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

Sb: 29/2011/TT-BYT Ha Néi, ngay 30 thdng 6 nam 2011

THONG TU .
Quy dinh vé quan Iy héa chit, ché phdm diét con trung, diét khuin
ding trong linh vyc gia dung va y té

Cin cir Nghi dinh s6 188/2007/ND- -CP ngay 27 thang 12 ndm 2007 cua Chinh
phu quy dinh chirc niing, nhiém vu, quyén han va co ciu té chirc cia Bo Y té;

Can ctr Luit Hoa chat ngay 21 thang 11 ndm 2007;

Cin cir Luat Chét luong san phim, hang hoa ngay 21 théang 11 nim 2007;

Can cur Luat Thtmng mai ngay 14 thang 6 nam 2005;

Can cir Nghi dinh s6 108/2008/ND- CP ngay 07 thang 10 nam 2008 cia Chinh
phu quy dinh chi tiét va huong din mot s6 diéu ctia Lust Hoa chét;

Céan cur Nghi dinh sO 26/2011/ND-CP ngay 08 thang 4 ndm 2011 cta Chinh
phu sira d6i, b sung mét sé didu cua Nghi dinh s6 108/2008/ND-CP ngay 07
thang 10 nim 2008 cua Chinh phu quy dinh chi tiét va hudng din mét sé diéu cia
Luét Hoa chét;

Can cir Nghi dinh s6 132/2008/ND-CP ngay 31 thang 12 ndm 2008 cua Chinh
pht quy dinh chi tiét va huéng dén thi hanh Luat Chét luvgng san pham, hang hoéa;

Can cir Nghi dinh s6 12/2006/ND-CP ngay 23 thang 01 ndm 2006 cua Chinh phu
quy dinh chi tiét thi hanh Luat Thuang mai vé€ hoat ddng mua ban hang hoéa quoc té
va cac hoat dong dai 1y mua, ban, gia cong va qua canh hang héa v&i nude ngoai;

Xét dé nghi cia Cuc truong Cuc Quén Iy méi truong y té - Bo Y té,

Chuong 1
QUY DINH CHUNG

Di¢u 1. Pham vi diéu chinh

Thoéng tu nay quy dinh vé ding ky luu hanh; kiém nghiém, khao nghi¢m; xuat
khiu, nhap khiu va hru hanh hoa chat, ché pham diét con tring, diét khuan dung
trong linh vuc gia dung vay té tai Viét Nam.

Piéu 2. Giii thich tir ngir

Trong Thong tu nay, cac tir ngir dudi ddy duge hiéu nhu sau:

1. Hoat chat 1a chét c6 hoat tinh diét con tring, diét khuan.

2. Héa chat diét cén trung, diét khudn 14 san phdm c6 chira hoat chat & dang ky
thuat dung dé gia cong ché bién thanh ché pham hodc sir dung truc tiép (sau day goi
tit 13 hoa chét).
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3. Ché pham diét con trung, diét khuan 14 san phim c6 chira hoat chit va c6 tén
thuong mai riéng, dung dé sir dung truc tiép (sau day goi tat la ché pham).

4, Phiéu rrq loi két qua khao nghiém la van ban l'(et fuan cua don vi thuc hién
khao nghiém vé hi€u luc va an toan ci{a héa chat, ché pham sau khi thyc hién quy
trinh danh gia theo quy dinh do B4 Y t€ ban hanh.

Piéu 3. Danh muc héa chét, ché phim

1. Danh muc héa chit do B6 Y té ban hanh gom:

a) Danh muc hoa chit dugc phép dang ky dé sir dung;

b) Danh muc héa chit dugc phép ding ky nhung han ché sir dung;

¢) Danh muc héa chat cim sir dung.

2. Can cir dé ban hanh Danh muyc héa chat:

a) Khuyén cdo cua Td chirc Y té thé gidi;

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

¢) Thong tin vé héa chit, ché pham ciia cac Bo, nganh.

] ChwongIl _
PANG KY LUU HANH HOA CHAT, CHE PHAM

Diéu 4. Tén thuong mai ciia héa chit, ché phidm

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

a) Mdi hoa chét, ché pham cia mdt nha san xuit chi dugc ding ky mot tén
thuong mai ¢ Viét Nam;

b) Khong dugc dung mot tén thuong mai dat cho hai hay nhiéu hoa chét, ché
phdm cia mét nha san xuét;

¢) Tén thuwong mai cua hoa chéit, cl}é pham khéng dugc tring voi tén thuong mai
cta héa chat, ché pham da dugc cap so dang ky luu hanh trude d6 con hiéu lyc;

d) Khéng duoc diing tén hoat chat dé dat tén thuong mai cho héa chat, che pham;

d) Khéng duoc dit tén thuong mai cho héa chﬁt,{ ché phim véi ¥ nghia khong
phu hgp véi hi€u luc va tinh an toan ctua hoa chat, ché pham do.

2. Viéc dbi tén thuong mai chi dugc thyc hién trong cac truong hgp sau:

a) Xuat khdu hoa chit, ché phim duoc san xuit trong nude cd sé dang ky luru
hanh con hiéu luc;

Ho so d& nghi déi tén thuong mai va trinh tu tham dinh hé so thuc hién theo quy

dinh cua phap luat vé gidy chimg nhan luu hanh tr do d6i véi san phim, hang héa
xuit khdu va nhap khau;

b) Hoa chit, ché pham c6 s6 ding ky hru hanh con hiéu lyc nhung c6 két luan
bang van ban ctia co quan nha nudc ¢ tham quyén vé s& hiru tri tué hodc toa an vé
viéc vi pham nhén hiéu hang héa.
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Piéu 5. Pon vi dimg tén diing ky luwu hanh
1. Pon vi dugc dimg tén ding ky hru hanh héa chit, ché phdm bao gom:

_a) T6 chirc, ¢4 nhan & Viét Nam la chit s& hitu (don vi san xuét) héa chat, ché
pham. Trurdng hop chu s& hiru khong phai 1a don vi sdn xuat ra héa chat, cheé pham
thi phai c¢6 tai liéu chirng minh quyén sé hiru;

b) T6 chirc, ¢4 nhan & Viét Nam c6 chirc ning san xuit, kinh doanh hoa chit,

ché phdm hoic Van phong dai dign thuorng tra cia doanh nghi€p nude ngoai tai Viét
Nam dugc uy quyén ding ky cuia chi sé hitu hoa chit, ché pham;

c) Vap phqng q:;u di¢n thuong tra tai Viét Nam cua don vi nurdc ngoai san Xuét
ra hoa chat, ché pham.
2. Truomg hop chu so hiru hoa chét, ché phdm cho phép don vi duge minh ¢ uy

quyén tlep tuc iy quyén cho don vij khéac du:qc dung tén dang ky héa chét, ché phim
thi phai ghi r3 ndi dung cho phép trong gidy iy quyén.

3. Truong hop chu s& hiru héa chét, che pham uy quyén cho hai hay nhiéu don
vi & Viét Nam déng ky cung mét hoa chit, ché pham B4 Y té (Cuc Quan ly méi
truong y t€) chi tiép nhén va giai quyét cho don vi ding ky dau tién co ddy du hd so
hop I€.

Piéu 6. Cac hinh thirc ding ky lwru hanh

1. Ping ky luu hanh chinh thirc 4p dung ddi véi cac truong hop sau:

a) Hoa chit, ché phdm mai duge san xuét trong nudc;

b) Hoa chit, C!lé p!lém da duge cho phép sir dung & nudc ngoai nhung 1dn dau
tién dugc nhap khau deé sir dung & Viét Nam;

c) Hoa chét, ché pham da dugc cép s6 dang ky luu hanh nhung ¢4 thay doi vé
dang san pham, dung mdi, phu gia hodc ham luong hoat chat;

d) Hoa chét, ché phdm d3 duoc cip gidy chimg nhin ding ky Iuu hanh nhung
khong thuc hién dang ky luu hanh lai trong thdi han quy dinh tai Khoan 2 Dicu 9
Théng tur nay.

2. Pang ky lwu hanh b sung 4p dung doi vdi tridmg hop hoa chit, ché pham
da du‘qc cap so diang ky Iuu hanh tai Viét Nam con hi€u Iyc nhung c6 mét trong cac
thay doi sau:

a) Thay d6i vé quy cach dong goi;

b) Thay dbi vé hinh thirc hoic nodi dung méu nhin;

¢) Thay d6i dia chi don vi san xuit, dia chi don vi dang ky;

d) Thay dbi v& quyén sé hiru gidy chirmg nhan dang ky lwu hanh;

d) Bo sung thém co s& san xuat méi ngoai co s& san xudt theo ding ky chinh thrc;

e) Thay déi dia diém sang chai, dong goi héa chét, ché phidm tai nudc ngoai
thanh sang chai, dong g6i hoa chét, ché phim tai Viét Nam;

g) Thay d6i vé tac dung, chi tiéu chét lugng hodc phuong phép sir dung.
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3. Déang ky luu hanh lai duge ap dung dbi Vi cac hoa chét, ché pham da dugc
cap gidy chirmg nhén ding ky luu hanh nhung s6 dang ky luu hanh sap hét hiéu lyc
theo quy dinh tai Khoan 2 Diéu 9 Théng tu nay.

Diéu 7. Ho so diing ky lwu hanh chinh thirc

1. Ho so ding ky lwu hanh chinh thuce dbi voi céc hoa chat, ché pham dugc san
Xudt trong nudc bao gom cac tai liéu sau:

a) Vin ban dé nghij dang ky lwu hanh chinh thitc (Mau don s6 1 Phu luc 1 ban
hanh kém theo Théng tu nay);

b) Gidy chung nhan ding ky kinh doanh hodc gidy ching nhan dau tur tai Viét
Nam hoic gidy phép thanh lap Van phong dai dién tai Viét Nam cta don vi ding tén
dang ky;

c) Gidy uy quyén thuc hién viéc dang ky luu hanh d6i voi truong hop quy dinh
tai Piém b Khoan 1 Piéu 5 Théng tu nay;

d) Két qua kiém nghiém thanh phan va ham lugng hoat chét cia héa chit, ché
pham;

d) Phiéu tra 16 két qua khao nghiém (durge bd sung vao hé so theo quy dinh tai
Diém b Khoan 3 Piéu 12 Thong tur nay);

e) Ban cam két bao vé méi truomg hodc quyét dinh phé duyét bao cio danh
gia tac dong mdi truong cua don vi san xudt do co quan nha nuée ¢ thAm quyén
phé duyét;

g) Tai liéu k¥ thudt cua hoa chit, ché phdm dé nghi ding ky (gom cac noi dung
theo quy dinh tai Phy luc 2 ban hanh kém theo Théng tu nay);

h) MAu nhan v ndi dung mAu nhin chinh thirc ¢& nghi dang ky luu hanh tai
Viét Nam.

2. Hd so dang ky Iuu hanh chinh thirc ddi véi cac hoa chat, ché phflm dugc nhap
khau bao gém cac tai liéu sau:

a) Van ban d& nghi ding ky luu hanh chinh thirc (Mau don s 1 Phu lyc 1 ban
hanh kém theo Théng fr nay);

b) Ngoai cac gidy t& quy dinh tai céc diém b, ¢, d, d, g va h Khoan 1 Dleu nay,
hé so dang ky luu hanh chinh thic d6i v&i cac hoa chat, ché pham nhap khau phai
¢6 thém gidy ching nhan ban ty do con hiéu lyrc cua it nhét mét nuée dang cho phép
lru hanh héa chét, ché phim dé nghj ding ky do co quan cé thdm quyén ctia nudc
dé6 cap.

Piéu 8. Ho so diing ky lwu hanh bé sung

1. Vin ban dé nghi ding ky Iuu hanh bd sung héa chét, ché phdm (Mau don s6 2
Phu lyc 1 ban hanh kém theo Théng fur nay).

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

a) Péi voi truong hop thay dbi quy cach déng gbi: mau nhén cia héa chat, ché
pham theo quy cach dong goéi dé nghi bd sung;
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b) Péi voi truong hop thay d6i hinh thirc hodc ndi dung miu nhan:

- M3u nhin caa héa chét, ché pham vé&i hinh thirc hodc néi dung méi dé nghi
bd sung;

- Vin ban giai trinh 1y do xin thay d6i ndi dung mAu nhan;

c) Béi véi trrong hop thay ddi dia chi don vi san xuét, don vi dang ky:

- Gidy chimg nhan ding ky kinh doanh hojc gidy chimg nhén diu tu tai Viét Nam;

- MAu nhan cua hda chat, ché phé‘im ghi dia chi méi cta don vi san xuit hoic dia
chi méi cua don vi dang ky.

d) Béi véi tnrdng hop thay déi quyén sé hiru gidy ching nhén ding ky lwu hanh:

- Gidy ny quyén dugc thye hién viéc déng ky luu hanh d6i véi truomg hop quy
dinh tai Piém b Khoan 1 Piéu 5 Théng tu n&‘ny,

- Vén ban dé nghi chuyén quyén s& hiru sb dang ky luu hanh cia don vi dang s&
hitu sé ding ky hru hanh;

- Viin ban ctia don vi xin tiép nhén dé nghl durgc tiép nhan quyén sG hitu s6 ding
ky Iuu hanh va cam ket sau khi tlep nhan s6 dang ky luu hanh s& tlep tuc dam bao
viéc kinh doanh héa chét, ché phdm dung véi hé so da dugc BOY té (Cuc Quan ly
méi trudmg y té) phé duyét;

- Gidy phép thanh 1dp Van phong dai dién thudmg tru tai Viét Nam hodc gidy
chung nhén déng ky kinh doanh hodc gidy ching nhan déu tu tai Viét Nam cia don
vi xin tiép nhén s& hitu s6 dang ky luu hanh;

- MAu nhin cta hoéa chét, ché pham néu cé su thay d6i vé ndi dung va hinh thirc.

@) Pbi véi trudng hop bd sung co s& san xubt méi ngoai co s& san xuét theo dang
ky chinh thirc:

- MAu nhin ctia héa chit, ché pham néu c6 su thay dbi vé ndi dung va hinh thirc;

- Gléy chimg nhén ban tur do tai it nhét mét nudc dang cho phép luu hanh héa

chat ché pham duoc san Xuét tai co s dé nghi dang ky bd sung do co quan ¢ thim
quyén cia nude dé cap (chi ap dung d6i vai hoa chét, ché phdm nhap khau);

- Phiéu tra 15 ket qua khao nghiém (duoc bd sung vao hé so theo quy dinh tai
Piém b Khoan 3 Diéu 12 Théng tu nay).

e) Péi voi truong hop thay d6i dia diém sang chai, déng goi hoa chit, ché phim
tai nude ngoai thanh sang chai, déng géi hda chat, ché pham tai Viét Nam:

- Gidy chimg nhén dang ky kinh doanh hodc gidy chimg nhén dau tu tai Viét
Nam cua don vi sang chai, dong goi tai Viét Nam;

- Phiéu tra 1&i két qua khao nghiém d6i v6i héa chét, ché phdm sau khi duge
sang chai, dong goi tai Viét Nam (dugc b sung vao hd so theo quy dinh tai Piém b
Khoan 3 Diéu 12 Théng tir nay);

- Ban cam két bao vé moi tmcmg hodc quyét dinh phé duyét bao cdo d4nh gia
tac dong moi truong cia don vi sang chai, dong goi do co quan nha nuéc ¢ thim
quyén phé duyét;
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- Mau nhn cia hoa chét, ché pham trong d6 ¢6 ghi tén va dia chi cua don vi sang
chai, dong goi tai Viét Nam.

g) Déi véi truong hop thay ddi vé tic dung, chi tiéu chat luong hodc phuong
phép su dung:

- MAu nhan cia héa chat, ché pham trong d6 c6 ghi ndi dung dé nghi bd sung tac
dung, chi tiéu chat lrgng hodc phuong phép sir dung;

- Phiéu tra 1&i két qua khao nghiém déi v&i héa chat, ché pham sau khi thay d6i
tdc dung, chi tiéu chat lrong hodc phuong phép str dung (dugc bé sung vao hé so
theo quy dinh tai Diém b Khoan 3 Diéu 12 Théng tur nay).

Diéu 9. Hé so diing ky lru hanh lai

1. H so dang ky Iuru hanh lai bao gdm céc tai liéu sau:

a) Vin ban dé nghi ding ky luu hanh lai hoa chat, ché pham (M4u don sé 3 Phy
luc 1 ban hanh kém theo Thong tu nay);

b) Gidy chimg nhin dang ky kinh doanh hodc gidy ching nhan dau tu tai Vit
Nam hoic gidy phép thanh 1ap Vin phong dai dién thudng tra tai Viét Nam;

¢) Phiéu tra 1oi két qua khao nghi¢ém dbi v6i cac hoa chat, ché phim quy dinh tai
Piém b Khoan 2 Piéu nay (dugc bd sung vao ho so sau khi don vi thuc hién khao
nghiém hoan thanh vi€éc khao nghiém va guri Phiéu tra 1o két qua khao nghiém vé
Bo Y té);

d) Giy Gy quyén thire hién viéc dang ky lwu hanh déi véi trudng hop quy dinh
tai Diém b Khodn 1 Diéu 5 Thong tu nay;

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

e) Bdo c4o qué trinh lwu hanh san phdm (Mau bao cdo tai Phu luc 3 ban hanh
keém theo Théng tur nay).

2. Théi han nép hd so diang ky Iuu hanh lai:

a) Thoi han ndp h so dang ky Iuru hanh lai toi thiéu 13 20 (hai muoi) ngay lam
viéc trudre khi s6 dang ky Iuu hanh hét hiéu luc dm v6i nguyén li¢u dé san xuat che
pham diét con trung, diét khuan da duoc Bo Y té (Cuc Quan ly méi trudng y té) cap
s0 ddang ky luu hanh con hiéu luc;

b) Déi véi cac héa chit, ché phdm khong thude quy dinh tai Dlém a Khoan nay,
thot han nGp ho so dang ky Iuu hanh lai chdm nhét la 14 (mudi bén) thang trude khi
s6 dang ky luru hanh hét hiéu luc;

Sau thoi han dugce quy dinh tai cac diém a va b Khoan nay, néu mudn tiép
tuc luru hanh héa chat, ché phdm, don vi ding ky phai tién hanh dang ky luu hanh
chinh thirc.

Piéu 10. Yéu cau déi véi hd so ding ky luu hanh

1. Hb so dang ky [ru hanh chinh thitc, ding ky hru hanh bé sung, dang ky hru
hanh lai hoa chét, ché phim lam thanh 01 bg.
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2. Cac tai liéu bing tleng nudce ngoai phai dich ra tiéng Viét va kém theo tai liéu
gbc bang t1eng nudc ngoai. Tai lidu bang tiéng nude ngoal khong pha1 14 tiéng Anh
phai dich ra tiéng Viét c¢6 x4c nhén cua cong ching vién hodc don vi c6 chirc ning
dich thuét.

3. Céc tai liéu trong ho so durorc in 16 rang, sip xép theo trinh tu déi véi timg hinh
thire dang ky quy dinh tai cac diéu 7,8 va 9 Théng tu nay, giita cdc phan c6 phan
cach bang g1ay mau, cé trang bia va danh muyc tai liéu.

4. Céc gidy to trong bd hd so dang ky luu hanh bit budc phai 12 ban gbc:

a) Gidy tty quyén thyc hién viéc ding ky hwu hanh d8i véi trudng hop quy dinh
tai Diém b Khoén 1 Diéu 5 Thong tu nay;

b) Phiu tra 1&i két qua khao nghiém;

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

5. Cac gidy o trong bd hd so ding ky hru hanh khéng nhét thiét phai 1a ban géc
nhung bat budc phai duoc cong chirng hodc chirng thuc

a) Gidy chu'ng nhén déng ky kinh doanh hoiic gidy chirng nhin du tu tai Viét
Nam hodc gidy phép thanh 18p Vian phong dai dién tai Viét Nam cia don vi dimg tén
dang ky;

b) Ban cam két bao vé méi tnrong hogc quyét dinh phé duyét bdo cao danh
gia tdc dong mdi trudng ciia don vi san xuéit do co quan nha nuée ¢6 thim quyén
phé duyét;

¢) Gidy chirng nhan béan tr do quy dinh tai Khoan 2 Diéu 7 Théng tir ndy. Gidy
chitng nhan nay phai dugc hop phap héa lanh sy, trir truong hgp dwgc mién hop
phap hoa lanh sy theo quy dinh ciia phap luit.

6. Cac gidy t& khac trong bd hd so dang ky luu hanh phai déng diu cia don vi
dang ky.

Piéu 11. Tiép nhin hd so ding ky lwu hanh

Pon vi dé nghi dang ky luru hanh ndp truc tiép ho so dé nghi déng ky luru hanh
héa chat, ché pham tai Bo Y té (Cuc Quan ly méi truong y té) hodc giri qua duong
buu dién.

Pi¢u 12. Thim dinh hd <o diing ky luu hanh

1. Dbi véi hd so dang ky luu hanh héa chit, ché phim quy dinh tai cac diéma, b,
¢ va d Khoan 2 Piéu 6 Thong tir nay, trong théi gian 20 (hai muoi) ngay lam viée ke
tir ngay nhén dugc ho so, BO Y té (Cuc Quan ly méi trudng y té) c6 van ban yéu ciu
bd sung ho so, ddng y hodc khong dong v véi ndi dung da.ng ky lru hanh b6 sung.

2. béi Vi hd so ding ky lwu hanh héa chét, ché phdm quy dinh tai Diém a
Khoan 2 Piéu 9 Théng tu nay:

a) Péi véi hd so chua day du, hop 1€, trong thoi han 5 (ndm) ngay 1am viéc, B§
Y té (Cuc Quan ly méi trudng y té) c6 vin ban yéu cau bd sung hd so. Trong thoi
gian chim nhét 13 5 ngay (lam viéc) trudce khi sé ding ky luu hanh hét hiéu lyc, don
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vi ding ky phai bd sung tai liu theo yéu cau, néu qua thoi han nay thi ho so da ndp
khéong con gia tri va B Y té (Cuc Quan ly méi trudng y té) khong cép lai s6 dang
ky luu hanh;

b) Déi véi hod so day du, hop 1¢, trong thoi han 15 (mudi lam) ngay 1am viée, B§
Y té (Cuc Quan ly méi truong y té) phai cap lai s6 dang ky lru hanh.

3. Dbi v6i hd so dang ky luu hanh héa chit, ché pham khong thudc quy dinh tai
Khoan 1, 2 Diéu nay:

a) Trong thoi gian 01 thang ké tir ngay nhan duoc hé so, B8 Y t& (Cuc Quan ly
moi trudng y té) co van ban cho phép khao nghiém. Trudong hop khong cho phép
khao nghiém phai c6 van ban trd 161 va néu r6 ly do;

b) Trong thoi gian t6i da 12 thang, ké tir ngay BO Y té (Cuc Quan ly moi truong y
te) ¢6 vian ban cho phép khéo nghiém, don vi dang ky phai ndp két qua khao nghiém
dé b sung vao hé so ding ky luru hanh. Sau théi han néu trén, don vi ding ky khong
b sung két qua khao nghiém, hd so d ndp khong con gia tri ding ky lru hanh;

c) Trong thoi gian 20 (hai muorl) ngay lam vig¢c ké tir ngay nhén dugc Phleu tra
10 két qua khao nghiém cua don vi dang ky dé bd sung vio hd so, Bo Y té (Cuc
Quan 1y moi trudng y té) phai:

- Cép hoac khéng cép s dang ky luu hanh. Truong hop khéng cép lai sb ding
ky Iuu hanh phai c6 van ban tra 16i va néu rd Iy do doi voi ho so dang ky heu hanh
hoéa chat, ché pham quy dinh tai Khoan 1 Diéu 6 va DPiém b Khoan 2 Di¢u 9 Thong
tu nay;

- Vian ban dong y hoac khong dbng v v4i ndi dung dang ky luu hanh b sung.
Truong horp khéng dong ¥ v6i ndi dung ding ky luu hanh bo 'sung phai ¢6 van ban
tra 101 va néu 16 ly do d6i voi hd 30 dang ky luu hanh hoa chit, ché pham quy dinh
tai cac diém d, e va g Khoan 2 Diéu 6 Thong tur nay.

Piéu 13. S6 va gidy chirng nhin ding ky lru hanh

1. Mot hoa chit, ché pham chi dugc cap mot sb dang ky lwu hanh.

2. S6 dang ky Ivu hanh hoa chat, ché pham duge cap bing hinh thirc gidy chimg
nhan ding ky lru hanh va ¢ hiéu lyc 05 (ndm) nam ké tir ngay cap.

M3u Gidy chimg nhan dang ky hru hanh thuc hién theo quy dinh tai Phu luc s6 7
ban hanh kém theo Thong tir nay.

Piéu 14. Céc trwdmg hep bi thu hdi sé6 ding ky lwu hanh

1. Pon vi dang ky gia mao hd so ding ky.

2. Hoa chat, ché pham dugc luu hanh trén thi truong khong diung véi ndi dung
g1ay chimg nhén dang ky luu hanh duoc cdp hodc khong ding véi hé so dang ky;
ndi dung nhén hoa chat, ché pham luru hanh trén thi truong khong dang véi ngi dung

nhan da dwoc Bo Y té (Cuc Quan ly moi t'ru'orng y té) phé duyet ma don vi dang ky
khong khic phuc theo yéu céu cia co quan quan ly nha nuéc c6 tham quyén.

3. Pon vi dang ky cho thué, mugn gidy chimg nhan dang ky luu hanh; tu y sua
d6i ndi dung gidy chirng nhén ding ky luu hanh.
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4. Pon vi diang ky chim dirt hoat dong san xuét, kinh doanh héa chét, ché pham.

5. Pon vi dang ky khong con d diéu kién dé dang ky lru hanh hoa chit, ché pham.

6. Hoa chét, ché pham luu hanh trén thi trrong khong con bao dam hiéu lyc va
an toan nhu ho so di dang ky v6i Bo Y té (Cuc Quan 1y méi truong y té).

Piéu 15. Phi thAm dinh hd so ding ky hru hanh

1. Tb chire, ca nhan dé nghi dang ky Iuu hanh, khao nghiém hoa chat ché phim
thuc hién viéc ndp phi thdm dinh hd so theo quy dinh ctia phép luat vé phi, 1& phi.

_2.Phi thdm dinh hd so dugc ndp cing hd so vé Bo Y té (Cuc Quan ly méi trudng
y té).

. . Chuwong III . ) .
KIEM NGHIEM, KHAO NGHIEM HOA CHAT, CHE PHAM

Muc 1
KIEM NGHIEM HOA CHAT, CHE PHAM

Pidu 16. Cac truwdng hep phai kiém nghiém

1. Hoa chét, ché phim trudc khi ding ky lwu hanh chinh thirc.

2. Héa chét, ché pham trong qua trinh luu hanh tai Viét Nam.

Diéu 17. Noi dung kiém nghiém

1. Klem nghiém nhim muc dich dang ky luu hanh gbm xac dinh ham luong va
thanh phan hoat chit trong héa chét, ché pham.

2. Kiém nghiém trong qué trinh hru hanh gdm kiém nghiém thanh phan va ham
lugng hoat chat chinh, cac chi tiéu chét lu'cmg khac cia héa chét, ché pham, Viéc
kiém nghiém hoa chat ché pham trong qua trinh lwu hanh dugc thyc hién theo quy
dinh caa Luat Chét luong san pham hang héa va cac quy dinh khac cta phap luat.

Piéu 18. Pon vi thyc hién kiém nghi¢m

1. Cac don vi dugc thanh l4p theo quy dinh cta phép lut Viét Nam, c6 chirc
ning kiém nghiém thanh phin va ham lugng ciia hda chét, ché pham.

2. Trudng hop cac don vi kiém nghi¢m tai Viét Nam khong kiém nghiém dugc
ham luong va thanh phan cta hoa chat, che pham de nghi déng ky, B0 Y té (Cuc
Quan ly moi truong y t&) c6 thé xem xét chap nhan két qua kiém nghiém cua don vi
san xudt hodc mot t phong xét nghiém doc lap va don vi dang ky phai chiu trach nhi¢m
trude phap luat vé tinh hop phap ciia két qua kiém nghiém do minh cung cap.

Muc 2
KHAO NGHIEM HOA CHAT, CHE PHAM

Pitu 19. Céc treong hop phaii khio nghi¢m
1. Hoa chét, ché phim trudc khi ding ky lwu hanh chinh thic.
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2. Hoéa chat, ché pham di dugc B6 Y t& (Cuc Quan ly méi truomg y té) clp sb
ding ky Iwu hanh con hiéu luc dé nghi ding ky luu hanh bd sung cac ndi dung quy
dinh tai cac diém d, e va g Khoan 2 Piéu 6 Thong tu nay.

3. Hoa chét, ché phém di dugc Bo Y té (Cuc Quan ly méi truong y t&) cép sb
dang ky Iru hanh nhung s6 déng ky luu hanh sap hét hiéu luc d& nghi dang ky luu
hanh lai quy dinh tai Piém b Khoan 2 Piéu 9 Théng tu nay.

4. Hoa chét, ché phdm chua c6 sé ding ky Iuu hanh xin nhap khau véi sb lugng
16m d@é diét con trung, diét khuén trén may bay.

Piéu 20. Nji dung khido nghiém

1. Panh gi4 higu lyc ciia héa chat, ché pham ddi véi doi twong dich do don vi
dang ky dé nghi.

2. Panh gia an toan cia hda chat, ché pham:

a) P6i véi ngudi tryc tiép thyc hién khao nghiém khi khao nghiém trién khai
trong phong thi nghiém;

b) D6i voi nguoi tryc tiép thyc hién khao nghiém va ngudi séng trong khu vurc
khao nghiém khi khao nghiém trién khai ¢ thuc dia.

Diéu 21. Pon vi thuc hién khao nghiém

1. Céc don vi khao nghiém tinh an toan va hiéu luc cia héa chét, ché pham diét
cOn trung:

a) Vién Vé sinh dich té Trung wong;

b) Vién Pasteur thanh phé Hd Chi Minh;

c¢) Vién Pasteur Nha Trang;

d) Vién V¢ sinh dich t& Tay Nguyén;

&) Vién Sét rét - Ky sinh trung - Con trung Trung vong;

e) Vién Sét rét - Ky sinh tring - Cén tring thanh phé Hd Chi Minh;

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

2. Céc don vi khao nghiém tinh an toan va hiéu luc ctia héa chit, ché pham
diét khuén:

a) Vién Veé sinh dich té Trung wvong;

b) Vién Pasteur thanh phé H6 Chi Minh;

c) Vién Pasteur Nha Trang;

d) Vién Vé sinh dich té Tay Nguyén;

d) Vién Y hoc lao dong va V¢ sinh méi trudmg;

e) Vién Vé sinh y t cong cong thanh phé HO Chi Minh.

3. Céc don vi khac ngoai cac don vi cé tén tai Khoan 1 va 2 Diéu nay néu ¢6 yéu

cau dugce chi dinh 1a don vi thuc hién khao nghiém héa chit, ché phim, Bo Y té s&
cén cr vao chirc nang, nhiém vu va kha nang cua don vi dé cong nhan.
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4. Truong hop céc don vi khao nghiém & Viét Nam khéong thuc hién dugc vige
khao nghiém hoa chat, ché pham xin déng ky luu hanh, Bo Y té (Cuc Quan Iy méi
trudng y t€) s& xem xét va chdp nhén két qua khao nghiém cua nuédce ngoai.

Chuwong 1V
XUAT KHAU, NHAP KHAU HOA CHAT, CHE PHAM

Piéu 22. Nguyén tic thwe hién Xuit khau, nhap khéu héa chét, ché phim

1. Vigc xuat khau nhép khau héa chét, ché pham thue hién theo quy dinh cia
phap luit vé xuit khau, nhap khau hang hoa.

2. Trong trudong hop nuéce nhip khiu c6 yéu ciu xdc nhan héa chét, ché phim
da dugc luu hanh tai Viét Nam, don vi dang ky thue hién theo quy dinh cua phap
luat vé glay ching nhan luu hanh tu do ddi v4i san phdm, hang hoa xuit khiu va
nhép khau.

3. Hoa chat, ché pham nhép khau c6 gidy ching nhan dang ky luu hanh do B
Y té (Cuc Quan ly mdi trudng y té) cap con hiéu lyc duge phép nhép khiu theo nhu
cau khong han ché sb lugng, gia tri, thu tuc 1am tai Hai quan, khong phal quaBoY
té phé duyét. Pon vi nhap khau tu chiu trach nhiém trudc phép luat ve cac hoat ddng
cua minh.

4. Hoa chét, chc pham thudc danh muc dugce nhap khau theo nhu cau phai con it
nhét 12 2/3 (hai phin ba) han sir dung ké tir khi dén Viét Nam.

5. D6i véi hoa chat ché pham san xuit trong nudc st dung nguyén liéu nhap
khau chua duoc cép gidy chiung nhan dang ky luu hanh tai Vigt Nam, khi cap so
dang ky lwu hanh cho héa chét, ché phim, B§ Y té (Cuc Quan ly méi truong y te) s&
¢ van ban xac nhén nguyén li¢u dugc phép nhip khau Vién ban xac nhén ¢ hi¢u
e tu'cmg tmg véi hiéu luc cua s dang ky lru hanh cip cho hoa chét, ché pham.

Piéu 23. Gidy phép nhip khiu

1. Céc héa chit, ché phim phai cc’: gidy phép nhap khdu:

a) hoa chét, ché phim chua co s6 dang ky Ivu hanh nhung d& ¢6 van ban cho
phép khao nghiém cia B§ Y té (Cuc Quan Iy moi trudmg y t€) nhap khiu dé 1am
khao nghiém, kiém nghiém;

b) Héa chat, ché phadm chua cé s6 dang ky luvu hanh nhép khéu dé nghién ctru;
vién trg; sir dung cho muc dich dac thu khac (la qua biéu, cho, ting hodc trén thl
truong khong cO cac san pham va phuong phép tuong tu).

2. Hb so, th tuc cip glay phép nhép khau dbi véi hoa chét, ché phdm chua c6
sb ding ky luu hanh nhap khau dé 1am khao nghiém, kiém Ilghlf;m

a) Van ban dé nghi nhap khéu héa chit, ché pham (Mau don s6 1 Phu luc 4 ban
hanh kém theo Thong tur nay);

b) Trong vong 05 (ndm) ngay lam viéc, ké tir ‘ngay nhén dugc vin ban dé nghi
nhap khau, B4 Y té (Cuc Quan ly moi truomg y t€) c¢6 vin ban dong y hodc khong
dong y cho phép nhap khiu dé 1am kiém nghi¢ém, khao nghiém va néu rd ly do.
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3. Ho so, thu tuc cap glay phép nhép khiu déi v&i hoa chét, ché pham chua ¢
sb6 dang ky lru hanh nhép khéu dé nghién ctru, vién trg, sir dung cho myc dich dic
thu khac:

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

- Van ban dé nghi nhap khiu (Mau don s6 2 Phy luc 4 ban hanh kém theo Thong
tu nay);

- Bén sao c6 chung thyc gidy chu'ng nhan déng ky kinh doanh hodc glay t& khac

chiimg minh tu cach phap nhéan cia t chirc d& nghi nhap khau c6 déng d4u cua tb
chuc do;

- Taj liéu k¥ thuat cia hoa chét, ché pham;

-bé cuong nghlen ciru (d6i v6i hoa chét, ché pham nhap khéu dé nghién cu:u)
hodc tai li§u giai trinh vé muyc dich sir dung hoa chat, ché pham nhap khau (ddi vai
hoa chit, ché phim nhap khau cho myc dich dic thu);

- Cac truong hQ’p nhép khéu héa chét, ché pham dé vién trg, sir dung cho muyc
dich dac thu khac véi tong trong lwong mét lan xin nhép khau tir 50 (nam muoi) kg
tré 1én phai co glay chimg nhan GMP, ISO cua nha may san xudt va gidy phép luu
hanh héa chat, ché pham clia nudc s& tai hodc gidy phép luu hanh tai mdt s6 nude
khac ma hoa chét, ché pham d6 da dugc ding ky va ban;

- Phiéu tra 15i két qua khao nghiém dm vai truong hop quy dinh tai Khoan 4
Piéu 19 Thong tu nay (duoc bd sung vao hd so sau khi don vi xin nhap khau nhan
duoc két qua tra 10i ctia don vi thyc hién khao nghiém);

b) Trong thoi han 15 (muoi lam) ngay lam viéc, k& tir ngdy nhan du ho so hgp
16, BO Y té (Cuc Quan ly méi truong y té) s& c6 van ban tra 161 cho phép hodc khong
cho phép nhap khau. Trudng hop khong cho phép nhép khéu phai c6 vin ban tra 1o
va néu rd ly do;

¢) Déi véi trudmg hop quy dinh tai Khoan 4 Piéu 19 Thong tu nay:

- Trong théi han 05 (nam) ngay lam viée, Bo Y té (Cuc Quan Iy moi truong y té)
co van ban yéu cau thyc hién khao nghiém;

- Trong thoi han 10 ngay 1am vige ké tir ngay nhan dugc phleu tra 10 két qua
khao nghiém do don vi xin nhép khau giri, B4 Y té (Cuc Quéan ly méi truong y té) sé
c6 vin ban tra o1 cho phép hodc khong cho phép nhap khau. Truong hop khdng cho
phép nhap khau phai c6 vin ban tra 1&i va néu rd ly do.

... A
LUU HANH HOA CHAT, CHE PHAM

Diéu 24. Nhin héa chit, ché phim

1. Cac hoa chit, ché pham khi lru hanh tai Viét Nam phai c6 nhan bang tiéng
Viét, ngi dung cia nhén phai dung vdi ndi dung ghi trong mau nhidn d3 dugc phé
duyét dinh kém gidy chimg nhan ding ky Iuu hanh do B Y té (Cuc Quan ly méi
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trudng y té) cip va phi hop véi cac quy dinh cua phap ludt vé ghi nhin hang héa luu
thong trong nudc va hing héa xuit, nhap khiu.

2. Nhan phéi dugc in bang cd chir t6i thiéu la 08mm, rd rang, dé doc, khong bi mo
nhat hoéc dé bi rach nat trong qua trinh hru théng, bao quan, van chuyén va sir dung.

3. Nhéan phai dugc gén chit hodc in trén bao bi hoa chét, ché phfim.

4. Nén nhin khong dugc ding mau trung v4i mau chi d6 ddc cua hoa chét,
ché pham.

5. Noi dung bét budc ciia nhan héa chét, ché phim bao gdm:

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

b) Thanh phan, ham lrong hoat chét;

c¢) Tac dung;

d) Hudng dan sir dung, huéng din bao quan;

d) Théng tin canh bao vé nguy co gay hai dén sirc khoe con ngudi va méi trudmg;

e) Bién phap cap ciru ban dau khi nhiém doc hoa chit, ché phim;

g) Tén, dia chi don vi san xuat;

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

i) Tén, dia chi cia don vi chiu trach nhiém vé héa chat, ché phdm;

k) S6 16 san xuét;

1) Ngay, thang, ndm san xuat;

m) Han sir dung;

n) S6 dang ky hru hanh tai Viét Nam.

6. B6i voi cac loai héa chét, ché pham dugc dong goi vai bao bi nhd, nhén cling
dugc in ¢ chir tdi thiéu 1a 8mm va néu khong in du cac thong tin bit bude thi phai
c6 nhan phy dinh kém cho mdi bao géi hoa chit, ché phdm. Néu bao goéi héa chat,
ché pham c6 nhan phu thi nhan chinh trén bao gbi phai in dong chir “Poc k¥ nhin
phu kém theo trude khi sir dung”.

Cac ndi dung: tén thuong mai; tac dung; tén don vi chiu trach nhiém; dinh lugng;
ngdy san xuat; han sir dung ciia héa chit, ché pham phai duoc ghi trén nhin chinh.

7. Dm vdi cac hoa chét, ché pham cd dg doc thugc nhom I, II, 111, IV theo phén
loai ctia TH chire Y té thé gidi thi ngoai cac thong tin quy dinh tai Khoén 5 Diéu nay,
trén nhan phai cé thém cac hinh tugng biéu hién d6 doc (theo quy dinh tai Phu luc 6
Théng tu nay) nhu sau:

a) Vach mau chi d¢ doc dit & phin dudi cung cua nhén va c6 dj dai bang db dai
ctia nhan, chiéu cao twong duong 10% chiéu cao cta nhin:

- Vach mau dé: dbi vai hoa chét, ché pham nhom doc Ia, Ib;

- Vach mau vang: dbi véi hoa chat, ché phém nhom doc II;

- Vach méau xanh da tr&i: d6i véi hoa chat, ché phdm nhém doe III;
- Vach mau xanh 14 cdy: d6i voi héa chat, ché phdm nhom doc IV.
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b) Théng tin vé do doc:

- “R4t doc” (nhom doc Ia, Ib) va hinh tugng biéu thi do doc 1a dau lau xuong
chéo trong hinh vudng dat léch;

- “Doc cao” (nhém ddc II) va hinh tugng biéu thi d6 d6c la chir thap trong hinh
vudng dat léch;

- “Nguy hiém” (nhém ddc III) va hinh tugng biéu thi 6 doc 1a duong dirt quing
trong hinh vuéng dit l1éch;

- “Can than” (nhém ddc IV) khéng c6 hinh tugng biéu thi d6 doc;

Céc hinh tuong biéu hién dé doc twong tmg cua mdi loai héa chét, ché pham
phai dat & phia trén tén thuong mai cua san pham.

Piéu 25. Bao g6i héa chit, ché pham

1. Hoa chét, ché phﬁrp khi luu hanh tai Viét Nam phai dugc dong goi trong céac
bao bi dap rng cac yéu ciu sau:

a) Chit luong bao gdi cin pha1 da d6 bén chéc: dé co thé chiu dugc va cham va

chén dong binh thuong trong qua trinh van chuyén, chuyen tiép hang hoa giira cic
phuong tién va xép do vao kho tang biang thi cong hoic thiét bi co gidi;

b) Bao géi phai két ciu du kin dé bao ¢am khong 1am o ri héa chét, che pham
trong qua trinh vén chuyen hoic khi van chuyén véi cac tac dong nhu rung lic, ting
nhiét do, do 4m va ap suat;

¢) Bao gbi hoa chét, ché phdm chi duge dung mot 14n. Bi véi loai bao géi nhur
chai lo thuy tinh, sanh sir thi c6 thé dung lai sau khi da x1r ly lam sach;

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

2. Céc phan cia bao géi cé tiép xiic véi héa chét, ché pham phai bio dam cac
yéu cdu sau:

_a) Khong bj dnh hudng hay bi suy giam chét hrong do tac dong ciia hoa chit, ché
pham ddéng goi bén trong;

b) Khéng 1am anh huéng dén thanh phén, tinh ning va tic dung ciia héa chit,
ché pham.

3. Khi dong goi hoa chét, ché pham & dang 16ng phai dé lai khoang khong gian
cn thiét dé bao dam bao gdi khéng bi do ri hay bién dang vi su tang thé tich ciia cac
chét 16ng khi nhiét o ting trong qué trinh van chuyén.

4. Cac loai bao goi bén trong thugc dang dé bi v0 hoac dam thung nhu cac loai
thuy tinh, sanh sir hoac mét s6 loai nhya nhat dinh can phai duoc chén ¢ dinh véi
16p bao goi bén ngoai bang cac loai vat liéu chén, dém giam chin dong thich hop.

5. Bao goi cho cac chit dé bay hoi phai du kin dé bao dam trong qua trinh vén
chuyén mirc chat long khéng xubng thip dudi mirc gisi han.

6. Bao gbi cic chat 1ong phai c6 sirc chiu dung thich hop voi ap suét tir phia bén
trong sinh ra trong qua trinh van chuyén.
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7. Bao g6i dung dé chira hoa chét, ché phdm & dang 1ong déu phai thir d do ri
trurde khi sir dung.

8. Bao géi hoa chét, ché phdm & dang hat hay bot phai du kin dé tranh roi lot
hoic can c6 cac 1op dém 16t kin.

9. Bao goi phai ¢o dung tich ding v khéi lugng tinh, thé tich thue duoc ghi
trén nhan cua hoéa chét, ché phdm.

Piéu 26. Van chuyén hoéa chét, ché phim

1. T6 chirc, c4 nhan van chuyén hoa chét, ché phdm phai tuan thi cic quy dinh
vé van chuyén hang nguy hiém ciia phap luat vé giao thong dudng bd, dudng thiy
noi dia, dudng sit, hang khong, duong bién va cic quy dinh khac ciia phép luit co
li€n quan.

2. Trudmg hop xay ra su ¢d héa chét trong qué trinh van chuyén, ngudi diéu
khién phuong tién, chu hang, chu phuong tién phai ap dung cac bién phap kip thai
dé han ché hau qua, khic phuc su ¢d, dong thoi thong bao cho luc lm;mg phong chay,
chita chay, co quan, don vi ¢6 lién quan, chinh quyén dia phuong noi gan nhit dé
phdi hop tmg phé va khic phuc su ¢b.

Piéu 27. Bio quén héa chit, ché pham

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

2. Ngudi thii kho phai dwgc hudn luyén vé an toan lao dong, phong chéng chay
nd trong cong tac bao quan hoa chét, ché phim.

3. Khi xay ra sy cb héa chat nghiém trong, chu s& hitu hoa chét, ché phﬁm phai
kip thoi thue hién cac bién phap tmg pho quy dinh tai Khoan 2 Piéu 26 Thong tu nay
va trach nhiém phdi hop tmg phé duoc thuc hién theo quy dinh tai Khoan 3 Diéu 42
Luat Hoa chét, dE‘mg thoi chu s& hiru phai chiu moi chi phi cho viéc khic phuc hau
qua sur cb.

Piéu 28. Tiéu hiiy héa chit, ché phim

1. Cac truong hgp phai tiéu huy:

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

b) Dung cu, bao goi chita héa chét, ché pham khéng tiép tuc sir dung; chét thai
b6 trong qua trinh san xuét, kinh doanh héa chit, ché pham.

2. Cac san phim hoéa chat, ché pham chi dé sir dung trong hd gia dinh, ca nhan
phai duoc thai bo theo khuyen nghi clia nha san xuat, quy dinh ciia phap luit vé bao
vé moi trrong, bao didm an toan cho ngudi va mdi trudng.

3. Té chirc, ca nhan ¢6 héa chit, ché phim hoic bao géi ciia hoa chét, ché phdm
budc tiéu hiy phai chiu moi chi phi cho viéc tiéu huy. Trudng hop héa chét, ché phdm
hodc bao bi ciia hoa chét, ché phdm budc tiéu huy ma khéng xac dinh dugc chu s&
hiru thi Uy ban nhén dan tinh, thanh phé tnre thude Trung vong noi dang quan ly héa
chit, ché phim d6 trich ngén sach dé thuc hién tidu hiy ding quy dinh.
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4. Viéc thu gom, tiéu hily héa chét, ché phdm va bao goi ctia héa chét, ché pham
khong dugc lam roi vai, phat tan hodc 1am tiang thém chit thai nguy hai ra moi
tnrong va phai duoc xir ly bang cong nghé phii hop theo quy dinh ciia phap luat vé
bao v€ moi truong.

Piéu 29. Quing cao héa chat, ché phfim

Viéc quang cdo hoa chét, ché pham thyuc hién theo quy dinh cia phap luat vé
quang cao.

] Chwong VI
TRACH NHIEM THU'C HIEN

Piéu 30. Cuc Quén Iy méi truong y té - By Y té
1. Gigp B truong BO Y té thyuc hién chirc nang quan ly nha nudce vé hoa chit,
ché pham trén pham vi ca nudc.

2. La don vi thuong tryc caa Hoi dong thAm dinh, xét duyét hoa chat, ché pham.

: :Tiép nhén hd so dang ky luu hanh, nhap khéu, quang cdo; xem Xet, giai quyét
viéc cap, rut s6 dang ky luwu hanh; luu trir hé so hoa chat, cheé pham dang ky Tuu
hanh, nhap khﬁu, quang céo theo dung quy dinh tai Thong tu nay.

4, Uy quyen ban hanh Quyét dinh cip sb dang ky luu hanh tai Viét Nam cho hoa
chét, ché pham

5. Uy quyén ban hanh Quyét dinh rit sé dang ky lwu hanh dbi v@i cac don vi
san xuat, kinh doanh hoa chét, ché phdm vi pham cac quy dinh tai Diéu 34 Théng
tu nay.

6. Hang nam, néu c6 thay déi vé héa chit, ché phim trong Danh muc hoa chat
quy dinh tai Diéu 3 Théng tu nay Cuc Quan ly méi truong y té - Bd Y té sira d6i, bd
sung va trinh B6 truong B6 Y t€ ban hanh.

7. Quan 1y phi thdm dinh hd so theo quy dinh cua phap luit.

8. (;]'lfl tl:i, ph?("ii hop vai céc co quan ¢6 lién quan thuc hién thanh tra, kiém tra vé
héa chat, ché pham trén pham vi ca nudc.

Piéu 31. Thanh tra By Y té

1. Chiu trach nhiém thanh tra viéc thuc hién Thong tu nay trén pham vi ca nudc
theo quy dinh cta phap luét vé thanh tra.

2. Giai quyét khiéu nai, t6 cdo va khi phat hién c6 dau hiéu vi pham phép lust
cuia don vi hoat djng trong linh virc hda chat, ché pham trén pham vi ca nuoc.

Diéu 32. Pon vi thire hién khio nghiém héa chét, ché phim

1. Thye hi¢n khao nghiém dé ding ky luu hanh chinh thic, dang ky lvu hanh lai,
ding ky lvu hanh b sung dbi véi cac héa chét, ché pham da co van ban cho phép
khao nghiém ciia B6 Y té (Cuc Quan ly méi trudmg y té).

2. Thyue hién vigc khao nghi¢m héa chét, ché pham theo Quy trinh khao nghiém
do B9 Y té ban hanh.
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3. Trudng hop hoa chét, ché pham dugc phép khao nghiém nhung chua ¢6 quy
trinh khao nghi€ém do B Y té ban hanh, don vi thuc hién khao nghiém chiu trach
nhiém x4y dung quy trinh giri B6 Y té (Cuc Quan 1y méi truomg y té) dé téng hop,
tham dinh va trinh Bo truong Bo Y té ban hanh.

4. Chiu trach nhiém trudc phap luit vé két qua khao nghiém hoa chit, ché phim.

5. Bao cao dinh ky viée thu'c hién khao nghiém vao ngay 15 cua thang 6 va
thang 12 hang nam vé Bo Y té (Cuc Quan ly moi tnmrng y té). Trong trucmg hop
phat hién co su khac biét vé lidu dung thuc té so véi lidu ding theo khuyén cdo cia
nha san xuat ghi trén nhan san pham, don vi khdo nghiém chiu trach nhiém bao cao
bﬁng vin ban vé B4 Y té (Cuc Quan ly mdi truong y té) dé xem xét, giai quyét.

6. Truong hop don vi thue hién khado nghiém khong thuc hién dung quy dinh tai
Khoan 1, 2, 3, 4, 5 Piéu nay, BO Y té s& xem xét va rit tén khoi danh sach don vi da
diéu kién khao nghiém,

Diéu 33. S¢ Y té tinh, thanh phd trye thujc Trung wong

1. Hudng dan cho cac don vi san xuat, kinh doanh, str dung héa chit, ché pham
trong pham vi quan ly cua dia phuong thuc hién theo quy dinh ctia Thong tu nay va
cac quy dinh khac cia phap luat c6 lién quan.

2. Phéi hop véi cac co quan chirc ning t6 chirc thanh tra, kiém tra dinh ky hoic
do6t xudt va xir Iy cac vi pham hanh chinh trong linh virc san xuét, kinh doanh, sir
dung hoéa chat, ché phdm theo quy dinh tai Théng tir nay trong pham vi quéan ly cua
dia phuong.

3. Pinh ky bao cdo bang viin ban vé B Y té (Cuc Quan ly moi tnrorng y te) Vao
ngay 15 thang 12 hang nim hodc bao cao dot xuit theo yéu ciu ciia By Y té (MAu tai
Phu luc 5 quy dinh tai Théng tu nay).

Piéu 34. Pon vi san xuit, kinh doanh héa chit, ché pham

1. Thuc hién ding cac quy dinh cia Thong tir nay va quy dinh khac cua phap
luat c6 lién quan.

2. B4o c4o dinh ky bing van ban vé S¢'Y té tinh, thanh phd noi dit tru so vé tinh
hinh san xuét, kinh doanh héa chat, ché pham vao ngay 30 thang 11 hang nam.

3. Thong bao bang van ban vé B Y té (Cuc Quan 1y mdi truong y té) khi don
vi dang ky hodc don vi san xuét thay ddi tén goi do tach, sap nhap, chuyén ddi hinh
thic t6 chire; khong tiép tuc san xuat, kinh doanh hoa chat, ché phém.

4. Chiu trach nhi¢m truéc phéap luat néu hoat dong san xuét, kinh doanh hoa
chét, ché phdm ciia minh gy anh hudng xdu tdi ngudi, vat nudi va méi trudong; chiu
trach nhiém vé chit lugng san pham ciia minh khi dua ra luu hanh, st dung.

5. Chiu su thanh tra, kiém tra va xtr 1y vi pham theo quy dinh cda phap luat.

6. Chiu trach nhiém thu hdi, xir ly va tiéu hiy cac héa chét, ché pham khi c6 két
ludn vi pham phép luit cta co quan ¢ thim quyén.
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Pitu 35. Pon vi sir dung héa chit, ché pham

1. Chi dugc st dung héa chit, ché pham da duge cip sd ding ky luu hanh con
hiéu lirc.

2. Bf)l véi héa chét, ché pham vién trg hodc str dung voi muyc dich dac thu duoc
BoY té (Cuc Quan ly méi truong y té) cho phép nhap khau, don vi duoc phép nhép
khau va tb chirc, cd nhén sir dung phai hoan toan chiu trach nhi¢ém vé viéc sir dung
s6 hoa chit, che pham dugc phep nhap khéu.

3. Yéu cau don vi cung cap hoa chét cung cap day du thong tin vé cac dic tinh
nguy hiém cua hoa chét, ché phim va cac yeu cau bao dam hiéu lyc, an toan; dugc
nha cung cap bdi thuong thiét hai trong qua trinh stir dung hoa chat, ché phdm do céc
thong tin sai 1éch cua nha cung cap theo quy dinh ciia phap luat.

4. Tuan thu dung huéng dan su dung thé hién trén nhan san pham hoac hu'crng
dan sit dung kém theo hoa chit, ché phim va hoan toan chiu trich nhiém néu su
dung sai huorng dan; bao dam an toan cho ban than, moi truong va cong dong, néu sir
dung héa chit, che pham ma gdy thiét hai vé sitc khde, tinh mang, tai san clia ngudi
khéc thi phai boi thirdng theo quy dinh cua phap luat.

. Chueng VII
PIEU KHOAN THI HANH

Piéu 36. Hi¢u lyc thi hanh

Théng fir nay cé hi¢u lyc thi hanh ké tir ngay 01/01/2012.

Quyét dinh s6 3486/2001/QB BYT ngay 13/8/2001 ciua B§ truong BO Y té vé
viéc ban hanh “Quy ché quan ly hoa chat, ché pham diét cOn trang diét khuan dung
trong linh vyc gia dung va 'y t&” va Muc I1I Quy dinh vé nhap khau hoéa chit, c,he
phim diét con triung, diét khuan diing trong linh vuc gia dung vay té clia Thong tu 56
08/2006/TT-BYT hudng dan nhép khiu vic xin, sinh phim y tc héa chét, ché pham
diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va 'y té va trang thiét bi y té
hét hiéu lyc thi hanh ké tir théi diém Thong tu nay ¢é hiéu lic thi hanh.

Trong qua trinh thuc hién, néu co vuong mic, can phan anh kip thoi veBOY té
dé xem xét, giai quyét./.

KT. BQ TRUONG
THU TRUONG

Trinh Quéan Huin
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, Phylyel
MAU DON PANG KY LUU HANH ’
(Ban hanhkémtheo Thong twso 29/2011/TT-BYTngay 30thang 6nam 2011 cua By Y té)

Maiu don sb 1
VAN BAN PE NGHI DANG KY LUU HANH CHINH THUC
HOA CHAT CHE PHAM DIET CON TRUNG DIET KHUAN
DUNG TRONG LINH VUC GIADUNG VA Y TE

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc ldp - Tuw do - Hanh phic

vey NAY......... thang........ nam 20........

VAN BAN PE NGHI PANG KY LUU HANH CHINH THUC
HOA CHAT CHE PHAM DIET CON TRUNG, DIET KHUAN
DUNG TRONG LINH VUC GIADUNG VA YTE

Kinh giri: Cuc Quén ly mdi trudong y té-BoYté

Cong ty........ dé nghi dang ky luu hanh chinh thirc héa chét, ché pham nhr sau:
N U DTN NN cvsmesmsa i o s 0 R i S 5 R A R A SRR SRR AR
Thanh phén va ham lrong hoat Chat (%6): ..o
Dang hoa chiit, Ché PhAIN: .......c.cvvivririeiiee ettt seens
Quy cach dong gm ................................................................................................
G510y 1R 011 1 O s SRRSO ——
Diachiteeiceeeeeee ... Dién thoai:......ccocenveennnne., Fax: ..ooeeieveenneenns
Tén don vi sang chai, d6ng 861 (MU COY: ..vuvvivrererurierrerereresesiseeessesseesiesessseessensens
TIA G e ccunisvnssuniinms s asmstnsesoss ot some e sa aasaNF 6o 48 VS AN (U S S BN POV SR F S
TEN Q0N VI ANE K ettt ee s ae e
Ba Chill s s R R —
DB AHOA i ssnnsusssmunssmmvssmmmssasvminsa FaX: ..o
Tén don vi thue hién khao nghlem .......................................................................
Téc dung cta héa chét, ché pham .......................................................... et
Han dung ciia hoa chit, ché Pham:...........cocooiiririerieiere e sensesecenn.

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky, ghi ré ho tén va dong ddu)
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Maiu don sb 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
Poc ldp - Tw do - Hanh phic

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 giri: Cuc Quan ly méi truomg y té - B§ Y té

Cong ty............ dé nghi dang ky luu hanh bd sung hoa chét, ché pham nhur sau:
TEN AP AL wimuivavinmasimmmimiem e s s s E s
Thanh phan va ham hrong hoat chat (%6): .......ocvveeeeeeeeeeceie e
Dang h6a chat, ChE PRAML .....oveeeeeeeeeeeeeeee e e e e eesesee e seneeeeens

------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Tendon'vi sang chil, dOng S01 (NEIL O s s S i
19 )T T ol 1| SRR
TEN AON VI ANE K2 eieeeieie ettt e e e s assssbe e s e sssaeseesneensaens
DA Chz it s A A e e G S TS SV a b e

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky, ghi r6 ho tén va dong dau)
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M&u don sb 3
VAN BAN PE NGHI PANG KY LUU HANH LAI
HOA CHAT, CHE PHAM DIET CON TRUNG, DIET KHUAN
DUNG TRONG LINH VUC GIADUNG VA Y TE

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Pgc l1ap - Ty do - Hanh phic

vorers REAY.n.... thdng.......... ndm 20........

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

Kinh giri: Cuc Quan ly moi trrong y té - Bo Y té

Cong ty.... ... d& nghi ding ky huru hanh lai héa chét, ché phim nhu sau:
Tén thuorng mai: : '
Thanh phan va hém lm;mg hoat chat (%) T
Dang hoa chit, Ché PhAM: ........ccoverueuereireeereneeareeesee e remsseseesesseesesaessesanseas
QUY CACH AONE OL:....cueeiiriiriiriiiie e
Sé dang Ky 1wt hanh Clit........coveveeeveecrreernrrereeerasennne. €0 214 tri d€N:.ovvienineeeee,
TEN AON Vi SAIL KUAL: veveveveiriseecicviieeceeseesteessesesssssssesesesssssssssessssesesesesesesesesssssasssans
Bigehitcnmmmnnsavssnsannens Pién thoai:.................. T
Tén don vi sang chai, 30ng g0 (NEU COY: ...vuvmreeceeeeeeeeereriesieeee st eneeens
Dia chi: . .
Tén dcm vi déng ky
bia chi: . R S
Pién thoal .................................................... BEARE oo dsvivnisn san s s s s v oo
Tén don vi thyc hién khdo nghiém:.........cccccoeiiiiiiiiiinnnnn.
Téc dung clia hoa chét, Ché PhAM.........ccuveveierrerrrecirenierieireree st resse e seenes

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky, ghi v ho tén va dong dau)
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Phu luc 2
NQI DUNG TAI LIEU KY THUAT CUA HOA CHAT, CHE PHAM
DIET CON TRUNG, DIET KHUAN
(Ban hanh kem theo Théng tu s6 29/201 I/TT-BYT
ngay 30 thang 6 nam 2011 ciia Bo Y té)

1. Tai li¢u vé héa chit, ché phim ding ky:

a) Thanh phan hoat chit, phu gia;

b) Nhém doc (theo phan loai ctia T6 chire y té thé gisi):

¢) Tac dung, huéng dan sir dung, cach bao quan, chi y vé an toan;

d) Tac dung phu, cach xur ly;

e) Han sir dung;

g) Quy trinh san Xuét;

h) Phuong phéap phén tich;

i) Tac dong ctia hoa chit, ché phdm déi voi méi trudng;

k) Phuong phap ti€u hily bao géi hoa chat, ché pham sau khi str dung va tleu huy
héa chét, ché pham khong sur dung het hoac hét han sir dung;

1) Tinh chét Iy hoc: mau séc, ap suit hoi, kha nang hoa tan, dlem noéng chay (dang
ran) diém soi (dang long), ty trong, didm bbe chay, kha ning bét Lira, kha ning gay
nd, kha néng &n mon, kha nang bén vitng va cac déc tinh ly hoa co ban khac;

m) D ddc cap tinh (duong mié¢ng, duong tiép xtic, duong ho hip), kha ning gay
kich thich mat, da, kha ndng gdy di ing;

n) Poc man tinh nhu kha nang gay ung thu, gy quai thai, gdy dot bién gen, anh
huwong dén kha nang smh san..

0) Mi sb HS, Ma s6 Lién hlep quéc (UN).

2. Tai liéu vé hoat chét

a) Tén hoéa hoc, tén chung, ma s6 CAS, ITUPAC name, nhom dgc (theo phéan loai
cua T6 chure Y t6 thé gid1), tén thuomg mai, nha san xudt, cong thirc cdu tao, cong
thirc phén tir cia hoat chit, mau sic, ap suat hoi, kha nang hoa tan, dnem nong chay
(dang rﬁn), diém soi (dang long), ty trong, diém boc chay, kha nang bt Iira, kha nang
gy nd, kha ning &n mon, kha ning hén hop, kha ning bén vimg va céc dac tinh ly
héa co ban khac;

b) Ham hIO'ng hoat chat va tap chat cua héa chit nguyén liéu;

¢) P ddc cap tinh (ducmg mleng, dudng tiép xuc, duong ho hap), kha ning giy
kich thich mit, da, kha ning gdy di ung;

d) P6c man tinh nhu kha néng gdy ung thu, giy quai thai, giy dot bién gen, anh
huong dén kha ning sinh san..

d) Cac bién phap cip ciru khi nhidm doc hoa chat;

e) Anh huéng cta héa chit dén méi truomg.

3. Phleu an toan héa chit (d6i véi nhimng héa chét, ché pham phai lap Phiéu an
toan hoa chét, thuc hién theo quy dinh Thong tu s 28/2010/TT-BTC ngay 28/6/2010

cia B Cong thuong quy dinh cu thé mot s6 Diéu ctia Luat Héa chét va Nghi dinh
s0 108/2008/ND-CP).
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o OGS,
MAU BAO CAO KET QUA KINH DOANH '
(Ban hanh kém Thong tw s6 29/2011/TT-BYT ngay 30 thdng 6 nam 2011 ciia B6 Y té)

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc ldp - Tr do - Hanh phiic

veeeeeeesieneey HEAY...... THANG......... nam 20.......
BAO CAO KET QUA KINH DOANH

Kinh giri: Cuc Quan ly méi truong y té - Bo Y té

TEn Qon VI AN KY:.ovieeeiee e
BN OB conmmmsssamimpesmmasss samesms DPién thoai:.........ccevveeeee.e. | -5 R
TEN QO Vi SAN XUAL: +vovevee e e eseee e e esao s seessesaeseeeseeeeeseseesens
Ba- EhLonvamismssrimmumssies Bienthogic.....cuvisieei 517
Tén don vi sang chai, d6ng g6i (MU COY: .....vvivieiiics it
VIR DTS oo o o T T i A S AR BB
Tén don vi nhap khéu (d6i véi hoa chit, ché phim nhip khéu)............cc.eeue.eee.
DA Ch: oottt et e et e s nn e e e s rae e e e rrneeeenn
TEN thUONZ MALT ..o e
Thanh phan va ham Irgng hoat Chat (%6): ....cc.orvereereerrreeieereriesesesiesisesieesesssenes
T T NN s A 53 A S S AN P MY S SR SR FRRHE AT
Dang hoa chit, ché phdm va quy cach dONng EOi: ....c.vvcvereecveeeiereerrierreereresennes

Thoi gian | Pon | So lwrgng S6 Vi pham phip luét vé héa chit,
san xuat/ vi | sanxudt/ | lwgng ché p,hém diét con trung, diét
nhip khiu | tinh | nhip khiu | tiéu thu khuan va hinh thirc xir phat

Téng cpng

Chuing t6i cam két cac ndi dung néu trén 1a diing. Néu sai, ching t6i hoan toan
chiu trach nhiém trudce phap luét.

NGUOT DAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky, ghi ré ho tén va dong dau)
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Phuy luc 4 )
MAU VAN BAN XIN NHAP KHAU
(Ban hanh kém Théng tw s6 29/2011/TT-BYT
ngay 30 thang 6 ndm 2011 cia B Y 1é)

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
(dé 1am kiém nghiém, khao nghi¢m)

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lip - Tw do - Hanh phiuc

coveery HEAY.uuue.on.. thANG.......... nam 20.......

VAN BAN PE NGH] NHAP KHAU HOA CHAT DIET CON TRUNG
DIET KHUAN DUN G TRONG LINH VUC GIADUNG VA Y TE
(dé 1am kiém nghiém, khéo nghiém)

Kinh giri: Cuc Quan Iy méi truong y té - Bo Y té
Tén don vi xin nhap khau:
Dia chi lién hé:
Dién thoai: ' Fax:

pé nghi dugc nhép khéu héa chit, ché phﬁm dé 1am kiém nghiém, khdo nghiém
nhur sau:

Téac dung Pon S6 Tén, dia
ciia héa chait, | vi s chi nha
ché phdm | tinh | "™ | sin xuéit

Tén Ham lrgng

T thwong mai | hoat chat

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky, ghi ro ho tén va dong dau)
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., Méu don so 2
VAN BAN PE NGHI NHAP KHAU HOA CHAT, CHE PHAM DIET CON
TRUNG, DIET KHUAN DUNG TRONG LINH VUC GIA DUNG VA Y TE
(dé nghién ciru, vién trg, sir dung cho myc dich dic thu khac)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Dgc 1ap - Ty 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
(d€ nghién ciru, vién trg, sir dung cho muc dich dic thu khac)

Kinh giri: Cuc Quan ly méi trudng y té - Bo Y té
Tén don vi xin nhéap khéu:

Dia chi lién hé:
Pién thoai: Fax:

' Pé nghi dugce nhap khiu héa chat, ché phim dung trong linh vyc gia dung va y
té nhur sau:

& 3 Tacdyng | Don x Tén, dia
TT | uomg mai | hoae chic. | 4% bom chity | vi |\ b | chinha
s ) ché phim tinh M8 | san xuét

Muc dich NhAP KBAU (ZHE T8):...vevreeeerreeeereereeeeeeeesseeesseeeeseeeessssesesssssesesseressessens

Chung t6i1 xin cam két dam bao viéc nhép khiu hoa chét, ché phém néu trén
nhu sau:

1. Pam bao hiéu lyc, an toan cia héa chat, ché phém cho nguoi sir dung va
moi trudng.

2. Bao dam hoa chat, ché pham con 2/3 (hai phan ba) thoi han sir dung ké tir khi
nhap khau vao Viét Nam.
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3. Bdo dam céc diéu kién vé nhan, bao goi, luu chira, van chuyén, tiéu huy, héa
chat, ché phdm theo dung quy dinh cia Bo Y té va cac quy dinh khac cua phap luat
hién hanh,

4. Bao dam sir dung s6 héa chét, ché phdm dugce nhip khiu theo ding ndi dung
don xin phép.

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

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky, ghi vo ho tén va dong 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 thang 6 nadm 2011 cua Bé Y 1)

UBND TINH... CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE Péc lip - Ty do - Hanh phic
o a— ceeey NEAY...... thang...... nam...
BAO CAO

Két qua thanh, kiém tra cdc don vi san _xué'it, kinh doanh, sir dung héa chit,
ché pham diét con tring, diét khuin ding trong gia dung va y té

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

Ngi dung Ghi cha

1. Tong sb can b thanh tra

2. Trong do can bo thanh tra héa chét, ché phdm
diét con tring, diét khuan (HC, CP DCT, DK)

2. Cong tac chi dao

- Néu cac van ban, hoat dong chi dao, hudng dan;

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

1. KET QUA THANH, KIEM TRA

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

Téngs6 | S6 don viduge |Sbcosé|TY1é %
don vi thanh, ki€ém tra dat dat
(1) (2) 3) (3) (6) (7)

1. | Céac don vi san xuét

STT| Loai hinh don vi

3. | Cac don vi st dung

Tf‘}ng cong

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

Tén céc héa chit, ché phﬁm

STT C4c loai hinh co s& dang sir dyng

Diét con trung Diét khuan

1 | Trung tim y té dy phong tinh

6 | Cac co s¢ phun dich vy

Tong cong

2. Tinh hinh vi pham va xir ly vi pham
2.1. Téng hop tinh hinh vi pham

S6 don vi : v
STT | Loai hinh don vi vi pham dwgc thanh, S dony) T.y vl
Kidm tra vi pham vi pham
(1) (2) 3) (4) ()
A Bonvisanxudt i s s
L2 |Pemvikinhdoanh |
3 |DPonvisrdung
Tong cong
* Ghi chu: (5) = [(4)/(3)] x 100%
2.2. C4c ndi dung vi pham chu yéu
SO dom vi -
STT Cac noi dung vi pham dugc thanh, SOdlonvy T.y i
kidm tra vi pham | vi pham
(1) 2) (3) (4) 5)

1 | Piéu kién san xuat

3

4 | Gidy chimg nhédn ding ky lwu hanh

HC, CP DCT, DK dugc B Y té cip
_______ nhungdaquahan

5 | Sén xuat, kinh doanh HC, CP DCT,
DK chuwa dugc cép gidy chimg nhan
dang ky luu hanh tai Viét Nam
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So6 don vi o
STT Cac néi dung vi pham dwge thanil, S‘A{ dom vi T-y I¢ %
kiém tra vipham | vipham
(1) (2) (3) (4) ()
6 | Thuc hién Quang cdo nhung chua duge
_______ BoYtecapgigyphéep |
7 | Kinh doanh HC, CP DCT, DK da hét
_______ hansedyng
8 |Séan xuat, kinh doanh HC, CP DCT,
_______ DK bi cam su dyng 6 Vi¢tNam | | |
9 | Sir dung sai licu lugng va muc dich ghi
trén nhan hoa chat, ché pham
Téng cong
* Ghi chii: (5) = [(H)/3)] x 100%
2.3. X1 ly vi pham
A - .
STT Cic hinh thie xit 1§ vi pham Sl‘)’i‘l“l':;:! Ghi
1 | Phat hanh chinh:
_________ Phat tien doi véi cic truomg hop vipham | |
- |Pi€ukiénsanxwat 0 |
- |Pbwukiénkinhdoaoh . |
__-..| Nhan mac, bao goi, van chuyén, bdoquén | |
- Sé’l}l xuét, kinh doanh HC, CP DCT, DK chua duoc cép
_________ giay ching nhan dang ky luu hanh tai Vit Nam | |
- | Giay ching nhén dang ky luu hanh HC, CP DCT, DK dugc
_________ BoYtecapnhungdaquahgn | |
_..~..| Thyc hién Quang cao nhung chuaduoc Bo Y técapgidyphép | |
- |Kinh doanh HC, CP DCT, DK da hét hansirdyng | |
- | Str dung khong dung lidu lugng va muc dich ghi trén nhan
_________ héa chat, ché ppém
.2 |Phatbosung:
Lap bién bin, bao cdo B§ Y té xir Iy vi pham va rat s6 | o
_________ ding ky lvu hanh HC,CP: |
- | Gidy chung nhén dang ky luu hanh HC, CP DCT, DK dugc
_________ BoYtécdpnhungdiquahgn
- | San xuit, kinh doanh HC, CP DCT, DK chua dugc cz‘ip
gidy chimg nhén ding ky luu hanh tai Viét Nam
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STT Cic hinh thire xir Iy vi pham

.................................................................................................................

................................................................................................................

"32 | Budc tiéu hity d8i v6i nhitng san phim gay hai téi stckhoe | |
con nguoi

.................................................................................................................

- | San xuét, kinh doanh HC, CP DCT, DK bj cam si dung &
Viét Nam

.................................................................................................................

3.3 | Str dung theo dung hudng dén cia nha san xuit da ghi trén
nhan hoa chét, ché pham

4 | Chuyén hd so sang co quan khéc xir Iy

III. NHAN XET PANH GIA

Néu nhung thudn loi va khé khan trong céng tac t6 chirc thye hi¢n vi¢e thanh,
kiém tra ddi V@i cac co sO san xuét, kinh doanh, sir dung héa chat, ché pham diét con
trung, diét khuén.

IV. KIEN NGHI PE XUAT
Pé xuét giai phap khic phuc nhitng kho khzn ton 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 POC CUA HOA CHAT, CHE PHAM
(Ban hanh kém Thong te s6 29/2011/TT-BYT ngay 30 thang 6 nam 2011 cia Bé Y té)

tugng, chi ghi “Cin
than”.

Do doc Vach mau
Nhém doc Ia, Ib | Rat doc Hinh trong mau den | Po
trén nén mau tring.
Nhém déc 11 Ddc cao Hinh tugng mau den | Vang
trén nén mau trang.
Nhém doc 111 Nguy hiém Hinh tuong mau den | Xanh lam
trén nén mau trﬁng.
Nhoém doc IV Can than Khéng cé hinh | Xanhlaciy




Phu lue 7

MAU GIAY CHUNG NHAN DANG KY LUU HANH ,
(Ban hanh kem Thong tw 36 29/2011/TT-BYT ngay 30 thang 6 nim 2011 ciia B) Y 1é)

BOYTE

CYCQUAN LY MO TRUGNG ¥ TE
VIETNAM MINISTRY OF HEALTH
HEALTH ENVIROSMENT MANAGEMENT AGENCY

S6{Nox  ACN

CONG NOA XA HOITHE NGHIA VIET NAM
Dije lip - Ty do - Hynh phic
THE SOCIALIST REPURLIC OF VIETNAM
ndependense - Freedon - Happiness

x5 ’ -
GIAY CHUNG NHAN
BANG KY LUU HANH HOA CHAT, CHE PHAM DIET CON TRUNG,
DIET KHUAN DUNG TRONG LINH VI'C GIADUNG VA Y TE
CERTIFICATE FOR INSECTICIDE AND DISINFECTANT
REGISTRATION FOR HOUSENOLD AND MEDICAL USE

Tén thuong mai cua hoa chi, ché phim:

Trade name of product:

Thanh phén v ham tong hoat chét:

Active ingredient(s):

Téc dung ca héa chi, ché phim:

Use for:

Dang héa chét ché phim:
Form of product;

Loa héa chét, ché phém:
Tipe of produci.

Quy cach dong goi;
Packing size:

Han ding:

Shelf life:

$4 diing ky leu hanh:
Registration No.:

Nagy hét han:

Expiry date:

Tén don vi sin xud:
Name of manufacturer.
Bia chi don vj sin xudt:
Address of manufucturer

Tén don vi ding ky:

Name of cerlificate holder:

Dia chi don vj déng ky:

Addvess of certificate holder:

$6 dién thoai /Fax (TelFax)

Do vjsdn xudt, don vi dng ky cd frach nhiém bao dam vigc san xuat, kinh doanh
héa chat, ché phdm theo ding hd so 8 nghi cép gidy chimg han ding ky lru hanh
d duge B) Y 16 Vigt Nam phé duygt va phai in s0 ding ky lru hanh trén nhin hoa
chit, ché pham.

The mamsfacturer and the registered company are responsible fo ensure that the
production and business of their insecticides or disinfectants comply with the regis-
tration documents approved by the Ministry of Health of Vietmam and the issued
regisiration number must be printed on product label.

Do vi sin xuit, don vi d4ng ky phai chdp hanh huit phap Vigt Nam vé quin Iy,
thong tin quing cdo ha chat, ché pham & Vit Nam, Néu phat hign théy cd bién
i vé chit hrgng hodc cd thay 861 vé tic dung hofe ¢ tai bién cho ngudi sit dung
thi phai bdo ngay cho Cuc Quan Iy méi trumg y 6.

The manufacturer and the registered company must strictly comply with the laws
and regulations of the .. of Vietnam on management and advertisement of regis-
tered insecticides, disinfectants for household and medical use in Viefnam. They
must report immediately to the Health Environment Mamagement Agency on
any case of accident related to their products, change of quality or effect of the
products,

Gidy chimg nhan nay lam thanh hai ban: Cue Quan j méi truomg y £ giit mét ban
va don vj ding ky gilt mgt ban.

The certificate is made info twa copies, one fo be archived at the Health Environment
Managemant Agency and the other a the registered company.

Hi Nji, ngdy  théng  niim
Hanoi, day ~ month  year
CUC TRUONG
DIRECTOR GENERAL
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