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

S6:29/2011/TT-BYT Ha Noi, ngay 30 thang 6 nam 2011

‘ THONG TU 9
Quy dinh vé quan ly hoa chat, ché pham diét con trung, diét khuan
dung trong linh vuc gia dung va y te

Can ctir Nghj dinh s6 188/2007/ND- -CP ngay 27 thang 12 nam 2007 cua Chinh
phu quy dinh chirc ning, nhiém vu, quyén han va co cu t6 chirc ciia Bo Y té;

Can ctr Luat Hoa chét ngay 21 thang 11 nim 2007;
Can ctr Luat Chat lugng san pham, hang héa ngay 21 thang 11 nim 2007;
Can cu Luat Thu’O’ng mai ngay 14 thang 6 nam 2005;

Can clr Nghi dinh s6 108/2008/ND- CP ngay 07 thang 10 nam 2008 cua Chinh
phtl quy dinh chi tiét va hu’O’ng dan mot s6 diéu cua Luat Hoa chat;

Can ctr Nghi dinh s6 26/2011/ND-CP ngay 08 thang 4 nam 2011 cua Chinh
phu stra doi, bd sung mot sd dicu cua Nghi dinh s6 108/2008/ND-CP ngay 07
thang 10 ndm 2008 cua Chinh phil quy dinh chi tiét va huéng dan mot sb diéu cua

Luat Hoa chat;
Can clr Nghi dinh sO 132/2008/ND-CP ngay 31 thang 12 nam 2008 cua Chinh
phu quy dinh chi tiét va hu’c’mg dan thi hanh Luat Chat lugng san pham, hang hoa;
Can cir Nghi dinh 56 12/2006/ND-CP ngay 23 thang 01 nam 2006 cua Chinh phu

quy dinh chi tiét thi hanh Luat Thuong mai v€ hoat dong mua ban hang hoa quoc té
va cac hoat dong dai Iy mua, ban, gia cong va qua canh hang héa vdi nude ngoai,

Xét dé nghi ctia Cuc truong Cuc Quan 1y moi truong y té - BO Y té,

Chuong I
QUY DINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh
_ Thong tu nay quy dinh vé ding ky luu hanh; kiém nghiém, khao nghiém; Xudt

khau, nhap khau va luu hanh ,h()a chat, ché pham diét con trung, di¢t khuan dung
trong linh vuc gia dung va y té tai Viét Nam.

Piéu 2. Giai thich tir ngir

Trong Théng tu nay, cac tir ngit dudi day dugc hiéu nhu sau:

1. Hoat chat 1a cht c6 hoat tinh diét con trung, diét khuan.

2. Hoa chat diét con tring, diét khudn 1a san pham c6 chira hoat chat ¢ dang k¥
thuat dung dé gia cong ché bién thanh ché pham hogc sir dung truc tiép (sau day goi
tat 1a hoa chat).
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3. Ché pham diét con tring, diét khudn 13 sin pham c6 chira hoat chét va c6 tén
thuong mai riéng, dung dé sir dung truc tiép (sau day goi tat 1a ché pham).

4. Phiéu tra 1oi két qua khdo nghiém 1a van ban két luan cua don vi thuc hign
khao nghi¢m vé hi¢u lyc va an toan cﬁ’a hoa chat, ché pham sau khi thyc hién quy
trinh danh gia theo quy dinh do B§ Y té ban hanh.

Pi¢u 3. Danh muc héa chat, ché pham

1. Danh muc héa chit do BO Y té ban hanh gém:

a) Danh muc hoa chat dugc phép dang ky dé st dung;

b) Danh muc hoa chét dugc phép ding ky nhung han ché sir dung;

¢) Danh muc hoa chat cdm st dung.

2. Can ¢t dé ban hanh Danh muc hoa chét:

a) Khuyén céo cua T6 chire Y té thé gidi;

b) Két qua nghién ctru khoa hoc di dugc cap c6 thim quyén phé duyét;

¢) Thong tin vé hoa chat, ché pham cua cac BO, nganh.

Chwong I ’ )
PANG KY LUU HANH HOA CHAT, CHE PHAM

Pi¢u 4. Tén thwong mai ciia héa chat, ché pham

1. Viéc dit tén thuong mai cho hoa chit, ché pham phai theo quy dinh sau:

a) Mdi hoa chat, ché pham cia mot nha san xuét chi duge dang ky mot tén
thuong mai ¢ Viét Nam;

b) Khong dugc dung mot tén thwong mai dét cho hai hay nhiéu hoa chét, ché
pham ctia mot nha san xuat;

¢) Tén thuong mai cia hoa chét, ché pham khong dugc trung véi tén thuong mai
cua hoda chat, ché pham da duoc cap so6 dang ky Iuu hanh trude do con hi¢u luc;

d) Khong duoc ding tén hoat chat dé dit tén thwong mai cho hoa chat, ché pham;

d) Khong duoc dat tén thuong mai cho hoa chét,’ ché pham v&i ¥ nghia khong
phu hop véi hi¢u lyc va tinh an toan cia héa chat, ché pham do.

2. Viéc doi tén thuong mai chi dugc thuc hién trong cac trudng hop sau:

a) Xuat khau hoa chat, ché pham dugc san xuit trong nudc c6 s6 ding ky luu
hanh con hiéu luc;

Ho so dé nghi déi tén thuong mai va trinh tu tham dinh ho so thuc hién theo quy

dinh cua phap luat vé gidy chimg nhan luu hanh ty do di voi san pham, hang hoa
xuat khau va nhap khau;

b) Hoéa chét, ché pham c6 s6 diang ky lwu hanh con hiéu luc nhung c6 két luan
bang vin ban clia co quan nha nude ¢ tham quyén vé sd hitu tri tué hodc toa an vé
vi€c vi pham nhan hi€u hang hoa.
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Pi¢u 5. Pon vi ding tén diing ky luu hanh
1. Bon vi dugc dimg tén dang ky luu hanh héa chat, ché pham bao gom:
~a) T chuc, ca nhan ¢ Viét Nam 13 cha sé hitu (don Vi’ san xudt) héa clyftt, qhé
pham. Truong hop chu s¢ hiru khong phai la don vi san xuat ra hoa chat, ché pham
thi phai c6 tai liéu chirng minh quyén s¢ hitu;
b) T6 chuc, ca nhan & Viét Nam c6 chirc ning san xuat, kinh doanh hoa chat,

ché pham hoic Van phong dai dién thuong tri ciia doanh nghiép nudc ngoai tai Viét
Nam duoc iy quyén ding ky cta cha so hitu hoa chat, ché pham;

c¢) Van phong dai dién thuong tra tai Viét Nam ctia don vi nudc ngoai san XUt
ra hoa chat, ché pham.

2. Truong hop chu so hitu hoa chét, ché pham cho phép don vi dugc minh uy
quyén tiép tuc uy quyén cho don vi khac du’ofc dung tén ding ky hoa chat, ché pham
thi phai ghi & ndi dung cho phép trong gidy ty quyén.

3. Truong hop cha sé hitu hoa chat, che phe}m uy quyén cho hai hay nhiéu don
vi 0 Viét Nam dang ky cung mot hoa chat, ché pham, B Y & (Cuc Quan Iy moi
truong y t€) chi tiép nhan va giai quyét cho don vi dang ky dau tién c6 day du ho so
hop I¢.

Piéu 6. Cac hinh thirc ding ky luu hanh

1. Pang ky luu hanh chinh thirc ap dung d6i voi cac trudng hop sau:

a) Hoa chat, ché phdm méi duoc san xuét trong nudc;

b) Hoa chit, cbé ppém da duoc cho phép sir dung & nude ngoai nhung 1an dau
tién dugc nhap khau dé st dung & Viét Nam;

c) Hoéa ghét, ché pham da duogc cap sé dang ky luu hanh nhung c6 thay d6i vé
dang san pham, dung moi, phu gia hodc ham luong hoat chat;

d) Hoa chét, ché pham da duogc cap gidy ching nhan dang ky luu hanh nhung
khong thuc hién dang ky luu hanh lai trong thoi han quy dinh tai Khoan 2 Diéu 9
Thong tu nay.

2. Pang ky luu hanh bd sung ap dung dbi voi trudong hop hoa chat, ché pham
da du’qc cap sO dang ky luu hanh tai Viét Nam con hiéu luc nhung ¢ mot trong cac
thay doi sau:

a) Thay d6i vé quy cach dong goi;

b) Thay ddi vé hinh thirc hodc nodi dung mau nhén;

¢) Thay dbi dia chi don vi san xuat, dia chi don vi ding ky;

d) Thay ddi vé quyén s¢ hitu gidy ching nhan dang ky lwu hanh;

d) B6 sung thém co s& san xuit mdi ngoai co so san xuat theo diang ky chinh thirc;

e) Thay d6i dia diém sang chai, dong goi hoa chét, ché pham tai nudc ngoai
thanh sang chai, dong go6i hoa chat, ché pham tai Viét Nam;

g) Thay ddi vé tac dung, chi tiéu chat lugng hoic phuong phép str dung.
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3. Pang ky luu hanh lai duoc ap dung d6i v6i cac hoa chét, ché pham da dugc
cap gidy ching nhan ding ky luu hanh nhung sé dang ky luu hanh sap hét hiéu luc
theo quy dinh tai Khoan 2 Diéu 9 Théng tu nay.

Pi¢u 7. H6 so ding ky luu hanh chinh thirc

1. H6 so ding ky Iuvu hanh chinh thirc d6i v6i cac hoa chat, ché pham dugc san
Xudt trong nudc bao gdm cac tai liéu sau:

a) Van ban dé nghi dang ky luu hanh chinh thie (Mu don s6 1 Phu luc 1 ban
hanh kém theo Thong tu nay);

b) Gidy chimg nhan ding ky kinh doanh hodc gidy ching nhan dau tu tai Viét
Nam hoic gidy phép thanh 14p Vin phong dai dién tai Viét Nam cua don vi dung tén
dang ky;

¢) Gidy uy quyén thuc hién viéc dang ky luu hanh ddi v6i truong hop quy dinh
tai Diém b Khoan 1 Diéu 5 Thong tu nay;

d) Két qua kiém nghiém thanh phan va ham luong hoat chat cta hoa chat, ché
pham;

d) Phiéu tra 1i két qua khao nghiém (dugc b sung vao hd so theo quy dinh tai
Diém b Khoan 3 Diéu 12 Thong tu nay);

e) Ban cam két bao vé méi truong hodc quyét dinh phé duyét bao cao danh
gia tac dong moi truong cua don vi san xuit do co quan nha nude c6 thim quyén
phé duyét;

g) Tai liéu k¥ thuat ctia hoa chat, ché pham dé nghi ding ky (gém 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 dé nghi diang ky lvu hanh tai
Viét Nam.

2. Ho so dang ky Iuu hanh chinh thirc d6i v6i cac hoa chat, ché pham duoc nhap
khau bao gdm céc tai liéu sau:

a) Van ban dé nghi dang ky luu hanh chinh thie (Mau don s6 1 Phu luc 1 ban
hanh kem theo Thong tu nay);

b) Ngoai céac gidy to quy dinh tai cac diém b, ¢, d, d, g va h Khoan 1 Piéu nay,
ho so dang ky luu hanh chinh thire d6i voi cac hoa chét, ché pham nhap khau phai
c6 thém gidy ching nhan ban ty do con hiéu luc cua it nhat mot nudc dang cho phép
luu hanh hoa chat, ché pham dé nghi ding ky do co quan c6 tham quyén ctia nudc
d6 cp.

Piéu 8. Ho so ding Ky lwu hanh bd sung

1. Vin ban dé nghi dang ky luu hanh bo sung hoa chat, ché pham (Mau don sb 2
Phu luc 1 ban hanh kem theo Thong tu nay).

2. Tai liéu lién quan vé van dé thay d6i hodc bd sung:

a) Dbi v6i truong hop thay doi quy cach déng goi: mau nhin cia hoa chat, ché
pham theo quy cach dong goi dé nghi bo sung;
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b) B6i véi truong hop thay d6i hinh thirc hoic ndi dung mau nhén:

- MaAu nhin ctia hoa chét, ché phém v61 hinh thirc hodc ndi dung méi dé nghi
bo sung;

- Vin ban giai trinh 1y do xin thay doi ndi dung mau nhan;

¢) Béi voi trudong hop thay doi dia chi don vi san xuét, don vi dang ky:

- Gidy chtng nhan dang ky kinh doanh hoic gidy chimg nhan dau tu tai Viét Nam;

- MAu nhén cta hoa chét, ché phﬁm ghi dia chi méi cua don vi san xuét hodc dia
chi md&i cua don vi dang ky.

d) Dbi véi truong hop thay d6i quyén sé hiru gidy ching nhan dang ky luu hanh:

- Gidy uy quyén dugc thue hién viéc dang ky luu hanh d6i v6i truong hop quy
dinh tai Diém b Khoan 1 Diéu 5 Thong tu nay;

- Van ban dé nghi chuyén quyén sé hitu s6 dang ky luu hanh cta don vi dang so
hitu s6 dang ky luu hanh;

- Véan ban cua don vi xin tiép nhén dé nghi duoc tiép nhan quyén 8O hitu s6 ding
ky luu hanh va cam ket sau khi ti€p nhan s6 dang ky Iuu hanh s ti€p tuc dam bao
viéc kinh doanh hoa chat, ché pham ding voi ho so da duge Bo Y t€ (Cuc Quan ly
moi truong y t€) phé duyét;

- Gidy phép thanh 1ap Van phong dai dién thuong tra tai Viét Nam hoac gidy
ching nhén dang ky kinh doanh hodc gidy ching nhan dau tu tai Viét Nam cua don
vi Xin ti€p nhan s hiru s6 dang ky luu hanh;

- MAu nhin ctia hoa chit, ché pham néu c6 su thay d6i vé ndi dung va hinh thirc.

d) Dbi véi trudmg hop bd sung co so san xuat moi ngoai co sé san xuit theo dang
ky chinh thirc:

- MAu nhin ctia hoa chét, ché pham néu o su thay d6i vé ndi dung va hinh thirc;

- Glay ching nhén ban ty do tai it nhit mot nudc dang cho phép luu hanh hoa
chat ché pham duoc san xudt tai co s¢ dé nghi dang ky bd sung do co quan co tham
quyén cta nudc d6 cap (chi ap dung dbi voi hoa chat, ché pham nhap khau);

- Phiéu tra 1oi két qua khao nghiém (duoc bd sung vao hd so theo quy dinh tai
Diém b Khoan 3 Dic¢u 12 Thong tu nay).

e) Bdi véi truong hop thay doi dia diém sang chai, dong goi hoa chat, ché pham
tai nudc ngoai thanh sang chai, dong goi hoa chat, ché pham tai Vi¢t Nam:

- Gidy chtng nhan dang ky kinh doanh hoic gidy ching nhan dau tu tai Viét
Nam cua don vi sang chai, dong goi tai Viét Nam;

- Phiéu tra 11 két qua khao nghiém g‘Iéi v61 hoa g:hét, ché phém sau khi QTUQC
sang chai, dong goi tai Viét Nam (dugc bo sung vao ho so theo quy dinh tai Biém b
Khoan 3 DPicu 12 Thong tu nay);

- Ban cam két bao vé moéi trudng hodc quyét dinh phé duyét bao cdo danh gia
tac dong moi truong cua don vi sang chai, déng goi do co quan nha nudc c6 tham
quyén phé duy¢t;
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- MAu nhan ctia hoa chat, ché pham trong d6 c6 ghi tén va dia chi ciia don vi sang
chai, dong goi tai Vi¢t Nam.

g) Pbi voi truong hop thay doi vé tac dung, chi tiéu chat lugng hodc phuong
phap s dung:

- MAu nhén cua hoa chat, ché pham trong d6 c6 ghi ndi dung dé nghi bd sung tac
dung, chi tiéu chat lugng hoic phuong phép st dung;

- Phiéu tré 151 két qua khao nghigm d6i v6i hoa chat, ché pham sau khi thay doi
tac dung, chi tiéu chat luong hodc phu’orng phép st dung (dugc bd sung vao ho so
theo quy dinh tai Piém b Khoan 3 Diéu 12 Thong tu nay).

Picu 9. Ho so' ding ky lwu hanh lai

1. HO so dang ky luu hanh lai bao gdm céc tai lidu sau:

a) Vin ban d¢ nghi ding ky luu hanh lai hoa chét, ché pham (Mau don s6 3 Phy
luc 1 ban hanh kém theo Thong tu nay);

b) Gidy chimg nhan ding ky kinh doanh hodc gidy ching nhin dau tu tai Viét
Nam hodc gidy phép thanh 1ap Van phong dai dién thuong tra tai Viét Nam;

¢) Phiéu tra 101 két qua khao nghiém ddi v6i cac hoa chat, ché pham quy dinh tai
Piém b Khoan 2 Piéu nay (duogc bo sung vao hd so sau khi don vi thue hién khao
nghiém hoan thanh viéc khao nghiém va gti Phiéu tra 101 két qua khao nghiém vé
BO Y té);

d) Gidy uy quyén thyc hién viéc ding ky luu hanh ddi véi trudng hop quy dinh
tai Diém b Khoan 1 Diéu 5 Théng tu nay;

d) Mau nhén va ndi dung mau nhan dé nghi dang ky luu hanh tai Viét Nam;

e) Bao cdo qua trinh luu hanh san pham (MAu béo céo tai Phu luc 3 ban hanh
kém theo Thong tu nay).

2. Thot han ndp hd so dang ky luu hanh lai:

a) Thoi han nop ho so ding ky luu hanh lai t6i thiéu 1 20 (hai muoi) ngay 1am
viée trude khi s6 dang ky luu hanh hét hiéu luc dbi voi nguyén liéu dé san xuit ché
pham diét con trung, diét khuan da duoc BO Y té (Cuc Quan Iy méi truong y &) cap
s6 dang ky Iuu hanh con hiéu luc;

b) Bdi v6i cac hoa chét, ché pham khong thudc quy dinh tai Piém a Khoan nay,
thoi han ndp hd so dang ky lwu hanh lai chdm nhat 13 14 (mudi bén) thang trudce khi
s6 dang ky luu hanh hét hiéu lyuc;

Sau thoi han duge quy dinh tai cac diém a va b Khoan nay, néu mudn tiép
tuc luu hanh hoa chét, ché pham, don vi ding ky phai tién hanh dang ky luu hanh
chinh thuec.

Picu 10. Yéu cau doi véi hd so ding ky luu hanh

1. H6 so dang ky luu hanh chinh thirc, dang ky luu hanh bo sung, dang ky luu
hanh lai hoa chét, ché pham 1am thanh 01 b.
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2. Cac tai liéu bang tiéng nudc ngoai phai dich ra tiéng Viét va kém theo tai lidu
gbc bang tiéng nude ngoai. Tai liéu bang tiéng nude ngoai khong phai 1a tiéng Anh
phai dich ra tiéng Viét c6 xac nhan cta céng ching vién hodc don vi ¢6 chirc ning
dich thuat.

3. Céc tai liéu trong hd so duoc in rd rang, sap xép theo trinh ty dbi véi timg hinh
thire dang ky quy dinh tai cac diéu 7, 8 va 9 Thong tu nay, giita cac phan c6 phan
cach bang gidy mau, co trang bia va danh muc tai liéu.

4. Céc gidy to trong bd hd so ding ky luvu hanh bat budce phai 14 ban gbc:

a) Gidy Uy quyén thuc hién viéc dang ky luu hanh ddi véi truong hop quy dinh
tai Diém b Khoan 1 Diéu 5 Thong tu nay;

b) Phiéu tra 16i két qua khao nghiém;

¢) Két qua kiém nghiém thanh phan va ham luong.

5. Cac gidy to trong bo hd so dang ky luu hanh khong nhat thiét phai 1a ban gbc
nhung bat budc phai duoc cong chimg hodc ching thuc:

a) Gidy chung nhan dang ky kinh doanh hoic gidy chimg nhan dau tu tai Viét
Nam hoic gidy phép thanh 1ap Vin phong dai dién tai Viét Nam ctia don vi ding tén
dang ky;

b) Ban cam két bao vé moi trudng hodc quyét dinh phé duyét bao cdo danh
gia tic dong moi truong cia don vi san xuat do co quan nha nudc cé thim quyén
phé duyét;

¢) Gidy chirng nhan ban tu do quy dinh tai Khoan 2 Diéu 7 Thong tu nay. Gidy
chirng nhan nay phai dugc hop phap héa lanh su, trir truong hop duge mién hop
phéap hoa lanh sy theo quy dinh cua phap luit.

6. Céac gidy to khac trong bd ho so dang ky luu hanh phai dong dau cua don vi
dang ky.

Diéu 11. Tiép nhén ho so ding ky luu hanh

Pon vi dé nghi dang ky luu hanh ndp truc tiép hd so dé nghi dang ky luu hanh
hoa chit, ché pham tai Bo Y té (Cuc Quan Iy mdi trudng y té) hodc giri qua dudng
buu dién.

Diéu 12. ThAm dinh hd so ding ky luu hanh

1. DB6i voi hd so dang ky luu hanh héa chat, ché pham quy dinh tai cac diém a, b,
¢ va d Khoan 2 Diéu 6 Thong tu nay, trong thoi gian 20 (hai muoti) ngay lam viée ke
tir ngay nhan dugc ho so, Bo Y té (Cuc Quan ly mo1 truong y té) c6 van ban yéu cau
bd sung ho so, dong ¥ hoic khong dong v voi ndi dung dang ky luu hanh b sung.

2. P6i v6i hd so dang ky luu hanh hoa chat, ché pham quy dinh tai Piém a
Khoan 2 Diéu 9 Thong tu nay:

a) Dbi v6i ho so chua day du, hop 1€, trong thoi han 5 (ndm) ngay lam viée, Bo
Y té (Cuc Quan ly moi trudng y té) c6 vin ban yéu cau bd sung hd so. Trong thoi
gian cham nhat 1 5 ngay (Iam viéc) trude khi s6 ding ky luu hanh hét hiéu lyc, don
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vi dang ky phai b6 sung tai liéu theo yéu cau, néu qué thoi han nay thi ho so da nop
khong con gid tri va Bo Y té (Cuc Quan 1y moi truong y té) khong cap lai s ding
ky luu hanh;

b) Déi voi hd so day du, hop 18, trong thot han 15 (mudi lam) ngay lam viée, Bo
Y té (Cuc Quan Iy méi trudng v té) phai cap lai sé ddng ky luu hanh.

3. B6i voi ho so dang ky luu hanh hoa chat, ché pham khong thudc quy dinh tai
Khoén 1, 2 Diéu nay:

a) Trong thoi gian 01 thang ké tir ngay nhan dugc hd so, Bo Y té (Cuc Quan ly
moi truong y t&) ¢d vin ban cho phép khao nghiém. Truong hop khéng cho phép
khéo nghiém phai c6 van ban tra 101 va néu 10 ly do;

b) Trong thoi gian tdi da 12 thang, ké tir ngdy BO Y té (Cuc Quan Iy méi truong y
té) c6 vin ban cho phép khao nghiém, don vi ding ky phai ndp két qua khao nghiém
dé bd sung vao ho so dang ky luu hanh. Sau thoi han néu trén, don vi dang ky khong
b6 sung két qua khao nghiém, ho so da ndp khong con gia tri dang ky luu hanh;

¢) Trong thot gian 20 (hai muoi) ngay lam viée ké tir ngay nhan duoc Phleu tra
101 két qua khao nghiém cua don vi dang ky dé bd sung vao hd so, Bo Y té (Cuc
Quan 1y moéi truong y t&) phai:

- Cép hoic khong cap sb ding ky luu hanh. Trudng hop khong cap lai sé ding
ky luu hanh phai ¢6 vin ban tra 1oi va néu 18 1y do ddi véi ho so dang ky luu hanh
hoa chat, ché pham quy dinh tai Khoan 1 Piéu 6 va Piém b Khoan 2 Diéu 9 Thong
tu nay;

- Vian ban déng y hoac khong ddng ¥ voi ndi dung dang ky luu hanh bd sung.
Truong hop khong dong ¥ v6i ndi dung ding ky luu hanh bd sung phai c6 van ban
tra 101 va néu rd 1y do dbi v6i hd so diang ky luu hanh hoa chat, ché pham quy dinh
tai cac diém d, e va g Khoan 2 Diéu 6 Thong tu nay.

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

1. Mt hoa chat, ché phém chi duoc cép mot sb dang ky luu hanh.

2. S6 dang ky Iuu hanh hoa chat, ché pham duoc cép bang hinh thirc gidy ching
nhan dang ky luu hanh va c6 hi¢u luc 05 (ndm) nam ké tir ngay cap.

Mau Giéy ching nhan dang ky Iuu hanh thyc hién theo quy dinh tai Phu luc $6 7
ban hanh kém theo Thong tu nay.

Pi¢u 14. Cac truong hop bi thu hoi s6 ding Ky luu hanh

1. Bon vi dang ky gia mao ho so dang ky.

2. Hoa chét, ché pham duogc luu hanh trén thi truong khong ding véi ndi dung
gidy chimg nhan dang ky luu hanh duoc cap hoic khong dung véi hd so ding ky;
ndi dung nhan hoa chat ché pham luu hanh trén thi truong khong dung voi ndi dung

nhan di duoc Bo Y té (Cuc Quan Iy moi truong y t&) phé duyét ma don vi dang ky
khéng khic phuc theo yéu cau cta co quan quan 1y nha nudc ¢ tham quyeén.

3. Dbon vi dang ky cho thué, mugn gidy chtng nhan ding ky luu hanh; ty ¥ sta
doi nd1 dung gidy ching nhén dang ky luu hanh.
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4. bon vi dang ky cham dut hoat dong san xuét, kinh doanh hoa chét, ché phém.

5.Pon vi dang ky khong con du diéu kién dé dang ky luu hanh hoa chat, ché pham.

6. Hoa chét, ché phﬁm Iuu hanh trén ,thi truong khong con bao dém hiéu luc va
an toan nhu ho so da dang ky vé1 BO Y t€ (Cuc Quan ly moi truong y té).

Piéu 15. Phi tham dinh hd so ding ky luvu hanh

1. T6 chtic, c4 nhan d?a nghi dang ky luu hanh, khao nghiém héa chét, ché pham
thuc hién viéc ndp phi tham dinh ho so theo quy dinh cua phap luat vé phi, 1€ phi.

~2.Phi tham dinh ho so dugc nop cing hd so vé Bo Y té (Cuc Quan 1y mdi trudng

y té).

) _ Chuwong I11 ) ) )
KIEM NGHIEM, KHAO NGHIEM HOA CHAT, CHE PHAM

Muc 1
KIEM NGHIEM HOA CHAT, CHE PHAM

Piéu 16. Cac trwong hop phai kiém nghiém

1. Hoa chét, ché pham trudc khi dang ky lwu hanh chinh thiec.

2. Hoa chat, ché pham trong qua trinh Iuu hanh tai Viét Nam.

Piéu 17. N§i dung kiém nghiém

1. Kiém nghiém nham muyc dich dang ky luu hanh gdm xéc dinh ham luong va
thanh phan hoat chat trong hoa chat, ché pham.

2. Kiém nghiém trong qua trinh lvu hanh gém kiém nghiém thanh phan va ham
luong hoat chét chinh, cac chi tiéu cht luong khac cua hoa chét, ché phém. Viéc
kiém nghiém héa chat, ché pham trong qua trinh luu hanh duoc thyc hién theo quy
dinh cua Luat Chat luong san pham hang héa va cac quy dinh khéc ctia phap luat.

Diéu 18. Pon vi thwe hién kiém nghiém

1. Cac don vi dugc thanh 1ap theo quy dinh ctua phap luat Viét Nam, c6 chirc
nang kiém nghiém thanh phan va ham lugng cta hoa chét, ché pham.

2. Truong hop cac don vi kiém nghi¢m tai Viét Nam khong kiém nghiém duoc
ham luong va thanh phan cua hoa chat, ché pham dé nghi ding ky, B Y té (Cuc
Quan ly moi truong y té) c6 thé xem xét chap nhan két qua kiém nghiém cua don vi
san xuat hozc mot  phong xet nghi€ém doc 1ap va don vi dang ky phai chiu trach nhi¢ém
truéc phap luat vé tinh hop phéap cua két qua kiém nghiém do minh cung cap.

Muc 2 )
KHAO NGHIEM HOA CHAT, CHE PHAM

Piéu 19. Cac trwdong hop phai khiao nghiém
1. Hoa chat, ché pham trudc khi dang ky Iuu hanh chinh thuc.
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2. Hoa chat, ché pham da dwgc Bo Y € (Cuc Quan Iy moi truong y &) cap so
dang ky luu ha‘}nh con hi¢u luc dé nghi‘déng ky luu hanh b6 sung cac ndi dung quy
dinh tai cac di€m d, e va g Khoan 2 Diéu 6 Thong tu nay.

3. Hoa chat, ché phém, da dugec BO Y té (Cyc Quan ly moi truong y té) cap sb
dang ky luu hanh nhu‘ng s0 dang ky luu hénh sap hét hi¢u luc dé nghi dang ky luu
hanh lai quy dinh tai Bi€ém b Khoan 2 Biéu 9 Thong tu nay.

4. Hoa chat, ché pham chu:a c6 sb dang ky luu hanh xin nhap khau véi sd luong
16m dé di¢t con trung, di€t khuan trén may bay.

Picu 20. Noi dung khio nghiém

1. Danh gia hi¢u luc cia hoa chét, ché pham doi voi doi twong dich do don vi
dang ky dé nghi.

2. Panh gia an toan ciia hoa chat, ché pham:

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

b) Béi voi ngudi truc tiép thu;c hién khao nghiém va ngudi séng trong khu vuc
khao nghiém khi khdo nghiém trién khai ¢ thuc dia.

Piéu 21. Pon vi thwe hién khio nghiém

1. Cac don vi khao nghiém tinh an toan va hiéu luc cua hoa chat, ché pham diét
con trung:

a) Vién Vé sinh dich t& Trung wong;

b) Vién Pasteur thanh phé H6 Chi Minh;

c¢) Vién Pasteur Nha Trang;

d) Vién Vé sinh dich té TAy Nguyén;

d) Vién Sot rét - Ky sinh triung - Con tring Trung wong;

e) Vién Sot rét - Ky sinh triung - Con trung thanh phd HO Chi Minh;

g) Vién Sét rét - Ky sinh trung - Con tring Quy Nhon.

2. Cg’lc don vi khao nghiém tinh an toan va hiéu lyc cta héa chat, ché pham
diét khuan:

a) Vién V¢ sinh dich t& Trung wong;

b) Vién Pasteur thanh phé H6 Chi Minh;

c¢) Vién Pasteur Nha Trang;

d) Vién Vé sinh dich t& Tay Nguyén;

d) Vién Y hoc lao dong va V¢ sinh moi truong;

e) Vién Vé sinh y té cong cong thanh phdé H6 Chi Minh.

‘ 3. Cac don vi khéac ngoai cac don vi ¢ tén tai Khoan 1 \{é 2 B’iéu péy néu ¢ yéu
cau duoc chi dinh la don vi thyc hién khao nghiém hoa chat, ché pham, Bo Y t€ s&
can ctr vao chirc nang, nhiém vu va kha nang ctia don vi dé cong nhan.
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4. Truong hop cac don vi khao nghiém ¢ Viét Nam khong thuc hién dugc viée
khao nghi¢m hoa chat, ché pham xin dang ky luu hanh, Bo Y t€ (Cuc Quan ly moi
truong y t€) s€ xem xét va chap nhan két qua khdo nghiém cua nudc ngoai.

) ) Chu’p’ng IY ) ) )
XUAT KHAU, NHAP KHAU HOA CHAT, CHE PHAM

Piéu 22. Nguyén tic thwe hién xuét khiu, nhap khiu héa chat, ché pham

1. Viéc xuat khau, nhap khau hoa chat, ché pham thyc hién theo quy dinh cia
phép luat vé xuat khau, nhap khau hang héa.

2. Trong truong hop nude nhap khiu ¢ yéu ciu xac nhan hoa chat, ché pham
da dugc luu hanh tai Vi¢t Nam, don vi dang ky thuc hién theo quy dinh cta phap
luat vé gidy chimg nhan luu hanh tu do déi voi san pham, hang héa xuat khau va
nhap khau.

3. Hoa chat, ché pham nhap khau c6 gidy ching nhan diang ky luu hanh do B
Y & (Cuc Quén ly mdi truong y té) cap con hiéu lyc dugc phép nhap khau theo nhu
cau khong han ché sb luong, gia tri, thu tuc lam tai Hai quan, khong phai qua Bo Y
té phé duyét. Pon vi nhap khau tu chiu trach nhiém trudc phap luat vé cac hoat dong
cua minh.

4. Hoba chét, ché phém thudc danh muc dugc nhap khAu theo nhu ciu phai con it
nhét 13 2/3 (hai phan ba) han st dung ké tir khi dén Viét Nam.

5. Déi véi hoa chat ché pham san xuat trong nudc sir dung nguyén liéu nhap
khau chua dugc cap gidy chimg nhén dang ky Iuu hanh tai Viét Nam, khi cap s6
dang ky luu hanh cho hoa chat, ché pham, Bo Y té (Cuc Quan Iy méi truong y &) sé
cO van ban xac nhan nguyén li¢u dugc phép nhap khau. Van ban xac nhan c¢6 hiéu
luc twong Gmg voi hiéu luc cua sé diang ky luu hanh cap cho hoa chat, ché pham.

Piéu 23. Gidy phép nhap khau

1. Cac hoa chat, ché pham phai c6 gidy phép nhap khau:

a) hoa chét, ché pham chua co s6 dang ky luu hanh nhung da c6 van ban cho
phép khdo nghiém cua Bo Y t€ (Cuc Quan 1y moi truong y t€) nhap khau dé lam
khao nghiém, kiém nghi¢m;

b) Hoa chit, ché phdm chwa c6 sé dang ky luu hanh nhap khau dé nghién ctu;
vién trg; st dung cho muc dich dic thu khac (l1a qua biéu, cho, tang hodc trén thi
truong khong co cac san pham va phuong phap tuong tu).

2. H6 so, thi tuc cip gidy phép nhap khau ddi véi hoa chét, ché pham chua co
s6 dang ky luu hanh nhap khau dé 1am khao nghiém, kiém nghiém:

a) Vin ban dé nghi nhap khau hoa chat, ché pham (Mau don sé 1 Phy luc 4 ban
hanh kém theo Thong tu nay);

b) Trong vong 05 (ndm) ngay lam vigc, ké tir ngay nhén dugc van ban dé nghi
nhép khau, B Y té (Cuc Quan ly mé1 truong y t&) ¢6 van ban déng ¥ hodc khong
d6ng ¥ cho phép nhap khau dé 1am kiém nghiém, khao nghiém va néu r 1y do.
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3. H6 so, thi tuc cap glay phép nhép khau ddi véi hoa chét, ché pham chua co
s6 dang ky luu hanh nhap khau dé nghién ctru, vién tro, stt dung cho muc dich dic
thu khac:

a) Ho so dé nghi nhap khau hoa chat, ché pham:

- Vin ban dé nghi nhap khau (MAu don sb 2 Phu luc 4 ban hanh kém theo Théng
tu nay);

- Ban sao ¢6 ching thyc gidy ching nhan dang ky kinh doanh hoéc glay to khac

ching minh tu cach phap nhan cua té chitc dé nghi nhap khau c6 dong dau cia to
chuc do;

- Tai liéu k¥ thuat cta hoa chét, ché pham;
- Pé cuong nghién ctru (461 v6i hoa chat, ché pham nhap khau dé nghién ciru)

hodc tai liéu giai trinh vé muc dich sir dung hoa chat, ché pham nhap khau (ddi véi
hoa chat, ché pham nhéap khau cho myc dich dic thu);

- Cac truong hop nhép khau hoa chét, ché pham dé vién tro, st dung cho muc
dich dac thu khac voi tong trong luong mot 1an xin nhap khau tu 50 (nam muoi) kg
tr¢ 1én phai co glay ching nhan GMP, ISO cua nha may san xudt va gidy phep luu
hanh héa chét, ché pham ctia nude so tai hodc gidy phép luu hanh tai mot sé nudc
khac ma hoa chét, ché pham d6 da duoc ding ky va ban;

- Phiéu tra 10i két qua khao nghiém d6i v6i truong hop quy dinh tai Khoan 4
Piéu 19 Théng tu nay (duoc bd sung vao hd so sau khi don vi xin nhap khau nhan
duogc két qua tra 10i cua don vi thuc hién khao nghiém);

b) Trong thoi han 15 (mudi lam) ngay lam viéc, ké tir ngay nhan du hd so hop
1&, BOY té (Cuc Quan 1y moi truong y té) s& c6 van ban tra 10i cho phép hodc khong
cho phép nhap khau. Truong hop khong cho phép nhap khau phai c6 van ban tra 1oi
va néu 10 1y do;

¢) Béi voi trudng hop quy dinh tai Khoan 4 Piéu 19 Thong tu nay:

- Trong thoi han 05 (ndm) ngay lam viée, B Y té (Cuc Quan Iy méi trudng y té)
¢6 vin ban yéu cau thyc hién khao nghiém;

- Trong thdi han 10 ngay 1am viée ké tir ngay nhan duoc phiéu tra 101 két qua
khao nghiém do don vi xin nhap khau gui, Bo Y té (Cuc Quan Iy moi truong y té) s&
c6 van ban tra 10i cho phép hoic khong cho phép nhap khau. Truong hop khong cho
phép nhap khau phai c6 van ban tra 10i va néu 13 1y do.

Chuong V
LUU HANH HOA CHAT, CHE PHAM

Piéu 24. Nhin héa chit, ché phim

1. Cac hoa chat, ché pham khi luu hanh tai Viét Nam phai c6 nhan bang tiéng
Viét, noi dung ctia nhin phai ding v&i ndi dung ghi trong mau nhin d dugc phé
duyét dinh kém gidy chimg nhan dang ky luu hanh do B9 Y té (Cuc Quan 1y moi
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truong y t&) cap va phu hop voi cac quy dinh cua phap luét vé ghi nhan hang héa luu
thong trong nudc va hang hoa xuat, nhép khau.

2. Nhan phai dugc in bang c¢& chir t6i thiéu 1a 08mm, 6 rang, dé doc, khong bi mo
nhat hodc dé bi rach nat trong qué trinh Iuu thong, bao quan, van chuyén va st dung.

3. Nhan phai duogc gan chit hodc in trén bao bi hoa chat, ché pham.

4. I}Ién nhin khong dugc ding mau tring véi mau chi do doc cua hoa chit,
ché pham.

5. No6i dung bat budc ctia nhin hoa chat, ché phém bao gém:

a) Tén thuong mai ctia hoa chit, ché pham;

b) Thanh phﬁn, ham luong hoat chat;

¢) Téac dung;

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

@) Thong tin canh bao vé nguy co gy hai dén strc khoe con nguoi va méi truong;

e) Bién phap cip ctru ban dau khi nhidm doc hoa chat, ché pham;

g) Tén, dia chi don vi san xuat;

h) Tén, dia chi don vi gia cong, sang chai, déng goi (néu co);

1) Tén, dia chi cua don vi chiu trach nhiém vé hoa chit, ché phém;

k) S6 16 san xuit;

1) Ngay, thang, ndm san xuét;

m) Han st dung;

n) S6 dang ky luu hanh tai Viét Nam.

6. Dbi voi cac loai hoa chat, ché phém dugc dong goi vo1 bao bi nho, nhan cling
dugc in ¢& chir toi thiéu 1a 8mm va néu khong in du cac thong tin bat bugc thi phai
c6 nhén phu dinh kém cho moi bao goi hoa chat, ché pham. Néu bao goi hoa chat,
ché pham c6 nhan phu thi nhan chinh trén bao goéi phai in dong chir “Poc k¥ nhan
phu kém theo trude khi stir dung”.

Cac n6i dung: tén thuong mai; tac dung; tén don vi chiu trach nhiém; dinh luong;
ngay san xuat; han st dung cua hoa chat, ché pham phai dugc ghi trén nhan chinh.

7. D6i voi cac hoa chat, ché pham ¢6 do doc thude nhom L, 11, 111, IV theo phan
loai cua T6 chire Y t€ the gidi thi ngoai cac thong tin quy dinh tai Khoan 5 Diéu nay,
trén nhan phai c6 thém céc hinh tuong bi€u hién dé doc (theo quy dinh tai Phu luc 6
Thong tu nay) nhu sau:

a) Vach méu chi d§ doc dat o phé‘m du:('z’i cung cua nhan va c6 do dai béng do dai
cua nhan, chi€u cao twong duong 10% chiéu cao cua nhan:

- Vach mau d6: ddi voi hoa chat, ché phém nhom doc Ia, Ib;

- Vach mau vang: ddi vé6i hoa chét, ché phém nhom doc II;

- Vach mau xanh da troi: d6i véi hoa chat, ché phém nhom doc I1I;

- Vach mau xanh 14 cay: d6i voi hoa chat, ché pham nhom doc IV.
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b) Thong tin vé do doc:

- “Rét doc” (nhom doc Ia, Ib) va hinh tuong biéu thi do doc 1a dau lau xuong
chéo trong hinh vudng dat léch;

- “Doc cao” (nhém doc II) va hinh tuong biéu thi d6 doc 1a chit thap trong hinh
vudng dat 1éch;

- “Nguy hiém” (nhém doc IIT) va hinh tuong biéu thi do doc 1a dudng dut quing
trong hinh vudng dat 1€ch;

- “Cén than” (nhém doc IV) khong ¢ hinh tuong biéu thi do doc;

Cac hinh tugng biéu hién do doc tuong trng cua mdi loai hoa chat, ché phém
phai dit ¢ phia trén tén thuong mai ctia san pham.

Diéu 25. Bao géi héa chit, ché pham

1. Hoa chat, ché pham khi luu hanh tai Viét Nam phai dugc dong géi trong céc
bao bi dap tng céc yéu cau sau:

a) Chét lugng bao goi can phai dua do bén chic dé co thé chiu duoc va cham va
chan dong binh thuong trong qua trinh van chuyén, chuyén tiép hang hoa gitta cac
phuong tién va xép d& vao kho tang bang thi cong hoic thiét bi co gidi;

b) Bao goi phai két ciu du kin dé bao dam khong 1am ro ri hoa chat, ché pham
trong qua trinh van chuyén hodc khi van chuyén véi cac tac dong nhu rung lic, ting
nhiét do, d6 4m va ap suit;

¢) Bao goi hoa chit, ché pham chi dugc dung mot 1an. Dbi véi loai bao goi nhur
chai lg thuy tinh, sanh st thi co6 thé dung lai sau khi da xur ly lam sach;

d) Phia bén ngoai bao goi phai bao dam sach va khong dinh bat ctr héa chat nguy
hiém nao.

2. Cac phan ciia bao goi c6 tiép xuc voi hoa chat, ché pham phai bao dam cac
yéu cau sau:

a) Khong bi anh hudng hay bi suy giam chét lugng do tac dong cta hoa chat, ché
pham déng goi bén trong;

b) Khong lam anh huong dén thanh phan, tinh ning va tac dung ctia hoa chat,
ché pham.

3. Khi dong g6i hoa chat, ché pham & dang long phai dé lai khoang khong gian
can thiét dé bao dam bao gbi khong bi do ri hay bién dang vi sy ting thé tich cua cac
chat 1ong khi nhiét d6 ting trong qué trinh van chuyén.

4. Cac loai bao géi bén trong thudc dang dé bi v& hodc dam thing nhu céac loai
thity tinh, sanh st hodc mot sd loai nhwa nhét dinh can phai duoc chén ¢ dinh voi
16p bao goi bén ngoai bﬁng cac loai vat li¢u cheén, dém giam chan dong thich hop.

5. Bao goi cho cac chat dé bay hoi phai du kin dé bao dam trong qua trinh van
chuyén mirc chat 1ong khong xudng thap dudi mirc gidi han.

6. Bao goi cac chat 1ong phai co sirc chiu dung thich hop véi ap sut tir phia bén
trong sinh ra trong qua trinh van chuyén.
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7. Bao goi ding dé chtra hoa chat, ché pham ¢ dang 16ng déu phai thir d6 do ri
trude khi st dung.

8. Bao goi hoa chét, ché pham & dang hat hay bot phai du kin dé tranh roi lot
hodc can c6 cac 16p dém 16t kin.

9. Bao goi phai ¢6 dung tich dung voi khéi lugng tinh, thé tich thuc dugc ghi
trén nhan cua hoa chit, ché pham.

Piéu 26. Van chuyén héa chat, ché pham

1. T6 chirc, ca nhan van chuyén héa chat, ché pham phai tuan thii cac quy dinh
vé van chuyén hang nguy hiém cta phap luat vé giao thong dudng bd, duong thuy
ndi dia, duong sat, hang khong, dudng bién va cac quy dinh khac cta phap luat co
lién quan.

2. Truong hop xay ra su c6 hoa chat trong qua trinh van chuyén, ngudi diéu
khién phuong tién, chu hang, chu phuong tién phai ap dung cac bién phap kip thoi
dé han ché hau qua, khac phuc sy cd, dong thoi thong bao cho lyc luong phong chay,
chira chay, co quan, don vi c6 lién quan, chinh quyén dia phuong noi gan nhat dé
phéi hop tmg pho va khic phuc sy cd.

Piéu 27. Bao quan héa chat, ché pham

1. Viéc bao quan hoa chit, ché pham phai bao dam an toan cho ngudi, vat nudi
va moi truong.

2. Nguoi thi kho phai duoc huan luyén vé an toan lao dong, phong chdng chay
nd trong cong tac bao quan hoa chat, ché pham.

3. Khi xay ra su ¢d hoa chat nghiém trong, chu s& hitu hoa chat, ché pham phai
kip thoi thuc hién cac bién phap tmg phé quy dinh tai Khoan 2 Diéu 26 Thong tu nay
va trach nhiém phéi hop ung pho dugc thuc hi¢n theo quy dinh tai Khoan 3 Diéu 42
Luat Hoa chét, dong thoi cha so hitu phai chiu moi chi phi cho viéc khic phuc hau
qua su cb.

Picu 28. Tiéu hity héa chat, ché pham

1. Cac truong hgp phai tiéu huy:

a) Hoa chét, ché phém trong san xuét, kinh doanh d3 hét han st dung;

b) Dung cu, bao gbi chtra hoa chit, ché pham khong tiép tuc sir dung; chat thai
b6 trong qua trinh san xuét, kinh doanh héa chat, ché pham.

2. Céc san pham hoa chat, ché pham chi dé sir dung trong ho gia dinh, c4 nhan
phai dugc thai bo theo khuyén nghi ctia nha san xuét, quy dinh cta phéap luat vé bao
v€ moi trrong, bao ddm an toan cho ngudi va moi trudong.

3. T6 chtrc, c4 nhan c¢6 hoa chat, ché pham hoic bao goi ciia hoa chat, ché pham
budc tiéu htty phai chiu moi chi phi cho viéc tiéu hity. Truong hop hoa chat, ché pham
hodc bao bi ciia hoa chat, ché pham budc tiéu huy ma khong xac dinh dugc cha s¢
hiru thi Uy ban nhén dan tinh, thanh phé truc thudc Trung wong noi dang quan 1y hoa
chat, ché pham d6 trich ngan sach dé thuc hién tiéu huy dang quy dinh.
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4. Viéc thu gom, tiéu hity héa chat, ché pham va bao géi ctia hoa chat, ché pham
khong dugc lam roi vai, phat tan hodc 1am ting thém chit thai nguy hai ra moi
truong va phai duoc xu Iy bang cong nghé phu hop theo quy dinh cta phap luat vé
bao v¢é moi trudng.

Piéu 29. Quang cdo hoa chit, ché phim

Viéc quang cao hoa chat, ché pham thuc hién theo quy dinh ctia phap luat vé
quang cao.

] Chuong VI
TRACH NHIEM THUC HIEN

Picu 30. Cuc Quin ly moi trwong y té - BO Y té
1. Gitp Bo truéng BO Y té thyc hién chirc ning quan 1y nha nudc vé hoa chit,
ché pham trén pham vi ca nudc.

2. La don vi thuong truc cua Ho1 déng tham dinh, xét duyét hoa chat, ché phém.

3. Iiép nhén ho so dang ky luu hanh, nhap khau, quang cao; xem x¢&t, giai quyét
viéc cap, rat s6 dang ky luu hanh; luu trtr ho so hoa chat, ché pham dang ky luu
hanh, nhap khau, quang c4o theo dung quy dinh tai Thong tu nay.

4. Uy quyén ban hanh Quyét dinh cap s6 dang ky luu hanh tai Viét Nam cho hoa
chat, ché pham.

5. Uy quyén ban hanh Quyét dinh rit s6 déng ky luu hanh d6i véi cac don vi
san xuat, kinh doanh hoéa chat, ché pham vi pham cac quy dinh tai Biéu 34 Thong
tu nay.

6. Hang nam, néu c6 thay ddi vé hoa chat, ché pham trong Danh muc hoa ché:[
quy dinh tai Diéu 3 Thong tu nay, Cuc Quan ly moi truong y t€ - Bo Y te sua doi, bo
sung va trinh B truong BO Y t€ ban hanh.

7. Quan 1y phi thAm dinh hd so theo quy dinh cua phap luat.

8. Chu tri, phéi hop véi cac co quan 6 lién quan thuc 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 nhiém thanh‘ tra viéc thuc hién Thong tu nay trén pham vi cd nudc
theo quy dinh cua phap luat vé thanh tra.

2. Giai quyét khiéu nai, t6 cdo va khi phat hién c6 dau hiéu vi pham phap luét
cua don vi hoat dong trong linh vuc héa chat, ché pham trén pham vi ca nudec.

Pi¢u 32. Pon vi thue hién khao nghiém héa chat, ché pham

1. Thye hién khao nghiém dé dang ky luu hanh chinh thire, dang ky Iuu hanh lai,
dang ky luu hanh b6 sung doi voi cac hoa chat, ché pham da ¢6 van ban cho phep
khao nghiém ctia BO Y té (Cuc Quan Iy mdi truong y té).

2. Thyc hién viéc khao nghiém héa chat, ché pham theo Quy trinh khao nghiém
do B Y té€ ban hanh.
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3. Truong hop hoa chét, ché pham dugc phép khao nghiém nhung chua co quy
trinh khdo nghiém do B Y té ban hanh, don vi thuc hién khao nghiém chiu trach
nhiém xay dung quy trinh gtri B4 Y té (Cuc Quan 1y méi truong y t&) dé tong hop,
tham dinh va trinh B truong Bo Y té ban hanh.

4. Chju trach nhiém trudc phéap luat vé két qua khao nghiém hoéa chat, ché pham.

5. Béo cao dinh ky viéc thyc hién khdao nghiém vao ngay 15 cua thang 6 va
thang 12 hang nim vé BO Y té (Cuc Quan 1y moi truong y té). Trong trudng hop
phat hién co su khac biét vé lidu dung thuc té so vai lidu dung theo khuyén cdo cta
nha san xuét ghi trén nhan san phém, don vi khao nghiém chiu trach nhiém bao céo
bang vin ban vé Bo Y té (Cuc Quan 1y méi trudng y té) dé xem xét, giai quyét.

6. Truong hop don vi thuc hién khao nghiém khong thuc hién diang quy dinh tai
Khoan 1, 2, 3, 4, 5 Didu ndy, BO Y té s& xem xét va rut tén khoi danh sach don vi du
diéu kién khao nghiém.

Pi¢u 33. S¢' Y té tinh, thanh phé truc thu¢c Trung wong

1. Hudng dan cho cac don vi san xuét, kinh doanh, sir dung hoa chat, ché pham
trong pham vi quan 1y cua dia phuong thuc hién theo quy dinh ciia Thong tu nay va
cac quy dinh khac cua phép luat co lién quan.

2. Phoi hop véi cac co quan chirc nang td chure thanh tra, kiém tra dinh ky hoac
dot xuét va xu 1y cac vi pham hanh chinh trong linh vuc san xuét, kinh doanh, st
dung hoa chat, ché pham theo quy dinh tai Thong tu nay trong pham vi quéan 1y cta
dia phuong.

3. Pinh ky bao cdo bang vin ban vé Bd Y té (Cuc Quan 1y méi truong y té) vao
ngay 15 thang 12 hang nim hodc bao cdo dot xuat theo yéu cau ciia Bo Y té (MAu tai
Phu luc 5 quy dinh tai Thong tu nay).

Picu 34. Pon vi sin xuit, kinh doanh héa chat, ché phlem

1. Thyc hién dung cac quy dinh cua Thong tu nay va quy dinh khac cua phap
luat co lién quan.

2. Bao céo dinh ky bang vin ban vé S¢'Y té tinh, thanh phd noi dit tru s¢ vé tinh
hinh san xuét, kinh doanh héa chit, ché pham vao ngay 30 thang 11 hang nim.

3. Thong béo bang vin ban vé B Y té (Cuc Quan 1y moéi trudng y t&) khi don
vi dang ky hodc don vi san XUuét thay ddi tén goi do tach, sap nhap, chuyén d6i hinh
thtre t6 chire; khong tiép tuc san xuat, kinh doanh héa chat, ché phém.

4. Chiu trach nhiém trudc phéap luat néu hoat dong san xuét, kinh doanh hoa
chat, ché pham cuia minh gy anh hudng xau toi nguoi, vat nudi va moi truong; chiu
trach nhiém vé chat lugng san pham cta minh khi dua ra Iuu hanh, st dung.

5. Chiju sy thanh tra, kiém tra va xir Iy vi pham theo quy dinh cta phap luat.

6. Chiu trach nhiém thu hoi, xtr Iy va tiéu huy cac hoa chat, ché pham khi co két
luan vi pham phép ludt ciia co quan c6 tham quyén.
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Pi¢u 35. Pon vi sir dung héa chit, ché pham

1. Chi dugc str dung hoa chét, ché phém da duoc cép sb dang ky Iuu hanh con
hiéu luc.

2. Pbi voi hoa chat, ché phém vién trg hodc st dung vd1 muc dich dac thu dugc
B0 Y té (Cuc Quan Iy méi trudng y t&) cho phép nhap khau, don vi dugc phép nhap
khau va t6 chirc, ca nhan s dung phai hoan toan chiu trach nhiém vé viéc str dung
s6 hoa chat, ché pham duoc phép nhap khau.

3. Yéu cau don vi cung cap hoa chit cung cap day du thong tin vé cac dic tinh
nguy hiém cua hoa chat, ché pham va cac yéu cau bao dam hiéu luc, an toan; dugc
nha cung cap bdi thuong thiét hai trong qué trinh sir dung hoa chét, ché pham do cac
thong tin sai 1éch ctia nha cung cap theo quy dinh ctia phap luat.

4. Tuan tht dang hudéng din sir dung thé hién trén nhin san phim hoic hudng
dan sir dung kem theo hoa chét, ché phém va hoan toan chiju trach nhiém néu sir
dung sai hudng din; bao dam an toan cho ban than, méi truong va cong dong; néu s
dung hoéa chit, ché phim ma gy thiét hai vé strc khoe, tinh mang, tai san cta nguoi
khac thi phai bdi thuong theo quy dinh cua phap luat.

) Chwong VII
PIEU KHOAN THI HANH

Piéu 36. Hiéu lwc thi hanh

Thong tu nay c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 01/01/2012.

Quyét dinh s6 3486/2001/QD-BYT ngay 13/8/2001 ciia Bo truong BY Y t€ vé
viéc ban hanh Quy ché quan 1y hoa chat, ché pham diét con trung di¢t khuan dung
trong linh vyc gia dung va 'y t¢” va Muc III Quy dinh vé nhap khau hoa chat, che
pham diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té ciia Thong tu s6
08/2006/TT-BY T huéng dan nhap khau vic xin, sinh pham y té; hoa chat, ché pham
diét con trung, diét khudn dung trong linh vuc gia dung va y té va trang thiét bi y té
hét hiéu lyc thi hanh ké tir thoi diém Théng tu ndy c6 hiéu lyc thi hanh.

Trong qua trinh thuc hién, néu c6 vudng mac, can phan anh kip thoi vé Bo Y té
dé xem xét, giai quyét./.

KT. BQ TRUONG
THU TRUONG

Trinh Quin Huan
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) Phu luc 1
MAU PON PANG KY LUU HANH ,
(Ban hanh kemtheo Thong twso 29/2011/TT-BYTngay 30thang 6nam 2011 cua Bo Yté)

MAu don s6 1
VAN BAN PE NGHI PANG KY LUU HANH CHINH THU'C
HOA CHAT, CHE PHAM DIET CON TRUNG, DIET KHUAN
DUNG TRONG LINH VUC GIADUNG VA Y TE

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phuc

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

Kinh gui: Cuc Quan Iy méi truong y té - Bo Y té

Cong ty........ dé nghi dang ky luu hanh chinh thirc hoa chit, ché pham nhu sau:
TEN thUONEZ MNAL: .eviiiiiiiee e ettt e e e e e e e e areeeeennneas
Thanh phan va ham Tuong hoat Chat (%6): .....c.eveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e,
Dang hoa chit, ChE PRAIM: ......c.vvvieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee et

Tén don vi sang chai, d0ng ZOi (NEU CO): ....vvveeieieeeeeeeeeeeeeeeeeee e,
DA ChI oo —————————————
TEN AON VI AANG KY i e
DA ChI oo ————————————————

Han dung cua hoa chat, ch€ pham:...........cccoeviiiiiiiiiiice e,

NGUOI PAI DIEN THEO PHAB LUAT
(Ky, ghi ro ho tén va dong ddu)
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‘ Mau don s6 2 )
VAN BAN DE 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 HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tw do - Hanh phuc

VAN BAN DE 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 gui: Cuc Quan Iy méi truong y té - Bo Y té

Cong ty............ dé nghi dang ky luu hanh bd sung hoa chat, ché pham nhu sau:
TEN thUONZ ML ..eviiiiiiiee et et e e e e et e e e s ete e e e raeeeenreeeennneas
Thanh phan va ham lrong hoat Chat (%6): ....c.eeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e,
Dang hoa chat, Ché PRAM: ........o.ovieeeieeeeeeeeeee e,

Tén don vi sang chai, dONg 01 (NEU CO): ...v.vrveeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e,
D JF: I e] o) TR
TEN AON VI AANG KY it
D J - 1Ko o) TR

Tén don vi thuc hién khdo nghi€m:.........ccooviiiiiiiiiiii e,

NGUOI PAI DIEN THEO PHAI? LUAT
(Ky, ghi ro ho tén va dong dau)
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‘ MAu don sb 3
VAN BAN DE NGHI PANG KY LUU HANH LAl
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 1ap - Tw do - Hanh phuc

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

Kinh giri: Cuc Quan 1y méi trudng y té - Bo Y té

CONG Yo dé nghi dang ky luu hanh lai hoa chat, ché pham nhu sau:
TEN thUONEZ MAL: .eviiiiiiiiie et e e e et e e e erae e e eereeeeesnaeas
Thanh phan va ham luong hoat Chat (%6): .....c.ev.eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e,
Dang hoa chit, ChE PRAIM: ......c.vivieeeeeeee oot eenaeed

Tén don vi sang chai, d0ng ZOi (NEU CO): ....vevvveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e,
DA CI e ————————————————
TEN ON VI AANG K ueiiiniiieiii e et
DA ChI e ————————————————

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky, ghi ro ho tén va dong ddu)
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Phu luc 2
NOI DUNG TAI LIEU KY THUAT CUA HOA CHAT, CHE PHAM
DIET CON TRUNG, DIET KHUAN
(Ban hanh kém theo Thong ti s6 29/2011/TT-BYT
ngay 30 thang 6 nam 2011 ciia B3 Y té)

1. Tai liéu vé héa chat, ché pham diing ky:

a) Thanh phan hoat chat, phu gia;

b) Nhom doc (theo phan loai ctia T6 chuc y té thé gisi):

¢) Tac dung, hudng din sir dung, cach bao quan, cht ¥ vé an toan;
d) Tac dung phuy, cach xtur 1y;

¢) Han str dung;

g) Quy trinh san xuAt;

h) Phuong phap phéan tich;

i) Tac dong cuia hoa chat, ché pham ddi v6i moi tru’orng,

k) Phuong phap ti€u huy bao goi hoa chat, che pham sau khi str dung va ti€u huy
hoa chat, ché pham khong str dung het hodc hét han str dung;

1) Tinh chat Iy hoc: mau sic, ap suat hoi, kha nang hoa tan, dlem néng chay (dang
ran) diém soi (dang long), ty trong, didm béc chay, kha ning bat lira, kha ning gay
no, kha nang an mon kha nang bén ving va cac dac tinh 1y hoa co ban khac;

m) Do doc cap tinh (duo’ng mleng, duong tiép xtic, dudong ho hap), kha ning gay
kich thich mét, da, kha nang gay di Ung;

n) Doc man tinh nhu kha nang giy ung thu, gy quai thai, gy dot bién gen, anh
hudng dén kha nang sinh san...;

0) Ma s6 HS, Ma s6 Lién hi¢p quoc (UN).

2. Tai liéu vé hoat chat

a) Tén hoa hoc, tén chung, ma s6 CAS, IUPAC name, nhom doc (theo phan loai
cua To6 churc y té the gion), tén thuong mal, nha san xuat, cong thirc cau tao, cong
thirc phan tur cua hoat chat, mau sic, ap suat hot, kha nang hoa tan, dlem nong chay
(dang ran) diém soi (dang long) ty trong, diém béc chay, kha nang bat Itra, kha nang
gy nd, kha nang an mon, kha ning hdn hop, kha ning bén viing va cac dac tinh 1y
hoa co ban khac;

b) Ham luong hoat chat va tap chat cua hoa chat nguyén li¢u;

c) Do doc cap tinh (du:ong nneng, duong tiép xtc, duong ho hip), kha nang giy
kich thich mat, da, kha nang gy di img;

d) Doc man tinh nhu kha nang gay ung thu, gy quai thai, gy dot bi€n gen, anh
hudng dén kha nang sinh san...;

d) Céc bién phép cap ctru khi nhiém ddc hoa chat;

¢) Anh huong ctua hoa chat dén moi truong.

3. Phleu an toan hoéa chat (d6i voi nhiing hoa chat, ché pham phai lap Phiéu an
toan hoa chat, thuc hién theo quy dinh Thong tu s0 28/2010/TT-BTC ngay 28/6/2010

cua Bo Cong thu’ong quy dinh cu thé mot s6 Diéu cta Luat Hoa chit va Nghi dinh
s6 108/2008/NP-CP).
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Phu luc 3

MAU BAO CAO KET QUA KINH DOANH ,
(Ban hanh kem Thong tw so 29/2011/TT-BYT ngay 30 thang 6 nam 2011 cua B Y té)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Poc lap

- Tw do - Hanh phuc

BAO CAO KET QUA KINH DOANH

Kinh giri: Cuc Quan 1y méi trudng y té - Bo Y té

TEN AON VI AANG KY ittt et e
Piachic.....ccoooiiiiii, Dién thoai:..................... Fax:.......oooooo
TEN AON VI SAN XUAL: .ot e e e e e s e s eseseseesesseseseseesseseseseseeeeens
Piachii.....coooii, Dién thoai:...................... Fax: .o,
Tén don vi sang chai, d0ng ZOi (NEU CO): w...evvveeieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e,
D J - 1Ko o) R
Tén don vi nhap khau (d6i v6i hoa chat, ché pham nhap khau)............ccco..........
DA CI e ———————————————
TEN thUONZ MNAIL: ..evieiiiiiee et e et e e e st e e e sraeeesneseeeesnneas
Thanh phan va ham luong hoat Chat (%6): .......cveveveveeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e,
Han ST dUNG:....ooooeeeeeee et e
Dang hoa chit, ché pham va quy c4ch dONE GOT: .....vveveeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e,
Thoi gian | Pon | So6 lwong S6 Vi pham phap luét vé héa chit,
sin xuat/ vi | sanxuat/ | lwong ché pham diét con trung, diét
nhap khau | tinh | nhip khiu | tiéu thu |  khuin va hinh thirc xir phat
.N.éil:n. 2.0 D U
_N_Ell_’n_ 2.0 D R
.N.éir.n. 2.0 D O U
.N.Ell:rl. 2.0 D U
Nam 20......

Téng cong

Chuing t6i cam két cac ndi dung néu trén 1a ding. Néu sai, chung toi hoan toan
chiu trach nhiém trudc phap luét.

NGUOI PAI DIEN THEO PHAB LUAT
(Ky, ghi ro ho tén va dong ddu)



96 CONG BAO/S6 425 + 426/Ngay 28-7-2011

. Phu luc 4 )
MAU VAN BAN XIN NHAP KHAU
(Ban hanh kém Théng tw sé 29/2011/TT-BYT
ngay 30 thang 6 nam 2011 ciia B Y té)

MAu don s6 1
VAN BAN DE 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)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Péc lap - Tu 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 Quan 1y méi trudng y té - Bo Y té
Tén don vi xin nhap khau:

Dia chi lién hé:
Dbién thoai: Fax:

pé nghi dugc nhap khau hoéa chét, ché phém dé 1am kiém nghi¢m, khdo nghi¢m
nhu sau:

n X Tac dung DPon £ Tén, dia
Tén Ham lwong | . =, ° % . SO I
TT . "z cua hoa chat, vi chi nha
thuwong mai | hoat chat £ R , lwgng

che pham tinh sdn xuat

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky, ghi ro ho tén va dong ddu)
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MAu don s6 2
VAN BAN PE NGHI NHAP KHAU HOA CHAT, CHE PHAM DIET CON
TRUNG, DIET KHUAN DUNG TRONG LINH VU'C GIADUNG VA Y TE
(dé nghién ctru, vién trg, st dung cho muc dich déac thu khac)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phuc

VAN BAN PE NGHI NHAP KHAU HOA CHAT, CHE PHAM DIET CON
TRUNG, DIET KHUAN DUNG TRONG LINH VUC GIA DUNG VA Y TE
(d€ nghién ctru, vién trg, st dung cho muyc dich ddc thu khéc)

Kinh gti: Cuc Quan 1y méi truong y té - Bo Y té
Tén don vi xin nhap khau:

Dia chi lién hé:
bién thoai: Fax:

Pé nghi duoc nhap khau héa chat, ché pham dung trong linh vuc gia dung va 'y
té nhu sau:

A X Tac dung Pon £ Tén, dia

Tén Hamlwong | . ., ° 5 . SO IR

T thwong mai | hoat chit | "2 hoa chat, ! lwgn chi nha
& ms ; ché pham tinh I8 | san xuét

Chuing toi xin cam két dam bao viéc nhap khau hoa chat, ché pham néu trén
nhu sau:

1. Pam bao hiéu luc, an toan ctia hoa chat, ché pham cho ngudi st dung va
moi truong.

2. Bao dam hoa chat, ché pham con 2/3 (hai phan ba) thoi han sir dung ké tir khi
nhép khau vao Viét Nam.
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3. Bao dam cac diéu kién vé nhin, bao goi, luu chta, van chuyén, tiéu huy, hoa
chat, ché pham theo dung quy dinh ctia B Y té va cac quy dinh khac cua phép luét
hién hanh.

4. Bao dam st dung s6 hoa chét, ché pham dugc nhap khau theo dang noi dung
don xin phép.

Néu vi pham cam két néu trén chiing t6i xin hoan toan chiu trach nhiém trudc
phap luét hién hanh.

NGUOI PAI DIEN THEO PHAI,’ LUAT
(Ky, ghi ro ho tén va dong ddu)
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Phu luc 5
MAU BAO CAO CUA SO'Y TE CAC TINH,
THANH PHO TRU'C THUQC TRUNG UONG
(Ban hanh kém Théng tw s6 29/2011/TT-BYT
ngay 30 thang 6 nam 2011 ciia BS Y té)

UBND TINH... CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE Doc 1ap - Tw do - Hanh phuc
Sb:.d.... ey NEAY...... thang...... nam...
BAO CAO

K¢ét qua thanh, kiém tra cac don vi san xuat, kinh doanh, sir dung héa chit,
ché pham di€t con trung, dié¢t khuan dung trong gia dung va y te

I. CONG TAC TO CHUC, CHI PAO
1. Nhan luc

Noi dung Ghi chu

1. Tong s can bo thanh tra

2. Trong d6 can b thanh tra hoa chat, ché pham
diét con trung, di¢t khuan (HC, CP DCT, DK)

2. Cong tac chi dao

- Néu céc vin ban, hoat dong chi dao, hudng dan;

- Néu cac don vi to chuc phéi hop thuc hién cong tac thanh, kiém tra HC, CP
DCT, DK.

II. KET QUA THANH, KIEM TRA

1. Tinh hinh san xuét, kinh doanh, sit dung HC, CP DCT, DK trén dia ban

1.1. Céc don vi san xuat, kinh doanh:
Tong s6 | So6 don vi dugc S6 co sé | Ty 18 %

donvi | thanh, kiém tra dat dat

(1) (2) 3) o) (6) (7)

1. | Cac don vi san xuat

STT| Loai hinh don vi

3. | Cac don vi str dung

Tong cong

* Ghi chu: (7) = [(6)/(5)] * 100%
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1.2. Cac don vi st dung:

Sé Tén cac héa chat, ché pham
STT Cac loai hinh co s¢& dang sir dung
lwgng A P z
Diét con trung Diét khuan
1| Trung tam y te dy phongtinh | |
L2 | Tungtamytehuyen ||
3 |Cacbénhviéntinh L
A4 |Cacbénhviénbhuyen | 1L
LS | Caetramytexa Ll
6 | Cac co s¢ phun dich vu
Tong cong
2. Tinh hinh vi pham va xi ly vi pham
2.1. Tong hop tinh hinh vi pham
So don vi X A
STT | Loai hinh don vi vi pham dwgc thanil, S(f don v} T.y 1€ %
Kidm tra vi pham vi pham
(1) (2) (3) (4) (5)
1 |Ponvisanxuat 1Ll
.2 |Ponvikinhdoanh |
3 | Pon vi str dung
Téng cong
%

2.2. Cac nodi dung vi pham chu yéu

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

So don vi Fe . 5 YA
STT Cac ngi dung vi pham dugc thanil, S(T don vi | Ty 1€ %
< X vi pham | vi pham
kiém tra
(1) 2) 3) 4) )
1 | Diéu kién san xut
2 |Pieukignkinhdoanh | | ]
3 | Nhan, bao goi, van chuyen, baoquan | | |
4 | Gidy chung nhan ding ky luu hanh
HC, CP DCT, DK duoc Bo Y té cap
_______ nhungdaquahan L
5 | San xuét, kinh doanh HC, CP DCT,
DK chua duoc cdp gidy ching nhan
dang ky luu hanh tai Viét Nam
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So don vi X . > 1A
STT Cac noi dung vi pham dugc thanil, S(f don v} T.y I¢ %
< X vi pham | vi pham
kiém tra
(1) 2) (3) 4) (5)
6 | Thuc hién Quang cao nhung chua dugc
_______ BoYtecapgiayphéep | |
7 | Kinh doanh HC, CP DCT, DK d3 hét
_______ hanswdyng |
8 | San xuét, kinh doanh HC, CP DCT,
_______ DK bicAm sitdung ¢ ViétNam | | |
9 | Sir dung sai liéu luong va muc dich ghi
trén nhan hoa chat, ché pham
Tong cong

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

2.3. Xt ly vi pham
STT Csc hinh thirc xir Iy vi pham Sl‘:ii"l’l‘;t“ fhl:
1 | Phat hanh chinh:
_________ Phat tién doi véi cac trwomg hop viphgm | |
_-_|Piukignsanxwat | |
_-_|Piukignkinhdoanh | |
_-__| Nhan mac, bao goi, van chuyén,baoquan | |
- Sép xuat, kinh doanh HC, CP DCT, DK chua duoc cép
_________ gidy ching nhan dang ky Iuu hanh tai Vit Nam | |
- | Gidy chimg nhan déng ky luu hanh HC, CP DCT, DK dugc
_________ Bo Y té cap nhungdaquahgn | |
_-__| Thuchién Quang cdo nhung chuadugc Bo Yt cap gidyphép | |
- |Kinhdoanh HC,CPDCT, DK dd héthansudung | |
- | Su dung khong dung lidu lugng va muc dich ghi trén nhan
_________ hoa chat, ché ppgn | |
2 _|Phatbosung:
Lap bién ban, bao cao Bo Y té xir Iy vi pham va rut s6
_________ dang ky lvu hanh HC,CP: | |
- | Giy ching nhan dang ky luu hanh HC, CP DCT, DK duoc
_________ B Y té cap nhungdaquahgn | |
- | San xuét, kinh doanh HC, CP DCT, DK chua duoc cap

gidy chung nhan dang ky luu hanh tai Viét Nam
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STT Cac hinh thire xir ly vi pham

- | Thuchién Quang cao nhung chwadugc BOY té cip gidy phép

‘3.1 | Tai ché d6i v6i nhimg san pham khong ding quy dinhvé | |
bao gobi, bdo quan va van chuyén

3.2 | Budc ti€u huy d61 véi nhitng san pham gay hai to1 stre khoe
con nguoi

- | San xuat, kinh doanh HC, CP DCT, DK bi cam st dung &
Viét Nam

3.3 | Sir dung theo dung huéng dn cia nha san xudt dd ghitrén | |
nhan hoa chat, ché pham

4 | Chuyén hd so sang co quan khac xir ly

III. NHAN XET PANH GIA

Neéu nhirng thuan lgi va kho khan trong cong tac t6 churc thuc hién viée thanh,
kiém tra do1 voi cac co s san xuat, kinh doanh, sir dung héa chat, ché pham diét con
trung, diét khuan.

IV. KIEN NGHI PE XUAT

Dé xuit giai phap khic phuc nhitng kho khin tén dong./.

Noi nhén: GIAM POC SO Y TE
- (Ky tén va dong dau)
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Phu luc 6

HINH TUQNG BIEU DIEN PQ PQC CUA HOA CHAT, CHE PHAM
(Ban hanh kem Thong tw so 29/2011/TT-BYT ngay 30 thang 6 nam 2011 cua B Y té)

Do doc Vach mau
Nhom doc Ia, Ib | RAt doc Hinh tugng mau den | Do
trén nén mau tring.
Nhom doc 11 Doc cao Hinh tuong mau den | Vang
trén nén mau tring.
Nhom doce 11T Nguy hiém Hinh tuong mau den | Xanh lam
trén nén mau trang.
Nhom doc IV Can than Khong c¢6  hinh | Xanhlacay

tugng, chi ghi “Céan
than”.
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