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THONG TU

Quy dinh ding ky luru hanh ché phim sinh hoc
trong xit Iy chit thai tai Viét Nam

BO TRUOGNG BO TAI NGUYEN VA MOI TRUONG

Can cir Luit Béo vé méi trudng ngay 29 thang 11 ném 2005; |

Cén cir Nghi dinh sb 80/2006/ND-CP ngay 09 théng 8 nim 2006 cta Chinh
phi quy dinh chi tiét va huéng dan thi hanh mgt so diéu cia Luét Bao vé moi

. trudng; Nghi dinh s6 21/2008/ND-CP ngay 28 thang 02 nim 2008 vé sira ddi,

b6 sung mét so diéu cua Nghi dinh so 80{2006/ND-CP~ngéy 09 thang 8 ndm
2006 ctia Chinh phit vé viéc quy dinh chi tiét va huéng dén thi hanh mét s diéu
cua Ludt Bao vé méi truong;

Cin c Nghi dinh sb 25/2008/ND-CP ngiy 04 thang 3 ndm 2008 cua Chinh
phit quy dinh chirc ning, nhiém vy, quyen han va co cau o chirc cuia Bo Tai

nguyén va Méi trudng;
Theo dé nghi ctia Tong cuc trudng Tdng cuc Mbi trudng va Vu truéng Vu
Phép che; : |
QUY DINH:
Chuong I
QUY PINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh |
1. Théng tu ndy quy dinh trinh ty, tha tuc dang ky luu hanh ché phém sinh
hoc trong phong ngira, giam thiéu va xtr 1y chat thai tai Viét Nam dé ban hanh
Danh myc ché phém sinh hoc sir dung trong phong ngira, giam thiéu va xtr ly
* chét thai tai Viét Nam (goi tat 1a Danh muc ché pham sinh hoc trong xwr ly chat
thai tai Viét Nam). '
2.Cac ché phém sinh hoc str dyng trong phong ngira, giam thidu va xir Iy
chét thai (sau day goi chung 1 ché pham sinh hoc) da dang ky theo quy dinh cia
phap lugt hién hanh khéng thudc pham vi diéu chinh cia Thong tu nay.
Pidu 2. Pdi twgng 4p dung
Théng tu nay ap dung d6i v6i co quan quan ly nha nudc; tf) chirc, cd nhin
trong nudc, to chirc, cd nhan nudce ngoai (sau day. goi chung 14 t6 chirc, ca nhéan)
c6 hoat ddng lién quan dén danh gia ho so ding ky luu hanh ché phim sinh hoc;



sén xuét, kinh doanh, nhép khéu, khao nghiém ché phim sinh hoc trong xir ly
chat thai tai Viét Nam.

Diu 3. Giai thich tir ngir

1. Ché pham sinh hoc trong Xt ly chét thai 13 san pham co nguon goc sinh

hoc dugc ding dé xir ly chét thai gdm: vi sinh vét, enzym va cac chit chiét sudt
tir dong vat, thuc vat va vi sinh vat, khong bao gbm céc sinh v4t bién dbi gen.

2. Khao nghiém ché pham sinh hoc 1a hoat dong danh gia dic tinh, hi€u qua
va tinh an toan cua ché phim sinh hoc trong xir 1y chét thai & diéu kién va quy
mo nhét dinh.

Piéu 4. Nguyén tic lwu hanh ché pham sinh hoc

1. To chirc, ca nhén co che phim sinh hoc phai déng ky voi co quan c6
thim quyen @8 xem xét, cip Gidy chimg nhé4n luu hanh ché phadm sinh hoc truéc
khi dua vao luu hanh, str dung.

2. Glay chimg nhén luu hanh ché phim sinh hoc do co quan nha nuéc cb
thim quyén cip trén co s& két qua khao nghiém va két ludn cua Hoi dong Khoa
hoc chuyén nganh danh gié hd so ding ky luu hanh ché phém sinh hoc.

3. T chirc, ca nhan dang ky luu hanh ché pham sinh hoc phai tra phi va 1&
phi theo quy dinh cia phép luat hién hanh.

Piéu 5. Thanh lap, chirc nang, nguyén tic lam v1ec cua Hdi ddng khoa
hoc chuyén nganh danh gia hd so dang ky luu hanh ché pham sinh hgc

1. Tong cuc trudng Tbng cuc Moéi truong co trach nhiém thanh 13p Hoi
ddng Khoa hoc chuyén nganh danh gia ho so ddng ky luu hanh ché phim sinh
hoc (sau day goi t4t 14 Hoi don g). Hoi dong pha1 bao dam it nhit 07 (bay) thanh
vién bao gom: Chu tich Hoi dong, Thu ky va cac uy vién Hoi dong la nhung
ngudi c6 trinh dd tir dai hoc tré lén vé chuyén mén phi hop véi yéu cau, c6 kinh
nghiém trong linh vyc chuyén nganh sinh hoc, céng ngh¢ sinh hoc va cong nghé
moi truong.

2. Hoi dong c6 chic néing tu vén giup Tong cuc trudng Téng cuc Moi
trudng dénh gia hiéu qua va tinh an toan dbi véi sirc khoe con ngudi va sinh vat
ctia ché phdm sinh hoc.

3. Hoi dong lam viéc theo nguyen tic tap thé, thao Judn cong khai, trye tiép
gilra cac thanh vién cua Hoi dong va két luén theo da sb.

Pidu 6. Trach nhiém, quyén han cia Hoi dong

1. Trach nhiém va quyén han cta céc iy vién Hoi ddng:

a) Tham gia cac hoat dong trudc, trong va sau phién hop chinh thirc cua
Ho6i dong khi c6 yéu cau;

b) Nghién ciru hd so, tai liéu li€n quan dén ché pham sinh hoc déng ky luu
hanh va nhin xét bing vin ban vé céc ndi dung cta H5 so;



¢) Thyc hién nhiém vy tai phién hop Hoi ddng mot cach khoa hoc, trung
thue, khach quan. Viét phieu danh gia tai phién hop chinh thirc ctia Hoi dong;

d) Quan ly céc tai liéu dugc cung chp theo quy dinh cta phap luét va ndp
lai tai liéu ndy cho Co quan Thuong tryc Hoi dong sau khi két thac nhiém vy;

d) Pugc hudng thi lao theo ché d9 tai chinh hi¢n hanh khi thuc hi¢n nhiém vy.
2. Trach nhi€ém va quyén han cia Chu tich Hoi dong:

Ngoé.i‘tréch nhiém va quyén han cta uy vién Hdi ddng theo quy dinh tai
khoan 1 Piéu nay, Chu tich Hji dong con c6 trach nhiém va quyén han sau:

a) Didu khién phién hop clia Hoi dong theo ding quy dinh clia Thong tu
ndy va phép ludt lién quan;

b) Tdng hop, xit ly cic ¥ kién trao d6i thao luan tai phién hop chinh thirc
ciia Hoi ddng, chudn bi y kién két ludn dé dua ra Hoi dong thdong qua va cong b
két qua danh gia cia Hoi dong; ,

c) Chiu trach nhiém v& céc hoat dong va nhitng dénh gia, két luan cia Hoi dong.

3. Trach nhiém va quyén han ciia Thu ky Hoi dong:

Ngodi tréch nhiém va quyén han cia Gy vién Hoi dbng theo khoan 1 Piéu
ndty, Thu ky Hoi dong con 6 trach nhiém va quyén han sau: ‘

) Ghi biérr ban phién hop cia Hbi ddng mét cach day du, trung thuc;

b) Cung cép phiéu danh gia ché phdm sinh hoc cho céc Uy vién Hoi ddng;
phiéu dénh gi4 bao gom nhiing ndi dung chinh sau: d4nh gi4 thanh phén, dic
tinh, hiéu qua ctia che pham sinh hoc so vi tai lidu cia nha san xuét cung cép;
tinh an toan ddi véi sirc khée con ngudi va sinh vét;

¢) Hoan chinh va chuyén giao bién ban phién hop chinh thirc cia Hoi dong,
toan bo hd so va cac tai liéu lién quan khéc cho Co quan Thuong truc Hoi dong;

d) Poc céc bao cdo b lién quan trong phién hop Hoi déng.

Pidu 7. Hoat d¢ng clia Hji dong

1. Didu kién td chirc phién hop chinh thic ciia Hoi dong:

a) C6 mit ciia Chi tich Hoi dong va it nhét 2/3 s lugng ty vién Hoi ddng
theo Quyét dinh thanh lap ctia co quan t6 chirc viéc tham dinh, dénh gia;

b) C6 mit ciia dai dién t§ chirc, c4 nhan dé nghi ding ky luu hanh ché
phém sinh hoc va co quan khéo nghiém che pham sinh hoc;

¢) C6 dhy dii hd so va cac ban nhén xét cia dy vién Hoi dong.

2. Noi dung va trinh ty phién hop chinh thirc ctia Hoi dong;

a) Dai dién 6 chirc, c4 nhan dang ky luu hanh ché phim sinh hoc trinh bay
ngudn goc, qua trinh san xuét, thanh phén, cach sir dung, higu qua, higu luc va
tinh an toan ctia ché pham sinh hoc;



b) Uy vién thu ky doc bédo cao két qua khao nghlem cua co quan khao
nghiém ché phdm sinh hoc; bao céo két qua giam sat, kim tra thuc hién ké
hoach khao nghi€ém;

c) Phén hoi dap nhimg vén & chua rd gifra cac thanh vién Hoi ddng va dai
dién td chir, ca nhén dang ky luu hanh ché phim sinh hoc, co quan khio
nghiém ché phdm sinh hoc;

d) Céc thanh vién Hoi ddng trinh bay ¥ kién nhén xét, danh gia;
d) Céc uy vién Hoi ddng, dai biéu va dai dién t6 chirc, ca nhan dang ky luu

hanh ché phdm sinh hoc, co quan khao nghiém ché phdm sinh hoc tién hanh
thao luén;

e) Chu tich Hoi ddng cong b két qua kiém phiéu d4nh gi va doc du kién
két luan cua Hoi dong,

g) Cac uy vién Hoi ddng néu kién nghi (néu c6) vé chinh sira, bd sung du
kién két luan ctia Hoi ddng;

'h) bai dién t6 chirc, ca nhan ding ky luu hanh ché phim sinh hoc phét bidu
y kién;
i) Chu tich Hoi dong cong bd ket ludn ciia Hoi dong; két luan nay phai

dugc it nhét 2/3 tdng s6 iy vién Héi ddng nhit tri va dugc ghi rd trong phiéu
danh gia.

3. Bién ban phién hop chinh thirc ctia Hoi dong ghi lai dién bién phién hop
va v kién thao luan, nhan xét ciia cac uy vién Hoi ddng tai phién hop chinh thirc
cua Hoi ddng va dwogc Chu tich Hoi déng va Thu ky Hoi dong ky va ghi ro ho tén.

Pidu 8. Co quan Thuong truc Hoi dong

Tong cuc truong Tbng cuc Mbi truong bb tri mot (01) té chirc, bd phin
chuyén moén thudc Téng cuc c6 chirc ning, nhiém vu phu hop lam Co quan
Thuong tryc Hbi ddng Khoa hoc chuyén nganh danh gia hd so dang ky luu hanh
ché pham sinh hoc.

Diéu 9. Nhiém vu va hoat ddng ciia Co quan Thuong trye Hoi dong

1. Gitup Tong cuc truéng Tong cuc Mbi trudng tiép nhén, nghién clru va xu
1y hd so, tai liéu lién quan do 6 chirc, ca nhén déng ky luu hanh ché phim sinh
hoc gtri dén.

2. Chuén bi, cung clp va tao diéu kién thuin l¢i cho céc thanh vién Hoi
ddng nghién ciru hd so, tai liéu lién quan phuc vu cho hoat dong ciia Hoi dong.

3. Pang tai hd so ding ky luu hanh trén trang thong tin dién tr (website)
ctia B Tai nguyén va Mdi truorng, Tong cuc Moi truong hodc cic phuong tién
thong tin khac nhim thu thp ¥ kién ctia nhimg t5 chirc, c4 nhan lién quan.

4. Pé xuit Tong cuc truéng Tong cuc Mdi truong td chirc hodc uy quyén
cho Chi cuc Béo v€ m6i trudng cac tinh, thanh phé tryc thudc Trung uong (sau
day goi chung 1a Chi cuc Béo vé méi trudng dia phuong) kidm tra, gidm st ké
hoach khao nghiém str dung ché phim sinh hoc.



5. Chudn bj céc didu kién cin thiét d& Hoi ddng tién hanh phién hop.
6. Tlep nhén hd so, két qua khéo nghiém, két qua danh gia hd so cua Hoi dong
a8 xtr Iy va tién hanh céc thu tyc, cin thiét trinh Téng cyc 11'u'0'ng Tdng cuc Mbi

trudng xem xét, quyét dinh cip Glay chimg nhén luu hanh ché phim sinh hec.
7. Xem xét hd so va & nghj Tong cuc trudng Tdng cuc Mdi trudng cp g1a
han Gidy chimg nhén luu hianh ché pham sinh hoc.
Pidu 10. Danh muc ché phim sinh hoc trong xir Iy chit thai tai Viét Nam

1. Ché phim sinh hoc dugc cap G1ay chirng nhén luu hanh che phim sinh
hoc pha1 14p thanh Danh myc ché phim sinh hoc trong xir ly chét thai tal V1¢t
Nam va ding tai trén trang thong tin dién tir (website) ciia B§ Tai nguyén va
MB&i trudmng, Tong cuc Méi trudng.

2. Dinh ky 06 (sau) thang mét l4n, Tong cuc trudng Téng cuc Mdi trudng

~ ¢6 trach nhxem lap, trinh B§ truémg BQ Tai nguyén va M6i truong ban Danh

muc ché phim sinh hoc trong xir Iy chét thai tai Vle;t Nam.

Chu'O'ng I

TRINH TV, THU TYC PANG KY
LUU HANH CHE PHAM SINH HQC

Pidu 11. Ché phim sinh hoc phai diing ky lru hanh

~1."Ché phim sinh hqc san xuét treng nwéc hodic nhip khiu chua c6 tén
trong Danh muyc ché phim sinh hoc trong xir Iy chét thai tai Viét Nam.

2 Ché pham sinh hoc c6 tén trong Danh myc ché pham sinh hoc trong xir
ly chit tha1 tai Vl¢t Nam nhung c6 thay dbi vé thanh phén hoic ham luqng cac
hoat chat trong ché phim sinh hoc 1am anh hudng dén hiéu qua xir Iy va tinh an
toan d6i v4i sirc khée con ngudi va sinh vat .

Pitu 12. HO so diing ky hru hanh ché phim sinh hoc
1. Vin ban d2 nghj ding ky luu hanh ché phim sinh hoc theo miu quy dinh

tai Phy luc 1 kém theo Thong tur nay.

2. Ban sao Gidy ding ky kinh doanh hoic trong dwong, c6 x4c nhén cia tb
chirc, ca nhéan.

3. Quy trinh san xuét ché phém sinh hoc.

4. Phiéu két qua kiém ngluem hodc phan tich chét lugng ché phim sinh hoc
cua don vi c6 chirc néng kiém dinh trong nuéc hodic nudc ngoai.

5. Ban tom tét gi6i thisu ché phim sinh hoc theo miu quy dinh tai Phu luc
2 kém theo Thong tu nay va céc tai liéu c6 li€n quan:

a) Thanh phén;
b) Pic tinh, hiéu qua, huéng din sir dung, biao quén;
¢) Tinh an toan dbi véi strc khoe con ngudi va sinh vat;



d) Tai liéu vé xuét x&t chiing gbc vi sinh vt dbi véi ché phim vi sinh vat.
6. Bién ban danh gia cia Hoi ddng khoa hoc cép quén ly @6i voi nhitng ché
phm sinh hoc 13 két qua d& tai nghién ctru khoa hoc.

7. Két qua thir hojic khéo nghiém ché phim sinh hoc (néu cb).

8. Nhén, hinh thirc bao goi chinh thirc d& nghi luu hanh kém theo t& hucmg
dan bao quan, sir dung ché phim sinh hoc va nhimg canh béo rai ro dbi véi st
khée con ngudi va sinh vit.

9. Van bang bao hd sang ché hoiic cam ket khéng vi pham cac qui dinh vé
sO hiru tri tu¢ d6i vé6i cac ché phdm san xuét trong nuéc dé nghi déng ky luu
hanh theo miu quy dinh tai Phy luc 3 kém theo Thong tu nay; Gidy phép luu
hanh ché pham sinh hoc do co quan ¢6 thdm quyén cta nuéc san xuht cap d6i
v6i ché phim sinh hoc nhép khéu.

10. K& hoach khao nghiém chi tiét, bao gdm céc néi dung cha yeu sau: ndi
dung khao nghiém, thoi gian, dia diém va co quan khao nghiém dbi véi ché
phém sinh hoc chura c6 két qua khao nghiém dugc cong nhan.

Piéu 13. Giri, xem xét, danh gia HO so ding ky lwu hanh ché phim sinh hgc

1. T6 chirc, ca nhan c6 ché phim sinh hoc quy dinh tai Piéu 11 Théng tu
nay lap 02 (hai) bd hé so dang ky Iwu hanh ché pham sinh hoc theo quy dinh tai
Dleu 12 Théng tu nay giri Téng cuc Mbi trudng dé 8 chirc xem xét, d4nh gia,
cép Gidy chimg nhén luu hanh ché phdm sinh hoc tai Viét Nam.

2. Trong thoi han 10 (mudi) ngay lam viéc, ké tir ngdy nhén hd so, Téng
cuc Mbi truéng cé trach nhiém xem xét tinh ddy da, hop 18 cia hd so. Truong
hop, hd so chua diy du, hop 1€ phai thong béo bing vin béan cho td chirc, ca
nhan ding ky dé chinh stra, b sung.

3. Trong thoi han 10 (muoi) ngay lam viéc, ké tir ngay két thic viéc xem
xét tinh day du, hop 18 cta hd so, Tong cuc Moi truong cé trach nhiém théng
bo bing vin ban vé chuong trinh gidm sat, kiém tra theo céc noi dung cua ké
hoach khao nghiém chi tiét clia t6 chirc, c4 nhan ding ky luu hanh ché phim
sinh hoc va co quan khao nghiém quy dinh tai khoan 10 Piéu 12 Théng tu nay.

4. Trong thoi han 15 (muoi 1dm) ngay lam vigc, ké tir ngay nhén hd so
ding ky Iwu hanh ché phim sinh hoc hop 1¢, Téng cuc trudng Téng cuc Moi
trudng c6 trach nhiém thanh 1ap Ho6i dong Khoa hoc chuyén nganh danh gia ho
so ding ky luu hanh ché phim sinh hoc theo quy dinh tai Didu 5, Diéu 6 va Pidu
7 Thong tu nay.

Pi¢u 14. Thi tuc cip Giay chirng nhéan lvu hanh ché phim sinh hoc

1. Cén ctr vao két qua danh gia hd so ding ky Iuu hanh ché phim sinh hoc
cua Hoi dong, trong thoi han 7 (bay) ngay lam viéc, Téng cuc Mbi trudng co
trach nhiém cap Gidy chimg nhan luu hanh cho timg loai ché pham sinh hoc da
ding ky. Gidy chimg nhén luu hanh ché phdm sinh hoc theo miu quy dinh tai
Phu luc 4 kém theo Thong tu nay.



Trudong hop khong cip Gidy chimg nhin luu hanh ché pham sinh hoc,
Téng cuc Mbi trudng cb trach nhiém théng bao bang vin ban cho t& chire, ca
nhan ding ky luu hanh ché pham sinh hoc biét va néu 15 1y do.

2. Gidy chimg nhan luu hanh ché phém sinh hoc ¢6 hiéu lyc khong qua 60
(séu muoi) thang, k& tir ngay cép. -

Piéu 15. Thii tuc gia han Gidy chimg nhin lwu hanh ché phim sinh hoc

L. Glay chimg nhan Iru hanh ché pham sinh hoc dugc gla han trong trudng
hop Gidy chimg nhan luu hanh ché phim sinh hoc d3 dwgc cap hét higu lyc.

- 2. T chirc, ca nhén daé nghl gia han Gidy chimg nhén lwru hanh ché phim
sinh hoc 1ap 02 b hd so gt Tong cyc Moi trudng trude khi Glay chung nhén
Iru hanh ché pham sinh hoc d4 cap hét hidu lyc 30 (ba muoi) ngdy. Hd so xin
gia han bao gom:

a) Van ban dé nghi gia han Gidy ching nhén luu hanh ché phim sinh hoc
theo mau quy dinh tai Phy lyc 5 kém theo Thdong tu nay;

b) Béo céo két qua sir dung ché phim sinh hoc véi céc ndi dung sw 6n dinh
chat luqng, hiéu qua, tinh an toan doi v01 suc khoe con ngudi va sinh vat cua
ché phém sinh hoc. dang str dung tai mdt s§ cong trinh cu thé kém theo phleu két
qua phén tich, danh gia cia don vj c6 chirc ning phu hgp;

c) Ban sao Gidy chimg nhén Iuu hinh ché phim sinh hoc d3 cép.

3. Trong thdi han 5 (nim) ngdy 1am viéc, Tong cuc Mbi trudng cé trich
nhiém xem xét tinh diy da, hop 16 cia hc"‘) so. Truomg hop hd so khéng ddy du,
khong hop 1§ cd trach nhi¢m théng béo bing vin ban cho td chirc, c4 nhan d&
nghj gia han Gidy chimg nhén hru hanh ché phdm sinh hoc chinh sira, bd sung.

4. Trong théi han 5 (nim) ngay lam viée, ké tir ngay c6 két qua kiém tra
hién trudmg co s& tmg dung ché phdm sinh hoc dbi véi ché phim sinh hoc dé
nghj gia han Gidy chimg nhin luu hanh ché phdm sinh hoc, Co quan Thudng
tryc HoOi ddng tién hanh céc thi tuc cin thiét trinh Téng cyc truéng Tdng cuc
MBSi trudng xem xét, quyét dinh cip gia han Gidy chimg nhan luu hanh ché
phim sinh hoc.

Viéc kiém tra hién trudng co s& vmg dung ché phim sinh hoc thyuc hién
theo quy dinh tai Piéu 16 Théng tu nay.

5. Gidy chimg nhan hru hanh ché phdm sinh hoc dwoc gia han nhidu 13n,
mdi 14n gia han c6 hiéu lyc khong qu4 36 (ba muoi sau) thang ké tir ngay cp.

Piéu 16. Kiém tra hi¢n trudng co s& émg dung ché phim sinh hoc d&
nghi gia han Gidy chirng nhin liru hanh ché phim sinh hoc

1. Trong thoi han 10 (mudi) ngdy 1am viéc, ké tir ngay két thic viéc xem
xét tinh ddy du, hop 18 ciia hd so d& nghj gia han Gidy ching nhén luu hanh ché
phim sinh hoc, Tong cyc Mdi trudng thanh 1ap doan kidm tra hién trudng hodc
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uy quyén Chi cuc Bao vé mdi trudng dia phuong thanh lap doan kiém tra hién
truong viéc stt dung ché phim sinh hoc tai noi dang ‘mg dung theo hd so dé
nghij gia han Gidy chig nhan ding ky Iwu hanh ché phim sinh hoc.

2. Thanh phan doan kiém tra hién trudng gdm: dai dién Tdng cuc Mbi
trudng hodc Chi cyc Bao vé mdi truong dia phuong va cic chuyén gia chuyén
nganh céng nghé sinh hoc.

3. N6i dung kiém tra hién trudng: xem xét sy dn dinh, hiéu qua va an toan
d6i véi st khoe con ngudi va sinh vat khi sir dung ché phim so véi hd so dang

ky Iuu hanh ché phim sinh hoc l4n dau; kién nghi c6 gia han hay khong gia han
Gidy chimg nhan ding ky luu hanh ché pham sinh hoc.

4. Két qua kiém tra dugc 1ap thanh bién ban, c6 chit ky cta cac bén tham
gia va dai dién co s& g dung ché phdm sinh hoc.

Piéu 17. Thu hdi Gidy chirng nhan hru hanh ché phim sinh hoc

1. Gidy chimg nhén luu hanh ché phim sinh hoc bj thu hdi trong c4c truong
hop sau:

a) Gidy chimg nhan hru hanh ché phm sinh hoc dugc cAp khdng ding quy dinh;

b) Thay d6i thanh phan ché phdm sinh hoc;

¢) Co xac nhén cua co quan c6 thdm quyén v& vi pham quyén s hitu cong
nghiép dbi v6i ché phdm sinh hoc da dang ky Iuu hanh;

d) Giy chimg nhén luu hanh ché phim sinh hoc hét thdi han hiéu luc.

2. Té chirc, c4 nhén bj thu hdi Glay chimng nhén luu hanh ché pham sinh
hoc ¢6 trach nhiém thu hdi va xir Iy ché phim d3 duoc san xuét, nhép khiu va
dang luu hanh theo quy dinh cta phép luét.

3. Khi Gidy chimg nhan Ivu hanh ché phdm sinh hoc bj thu héi, Téng cuc
M6i trudng c6 trach nhiém dua ché phim sinh hoc nay ra khéi Danh muc ché
phim sinh hoc trong xtr Iy cht thai tai Viét Nam va déng tai trén trang thong tin
dién tir (website) ctia Téng cuc Mbi truong.

Chuong II1
KHAO NGHIEM CHE PHAM SINH HQC TAI VIET NAM

Piéu 18. Co sé khao nghiém ché phim sinh hoc

1. Co s& khao nghlem 13 t§ chirc ¢ chirc néng nghién ciru, chuyén giao
cong ngh¢ sinh hoc hodc cong nghé méi trudng (theo Quyet dinh thanh 14p hoéc
Glay ching nhén déng ky hoat dong khoa hoc va cong nghé cia CO quan c6
thdm quyén) c6 di trang thiét bj, nguyén vét liéu va nhan lyc trién khai ung
dung tai hién trudmg theo huéng dan sir dung ché phim sinh hoc.

2. T chirc, c4 nhan dé nghj dang ky Iuu hanh ché phim sinh hoc dugc lya
chon co quan, dia diém dé& khao nghiém va phai tra chi phi thuc hién khao
nghiém theo hgp ddng thoa thuan. -



3. Sau khi ky hop dong, co quan khao nghiém chuén bj cdc thu tye cin thlet -
céc ndi dung lién quan dén quy trinh, ke hoach trién khai va gm ké hoach chi tiét
chuwong trinh khao nghle;m si dung ché phém sinh hoc cho Tong cuc Mdi truong
trong thdi han 5 (nfm) ngdy 1am vigc. Noi dung ké hoach chi tiét theo quy dinh
tai khoan 10 Diéu 12 Théng tur nay.

4. Co s& khao nghiém tir lya chon co quan ph01 hop trong qua trinh khio
nghlq:m va pha1 chiu trach nhiém truéc phép lust vé két qua khao nghiém dugc
cong bd; c6 trach nhiém luu trit hd so két qua it nhét 13 60 (sau muoi) thing sau

khi két thic khiao nghiém.
Pidu 19. Ni dung, phwong phap khéio nghiém ché phim sinh hoc
1. N§i dung khéo nghiém cho timg loai ché phim sinh hoc bao gbm:
a) Thanh phn, chét lrgng ché phdm sinh hoc theo tiéu chun cong b;
b) Hiéu qua sir dung ché phim theo huéng din sir dung ché phim sinh hoc;
c) Tmh an toan d6i véi sirc khoe con ngudi va sinh vt trong qu4 trinh sir
dung ché phém sinh hoc.

2. Phuong phap khéo nghiém dugc thyc hién theo tiéu chuin, quy chuén k§
thuft ¢ li€n quan ho#ic phuong phép khac bao dam tinh khach quan, khoa hoc.

Diéu 20. Bio cio két qua khio nghiém ché phim sinh hge

Béo céo két qua khao nghiém ché phim ciia Cco S0 khao nghiém phai day da
cac ndi dung sau :

1. Tén co s& khio nghiém va tén t6 chirc, c4 nhén yéu ciu khao nghiém.

2. Tén ché phém sinh hgc khio nghiém kém theo hd so v thanh phén, hiéu
qua, cach bao quan, sir dung, nhin mic, bao bi.

3. Tinh trang ché phim sinh hoc trudc khi khao nghiém.

4. Nbi dung yéu cau khéo nghiém.

5. Dja diém, thoi gian, quy mé va phuong phap khao nghiém.

6. Két qua khao nghiém.

7. Két luan va kién nghi. |

Pi¢u 21. Gidm sit, kiém tra khio nghi¢m ché phdm sinh hoc

1. Téng cuc Mbi trudmg cb trach nhiém gidm sat, kidm tra hogc uy quyen
Chi cyc Bao v¢ mdi trudng dia phuong thuc hién vige gidm sét, kiém tra viéc

khao nghlem st dung ché pham sinh hoc theo vin ban thong bédo quy dinh tai
khoén 3 Piéu 13 ciia Théng tur nay

2. Doan gidm sét, kiém tra gdm dai dién ctia Téng cuc Méi trudng hodc Chi
cuc Bao vé méi trudng dia phuong va cac chuyén gia chuyén nganh cong nghé
sinh hoc.

3. Noi dung gidm sét, kiém tra dugc thyc hién theo cic ndi dung quy dinh
tai Pidu 19 cia Théng tw ny.



4. Két qua giam sat, kidm tra phai dugc ldp bang van ban cung cac ¥ kién
thao luan, kién nghi véi sy c6 mét va xéc nhin cia céac thanh vién doan kiém tra,
dai dién co quan khao nghiém che pham sinh hoc.

Chwong IV
PIEU KHOAN THI HANH

Pidu 22. T6 chirc thyce hién

1. T chirc, c4 nhén c6 ché phim sinh hoc trong xir ly chét thai tai Viét
Nam d3 dang ky luu hanh theo quy dinh ciia phép lut trudc khi Thong tu nay co
hiéu lyc thi hanh c6 trach nhiém théng ké, giri danh muc ché phém sinh hoc
dang luu hanh vé& Tong cuc Méi truong & dua vao Danh muc ché pham sinh
hoc trong xur ly chét thai tai Viét Nam.

2. Téng cyc trudng Téng cuc Méi trudng c6 trach nhiém tb chirc dang ky
ltru hanh ché pham ’sinh hoc trong xtt Iy chat thai tai Viét Nam; hudng dan, kiém
tra, theo ddi, d6n doc viéc thie hién Thong tir nay.

3. Bo trudng, Thu truong co quan ngang B9, Thu trudng co quan thudc
Chinh pht, Chu tich Uy ban nhan dan cac cip va td chirc, c4 nhan c6 lién quan
chiu trach nhiém thyc hién Thoéng tu nay.

Pidu 23. Hiéu lwc thi hanh
Théng tu ndy c6 hiéu lyc thi hanh k& tir ngay 4Q.. thang 42... nim 2010.

Trong qué trinh thyc hién Thong tu nay, néu c6 khé khén, vudng méc @&
nghj céc co quan, t3 chirc, c4 nhén phan anh kip thoi vé Bo6 Tai nguyén va Moi
trudng de xem xét, giai quyét./.

Noi nhin:

- Tha twéng Chinh phi va cac Pho TTg CP;

- Cac B, co quan ngang B9, co quan thude CP;

- UBND céc tinh, thanh phd tryc thuc Trung wong;
- Vin phong Quéc hdi;

- Vin phong Chu tich nudc;

- Vin phong Chinh phu;

- Vin phong Trung wong Dang;

- Vién Kiém sat nhan din tbi cao;

- Toa 4n nhén din t4i cao;

- UBTU Mit tran T4 quéc Viét Nam;

- Co quan Trung wong cia cac doan thé;

- Cuc Kiém tra van ban - B Tu phép;

- C4c don vi thudc B Tai nguyén va MO4i trudng;
- Cac S& Tai nguyén va Moi truong;

- Céong bao; Céng thdng tin dién tir Chinh phu;

- Website Bo Tai nguyén va Mai truong;

- Luu VT, Vu PC, TCMT(300).
%

Nguyén Thai Lai
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PHU LUC 1
. MAUDPANGKY |
LUU HANH CHE PHAM SINH HQC TRONG XU LY CHAT THAI TAI VIET NAM
(Ban hanh kém theo Thong tu s6 $ A9 /2010/TT-BTNMT ngay A2 thing |Ondm 2010
ctia B$ truomg Bé Tai nguyén va Moi tru'ang quy dinh didng ky heu hanh ché phdm
sinh hoc trong xit Iy chdt thdi tai Viét Nam) :

Tén T chirc/co s& C()NG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
S&: Pic 1dp - Tu do - Hanh phic

................ , ngay thdng ndm 20..

PANG KY
LUU HANH CHF. PHAM SINH HQC
TRONG XU LY CHAT THAI TAI VIET NAM

Kinh giri: Tdng cuc M6i trudng

Cian ci Thong tu s6 .../2010/TT-BTNMT ngay .... thang .... nim 2010 cia B
trudng Bo Tai nguyén va Mdi trudng quy dinh déng ky Iuu hianh ché phim sinh hoc
trong xit ly chét thai tai Viét Nam,

Tén td chirc/c4 nhén ding ky ....... e

Ngudi dai dign : .o (64111 (VY1 L
Dia chi: ..

S8 dién thoai: ............... SO Fax:....ccoveunnenn Pija chi E-mail : .................
- Tén ché pham dingkyIuuhanh.........cooooiiiiiiiiiiiniinin
“INDA SAN KUAL. .. eeveeeeeneeiieeeirieerreereraneestaesaneesnrersnnrennnsmssssassssens
- Dja dHEM SAN XUAL:...vu.rreererreeerssersessssesssseressessesessssessssesssssssasssssssssessssssrssssssss
-Piénthoai: ......ocvvvin ciiiiiiinnnne. SO FaX:. . cieeeevrescereeseeesessesssrasseens
- Hb 50 dAng kg, bao g3m : ...uuuummmmmmssssssmssmmsssissssssssssssssssssssssssssssssssssssssss

(Tén td chirc, c4 nhén:) ............. cam doan thyc hi¢n ding quy dinh cia phép
lujt vé bao vé méi trudng va quy dinh ciia phép luat khéc c6 lién quan.

Dé nghi Téng cyc Méi trudng xem xét chp Gidy chimg nhan ding ky hru hanh
ché phém sinh hoc./.

Tai liéu giri kém theo:........... DAIDIEN T(') catc,cosd
CA NHAN DANG KY
(Ky, ghi rd ho tén va déng déu “néu c6”)
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PHU LUC 2
MAU GIOI THIEU
CHE PHAM SINH HOC TRONG XU LY CHAT THAI TAI VIET NAM

(Ban hanh kém theo Théng tu s6 A9 /2010/TT-BTNMT ngayA2 thang|\0 ndm 2010
cua Bj trudng By Tai nguyén va M6i tmong quy dinh ddng ky lwu hanh ché phdm
: sinh hoc trong xit ly chdt théi tai Viét Nam)

Tén T chirc/co s& CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
. Pgc lap - Ty do - Hanh phic

............... ,ngay thdng  ndm 20...

GIOI THIEU
CHE PHAM SINH HQC TRONG XU LY CHAT THAI TAI VIET NAM

1. Tén ché phim:
2. Muyc dich sir dung:
3. Dang ché phim.
[] Visinh
[] Enzym
[] Chiét suét
4. Nhitng dic tinh ciia ché phim:
4.1. Thanh phén:
4.2. Dic tinh:
4.3. Higu qua:
4.4. Tinh an toan moéi trudng:
4.5. Phuong phép bao quan:
4.6. Hu6ng din sir dung:
4.7. Xut xit ching gdc vi sinh vét d6i v6i ché phdm vi sinh vét:
5. Nhimg luru y khéc:

PAI DIEN TO CHUC/CO SO
CA NHAN PANG KY
(KY, ghi & ho tén va déng déu “néu ¢6)



PHU LUC3
MAU GIAY CAM KET
(Ban. hanh kém theo Thong tu sO i AQ /2010/TT-BTNMT ngayA2 thdng \O ndm 2010

ctia B$ trudmg B Tai nguyén va Moi tmang quy dinh déiing ky luu hanh ché phém
sinh hoc trong xi Iy chdt thdi tai Viét Nam)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Djc lap - Tu do - Hanh Phic

................... , ngay thdng ndm
GIAY CAM KET

Ciin cfr Thong tw s6 .../2010/TT-BTNMT ngay .... thang .... nim 2010 clia B)
truéng BO Tai nguyén va Moi trudng v& viéc quy dinh ding k¥ luu hanh ché phim
sinh hoc trong xir Iy chét thai tai Viét Nam

Tén T chitc/Co 5T QAN KY ucvvuceerreenccrerninicsiniscisinisnssessensssssssssssssssssnens

Pai dién:....ccoovervveecninncniinnnnenne ChUC VI ..eeeieecneecrenesenesenssessessssnenssesssnsans
Dia chi N h&..ecurvieeerrisicniniieeerers st sse s ssssensnsines
S OO | ;) G E-mail: .....cccoevinnnnnne.

Xin cam két khong vi pham cac qui dinh v& s hiru tri tu¢ d6i véi cac ché phhm
sinh hoc xin dang ky luu hanh duéi day:

TT | Tén ché pbim | Thanh phin Cong dung Co sé sin xuat

1
2
3

Chiing t6i xin hoan toan chju trach nhiém truéc phép lust Viét Nam va quéc té
néu vi pham vé quyén sé hiru tri tué.

DAI DIEN TO CHUC/CO SO
CA NHAN PANG KY
(K¥, ghi 15 ho tén va déng déu “néu c6”)
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PHY LUC 4

MAU GIAY CHUNG NHAN
LUU HANH CHE PHAM SINH HOC TRONG XU LY
CHAT THAI TAI VIET NAM

(Ban hanh kém theo Théng tu s6 A9 /2010/TT-BTNMT ngay 42 thang {0 ndm 2010
cua Bé truong By Tai nguyén va Moi tmang quy dinh déing ky heu hanh ché phdm
sinh hoc trong xi Iy chdt thdi tai Viét Nam)

Bo TAINGUYEN VAMOITRUONG ~ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TONG CUC MOI TRUONG Pjc 1ap - Ty do - Hanh phiic

GIAY CHUNG NI-IAN LUU HANH CHE PHAM SINH HQC
TRONG XU LY CHAT THAI TAI VIET NAM
MAKERTING AUTHORIZATION
T /LH-CPSHMT
No:....../LH-CPSHMT

Tén ché pham /Name of product
Thanh phén hoat chit/
Active Ingredients
Cong dung /Indications
Phuong phép str dyng
Han dung /Shelf-life
Quy céach déng géx/Packmg Size
Tén co s& san xuat/Name of Manufacturer :

bia chi/Address

Sé dién thoai/Tel.: 86 Fax/Fax:
Tén co s¢ ding ky luu hanh

Name of Maketing Authorization Holder

bja chi /Address

S6 dién thoai/Tel.: S6 Fax/Fax. No:

Gidy chting nhén luu hanh ndy c6 higu luc dén:

This marketing authorisation is valid until:

Ghi chM}’ote; Ha Ngi, ngay thdng  ndm 20....
1.H3 so gbc sb........nEAY..oevvnnnn. TONG CUC TRUONG

The applzcatlon file No......... date.............. DIRECTOR GENERAL

2. Ban cong bd chit lugng phai tuan thi ndi

dung cia

Gidy chimg nhan nay/The Declaration of
Product’s Quality must comply with this
Marketing Authorization

3. Kém theo Gidy ching nhén 13 miu nhén sén
phém/ The appropved labels are attached to this
Marketing Authorization
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PHU LUC5
) ~ MAUDANG KY GIA HAN
GIAY CHUNG NHAN LUU HANH CHE PHAM SINH HQC
TRONG XU LY CHAT THAI TAI VIET NAM |
(Ban hénh kém theo Thong tw s6 A3 /2010/TT-BTNMT ngayA2 thdng (0 ndm 2010

cia Bg trudng Bj Tai nguyén va Moi trudng quy dinh ddng ky luu hanh che pham
sinh hoc trong xi Iy chét thai tai Viét Nam)

Tén T3 chirc/co s CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Sb: e, _ Poc lap - Tw do - Hanh phiic
..................... ,ngay thang ndm 20. .
PANG KY GIA HAN

GIAY CHUNG NHAN LUU HANH CHE PHAM SINH HQC
TRONG XU LY CHAT THAI TAI VIET NAM

Kinh giri: Tong cuc Méi truong

Can cir Théng tur sé -../2010/TT-BTNMT ngdy ... théng ... nim 2010 cta Bo:
truéng B Tai nguyén va Mbi trudmg vé viéc huéng din ding ky Iuu hanh ché phim
sinh hoc trong xi 1y chét thai tai Vu;t Nam,

- T chitc/c nhan ding ky: ..
Ngudi dai du;n ................................... Chuc L4
D;a chi: .
Sé dn;n thoal .............. .. So Fax ................ Dla chi E-mall ...............
Gify chimg nhén Iuu hanh ché phim sinh hoc: .......... (tén ché phim) ding ky
Ivu hanh sé:......../LH-CPSHMT ngdy.. ..thing ....n&m
Tén ché phAm ding K¥ gia han: ........cceveverernniiereeininee e cveesnnesnens
NBA SAN XUAL....evvviereeieieerieeeeeiieeeeseeesaeeeeeeesersnressessnsssmmississsssesses
Dia didMm SAN XUSL:...covvreiciestsiscresessssessesssssssresesssssessessessessessssassasanes
Pién thoai: ..c.oevvvvvirniiininiieiiiinin SO FAX:eceevveerenrenneseeirssnesnssenseaens
C6 hiéu Iyc B0 eessesaseessstssssessest et se e ss s nesas et smesaneseaseteeeares
Hb so gia han d3ng Ky, b0 ZOM : ......corvverrrrveresnersressmsssenssessssssssssssssssssasene

'Kinh d2 nghj Tdng cuc Méi trudng xem xét, gia han./.

DAI DIEN TO CHUC/CO §G
CA NHAN PANG KY

(K, ghi r3 ho tén va dong ddu “néu c6”

15





