding ky gia han s6 3ing k¥ lwu hanh
LTen don vidAng K oottt s sa s s s
N e A B, i S R s R R R R R s
3. Thanh phén hd so:
1 | Vin ban d& nghi gia han s§ diing ky hwu hanh ]
2 | Gidy tér v& tu cich phdp nhén cha co sd ding ky ]
3 | Gidy ty quyén thuc hién viéc ding ky hu hanh [
4 |Béo céo qué trinh luu hanh san phim ]
NGUOI TIEP NHAN HO SO
(KY, ghi v3 chizc danh, ho va tén)
Tiépnhin hd so bd sung 14n:  ngdy thang nim K¥ nhén
Tiép nhin hd so bd sung JAn:  ngay thang nim K¢ nhan

Tiép nhén hd so bb sung lin: ngay thing nim Ky nhﬁn




Miu sb 07
BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
R Doe ljp - Ty do - Hanh phic
LT Y AR ey RGAY.... thdng.... nim 20...

PHIEYU TIEP NHAN
Hb so 3é nghj cap lai gify chimg nhin ding k¥ lru hinh

I Ten Qom vy AADG Il oottt tions it sl v B i
2. VA CIE MEUE BT vianvvoviusisnwiniansuosioiss posnassss adi dh s oovia s af GRS sa s R NAN dE VA A G0
3. Thanh phin h so:
Vin ban d& nghi cép lai gidy chimg nhan diing ky luu hanh ]
2 | Gidy ching nhin ding ky lwu hinh bi héng []
NGUOI TIEP NHAN HO 50
(KY, ghi rd chirc danh, ho va tén)
Tiép nhan hé sobdsung 1in:  ngiay théng nam Ky nhin
Tiép nhdn hd so bd sung 1dn:  ngiy thang nam Ky nhin

Tiép nhén hd so bd sung lan: ngidy thang nim Ky nhin




Miu 56 08
UY BAN NHAN DAN TINH.... CQNG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE Bje lip - Tw do - Hanh phic
reommnlsonmnns 0 ngay.... thdng.... ndm 20...
PHIEU TIEP NHAN

Hb so cong b6 dii didu kign cung cdp dich vy
diét cbn tring, diét khuan bing ch S phim

1. Tén co mfrcungcﬁp el W o e s S R
PN TR AT 80 wovviisiviiann o it i i s s S ey T s T T
3. Thanh phén hé so:

1 | Viin bén cong b du diéu kién cung cdp dich vu diét cén tring, diét
khudn bing ché phdm L]
2 Danh muc dich vy diét con trung, digt khuin hﬁng ché phﬁm ma co ]
s cung cap
3 | Ban k& khai nhén sy J
4 | Danh muyc trang thiét b st dung 4& diét cén tring, diét khudn [
NGUOI TIEP NHAN HO SO
(K¥, ghi rd chikc danh, ho vé tén)
Tiép nhin hd sobd sung ldn:  ngay thing nam Ky nhén
Tidp nhdn hd so b sung lAn:  ngiay thing nim Ky nhén

Tiép nhin hd so b sung lén: ngdy thing nim Ky nhin
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Miu s6 09
BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
AR Pie lip - Ty do - Hanh phic

- LR LR

7 O SRR oes NEAY.... thang.... néim 20...

PHIEU TIEP NHAN
Ho so 4& nghj nhéap kbiu

1. Tén don vi d& nghi nhip Khiu: ..c..coveeeeriemieremnisssserisns
FUE TP T L E g L T R P P TR S M P
3. Thanh phén hé so :

| | Van ban @2 nghi nhip khiu

2 | Tai liéu k¥ thudt

| O
O
[

3 | Tai lidu vé myc dich nhip khiu

NGU'OI TIEP NHAN HO SO
(K3, ghi ré chire danh, ho va tén)
Tiépnhan hd so bé sung ldn:  ngay théng nim Ky nhin
Tiép nhan hd so bd sung ldn:  ngay thing nim Ky nhin
Tiép nhin hé so bé sung lan:  ngay thing nim Ky nhin




. =L
¥ CHUNG NHAN PANG KY LUU HANH

5 jKem theo Nghi dink 56 91/2016/ND-CP
migay 01 thang 7 ndm 2016 cua Chinh phu)

BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUANLY
MOITRUONG Y TE

s8é: /GCN
Ref Mo,

Dée lip — Tw do — Hanh phac

~ GIAY CHUNG NHAN
DANG KY LUV HANH CHE PHAM DIET CON TRUNG,
DIET KAUAN DUNG TRONG LINH VUC GIA DUNG VA Y TE

CERTIFICATE FOR INSECTICIDE AND DISINFECTANT REGISTRATION FOR

HOUSEHOLD AND MEDICAL USE

Tén thuong mai ¢08 ché PhAM:......coo.coo st s sas s sssssssr s st st

frade name of produrt

Thanh phin, ham [romg hoat ChAL: ... essms s snssesessssssesasssesess s ssssssssineres

Active ingredient(s)
Pham vi va phuong phép sir dyng:
Seope and method of application.

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

Lién hrgmg va Phwong phép st dung
Dosage and
Methad of application

Shelf life
$6 dang ky Iwu hanh: ..........coooveuvvenens
Registration No.

Name of certificate holder

D Gl O W B L0 s ....vusssremsemerss sesvamems spisesis FHasE s innin o8 e s s i i G banaiiins

Address of certificate holder

TEN AOM V] SAD KUALS cvoveeraeieeseicsniiesmesecinin s anererreresesasssra sms s ke bos bosbe b8 g bt bi Lbk b LE 40 b b

Name of manufacturer

- v CREY £
BT p 1| SO s |- | R e

Valid from unti

Dia chi 00T S0 XUAL: oovovveoeieesesresresssse s srasssssrasc s a1 s s

Address of manufacturing site
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Ngudn cung cip héa chit nguyén ligu:
Source of active ingredients

Tén héa chit Ham legng hoat chidt | (o, o, Dia chi
Active ingredients fE. oyt ietov o Actine Manufacrurer Address
CIPE S Ingredients) o

Notes

Ha N§i, ngay......thdng.....nam.........
CycC TRUONG
Director General




Tsfﬁ‘fﬂ \5.1 Phy Jue V

£/ G.TAILIEU KY THUAT
m&ea% dinh sé 91/2016/ND-CP
'ﬂI:tharig' ndm 2016 ciia Chinh phi)

L HUONG DAN CHUAN BJ TAI LIEU KY THUAT
1. Ddi véi ché ph&m chita hoat chét 1an dAu tién dang ky tai Viét Nam thi tai liéu
k¥ thugt phai bao gﬁm diy du cdc myc theo yéu cdu tai Muyc IL

2. D6i véi ché phim ma hogt chét da duge ding ky tai Viét Nam thi (i ligu k¢
thust bao gdm cde ndi dung quy dinb tai Phin 1, Phin 3 (t4i lidu vé& ché phim) v Phin

4 Muyc IL

IL YEU CAU VE TAI LIEU KY THUAT:

Phbén 1
CHI TIEU CHAT LUONG

Thanh phin va him lugng hoat chat

Thanh phén, him lugng phu gia cfng huémg

Loai ché phim

Dang ché phiam

onfun| el ua | po| =

Han si dung

Ngudn hoat chilt (tén hoat chét, ham [ugng, nha sin xuit)

Phin 2
HOAT CHAT

Ngoai dang

Ham lugng ¢bi thiéu va toi da cla hoat chét

Nhén dién va him lugng céc ddng phan, tap chat

Thoi ban sir dung

Phuong phép va quy trinh phén tich xéc dinh ham lwong hoat hkt

S0 CAS

Tén thdng thudng

Tén hba chét theo IUPAC

Rt 1--FENT - N LY Sy L N )

Céng thire cdu tao

[
(=]

Cong thirc phén tr

—_—
—_—

Khéi lugng phin nr

—
[ 3%

Ho héa chat

[
()

Piém néng chay, s6i, phin huy

[
=

Ap suit hoi

—
Ly

Ty trong (véi chit 1ong)

—
=21

Khé ning hoa tan trong nuzde vi dung mdi hiru co

-
|

Dgc cip tinh

17.1

Déc cap tinh qua miéng (LDso)

17.2

Pdc cdp tinh qua da (LDsp)
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17.3 Dée cap tinh qua hé hip (LCsp)
17.4 Kha nang kich thich mat
17.5 Kha ning kich thich da
17.6 Kha ning gy dj ing 4
13 Béc ciin mén tinh (t&n goi khic: dfjc b tmcfng, dée ban min tinh)
19 B¢ man tinh .
20 Kha ning gy ung thu
21 Khia ning giy 44t bicn gen
22 Pic tinh v&i sinh sin va sy phat trien (bao gém ca kha ndng sinh quai
thai)
23 Céac nghién ciru doc tinh khéc, néu c6
24 Dit liéu y khoa, triéu chitng ngd dbe, thudc giaj doc néu cb
25 Chuyén héa trong méi tririmg
25.1 Trong dit
25.2 Trong nude
251 Trong khdng khi
26 Bic tinh sinh thi
26.1 Péc tinh védi chim
26.2 Péc tinh véi cd va cdc loi thiry sinh
26.3 Béc tinh vdi ong
26.4 Béc tinh v6i cic sinh vét khdng phai d6i fugng phong trir
Phin 3
CHE PHAM
I DU LIEU LY - HOA
1 Nhin dién ché phim
1.1 Tén thuong mai ciia ché pham
1.2 Tén va dia chi nha sin xuit ché phim
1.3 Tén va dja chi don vi sang chai, dong géi (néu cd)
1.4 Chp doc cép tinh theo phn logi clia hé théng hai hoa todn cAu v& phan
loai va gh: nhin hoa chét
2 Thanh phin
2.1 Him hrong hoat chit
) Him lugng céc chét phy gia (bao gom ca dung méi, chit mang)
3 Pic tinh 1y hod cia ché pham
3.1 Ngoai dang
3.2 Ty trong v6i chat long
3.3 Kha niing bat hra, diém chdp
3.4 Kha ning in mdn (néu cd)
3.5 D6 bén bio quan
3.6 D# acid, kiém hodc pH
3.7 Kha néing hén hgp v6i ché phim khic
4 Phuong phip va quy trinh phén tich
5 Quy trinh sin xuit ché phim
I POC TINH
1 Pée cip tinh qua miéng {LDsu}
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Pic cdp tinh qua da (LDsq)

Die cop tinh qua 16 hap (LCso)
Kha nang kich thich mat

Kha nang kich thich da

Khi niing giy di

POC TINH SINH THAI
Péc tinh véi chim

Pge tinh véi cd va cic loai thay sinh

B¢ tinh véi ong

Déc tinh vdi céc sinh vit khng phai doi tugng phong trir
HIEU LUC SINH HQC

LWH—EO\U‘-&WM

<

Co ché thc ddng ciia ché pham dé diét khudn, diét cbn

diét con trung (chung logi vi kh

;
&
g
&

tring)

Linh vyc sit dyng (trong gia dung hoic y t€,...)

Liéu lugng st dung

Ly | )

Khoang théi gian gifra céc lan sir dyung (d0i v6i ché phim c6 tic dyng
tén huu)

Mai truimg pha loding néu o6 (nuéc, diu,..)

Phu si¥ dung (phun, rdi...)

CAC THONG TIN KHAC

Hudng dén st dyng ché pham

Huéng din bao quan ché phim

Chii ¥ v& an toan khi sir dung ché pham

hwma—-ug:qm

Tac déng x8u ¢6 thé xiy ra d6i v&i ngudi khi sir dung ché phim va
cdch xir Iy .

Phuong phap tiéu hiy ché phdm hét han hotic khdng sir dung hét

Phiromg phap tiéu hity bac géi ché pham

Mi BS (HS code): 4p dung d6i véi ché phim nhip khau

0 | ~J] On|

M3 s6 Lién hiép qudc (UN No.)

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

D1 v6i nhimg ché phém phai }ip Phiéu an todn hoa chét theo quy dinh clia phap lujt vé héa
chit.




CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Péc 15p - Tw do - Hanh phiie

BAO CAO QUA TRINH LUU HANH CHE PHAM

Kinh giti: B3 Y té (Cyc Quan 1y méi trudng y t€)

TR cor SO ABIE K i ciniuiiciviiiiinsrsssiis ouinnsii siiona FsvIoR I A ere e amai iRy oo
BN e s sanciate cuingsniacis BN AHOAT:. ..conmsinmsminmssesspsnnsin Faxi.commrmmmemnns
T CO SO SAN XUALL 11101 eureeeeemeresmressesensessssesstssasesssesaensressnessssatssstsssisassmnsrssnsess
L DY o 1 PR Pién thoai ... ceviiiinns | 1 b o i pr e
Tén co s sang chai, ddng géi T e o N
B A O s e G TR N i s NS N PR L R SR i A i %

Tén thuong mai. e, evnssereserse s s e e s s
Thanh phan v& ham Irong hogt Cht (%0):. e ssmssrresisnisisisrmmmssssmsssssaressssns
Han sir ding:....oocceecisnnicnsmmssiessans: e e R R B e
Dang ché phim va quy céch dong goiz. .ueresraneeens e
Thoi gian Ponvi | Sélwong | S8 luwgng | Vi pham phap lujt vé hoa
sin xudt/nhip | tinb adh titu thy | <hat, ché phm va hinh
khiu : xuat/nhip thirc xir phat
khiu
Nim 20......
Nim 20......
Nam 20......
Tfmg cing

Chiing t6i cam két c4c ndi dung néu trén 14 ding. Néu sai, ching ti hoan
toan chju trdch nhiém truée phap ludt./.
NGUOT PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(K truec tiép, ghi rd ho tén vi déng ddu)



Phn lue VII

AP AU DOI VOI GIAY UY QUYEN
K24 theo Nehi dinh sé 91/2016/ND-CP

& 01 thing 7 ndm 2016 cva Chinh phit)

t. Néi dung:

Gidly ty quyén phai c6 diy 4 cée néi dung sau:
- Tén, dia chi cda chi s& hiru ché phim.
- Tén, dia chi ciia td chirc, c4 nhén duge Gy quyén,

_ - Pham vi tiy quyén (dimg tén diing ky luu hanh ché phdm tai Viét Nam
dbi v6i trudng hgp vy quydn ding ky. Cho phép sang chai déng géi tai
Viét Nam d8i véi trirdmg hop sang chai déng géi tai Viét Nam). |

- Tén thuong mai cta ché phim duoc iy quyén.

- Dja chi co s san xuét ché phﬁm

- Thiri han Gy quyén.

- Cam két ciia chit s& hitu ché pham cung cip ddy dii hd so théng tin ché

phim cho t chitc, c4 nhén duge ty quyén dé thuc hién viée ding kv lua
hanh. ' ' '

- Tén, chitc danh, chit k¥ tryc tiép ctia ngudi dai dién cho bén 1ty quyén.

2. Trudng hop chil s& hitu ché phim da ity quyén cho mét co s& ding ky
lwu hénh ché phém tai Vit Nam va 44 duge cép s6 diing ky luu hanh; trong
théri han sd dang ky luu hanh con higu hre, chi s hitu Gy quyen cho co s&
khac diing ky lima hanh tai Viét Nam thi gidy vy quyén méi phéi kém theo vin
bin chip thuln khéng tiép tuc dimg tén dang ky luu hanh va d& nghi nit sb
ding ky i hanh ctia co s& dang sé hifu sé dang ky hru hanh ché phim.

3. Hop phép héda ldnh su:

Gidy tiy quyén cila don vi & nuzée ngodi phai duge ha;rp phap héa linh su

theo quy dinh, trir trudng hop dugce mién hop phap héa lanh su theo didu wéc
quéc t& ma Viét Nam 13 thanh vién,



Al B Phu lue VIII

%W DOI VOI GIAY CHUNG NHAN LUU HANH TU DO
! (Kém theo Nghi dinh 58 91/2016/ND-CP

ngdy 01 thang 7 nam 2016 cia Chinh phu)

1. Néi dung

‘ Gily ching nhén huu hinh ty do (Certificate of Free Sale ~ CFS) bao
gom cac loai giay chimg nhén ¢6 ndi dung sau:

- Tén ¢o quan cép gidy chimg nhan;
- Ngay cép gidy chimg nhén;
- Tén thuong mai ciia ché phim dugc cip gidy chimg nhin;

- Thanh phin v him lwong hoat chit (b4t budc @i véi ché phim diét
cén tring);

- Tén v4 dia chi ctia nha sin xuét;

- Xéo nhan ché phim dwoc bén t do tai thi trxémg nude cdp gidy chimg nhn;
- Ho tén, chirc danh, chit k¥ truc tiép clia ngudi cép gifly chimg nhan.
2. Nuée cp CFS

Nudc cip CFS phai 1a nuéc sin xut ché phim hodic mt trong céc nude
thanh vién Té chirc Thuong mai Thé giéi.

3. Théi gian ban hanh

CFS phai duge cép trong khoang théi gian khong qud 12 thing tinh dén
_npay ndp ho so dang ky hru hanh,

4. Hiéu Iyc ¢ha CFS

CFS phii cdn higu luc ti thidu 12 06 thang ké tir ngay ndp hd so ding ky
Iwu hinh dén co quan tiép nhin hd so trong trudng hgp CFS c6 ghi ngay hét
hiéu lue.

5. Hgp phép hoa lanh sir

CFS phii duge hop phap héa lanh sy theo quy dinh, trir tredmg hop duge
miZn hop phép héa lanh sy theo didu uéc quéc t& ma Viét Nam 14 thinh vién,



T, Phy lpe IX
DAN CACH GHI NHAN HOA CHAT,
B DIET CON TRUNG, DIET KHUAN
1het ¥ g}:; dinh sé PHJHI ﬁﬂﬂ-CP

Héa chit, ch& P luu hanh trong nude, xuit khiu, nhép khiu phai ghi
nhin phit hop v&i quy dinh v& ghi nhén hang héa tai Nghl dinh s6 89/2006/ND-CP
ngay 30 thing 8 ndm 2006 ctia Chinh phii va hudng din ciia hé théng hai hoa
todn ciu vé phan loai va ghi nhin héa chét theo quy dinh cia Bo trudng B
Coéng Thuong. Ngoai ra, nhin héa chit, ché phim phai ddp ting céc yéu cu sau:

1 POI VOI CHE PHAM
1. N§i dung bat bufc phai ghi trén nhin
a) Tén thuong mai;
b) Thanh phén, ham hrong hoat chét;
¢) Tac dung va huéng dan sir dung;
'd) Huémg din bao quan;
d) Théng tin canh bdo vé nguy co giy hai dén sitc khoé con ngudi va méi
truedmg;
€) Bign phép xir l}f khi bj nhifm ché phim {qua da, mit, tiéu héa, hd hip);
g) Tén, dia chi don vi san xudt;
h) Tén, dia chi don vi gia cong, sang chai, déng gbi (néu cd);
i) Tén, dja chi cia don vi ding ky;
k) S4 16 san xuit;
1) Ngdy, thang, ndm san }_cuét ho#c thiang, ndm san xué:,t;
m) Han st dyng;
1) 86 dang ky Iuu hanh tai Viét Nam.
2. Hinh thitc nhén:

a) Cég tir, ky tr tao thinh tén throng mai phai doc viét lidn tuc theo ding
vin ban dé nghj ¢ang k¥ Iuu hanh, ¢6 chidu cao tdi thidu bing ky tv ldn nhét
trén nhén;

b) Nhin phai duge in 0 rang, dé doc, khéng bi m& nhat, rdch nat trong qua
trinh lwu théng, béo quan, vén chuyén va st dung, chidu cao chit khdng duge
thap hom 0,9 mm;

¢) Nhin phai duoc gin chit hoidc in trén bao bi ché phim;
d) Nén nhan khéng duoc dimg miu tring v&i mau chi d8 dbc cia ché pham.



2

3. Biéu tugng dd déc trén nhan theo phin loai cua td chirc y té thé gidi

Dbi véi céc hoa chét, ché phim diét con tring cd 4§ ddc thude nhém I, 11,
III theo phén loai clia T8 chirc Y t& thé gi6i thi nhan phai ghi thém cac hinh
tugng bieu hién dd djc nhu sau: ,

a) Vach mau chi 46 doc dat & phin dudi ciing cla nhin va c6 d6 dai bing

d% dai ciia nhén, chidu cao tuong duong 10% chiéucao ciia nhin,

b) Céc hinh tueng biéu hién dé doc va canh bdo twong tmg cia mdi logi

ho4 chét, ché phdm phai 44t ¢ phia trén tén thuong mai clia san p

nhir sau:

Dé dge

Vach maun

Nhém déc I, Tb

Rt déc

Hinh tuwgng mau
de;n trén nén mdu
trang.

bé

Nhom dje I

Hinh tugng mau
dqn trén nén mau
tring.

Vang

Nhdm doe 1T

Nguy

hidm

Hinh tugng mau
den trén nén mau
tréng.

Xanh lam




1L POI VOTI HOA CHAT

1. Nbi dung bat budc phai ghi trén nhén
a) Tén thuong mai;

b) Thanh phn, him hzgng hoat chit;

¢) Huémg din bao quan;

d) Théng tin cinh bio vé nguy co giy hai dén stte khoé con ngudi va
mdi tnréng;

d) Tén, dja chi don vi sin xudt;

e) $6 16 san xuiy

g) Ngay, thang, nam san xuét hodc thing, nim san xuit;
h) Han st dung.

2. Hinh thitc nhan:

a) Nhan phai duge in 15 rang, dé doc, khéng bj mé nhat, rach nat trong qua
trinh luu thong, bao quan, vin chuyén va sir dung, chiéu cao chif khong duge
thép hon 0,9 mm;

b) Nhén phai duge gén chit hodc in trén bao bi héa chat.



= ) Phy lge X

ALK FRA LOTKET QUA KHAO NGHIEM
{Réad theo Nghi dinh sé 91/2016/ND-CP

01 thing 7 nam 2016 ciia Chinh phil)

PON VIKHAO NGHIEM  CQNG HOA XA HQT CHU NGHIA VIET NAM

- Pic ldp - Trr do - Hanh phie

7L SRR veens MGAY.... thdng.... nam 20...

PHIEU TRA LOT KET QUA KHAO NGHIEM
(Kem theo két qua khio nghi¢m chi tiég)

L TEN HOA CHAT, CHE PHAM KHAO NGHIEM:

2. Thanh phén va ham luong hoat ¢hti......ieeirueereeeieiriieereans
3. TN NhA SAN KUAL. ... oo eeee e eeei e et st asnrasesenanarnnes
4, Brinchil s sl 2l o B s B
5 NioAe S0 WOME . .ccnimemissvioabimmmimmssseiss

7. 86 luong mAu sir dung trong thir nghiém va luu:..........oveeeen,
1L MUC DPICH KHAO NGHIEM:

IIL PON V] YEU CAU KHAO NGHIEM:

IV. DON V] KHAO NGHIEM:

V. NGAY VA DJA PIEM KHAO NGHIEM:

VI. LIRU LUQNG VA PHUONG PHAP SU DUNG:

VIL KET QUA:

1. Higu hre:

2. An toan:

'Két qué phai ghi chi tiét clich dénh gid va két qui dénh gis higu lyc cla hoa chét, ché phim abi

véri cén triing thir nghiém theo lidu luong va phuong phép st dung ghi trén nhin ché: phim; cdch daph
gid va két qué dinh gid tic dung phy cda ché phim thir nghiém 46i v&i ngudr tham gia thiy nghiém.



VIIL KET LUAN: I'-
1. Hidu lue:' :
2. An toan?

3. Y kién d& xuét:’

Lo

TRUONG PHONG THI NGHIEM KHOA/PHONG  GIAMDOC/VIEN TRUONG

"Tém et két fugn vé hidu Iyc cita ché phém theo timg phuong phip sir dyng vi lidu Jugng sir dyng.
"Tém tit dhnh gid vé tic dyng phy cia ché phim ddi véi ngudn tham gia thir nghiém.

*Phai ghi r& ché phim c6 thé dwoc dang ky hwu hioh hay khong vi véi mye d hrong
vi lidu hwong st dyog nhw thé nio clin ¢fr trén két ludn vé hidu lre va an todn, i
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