Bo Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
boc lap - Tw do - Hanh phac

S6: 3613/Qb-BYT Ha Noi, nsay 30 thangll nam 2024

QUYET BINH

veé viéc cong bd tha tuc hanh chinh du'O'c stra doi, bo sung
trong Iinh vuc Y té dw phong quy dinh tai Nghi dinh s6 129/2024/NB-CP
ngay 10 thang 10 nam 2024 cta Chinh phu
thuéc pham vi chrc ndang quan ly ciia Bo Y té

BoO TRUONG Bd Y TE

Can c Nghi dinh s6 95/2022/ND-CP ngay 15 thang 11 nam 2022 cla Chinh
phu quy dinh chirc ndang, nhiém vu, quyén han va co cau i6 chirc ciia BO Y té;

Can ct Nghi dinh s6 63/2010/ND-CP ngay 08 thang 6 nam 2010 cla Chinh
phl vé kiém soat thd tuc hanh chinh; Nghi dinh s6 48/2013/ND-CP ngay 14 thang
5 nam 2013 cha Chinh ph( vé sra ddi, bo sung mdt s6 Diéu cla cac Nghi dinh
lién quan dén kiém sodat tha tuc hanh chinh va Nghi dinh s6 92/2017/ND-CP ngay
07 thang 8 nam 2017 cta Chinh pht stra d6i, b6 sung mot s6 diéu cla cac Nghi
dinh lién quan dén kiém soat tha tuc hanh chinh;

Can ci* Nghi dinh s6 91/2016/NB-CP ngay 01 thang 7nam 2016 ctia Chinh
phl vé quan ly hoa chat, chépham diét con trung, diét khuan dung trong Iinh vuc
gia dung vay té;

Can c Nghi dinh s6 155/2018/NB-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cla
Chinh pha stra déi, bd sung mdt sdé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tuv kinh
doanh thudc pham vi quan ly nha nwéc cta BO VY té;

Can ct Nghi dinh s6 129/2024/NB-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 cua
Chinh phu stra doi, bo sung mot so Diéu ctia Nghi dinh so 91/2016/ND-CP ngay
01 thdng 7ndm 2016 cha Chinhphl vé quan ly hoa chat, chépham diét con trung,
diét khuan dung trong linh vuc gia dung vay té€; Nghi dinh s6 155/2018/NB-CP
ngay 12 thang 11 nam 2018 clta Chinh pha stra déi, b6 sung mdét s6 quy dinh lién
quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thuécpham vi quan iy nha nwéc cta Bo Y té;

Theo dé nghi ctia Cuc tredng Cuc Quan ly Moi trvdongy té.
QUYET DINH:

Diéu 1. Cong bb kém theo Quyét dinh nay 17 thi tuc hanh chinh dwoc stra doi,
bd sung trong linh vwc Y t€ dy phong quy dinh tai Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP
ngay 10 thang 10 ndm 2024 cua Chinh phu stra d6i, b sung mot sd Diéu cta Nghi
dinh s6 91/2016/NB-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 clta Chinh pha vé quén ly héa
chat, ché pham diét con trung, diét khuan dung trong Iinh vic gia dung va y té; Nghi
dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 ndm 2018 ctia Chinh pha stra d6i, bd sung
mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tv kinh doanh thuéc pham vi quéan ly nha
nwdc clla BO Y té.
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Diéu 2. Quyét dinh nay co hiéu lwc thi hanh ké tlr ngay 30 thang 11 nam 2024,

Béi bé Quyét dinh s6 5083/QD-BYT ngay 29 thang 10 ndm 2019 clia BO Y té
vé viéc cong bd tha tuc hanh chinh dwgc stra dbi, bo sung ITnh viec Quan ly moi trvong
y té thudc pham vi quan ly ctia B0 Y té quy dinh tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP
ngay 12 thang 11 nam 2018 cua Chinh phi va Quyét dinh s6 4508/QB-BYT ngay 22
thang 8 nam 2016 cla B0 Y té vé viéc cong bd thd tuc hanh chinh dugc stra dbi bo
sung va tha tuc bi bai bo tai Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016
clia Chinh pht ke tr ngay Quyét dinh nay cé hiéu luc.

Piéu 3. Cac Ong, Ba: Chanh Van phong Bd, Thi trwdng cac Vu, Cuc, Thanh
tra BO, S& Y té cac tinh, thanh phd trwc thudéc Trung wong va Tha trudng cac don
vi c0 lién quan chiu trach nhiém thi hanh

Noi nlian:
- Nhir Diéu 3;
- Blc B0 truong (d6 bao céo);
- Cac d/c Thtr trudng;
- Cuc Kiém soét thu tuc hanh chinh -VPCP;
- UBND tinh, TP truc thudc TU;
- S0'Y té tinh, TP truc thudc TU
- Cong Thong tin dién tlr - BO Y té;
- Phong KSTTHC, VPB;
- Luwu: VT, MT.
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THU TUC HANH CHINH Bugc sUA pOI, BO SUNG

LTNH Vwc Y TE DU PHONG THUOC PHAM VI QUAN LY CUABO Y TE
(Bcm hanh kém theo Quyét dinh .v63613/QD-BYT, ngay 30 thang 11 nam 2024

clia Bo truéng Bo Y t€)

PHAN I. DANH MUC THU TUC HANH CHINH

Danh muc thu tuc hanh chinh duoc stra d6i, b6 sung thudc pham vi chirc
nang quan ly cta Bo Y té

STT MATTHC

Tén tha tuc
hanh chinh

A. Thu tuc hanh chinh cép trung wong

1 1.003914
2. 1.003842
3. 1.003796
4. 1.003771
S. 1.003749

Pang ky luvu hanh mai ché
pham diét con tring, diét
khuén dung trong Iinh vuc aia
dune vay té

Gia han s6 dang ky Iwvu hanh
ché pham diét con trung, diét
khuén dung trong Iinh vuc gia
dung va y té

Pang ky lwu hanh bé sung do
thay d6i quyén so hiru s6 dang
ky Ivu hanh ché pham diét con
trung, diét khuan dung trons
[inh vuc gia dung va y té

Dbang ky lvu hanh b6 sung do
doi tén ché pham diét con
trung, diét khuan dung trong
[inh vuc gia dung va y té

Pang ky lwvu hanh b6 sung do
thay doi dia diém co s& san
Xudt, thay doi co s san xudt
ché pham diét con trung, diét
khuan dung trong Iinh vic gia
dung; va y té

VBQPPL
guy dinh noi
dung slra doi,

b0 sung

Nghi dinh s0
129/2024/ND-CP
ngay 10/10/2024

clia Chinh pha

Nghi dinh so
129/2024/ND-CP
ngay 10/10/2024

cta Chinh ph

Nghi dinh s6
129/2024/NB-CP
ngay 10/10/2024

cta Chinh phu

Nghi dinh so0
129/2024/ND-CP
ngay 10/10/2024

cta Chinh pht

Nghi dinh s6
129/2024/NB-CP
ngay 10/10/2024

cta Chinh ph

LTnh
vuce

Y té duv

phong

Y té du
phon?

Y té du
phong

Y té dy
phong

Y té du
phong

Co’quan
thuc hién

Cuc Quan
ly Moi
trwong y té

Cuc Quan
ly Moi
trvong y té

Cuc Quan
ly Moi
truons y té

Cuc Quan
iy Moi
trvong y té

Cuc Quan
ly Moi
trwong y té
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STT MaTTHC

10.

11.

12.

1.003707

1.003673

1.003616

1.003601

1.003588

1.003565

1.002963

Tén tha tuc
hanh chinh

Pano ky lwu hanh bo sun2 do
thay doi tén, dia chi lién lac
clia don vi dang ky, don vi san
Xxudt ché pham diét cén trung,
diét khuan ding trong Iinh virc
giadung vay té

Béng ky lvu hanh bd sung do
thay doi tac dung, lieu lvong
st dune, phuong phéap sk
dung, ham lwgng hoat chat,
ham lwgng phu gia cbng
hwdng, dang ché pham, han st
dung, ngudn hoat chat

Pang ky cép lai sidy chiing
nhan dang ky lwu hanh déi voi
ché pham diét con trung, diét
khuén dung trong Iinh vuc gia
dung va y té

Thdéng bao thay déi néi dung,
hinh thirc nhdn ché pham diét
con trung, diét khuédn dung
trong Iinh vuc gia dung vay té

Cép gidy phép nhap khau ché
pham diét con trung, diét
khuan dung trong ITnh vuc gia
dung va y té nhap khau dé
nshién ctu

Cép gidy phép nhap khau ché
pham diét coén trung, diét
khuan dung trong linh vuc gia
dung va y té phuc vu muc dich
vién tro

Cép gidy phép nhap khau ché
phadm diét c6n trung, diét
khuan duns trong IThh vuc sia
dung va y té la qua biéu, cho,
tang

VBQPPL

guy dinh noi

dung stra doi,
b6 sung

Nghi dinh s6
129/2024/ND-CP
ngay 10/10/2024

clia Chinh pha

Nghi dinh sb
129/2024/NB-CP
ngay 10/10/2024

clia Chinh pha

Nghi dinh s6
129/2024/NB-CP
ngay 10/10/2024

cta Chinh pha

Nghi dinh s
129/2024/NDB-CP
ngay 10/10/2024

cta Chinh phu

Nghi dinh s
129/2024/NB-CP
ngay 10/10/2024

clia Chinh phu

Nghi dinh s6
129/2024/NB-CP
ngay 10/10/2024

cta Chinh phu

Nghi dinh so0
129/2024/NDB-CP
ngay 10/10/2024

cta Chinh phu

LTnh
vUire

Y té dv
phong

Y té dvw
phong

Y té du
phong

Y té dv
phong

Y té du
phong

Y té du
phong

Y té du
phong

Co’quan
thwce hién

Cuc Quan

Iy M6i

truvong y té

Cuc Quan
ly Mboi
trvong y té

Cuc Quan
iy Moi
trvong y té

Cuc Quan
ly Mo6i
truong y té

Cuc Quan
ly Moi
trvong y té

Cuc Quén
ly M6i
trvong y té

Cuc Quan
ly Moi
trvong y té
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Tén thu tuc

STT MaTTHC hanh chinh

Cép 214y phép nhap khau ché
pham diét con trung, diét
khuan dung trong linh vurc gia
dung vay té do trén thi trwvong
khéong c6 san pham hoac
phuwono phap st duns phu hop
v6i nhu cau cla t6 chic, ca
nhan xin nhap khau

13.  1.002957

B. Tha tuc hanh chinh cép tinh

Cong bd co s& du diéu kién
san xudt ché pham diét con
tring, diét khuan dung trong
Iinh vic gia dung va y té

1 1.002944

Cons bd da diéu kién cung
cap dich vu diét con trung, diét
khuan trong Iinh vire sia dung
va y té bang ché pham

ro

1.002467

Cong bd co s& du diéu kién
kiém nghiém ché pham diét
con trung, diét khuan dung
tron.2 ITnh vuc gia dung va y té

w

1.004070

Cong bd co s& du diéu kién
khao nghiém ché pham diét
con trung, diét khuan dung
trong ITnh vuc gia dung va y té

4. 1.004062

VBQPPL
qguy dinh ndoi LTnh Co quan
dung slra doi, vuce thwc hién
b6 sung
Nghi dinh sb .
129/2024IND-CP Y tédy " Iaﬁ‘?‘”
ngay 10/10/2024 phong m'gmg‘;' &
clia Chinh pha
Nghi dinh sb
129/2024/ND-CP Y t€ dv SH Y 18
ngay 10/10/2024 phong
cla Chinh phu
Nghi dinh sb
129/2024/ND-CP Y té du Sy Y té
ngay 10/10/2024 phong
clia Chinh pha
Nghi dinh sb
129/2024/ND-CP Y té du SH Y 18
ngay 10/10/2024 phong
cla Chinh pha
Nehi dinh sb
129/2024/ND-CP Y té du 2 x
So Y té

ngay 10/10/2024  phons
cla Chinh pha
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PHAN II. NOI DUNG CU THE CUA TUNG THU TUC HANH CHINH
A. Tha tuc hanh chinh cdp Trung wong

01 - Tha tuc BPang ky lwvu hanh méi ché pham diét con trung, diét khuan dung
trong linh vuc gia dung va y té (stra doi, b0 sung trinh tu thyc hién,
cach thirc thuc hién, thdi han gidi quyét, yéu cau diéu kién)

Trinh tv thuc hién

Truwong hop 1: Trinh ty thuc hién d6i véi hd so ché pham dang ky luu
hanh m¢i clia ché pham diét con trung dung trong gia duno cé hoat chét,
ham lwgng hoat chét, dane ché pham theo khuyén céo clia Té chic Y té
thé gidi va phu hgp véi quy dinh cta B Y té vé danh muc hoat chat cdm
st dung, han ché pham vi st dung trono ché pham diét con trung, diét
khuan dung trong linh vuc gia dung va y t€; ho so dang ky méi déi véi
ché pham diét khuan dung trong gia dung cé cht*a hoat chat Ethanol hodc
Isopropanol hodac hon hgp Ethanol va Isopropanol véi tong ham lwgng tlr
60% dén 90% va cé thé chira khong qua 0,5% Chlorhexidine:

Budc 1: Co sé dang ky lwu hanh ché pham diét con trung, diét khuan
dung trong Iinh vyc gia dung va y té€ ndop ho so dén BO phan Ti€p nhan
va Tra két qua BO Y té.

Buwéc 2: Sau khi nhan dwgc ho so dang ky lvu hanh méi va phi tham dinh
h6 so. Cuc Quan ly Moi trvong y té, BO Y té glri cho co s& dang ky Phiéu
ti€p nhan hd so theo Mau sd 04 cla tai Phu luc 1l ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Buédc 3:

- Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu ti€p nhan ho so, Cuc
Quan ly Mai truvong y té, BO Y té thdns bao bans van ban cho co s dang
ky lvu hanh méi vé viéc yéu cau stra dbi, bd sung ho so hodc cap hodc
khoéng cép s6 dang ky lvu hanh.

Doi voi hd so ché pham co chira hoat chat hodc cé dang san pham lan dau
hodac c6 pham vi st dung hodc tdc dung lan dau dang ky tai Viét Nam:
trong thoi han 90 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, Cuc
Quan ly Mo6i truong y t€, BO Y t€ thong bao bang vin ban cho co s¢ dans
ky lvu hanh méi vé viéc yéu cau bé sung, stra doi hd so hodc cap hodc
khong cép s6 dang ky lwu hanh.

- Trwvong hop cé yéu cau bo sung, stra doi ho so, trong thoi han 90 ngay
ké tlr ngay ghi trén van ban. co s& dang ky phai hoan chinh ho so, giai
trinh rd nhirng ndi dung bo sung, stra doi bang van ban va gri dén Bo Y
t€. Ngay tiép nhan ho so b0 sung, stta doi dugc ghi trén Phiéu ti€p nhan
h6 so. Néu qua thoi han trén, ho so dang ky lvu hanh méi sé bi hy bé.

Trwong hop co s¢ dang ky khéng ndp ho so diang thoi han theo quy dinh
vi ly do bat kha khang nhu: thién tai, thAm hoa. dich bénh, hda hoan,...
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thi dwgc ndp hd so mudn khdng qua 12 thang ké tlr ngay hét han bd sung
hd so kem theo van ban giai trinh.

Trudng hop 2. Trinh tu thwc hién ddi véi hé so dang ky lvu hanh méi
ché phdm diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té
khéng thuéc truong hop 1néu trén:

Budc 1: Co s¢ dang ky lvu hanh ché pham diét con trung, diét khuan
dung trong linh vuc gia dung va y té nop hé so dén Bo phan Tiép nhan
va Tra két quad Bo Y té.

Birdc 2: Sau khi nhan dwgc ho so dang ky lvu hanh méi va phi tham dinh
ho so, Cuc Quan ly Mdi truong y té, BO Y t€ glri cho co s& dang ky Phiéu
ti€ép nhan hé so theo Mau s6 04 cla tai Phu luc Il ban hanh kém theo
Nahi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Budc 3:

- Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu ti€p nhan ho so, Cuc
Quan ly Mai trwdng y té, BO Y té thong bao bang van ban cho co s¢ dang
ky lvu hanh méi vé viéc yéu cau stra doi, bd sung ho so hodc chap thuan
hodc khong chédp thuan viéc khdo nghiém.

D0oi vbi ho so ché pham cé chira hoat chat hodc cé dans san pham lan dau
hoac cé pham vi st dung hoac tac dung lan dau dang ky tai Viét Nam:
trons thoi han 90 ngay, ké tir ngay shi trén Phiéu ti€p nhan ho so, Cuc
Quan ly Mai trwdng y té, BO Y té thong bao bang van ban cho co s¢ dang
ky Ivu hanh m@i vé viéc yéu cau bo sung, stra doi ho so; chap thuan hodc
khons chép thuan viéc khdo nghiém. Truong hop khong chap thuan viéc
khao nghiém phai néu ré ly do.

- Trwong hop cé yéu cau bo sung, stra dbi ho so, trong thoi han 90 ngay
ké tlr ngay ghi trén van ban, co s& dang ky phai hoan chinh ho so, giai
trinh r& nhitng ndi dung b sung, stta ddi bang van ban va giri dén Bo Y
t€. Ngay ti€p nhan ho so bo sung, stra doi dwoc ghi trén Phiéu tiép nhan
ho so. Néu qué thoi han trén, ho so dang ky Ivu hanh méi sé bi hay bo.

Trwdng hop co s& dang ky khong ndp hd so ding thoi han theo quy dinh
vi ly do bat khd khang nhu: thién tai, thdm hoa, dich bénh, héa hoan,...
thi dwoc ndp hd so mudn khong qua 12 thang ké tir ngay hét han bo sung
hd so kem theo van ban gidi trinh.

Budc 4: Sau khi c6 van ban chéap thuan viéc khao nghiém, co s& dang ky
c6 trach nhiém hoan thanh viéc khado nghiém va ndp Phiéu tra 10i két qua
khao nghiém vao hd so trong thoi han 36 thang ké tir ngay ghi trén van
ban chédp thuan viéc khao nghiém. Ngay ti€p nhan Phiéu trd 10i két qua
khao nghiém duoc ghi trén Phiéu tiép nhan ho so. Neu quéa thoi han 36
thang, ho so dang ky lvu hanh méi sé bi hay bd.

Buwéc 5: Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho
so, Cuc Quan ly Mai truvong y té, B Y té thong bao bang van ban cho co
s¢ dang ky vé viéc yéu cau stra doi, bo sung hod so hodc cap s6 hodc khong
cap so dang ky lvu hanh.,
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Cach thirc thuc hién

- N6p ho so tryc tiép tai BO phan Ti€p nhan va Tra két qua BO Y té.

- Hodc ndp hd so qua buu chinh céng ich dén B6 phan Ti€p nhan va Tra
két qud BO Y té.

- Hodc ndp ho so truc tuyén trén cong Dich vu cong qudc gia hoac Trang
thong tin dién t&r cla BO Y té.

Thanh phan, s6 lvgng ho O

I. Thanh phan ho so:

1. Van ban dé nghi dang ky lvu hanh m¢i theo Mau s6 04 tai Phu luc |
ban hanh kém theo Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP.

2. Giay to vé tu cach phap nhan clia co s¢ dang ky, co s& san xudat (Bcm
sao hop Ié gidy to vé tu cach phap nhan cla co s¢ dang k¥, co s& san
xudt hodc ban sao gidy to vé tv cach phap nhan cla co sé dang ky, co s¢
san xudt c6 dong dau cuo don vi dugc cap theo quy dinh tai Nghi dinh sb
129/2024/ND-CP).

3. Gidy uy quyén thuyc hién viéc dang ky lwvu hanh trir treong hop quy
dinh tai diém a khoan 1 Biéu 20 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP (Ban goc
Giay Gy quyén thwc hién viéc dang ky lvu hanh. Gidy Gy quyén phai dap
tng yéu cau tai Phu luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh so
[29/2024/ND-CP).

4. Tai liéu ky thuat ctia ché pham dé nghi dang ky goém cac ndi duno theo
quy dinh tai Phu luc V ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP
va Nghi dinh so 129/2024/NB-CP

5. Ket qua kiém nghiém ham luvong hoat chét trong ché pham (Ban goc
hodc ban sao hop Ié Ket qua kiém nghiém ham luvgng hoat chéat clia ché
phdm. Ket qua kiém nghiém phai dwgc thuc hién bdi co sé da cong bo du
diéu kién thuc hién kiém nghiém theo quy dinh hoac Két qua kiém nghiém
clla mdt co s& kiém nghiém tai nuédc ngoai dugc cong nhan phu hop
ISO/IEC 17025 hodc ISO 15189 hoac tuvong dwong. Truong hop st dung
Két qué kiém nghiém cta phong kiém nghiém tai nuéc ngoai thi Két qua
kiém nghiém phdi dvoc hop phap hda 1&nh sy theo quy dinh).

6. Phiéu tra 10i két quad khdo nghiém (Ban gdc hoac ban sao hgp Ié Phiéu
trd 101 két qua khao nghiém dugc thwe hién bdi co sé doc lap da cong bo
du diéu kién thyc hién khdo nghiém theo quy dinh, khéng bao gom co s&
san xuat va co s& dang ky ché pitam. Riéng do6i véi ché pham diét khuan,
chap nhan két qua khao nghiém cla co s& khao nghiém doc lap tai nuéc
ngoai dugc co quan cé tham quyén nudc s¢ tai chi dinh, thira nhan hoac
dwoc td chirc cdng nhan cdng nhan phu hop tiéu chuan ISO/IEC 17025
hodc 1SO 15189 hoac tiéu chuan vé quan ly chat lvgng phong thir nghiém
phuc vu khdo nghiém. Truong hop st dung Phiéu tra 10i kéT qua khao
nghiém cla co s& khao nghiém doc lap tai nwdc ngoai thi trong Phiéu tra

* Tek +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapl uat.vi



Thoi han giai

10§ két qua khao nghiém phai bao gbm chi tiéu vi sinh, hiéu qua diét khuan
duwoc quy dinh tai quy trinh khdo nghiém do B6 Y té bon hanh va duwoc
hop phap hoa 1&nh sy theo quy dinh).

7. Mau nhén cla ché pham (Mau nhén cua tat ca cac quy cach déng goi
theo kich thwéc thwe cé xac nhan cla co sé¢ dang ky. Trwdng hop nhiéu
quy cach dong goi c6 nhan tiTiét ké gidng nhau, co s& dang ky ndp nhan
clia quy cach dong go6i nhdé nhat. Trudng hop mau nhan ché phdm nhap
khau ghi bang tiéng nudc ngoai thi phai kém theo ndi dung nhan phu
bang tiéng Viét. Mau nhén, ndi dung nhan phu cta ché pham phai dap
’ng cac yéu cau tai Phu luc IX ban hanh kém theo Nghi dinh sé
129/2024/ND-CP).

8. Doi vai ché pham nhap khau: gidy chrns nhan Ivu hanh ty do {Ban
gdc hoac ban soo hop Ié Gidy chirng nhan lwu hanh ty do ddi véi ché
pham nhap khau. Giay chirng nhan lvu hanh ty do phai dap rng cac yéu
cau tai Phu luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP).

9. B0i v&i ché pham c6 chira hoat chat hodc c6 dang san pham hodc cé
pham vi st dung hodc tac dung lan dau dang ky tai Viét Nam phai c6
trong ho so: tai liéu, két qua nghién clru vé an toan va hiéu luc hoac
khuyén céo vé viéc st dung ché pham trong Iinh vuc gia dung va y té cla
T6 chirc Y té thé gidi hodc td chirc qudc té khac hodc co quan c6 tham
quyén tai nwdc san xuat, xuat khau ché pham.

I1. S6 lvcmg hd so: 01 bo ban gidy kem theo ban dién tr dinh dang PDF
(khong ap dung doi vai treong hop ndp hd so tric tuyén)

guyét

60 ngay ké tir ngay nhan dwoc di hd so hop Ié.

Riéng doi v&i ho so ché pham co6 chira hoat chat hodc c6 dang san pham
hoac c6 pham vi st dung hodc tac duns lan dau dang ky tai Viét Nam:
120 ngay ké tir ngay nhan duoc dd ho so hop I&.

Do6i tvong thuc hién tha tuc hanh chinh

Co so dang ky ché pham diét con trung, diét khuan dung trong Iinh vuc
gia dung va y té hodc td chirc dwoc Gy quyén dang ky.

Co' quan thuc hién tha tuc hanh chinh

KEét qud thuc

BO Y té (Cuc Quan ly Mai trvong vy té)
hién thd tuc hanh chinh

Gidy chirng nhén déng ky lvu hanh hodc van ban thong bao khéng cép s6
dang ky lwu hanh cé néu rd ly do.

* Telk +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhaplLuat.vi
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Phi, L& phi

Truong hop 1L:

Theo quy dinh tai Théna tu s6 59/2023/TT-BTC:

Phi thdm dinh ddng ky Ivu hanh mgi: 11.000.000 dong/hd so.
Truwong hop 2:

Theo quy dinh tai Thong tw s6 59/2023/TT-BTC:

- Phi thdm dinh ho so cho phép khao nshiém (ndp lan dau cling véi ho so
dang ky lvu hanh m@i): 3.500.000 déng/ho so.

- Phi tham dinh dang ky Iuvu hanh méi (ndp khi b sung Phiéu tra 10i két
qua khdo nghiém va két qua kiém nghiém thanh phan hoat chat):
11.000.000 ddng/ho so.

(Theo quy dinh tai Thong tw s6 43/2024/TT-BTC: tir ngay 01/7/2024 dén
hét naay 31/12/2024 s6 phi phai ndp bang 70% mic thu phi quy dinh néu
trén).

Tén mau don, mau to’khai (Binh kém ngay sau thd tuc nay)

Van ban dé nghi dang ky luvu hanh méi: theo Mau sé 04, Phu luc | ban
hanh kém theo Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP.

Tai liéu ky thuat cda ché pham: theo mau tai Phu luc V ban hanh kém
theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP.

Yéu cauydiéu kién tha tuc hanh chinh

Yéu cau doéi véi hd so dang ky lvu hanh:

- B6i v&i ho so ndp truc ti€p hodc ndp qua bwu chinh cdng ich: theo quy
dinh tai Diéu 26 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP dwoc slra doi b0 sung tai
Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP.

- B6i voi ho so dang ky tric tuyén: theo quy dinh tai Diéu 52 Nghi dinh
s6 91/2016/ND-CP

Diéu kién doi véi ché pham dang ky Ivu hanh: theo quy dinh tai Diéu 19
Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Can ct phap ly cta tha tuc hanh chinh
1. Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cta Chinh

phu vé quan ly héa chét, ché pham diét con trung, diét khuan dlng trong
[inh vic gia dung va y té.

3hdt~
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2. Nghi dinh s6 155/2018/NDB-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh pha stra
doi, bd sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tv kinh doanh
thudc pham vi quan ly nha nuéc clia BO Y té.

3. Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thans 10 ndam 2024 cta Chinh
phu stra doi, bo sung mot s6 Diéu clia Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay
01 thang 7 ndm 2016 cta Chinh phl vé quan ly hda chat, ché pham diét
con trung, diét khuan duns trong Iinh vuc sia dung va y t€; Nshi dinh s6
155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 ndm 2018 cla Chinh phu sira d6i. bd
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tv kinh doanh thudc
pham vi quan ly nha nwéc ctia BO Y té.

4. Thong tv 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nam 2023 cua Bo Tai

chinh quy dinh mic thu. ché do thu, nop, quan ly va st dung phi trong
[inh vuc y té.

5. Théng tu 43/2024/TT-BTC ngay 28 thang 6 nam 2024 cla B0 Tai
chinh quy dinh mac thu mét s6 khoan phi, 1é phi nham tiép tuc thdo g&
khé khan, ho tro cho hoat dong san xuét kinh doanh.
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Mau s 04
PHU LUC I
VAN BAN DE NGHI BANG KY Lvru HANH MOI
(Kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 ndam 2016 ctia Chinh phd,
Nghi dinh s6 155/2018/NB-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cla Chinh ph
va Nghi dinh s 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 cla Chinh ph)
CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
Péc lap - Tvw do - Hanh phac

VAN BAN BDE NGHI PANG KY Lvru HANH MOI
Kinh gri: BO Y té€ (Cuc Quan ly Moi trvone vy té)
2 dé nghi dang ky lwu hanh méi ché pham nhuw sau:
. Tén ché pham: ......ccccceeeerenee, TSR
. Thanh phan va ham lvgng hoat chat (%):.................... B,
. Dang ché pham:.....ccccceueeee. Dttt ettt
. Quy cach doéne goli:...cccoeeee. Bt

©oNDUAWNR
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CDIBN thoali e, FaX e
10. Tac dung cla ché pham:............cccoc...... s
11. Han dung cta ché pham:.....cccccceueueeen. Bttt
12. Xin nhap khau (NEucO)...cccceeevvvirercnenee, e e e

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

1Pia danh.

2Ghi tén co s& dang ky.

3Pai vai ché pham nhap khau, ghi chinh xéac tén ché pham theo gidy ching nhan ban ty do da

dwoc cap.

4- Chi ghi céc hoat chét va phu gia c6 tac dung cong hudng.

- Ham lugng hoat chéat ghi dwéi dang % va ghi r6 theo khéi lvgng/thé tich (kl/tt hodc w/v), khéi

lwvong/khdi luong (kI/kl hodc w/w) hodc thé tich/thé tich (tt/tt hodc v/v) tlly theo tinh chét cla

ché pham.

5La dang thanh pham trong bao bi, khdng ghi quy cach dong géi. Vi du: dang thanh pham trong

binh xit la dang 16ng, nhang mudi la dang ran. ©6i v&i cac ché pham diét con trung c6 dang ché

phdm nhu nhii dau, huyén phu... thi ahi dang ché phdm bang tiéng Viét kém theo tén viét tat

cla dang ché pham bang tiéng Anh trong ngoac. Vi du: huyén phu (SC).

6 Ghi r6 dang chai, goi, tui... va kém theo dinh luong.

7 Ghi ngan gon tac dung clia ché pham va ghi ré pham vi st dung la gia dung hay y té hodc ca

hai. Vi du: diét mu6i dung trong gia dung; rira tay sat khuan dung trong gia dung va vy té.

8Ghi rd bao nhiéu nam hodc thang ké tir ngay san xuat.

9NEu cb can ghi rd nhap khau ché pham (d6i véi ché pham nhap khau) hay nhap khau nguyén
iéu dé san xuat ché pham dé am kiém nghiém, khdo nghiém va bao gém céc thdng tin sau:
T Tén ché phdm Ham luvong Tén, dia chi nha

hoat chat Bon vl tinh S0 lwgng san xuat
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(Kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cta Chinh phu va
Nghi dinh s6 129/2024/NB-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 cta Chinh pht)

I. HUONG DAN CHUAN BI TAI LIEU KY THUAT

1. B4&i voi ché pham chira hoat chat lan dau tién dang ky tai Viét Nam thi tai liéu

13

PHU LUC V
NOI DUNG TAI LIEU KY THUAT

ky thuat phai bao ?6m day dd cdc muc theo yéu cau tai Muc II.

2. B6i v6i ché pham ma hoat chat da dwoc dang ky tai Viét Nam thi tai liéu ky
thuat bao edm cac ndi dune quy dinh tai Phan 1, Phan 3 (tai liéu vé ché pham) va Phan
4 Muc II.

o Ul W N e

© o N o g b~ W N R

e O = =
o o R ES

Phan 1
CHI TIEU CHAT LUONG

Thanh phan va ham lugng hoat chat

Thanh phan, ham Ivgng phu gia cons huédns

Loai ché pham

Dang ché pham

Han st dung

Ngudn hoat chéat (tén hoat chat, ham lwgng, nha san xuét)

Phan 2
HOAT CHAT

Nsoai dang
Ham lwong toi thiéu va toi da clia hoat chéat
Nhéan dién va ham lugng cac dong phan, tap chat

Thoi han st dung

Phuong phéap va quy trinh phan tich xac dinh ham luvgng hoat chat

SOCAS

Tén théng thudong

Tén hoa chat theo IUPAC
Cong thirc cau tao

Cong thirc phan ti

Khéi lvgng phan t&r

Ho hoa chat

Diém nong chay, s6i, phan hay
Ap suét hoi

Ty trona (v&i chat 16ng)

Kh& nang hoa tan trong nwéc va dung moi hiru co

Doc cdp tinh
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17.2
17.3
17.4
17.5
17.6
18
19
20
21
22
23
24
25
25.1
25.2
25.3
26
26.1
26.2
26.3
26.4

11
1.2
13

14

2.1
2.2

14

Doc cdp tinh qua miéng (LDso)

Boc céap tinh qua da (LDso)

Boc cép tinh qua ho hap (LCso)

Kha nang kich thich mat

Kha nang kich thich da

Khéa nang gay di (ng

Do6c can man tinh (tén soi khac: doc ban truong, doc ban man tinh)
Pdc mén tinh

Kha nang gay ung thuw

Khé nane gay dot bién sen

Pac tinh véi sinh san va sw phat trién (bao gdom ca kha nang sinh quai thai)
Cac nghién ctru doc tinh khac, néu cé

Di liéu y khoa, triéu chirng ngd doc, thudc giai doc néu céd
Chuyén hoéa trong méi truvono

Trong dat

Trong nuéc

Trong khong khi

Poc tinh sinh thai

Poc tinh v&i chim

DPoc tinh voi ca va cac loai thay sinh
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Poc tinh voi ong
Bac tinh voi cac sinh vat khéng phai déi twons phong triv

Phan 3
CHE PHAM

D& LIEU LY-HOA

Nhan dién ché pham

Tén ché pham

Tén va dia chi nha san xuat ché pham

Tén va dia chi don vi sang chai, déng g6i (néu co)

Céap doc cdp tinh theo phan loai cta hé théng hai hoa toan cau vé phan loai
va ghi nhan hoéa chat

Thanh phan

Ham lvong hoat chat

Ham luong cac chat phu gia (bao gdm cd duna méi, chat mang)

Pac tinh ly héa cla ché pham
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Ngoai dano

Ty trong véi chat l1one

Kha nana; bat Ia, diém chap

Kha ndna an mon (néu co)

Do bén bao quan

Do acicl kiém hoac pH

Kha nang hon hop véi ché pham khac

Phwong phap va quy trinh phéan tich

Quy trinh s&n xuét ché pham

POC TINH

Doc cap tinh qua miéng (LDso)

Doc cép tinh qua da (LDso)

Doc cdp tinh qua hé hap (LCso)

Kha nins kich thich mat

Kha nang kich thich da

Khé nang gay di tng

POC TINH SINH THAI

Poc tinh voi chim

Doc tinh véi ca va cac loai thay sinh

Boc tinh véi ong

Boc tinh véi cac sinh vat khdng phai doéi tvgng phong trir
HIEU LU C SINH HOC

Co ché tac dong clia ché pham dé diét khuan, diét con tring
Kha nang diét khuén, diét con tring (chins loai vi khuan, loai con trung)
Linh vuc st dung (trong gia dung hodc y té...)

Liéu lvgng st dung

Khoang thoi gian gira cac lan st duns (ddi véi ché pham cé tac dung ton
Iwu)

MOoi trvong pha lodng néu c6 (nwéc, dau...)
Phuong phap st dung (phun, rai...)

CAC THONG TIN KHAC

Huwéns dan st dung ché pham

Huwdng dan bao quan ché pham

Chu y vé an toan khi si dung ché pham
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Téac dong xau co thé xay ra doi voi nguoi khi st dung ché pham va cach xu

4
ly

5 Phwong phéap tiéu hiy ché pham hét han hodc khon? st dung hét

6 Phuong phap tiéu hiy bao so6i ché pham

7 Ma& HS (HS code): ap dung ddi véi ché pham nhap khau

8 Ma s6 Lién hiép quéc (UN No.)

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

Dai vbi nhitng ché pham phai 1ap Phiéu an toan hoa chat theo quy dinh cla phap luat
vé hoa chét.
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PHU LUCvn
YEU CAU POI VOI GIAY UY QUYEN
(Ban hanh kem theo Nghi dinh s6 129/2024/NB-CP
ngay 10 thang 10 ndm 2024 cta Chinh phu)

1. NG&i dung:

Giay Oy quyeén phai cé day di cac ndi dung sau:

a) Tén, dia chi cta chu s& hiru ché pham;

b) Tén, dia chi cla to chirc, ca nhan dwoc Gy quyén;

¢) Pham vi Gy quyén (dirng tén dang ky lvu hanh ché pham tai Viét Nam doi voi
truong hop Uy quyén dang ky);

d) Tén ché pham duoc Gy quyén;

d) Dia chi co s& san xuat ché pham;

e) Thoi han Gy quyén;

g) Cam két clia chui s& hitu ché phdm cung cap day di ho so thong tin ché pham
cho t6 chirc, ca nhan dugc Gy quyén dé thuc hién viéc dang ky Ivu hanh;

h) Tén, chirc danh, chit ky truc ti€p cta ngudi dai dién cho bén Gy quyén;

2. Treong hop chd sé hitu ché pham da dy quyén cho mot co s¢ dang ky Iwu hanh
ché pham tai Viét Nam va da duoc cdp so dang ky lwu hanh; trong thoi han s6 dang ky
Ivu hanh con hiéu lwc, chd sé hitu Gy quyén cho co s& khac dang ky lwu hanh tai Viét
Nam thi gidy 0y quyén m¢i phai kém theo van ban chép thuan khong tiép tuc ding tén
dang ky lwu hanh va dé nghi rat s6 dang ky lwu hanh ctia co s¢ dang s& hitu s6 dang ky
lvu hanh ché pham.

Truong hop chi s¢ hitu khong truc tiép san xuat ché pham phai cung cap tai liéu
chitng minh quyén s& hiru ché pham.

3. Hop phap héa lanh su:

Giay Gy quyén cua don vi & nwdc ngoai phai dwgc hop phap hoéa lanh sw theo quy

dinh, trir truong hop dwoc mién hop phap héa lanh sy theo diéu wéc qudc t6 ma Viét
Nam la thanh vién.
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PHU LUC VIII
YEU CAU POI VOI GIAY CHUNG NHAN LUtI HANH Ty DO
(Ban hanh kém theo Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP
ngay 10 thang 10 nam 2024 cla Chinh phu)

1. Noi dung

Giay chirng nhan lvu hanh ty do (Certificate of Free Sale) bao gom céc loai gidy
chino nhan c6 ndi dung sau:

a) Tén co quan cap gidy chirng nhan;

b) Ngay cép gidy chitng nhan;

c) Tén ché pham duoc cap gidy chirng nhéan;

d) Thanh phan va ham lugng hoat chat (bat budc ddi vai ché phdm diét con tring):

d) Tén va dia chi ctia nha san xuat;

e) Xac nhan ché pham dwoc ban t do tai thi truong nudc cdp gidy chirng nhan:

g) Ho tén, chirc danh, chir ky truc ti€p clia nguoi cdp gidy chirng nhan.

2. Nwéc cdp Gidy chirng nhan lun hanh tu do

Nuéc cap Gidy chirng nhan lvu hanh ty do phai la nwéc san xuat ché pham hoac mot
trong cac nwdc thanh vién T6 chirc Thwong mai Thé gidi.

3. Hiéu luc cta Giady chirng nhan Ivu hanh ty do

Hiéu lwc cta Gidy chirng nhan lwu hanh tu do tdi thiéu 1a 06 thang ké to ngay ndp ho
so dang ky Ivu hanh. Truong hofp Gidy chirng nhan Ivu hanh tu-do con hiéu luc it hon 06
thang tai thoi diém ndp ho so thi van dwgc tiép nhan nhwng co s¢ ding tén dang ky cé trach
nhiém bo sung Gidy chirng nhan lwu hanh ty do méi trwdc ngay Gidy chirng nhan lwu hanh
tw do da ndp hét hiéu luc vao ho so dang ky lwu hanh.

Trwong hop Gidy chirng nhan lvu hanh ty do khong ghi thoi han hét hiéu lwc thi thoi
diém hét hiéu luc la 36 thang ké tir ngay cap.

4. Hop phap hoa lanh sy

Gidy chirng nhan lvu hanh ty do phai dugc hgp phap hda lanh sy theo quy dinh,
trlr cac trvons hop dwgc mién hgp phap hoa lanh sv nhuw sau:

a) Broc mién hop phap hoa lanh su theo diéu wéc qudc té ma Viét Nam 1a thanh vién
(b&n gdc hoac ban sao chirng thuc Gidy chirng nhan lwu hanh tu do);

b) Gidy ching nhan lwu hanh ty do dwgc cong khai trén trang thong tin dién t&
chinh thirc cta co quan cap Gidy chitng nhan lwu hanh ty do va co thé tra cru duoc (ban
sao Gidy chirng nhan lwvu hanh ty do c6 déng ddu cua co s& dirng tén dang ky luvu hanh
va théng tin vé duong dan tra ctu);

c) Co quan ngoai giao cla Viét Nam tai nwéc cdp Gidy chirng nhan Iwvu hanh tw

do c6 van ban xac nhan ndi dung trén Gidy ching nhan lvu hanh ty do la dang (ban g6c
van ban xac nhan ctia Co quan imoai giao clia Viét Nam va ban sao Gidy chirng nhan lvu
hanh ty do c6 déng dau cua co s& ding tén dang ky lwu hanh).
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Gia han sd dang ky lwu hanh ché pham diét con trung, diét khuan
dung trong Iinh vuc gia dung va y té (stra di, b6 sung trinh tv thuc
hién, cach thirc thuc hién, yéu cau diéu kién)

Trinh tw thuc hién

Budc 1. Co s& gia han s6 dang ky ndp ho so dén Bo6 phan Ti€p nhan va
Tra két qua BO Y té.

Buwd'c 2: Sau khi nhan dugc ho so gia han s6 dang ky day da va phi thdm
dinh ho so dans ky gia han. Cuc Quan ly Maéi truong y t€, BO Y té guri
cho co s& gia han s6 dang ky Phiéu tiép nhan ho so theo Mau s6 06 tai
Phu luc 11l ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Buwéc 3: Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu ti€p nhan ho
so, Cuc Quan ly Madi truvong y té, BO Y té thong bao bang van ban cho
co s& gia han s6 dang ky vé viéc yéu cau stra doi, bd sung ho so; khong
cho phép hoac cho phép gia han s6 dang ky lvu hanh.

Budc 4: Khi nhan dwoc van ban yéu cau stra doi. bé sung ho so, trong
thoi han 30 ngay ké tir ngay ghi trén van ban théno bao dé nshi stra doi,
bd sung hod so va trong thoi gian cham nhat la 10 neay trwdc khi sé dang
ky lvu hanh hét hiéu lwc, co s& dang ky gia han phai stra doi, bo sung
kém theo van ban giai trinh va elri dén B0 Y té. Ngay ti€p nhan ho so bo
sung hodc stra doi duoc ghi trén Phiéu ti€p nhan ho so. Neu qua thoi han
trén, ho so dang ky gia han s6 dang ky lwu hanh sé bi hay bé.

Trwong hop co s& dang ky khong ndp hd so ding han vi ly do bat kha
khans nhu: thién tai, thAm hoa, dich bénh, héa hoaru.. thi dugc ndp ho
so mudn hon theo quy dinh nhwng khéng quéa 12 thang ké tir ngay hét
han b6 sung ho so kém theo van ban giai trinh.

Buwdt 5: NEéu khong con yéu cau stra doi, bd sung, Cuc Quan ly Mai
trvong y t€, BO Y t€ phai thuc hién viéc gia han s6 dang ky luu hanh.

Cach thirc thuc hién

Thanh phan,

- NOp ho so truc ti€p tai BO phan Tiép nhan va Tra két qua BO Y té.

- Hodc nop hod so qua bwu chinh céng ich dén B6 phan Tiép nhan va Tra
két qua Bo Y té.

- Hodc ndp ho so truc tuyén trén cong Dich vu cong qudc gia hodc Trang
thong tin dién tlr cla BO Y té.

sO lvong ho so
I. Thanh phan ho so- bao gom:

1 Van ban dé nghi dang ky gia han s6 dang ky lvu hanh theo Mau s6 06
tai Phu luc | ban hanh kém theo Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP.
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2. Gidy to vé tv cach phap nhan ctia GO s dana ky, co s& san xuéat (Ban
sao hop Ié gidy to' vé tw cach phap nhan cta co sé dang ky, co s& san
xudt hodc ban sao gidy to vé tv cach phap nhan clta co sé dang ky, co
s san xudt cé déng dau cla don vi duvgc cdp theo quy dinh tai Nghi dinh
s6 129/2024/ND-CP).

3. Gidy ay quyeén thuc hién viéc dang ky Iwvu hanh trir trvong hop quy
dinh tai diém a khodn 1Biéu 20 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP (Ban g6c
Gidy 0y quyén thuc hién viéc dang ky lvu hanh. Gidy Gy quyén phai dap
img yéu cau tai Phu luc VIl ban hanh kem theo Nghi dinh sb
129/2024/ND-CP).

4. B&o cao qué trinh lwu hanh ché phdm theo mau quy dinh tai Phu luc
VI ban hanh kém theo Nehi dinh s6 155/2018/NB-CP va Nghi dinh sb
129/2024/ND-CP.

I1. SO lvong ho S0: 01 bd ban gidy kém theo ban dién tl dinh dang PDF
(khons ap dune dbi voi ndp ho so truc tuyén).

Thai han gidi quyét

30 ngay ké tlr ngay nhan dwoc di hod so hop Ié.

Doi twvong thwc hién thd tuc hanh chinh

T6 chirc 1a chd s& hiru s6 dans ky Iwvu hanh ché pham

Co' quan thuc hién thd tuc hanh chinh

B0 Y té (Cuc Quan ly Mbi truong y té)

KE&t qud thwc hién tha tuc hanh chinh

Phi, L& phi

Gidy ching nhan dang ky lvu hanh hoac van ban thong bao khong gia
han s6 dang ky lvu hanh va néu ré ly do.

Theo quy dinh tai Thong tv s6 59/2023/TT-BTC:
4.000.000 dong/ho so.

(Theo quy dinh tai Thono tw s6 43/2024/TT-BTC: tlr ngay 01/7/2024
dén hét ngay 31/12/2024 s6 phi phai ndp bans 70% muic thu phi quy
dinh néu trén).
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Tén mau don, mau to’khai (Binh kém ngay sau tha tuc nay)

Van ban dé nshi dang ky gia han s6 dang ky lvu hanh: theo Mau so 06.
Phu luc | ban hanh kém theo Nghi dinh s0 155/2018/ND-CP.

B&o c&o qua trinh lwu hanh ché phdm: theo méau tai Phu luc VI ban hanh
kém theo Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP.

Yéu cau, diéu kién tha tuc hanh chinh

Yéu cau doi vai hd so dane ky lwvu hanh:
- D6i voi ho so ndp truc ti€p hodc ndp qua bwu chinh cong ich: theo quy

dinh tai Diéu 26 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP duoc sira d6i bo sung tai
Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP.

- Doi vai ho so dang ky truc tuyén: theo quy dinh tai Diéu 52 Nghi dinh
s0 91/2016/ND-CP.

Diéu kién ddi vai ché pham dano ky lvu hanh: theo quy dinh tai Diéu 19
Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Can ctr phap ly cta tha tuc hanh chinh

1. Nghi dinh s6 91/2016/NB-CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 cla Chinh
phl vé quan ly hoa chét, ché pham diét con trung, diét khuan dung trong
Iinh vuc gia dung va vy té;

2. Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cla Chinh pht stra
ddi, bé sung mot sd quy dinh lién quan dén diéu kién dau tv kinh doanh
thuéc pham vi quan ly nha nuéc cla Bo Y té.

3. Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 cuta Chinh
phu stra d6i, bd sung mot so Diéu clia Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP
ngay 01 thang 7 ndm 2016 clGa Chinh phi vé quan ly héa chat, ché pham
diét con tring, diét khuan dung trong Iinh virc gia dung va y té; Nghi
dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cla Chinh pha
stra doi, bd sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tv kinh
doanh thudc pham vi quan ly nha nuéc clia Bo Y té.

4. Thong tv 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nam 2023 cla BO Tai
chinh quy dinh mtc thu. ché do thu. nép, quan ly va st dung phi trong
[inh vuc vy té.

5. Théng tv 43/2024/TT-BTC ngay 28 thang 6 nam 2024 cua Bo Tai
chinh quy dinh mec thu mot s6 khoan phi, 1& phi nham tiép tuc thdo g&
kho khan, ho tro cho hoat dong san xuét kinh doanh.
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Mau so 06

o _PHULUCI \
VAN BAN DE NGHI DANG KY GIAHAN SO BDANG KY Lwvu HANH
(Kém theo Nghi dinh SO91i2016IND-CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 cta Chinh pha,

Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 ndm 2018 cla Chinh ph
va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 cla Chinh phu)

CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
Pdéc lap - Ty do - Hanh phuc

VAN BAN BPE NGH| DPANG KY GIA HAN SO BANG KY Luvu HANH

Kinh gti: Bo Y t€ (Cuc Quan ly Méi truong y té)

.......... 2..........de nghi dang ky gia han s6 dang ky lvu hanh ché pham nhuv sau:
L Ténché pham ..o, OO URR
2. Thanh phan va ham lugng hoat chat (%) :..cccccceveveecieneeeee, Lo,
3. Dang ché pham ..o Dttt ettt
4. S6 dang ky lvu hanh:.....ccooeeiiiiennee, CO QIAt dEN i
5. Céc thay doi trong qua trinh Ivu hanh ..., Beeerere e
B. TN CO SH SAN XUAL:..ocuiiiiiiiiiecieiee ettt sttt ettt re st st eeaesae e
7. Pia chi noi s&n xuat:................ Pién thoai:....cccevveernnen. FaX: oo
8. TEN CO SO AANG K Y & i
ST O T - o o I SRRSO
10. PDién thoai: e s FaX e
11. Tac dung clia ChE PhaM ..o £
12. Han st dUNQ e B e
NGUOI BPAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky trwc tiép, ghi ré ho tén va dong dau)
1Bia danh.

2Ghi tén don vi dang ky.

3D0i vbi ché phdm nhap khau, ghi chinh xac tén ché pham theo gidy chiing nhan luu hanh ty
do da duoc cap.

4.Chi ghi cé&c hoat chéat va phu gia c6 tac dung cong huong.

- Ham lugng hoat chét ghi dudi dang % va ghi ro theo khoi lugng/thé tich (kl/tt hodac wiv), khdi
lvong/khdi lwong (kI/KI hodc wiw) hodc thé tich/thé tich (tutt hodc v/v) tly theo tinh chét cla
ché pham.

5 La dang thanh pham trons bao bi, khong ghi quy céach, déng g6i. Vi du: dang thanh pham
trong binh xit 1a dang 16ng, nhang mudi la dang ran. B3i voi cac ché phdm diét con tring co
dang ché pham nhu nhii dau, huyén phu... thi ghi dang ché pham bang tiéng Viét kém theo tén
viét tit clia dang ché phdm bang tiéng Anh trong ngodc. Vi du: huyén phu (SC).

6 Liét ké céac thay ddi trong qué trinh lwu hanh, ghi rd cac thay doi da dwoc chap thuan, cac thay
d6i chua dwoc chéap thuan.

7Ghi tac dung clia ché pham nhu Gidy chi*rng nhan dang ky luvu hanh.

8Ghi rd bao nhiéu nam hodc thang ké tlr ngay san xuét.
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PHU LUC VI
BAO CAO QUA TRINH LUtJ HANH
(Ban hanh kém theo Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cla Chinh phu
va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10/10/2024 cua Chinh pht)
CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
Boc lap - Ty do - Hanh phuc

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

BAO CAO QUA TRINH Lwu HANH CHE PHAM 5
Kinh g&i: Bo Y té (Cuc Quan ly M6i truong y té) é
=
TEN €O & AANG KY oo é
Piachii e, Dién thoai:......c........ Fax @
TEN CO SO SAN XUAL ..ocviiiviiieciececie et %
Piachii.ccocvienee, Dién thoai:.....cccevvvveeneen. Fax ﬁ
Tén co s& nhap khau (d6i voi ché pham nhap khau): :
DA CNT e E
TEN ChE PhAM Lo :
Thanh phan va ham luvgng hoat chat (%):................. o
HAN ST AUNG oo N
]
Thoi gian san  Bon vi S0 Ilﬂongfén S6 luong Vj phaEn phép Igat\Vé hé% %
" A < . xuat/nhap . chat, ché pham va hinh thirc
xuat/nhap khau tinh Khau tiéu thu w0 bh n
phat <
Nam 20..... $
Nam 20..... 2
Nam 20..... B
Nim 20..... -
Nam 20.....

Tong cong
chiu trach nhiém truéc phéap luat./.

NGUO1 BDAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc tiép, ghi ré ho tén va dong dau)
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PHU LUC VII
YEU CAU BOI VOI GIAY UY QUYEN
(Ban hanh kém theo Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP
ngay 10 thang 10 nam 2024 cta Chinh phu)

1. N&i dung:

Gidy Uy quyén phai c6 day da cac ndi dung sau:

a) Tén, dia chi cta cht s hitu ché pham;

b) Tén, dia chi cla td chirc, ca nhan dwoc Oy quyén;

¢) Pham vi Gy quyén (ding tén dang ky lvu hanh ché pham tai Viét Nam doi voi
truong hop Uy quyén dang ky);

d) Tén ché pham duoc Gy quyén;

d) Dia chi co s& san xuat ché pham;

e) Thoi han Gy quyeén;

g) Cam két cla chu s& hitu ché pham cung cdp day du ho so thong tin ché pham
cho td chiic, ca nhan dugc Oy quyén dé thuc hién viéc dang ky Ivu hanh;

h) Tén, chiic danh, chir ky tric tiép clia nguoi dai dién cho bén Gy quyeén;

2. Truong hop chi s¢ hiru ché pham da Gy quyén cho mot co s& dang ky luu hanh
ché pham tai Viét Nam va da duoc cap s6 dang ky lwu hanh; trong thoi han so dang ky
lvu hanh con hiéu lwc, chd sé hitru Gy quyén cho co s& khac dang ky lvu hanh tai Viét
Nam thi gidy Gy quyén m¢i phai kém theo van ban chép thuan khéng tiép tuc ding tén
dang ky lvu hanh va dé nghi rat s6 dang ky lvu hanh ctia co sé dang s& hitu s6 dang ky
lvu hanh ché pham.

Truong hop chi so hitu khong trirc ti€p san xudt ché pham phai cung cép tai liéu
chirng minh quyén s& hitu ché pham.

3. Hop phéap hoa lanh su:

Giay Gy quyeén cua don vi & nwdc ngoai phai dugc hgp phap hoa lanh sy theo quy

dinh, trir truong hop duoc mién hop phap hda l1anh sy theo diéu woc qudc t€ ma Viét
Nam la thanh vién.

* Tek +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapl uat.vi



25

03 - Thu tuc Pang ky lvu hanh b6 sung do thay ddi quyén sd' hiru sé6 dang ky lun
hanh ché pham diét con trung, diét khudn dung trong linh yuc gia
dung va y té (stra doi, bd sung trinh ty thyc hién, cach thic thyc hién,
yéu cau diéu kién)

Trinh ty thuc hién

Budc 1: Co s¢ dans ky Ivu hanh bo sung nop hd so dén Bo phan Tiép
nhan va Tra két qua Bo Y té.

Buwoé'c 2: Sau khi nhan dugc hé so dang ky lvu hanh b6 sung day du va phi
tham dinh ho so, Cuc Quan ly M6i trvong y té, BO Y té glri cho co s& dans
ky Phiéu ti€p nhan ho so theo Mau s6 05 tai Phu luc Il ban hanh kém theo
Nshi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Bwét 3: Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu ti€ép nhan ho
so, Cuc Quan Iy M6i treong y té, B Y té c6 trach nhiém thdng béo bang
van ban cho co s& dang ky lvu hanh b6 sung vé viéc bd sung, stra doi ho
so; dong y hodc khong done y véi ndi dung dang ky Ivu hanh bd sung va
néu rd ly do.

Buéc 4: Trudns hop Cuc Quan ly Mdi truong y té, BO Y té c6 van ban
yéu cau stra doi, bd sung ho so, trong thoi han 90 ngay ké tlr ngay shi trén
van ban, co s& dang ky lvu hanh bé sung phai hoan chinh ho so, giai trinh
bang van ban va giri dén B0 Y té. Ngay tiép nhan ho so bé sung, stra di
duoc ghi trén Phiéu tiép nhan ho so. Qua thoi han trén, hé so dang ky luu
hanh b6 sung sé bi hdy bo.

Trwdng hop co s¢ dang ky khéng ndp hd so ding han vi ly do bat kha
khane nhu: thién tai, thdm hoa, dich bénh, hda hoan,... thi dwgc nép ho so
mudn hon theo quy dinh nhung khong qua 12 thang ké tir ngay hét han b6
sung ho so kém theo van ban giai trinh.

Budc 5: Neu khong con yéu cau stra doi, bd sung, Cuc Quan ly Moi trvong
y té phai thuc hién viéc bo sung Gidy chirng nhan dang ky lwu hanh.

Cach thtrc thuwc hién

- NOp ho so truc ti€p tai BO phan Ti€p nhan va Tra két qua Bo Y té.

- Hoac ndp hod so qua bwu chinh céng ich dén B phan Tiép nhan va Tra
két qua BO Y té.

- Hodc ndp ho so trwc tuyén trén Cons Dich vu cong qudc gia hodc Trang
thong tin dién tlr ctia BO Y té.
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Thanh phan, s6 lwoTig ho O

I. Thanh phan ho6 so bao gom:

1. Van ban dé nghi dans ky lwu hanh bd sung theo Mau s6 05 tai Phu luc
| ban hanh kem theo Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP.

2. Gidy Uy quyeén thuc hién viéc dang ky lvu hanh trir truone hop quy dinh
tai diém a khoan 1 BDiéu 20 Nehi dinh s6 91/2016/ND-CP (Ban goc Giay
ay quyén thuc hién viéc dang ky lvu hanh. Gidy uy quyén phai dap ¢ng
yéu cau tai Phu luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh s6 129/2024/ND-
CP).

3. Van ban chuyén quyén s& hiru s6 dang ky lvu hanh cla chl s& hiru sd
dang ky lvu hanh (Ban goc van ban).

4. Van ban tiép nhan quyén so hiru sé dane ky lvu hanh va cam két sau
khi ti€p nhan s6 dang ky lvu hanh sé tiép tuc ddm bao viéc kinh doanh ché
pham dung véi hd so dd dwoc Cuc Quan ly Mai trwong y t€ phé duyét
(Ban goc van ban).

5. Gidy t0 vé tv cach phap nhan cla co s& dang ky. co s& san xuat (Ban
sao hop lé gidy to vé tu cach phap nhan cla co s& dang ky, co s& san xuat
hodc ban sao gidy to vé tu cach phap nhan cla co s& dang ky, co sé san
xudt c6 donii dau cla don vi dugc cdp theo quy dinh tai Nghi dinh sb
129/2024/ND-CP).

6. Mau nhan mai cta ché pham (Mau nhén cla tat ca cac quy cach dong
g6i theo kich thwéc thwe co xac nhan cua co sé dang ky. Truong hop nhiéu
quy cach déng goéi c6 nhan thiét ké giong nhau, co sé dang ky ndp nhan
clia quy cach doéng go6i nhé nhdt. Trwdng hop mau nhdn ché pham nhap
kh&u ghi bang tiéng nwdc ngoai thi phai kém theo ndi dung nhdn phu bing
ti€éng Viét. Mau nhan, ndi dung nhan phu clta ché pham phai dap ¢ng cac
yéu cau tai Phu luc IX bon hanh kém theo Nghi dinh s6 129/2024/ND-
CP).

II. S6 lvong ho so: 01 bd ban gidy kem theo ban dién t& dinh dang PDF
(khdng ap dung doi véi trvong hop nép hd so triec tuyén).

Thoi han giai quyét

30 ngay ké tir ngay nhan dwgc di hd so hop Ié.
Doi tvong thuc hién thd tuc hanh chinh

T6 chire la chl s& hiru s6 dang ky Ivu hanh ché pham
Co-quan thwc hién thd tuc hanh chinh

BO Y té (Cuc Quan ly M6i truong y té)
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Két qud thuc hién tha tuc hanh chinh

Van ban dons y hodc khéno dons y bo sung Gidy chirng nhan dana ky lwu
hanh

Phi, L& phi

Theo quy dinh tai Théng tv s6 59/2023/TT-BTC:

2.500.000 dong/ho so.

(Theo quy dinh tai Thong tw s6 43/2024/TT-BTC: tir ngay 01/7/2024 dén
hét ngay 31/12/2024 s6 phi phai ndp bang 70% mdc thu phi quy dinh néu
trén).

Tén mau don, mau to0' khai (Binh kém ngay sau tha tuc nay)

Van ban dé nghi dano ky lvu hanh bd sung: theo Mau s6 05. Phu luc | ban
hanh kém theo Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP.

Yéu cau, diéu kién tha tuc hanh chinh

Yéu cau doéi voi ho so dang ky lwu hanh:

- B6i véi ho so ndp trwc ti€p hodc ndp qua buu chinh cong ich: theo quy
dinh tai Diéu 26 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP dwoc stra doi b0 sung tai
Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP.

- Boi voi ho so dang ky truc tuyén: theo quy dinh tai Diéu 52 Nghi dinh
s0 91/2016/ND-CP.

Diéu kién doi voi ché pham dang ky lvu hanh: theo quy dinh tai Diéu 19
Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Can ct phéap ly cta tha tuc hanh chinh

1. Nghi dinh S691/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 cla Chinh phu
vé quan ly hoa chat, che pham diét con trung, diét khuan dung trong ITnh
vuc gia dung va vy té;

2. Nghi dinh s6 155/2018/NB-CP ngay 12/11/2018 ctia Chinh pha stra doi,
bd sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tv kinh doanh thudc
pham vi quan ly nha nwéc cta B Y té.

3. Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 cla Chinh
pht stra doi, bd sung mot so Diéu cta Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay
01thang 7 ndm 2016 cta Chinh phl vé quan ly héa chat, ché pham diét
con tring, diét khuan ding trong Iinh vuc gia dung va y té€; Nghi dinh so
155/2018/NB-CP ngay 12 thang 11 ndm 2018 ctia Chinh phl stra ddi, bo
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tv kinh doanh thudc
pham vi quan ly nha nwéc clia Bo Y té.

4. Thong tw 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nam 2023 cuia B6 Tai chinh
quy dinh muc thu. ché d6 thu. ndp, quan ly va st dung phi trong Iinh vuc y té.
5. Thong tu 43/2024/TT-BTC ngay 28 thang 6 nam 2024 cta Bd Tai chinh
quy dinh mtc thu mot sé khoan phi, 1é phi nham tié€p tuc thao g& khoé khan,
ho tro cho hoat dono san xuét kinh doanh.
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Mau sb 05
PHU LUC I
VAN BAN BE NGHI BANG KY Luru HANH BO SUNG
(Kem theo Nghi' dinh s6 91/2016/NB-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 ctia Chinh phd,
Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cta Chinh phu
va Nghi dinh s6 129/2024/NDB-CP ngay 10 thang 10 ndm 2024 clia Chinh pht)
CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
Péc lap - Tv do - Hanh phuc

VAN BAN BE NGHI PANG KY Luwu HANH BO SUNG

Kinh glri: Bo Y t€ (Cuc Quan ly Mai trvong y té)

.............. 2.cciiereenennnn. @8 Nghi dang ky lu hanh bo sung ché pham nhu sau:

1. Tén ché pham:.....ccccooeevvevceenn K TR
2. Thanh phan va ham lrgns hoat chat (%):...ccoceevveerenennne Lot
3. Dang ché pham:......cccoooieeiececeeceee e, Dttt e
4. Quy cach dONO gOi:..cccoovririieiieeere e B
5. Noi dung dé nghi dang ky lvu hanh bo sung:........cccceeveeeveennneee. T,
6. SO dang ky lwu hanh:........c.ccco..... CO QIA LI AENI.icciiiiicece e
7. TEN CO SO SAN XUAT: .oiiiiiiiieiciiceie ettt neene e
8. Dia chi noi san xuét.............. Pién thoai:.....cceeeu... FaX: i
9. TEN CO SG AANG K Y & ittt re b b naens
QT L= o]
11. Dién thoai..oocvieieccee e, FaX e

NGUOI BAI DIE.N THEO PHAP LUAT
(Ky truc tiép, ghi rd ho tén va dong dau)

1Bia danh.

2Ghi tén co s¢ dang ky.

3D0i vbi ché pham nhap khau, ghi chinh xac tén ché pham theo gidy chirng nhan lun hanh ty
do da dugc cap.

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

- Ham lwgng hoat chat ghi dwéi dang % va ghi rd theo khoi lvgng/thé tich (kl/tt hodc wiv), khoi
lvong/khdi lvong (kI/KI hodc w/w) hodc thé tich/ thé tich (tt/tt hodc v/v) tuy theo tinh chét cla
ché pham.

5La dang thanh phdm trong bao bi, khdng ghi quy cach déng géi. Vi du: dang thanh pham trong
binh xit la dang 16ng, nhang mudi 1a dang ran. BGi v&i cac ché pham diét con tring cé dang ché
pham nhu nhii dau, huy&n phu... thi ghi dang ché phdm bang tiéng Viét kém theo tén viét tat
clia dang ché pham bang tiéng Anh trong ngodc. Vi du: huyén phi (SC).

6Ghi rd dang chai, goi, tui... va kem theo dinh luvong.

7Ghi rd cac ndi dung dé nghi thay doi vé so hitu gidy chirng nhan, tén ché pham, dia chi, thong
tin lién lac, tac dung, chi tiéu chat luong.
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PHU LUC vn
YEU CAU BOI VOI GIAY UY QUYEN
(Ban hanh kém theo Nghi dinh s6 129/2024/NB-CP
ngay 10 thang 10 nam 2024 cta Chinh phu)

1. N&i dung:

Gidy Uy quyeén phai c6 day da cac ndi dung sau:

a) Tén, dia chi ctia chd s& httu ché pham;

b) Tén, dia chi clia to chirc, ca nhan dugc Gy quyén;

¢) Pham vi Gy quyén (ding tén dang ky Ivu hanh ché pham tai Viét Nam d6i voi
truong hop Uy quyén dang ky);

d) Tén ché pham duoc Oy quyén;

d) Dia chi co so san xudt ché pham;

e) Thoi han Gy quyeén;

g) Cam két clia chil s hitu ché pham cung cdp day du ho so thong tin ché pham
cho t6 chirc, ca nhan dugc Oy quyén dé thwc hién viéc dang ky lwu hanh;

h) Tén, chirc danh, chit ky truc ti€p cla nguoi dai dién cho bén Gy quyén;

2. Trwong hop chd s& hitu ché pham da Gy quyén cho mot co sé dang ky lwu hanh
ché pham tai Viét Nam va da duoc cdp s6 dang ky lwu hanh; trong thoi han sd dang ky
lvu hanh con hiéu lwc, cht sé hitu Gy quyén cho co s khac dang ky lwvu hanh tai Viét
Nam thi gidy 0y quyén méi phai kém theo van ban chap thuan khéng ti€p tuc ding tén
dang ky luu hanh va dé nghi rat s6 dang ky luu hanh ctia co s& dang s& hiru s6 dang ky
lvu hanh ché pham.

Truong hop chi so hitu khong tric tiép san xudt ché pham phai cung cép tai liéu
chirtng minh quyén s& httu ché pham.

3. Hop phap hoba lanh su:

Giay Uy quyén cua don vi & nwdc ngoai phai dugc hgp phap héa lanh su theo quy
dinh, trir truong hop dugc mién hop phap héa 1anh sy theo didu woc qubc t€ ma Viét
Nam la thanh vién.
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04 - Tha tuc Ding ky lwvu hanh bd sung do ddi tén ché phdm diét con trung, diét
khudn dung trong Iinh vuc gia dung va y té (stra doi, b6 sung trinh tu
thwe hién, cach thic thwc hién, yéu cau diéu kién)

Trinh tw thuc hién

Bwé'c 1: Co s& dans ky lwu hanh bd sung nop ho so dén Bo phan Tiép
nhan va Tra két qud Bo Y té.

Budc 2: Sau khi nhan dwgc hd so dang ky lvu hanh b6 sung day du va
phi tham dinh ho so, Cuc Quan ly Mai truong y té, BO Y té glri cho co
s& dang ky Phiéu ti€p nhan ho so theo Mau s6 05 tai Phu luc Il ban hanh
kém theo Nshi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Budc 3: Trong thoi han 30 ngay, ké tlr naay ghi trén Phiéu tiép nhan ho
so. Cuc Quan ly Mai trwdng y t&. BO Y té théng bao bang van ban cho
co s¢ dang ky vé viéc bo sung, sira ddi ho so hodc dong y hodc khong
dong y véi ndi dung dang ky lwvu hanh b sung va néu rd ly do.

Bu'0'c 4: Trwong hop Cuc Quan ly Moi trvong y té, BO Y té cé van ban
yéu cau stra doi, b0 sung ho so, trong thoi han 90 ngay ké tir noay ghi
trén van ban, co s& dang ky lvu hanh bd sune phai hoan chinh ho so, giai
trinh bans véan ban va ati dén B0 Y t€. Ngay ti€ép nhan hd so b6 sung,
slra doi dwoc ghi trén Phiéu ti€ép nhan hd so. Qua thoi han trén, hd so
dang ky lwu hanh bo sung sé bi hly bé.

Trwong hop co s& dang ky khdng ndp hé so dung han vi ly do bat kha
khang nhu: thién tai, thdm hoa, dich bénh, hda hoan,... thi dwgc ndp ho
so mudn hon theo quy dinh nhung khons qua 12 thang ké tlr ngay hét
han b6 sung ho so kém theo van ban giai trinh.

Buwéc 5: Neu khono con yéu cau stra doi, bo sung. Cuc Quan ly Moi
truong y té, BO Y té phai thuc hién viéc bo sung Gidy chirng nhan dang
ky lwu hanh.

Cach thtrc thuc hién

- Nop ho so tric ti€p tai BO phan Tiép nhan va Tra két qua BO Y té.

- Hoac ndp hd so qua bwu chinh cong ich dén Bo phan Tiép nhan va Tra
két qua BO Y té.

- Hodc ndp ho so tric tuyén trén cong Dich vu cong qudc gia hodc Trang
thdng tin dién t& cia BO Y té.

Thanh phan, s6 lvgng ho so

I. Thanh phan ho so bao gom:

1. Vén ban dé nghi dang ky lvu hanh bd sung theo Mau s6 05 tai Phu luc
| ban hanh kem theo Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP.
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2. Giay 0y quyén thuc hién viéc dang ky lvu hanh ché pham véi tén méi,
trly truong hop quy dinh tai diém a khodn 1 Diéu 20 Nghi dinh s
91/2016/ND-CP {Ban g6c Gidy Uy quyén thuc hién viéc dang ky lwu
hanh. Giay Gy quyén phai dap rng yéu cau tai Phu luc VII bon hanh kém
theo Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP).

3. B6i vai ché pham nhap khau: eidy chitns nhan Ivu hanh ty do (Ban
goc hodc ban sao hop Ié Gidy chirng nhan lwu hanh ty do ddi véi ché
pham nhép khau. Giay ching nhan luvu hanh ty do phai dap ng cac yéu
cau tai Phu luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP).

4. Mau nhdn méi cia ché pham (Mau nhan cla tat ca cac quy cach done
g6i theo kich thuwéc thuc c6 xac nhan cla co s& dang ky. Truong hop
nhiéu quy cach déng go6i c6 nhan thiét ké giong nhau, co s& dang ky ndp
nhan cla quy cach dong gbi nhé nhat. Trwdng hop mau nhan ché pham
nhap khau ghi bang tiéng nuéc ngoai thi phai kém theo ndi dung nhéan
phu béng tiéng Viét. Mau nhan, ndi dung nhdn phu cla ché phdm phai
dap (ng cac yéu cau tai Phu luc IX ban hanh kém theo Nghi dinh s6
129/2024/ND-CP).

5. Vén ban cta co quan nha nwéc c6 tham quyén vé viéc vi pham s& hiru
tri tué doi vai tén ché pham (Van ban goc hodc ban sao hop 18).

I1. S6 lwvong ho so: 01 bd ban gidy kém theo ban dién t&r dinh dang PDF
(khong ap dung ddi véi trudng hop ndép ho so truc tuyén)

Thoi han giai quyét

30 ngay keé tir ngay nhan dwoc di hd so hop Ié.

Doi tvong thuc hién tha tuc hanh chinh

T6 chire la chl s& hiru s6 dang ky Iwvu hanh ché pham

Co' quan thyc hién tha tuc hanh chinh

BO Y té (Cuc Quan ly Mdi truong y té)

Ké&t qua thuc hién tha tuc hanh chinh

Phi, L& phi

Van ban dong y hodc khéng dong y bo sung Gidy chirng nhan dang ky
Ivu hanh

Theo quy dinh tai Théng tw s6 59/2023/TT-BTC:
5.000.000 d@ong/hd so.

(Theo quy dinh tai Thong tw s6 43/2024/TT-BTC: tir ngay 01/7/2024 dén
hét ngay 31/12/2024 s6 phi phai ndp bang 70% muc thu phi quy dinh néu
trén).

ihdT"
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Tén mau don, mau to’khai (Pinh kém ngay sau thd tuc nay)

Van ban dé nghi dane ky lvu hanh bo sung: theo Mau s6 05, Phu luc |
ban hanh kém theo Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP.

Yéu cau, diéu kién tha tuc hanh chinh

Yéu cau doi voi ho so dans ky lwvu hanh:

- BG6i voi ho so ndp trie ti€p hodc ndp qua bwu chinh cdng ich: theo quy
dinh tai Diéu 26 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP duoc stra doi bo suns tai
Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP.

- D0i v6i ho so dang ky truc tuyén: theo quy dinh tai Biéu 52 Nghi dinh
s0 91/2016/ND-CP.

Diéu kién do6i vai ché pham dans ky lvu hanh: theo quy dinh tai DBiéu 19
Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP. »

Can ctr phap ly ctia tha tuc hanh chinh

1. Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 cua Chinh
phi vé quan ly héa chat, ché pham diét con trung, diét khuan dung trong
Iinh vuc eia dung va y té.

2. Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cta Chinh pht stra
doi, bd sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh
thuéc pham vi quan ly nha nuvéc cia BO Y té.

3. Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 cla Chinh
pht stra doi, bd sung mot sO Diéu cta Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay
01 thang 7 ndm 2016 cla Chinh phl vé quan ly hoa chat, ché pham diét
con trung, diét khuan dune trong Iinh vuc gia dung va y t€; Nghi dinh so
155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 ndm 2018 cla Chinh phd stra doi, bo
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tv kinh doanh thudc
pham vi quan ly nha nu¢c cla Bo Y té.

4. Thong tw 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nam 2023 cla BO Tai
chinh quy dinh mtc thu, ché do thu, ndp, quan ly va st dung phi trong
[inh vuc vy té.

5. Thong tw 43/2024/TT-BTC ngay 28 thang 6 nam 2024 cua BO Tai
chinh quy dinh m&c thu mot s6 khodn phi, 1&€ phi nham ti€p tuc thao go&
khé khan, ho tro cho hoat dong san xudt kinh doanh.
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Ma&u 005
PHU LUC |
VAN BAN BE NGH| BPANG KY Lwu HANH BO SUNG
(Kém theo Nghi dinh s6 91/2016/NB-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 ctia Chinh phd,
Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 ndm 2018 clia Chinh phu
va Nghi dinh s6129/2024/NB-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 cta Chinh phu)
CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
béc lap - Tv do - Hanh phuc

VAN BAN BE NGHI PANG KY Luvu HANH BO SUNG

Kinh gti: BO Y té (Cuc Quan ly Mai truong y té)

.............. 2eiveeeeiiinineeenn. @@ nghi dang ky lu hanh bo sung ché pham nhv sau:

1. Tén ché pham:.....ccccoeevvveviireennne, S
2. Thanh phan va ham lugng hoat chat (%):....ccccccvvevevenennen, o,
3. Dang Ché phami.....cccocoovveeeceecee e, D e —————
4. Quy CACh dONQG QO0i ..o B e
5. Noi dung dé nghi dang ky Ivu hanh b0 sung:.......ccceeveeccrennen. T,
6. S6 dans ky lvu hanh:....................... CO QIATIT AEN .o,
7. TEN CO SO SAN XUAL: cuiiiviiieiiciie ettt se et neere e
8. Dia chi noi san xuét.............. Dbién thoai:.....cc.cocuu.... FaX: e
9. TEN CO SO AANG K Y & ittt sttt e ene s
L0 3 T T W ol o I RSSO EUSTRPSPR
11, DIiéNn thoai oo FaX e

NGUO1 DAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc tiép, ghi rd ho tén va dong dau)
1Pia danh.

2Ghi tén co s¢ dang ky.

3D0i v6i ché phadm nhap khau, ghi chinh xac tén ché pham theo gidy chiing nhan lun hanh ty
do da duoc cap.

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

- Ham lugng hoat chét ahi dwdi dang % va ghi rd theo khoi lugng/thé tich (kl/tt hodc wiv), khoi
lvong/kh6i luegng (kI/kl hodc w/w) hodc thé tich/thé tich (tott hodc v/v) tly theo tinh chét cla
ché pham.

5La dang thanh pham trong bao bi, khdng ghi quy cach dong géi. Vi du: dang thanh pham trong
binh xit la dang 16ng, nhang muoi la dang ran. BGi voi cac ché pham diét con tring cé dang ché
phdm nhw nhii dau, huy@n phu... thi ghi dang ché phdm bang tiéng Viét kém theo tén viét tit
clia dang ché phdm bang tiéng Anh trong ngodc. Vi du: huyén phu (SC).

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

7Ghi rd cac ndi dung dé nghi thay doi vé s hitu gidy chirng nhan, tén ché pham, dia chi, théng
tin lién lac, tac dung, chi tiéu chat lugng.
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PHU LUC vn
YEU CAU BOI1 VOI GIAY UY QUYEN
(Ban hanh kém theo Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP
ngay 10 thang 10 ndm 2024 ctia Chinh phu)

1. No6i dung:

Giay Gy quyeén phai cé day da cac ndi dung sau:

a) Tén, dia chi cta chl s& httu ché pham;

b) Tén, dia chi clia td chirc, ca nhan dwoc Gy quyén;

¢) Pham vi Gy quyén (drng tén dang ky lwu hanh ché pham tai Viét Nam d6i voi
truong hop Uy quyén dang ky);

d) Tén ché pham duoc Gy quyeén;

d) Dia chi co so san xuat ché pham;

e) Thoi han Gy quyén;

g) Cam két clia cht s& hitu ché pham cung cap day du ho so thong tin ché pham
cho td chirc, ca nhan duoc Oy quyén dé thwc hién viéc dang ky lun hanh;

h) Tén, chiic danh, chit ky truc ti€p cta ngudi dai dién cho bén Gy quyén;

2. Trwong hop chd so hitu ché pham da dy quyén cho mot co s& dang ky lwu hanh
ché pham tai Viét Nam va da duoc cdp s6 dang ky ltu hanh; trong thoi han so dang ky
Ivu hanh con hiéu luc, chd sé hitu Gy quyén cho co sé khac dang ky lwu hanh tai Viét
Nam thi gidy Gy quyén m¢i phai kem theo van ban chap thuan khoéng ti€p tuc ding tén
dang ky lvu hanh va dé nghi rat s6 dang ky luu hanh cua co sé dang s& hiru s6 dang ky
lvu hanh ché pham.

Truong hop chi so hitu khong tric tiép san xuat ché pham phai cung cap tai liéu
chirng minh quyén s& hiru ché pham.

3. Hop phap hoéa lanh su:

Gidy Uy quyén clia don vi & nwéc ngoai phai dugc hgp phap hda lanh sy theo quy

dinh, trir truong hop dugc mién hop phap héa lanh sy theo digu wdc quéc té ma Viét
Nam la thanh vién.

la"ie—
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PHU LUC VIII
YEU CAU pOI VOI GIAY CHUNG NHAN LUtJ HANH TU DO
(Ban hanh kem theo Nghi dinh s6 129/2024/NDB-CP
ngay 10 thang 10 nam 2024 cua Chinh phu)

1. Noi dung

Gidy chitng nhan lvu hanh tv do (Certificate of Free Sale) bao edm cac loai gidy
ching nhan cé néi dung sau:

a) Tén co quan cap gidy chiing nhan:

b) Ngay cap gidy chirng nhan:

¢) Tén ché pham duwoc cap gidy chirng nhan:

d) Thanh phan va ham Iwong hoat chét (bt budc déi vai ché phdm diét con tring);

d) Tén va dia chi clia nha san xuét;

e) Xac nhan ché pham duoc ban tv do tai thi truong nwéc cdp gidy chirng nhan;

g) Ho tén. chirc danh, chtr ky truc ti€p clia nguoi cap gidy chirng nhan.

2. Nwdc cap Gidy chirng nhan lwvu hanh tu do

Nwéc cdp Gidy chirng nhan lwu hanh tw do phai la nwéc san xuat ché pham hodac mot
trons cac nudc thanh vién T chitc Thuong; mai Thé gidi.

3. Hiéu lyc cta Giady chirng nhan lwvu hanh ty do

Hiéu luc clia Gidy chirng nhan lwu hanh ty do t6i thiéu la 06 thang ké tir ngay nop ho
so dang ky lvu hanh. Truone hop Gidy chine nhan Iwvu hanh tu do con hiéu luc it hon 06
thang tai thoi diém nop ho so thi van dwoc tiép nhan nhung co s¢ ding tén dang ky cé trach
nhiém bd sung Gidy ching nhan lwu hanh ty do méi truéc ngay Gidy ching nhan Ivu hanh
tw do da nop hét hiéu luc vao ho so dang ky lvu hanh.

Trwong hop Gidy chirns nhan lwvu hanh tw do khéng ghi thoi han hét hiéu lwc thi thoi
diém hét hiéu luc la 36 thang ké tir ngay cép.

4. Hop phéap héa lanh sw

Gidy ching nhan lvu hanh ty do phai dwoc hop phap héa lanh sy theo quy dinh,
trir cac truong hgp dwgc mién hgp phap héa 1&nh sy nhuw sau:

a) Broc mién hop phap hoa 1anh sy theo digu uwdc qudc té ma Viét Nam la thanh vién
(b&n gdc hodc ban sao chirng thic Gidy chirng nhan lwu hanh ty do);

b) Gidy chitng nhan lvu hanh ty do dwgc cong khai trén trang thdng tin dién to
chinh thirc clia co quan cép Gidy chitng nhan Iwvu hanh ty do va c6 thé tra ctu dwgc (ban
sao Gidy chirns nhan lwvu hanh tv do c6 dong dau cla co s dins tén dang ky lwu hanh
va théng tin vé dutne dan tra ctu);

c) Co quan ngoai giao cla Viét Nam tai nuéc cap Gidy chirng nhan luvu hanh ty do
c6 van ban xac nhan ndi dung trén Gidy chrng nhan lvu hanh ty do la ding (ban goc
van ban xac nhan clia Co quan ngoai giao cla Viét Nam va ban sao Gidy chitng nhan lvu
hanh ty do cé déng déu cua co s¢ dirng tén dang ky lwu hanh).
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05 - Tha tuc Dang ky lun hanh bd sung do thay doéi dia diém co-s6’san xuat, thay
ddi @Js6' sdn xudt ché pham diét con trung, diét khuan dung trong
ITnh vuwc gia dung va y té (stra doi, bo sung trinh ty thuc hién, cach
thirc thuwc hién, yéu cau diéu kién)

Trinh ty thwc hién

Budc 1: Co s& dans ky lwu hanh bo sung ndp hd so dén BO phan Tiép
nhan va Tra két qua BO Y té.

Bwé'c 2: Sau khi nhan dwoc hd so dang ky lvu hanh bd sung day da va
phi thdm dinh ho so cho phép khdo nghiém, Cuc Quan ly Méi truon? y
t€, BO Y té glti cho co s& dans ky Phiéu tiép nhan ho so theo Mau s6 05
tai Phu luc 11l ban hanh kém theo Nshi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Buét 3: Trong thoi han 30 ngay, ké tir nsay ghi trén Phiéu tiép nhan ho
so. Cuc Quan ly Moi truong y té. Bd Y té thona bdo bang vin ban cho
co so dane ky vé viéc b0 sung, stra d6i hd so hodc cho phép khao nghiém
hoac khéng cho phép khdo nghiém va néu rd ly do.

Budc 4: Truong hop Cuc Quan ly Moi truons y té€, Bo Y té cd van ban
yéu cau slra doi, bo sung ho so. trong thoi han 90 ngay ké tir ngay ghi
trén van ban, co s dang ky lvu hanh bo sung phai hoan chinh ho so, giai
trinh bang van ban va giri dén B Y té. Ngay tiép nhan hd so bé sung,
stra doi dwoc shi trén Phiéu tiép nhan hd so. Qua thoi han trén, ho so
dang ky lvu hanh b6 sung sé bi hay bo.

Trwong hop co s& dano ky khéne ndp hod so ding thdi han theo quy dinh
vi ly do bat kha khang nhu: thién tai, thdm hoa, dich bénh, héa hoan,...
thi dwoc ndp hd so mudn khong qua 12 thang ké tir ngay hét han bd sung
ho so kem theo van ban giai trinh.

Trwone hop Cuc Quan ly Mai truons y té, BO Y té c6 van ban cho phép
khdo nghiém, trong thoi gian téi da 12 thang ké tir ngay ghi trén céng
van cho phép khao nghiém, co s¢ dang ky Ivu hanh bd sung phéi nop két
qua khao nghiém dé bo sung vao ho so.

Buwéc 5: Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay nhan dugc Phiéu tra 10i két
qua khao nghiém va phi thdm dinh ho so ddng ky lvu hanh bo sung, Cuc
Quan ly Mai truong y té phai c6 van ban théng bao yéu cau stra doi, bd
sung hod so; cho phép hodc khdng cho phép b6 sung Gidy chirng nhan
dang ky lwvu hanh va néu rd ly do.

Cach thtrc thuc hién

- NOp ho so truc tiép tai BO phan Tiép nhan va Tra két qua Bo Y té.

- Hoac ndp ho so qua buu chinh cong ich dén Bo phan Tiép nhan va Tra
két qua Bo Y té.

- Hodc ndp ho so trwc tuyén trén cong Dich vu cong qudc gia hodc Trang
thong tin dién t&r cha BO Y té.

* Tek +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhaplLuat.vi



37

Thanh phan, s6 lvong ho O

I. Thanh phan hé SObao gom:

1 Van ban dé nghi dans ky lvu hanh b sung theo Mau so 05 tai Phu luc
I ban hanh kem theo Nehi dinh s6 155/2018/ND-CP.

2. Giady ay quyén thuc hién viéc dang ky Iwvu hanh trir truong hop quy
dinh tai diém a khoan 1Diéu 20 Nehi dinh s6 91/2016/ND-CP (Ban goc
Giay Gy quyén thuc hién viéc dang ky lvu hanh. Gidy Uy quyén phai dap
(’ng yéu cau tai Phu luc VII bon hanh kém theo Nghi dinh s6
129/2024/ND-CP).

3. Gidy to vé tv cach phap nhan cltia co s¢ san xudt shi dia diém moi:

- B6i v6i co so tai Viét Nam: Gidy to vé tw cach phap nhan cla co s&
san xuat ghi dia diém maéi (Ban sao hop 1é hodc ban sao gidy to vé tw
cach phap nhan cla co s& san xuat ghi dia diém méi c6 déng dau cla
don vi duoc cép theo quy dinh tai Nghi dinh s0 129/2024/ND-CP).

- P0i voi co so tai nwdc nooai: van ban thong bao thay doi dia diém,
co s& san xuat (Ban gbc hoac ban sao hgp Ié van ban thdng bao thay doi
dia diém hoac thay d6i co s& san xuat clia co s& nwdc ngoai dwgc hop
phap hda lanh su theo quy dinh).

4. Phiéu trd 10i két quad khao nghiém ché pham san xuét tai co s& mai
(B&n g6c hoac ban sao hgp Ié Phiéu tra 10i két qua khao nghiém dugc
thwc hién bdi co sé doc lap da cong bo du diéu kién thuc hién khao
nghiém theo quy dinh, khong bao gdbm co s& san xuat va co s& dang ky
ché pham. Riéng doi v&i ché pham diét khuan, chap nhan két qua khao
nghiém cua co s& khdo nghiém doc lap tai nwéc ngoai dugc co quan cé
tham quyén nuéc sd tai chi dinh, thira nhan hodc dvoc to chirc cong nhan
cong nhan phu hop tiéu chuan ISO/IEC 17025 hodc ISO 15189 hodc tiéu
chuén vé quan ly chat lvong phong thtr nghiém phuc vu khao nghiém.
Truong hop st dung Phiéu trd 1oi két qua khao nghiém cta co s& khao
nghiém doc lap tai nuéc ngoai thi trong Phiéu trad 1o két qud khao
nghiém phai bao gém chi tiéu vi sinh, hiéu qua diét khuan dwgc quy dinh
tai quy trinh khdo nghiém do B0 Y té ban hanh va dwvgc hgp phap héa
lanh sy theo quy dinh).

K&t quad kiém nghiém ham lvong hoat chat trong ché pham (Ban goc
hodc ban sao hop Ié Ket qua kiém nghiém ham lugng hoat chat clia ché
pham. Ket qua kiém nghiém phai duoc thwc hién bdi co sé da cong bd
dd diéu kién thwc hién kiém nghiém theo quy dinh hoac Ket qua kiém
nghiém clia mot co s& kiém nghiém tai nwéc ngoai dugc cong nhan phu
hop ISO/IEC 17025 hoac ISO 15189 hoac twong dwong. Truong hop st
dung Ket qua kiém nghiém cla phong kiém nghiém tai nwéc ngoai thi
Ket qua kiém nghiém phai dwgc hgp phap hoéa lanh sy theo quy dinh).

5. Gidy chirtng nhan lwu hanh tv do, trlr trudng hop ché pham da duogc
cdp s6 dang ky lvu hanh dé san xuat tai Viét Nam va dang ky lvu hanh
bd sung co s& san xuat tai nudc ngoai (Ban goc hoac ban sao hop Ié Gidy
chirng nhan lvu hanh ty do doi véi ché pham nhép khau. Gidy ching
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nhan lvu hanh tu do phai dap ¢ng cac yéu cau tai Phu luc VIII ban hanh
kem theo Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP).

6. Mau nhdn méi cla ché phdm (Mau nhan cla tat c& cac quy cach dong
g6i theo kich thwéc thwc cd xac nhan cla co s¢ dang ky. Truong hop
nhiéu quy cach déng gdi cé nhan thiét ké giong nhau, co s& dang ky nop
nhan clia quy cach dong goi nhd nhat. Trwedng hgp mau nhan ché pham
nhap khdu ghi bang tiéng nudc ngoai thi phai kém theo ndi dung nhan
phu bang tiéng Viét. Mau nhan, ndi dung nhan phu cta ché phdm phai
dap rng cac yéu cau tai Phu luc IX ban hanh kem theo Nghi dinh sb
129/2024/ND-CP).

I1. SO lvgng ho so: 01 bd ban gidy kém theo ban dién tr dinh dang PDF
(khona ap dung ddi vai ho so dang ky truc tuyén).

Thoi han giai quyét

60 ngay ké tlr ngay nhan dwoc dd ho so hop Ié.

D6i tucmg thuc hién tha tuc hanh chinh

T6 chirc la chd s& hitu s6 dang ky Ivu hanh ché pham.

Co’quan thwc hién tha tuc hanh chinh

BO Y té (Cuc Quan ly Madi truong vy té).

Két quéa thuc hién tha tuc hanh chinh

Phi, Lé phi

Van ban dong y hoac khong dong y ndi dung dang ky lwu hanh bd sung
thay doi dia diém co s& san xuat, thay ddi co s& san xudt ché pham diét
con trung, diét khuén dung trong Iinh vuc gia dung va y té.

Theo quy dinh tai Thong tw s6 59/2023/TT-BTC:

- Phi thdm dinh ho so cho phép khao nghiém: 3.500.000 dong/hd so.

- Phi thdm dinh dang ky lwu hanh dang ky Iwvu hanh b6 sung: 2.500.000
dong/ho so.

(Theo quy dinh tai Thong tw s6 43/2024/TT-BTC: tlr ngay 01/7/2024 dén
hét ngay 31/12/2024 sd phi phai ndp bang 70% mdc thu phi quy dinh
néu trén).

Tén mau don, mau to khai (Binh kém ngay sau tha tuc nay)

Van ban dé nghi dang ky lvu hanh b6 sung: theo Mau s6 05, Phu luc |
ban hanh kém theo Nshi dinh s6 155/2018/ND-CP.
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Yéu cau, diéu kién tha tuc hanh chinh

Yéu cau déi voi hd so dang ky lwu hanh:

- D6i v&i ho so ndp truc tiép hodc ndp qua bwu chinh cong ich: theo quy
dinh tai Diéu 26 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP duoc stra d6i bo sung tai
Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP.

- B0i v6i ho so dang ky truc tuyen theo quy dinh tai Diéu 52 Nghi dinh
s6 91/2016/ND-CP. .

Diéu kién doi vai ché pham déang ky lwvu hanh: theo quy dinh tai Diéu 19
Nghi dinh s6 91/2016/NDB-CP. "

Can ctr phap ly cta tha tuc hanh chinh

1. Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh
phu vé quan ly héa chat, ché pham diét con trung, diét khuan dung trong
[inh vuc sia duns va y té.

2. Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cla Chinh phu slra
doi, bo sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tv kinh doanh
thudc pham vi quéan ly nha nu6c clia BO Y té.

3. Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 cta Chinh
pht stra doi, b0 sung mot s6 Diéu ctia Nghi dinh s0 91/2016/ND-CP ngay
01thang 7 ndm 2016 ctia Chinh phi vé quan ly hoa chét, ché pham diét
con tring, diét khuan dung trong Iinh vuc eia dung va y té; Nshi dinh so
155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 ndm 2018 cta Chinh phu stra doi, b
sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tv kinh doanh thudc
pham vi quan ly nha nwéc clia BO Y té.

4. Thoéng tv 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nam 2023 cta Bo Tai
chinh quy dinh mdc thu, ché dd thu, ndp, quéan ly va st dung phi trong
[inh vye y té.

5. Thong tu 43/2024/TT-BTC ngay 28 thang 6 nam 2024 cua Bo Tai
chinh quy dinh mtrc thu mot s6 khoan phi, 1& phi nham tiép tuc thao g&
khé khan, ho tro cho hoat dong san xuét kinh doanh.
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Mau sb 05
PHU LUC I
VAN BAN BE NGHI BANG KY Lwu HANH BO SUNG
(Kem theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 ctia Chinh phd,
Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 ctia Chinh phl
va Nghi dinh s6 i29/2024/NB-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 cla Chinh phu)
CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
Pdc lap - Tv do - Hanh phac

...................... ngaythangnam ....
VAN BAN BE NGHI PANG KY Lwu HANH BO SUNG

Kinhgtri: B0 Y té (Cuc Quan lyMboi trudona vy té)
.............. 2dé nehi dang ky Ivu hanh bo sung ché pham nhuv sau:

1 Tén ché pham:....cccoevvveecrennnen. S ———————————————
Thanh phan va ham lvgno hoat chat (%):.......cccceeveevnenne. Lo
. Dane ché Pham:....c.ccccooieeieeeceeee e, D
Quy CACh AONG GO0 i B
. NOi dung dé nghi dang ky ltu hanh b0 SUNG:...cccevevceeeereeceee. Tovveiieeinen
S6 dang ky lvu hanh:........ccco.... CO QIA I AEN: ..o
TEN CO SO SAN XUAL ..eveviieriiciciciee ettt sttt a e snenas
. Dia chi noi san xuét:............. bién thoai:................. FaX: e
TN CO SO AANG KY ittt st
10, DA CNTiuiicice s
11, Dién tho@i..ccoiieieeeee e, FaX e

©®NOU A WN,

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

1Bia danh.

2Ghi tén co s¢ dang ky.

3D0i voi ché pham nhap khau, shi chinh xéc tén ché pham theo gidy chitng nhan lvu hanh tw
do da duwoc cap.

4- Chi ghi céc hoat chat va phu gia c6 tac dung cong huéng.

- Ham lwono hoat chét ghi dudi dang % va ghi rd theo khéi lwong/ thé tich (kl/tt hodc wiv),
khoi lwvong/khdi lvong (kI/kl hodc wiw) hodc thé tich/thé tich (tt/tt hodc v/v) tly theo tinh chét
clia ché pham.

5La dang thanh pham trong bao bi, khdng ghi quy cach dong géi. Vi du: dang thanh pham trong
binh xit 1a dana 16ng, nhang mudi la dang ran. D3i v6i cac ché phdm diét con tring c6 dang ché
phdm nhu nhii dau, huyén pho... thi ghi dang ché phdm bang tiéng Viét kém theo tén viét tat
clia dang ché pham bang ti€éng Anh trong ngodc. Vi du: huyén phu (SC).

6Ghi rd dang chai, goi, tdi... va kéem theo dinh luvgng.

7Ghi rd céc ndi dung dé nghi thay doi vé s& hiru gidy chirng nhan, tén ché pham, dia chi, thong
tin lién lac, tac dung, chi tiéu chat lvgng.

* Tek +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhaplLuat.vi



41

PHU LUC vn
YEU CAU BOI VOI GIAY UY QUYEN
(Ban hanh kém theo Nghi dinh s0 129/2024/ND-CP
ngay 10 thang 10 ndm 2024 cta Chinh phu)

1. NOi dung:

Gidy Uy quyén phai c6 day du cac ndi dung sau:

a) Tén, dia chi cta chd so hitu ché pham;

b) Tén, dia chi clia to chiic, ca nhan dugc Gy quyén;

¢) Pham vi Gy quyén (ditng tén dang ky lwu hanh ché pham tai Viét Nam doi vai
truong hop Gy quyén dang ky);

d) Tén ché pham duoc Gy quyén;

d) Dia chi co s& san xuat ché pham;

e) Thoi han Gy quyeén;

g) Cam két clia chi s¢ hitu ché pham cung cép day du ho so thong tin ché pham
cho t6 chirc, ca nhan dwoc Uy quyén dé thuc hién viéc dang ky Ivu hanh;

h) Tén, chirc danh, chit ky truc ti€p cla ngudi dai dién cho bén Oy quyén;

2. Truong hop chi s& hitu ché pham da dy quyén cho mot co sé dang ky lun hanh
ché pham tai Viét Nam va da dwoc cdp so dang ky lvu hanh; trong thoi han s6 dang ky
luvu hanh con hiéu luc, chd sé hiru Gy quyén cho co s& khac dang ky luu hanh tai Viét
Nam thi gidy Uy quyén méi phai kém theo van ban chép thuan khéng tiép tuc ding tén
dang ky lwu hanh va dé nghi rat s6 dang ky lun hanh ctia co sé dang s& hitu s6 dang ky
lvu hanh ché pham.

Truong hop chi s¢ hitu khong truc tiép san xuat ché phdm phai cung cép tai liéu
chirtng minh quyén s& httu ché pham.
3. Hop phap héa lanh su:

Gidy Uy quyén cua don vi ¢ nuéc ngoai phai duoc hop phap hoa lanh su theo quy
dinh, trir trvdng hop dwoc mién hop phap hoa lanh sy theo diéu uwéc qudc t€ ma Viét
Nam la thanh vién.
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PHU LUC VIII
YEU CAU BOI VOI GIAY CHUNG NHAN LUtI HANH Tu DO
(Ban hanh kém theo Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP
ngay 10 thang 10 nam 2024 cta Chinh phu)

1. Noi dung

Giay chirng nhan lvu hanh ty do (Certificate of Free Sale) bao gom céc loai gidy
ching nhan c6 ndi dung sau:

a) Tén co quan cap sidy chins nhan;

b) Ngay cép gidy chirng nhan;

¢) Tén ché pham dugc cap gidy ching nhan:

d) Thanh phan va ham lugno hoat chét (bat budc ddi vai ché pham diét con tring);

d) Tén va dia chi clia nha san xuat;

e) Xac nhan ché pham duwoc ban ty do tai thi trudng nwéc cap gidy ching nhan;

g) Ho tén, chirc danh, chit ky truc tiép clia nguoi cdp 214y chirng nhan.

2. Nii6c cap Gidy chirng nhan lun hanh tv do

Nuwéc cdp Gidy chirng nhan lwu hanh tu do phai la nwéc san xuat ché pham hodc mot
tron2 cac nwdc thanh vién T6 chirc Thuong mai Thé gidi.

3. Hiéu luc ctia Giay chirng nhan lun hanh ty do

Hiéu lyc cta Gidy chirng nhan lwu hanh tw do toi thiéu la 06 thang ké tlr ngay nop ho
so dang ky Iwu hanh. Truong hop Gidy chirng nhan lvu hanh tw do con hiéu luc it hon 06
thang tai thoi diém ndp hd so thi van duoc tiép nhan nhung co s¢ ding tén dang ky co trach
nhiém bd sung Gidy chitng nhan lwu hanh ty do méi treéc ngay Gidy chirng nhan lwu hanh
tw do da nop hét hiéu luc vao ho so dang ky lun hanh.

Truwong hop Gidy chirng nhan Ivu hanh ty do khone ghi thdi han hét hiéu lwc thi thoi
diém hét hiéu lyc la 36 thang ké tir ngay cap.

4. Hop phap hoa lanh sy

Giay chirng nhan lvu hanh tu do phai dugc hop phap héa lanh sy theo quy dinh,
trir cac trwong hop dwoc mién hop phap hoa lanh su nhu sau:

a) Bwoc mién hop phap hoa lanh sy theo diéu uéc qudc té ma Viét Nam la thanh vién
(b&n gbc hodc ban sao chirng thuc Gidy chirng nhan lun hanh tu do);

b) Gidy ching nhan lvu hanh ty do dwgc cdng khai trén trang théng tin dién t&
chinh thirc clia co quan cap Gidy chirng nhan Ivu hanh ty do va co thé tra cru dwoc (ban
sao Gidy chirng nhan lvu hanh t do ¢ dong dau cla co s¢ ding tén dang ky lwvu hanh
va théng tin vé dudng dan tra ctu);

c) Co quan nsoai giao clia Viét Nam tai nuéc cap Gidy chirng nhan lvu hanh ty do
c6 van ban xac nhan noi dung trén Gidy chirng nhan Ivu hanh ty do la ding (ban goc
van ban xac nhan cta Co quan ngoai giao cta Viét Nam va ban sao Gidy chirng nhan luu
hanh ty do c6 déng dau cla co s& ding tén dang ky lwu hanh).
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06 - Thi tuc Dang ky lvu hanh bo sung do thay doéi tén, dia chi lién lac ctia don
vi dang Ky, don vi s&n xudt ché pham diét con trung, diét khuan dung
trong Iinh vuc gia dung va y té (stra ddi, bo sung trinh ty thuc hién,
cach thirc thuc hién, yéu cau diéu kién)

Trinh tw thwc hién

Buwdc 1: Co s¢ dang ky lwu hanh bd sung ndp ho so dén BO phan Tiép
nhan va Tra két qud BO Y té.

Buwdc 2: Sau khi nhan dwgc hod so dang ky lwu hanh bd sung day di va
phi tham dinh hd so. Cuc Quan ly Mai trwong y t€, Bo Y t€ glri cho co
s& dang ky Phiéu ti€p nhan ho so theo Mau s6 05 tai Phu luc 11l ban hanh
kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Bwé'c 3: Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu ti€p nhan ho
so, Cuc Quan ly Mai truong y té. BO Y té thdns bao bang van ban cho
co s& dang ky Ve viéc yéu cau stra doi, bd sung hod so; dong y hodc khdng
dong y voi noi duns; dang ky lwvu hanh bo sung va néu rd ly do.

Bud'c 4: Trwodng hgp Cuc Quan ly Mai trvong y té. BO Y té c6 van ban
yéu cau bo sune, stra d6i ho so. trong thoi han 90 ngay, ké tir ngay ghi
trén van ban, co s¢ dang ky b6 sung phai hoan chinh ho so, eidi trinh
bang van ban va glri dén B0 Y t€. Ngay tiép nhan hd so b6 sung, stra doi
dugc ghi trén Phiéu tiép nhan ho so. Quéa thoi han trén, hé so dang ky
Ivu hanh bo suns s& bi hay bo.

Trwdng hop co sé dans ky khdng ndp ho so ding thoi han theo quy dinh
vi ly do bat kha khang nhu: thién tai, thAm hoa, dich bénh, hda hoan,...
thi dwgc ndp hd so mudn khong qua 12 thang ké tir ngay hét han b6 sung
hd so kém theo van ban giai trinh.

Cach thirc thuc hién

- Nop ho so truc tiép tai BO phan Tiép nhan va Tra két qua BO Y té.

- Hodc ndp ho so qua buu chinh cong ich dén B6 phan Tiép nhan va Tra
két qua BO Y té.

- Hodc ndp ho so triec tuyén trén cong Dich vu cong qubc gia hodc Trang
thong tin dién t cia Bo Y té.

Thanh phan, s6 lwong ho O

I. Thanh phan hoé so bao gom:

1 Van ban dé nghi dang ky Ivu hanh b6 sung theo Mau so 05 tai Phu luc
| ban hanh kém theo Nghi dinh s6 155/2018/NB-CP (Ban g6c van ban).
2. Giady to vé tv cach phap nhan cla co s& dang ky, co s& san xuéat ghi
ndi dung thay doi:
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- D6i vbi co so tai Viét Nam: Gidy to vé tv cach phap nhan clia co s&
dane ky. co s& san xudt ghi ndi dun2 thay doi {Ban soo hgp Ié hodc ban
sao c6 déng dau cla don vi dugc cap theo quy dinh tai Nghi dinh s6
129/2024/ND-CP).

- Ddi vbi co s& tai nvdc nsoai: van ban thong bao thay ddi cua co s
dang ky, co s& san xudt ghi ndi dung thay doi (Ban g6c hoac ban sao
hop ié van ban thong bao dugc hgp phap héa lanh su theo quy dinh).

3. Mau nhdn méi cla ché pham (Mail nhan cla tat ca cac quy cach dong
g6i theo kich thuéc thuc céd xac nhan cua co s& dang ky. Truong hop
nhiéu quy cach déng goi cé nhan thiét ké gidng nhau, co s¢ dang ky nop
nhén cla quy cach dong goi nhd nhat. Trudng hop mau nhan ché pham
nhap khau ghi bang tiéng nwdc ngoai thi phai kém theo ndi dung nhan
phu bang tiéng Viét. Mau nhan, ndi dung nhén phu cltia ché pham phai
dap ng cac yéu cau tai Phu luc IX ban hanh kém theo Nghi dinh s6
129/2024/ND-CP).

I1. S6 lvong ho so: 01 bo ban gidy kem theo ban dién tl dinh dans PDF
(khéno ap dung doéi voi treong hop ndp hod so truc tuyén)

Thoi han giai quyét

30 ngay ké tir ngay nhan dwoc di hd so hop Ié.

Doi twvong thwc hién tha tuc hanh chinh

TO chtc la chl s¢ hiru s6 dang ky lwu hanh ché pham

Co quan thuwc hién thd tuc hanh chinh

Bo Y té (Cuc Quan ly Mdi trvdng y té)

Ké&t qud thwc hién thu tuc hanh chinh

Phi, L& phi

Van ban dong y hoac khéng dong y ndi dung dang ky Iwvu hanh bo sung
thay doi tén, dia chi lién lac cua don vi dang ky, don vi san xuét ché
pham diét con trung, diét khuan dung trong Iinh vuc gia dung va y té

Theo quy dinh tai Thong tv s6 59/2023/TT-BTC:
2.500.000 ddéng/ho so.

(Theo quy dinh tai Thong tw s6 43/2024/TT-BTC: tir ngay 01/7/2024 dén
hét ngay 31/12/2024 s6 phi phai ndp bang 70% muc thu phi quy dinh
néu tren).
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Tén mau don, mau to’khai (Pinh kém ngay sau thu tuc nay)

Van ban dé nghi dano ky lvu hanh bo sung: theo Mau s6 05. Phu luc |
ban hanh kem theo Nohi dinh s6 155/2018/ND-CP.

Yéu cau, diéu kién tha tuc hanh chinh

Yéu cau déi voi ho so dang ky lwvu hanh:

- Doi voi ho so ndp truc ti€p hodc ndp qua buwu chinh céng ich: theo quy
dinh tai Diéu 26 Nghi dinh s0 91/2016/ND-CP duwoc sra doi bo sung tai
Nghi dinh s6 155/20i8/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP.

- BG6i v6i ho so dang ky truc tuyén: theo quy dinh tai Diéu 52 Nghi dinh
s0 91/2016/ND-CP.

Diéu kién doi v&i ché pham dang ky lwvu hanh: theo quy dinh tai Diéu 19
Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Can ct phap ly cta tha tuc hanh chinh

1. Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cta Chinh
phi vé quan ly hoa chat, ché pham diét con trung, diét khuan dung trong
[inh vuc gia dung va y té.

2. Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cla Chinh phu stra
doi, b6 sung mot sd quy dinh lién quan dén diéu kién dau tw kinh doanh
thuéc pham vi quan ly nha nu6c cta Bo Y té.

3. Nghi dinh s6 129/2024/NB-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 cta Chinh
pht stra doi, bo sung mot s6 Diéu cla Nehi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay
01 thang 7 ndm 2016 cla Chinh phu vé quan ly hda chat, ché pham diét
con tring, diét khuan ding trong ITnh vuc gia dung va y té€; Nghi dinh so6
155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cla Chinh pht stra d6i, bd
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc
pham vi quan ly nha nu¢c clia BO Y té.

4. Théng tw 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nam 2023 clta B6 Tai
chinh quy dinh muc thu, ché do thu, ndp, quan ly va st dung phi trong
[Tnh vuc y té.

5. Théng tu 43/2024/TT-BTC ngay 28 thang 6 nam 2024 cta Bo Tai
chinh quy dinh méc thu mot s6 khoan phi, 1& phi nham tiép tuc thao g&
khé khan, ho trg cho hoat dong san xudt kinh doanh.
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Mau sb 05
PHU LUC I
VAN BAN BE NGH| BPANG KY LUt HANH BO SUNG
(Kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cta Chinh ph,
Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 ndm 2018 cla Chinh phl
va Nghi dinh s6 129/2024/NB-CP ngay 10 thang 10 ndm 2024 cta Chinh phu)
CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
béc lap - Tw do - Hanh phuc

VAN BAN BPE NGHI DANG KY Luwvu HANH BO SUNG

Kinh gri: B0 Y t€ (Cuc Quan ly Mai trvong y té)

.............. 2.cceeeseieenne. @@ nghi ddng ky Ivu hanh bd sung ché pham nhu sau:
1. Tén ché pham:......cccccocevvrirrrnnnn, B
2. Thanh phan va ham lvgng hoat chat (%):.....ccccceeeviiiieane, B
3. Dang ché pham:....ccccovieiiiiieiieeeeeeeeeene D
4. Quy cach dong goli:......cocevivveeieciece e, B
5. Noi dung dé nghi dang ky lvu hanh bo suns:......cccceceeveveiiiienane, T
6. SO dang ky luvu hanh:....................... CO QAL AN,
7. TEN CO SO SAN XUBAL ...ocviiviiiiiciieieitee ettt sttt e e se e ene e
8. Dia chi noi s&n xuét:............. Dién thoai:.....c......... FaX e
9. TEN CO SO AANG KY i uuiitiitieieieieee ettt sttt eebe et e e e besresbesbeereas
L T - T o o 1 SRS RRPR
11, DINn thoai oo FaX e
NGUOI1 DAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc tiép, ghi rd ho tén va dong dau)
1Pia danh.

2Ghi tén co s& dang ky.

3D0i vbi ché pham nhap khau, ghi chinh xac tén ché pham theo gidy ching nhan lwu hanh tw
do da duoc cap.

4- Chi ghi cac hoat chat va phu gia cé tac dung cong hudng.

- Ham lwong hoat chat ghi dudi dang % va ghi rd theo khdi lvgng/thé tich (kl/tt hodc wiv), khoi
lwvong/khdi lugng (kI/kl hodc w/w) hodc thé tich/thé tich (tott hodc v/v) tlly theo tinh chét cla
ché pham.

5La dang thanh pham trong bao bi, khdng ghi quy cach dong goi. Vidu: dang thanh pham trong
binh xit la dang 16ng, nhang mudi 1a dang ran. D&i v6i cac ché phdm diét con tring c6 dang ché
phdm nhw nhii dau, huy@n phu... thi ghi dang ché phdm béng tiéng Viét kém theo tén viét tit
clia dang ché phdm bang tiéng Anh trong ngodc. Vi du: huyén phu (SC).

6 Ghi rd dang chai, goi, tdi... va kem theo dinh lugng.

7Ghi 13 cac ndi dung dé nohi thay doi vé so hiru gidy chirng nhan, tén ché pham, dia chi, thong
tin lién lac, tac dung, chi tiéu chat luvong.
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07 - Thu tuc Dang ky lun hanh bé sung do thay déi tac dung, lieu luong sr dung,
phwong phap st dung, ham lwong hoat chat, ham lwgTig phu gia
cong hwdng, dang ché pham, han s dung, ngudn hoat chat (stra doi,
bo sung trinh ty thuc hién, cach thic thwc hién, yéu cau diéu kién)

Trinh tw thwc hién

Buét 1: Co s dang ky luvu hanh bo sung nop hd so dén BO phan Tiép
nhan va Tra két qua BO Y té.

Buwdc 2: Sau khi nhan duoc ho so dang ky lwu hanh bo sung day da va
phi tham dinh ho so, Cuc Quan ly Maéi truong y té. BO Y t€ glri cho co
s& dang ky Phiéu ti€ép nhan ho so theo Mau s6 05 tai Phu luc Il ban hanh
kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Buo'c 3: Doi voi truong hop thay doi han st duns ché phdm. trong thoi
han 30 ngay, ké tlr ngay ghi trén Phiéu ti€p nhan ho so. Cuc Quan ly Moi
tredna y té, B Y té thone bao bang van ban cho co sd dang ky vé viéc
yéu cau stra doi, bd sung ho so hodc cho phép bd sung hodc khong cho
phép bd sune Gidy chirng nhan dang ky lwu hanh va néu rd ly do.

Doi voi cac trvong hop khac, trong thoi han 30 ngay, ké tir nsay ghi trén
Phiéu ti€p nhan ho so, Cuc Quan ly Mai truong y té€, BO Y té thons bao
bans van ban cho co s dang ky vé viéc yéu cau stra doi. b0 sung ho so
hoac cho phép khdo nghiém hoac khéng cho phép khao nghiém va néu
rd ly do.

Budc 4: Truong hgp Cuc Quan ly Mai trvong y t€, Bo Y t€ cé van ban
yéu cau stra doi, b0 sung ho so. trong thoi han 90 ngay ké tir ngay shi
trén van ban, co s dang ky lwu hanh bo sung phai hoan chinh ho so, gidi
trinh bang vdn ban va gk dén BO Y té. Ngay tiép nhan hd so b6 sung,
stra doi duoc ghi trén Phiéu ti€p nhan ho so. Qua thoi han trén, ho so
dang ky Ivu hanh bd sung sé bi hly bé.

Truwdng hop co s dang ky khdng nép hod so ding thdi han theo quy dinh
vi ly do bat khd khang nhu: thién tai, thdm hoa, dich bénh, hdéa hoan,...
thi duvgc ndp hd so mudn khdng qua 12 thang ké tlr ngay hét han bd sung
ho so kém theo védn ban gidi trinh.

Trwong hop Cuc Quan ly Mai truong y té, BO Y té cé van ban cho phép
khao nghiém, trong thoi gian t0i da 12 thans ké tlr ngay ghi trén cong
vén cho phép khao nghiém, co s& dang ky lvu hanh b6 sung phai ndp két
qua khao nghiém dé bo sung vao ho so.

Buwdc 5: Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay nhan dwoc Phiéu tra 10i két
qua khao nehiém va phi tham dinh hd so dang ky lwu hanh bo sung, Cuc
Quan ly Moi truvong y té phai c6 van ban thong bao yéu cau stra doi. bd
sung hd so hodc cho phép hodc khoéng cho phép bd sung Gidy chirng
nhan dano ky lvu hanh néu ré ly do.
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Cach thirc thuc hién

- Nop ho so truc ti€p tai BO phan Tiép nhan va Tra két qua Bo Y té.

- Hodc nbp ho so qua buu chinh céng ich dén B6 phan Tiép nhan va Tra
két qua BO Y té.

- Hodc ndp ho so truc tuyén trén céns Dich vu cong qudc gia hoédc Trang
thon? tin dién tlr cla BO Y té.

Thanh phan, s6 luong ho O

I. Thanh phéan ho SO bao gom:

1. Vén ban dé nghi dane ky lwu hanh b6 sung theo Mau so 05 tai Phu luc
I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP.

2. Phiéu tra loi két qua khao nghiém ché pham (trr trvdng hop thay doi
han s& dung clia ché pham) (Ban goc hoac ban sao hop 1é Phiéu tra 10i
két qua khao nghiém dugc thwc hién béi co s& doc lap da cong bd di
diéu kién thuc hién khao nghiém theo quy dinh, khéng bao gom co s&
san xuat va co s& dang ky ché pham. Riéng d6i v&i ché pham diét khuan,
chap nhan két qua khao nghiém cla co sé khao nghiém doc 1ap tai nwéc
ngoai duoc co quan c6 tham quyén nuwéc so tai chi dinh, thira nhan hoac
dwoc to chirc cdng nhan cdng nhan phu hop tiéu chuan ISO/IEC 17025
hodc ISO 15189 hoac tiéu chuan vé quan ly chat lwvgng phong thr nghiém
phuc vu khdo nghiém. Trudng hgp st dung Phiéu trd 10i két qua khao
nghiém cla co s& khao nghiém doc lap tai nuéc ngoai thi trong Phiéu
tra 10i két qua khao nghiém phai bao gém chi tiéu vi sinh, hiéu qua diét
khuan dwgc quy dinh tai quy trinh khdo nghiém do B Y té ban hanh va
dwoc hop phap héa lanh sy theo quy dinh).

3. Tai liéu nghién ctru d6 on dinh (do6i véi truong hop thay doi han st
dung clia ché pham) (Ban goc van ban hodc ban sao hgp 1é; Céc tai liéu
bang tiéng Anh phai dich ra tiéng Viét va kém theo tai liéu gbc. Tai liéu
bang tiéng nudc ngoai khong phai la tiéng Anh phai duoc dich ra tiéng
Viét, ban dich tiéng Viét phai dwoc cong chirng theo quy dinh cla phap
luat).

4. Ket qua kiém nghiém ham lvong hoat chét trong ché pham (Ban goc
hodc ban sao hop Ié Ket qua kiém nghiém ham lvong hoat chat cta ché
pham. Ket qua kiém nghiém phai dugc thuc hién béi co sé da cong bo
du diéu kién thuc hién kiém nghiém theo quy dinh hodac Két qua kiém
nghiém cta mot co s kiém nghiém tai nwéc ngoai dugc cong nhan phu
hop ISO/IEC 17025 hodc ISO 15189 hoac twong duong. Trwong hop st
dung Két qua kiém nghiém clta phong kiém nghiém tai nuéc ngoai thi
Ket qua kiém nghiém phai duoc hgp phap hda lanh sy theo quy dinh).

5. Mau nhan méi cta ché phdm (Mau nhén cuta tat ca cac quy cach déng
g6i theo kich thwéc thuc céd xac nhan cua co s& dang ky. Truong hop
nhiéu quy cach déng géi c6 nhan thiét ké giéng nhau, co s& dang ky ndp

U f-
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nhan cda quy cach déng goi nhé nhat. Trvong hgp mau nhén ché pham
nhap khau ghi bang tiéng nudc ngoai thi phai kém theo ndi dung nhan
phu bang tiéng Viét. Mau nhan, ndi dung nhan phu ctia ché pham phai
dap ’ng cac yéu cau tai Phu luc IX ban hanh kém theo Nghi dinh so
129/2024/ND-CP).

I1. SO lvong ho so: 01 bd ban gidy kém theo ban dién t& dinh dang PDF
(khéns ap dung ddi voi treong hop ndp hé so truc tuyén)

Thoi han giai quyét

60 ngay ké tir ngay nhan dwoc di hod so hop l€.

Da6i twong thuc hién tha tuc hanh chinh

T6 chirc la cht so hitu s6 dang ky Iwvu hanh ché pham

Colquan thuc hién thd tuc hanh chinh

BO Y té (Cuc Quan ly Mbéi truong y té)

Két qua thuc hién tha tuc hanh chinh

Phi, L& phi

Van ban dong y hodc khons dong y ndi duns dang ky Ivu hanh bd sung
thay doi tac dung, liu lvong st dung, phwong phap str dung, ham lwvong
hoat chéat, ham lvong phu gia cong hudng, dang ché pham, han st dung,
nguodn hoat chat

Theo quy dinh tai Thong tw s6 59/2023/TT-BTC:

- Phi thdm dinh ho so cho phép khao nghiém: 3.500.000 dong/ho so.

- Phi thdm dinh dang ky lvu hanh dang ky lvu hanh bd sung: 2.500.000
doéng/ho so.

(Theo quy dinh tai Théng tw s6 43/2024/TT-BTC: tir neay 01/7/2024 dén

hét ngay 31/12/2024 s6 phi phai ndp bang 70% muc thu phi quy dinh
néu tren).

Tén mau don, mau td’khai (Binh kém ngay sau thd tuc nay)

Van ban dé nghi dang ky lvu hanh bo sung: theo Mau s6 05, Phu luc |
ban hanh kém theo Nehi dinh s6 155/2018/ND-CP.
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Yéu cau, diéu kién thd tuc hanh chinh

Yéu cau ddi voi ho so dane ky lwvu hanh:

- B6i v&i ho O nodp trye tiép hodc ndp qua buwu chinh cong ich: theo quy
dinh tai Diéu 26 Nghi dinh s0 91/2016/ND-CP dugc stra doi bo sung tai
Nghi dinh s6 155/20i8/NB-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP.

- B46i voi hd so dans ky truc tuyén: theo quy dinh tai Biéu 52 Nghi dinh
s0 91/2016/ND-CP.

Diéu kién ddi v6i ché pham dang ky lvu hanh: theo quy dinh tai Diéu 19
Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Can ct phap ly cta tha tuc hanh chinh

1. Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP nsay 01 thang 7 nam 2016 cta Chinh
phl vé quan ly héa chat, ché pham diét con trung, diét khuan dung trong
[inh vuc gia dung va y té.

2. Nghi dinh s6 155/2018/NB-CP ngay 12/11/2018 ctia Chinh phl sra
doi, bo sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tv kinh doanh
thudc pham vi quan ly nha nuéc clia Bo Y té.

3. Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thana 10 ndm 2024 cta Chinh
phu stra doi, bd sung mot sO Diéu ctia Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay
01 thans 7 ndm 2016 cla Chinh phd vé quan ly héa chat, ché pham diét
con tring, diét khuan dung trong Iinh vuc gia dung va y t€; Nghi dinh so
155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 ndm 2018 ctia Chinh pha stra doi, bo
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tv kinh doanh thudc
pham vi quan ly nha nwéc clia B Y té.

4. Thong tv 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nam 2023 cla Bo Tai
chinh quy dinh mtc thu, ché dd thu, ndp, quan ly va st dung phi trong
[inh vuyc y té.

5. Thong tu 43/2024/TT-BTC ngay 28 thang 6 nam 2024 cua Bo Tai
chinh quy dinh m&c thu mét s6 khoan phi, 1€ phi nham tiép tuc thao g&
kho khan, ho tro cho hoat déng san xudt kinh doanh.
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Mau so 05
PHU LUC I
VAN BAN BE NGHI BDANG KY Luu HANH BO SUNG
(Kem theo Nghi dinh s6 91/2016/NB-CP ngay 01 thang 7 ndam 2016 ctia Chinh pha,
Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cta Chinh phu
va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 ndm 2024 cla Chinh pht)
CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
Ddc lap - Tu do - Hanh phuc

VAN BAN BE NGHI BPANG KY Luru HANH BO SUNG

Kinh gtri: B0 Y té (Cuc Quan ly M6i truong vy té)

.............. 2.ccceeveeereanen. @@ nghi dang ky lvu hanh bo suns ché pham nhuv sau:
1. Tén ché pham:....ccccoeevcrircrcnnen, Bt
2. Thanh phan va ham luvgng hoat chat (%):.....ccccceviiereenennen. b,
3. Dang ché pham ..o, Dttt
4. Quy cach dong goi:....cccoveveiiiiicieee e, Bttt
5. NGi dung d& nehi dang ky lvu hanh b6 sUNG:.......cccceveveveveveennnnee. T,
6. SO dang ky lvu hanh:........cccooene CO QIA T AN i
7. TEN CO SO SAN XUAL: c.cvvcviveieiicieitei ettt sttt s e a e sa st nesre s
8. Pia chi noi san xuét:............. Dién thoai:..ccoooovveeieeeeeeieee, FaX:eeriine,
9. TEN CO SO AANG KY ettt
O T F- o] | RS TR
11. DN tho@i .o, FaX: i
NGUO1 DAJ DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc tiép, ghi rd ho tén va dong dau)
1Dia danh.

2Ghi tén co s¢ dang ky.

3D0i voi ché phdm nhap khau, ghi chinh xac tén ché phdm theo gidy chirng nhan lun hanh ty
do da duoc cap.

4- Chi ghi céc hoat chat va phu gia c6 tac dung cong huéng.

- Ham lugng hoat chat ghi dwdi dang % va ghi rd theo khdi lwong/ thé tich (kl/tt hodc wiv),
khéi lugng/khdi lwong (kI/kl hodc wiw) hodc thé tich/thé tich (tt/tt hodc v/v) tuy theo tinh chét
clia ché pham.

5La dang thanh pham trong bao bi, khdng ghi quy cach déng géi. Vi du: dang thanh pham trong
binh xit 1 dang 16ng, nhang mudi la dang ran. Doi v&i cac ché pham diét con tring c6 dang ché
pham nhu nhil dau, huy@n phu... thi ghi dang ché phdm bang tiéng Viét kém theo tén viét tat
clia dang ché pham bang tiéng Anh trong ngodc. Vi du: huyén phu (SC).

6 Ghi rd dang chai, goi, tdi... va kem theo dinh lugng.

7Ghi rd cac ndi dung dé nghi thay doi vé sé hitu sidy chiing nhan, tén ché pham, dia chi, thong
tin lién lac, tac dung, chi tiéu chat lvgng.
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08 - Tha tuc Dang ky cdp lai Gidy chirng nhan dang ky lun hanh ché pham diét
con trung, diét khuan dung trong Iinh vuc gia dung va y té (stra doi,
bo sung trinh tw thwc hién, cach thirc thuc hién, mau to'khai)

Trinh tw thwc hian

Buo'c 1. Co s& dé nghi cép lai Gidy chirng nh&n dang ky lvu hanh nop
ho so dén BO phan Tiép nhan va Tra két qua BO Y té.

Buwéc 2. Sau khi nhan dwgc ho so dé nghi cép lai Gidy chirng nhan dang
ky lvu hanh, Cuc Quan ly M6i trwdng y té, BO Y té gii cho co s& dé
nghi cap lai Gidy chirng nhan dang ky lwu hanh Phiéu tiép nh&n hd so
theo Mau s6 07 tai Phu luc Il ban hanh kem theo Nghi dinh s6
91/2016/ND-CP.

Buwdc 3. Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan
hd so, Cuc Quan ly Mo6i truong y té, BO Y té phai cap lai Gidy chirng
nhan dang ky lwvu hanh. Truong hop khong cép lai Gidy chirng nhan
dang ky lwu hanh phai c6 van ban trd 16i néu rd ly do.

Céch thirc thuc hign

- NOp ho so truc ti€p tai BO phan Tiép nhan va Tra két qua B0 Y té.

- Hodc ndp hd so qua bwu chinh cong ich dén B phan Ti€p nhan va
Tra két qua BO Y té.

- Hodc ndp hd so trwc tuyén trén Cong Dich vu cons qudc gia hodc
Trang thong tin dién tlr clia BO Y té.

Thanh phan, s6 lvgng ho O

I. Thanh phén ho so bao gom:

1. Van ban dé nghi cap lai Gidy chirng nhan dang ky lvu hanh theo Mau
s0 07 tai Phu luc | ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/NB-CP va
Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP (Ban gbc van ban).

2. Gidy chirng nhan dang ky lwvu hanh bi héng.

I1. S6 lwvong ho so: 01 bo ban gidy kém theo ban dién t&r dinh dans
PDF (khong ap dung ddi v@i truong hop ndp ho so trwc tuyén).

Thoi han gidi quyét
10 ngay ké tir ngay nhan duoc du hod so hop I&.
Da6i tuong thuc hién thd tuc hanh chinh

T6 chire la chl s& hitu s6 dang ky lwu hanh ché pham.
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Co quan thuwc hién thd tuc hanh chinh

BO Y t€ (Cuc Quan ly Mai truong vy té)

Két qua thuc hién tha tuc hanh chinh

Phi, L& phi

Gidy chirng nhan dang ky lvu hanh hoac van ban thdng bao khong cap
lai Gidy ch*rns nhan dang ky lwvu hanh néu rd ly do.

Khong.

Tén mau don, mau to’khai (Binh kém ngay sau tha tuc nay)

Van ban dé nehi cdp lai Gidy chirng nhan dang ky Iwu hanh: theo méau
s6 07 tai Phu luc I ban hanh kem theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP va
Nghi dinh so 129/2024/ND-CP.

Yéu caur diéu kign tha tuc hanh chinh

- Diéu kién doi vai ché pham dang ky lwvu hanh: theo quy dinh tai Diéu
19 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

- Yéu cau doi véi hd so dang ky truc tuyén: theo quy dinh tai Diéu 52
Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Can clr phéap ly cta tha tuc hanh chinh

1. Nghi dinh s6 91/2016/NB-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cta Chinh
phu vé quan ly hoa chat, ché pham diét con trung, diét khuan dung trong
[Tnh vuc gia dung va y té.

2. Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 cla
Chinh pha stra doi, bd sung mot s6 Diéu ctia Nghi dinh s6 91/2016/ND-
CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cla Chinh pht vé quan ly hoéa chéat, ché
pham diét con trung, diét khuan dung trong Iinh vwc gia dung va y té;
Nghi dinh s6 155/2018/NB-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cua Chinh
phu stra doi, b0 sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tuw
kinh doanh thudc pham vi quan ly nha nwéc ctia B Y té.

3. Thong tw 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nam 2023 cla BO Tai
chinh quy dinh mic thu, ché do thu, ndp, quan ly va st dung phi trong
[inh vuc vy té.

4. Thong tu 43/2024/TT-BTC ngay 28 thang 6 nam 2024 cla B0 Tai
chinh quy dinh mac thu mot s6 khoan phi, I& phi nham tiép tuc thao g&
kh6 khin, hd tro cho hoat ddng san xuét kinh doanh.
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Ma&u s6 07
PHU LUC I

VAN BAN BE NGHI CAP LAl
GIAY CHUNG NHAN BANG KY Lwu HANH
(Kem theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 ctia Chinh phu
va Nghi dinh s6 129/2024/NDB-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 cla Chinh phu)
CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
bbéc lap - Ty do - Hanh phac

,hgay....thang...... nam

VAN BAN DE NGHI CAP LAI
GIAY CHUNG NHAN BDANG KY Lwu HANH

Kinh gtti: B0 Y té (Cuc Quéan ly M6i trudng y té)

....... 2.. .dé nghi cép lai gidy chirng nhan dang ky lvu hanh ché phadm nhu sau:

1 TEN ChE Pham .. B,

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

1Bia danh.

2Ghi tén co s¢ dang ky.

'D0i voi ché pham nhap khau, ghi chinh xac tén ché pham theo gidy chiing nhan lwu hanh
tw do da duwoc cap.

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

- Ham lwong hoat chat ghi dudi dang % va ghi rd theo khdi lwgng/thé tich (kl/tt hodc wiv),
khéi lvgng/khéi lugng (kIZkl hodc wiw) hodc thé tich/thé tich (tt/tt hodc v/v) tuy theo tinh chét
clia ché pham.

5Ghi rd cac ly do hong, mét.
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Trinh tuv thuc

55

Théng bao thay dbi ndi dung, hinh thirc nhan ché phdm diét con
trang, diét khuan dung trong Iinh vuc gia dung va y té (stra doi, bd
sung trinh tu thwc hién, cach thtc thwc hién, thanh phan ho so)

hién

Budc 1. Co s& so hiru s6 dang ky luvu hanh nop ho so dén Bo phan Tiép
nhan va Trd két qua Bo Y té cham nhét 1a 15 ngay truéc khi lvu hanh
nhan maoi.

Btréc 2. Trong vone 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dwgc van ban
thone bao thay doi ndi dung, hinh thirc nhan (thoi diém ti€p nhan van
ban thong bao dwoc tinh theo ngay ehi trén dau ti€p nhan cong van dén
cla Cuc Quan ly Moi truong y té, BO Y t€), néu Cuc Quan ly Mbi
truong y t€, Bo Y té khdng c6 van ban yéu cau stra doi bd sung:

a) Co s& so hiru s6 dane ky lvu hanh duoc quyén lvu hanh nhan mai;

b) Cuc Quan ly Mai trvong y té, BO Y té c6 trach nhiém b sung mau
nhdn mai ctia ché pham vao ho so dang ky lwu hanh.

Cach thirc thuc hién

- NOp ho so truc ti€p tai BO phan Ti€p nhan va Tra két qua Bo Y té.

- Hoac nbp ho so qua buwu chinh céng ich dén B6 phan Tiép nhan va
Tra két qua BO Y te.

- Hodc ndp hd so trec tuyén trén c6ng Dich vu cong quéc 2Ta hoic
Trang thong tin dién tlr clia BO Y té.

Thanh phan, s6 lwvoiig ho O

I. Thanh phan hé SO bao gom:
1. Van ban théng bao thay ddi ndi dung, hinh thirc nhan quy dinh tai
khodn 2 Biéu 32 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP (Ban gbc van ban).

2. Mau nhdn méi cta ché pham (Mau nhan cua tat ca cac quy cach
déng gai theo kich thuéc thuc cé xac nhan cua co s¢ dang ky. Truwdng
hop nhiéu quy cach déng gdi c6 nhan thiét ké giong nhau, co s& dang
ky ndp nhan cla quy cach déng géi nhé nhat. Trueong hop mau nhan
ché ph&m nhép khau ghi bang tiéng nwdc ngoai thi phai kém theo ndi
dung nhan phu bang tiéng Viét. Mau nhan, ndi clung nhan phu ctia ché
pham phai dap (rng cac yéu cau tai Phu luc IX ban hanh kem theo Nghi
dinh s8 129/2024/ND-CP).

Il. S6 lvong hd so: 01 bd ba&n gidy kém theo ban dién t& dinh dang
PDF (khdng ap dung ddi véi trudng hop ndp ho so tric tuyén).

Thoi han giai quyét

05 ngay lam viéc ké tlr ngay nhan duoc dd ho so hop I€.
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D6i twvong thwe hién tha tuc hanh chinh

TO chirc la chl sé hiru s6 dang ky lwu hanh ché pham.
Co quan thyc hién tha tuc hanh chinh

BO Y t€ (Cuc Quén ly Mdi trudng y té)

KEt qua thuc hién tha tuc hanh chinh

Mau nhadn méi dwoc bd sune vao ho so dang ky lwu hanh.

Phi, L& phi
Khong.

Tén mau don, mau to’khai (Pinh kém ngay sau tha tuc nay)
Khoéng co.

Yéu cau, diéu kién tha tuc hanh chinh

- Diéu kién d6i voi ché pham dang ky Ivu hanh: theo quy dinh tai Diéu

19 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

- Yéu cau ddi vai hd so thong bao bd sung ndi dung, hinh thirc nhén
dang ky tryc tuyén: theo quy dinh tai Biéu 52 Nghi dinh sb

91/2016/ND-CP.

Can ct phap ly ctia tha tuc hanh chinh

1. Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cla Chinh
pht vé quan ly héa chéat, ché pham diét con trung, diét khuan dung

trong Iinh vuc sia dung va y té.

2. Nghi dinh s6 129/2024/NDB-CP ngay 10 than? 10 nam 2024 cla
Chinh phu stra doi, b6 sung mot so Biéu cia Nghi dinh s6 91/2016/ND-
CP ngay 01 thadng 7 ndm 2016 ctia Chinh pha vé quan ly héa chat, ché
pham diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té;
Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 ndm 2018 cla Chinh
phu stra d6i, b6 sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tw
kinh doanh thudc pham vi quan ly nha nwéc cia BO Y té.

3. Théng tv 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nam 2023 cua Bo6 Tai
chinh quy dinh mdéc thu?ché do thu. ndp?quén ly va st dung phi trong

[inh vuc y té.

4. Thong tw 43/2024/TT-BTC ngay 28 thang 6 nam 2024 clta Bo Tai
chinh quy dinh mc thu mot sé khoan phi, 18 phi nham tiép tuc thao g&

khé khan, ho trg cho hoat dong san xuat kinh doanh.
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10 - Tha tuc Cép gidy phép nhap khau ché pham diét con trung, diét khuan
dung trong Iinh vwc gia dung va y té dé nghién can (stra doi, bo
sung trinh tu thwc hién, cach thiec thyc hién, mau to khai)

Trinh tw thuc hién

Bu'é'c 1. Co s& dé nghi cdp giay phép nhap khau ndp ho so dén Bo phan
Tiép nhan va Tra két qud Bo Y té.

Buwoc 2. Sau khi nhan dwoc ho so dé nghi cap gidy phép nhap khau day
dd, Cuc Quan ly M6i trvong y t€, BO Y té glri cho td chirc, ca nhan dé
nghi nhap khéu Phiéu tiép nhan hd so d& nghi nhap khau theo Mau sb
09 tai Phu luc Ill ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

BuwoC3. Truone hop khdng c6 yéu cau bo sung, stra doi hd so dé nghi
nhap khau, Cuc Quan ly Méi truong y té, BO Y té co trach nhiém céap
gidy phép nhap khau trong thoi han 15 ngay, ké tlr ngay ghi trén Phiéu
ti€p nhan ho so. Truong hop khong cap phai cé van ban tra 1oi va néu
ré ly do.

Treong hop hd so dé nghi nhap khau chua hoan chinh thi Cuc Quén ly
Moi treong y t€, BO Y té phai c6 van ban thdng bao cho td chic nhap
khau dé bé sung, stra d6i ho so trong thoi han 15 ngay, ké tlr n?ay ghi
trén Phiéu tiép nhan ho so dé nghi nhap khau. Van ban thdng bao phai
néu rd ndi duns can bd sung, stra doi.

Buwé'c 4. Truong hop Cuc Quan ly M6i truong y té€, BO Y té c6 van ban
yéu cau bd sung, stra doi ho so, trong thoi han 60 ngay, ké tir ngay ghi
trén van ban, t6 chic nhap khau phai hoan chinh ho so. giai trinh rd
nhitng ndi dung bd sung, stra ddi bang van ban va giri dén BO Y té.
Ngay tiép nhan ho so b sung, stra doi dwoc ghi trén Phiéu ti€p nhan
ho so. Neu qua thoi han trén, ho so dé nghi nhap khau sé bi hly bo.
Buwdc 5. Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tlr ngay cdp gidy phép
nhap khau, B0 Y té c6 trach nhiém cone khai trén trang thong tin dién
tl cha Cuc Quan ly Moi truong y té, BO Y té cac thong tin sau:

a) Tén clia ché pham;

b) S6 gidy phép nhap khau;

¢) Toan van gidy phép nhap khau.
Cach thtrc thuce hién

- Nop ho so truc ti€p tai B6 phan Tiép nhan va Tra két qua Bo Y té.

- Hodc ndp ho so qua bwu chinh céng ich dén B phan Tiép nhan va
Tra két qua Bo Y te.

- Hodc nop ho so truc tuyén trén cong Dich vu céns qudc gia hodc
Trang thong tin dién tlr clia BO Y té.
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Thanh phan, s6 lwvgng ho so

I. Thanh phan hé SObao gom:

1 Van ban dé nghi nhap khau theo Mau s6 09 tai Phu luc | ban hanh
kém theo Nghi dinh s6 91/2016/NB-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-
CP va Nshi dinh s6 129/2024/NB-CP (Bcm gbc van ban).

2. Bé cvong nehién clru c6 xac nhan cta ngwoi dai dién theo phap luat
clia co s& co chirc nang nohién clru hodc co s sdn xuat da cong bd du
diéu kién s&n xuét (Ban g6c van ban hodc ban sao hgp Ié).

3. Tai liéu ky thuat clia ché pham gdm cac ndi dung theo quy dinh tai
Phu luc V ban hanh kem theo Nghi dinh s6 91/2016/NB-CP va Nghi
dinh s6 129/2024/ND-CP va Nghi dinh 129/2024/NB-CP (Ban gbc van
ban c6 xac nhan cla co s& san xuat).

Il. S6 lwvong ho so: 01 bd ban gidy kém theo ban dién t&r dinh dang
PDF (khéng ap duns doi véi trvong hop ndp ho so truc tuyén).

Thoi han gidi quyét

15 ngay ké tlr ngay nhan dwgc da ho so hop Ié.

Da6i tirong thwc hién thd tuc hanh chinh

T6 chirc c6 chirc nang nghién clru hodc co s& san xudt ché pham diét
con trung, diét khuan dung trong sia dung va y té.

Co’quan thyc hién tha tuc hanh chinh

Bo Y té (Cuc Quan ly Méi trvong y té)

Két qua thuc hién tha tuc hanh chinh

Phi, L& phi

Giay phép nhap khau hoac van ban thong bao khdng cap giay phép
nhap khau néu rd ly do.

Theo quy dinh tai Théng tw s6 59/2023/TT-BTC:
2.000.000 dong/ho so.

(Theo quy dinh tai Théng tu s6 43/2024/TT-BTC: tir ngay 01/7/2024
dén hét ngay 31/12/2024 s6 phi phai ndp bane 70% miurc thu phi quy
dinh néu trén).

* Tek +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhaplLuat.vi



59

Tén mau don, mau to khai (Binh kém ngay sau thd tuc nay)

Van ban dé nghi nhap khau hoéa chat, ché pham diét con trung, diét
khuén dung trong Iinh viec gia dung va y té theo Mau so 09 tai Phu luc
| ban hanh kem theo Nghi dinh s6 91/2016/NB-CP va Nghi dinh sb
129/2024/ND-CP.

Tai liéu k§ thuat clia ché pham gdm céc ndi dung theo quy dinh tai Phu
luc V ban hanh kém theo Nehi dinh s6 91/2016/NB-CP va Nghi dinh
so 129/2024/ND-CP.

Yéu cau, diéu kién thd tuc hanh chinh

Yéu cau ddi voi ho so dé nghi cdp phép nhap khau dang ky trwc tuyén:
theo quy dinh tai Biéu 52 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Can ctr phap ly cta thua tuc hanh chinh

1. Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh
phi vé quan ly hoa chat, ché pham diét con trung, diét khuan dung
trong Iinh vuc gia dung va y té.

2. Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 ndm 2024 cla
Chinh pha stra doi, b6 sung mot so Diéu clia Nghi dinh s6 91/2016/ND-
CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cla Chinh pha vé quan ly hoa chat, ché
pham diét con tring, diét khuan dung trong linh vic gia dung va y té;
Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thane 11 nam 2018 cta Chinh
pht stra doi, bo suns mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tuw
kinh doanh thuéc pham vi quan Iy nha nwéc clia Bo Y té.

3. Théng tv 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nam 2023 cla B0 Tai
chinh quy dinh mtc thu, che dd thu, nép, quan ly va st dung phi trons
[inh vuc y té.

4. Thons tw 43/2024/TT-BTC ngay 28 thang 6 nam 2024 cua Bo Tai
chinh quy dinh mitc thu mét s6 khoan phi, 1& phi nham tiép tuc théo g&
khé khan, hé tro cho hoat ddng san xuét kinh doanh.
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Mau s 09
PHU LUC I
VAN BAN DE NGHI NHAP KHAU
(Kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 'thang 7 nam 2016 cta Chinh phu
va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 cta Chinh pht)

CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
béc lap - Tv do - Hanh phuc

VAN BAN BDE NGH| NHAP KHAU
Kinh gtri: BO Y té€ (Cuc Quan ly Maéi truong y té)

Tén co s& xin nhap khau:

Pia chi lién hé:

Pién thoai: Fax:

Pé nshi dwgc nhap khau ché pham dung trong Iinh vic gia dung va y t€ nhu sau:

Téac dung

n X Ham luoiig . . Dbon vi K Tén, dia chi
TT Tén ché pham hoat chat cuaﬁche tinh SO lvong Aha san xuét
pham
2 3 4
Muc dich nh&p kh&u (ghi rd):....ccccoivnnnne, D

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

1. Dam béao hiéu lwc, an toan cta ché pham cho ngwoi st dung va moi trwong.

2. Bao dam s dune sd ché pham duoc nhap khau theo ding ndi duns Vién ban
dé nshi nhap khau.

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

NGUOI BAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky tryc tiép, ghi rd ho tén va dong dau)
1Bja danh
2Ghi chinh xac tén ché pham

3Chi ghi cac hoat chat va phu gia c6 tac dung cong huwdng, ham luvong hoat chét ghi
duéi dang % va ghi ro theo khoi lugng/thé tich (kl/tt hoac wiv), khéi luvgns/khéi lugng (KI/KI
hodc w/w) hoac thé tich/thé tich (tutt hodc v/v) tly theo tinh chat ctia ché pham

AGhi ngan gon tac dung clia ché phdm va ghi rd pham vi st dung la gia dung hay y té
hodc ca hai. Vi du: diét mudi dung trong gia dung; rira tay sat khuan dung trong gia dung va y
té

5Ghi rd muc dich nhap khau dé nghién ctu.
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Phu luc V
NOI DUNG TAI LIEU KY THUAT
(Kem theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 clGa Chinh pht va
Nghi dinh so 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 cta Chinh pha)
I. HUONG DAN CHUAN BI TAI LIEU KY THUAT
1 Doi véi ché pham chira hoat chat lan dau tién dang ky tai Viét Nam thi tai liéu
ky thuat phai bao gdm day dd cdc muc theo yéu cau tai Muc Il.
2. Doi voi ché pham ma hoat chat da duoc dane ky tai Viét Nam thi tai liéu ky
thuat bao gdm cac ndi dung quy dinh tai Phan 1, Phan 3 (tai liéu vé ché pham) va Phan
4 Muc II.

II. YEU CAU VE TAI LIEU KY THUAT:

Phan 1
CHI TIEU CHAT LUONG

1 Thanh phan va ham lvgng hoat chéat
2 Thanh phan, ham lugng phu gia cdng hudns
3 Loai ché pham
4 Dang ché pham
5 Han s dung
6 Ngudn hoat chat (tén hoat chat, ham lwgng, nha s&n xuat)
Phan 2
HOAT CHAT
1 Ngoai dang
2 Ham lvong toi thiéu va toi da cla hoat chét
3 Nhan dién va ham lugng cac dong phan, tap chat
4 Thoi han st dung
5 Phuong phap va quy trinh phan tich xac dinh ham lwgng hoat chéat
6 S6 CAS
7 Tén thdng thuong
8 Tén hoa chat theo IUPAC
9 Coéng thirc cau tao

10 Cong thirc phan t
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13

14

15

16

17

171

17.2

17.3

17.4

17.5

17.6

18

19

20

21

22

23

24

25

25.1

25.2

25.3

26

26.1
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Khéi lvgna phan ti

Ho hoa chét

Diém néna chay, sbi, phan hay
Ap suét hoi

Ty trong (v&i chéat 1dng)

Kha ndng hoa tan trong nwéc va dung moi hiru co
Doc cép tinh

Doc cép tinh qua miéng (LDso)
Doc cép tinh qua da (LDso)
Boc céap tinh qua hé hap (LCso)
Kha ndng kich thich mat

Kha nans kich thich da

Khéa nang gay di tng

Doc can man tinh (tén goi khac: doc ban trweong, déc ban mén tinh)

Poc man tinh
Khéa nang gay ung thw

Kha nang gay dot bién gen

DBac tinh véi sinh san va sy phat trién (bao gom ca kha nang sinh quai

thai)

Cac nghién ctru doc tinh khac, néu cé

Du liéu y khoa, triéu chirng ngd ddc, thudc giadi déc néu cod

Chuyén héa trong moi trvong
Trong dat

Trong nuwéc

Trong khong khi

Poc tinh sinh thai

Poc tinh véi chim
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26.3

26.4

11

1.2

13
14

21

2.2

31

3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

3.7
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Doc tinh véi ca va cac loai thay sinh
Daoc tinh véi ong
Pac tinh vai cac sinh vat khdn? phai doi tecmo phong trir
Phan 3

CHE PHAM
DU LIEU LY-HOA
Nhan dién ché pham
Tén ché pham
Tén va dia chi nha san xuat ché pham
Tén va dia chi don vi sang chai, déng e6i (néu co6)

Cap doc cap tinh theo phan loai clia hé thong hai hoa toan cau vé phan
loai va ghi nhédn héa chat

Thanh phan

Ham luvgng hoat chat

Ham luvgng cac chat phu gia (bao gdm ca dung méi, chat mang)
Pac tinh ly héa cla ché pham

Ngoai dang

Ty trong véi chat 16no

Kha nang bat Ira, diém chop

Kha nang an mon (néu cd)

Do bén bao quan

Do acid, kiém hoac pH

Kha nang hon hop véi ché pham khac
Phuwong phédp va quy trinh phan tich
Quy trinh san xudt ché pham

POC TINH

Doc cap tinh qua miéng (LDso)
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Doc cdp tinh qua da (LDso)

Doc cap tinh qua hd hap (LCso)

Kha nang kich thich mat

Khéa nang kich thich da

Khé nang gay di tng

DOC TINH SINH THAI

Podc tinh véi chim

Doc tinh v6i ca va cac loai thay sinh

Déc tinh véi ong

Doc tinh véi cac sinh vat khong phai doi tvong phong trir
HIEU Lwc SINH HOC

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

Kha nang diét khuan, diét con trung (ching loai vi khuan, loai con
trung)

Linh vuc st duns (trong gia dung hodc vy té€,...)

Liéu lvong st dung
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Khoang thoi gian gitra cac 1an st dung (d6i vai ché pham cé tac dung
ton lwu)

Moi truong pha lodng néu cé (nuéc, dau,...)
Phuone phap st dung (phun, rai...)

CAC THONG TIN KHAC

Hudng dan st dung ché phdm

Hudng dan bao quan ché pham

Chu y vé an toan khi si¢ dung ché pham

Téc dong xau c6 thé xay ra doi véi nguoi khi s dung ché pham va
cach xu ly

Phuong phap tiéu hiy ché pham hét han hoac khong st dung hét

Phuong phap tiéu hiy bao géi ché pham

7A M— -



65

Ma HS (HS code): ap dung ddi v&i ché pham nhap khau
8 Ma s6 Lién hiép qudc (UN No.)
Phan 4
PHIEU AN TOAN HOA CHAT CUA HOA CHAT, CHE PHAM
Material safety data sheet (MSDS):

Doi véi nhitng ché phadm phai 1ap Phiéu an toan hoa chét theo quy dinh cta phéap luat
vé héa chat.
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11 - Tha tuc Céap gidy phép nhap khau ché pham diét con trung, diét khuan
dung trong Iinh vwc gia dung va y té phuc vu muc dich vién tro-
(stra ddi, bd sung trinh ty thuc hién, cach thiéc thuc hién, mau to
khai)

Trinh tw thwc hién

Budc 1. Co s& dé nghi cdp gidy phép nhap khau ndp ho so dén BO phan
Tiép nhan va Tra két qua BO Y té.

Bué'c 2. Sau khi nhan dwoc hod so dé nghi cap gidy phép nhap khau day
dd, Cuc Quan ly M6i trwong y té, BO Y té glri cho to chirc, ca nhan dé
nghi nhap khau Phiéu tiép nhan hd so dé nghi nhap khau theo Mau so
09 tai Phu luc Il ban hanh kém theo Nahi dinh s6 91/2016/ND-CP.
Bwo-C3. Trwong hop khéng cé yéu cau bd sung, stra dodi hd so dé nghi
nhap khau. Cuc Quan ly Moi trvdng y t€, BO Y t€ co trach nhiém cép
2Tdy phép nhap khau trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay shi trén Phiéu
ti€p nhan ho so. Trwong hop khong cap phai c6 van ban tra 16i va néu
ré ly do.

Truong hop ho so dé nghi nhap khau chua hoan chinh thi Cuc Quéan ly
Moi truong vy t€, BO Y t€ phai c6 van ban thono bao cho to chirc nhap
khau dé bo sung, stra doi ho so trong thoi han 15 ngay, ké tir nsay ehi
trén Phiéu tiép nhan hé so dé nghi nhap khau. Van ban théng bao phai
néu rd ndi dung can bd sung, stra doi.

Buéc 4. Trudng hop Cuc Quan ly Mai truong y té, Bd Y t€ c6 van ban
yéu cau bo sung, stra doi ho so, trong thoi han 60 ngay, ké tir ngay ghi
trén van ban, t6 chic nhap khau phai hoan chinh hd so, giai trinh rd
nhitng ndi dung bd sung, stra doi bang van ban va gii dén Bo Y té.
Ngay tiép nhan hod so bod sung, stra doi duoc ghi trén Phiéu ti€p nhan
h6 so. Néu quéa thoi han trén, hd so dé nghi nhap khau sé bi hiy bo.
Buwdc 5. Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay cap gidy phép
nhap khau, Cuc Quan ly Mai trwong y té. Bé Y té c6 trach nhiém cong
khai trén trang thong tin dién tl cia Cuc Quan ly M6i trvong y té, Bo
Y té cac théng tin sau:

a) Tén cla ché pham;

b) S6 gidy phép nhap khau;

¢) Toan van gidy phép nhap khau.

Céach thirc thuwc hién

- NOp ho so tric ti€p tai BO phan Ti€p nhan va Tra két qua BO Y té.

- Hodc ndp ho so qua buu chinh cong ich dén B phan Tiép nhan va
Tra két qua BO Y te.

- Hodc ndp hd so trwc tuyén trén Cons Dich vu c6na quéc gia hodc
Trang thong tin dién tlr cla BO Y té.
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Thanh phan, s6 lvong hd O

I. Thanh phan ho so-bao gom:

1. Van ban dé nghi nhap khau theo Mau sd 09 tai Phu luc | ban hanh
kém theo Nghi dinh s6 91/2016/NB-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-
CP (Ban g6c van ban).

2. Tai liéu k¥ thuat clia ché phdm edm cac ndi dung theo quy dinh tai
Phu luc V ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP va Nghi
dinh s0 129/2024/NB-CP (Ban gdc van ban hoac ban sao hop 1€).

3. Quyét dinh phé duyét ti€p nhan vién tro cla co quan c6 tham quyén
va tai liéu vé 16 hang xin nhap khau (Ban sao hop I8).

Il. S6 lwvong ho so: 01 bd ban gidy kém theo ban dién tlr dinh dang
PDF (khéng ap duns d6i v@i trvone hgp ndp ho so truc tuyén).

Thoi han gidi quyét

15 ngay ké tir ngay nhan dwogc di ho so hop Ié.

Da6i twong thwe hién tha tuc hanh chinh

T6 chirc dugc co quan co thdm quyén phé duyét cho phép ti€p nhan
vién trg ché pham.

Co quan thuc hién tha tuc hanh chinh

BO Y té (Cuc Quan ly Mai trvong y té)

Két qua thuc hién thu tuc hanh chinh

Phi, L& phi

Gidy phép nhap khau hodc van ban thong bao khong cap gidy phép
nhap khau néu rd ly do.

Theo quy dinh tai Théng tv s6 59/2023/TT-BTC:
2.000.000 dong/hod so.

(Theo quy dinh tai Thong tu s 43/2024/TT-BTC: tr ngay 01/7/2024
dén hét ngay 31/12/2024 s6 phi phai ndp bang 70% muc thu phi quy
dinh néu trén).

Tén mau don, mau to’khai (Binh kém ngay sau thi tuc nay)

Van ban dé nghi nhap khau hoéa chat, ché pham diét con trung, diét
khuan dung trong Iinh vuc gia dung va y té theo Mau s6 09 tai Phu luc
I ban hanh kem theo Nghi dinh s6 91/2016/NB-CP va Nghi dinh s6
129/2024/ND-CP.

* Tek +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapl uat.vi
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Tai liéu k¥ thuat cia ché pham gém cac ndi dung theo quy dinh tai Phu
luc V ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP va Nghi dinh
so 129/2024/ND-CP.

Yéu cau, diéu kién tha tuc hanh chinh

Yéu cau doi voi hd so dé nghi cap phép nhap khau dang ky trwc tuyén:
theo quy dinh tai Diéu 52 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Can ctr phap ly cta tha tuc hanh chinh

1. Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cla Chinh
phi vé quan ly hoéa chét, ché pham diét con trung, diét khuan ding
trong Iinh vuc gia dung va y té.

2. Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP nsay 10 thang 10 nam 2024 cla
Chinh pht stra doi, b6 suns mot s6 Diéu ctia Nghi dinh s6 91/2016/ND-
CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 cta Chinh pht vé quan ly hoa chat, ché
pham diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té;
Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cua Chinh
phi stra doi, bd sune mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tw
kinh doanh thuéc pham vi quan ly nha nwéc cla BO Y té.

3. Thong tw 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 ndam 2023 cla Bo Tai
chinh quy dinh mtc thu, ché dd thu, nép, quan ly va st dung phi trong
[inh vuce vy té.

4. Thong tv 43/2024/TT-BTC ngay 28 thang 6 nam 2024 cla B0 Tai
chinh quy dinh mitc thu mot s6 khoan phi, 18 phi nham tiép tuc théo g&
kho khan, ho trg cho hoat dong san xuat kinh doanh.

* Telk +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhaplLuat.vi
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Mau s6 09
PHU LUC |
VAN BAN BE NGHI NHAP KHAU
(Kem theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 'thang 7 nam 2016 cla Chinh phd
va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thdng 10 ndm 2024 clia Chinh phu)

CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
Pdc lap - Tuw do - Hanh phuc

........ 1l......,ngay.......thang........nam 20

VAN BAN BE NGH| NHAP KHAU
Kinh gtri: B0 Y té€ (Cuc Quan ly M6i trudng vy té)
Tén co so xin nhap khau:
Dia chi lién hé;
bién thoai: Fax:

Pé nghi duoc nhap khau ché pham dung trong Iinh virc gia dung va y té nhu sau:

. Téac dung . . . -
n L7 Ham lwong . . Dbonvi e Tén, dia chi
TT Tén ché pham hoat chat cuaﬁche tinh S0 lwong nha san xuat
) pham
3 4

Muc dich nhap khau (ghi rd):
Chlng t6i xin cam két dam bao viéc nhap khau ché pham néu trén nhu sau:
1. Dam bao hiéu lvc, an toan ctia ché pham cho nguoi s duns va moi treong.

2. Bao dam s duns s6 ché pham duwgc nhap khau theo dins ndi dung Van ban
dé nghi nhap khau.

Néu vi pham cam két néu, trén ching t6i xin hoan toan chiu trach nhiém truéc
phép luat.

NGUOI DAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truwc tiép, ghi rd ho tén va déng dau)
1Bia danh.

2Ghi chinh xac tén ché pham.

3Chi ghi céac hoat chat va phu gia c6 tac dung céng hwéng, ham lwgng hoat chét ghi
dudi dang % va ghi rd theo khdi lvgng/thé tich (kl/tt hodc wiv), khoi lugng/khdi lwgng (KI/KI
hodc w/w) hodc thé tich/thé tich (tt/tt hodc v/v) tly theo tinh chéat clia ché pham.

4Ghi ngén gon tac dung cla ché phdm va ghi rd pham vi s dung la gia dung hay y té
hodc ca hai. Vi du: diét mudi dung trong gia dung; rira tay sat khuan dung trong gia dung va y
té

5Ghi rd muc dich nhap khau la vién tro.

* Telk +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhaplLuat.vi
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Phu luc V
NOI DUNG TAI LIEU KY THUAT
(Kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 ndam 2016 cia Chinh phd va
Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 cta Chinh pht)
I. HWUONG DAN CHUAN BI TAI LIEU KY THUAT
1 D0oi voi ché pham chira hoat chat lan dau tién dang ky tai Viét Nam thi tai liéu
kv thuat phai bao edm day di cac muc theo yéu cau tai Muc II.

2. Boi voi ché phdm ma hoat chat da duoc dariR ky tai Viét Nam thi tai liéu k¥
thuat bao edm cac ndi dung quy dinh tai Phan 1, Phan 3 (tai liéu vé ché pham) va Phan
4 Muc II.

II. YEU CAU VE TAI LIEU KY THUAT:
Phan 1
CHIi TIEU CHAT LUONG

1 Thanh phan va ham lvgng hoat chéat
2 Thanh phan, ham lvgng phu gia cdng hwéng
3 Loai ché pham
4 Dang ché pham
5 Han s dung
6 Nguon hoat chéat (tén hoat chat, ham lwgng, nha san xuét)
Phan 2
HOAT CHAT
1 Ngoai dang
2 Ham lugng t6i thiéu va tdi da cla hoat chat
3 Nhan dién va ham luvgng cac dong phan, tap chat
4 Thoi han st dung
5 Phuong phép va quy trinh phan tich xac dinh ham lwgng hoat chéat
6 S6 CAS
7 Tén thong thuong
8 Tén hoda chat theo IUPAC
9 Cong thirc cu tao

10 Cong thirc phan ti

* Tek +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhaplLuat.vi
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16
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17.2

17.3

17.4

17.5

17.6

18

19

20

21

22

23

24

25

25.1

25.2

25.3

26

26.1
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Khéi luong phan ti

Ho hoa chét

Diém nodng chdy, s6i, phan hay
Ap sudt hoi

Ty trong (v@i chat 16ng)

Khéa nane hoa tan trong nwéc va dung moi hiru co
Boc cép tinh

Doc cép tinh qua miéng (LDso)
Doc céap tinh qua da (LDso)
Doc cap tinh qua hé hap (LCso)
Kha nno kich thich méat

Khé nane kich thich da

Kha nang gay di tng

Do6c can man tinh (tén goi khac: doc ban trwong, déc ban mén tinh)

Poc man tinh
Kha nans gay ung thu

Kha nang gay dot bién gen

Dac tinh véi sinh san va su phat trién (bao gom ca kha nans sinh quai

thai)

Céc nghién cru doc tinh khac, néu cé

Di liu y khoa, triéu chirtng ngd doc, thudc giai doc néu co

Chuyén hoéa trong mdi trvong
Trong dat

Trong nuéc

Trong khéng khi

Poc tinh sinh thai

Poc tinh véi chim

* Tek +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhaplLuat.vi
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11

12

13

14

2.1

2.2

31

3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

3.7
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Boc tinh véi ca va cac loai thay sinh
Poc tinh voi one
Doc tinh voi céc sinh vat khéng phai déi twong phong trir

Phan 3
CHE PHAM

DU LIEU LY-HOA

Nhan dién ché pham

Tén ché pham

Tén va dia chi nha san xuét ché pham

Tén va dia chi don vi sang chai, dong 26i (néu cd)

Cép doc cép tinh theo phan loai clia hé théne hai hoa toan cau vé phan
loai va ghi nhan héa chat

Thanh phan

Ham Ivonoe hoat chat

Ham luvong cac chat phu 2Ta (bao gdm ca dung mdi, chat mang)
Pac tinh Iy hoa cta ché pham

Ngoai dang

* Tek +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapl uat.vi

Ty trong véi chét 16ns

Kha ndng bat Iira, diém chop

Kh& nane @&n mon (néu co)

Do bén bdo quan

Do acid, kiém hoac pH

Kha nang hon hgp véi ché pham khac
Phuong phép va quy trinh phén tich
Quy trinh san xuat ché pham

POC TINH

Doc cap tinh qua miéng (LDso)
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Doc céap tinh qua da (LDso)

Doc cdp tinh qua hd hap (LCso)

Kha nang kich thich mat

Kha nang kich thich da

Kha nang gay di (*ng

POC TINH SINH THAI

Poc tinh véi chim

Doc tinh v6i ca va cac loai thay sinh

Pbc tinh voi ono

Doc tinh v@i cac sinh vat khdns phai doéi twgng phons trir
HIEU Lwc SINH HOC

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

Kha nang diét khuan, diét con trung (ching loai vi khuan, loai con
trung)

LTnh vic st dung (trong gia dung hoac y té,...)
Liéu lvgng st dung

Khoang thoi sian gitra cac lan st dung (ddi v&i ché pham cé tac dung
ton lwu)

M©di tredng pha lodng néu c6 (nwéc, dau,...)
Phuong phap st dung (phun, rai...)

CAC THONG TIN KHAC

Hudng dan st dung ché pham

Hudng dan bao quan ché pham

Cha y vé an toan khi st dung ché pham

Téc dong xau co thé xay ra doi véi nguoi khi s dung ché pham va
cach xtr ly

Phuons phap tiéu hdly ché pham hét han hodc khong st dung hét

Phuwong phap tiéu hly bao goéi ché pham

* Telk +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vi
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7 Ma HS (HS code): a4p dung ddi véi ché pham nhap khau
8 M4 s6 Lién hiép quéc (UN No.)
Phan 4

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

DG6i vai nhitng ché pham phai l1ap Phiéu an toan hda chat theo quy dinh cla phap luat
vé hda chét.

* Telk +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vi
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Cép gidy phép nhap khdu ché pham diét con trung, diét khuén
dung trong ITnh vuc gia dung va y té la qua biéu, cho, tang (si*a doi,
b6 sung trinh tv thwc hién, cach thirc thuc hién, mau to khai)

Trinh tv thuc hién

Bué'c 1. Co s dé nghi cap gidy phép nhap khau ndp ho so dén Bo phan
Tiép nhan va Tra két qua BO Y té.

Buwoc 2. Sau khi nhan dwoc ho so dé nghi cdp gidy phép nhap khau day
dd. Cuc Quan ly Mai truong y té, Bo Y té glri cho to chirc, ca nhan dé
nghi nhap khau Phiéu tiép nhan hd so dé nghi nhap khau theo Mau so
09 tai Phu luc Il ban hanh kem theo N”hi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Buo'c 3. Trvong hop khono cé yéu cau bo sung, stra doi ho so dé nghi
nhap khau. Cuc Quan ly Mai trvong y t€. BO Y té co trach nhiém cap
gidy phép nhap khdu trong thoi han 15 ngay, ké tlr ngay ghi trén Phiéu
tiép nhan hod so. Trwong hop khdng cép phai cé van ban trd 10i va néu
rd ly do.

Treone hop hd so dé nghi nhap khau chwa hoan chinh thi Cuc Quan ly
MOoi truong y té, BO Y té phdi cé van ban théng bao cho td chiric nhap
khau dé b6 sung, stra doi ho so trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay ghi
trén Phiéu ti€ép nhan ho so dé nghi nhap khau. Van ban thong bao phai
néu rd ndi dung can bo sung, stra doi.

Bud'c 4. Truong hop Cuc Quan ly Méi truong y té, BO Y t€ ¢6 van ban
yéu cau bo sung, stra déi ho so, trong thoi han 60 ngay, ké tir ngay ghi
trén van ban, t6 chirc nhap khau phai hoan chinh hd so, giai trinh ro
nhitng ndi dung bd sung, stta d6i bang van ban va gti dén BO Y té.
Ngay ti€p nhan hd so bd sung, stra d6i duoc ghi trén Phiéu ti€ép nhan
ho so. Néu qua thoi han trén, hd so dé nghi nhap khau sé bi hdy ba.

Buwéc 5. Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay cap day phép
nhap khau. Cuc Quan ly Moi truong y té€, BO Y té€ cé trach nhiém cong
khai trén trang thong tin dién t& cia Cuc Quan ly Mai truvong vy té, Bo
Y té céac thong tin sau:

a) Tén cla ché pham;
b) S6 gidy phép nhap khau;
c) Toan van giay phép nhap khau.

Cach thtrc thuwc hién

- NOp ho so tryc tiép tai BO phan Ti€p nhan va Tra két qua Bo Y té.

- Hodc ndp ho so qua bwu chinh céng ich dén B6 phan Tiép nhan va
Tra két qua Bo Y té.

- Hodc ndp ho so trwc tuyén trén cong Dich vu céng qudc gia hodc
Tran? thong tin dién tl clia BO Y té.

* Telk +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhaplLuat.vi
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Thanh phan, sé luong hé O

I. Thanh phan hé 0 bao gom:

1 Van ban d& nghi nhap khau theo Mau s6 09 tai Phu luc | ban hanh
kém theo Nghi dinh s6 91/2016/NB-CP va Nghi dinh so 129/2024/Nb-
CP (Ban gbc van ban).

2.Thu thong béo viéc biéu, cho, tang.

3. Tai liéu chirns minh ché pham xin nhap khau duoc co quan c6 tham
quyeén tai nuwéc xudt khau cho phép st dung.

4. Tai liéu ky thuat ctia ché pham gdm cac n6i dung theo quy dinh tai
Phu luc V ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP va Nehi
dinh s6 129/2024/ND-CP.

5. Céc truong hop nhap khau ché pham voéi tong trons lvgno mot 1an
xin nhap khau tlr 50 kg tré Ién phai cd ban sao hop Ié Gidy chirne nhan
thuc hanh san xuéat tot (GMP) hodc ISO clia nha may san xuat va Giay
chitng nhan lvu hanh ty do triv trudng hop ché pham da dugc cap sb
dang ky lwvu hanh dé san xuat tai Viét Nam va dang ky lwvu hanh bo
sung co s@ san xuéat tai nuéc ngoai (Ban goc hoac ban sao hop Ié Gidy
ch*ng nhan lwvu hanh ty do doi véi ché pham nhap khau. Gidy chirng
nhan Ivu hanh ty do phdi dap &ng cac yéu cau tai Phu luc VIII ban
hanh kém theo Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP).

Il. S6 lwvong ho so: 01 bd ban gidy kém theo ban dién tlr dinh dang
PDF (khdéng ap dung dbi véi trvong hop ndp hd so truc tuyén).

* Telk +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhaplLuat.vi

Thoi han gidi quyét
15 ngay ké tir ngay nhan dwoc dd ho so hop Ié.
Doi twong thuc hién thd tuc hanh chinh

T6 chirc, cad nhan duoc cho, tang, biéu ché pham diét con trung, diét
khuén dung trong gia dung vay té nhap khau.

Co' quan thuc hién tha tuc hanh chinh
Bo Y té (Cuc Quan ly Madi truong y té)
Két qud thyc hién tha tuc hanh chinh

Gidy phép nhap khau hodc van ban thong bao khong cép sidy phép
nhap khau néu ro ly do.



Phi, L& phi

7

Theo quy dinh tai Thong tw s6 59/2023/TT-BTC:
2.000.000 dons/ho so.

(Theo quy dinh tai Thong tw s6 43/2024/TT-BTC: tir ngay 01/7/2024
dén hét nsay 31/12/2024 s6 phi phai ndp bano 70% mic thu phi quy
dinh néu trén).

Tén mau don, mau to’khai (Binh kém ngay sau thu tuc nay)

Van ban dé nghi nhap khau héa chat, ché pham diét con trung, diét
khuén dung trone ITnh vic gia dung va y té theo Mau so 09 tai Phu luc
I ban hanh kém theo Nshi dinh s6 91/2016/ND-CP va Nghi dinh so
129/2024/ND-CP.

Tai liéu kv thuat ciia ché phdm edm cac ndi dune theo quy dinh tai Phu
luc V ban hanh kem theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP va Nghi dinh
so 129/2024/ND-CP.

Yéu cauydiéu kién thu tuc hanh chinh

Yéu cau dbi vai ho so dé nghi cdp phép nhap khau dang ky trwc tuyén:
theo quy dinh tai Diéu 52 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Can ctr phap ly cta thu tuc hanh chinh

1. Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 cta Chinh
pht vé quan ly héa chat, ché pham diét con trung, diét khuan duns
trong Iinh vuc gia dung va y té.

2. Nghi dinh s6 129/2024/NB-CP ngay 10 thane 10 nam 2024 cla
Chinh phu sira doi, bo sung mot sé Diéu ctia Nghi dinh s6 91/2016/ND-
CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cla Chinh pht vé quan ly héa chat, ché
pham diét con trung, diét khuan dung trong Iihh vuc gia dung va y té;
Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 ndm 2018 cla Chinh
phu sra doi, b6 sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tw
kinh doanh thuéc pham vi quan ly nha nwéc clia Bo Y té.

3. Thong tv 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nam 2023 cla B Tai
chinh quy dinh mtc thu, ché do6 thu, nép, quan ly va st dung phi trong
[inh vyc y té.

4. Thong tu 43/2024/TT-BTC ngay 28 thang 6 nam 2024 cua Bo Tai
chinh quy dinh mitc thu mot s6 khoan phi. 1& phi nham tiép tuc thao g&
khé kharu ho trg cho hoat dong san xuat kinh doanh.

* Telk +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhaplLuat.vi
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Mau so 09
PHU LUC |
VAN BAN BE NGH| NHAP KHAU
(Kém theo Nghi dinh so 9i/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 clia Chinh phu
va Nghi dinh sd 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 ndm 2024 cta Chinh phu)

CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
bbéc lap - Ty do - Hanh phuc

................. ,ngay..........thang........nam 20
VAN BAN PE NGHI NHAP KHAU
Kinh gri: BO Y t€ (Cuc Quan ly Mbi tredng y té)

Tén co s& xin nhap khau:

Dia chi lién hé:

Dién thoai: Fax:

Peé nghi duoc nhap khau ché pham dung trong ITnh vuc gia dung va y té nhu sau:

Tac dung Pon vi

n oL Ham luong 3 N i P Tén, dia chi
TT Tén ché pham hoat chat cua&che tinh SO liroiig nha san xUAt
pham
2 3 4
Muc dich nhap khau (ghi rd):.....cceevenennnnen. 5

Chung toi xin cam két dam bao viéc nhap khau ché pham néu trén nhu sau:
1. Dam bao hiéu lyc, an toan cta ché phdm cho ngudi st dung va moi truong.

2. Bao dam str dung so ché phadm dwoc nhap khau theo ding ndi dung Van ban
dé nghi nhap khau.

Neu vi pham cam két néu, trén chino tdi xin hoan toan chiu trach nhiém truwéc
phap luét.

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

1Pia danh.
2Ghi chinh xéc tén ché pham.

3Chi ghi cac hoat chat va phu gia c6 tac dung cdng hudng, ham lwong hoat chat ghi
dudi dang % va ghi rd theo khdi lvgng/thé tich (kl/tt hodc wiv), khdi lugng/khdi lugng (ki/kl
hodc w/w) hodc thé tich/thé tich (tt/tt hodc v/v) tly theo tinh chat clia ché pham.

4Ghi ngén gon tac dung clia ché pham va ghi ré pham vi s dung la gia dung hay y t&
hodc ca hai. Vi du: diét mudi dung trong gia dung; rira tay sat khuan dung trong gia dung va y
té.

5Ghi rd muc dich nhap khau la qua biéu, cho, tang.

* Telk +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vi
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Phu luc V
NOI DUNG TAI LIEU KY THUAT
(Kem theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 cla Chinh phd va
Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 cta Chinh phu)
I. HUONG DAN CHUAN BI TAI LIEU KY THUAT
1. B6i véi ché pham chira hoat chat l1an dau tién dang ky tai Viét Nam thi tai liéu
kv thuat phai bao gom day di cac muc theo yéu cau tai Muc II.

2. D0i voi ché phdm ma hoat chat da dwoc dane ky tai Viét Nam thi tai liéu ky
thuat bao goém cac ndi duno quy dinh tai Phan 1, Phan 3 (tai liéu vé ché pham) va Phan
4 Muc II.

Il. YEU CAU VE TAI LIEU KY THUAT:

Phan 1
CHI TIEU CHAT LUONG

1 Thanh phan va ham lvong hoat chéat
2 Thanh phan, ham luvgne phu gia cdng huéng
3 Loai ché pham
4 Dang ché pham
5 Han st dung
6 Nguon hoat chét (tén hoat chat, ham lvong, nha san xuat)
Phan 2
HOAT CHAT
1 Ngoai dang
2 Ham lwong t0i thi€u va t6i da cla hoat chéat
3 Nhan dién va ham lvgng cac dong phan, tap chat
4 Thoi han st dung
5 Phuwons phap va quy trinh phan tich xac dinh ham lvgng hoat chat
6 S6 CAS
7 Tén thdng thuong
8 Tén hoa chat theo IUPAC
9 Cong thirc cau tao

10 Cong thirc phén ti
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13

14

15

16

17

17.1

17.2

17.3

17.4

17.5

17.6

18

19

20

21

22

23

24

25

25.1

25.2

25.3

26

26.1
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Khéi lvgng phan ti

Ho hoa chat

Diém ndng chay, soi, phan hady

Ap suét hoi

Ty tron”™ (véi chat 16ng)

Kh& nang hoa tan trong nwéc va dung méi hiru co
Boc cép tinh

Doc cap tinh qua miéng (LDso)

Doc cép tinh qua da (LDso)

Doc cép tinh qua hé hap (LC50)

Kha ndng kich thich méat

Kha nang kich thich da

Kha nang gay di tng

Do6c can man tinh (tén goi khéc: doc ban trvong, déc ban man tinh)
PoOc man tinh

Kha nana gay ung thw

Kha nang gay dot bién gen

DPoc tinh véi sinh san va s phat trién (bao gom ca kha nang sinh quai
thai)

Céac nghién ctu doc tinh khac, néu co

Dw liéu y khoa, triéu chirng ngd déc?thudc giai doc néu co
Chuyén hoa trong méi trudng

Trong dat

Trong nuéc

Trong khéng khi

Poc tinh sinh thai

Poc tinh v&i chim
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26.3

26.4

11

1.2

13

14

2.1

2.2

31

3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

3.7

8l
Doc tinh véi ca va cac loai thiy sinh
Daoc tinh v&i ong
Doc tinh v6i cac sinh vat khong phai d6i twgng phong trir

Phan 3
CHE PHAM

DU LIEU LY-HOA

Nhén dién ché pham

Tén ché pham

Tén va dia chi nha san xudt ché pham

Tén va dia chi don vi sang chai, dons so6i (néu co)

Céap doc cdp tinh theo phan loai ctia hé thong hai hoa toan cau vé phan
loai va ghi nhén héa chét

Thanh phan

Ham lvong hoat chét

Ham lwvgng cac chat phu gia (bao gdm ca dung moi, chat mang)
Pac tinh ly héa clia ché pham

Ngoai dane

Ty trong vGi chat I6ng

Kha nang bat Ira, diém chop

Kha nang an mon (néu cd)

Do bén bdo quan

Do acid, kiém hoac pH

Kha nang hon hop véi ché pham khac
Phuong phap va quy trinh phan tich
Quy trinh san xudt ché pham

POC TINH

Doc céap tinh qua miéng (L Dso)
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Doc cap tinh qua da (LDso)

Doc cap tinh qua ho hdp (LCso)

Kha ning kich thich méat

Kha nang kich thich da

Kha nans gay di tng

DOC TINH SINH THAI

Poc tinh véi chim

Daoc tinh véi ca va cac loai thay sinh

Poc tinh véi on?

Doc tinh véi cac sinh vat khong phai déi twgng phong triv
HIEU LwcC SINH HOC

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

Kha ndng diét khuan, diét con trins (ching loai vi khuan, loai con
trung)

LTnh vuc st dung (trong gia dung hoac y té,...)
Liéu lvone st dung

Khoang thoi gian gitra cac lan st dung (d6i véi ché pham cé tac dung
ton lwu)

MOoi truong pha lodng néu c6 (nuéc, dau,...)
Phuwong phap st dung (phun, rai...)

CAC THONG TIN KHAC

Hudng dan st duns ché phdm

Hudng dan bao quan ché pham

Chu y vé an toan khi st dung ché pham

Téac dong xau co thé xay ra d6i voi nguoi khi st dung ché pham va
cach xtr ly

Phuong phép tiéu hiy ché pham hét han hodc khong st dung hét

Phuwong phéap tiéu hdy bao go6i ché pham
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7 Ma HS (HS code): ap dung déi véi ché pham nhap khau
8 Ma s6 Lién hiép quéc (UN No.)
Phan 4

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

Dai vai nhitng ché pham phai lap Phiéu an toan héa chét theo quy dinh cla phap luat
vé hoda chat.
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PHU LUC VIII
YEU CAU POI VOI GIAY CHUNG NHAN Lwvu HANH TU DO
(Bon hanh kém theo Nghi dinh s6 129/2024/NDB-CP
ngay 10 thang 10 ndm 1024 cta Chinh ph)

1. NGi dung

Gidy chirng nhan lvu hanh ty do (Certificate of Free Sale) bao gdm cac loai gidy
chirng nhan cé néi dung sau:

a) Tén co quan cap iiidy chirns nhan;

b) Ngay cép giay chirne nhan;

¢) Tén ché pham dwoc cép gidy chirng nhan;

d) Thanh phan va ham luong hoat chat (bat budc ddi vai ché pham diét con tring):;

d) Tén va dia chi clia nha san xuat;

e) Xac nhan ché pham duwoc ban tu do tai thi trudng nwéc cap gidy chirng nhan;

g) Ho tén, chirc danh, chr ky truc tiép clia ngudi cap gidy chirna nhan.

2. Nwéc cap Gidy chirng nhan lvu hanh tu do

Nudc cap Gidy ching nhan lwvu hanh ty do phai la nwéc san xuat ché phdm hoac mot
trong cac nwéc thanh vién To chirc Throng mai Thé gidi.

3. Hiéu lwc cta Gidy chirng nhan lvu hanh ty do

Hiéu lyc cla Gidy chirng nhan lwu hanh tv do toi thi€u la 06 thang ké tlr ngay ndp ho
so dans ky lvu hanh. Treong hop Gidy chiéng nhan Ivu hanh ty do con hiéu luc it hon 06
thang tai thoi diém ndp ho so thi van duoc tiép nhan nhung co s dirng tén ding ky co trach
nhiém bd sung Gidy chirng nhan Ill'll hanh ty do méi trwvéc ngay Gidy chirng nhan lvu hanh
tw do da nop hét hiéu luc vao hod so dang ky lvu hanh.

Trwong hop Gidy chirns nhan lvu hanh ty do khdng ghi thoi han hét hiéu lwc thi thoi
diém hét hiéu lyc la 36 thang ké tlr ngay cép.

4. Hop phap hoéa lanh sy

Gidy ching nhan lvu hanh ty do phai dwoc hgp phap héa lanh sy theo quy dinh,
trir cac truong hop dwoc mién hop phap héa lanh sy nhu sau:

a) Broc mién hop phéap hda lanh sy theo diéu wéc quéc té ma Viét Nam la thanh vién
(b&n gdc hodc ban sao chirng thuc Gidy chirng nhan lwu hanh tu do);

b) Gidy chitng nhan lwu hanh ty do dugc cdng khai trén trang thong tin dién t&
chinh thic cla co quan cdp Gidy chitng nhan Iwvu hanh ty do va cé thé tra ciru dugc (ban
sao Gidy chirns nhan lwvu hanh ty do cé déne dau cla co s& ding tén dang ky lwu hanh
va thong tin vé dvong dan tra clru);

c) Co quan ngoai giao clia Viét Nam tai nwéc cdp Gidy chirng nhan lwu hanh ty do
c6 van ban xac nhan ndi dung trén Gidy chirng nhan lvu hanh ty do la ding (ban gbc
van ban xac nhan cla Co quan ngoai giao clia Viét Nam va ban sao Gidy chi*rng nhan luvu
hanh ty do c6 dong dau cla co s dirng tén dang ky lwu hanh).

* Tek +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapl uat.vi



13 - Tha tuc

85

Cap gidy phép nhap khau ché pham diét con trung, diét khuan dung
trong ITnh vyc gia dung va y té do trén thi trwong khong c6 sdn pham
hoac phwong phap st dung phu hop véi nhu cau cla té chirc, ca
nhan xin nhap khau (stra déi, bd sung trinh ty thuc hién, cach thirc
thwc hién, mau to khai)

Trinh tw thuwc hién

Budc 1. Co s& dé nshi cdp gidy phép nhap khau ndp ho so dén BO phan
Tiép nhan va Tra két qua BO Y té.

Budc 2. Sau khi nhan dwoc ho so dé nghi cap gidy phép nhap khau day
dd, Cuc Quan ly Mai truong y té, BO Y té glri cho to chirc, cd nhan dé
nghi nhap khau Phiéu ti€p nhan hd so dé nghi nhap khau theo Mau s6 09
tai Phu luc Il ban hanh kem theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Budc 3. Trwong hop khong c6 yéu cau bd sung, stra d6i hd so dé nghi
nhap khau, Cuc Quan ly Moi truone y té, BO Y t€ co trach nhiém cép
eidy phép nhap khau trong thoi han 15 ngay, ké tlr ngay ghi trén Phiéu
ti€p nhan ho so dé nghi nhap khau. Trudons hop khdng cap phai cd van
ban trd 101 va néu ré ly do.

Treong hop hd so dé nghi nhap khau chua hoan chinh thi Cuc Quan ly
M®6i truong y té€, Bo Y té phai cd van ban théng bao cho td chirc nhap
khau dé bb sung, stra ddi hd so trong thoi han 15 ngay, ké tlr ngay ghi
trén Phiéu tiép nhan ho so dé nghi nhap khau. Vén ban théng bao phai
néu rd ndi dung can bd sung, slra dai.

Budc 4. Truong hop Cuc Quan ly Méi trvong y té, BO Y té c6 van ban
yéu cau bo sung, stra ddi ho so, trong thoi han 60 ngay, ké tlr ngay ghi
trén van ban, t0 chirc nhap khau phai hoan chinh ho so, giai trinh rd
nhitng ndi dung bé sung, stra ddi bang vén ban va gri dén B6 Y t€. Ngay
ti€p nhan ho so bd sung, stta déi dwgc ghi trén Phiéu tiép nhan ho so.
Néu quéa thoi han trén, ho so dé nghi nhap khau sé bi hiy bé.

Buwdc 5. Trong thdi han 03 ngay lam viéc, ké tlr ngay cap gidy phép nhap
khau, Cuc Quan ly Mai trvong y té, BO Y té co trach nhiém cong khai
trén trang thong tin dién t cha Cuc Quan ly Mai trwdng y té, Bo Y té
cac thong tin sau:

a) Tén cla ché pham,;
b) S6 gidy phép nhap khau;
c) Toan van gidy phép nhap khau.

Cach thtrc thuwc hién

- NOp ho so truyc tiép tai Bo phan Tiép nhan va Tra két quad BO Y té.

- Hodc ndp ho so qua bwu chinh céng ich dén B6 phan Tiép nhan va Tra
két qua Bo Y té.

- Hodc ndp hd so truc tuyén trén cdng Dich vu cdng qudc gia hodc Trang
thons tin dién ttr ciia BO Y té.
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Thanh phan, s6 luong ho O

I. Thanh phan ho so bao gom:

1. Vén ban dé nghi nhap khau theo Mau s6 09 tai Phu luc I ban hanh kém
theo Nghi dinh so 91/2016/NB-CP va Nghi dinh s6 129/2024/NB-CP
(Ba&n gdc van ban).

2. Tai liu chirng minh ché pham xin nhap khau d& dwoc co quan c¢6 tham
guyén nuéc xudt khiu cho phép sir dung.

3. Tai liéu ky thuat ctia ché phdm gém cac ndi duno theo quy dinh tai
Phu luc V ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/NB-CP va Nghi
dinh s6 129/2024/ND-CP.

I1. SO lwvong ho so: 01 bd ban 2;idy kém theo ban dién t& dinh dang PDF
(khoéng ap dung do6i véi trvong hop ndp ho so trwc tuyén).

Thoi han giai quyét
15 ngay ké tir ngay nhan duoc di ho so hop Ié.

Doi tuong thuwc hién thd tuc hanh chinh
T6 chirc, ca nhan cé nhu cau sir dung ché pham diét con triing, diét khuan
dung trong Iinh vuyc gia duns va y té véi muc dich dac thu ma trén thi
trvone Viét Nam khong c6 ché pham phu hop.

Co quan thuc hién tha tuc hanh chinh
BO Y té (Cuc Quan ly Mdi truong y té)

Két qud thuyc hién tha tuc hanh chinh

%gy phép nhap khau hodc van ban théng bao khong cap gidy phép nhap
au. . .

Phi, L& phf

Theo quy dinh tai Thong tw s6 59/2023/TT-BTC:
2.000.000 déng/ho so.

(Theo quy dinh tai Thong tu s6 43/2024/TT-BTC: tlr ngay 01/7/2024 dén
hét ngay 31/12/2024 s6 phi phai ndp bang 70% muc thu phi quy dinh
néu trén).
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Tén mau don, mau o' khai (Binh kém ngay sau thi tuc nay)

Van ban dé nghi nhap khau hoéa chat, ché pham diét con trung, diét khuan
dung trong linh vwc gia dung va y té theo Mau s6 09 tai Phu luc | ban
hanh kem theo Nghi dinh s6 91/2016/NB-CP va Nghi dinh s6
129/2024/ND-CP.

Tai liéu k¥ thuat cta ché phadm sdm cac ndi dung theo quy dinh tai Phu
luc V ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/NB-CP va Nghi dinh s6
129/2024/ND-CP.

Yéu cau, diéu kién tha tuc hanh chinh

Yéu cau d6i vai ho so dé nghi cap phép nhap khau dane ky truc tuyén:
theo quy dinh tai Diéu 52 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Can ct phap ly cta tha tuc hanh chinh

1. Nghi dinh s6 91/2016/NB-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cla Chinh
phu vé quan ly héa chat, ché pham diét con tring, diét khuan dung trong
[inh vuc oia dung va y té.

2. Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thana 10 nam 2024 cla Chinh
phu stra d6i. b6 sung mot sd Piéu ctia Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay
01 than? 7 ndm 2016 cta Chinh phl vé quan ly héa chat, ché pham diét
con trung, diét khuan duns trons Iinh vuc gia dung va y té€; Nghi dinh so
155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 ndm 2018 cta Chinh phu stra doi, bo
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tv kinh doanh thudc
pham vi quan ly nha nuéc cla B Y té.

3. Théng tw 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nam 2023 cua B0 Tai
chinh quy dinh mic thu, ché do thu, ndp, quan ly va st dung phi trong
[inh vuc vy té.

4. Théong tu 43/2024/TT-BTC ngay 28 thang 6 nam 2024 cua B0 Tai
chinh quy dinh mrc thu mot sé6 khoan phi, 1& phi nham tiép tuc thdo g&
khé khan, ho tro cho hoat dong san xuat kinh doanh.
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Mau s6 09
PHU LUC I
VAN BAN BE NGHI NHAP KHAU
(Kém theo Nghi dinh s6 91/2016/NB-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 clia Chinh phu
va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 cla Chinh phu)
CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
béc lap - Ty do - Hanh phc

........ 1......,ngay.........thang.........nam 20
VAN BAN PE NGH| NHAP KHAU
Kinh gtri: B6 Y t€ (Cuc Quan ly Mai truong vy té)

Tén co s& xin nhap khau:

DPia chi lién hé:

bién thoai: Fax:

Pé nehi duvoc nhap khau ché pham dung trong Iinh vuc gia dung va y té nhu sau:

TT Tén ché oham Ham lwong Tcatjcadcli\r(leg Pbon vi S6 luwon Tén, dia chi
en che pha hoat chat - tinh ’ ong nha san xuat
pham
2 3 4

T,

Muc dich nhap khau (shi ro):

Chuno toi xin cam két dam bao viéc nhap khau ché phdm néu trén nhw sau:

1. Dam bao hiéu lyc, an toan cla ché pham cho nguoi st dung va méi truong.

2. Bdo dam st dung s6 ché pham duwgc nhap khau theo ding néi dung Van ban
dé nehi nhap khau.

Neu vi pham cam két néu, trén chdng t6i xin hoan toan chiu trach nhiém truéc
phap luat.

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

1Pia danh

2Ghi chinh xac tén ché pham

3Chi ghi céc hoat chéat va phu aia c6 tac dung cdng hudng, ham lwong hoat chéat ghi
dudi dang % va ghi rd theo khéi lugng/thé tich (kl/tt hodc wiv), khdi lugng/khdi Ivong (ki/kl
hodc w/w) hodc thé tich/thé tich (tott hodc v/v) tly theo tinh chét clia ché pham.

4Ghi ngén gon tac dung ctia ché pham va ghi r6 pham vi st dung la gia dung hay y té
hodc ca hai. Vi du: diét mudi dung trong gia dung; rira tay sat khuan dung trong gia dung va y
té

5Ghi rd muc dich nhap khau do trén thi trueong khong cé san phdm hodc phwong phap
str dung pht hop véi nhu cau cua to chikc, ca nhan xin nhap khau.
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Phu luc V
NOI DUNG TAT LIEU KY THUAT
(Kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 cta Chinh ph va
Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 cta Chinh pha)
I. HrONG DAN CHUAN BI TAI LIEU KY THUAT
1. DB0i v&i ché phadm chira hoat chat Ian dau tién dang ky tai Viét Nam thi tai liéu
ky thuat phai bao gom day dd cac muc theo yéu cau tai Muc II.
2. Doi voi ché phdm ma hoat chat da dwoc dang ky tai Viét Nam thi tai liéu ky
thuat bao gom cac ndi dune quy dinh tai Phan 1, Phan 3 (tai liéu vé ché pham) va Phan
4 Mycllt.

II. YEU CAU VE TAI LIEU KY THUAT:

Phan 1
CHI TIEU CHAT LUONG

1 Thanh phan va ham luvgne hoat chét

2 Thanh phan, ham lugng phu gia cdng hwéng

3 Loai ché pham
4 Dane ché pham
5 Han st dung
6 Nguon hoat chét (tén hoat chat, ham lvong, nha san xuat)
Phén 2
HOAT CHAT
1 Neoai dang
2 Ham lwong t6i thi€u va toi da cla hoat chét
3 Nhan dién va ham lugng cac dong phan, tap chat
4 Thoi han st dung
5 Phuong phap va quy trinh phan tich xac dinh ham lvgng hoat chét

6 S6 CAS

7 Tén théng thuong

8 Tén hoa chét theo IUPAC
9 Cong thirc cau tao

10 Cong thirc phan ti
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13

14

15

16

17

171

17.2

17.3

17.4

175

17.6

18

19

20

21

22

23

24

25

251

25.2

25.3

26

26.1
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Khéi lvong phan ti

Ho hda chét

Diém ndng chay, s6i, phan hay
Ap suét hoi

Ty trong (véi chat 16ng)

Kha ndng hoa tan trong nudc va duna méi hitru co
Doc cdp tinh

Boc cap tinh qua miéng (LDso)
Doc cdp tinh qua da (LDso)
Doc cap tinh qua h6 hap (LCso)
Kha néns kich thich mat

Khé nédng kich thich da

Khéa nans 24y di tng

D6c can man tinh (tén goi khac: déc ban truong, déc ban man tinh)

Poc man tinh
Kha nang gay ung thw

Khé& nang gay dot bién een

Dac tinh véi sinh san va su phat trién (bao gdom ca kha nang sinh quai

thai)

Céac nghién clru ddc tinh khac, néu c6

Dt liéu y khoa, triéu chitng ngd doc, thudc gidi doc néu c6

Chuyén hoéa trong méi trvong
Trong dat

Trong nuwéc

Trong khong khi

Poc tinh sinh thai

Poc tinh voi chim
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26.2 Doc tinh véi ca va cac loai thiy sinh
26.3 Pdc tinh véi ono
26.4 Boc tinh véi cac sinh vat khong phai doéi tugno phong triv

Phan 3
CHE PHAM

| DU LIEU LY-HOA

1 Nhan dién ché pham

11 Tén ché pham

12 Tén va dia chi nha san xuét ché pham

13 Tén va dia chi don vi sang chai, dong go6i (néu co)

1A Céap doc cap tinh theo phan loai ctia hé thong hai hoa toan cau vé phan
loai va ghi nhadn héa chat

2 Thanh phan

2.1 Ham luvgng hoat chét
2.2 Ham lugng cac chat phu gia (bao gdm ca dung mdi. chat mang)
3 Pac tinh ly hoa clia ché pham

31 Ngoai dang

3.2 Ty trong voi chét 1dng

3.3 Khé nang bat Ira. diém chop

. 3.4 Kha nang an mon (néu co)

3.5 Do bén bado quan

3.6 Do acid, kiém hodc pH

3.7 Kha ndng hon hop véi ché phadm khac
4 Phurong phap va quy trinh phan tich

5 Quy trinh san xuat ché pham

1 DbOC TINH

1 Doc cap tinh qua miéng (LDso)
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Doc cép tinh qua da (LDso)

POoc cép tinh qua hd hap (L C50)

Kha nang kich thich méat

Kha nang kich thich da

Kha nane gay di tng

DOC TINH SINH THAI

Poc tinh védi chim

Doc tinh voi cé va cac loai thay sinh

Doc tinh véi ong

Doc tinh voi cac sinh vat khéng phai déi twgng phong tri
HIEU Lwc SINH HOC

Co ché tac dong clia ché pham dé diét khuan, diét con tring
Kha nano diét khuén, diét con tring (ching loai vi khuén, loai con tring)
Linh vic st dung (trong gia dung hodc y té,...)

Liéu lvong st dung

Khoang thoi sian gitra cac 1an si dung (ddi v&i ché pham co tac dung ton
Iwu)

M®oi trvong pha lodng néu cé (nuwéc, dau,...)
Phuong phap st dune (phun, rai...)

CAC THONG TIN KHAC

Hudng dan st dung ché phdm

Hudng dan bao quan ché pham

Chu y vé an toan khi st dung ché pham

Tac done xau co thé xay ra doi voi nguoi khi st dung ché pham va cach
Xt ly

Phwong phap tiéu hily ché pham hét han hoac khong il dung hét
Phurong phép tiéu hiy bao géi ché pham

Ma& HS (HS code): ap dung doi v&i ché pham nhap khau
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8 Ma s6 Lién hiép quoc (UN No.)

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

Doi vbi nhitns ché pham phai 1ap Phiéu an toan héa chat theo quy dinh cla phap luat
vé hoa chét.

* Telk +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhaplLuat.vi



94

B. Thu tuc hanh chinh cdp Tinh

01 - Thu tuc

Cong bo co s0' du diéu kién sadn xuat ché pham diét con trung, diét
khudn dung trong Iinh vic gia dung va y té (stra doi, bo sung trinh
tw thuc hién, cach thirc thuc hién)

Trinh tu thuwc hién

Buwdc 1: Truwde khi thwc hién san xuédt ché pharru nguoi dai dién theo
phap luat cla co s& san xudt ndp ho so dén S& Y té noi co s& san xudt
dat tru so.

Biréc 2: Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay ti€p nhan hd so
cong bd cla co s& san xudt, S& Y té c6 trach nhiém cong khai trén trang
thong tin dién tlr cha S& Y té cac thong tin: tén, dia chi, s6 dién thoai lién
hé clia co s& san Xxuét.

Trwong hop cé thay doi vé tén, dia chi clia co s& san xuat: trone thoi han
15 ngay, co s& san xudt co trach nhiém gtri thong bao viéc thay déi nay
dén S& Y té. Trong thdi han 03 ngay lam viéc, S6 Y té cé trach nhiém
cap nhat trén trang thong tin dién tl clla S& Y té cac thdno tin néu trén.
Hang ndm. co s& san xuét co trach nhiém gi thong bao cac thay doi
khac (néu cd) ngoai cac vé tén va dia chi néu trén dén S& Y t€ noi co s&
dat tru s& dé cap nhat thons tin. Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir
ngay nhan duoc thong bao cla co s& san xuét, S¢ Y té noi co s& dat tru
s& c6 trach nhiém cép nhat thong tin trén trang théng tin dién t& cla S&
Y té. e

Cach thtrc thuc hién

Thanh phan,

- NOp ho so truc ti€p dén S& Y té.

- Hoac ndp hé so qua buwu chinh céng ich dén S¢ Y té.

- Hodc ndp ho so tric tuyén trén cdng Dich vu cong qudc gia hodc Trang
thdng tin dién tlr cla S¢ Y té.

s0 lwong ho so

I. Thanh phan ho SObao gom:

1. Vén ban coéng b6 du diéu kién san xuédt ché pham theo Mau sb 01 tai
Phu luc | ban hanh kém theo Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP va Nghi
dinh s6 129/2024/ND-CP (ban g6c van ban).

2. Ban ké khai nhan su theo mau quy dinh tai Phu luc 1l ban hanh kém
theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP (ban gbc van ban).

3. So d6 méat bang nha xudng, kho (cé xac nhan cuta co s& san xuat).

4. Danh muc trang thiét bi, phuvong tién phuc vu sdn xuét va ng ctu su
cd hda chat (c6 xac nhan cta co s& san xuat).

I1. S6 lvong ho so: 01 bo ban gidy kem theo ban dién t& dinh dang PDF
(khdéng ap dung ddi vai trvong hop ndp hod so truc tuyén).
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Thoi han giai quyét

03 ngay lam viéc ké tlr nsay nhan dwoc di hod so hop I€.

D6i tuong thuc hién thd tuc hanh chinh

Co so san xuat ché pham diét con trung, diét khuan dung trong gia dung

va y té tai Viét Nam.

Co’quan thyc hién tha tuc hanh chinh

So Y té

KEét qua thuc hién tha tuc hanh chinh

Phi, L& phi

Cong khai trén trane thong tin dién tlr cla S& Y té cac thong tin: tén. dia
chi, s6 dién thoai lién hé clia co s& san Xxuét.

Theo quy dinh tai Théng tv s6 59/2023/TT-BTC:
300.000 dong/ho so.

(Theo quy dinh tai Théng tv s6 43/2024/TT-BTC: tir ngay 01/7/2024
dén hét ngay 31/12/2024 s6 phi phai ndp bang 70% mdc thu phi quy
dinh néu trén).

Tén mau don, mau to’khai (Binh kém ngay sau thu tuc nay)

Van ban cong bo du diéu kién san xuat ché pham: theo Mau so 01, Phu
luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 155/2018/NB-CP va Nghi dinh so6
129/2024/ND-CP. “

Ban ké khai nhan sy: theo mau quy dinh tai Phu luc 1l ban hanh kém
theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Yéu cau, diéu kién thu tuc hanh chinh

Yéu cau doi véi ho SOcdng bo:

- D6i v6i ho so ndp true tiép hodc ndp qua buu chinh cdng ich: theo quy
dinh tai khoadn 2, Biéu 7 Nghi dinh 91/2016/NB-CP va stra ddi b6 sung
Nghi dinh 155/2018/NB-CP:

a) HO so cons bd du diéu kién san xuat lam thanh 01 bd ban gidy kém
theo ban dién t& dinh dang PDF;
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b) Céc tai liéu trong hd so phai duoc in rd rang, sip xép theo trinh ty
theo quy dinh tai Khoan 1 Biéu nay: gitta cac phan c6 phan cach, c6
trang bia va danh muc tai liéu.

- D0i v6i ho so dang ky tric tuyén: theo quy dinh tai Diéu 52 Nghi dinh
s6 91/2016/ND-CPr

Piéu kién thd tuc hanh chinh:

- Diéu kién vé nhan su: c6 it nhat 01 ngwoi chuyén trach vé an toan hoéa
chat dap Uns; cac yéu cau sau: (a) C6 trinh do tir trung cap vé hoéa hoc trd
Ién; (b) La nguoi lam viéc toan thoi gian tai co s& san xuét (quy dinh tai
diém a va b khoan 1Biéu 5 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP).

- Diéu kién vé co s& vat chat, trang thiét bi:

+ Pap ng cac yéu cau tai Muc 1 Chuwons Il Nghi dinh sb
113/2017/ND-CP ngay 09 thang 10 ndm 2017 cla Chinh phl quy dinh
chi tiét va huéng dan thi hanh mot s6 diéu cla Luat hoa chat (Khoan 1
Diéu 9 Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP).

+ C6 phong kiém nghiém kiém nghiém duwgc thanh phan va ham
lvong hoat chéat clia ché phdm do co s& san xuat. Trwone hop co s& san
xudt khdng cé phong kiém nghiém thi phai c6 hgp dono thué co s& kiém
nghiém c6 dd nang luc theo quy dinh tai Diéu 10 Nghi dinh so0
91/2016/ND-CP (Khoan 2 Biéu 6 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP)!

Can ctr phap ly cta thu tuc hanh chinh

1. Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 cla Chinh
phd vé quan ly héa chat, ché pham diét con trung, diét khuan dune trong
ITnh virc gia dung va y té.

2. Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP nsay 12/11/2018 cua Chinh pha sra
doi, bd sung mot sd quy dinh lién quan dén diéu kién dau tv kinh doanh
thudc pham vi quan ly nha nuéc clia BO Y té

3. Nghi dinh s0 129/2024/NB-CP ngay 10 thang 10 ndam 2024 ctia Chinh
phd stra doi, b6 sung mot s6 Diéu clia Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP
ngay 01 thang 7 nam 2016 cla Chinh phl vé quan ly hoa chat, ché pham
diét con trung, diét khudn dung trong Iinh vuc gia dung va y té; Nghi
dinh s6 155/2018/NB-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cua Chinh phu
stra doi, bd sune mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tw kinh
doanh thudéc pham vi quan ly nha nwéc cia Bo Y té.

4. Thong tu 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nam 2023 cua B0 Tai
chinh quy dinh mec thu, ché dd thu, nép, quan ly va st dung phi trong
[inh vuce vy té.

5. Thong tv 43/2024/TT-BTC ngay 28 thang 6 nam 2024 cla B0 Tai
chinh quy dinh m&c thu mot s6 khodn phi, 1é phi nham tiép tuc thao go&
kho khan, ho tro cho hoat done san xuat kinh doanh.
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Mau s6 01
PHU LUC I
VAN BAN CONG BO
(Kém theo Nghi dinh s6 91/2016/NDB-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 clia Chinh phu,
Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 ctia Chinh phu
va Nghi dinh s 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 ndm 2024 cla Chinh ph)

CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
Pdc lap - Tw do - Hanh phuc

...... Ingay théang nam 20...

VAN BAN CONG BO
Pu diéu kién san xuét ché phdm

Kinh gl i, 2 s
L TN CO Sttt sttt s et e st e e e be st e e e se b r e re et
Pia Chi tru SH:ueeieeciieiieceeeee e, S s
Dién thoai:.....ccoccovieeeiieenen. F X e e
Emaili..ccces v Website (NEU CO) e

2. Nguoi dai dién theo phap luat clia co s& san xuat:

[ O IRV 7 0 (= o SRR
Dién thoai c6 dinh:.................. Dién thoai di d0Ng:....cccocoviveiiiecee e,
FaX: e Emaili .
3. Dia ChT NOT SAN XUAT oot Lo

4. Cong b6 lan dau D5
Cong bd lai............. (00 phi€u tiép nhan......ccccccceenee. Bttt

5. Cac ché pham do co s& san xuét:

STT Tén ché pham Dang ché pham Quy mo Ghi chu
1
2

Sau khi nghién cru Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cua

Chinh phia va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 cua Chinh

pht, ching téi cong bd co s& san xudt clia ching toéi di diéu kién san xudt ché pham va
glri kém theo van ban nay bd hd so gdbm cac gidy t& sau:
1 Van ban cong b6 du diéu kién s&n xuat ché pham

2 Ban ké khai nhan su
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Van ban phan cong ngudi diéu hanh s&n xuét (d6i véi co s& san xuat
hoa chat n°;uy hiém)

4  So dé mat bang nha xuéng, kho O

Danh muc trang thiét bi, phwong tién phuc vu san xuat va trng clru sw -
cd hoa chat

Co s& cong b6 da diéu kién san xuat ché pham xin cam két vé tinh chinh xac cla
cac tai liéu trong ho so céne b6./.

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

1Pia danh.

250 Y té noi co sO san xuat dat tru sé.

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

4 Neu trung v6i dia chi noi dang ky kinh doanh thi ghi “tai tru sé™.
5Déanh dau vao 6 cong bd I1an dau hodc cong bo lai.

6 Ghi s6 phiéu ti€p nhan cta lan cong bd gan nhat.

7Don vi trong lvong hodc thé tich.
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PHU LUC II
BAN KE KHAI NHAN su
(Kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 clGa Chinh pht)
CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
Péc lap - Tu do - Hanh phuc

1 ngay.....thang....... nam 20.
BAN KE KHAI NHAN su

TT  Ho vatén Trinh d6  Bang cap va chirng S6 nam kinh Vi tri dam

chuyén mén  chi dwoc dao tao nghiém 2 nhiém
1 Nguyén Van A
2
3
NGUOI BPAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc ti€p, ghi rd ho tén va déng dau)
1Pia danh.

2 Ghi s0 ndm lam viéc trong Iinh vuc cu thé, vi du: 05 ndam lam khdo nghiém diét con trung
hoac 03 nam chuyén trach vé an toan héa chét.
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Cong b6 @ sé da diéu kién cung cap dich vu diét cén trung, diét
khudn trong Iinh vic gia dung va y té bang ché pham (stra doi, bo
sung trinh ty thuwc hién, céach thirc thyc hién)

Trinh ty thwc hién

Budc 1: Co s& cune cap dich vu ndp ho so dén S& Y té noi co s& dat tru
s8.

Buwoét 2: Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay tiép nhan ho so
cong bd cla co s& cung cap dich vu, S& Y té cd trach nhiém cong khai
trén trang thong tin dién t& cla S& Y té cac thdng tin: tén. dia chi, s6
dién thoai lién hé cla co s& cung cédp dich vu.

Truwong hop cé thay doi vé tén, dia chi cla co s& cung cép dich vu: trong
thoi han 15 ngay, co s& cung cdp dich vu cé trach nhiém gt thong bao
thons tin thay doi dén S& Y té. Trong thoi han 03 ngay lam viéc, S& Y
t€ c6 trach nhiém cap nhat trén trang thong tin dién tl cia S¢ Y té.

Hang nam, co s& cung cdp dich vu co trach nhiém gl thong béo céc thay
doi khac (néu cd) ngoai cac thay doi duoc quy dinh tai khoan nay dén
S& Y té€ noi co so dat tru s& dé cap nhat théng tin. Trone thdi han 03
ngay lam viéc, ké tir ngay nhan duwoc thong bao clia co s& cung céap dich
vu, S& Y t€ noi co s& dat tru s& cod trach nhiém cap nhat thdng tin trén
trang thong tin dién tlr cla S& Y té.

Cach thirc thwc hién

Thanh phan,

- Nop ho so truc ti€p dén S¢ Y té.
- Hoac ndp hoé so qua buwu chinh céng ich dén S& Y té.

- Hodc n6p ho so tryc tuyén trén cong Dich vu cong quéc gia hodc Trang
thdng tin dién tlr clia SG Y té.

sO lvong ho O

I. Thanh phan hé SObao gom:

1. Van ban cong bd dd diéu kién cung cdp dich vu diét con trung, diét
khudn bang ché phdm theo M&u s6 08 tai Phu luc | ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 155/2018/NB-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP (ban
g6c van ban).

2. Danh sach nguoi dwoc tap huan kién thic cé xac nhan cla chu co so.
(ba&n goc van ban).

I1. S6 lvgng ho so: 01 bd ban gidy (khdng ap duns d6i véi truong hop
ndp ho so truc tuyén).
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Thoi han gidi quyét

03 ngay lam viéc ké tlr ngay nhan dwoc dd ho so hop I€.

Do6i twvemg thuc hién thd tuc hanh chinh

Co s& cung cédp dich vu diét con trung, diét khuan dung trong gia dung
va y té bang ché phdm tai Viét Nam.

Co quan thuc hién tha tuc hanh chinh

S6 Y té.

Két qua thuc hién tha tuc hanh chinh

Phi, L& phi

Cong khai trén trano thone tin dién ti cla S Y té€ cac thong tin: tén. dia
chi, s6 dién thoai lién hé cltia co s& cung cap dich vu diét con trung, diét
khuan dung trong gia dung va y té bang ché pham.

Theo quy dinh tai Thong tw s6 59/2023/TT-BTC:
300.000 dong/ho so.

(Theo quy dinh tai Thong tw s6 43/2024/TT-BTC: tir ngay 01/7/2024
dén hét ngay 31/12/2024 s6 phi phai ndp bang 70% mdc thu phi quy
dinh néu trén).

Tén mau don, mau t& khai (Binh kém ngay sau thd tuc nay)

Van ban cong bo du diéu kién cung cép dich vu diét con trung, diét khuan
bang ché phdm: theo Mau s6 08, Phu luc | ban hanh kém theo Nghi dinh
s0 155/2018/NB-CP va Nghi dinh so 129/2024/ND-CP.

Yéu cauydiéu kign thd tuc hanh chinh

Yéu cau d6i véi ho ST cong bo truc tuyén: theo quy dinh tai Diéu 52
Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Piéu kién tha tuc hanh chinh:

- Nguei truc tiép thuc hién diét con trung, diét khuan phai duoc tap huan
Kién thirc sau va dwoc chi co s& xac nhan da dwoc tap huan vé: (a) Cach
doc thong tin trén nhdn ché pham; (b) Ky thuat diét con triing, diét khuan
phu hgp voi dich vu ma co s& cung cdp; (c) St dung va thai bé an toan
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ché pham diét con trung, diét khuan (Khoan 12 Diéu 9 Nehi dinh s6
155/2018/ND-CP).

- Hoan thanh viéc cong b6 du diéu kién cung cdp dich vu diét con trung,

diét khuan bang ché pham quy dinh tai Dieu 43 Nghi dinh sb
91/2016/NB-CP (Khodn 4 Diéu 41 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP).

Can ctr phap ly cta tha tuc hanh chinh

1. Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cla Chinh
pht vé quan ly héa chét, ché pham diét con trung, diét khuan dung trong
[Tnh vic gia dung va vy té.

2. Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ctia Chinh pha stra
doi, bd sung mot so quy dinh lién quan dén diéu kién dau tv kinh doanh
thudc pham vi quan ly nha nwéc cla Bo Y té.

3. Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thans 10 nam 2024 cta Chinh
phu stra dbi, b6 sung mot s6 Diéu cta Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP
ngay 01 thang 7 ndm 2016 cla Chinh pht vé quan ly héa chat, ché pham
diét con truns, diét khuan dung trong linh vuic gia dung va y t€; Nghi
dinh s 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 ndm 2018 cla Chinh phu
slra d6i, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tv kinh
doanh thuéc pham vi quan ly nha nu¢c clia BO Y té.

4. Thong tw 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nam 2023 cua B0 Tai
chinh quy dinh mc thu, ché do thu, ndp, quan ly va st dung phi trong
[inh vuc y té.

5. Théng tv 43/2024/TT-BTC ngay 28 thang 6 ndam 2024 cla B0 Tai
chinh quy dinh mic thu mot s6 khoan phi, 1& phi nham tiép tuc thao g&
khé khan, ho trg cho hoat dong san xudt kinh doanh.
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Ma&u s6 08
PHU LUC I
VAN BAN CONG BO

(Kém theo Nghi dinh s6 91/20i16/ND-CP ngay 01 thang 7 n&m 2016 clia Chinh phd,

Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cta Chinh phu

va Nghi dinh s6 129/2024/NB-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 ctia Chinh pha)

CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
béc lap - Ty do - Hanh phuc

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

VAN BAN CONG BO

Pu diéu kién cung cép dich vu diét con tring, diét khuin bang ché phdm

Kinh gl 2 e,

L T GO SO ettt e e et e e e e e e e e et e e e e et e e e e e e e e e e e e aarraaaas

2. Cong bb lan dau O 4
Cong bo lai O sO phiéu tiép nhan............ ST
Sau khi nghién ctu Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 cua

Chinh phu va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thans 10 nam 2024 cua Chinh
pht, ching téi cong b6 co s& cua ching t6i di diéu kién cung cap dich vu diét con trung,
diét khuan bang ché pham va siri kém theo van ban nay bd hd so gdm cac gidy to sau:

1

Van ban cong bd du diéu kién cung cap dich vu diét con trung, diét
khuan bang ché pham

Danh muc cac dich vu diét cén trung, diét khuan do co s& cung cap O
Danh sach ngudi duoc tap huan kién thirc cé xac nhan cda chi co sé O

Co s& cong bo da diéu kién cung cap dich vu diét con trung, diét khuan bang ché

pham xin cam két vé tinh chinh xac cla céc tai liéu trong ho so cong bo./.

NGUO1 DAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky tncc ti€p, ghi rd ho tén va déng dau)

1Bia danh.

2S¥ Y t€ noi co so cung cap dich vu dat tru so.

3Ghi theo dia chi trén gidy chirng nhan dang ky doanh nghiép.
4Déanh dau vao 6 cong bo 1an dau hodc cong bo lai.

5Ghi s6 phiéu ti€p nhan cta lan cong bo gan nhat.

* Tek +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhaplLuat.vi



104

03 - Thii tuc Coéng b0 co-sd’du diéu kién kiém nghiém ché pham diét con trung,
diét khuédn dung trong linh vic gia dung va y té (stra doi b0 sung
trinh tu thuc hién, cach thirc giadi quyét, co quan gidi quyét, yéu cau
didu kién)

Trinh tv thuc hién

Buoc 1: Co s& kiém nehiém gri thdong bdo gom céc gidy to theo quy
dinh tai Diéu 11 Nshi dinh s691/2016/NB-CPctaChinhphl dén S6 Y
té noi co s& dat tru sé.

Buwéc 2: Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay ti€p nhan ho so
cong bb cla co s& kiém nghiém, S& Y té€ cd trach nhiém cons khai trén
trang théns tin dién t&r cia S& Y té cac thong tin: tén, dia chi. s6 dién
thoai lién hé cda co s& kiém nghiém va danh muc cac loai hoat chat ma
don vi c6 kha nane kiém nghiém.

Trong thoi han 15 ngay, ké tlr ngay c6 mot trong cac thay ddi vé tén, dia
chi, danh muc cac loai hoat chat ma co s& cé kha nang kiém nghiém thi
co s& kiém nghiém cé trach nhiém si thong bao viéc thay doi dén S&
Y té noi co s¢ dat tru so. Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tlr ngay
tiép nhan thong bao cuda co s& kiém nghiém, S& Y té cé trach nhiém cap
nhat thong tin trén trang thong tin dién t& cla S& Y té cac thong tin néu
trén.

Héang ndm. co s& kiém nghiém c6 trach nhiém g thong béo cac thay
doi khac (néu c6) dén S& Y té noi co s dat tru s dé cap nhat thong tin.
Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan duwgc thong bao cla
co s& kiém nghiém, SO Y t€ noi co s& dat tru s& cé trach nhiém cap nhat
thong tin trén trang théns tin dién t& cla S& Y té.

Cach thrc thuwc hién

- Nop ho so tryc ti€p dén S& Y té.
- Hodc ndp ho so qua buu chinh céng ich dén S& Y té.

- Hodc ndp ho so truc tuyén trén céng Dich vu céng qubc gia hodc
Trang thong tin dién tlr clla S Y té.

Thanh phan, s6 lvong hé SO

I. Thanh phan hé S0 bao gom:

1. Van ban cons bo di diéu kién thwc hién kiém nghiém theo Mau so
02 tai Phu luc | ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/NB-CP va
Nghi dinh s6 129/2024/NB-CP (ban g6c van ban).

2. Danh muc tén cac hoat chat ma co sé c6 kha nang kiém nghiém cé
xac nhan cla co s& kiém nghiém (ban gdoc van ban).

a*-JE _
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3. Gidy chi*rng nhan dwgc cong nhan phu hop ISO/IEC 17025 (ban sao
hop ).

I1. S6 lvong ho SO: 01 bd ban gidy kém theo ban dién t& dinh dang PDF
(khéng ap dung d6i véi truong hop ndp hd so truc tuyén).

Thoi han gidi quyét
03 ngay lam viéc ké tir nsay nhan dwoc di ho so hop Ié.
Do6i tuvong thyc hién tha tuc hanh chinh

Co s& kiém nghiém ché pham diét con truns. diét khuan dung trong linh
vuc gia dung va y té.

Co quan thuc hién thu tuc hanh chinh
SO Y té.
Ket qua thuc hién tha tuc hanh chinh

Cong khai trén trang thdng tin dién t&r cia S& Y té€ cac thdng tin: Tén,
dia chi, so dién thoai lién hé clia don vi kiém nghiém; danh muc céc loai
héa chat ma don vi cé kha nang kiém nghiém.

Phi, L& phi

Theo quy dinh tai Théne tv s6 59/2023/TT-BTC:
300.000 dong/ho so.

(Theo quy dinh tai Théns tw sd 43/2024/TT-BTC: tir ngay 01/7/2024
dén hét ngay 31/12/2024 s6 phi phai ndp bang 70% muic thu phi quy

dinh néu trén).
Tén mau don, mau to’khai (Binh kém ngay sau tha tuc nay)

Van ban cong b6 du diéu kién thwc hién kiém nghiém: theo Mau s6 02,
Phu luc I, Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-
CP.

Yéu cau.~diéu kign tha tuc hanh chinh

Yéu cau ddi vai hd SO cbng bb tryc tuyén: theo quy dinh tai Biéu 52
Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Diéu Kkién do6i voi Q0 sd’thyc hién kiém nghiém:

- Buoc cong nhan phu hgp ISO/IEC 17025 (Khodn 1Diéu 2 Nghi dinh
s6 129/2024/ND-CP). '
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- Hoan thanh viéc cong bo di diéu kién thuc hién kiém nghiém theo quy
dinh tai Biéu 12 Nghi dinh s6 91/2024/ND-CP (Khoan 3 Biéu 10 Nghi
dinh so 91/2024/ND-CP).

Can ct phap ly cta thd tuc hanh chinh

1. Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cla Chinh
phu vé quan ly hoa chét, ché pham diét con tring, diét khuan dung trong
[inh vie gia dung va y té.

2. Nghi dinh s6 155/2018/NB-CP ngay 12/11/2018 cta Chinh phu stra
ddi, bo sung mot so quy dinh lién quan dén diéu kién dau tw kinh doanh
thuéc pham vi quan ly nha nuéc ctia BO Y té.

3. Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 cla Chinh
phu slra doi, bd sung mot s6 Diéu clia Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP
ngay 01 thang 7 nam 2016 cta Chinh phu vé quan ly héa chat, ché pham
diét con trung, diét khuan dung trong Iinh vic gia dung va y t€; Nghi
dinh s6 155/2018/NB-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cua Chinh phi
stra doi, b6 sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tw kinh
doanh thudéc pham vi quan ly nha nuéc cta BO Y té.

4. Théng tv 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nam 2023 cla Bo Tai
chinh quy dinh m&c thu, ché d6 thu, ndp. quan ly va sty dung phitrone
[inh vuc y té.

5. Théng tu 43/2024/TT-BTC ngay 28 thang 6 nam 2024 cua B6 Tai
chinh quy dinh mtrc thu mot s6 khoan phi, 1& phi nham tiép tuc théo g&
khé khin, ho trg cho hoat dong san xuét kinh doanh.
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Mau s6 02
PHU LUC I
VAN BAN CONG BO
(Kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cta Chinh phu
va Nghi dinh s6 129/2024/NB-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 cta Chinh phu)
CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
Péc lap - Tv do - Hanh phuc

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

VAN BAN CONG BO
Dl diéu kién thuc hién kiém nghiém

Kinh giri: S& Y t€ ...

1 Tén co so:
DT W A LI Yo AT TR

Dién thoai:.cccooiiiiiiiieceee e, FaX i

2. Dia chi phona Ki€m NghiBm: ..o e
3. Cong bo lan dau m
Cong bd lai O sO phiéu tiép nhan....... KT

Sau khi nghién ctru Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cla
Chinh pht va Nehi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 cla Chinh
ph, ching tdi cong bd co s¢ ki€m nghiém cua chdng téi dd diéu kién thuc hién kiém
nghiém va gri kem theo van ban nay bd ho so gdm cac gidy to sau:
1 Van ban cdng bb du diéu kién thuc hién kiém nghiém
2 Danh muc tén cac hoat chat ma co s& c6 kha nang kiém nghiém

3  Giay ching nh&n dugc cdne nhan phu hgp ISO/IEC 17025
cla céc tai liéu trong ho so cong bo.

NGUOI BAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky tnec tiép, ghi rd ho tén va déng dau)

1Bia danh
2 Banh dau vao 6 cong b6 lan dau hoac cong bd lai
3 Ghi s6 phiéu tiép nhan cua lan céng bd gan nhat
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04 - Thd tuc CoOng bd co s¢' di diéu kién khao nghiém ché pham diét con trung,
diét khudn dung trong linh vuc gia dung va y té (stra dbi, bo sung
trinh tu thuc hién, cach thic thwc hién, co quan gidi quyét, yéu cau
diéu kién)

Trinh tu-thuwc hiéil

Budc 1: Trudc khi thuwc hién khdo nghiém lan dau tién, GO s& khao
nghiém gti thdng bao gém céc gidy to theo quy dinh tai DBiéu 15 Nghi
dinh s6 91/2016/ND-CP ctia Chinh pht, Nghi dinh s6 155/2018/NDB-CP
va Nehi dinh s6 129/2024/ND-CP cta Chinh phd dén S& Y té noi co s&
dat tru s&. Trueong hop SO Y t€ noi co so dat tru so trién khai hé thong
tric tuyén thi co s thono bao bane hinh thirc truc tuyén.

Buwoc 2:

- Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tlr ngay ti€p nhan hd so cong bo
cla co s& khao nghiém, S& Y té c6 trach nhiém cbng khai trén trang
thong tin dién tl cla S& Y té cac thong tin: tén, dia chi, s6 dién thoai
lién hé cla co s& khdo nghiém; danh muc cac quy trinh khao nghiém
ma co s& khao nghiém cong bo du diéu kién thwc hién khao nghiém.

- Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay c6 mot trong cac thay doi vé tén,
dia chi, danh muc cac quy trinh khdo nghiém ma co sé& c6 kha nang thuc
hién thi co s& khao nghiém cé trach nhiém gl thong béao viéc thay doi
dén S& Y té noi co s& dat tru sé. Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir
ngay nhan dugc thdng bao cla co s¢ khdo nghiém, S¢ Y té noi co s&
dat tru s& co trach nhiém cap nhat théno tin trén trang théng tin dién tk
clia So' Y té.

- Hang nam, co s& khao nghiém c6 trach nhiém g thong bao cac thay
doi khac (néu c6) ngoai cac thay doi dwoc quy dinh & trén dén S& Y €
noi co s¢ dat tru s&. Trong thoi han 03 neay lam viéc, ké tir ngay nhan
duoc thong bao cla co s& khdo nghiém, S& Y té€ noi co s& dat tru s& co
trach nhiém cap nhat thong tin trén trang thong tin dién t& clia S& Y té.

Céch thirc thuc hién

- NOp ho so truc ti€p dén So Y té.
- Hodc ndp hoé so qua buwu chinh céng ich dén S¢ Y té.

- Hodc ndp ho so trwc tuyén trén cdng Dich vu céng qudc gia hoac
Trang thong tin dién tlr clla S& Y té.

1/
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Thanh phan, s6 lwong ho so

I. Thanh phén ho so bao gom:

1 Van ban cong b6 dia diéu kién thuc hién khdo nghiém theo Mau s6 03
tai Phu luc | ban hanh kém theo Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP va Nghi
dinh s6 129/2024/ND-CP (ban g6c van ban).

2. Danh muc tén cac quy trinh khdo nghiém ma co s& c6 kha néno thuc
hién cé xac nhan ctia co s& khdo nohiém iban goc van ban).

3. Ban ké khai nhan su theo mau quy dinh tai Phu luc Il ban hanh kém
theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP (ban goc van ban).

4. Gidy chrns nhan dugc c6n2 nhan phu hgp ISO/IEC 17025 hoac ISO
15189 (ban sao hop 18).

5. Danh muc phuong tién, trang thiét bi phuc vu hoat dong khdo nghiém
cd xac nhan cta co s¢ khao nghiém (ban gbc van ban).

I1. S6 lvgng ho SO: 01 bd ban gidy kém theo ban dién ti dinh dang PDF
(khéng ap dung d6i v@i trvong hgp cona bd tryc tuyén).

Thoi han giai quyét

03 ngay lam viéc ké tlr neay nhan dwgc di ho so hop Ié.

Doi twong thuc hién thd tuc hanh chinh

Co s0' khao nghiém ché pham diét con trung, diét khuan duns trong linh
virc gia dung va y té.

Co quan thyc hién tha tuc hanh chinh

SG Y té.

Ké&t qua thuc hién tha tuc hanh chinh

Phi, L& phi

Cong khai trén trang théng tin dién tlr cla S6 Y té cac thong tin: Tén,
dia chi, s6 dién thoai lién hé cla co s& khao nghiém; danh muc cac quy
trinh khao nghiém ma co s& khdo nghiém coéng bd da diéu kién thuc
hién khao nghiém.

Theo quy dinh tai Thong tv s6 59/2023/TT-BTC:
300.000 dong/hod so.

(Theo quy dinh tai Théns tv s6 43/2024/TT-BTC: tir ngay 01/7/2024
dén hét ngay 31/12/2024 s6 phi phai ndp bang 70% muc thu phi quy
dinh néu trén).
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Tén méau don, mau to’khai (BPinh kém ngay sau thi tuc nay)

- Van ban cong b6 du diéu kién thuc hién khao nghiém: theo Mau s6 03.
Phu luc | Nehi dinh s6 155/2018/NB-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-
CP.

- Ban ké khai nhan sw: mau quy dinh tai Phu luc Il ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Yéu cau~diéu kign tha tuc hanh chinh

Yéu cau d6i voi hd SO cong bb truc tuyén: theo quy dinh tai Biéu 52
Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Diéu Kkién doi voi co- s& thuc hién khao nghiém:

-Y éu cau vé nhan su: nguoi phu trach bd phan khao nghiém co6 it nhat
03 nam kinh nghiém trong Iinh vuc khao nahiém ché pham (quy dinh
tai khoan 7 va Khoan 8 Biéu 9 Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP).

-Y éu cau Ve co s@ vat chat: c6 phong khdo nehiém dwoc cons nhan phu
hop ISO/IEC 17025 hoac 1SO 15189. Truong hop c6 hoat dong dich vu
thtr nghiém thi hoat dong th* nghiém phai dugc dang ky theo quy dinh
cla phap luat vé diéu kién kinh doanh dich vu danh gia sv phu hop (quy
dinh tai khoan 5 Biéu 2 Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP).

- C6 cac chiing con trang, vi khuan, vi rat di cho quy trinh khdo nghiém
(Piém ¢ Khoan 3 Diéu 14 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP).

- Hoan thanh viéc céng bd da diéu kién thuc hién khao nghiém quy dinh
tai Diéu 16 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP (Khoan 4 Diéu 14 Nghi dinh
s0 91/2016/ND-CP).

Can ct phap ly cta tha tuc hanh chinh

1. Nghi dinh s6 91/2016/NB-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cla Chinh
phl vé quan ly héa chét, ché pham diét con tring, diét khuan dung trong
[Tnh viwe gia dung va y té.

2. Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phu stta
doi, bo sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tv kinh doanh
thudc pham vi quan ly nha nuéc cia BO Y té.

3. Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 cla Chinh
phu stra d6i, bd sung mot sO Diéu clia Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP
ngay 01 thang 7 nam 2016 ctia Chinh pht vé quan ly héa chat, ché pham
diét con tring, diét khudn dung trong Iinh vic gia dung va y té; Nghi
dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cta Chinh phu
stra doi, bd sung mot s quy dinh lién quan dén diéu kién dau tv kinh
doanh thuéc pham vi quan ly nha nwéc cta BO Y té.

4. Thong tw 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nam 2023 cla BO Tai
chinh quy dinh mdc thu, ché dé thu, ndp, quan ly va s¢ dung phi trong
[inh vuc vy té.

5. Thong twv 43/2024/TT-BTC ngay 28 thang 6 nam 2024 cua B0 Tai
chinh quy dinh mtc thu mot s6 khoan phi. 1& phi nham tiép tuc thao g&
kho khan, ho tro cho hoat dong san xuét kinh doanh.
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Mau s6 03
PHU LUC I
VAN BAN CONG BO
iKem theo Nghi dinh s6 91/2016/NB-CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 ctia Chinh ph
va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 ctia Chinh phu)
CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
Ddc lap - Tu do - Hanh phuc

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

VAN BAN CONG BO
Bl diéu kién thuc hién khao nghiém

Kinh gtri: S& Y t€ ...

L TN CO SO iiiiiiiieiee ettt ettt ettt e et st e e be st et ese et e st et e tesbe st eneetenrenean
LD T W ol AT U I o RS PTRR PR
Dién thoai:..cccccoeivieeiiieeenen. F X e
Emaili i, Website (NEU CO) i,
2. Cong bd lan dau o

Cona b6 lai s phi€u ti€ép nhan............ S

Sau khi nghién ctru Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 07 nam 2016
cta Chinh pha va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 cla Chinh
pht, ching t6i cong b6 co s& khao nghiém cua ching tdi da diéu kién thyc hién khao
nghiém ché pham va gti kém theo van ban nay bo hd so gdm céc gidy to sau:

1 Vén ban cdng b6 du diéu kién thuc hién khdo nghiém O

) Dan_rj muc tén cac quy trinh khdo nghiém ma co s& c6 khd nang khao -
nghiém

3  Ban ké khai nhéan su O

4 Gidy ching nhan dwoc cong nhan dwgc cong nhan phu hop ISO/IEC

17025 hoac I1SO 15189 "

Co s& cong bd du diéu kién thuc hién khdo nghiém xin cam két vé tinh chinh xac
cla cac tai liéu trong ho so cong bod./.

NGUOI BDAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky tnrc tiép, ghi rd ho tén va dong déu)

1Bia danh.
2Déanh dau vao 6 cong bd lan dau hodc cong bo lai.
3Ghi so phiéu tiép nhan cla lan cong b6 gan nhat.
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Phu luc Il
BAN KE KHAI NHAN su
(Kem theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cta Chinh pht)
CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
Pdc lap - Tu do - Hanh phuc

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

BAN KE KHAI NHAN su

L Trinhdo  DangcapVva oo kinh Vi tri dam
TT Ho va tén R - ching chi duwoc on n
chuyén moén 430 a0 nghiém 2 nhiém

1 Nguyén Van A

2
3
NGUOI BAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc tiép, ghi rd ho tén va déng dau)
1Pia danh

2 Ghi s6 ndam lam viéc trong Iinh vuc cu thé, vi du: 05 ndm lam khdo nghiém diét con tring

hodac 03 nam chuyén trach vé an toan héa chét.
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