BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lap - Tw do - Hanh phic

Sé: 29 2011/TT-BYT :
Ha Ngi, ngay 30 thing © nam 2011

THONG TU
Quy dinh vé quan Iy hoa chit, ché pham diét ¢on triing, diét khuin
dung trong linh vyc gia dung vay té

Cén cu Nghl dinh sb 188/2007/NP-CP ngay 27 thang 12 ndm 2007 cia
Chinh phu quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co céu td chirc cia Bo
Y té;

Can ctr Luft Hoa chét ngéy 21 thang 11 nam 2007;

Cén ctr Luét Chét lugng san phim, hang héa ngay 21 thang 11 nam 2007;

Cén cir Luat "lhuorng mai ngay 14 thang 6 ndm 2005;

Céan ctr Nghi dinh so 108/2008/ND-CP ngay 07 théngl0 nam 12008 cia
Chinh phu quy dinh chi tiét" va huéng din mot sb difu cia Luat Hoa chét;

Cén cir Nghi dinh s6 26/201’1/N!-) -CP ngay 08 thang 4 nam 2011 cia
Chinh pht sira d6i, bd sung mQt s6 diéu ctia Nghi dinh s6 108/2008/ND-CP

ngay 07 thang 10 ndm 2008 cua Chinh phl quy dinh chi tiét va huong dan mdt
s6 difu cha Luat Hoa chét;

Cin cir Nghi dinh so 132/2008/ND-CP ngay 31 thang 12 ndm 2008 cua
Chinh phu quy dinh chi tiét va huéng din thi hanh Luat Chat luong san pham,
hang hoa;

Can cur Nghi dinh so 12/2006/ND-CP ngay 23 thang 01 ndm 2006 cua
Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh Luat Thwong mai v& hoat d6ng mua bén
hang héa quéc té va cac hoat déng dai ly mua, ban, gia cong va qua canh hang
hoa v6i nuée ngoai;

Xét d& nghi cia Cuc truéng Cuc Quan ly moi trudng y té - Bo Y té,

Chuong I
QUY DPINH CHUNG

Piéu 1, Pham vi didu chinh

Thong tu nay quy dinh vé dang ky luu hanh; kidm nghiém; khio nghlem
xut khau, nhap khiu va luu hanh hoa chét, ché phim diét con tring, diét khuén
diing trong Iinh vyrc gia dung va y té tai Viét Nam.



Piéu 2. Giai thich tir ngir |

Trong Thong tu nay, cac tir nglt dudi day duge hiéu nhw sau:-

1. Hoat chdt 1a chét c6 hoat tinh diét cén tring, diét khuan.

2. Héa chdat diét con trung, diét khudn 13 san pham c6 chira hoat chat &

dang k¥ thuét dung dé gia cong ché bién thanh ché phim hosc sir dung tryc tiép
(sau ddy goi tat 1a hoa chét).

3. Ché pham digt con tring, diét khudn 1a san phém c6 chira hoat chét va
c6 tén thuong mai rleng, ding dé sir dung tryc tiép (sau day goi t4t 13 ché phim).

4. Phiéu tré laz két qua khao nghiém 1 van ban két luin cta don vi thuc
hién khéo nghiém vé hiéu lyc va an toan cia hoéa chat, ché phim sau khi thuc
hién quy trinh dénh gia theo quy dinhdo B§ Y t& ban hanh.

Piéu 3. Danh muc hoa chit, ché pham

1. Danh muc héa chét do B4 Y té ban hanh gdm:

a) Danh muc héa chit dugc phép ding ky dé sir dung;

b) Danh muc héa chit duge phép ding ky nhing han ché sir dung;

¢) Danh muc héa chét cAm sir dung.

2. Cin cir d& ban hanh Danh muc héa chét:

a) Khuyén céo ctia TS chirc Y té thé giéi;

b) Két qua nghién ctru khoa hoc d duge cp c¢6 thdm quyén phé duyét;
¢) Théng tin v& hoéa chét, ché phdm ciia cac B, nganh.

Chwong 11 :
PANG KY LUU HANH HOA CHAT, CHE PHAM

Piéu 4 Tén thwong mai ciia héa chit, ché pham

1. Viéc dit tén thuong mai cho héa chét, ché phdm phai theo quy dmh
sau:

a) Mdi ho chét, ché phdm ctia mot nha san xuit chi dugc ding ky mot tén
thurong mai & Viét Nam;
. b) Khéng dugc dung mot tén thuong mai dét cho hai hay nhiéu héa chat

" ché pham chia mot nha san xuat;

¢) Tén thuong mai ctia hoéa chét, ché pham khong dugc trung véi tén
thwong mai cia hoa chit, ché pham da dugce cap sO dang ky Iuwu hanh truéc doé
con hiéu lyc;

d) Khéng dugc dung tén hoat chat dé dit tén thwong mai cho héa chét,
che pham

d) Khong duogc dit tén thuong mai cho hoa chét, ché pham v6i y nghia
khong phit hop véi hiéu luc va tinh an toan ciia héa chét, che phim d6. :

2. Viéc d6i tén thurong mai chi duge thuc hién trong céc truong hop sau:

2



a) Xuét khau hoa chét, ché pham dugc san xut trong nudce c6 sb ding ky
luu hanh con hiéu luc;

Hb so d& nghj dbi.tén thuong mai va trinh tu tham dinh hd so thyc hién
theo quy dinh cia phap Iudt vé gidy chimg nhén luu hanh tr do dbi v&i san
phdm, hang héa xuit khiu va nhap khiu;

b) Héa chat, ché phim c6 sb ding ky luu hanh con hiéu lyc nhung c6 két
luén bang vén ban cia co quan nha nude co tham quyén vé s¢ hiru tri tué hodc
toa an v€ viéc vi pham nhan hi€u hang héa.

Picu 5. Pon vi ditng tén déing ky lwn hanh

1. Pon vi duoc dimg tén ding ky lru hanh héa chét, ché phim bao gdm:

a) T4 chirc, ca nhan & Viét Nam 13 chii s& him (don vi san xuit) ho4 chét,

ché phdm. Truong hop chu s& hitu khoéng pha1 1a don vi san xuét ra hoa chét, ché
pham thi phal ¢6 tai lidu chimg minh quyén sé hiru.

b) Tb chirc, ca nhan & Viét Nam c6 chirc ning san xuét, kinh doanh hoa
chét, ché phdm hodc Vian phong dai dién thuong tri ctia doanh nghiép nuée
ngoai tai Viét Nam dugc uy quyén ding ky ctia chi sé hitu hod chét, ché phim.

¢) Vin phong dai dién thuong tra tai Viét Nam cua don vi nudc ngoai san
xuét ra hod chét, ché phim.

2. Truong hop chii-sé hitu hoa chét, ché phdm cho phép don vi duge minh
uy quyen tiép tuc iy quyén cho don vi khac duroc dimg tén déng ky hoa chét,

ché phim thi phai ghi r5 n6i dung cho phép trong gidy Uy quyen

3. Trudng hop chi sé hitu hoa chit, ché pham uy quyén cho hai hay nhiéu
don vi ¢ Viét Nam déng ky cung mét hod chat ché pham Bo Y té (Cuc Quan ly
mdi trudng y té) chi tiép nhan va giai quyét cho don vi ding ky dau tién c6 day
dt hd so hop 18.

Piéu 6. Cac hinh thirc ding ky lwu hanh
1. Pang ky hru hanh chinh thirc 4p dung ddi véi cac trudng hop sau:
a) Hoa chét, ché phdm mdi duoc san xuét trong nudc;
~ b) Héa chét, ché pham da duge cho phép sir dung & nude ngoai nhung 1an
dAu tién dugc nhap khiu d8 sir dyng & Vlet Nam;

_c) Hoa chét, ché phdm da dugc cap sb dang ky luu hanh nhung c6 thay
d6i v& dang san phdm, dung méi, phy gia hodc ham luong hoat chét;

- d) Hoa chit, ché phim d4 dugc cdp gidy chimg nhén ding ky luu hanh
nhung khong thyc hién déng ky luu hanh lai trong thdi han quy dinh tai Khoéan 2
Piéu 9 Thong tur nay. '

2. Déng ky luu hanh bd sung 4p dung dbi véi trudng hop hoa chét, che
phim d& dugc cap sb dang ky luu hanh ta1 Viét Nam con hi€u lyc nhung c6 mét
trong céc thay dbi sau:

a) Thay dbi vé quy cach déng géi;
b) Thay d6i v& hinh thirc hoic ndi dung mau nhin;
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¢) Thay dbi dia chi don vi san xuét, dia chi don vi ding ky;

d) Thay dbi vé quyén sé hitu gidy chimg nhén ding ky Iuu hanh;

d) B6 sung thém co s& san xuét moi ngodi co s& san xuét theo ding ky
chinh thtrc;

e) Thay d6i dia dlem sang chai, dong goi hoa chét, ché phim tai nuéc
ngoai thanh sang cha1 déng go6i hoba chit, ché phim tai Viét Nam;

g) Thay dbi vé tac dung, chi tiéu chét luong hoic phuong phap st dung.

3. Dang ky luu hanh lai dwoc ap dung dbi véi cac hoa chét, ché pham da
duoc clp gidy chimg nhan ding ky luu hanh nhung s6 dang ky luu hanh sip hét:
hiéu luc theo quy dinh tai Khoan 2 Diéu 9 Thong tu nay.

Diéu 7. H6 so ding ky lwu hanh chinh thirc

1. Hd so ding ky luu hanh chinh thic d6i voi cac hoa chét, ché pham
dugc san xuét trong nudce bao gbm cac tai liéu sau:

a) Vin ban d& nghij ding ky Iuu hanh chinh thirc (M3u don s 1 Phy lyc 1
ban hanh kém theo Thong tu nay);

b) Gidy chimg nhan ding ky kinh doanh hoic gidy chimg nhan dau t tai
Viét Nam hoic gidy phép thanh 1ap Vin phong dai dién tai Viét Nam cta don vi
ding tén ding ky;

c) Glay tiy quyén thuc hién viéc dang ky i hanh d6i v6i truong hop quy
dinh tai Diém b Khoén 1 Piéu 5 Thong tur nay;

d) K&t qua kiém nghiém thanh phan va ham luong hoat chét ciia héa chét,
che phém;

: d) Phleu tra 10 két qua khao nghiém (dugc b sung vao hd so theo quy
~ dinh ta1 Piém b Khoén 3 Diéu 12 Théng tu nay);

e) Ban cam két bao vé mdi truorng hoac quyet dinh phé duyét béo cao
danh gia tac dong mdi trudng cua don vi san xuét do co quan nha nuée c6 thim
quyén phé duyét;

g) Tai lidu k§ thuat ciia ho4 chat, ché phdm d nghj ding ky (gdm céc noi
dung theo quy dinh tai Phu luc 2 ban hanh kém theo Thong tu nay);

h) MAu nhén va ndi dung mau nhin chinh thirc d& nghj ding ky luu hanh
tai Viét Nam.

2. Hb so ding ky Iuu hanh chinh thirc @i v6i cac hod chét, che pham
dugc nhap khéu bao gbém cc tai lidu sau:

a) Van ban dé nghj diing ky luu hanh chinh thitc (MAu don sé 1 Phuy luc 1
ban hanh kém theo Th6ng tu nay); ,

b) Ngoai cac gidy t& quy dinh tai c4c diém b, c, d, d, g va h Khoan 1 biéu
nay, hé so dang ky Iru hanh chinh thac d6i véi chc hoa chat, ché pham nhép
khiu phai c6 thém glay chiing nhén ban tu do con hidu lyc cia it nhat mét nuéde

dang cho phép Iuu hanh hoa chat, ché phdm d& nghi ding ky do co quan c6 thdm
quyén cua nudc do cp.



Diéu 8. Ho so diing ky luu hanh bé sung

1. Vén ban dé nghi déng ky Iuu hanh b6 sung hoé chét, ché phim (Mau
don s6 2 Phu luc 1 ban hanh kém theo Thong tu nay).

2. Tai lidu lién quan v& van d thay dbi hodic bd sung:

a) Pbi v6i trudng hop thay db6i quy cach déng goi: mAu nhén cua héa
chét, ché pham theo quy cach déng goéi dé nghi bd sung;

b) Péi véi trurong hop thay dbi hinh thtrc hodc ndi dung miu nhin:

- M3u nhén cua héa chat ché phim v6i hinh thirc hodc noi dung méi dé
nghi b sung;

- Van ban giéi trinh 1y do xin thay d6i n6i dung mAu nhén;

¢) Doi véi truong hop thay d6i dia chi don vi san xuit, don vi dang ky:

- Gidy chimg nhén dang ky kinh doanh hoic gidy chimg nhan déu tu tai
Viét Nam;

- MAu nhén ciia héa chét, ché phim ghi dia chi méi cua don vi san xudt
hodc dia chi mé1 cua don vi dang ky;

d) Pbi v6i truong hop thay dbi quyén s& hitu gidy ching nhan ding ky
lvu hanh:

- Gigy 0 uy quyén duogc thuc hién viée dang ky luu hanh dbi véi truomg hop

quy dinh tai Diém b Khoén 1 Diéu 5 Thong tur nay,

- Van ban d8& nghj chuyén quyén sé hitu s6 ding ky luu hanh cia don vi
dang s& hitu so dang ky luu hanh;

- Vin ban cia don vi Xin tiép nhén dé nghi dugc tiép nhan quyén sO hitu
sO dang ky Iuu hanh va cam keét sau khi ti€p nhén s6 déng ky luu hanh sg tiep tuc
dam bao viéc kinh doanh h()a chat, ché pham ding véi ho so da dugec Bo Y té
(Cuc Quan ly mo6i truong y t€) phé duyét;

- Gidy phép thanh 1ap Vin phong dai dién thuong tr tai Viét Nam hodc
gidy chung nhdn déng ky kinh doanh hoéc gidy chimg nhan dau tu tai V1et Nam
ctia don vi xin tiép nhan s& hitu'sb ding ky luu hanh;

- MAu nhén cia hoéa chat ché phdm néu c6 sy thay d6i v& ndi dung va
hinh thue;

d) Pbi véi trudong hop bd sung co sO sén xudt méi ngoai co s& san xuat
theo ding ky chinh thirc:

- MAu nhén ctia hoéa chit, ché phim néu c6 su thay d6i vé nodi dung va
hinh thl’xc | |

- Glay chimg nhén ban ty do tai it nhit mot nuée dang cho phép luu hanh
ho4 chét, ché pham duoc san xuat tai co s& dé nghi déng ky bd sung do co quan

c6 thdm quyén cta nuéce do cap (chi ap dung db1 v6i héa chét, ché pham nhap
khéu);

- Phiéu tra 151 két qué khao nghiém (dugc bo sung vao hd so theo quy
dinh tai Piém b Khoan 3 Piu 12 Théng tu nay);
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e) bbi véi truong hop thay doi dia dlem sang chai, dong goi hoa chét, ché
phAm tai nurée ngoai thanh sang chai, dong g61 hoa chét, ché pham tai Viét Nam:

- Gidy chimg nhan ding ky kinh doanh hozc gidy chung nhan dau tur tai
Viét Nam cua don vi sang chai, déng go6i tai Viét Nam;

- Phiéu tra 151 két qua khao nghiém d6i véi héa chit, ché phimsau khi
dugc sang chai, déng goi tai Viét Nam (duogc bd sung vao hd so theo quy dinh
tai Diém b Khoan 3 Piéu 12 Théng tu nay);

- Ban cam két bao vé mdi truong hodc quyét dinh phé duyet bao cdo danh
gia tac ddng moi truong cia don vi sang chai, dong goéi do co quan nha nudce cbd
thdm quyén phé duyét;

- MAu nhén cia héa chit, ché phdm trong d6 c6 ghi tén va dia chi cia don
vi sang chai, dong goi tai Viét Nam;

g) Pbi véi trudng hop thay d6i vé tac dung, chi tiéu chét lugng hoac
phuong phap st dung:

- MAu nhén cta héa chat, ché phim trong d6 cé ghi ndi dung d& nghi bd
sung tac dung, chi tiéu chét luvong hoic phwong phép st dung;

. - Phibu tra 15 két qué khao nghiém dbi voi héa chat, ché phém sau khi

" thay dbi tc dung, chi tiéu chat lugng hoiic phwong phap sir dung (dwoc bd sung

vao hd so theo quy dinh tai Diém b Khoan 3 Piéu 12 Théng tu nay).

Piéu 9. Hd so diing ky lwu hanh Iai

1. Hb so ding ky luu hanh lai bao gdm cac tai liéu sau:

a) Vin ban d2 nghi ding ky luu hanh lai hoa chét, ché phdm (MAu don sb
3 Phu luc 1 ban hanh kém theo Théng tu nay);

b) Gidy chimg nhén déng ky kinh doanh hogc gidy chimg nhén dau tu tai
Viét Nam ho#c giay phép thanh 1ap Van phong dai dién thuong tra tai Viét
Nam;

c) Phiéu tra 1oi ket qua khao nghiém_ dbi vai cac hoa chat, ché phdm quy
dinh tai Diém b Khoan 2 Piéu nay (duge bd sung vao hé so sau khi don vi thuc

hién khao nghiém hoan thanh viéc khio nghiém va gii Phiéu tra 161 két qua
khao nghiém vé B6 Y te)

d) Glay iy quyén thue hién viée dang ky luu hanh déi véi truong hop quy
dinh tai Piém b Khoan 1 Diéu 5 Thong tu nay;

d) MAu nhin va ndi dung miu nhén dé nghi dang ky luu hanh tai Viét
Nam; ‘ ‘

e) Bao cdo qud trinh luu hanh san phém (Mau bio céo tai Phu luc 3 ban
hanh kém theo Thong tu nay).

2. Thoi han ndp hé so ding ky luu hanh lai:

a) Thoi han nop hd so dang ky luu hanh lai ti thiéu 12 20 (hai muoi) ngay
~ lam vi€c trudce khi s6 déng ky luu hanh hét hiéu lyc dbi véi nguyén liéu dé san



xut ché phém diét con trung, diét khuan d& dugc B6 Y t& (Cuc Quan ly méi
truomg v t&) cip sb ding ky luu hanh con hiéu luc.

b) Pi v6i cac hoa chat; ché pham khong thufe quy dlnh tai Diém a
Khoan nay, thoi han nop ho so ding ky luu hanh lai chém nhét 13 14 (mudi bbn)
thang trudc khi sb dang ky luu hanh hét hiéu luc;

Sau thoi han dugc quy dinh tai cac diém a va b Khoan nay, néu mubn tiép
tuc luu hanh héa chét, che phim, don vi dang ky phai tién hanh dang ky luu
hanh chinh thire.

Diéu 10. Yéu ciu d6i v6i ho so ding ky Iru hanh

1. Hb so déng ky luu hanh chinh thirc, déng ky Iwu hanh bd sung, dang ky
lwru hanh lai hoé chat, ché pham lam thanh 01 bd.

2. Céc tai liéu bang tiéng nuéc ngoai phai dich ra tiéng Viét va kém theo
tai liéu gbc bang tiéng nuéc ngoai. Tai liéu bing tiéng mrdc ngoai khong phai 13
tiéng Anh phai dich ra tiéng Viét c6 x4c nhén cua cong chimg vién hodc don vi
c6 chirc nang dich thuat. ‘

3. Céc tai lidu trong hé so dugc in rd rang, sép xép theo trinh tu dbi voi
timg hinh thirc dang ky quy dinh tai cac didu 7, 8 va 9 Théng tu nay, giira cic
phén c6 phan cach bang gidy mau, c6 trang bia va danh myc tai liéu.

4. Céc gidy tor trong b6 hé so dang ky Iuu hanh bét budc phai 12 ban gbe:

a) Glay uy quyén thue hién viée dang ky luu hanh déi véi truomg hop quy
dinh tai Piém b Khoéan 1 Pidu 5 Théng tr ndy;

b) Phiéu tra 101 két qua khao nghiém;

c¢) K&t qua kiém nghiém thanh phén va ham luong;

5. Cac gidy to trong bd hd so diang ky luu hanh khéng nhét thiét phai 13
ban gbc nhung bat budc phai duoce céng chimg hodc chimg thye:

a) Gidy chimg nhan ding ky kinh doanh ho3c gidy chimg nhan dau tr tai
Viét Nam hodc gidy phép thanh 1ap Vin phong dai dién tai Viét Nam cua don vi
ding tén dang ky; _

b) Ban cam két bao vé méi truong hodc quyét dinh phé duyét bao cdo
danh gia tdc dong méi trudng cha don vi san xuit do co quan nha nude c6 thAm
quyén phé duyét;

¢) Gi4y chimg nhan ban ty do quy dinh tai Khoén 2 Piéu 7 Théng tu nay.
Glay chimg nhan nay phdi dugc hop phap héa lanh sy, trir trudng hop duge
mién hop phép hoa lanh sy theo quy dinh cia phép luat.

6. Cac gidy to khéc trong bd hd so ding ky luu hanh pha1 déng dau cua
don vi dang ky.

Piéu 11. Tiép nhin hd so ding k¥ luu hanh
Pon vi dé nghij déng ky luu hanh ndp true tiép hd S0 dé nghi déang ky luu

. hanh'héa chét, ché phdm tai B Y t& (Cuc Quan 1y méi trudng y té) hodc giri qua

duong buu dién.



Pidu 12. Thim dinh hé so ding ky lru hanh

1. Déi véi hd so ding ky luu hanh héa chét, ché phdm quy dinh tai cac
diém a, b, ¢ va d Khoan 2 Diéu 6 Théng tu nay, trong thoi gian 20 (hai muoi)
ngay lam viée ké tir ngay nhan duge hd so, B6 Y té (Cuc Quan ly m6i truong y
t&) ¢6 van ban yéu cau bd sung hd so, déng ¥ hozc khong ddng v véi ndi dung
dang ky luu hanh bd sung.

2. D6i v6i hd so ding ky luu hanh héa chét, ché phdm quy dinh tai Diém-
a Khoan 2 Pidu 9 Thong tu nay:

a) Dm v6i hd so chua day du, hop 1é, trong thoi han 5 (ndm) ngay lam

o vige, B Y té€ (Cuc Quan ly mdi trudong y t&) c6 vin ban yéu céu bd sung hd so.

Trong thoi gian chdm nhat 1a 5 ngdy (lam viéc) truée khi so dang ky luu hanh
hét hiéu Iyc, don vi ding ky phai bd sung tai liéu theo yeéu cau, néu qué thoi han
nay thi hd so da nop khéng con gié tri va B4 Y té (Cuc Quan Iy mdi truong y té)
khong cAp lai sb dang ky luu hanb;

b) Péi véi hd so diy du, hop 18, trong thoi han 15 (mudi 1im) ngay 1am
viéc, BO Y té (Cuc Quén Iy méi trirdng y té) phai cap lai sé déng ky luu hanh.

3. Dbi voi hd so dang ky luu hanh héa chét, ché phdm khéng thude quy
dinh tai Khoan 1, 2 Piéu nay:

a) Trong thoi gian 01 thang Kké tir ngay nhan dugc hd so, BO Y té (Cuc
Quan 1y méi trudng v t€) ¢ van ban cho phép khéo nghiém. Truong hop khong
cho phép khao nghiém phai cé vin ban tra 161 va néu rd ly do;

b) Trong thoi glan' t6i da 12 thang, ké tir ngdy B Y té (Cuc Quan ly moi
truomg y t€) ¢ vin ban cho phép khao nghiém, don vi déng ky phai nfp két qua
khao nghiém dé bd sung vao hd so diang ky Iwu hanh. Sau thoi han néu trén, don
vi dang ky khong bd sung két qua khao nghiém, hd so d3 ndp khiong con gia tri
dang ky luu hanh; | A

¢) Trong thdi gian 20 (hai muoi) ngay lam viéc ké tir ngay nhan duoc:
Phiéu tra 101 két qua khio nghiém cta don vi ding ky d& b sung vao hd so, Bb
Y té (Cue Quan 1y méi trudng y t&) phai:

- Clp hoic khéng cép sb ding ky Ivu hanh. Trudng hop khong chp lai sb
dang ky luu hanh phai ¢6 van ban tra 10i va néu 16 ly do dbi véi ho so dang ky
Iru hanh héa chét, ché pham quy dinh tai Khoan 1 Diéu 6 va Piém b Khoan 2
Diéu 9 Théng tu niy;

- Vin ban ddng ¥ hoic khéng ddng ¥ véi ndi dung ding ky luu hanh bd
sung. Trudng hop khéng ddng v voi ndi dung dang ky luu hanh bo sung phai c6
van ban tra 101 va néu 18 1y do ddi v6i hd so ding ky luu hanh héa chét, ché
pham quy dinh tai c4c diém d, e va g Khoan 2 Piéu 6 Thong tu nay.

Piéu 13. S6 va gidy chirng nhan ding ky lwu hanh

1. Mot hoa chét, ché phim chi duoc cip mot sb déng ky lvu hanh.

2. S6 dang ky luu hanh hod chét, ché phdm duoc cap bang hinh thirc gidy
chimg nhan ding ky hru hanh va c6 hidu hyc 05 (nim) nam ké tir ngdy cép.
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M3u Gidy chimg nhén ding ky luu hanh thuc hién theo quy dinh tai Phy
luc s 7 ban hanh kém theo Thong tu ndy.

Diéu 14. Céac truomg hop bi thu hoi sé ding ky luwu hanh

1. Pon vj ding ky gid mao hd so ding ky.

2. Hba chét, ché phdm duoc luu hanh trén thi truong khéng ding véi noi
dung gidy chimg nhén ding ky luu hanh dwoc cip hoic khéng dung véi hd so
dang k}'/; no6i dung nhan héa chét, ché phdm luu hanh trén thi truong khong ding
v6i nodi dung nhan di duge Bo Y té (Cuc Quén ly mo6i trudng y té) phé duyét ma
don vi dang ky khong khic phuc theo yéu ciu cua co quan quén 1y nha nuée c6
thdm quyén.

3. Don vi ding ky cho thué, muon gidy chimg nhan dang ky luu hanh; ty
y stra 01 ndi dung gidy chimg nhan dang ky luu hanh.
_ 4.Pon vi ding ky chim dut hoat déng san xut, kinh doanh héa chat, ché
pham. ' '

5. Pon vi ding ky khong con di didu kién dé ding ky luu hanh hoéa chét,
ché pham.

6. Hba chit, che phdm luu hanh tren thi truong khong con bao dam h}@u'
lye va an toan nhu ho so da dang ky véi BO Y t€ (Cuc Quan ly méi truong y té).

Diéu 15. Phi thAm dinh hd so diing ky lau hanh

_ 1.Té chirc, c4 nhén dé nghi dang ky luu hanh, khéo nghiém hod chét, ché

pham thuc hién viéc ndp phi tham dinh ho so theo quy dinh cta phap luit vé phi,
1€ phi.

2. Phi tham dinh hé so dwoc ndp cing hd so vé B6 Y & (Cuc Quan Iy méi
truong y té).

Chwong 111
KIEM NGHIEM, KHAO NGHIEM HOA CHAT, CHE PHAM

Muc 1
KIEM NGHIEM HOA CHAT CHE PHAM

. Piéu 16. Cac treong hop phai kiém nghiém
1. Hoé chét, ché phim truéc khi ding ky luu hanh chinh thirc.
2. Héa chat ché phdm trong qué trinh loru hanh tai Viét Nam.
. Piéu 17. N6i dung kiém nghiém
1. Kiém nghiém nharp muyc dich déng ky luu hanh gém xac dinh ham
leong va thanh phan hoat chat trong hoa chat, ché phém

2. Kiém nghlem trong qué trinh Ivu hanh gbm kiém nghiém thanh phan
va ham luong hoat chét chinh, cac chi tiéu chét lugng khac ciia héa chét, ché
phim. Viéc kiém nghiém héa chét, ché pham trong qué trinh luu hanh duorc thuc
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hién theo quy dinh cua Luét Chét luong san phdm hang héa va cic quy dinh
khac cua phap luét.
Diéu 18. Pon vi thue hlen kiém nghiém _ :
1. Céc don vi duogc thanh 1ap theo quy dinh cua phap luat Viét Nam, co
chtrc ning kiém nghiém thanh phén va ham luong cia héa chét, ché phim.

2. Trudng hop céc don vi kiém nghiém tai Viét Nam khong kiém nghiém
duoc ham lugng va thanh phan ctia ho4 chét, ché pham dé nghi déng ky, Bo Y té
(Cyc Quan ly méi truong y t8) ¢ thé xem xét chip nhan két qua kiém nghiém
ctia don vi san xut hosic mot phong xét nghiém doc 14p va don vi ding ky phai
chiu trach nhiém trudc phap luét ve tinh hgp phap cua két qua kiém nghiém do
minh cung cAp. :

Muc 2
KHAO NGHIEM HOA CHAT, CHE PHAM

Diéu 19. Céc trudng hop phai khio nghiém
1. Hoé chét, ché phim trude khi ding ky luu hanh chinh thic.
~ 2.Hoéa chét, ché pham d& dugc B8 Y t& (Cuc Quén Iy méi trudng y té) clp
s0 dang ky luu hanh con hiu Iyc dé nghi déng ky Iuu hanh b6 sung céc ndi
dung quy dinh tai cic diém 4, e va g Khoan 2 Diéu 6 Thong tu nay.
3. H6a chét, ché phdm da dugc BO Y t& (Cuc Quan ly mo6i trudong y t€) cép

s6 dang ky luu hanh nhung s6 ding ky huu hanh sép hét hiu luc dé& nghi ding
ky Iuu hanh lai quy dinh tai Piém b Khoan 2 Dleu 9 Thong tu nay.

4. Héa chat, ché phdm chua c6 s6 ding ky luu hanh xin nhap khau véi s8
lugng 16n de diét con tring, diét khuén trén mdy bay.

Diéu 20. Noi dung khio nghiém

1. Panh gi4 higu lyc cia hoa cht, ché phim d6i véi d6i tuong dich do
don vi dang ky dé nghi. :

2. Pénh gi an toan cua héa chét, ché phim:

a) Dbi v6i nguoi truc tiép thue hién khao nghiém khi khao nghiém trién
khai trong phong thi nghiém;

b) DPbi véi ngudi true tiép thyc hién khao nghiém va nguoi song trong khu
vire khao nghiém khi khao nghiém trién khai & thuc dia.

Piéu 21. Pon vi thire hién khio nghiém

1. Cac don vi khéo nghiém tinh an toan va hiéu lyc ciia héa chat, ¢hé

pham diét con trung:

a) Vién V& sinh dich t€ Trung wong;

b) Vién Pasteur Thanh ph H6 Chi Minbh;

¢) Vién Pasteur Nha Trang; |
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d) Vién Vé sinh djch t& Tay Nguyén;
d) Vién Sét rét - Ky sinh tring - Cén tring Trung vong;
e) Vién Sbt rét - Ky sinh tring - Cén tring Thanh phd H5 Chi Minh;
g) Vién Sét rét - Ky sinh tring - Cén tring Quy Nhon.
, 2. Cac dcm vi khao nghiém tinh an todn va hiéu lyc cia hoéa chét, ché
pham diét khuan:
a) Vién V& sinh dich t& Trung wong;
b) Vién Pasteur Thanh phé Hb Chi Minh;
c¢) Vién Pasteur Nha Trang; ‘
d) Vién Vé sinh dich t& Tay Nguyén; _
d) Vién Y hoc lao dong va V¢ sinh méi truong;
e) Vién V& sinh y té céng cong Thanh phd H6 Chi Minh.
3. Céac don vi khac ngoai cac don vi ¢6 tén tai Khoan 1 va 2 Dleu nay néu

co yéu cau duoc chi dinh 12 don vi thuc hién khao nghiém héa chét, ché pham
BoY té s& cin cir vio chirc nang, nhiém vu va kha néng cta don vi dé cong
nhan.

4. Truong hop cac don vi khao nghiém ¢ Viét Nam khéng thyuc hién duoc
viéc khao nghiém hoa chét, ché phim xin ding ky luu hanh, BO'Y t& (Cuc Quéan
Iy mbi trudong y té) s& xem xét va chap nhén két qua khao nghiém cua nudc
ngoai.

Chuwong IV
XUAT KHAU, NHAP KHAU HOA CHAT, CHE PHAM

Diéu 22. Nguyén tic thwe hién xuit khiu, nhip khiu héa chit, ché |
R
pham .

1. Viéc xuét khiu, nhap khiu hoé chét, ché phim thyc hién theo quy dinh
ctia phép luét v& xuét khiu, nhap khiu hang héa.

2. Trong trudng hop nude nhap khiu c6 yéu cdu xac nhdn hoa chét, ché
phim d3 duoc lru hanh tai Vi€t Nam, don vi déng ky thyc hién theo quy dinh
ctia phap luét vé glay chtrng nhén luu hanh ty do dbi v&i san phim, hang hoa
xuét khau va nhap kbiu.

3. Hoa chét, ché phdm nhap khéu co glay chu’ng nhén ding ky luu hanh
doBo Y té (Cuc Quan ly mai truong y t&) cAp con hiéu luc dugc phép nhép
khiu theo nhu céu, khéng han ché sb luo'ng, gié tri, tha tuc lam tai Hai quan,
khong phai qua B6 Y t& phé duyét. Pon vi nhap khiu ty chiu trach nhiém trude
phap ludt vé& cic hoat dong cia minh.

4. Hoa chit, ché pl‘lém thudc danh muc dugc nhép khau theo nhu cAu phai
~con it nhat 13 2/3 (hai phan ba) han sir dung ké tur khi dén Viét Nam.
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5. P6i vé6i hoa chét ché phim san xuét trong nuwdc sir dung nguyén lidu
nhap khau chua dugce cép gidy chimg nhan dang ky Iuu hanh tai Viét Nam, khi
cép sb dang ky Iuu hanh cho héa chét, ché phim, B6 Y t& (Cuc Quén ly m6i
truomg y té) s& ¢6 van ban x4ac nhén nguyén liéu dugc phép nhép khau. Vién ban
xac nhéin c6 hiéu lyc tuwong tmg véi hiéu luc cua sb dang k¢ Iwu hanh cép cho
héa chét, ché phim. -

Diéu 23. Gidy phép nhap khiu
1. Cac héa chét, ché phim phai c6 gidy phép nhap khau:

a) Hoa chét, ché phim chua c6 s ding ky luu hanh nhung d3 c6 vin ban
cho phép khéo nghiém cta Bo Y t& (Cuc Quan 1y méi truong y t&) nhap khau dé
1am khéo nghiém, kiém nghiém;

b) Hoa chit, ché phim chua c6 sb ding ky luu hanh nhap khiu dé nghién
clru; vién trg; st dung cho muc dich dac thu khac (1a qua biéu, cho, tdng hodc

trén thi trudng khong c6 cac san phim va phuong phép tuong tu).

2. Ho so, thi tuc cip glay phép nhap khéu d6i v6i hoa chit, ché phdm
chua c6 sb dang ky Ivu hanh nhap khiu dé 1am khao nghiém, kiém nghlem

a) Vin ban @& nghi nhap khiu héa chét, ché phdm (MAu don s6 1 Phu luc
4 ban hanh kém theo Théng tu nay);

b) Trong vong 05 (nim) ngay lam viée, k& tir ngdy nhan dugc van ban dé
nghi nhép khiu, B4 Y té (Cuc Quan 1y méi trudng y té) ¢ vin ban ddng ¥ hodc
khoéng dong v cho phép nhép khau dé 1am kiém nghiém, khao nghiém va néu rd
ly do.

3. Ho so, thu tuc cip gidy pheép nhép khdu d6i véi hoa chét, ché pham
chua c6 s6 dang ky luu hanh nhép khéu dé nghién ctu, vién trg, st dung cho
muc dich déc thu khéc:

a) Hd so dé nghj nhéap khiu héa chét, ché phim:

- Vin ban d& nghi nhép khau (MAu don sb 2 Phu luc 4 ban hanh kém theo
Thong tu nay);

- Ban sao c¢6 chimg thuc gidy chung nhan déng ky kinh doanh hogc gidy
td khac chimg minh tu c4ch phép nhan cia t6 chic d& nghi nhap khéu c6 déng
d4u cta td chire d6;

- Tai liéu k¥ thuat cia hoéa chit, che pham;

- P& cuong nghién ciru (d6i voi héa chét, ché pham nhép khéu dé nghién
ciru) hogc tai lidu giai trinh v& myc dich st dung héa chét, ché phdm nhap khéu
(d6i v6i hoa chit, ché phim nhép khiu cho muc dich dic thu);

- Cac truong hgp nhap khau héa chit, ché pham dé vién trg, st dung cho
muc dich dac thu khac véi tong trong luong mét 1an xin nhap khiu tir 50 (ndm
" muoi) kg tré 1&n phéi c6 gidy chimg nhdn GMP, ISO ciia nha may san xudt va
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gidy phép luu hanh hoa chét, ché pham clia nuGce sé tai hodc gidy phép luu hanh
tai mot sb6 nude khac ma hoa chit, ché phim d6 d3 duoc ding ky va ban;

- Phiéu tra 10i két qua khao nghiém dbi véi truong hop quy dinh tai
Khoan 4 Piéu 19 Thong tu nay (duoc bd sung vao hd so sau khi don vi xin nhap
khiu nhén dugc két qua tra 151 ciia don vi thuc hién khao nghiém);

b) Trong thoi han 15 (muwoi lam) ngay lam viéc, ké tir ngay nhan du hd so
hop 18, B6 Y & (Cuc Quan ly méi trudng y t&) s& c6 vin bén tra 16i cho phép hodic
khong cho phép nhap khiu. Trudng hop khéng cho phép nhip khiu phai c6 van
ban tra 161 va néu rd ly do;

c) Dbi véi trudng hop quy dinh tai Khoan 4 Didu 19 Thong tu nay:
- Trong thoi han 05 (ndm) ngay lam viéc, B6 Y t& (Cuc Quan ly mdi trudong
y t&) ¢6 van ban yéu cu thyc hién khao nghiém;

- Trong thoi han 10 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dugc phleu tra 101 két qua
khéo nghiém do don vi xin nhép khiu giri, B6 Y t& (Cuc Quén ly mdi trudng y té)
s& ¢6 van ban tra 1oi cho phép hodic khéng cho phép nhap khiu. Trudng hop khong
cho phép nhép khéu phai c6 vin ban tra 161 va ndu 15 ly do.

- Chuwong V
LUU HANH HOA CHAT, CHE PHAM

~ Diéu 24. Nhin hoa chit, ché pham
1. Céc héa chét, ché phdm khi luu hanh tai Viét Nam phai c6 nhan bing
tiéng Viét, noi dung cna nhén phai ding v6i ndi dung ghi trong miu nhén da
duoc phé duyét dinh kém glay ching nhan dang ky Iwu hanh do Bo Y té (Cuc
Quan 1y méi truong y t&) cip va phi hop véi cic quy dinh cia phap luét vé ghi
nhan hang ho4 luu théng trong nuéce va hang hoa xuit, nhap khau.

2. Nhén phai duge in bang c¢& chir tdi thiéu 13 08mm, rd rang, de doc,
khoéng bi m¢ nhat hogc dé bi rach nat trong qua trinh Ivu thoéng, bdo quan, véan
chuyén va sir dung,

3. Nhan phai dugc gin chat hoac in trén bao bi héa chét, ché phim.

4. Nén nhan khéng dugc dung mau trung v6i mau chi ¢ doc cua hoa
chét, che phim.

5. Ndi dung bit budc cta nhan hoé chét, ché phdm bao gdm:

a) Tén thuong mai ciia hba chét, ché pham

b) Thanh phan, ham luong hoat chét;

c¢) Tac dung;

d) Huéng dan st dung, huéng dan bao quan;

d) Théng tin canh bao v& nguy co gy ha1 dén strc khoé con nguoi va moéi

truong; :
e} Rién phap cAp ciru ban dau khi nhiém ddc hoa chit, ché phim;
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g) Tén, dia chi don vi san xuat;

h) Tén, dia chi don vi gia cbng, sang chai, déng g6i (néu cb);

i) Tén, dia chi cia don vi ch1u trach nhiém vé héa chét, ché pham;

k) S6 16 san xudt;

1) Ngay, thang, nam san Xuét;

m) Han st dung;

n) Sé ding ky luu hanh tai Viét Nam.

6. Di véi cac loai héa chét, ché phdm duge dong goi voi bao bi nhd,
nhan ciing duoc in ¢& chit i thidu 12 8mm va néu khéng in du cac théng tin bat
bugc thi phai c6 nhén phu dinh kém cho mdi bao goéi hoa chét, ché phdm. Néu
bao go6i héa chét, ché phdm cé nhin phu thi nhan chinh trén bao géi phai in dong
chit “Doc k§ nhin phu kém theo trude khi st dung”.

Cac ndi dung:, tén throng mai; tac dung; t§n dorp Vi 9hiu trach nhiém; dinh
lugng; ngay san xuat; han str dung cuia hda chat, ché pham phai dugc ghi trén
nhén chinh. |

7. Pbi voi cac hoa chét ché phém c6 d6 doc thudc nhém I, II, II1, IV theo
phén loai cua Tb chirc Y t€ thé gi6i thi ngoai cac thong tin quy dinh tai Khoan 5

Diéu ndy, trén nhin phai c6 thém cac hinh tugng biéu hién d6 doc (theo quy
dinh tai Phu lyc 6 Thong tu nay) nhu sau:

a) Vach mau ghi d6 doc dat o phﬁn dudi cung cua nhén va c6 do dai béng :
dd dai ctia nhan, chiéu cao tuong duong 10% chiéu cao cia nhén:
- Vach mau dé: dbi véi hoa chét, ché phdm nhém doc Ia, Ib;
- Vach mau vang: d6i v6i hod chit, ché phdm nhém doc II;
- Vach mau xanh da troi: dbi véi hoa chat, ché pham nhom doc I1I;
- Vach mau xanh 14 cay: dbi véi héa chét, ché phidm nhém doc IV.
b) Thong tin v& do doc:
- "R4t doc" (nhém doc Ia, Ib) va hinh tuwgng biéu thi d6 doc 1a dau lau
xuong chéo trong hinh vudng dat 1éch;
- "P6c cao" (nhém ddc II) va hinh tugng biéu thi dd doc 1a chir thap trong
hinh vuéng dat 1éch;
- "Nguy hiém" (nhém déc III) va hinh tuong b1eu thi d§ ddc 1a duong drt
quéng trong hinh vudng dat 1éch;
- "CAn than" (nhém ddc IV) khong c6 hinh tuong biéu thj dd doc;
Céc hinh tugng biéu hién do doc tuong ung cuia m01 loai hoa chat ché
phim phai dit & phia trén tén thuong mai ctia san phim.
Piéu 25. Bao géi héa chit, ché phim

1. Héa chit, ché phim khi lu'u hanh tai Viét Nam pha1 dugc dong g6i
trong cac bao bi dép Umg cac yeu cAu sau:
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a) Chét lwong bao gbi cin phai di do bén chic dé cé thé chiu dugc va
cham va chin dong binh thuong trong qua trinh vén chuyén, chuyén uep hang
hoéa gitta cac phuong tién va xep d& vao kho tang bang thi cong hodc thiét bi co
gioi;

b) Bao gbi phai két cAu dd kin d& bao dam khong 1am ro ri héa chét, ché
phim trong qué trinh van chuyén hodc khi vin chuyén véi cac tic dong nhw
rung lic, tang nhiét do, dd 4m va ap suét;

c) Bao gbi héa chit, ché phdm chi duge diung mét 1an. Déi véi loai bao
g01 nhur chai lo thuy tinh; sanh st thi c¢6 thé dung lai sau khi d& xi Iy lam sach;

d) Phia bén ngoai bao g01 phai bio dam sach va khéng dinh bt cir héa

. chét nguy hiém nao.

2. Cac phin cia bao géi c6 tiép xuic v6i hda chét, ché phim phai bao dam
céc y8u chu sau:
a) Khong b1 anh huorng hay bi suy giam chit lvong do tac dong cua hoéa
chét, ché pham déng goéi bén trong;
~ b) Khéng lam anh huéng dén thanh phan, tinh ning va tic dung ciia hod
chat, ché pham.
3. Khi dong goi héa chit, ché phdm & dang léng phai dé lai khoang khong

gian can thiét dé bao dam bao gbi khéng bi do ri hay bién dang vi sy tang thé
tich ctia cac chit 16ng khi nhiét d6 tang trong qué trinh véan chuyén.

4. Cac loai bao g6i bén trong thufc dang dé bi v& ho#ic dam thung nhu cac
loai thuy tinh, sanh str hodc médt sb loai nhira nhét dinh can pha1 duge chén cb
dinh véi 16p bao gbi bén ngoai bing céc loai vat lidu chén, dém giam chén dong
thich hop.

5. Bao gbi cho cac chét d& bay hoi phai di1 kin d& bao dam trong qua trinh
vén chuyén mirc chét 16ng khéng xudng thip duéi mirc giéi han.

6. Bao géi cac chét 16ng phai ¢ strc chiu dung thich hop véi &p sudt tir
phia bén trong sinh ra trong qua trinh vén chuyén.

7. Bao gbi ding @& chira héa chit, ché phim & dang léng déu phai thir d6
~ do ri trudce khi st dung.

8. Bao goi hoa chét, ché phim & dang hat hay bt phai du kin dé tranh roi
lot hodc cin c6 cac 16p dém 16t kin. :

9. Bao g6i phai c6 dung tich ding véi khdi luong tinh, thé tich thuc dugc
ghi trén nhén cda hoa chét, ché pham.

Piéu 26. Van chuyén héa chit, ché phim

1. T8 chirc, c4 nhan van chuyén héa chét, ché phdm phai tun thi cac quy
dinh v& van chuyén hang nguy hiém coa phép luat vé giao théng dudng bd,
dudng thiy néi dia, dudng sit, hang khéng, duong bién va cdc quy dinh khac
ctia phéap luét co lién quan. -

2. Trudng hop xay ra su c¢b hoa chit trong qué trinh van chuyén, ngudi
didu hifn phrong tign, chi hang, chi phuong tién phai ap dung céc bién phép
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kip thoi d& han ché hdu qua, khic phuc sy cd, dong thdi théng bao cho lyc lugng
phong chdy, chita chay, co quan, don vi c6 lién quan, chinh quyén dia phuong
noi gan nhét dé ph01 hop Ung phé va khéc phuc sur cd.

Piéu 27. Bio quan héa chit, ché phim

1. Viéc bao quan hod chét, ché phdm phai bao dam an toan cho ngudi, vat
nudi va moi trudng.

2. Nguoi tha kho phai dugc huén luyén vé an toan lao dong, phong chdng
chay nd trong cbng tac bao quan héa chat, ché phim.

3. Khi xay ra su ¢b hoa chit nghiém trong, chi s& hitu héa chét, ché phdm -
pha1 kip th&si thure hién céc bién phép tmg phé quy dinh tai Khoan 2 Biéu 26 Théng
tur ndy va trach nhiém ph01 hop g pho6 dugce thuc hién theo quy dinh tai Khoan 3
Piéu 42 Luat ho4 chat dong thoi chu sé hitu phai chju moi chi phi cho viéc khac
phuyc hau qua su cb.

Diéu 28. Tiéu huy héa chat, ché phim

1. Cac trudng hop phai tiéu huy:

a) Ho4 chét, ché phim trong san xuét, kinh doanh da hét han sir dung;

b) Dung cu, bao goi chira hoa chét, ché pham khoéng t1ep tuc sir dung; chét
thai bé trong qud trinh san xuét, kinh doanh ho4 chét, ché pham.

2. Céc san phim ho4 chét, ché phim chi d8 sir dyng trong ho gia dinh, ca
nhan phai dwoc thai bo theo khuyén nghi cda nha san xuit, quy dinh cta phép
lu4t vé bao vé méi trudng, bao dam an toan cho ngudi va mdi trudng.

3. T8 chirc, ¢4 nhan ¢6 hoa chit, ché phdm hodic bao goi ciia héa chit, ché
pham budc tiéu huy phai chiu moi chi phi cho viéc tiéu huy. Truong hop hoa
chét, ché phim hozic bao bi ciia héa chét, ché phdm bude tidu  hay ma khong xac
dinh dugc chu so hitu thi Uy ban nhan dan tinh, thanh phé tryc thudc Trung
uong noi dang quan Iy héa chit, ché phim d6 trich ngan sich dé thuc hién tidu
hiy ding quy dinh.

4. Viéc thu gom, tiéu hily hoa chit, ché phdm va bao 801 cia hoa. chét, ché
pham khéng duoc 13m roi vai, phat tan hodc lam téng thém chét thai nguy hai ra
moi trudng va phai duge xur ly bang cong nghé phit hop theo quy dinh cia phap
lujt vé bao vé moi truong.

 Piéu 29. Quang cio héa chat, ché pham

' Viéc quéang cdo hoa chat, ché phAm thuc hién theo quy dinh cua phap luat
vé quang co.

| Chwong VI
TRACH NHIEM THUC HIEN

Piéu 30. Cuc Quan ly .mm- truong y té - Bo Y té
1. Giup B6 truong BO Y té thuc hién chiic nang quan 1y nha nudc vé hoa
chat, ché phim tréngham vi ca mrée. :
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~ 2.La don vj thudng tryc cia Hoi dong thim dinh, xét duyét hoa chat, ché
pham.
3. Tlep nhéin ho so dang ky luu hanh, nhap khéu, quang c4o; xem xét, giai

;- quyet viéc cap, rut s6 ding ky Iwu hanh; luu trit hd so hoa chét, ché phim ding

ky luu hanh, nhap khAu, quang c4o theo dung quy dinh tai Thong tu nay.

4. Uy quyen ban hanh Quyét dinh cip sb ding ky luu hanh tai Viét Nam
cho ho4 cht, ché phim.

5. Uy quyén ban hanh Quyet dinh rit s6 dang ky Iwu hanh déi véi cac don
vi san xuét, kinh doanh hoéa chat; ché phdm vi pham céc quy dinh tai Pidu 34
Théng tir nay.

6. Hang nam, néu co thay d6i v& hoa chit, ché phém trong Danh myc héa
chét quy dinh tai Piéu 5 Thong tu nay, Cuc Quén ly mdi trudng y te Bo Y té
sira d6i, bd sung va trinh B6 truéng B Y té€ ban hanh.

7. Quén ly phi thAm dinh hd so theo quy dinh ctia phap luat.
8. Chui tri, phéi hop véi cac co quan c6.1ién quan thyc hién thanh tra, kiém
tra vé hoa chat, ché pham trén pham vi ca nudc.
Piéu 31. Thanh tra B§ Y té

1. Chiu trach nhi¢m thanh tra viéc thyc hién Théng tu niy trén pham vica
nuée theo quy dinh ctia phéap luét vé thanh tra.

2. Giéi quyét khiéu nai, t6 cdo va khi phat hién c6 ddu hiéu vi pham phép
luat cia don vi hoat doéng trong linh vuc hoa chéit, ché phém trén pham vi ca
nudc.

Didu 32. Pon vi thire hién khio nghiém héa chit, ché phim

1. Thyc hién khao nghiém dé dang ky luu hanh chinh thirc, dang ky luu
hanh lai, dang ky luu hanh bd sung dm v6i cac hoa chit, ché pham da c6 van
ban cho phép khao nghiém cia B6 Y té (Cuc Quan 1y mbi trudng y té).

2. Thuc hién vi€c khao nghiém hoa chit, ché phdm theo Quy trinh khao
nghiém do B§ Y té ban hanh.

3. Trudng hop hoéa chit, ché phdm duge phép khao nghiém nhung chwa
c6 quy trinh khao nghi€ém do B6 Y té ban hanh, don vi thuc hién khao nghiém
chiu trach nhiém xay dung quy trinh giri B6 Y té (Cuc Quén 1y méi trudong y t&)
dé tdng hop, thAm dinh va trinh B truéng Bo Y té ban hanh.

4. Chiju trach nhiém trudc phép luat vé két qua khao nghiém héa chét, ché
phim.

5. Béo céo dinh ky viéc thye hién khéo nghiém vao ngay 15 coa théang 6
va thang 12 hang nam vé B6 Y te (Cuc Quan ly moéi truorng y té). Trong trudng
hop phat hién co su khac biét vé liéu ding thuc té so véi lidu ding theo khuyén
céo ctia nha san xuét ghi trén nhén san phdm, don vi khao nghiém chiju trach
nhiém bao cao bang vin ban vé& Bo Y t&.(Cuc Quéan Iy mbi truong y t&) d& xem
xét, giai quyet ‘
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6. Truong hop don vi thyc hién khdo nghiém khong thuc hién ding quy
dinh tai Khoédn 1, 2, 3, 4, 5 Didu nay, Bo Y té s& xem xét va rit tén khoi danh
sach don vi di dleu kién khao nghiém.

Diéu 33. S& Y té tinh, thanh phé tryc thude Trung wong

1. Huéng dan cho cac don vi san xuét, kinh doanh, sir dung hoa chét, ché
phdm trong pham vi quéan ly cia dia phuong thyc hién theo quy dinh ctia Théng
tur ndy va cdc quy dinh khac cia phap ludt c6 lién quan.

2. Ph01 hop véi cac co quan chic nang t6 chtre thanh tra, kiém tra dinh ky
hodic ddt xult va xir 1y cac vi pham harh chinh trong linh vyc san xuét, kinh
doanh, str dung hoa chit, ché phim theo ‘quy dinh tai Thong tir ndy trong pham
vi quan 1y cua dia phuong. |

3. Dinh ky bao céo bing vin ban vé B Y té (Cuc Quan ly mbi truong y
te) vao ngay 15 thang 12 hang ndm hoéc bao cdo dot xuét theo yéu cau cuaBdY
t& (MAu tai Phu luc 5 quy dinh tai Thong tu nay).

Piéu 34. Pon vi san xuat, kinh doanh héa chat, ché phfnm

1. Thyc hién dung cac quy dinh cua Théng tu nay va quy dinh khéc cua
phéap luat c6 lién quan.

2. Béo cdo dinh ky bing vin ban vé S& Y té tinh, thanh phd noi dit tru s&
v& tinh hinh san xuét, kinh doanh héa chét, ché phim vio ngay 30 thang 11 hing
nam. _ '

3. Thong bao bing vin ban Vé Bd Y té (Cuc Quan 1y méi tru'orng y &) khi
don vi dang ky hozc don vi san xuit thay 601 tén goi do tach, sap nhép, chuyen
dbi hinh thirc t6 chirc; khong tiép tuc san xuét, kinh doanh héa chét, ché phm.

, 4. Chiu trach nhi€ém truéc phap luét néu hoat dong san xuét, kinh doanh
héa chat, ché pham cia minh giy anh huéng xau tdi nguoi, vat nubi va moi

. trudng; chiu trach nhiém v& chat lwong san pham cua minh khi dua ra lvu hanh,

st dung.

5. Chju sy thanh tra, kiém tra va xir ly vi pham theo qui dinh ciia phap
luét.

6. Chiu trach nhiém thu héi, xtr 1y va tidu hiy cac héa chét, ché phdm khi
c6 két luan vi pham phap luat ciia co quan cé thAm quyén.

Diéu 35. Pon vi sir dung héa chit, ché phim

- 1. Chi duoc sir dung hoé chét, ché phim da duoc cap s6 dang ky luu hanh
con hiéu luc.

2. Péi voi hoa chét, ché phim vién tro hodc st dung véi muc dich dac thu
dugc BOY té (Cuc Quan ly mdi trudng y té) cho phép nhap khéu, don vj duge
phép nhap khau va t chirc, ca nhan st dung phai hoan toan chju trach nhiém v&
viéc st dung so hoéa chét, ché pham dugc phep nhap khau.

3. Yéu ciu don vi cung cap hoa chét cung cap dAy du thong tin vé cac dic
tinh nguy hiém ctia héa chét, che phim va céc yéu cau bao dam hleu lyc, an toan;
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duoc nha cung cip bdi thudng thiét hai trong qud trinh st dung héa chit, ché
phim do cac thong tin sai 1&ch ctia nha cung cép theo quy dinh ctia phap luét.

4. Tuan thu ding hudng din st dung thé hién trén nhin san phim hoic
huéng dan st dung kém theo héa chét, ché phém va hoan toan chiu trach nhiém.
néu sir dung sai huong din; bao dam an toan cho ban than, m6i truong va cong
d6ng; néu sir dung hoéa chét, ché pham ma gfy thiét hai vé strc khoe, tinh mang;
tai san ctia ngudi khéc thi phai bdi thudng theo quy dinh cta phap luét.

Chwong VII
DIEU KHOAN THI HANH

Di¢u 36. Hiéu lwe thi hanh

Théng tu ndy c6 hiéu luc thi hinh ké tir ngay 01/01/2012.

Quyét dinh sb 3486/2001/QD-BYT ngay 13/8/2001 ctia Bd truéng BO Y
té v& viéc ban hanh “Quy ché quéan 1y héa chét, ché phim diét con diét khudn
dimg trong linh vuc gia dung va y t&8” va Muyc III Quy dinh v& nhép khiu hoa
chét, ché phdm diét cén tring, diét khuin dung trong linh virc gia dung va y té
ctia Théng tu s6 08/2006/TT-BYT huéng din nhdp khau vac xin, sinh phém y
té; hoa chat, ché pham di€t con trung, diét khuén ding trong linh vuc gia dung
vay té va trang thiét bj y té hét hidu luc thi hanh k& tir thdi diém Thong tu nay
c6 hiéu lyc thi hanh.

Trong qué trinh thirc hién, néu c6 vudng mic, cin phan 4nh kip thoi vé
Bo Y té dé xem xét, giai quyét./.

. Noi nhin: KT. BQ TRUONG
- Viin phong Chinh phtt (Vy KGVX, Phong Cdng bio, THU TRUOGNG
Cbng TTPT Chinh phu);

- B4 Tu phap (Cyc Kiém tra VBQPPL);
" - Cac B0, co quan ngang B6;
- B) trudng (dé brc);
- Chc Thir trudng (48 ph01 hgp chi dao);
- UBND cic tinh, thanh phé truc thudc TW;
- S&'Y té cdc tinh, thanh phd truc thude TW;
- Y té cic B6, nganh;
- Céc Vy, Cyc, Vin phong B§, Thanh tra B9, -
Téng cuc DS-KHHGD; ' Trinh Quan Huin
- Céc don vi tryc thude BO Y t&;
-Céng TTPT BO Y t&;
- Luu: VT, MT (03b), PC (02b).
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Phu luec 1
MAU PON PANG KY LUU HANH
(Ban hanh kém theo Théng tw sé:...2.9../2011/TT - BYT
ngay....30.thdng...b. nam 2011 B Y té)

MAu don s6 1

VAN BAN PE NGHI PANG KY LUU HANH CHINH THUC
HOA CHAT, CHE PHAM DIET CON TRUNG, DIET KHUAN

DUNG TRONG LINH VUC GIA DUNG VA Y TE

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

VAN BAN PE NGHI PANG KY LUU HANH CHINH THUC
HOA CHAT; CHE PHAM DIET CON TRUNG, DIET KHUAN

DUNG TRONG LINH VUC GIA DUNG VA Y TE

Kinh giri: Cuc Quén Iy moi trudng y té- BO Y €

......................... dé nghi dang ky Iuu hanh chinh thtic héa chit, ché phim nhu sau:

Dang héa cha‘it, ché phém: .................................................................................................................................................................

QUY CACH AONE ZOL: ...t s

Piachi: ...

TEN AOM VI AANG K7 ettt et et

Dién thoai: ..o FaX: oo

Tén don vi thue hién khao nghiém: ..., et e et et

Téc dung ctia hod chit, ChE PRAIM: ..ot et rees e

Han diing ctia héa chat, chd PhAM: e

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky, ghi 18 ho tén va déng ddu)
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| Mau don s6 2
VAN BAN PE NGHI PANG KY LUU HANH BO SUNG
HOA CHAT, CHE PHAM DIET CON TRUNG, DIET KHUAN
DUNG TRONG LINH VUC GIA DUNG VA Y TE

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

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

Kinh gti: Cyc Quéan Iy méi trudng y té - Bo Y té

QUY CACK AOME GOI: ....veeoerrereeeeie s abe et e s e cs et e 8558 521 SRS E £ 4 b R ,
Nbi dung dé nghi dang ky lum hanh bd sung: ... S

DA CHI: oottt e a8 S A1 8RS AR5
TEN QON VI QAN KY - oottt e e aebs s sk bbbt e sasenanes
PHA CRIL oottt s e b bRt R RS SRR+ SA SRR e AR S e AR e e hes
Pién thoai: ..o FAX Tttt et ne e
Tén don vi thirc hin KDA0 NERIBIN: ......cooovovooiiorecr e ssa s es sttt st

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(K3, ghi ¥3 ho tén va déng ddu)
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MA3u don s6 3
VAN BAN PE NGH]I PANG KY LUU HANH LAI
HOA CHAT, CHE PHAM DIET CON TRUNG, DIET KHUAN
DUNG TRONG LINH VU'C GIA DUNG VA Y TE

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Péc lap - Tu do - Hanh phic

VAN BAN DE NGHI PANG KY LUU HANH LAI
HOA CHAT, CHE PHAM DIET CON TRUNG, DIET KHUAN
DUNG TRONG LINH VU'C GIA DUNG VA Y TE

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

TEIN tHUTOTUE TNIBE .o ectes e scseoeerestt st ses s evas s eas e ke 4 S e 1 588558 AR 4001 et kst
Théanh phin va ham KON ROAt CHAL (Y6):......oooeooeeoeeocereeeeeseeeeseeee ettt ettt eseres oo es s
Dang hoa chAt, Ch8 PHAM. ............ooooooe oo ettt sesseess o seeses oo
QUY CACH AONE BOI: ....oovevverreeceerceeirmcerciemmmne et eesessiae e bbbt s e onessmss s e e ks sk 50 R
S6 dang ky lwu hanh ..o, cé glé Lo ¢ s O

TEN QOTE VI SAIN XUAL. Lo oeeeeeeeeeeeeeeeeseee e et s oot ess st eeseesresesrss oo
Dia chi: oo N Dién thoai:.......ooovcveerrc, Fax:.inrn,
Tén don vi sang chai, déng L R LIV ) S
DA CRI: oo ettt SRRk R SRS st e
Tén don vi AANEKY: ..o et ab e Rba AR 1Rk AR st et st et en

DHA CHL: ot ettt ebe s et e s e et esen e e eeneeeree s res e eeseen et :
Dién thoai: .......ccccooooovveveecerceeeeeeeee e FaX: oo ottt bttt st et aeennn
Tén don vi thirc hin KhA0 NEHIGIN .........cooviee ettt ss e s e s eesee s e
T4c dung €0a D0A ChAL, CHE PRAML w....occccoooeceeeeeoe oo seree e s s ese st st ssees et eere e oo
HAN ST QUNE: . cetioer et rcebes e sesereces et s b e sk s s bbS 3858 8582505805t een s e eenenneeoeensee

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(K3, ghi 3 ho tén va dong dau)
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Phu luc 2
NOIDUNG TAI LIEU KY THUAT CUA HOA CHAT, CHE PHAM
DIET CON TRUNG, DIET KHUAN
(Ban hanh kém theo Thong twr sé:....09...... /2011/TT-BYT
ngay..30.. thang K. nidm 2011 ciia B4 Y 1)

1. Tai liéu vé héa chét, ché phidm ding ky:
~ a) Thanh phin hoat chit, phu gia;
b) Nhém ddc (theo phan loai ciia T chirc y té thé gi6i): -
¢) Tac dung, huéng dan sir dung, cach bao quan, chil y vé an toan;
d) Tac dung phu, cach xir ly;
e) Han sir dung;
g) Quy trinh san xut;
h) Phuong phép phén tich;
i) T4c dong cna héa chét, ché phim d6i véi moi trudng;
k) Phuong phap tiéu hiy bao géi hoa chit, ché phim sau khi sir dung va tiéu
huy héa chét, ché phdm khéng sir dung hét hoic hét han st dung;

1) Tinh chit Iy hoc: mau séc, 4p suét hoi, kha ning hoa tan, diém néng chay
(dang ran) diém sbi (dang 1dng), ti trong, diém béc chay, kha ning bit Itra, kha ning
gay nd, kha ning an mon, kha nang bén vitng va cc dac tinh Iy héa co ban khac;

m) D3 doc cip tinh (dudng miéng, duomg tiép xic, dudng hd hép), kha ning
gay kich thich mét, da, kha ning gay di ung;

n) Pdc mén tinh nhu kha ning giy ung thu, giy quai thai, gdy dot bién gen, 4nh
hudng dén kha nang sinh san...

0) M s6 HS, M3 sb Lién hiép quc (UN)

2. Tai li¢u vé hoat chit

a) Tén hoa hoc, tén chung, ma s6 CAS, IUPAC name, nhém doc (theo phén loai ciia
Té chirc y té thé glm) tén thwong mai, nha san Xuét, cong thirc c4u tao, cong thirc phén tir
chia hoat chét, mau sic, ap suét hoi, kha nang hoa tan, diém ndng chay (dang ran) diém sbi
(dang long), ti trong, diém bbc chay, kha ning bit Iira, kha ning gy nd, kha nang &n mon,
kha ning hén hop, kha ning bén vitng va cac dic tinh 1y héa co ban khAc.

b) Him luong hoat chit va tap chét ciia hoa chét nguyén liéu

- ¢) ) doe c4p tinh (duong miéng, duong tiép xic, dudong ho hap) kha ning gay
kich thich mét, da, kha ning giy dj tng.

d) Poc mén tinh nhu kha ning gy ung thu, gy quai thai, gy dot bién gen, anh
huéng dén kha nang sinh san...

d) Céc bién phép cp ciru khi nhidm doc héa chét.

e) Anh huéng cia hoa chit dén modi truong.
3. Phiéu an toan hoa cht (dbi v6i nhiing hoé chét, ché phim phai 1ap Phiéu an toan hoa
chat, thyc hién theo quy dinh Thong tir s0 28/2010/TT-BTC ngay 28/6/2010 ciia By Cong
thuong quy dinh cu theé mdt s6 Diéu cia Luat Hoa cht va Nghi dinh 108/2008/ND-CP).
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Phu luc 3
MAU BAO CAO KET QUA KINH DOANH
(Ban hanh kém Théng tie s6:...29....../2011/TT - BYT
ngay.. 30. thing..b... nim 2011 ciia Bo Y 16)

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

BAO CAO KET QUA KINH DOANH

Kinh gtri: Cuc Quan ly mbi trudng y t-Bo Yté

DA CRI: ... er et e seee e b e sar s e sE e e S b 882 he 10 A1 LR a et et esias
Tén don vj nhép khéu (d6i vé6i héa chét, ché phém nhép KRAUY. ..o e

* Thanh phAn vA BAM TEONEZ 0L CHAL (Y6): ..o eseessee s seesres oot ses e s ssoss e s
AT STE QUILE . ..oooooo oo veesevssssesseees st ssssssss s e s es a3 5228585588558 188 588250520 e '

Dang hoa chét, ché phdm va quy CACh AONE EO5. ..oooocceoeeoererece et sees e et

Thai gian .| Pon vj tinh S6 lrong S6 l&g‘ng Vi pham phap luit v& héa chit, ché

sén xudt/nhip khiu san xufit/nhip tidu thu pham digt cdn trung, digt khudn va
khéu hinh thire xi¥ phat

T. 5ng cong

Chting t6i cam két cic ndi dung néu trén 13 ding. Néu sai, chiing t6i hodn toan chiu trach
nhiém trudce phéap luat. .
NGUOI DAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky, ghi ¥ ho tén va déng ddu)
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Phu luc 4
MAU VAN BAN XIN NHAP KHAU
(Ban hanh kém Thong tw s6-....29....../2011/TT - BYT
ng&y..ﬁo. thdng.b.. ndm 2011 ciia B Y t6)

Mau don so 1

VAN BAN PE NGHI NHAP KHAU HOA CHAT DIET CON TRUNG,

DIET KHUAN DUNG TRONG LINH VU'C GIA DUNG VA Y TE
(dé 1am kiém nghiém, khao nghiém)

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

VAN BAN PE NGHI NHAP KHAU HOA CHAT DIET CON TRUNG,
DIET KHUAN DUNG TRONG LINH VUC GIA DUNG VA Y TE
(d& 1am kiém nghiém, khao nghiém)

Kinh giri : Cuc Quén 1y méi trudng y té - Bo Y té
Tén don vi xin nhap khau: | \
Dia chi lién hé:
Pién thoai: Fax:

. P& nghi dugc nhap khAu hoa chét, ché phém d& 1am kiém nghiém, khao nghiém

" nhu sau:

Tén thu‘oqlg Ham lwong | Tac dung DPon S6 lwgng | Tén, dia chi

mai hoat chét ctia héa vi nha sin xuit
Ky . K
chat,ché | ¢inh
phﬁm

NGUOI DAI DIEN THEO PHAP LUAT
(K, ghi r6 ho tén va dong ddu)

» -
'
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Maiu don s6 2

VAN BAN PE NGHI NHAP KHAU HOA CHAT, CHE PHAM DIET CON
TRUNG, DIET KHUAN DUNG TRONG LINH VU'C GIA DUNG VA Y TE

(de nghién ciru, vién trg, st dung cho muc dich dac thu khac)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Péc lap - Tw do - Hanh phic

VAN BAN DE NGHI NHAP KHAU HOA CHAT, CHE PHAM DIET CON
TRUNG, DIET KHUAN DUNG TRONG LINH VU'C GIA DUNG VA Y TE

(dé nghién ciru, vién trg,.sir dung cho muc dich dic thi khac)

Kinh giri : Cuc Quén Iy mdi trudng y t& - BO Y té
Tén don vi xin nhép khiu:
Pia chi lién hé: ‘
Dién thoai: Fax:

Pé nghi duoc nhép khiu hoa chit, ché phdm ding trong linh virc g1a dung vay

té nhu sau:
T | Ténthweng |Hamlweng | Ticdung | Don | S6lwgng | Tén, dia chi
T mai hoat chat cia hoa vi nha sin xuét
chat, ché | tiph
pham
Muc dich nhip khau (ghi 16):............. feteeree e e ee s ettt e et t e e e s e teeea e s baaesensennnrenranneans
Chuang t6i xin cam két ddm bao viéc nhap khau hoa chit, ché phidm néu trén nhw
sau: ~
1. Pam bao hiéu lyc, an toan ciia hoa chét, ché phém cho ngudi sit dung va méi
truong.
2. Bdo dam hoa chét, ché phdm con 2/3 (hai phén ba) thdi han sir dung ké tir khi
nhép khau vao Viét Nam.

3. Bao dam céc diéu kién vé nhan, bao g0i, luu chira, vin chuyén, tiéu huy, hoa

chét, ché phdm theo dung quy dinh ctia B Y té va cac quy dinh khac cua phap luat
hién hanh.
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4. Bao dam str dung s6 hoa chét, ché pham duoc nhap khau theo dung ndi dung
don xin phép.

Néu vi pham cam két néu trén chung t6i xin hoan toan chju trach nhiém trudc
phap luat hién hanh. '

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky, ghi 8 ho tén va déng dau)
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Phu luc §

MAU BAO CAO CUA SO Y TE
CAC TiNH, THANH PHO TRUC THUQC TRUNG UONG

(Ban hanh kém Théng tw s6:....29......./2011/TT - BYT
ngay. 30.. thing..6.. ndm 2011 ciia B Y 16)

UBND TiNH... CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE Doc 1ap - Tw do - Hanh phic -
Sb:.......... /..

ceery NGAY.......thANg......ndm...

BAO CAO
Két qua thanh, kiém tra cac don vj san §u£§t, kinh doanh, sir dung héa chit,
ché pham diét con trung, diét khuin ding trong gia dung va y té

I. CONG TAC TO CHUC, CHI PAC
1. Nhén Iyc

Noi dung S6 lwong Ghi chi

1. Téng s6 can bo thanh tra

2. Trong d6 can by thar}h tra héa chét, ché phftml
diét con tring, diét khuan (HC, CP DCT, DK)
2. Cong tac chi dao
- Néu cac vin ban, hoat dong chi dao, hiréng din;
- Néu cac don vi b chitc phdi hop thyre hién cong tac thanh, kiém tra HC, CP DCT, DK,

II. KET QUA THANH, KIEM TRA

1. Tinh hinh .sﬁn xuit, kinh doanh, sir dung HC, CP DCT, DK trén dia ban
1.1. C4c don vi san xuét, kinh doanh:

Stt Loai hinh don vi Tongsd | Sédomvidwge | Séco | Ty1§
don vi thanh, kiém tra s& dat | % dat
(1) R 3) ) ® | )

1. | Chc don vi sén xuét

2. | Céc don vi kinh doanh

3. | Cac don vi sir dung
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Téng cong

* Ghi chui: (7) = [(6)/(5)]x 100%

1.2. Cac don vi sir dung:

Stt Cic loai hinh co s& S& | Tén cc hos chét, ché pham dang sir dung
hrong Diét con trung Diért khudn
1. | Trung tdm y té du phong tinh
2. | Trung tAm y té huyén
3., | Cac bénh vién tinh
4. | Cac bénh vién huyén
5. | Cac tramy té x4
6. | Cac co s& phun dich vu
Tf‘)ng cong

2. Tinh hinh vi pham va xi 1y vi pham
2.1 Téng hop tinh hinh vi pham

( Stt | Loai hinh don vi vipham | S&don vidwge | Sédomvi | T318 % vi
thanh, kiém tra pham pham
(1) ) ) 4) )
Don vi san xuat
2. | Pon vi kinh doanh

Don vi sir dung

Téng cong

* Ghi chii: (5) = [(4)/(3)]x 100%

2.2 Cac ndi dung vi pham chia yéu

Stt

Céc ndi dung vi pham

|

S6 don vi dwg S6

don | Ty 1& %

thanh, kiém tra | vi pham | vi pham

()

)

3)

@ | 6

biéu kién san xuat

Piéu kién kinh doanh

Nhin, bao goéi, vin chuyén, bdo quan

Sl Bl S

Gidy chimg nhan déng ky lwu hanh HC,
CP DCT, DK dugc BO Y té cap nhung
da qua han

k¥ hru hanh tai Viét Nam

San xudt, kinh doanh HC, CP DCT, DK
chua dugc cap gidy chimg nhin ding
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6. | Thuc h,ién, Quz’llng cdo nhung chira dugc
B0 Y té€ cap gidy phép

7. | Kinh doanh HC, CP DCT, DK di hét
han str dung

8. | San xuat, kinh doanh HC, CP DCT, DK
bi cam st dung & Vi€t nam

9. | Sir dung sai liéu lwong va muc dich ghi

trén nhan héa ché_t, ché phim

Tbdng cong

* Ghichu: (5) = [(4)/(3)]x100%

2.3 Xar ly vi pham

Stt

Cac hinh thire xir ly vi pham

S6 don
vi bi
phat

Ghi
chu

Phat hanh chinh:
Phat tién d6i véi cac trwdng hep vi pham

bi€u kién san xuat

Piéu kién kinh doanh

Nhén méac, bao g6i, van chuyén, bdo quan

San xuét, kinh doanh HC, CP DCT, DK chua dugc cip gidy
chirng nhén déng ky luu hanh tai Vi¢t Nam

Giéy ching nhan dang ky lwu hanh HC, CP DCT, DK dugc Bo
Y t€ cap nhung da qua han

Thyc hién Quéng c4o nhung chua dugc B§ Y té cép gidly phép

Kinh doanh HC, CP DCT, DK d& hét han str dung

Sir dung khong dung lidu lugng va myc dich ghi trén nhan héa
chat, ché pham

Phat bd sung:

Lap bién ban, bio cdo By Y té xit 1y vi pham va rit sb diang

'ky lvu hanh HC, CP: '

Giéy é,ht’rng nhén dang ky luvu hanh HC, CP DCT, DK dugc Bo
Y té cap nhyng da qua han

| San xuét, kinh doanh HC, CP DCT, DK chua dwgc cip gidy

chirng nhén ding ky Iwu hanh tai Viét Nam

Thue hién Quang cdo nhung chwa duwgc Bo Y té cép gidy phép

Kinh doanh HC, CP DCT, DK da hét han sir dung
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3 | Bién phap khic phuc hiu qua

3.1 | Tai ché dbi véi nhiing san phim khéng ding quy dinh vé bao
g0i, bao quan va van chuyén

3.2 Bucf)c tiéu huy d6i véi nhitng san phém g4y hai t61 strc khoé con
ngudi

- | Kinh doanh HC, CP DCT, DK d4 hét han st dung

- | San xuét, kinh doanh HC, CP DCT, DK bi cdm str dung & Viét
Nam

3.3 | Sir dung theo dung huéng din ciia nha sin xuét da ghi trén nhan
hoéa chat, ché pham

4 Chuyén hd so sang co’ quan khac xit ly

III. NHAN XET DANH GIA

Néu nhitng thuén lgi va khé khin trong cong tac t6 chirc thue hién viée thanh,
ki€m tra doi v6i cac co 3¢ sdn xuat, kinh doanh, sit dung hoé chat, ché pham diét c6n

trang, diét khuén.

IV. KIEN NGHI PE XUAT
Pé xuét giai phap khic phuc nhirng khé khin tén dong./.

Noi nhin: GIAM DOC SO Y TE

(Ky tén va dong déu)
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Phu lyc 6
HINH TUQNG BIEU DIEN PO POC CUA HOA CHAT, CHE PHAM
(Ban hanh kém Thong tw s6:.....29...../2011/TT - BYT
ngc‘zy..,,zo. thdng..b... nam 2011 ciia Bé Y té)

Do doc Vach mau
Nhoém doc-| R4t doc : Hinh tugng mau
Ia, Ib . den trén nén mau | pg§
trang.
' Nhém doc Pdc cao Hinh tugng mau
I den trén nén mau | Vang
trang. ‘

| Nhém doc

Hinh tuwong mau
I den trén nén mau | Xanh lam
tréng.
Nhém dbc Cén than Khéng c¢6 hinh | Xanh 14 cay
1AV : ‘ tuong, chi ghi
| "Cén than".
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. Phuluc 7
MAU GIAY CHUNG NHAN PANG KY LUU HANH
(Ban hanh kém Théng tw s6:....29....../2011/TT - BYT
ngay. S0.. thang..&.. nam 2011 cia Bé Y té)

BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM & i da a
CUC QUAN LY MOI TRUONG ¥ TE ONG ~ E Tén don vi ding ky:
VIETNAM MINISTRY OF HEALTH

HEALTH ENVIRONMENT MANAGEMENT AGENCY

Disc 1ip - Tr do - Hash phiic . .
THE SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM | Name of certificate holder:

pondence - Frecdom - Happi Dia chi don vi dang k¥
= , R Address of certificate holder:
GIAY CH' ] N G NHAN S6 dién thoai /Fax (Tel/Fax)
DANG KY LUU HANH HOA CHAT. CHE PHAM I.JIET CON TRUNG Don vj san xuét, don vi dang ky 6 trédch nhiém bao dam viée san xudt, kinh doanh hoa chi,
DIET KHUAN DUNG TRONG LINH VU’'C GIADUNG VA Y TE

CERTIFICATE FOR INSECT{CIDE AND DISINFECTANT
REGISTRATION FOR HOUSEHOLD AND MEDICAL USE

S6 (No.): /GCN

ché phém theo dung hd so d& nghi cip gidy chitng nhén dang ky' lwu hanh da duge B Y 16
Viét Nam phé duyét va phai in sé dang ky luu hanh trén nhan hod chét, ché phém.

The manufacturer and the registered company are responsible to ensure that the production
and business of their insecticides or disinfectants comply with the registration documents

Tén thuong mai ciia héa chét, ché phém‘ approved by the Ministry of Health of Vietnam and the issued registration number must be

Trade name of product: printed on product label. .
Thénh phén va ham hrong hoat chét: Don vi san xuét, don vi dang ky phai chép hanh luat phap Viét Nam vé quéan Iy, thong tin

Active ingredient(s): quang c4o hoa chét, ché phim ¢ Viét Nam. Néu phat hién thdy c6 bién ddi vé& chét lugng

hogc ¢6 thay déi v& tac dung hodic ¢6 tai bién cho ngudi sir dung thi phai bdo ngay cho Cuc

T4c dyng cia héa chét, ché phim: Quan 1y mdi truomg y té.
Use fc 0""’ . P The manufacturer and the registered company must strictly comply with the laws and
Dang hoa chat ché pham: . . . .
regulations of the S.R. of Vietnam on management and advertisement of registered

Form of product: ] o B ' ) L "
Loai hoa chét, ché phim: insecticides, disinfectants for Izoyseho[d and medical use in Vietnam. They must report
Type of product: immediately to the Health Environment Management Agency on any case of accident related
Qui cach déng goi: to their products, change of quality or effect of the products.
Packing size: Gify chirng nhan ndy 1am thanh hai ban: Cuc Quan Iy mdi trudmg y té gir mot ban va don vi
?;“l dl‘f“g: diing ky gi mot ban.

Avef, ye. . R The certificate is made into two copies, one to be archived at the Health Environment
$6 dang ky tuu hanh: } ]
Registration No.: Management Agency and the other at the registered company.
Ngay hét han: ’ Ha N(;)i, ngay th:i]ng nim
Expiry da{e: ’ Handi, dc(zjyl ]C ;11;7{1]{ &N (};ear
Tén don vi san xuat: DIRECTOR GENERAL
Name of manufacturer: -
Dia chi don vj san xuat: 33

Address of manufacturer:






