BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tuw do - Hanh phic

Sb: 4508/QD-BYT Ha Néi, ngay 22 thang 8 nam 2016

‘ , QUYETBINH
Ve viéc cong bo thu tuc hanh chinh dwgc sira doi, bo sung va thu tuc hanh
chinh bi bi bé tai Nghi dinh s6 91/2016/NP-CP ngay 01 thang 7 nim 2016
ciia Chinh phii vé quan Iy héa chat, ché pham diét con trung, diét khuan
dung trong linh vuc gia dung va y té

BOQ TRUONG BQ Y TE

Cin ctr Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31thang 8 ndam 2012 cta Chinh
phu quy dinh chirc nang, nhiém vy, quyén han va co cau té chic cuia B Y té;

Can cir Nghi dinh s6 63/2010/ND-CP ngay 08 thang 6 nam 2010 ciia Chinh
phu vé kiém soat thu tuc hanh chinh va Nghi dinh s6 48/2013/ND-CP ngay 14
thang 5 nim 2013 ctia Chinh phu vé sira doi, bd sung mot sé diéu cia cac Nghi
dinh lién quan dén kiém soat thu tuc hanh chinh;

Xét dé nghi ctia Cuc trudng Cuc Quan 1y moi truong y té, B Y té.
QUYET PINH:

Piéu 1. Cong bd kém theo Quyét dinh ndy 17 thu tuc hanh chinh thudc
pham vi quan 1y ciia Bo Y té dugc quy dinh tai Nghi dinh sé6 91/ND-CP ngay 01
thang 7 nam 2016 ciia Chinh phi vé quan 1y héa chét, ché pham diét con tring,
diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té& (Phu lyc I ban hanh kém theo
Quyét dinh nay).

Diéu 2. Béi bo 14 thu tuc hanh chinh ban hanh tai Quyét dinh s0 4695/QD-
BYT ngay 04 thang 11 nam 2015 cua Bg truong BO Y te (Phu luc II ban hanh
kem theo Quyét dinh nay).

Piéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay Ky, ban hanh.

Diéu 4. Céc Ong, Ba: Chanh Vin phong Bo, Vu truong Vu Phép ché, Thu
truc’rr}g cac Vy, Cuc,S6¢ Y té va cac don vi ¢6 lién quan chiu trach nhi€m thi hanh
Quye¢t dinh nay.

Noi nhgn: KT. BQO TRUONG
- Nhu dicu 4; THU TRUONG

- Bo trudng (dé bao céo);

- Cuc Kiém soat thi tuc hanh chinh,

BTP; (Pad Ky)
- Luu: VT, MT (2p).

Nguyén Thanh Long



PHU LUC |

THU TUC HANH CHINH PUQC SUA POI, BO SUNG THUQC

PHAM VI QUAN LY CUA BO Y TE
(Ban hanh kém theo Quyét dinh sé 4058 /OP-BYT, ngdy 22 thang 8 ndm 2016
cua Bo truong Bo Y té)

PHAN I

DANH MUC THU TUC HANH CHINH PUQC SUA POI, BO SUNG
THUQC PHAM VI QUAN LY CUA BQ Y TE

Co
STT Tén thii tuc hanh chinh Linh vye qnan
) ’ thwe hi¢n
I. Thua tuc hanh chinh cz‘ip Trung wong
1. Corng bqo CG‘SO du diéu kler} kiém Pghlem , Cuc Quin Iy
ché pham diét con trung, diét khuan dung |Y té du phong | = .
~ . N mo1 truong y te
trong linh vyuc gia dung va y té
2. Corng bqo coisor du diéu kl@l‘l khao flghlem ’ Cuc Quin Iy
ché pham diét con trung, diét khudn dung | Y t€ dyphong | = .
N . C moi trudng y té
trong linh vyuc gia dung va y té
3. | bang k}.l luu hatnh ma&i ché pham diét C(?l’l ’ Cuc Quan Iy
trung, di¢t khuan dung trong linh vuc gia | Y t€ du phong | = .
N mo1 truong y te
dung vay te
4, 91a han so‘ dang .ky luu qhanl‘l ché pham~ , ‘ Cuc Quén Iy
diét con trung, diét khuan dung trong linh | Y t€ du phong | = .
. \ A mo1 truong y te
vuc giadung vay té
5. | Ding ky luu hanh bo sung do thay doi
quyén sé hitu s6 dang ky luu hanh ché P . Cuc Quan ly
R A A i Y t¢ dyphong | :
pham dié¢t con trung, diét khuan dung moi truong y té
trong linh vuc gia dung va y té
6. | Pang ky luu hanh b6 sung do dbi tén
thuong mai cua ché pham diét con trung, . Cuc Quan ly
o T o pham cIet o s Y t€ du phong | Q v
diét khuan dung trong linh vuc gia dung moi truong y té
vay té
7. | Dang ky luu hanh bo sung do thay doi dia
diém co s san xuét, thay ddi co s san . Cuc Quan ly
xu Y Y t€ du phong Q Y

xuét ché phrflm diét con trung, diét khuan
dung trong linh vuc gia dung va y té

moi truong y té
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Pang ky luu hanh bo sung do thay doi
tén, dia chi lién lac cua don vi dang ky,
don vi san xuét ché phém diét con trung,
diét khuan dung trong linh vuc gia dung

Y té du phong

Cuc Quan ly

moi trudng y té

vay té

9. | Pang ky luu hanh b6 sung do thay d6i tac
dung, chj tié? ché.tA lu’(ing, Phu’on.gA phépxsfr Y € dy phong Cl._lc Quan ly ’
dung ché pham diét con trung, di€t khuan moi truong y te
dung trong linh vuc gia dung va y té

10. | Cép lai gidychtng nhan dang ky luu hanh
dbi Z(’fi c‘hé pham d~iét con @ng, diét | Y t du phong CI:J.C Quan ly |
khuan dung trong linh vuc gia dung vay moi truong y té
té

11. Th9ng l?ao thay doi no? dung rxlhan‘ ché ; ‘ Cuc Quén Iy
pham diét con trung, diét khuan dung Y teduphong | . .

~ . \ A mo1 truong y te

trong linh vuc gia dung va y té

12. | Cap giay ph.ep nhalz khau ché pham diét ; ‘ Cuc Quén Iy
con trung, diét khuan dung trong linh vuc | Y té du phong | ue 4
gia dung va y té nhap khau dé nghién ctru o1 truong y te

13. | Cap gidy phép nhap khau ché pham diét
C(‘A)n trung, ‘diét Fhuéin dl‘lr;g trong linh vuc Y € dy phong Cl_'lc Quan ly ,
gia dyng va y t€ nhap khau phuc vu muc moi truong y té
dich vién tro

14. | Cép giay phép nhap khau ché pham diét
cén trung, ‘diét }fhuzfin dﬁr:g tr‘ong‘ Hn'}: vue | 16 du phong Cl:lc Quan ly ’
gia dung va y t€ nhap khau la qua biéu, moi truong y té
cho, tang

15. | Cép gidy phép nhap khau ché pham diét

con trung, diét khuan dung trong linh vuc
gia dung va y té do trén thi truong khong
c¢6 san pham va phuong phap sir dung phu
hop

Y té du phong

Cuc Quan ly

moi trudng y té




I1. Thi tuc hanh chinh cip dia phwong

1

Cong bd co so du diéu kién san xuat ché
phamdiét con trung, diét khuan dung
trong linh vuc gia dung va y té

Y té du phong

SGY té

Cong bd da diéu kién cung cép dich vu diét
con tring, diét khuan trong linh vyc gia
dung va y té bang ché pham

Y té du phong

SGY té




PHAN 11

NOI DUNG CU THE CUA TUNG THU TUC HANH CHINH

I. Thii tuc ha

THUQC PHAM VI QUAN LY CUA BO Y TE

nh chinh cip Trung wong

1-Thu tuc

Cong b co sé dit diéu kién kiém nghiém ché phamdiét con
tring, diét khuin dung trong linh vue gia dung va y té

Trinh tu thwe hién

Buwde 1.Trudce khi thue hién hoat dong kiém nghiém,ngudi
dtng dau co s kiém nghiém ndp ho so cong bd du diéu kién
kiém nghiém dén Cuc Quan Iy méi trudong y té, BO Y té.

Buéc 2. Khi tiép nhan hd so dy di, Cuc Quan 1y moi
truong y té cap cho co sé thuc hién kiém nghiém Phiéu tiép
nhan ho so cong bd du diéu kién kiém nghiém theo Mau s6 02
tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-
CP.

Buéc 3.Trong thoi han 03 ngay lam viée, ké tir ngay ghi
trén Phiéu tiép nhan hd so, Cuc Quan 1y mdi truong y té, B6 Y
té c6 trach nhiém cong khai trén trang thong tin dién tir ciia Cuc
Quan 1y mdi truong y té, BO Y té cac thong tin: tén, dia chi, s6
dién thoai lién hé cta don vi kiém nghiém; danh muc cac loai
hoa chat ma don vi c6 kha nang kiém nghiém.

Cach thwce th

wc hién

Gui qua duong buu dién hoac ndp truc tiép tai Cuc Quan
1y moi trudng v té, Bo Y té. Trudng hopCuc Quan Iy méi trudng
y té trién khai cong bd truc tuyén, co s& cong bd ndp hd so truc

tuyén.

Thanh phén,

s0 lwgng ho so

|. Thanh phan ho so bao gom:

1. Vin ban cong bo du diéu kién thyuc hién kiém nghiém
theo Mau sb 02 tai Phu luc Iban hanh kém theo Nghi dinh )
91/2016/ND-CP;

2. Danh muc tén céac hoat chat ma co sé c6 kha nang kiém
nghi¢m c6 xac nhén cua co sé kiém nghiém,;
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3. Ban sao hop 1& Gidy chtng nhan dat tiéu chuan ISO
17025:2005 hoac phién ban cap nhat.

I1. S6 hrgng ho so: 01 bo b ban gidy (khong ap dung d6i véi
truong hop cong bo tryc tuyén)

Thoi han giai quyét

Trong ngay tiép nhan hd so

Poi twong thue hién thi tuc hanh chinh

Co sokiém nghi¢m ché phém diét con trung, diét khuén dung
trong linh vuc gia dung va y té.

Co quan thyuce hién thu tuc hanh chinh

Cuc Quan 1y mdi truong y té, B Y té

Két qua thue

hi¢én tha tuc hanh chinh

Phiéu tiép nhan ho so cong bo du diéu kién kiém nghiém

Phi, Lé phi

Khong co

Tén mau don, miu to khai (Pinh kém ngay sau thii tuc nay)

Phu luc I: Vin ban cong b du diéu kién thyc hién kiém nghiém
theo Mau s 02

Yéu cau, diéu kién thii tuc hanh chinh

Khoén 1 va 2 Piéu 10 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP: Piéu kién
ddi voi co sé thue hién kiém nghiém

1. Bugc thanh lap hop phap.

2. Pat tiéu chuan ISO 17025:2005 hoic cac phién ban cap nhat.

Can ctr phap

ly cua thu tuc hanh chinh

1. Luat hoéa chit ngay 21 thang 11 nam 2007;

2. Luat dau tu ngay 26 thang 11 nam 2014;

3. Luat chat luong san pham, hang hoa ngay 21 thang 11 nam
2007;

4. Luat doanh nghiép ngay 26 thang 11 nam 2014,




5. Ludat thvong mai ngay 14 thang 6 nam 2005;

6. Luat tiéu chudn va quy chuan k¥ thuat ngay 29 thang 6 nim
2006;

7. Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cua
Chinh phu vé quan ly hoa chét, ché phém diét con trung, diét
khuan dung trong linh vyc gia dung va y té




Méiu sé 02
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phuc

vy NGAY......... thang........ nam 20...

VAN BAN CONG BO

D diéu kién thuc hién kiém nghiém

Kinh giri: Cuc Quan 1y mai truong y té, BO Y té

Di1a Chi U SG: i e e

Dién thoai: .........ccovvvvveee e, FaX: i
Email: ..o, Website (NEU CO): vovvevreeeeieeeeieessee e,
2. Pia chi phong kiém nghi®m: ............oooiuiriiiieiiie e
3. Cong b lan dau 2

Cong bd lai Osé phiéu tiép nhan...... S

Sau khi nghién ctru Nghi dinh s691/2016/NP - CPngay 01 thang 7 nam 2016 cua
Chinh phi, ching t6i cong bd co so kiém nghiém cia chung toi du diéu kién thyc hién
kiém nghiém va guri kém theo vin ban nay bd hd so gdm céc gidy td sau:

1 | Vin ban cong bd du didu kién thuc hién kiém nghiém []

2 | Danh muc tén c4c hoat chat ma co s& ¢6 kha ning kiém nghiém []

Giéy chirng nhan dat tiéu chuan ISO 17025:2005 hoic phién ban []
cap nhat

Co s6 cong bo du dieu kién thuc hién kiém nghiém xin cam két vé tinh chinh
xac cua cac tai liéu trong ho so’ cong bo.

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

! Pia danh
2 Panh dau vao 6 céng bo lan dau hoic cong bo lai
% Ghi so phiéu tiep nhan cua lan cong bo gan nhat
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2-Thi tuc

Cong b co s& dit diéu kién khio nghiém ché pham diét con
trung, diét khuin dung trong linh vue gia dung va y té

Trinh tu thwe hién

Buwde 1.Trude khi thuc hién khao nghiém, nguoi dai dién
theo phap luat ctia co s& khao nghiém giri hd so cong bd du didu
kién khao nghiém dén Cuc Quan 1y mo1 truong y té, BO Y té;

Buwéc 2.Sau khi tiép nhan ho so day da, Cuc Quan Iy moi
truong y t&, Bo Y té cép cho co s¢ thuc hién viéc cong bd Phiéu
tiép nhan ho so cong bd du diéu kién thuc hién khao nghiém
theo Mau s6 03 tai Phuy lyc 111 ban hanh kém theo Nghi dinh s6
91/2016/ND-CP.

Buéc 3. Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi
trén Phiéu tiép nhan hd so, Cuc Quan ly mdi truong y té, Bo Y
té c6 trach nhiém cong khai trén trang thong tin dién tir ciia Cuc
Quan 1y moi truong y té, B Y té cac thong tin: Tén, dia chi, sb
dién thoai lién hé ctia co s& khao nghiém, danh muc cac quy
trinh khao nghiém ma co s khao nghiém cong bd du diéu kién
thuc hién khao nghiém.

Cach thirc thue hién

Gui qua duong buu dién hodc ndp truc tiép tai Cuc Quan 1y moi
truong y té, B Y té. Truong hop Cuc Quan 1y moi truong y té,
B0 Y té trién khai cong bd truc tuyén thi co s¢ cong bd nop hd
SO tryc tuyén.

Thanh phan, so lwong ho so

I. Thanh phin ho so bao gdm:

1. Vin ban cong bd du diéu kién thuc hién khao nghiém
theo Mau s6 03 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh $6
91/2016/ND-CP.

2. Danh muyc tén cac quy trinh khdo nghiém ma co sé co
kha nang thuc hi¢n c6 xac nhén cta co sé khao nghiém.




3. Ban ké khai nhan su theo mau quy dinh tai Phu luc II
ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

4. Ban sao hop 1é Gidy chtrng nhan dat tiéu chuan ISO
17025: 2005 hodc tiéu chuan ISO 15189: 2012 hodc phién ban
cap nhat.

5. Ban sao hop 18 Gidy chimg nhan an toan sinh hoc.

6. Danh muyc phuong tién, trang thiét bi phuc vu hoat dong
khao nghi€ém c6 xac nhan cua co sé khdo nghiém.

I1. S6 lwong ho so: 01 bo ban gidy (khong ap dung dbi voi
truong hop cong bd truc tuyén)

Thoi han giai quyét

Trong ngay tiép nhan ho so

Poi twong thue hién thi tuc hanh chinh

Co s0 khao nghi¢m ché phém diét con trung, diét khuan dung
trong linh vuc gia dung va y té.

Co quan thuc hién thu tuc hanh chinh

Cuc Quan 1y mdi truong y té, B Y té

Két qua thue hién thi tuc hanh chinh

Phiéu ti€p nhan ho so cong bo du di€u kién thuc hién khao
nghi¢m

Phi, L¢ phi

Khong co

Tén miu don, miu to khai (Pinh kém ngay sau thii tuc nay)

Phu luc I: Vin ban cong bd du diéu kién thyc hién khao nghiém
theo Mau s6 03

Phu luc II: Ban ké khai nhan su
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Yéu cau, diéu kién thi tuc hanh chinh

Khoan 1, 2 va 3 Diéu 14 Nghi dinh s6 91/2016/NDP-CP: Diéu
kién ddi véi co sé thue hién khio nghiém

l.Lacosoy te.
2. Yéu cau vé nhan su:

a) Nguoi phu trach bd phan khdo nghiém c6 trinh do dai hoc lién
quan dén linh vuc y hoc hodc sinh hoc tré 1€n, co it nhét 03 nim
kinh nghiém trong linh vuc khao nghiém ché pham;

b) C6 it nhat 05 ngudi lao dong co trinh d6 tir trung cap chuyén
nganh y hoc hodc sinh hoc hodc hoa hoc tré 1én trong d6 o it nhat
02 nguoi c6 kinh nghiém 02 nam trong linh vuc khao nghiém ché
pham tro 1én.

3. Yéu cau vé co s vat chat:

a) Co phong khao nghiém va cac phong phu trg, phong nudi con
tring, vi khuan, vi rat khao nghiém phu hop véi yéu cau ki thuat
ctia quy trinh khao nghiém do B¢ Y té ban hanh va dugc quan 1y,
van hanh theo tiéu chuan ISO 17025:2005 hoic tiéu chuén ISO
15189:2012 hoac phién ban cap nhat;

b) Co phong thir nghiém, khao nghiém dugc cap Gidy ching nhan
an toan sinh hoc phil hop véi timg chiing con trung, vi khuan, vi
rit khao nghiém theo quy dinh tai Luat phong chong bénh truyén
nhiém va cic van ban quy dinh chi tiét;

c) C6 cac ching con trung, vi khuan, vi rat di cho quy trinh khao
nghiém;

d) Co day du phuong tién, trang thiét bi dap ing v6i quy trinh
khao nghi€m;

d) Truong hop co6 thuc hién khdo nghi¢m tai thuc dia, phai c6 dia
diém trién khai khao nghiém theo ding quy trinh khao nghiém;
e) Pap tmg quy dinh tai cac khoan 2, 3 va 4 Diéu 33 Luat hoa
chat.
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Can ctr phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Luat hoa chat ngay 21 thang 11 nim 2007;

2. Luat dau tu ngay 26 thang 11 nam 2014;

3. Luat chét luong san pham, hang hoa ngay 21 thang 11 nim
2007;

4. Luat doanh nghiép ngay 26 thang 11 nam 2014;

5. Ludt thvong mai ngay 14 thang 6 nam 2005;

6. Luat tiéu chudn va quy chuan k¥ thuat ngay 29 thang 6 nim
2006

7. Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cua
Chinh pha vé quan 1y héa chat, ché pham diét con trung, diét
khuan dung trong linh vuc gia dung va y té
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Méiu sé6 03
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

1

VAN BAN CONG BO
Pi diéu kién thuc hién khao nghiém

Kinh giri: Cuc Quan 1y mai truong y té, Bo Y té

D1a Chi U SG: i e e

bién thoai: .........ocovvvvveee e, FaX. i
Email: ..o, Website (NEU CO): v,
2. Cong bd lan dau 2

Cong bd lai Osé phiéu tiép nhan...... S

Sau khi nghién ctru Nghi dinh s691/2016/ND - CPngay 01 thang 7 nam 2016 cta

Chinh phu, chung t6i cong bd co s khao nghiém cta chung t6i du diéu kién thyc hién

khao nghiém ché pham va giri kém theo van ban nay bd hd so gdm céc gidy to sau:

1 | Vin ban cong bd du diéu kién thuc hién khao nghiém ]
Danh muc tén cac quy trinh khao nghiém ma co s& c¢6 kha nang

2 o []
khao nghi¢m

3 | Ban ké khai nhan su D

4 Gidy chitng nhan dat tiéu chuan ISO 17025: 2005 hodc tiéu chuan ]
ISO 15189: 2012 hoac phién ban cdp nhat

5 | Gidy ching nhan an toan sinh hoc ]

6 Danh muc phuong tién, trang thiét bi phuc vu hoat dong khao ]
nghi¢m

Co sé cong bo di diéu kién thuwe hién khio nghiém xin cam két vé tinh chinh xac

cua cac tai liéu trong ho so cong bo.

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

Phu luc 1l

! Pia danh
2 Panh dau vao 6 céng bo lan dau hoic cong bo lai
% Ghi so phiéu tiep nhan cua lan cong bo gan nhat
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BAN KE KHAI NHAN SU'
(Kém theo Nghi dinh sé 91/2016/NP-CP
ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh phu)

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

BAN KE KHAI NHAN SU’
Trinh d) | Bingecipva _, _ Vi tri
i i . ? anfg c4p .| So nam kinh !, 1
TT | Hovatén chuyén chirng chi A o dam
> ‘ nghi¢m "
mon dugc dao tao nhiém
1 Nguyén Van | .............| L.
A | e ]
2
3
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truec tiép, ghi ré ho tén va déng dau)
! Pia danh

2 Ghi s6 nam lam viéc trong linh vyc cu thé vi du: 05 ndm 1am khao nghiém diét con trung hodc 03
nam chuyén trach vé an toan hoa chat.
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3-Thu tuc

bang ky luu hanh méi ché pham diét cén trang, diét
khuan dung trong linh vue gia dung va y té

Trinh tu thwe hién

Buwéc 1.Co s¢ dang ky luu hanh ché pham diét con trung,
diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té nop hd so dén
Cuc Quan 1y mdi truong y té, Bo Y té.

Buwére 2:Sau khi nhan duoc hd so dang ky luu hanh méi
va phi thdm dinh hd so cho phép khao nghiém, Cuc Quan ly
mdi truong y té, Bo Y té giri cho co so dang ky Phiéu tiép nhan
ho so theo MAu sb 04 cua tai Phu luc 111 ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Buéc 3. Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu
tiép nhan hd so, Cuc Quan 1y méi truong y té, Bo Y téthong bao
bang vin ban cho co so dang ky luu hanh méi vé viée yéu cau
stra d6i, bd sung hd so hodc cho phép hodc khong cho phép khao
nghiém.

Truong hop co yéu ciu bd sung, stra d6i ho so, trong thoi
han 90 ngay ké tir ngay ghi trén vin ban co s ding ky phai
hoan chinh hé so, giai trinh & nhitng ndi dung bo sung, sira doi
bang van ban va gti vé Cuc Quan Iy méi truong y té, BO Y té.

Buéc 4.Néu khong con yéu cau stra d6i, bo sung,Cuc
Quan 1y mdi truong y té, B Y té phai co thong bao bang vin
ban cho co s¢ dang ky vé viéc cho phép hodc khong cho phép
khao nghiém.

Budc 5. Sau khi c6 van ban cho phép khao nghi¢m, co s&
dang ky c6 trach nhiém hoan thanh viéc kiém nghiém, khao
nghiém theo quy dinh tai Chuong II Nghi dinh s6 91/2016/NP-
CP va nop két qua kiém nghiém, khao nghiém dé bo sung vao
hd so cing vai phi thim dinh hd so dang ky luu hanh méi
trong thoi gian 12 thang ké tir ngay ghi trén cong van cho phép
khéo nghiém.

Buéc 6.Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu
tiép nhan ho so, Cuc Quan Iy méi trudng y té, Bo Y téthdng
bao bang vin ban cho co so ding ky vé viéc yéu cau sira doi,
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bo sung ho so, khong cap so ding ky luu hanh hodc cap so
dang ky luu hanh.

Cach thire thwe hién

Gui qua duong buu dién hoac ndp truc tiép tai Cuc Quan ly
moi trudng y té. Truong hop Cuc Quan 1y méi truong y té, Bo
Y té trién khai cong bd truc tuyén thi co s¢ cong bd ndp hd so
truc tuyén.

Thanh phin, s6 lwong ho so

I. Thanh phan ho so bao gdm:

1. Van ban dé nghi dang ky luu hanh méi theo Mau s6 04
tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

2. Giay to ve tu cach phap nhan cua co s& dang ky, co s¢
san xuat.

3. Gidy uy quyén thuc hién viéc dang ky luu hanh trir
truong hop quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu 20 Nghi dinh s
91/2016/ND-CP.

4. Tai liéu k¥ thuat ciia ché pham dé nghi dang ky gom
cac ndi dung theo quy dinh tai Phu luc V ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

5. Két qua kiém nghiém thanh phan va ham luong hoat
chat trong ché pham (duoc bd sung cung Phiéu tra 11 két qua
khao nghiém).

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

7. Mau nhin cta ché pham.

8. Gidy chtng nhan luu hanh ty do (d6i v6i ché pham nhép
khau).

9. Tai liéu, két qua nghién ctu vé an toan va hiéu luc
hoic khuyén cdo ctia T chirc Y té thé gidi hodc céc to chirc

qudc té twong duong vé viée sir dung ché pham trong linh vuc
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gia dung va y té (d6i vdi ché pham c6 chira hoat chat hodc c6
dang san pham lan dau tién dang ky tai Viét Nam).

(Yéu cau doi véi hé so ding ky lwu hanh

1. Hé so dang ky luu hanh méi lam thanh 01 bg ban gidy keém
theo ban dién tu dinh dang PDF.

2. Cdc tai liéu trong hé so dwoc in ré rang, sdp xép theo trinh ti
quy dinh tai cdc Diéu 22 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP, giita cdc
phan cé phdn cdch, c¢é trang bia va danh muc tai liéu.

3. Cdc tai liéu bang tiéng Anh phdi dich ra tiéng Viét va kém theo
tai lidu goc. Tai liéu bang tiéng miede ngoai khéng phdi la tiéng
Anh phai duoc dich ra tiéng Viet, ban dich tiéng Viéet phai duoc
cong churng theo quy dinh cua phap ludt.

4. Yéu cdu doi véi gidy to trong bo ho so dang ky luu hanh:

a) Ban goc Gidy ity quyén thye hién viéc dang ky heu hanh. Gidy
Wiy quyén phdi dap vmg yéu cdu tai Phu luc VII ban hanh kém
theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP;

b) Bdn goc hodc ban sao hop 1é Gidy chirng nhdn luu hanh tw do
d6i voi ché phdam nhdp khau. Gidy chiing nhédn luu hanh tir do
phdi ddp g cdc yéu cdu tai Phu luc VI ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 91/2016/NP-CP;

c) Ban goc hodc ban sao hop 1¢é Phiéu trd 101 két qua khdo
nghiem dwoc thuc hién boi co so doc lap (khong phai co so san
Xudt, co so dang ky ché pham) va di diéu kién thuee hién khdo
nghiém theo quy dinh tai Piéu 14 Nghi dinh sé 91/2016/NP-CP;

d) Ban goc hodc ban sao hop 1é Két qua kiém nghiém thanh phan
va ham lwong hoat chat cua ché phcfm dwoc thue hién boi co so
i diéu kién thiee hién kiém nghiém theo quy dinh tai Piéu 10
Nghi dinh s6 91/2016/NP-CP;

d) Mau nhan cia tat cd cac quy cach déng goi theo kich thirde
thiee ¢6 xdc nhdn cia co so dang ky. Truwong hop nhiéu quy cdch
dong g6i ¢6 nhan thiét ké giong nhau, co s¢ dang ky nép nhan
ciia quy cdch dong g6i nhé nhat. Truong hop mdau nhan ché
pham nhdp khdu ghi bang tiéng nuée ngodi thi phdi kém theo ni
dung nhén phy bang tiéng Viét. Mau nhan, néi dung nhan phu
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ciia ché pham phdi dap iing cdc yéu cau tai Phy luc IX ban hanh
kém theo Nghi dinh s6 91/2016/NP-CP.

e) Ban sao hop 1é gidy to vé tw cach phdp nhdn cia co sé ddng
ky, co so san xudt;

5. Cdc gidy to khdc trong bé hé so dang ky leu hanh phdi dwoc
co s¢ dang ky déng dau gidp lai hodc vao timg trang tai liéu.)

I1. S6 lwgng ho s0:01 bo ban gidy kém theo ban dién tir dinh
dang PDF (khéng ap dung ddi vé6i truong hop ndp hd so truc
tuyén)

Thoi han giai quyét

1. Trong thoi han30 ngay, ké tir ngdy nhan duoc ho so day du,
Cuc Quan 1y méi truong y té, Bo Y té thong bao bang van ban
cho co s& ding ky luu hanh méi vé viée yéu cau bo sung, stra doi
hé so hodc cho phép hoic khong cho phép khao nghiém.

2. Trong thoi han 30 ngay,ké tir ngdy nhan dugc Phiéu tra 1oi
két qua khao nghiém va két qua kiém nghiém thanh phan cia
don vi ding ky dé bd sung vao hd so,Cuc Quan 1y moi trudng y
té, BO Y téthong bao bang van ban cho co sdding ky vé viéc
yéu cau bd sung, stra doi hd so, khong cip sé dang ky luu hanh
hoic cap s6 ding ky luu hanh.

Poi twong thue hién thi tuc hanh chinh

Chu s& hitu ché pham diét con tring, diét khuan dung trong
linh vuc gia dung va y té hodc t6 chic dugc chi so hiru ty
quyén dang ky

Co quan thuc

hién thu tuc hanh chinh

Cuc Quan 1y moi truong y té, B Y té

Két qua thuce hién thi tuc hanh chinh

Gidy chimg nhan dang ky luu hanh hodc van ban théng bao
khong cap s6 dang ky luu hanh néu 1 1y do
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Phi, L¢ phi

Phi thAm dinh hd so cho phép khao nghiém (ndp 1an dau cing
v6i hd so ding ky luu hanh méi):2.000.000 dong/hd so

Phi thAm dinh ddng ky luu hanh méi (ndp khi bd sung Phiéu tra
101 két qua khao nghiém va két qua kiém nghiém thanh phan
hoat chét): 8.000.000 ddng/hd so

(Theo Théng fw s6 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 quy dinh
phi tham dinh kinh doanh thwong mai co diéu kién; tham dinh
tiéu chudn, diéu kién hanh nghé y, dwge; 1é phi cdp gidy phép
xudt, nhdp khdu trang thiét bi y té, dwoc pham; cdp chimg chi
hanh nghé y; cdp gidy phép hoat déng doi véi co sé khdam,
chita bénh)

Tén miu don, miu to khai (Pinh kém ngay sau thi tuc nay)

Phu lyc I :Vin ban dé nghi dang ky luu hanh méi ché pham
diét con tring, diét khuan dung trong gia dung va y té theo
Mau s6 04

Phu luc V: Tai liéu k§ thuét ciia ché pham dé nghi dang ky
Phu lyc VII: Yéu cau d6i voi gidy Gy quyén

Phu lyc VIII: Yéu cau dbi véi gidy ching nhan luu hanh ti do

Yéu cau, diéu kién thii tuc hanh chinh

Piéu 19 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP: Piéu kién ddi voi
ché pham ding ky luu hanh

1. Poc tinh cua ché phﬁm khong thudc nhom Ia, Ib theo phan loai
ctia TO chuce Y té thé gidi dbi voi ché pham diét con tring hodc
nhom L, II theo phan loai cuia Hé thong hai hoa toan cau vé phan
loai va ghi nhin hoa chat - GHS.

2. Khong chtra hoat chat c6 tén trong danh muc cAm str dung
trong ché pham.
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3. Ché pham c6 chira hoat chat thudc danh muc han ché pham vi
st dung trong ché pham thi chi duoc dang ky luu hanh véi pham
vi st dung da duoc quy dinh.

4. Pugc san xuat tai co sé da cong bo du diéu kién san xuat (doi
v&i1 ché pham san xuat trong nudce) hoac c6 Giay ching nhan luu
hanh tu do (d61 voi ché pham nhap khau).

Picu 20 Nghi dinh s6 91/2016/NDP-CP: Té chirc dwoc dirng tén
dang ky luu hanh

1. Co s& duge dimg tén dang ky luu hanh méi ché pham bao
gom:

a) Doanh nghi¢p, hop tac xa, ho kinh doanh trong nudc 1a chu so
hitu ché pham hodc van phong dai dién cta thuong nhan nudc
ngoai tai Viét Nam ma thuong nhan d6 1a cha so hiru ché pham;

b) Doanh nghiép, hop tac xa, ho kinh doanh trong nude duge chu
so hitu ché pham Gy quyén ding ky:

c) Van phong dai dién ctia thuong nhan nudc ngoai tai Viét Nam
duoc chu so hitu ché pham ty quyén ding ky.

2. Trudng hop dang ky luu hanh bd sung, gia han sé ding ky luu
hanh va cap lai Gidy chting nhan dang ky luu hanh, co sé dugc
dtng tén dang ky luu hanh 1a chu so hitu sé dang ky luu hanh.

3. Truong hop chu s6 hiru ché pham cho phép co s¢ dugc minh
uy quyén tlep tuc Gy quyén cho co s& khac duoc dung tén dang

ky ,che pham‘ thi phai ghi 16 ndi dung cho phép ty quyén lai trong
Giay uy quyén.

Can ctr phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Luat hoa chat ngay 21 thang 11 nam 2007;

2. Luat dau tu ngay 26 thang 11 nim 2014;

3. Luat chat lugng san pham, hang hoa ngay 21 thang 11 nam
2007,

4. Luat doanh nghiép ngay 26 thang 11 nam 2014;

Luat thuvong mai ngay 14 thang 6 nam 2005;

o

6. Luat tiéu chuan va quy chuan ky thuat ngay 29 thang 6 nim
2006.
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. Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 cta
Chinh phu vé quan 1y hoa chét, ché pham diét con trung, diét
khuan dung trong linh vuc gia dung va y té.

. Thong tu s6 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 cia Bo Tai
chinh quy dinh phi tham dinh kinh doanh thuong mai c6 diéu
kién; thdm dinh tiéu chuén, diéu kién hanh nghé y, duoc; 18
phi cap gidy phép xuat, nhap khau trang thiét bi y té, duoc
pham; cap chimg chi hanh nghé y; cip gidy phép hoat dong
doi véi co s¢ kham, chita bénh.
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. ) 3 Miiu s6 04
CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc 1ap - Tu do - Hanh phic

VAN BAN PE NGHI PANG KY LUU HANH MOI

Kinh gtri: Cuc Quan Iy moéi truong y té, Bo Y té

......... d@é nghi ding ky lvu hanh méi ché pham nhu sau:
TEN thUONZ MAILi...cccet.” i
Thanh phan va ham lugng hoat Chat (%6):....co.c..b oo

Dang ché Pham: .5 .....co.oiieiciceieeeeeeee e

Quy céch dong g(’)i ........ ettt

TN CO ST SAN XUAL .....voeoeeeeeeeeeee e esee s st se s ensan s esess s
Dia chi noi san Xuat:...................... Dién thoai:......ccevveennn Fax:ooiiinn
Tén co s& sang chai, AONZ ZOi (NEU COY:.uvrvervrieieeeeeeeeeeeeeeeee e
Dia chi noi sang chai, dONng gO1: .......cocooiiiiiii e
TEN CO SO QAN KY: e
10 DA CRieeeee e
11, Didn thOai: coveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e, FAX: cveeeeereeeeee e e e e
12.Té4c dung cta ché pham: ............ ettt
13.Han ding ciia ché pham:........0 ..o,

14.Xin nhap khau (néu co)................. s
~ NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truec tiép, ghi ro ho tén va dong dau)

Woo~NOOOTRWNE

!Pia danh

’Ghi tén co s¢ dang ky
3p4i voi ché pham nhap khau, ghi chinh xéac tén thwong mai theo gidy chung nhan luu hanh tu do da
duoc cap

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

- Ham luong hoat chat ghi dudi dang % va ghi rd theo khéi lwong/thé tich (kl/tt hoac wiv), khdi
luong/khdi lugng (KIZKI hodic w/w) hogc thé tich/thé tich (tt/tt hogc v/v) tly theo tinh chét ciia ché pham.
5 La dang thanh phiam trong bao bi, khong ghi quy cach dong goi. Vi du, dang thanh pham trong binh
xit 1a dang long, nhang mudi la dang ran. B6i voi cac ché pham diét con trung co dang ché pham nhu
nhii dau, huyén phu... thi ghi dang ché pham bang tiéng Viét kém theo tén viét tit cua dang ché pham
bang tiéng Anh trong ngoac. Vi du: huyén phu (SC).

®Ghi ro dang chai, goi, tai... va kém theo dinh luong

" Ghi ngan gon tac dung cua ché pham va ghi rd pham vi sir dung 1a 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.

8 Ghi rd bao nhi€u nam hoac thang ké tir ngay san Xuat.

9Néu c6 can ghi rd nhap khau ché phim (ddi véi ché phdm nhap khau) hay nhap khau nguyén liéu dé
san xuat ché pham dé lam kiém nghiém, khao nghiém va bao gém céc théng tin sau:

TT Tén thuong mai Ham lugng | Pon vi SH luong Tén, dia chi nha
hoat chat tinh san xut
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Phu luc V
NOI DUNG TAI LIEU KY THUAT
(Kém theo Nghi dinh sé 91/2016/NP-CP
ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh phu)

I. HUONG DAN CHUAN BI TAI LIEU KY THUAT

1. D6i voi ché pham chira hoat chat 1an dau tién dang ky tai Viét Nam thi
tai liéu k¥ thuat phai bao gdm day du cac muc theo yéu cau tai Muc II.

2. Bdi v6i ché pham ma hoat chit d dugc ding ky tai Viét Nam thi tai liéu
k¥ thuat bao gom céc ndi dung quy dinh tai Phan 1, Phan 3 (tai liéu vé ché pham)
va Phan 4 Myc II.

II. YEU CAU VE TAI LIEU KY THUAT:

~_ Phanl1
CHI TIEU CHAT LUQONG

Thanh phan va ham luong hoat chat

Thanh phan, ham lugng phu gia cong hudng

Loai ché pham

Dang ché pham

Han sur dung

o (O [ BN

Nguon hoat chat (tén hoat chat, ham lugng, nha san xuat)

Phan2
HOAT CHAT

Ngoai dang

Ham lugng tbi thiéu va t6i da cua hoat chat

Nhén dién va ham luong cac dong phan, tap chat

N w (N

Thoi han str dung

Phuong phap va quy trinh phan tich xac dinh ham lugng hoat
chat

SO CAS
Tén thong thuong
Tén hda chat theo IUPAC
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Cong thirc cdu tao

10 Cong thtrc phan tir
11 Khéi lwong phan tir
12 Ho hoéa chat
13 Piém néng chay, soi, phan huy
14 Ap suat hoi
15 Ty trong (v6i chét 16ng)
16 Kha nang hoa tan trong nudc va dung moi hitu co
17 Doc cap tinh
17.1 Poc cap tinh qua miéng (LDsg)
17.2 Poc cap tinh qua da (LDso)
17.3 Poc cap tinh qua ho hap (LCso)
17.4 | Kha ning kich thich mat
17.5 Kha nang kich thich da
17.6 Kha nang gay di tng
18 f,)f:)C can man tinh (t€n goi khac: dgc ban truong, doc ban man
tinh)
19 DPdc man tinh
20 Kha ning gay ung thu
21 Kha ning giy dot bién gen
99 D(f)’c_ tinh vGi sinh san va su phat trién (bao gdm cé kha nang sinh
quai thai)
23 Céc nghién ctru doc tinh khac, néu co
24 Dit liéu y khoa, triéu chtng ngd doc, thude giai doc néu co
25 Chuyén hoa trong moi truong
25.1 Trong dét
25.2 Trong nudc
25.3 Trong khong khi
26 Dac tinh sinh thai
26.1 Ddc tinh véi chim
26.2 D0c tinh véi ca va cac loai thuy sinh
26.3 Doc tinh v6i ong
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26.4

Doc tinh voi cac sinh vat khong phai ddi teong phong trir
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Phan 3

CHE PHAM
| DU LIEU LY-HOA
1 Nhén dién ché phim
1.1 Tén thuong mai ctia ché pham
1.2 Tén va dia chi nha san xuat ché pham
1.3 Tén va dia chi don vi sang chai, dong goi (néu co)
14 CéP doc 'cép tinh th~eo p%lﬁn 1(22.1i cua hé théng hai hoa toan cau vé
phéan loai va ghi nhan hoa chat
2 Thanh phan
2.1 Ham lugng hoat chét
2.2 Ham lugng cac chat phy gia (bao gom ca dung mdi, chit mang)
3 Dic tinh 1y hoa ciia ché pham
3.1 Ngoai dang
3.2 Ty trong v&i chat long
3.3 Kha nang bat lira, diém chdp
3.4 Kha ning an mon (néu co)
3.5 D6 bén bao quan
3.6 D6 acid, kiém hodc pH
3.7 Kha ning hdn hop véi ché pham khac
Phuong phap va quy trinh phan tich
5 Quy trinh san xuét ché pham
1 POC TINH
1 Pdc cap tinh qua miéng (LDsp)
2 Doc cap tinh qua da (LDsp)
3 Doc cap tinh qua ho hp (LCso)
4 Kha nang kich thich mat
3) Kha nang kich thich da
6 Khé nang gay di ting
11 POC TIiNH SINH THAI
1 Ddc tinh voi chim
2 Doc tinh v&i ca va cac loai thuy sinh
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Doc tinh v&i ong

Doc tinh voi cac sinh vat khong phai ddi teong phong trir

v

HIEU LUC SINH HOC

Co ché tac dong cua ché phé\m dé diét khuan, diét con trung

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

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

Liéu luong sir dung

Khoang thoi gian giira cac lan st dung (d6i v6i ché pham c6 tac
dung ton luu)

Moi truong pha loang néu co6 (nudce, dau,..)

Phuong phép st dung (phun, rai...)

CAC THONG TIN KHAC

Huéng dan str dung ché pham

Hudng dan bao quan ché pham

W N kL N o

Chu y vé an toan khi sir dung ché pham

N

Tac dong xau co thé xay ra doi véi nguot khi st dung ché pham
va cach xu ly

Phuong phép tiéu huy ché pham hét han hoic khong sir dung hét

Phuong phép tiéu hiy bao g6i ché pham

Ma HS (HS code): 4p dung d6i voi ché pham nhap khau

0 N O o1

M3 6 Lién hiép quéc (UN No.)

Phan 4

PHIEU AN TOAN HOA CHAT CUA HOA CHAT, CHE PHAM

Material safety data sheet (MSDS):

Déi véi nhitng ché phém phai 1ap Phiéu an toan hoa chét theo quy dinh cua
phép luat vé hoa chat.
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Phu luc VII
YEU CAU POI VOI GIAY UY QUYEN

(Kém theo Nghi dinh sé 91/2016/NP-CP
ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh phu)

Noi dung:
Gidy uy quyén phai c6 day du cac noi dung sau:
Tén, dia chi chu s& hitu ché pham.
Tén, dia chi cua to chic, ca nhan dugc uy quyén.
Pham vi uy quyén (dtmg tén dang ky luu hanh ché pham tai Viét Nam
d6i véi truong hop ty quyén dang ky. Cho phép sang chai dong goi tai
Viét Nam dbi véi truong hop sang chai dong goi tai Vit Nam).
Tén thuong mai cta ché pham dugc uy quyén.
Dia chi co s san xuat ché pham.
Thoi han ty quyén.
Cam két chu sa hitu ché pham cung cap day da ho so thong tin ché pham
cho t6 chtrc, ca nhan duoc ty quyén dé thuc hién viéc dang ky luu hanh

Tén, chac danh, chit ky truc tiép cta ngudi dai dién cho bén ay quyén.
Truong hop cha so hitu ché pham da gy quyén cho mot co s dang ky luu
hanh ché pham tai Viét Nam va da dugc cap s dang ky luu hanh; trong
thoi han s6 dang ky luu hanh con hiéu lyc, chi so hitu iy quyén cho don
vi khac dang ky luu hanh tai Viét Nam thi gidy ay quyén méi phai kém
theo van ban chap thuan khong tiép tuc ding tén ding ky luu hanh va dé
nghi rat sé ding ky luu hanh cua co s& dang s hitu s6 dang ky luu hanh
ché pham.

3. Hop phéap hoa lanh su:

Gidy ay quyén cua co s¢ & nudc ngoai phai duoc hop phap hoa

1anh sy theo quy dinh, trir truong hop duoc mién hop phap hda lanh sy
theo diéu udc qudc té ma Viét Nam 1a thanh vién.
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Phu luc VIII
YEU CAU POI VOI GIAY CHUNG NHAN LUU HANH TU DO
(Kém theo Nghi dinh sé 91/2016/NP-CP
ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh phu)

1. Noi dung:

Gidy chung nhan luu hanh tu do (Certificate of Free Sale — CFS) bao gom
cac loai giay ching nhan c6 ndi dung sau:

- Tén co quan cp gidy chting nhan;

- Ngay cap gidy chirng nhan;

- Tén thuong mai ctia ché pham duoc cip gidy ching nhan;

- Thanh phan va ham luong hoat chat (bt budc ddi v6i ché pham diét

con trung);

- Tén va dia chi cua nha san xut;

- Xéc nhan ché pham dugc ban tu do tai thi trudng nude cap gidy chimg

nhan;

- Ho tén, chtic danh, chit ky truc tiép ctia nguoi cp gidy ching nhan.

2. Nwéc cap CFS:
Nudc cap CFS phai 1a nude san xuit ché phadm hodc mot trong cac nudc
thanh vién T6 chic Thuong mai Thé gidi.
3. Thoi gian ban hanh:

CFS phai dugc cap trong khoang thoi gian khong qua 12 thang tinh dén
ngay ndp hd so dang ky luu hanh.
4. Hiéu luc cia CFS:

CFS phai con hiéu lyc tdi thiéu 12 06 thang ké tir ngay nop ho so dang ky
lwu hanh dén co quan tiép nhan ho so trong trudng hop CFS c6 ghi ngay hét hiéu
luec.

5. Hop phap héa lanh su:

CFS phai duoc hgp phap héa lanh su theo quy dinh, trir truong hop duoc

mién hop phép hoa lanh sy theo diéu udc qudc té ma Viét Nam la thanh vién.
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4-Thu tuc

Gia han s6 ding ky luu hanh ché phim diét con tring, diét
khuén dung trong linh vie gia dung va y té

Trinh tu thwe hién

Buéc 1. Co so gia han s6 dang ky ndp hod so dén Cuc
Quan 1y moi truong y té, Bo Y té.

Buwée 2.Sau khi nhan duoc hd so gia han sé ding ky day du
va phi tham dinh ho so diang ky gia han, Cuc Quéan 1y méi trudng
y té, BO Y té gtri cho co s gia han s6 ddng ky Phiéu tiép nhan hd
so theo Mau s6 06 tai Phu lyc 111 ban hanh kém theo Nghi dinh
50 91/2016/ND-CP.

Bwéc 3. Trong thoi han 30 ngay ké tir ngdy ghi trén Phiéu
tiép nhan ho so, Cuc Quan 1y méi truong y té, Bo Y téthong bao
bang van ban cho co so gia han s6 ding ky vé viéc yéu cau sira
d6i, bo sung hd so hoic khong cho phép hoidc cho phép gia han sb
dang ky luu hanh.

Budce 4. Khi nhan duogc van ban yéu cau stra doi, bd sung
ho so, trong thoi han 30 ngay ké tir ngay ghi trén vin ban thong
bao d& nghi stra d6i, bd sung hd so va trong thoi gian cham nhét
1a 10 ngay trudce khi s6 dang ky Ivu hanh hét hiéu luc,co s
dang ky phai stra doi, bd sung kém theo vin ban giai trinh va
gri vé Cyc Quan Iy moi trudng y té, Bo Y té. Ngay tiép nhan ho
so bd sung hodc stra doi duoc ghi trén Phiéu tiép nhan ho so.
Néu qua thoi han trén, ho so dang ky gia han s6 dang kyluu
hanh s€ bi huy bd.

Buéc 4. Néu khong con yéu cau stra d6i, bd sung, Cuc
Quan 1y mdi truong y té, BO Y té phai thuc hién viéc gia han sb
dang ky luu hanh.

Cach thirc thuc hién

Gui qua duong buu dién hodc ndp truc tiép tai Cuc Quan 1y moi
truong y té. Truong hop Cuc Quéan Iy méi truong y té, Bo Y té
trién khai cong bd truc tuyén thi co s& cong bd ndp hd so truc
tuyén.
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Thanh phén, s6 luong ho so

I. Thanh phan hé so bao gom:

1. Vian ban dé nghi dang ky gia han sé ddng ky luu hanh
theo Mau sd 06 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh $6
91/2016/Nb-CP;

2. Gidy to ve tu cach phap nhan cua co s¢ dang ky, co s&
san xuat;

3. Gidy uy quyén thuc hién viéc dang ky Ivu hanh, trir
truong hop quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu 20 Nghi dinh s6
91/2016/NDb-CP;

4. B4o c4o qua trinh lwu hanh ché phdm theo mau quy
dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo Nghi dinh sO
91/2016/ND-CP.

(Yéu cdu déi véi ho so diang ky luu hanh

1. H6 so dang ky hew hanh méi, dang ky lwu hanh bé sung, gia
han sé dang ky luu hanh lam thanh 01 bé bdn gidy kém theo bdn
dién tir dinh dang PDF.

2. Cdc tai lidu trong hé so dwoc in ré rang, sdp xép theo trinh tu
d6i voi timg hinh thire dang ky quy dinh tai Piéu 24 Nghi dinh sé
01/2016/ND-CP, giita cdc phéan cé phdn cdch, c6 trang bia va
danh muc tai liéu.

3. Cdc tai lidu bang tiéng Anh phdi dich ra tiéng Viét va kém theo
tai lidu goc. Tai liéu bang tiéng niede ngoai khéng phdi la tiéng
Anh phai dwoc dich ra tiéng Viét, ban dich tiéng Viét phai dwoc
cong chung theo quy dinh cua phap luat.

4. Yéu cau doi véi gidy to trong bo ho so dang ky luu hanh:

a) Ban goc Gidy ity quyén thye hién viéc dang ky heu hanh. Gidy
Wiy quyén phdi dap g yéu cau tai Phu luc VII ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 91/2016/NP-CP;

b) Ban sao hop Ié gidy to vé tir cich phdp nhan cia co s dang

ky, co so sdan xuat;
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5. Cdc gidy to khdc trong bé hé so diang ky leu hanh phdi dwoc
co s¢ dang ky déng dau gidp lai hodc vao tiemg trang tai liéu.)
I1. S6 lwong hd so: 01 bd ban gidy kém theo ban dién tir dinh
dang PDF (khéng ap dung d6i véi ndp hd so truc tuyén)

Thoi han gidi quyét

Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd
s0, Cuc Quan 1y méi truong y té, Bo Y té thong bao bang vin
ban cho co s¢ diang ky vé viée yéu cau bd sung, stra d6i hd so
hoic khong cho phép hoic cho phép gia han s6 dang ky luu
hanh.

Poi twong thue hién thi tuc hanh chinh

T6 chirc 1a chii s¢ hitu s6 dang ky luu hanh ché pham

Co quan thyuce hién tha tuc hanh chinh

Cuc Quan Iy mdi truong y té, BO Y té

K¢ét qua thue hién thi tuc hanh chinh

Gidy chimg nhan dang ky luu hanh hodc van ban théng bao
khong gia han s6 dang ky luu hanh néu 13 1y do

Phi, L¢ phi

1.000.000 d6ng/hd so

(Theo quy dinh tai Thong tw s6 03/2013/TT-BTC ngay
08/01/2013 ciia Bé Tai chinh quy dinh phi tham dinh kinh doanh
thuong mai co diéu kién; tham dinh tiéu chuan, diéu kién hanh
nghé v, dige; 16 phi cdp gidy phép xudt, nhdp khau trang thiét bi
v té, dirgc pham; cdp chitng chi hanh nghé y; cap gidy phép hoat
dong doi véi co sé khdam, chita bénh. )

Tén miu don, miu to khai (Pinh kém ngay sau thi tuc nay)
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Phu luc I: Vin ban dé nghi dang ky gia han s6 dang ky luu hanh
ché pham diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia
dung va y tétheo Mau s6 6

Phu luc VI: B4o cdo qua trinh luu hanh ché pham

Phu lyc VII: Yéu cau vé gidy iy quyén

Yéu ciu, diéu kién thi tuc hanh chinh

Thu tuc phai duoc thuc hién trong khoang thoi gian tir 12 thang
dén 3 thang trude khi s6 dang ky luu hanh cua ché pham hét hiéu
luc

Can cur phap ly cua thu tuc hanh chinh

1.
2.
3.

o

Luat hoa chat ngay 21 thang 11 ndm 2007;

Luat dau tu ngay 26 thang 11 nim 2014;

Luat chat luong san pham, hang hoa ngay 21 thang 11 nim
2007,

Luat doanh nghiép ngay 26 thang 11 nam 2014;

Luat thuong mai ngay 14 thang 6 nam 2005;

Luat tiéu chuan va quy chuan k¥ thuat ngay 29 thang 6 nam
2006

Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 cta
Chinh phii vé quan 1y hoa chét, ché pham diét con trung, diét
khuan dung trong linh vuc gia dung va y té.

Théng tu s6 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 ciia Bo Tai
chinh quy dinh phi tham dinh kinh doanh thuong mai c6 diéu
kién; tham dinh tiéu chuan, diéu kién hanh nghé y, duoc; 1& phi
cap gidy phép xuét, nhap khau trang thiét bi y té, duoc pham;
cap chung chi hanh nghé y; cap gidy phép hoat dong d6i voi
co s6 kham, chita bénh.
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. ) 3 Miiu 6 06
CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc 1ap - Tu do - Hanh phic

VAN BAN DE NGHI PANG KY GIAHAN
SO PANG KY LUU HANHCHE PHAM DIET CON TRUNG, _
DIET KHUAN DUNG TRONG LINH VUC GIA DUNG VA Y TE

......... dé nghi dang ky gia han sd dang ky luu hanh ché phdm nhu sau:
TEN thUONZ MAT:....eiiiiiiieiiieiieeie e e
Thanh phan va ham lu()’ng 10t ChAL (%0): e e,
Dang héa chit, ché PhAm:. ........co.ovvoveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee S,
Quy CACh AONEZ GOT: ..o e
S6 dang ky luu hanh:.......coooiin CO QAT ANt
Céc thay d6i trong qua trinh luvu hanh:............0..%
TEN AON Vi SAN XUAL:......veoceoceeveeeeeceeee e
Piachii....ccooviiei Dién thoai:.......ccccceuenennene FaX:oooiieicicccee,
Tén don vi sang chai, d0ng g0i (18U COY:.vvvvvrvereeereeeeeeeeeeee e,
L0, DA CHI: ettt ettt et ettt et eneaes
11, Ten Gon Vi QAN KY: weouevieieieeeeeeeeeeeeeeeeeee ettt
L2 DA CRI: oottt ettt ettt
13. Dién thoai: .ccooeeveeeeeeeeeeeeeen FaX: oo,

14. Tac dung ciia ho chit, ché pham: ........cc.cccooeeee %,

15. Han st dung:.....c.oooveveveveeeeeeceeeeeeen, 2 e

wWoo~NOThwWNE

NGUOI PAI DIEN THEO PHA,P LUAT
(Ky, ghi r6 ho tén va dong dau)

! Pia danh

2Pon vi tiép nhan hd so cia Bo y té

3Ghi tén don vi dang ky

4 Pdi véi san pham nhap khau, ghi chinh x4c tén thwong mai theo gidy chirng nhan béan tu do da dwoc cép

5- Chi ghi cac hoat chat va phu gia c6 tac dung cong huong.

- Ham luong hoat chét ghi dudi dang % va ghi rd theo khéi lwong/thé tich (kl/tt hodc wiv), khdi luong/khéi lwong
(KI/KI hozc wiw) hozc thé tich/thé tich (tt/tt hoac v/v) tly theo tinh chat ciia san pham.

¢ L& dang thanh pham trong bao b, khong ghi quy cach dong goi. Vi du, dang thanh pham trong binh xit 1a dang
Iong, nhang mudi la dang ran. DI vai cac ché pham diét con tring ¢ dang san pham nhu nhii dau, huyén pho...
thi ghi dang san pham bang tiéng Viét kém theo tén viét tit ciia dang san pham bang tiéng Anh trong ngoac kép.
Vi du: huyén phu (SC).

7 Ghi r8 dang chai, g6i, tai... va kém theo dinh lugng

8 Liét ké cac thay doi trong qua trinh luu hanh, ghi 13 cac thay d6i di dugc chip thuan, cic thay dbi chwa duoc
chép thuan.

9ghi ngan gon tac dung cua san pham va ghi rd pham vi sir dung la gia dung hay y té hoac ca hai. Vi du: diét muodi
dung trong gia dung; rira tay sat khuan dung trong gia dung vay té; tiét khuan dung cu y té.

199hi 13 bao nhiéu ndm hodc thang ké tir ngay san xuat.
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Phu luc VI
BAO CAO QUA TRINH LUU HANH
(Kém theo Nghi dinh sé 91/2016/NP-CP
ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh phu)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc 1ap - Tu do - Hanh phuc

BAO CAO QUA TRINH LUU HANH CHE PHAM

Kinh giri: BO Y té (Cuc Quan ly moi truong y té)

TN CO SO AANG KY ittt
DPiachi: oo, Dién thoai:.................... Fax:..ooooooeeeiiinnnnns
TN CO SO SAN KUAL: ..ot se e eeseeeeee e eee s ees s eese s eeseeeeeeeees
Piachi: .o Dién thoai:......cccevvveeeeeen.n. Fax:..ooooooooeoieeeeeeeeee,
Tén co sO sang chai, dONE 01 (NEU COY:unrvrveveeeeeeeeeeeeeeeeeee oo,
DA CRIeeeeeee e
Tén co so nhap khau (d6i voi ché pham nhap khau)............ooooveiiiniiiniei,
DA Chi oo
TEN tAUIONE TNAT ettt ettt e et e e e aeeeaee e e sbe e neeanee s
Thanh phan va ham 1rong hoat ChAt (%6):.......v.eveeeeeeeeeeeeeeeeeeee e
Han ST dUNE:.....ooiiieeee ettt et e e e e e e
Dang ché pham va quy cAch AONE GO1:. «...v.veeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e,
Thoi gian Pon vi S6 luwgng S6 lwgng Vi pham phap luat vé
san xuat/nhap tinh san tiéu thu héa‘chﬁt, fhé pham va
khau xuat/nhip hinh thirc xir phat
khau
Nam 20......
Nam 20......
Nam 20......
Téng cong

Chung t6i cam két cac nodi dung néu trén 1a ding. Néu sai, chung toi hoan toan
chiu trach nhiém trudc phap luat.
NGUOI DAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truec tiép, ghi ré ho tén va déng ddu)
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Phu luc VII

YEU CAU POI VOI GIAY UY QUYEN
(Kém theo Nghi dinh sé 91/2016/NP-CP
ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh phu)

. N¢i dung:
Gidy uy quyén phai co day du cac noi dung sau:

Tén, dia chi cha sé hitu ché pham.

Tén, dia chi cua to chire, ca nhan dugc ay quyeén.

Pham vi uy quyén (dtng tén dang ky luu hanh ché pham tai Viét Nam d6i
Vvéi truong hop uy quyén dang ky. Cho phép sang chai dong goi tai Viét
Nam ddi véi truong hop sang chai dong goi tai Viét Nam).

Tén thuong mai ctia ché pham dugc ay quyén.

Dia chi co sd san xuat ché pham.

Thoi han ty quyén.

Cam két chu so hitu ché pham cung cap day du hd so théng tin ché pham
cho t6 chtrc, ca nhan duoc ty quyén dé thuc hién viéc dang ky luu hanh .
Tén, chac danh, chit ky truc tiép cua ngudi dai dién cho bén ay quyén.

. Truong hop chu sé hiru ché pham da ty quyén cho mét co so ding ky luu
hanh ché pham tai Viét Nam va di duogc cp sé dang ky luu hanh; trong thoi
han s6 dang ky luu hanh con hiéu lyc, chi s¢ hitu iy quyén cho don vi khéac
dang ky luu hanh tai Viét Nam thi gidy ay quyén méi phai kém theo vin
ban chap thuan khong tiép tuc dung tén ding ky luu hanh va dé nghi rut sé
dang ky luu hanh cia co sé dang so hitu s6 dang ky luu hanh ché pham.

. Hop phap hoéa lanh su:

Gidy uy quyén cua co sé & nudc ngoai phai duge hop phap héa Ianh
su theo quy dinh, trir truong hop duoc mién hop phap hoa Ianh su theo diéu
udc qubc té ma Vit Nam 1a thanh vién.
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o>-Thu tuc

Ping ky lwu hanh bo sung do thay d6i quyén sé hiru sé ding
ky luwu hanh ché phiam diét con trung, diét khuin dung trong
linh vue gia dung va y té

Trinh ty thue hién

Buéc 1. Co so dang ky luu hanh bd sung ndp hd so dén Cuc
Quan 1y mdi truong y té, BO Y té.

Budre 2: Sau khi nhan duge hd so dang ky luu hanh bo sung day
du va phi thdm dinh hd so, Cuc Quéan 1y méi trudng y té, BO Y té
guri cho co s¢ dang ky Phiéu tiép nhan hd so theo Mau s6 05 tai
Phu lyc 111 ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Buée 3: Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhan ho so, BO Y té ¢o trach nhiém thong bao béng van ban cho co
so dang ky luu hanh bd sung vé viée bo sung, stra d6i ho so hodc
dong y hoic khong dong ¥ voi ndi dung diang ky luu hanh bo sung
va néu rd ly do.

Buéc 4. Truong hop Cuc Quéan Iy méi truong y t&, Bo Y té ¢ van
ban yéu cau stra d6i, bo sung ho so, trong thoi han 90 ngay ké tir
ngay ghi trén vin ban, co s¢ dang ky luu hanh b sung phai hoan
chinh ho so, giai trinh bang vin ban va gti vé Cuc Quan ly moi
truong y té, Bo Y té.

Buwéc 5. Néu khong con yéu ciu sira ddi, bd sung, Cuc Quan 1y
moi trudng y té, Bo Y té phai thyc hién viéc bd sung Gidy ching
nhan dang ky luu hanh.

Cach thirc thuc hién

Guri qua duong buu dién hodc ndp truc tiép tai Cuc Quan 1y moi
truong y té. Truong hop Cuc Quéan Iy méi truong y té, BO Y té
trién khai cong bd truc tuyén thi co s& cong bd ndp hd so truc
tuyén.
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Thanh phén, s6 luong hd so

I. Thanh phan hé so bao gom:

1. Van ban dé nghi dang ky luu hanh bb sung theo Mau s
05 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh 6 91/2016/ND-CP;

2. Giay Uy quyén thyc hién viéc dang ky luu hanh, trix
truong hop quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 20 Nghi dinh s6
91/2016/ND-CP;

3. Vian ban chuyén quyén s& hitu sé ding ky luu hanh coa
chu so hitu s6 dang ky luu hanh;

4. Vin ban tiép nhan quyén so hitu sé dang ky luu hanh va
cam két sau khi tiép nhan s6 dang ky luu hanh sé tiép tuc dam
bao viéc kinh doanh ché pham dung v6i hd so di duoc BO Y té
phé duyét;

5. Giay to vé tu cach phap nhan cila co so tiép nhan sd ding
ky Iuu hanh;

6. Mau nhan méi ctia ché pham.
(Yéu cdu déi véi ho so ding ky luu hanh

1. Ho so dang ky luu hanh méi, dang ky lew hanh bé sung, gia han
56 dang ky leu hanh lam thanh 01 b bdn gidy kém theo bén dién tir
dinh dang PDF.

2. Cdc tai liéu trong hé so dwoc in rd rang, sdp xép theo trinh tir
doi véi tieng hinh thire dang ky quy dinh tai Diéu 23 Nghi dinh sé
91/2016/NP-CP, giita cdc phan cé phdn cdch, ¢é trang bia va danh
muc tai liéu.

3. Cdc tai liéu bang tiéng Anh phdi dich ra tiéng Viét va kém theo
tai lidu goc. Tai liéu bang tiéng miede ngoai khong phdi la tiéng Anh
phai duoc dich ra tiéng Viét, ban dich tiéng Viét phai dwoc cong
churng theo quy dinh cua phap ludt.

4. Yéu cdu doi véi gidy to trong bo ho so dang ky luu hanh:

a) Ban goc Gidy ity quyén thuc hién viéc dang ky luu hanh. Gidy iy
quyén phdi dap iing yéu cau tai Phy luc VII ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 91/2016/NP-CP;
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b) Mau nhén cia tdt ca cdc quy cach déng goi theo kich thude thuc
c6 xdc nhdn cia co s¢ dang ky. Truong hop nhiéu quy cach déng
g6i c6 nhan thiét ké giong nhau, co sé ding ky nép nhan ciia quy
cdach déng géi nhé nhat. Trwong hop mdu nhan ché pham nhdp
khau ghi bang tiéng mede ngodi thi phdi kém theo ndi dung nhin
phy bang tiéng Viét. Mau nhan, ndi dung nhan phu cia ché pham
phai déap iing cdc yéu cau tai Phu luc IX ban hanh kém theo Nghi
dinh s6 91/2016/ND-CP.

C) Bdn sao hop 1é gidy to vé tw cach phdp nhdn cia co sé dang ky,
co SO san xucft,'

5. Cdc gidy to khdc trong bé hé so diang ky leu hanh phdi dwoc co
s ding ky déng dau gidp lai hodc vao tirng trang tai liéu.)

I1. S6 lwong hd so: 01 bd ban gidy kém theo ban dién tir dinh
dang PDF(khong ap dung dbi véi trudng hop ndp hd so truc

tuyén)

Thoi han giai quyét

30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so

Po6i twong thuwe hién thii tuc hanh chinh

Té chuc 14 chu so hitu sé ding ky luu hanh ché pham

Co quan thuc hién thu tuc hanh chinh

Cuc Quan Iy mdi truong y té, B Y té

Két qua thue hién thi tuc hanh chinh

Vin ban dong ¥ hodc khong dong ¥ bo sung Gidy ching nhan
dang ky luu hanh

Phi, L¢ phi

1.000.000 ddng/hd so

(Theo quy dinh ciia Théng tw sé6 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013
ciia Bé Tai chinh quy dinh phi tham dinh kinh doanh thwong mai

co diéu ki¢n, tham dinh tiéu chuan, diéu kién hanh nghé y, duoc,
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1é phi cap gidy phép xuat, nhdp khau trang thiét bi y té, dwoc
pham; cdp chitng chi hanh nghé y; cdp gidy phép hoat dong doi
VOl co so kham, chita bénh.)

Tén miu don, miu to khai (Pinh kém ngay sau thii tuc nay)

Phu lyc I : Vin ban dé nghi dang ky luu hanh b sungché pham
diét con trang, diét khudn dung trong linh vuc gia dung va y té
theo MAu s6 05

Phu luc VII: Yéu cau ddi vé6i gidy oy quyén

Yéu cau, diéu kién thii tuc hanh chinh

Khdng

Can cir phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Luat hoa chat ngay 21 thang 11 nam 2007;

2. Luat dau tu ngay 26 thang 11 nim 2014;

3.Luat chat luong san pham, hang hoa ngay 21 thang 11 nam 2007;
4. Luat doanh nghiép ngay 26 thang 11 nam 2014;

0. Luat thuong mai ngay 14 thang 6 nam 2005;

6. Luat tiéu chudn va quy chuan k¥ thuat ngay 29 thang 6 nam
2006;

7. Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 cia
Chinhphu vé quan 1y héa chat, ché pham diét con tring, diét khuan
dung trong linh vyc gia dung va y té;

8. Thong tu s6 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 cua Bo Tai
chinh quy dinh phi tham dinh kinh doanh thwong mai c6 diéu kién;
tham dinh tiéu chuan, diéu kién hanh nghé y, dugc; 18 phi cap gidy
phép xuat, nhap khau trang thiét b y té, dugc pham; cip ching chi
hanh nghé y; cap gidy phép hoat dong d6i véi co sé kham, chita
bénh.
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Mau s6 05

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

VAN BAN DE NGH] PANG KY LUU HANH BO SUNG
CHE PHAM DIET CON TRUNG, DIET KHUAN
DUNG TRONG LINH VUC GIA DUNG VA Y TE

Kinh gUi...coeveveeereeeeeeereneereeseeenens 2 s

......... 3.............dé nghi ding ky 1u'u hanh b6 sung ché pham nhu sau
L. Ten thuong maii.....ccoeinieiniieiniieininie s
2. Thanh phan va ham lugng hoat VLR () HITT SRR
3. Dang hoa chat, ché pham:. ..........cccccoueeee..... s
4. Quy cach dOng goi: ...ccooveveeeeeeeeeeeeenee e
5. Noi dung dé nghi ding ky luu hanh bo sung: ................ B s
6. S dang ky luu hanh:........... CO @IA T ANt
7. TEN AON VI SAN XUAL ...ttt s ettt en s,
8. Piachi: ..o Di¢n thoai:........cccveeeveennen. Fax:..oooooniiiiens
9. Tén don vi sang chai, d0ng ZO1 (NEU COY:vnvurvrvereeeeeeeee e
10, PIa ChI: et
11. Ten dAon VI AANE KY: weeeeeeiiie et e e e ae e e e e e s eneaeeeens
12, DA Chi: oo et a e e e e
13. Dién thoal: ....ccooovveiiiiiiiiiiiiiiineeee, Fax:.ooooooeeee e,

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

! Bia danh
2 Pon vi tiép nhan hd so cua Bo y té
3 Ghi tén don vi dang ky
*pdi voi san phdm nhap khiu, ghi chinh xac tén thuong mai theo gidy chung nhan ban tu do da dugc cép
5- Chi ghi cac hoat chét va phu gia c6 tac dung cong hudng.
- Ham lugng hoat chat ghi dudi dang % va ghi rd theo khéi luong/the tich (kl/tt hoac wiv), khéi lugng/khdi luong (kI/kI hodc wiw)
hoic thé tich/thé tich (tt/tt hodc v/v) tlly theo tinh chit cua san pham.
® La dang thanh phim trong, bao bi, khong ghi quy cach dong géi. Vi dy, dang thanh pham trong binh xit la dang long, nhang muol
14 dang ran. D4i vai cac ché pham diét con trung co dang san phdm nhu nhii dau, huyén phu thi ghi dang san pham béng tiéng
Viét kém theo tén viét tit cua dang san pham béng tiéng Anh trong ngoic kép. Vi du: huyén ph (SC).
’Ghi r6 dang chai, goi, tai... va kém theo dinh luong
8Ghi rd cac noi dung dé nghi thay ddi vé s hiru gidy chung nhan, tén thuong mai, dia diém, théng tin lién lac, tac dung, chi tiéu
chat lugng.
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Phu luc VII
YEU CAU POI VOI GIAY UY QUYEN

(Kém theo Nghi dinh sé 91/2016/NP-CP
ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh phu)

. N§i dung:
Gidy uy quyén phai c6 day du cac noi dung sau:
Tén, dia chi chu s& hitu ché pham.
Tén, dia chi cua to chic, ci nhan dugc uy quyén.
Pham vi uy quyén (dtng tén dang ky luu hanh ché pham tai Viét Nam d6i
Vvéi truong hop ay quyén dang ky. Cho phép sang chai dong goi tai Viét
Nam ddi véi truong hop sang chai dong goi tai Viét Nam).
Tén thuong mai ctia ché pham dugc ay quyén.
Dia chi co sd san xuat ché pham.
Thoi han ty quyén.
Cam két chu so hitu ché pham cung cap day du hd so théng tin ché pham
cho t6 chtrc, ca nhan duoc ty quyén dé thuc hién viéc dang ky luu hanh .
Tén, chac danh, chit ky truc tiép cua ngudi dai dién cho bén ay quyén.

. Truong hop chu sé hiru ché pham da ty quyén cho mét co so ding ky luu
hanh ché pham tai Viét Nam va da duoc cap s6 dang ky Iuu hanh; trong thoi
han s6 dang ky luu hanh con hiéu lyc, chi s¢ hitu Gy quyén cho don vi khéac
dang ky luu hanh tai Viét Nam thi gidy ay quyén méi phai kém theo vin
ban chap thuan khong tiép tuc dung tén ding ky luu hanh va dé nghi rat sé
dang ky luu hanh cia co sé dang so hitu s6 dang ky luu hanh ché pham.

. Hop phap hoéa lanh su:

Gidy uy quyén cua co sé & nudc ngoai phai duge hop phap héa Ianh
su theo quy dinh, trir truong hop duoc mién hop phap hoa Ianh su theo diéu
udc qubc té ma Vit Nam 1a thanh vién.
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6-Thu tuc

Ping ky luu hanh bd sung do ddi tén thwong mai ciia ché
pham diét cén trung, diét khuin dung trong linh vuec gia

dung vay té

Trinh ty thuc hién

Buéc 1. Co so dang ky luu hanh bd sung ndp hd so dén Cuc
Quan 1y moi truong y té, BO Y té.

Buwérc 2:Sau khi nhin duoc hd so diang ky luu hanh bo sung day du
va phi tham dinh ho so, Cuc Quan Iy méi truong y té, BO Y té giri
cho co s¢ ding ky Phiéu tiép nhan ho so theo Mau s6 05 tai Phy
luc III ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Buéc 3. Trong thoi han 30 ngay,ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan
hé so, Cuc Quéan 1y moi trudng y té, Bo Y té thong béo bang vin
ban cho co so diang ky vé viéchd sung, stra di hd so hodc dong ¥
hoic khong dong v voi ndi dung dang ky luu hanh bo sung va
néu rd ly do;

Buéc 4. Truong hop Cuc Quan 1y méi truong y té, Bo Y té ¢o van
ban yéu cau stra d6i, bd sung ho so, trong thoi han 90 ngay ké tir
ngay ghi trén van ban, co s¢ dang ky luu hanh bo sung phai hoan
chinh ho so, giai trinh bang van ban va gtri vé Cuc Quan Iy méi
truong y té, BO Y té.

Buwéc 5. Néu khong con yéu cau sira doi, bd sung, Cuc Quan 1y
moi trudng y t&, Bo Y té phai thuc hién viéc bo sung Gidy ching
nhan dang ky luu hanh.

Cach thirc thuc hién

Guri qua duong buu dién hodc ndp truc tiép tai Cuc Quan 1y moi
truong y té. Truong hop Cuc Quén Iy méi truong y té, BO Y té
trién khai cong bd truc tuyén thi co s& cong bd ndp hd so truc
tuyén.

Thanh phin, s6 lwong ho so

I. Thanh phan ho so bao gom:
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1. Van ban dé nghi dang ky luu hanh bb sung theo Mau so
05 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh $6 91/2016/ND-
CP;

2. Gidy iy quyén thyc hién viéc ding ky luu hanh ché
pham véi tén thuong mai méi, trir trudng hop quy dinh tai diém
a khoan 1 Diéu 20 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP;

3. Gidy chimg nhan luu hanh tu do ctia ché pham véi tén
thuong mai méi (ddi v6i ché pham nhap khau);

4. Mau nhan méi cia ché pham.
(Yéu cau doi voi ho so ding ky luu hanh:

1. Cdc tai liéu trong hé so dwoc in ré rang, sdp xép theo trinh tu
doi véi tieng hinh thire dang ky quy dinh tai Diéu 23 Nghi dinh s6
91/2016/NP-CP, giita cdc phin c¢é phdn cdch, ¢é trang bia va
danh muc tai liéu.

3. Cdc tai liéu bang tiéng Anh phdi dich ra tiéng Viét va kém theo
tai liéu goc. Tai liéu bang tiéng miede ngoai khéng phdi la tiéng
Anh phai dwoc dich ra tiéng Viét, ban dich tiéng Viét phai dwoc
cong chung theo quy dinh cua phap luat.

4. Yéu cau doi véi gidy to trong bo ho so dang ky luu hanh:

a) Ban goc Gidy ity quyén thye hién viéc dang ky heu hanh. Gidy
Wiy quyén phdi dap vmg yéu cdu tai Phu luc VII ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 91/2016/NP-CP;

b) Ban gbc hodc ban sao hop 1é Gidy chirng nhdn luu hanh tw do déi
Véi ché pham nhdp khau. Gidy chitng nhdn luu hanh tw do phdi dap
1ng cac yéu cau tai Phu luc VIIT ban hanh kém theo Nghi dinh $O
91/2016/ND-CP;

) Mdu nhan ciia tt ca cdc quy cdch dong goi theo kich thude
thiee ¢6 xdc nhdn ciia co s dang ky. Truweong hop nhiéu quy cdch
dong g6i ¢6 nhan thiét ké giong nhau, co s¢ dang ky nép nhan cia
quy cdch dong géi nhé nhat. Truong hop mdu nhan ché pham
nhdp khdu ghi bang tiéng nwée ngodi thi phdi kém theo ndi dung

nhan phu bang tiéng Viét. Mdau nhén, ndi dung nhan phu cia ché
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pham phdi ddp g cdc yéu cau tai Phy luc IX ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 91/2016/NP-CP.
5. Cdc gidy to khdc trong bé hé so diang ky leu hanh phdi dwoc co
so dang ky dong dau gidp lai hodc vao tirng trang tdi liéu.)
I1. S6 lwong ho so: 01 bd ban gidy kém theo ban dién tir dinh
dang PDF (khéng ap dung ddi véi truong hop ndp hd so truc
tuyén)

Thoi han giai quyét

30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so

Po6i twong thue hién thii tuc hanh chinh

Té chuc 14 chu so hitu sé dang ky luu hanh ché pham

Co quan thuc hién thu tuc hanh chinh

Cuc Quan 1y mdi truong y té, BO Y té

Két qua thue hién thi tuc hanh chinh

Vin ban dong ¥ hodc khong dong ¥y bo sung Gidy ching nhan
dang ky luu hanh

Phi, L¢ phi

1.000.000 dong/hd so

(Theo quy dinh ciia Théng tw sé 03/2013/TT-BTC ngay
08/01/2013 ciia Bé Tai chinh quy dinh phi tham dinh kinh doanh
thwong mai co diéu kién; tham dinh tiéu chuan, diéu kién hanh
nghé y, dwoc; 1é phi cdp gidy phép xudt, nhdp khau trang thiét bi
y té, dwoc pham; cdp chieng chi hanh nghé y; cdp gidy phép hoat
déng doi véi co sé khdam, chita bénh)

Tén miu don, miu to khai (Pinh kém ngay sau thii tuc nay)

Phu lyc I: Van ban dé nghi dang ky luu hanh bd sung ché pham
diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té
theo Mau s6 05

45




Phu luc VII: Yéu cau doi véi gidy iy quyén

Phu luc VII: Yéu cau ddi voi giéy chting nhan luu hanh tu do

Yéu cau, diéu kién thii tuc hanh chinh

Khdng

Can cw phap

ly cua thu tuc hanh chinh

1. Luat hoa chat ngay 21 thang 11 nim 2007;

2. Luat dau tu ngay 26 thang 11 nim 2014;

3. Luat chat luong san phdm, hang hoa ngay 21 thang 11 nim
2007,

4. Luat doanh nghiép ngay 26 thang 11 nam 2014;

5. Luat thuong mai ngay 14 thang 6 nam 2005;

6. Luat tiéu chuan va quy chuan k¥ thuat ngay 29 thang 6 nim
2006

7. Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cua
Chinh pha vé quan 1y hoa chat, ché pham diét con tring, diét
khuan dung trong linh vuc gia dung vay té

8. Thong tu s6 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 ciia Bo Tai
chinh quy dinh phi tham dinh kinh doanh thuong mai c6 diéu
kién; tham dinh tiéu chuén, diéu kién hanh nghé y, duoc; 1é phi
cap gidy phép xuat, nhap khau trang thiét bi y té, duoc pham;
cap ching chi hanh nghé y; cép gidy phép hoat dong d6i voi co
s& kham, chira bénh.
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Mau s6 05

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

VAN BAN DE NGH] PANG KY LUU HANH BO SUNG
CHE PHAM DIET CON TRUNG, DIET KHUAN
DUNG TRONG LINH VUC GIA DUNG VA Y TE

Kinh gUi...coeveveeereeeeeeereneereeseeenens 2 s

......... 3.............dé nghi ding ky 1u'u hanh b6 sung ché pham nhu sau
14.Ten thUong Mali....cccveiiiieiiieiiiet e s
15.Thanh phan va ham lugng hoat Chat (%0): e, e,
16.Dang hoa chét, ché pham:. ..........cccoevveeee.... s
17.Quy cach dong goi: .....coceveveveeerereennne, T s
18.N6i dung dé nghi dang ky luu hanh bo sung: ................ B e,
19.S6 ding ky luu hanh:........... CO @IA T ANt
20. T8N AON VI SAN XUAL: ..o ees s eee e,
21.Diachi: ..o, Dién thoai:.........ccevvvvnnenen, FaXi e,
22.Tén don vi sang chai, d0ng ZO1 (NEU CO):uevvnvrveeeeeeeeeeeeeeeeeee e
23, DI CHI: oo
24, TEN G0N VI GANG KV c.vviiiiieieeee et et
25. DA Chi: ..o
26. Dién thoai: .....ccocvvvvvviiiiii, Fax:.ooooooeeee e,

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

! Bia danh
2 Pon vi tiép nhan hd so cua Bo y té
3 Ghi tén don vi dang ky
*p4i voi san phdm nhap khiu, ghi chinh xac tén thuong mai theo gidy chung nhan ban tu do da dugc cép
5- Chi ghi cac hoat chét va phu gia c6 tac dung cong hudng.
- Ham lugng hoat chat ghi dudi dang % va ghi rd theo khéi luong/the tich (kl/tt hoac wiv), khéi lugng/khéi Tuong (kI/kI hodc wiw)
hoic thé tich/thé tich (tt/tt hodc v/v) tlly theo tinh chit cua san pham.
® La dang thanh phim trong, bao bi, khong ghi quy cach dong géi. Vi dy, dang thanh pham trong binh xit la dang long, nhang muol
14 dang ran. D4i vai cac ché pham diét con trung co dang san phdm nhu nhii dau, huyén phu thi ghi dang san pham béng tiéng
Viét kém theo tén viét tit cua dang san pham béng tiéng Anh trong ngoic kép. Vi du: huyén ph (SC).
’Ghi rd dang chai, goi, thi... va kém theo dinh lugong
8Ghi rd céc noi dung dé nghi thay ddi vé s hiru gidy chung nhan, tén thuong mai, dia diém, théng tin lién lac, tac dung, chi tiéu
chat lugng.
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Phu luc VII
YEU CAU POI VOI GIAY UY QUYEN

(Kém theo Nghi dinh sé 91/2016/NP-CP
ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh phu)

. N§i dung:
Gidy uy quyén phai co day du cac noi dung sau:
Tén, dia chi chu s& hitu ché pham.
Tén, dia chi cua to chic, ca nhan dugc uy quyén.
Pham vi uy quyén (dtng tén dang ky luu hanh ché pham tai Viét Nam d6i
Vvéi truong hop ay quyén ding ky. Cho phép sang chai dong goi tai Viét
Nam ddi véi truong hop sang chai dong goi tai Viét Nam).
Tén thuong mai cia ché pham dugc ay quyén.
Dia chi co s san xuat ché pham.
Thoi han ty quyén.
Cam két chu so hitu ché pham cung cap day du ho so thong tin ché pham
cho té chtrc, ca nhan duoc uy quyén dé thuc hién viéc dang ky luu hanh .
Tén, chuc danh, chit ky truc tiép cia ngudi dai dién cho bén ay quyén.

. Truong hop chu sé hiru ché pham da ty quyén cho mét co so ding ky luu
hanh ché pham tai Viét Nam va di dugc cap s6 dang ky luu hanh; trong thoi
han sé dang ky luu hanh con hiéu luc, chi s hitu ty quyén cho don vi khéac
dang ky luu hanh tai Viét Nam thi gidy uy quyén méi phai kém theo vin
ban chap thuan khong tiép tuc dung tén ding ky luu hanh va dé nghi rat sé
dang ky luu hanh ciia co s¢ dang so hitu s6 dang ky luu hanh ché pham.

. Hop phéap hoa lanh su:

Gidy uy quyén cia co sé & nudc ngoai phai dugc hop phéap hda lanh su
theo quy dinh, trir truong hop duoc mién hop phap hoa lanh sy theo diéu udc
qudc té ma Viét Nam la thanh vién.
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Phu luc VIII
YEU CAU POI VOI GIAY CHUNG NHAN LUU HANH TU DO

(Kém theo Nghi dinh sé 91/2016/NP-CP
ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh phu)

1. Noi dung:

Gidy chtng nhan luu hanh ty do (Certificate of Free Sale — CFS) bao gom cac
loai gidy chirng nhan c6 noi dung sau:

- Tén co quan cp gidy chtirng nhan;

- Ngay cép gidy chirng nhan;

- Tén thuong mai ciia ché pham duoc cip gidy ching nhan;

- Thanh phan va ham luong hoat chat (bat budc d6i voi ché pham diét con

trung);

- Tén va dia chi cua nha san xut;

- Xéc nhan ché pham duoc ban tu do tai thi trudng nudc cap gidy ching

nhéan;

- Ho tén, chtic danh, chit ky truc tiép ctia ngudi cap gidy ching nhan.

2. Nwéc cap CFS:
Nudc cap CFS phai 1a nude san xuat ché pham hodic mot trong cac nudc thanh
vién T6 chic Thuong mai Thé giéi.
3. Thoi gian ban hanh:

CFS phai duoc cap trong khoang thoi gian khong qué 12 thang tinh dén ngay
ndp ho so dang ky luu hanh.
4. Hiéu luc caa CFS:

CFS phai con hiéu lyc téi thiéu 1a 06 thang ké tir ngay ndp ho so dang ky luu
hanh dén co quan tiép nhan hd so trong trudng hop CES ¢ ghi ngay hét hiéu luc.
5. Hgp phap hoa lanh su:

CFS phai dugc hop phap hda lanh sy theo quy dinh, trir truong hop dugc mién
hop phap hoa lanh su theo diéu wdc quéc té ma Viét Nam Ia thanh vién.
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7/-Thu tuc

Ping ky luu hanh bo sung do thay doi dia diém co sé san
xuit, thay doi co sé san xuit ché pham diét con trung, diét
khuan dung trong linh vuc gia dung va y té

Trinh ty thue hién

Buéc 1.Co s ding ky luu hanh bo sung ndp ho so dén Cuc
Quan 1y mdi truong y té, BO Y té.

Buérc 2:Sau khi nhan dugc hd so ding ky luu hanh bd sung day
du va phi thdm dinh hd so cho phép khao nghiém, Cuc Quan 1y
mdi trudng y t&, BO Y té giri cho co s¢ dang ky Phiéu tiép nhan
hd so theo MAu s6 05 tai Phu luc 11T ban hanh kém theo Nghi
dinh s6 91/2016/ND-CP.

Buéc 3. Trong thoi han 30 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhén hd so, Cuc Quan 1y moi truong y &, BOY téthéng bao béng
van ban cho co s¢ dang ky vé viée bo sung, stra ddi ho so hodc
cho phép khao nghiém hodc khong cho phép khdo nghiém va
néu rd ly do.

Buéc 4. Truong hop Cuc Quan Iy méi truong v té, Bo Y té co
van ban yéu cau sira d6i, b sung ho so, trong thoi han 90 ngay
ké tlr ngay ghi trén van ban, co s¢ dang ky luu hanh b sung
phai hoan chinh h6 so, giai trinh bang vin ban va giri vé Cuc
Quan 1y mdi truong y té, BO Y té.

Trudng hop Cuc Quan Iy méi truong y té, BO Y té ¢6 vin
ban cho phép khao nghiém, trong thoi gian tdi da 12 thang ké tir
ngay ghi trén cong van cho phép khao nghiém, co s¢ dang ky
lwu hanh b sung phai ndp két qua khao nghiém dé bd sung vao
hd so.

Buwéc 5. Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay nhan duoc Phiéu tra
101 két qua khao nghiém va phi tham dinh ho so ding ky luu
hanh b sung, Cuc Quan 1y mdi trudng y té phai c6 vin ban
thong bao yéu cau sira d6i, bo sung ho so hodc cho phép hoic
khong cho phép bo sung Gidy chirg nhan dang ky luu hanh néu
rd ly do.

Cach thirc thuc hién

Gtri qua duong buu dién hodc ndp truc tiép tai Cuc Quan Iy moi
trudng y té. Truong hop Cuc Quan Iy mdi truong y té, Bo Y té trién
khai cong bé truc tuyén thi co sd cong bd ndp hd so truc tuyén.
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Thanh phin, s6 luong ho so

I. Thanh phan ho so bao gom:

1. Van ban dé nghi dang ky luu hanh bd sung theo Mau s6 05 tai
Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh $6 91/2016/ND-CP;

2. Gidy to vé tu cach phap nhan cua co so san xuat ghi dia diém
moi (d6i v6i co so tai Viet Nam) hodc van ban thong bao thay
ddi dia diém, co s& san xuat (déi v6i co s tai nudc ngoai);

3. Phiéu tra 11 két qua khao nghiém ché pham san xuét tai co s&
moi;

4. Gidy iy quyén thyc hién viéc dang ky luu hanh trir truong
hop quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu 20 Nghi dinh s6
91/2016/ND-CP;

5. Gidy chimg nhan luu hanh ty do, trir trudng hop ché pham da
duoc cap s6 dang ky luu hanh dé san xuét tai Viét Nam va ding
ky luu hanh bd sung co sé san xudt tai nudc ngoai;

6. Mau nhan méi ctia ché pham.

(Yéu cdu déi véi ho so diang ky luu hanh

1.’H0A‘ so dang ky luw hanh mdi, dang ky luu hanh bé sung, gia han
5o dang ky luu hanh lam thanh 01 bo ban gidy kem theo ban dién
tir dinh dang PDF.

2. Cdc tai lidu trong hé so dwoc in ré rang, sdp xép theo trinh ty
doi véi tieng hinh thire dang ky quy dinh tai Diéu23 Nghi dinh sé
91/2016/NP-CP, giita cdc phdn c¢é phdn cdch, ¢é trang bia va
danh muc tai liéu.

3. Cac tai liu bang tzeng Anh phai dich ra tiéng Viét va kem theo
tai liéu goc. Tai liéu bang tiéng nuéc ngodi khong phai la tiéng
Anh phdai dwoc dich ra tiéng Viét, ban dich tiéng Viét phdi dwoc
cong chung theo quy dinh cua phap ludt.

4. Yéu cdu doi véi gidy to trong bo ho so dang ky luu hanh:

a) Ban goc Gidy 1ty quyén thwc hign viéc dang ky luu hanh. Gidy
iy quyén phai dap ving yéu cau tai Phu luc VII ban hanh kém theo
Nghi dinh so 91/2016/ND-CP;

b) Ban géc hodc ban sao hop lé Gidy chung nhan luu hanh tu do
do6i vé&i ché phcfm nhap khau. Gid'y chung nhan luu hanh tw do

phai dap ung cdc yéu cau tai Phy luc VIII ban hanh kém theo Nghi
dinh s6 91/2016/ND-CP;

¢) Ban goc hodc ban sao hop 1é Phiéu tra 10i két qud khdo nghiém
duwoc thuc hién boi co so doc ldp (khong phai co so san xudt, co
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so dang ky ché phcfm) Va dii diéu kién thyc hi¢n khao nghiem theo
quy dinh tai Piéu 14 Nghi dinh so 91/2016/ND-CP;

d) Méu nhan ciia tat cd cac quy cach déng goi theo kich thude
thuc c6 xdc nhan cua co so dang ky. Truong hop nhiéu quy cdch
dong g6i ¢6 nhan thiét ké giong nhau, co so dang ky nop nhan cua
quy cdch dong goi nho nhdt. Truong hop mdau nhan ché pham
nhdp khdu ghi bang tiéng nwéc ngodi thi phdi kém theo néi dung
nhdin phu bang tiéng Viét. Mau nhén, ngi dung nhan phu cia ché
pham phdi ddp vmg cdc yéu cau tai Phu luc IX ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

e) Ban sao hop I¢ gidy to vé tw cdch phdp nhén cia co sé dang ky,
co SO san xudt;
) Ban géc hodc ban sao hop 1é van ban thong bdo thay doi dia

diém hodc thay déi co sé san xudt ciia co s6¢ nuée ngodi dwge hop
phap hoa lanh su theo quy dinh.

5. Cdc gidy to khac trong bo hé so déing ky lieu hanh phdi dwoc co
so dang ky dong dau gidp lai hodc vao tung trang tai li¢u.)

I1. So lwgng ho so: 01 bd ban giay kém theo ban dién tir dinh
dang PDF (khong ap dung ddi v6i ho so dang ky truc tuyén)

Thoi han giai

quyét

30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so hodc ké tir
ngay nhan duoc Phiéu tra 10i két qua khao nghiém va phi tham
dinh ho so dang ky luu hanh b sung

Poi twong thue hién thii tuc hanh chinh

T6 chuc 14 chu so hitu s6 dang ky luu hanh ché pham

Co quan thuc hién thu tuc hanh chinh

Cuc Quan Iy mdi truong y té, B Y té

Két qua thuc

hi¢én tha tuc hanh chinh

Vin ban dong ¥ hodc khong dong ¥ bd sung Gidy ching nhan
dang ky luu hanh

Phi, Lé phi

- Phi thAm dinh ho so cho phép khao nghiém (ndp cung ho so
dang ky): 2.000.000 dong/ho so
- Phi tham dinh hd so ding k¥ luu hanh bo sung (ndp cing véi
Phiéu tra 10i két qua khao nghiém): 2.000.000 dong/hd so
(Theo quy dinh ciia Théng tw sé6 03/2013/TT-BTC ngay
08/01/2013 cua Bo Tai chinh quy dinh phi tham dinh kinh doanh

thwong mai co diéu kién, tham dinh tiéu chuan, diéu kién hanh
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nghé y, dwoc; 1é phi cap gidy phép xudt, nhdp khau trang thiét bi
y té, dwoc pham; cdp chitng chi hanh nghé y; cap gidy phép hoat
dong doi véi co sé kham, chita bénh. )

Tén mau don

, mau to khai (Pinh kém ngay sau thi tuc nay)

Phu luc I: Vin ban dé nghi dang ky luu hanh b6 sung ché pham
diét con trang, diét khudn dung trong linh vuc gia dung vay
tétheo Mau s6 05

Phu luc VII: Yéu cau ddi véi gidy oy quyén

Phuy lyc VIII: Yéu cau dbi véi gidy chimg nhan luu hanh ti do

Yéu cau, diéu kién thi tuc hanh chinh

Khéng

Can ctr phap

ly cua thu tuc hanh chinh

1. Luat hoa chat ngay 21 thang 11 nam 2007;

2. Luat dau tu ngay 26 thang 11 nam 2014;

3. Luat chat lugng san pham, hang hoa ngay 21 thang 11 nam
2007,

4. Luat doanh nghiép ngay 26 thang 11 nam 2014;

Luat thuong mai ngay 14 thang 6 nam 2005;

o

6. Luat tiéu chuan va quy chuan k¥ thuat ngay 29 thang 6 naim
2006

7. Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cua
Chinh phii vé quan 1y hoa chét, ché pham diét con trung, diét
khuan dung trong linh vyc gia dung va y té

8. Thong tu s6 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 ctia B Tai

chinh quy dinh phi tham dinh kinh doanh thuong mai c6 diéu

kién; thAm dinh tiéu chuan, diéu kién hanh nghé y, duoc; 1& phi

cap gidy phép xuét, nhap khau trang thiét bi y té, duoc pham;

cap chung chi hanh nghé y; cap gidy phép hoat dong d6i voi co

s& kham, chira bénh.
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Mau s6 05

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

VAN BAN PE NGHI PANG KY LUU HANH BO SUNG
CHE PHAM DIET CON TRUNG, DIET KHUAN
DUNG TRONG LiNH VUC GIA DUNG VA Y TE

KINA @l 2 e

......... 3.............dé nghi dang ky luu hanh b6 sung ché pham nhu sau
1. Tén thuong mait......coocomsiinniiinienrinnnee, e,
2. Thanh phan va ham lugng hoat ChAt (%6): e, S e,
3. Dang hoa chat, ché pham:. .........cccooeeueee.... e
4. Quy cach dong goi: ....coovevevreeereirerienee L
5. Noi dung dé nghi ding ky luu hanh bo sung: ................ B e,
6. S6 dang ky luu hanh........e. CO GIA ] AN,
7. TEN AON VI SAN XUAL ....ovoeeeeeeeeeeeeeeeeee oo,
8. Piachi: ...ccoooviviir Dién thoai:.......ccccvveevrennen. Fax:..ooooooiiiiien,
9. Tén don vi sang chai, d0ng ZOi (NEU CO):....uvvnverrrrireriesiere e
10. D1 Chi: oot
11, TEn dAon VI AANG KY: woeieeeiie e et
12, BHA CHI: oottt e e e
13. Di€n thoai: ......oovevvviiiiiiiiiiiiiiiieeee, Fax:.oo oo

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky, ghi 16 ho tén va déng ddu)

! Bia danh

2 Pon vi tiép nhan hd so cua Bo y té

3 Ghi tén don vi dang ky

*pdi voi san phdm nhap khiu, ghi chinh xac tén thuong mai theo gidy chung nhan ban tu do da dugc cép

5- Chi ghi cac hoat chét va phu gia c6 tac dung cong hudng.

- Ham lugng hoat chat ghi dudi dang % va ghi rd theo khéi luong/the tich (kl/tt hoac wiv), khéi lugng/khdi luong (kI/kI hodc wiw)
hoic thé tich/thé tich (tt/tt hodc v/v) tlly theo tinh chit cua san pham.

® La dang thanh phim trong, bao bi, khong ghi quy cach dong géi. Vi dy, dang thanh pham trong binh xit la dang long, nhang muol
14 dang ran. D4i vai cac ché pham diét con trung co dang san phdm nhu nhii diu, huyén phu thi ghi dang san pham béng tiéng
Viét kém theo tén viét tit cua dang san pham béng tiéng Anh trong ngoic kép. Vi du: huyén ph (SC).

’Ghi rd dang chai, goi, thi... va kém theo dinh lugong

8Ghi rd cac noi dung dé nghi thay ddi vé s hiru gidy chung nhan, tén thuong mai, dia diém, thng tin lién lac, tac dung, chi tiéu

chat lugng.
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Phu luc VII
YEU CAU POI VOI GIAY UY QUYEN

(Kém theo Nghi dinh sé 91/2016/NP-CP
ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh phu)

. N§i dung:
Gidy uy quyén phai c6 day du cac noi dung sau:
Tén, dia chi chu s& hitu ché pham.
Tén, dia chi cua to chic, ca nhan dugc uy quyén.
Pham vi uy quyén (dtng tén dang ky luu hanh ché pham tai Viét Nam d6i
Vvéi truong hop ay quyén ding ky. Cho phép sang chai dong goi tai Viét
Nam ddi véi truong hop sang chai dong goi tai Viét Nam).
Tén thuong mai cia ché pham dugc ay quyén.
Dia chi co s san xuat ché pham.
Thoi han ty quyén.
Cam két chu so hitu ché pham cung cap day du ho so thong tin ché pham
cho t6 chtic, ca nhan duoc uy quyén dé thuc hién viéc dang ky luu hanh .
Tén, chuc danh, chit ky truc tiép ciia ngudi dai dién cho bén ay quyén.

. Truong hop chu sé hiru ché pham da ty quyén cho mét co so ding ky luu
hanh ché pham tai Viét Nam va di dugc cap s6 dang ky luu hanh; trong thoi
han sé dang ky luu hanh con hiéu luc, cha s hitu ty quyén cho don vi khac
dang ky luu hanh tai Viét Nam thi gidy uy quyén méi phai kém theo vin
ban chap thuan khong tiép tuc dung tén ding ky luu hanh va dé nghi rat sé
dang ky luu hanh ciia co s¢ dang so hitu s6 dang ky luu hanh ché pham.

. Hop phéap hoa lanh su:

Gidy uy quyén cia co sé & nudc ngoai phai dugc hop phéap hda lanh su
theo quy dinh, trir truong hop duoc mién hop phap hoa lanh sy theo diéu udc
qudc té ma Viét Nam la thanh vién.
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Phu luc VIII
YEU CAU POI VOI GIAY CHUNG NHAN LUU HANH TU DO

(Kém theo Nghi dinh sé 91/2016/NP-CP
ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh phu)

1. Noi dung:

Gidy chtng nhan luu hanh ty do (Certificate of Free Sale — CFS) bao gom cac
loai gidy chirng nhan c6 noi dung sau:

- Tén co quan cp gidy chtirng nhan;

- Ngay cép gidy chtrng nhan;

- Tén thuong mai ciia ché pham duoc cip gidy ching nhan;

- Thanh phan va ham luong hoat chat (bat budc d6i voi ché pham diét con

trung);

- Tén va dia chi cua nha san xut;

- Xéc nhan ché pham duoc ban tu do tai thi trudng nudc cap gidy ching

nhéan;

- Ho tén, chtic danh, chit ky truc tiép ctia ngudi cp gidy ching nhan.

2. Nwéc cap CFS:
Nudc cap CFS phai 1a nude san xuat ché pham hodic mot trong cac nudc thanh
vién T6 chic Thuong mai Thé giéi.
3. Thoi gian ban hanh:

CFS phai duoc cap trong khoang thoi gian khong qué 12 thang tinh dén ngay
ndp ho so dang ky luu hanh.
4. Hiéu luc caa CFS:

CFS phai con hiéu lyc téi thiéu 1a 06 thang ké tir ngay ndp ho so dang ky luu
hanh dén co quan tiép nhan hd so trong trudng hop CES ¢ ghi ngay hét hiéu luc.
5. Hgp phap hoa lanh su:

CFS phai dugc hop phap hda lanh sy theo quy dinh, trir truong hop dugc mién
hop phap hoa lanh su theo diéu wdc quéc té ma Viét Nam Ia thanh vién.
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8-Thu tuc

Ping ky lwu hanh bo sung do thay doi tén, dia chi lién lac
ciia don vi ding ky, don vi san xuat ché pham diét con

triung, diét khuin dung trong linh vue gia dung va y té

Trinh tu thwe hién

Budée 1.Co sé dang ky luu hanh bo sung ndp ho so va phi tham
dinh ho so dén Cuc Quan 1y moi truong y té, BO Y té.

Buérc 2. Sau khi nhan dugc hd so dang ky luu hanh bo sung day
da va phi tham dinh ho so, Cuc Quan 1y mdi trudng y té, BO Y té
guri cho co s¢ dang ky Phiéu tiép nhan hd so theo Mau s6 05 tai
Phu luc IIT ban hanh kem theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.
Buéc 3. Trong thoi han 30 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhén hd so, Cuc Quan 1y moi truong y 6, BOY téthéng bao béng
van ban cho co s¢ ding ky vé viée yéu cau stra doi, bo sung ho so
hodc dong ¥ hodc khéng dong ¥ v6i ndi dung dang ky luu hanh bo
sung va néu ro ly do.

Cach thirc thuc hién

Gui qua duong buu dién hodc ndp truc tiép tai Cuc Quan 1y moi
truong y té. Truong hop Cuc Quén Iy méi truong y t&, BO Y té
trién khai cong bd truc tuyén thi co sd cong bd ndp hd so truc
tuyén.

Thanh phan,

s0 lwgng ho so

I. Thanh phan ho so bao gom:

1. Vin ban dé nghi dang ky luu hanh b sung theo Mau s6
05 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-
CP;

2. Gidy to vé tu cach phap nhan cta co sd diang ky, co sd san
xuat ghi ndi dung thay doi (d6i véi co sé dang ky, co s& san xuat tai
Viét Nam) hodc vin ban thong bao thay doi tén, dia chi (d6i véi co
SO tal nudc ngoai);

3. Mb n ban thong bao thay d
(Yéu cdu déi véi ho so ding ky luu hanh

1 .,Hé so dang ky luu hanh mdi, dang ky luu hanh bé sung, gia han
5o dang ky luu hanh lam thanh 01 bo ban giay kem theo ban dién

twr dinh dang PDF.
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2. Cdc tai liéu trong ho so dwoc in ré rang, sdp xép theo trinh fr
doi voi timg hinh thirc d’ang ky quy dinh tqi Piéu 23 Nghi dinh so
91/2016/ND-CP, giita cdc phan c6 phan cdch, c6 trang bia va
danh muc tai liéu.

3. Cac tai liu bang tleng Anh phai dich ra tiéng Viét va kém theo
tai liéu goc. Tai liéu bang tiéng nuéc ngodi khong phai la tieng
Anh phai dwoc dich ra tleng Viet, ban dich tleng Viét phai duwoc
cong chung theo quy dinh cua phap lugt.

4. Yéu cdu doi véi gidy to trong bo ho so dang ky luu hanh:

a) Mau nhén cia tit ca cdc quy cach dong géi theo kich thucc
thuc c6 xdac nhan cua co so dang ky. Truwong hop nhiéu quy cach
dong g6i ¢6 nhan thiét ké giong nhau, co s6 dang ky ngp nhan cua
quy cdch dong goi nho nhat. Truong hop mau nhén ché pham
nhdp khau ghi bang tiéng nede ngodi thi phdi kém theo néi dung
nhan phy bang tiéng Viét. Mau nhdn, ndi dung nhan phu ciia ché
phdam phdi dap ung cdc yéu cau tai Phy luc IX ban hanh kém theo
Nghi dinh so 91/2016/NP-CP.

b) Bdn sao hop lé gidy to' vé tw cach phdp nhdn cia co sé dang ky,
co SO sdn xudt;

) Bin goc hodc ban sao hop 1é van ban théng bdo thay doi tén,
dia chicua co so nuoc ngoai duoc hop phap hoa lanh sy theo quy
dinh.

5. Cac gidy to khac trong bg hé so dang ky lwu hanh phdi dwroc
co s¢ dang ky déng dau giap lai hodgc vao ting trang tai liéu.)

II. S6 lwong ho so: 01 bd ban gidy kém theo ban dién tir dinh
dang PDF (khong ap dung ddi véi truong hop ndp hd so truc
tuyén)

Thoi han giai

quyét

30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so

Poi twong thue hién thii tuc hanh chinh

T6 chuc 14 chu so hitu s6 diang ky luu hanh ché pham

Co quan thyuc hién tha tuc hanh chinh

Cuc Quan Iy mdi truong y té, B Y té

Két qua thyc hién thi tuc hanh chinh
Vin ban dong ¥ hodc khong dong ¥ bd sung Gidy ching nhan
dang ky luu hanh

Phi, L¢ phi
1.000.000 dong/hd so
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(Theo quy dinh Théng twr sé 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013
ciia B Tai chinh quy dinh phi tham dinh kinh doanh thwong mai
c6 diéu kién, tham dinh tiéu chuadn, diéu kién hanh nghé v, duoc;
Ié phi cdp gidy phép xudt, nhdp khdu trang thiét bi y té, dwoc
pham; cdp chitng chi hanh nghé y; cdp gidy phép hoat dong doi
VOi co so kham, chita bénh.)

Tén miu don, miu to khai (Pinh kém ngay sau thi tuc nay)

Phu lyc I: Van ban dé nghi dang ky luu hanh b sung ché pham
diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va 'y
tétheo Mau sb 05

Yéu cau, diéu kién thi tuc hanh chinh

Khdng

Can ctr phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Luat hoa chat ngay 21 thang 11 nam 2007;

2. Luat dau tu ngay 26 thang 11 nim 2014;

3. Luat chat luong san pham, hang hoa ngay 21 thang 11 nam
2007,

4. Luat doanh nghiép ngay 26 thang 11 nam 2014;

Luat thuvong mai ngay 14 thang 6 nam 2005;

o1

6. Luat tiéu chuan va quy chuan k¥ thuat ngay 29 thang 6 nim
2006

7. Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cua
Chinh phu vé quan ly héa chét, ché phém diét con trung, di¢t
khuan dung trong linh vuc gia dung va y té

8. Thong tu s6 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 ctia Bo Tai
chinh quy dinh phi tham dinh kinh doanh thuong mai c6 diéu
kién; tham dinh tiéu chuén, diéu kién hanh nghé y, duoc; 1é phi
cap gidy phép xuat, nhap khau trang thiét bi y té, duoc pham;
cap chimg chi hanh nghé y; cap gidy phép hoat dong d6i voi co
s& kham, chira bénh.
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Mau s6 05

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

VAN BAN DE NGH] PANG KY LUU HANH BO SUNG
CHE PHAM DIET CON TRUNG, DIET KHUAN
DUNG TRONG LINH VUC GIA DUNG VA Y TE

KINA @l 2 s

......... 3.............dé nghi ding ky 1u'u hanh b6 sung ché pham nhu sau
1. Teén thuong maii. ..o
2. Thanh phan va ham lugng hoat Chat (%), e,
3. Dang hoa chat, ché pham:. ..........cccccoueeee..... s
4. Quy cach dOng goi: ...ccooveveeeeeeeeeeeeenee T s
5. Noi dung dé nghi ding ky luu hanh bo sung: ................ B s
6. S dang ky luu hanh:........... CO @IA T ANt
7. TEN AON VI SAN XUAL: ...ttt
8. Piachi: ..o Di¢n thoai:........cccveeeveennen. Fax:..oooooniiiiens
9. Tén don vi sang chai, d0ng 201 (NEU CO):..uvvvvrvrvererereeeeeeee s
10, PIa ChI: et
11. TEn Aon VI AANE KY: weeeeeeiiieeiee ettt
12, DA ChI: oo
13. Dién thoal: ....ccooovveiiiiiiiiiiiiiiineeee, Fax:.ooooooeeeeee

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

! Bia danh
2 Pon vi tiép nhan hd so cua Bo y té
3 Ghi tén don vi dang ky
*p4i voi san phdm nhap khiu, ghi chinh xac tén thuong mai theo gidy chung nhan ban tu do da dugc cép
5- Chi ghi cac hoat chét va phu gia c6 tac dung cong hudng.
- Ham lugng hoat chat ghi dudi dang % va ghi rd theo khéi luong/the tich (kl/tt hoac wiv), khéi lugng/khdi luong (kI/kI hodc wiw)
hoic thé tich/thé tich (tt/tt hodc v/v) tlly theo tinh chit cua san pham.
® La dang thanh phim trong, bao bi, khong ghi quy cach dong géi. Vi dy, dang thanh pham trong binh xit la dang long, nhang muol
14 dang ran. D4i vai cac ché pham diét con trung co dang san phdm nhu nhii dau, huyén phu thi ghi dang san pham béng tiéng
Viét kém theo tén viét tit cua dang san pham béng tiéng Anh trong ngoic kép. Vi du: huyén ph (SC).
’Ghi rd dang chai, goi, thi... va kém theo dinh lugong
8Ghi rd cac noi dung dé nghi thay ddi vé s hiru gidy chung nhan, tén thuong mai, dia diém, thng tin lién lac, tac dung, chi tiéu
chat lugng.
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O-Thu tuc Ping ky luu hanh bé sung do thay doi tic dung, chi tiéu
chit lwgng, phwong phap sir dung ché pham diét cén trung,
diét khuin ding trong linh vue gia dung va y té

Trinh ty thuc hién

Buéc 1.Co sé dang ky luu hanh bo sung ndp ho so va phi thim
dinh hd so dén Cuc Quan 1y moi truong y té, BO Y té.

Buérc 2.Sau khi nhan duoc ho so dang ky luu hanh bo sung day
da va phi tham dinh ho so, Cuc Quan 1y mdi trudng y té, BO Y té
guri cho co s¢ dang ky Phiéu tiép nhan ho so theo Mau s6 05 tai
Phu luc IIT ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.
Buéc 3. Déi voi trudng hop thay doi han st dung ché pham,
trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so,
Cuc Quan 1y mdi truong y t&, Bo Y té thong béo bang vin ban cho
co s dang ky vé viée yéu cau stra d6i, bd sung hd so hoic cho
phép bd sung hodc khong cho phép bd sung Gidy chimg nhan
dang ky luu hanh va néu 10 1y do.

Déi v6i cac truong hop khac, trong thoi han 30 ngay, ké tir
ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, Cuc Quan 1y moi truong y té,
B0 Y té thong bao bang van ban cho co so dang ky vé viée yéu cau
stra doi, bo sung ho so hoic cho phép khao nghiém hoic khong
cho phép khao nghiém va néu 1o 1y do.

Buwéc 4. Truong hop Cuc Quan 1y méi truong y té, Bo Y té co
van ban yéu cdu stra d6i, bd sung ho so, trong thoi han 90 ngay
ké tir ngay ghi trén vin ban, co so dang ky luu hanh bo sung
phai hoan chinh hd so, giai trinh bang van ban va giri vé Cuc
Quan 1y mdi truong y té, Bo Y té.

Truong hop Cuc Quan 1y moi trudng y té, Bo Y té co van
ban cho phép khao nghiém, trong thoi gian ti da 12 thang ké tir
ngay ghi trén cdng van cho phép khao nghiém, co s¢ dang ky
Iwu hanh bo sung phai ndp két qua khao nghiém dé bé sung vao
hd so.

Buéc 5.Trong thdi han 30 ngay, ké tir ngdy nhan duoc Phiéu tra
101 két qua khao nghiém va phi thAm dinh hd so ding ky luu
hanh b6 sung, Cuc Quan Iy moi trudng y té phai cé vin ban
thong bao yéu cau sira d6i, bd sung hd so hodc cho phép hoic
khong cho phép bo sung Gidy chimg nhan dang ky luu hanh néu
rd ly do.
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Cach thirc thuc hién

Gui qua duong buu dién hoac ndp truc tiép tai Cuc Quan 1y moi1
truong y té. Truong hop Cuc Quéan Iy méi truong y té, Bo Y té
trién khai cong bd truc tuyén thi co sd cong bd ndp ho so truc
tuyén.

Thanh phan,

s0 lwgng ho so

I. Thanh phan ho so bao gom:

1. Van ban dé nghi dang ky luu hanh bd sung theo Mau sd
05 tai Phu Iyc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-
CP;

2. Phiéu tra 101 két qua khao nghiém (trir truong hop thay
d6i han sir dung cta ché pham);

3. Tai liéu nghién ctru d on dinh (d6i voi truong hop thay
d6i han sir dung cta ché pham);

4. Két qua kiém nghiém thanh phan va ham luong hoat
chat (ddi v6i truong hop thay doi thanh phan va ham luong hoat
chét);

5. Mau nhan méi caa ché pham.

(Yéu cdu déi véi ho so diang ky luu hanh

1.’H0A‘ so dang ky luww hanh mdi, dang ky luu hanh bé sung, gia han
50 dang ky luu hanh lam thanh 01 bo ban gidy kem theo ban dién
i dinh dang PDF.

2. Cdc tai liéu trong hé so dwoc in rd rang, sdp xép theo trinh tir
d6i voi tig hinh thire dang ky quy dinh tai Piéu 23 Nghi dinh sé
91/2016/NP-CP, giita cdc phdn c¢é phdn cdch, ¢é trang bia va
danh muc tai liéu.

3. Cac tai liu bang tzeng Anh phai dich ra tiéng Viét va kém theo
tai liéu goc. Tai liéu bang tiéng nuéc ngodi khong phai la tiéng
Anh phdai dwoc dich ra tiéng Viét, ban dich tiéng Viét phdi dwoc
cong churng theo quy dinh cua phap ludt.

4. Yéu cdu doi véi gidy to trong bo ho so dang ky luu hanh:

a) Bdan goc hodc ban sao hop 1é Phiéu tra 16i két qua khdo nghiém
dwoc thuc hién boi co so doc lap (khong phai co so san xudt, co
so dang ky ché phcfm) va du diéu kién thuc hién khao nghiém theo
quy dinh tai Piéu 14 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP;

b) Bdn géc hodc ban sao hop 1¢é Két quda kiém nghiém thanh phan

va ham lwong hoat chat cia ché phcfm dwoc thue hién boi co so du
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dicu kz';én thue hién kiém nghiém theo quy dinh tai Piéu 10 Nghi
dinh so 91/2016/NP-CP,;

C) Mau nhén ciia tdt ca cdc quy cdach dong géi theo kich thuoc
thuc c6 xdc nhan cua co so dang ky. Truwong hop nhiéu quy cdch
dong g6i ¢6 nhan thiét ké giong nhau, co s6 dang ky ngp nhan cua
quy cdch dong goi nho nhdt. Truong hop mdau nhan ché pham
nhdp khdu ghi bang tiéng nwéc ngodi thi phdi kém theo néi dung
nhan phy bang tiéng Viét. Mau nhén, néi dung nhan phu ciia ché
pham phdai dap ung cac yéu cau tai Phu luc IX ban hanh kém theo
Nghi d_inhrsé 91/2016/NP-CP. ‘

5. Cac giay to khac trong bé ho so dang ky luu hanh phdi dwoc co
s¢ dang ky dong dau giap lai hogc vao ting trang tai liéu.)

I1. S6 lwong ho so: 01 bd ban gidy kém theo ban dién tir dinh
dang PDF (khong ap dung ddi véi truong hop ndp hd so truc
tuyén)

Thoi han giai

quyét

30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so hodc ké tir
ngay nhan duoc Phiéu tra 10i két qua khao nghiém va phi tham
dinh ho so

Poi twong thye hién thii tuc hanh chinh

T6 chuc 14 chu so hitu s6 ding ky luu hanh ché pham

Co quan thuc hién tha tuc hanh chinh

Cuc Quan Iy moi truong y té, B Y té

Két qua thuc

hi¢én tha tuc hanh chinh

Vin ban dong ¥ hodc khong dong ¥ bo sung Gidy ching nhan
dang ky luu hanh

Phi, Lé phi

- Phi tham dinh ho so cho phép khao nghiém: 2.000.000 dong/ho
SO

- Phi tham dinh ho so diang ky luu hanh b6 sung: 2.000.000
ddéng/hd so

(Theo quy dinh tai Thong tw s6 03/2013/TT-BTC ngay
08/01/2013 cua Bo Tai chinh quy dinh phi tham dinh kinh doanh
thuong mai co diéu kién; tham dinh tiéu chuan, diéu kién hanh
nghé y, dwoc; 1é phi cdp gidy phép xudt, nhdp khau trang thiét bi
v té, digc pham; cdp chitng chi hanh nghé y; cdp gidy phép hoat
dong doi véi co sé kham, chita bénh. )

Tén mau don,

mau to khai (Pinh kém ngay sau thi tuc nay)
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Phu lyc I: Vin ban dé nghi dang ky luu hanh bo sung ché pham
diét con trang, diét khudn dung trong linh vuc gia dung vay
tétheo Mau sb 05

Yéu cau, diéu kién thi tuc hanh chinh

Khéng

Can cur phap ly cia thu tuc hanh chinh

1. Luat héa chat ngay 21 thang 11 ndm 2007;

2. Luat dau tu ngay 26 thang 11 nim 2014;

3. Luat chat lugng san pham, hang hoa ngay 21 thang 11 nam
2007;

4. Luat doanh nghiép ngay 26 thang 11 nam 2014;

Luat thuong mai ngay 14 thang 6 nam 2005;

o

6. Luat tiéu chuan va quy chuan k¥ thuat ngay 29 thang 6 naim
2006

7. Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 cta
Chinh phii vé quan 1y hoa chét, ché pham diét con trung, diét
khuan dung trong linh vuc gia dung va y té.

8. Thong tu s6 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 ctia B Tai
chinh quy dinh phi tham dinh kinh doanh thuong mai c6 diéu
kién; thAm dinh tiéu chuan, diéu kién hanh nghé y, duoc; 1¢ phi
cap gidy phép xuét, nhap khau trang thiét bi y té, duoc pham;
cap chung chi hanh nghé y; cap gidy phép hoat dong d6i voi co
s& kham, chira bénh.
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Mau s6 05

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

VAN BAN DE NGH] PANG KY LUU HANH BO SUNG
CHE PHAM DIET CON TRUNG, DIET KHUAN
DUNG TRONG LINH VUC GIA DUNG VA Y TE

Kinh gUi...coeveveeereeeeeeereneereeseeenens 2 s

......... 3.............dé nghi ding ky 1u'u hanh b6 sung ché pham nhu sau
1. Ten thuong maii.......ccveiiiiniiiniie
2. Thanh phan va ham lugng hoat VLR () HITT SRR
3. Dang hoa chat, ché pham:. ..........cccccoueeee..... s
4. Quy cach dOng goi: ...ccooveveeeeeeeeeeeeenee e
5. Noi dung dé nghi ding ky luu hanh bo sung: ................ B s
6. S dang ky luu hanh:........... CO @IA T ANt
7. TEN AON VI SAN XUAL ...ttt s ettt en s,
8. Piachi: ..o Di¢n thoai:........cccveeeveennen. Fax:..oooooniiiiens
9. Tén don vi sang chai, d0ng ZO1 (NEU COY:vnvurvrvereeeeeeeee e
10, PIa ChI: et
11. Ten dAon VI AANE KY: weeeeeeiiie et e e e ae e e e e e s eneaeeeens
12, DA Chi: oo et a e e e e
13. Dién thoal: ....ccooovveiiiiiiiiiiiiiiineeee, Fax:.ooooooeeee e,

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

! Bia danh
2 Pon vi tiép nhan hd so cua Bo y té
3 Ghi tén don vi dang ky
*pdi voi san phdm nhap khiu, ghi chinh xac tén thuong mai theo gidy chung nhan ban tu do da dugc cép
5- Chi ghi cac hoat chét va phu gia c6 tac dung cong hudng.
- Ham lugng hoat chat ghi dudi dang % va ghi rd theo khéi luong/the tich (kl/tt hoac wiv), khéi lugng/khdi luong (kI/kI hodc wiw)
hoic thé tich/thé tich (tt/tt hodc v/v) tlly theo tinh chit cua san pham.
® La dang thanh phim trong, bao bi, khong ghi quy cach dong géi. Vi dy, dang thanh pham trong binh xit la dang long, nhang muol
14 dang ran. D4i vai cac ché pham diét con trung co dang san phdm nhu nhii dau, huyén phu thi ghi dang san pham béng tiéng
Viét kém theo tén viét tit cua dang san pham béng tiéng Anh trong ngoic kép. Vi du: huyén ph (SC).
’Ghi rd dang chai, goi, thi... va kém theo dinh lugong
8Ghi rd cac noi dung dé nghi thay ddi vé s hiru gidy chung nhan, tén thuong mai, dia diém, thng tin lién lac, tac dung, chi tiéu
chat lugng.
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10-Thi tuc

Ping ky cap lai Gidychirng nhan déing ky hru hanh ché
pham diét con trung, diét khuin ding trong linh vue gia
dung va y té

Trinh tu thwe hién

Buwéc 1.Co s¢ dé nghi cép lai Gidy chirmg nhan ding ky
luu hanh nop hd so tai Cuc Quan Iy moi truong y té, BO Y té.

Buére 2.Sau khi nhan duoc ho so dé nghi cap lai Gidy
ching nhan ding ky luu hanh, Cuc Quén 1y mdi truong y té, Bo
Y té giri cho co so dé nghi cap lai Gidy chimg nhéan dang ky luu
hanh Phiéu tiép nhan hd so theo Mau sb 07 tai Phu luc III ban
hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Buéc 2. Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu
tiép nhan ho so,Cuc Quan 1y moi trudng y té, Bo Y té phai cap
lai Gidy chiing nhan dang ky luu hanh. Trudng hop khong cap
lai Gidy ching nhan dang ky luu hanh phai ¢é van ban tra 1oi
néu ro ly do.

Cach thirc thuc hién

Guri qua duong buu dién hodc ndp truc tiép tai Cuc Quan 1y moi
truong y té. Truong hop Cuc Quéan Iy méi trudng y té, Bo Y té
trién khai cong bé truc tuyén thi co s¢ cong bd ndp ho so truc
tuyén.

Thanh phan, s6 lwong ho so

I. Thanh phin ho so bao gdm:

1. Vian ban dé nghi cap lai Gidy chiing nhan dang ky luu
hanh theo Mau s6 07 taiPhu luc I ban hanh kém theo Nghj dinh
s6 91/2016/ND-CP.

2. Giay chting nhan dang ky luu hanh bi hong.

II. S6 hrgng ho so: 01 bo ban gidy kém theo ban dién tir dinh
dang PDF (khong ap dung ddi véi truomg hop ndp hd so truc
tuyén)
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Thoi han gidi quyét

10 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so

Poi twong thue hién thi tuc hanh chinh

T6 chirc 13 chi s¢ hitu s6 dang ky lwu hanh ché pham

Co quan thyuc hién tha tuc hanh chinh

Cuc Quan Iy mdi truong y té, B Y té

Két qua thue

hién thu tuc hanh chinh

Gidy chimg nhan dang ky luu hanh hodc van ban théng bao
khong cap lai Gidy chtng nhan diang ky luu hanh néu rd 1y do

Phi, Lé phi

Khdng

Tén mau don, miu to khai (Pinh kém ngay sau thii tuc nay)

Phu luc I:Vin ban dé nghi ding ky luu hanh bo sung ché pham
diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va 'y
tétheo Mau s6 07

Yéu cau, diéu kién thii tuc hanh chinh

Khong

Can ctr phap

ly cua thu tuc hanh chinh

1. Luat héa chat ngay 21 thang 11 ndm 2007;
Luat dau tu ngay 26 thang 11 nim 2014;
Luat chét luong san pham, hang hoa ngay 21 thang 11 nam 2007;
Luat doanh nghiép ngay 26 thang 11 nam 2014;
Luat thuong mai ngay 14 thang 6 nam 2005;
Luat tiéu chuan va quy chuan ky thudt ngay 29 thang 6 nim 2006
Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 cua
Chinh phii vé quan 1y hoa chét, ché pham diét con trung, diét
khuan duing trong linh vuc gia dung va y té.
8. Thong tu s6 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 ciia Bo Tai
chinh quy dinh phi tham dinh kinh doanh thuong mai c6 diéu
kién; thdm dinh tiéu chuén, diéu kién hanh nghé y, duoc; 1é phi
cap gidy phép xuét, nhap khau trang thiét bi y té, duoc pham;
cap chimg chi hanh nghé y; cap gidy phép hoat dong dbi véi co
s& kham, chira bénh.

No OF®N

68




R ‘ ) ? N Mau 56 07
CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phic

VAN BAN PE NGHI CAP LAI GIAY CHUNG NHAN
PANG KY LUU HANH CHE PHAM DIET CON TRUNG, DIET KHUAN
DUNG TRONG LiNH VUC GIA DUNG VA Y TE

Kinh @Uiz...cccvceieeieeiereeieeeeeenne, 2 e
...... 8.......de nghi cap lai giay ching nhan diang ky luu hanh ché pham nhu
Sau:
1. Tén thuong mait........ccoerervrniieniierinnnen, s
2. Thanh phan va ham lugng hoat ST 73 H % s
3. Dang hoa chat, ché pham:. ..........ccccoevvereuennen. s
4. Quy cach dOng goOi: ....ccovvveeviveireecerceeeeece e, L
5. Ly do dé nghj cap lai gidy chimg nhan dang ky luu hanh: ............ R
6. SO dang ky luu hanh:.....ciineinnnnnn, ¢ gid tri At
7. TN Q0N VI SAN XUAL:......voeceeeeeeeeeee e
8. Piachit...ooovviiiiiiiiii, Pién thoai:........ccuvnnee Fax:........
9. Tén don vi sang chai, d0ng g0i (NEU CO):....vvvrvrrrrresessieiieeesesererese s seenesnens
1018 ChI: oo et
11.Tén don Vi... AANG KY: oot
(28 5 1T W el | SRR
13.Di€n thoal: .....evvveveeeiiiiiiiiiiiiiiiee, Fax:.ieeeee
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky, ghi 16 ho tén va déng ddu)

'Pija danh

2Pon vi tiép nhan hd so cua Bo y té

3Ghi tén don vi dang ky

*pdi voi san phdm nhap khiu, ghi chinh xac tén thuong mai theo gidy chung nhan ban tu do da dugc cép

5- Chi ghi cac hoat chét va phu gia cé tac dung cong hudng.

- Ham luong hoat cht ghi duéi dang % va ghi 18 theo khéi lugng/thé tich (kl/tt hodc wiv), khéi lugng/khdi Tugng (KI/kl hoic wiw)
hoic thé tich/thé tich (tt/tt hoic v/v) tlly theo tinh chit cua san pham.

¢ La dang thanh pham trong bao bi, khong ghi quy cach déng géi. Vi du, dang thanh pham trong binh xit 1a dang long, nhang mudi
1a dang ran. D4i vai cac ché pham diét con tring c6 dang san phdm nhw nhii dau, huyén phu... thi ghi dang san pham béng tiéng
Viét kém theo tén viét tit cua dang san pham béng tiéng Anh trong ngoic kép. Vi du: huyén phu (SC).

’Ghi rd dang chai, goi, thi... va kém theo dinh lugong

8Ghi r6 cac ly do hong, mit
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11-Thu tuc

Théong bio thay d6i ndi dung, hinh thirc nhan ché pham
diét con trung, diét khuin dung trong linh vuc gia dung va
y té

Trinh ty thuc

hién

Buée 1.Co s so hitu s6 ding ky luu hanh ndp ho so tai Cuc
Quan 1y mdi truong y té, Bo Y técham nhat 13 15 ngay trude khi
Ivu hanh nhan méi.
Bwéc 2. Trong vong 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc vin
ban thong bao thay d6i noi dung, hinh thac nhan (thoi diém tiép
nhan vin ban thong bao duoc tinh theo ngay ghi trén dau tiép
nhan céng vin dén cua Bo Y té), néu Cuc Quan 1y méi truong y
té, Bo Y té khong co vin ban yéu cau stra d6i bo sung:

a) Co s6 so hitu s6 dang ky luu hanh dugc quyén luu hanh
nhan moi;

b) Cuc Quan 1y méi trudng y té, Bo Y té ¢ trach nhiém bo
sung mau nhan mai cia ché pham vao hd so dang ky luu hanh.

Cach thure thuc hién

Gui qua dudng buu dién hodc ndp truc tiép tai Cuc Quan 1y moi
truong y té. Truong hop Cuc Quan Iy méi trudng y t&, BO Y té
trién khai cong bé truc tuyén thi co sé cong bd ndp hod so truc
tuyén.

Thanh phan,

s0 lwrong ho so

I. Thanh phan ho so bao gom:

1. Van ban thong bao thay doi noi dung, hinh thircnhan
quy dinh tai khoan 2 Diéu 32 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

2. Méu nhin méi (gdm mau nhén cua tat ca cac quy cach
dong goi theo kich thude thuc. Truong hop cé nhiéu quy cach
dong goi co thiét ké nhan gidng nhau, co so thong bao ndp nhan
clia quy cach dong goi nho nhat)

I1. S6 lwong ho so: 01 bo ban gidy (khong ap dung dbi voi
truong hop ndp ho so truc tuyén)

Thoi han giai

quyét

05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan duoc vin ban thong bao
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Poi twong thue hién thi tuc hanh chinh

T chirc 1a chu s& hitu s6 dang ky luu hanh ché pham

Co quan thyce hién tha tuc hanh chinh

Cuc Quan 1y mdi truong y té, B Y té

Két qua thue

hién thu tuc hanh chinh

Mau nhan mé1 dugce bo sung vao ho so dang ky luu hanh méi

Phi, Lé phi

Khéng

Tén mau don

, mau to khai (Pinh kém ngay sau thii tuc nay)

Khong co

Yéu cau, diéu kién thi tuc hanh chinh

Khong

Can cir phap

ly ctia thu tuc hanh chinh

1.
2.
3.

o1

Luat hoa chat ngay 21 thang 11 nam 2007;

Luat dau tu ngay 26 thang 11 nim 2014;

Luat chét luong san pham, hang héa ngay 21 thang 11 nim
2007;

Luat doanh nghiép ngay 26 thang 11 nam 2014;

Luat thuvong mai ngay 14 thang 6 nam 2005;

Luat tiéu chuan va quy chuan ky thuat ngay 29 thang 6 nim
2006

Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cia
Chinh phu vé quan ly hoa chét, ché phém diét con trung, diét
khuan dung trong linh vuc gia dung va y té.

Thong tu s6 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 ciia Bo Tai
chinh quy dinh phi tham dinh kinh doanh thuong mai c6 diéu
kién; thAm dinh tiéu chuan, diéu kién hanh nghé y, duoc; 1¢ phi
cap gidy phép xuét, nhap khau trang thiét b y té, dugc pham;
cap ching chi hanh nghé y; cap gidy phép hoat dong d6i voéi
co sO kham, chira bénh.
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12-Th tuc

Cap gidy phép nhap khau ché pham diét con trung, diét
khuén ding trong linh vue gia dung va y tédé nghién ctru

Trinh ty thuc hién

Buéc 1.Co s& dé nghi cap gidy phép nhap khau ndp ho so

dén Cuc Quan 1y moi trudong y té, BO Y té.

Buérc 2.Sau khi nhan duoc ho so dé nghi cap gidy phép
nhap khau day du, Cuc Quan 1y mdi truong y té, BO Y té gt
cho t6 chtrc, ca nhan dé nghi nhap khau Phiéu tiép nhan ho so
dé nghi nhap khau theo Mau s6 09 tai Phu luc III ban hanh kém
theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Buéc 3.Truong hop khéng ¢ yéu cau bo sung, stra doi ho
so dé nghi nhap khau, Cuc Quan 1y méi truong y té, Bo Y té c6
trach nhiém cap gidy phép nhap khau trong thai han 15 ngay, ké
tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so. Truong hop khdng cap
phai ¢6 van ban tra loi va néu rd ly do.

Trudng hop hd so dé nghi nhap khau chua hoan chinh thi

B0 Y té phai c6 van ban thong bao cho to chirc nhap khau dé bo
sung, stra d6i hd so trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay ghi trén
Phiéu tiép nhan ho so dé nghj nhap khau. Vin ban thong bao phai

néu rd ndi dung can bo sung, stra doi.

Buwéc 4. Truong hop Cuc Quan 1y méi truong y té, Bo Y té
c6 van ban yéu cau bo sung, stra d6i ho so, trong thoi han 60
ngay, ké tir ngay ghi trén vin ban, t6 chtrc nhap khau phai hoan
chinh hé so, giai trinh 16 nhiing nodi dung bo sung, sira doi bang
van ban va gti dén Cuc Quan 1y moi trudong y té, Bo Y té. Ngay
tiép nhan ho so bo sung, sira doi dugc ghi trén Phiéu tiép nhan hod

so. Néu qua thoi han trén, ho so dé nghi nhap khau sé& bi hay bo..

Buwéc 5. Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngdy cép
gidy phép nhap khau, BO Y té ¢6 trach nhiém cong khai trén trang
thong tin dién tir cia Cuc Quan 1y mdi truong y té, BO Y té cac
thong tin sau:
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a) Tén clia ché pham;
b) Sé gidy phép nhap khau;
¢) Toan vin gidy phép nhap khau.

Cach thure thuc hién

Gui qua duong buu dién hoac nop truc tiép tai Cuc Quan ly moi
truong y té. Trudng hop Cuc Quan Iy moi truong y té, Bo Y té
trién khai cong bé truc tuyén thi co sé cong bd ndp hd so truc
tuyén.

Thanh phan,

s0 lwrong ho so

I. Thanh phan ho so bao gom:

1. Vin ban dé nghi nhap khau theo Mau s6 09 tai Phu luc I
ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP;

2. Bé cuong nghién ctru c6 xac nhan cua nguoi dai dién
theo phap luat ciia co sé co chirc nang nghién ctru hodc co sé
san xuat da cong bd du diéu kién san XUAt:

3. Tai liéu k¥ thuat ciia hoa chét, ché pham gém céc nodi
dung theo quy dinh tai Phu luc V ban hanh kém theo Nghi dinh
91/2016/ND-CP;

I1. S6 lwong ho so: 01 bd ban gidy (khong ap dung dbi voi
truong hop nop ho so truc tuyén)

Thoi han giai

quyét

15 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so

Po6i twong thuwe hién thii tuc hanh chinh

T6 chuc cé chire nang nghién ctru hoac co sé san xuat ché pham
diét con trung, diét khuadn dung trong gia dung va y té

Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh

Cuc Quan ly méi truong y t&, Bo Y té

73




Két qua thue hién thi tuc hanh chinh

Gidy phép nhap khau hodc vin ban thong bao khong cip gidy

phép nhap khau néu rd 1y do

Phi, Lé phi

Khéng

Tén miu don, miu to khai (Pinh kém ngay sau thii tuc nay)

Phuy lyc I: Van ban dé nghi nhap khau hoa chét, ché pham diét
con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té theo
Mau s6 09

Phu luc V: N1 dung tai liéu k¥ thuat

Yéu cau, diéu Kkién thi tuc hanh chinh

Khong

Can cir phap

ly cia thi tuc hanh chinh

1.
2.
3.

o1

Luat hoa chat ngay 21 thang 11 ndm 2007;

Luat dau tu ngay 26 thang 11 nam 2014;

Luat chat luong san pham, hang hoa ngay 21 thang 11 nam
2007,

Luat doanh nghiép ngay 26 thang 11 nam 2014;

Luat thuong mai ngay 14 thang 6 nam 2005;

Luat tiéu chuan va quy chuan k¥ thut ngay 29 thang 6 nam
2006

Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cia
Chinh phii vé quan 1y hoa chét, ché pham diét con trung, diét
khuan dung trong linh vyc gia dung va y té
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Méu 56 09
CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phic

VAN BAN PE NGHI NHAP KHAU

Kinh giri : Cuc Quan Iy méi truong y té, BO Y té
Tén co so Xin nhap khau:
bia chi lién hé:
bién thoai: Fax:
Pé nghi dugc nhap khau ché pham dung trong linh vuc gia dung va y té nhu

Sau.
T | Tén thwong Ham | Tac dung | Pon | SO lwong | Tén, dia chi
T mai lwgng cua vi nha san
hoat chat | ché phiam | tinh xuit
2 3 4
Muc dich nhap khau (ghi r8):.....c.oveeeeeeeene. ST

Chung t6i xin cam két dam bao viéc nhap khau ché phdm néu trén nhu sau:
1. Bam bao hiéu lyc, an toan caa ché pham cho ngudi sir dung va méi trudng.
2. Bao dam st dung s6 ché pham duoc nhap khau theo dang ndi dung Vin

ban dé nghi nhap khau.

Néu vi pham cam két néu, trén chiing t6i xin hoan toan chiu trach nhiém trudc

phap luat.

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

! Pia danh

2Ghi chinh x4c tén thwong mai

3 Chi ghi cac hoat chét va phu gia c6 tdc dung cong hudng, ham lugng hoat chat ghi dudi dang % va ghi rd
theo khéi lwong/thé tich (kl/tt hoic wiv), khéi lugng/khéi lugng (kI/kl hodc wiw) hozc thé tich/thé tich (tt/tt
hoac v/v) tly theo tinh chat caa ché pham

4 Ghi ngén gon tac dung cta ché phim va ghi rd pham vi st dung 14 gia dung hay y té hoic ca hai. Vi du:
diét mudi dung trong gia dung; rira tay sat khudn dung trong gia dung va y té

5Ghi r muc dich nhap khau dé nghién ctu, vién tro hay qua ting. ...
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Phu luc V
NOI DUNG TAI LIEU KY THUAT
(Kém theo Nghi dinh sé 91/2016/NP-CP
ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh phu)

I. HUONG DAN CHUAN BI TAI LIEU KY THUAT

1. B6i v6i ché pham chira hoat chat 1an dau tién dang ky tai Viét Nam thi tai

liéu k¥ thuét phai bao gdm day du cac muc theo yéu cau tai Muc IL.

2. Béi v6i ché pham ma hoat chat da duoc dang ky tai Viét Nam thi tai liéu

k¥ thuat bao gdm cac ndi dung quy dinh tai Phan 1, Phan 3 (tai liéu vé ché pham)
va Phan 4 Muyc II.

II. YEU CAU VE TAI LIEU KY THUAT:

] Phén 1
CHI TIEU CHAT LUQNG

Thanh phan va ham lugng hoat chat

Thanh phan, ham lugng phu gia cong hudng

Loai ché pham

Dang ché pham

Han str dung

S (O (B W N

Ngudn hoat chat (tén hoat chat, ham lugng, nha san xuét)

Phin2
HOAT CHAT

Ngoai dang

Ham luong tdi thiéu va toi da cta hoat cht

Nhan dién va ham luong cac dong phan, tap chat

Thoi han sir dung

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

SO CAS

Tén thong thuong

Tén hda chét theo IUPAC

© [0 N O O (b~ W (N (-

Cong thirc cdu tao

[HEN
o

Cong thirc phan tu

[HEN
[EEN

Khéi luong phan tir
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12

Ho hoa chat

13 Diém nong chay, soi, phan huy
14 Ap sut hoi
15 Ty trong (v6i chat 16ng)
16 Kha nang hoa tan trong nudc va dung moi hitu co
17 Poc cap tinh
17.1 Poc cap tinh qua miéng (LDsp)
17.2 Doc cap tinh qua da (LDsp)
17.3 Poc cap tinh qua ho hap (LCso)
17.4 Kha nang kich thich mat
17.5 Kha nédng kich thich da
17.6 Kha ndng gay di ing
18 D0c can man tinh (t€n goi khac: doc ban truong, doc ban man tinh)
19 Pdc man tinh
20 Kha nang gay ung thu
21 Kha ning giy dot bién gen
29 D(f)’c_ tink} v6i sinh san va su phat trién (bao gdm ca kha ning sinh
quai thai)
23 Cac nghién ctru doc tinh khac, néu c6
24 Dit liéu y khoa, triéu chimg ngd doc, thube giai doc néu co
25 Chuyén hoa trong moi trudng
25.1 Trong dét
25.2 Trong nudc
25.3 Trong khong khi
26 Doc tinh sinh thai
26.1 Pdc tinh véi chim
26.2 Doc tinh vdi c4 va céc loai thuy sinh
26.3 Doc tinh v4i ong
26.4 Poc tinh vai cac sinh vat khong phai ddi tugng phong trir
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Phin 3

CHE PHAM
| DU LIEU LY-HOA
1 Nhén dién ché pham
1.1 Tén thuong mai cta ché pham
1.2 Tén va dia chi nha san xuat ché pham
1.3 Tén va dia chi don vi sang chai, dong goi (néu c6)
14 Cap doc 'cép tiqh theo phan loai cta hé théng hai hoa toan cau vé
phan loai va ghi nhan hoa chat
2 Thanh phan
2.1 Ham lugng hoat chat
2.2 Ham lugng cac chat phy gia (bao gom ca dung mdi, chit mang)
3 Pic tinh 1y hda cua ché pham
3.1 Ngoai dang
3.2 Ty trong v6i chat 1ong
3.3 Kha nang bat lira, diém chdp
3.4 Kha ning an mon (néu co)
3.5 Do bén bao quan
3.6 D6 acid, kiém hoic pH
3.7 Kha niang hdn hop véi ché pham khac
Phuong phéap va quy trinh phan tich
5 Quy trinh san xuét ché pham
1 POC TINH
1 Poc cap tinh qua miéng (LDsp)
2 Doc cap tinh qua da (LDsp)
3 Doc cap tinh qua ho hp (LCso)
4 Kha nang kich thich mat
3) Kha nang kich thich da
6 Kha nang gay di iing
11 POC TIiNH SINH THAI
1 Ddc tinh véi chim
2 D0c tinh v&i ca va cac loai thuy sinh
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Ddc tinh vdi ong

Doc tinh v6i cac sinh vt khong phai di tugng phong trir

v

HIEU LUC SINH HQC

Co ché tac dong ctua ché phém dé diét khuan, diét con trung

Kha ning diét khuan, diét con tring (ching loai vi khuén, loai c6n
trung)

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

Liéu lugng sir dung

Khoang thoi gian gitra cac lan st dung (d6i véi ché pham c6 tac
dung ton luu)

Moi truong pha loang néu co6 (nudce, dau,..)

Phuong phép st dung (phun, rai...)

CAC THONG TIN KHAC

Huéng din sir dung ché pham

Huéng dan bao quan ché pham

W N kL N o

Chu y vé an toan khi sir dung ché pham

N

Tac dong xau co thé xay ra doi voi nguot khi st dung ché pham va
cach xu ly

Phuong phép tiéu hily ché pham hét han hoic khong sir dung hét

Phuong phép tiéu hiy bao g6i ché pham

Ma HS (HS code): 4p dung d6i voi ché pham nhap khau

0 N O O

M3 s Lién hiép quéc (UN No.)

Phan 4

PHIEU AN TOAN HOA CHAT CUA HOA CHAT, CHE PHAM

Material safety data sheet (MSDS):

Péi voi nhitng ché pham phai 1ap Phiéu an toan hda chét theo quy dinh cta phap
luat vé hoa chat.
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13-Tha tuc

Cap gidy phép nhap khau ché pham diét con trung, diét
khuén dung trong linh vue gia dung va y téphuc vu muc
dich vién tr¢

Trinh ty thuc hién

Buéc 1.Co s¢ dé nghi cap gidy phép nhap khau ndp ho so
dén Cuc Quan 1y moi trudng y té, BO Y té.

Buérc 2.Sau khi nhan duoc hd so dé nghi cip gidy phép
nhap khau day du, Cuc Quan Iy méi truong y té, BO Y té gui
cho t6 chtrc, ca nhan dé nghi nhap khau Phiéu tiép nhan ho so
dé nghi nhap khau theo Mau s6 09 tai Phu luc III ban hanh kém
theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Buwéc 3.Truong hop khdng c6 yéu cau bd sung, stra d6i hd
so dé nghi nhap khau, Cuc Quan 1y méi truong y té, Bo Y té c6
trach nhiém cap gidy phép nhap khau trong thai han 15 ngay, ké
tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so. Truong hop khdng cap
phai ¢ van ban tra oi va néu ro ly do.

Trudng hop hd so dé nghi nhap khau chua hoan chinh thi
Cuc Quan Iy mdi truong y té, BO Y té phai c6 van ban thong bao
cho t6 chtrc nhap khau dé bd sung, stra d6i ho so trong thoi han 15
ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so dé nghi nhap
khau. Vin ban thong bao phai néu rd noi dung can bo sung, sira
doi.

Buéc 4.Truong hop B Y té c¢6 vin ban yéu cau bo sung,
sira d6i ho so, trong thdi han 60 ngay, ké tir ngdy ghi trén vin ban,
t6 chtrc nhap khau phai hoan chinh ho so, giai trinh rd nhing noi
dung bo sung, stra d6i bang vin ban va giri ¢én Bo Y té. Ngay
tiép nhan ho so bd sung, sira doi dugc ghi trén Phiéu tiép nhan hod
so. Néu qua thot han trén, ho so dé nghi nhap khéu s& bj huy bo.

Budéc 5. Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay cap
gidy phép nhap khau, Cuc Quan Iy moi truong y té, Bo Y té ¢6
trach nhi¢ém cong khai trén trang thong tin dién tir cia Cuc Quéan
Iy moi trudng y té, BO Y té cac thong tin sau:
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a) Tén cia ché pham;
b) Sé gidy phép nhap khau;
¢) Toan vin gidy phép nhap khau.

Cach thirc thuc hién

Gui qua duong buu dién hoac nop truc tiép tai Cuc Quan ly moi
truong y té. Trudng hop Cuc Quan Iy moi truong y té, Bo Y té
trién khai cong bé truc tuyén thi co sé cong bd ndp hod so truc

tuyén.

Thanh phin, sb lwong ho so

I. Thanh phan ho so bao gom:

1. Vin ban dé nghi nhap khau theo Mau s6 09 tai Phu luc I
ban hanh kém theo Nghi dinh 6 91/2016/ND-CP;
2.Tai li¢u ky thuat ctia hoa chat, ché phrflm gém cac noi

dung theo quy dinh tai Phu luc V ban hanh kem theo Nghi dinh )
91/2016/ND-CP;

3.Ban sao hop 1¢ quyét dinh phé duyét tiép nhan vién trg
clia co quan c6 tham quyén va tai liéu vé 16 hang xin nhap khau;
I1. SO lwong ho so: 01 bo ban gidy (khong ap dung dbi voi
truong hop ndp hd so truc tuyén)

Thoi han giai quyét

15 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so

Po6i twong thuwe hién thii tuc hanh chinh

Té chirc duge co quan c6 thim quyén phé duyét cho phép tiép

nhan vién trg ché pham

Co quan thyuc hién tha tuc hanh chinh

Cuc Quan 1y moi truong y té, BO Y té
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Két qua thuce hién thi tuc hanh chinh

Gidy phép nhap khau hodc vin ban thong bao khong cip gidy
phép nhap khau néu rd 1y do

Phi, Lé phi

Khong

Tén miu don, miu to khai (Pinh kém ngay sau thii tuc nay)

Phuy lyc I: Van ban dé nghi nhap khau hoa chét, ché pham diét
con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té theo

Mau s6 09
Phu luc V: N1 dung tai li¢u k¥ thuat

Yéu cau, diéu kién thii tuc hanh chinh

Khong

Can cir phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Luat hoa chit ngay 21 thang 11 nam 2007;
2. Luat dau tu ngay 26 thang 11 nam 2014;

o

3. Luat chat luong san pham, hang hoa ngay 21 thang 11 nam

2007;

4. Luat doanh nghiép ngay 26 thang 11 nam 2014;

Luat thuong mai ngay 14 thang 6 nam 2005;

6. Luat tiéu chuan va quy chuan k¥ thuat ngay 29 thang 6 nam

2006

7. Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 ciia

Chinh phti vé quan 1y hoa chét, ché pham diét con trung, diét
khuan dung trong linh vyc gia dung va y té
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Méu 56 09
CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phic

VAN BAN PE NGHI NHAP KHAU

Kinh giri : Cuc Quan Iy méi truong y té, BO Y té
Tén co so Xin nhap khau:
bia chi lién hé:
bién thoai: Fax:
Pé nghi dugc nhap khau ché pham dung trong linh vuc gia dung va y té nhu

Sau.
T | Tén thwong Ham | Tac dung | Pon | SO lwong | Tén, dia chi
T mai lwgng cua vi nha san
hoat chat | ché phiam | tinh xuit
2 3 4
Muc dich nhap khau (ghi r8):.....c.oveeeeeeeene. ST

Chung t6i xin cam két dam bao viéc nhap khau ché phdm néu trén nhu sau:
1. Bam bao hiéu lyc, an toan caa ché pham cho ngudi sir dung va méi trudng.
2. Bao dam st dung s6 ché pham duoc nhap khau theo dang ndi dung Vin

ban dé nghi nhap khau.

Néu vi pham cam két néu, trén chiing t6i xin hoan toan chiu trach nhiém trudc

phap luat.

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky triee tiép, ghi 16 ho tén va déng ddu)

! Pia danh

2Ghi chinh x4c tén thwong mai

3 Chi ghi cac hoat chét va phu gia c6 tac dung cong hudng, ham lugng hoat chat ghi dudi dang % va ghi rd
theo khéi lwong/thé tich (kl/tt hoic wiv), khéi lugng/khéi lugng (kI/kl hodc wiw) hozc thé tich/thé tich (tt/tt
hoac v/v) tly theo tinh chat caa ché pham

4 Ghi ngén gon tac dung cta ché phim va ghi rd pham vi st dung 14 gia dung hay y té hoic ca hai. Vi du:
diét mudi dung trong gia dung; rira tay sat khudn dung trong gia dung va y té

5Ghi r muc dich nhap khau dé nghién ctu, vién tro hay qua ting. ...

83



Phu luc V
NOI DUNG TAI LIEU KY THUAT
(Kém theo Nghi dinh sé 91/2016/NP-CP
ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh phu)

I. HUONG DAN CHUAN BI TAI LIEU KY THUAT

1. Bdi v6i ché pham chira hoat chat 1an dau tién dang ky tai Viét Nam thi tai

liéu k¥ thuét phai bao gdm day du cac muc theo yéu cau tai Muc II.

2. Pbi v6i ché pham ma hoat chat da dugc dang ky tai Viét Nam thi tai liéu

k¥ thuat bao gdm céc ndi dung quy dinh tai Phan 1, Phan 3 (tai liéu vé ché pham) va
Phan 4 Muyc II.

II. YEU CAU VE TAI LIEU KY THUAT:

~ Phinl1
CHI TIEU CHAT LUQONG

Thanh phan va ham lugng hoat chét

Thanh phan, ham lugng phu gia cong hudong

Loai ché pham

Dang ché pham

Han st dung

o (O BN

Nguén hoat chat (tén hoat chit, ham luong, nha san xuét)

Phin2
HOAT CHAT

Ngoai dang

Ham luong t6i thiéu va tdi da cua hoat chat

Nhén dién va ham lugng cac dong phan, tap chat

Thot han st dung

Phuong phap va quy trinh phan tich xac dinh ham lugng hoat chat

SO CAS

Tén thong thuong

Tén hda chét theo IUPAC

© 00N o O (b~ W (N -

Cong thirc cau tao

[EEY
o

Cong thirc phan tr

[EEY
[EEN

Khéi lwong phan tir
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12

Ho hoa chat

13 Diém nong chay, soi, phan huy
14 Ap sut hoi
15 Ty trong (v6i chat 16ng)
16 Kha nang hoa tan trong nudc va dung moi hitu co
17 Poc cap tinh
17.1 Poc cap tinh qua miéng (LDsp)
17.2 Doc cap tinh qua da (LDsp)
17.3 Poc cap tinh qua ho hap (LCso)
17.4 Kha nang kich thich mat
17.5 Kha nédng kich thich da
17.6 Kha ndng gay di ing
18 D0c can man tinh (t€n goi khac: doc ban truong, doc ban man tinh)
19 Pdc man tinh
20 Kha nang gay ung thu
21 Kha ning giy dot bién gen
29 D(f)’c_ tink} v6i sinh san va su phat trién (bao gdm ca kha ning sinh
quai thai)
23 Cac nghién ctru doc tinh khac, néu c6
24 Dit liéu y khoa, triéu chimg ngd doc, thube giai doc néu co
25 Chuyén hoa trong moi trudng
25.1 Trong dét
25.2 Trong nudc
25.3 Trong khong khi
26 Doc tinh sinh thai
26.1 Pdc tinh véi chim
26.2 Doc tinh vdi c4 va céc loai thuy sinh
26.3 Doc tinh v4i ong
26.4 Poc tinh vai cac sinh vat khong phai ddi tugng phong trir
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Phin 3

CHE PHAM
| DU LIEU LY-HOA
1 Nhén dién ché pham
1.1 Tén thuong mai cta ché pham
1.2 Tén va dia chi nha san xuat ché pham
1.3 Tén va dia chi don vi sang chai, dong goi (néu c6)
14 Cap doc 'cép tiqh theo phan loai cta hé théng hai hoa toan cau vé
phan loai va ghi nhan hoa chat
2 Thanh phan
2.1 Ham lugng hoat chat
2.2 Ham lugng cac chat phy gia (bao gom ca dung mdi, chit mang)
3 Pic tinh 1y hda cua ché pham
3.1 Ngoai dang
3.2 Ty trong v6i chat 1ong
3.3 Kha nang bat lira, diém chdp
3.4 Kha ning an mon (néu co)
3.5 Do bén bao quan
3.6 D6 acid, kiém hoic pH
3.7 Kha niang hdn hop véi ché pham khac
Phuong phéap va quy trinh phan tich
5 Quy trinh san xuét ché pham
1 POC TINH
1 Poc cap tinh qua miéng (LDsp)
2 Doc cap tinh qua da (LDsp)
3 Doc cap tinh qua ho hp (LCso)
4 Kha nang kich thich mat
3) Kha nang kich thich da
6 Kha nang gay di iing
11 POC TIiNH SINH THAI
1 Ddc tinh véi chim
2 D0c tinh v&i ca va cac loai thuy sinh
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Ddc tinh vdi ong

Doc tinh v6i cac sinh vt khong phai di tugng phong trir

v

HIEU LUC SINH HQC

Co ché tac dong ctua ché phém dé diét khuan, diét con trung

Kha ning diét khuan, diét con tring (ching loai vi khuén, loai c6n
trung)

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

Liéu lugng sir dung

Khoang thoi gian gitra cac lan st dung (d6i véi ché pham c6 tac
dung ton luu)

Moi truong pha loang néu co6 (nudce, dau,..)

Phuong phép st dung (phun, rai...)

CAC THONG TIN KHAC

Huéng din sir dung ché pham

Huéng dan bao quan ché pham

W N kL N o

Chu y vé an toan khi sir dung ché pham

N

Tac dong xau co thé xay ra doi voi nguot khi st dung ché pham va
cach xu ly

Phuong phép tiéu hily ché pham hét han hoic khong sir dung hét

Phuong phép tiéu hiy bao g6i ché pham

Ma HS (HS code): 4p dung d6i voi ché pham nhap khau

0 N O O

M3 s Lién hiép quéc (UN No.)

Phan 4

PHIEU AN TOAN HOA CHAT CUA HOA CHAT, CHE PHAM

Material safety data sheet (MSDS):

Péi voi nhitng ché pham phai 1ap Phiéu an toan hda chét theo quy dinh cta phap
luat vé hoa chat.
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14-Thi tuc

Cap gidy phép nhap khau ché pham diét con trung, diét
khuén ding trong linh vue gia dung va y téla qua biéu, cho,
tang

Trinh ty thuc hién

Buéc 1.Co s¢ dé nghi cip gidy phép nhap khau ndp ho so
dén Cuc Quan 1y moi truong y té, Bo Y té.

Bwéc 2.Sau khi nhan dugc ho so dé nghi cap gidy phép
nhap khau day du, Cuc Quan 1y moi truong y té, B Y té giri
cho t6 chire, ca nhan dé nghi nhap khau Phiéu tiép nhan hd so
dé nghi nhap khau theo Mau s6 09 tai Phu lyc III ban hanh kém
theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Buwéc 3.Truong hop khdng cé yéu cau bd sung, stra ddi hd
so dé nghi nhap khau, Cuc Quan 1y méi truong y té, Bo Y té co
trach nhiém cap giay phép nhap khau trong thoi han 15 ngay, ké
tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so. Truong hop khong cap
phai ¢6 van ban tra loi va néu r6 ly do.

Truong hop hd so dé nghi nhap khau chwa hoan chinh thi
Bo Y té phai c6 vin ban thong béo cho to chirc nhap khau dé bo
sung, sira d6i ho so trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay ghi trén
Phiéu tiép nhan ho so dé nghi nhap khau. Van ban thong bao phai
néu 16 ndi dung can bo sung, sira doi.

Buwéc 4.Truong hop Bo Y té ¢6 vin ban yéu cau bo sung,
sira doi ho so, trong thoi han 60 ngay, ké tir ngay ghi trén vin ban,
t6 chtrc nhap khau phai hoan chinh ho so, giai trinh 1d nhiing noi
dung bo sung, stra d6i bang van ban va giri ¢én B Y té. Ngay
tiép nhan ho so bd sung, sira doi dugc ghi trén Phiéu tiép nhan hd
s0. Néu qua thot han trén, hd so dé nghi nhap khéu s& bi huy bo..

Buwéc 5. Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngdy cap
gidy phép nhap khau, Cuc Quan 1y méi trudng y té, Bo Y té c6
trach nhiém cong khai trén trang thong tin dién tir cia Cuc Quan
Iy moi trudong y té, BO Y té cac thong tin sau:

a) Tén ctia ché pham;
b) S6 gidy phép nhap khau;
¢) Toan vin gidy phép nhap khau.

Cach thirc thuc hién
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Guri qua duong buu dién hoac nop truc tiép tai Cuc Quan Iy moi
truong y té. Truong hop Cuc Quan Iy méi trudng y té, Bo Y té
trién khai cong bé truc tuyén thi co sd cong bd ndp hd so truc
tuyén.

Thanh phan,

s0 lwrong ho so

I. Thanh phan ho so bao gom:

1. Vin ban dé nghi nhap khau theo MAu sé 09 tai Phu luc I
ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP;

2.Thu thong bao viéc biéu, cho, tang

3. Tai liéu chimg minh chépham xin nhép khau duoc co
quan c6 tham quyén tai nudc xuat khau cho phép sur dung.

4. Tai lidu k¥ thuat ctia ché pham gém céc nodi dung theo
quy dinh tai Phy luc V ban hanh kém theo Nghi dinh s6
91/2016/ND-CP;

5. Cac truong hop nhap khau ché pham véi tong trong
lugng mot 1an xin nhap khau tir 50 kg tré 1én phai c6 ban sao
hop 1¢ Gidy chung nhan thyc hanh san xuat tét (GMP) hoc ISO
ctia nha may san xuat va Gidy chimg nhan luu hanh tu do.

I1. S6 lwong hd so: 01 bd ban gidy (khong ap dung d6i voi
truong hop nop ho so truc tuyén)

Thoi han giai

quyét

15 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so

Poi twong thue hién thi tuc hanh chinh

Tb chtre, ca nhan duge cho, tang, biéu ché phém di€t con trung,
diét khuan dung trong gia dung va y té nhap khau

Co quan thuc hién tha tuc hanh chinh

Cuc Quan Iy mdi truong y té, B Y té

Két qua thuc

hién thu tuc hanh chinh

Gidy phép nhap khau hodc vin ban thong bao khong cip gidy
phép nhap khau néu 13 1y do

Phi, Lé phi

Khéng

Tén mau don

, miu to khai (Dinh kém ngay sau thi tuc nay)

Phu lyc I: Van ban dé nghi nhap khau hoa chat, ché pham diét
con tring, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té
theoMAu s6 09
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Phu luc V: N1 dung tai liéu ky thuat

Yéu cau, diéu kién thi tuc hanh chinh

Khéng

Can ctr phap

ly ctiia thi tuc hanh chinh

1.
2.
3.

o

Luat hoa chat ngay 21 thang 11 nam 2007;

Luat dau tu ngay 26 thang 11 nim 2014;

Luat chat luong san pham, hang hoa ngay 21 thang 11 nim
2007,

Luat doanh nghiép ngay 26 thang 11 nam 2014,

Luat thuong mai ngay 14 thang 6 nam 2005;

Luat tiéu chuan va quy chuan k¥ thuat ngay 29 thang 6 nim
2006.

Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 cta
Chinh phii vé quan 1y hoa chét, ché pham diét con trung, diét
khuan dung trong linh vuc gia dung va y té
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Méu 56 09
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

VAN BAN PE NGHI NHAP KHAU

Kinh giri : Cuc Quan Iy méi truong y té, B Y té
Tén co so Xin nhap khau:
bia chi lién hé:
bién thoai: Fax:
Pé nghi dugc nhap khau ché pham dung trong linh vuc gia dung va y té nhu

Sau:
T | Tén thwong Ham | Tac dung | Pon | SO lwong | Tén, dia chi
T mai lwong cua vi nha san
hoat chat | ché phiam | tinh xuit
2 3 4
Muc dich nhap khau (ghi 18):.....cooveevveeenene.. s

Chung t6i xin cam két dam bao viéc nhap khau ché phdm néu trén nhu sau:
1. Bam bao hiéu lyc, an toan caa ché pham cho ngudi sir dung va méi trudng.
2. Bao dam st dung s ché pham duoc nhap khau theo dang ndi dung Vin

ban dé nghi nhap khau.

Néu vi pham cam két néu, trén chiing t6i xin hoan toan chiu trach nhiém truéc

phap luat.

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

! Pia danh

2Ghi chinh x4c tén thwong mai

3 Chi ghi cac hoat chét va phu gia c6 tac dung cong hudng, ham lugng hoat chat ghi dudi dang % va ghi rd
theo khéi lwong/thé tich (kl/tt hoic wiv), khéi lugng/khéi lugng (kI/kl hodc wiw) hozc thé tich/thé tich (tt/tt
hoac v/v) tly theo tinh chat caa ché pham.

4 Ghi ngén gon tac dung cta ché phim va ghi rd pham vi st dung 14 gia dung hay y té hoic ca hai. Vi du:
diét mudi dung trong gia dung; rira tay sat khudn dung trong gia dung va y té

5Ghi ré muc dich nhap khau dé nghién ctu, vién tro hay qua ting...
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Phu luc V
NOI DUNG TAI LIEU KY THUAT
(Kém theo Nghi dinh sé 91/2016/NP-CP
ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh phu)

I. HUONG DAN CHUAN BI TAI LIEU KY THUAT

1. Béi v6i ché pham chira hoat chat 1an dau tién dang ky tai Viét Nam thi tai
liéu k¥ thuat phai bao gom day du cac muc theo yéu cau tai Muc II.

2. Doi v6i ché pham ma hoat chat da duoc ding ky tai Viét Nam thi tai liu
k¥ thuat bao gdm céc ndi dung quy dinh tai Phan 1, Phan 3 (tai li¢u vé ché pham) va
Phan 4 Muc I1.

II. YEU CAU VE TAI LIEU KY THUAT:

~ Phinl1
CHI TIEU CHAT LUQONG

Thanh phan va ham lugng hoat chét

Thanh phan, ham luong phu gia cong hudng

Loai ché pham

Dang ché pham

Han st dung

o (O [N

Nguén hoat chat (tén hoat chit, ham lugng, nha san xuét)

Phan2
HOAT CHAT

Ngoai dang

Ham luong tb1 thiéu va toi da cua hoat chét

Nhan dién va ham lugng cac dong phan, tap chat

Thot han st dung

Phuong phap va quy trinh phén tich xac dinh ham lugng hoat chat

SO CAS

Tén thong thuong

Tén hoa chat theo IUPAC

© 0N o O (b~ W (N

Cong thirc cdu tao

[EEY
o

Cong thirc phan tir

[EEY
[EEN

Khéi lwong phan tir

[HEN
N

Ho hoa chat
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13

Diém nong chay, soi, phan huy

14 Ap sut hoi
15 Ty trong (v6i chat 16ng)
16 Kha nang hoa tan trong nudc va dung moi hiru co
17 Poc cap tinh
17.1 Poc cap tinh qua miéng (LDsp)
17.2 Poc cap tinh qua da (LDsp)
17.3 Poc cap tinh qua ho hap (LCso)
17.4 Kha nang kich thich mat
17.5 Kha nédng kich thich da
17.6 Kha ndng gay di ing
18 D0c can man tinh (t€n goi khac: doc ban truong, doc ban man tinh)
19 DPdc man tinh
20 Kha nang gay ung thu
21 Kha ning giy dot bién gen
29 D(f),c_ tinI} v6i sinh san va su phat trién (bao gdm ca kha ning sinh
quai thai)
23 Cac nghién ctru doc tinh khac, néu c6
24 Dit liéu y khoa, triéu chimg ngd doc, thube giai doc néu co
25 Chuyén hoa trong moi trudng
25.1 Trong dat
25.2 Trong nudc
25.3 Trong khong khi
26 Doc tinh sinh thai
26.1 Pdc tinh v6i chim
26.2 D0c tinh v&i ca va cac loai thuy sinh
26.3 Doc tinh v4i ong
26.4 Poc tinh v6i cac sinh vat khong phai ddi tugng phong trir
Phan 3
CHE PHAM
| DU LIEU LY-HOA
1 Nhan dién ché pham
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1.1

Tén thuong mai cta ché pham

1.2 Tén va dia chi nha san xuét ché phim
1.3 Tén va dia chi don vi sang chai, dong goi (néu c6)
14 Cép doc .05’11‘) tinh thf:O p%lém lczai cua hé théng hai hoa toan cau vé
phan loai va ghi nhan hoa chat
2 Thanh phan
2.1 Ham lugng hoat chat
2.2 Ham lugng cac chat phu gia (bao gdm ca dung mdi, chit mang)
3 Dic tinh Iy hoa cia ché pham
3.1 Ngoai dang
3.2 Ty trong voi chat 1ong
3.3 Kha ning bat lra, diém chdp
3.4 Kha ning an mon (néu co)
3.5 Do bén bao quan
3.6 Do acid, kiém hodc pH
3.7 Kha nang hdn hop véi ché pham khac
Phuong phéap va quy trinh phan tich
Quy trinh san xuét ché pham
1 PQC TiNH
1 Poc cap tinh qua miéng (LDsp)
2 Poc cap tinh qua da (LDsp)
3 Doc cap tinh qua ho hip (LCso)
4 Kha nang kich thich mat
5 Kha nédng kich thich da
6 Kha nang gay di ing
11 POC TiNH SINH THAI
1 Ddc tinh voi chim
Doc tinh vdi c4 va céc loai thuy sinh
Doc tinh v4i ong
Poc tinh v6i cac sinh vat khong phai ddi tugng phong trir
v HIEU LUC SINH HQC
1 Co ché tac dong cua ché pham dé diét khuan, diét con tring
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Kha nang diét khuén, diét con trung (chung loai vi khuén, loai con
trung)

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

Liéu luong str dung

Khoang thoi gian giira cac 1an sir dung (d6i voi ché pham c6 tac
dung ton luu)

Moi truong pha loang néu c6 (nudce, dau,..)

Phuong phap st dung (phun, rai...)

CAC THONG TIN KHAC

Huéng dan sir dung ché pham

Huéng dan bao quan ché pham

w N kL N o

ChU y vé an toan khi sir dung ché pham

Tac dong xau co thé xay ra doi voi nguoi khi sir dung ché pham va
cach xu ly

I

Phuong phap tiéu hily ché pham hét han hodc khong sir dung hét

Phuong phép tiéu huy bao goi ché pham

Ma HS (HS code): ap dung dbi v6i ché pham nhap khau

o N (O Ol

M3 sb Lién hiép quéc (UN No.)

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

Pbi vGi nhiing ché pham phai lap Phiéu an toan hda chat theo quy dinh cta phap
luat vé hoa chat.
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15-Thu tuc

Cap giay phép nhap khau ché pham diét con trung, diét
khuén ding trong linh vue gia dung va y tédo trén thi
truwong khong c6é sian pham hoic phwong phap sir dung phu
hop v6i nhu ciu ciia té chirc, ¢4 nhin xin nhip khiu

Trinh tu thwe hién

Buwéc 1.Co s¢ dé nghi cip gidy phép nhap khau ndp ho so
dén Cuc Quan 1y moi truong y té, Bo Y té.

Bué'c 2.Sau khi nhan duoc hd so dé nghi cip gidy phép
nhap khau day du, Cuc Quan 1y moi truong y té, BO Y té giri
cho t6 chirc, ca nhan dé nghi nhap khéau Phiéu tiép nhan ho so
dé nghi nhap khau theo Mau s6 09 tai Phu luc III ban hanh kém
theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Buwéc 3.Truong hop khdng cé yéu cau bd sung, stra ddi hd
so dé nghi nhap khau, Cuc Quan 1y méi truong y té, Bo Y té co
trach nhiém cap gidy phép nhap khau trong thai han 15 ngay, ké
tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so dé nghi nhap khau. Truong
hop khong cip phai c6 van ban tra 1&i va néu rd Iy do.

Truong hop hod so dé nghi nhap khau chwa hoan chinh thi
B0 Y té phai c6 van ban thong bao cho to chirc nhap khau dé bd
sung, sira d6i ho so trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay ghi trén
Phiéu tiép nhan hd so dé nghi nhap khau. Vin ban thong béo phai
néu rd ndi dung can bo sung, stra doi.

Buwéc 4.Truong hop Cuc Quan Iy méi truong y té, BO Y té
c6 van ban yéu cau bo sung, stra doi ho so, trong thoi han 60
ngay, ké tir ngay ghi trén vin ban, t6 chirc nhap khau phai hoan
chinh ho so, giai trinh rd nhiing ndi dung b sung, sira doi bang
van ban va gii dén Cuc Quan 1y moi trudng y té, Bo Y té. Ngay
tiép nhan ho so bo sung, sira doi duoc ghi trén Phiéu tiép nhan ho
so. Néu qua thot han trén, ho so dé nghi nhap khau sé bi huy bo.

Buéc 5. Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay cap
gidy phép nhap khau, Cuc Quan Iy méi truong y té, Bo Y té ¢6
trach nhiém cong khai trén trang thong tin dién tr cua Cuc Quéan
Iy moi trudong y té, BO Y té cac thong tin sau:
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a) Tén cua ché pham;
b) S6 gidy phép nhap khau;
¢) Toan vin gidy phép nhap khau.

Cach thirc thuc hién

Gui qua duong buu dién hodc ndp truc tiép tai Cuc Quan 1y moi
truong y té. Trudng hop Cuc Quan Iy moi truong y té, Bo Y té
trién khai cong bé truc tuyén thi co sd cong bd ndp hd so truc
tuyén.

Thanh phan,

s0 lwrong ho so

I. Thanh phan ho so bao gom:

1. Vin ban dé nghi nhap khau theo MAu sé 09 tai Phu luc I
ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP;

2.Tai li¢u ching minh trén thi truong Viét Nam khong co
san pham va phuong phap sir dung phit hop véi nhu cau cia to
chtrc, c4 nhan xin nhap khau;

3. Tai liéu chimg minh chépham xin nhap khau di duoc co
quan c6 thim quyén nudc xuat khau cho phép st dung;

4. Tai liéu k¥ thuat ctia ché pham gém céc nodi dung theo
quy dinh tai Phy luc V ban hanh kém theo Nghi dinhsd
91/2016/ND-CP;

I1. S6 lwong ho so: 01 bd ban gidy (khong ap dung d6i voi
truong hop nop ho so truc tuyén)

Thoi han giai

quyét

15 ngay,ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so

Poi twong thue hién thii tuc hanh chinh

T6 chirc, ca nhan c6 nhu cau st dung ché pham diét con tring,
diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té véi muc dich
dic thu ma trén thi truong Viét Nam khong co ché pham phu
hop.

Co quan thyuc hién tha tuc hanh chinh

Cuc Quan Iy méi truong y té, Bo Y té

Két qua thuc

hién thu tuc hanh chinh

Gidy phép nhap khau hodc van ban thong bao khong cap gidy
phép nhap khau

Phi, Lé phi

Khéng
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Tén miu don, miu to khai (Pinh kém ngay sau thi tuc nay)

Phu lyc I:Vian ban dé nghi nhap khau hoa chat, ché phém diét
con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té theo
Mau sb 09

Phu luc V: N1 dung tai li€u k¥ thuét

Yéu cau, diéu kién thi tuc hanh chinh

Khdng

Can cw phap

ly cua thu tuc hanh chinh

1. Luat héa chat ngay 21 thang 11 ndm 2007;

2. Luat dau tu ngay 26 thang 11 nim 2014;

3. Luat chat lugng san pham, hang hoa ngay 21 thang 11 nam
2007;

4. Luat doanh nghiép ngay 26 thang 11 nam 2014;

Luat thuvong mai ngay 14 thang 6 nam 2005;

o1

6. Luat tiéu chuan va quy chuan k¥ thuat ngay 29 thang 6 nim
2006

7. Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cta
Chinh pha vé quan 1y hoa chat, ché pham diét con tring, diét
khuan dung trong linh vuc gia dung va y té
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Méu 56 09
CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phic

VAN BAN PE NGHI NHAP KHAU

Kinh giri : Cuc Quan Iy méi truong y té, BO Y té
Tén co so Xin nhap khau:
bia chi lién hé:
bién thoai: Fax:
Pé nghi dugc nhap khau ché pham dung trong linh vuc gia dung va y té nhu

Sau.
T | Tén thwong Ham | Tac dung | Pon | SO lwong | Tén, dia chi
T mai lwgng cua vi nha san
hoat chat | ché phiam | tinh xuit
2 3 4
Muc dich nhap khau (ghi r8):.....c.oveeeeeeeene. ST

Chung t6i xin cam két dam bao viéc nhap khau ché pham néu trén nhu sau:
1. Bam bao hiéu lyc, an toan caa ché pham cho ngudi sir dung va méi trudng.
2. Bao dam st dyng s6 ché pham duogc nhap khau theo dung ndi dung Vin

ban dé nghi nhap khau.

Néu vi pham cam két néu, trén chiing t6i xin hoan toan chiu trach nhiém truéc

phap luat.

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky triee tiép, ghi 16 ho tén va déng ddu)

! Pia danh

2Ghi chinh x4c tén thwong mai

3 Chi ghi cac hoat chét va phu gia c6 tac dung cong hudng, ham lugng hoat chat ghi dudi dang % va ghi rd
theo khéi lwong/thé tich (kl/tt hoic wiv), khéi legng/khéi lugng (kI/kl hodc wiw) hozc thé tich/thé tich (tt/tt
hozc v/v) tly theo tinh chat caa ché pham.

4 Ghi ngén gon tac dung cta ché phim va ghi rd pham vi st dung 14 gia dung hay y té hoic ca hai. Vi du:
diét mudi dung trong gia dung; rira tay sat khudn dung trong gia dung va y té

5Ghi ré muc dich nhap khau dé nghién ctu, vién tro hay qua ting...
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Phu luc V
NOI DUNG TAI LIEU KY THUAT
(Kém theo Nghi dinh sé 91/2016/NP-CP
ngay 01 thdng 7 nam 2016 cua Chinh phi)

I. HUONG DAN CHUAN BI TAI LIEU KY THUAT

1. Béi v6i ché pham chira hoat chat 1an dau tién dang ky tai Viét Nam thi tai
liéu k¥ thuat phai bao gom day du cac muc theo yéu cau tai Muc II.

2. Doi v6i ché pham ma hoat chat da dugc ding ky tai Viét Nam thi tai liu
k¥ thuat bao gdm céc ndi dung quy dinh tai Phan 1, Phan 3 (tai li¢u vé ché pham) va
Phan 4 Muc I1.

II. YEU CAU VE TAI LIEU KY THUAT:

~_ Phanl1
CHI TIEU CHAT LUQONG

Thanh phan va ham lugng hoat chat

Thanh phan, ham luong phu gia cong hudng

Loai ché pham

Dang ché pham

Han st dung

o (O [N

Nguén hoat chat (tén hoat chit, ham lugng, nha san xuét)

Phan2
HOAT CHAT

Ngoai dang

Ham luong tb1 thiéu va toi da caa hoat chat

Nhén dién va ham lugng cac dong phén, tap chat

Thot han st dung

Phuong phap va quy trinh phén tich xac dinh ham lugng hoat chat

SO CAS

Tén thong thuong

Tén hoa chat theo IUPAC

© 00N o o1 (b~ W NP

Cong thirc cau tao

=
o

Cong thirc phan tir

[EEN
[EEN

Khéi lwong phan tir

[N
N

Ho hoa chat
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13

Diém nong chay, soi, phan huy

14 | Ap suit hoi
15 Ty trong (v6i chat 16ng)
16 Kha nang hoa tan trong nudc va dung moi hiru co
17 Poc cap tinh
17.1 | Poc cap tinh qua miéng (LDso)
17.2 | Poc cap tinh qua da (LDso)
17.3 | Poc cép tinh qua hd hap (LCsp)
17.4 | Kha nang kich thich mat
17.5 | Kha ndng kich thich da
17.6 | Kha ning gay di ing
18 D0c can man tinh (t€n goi khac: doc ban truong, doc ban man tinh)
19 DPdc man tinh
20 Kha nang gay ung thu
21 Kha ning gay dot bién gen
29 D(f),c_ tinI} v6i sinh san va sy phat trién (bao gém ca kha ning sinh
quai thai)
23 Cac nghién ctru doc tinh khac, néu c6
24 | Dit liéu y khoa, triéu chimg ngd doc, thudc giai doc néu co
25 Chuyén hoa trong moi trudng
25.1 | Trong dat
25.2 Trong nudc
25.3 | Trong khéng khi
26 Doc tinh sinh thai
26.1 Doc tinh vé1 chim
26.2 | Ddc tinh vdi ¢4 va céc loai thiy sinh
26.3 | Doc tinh v6i ong
26.4 | Boc tinh véi cac sinh vat khong phai d6i twong phong trix
Phan 3
CHE PHAM
| DU LIEU LY-HOA
1 Nhan dién ché pham
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1.1

Tén thuong mai ctia ché pham

1.2 Tén va dia chi nha san xuét ché phim
1.3 Tén va dia chi don vi sang chai, dong goi (néu c6)
14 Cép doc .05’11‘) tinh th~60 p%lén lczai cua hé théng hai hoa toan cau vé
phan loai va ghi nhan héa chat
2 Thanh phan
2.1 Ham lugng hoat chat
2.2 Ham lugng cac chit phu gia (bao gdm ca dung mdi, chit mang)
3 Dic tinh Iy hoa cua ché pham
3.1 Ngoai dang
3.2 Ty trong voi chat 1ong
3.3 | Kha ning bat lira, diém chop
3.4 Kha ning an mon (néu co)
3.5 Do bén bao quan
3.6 | Do acid, kiém hodc pH
3.7 | Kha niang hdn hop voi ché pham khac
Phuong phéap va quy trinh phan tich
5 Quy trinh san xuét ché pham
1 PQC TiNH
1 Poc cap tinh qua miéng (LDsp)
2 Poc cap tinh qua da (LDsp)
3 Doc cap tinh qua ho hip (LCso)
4 Kha nang kich thich mat
5 Kha nang Kich thich da
6 Kha nang gay di ing
111 | POC TINH SINH THAI
1 Ddc tinh voi chim
Doc tinh vdi c4 va céc loai thuy sinh
3 Doc tinh v4i ong
Poc tinh véi cac sinh vat khong phai ddi tugng phong trir
v HIEU LUC SINH HQC
1 Co ché tac dong cua ché pham dé diét khuan, diét con tring
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Kha nang diét khuén, diét con trung (chung loai vi khuén, loai con
trung)

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

Liéu luong str dung

Khoang thoi gian giira cac 1an st dung (d6i voi ché pham c6 tac
dung ton luu)

Moi truong pha loang néu c6 (nudce, dau,..)

Phuong phap st dung (phun, rai...)

CAC THONG TIN KHAC

Huéng dan sir dung ché pham

Huéng dan bao quan ché pham

w N kL N o

ChU y vé an toan khi sir dung ché pham

D

Tac dong xau co thé xay ra doi vai nguot khi sir dung ché pham va
cach xu ly

Phuong phap tiéu hily ché pham hét han hodc khong sir dung hét

Phuong phép tiéu huy bao goi ché pham

Ma HS (HS code): 4p dung dbi voi ché pham nhap khau

o N O O

M3 sb Lién hiép quéc (UN No.)

Phan 4

PHIEU AN TOAN HOA CHAT CUA HOA CHAT, CHE PHAM

Material safety data sheet (MSDS):

Péi véi nhitng ché pham phai 1ap Phiéu an toan hda chat theo quy dinh ctia
phap luat vé hoa chat.
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IL. Thi tuc hanh chinh cip dia phuwong

1-Thu tuc

Cong bo co sé dit diéu kién san xuat ché pham diét con trung,
diét khuin dung trong linh vue gia dung va y té

Trinh tu thwe hién

Buée 1.Trude khi thuc hién san xuét ché phém, nguoi dai
dién theo phap luét ctia co so san xuat ndp hd so dén So' Y té
noi co so dit nha xudng san xuat.

Buwéc 2. Sau khi tiép nhan ho so day du, SO Y té cap cho
co s& thuc hién viéc cong bd Phiéu tiép nhan hd so cong bd du
diéu kién san xuét theo Mau s6 01 tai Phu luc IIT ban hanh kém
theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Buée 3:Trong thoi han 03 ngay lam viée, ké tir ngay ghi
trén Phiéu tiép nhan hod so, S& Y té ¢6 trach nhiém cong khai
trén trang thong tin dién tr cua S6 Y té cac thong tin: Tén, dia
chi, s6 dién thoai lién hé ctia co s& san xuat; tén ngudi chuyén
trach vé an toan hoa chat; tén ngudi diéu hanh san xuét (d6i véi
co s& san xuat hoa chat nguy hiém).

Cach thirc thue hién

Nop ho so truc tiép hoac gui ho so qua buu dién dén SO Y té
noi co so dit nha xuwdng san xut. Truong hop SO Y té trién
khai cong bd tryc tuyén thi co s cong bd ndp ho so truc tuyén.

Thanh phan,

s0 luwgng ho so

I. Thanh phan ho so bao gom:

1. Vin ban cong bd du diéu kién san xuat ché pham theo
Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6
91/2016/NDb-CP;

2. Ban ké khai nhan sy theo mau quy dinh tai Phu luc II
ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP;

3. Van ban phan cong ngudi chuyén trach vé an toan hoa
chat do nguoi dai dién theo phap luat ctia co s ban hanh.
Truong hop co s san xuat hoa chat thudc danh muc hoa chét
nguy hiém theo quy dinh ctia phéap luat vé hoa chat, phai co
thém van ban phan cong ngudi diéu hanh san xuét clia co sé san

xuat. Truong hop ngudi diéu hanh san xuat dong thoi 1 nguoi
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chuyén trach vé an toan hoa chat thi vin ban phan cong phai
néu rd ndi dung nay;

4. So d6 mit bang nha xuong, kho. Truong hop san xuat
hoa chit thudc danh muc héa chat nguy hiém theo quy dinh cta
phap luat vé hoa chat, phai bo sung thém gidy to chimg minh
tuan thit quy chuan k¥ thuat vé khoang cach an toan cua Bo
Cong Thuong;

5. Danh muc trang thiét bi, phuong tién phuc vu san Xuét
va ing ciu sy ¢ hoa chit;

6. Bang ndi quy vé an toan hoa chit;

7. Danh muc cac bién phap phong ngira, img pho su cd
hoa chat hoic ké hoach phong ngtra, ng pho su ¢b hoa chat.
(Yéu cdu doi véi ho so cong bé du diéu kién san xudt:

a) Ho so cong bo dii diéu kién san xudt lam thanh 01 bg ban gidy
kem theo ban dién twr dinh dang PDF’;

b) Cdc tai liéu trong ho so phdi dwoc in ré rang, sdp xép theo
trinh ty theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 7 Nghi dinh s6
91/2016/NP-CP; giita cdc phan cé phén cdch, c6 trang bia va
danh muc tai liéu;

c) Ban géc hodc ban sao hop 1é cdc gidy to quy dinh tai diém b va
¢ khoan 1 Piéu 7 Nghi dinh sé 91/2016/ND-CP;

d) Gidy to quy dinh tai cdc diém d, d, e va g khoan 1 Diéu 7 Nghi
dinh s6 91/201 6/ND-CPphdai co xdac nhan cua co so san xudt. )

I1. S6 lwong hd so: 01 bd ban gidy kém theo ban dién tir dinh
dang PDF (khong ap dung ddi v6i truong hop ndp ho so truc
tuyén)

Thoi han giai quyét

Trong ngay tiép nhan ho so

Poi twong thye hién thii tuc hanh chinh

Co s6 san xuat ché pham diét con trung, diét khuan dung trong
gia dung va y té tai Viét Nam

Co quan thyuc hién tha tuc hanh chinh

SGY té

Két qua thyc hién thi tuc hanh chinh

Phiéu ti€ép nhan ho so cong bod du diéu kién san xuat

Phi, Lé phi

Khéng
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Tén miu don, miu to khai (Pinh kém ngay sau thi tuc nay)

Phu luc I : Van ban cong bd du diéu kién san xuit ché phém
theo Mau s6 01
Phu luc II: Ban ké khai nhan su

Yéu cau, diéu kién thi tuc hanh chinh

Piéu 5 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP: Piéu kién vé nhan su
1. CO it nhat 01 nguoi chuyén trach vé an toan hoa chat dap tmg
cac yéu cau sau:

a) C6 trinh d6 tir trung cap vé hoa hoc trd 1én;

b) La nguoi 1am viée toan thoi gian tai co s san xuat;

¢) C6 vian ban phan cong chuyén trach vé an toan héa chat.

2. Dbi v6i co sd san xuat ché phém thuéc danh muc hoa chat
nguy hiém theo quy dinh ctia phap luat vé hoa chét, nguoi truc
tiép diéu hanh san xuat phai dap tng yéu cau tai cac diém b va ¢
khoan 1 Piéu nay va ¢ trinh do dai hoc vé héa hoc tré 1én.
Picu 6 Nghi dinh s6 91/2016/NDP-CP: Piéu kién vé co s¢ vt
chat, trang thiét bi

1. C6 co so vat chat, k¥ thuat dap ung yéu cau cét gitt, bao quan
hoa chét; xir 1y, thai bo hoa chit ton du, chat thai va dung cu chta
hoa chét; phong ngtra su ¢ hoa chit, c6 trang thiét bi, luc luong
(mg pho su cb hoa chét theo quy dinh cia phap luat vé hoa chat.

2. C6 phong kiém nghiém kiém nghiém duoc thanh phan va ham
luong hoat chat ciia ché pham do co s& san xuét. Truong hop co
so san xuat khong co phong kiém nghiém thi phai c6 hop dong
thué co so kiém nghiém c6 du nang luc theo quy dinh tai Piéu 10
Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Can ctr phap

ly cuia thu tuc hanh chinh

1.Luat hoa chat ngay 21 thang 11 nam 2007;
2. Luét dau tu ngdy 26 thang 11 ndm 2014;

3. Luat chat lugng san pham, hang héa ngay 21 thang 11 nim
2007,

4. Luat doanh nghiép ngay 26 thang 11 nam 2014;

0. Luat thuong mai ngay 14 thang 6 nam 2005;
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6. Luat tiéu chuan va quy chuan k¥ thuat ngay 29 thang 6 nam
2006;

7. Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 cta
Chinh phu vé& quan 1y hoa chét, ché pham diét con trung, diét
khuan dung trong linh vyuc gia dung va y té
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Miiu 56 01
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Paoc lap - Tw do - Hanh phuc

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

VAN BAN CONG BO
P diéu kién san xuit ché phim

Kinh gui: ............. 2 e,
L. TN CO SO: ittt e e e e e e e e e e e arnees
Pia chi tru sé: .ooovvvenenn.... G e
Dién thoai: ...ccccoeveiiiiiiiiiiiiee, FaX. i
Email: ..o, Website (18U CO): vvvveeecereeeeeeeeeeee s

2. Nguoi dai dién theo phap luat ciia co so san xuit:
| Lo 7Z: TR 153 o SRR
Dién thoai ¢b dinh: ....cococovvvvvevene. bién thoai di dOng: .......coovvviviiiiiiin,
FaX: oo Email: oo,
3. Dia chi n0i SAN XUAL: ..ovvvvveeeeeeeeeesseeeeene A e
4. Cong bd lan daud°

Cong b lai Oso phiéu tiép nhan......5 ... ...

5. Cac ché pham do co s¢ san xuat:

. mo )
STT Loai ché phim Quy Ghi chi

1 Diét con trung [
2 | Diét khuan O

! Pia danh

2S¢ Y té noi co s& san xuat dat nha xuong san xuat

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

4 Néu tring véi dia chinoi ding ky kinh doanh thi ghi “tai try s6”
5 Panh dau vao 6 cdng b lan dau hodc cong bd lai

6 Ghi sb phiéu tiép nhan cua lan cong b gan nhat

7 Pon vi trong luong hoic thé tich
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Sau khi nghién ctru Nghi dinh s691/2016/ND-CP ngay 01 thang 7nim 2016 cta
Chinh phil, ching t6i cong bd co s& san xuat ctia chung t6i du diéu kién san xuét ché
pham va giri kém theo vin ban nay bd hd so gdm céc gidy td sau:

1 Van ban cong bd du di€u kién san xuat ché pham []

2 Ban ké khai nhan su

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

Vian ban phan cong nguoi dieu hanh san xuat (461 voi co so
san xuat hda chat nguy hiém)

5 Sodd mit bf?lng nha xuong, kho

Gidy to chirg minh tuan thu quy chuan k¥ thuat vé khoang
cach an toan (ddi v6i hoa chét nguy hiém)

Danh muc trang thiét bi, phwong tién phuc vu san xut va
g ctru su cd hoa chat

I e e I A R A

8 Bang ndi quy vé an toan hoa chat

9 Danh muc cac bién phap phong ngira, tmg phé sy ¢b hoa chat ]

hoic ké hoach phong ngtra, tmg phé su ¢b hoa chat

Co sé cong bo da dieu kién san xuat ché pham xin cam két veé tinh chinh
xac cua cac tai liéu trong ho so’ cong bo.

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truec tiép, ghi ré ho tén va déng dau)
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Phu luc IT

BAN KE KHAI NHAN SU
(Kém theo Nghi dinh sé 91/2016/NP-CP
ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh phu)

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

BAN KE KHAI NHAN SU
. R Bing cip va A< b o oAz
TT | Hovatén Trl{lh d('l ching chi 50 nam kl;l h Wi trhdam
chuyén mén : nghiém nhiém
dugc dao tao
1 Nguyén
Van A | e [ | |,
2
3
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truec tiép, ghi ré ho tén va déng dau)
! Pia danh

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

Cong bd co s dit diéu kién cung cap dich vu diét con trung,
diét khuén trong linh v gia dung va y té biang ché phim

Trinh tu thwe hién

Budc 1.Co s& cung cap dich vu ndp ho so dén S& Y t€ noi
co soO dat tru so.

Buére 2. Sau khi tiép nhan ho so ddy du, S¢ Y té cap cho
co sO thyuc hién viéc cong bd Phiéu tiép nhan hd so cong bo du
diéu kién cung cép dich vu diét con trung, diét khuan bﬁng ché
pham theo MAu s6 08 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi
dinh s6 91/2016/ND-CP.

Buére 3.Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi
trén Phiéu tiép nhan hod so, S& Y té ¢6 trach nhiém cong khai
trén trang thong tin dién tr cua S6 Y té cac thong tin: Tén, dia
chi, s6 dién thoai lién hé ctia co s& cung cép dich vu diét con
trung, diét khuan bang ché pham.

Cach thirc thuc hién

Nop hd so truc tiép hodc giri hd so qua buu dién dén SO Y té
noi co s¢ dat tru sd. Truong hop SO Y é trién khai cong b truc
tuyén thi co s& cong bd ndp hd so truc tuyén.

Thanh phan,

50 luwgng ho so

I. Thanh phan ho so bao gdm:

1. Van ban cong bd da diéu kién cung cép dich vu diét con
trung, diét khuan bang ché pham theo Mau s6 08 tai Phu luc I
ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

2. Ban ké nhén su theo mau quy dinh tai Phu luc II ban
hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

3. Danh muc trang thiét bi st dung dé diét con trung, diét
khuan c6 x4c nhan ciia co sd cong bo.
I1. S6 lwong ho so: 01 bd ban gidy (khong ap dung dbi voi
truong hop ndp ho so truc tuyén)

Thoi han giai quyét

Trong ngay tiép nhan ho so
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Poi twong thue hién thi tuc hanh chinh

Co s cung cap dich vu diét con tring, diét khuin dung trong
gia dung va y té bang ché pham tai Viét Nam

Co quan thuc hién thu tuc hanh chinh

SGY té

Két qua thuc

hién thi tuc hanh chinh

Phiéu tiép nhan ho so cong bd du diéu kién cung cap dich vu
diét con trang, diét khudn bang ché pham

Phi, Lé phi

Khéng

Tén mau don, mau to khai (Pinh kém ngay sau thii tuc nay)

Phu luc I[:Van ban cong bd da diéu kién cung cép dich vu diét
con trung, diét khuan bang ché pham theo Mau s6 08
Phu luc II: Ban ké khai nhan sy

Yéu cau, diéu kién thii tuc hanh chinh

Khong

Can ctr phap

ly cua thu tuc hanh chinh

1. Luat hoa chat ngay 21 thang 11 nam 2007;

2. Luat dau tu ngay 26 thang 11 nim 2014;

3. Luat chat luong san pham, hang hoa ngay 21 thang 11 nim
2007;

4. Luat doanh nghiép ngay 26 thang 11 nam 2014,

Luat thuvong mai ngay 14 thang 6 nam 2005;

o

6. Luat tiéu chuan va quy chuan k¥ thuat ngay 29 thang 6 nim
2006;

7. Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016
ctiaChinh pht1 vé quan 1y hoa chat, ché pham diét con tring,
diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té
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Mau 56 08
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phic
e ngay........ thang........ nam 20...

VAN BAN CONG BO
Pi diéu kién cung cip dich vu diét cén trung, diét khuin bang ché phim

Kinh gui: ............. 2 e,
L. TR CO SO: ittt ettt s st e e e s s e e e e e anees
Dia Chi tIU SOT 2ttt sttt anas
Dién thoai: ...ccccoeveiiiiiiiiiiiiee, FaX. i
Email: ..o, Website (U CO): v
2. Cong bd lan dau O*
Cong bo lai Osb phiéu tiép nhan......5........

Sau khi nghién ctru Nghi dinh s691/2016/NP - CP ngay 01 thang7 nam 2016
ctia Chinh phut, ching t6i cong bd co s ciia chung toi d diéu kién cung cap dich vu
diét con trung, diét khuan bang ché pham va giri kém theo van ban nay bd ho so gdm

cac giay to sau:

1 Vin ban cong bd du diéu kién cung cip dich vu diét con (]
trung, diét khuan bang ché pham

2 | Ban ké khai nhan su []

3 | Danh muc trang thiét bi st dung dé diét con trung, diét khuan []

Co sé cong bo du dieu kién cung cap dich vu dié€t con trung, dié¢t khuan bang
ché pham xin cam két vé tinh chinh xac cda cac tai liéu trong ho so’ cong bo.

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky triee tiép, ghi 16 ho tén va déng ddu)

! Pia danh
2S¢ Y té noi co so cung cap dich vu dat tru s6
3 Ghi theo dia chi trén giay ching nhan dang ky doanh nghiép
4 Panh dau vao 6 céng b 1an dau hozc cong b lai
5 Ghi sb phiéu tiép nhan cua lan cong b gan nhat
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Phu luc Il

BAN KE KHAI NHAN SU
(Kem theo Nghi dinh so 91/2016/ND-CP
ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh phu)

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

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

BAN KE KHAI NHAN SU’

Trinh do | Bang capVa | go 50 kinh | Vi tri dam

TT | Hovatén chuyén chirng chi A D <A
2 : nghi¢m nhiém
mon dwgc dao tao
1 Nguyén Vin
A | e e

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

! Pia danh

2 Ghi s6 nam lam viéc trong linh vyc cu thé vi du: 05 ndm 1am khao nghiém diét con trung hodc 03 ndm
chuyén trach vé an toan hoa chat.
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PHU LUC II

DANH MUCTHU TUC HANH CHINH BI BAI BO
(Ban hanh keém theo Quyét dinh s6/OP-BYT ngay /8/2016 ciia Bé trieong B Y té)

Tén VBQPPL quy dinh viéc

Co quan

STT| So6hdso TTHN Tén TTHC bai bé, hily bé thii tuc hanh | Linh vuc "
. ) ’ thuc hi¢én
chinh : ;
Cap gidy phép nhap khau d6i véi hod | Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP
B-BYT-184838- cl}at, chci phar? Chl’I.a io sO dang kyxlu’u nge&y 01 ﬂvlal;lg 7qnan,1 2(?16 c?a ) Cuc Quan Iy
hanh nhap khau véi s6 lugng 16mn dé Chinh phuvé quan ly hoéa chat, | Y té du N
1 TT Ay A A A I T n X moi truong y
diét con trung, di€t khuan trén may bay | ché pham diét con trung, diét phong )
n . \ N L X X 1s ~ . te
(trén thi truong khong c6 cac san pham | khuan dung trong linh vuc gia
va phuong phép tuong tu). dung va y té
Cap gidy phép nhap khau d6i véi hoa  Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP
chét, ché pham chua c6 s6 dang ky luu  |ngay 01 thang 7 nam 2016 cia
B-BYT-184832- hanh flhap khau dé ngh{en CLVI'u; V}Cﬂ ’ Ch:nh E)hu V? quAan 1}‘/ hoa ?Elat, Y 6 du Cl’,\lC Qu‘an ly
2 — trg; sir dung cho muc dich dac thu khac ché pham diét con trung, diét hon moi truong y
(12 qua biéu, cho, ting hoic trén thi khuan dung trong linh vuc gia phong té
truong khong co cac san pham va dung va y té
phuong phap tuong tu)
Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP
5 , . e et ;. mgay 01 thang 7 nam 2016 cua 1
B-BYT-184746- | Long kY huu hanh laidoi vo1hoa ehat o s (8 quan 1 hoa cht, | Ytédy | SO QU
3 la nguyén liéu dé san xuat ché pham I SR A . moi truong y
TT L .A 2 ché pham diét con trung, diét phong )
diét con trung, diét khuan té

khuan dung trong linh vuc gia

dung va y té
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Tén VBQPPL quy dinh viéc

STT| S6hdso TTHN Tén TTHC bii bo, hity bé thii tuc hanh | Linhvyc | <0 4Ua0
. thuc hién
chinh T
Piang ky luu hanh bo sung héa chat, Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP
ché pham diét con trung, diét khuan ngay 01 thang 7 ndm 2016 cua Cuc Quan I
B-BYT-184741- | dung trong linh vuc gia dung va y té Chinh phu vé quan 1y hoa chét, Y té du e y
4 R %, P SR . X moi trudng y
TT doi voi truong hop thay doi vé tac ché pham diét con trung, diét phong &
dung, chi tiéu chat lugng hoic phuwong khuan dung trong linh vuc gia
phap sur dung. dung va y té
Pang ky luu hanh bo sung hoa chat,  Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP
ché pham diét con trung, diét khuan ngay 01 thang 7 nam 2016 cua
B-BYT-184735- dlflg :[1.‘ong‘11nh vuc gia duglg va }.,;te Ch;nh E)hu V? quAan l}\/ hoa c.:Elat, Y 6 du Clj,C Qu‘an ly
5 — doi véi truong hop thay doi dia diém  ché pham diét con trung, diét hon moi truong y
sang chai, dong goi hoa chat, ché pham |khuan dung trong linh vuc gia phong té
tai nudc ngoai thanh sang chai, dong dung va y té
gdb1 tai Viét Nam
Ping ky luu hanh bo sung héa chat,  [Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP
ché pham diét con trung, diét khuan ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Cuc Quan I
B-BYT-184726- | dung trong linh vuc gia dung va y té Chinh phii vé quan 1y hoa chat, | Y tédu . Y
6 Lo e 2 n , 2 1A dimr A n . moi truong y
TT doi vai truong hop bd sung thém co s¢  ché pham diét con trung, diét phong &
san xudt méi ngoai co so san xuat theo |khuan dung trong linh vuc gia
dang ky chinh thirc. dung va y té
Ping ky luu hanh bo sung héa chat,  [Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP Cuc Quén 1§
. | B-BYT-184700- ché pham diét con trung, diét khuan ~ |ngay 01 thang 7 nim 2016 cia | Y té du &t trtm Y
1T dung trong linh vyc gia dung va y té Chinh phu vé quan 1y hoa chat, phong & 24

d6i voi truong hop thay ddi vé quyén

ché phém diét con trung, diét
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Tén VBQPPL quy dinh viéc

Co quan

STT | So6hoso TTHN Tén TTHC bai bd, huy bé thu tuc hanh | Linh vuc o
. ’ ’ thuc hién
chinh : ;
so hiru gidy chting nhan diang ky lvu  |khuan dung trong linh vuc gia
hanh dung va y té
Nghi dinh s 91/2016/ND-CP
Cap gidy phép nhap khau ddi véihoa  |ngay 01 thang 7 nam 2016 cia Cuc Quan I§
8 B-BYT-184769- | chat, ché pham chua c6 s6 dang ky luvu  [Chinh pha vé quan 1y héa chat, | Y té du méi fruon Y
TT hanh nhap khau dé lam khao nghiém,  ché pham diét con trung, diét phong v gy
kiém nghiém. khuan dung trong linh vuc gia
dung va y té
Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP
9 , . Y SR ;. mngay 01 thang 7 nam 2016 cua .,
B-BYT-184763- | o8 k¥ luu hanhlai dOTvoLhoa Chat, oy, Sy V8 quan 1y hoa chét, | Y tédy | SO Quanl
9 ché pham diét con trung, diét khuan LA demr m o . moi truong y
i khong phai 13 nguyén liéu dé san xuét che pham di¢t con trung, diét phong té
&P gwy i khuan dung trong linh vuc gia
dung va y té
7 , hi dinh s6 91/2016/ND-CP
Dang k§ lru hanh bé sung héa cht, | 2 dinh s0 91/2016/ND-CH
ché pham diét con tring, diét khuan |12 01 thing 7 nam 2016 cua Cuc Quan 1§
B-BYT-184691- | <P ¢ ne, CICLRMUAN —ohinh pha vé quan 1y hoa chét, | Yitédy | 5o <oV
10 dung trong linh vuc gia dung va y té LA emr m A X moi truong y
TT e o 2 ch¢ pham diét con trung, diét phong A
doi véi truong hop thay doi dia chi don 2 N . te
., PO e , khuan dung trong linh vuc gia
vi san xuat, dia chi don vi dang ky .
dung vay té
B-BYT-184685- DaAng kxy lu’l.lAhaIlh bo‘ sung an ch?t, Ng\h; dinh §0 91/25)16/ND—CIS’ Y 6 du CIA].C Qu‘an ly
11 —r ché pham diét con trung, diét khuan ngay 01 thang 7 ndm 2016 cua hon mo1 truong y
dung trong linh vyc gia dung va y té Chinh pha vé quan 1y hoa chat, phong té

118




Tén VBQPPL quy dinh viéc

Co quan

STT | So6hoso TTHN Tén TTHC bii bé, hity bé thii tuc hanh | Linh vuc "
. ’ thue hién
chinh : ;
d6i voi truong hop thay doi vé hinh ché pham diét con trung, diét
thtrc hodc ndi dung mau nhan khuan dung trong linh vuc gia
dung va y té
, , hi djnh s6 91/2016/ND-CP
Dang k§ Iru hanh bé sung héa cht, | 2 dinh 0 91/2016/ND-CH
ché phim diét con tring, digt khuan [ 01 thang 7ndm 2016 cua Cuc Quén Iy
B-BYT-184681- | . P ¢ NS, CICLRAUAN — lChinh pha vé quan 1y hoa chdt, | Yitédy | 0o <oon
12 dung trong linh vuc gia dung va y té IR o . moi truong y
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