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THONG TU
Quy dinh v& quén Iy hoa chét, ché phim diét eén tring, diét khuin
diing trong linh vye gia dung va y té
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Can cir Nghi dinh sé 188/2007/ND-CP ngay 27 thang 12 nam 2007 ¢
Chinh phu quy dinh chirc néng, nhi¢m vy, quyén han vi co ciu t6 chirc cta I
Y té;

Cin ctr Ludt Hod chét ngay 21 thdng 11 nam 2007, !

Cain cir Luat Chét lugng san phém, hang héa ngay 21 thang 11 nim 2007;

Cin cir Luat Thucrng mai ngay 14 thang 6 ndm 2005;

Cin cir Nghi dinh sn 108/2008/ND-CP ngay 07 thérgl{ ndm 2008 cia
Chinh phti quy dinh chi tiét va huéng diin mat 6 didu cia Luat Hoéa chit;

Can cir Nghi dinh sb 26/201 I/MD-CP ngdy 08 thing 4 nim 2011 ciia
Chinh pht sira d6i, bd sung mgt so dieu cia Nghi dinh s6 108/2008/ND-CP
ngay 07 thang 10 ném 2008 cia Chinh phi quy dinh chi tiét va huéng dan mét
s diéu ctia Luat Héa chit;

Can cir Nghj dinh s6 132/2008/ND-CP ngay 31 thang 12 nim 2008 cia
Chinh phit quy dinh chi tiét va huéng din thi hanh Lugt Chat lugng san phim,
hang hoa;

Cin cir Nghi dinh s6 12/2006/ND-CP ngiy 23 th:ing 01 nam 2006 cua
Chinh phii quy dinh chi tiét thi hanh Luft Throng mai v& hoat déng mua bén
hing héa quéc té va céc hoat dong dai 1y mua, ban, gia céng va qua canh hang
hoéa vé&i murde ngoai;

Xét dé nghi ciia Cye trudng Cuc Quén 1y méi trudmg y té - Bo Y té,

Z...-a

Chwong 1
QUY DINH CHUNG

Diéu 1. Pham vi didu chinh

Théng tu ndy quy dinh vé dang k¢ luu hanh; kiém nghiém, khao nghiém;
xufit khiu, nhdp khéu va luu hanh héa chét, ché phim diét con tring, diét khuén
diing trong Iinh vuc gia dung va y té tai Viét Nam.



Pitu 2. Giai thich tir ngir

Trong Théng tw nay, cac tir ngir dudi diy duge hiéu nhur sau:-

1. Hoat chdt 1 chit ¢6 hoat tinh diét c6n triing, digt khuén.

2. Hoa chdt diét cén trimg, dﬂ?f khudn 14 san phém ¢6 chira hoat chat o
dang k§ thuft ding dé gla cong ché bién thanh ché phim hodc sir dung true tiép
(sau day goi tht 12 héa chdt).

3. Ché pham diét con tring, diét Khudn 1a san phim co chira hoat chit va
¢6 tén thuong mai riéng, ding dé sir dung trire tiép (sau diy goi tat 1a ché pham).

4. Phiéu trd loi két qua khdo nghiém 1a van ban két ludn ea don vi thire
hién khao nghiém vé hiéu lyc va an toan cua hoa chét, ché pham sau khi thue
hién quy trinh dénh gi4 theo quy dinh do B$ Y té ban hanh,

Pidu 3. Danh myc héa chit, ché phim

1. Danh muc héa chét do B3 Y té ban hanh gdm:

a) Danh muc héa chét duge phép dang ky dé st dung;

b) Danh muc héa chét duge phép ding ky nhung han ché sir dung;

¢) Danh muc héa chét cém str dung.

2. Can cir d& ban hanh Danh myc héa chit:

a) Khuyén céo ciia T chire Y té thé gidi;

b) Két qua nghién ciru khoa hoc d2 dirge cip ¢d thim quyén phé duyét;
¢) Théng tin vé hoa chét, ché phém cua cac B9, nganh.

Chuong 11
PANG KY LUU HANH HOA CHAT, CHE PHAM

Didu 4. Tén thwong mai ciia héa chit, ché phim

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

a) M&i ho4 chét, ché phim ciia mét nha san xudt chi drgc dang ky mét tén
thuong mai & Viét Nam;

b) Khéng duge dimg mét tén thuong mai dit cho hai hay nhiéu héa chét,
ché phém ctia mot nha san Xut;

¢) Tén thuong mai cia hoa chét, ché phdm khéng duge tring véi tén
thuong mai clia hoa chét, ché phim da dirge c'c"ip sb dang ky luu haoh truée do
con hiéu luc;

d) Khéng duge ding tén hoat chit dé dat tén thuong mai cho héa chit,
ché phim;

d) Khéng duge dit tén thuong mai cho hoa chét, ché phim vé6i ¥ nghia
khéng phtt hep v6i higu lyc va tinh an toan ctia hoa chit, ché phdm dé.

2. Vige dbi tén thurong mai chi durge thye hién trong céc trudmg hop sau:
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a) Xuét khiu hoa chit, ché phdm dugc sdn xudt trong nude co s6 ding k
lru hanh con hiéu lue;

Hb so dé nghi dbi.tén thuong mai va trinh ty thim dinh hd so thue hié nx.
theo quy dinh cia phap luél ve g]éy chimg nhan luu hanh tr do déi voi s(m;q-
phim, hang hoa xuit khiu va nhap Khu;

b) Héa chat, ché phim c¢6 s6 dang ky hru hanh ¢on hiéu lue nhung co kétas
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luén bang viin ban ciia co quan nha nudc cé thdm quyén vé s¢ hifu tri e im.uE
toa an vé viée vi pham nhan hiéu hang hoa.
Didu 5. Don vi dimg tén diing k¥ lru hanh =

1. Don vi duge dimg tén diing ky Iwu hanh héa chét, ché phim bao gbm: ,.._

a) Té chire, ¢4 nhan & Viét Nam 14 cha sé hitu (don vi sdn xudt) hna chatg
ché phdm. Trudng hop chi s& hir khéng phai la don vi san xuét ra hoa chit, cHgh
phém thi phai ¢6 tai lidu chimg minh quyén s& hitu.

b) T chu‘c, ¢4 nhén & Viét Nam ¢o chirc ning san xudt, kinh doanh huﬁ
chét, ché phim hodc Vin phong dai dién thudng tri cia doanh nghiép nuge ]
ngodi tai Viét Nam duge uy quyén dang ky cia chi s¢ hitu hoa ché, ché pham.

¢) Vin phong dai dién thudng tri tai Viét Nam cia don vi nudce ngodi san
xuét ra hoé chét, ché phim.

2. Trudmg hop chu sa hiru hoa chét, ché phidm cho phép don vj duge minh
ay quyén tiep tuc vy quyen cho don vi khac duiroe dimg tén dang ky hoa chit,
ché phém thi phai ghi o ndi dung chn phép trong gidy ty quyen

3. Trudmg hep chit sé hitu hoa chit, ché phél‘n uy quyén che hai hay nhiéu
don vi & Viét Nam dd.ng ky cling mét hod chﬁt ché pham, B6 Y té {Cuc Quan ly
mdi trudny y té) chi tiép nhén va giai quyét cho don vi ding ky diu tién c6 diy
di hd so hop 12,

Diéu 6. Cic hinh thire ding ky lru hanh

1. Béng ky luu hanh chinh thire 4p dung dbi véi cac truamg hop sau:

a) Hoa chét, ché phdm méi duge san xudt trong nudc;

b) Héa chit, ché pham di duge cho phép sir dung & nude ngoai nhung 14n
déu tién dwge nhap khiu dé sir dyng & Viét Nam;

¢) Héa chit, ché phim da duge clp s dang ky hru hanh nhumg cd thay
dbi vé dang san phﬁm1 dung méi, phu gia hodc hém lugng hoat chét;

d) Hoa chét, ché phim da duge cép gify chimg nhan dang ky luu hanh
nhung khéng thye hign ding ky Iru hanh lai trong théi han quy dinh tai Khoan 2
Diéu 9 Théng tu nay.

2. Pang kly hru hanh b sung dp dung déi véi trudmg hop hoa chit, che
phim da dugc cap s6 dang ky liu hanh tal Viét Nam con higu lue nhung ¢6 mét
trong céc thay déi sau:

a) Thay déi vé quy cich déng goi;
b) Thay dbi vé hinh thirc hodic néi dung mau nhén;

3



¢) Thay ddi dia chi don vi san xuat, dia chi don vi dang ky;

d) Thay d8i vé& quyén s& hitu gidy chimg nhan dang ky lru hanh;

d) Bé sung thém co s¢ san xudt mdi ngodi co s& san xudt theo ding ky
chinh thirc;

e) Thay dbi dia diém sang chal, dong goi hoa chét, ché phém (ai nuoe
ngoai thanh sang chal, déng g6i héa chit, ché phém tai Viét Nam;

g) Thay déi vé tac dung, chi tiéu chét lwgng hodc phuong phap sir dung.

3 Dang ky luu hanh lai duge 4p dung déi véi cac hoa chit, ché rham da
duoc cép gidy chimg nhéin dang ky huu hanh nhung s6 diing ky luu hinh sip hét
hiéu lre theo quy dinh tai Khoan 2 Diéu 9 Théng tu niy.

Pidu 7. H so dang k¥ luu hanh chinh thire

1. Ho so ding ky luu hanh chinh thic ddi véi céc hod chét, ché pham
duge san xuét trong nudc bao gdm céc tai ligu sau:
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a) Vin ban dé nghj dang ky luu hanh chinh thirc (Mau don s6 1 Phy Juc | . ﬁ

ban hanh kém theo Théng tu nay);

b) Gidy chimg nhin ding ky kinh doanh hoic gidy chimg nhén ddu tu tai
Viét Nam hodc gify phép thanh lp Van phong dai dién tai Viét Nam cia don vi
dimg tén ding ky;

c) Glay ity quyén thye hién viée dang ky hru hanh J8i véi trudmg hop quy
dinh tai Piém b Khoan 1 Diéu 5 Théng tir niy:

d) Két qua kiém nghiém thanh phan va ham lugng hoat chét ciia héa chét,
ché phim;

d) Phidu tra 1&i két qua khao nghiém (dwgc bb sung vao hd so theo quy
dinh tai Diém b Khoan 3 Pidu 12 Théng tu nay);

e) Bén cam két bao vé mdi trudng hodc. quyet dinh phé duyét bdo cdo
dénh gid tac dong mdi trudmg ciia don vi san xuét do co quan nha nude co thim
quyén phé duyét;

g) Tai liéu ky thuét cia hoa chit, ché phim dé& nghj dang k¥ (gém céc néi
dung theo quy dinh tai Phu luc 2 ban hanh kém theo Théng tir ndy);

h) Mau nhan va ndi dung mAu nhan chinh thie d& nghi ding ky luu hanh
tai Viét Nam.

2. Hb so dang ky hrw hanh chinh thire déi véi cac hod chét, ché phim
dirge nhap khau bao gbm cic tai ligu sau:

a) Vin ban d& nghi ding ky lru hanh chinh thirc (M&u don sé 1 Phy luc 1
ban hanh kém theo Th(‘)ng fir nay);

b) Ngoai cic gifiy t& quy dinh tai céc d:em b, ¢, d, d, g va h Khoan 1 Diéu
nay, hé so dang, ky hm hanh chinh thirc déi véi cic hoa chat, ché pham nhép
khdu phai ¢6 thém gidy chimg nhdn bén tyr do con higu lyc ela it nhit mot nude
dang cho phép lru hanh hod chat, ché phdm d& nghi ding k¥ do co quan c6 thim
quyén cia nudc dd cap.
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Pidu 8. Hb so dang ky lvu hanh bd sung
1. Vén ban dé nghi dang ky uu hanh bd sung hoa chit, ché pham (M
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don s6 2 Phu luc 1 ban hanh kém theo Théng tu nay). oo
2. Tai lidu lién quan vé vin dé thay déi hosic bd sung: g
a) Déi véi trudmg hep thay dbi quy cach déng goi: mAvy nhin cia ImT_|‘_

chét, ché pham theo quy cach déng goi dé nghi bd sung; -
b) Péi véi trirdmg hop thay ddi hinh thire hoiic néi dung miu nhis =
- MAu nhin oia héa chit, ché phim véi hinh thire hodc ni dung mai dg

nghi bé sung;

- Viin ban gidi trinh Iy do xin thay dbi ngi dung miu nhan;

¢) Péi véi truomg hop thay dbi dia chi don vi san xudt, don vi dang loy:

- Gidy chimg nhén ding ky kinh doanh hodc gidy chimg nhan diu tu 4
Viét Nam; ﬁ

- MAu nhan ciia héa chét, ché phim ghi dia chi méi cia don vi sin Xy at™
hodc dia chi mdi ciia don vi dang ky;

d) P6i v6i trudmg hep thay dbi quyén s hitu gidy chimg nhén ding ky
luw hanh:

- Gidy iy quyén duge thuc hién viée ding ky I hanh 061 véi trudng hop
quy dinh tai Diém b Khoan 1 Diéu 5 "“‘mng U niy,

- Vin ban dé nghj chuyén quyén s& hiu sd dﬁng ky luu hanh cua don vi
dang s& hitu s6 dang ky luu hanh;

=
S
2
=

- Viin bin cua dem vj xin 1iép nhin dé nghj duge tiép nhan quyén s& hifu
s6 ding ky Iuu hanh va cam két sau khi tlep nhin s6 ﬂﬁng ky luu hanh s& tiép tuc
dam bao viée kinh doanh héa chét, ché phim ding v6i hd so da duoc B Y té
(Cuc Quan Iy méi truomg y té) phé duyét;

- Gidy phép thanh 1dp Vin phong dai di¢n thudng tri tai Viét Nam hogc
gidy chng nhéin ding ky kinh doanh hodc gidy chimg nhin dAu tir tai Viét Nam
ciia don vi in tiép nhan s hitu s dang ky luu hanh;

- MAu nhin cia hda chét, ché phidm néu cé sur thay ddi vé ndi dung va
hinh thiic; -

d) Déi véi trudmg hop bd sung co s& san xuft méi ngoai co s& san xudt
theo dang ky chinh thire:

- MAu nhén cta héa chit, ché phim néu cé su thay déi vé& ndi dung va
hinh thirc;

2 Glay chimg nhén ban tir do tai it nhét mt nuée dang cha phép luu hanh
hoé chét, ché pham duge san xudt tai co sy dé nghi déing ky bd sung do co quan
cé thim quyen ctia nudre d6 cAp (chi d4p dung d6i voi héa chét, ché phém nhap
khéu);

- Phiéu tra 161 két qua khao nghigm (dwge bd sung vao hd so theo quy
dinh tai Biém b Khon 3 Piéu 12 Thong tr nay);
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¢) Dbi véi trudmg hop thay ddi dia diém sang chai, dong géi hoa chit, ché
phim tai nuée ngoai thanh sang chai, déng g6i héa chat, ché pham tai Viét Nam:

- Gidy chimg nhén dang ky kinh doanh hoidc gidy chimg nhin diu tw tai
Viét Nam cua don vi sang chai, dong goi tai Viét Nam;

- Phiéu tra 1&i két qué khao nghiém déi véi hoa chét, ché phim sau khi
dugc sang chai, dong g6i tai Viét Nam (dugc bé sung vao hé so theo quy dinh
tai Diém b Khoan 3 Diéu 12 Théng tu nay);

- Ban cam ké1 bao vé méi trromg hodc quyét dinh phé duyét bao cio danh
gia tdc dong mdi trudng ctia don vi sang chai, déng gdi do co quan nha nude ¢
thim quyén phé duyét;

- MAu nhiin ciia héa chét, ché phim trong @6 c6 ghi tén vi dja chi cia don
vi sang chai, dong goi tai Viét Nam;

g) Déi véi trudng hop thay dbi vé tic dung, chi tiéu chét luong hoic
phuong phéap sir dung:

- MAu nhén cia héa chét, ché phim trong dé ¢6 ghi néi dung dé nghi bo |

sung 1ac dung, chi tiéu chét lugng hodc phuong phdp sir dung;

- Phiéu 1ra 15 két qua khao nghiém d6i véi héa chét, ché phim sau khi
thay dbi tdc dung, chi tiéu chit lugng hogc phuong phép sir dung {duge bd sung
vio ho so theo quy dinh tai Biém b Khoan 3 Dicu 12 Thang tu nay).

Pidu 9. H) so ding ky hru hanh lai

1. Hb so dang ky lua hanh |2i bao gém céc tai ligu sau:

a) Van ban dé nghi ding ky luu hanh lai hoa chét, ché phim (Mau don sé
3 Phy Juc 1 ban hanh kém theo Théng tu nay);

b) Gidly chimg nhan dang ky kinh doanh hodc gidy chimg nhin diu tir tai
Viét Nam hofic gidy phép thanh ldp Vin phong dai dién thuong tri tai Viét
Nam;

c) Phiéu tra 1&i két qua khao nghiem‘déi v6i cdc hoa chét, ché phim quy
dinh tai Diém b Khoan 2 Diéu ndy (dugc bé sung vao ho so sau khi don vi thue
hién khao nghiém hoan thanh viéc khao nghiém va giri Phiéu tra 161 két qua
khio nghiém vé B3 Y té);

d) Gidy tiy quyén thuc hign viéc dang ky hru hanh déi véi trudmg hop quy
dinh tai Diém b Khoan 1 Didu 5 Théng tu nay;

d) MAu nhin va ndi dung miu nhan d& nghj dang ky hmu hanh tai Viét
Nam;

e) Bdo cdo qua trinh huu hanh san ph?im (Méu bdo céo tai Phu luc 3 ban
hanh kém theo Thong tur nay).

2. Thoi han nép hd so ding ki luu hanh lai:

a) Thoi han ngp hd so dang ky Tuu hanh lai téi thifu 13 20 (hai muoi) ngiy
lam viéc truée khi s6 dang ky luu hanh hét higu lue déi véi nguyén liéu dé san
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xudt ché pham diét cdn trung, diét khuén da duge Bb Y té (Cuc Quan 1y num
trudmg y t&) cdp sb dang ky huu hanh con higu lue.

nr;,

b) D6i véi cac hoa chét, ché pham khong thudc quy dinh tai Diém m
Khodn nay, théi han nép hd so dang ky lru hanh lai chim nhat la 14 (mudi bé n-)q-
thang truée khi s6 dang ky huu hanh hét hiéu Jyc; -I-

Sau théi han duge quy dinh tai cdc didmavab Khoan nay, néu mudn 1“4—.
tuc Juu hanh héa chét, ché phim, don vj ding ky phai tién hanh dang ky J”'ﬁ
hénh chinh thirc.

Ditu 10. Yéu ciu dbi véi ho so diing Ky lwu hanh #

1. Hb so diing lcy luu hanh chinh thire, dang ky huu hanh bé sunp, ding Lﬂ
Iuu hanh lai hod chét, ché phim 1am thanh 01 b, =

2. Céc 1ai ligu bing tiéng nuée ngoi phai dich ra tiéng Viét va kém théd"
tai liéu ghc bing tiéng nuée ngoai. Tai ligu bing tiéng nude ngodi khong phai |

tiéng Anh phai dich ra tzeng Viét cé xde nhdn cuia edng chimg vién hodc don \ﬁ
6 chire nang dich thudt. s

3. Céc tai liéu trong hd so duoc in 1o rang, sip xép theo triak ty ddi véi
timg hinh thirc dang ky quy dinh tai cdc didu 7, 8 va 9 Thang tur ndy, gitta cic
phén cé phén cach béng gidy mau, ¢6 trang bia va danh muc tai ligu.

4. Cic gidy tr trong bé hd so déng ky huu hanh bat buéc phai 14 ban gée:

a) Giay uy quyén th;c hién viéc ding ky hww hinh dbi véi truomg hop quy
dinh tai Diém b Khoan 1 Didu 5 Thong tr nay;

b) Phiéu tra 1¥ két qua klido nghiém;

¢) K& qua kiém nghiém thanh phan va ham luong;

5. Cac gla}ﬂ t&r trong bd hd so dang ky luu hanh khéng nhét thiét phai 1a
ban gbc nhung bit bugc phai duge céng chimg hofic chu‘ng thye:

a) Gidy chimg nhan ding ky kinh doanh hofic gidy chimg nhin ddu tr tai
Viét Nam hoiic giély phép thanh 14p Vin phong dai dién tai Vigt Nam cua don vi
dimg tén dang ky;

b) Ban cam két bao vé méi trudmg hoac. quyét dinh phé duyét bao cdo
dénh gia tAc déng mbi trrémg cda don vi san xuét do co quan nha mrée ¢6 tham
quyén phé duyét;

¢) Gidy chimg nhéin ban ty do quy dinh tai Khoan 2 Diéu 7 Théng tur nay.
G:ay chimg nhén nay phai duge hop phap héa lanh su, trir truomg hop dm;c
mién hop phap héa lanh sy theo quy dinh ctia phép lujt.

6. Cac gidly to khac trong bd hé so ding ky luu hanh phéai déng déu cia
don vi dang ky.

Diéu 11. Tiép nhiin hd so ding ky Iwu hianh

Don vi dé nghi dang ky hnu hanh ndp trye tiép hd so dé nghi dang ky hru
hanh héa chét, ché phim tai B§ Y té (Cuc Quan 1y mdi truong v té) hofic giri qua
dudmg buu dién.
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Diéu 12. Thim dinh hé so diing ky hru hanh

1. Péi véi hé so ding ky lwu hanh hoa chét, ché phim quy dinh 1ai cac
diém a, b, ¢ va d Khoan 2 Diéu 6 Thong tir nay, trong thoi gian 20 (hai muoi)
ngay lam viée Ké tir ngay nhan duoc hé s0, B§ Y 1€ (Cuc Quan Iy moi truong y
1€) c6 van ban yéu cau bd sung ho so, ddng ¥ hodc khéng dbng ¥ voi ndi dung
ding ky luu hanh bé sung.

2. Db v6i hé so ding ky lwu hanh héa chat, ché phim quy dinh tai Diém
a Khoan 2 Diéu 9 Théng tu nay:

a) D{n véi hd so chua diy du, hop 1€, trong théi han 5 (ndm) ngdy lam
viée, B6 Y té (Cuc Quan Iy mdi truémg y te) ¢6 van ban yeu cu bd sung hd so. pe
Trong théi gian chim nhit 13 5 ngay (lam viéc) trude khi so dang ky luu hanh
hét higu lue, don vi diing ky phai bb sung tai liéu theo yéu cdu, néu qua thiri han ¢ 2
nay thi ha so di np khong con gia tri va B4 Y t& (Cue Quan ly médi truomg v té) 3
khéng cap lai 6 ding ky luu hanh;

b) Dm voi ho so diy da, hop 18, trong thoi han 15 (mudi lam) ngay lam
viée, B6 Y té (Cuc Quan ly méi trwomg y té) phai cap lai s6 ding ky hru hanh. '

3. Déi véi hd so dang ky luu hanh héa chdt, ché pham khéng thude quy
dinh tai Khoan 1, 2 Didu nay:

a) Trong thoi gian 01 thing ké tir ngay nhan duge hd so, B§ Y 1€ (Cuc
Quan ly méi trudmg y 1€) ¢d vin ban che phép khio nghiém. Trudng hop khéng
cho phép khao nghiém phéi cO van bin t1a I va néurd ly do,

b) Trong thoi gian téi da 12 thang, k& tir ngay B6 Y té (Cuc Quan ly moi
trudmg y Ie‘n 6 vin bin clio phép khio nghigm, don vi dang ky phai ngp két qua
khao ngh1em dé bb sung vao hd so ding ky lwu hanh. Sau thei han néu trén, don
vi diing ky khéng bé sung két qua khao nghiém, hé so da ndp khéng con gid trj
dang ky luu hanh;

¢) Trong thoi gian 20 (hai muoi) ngay lam Vlt}c ké tir ngay nhén duoc
Ph:t:u tra 1én két qua khao ng}ném ctia dom vj ding ky & bb sung vao hé so, Bb
Y té (Cuc Quan ly méi truo'ng y t&) phai:

- Cép hoic khéng cdp sb dang ky luu hanh. Trudng hop khong cAp lai sb
ding ky hru hanh phal c6 van ban tra 161 va néu 16 1y do ddi vai h() so ding ky
Iu'u hanh héa chét, ché phdm quy dinh tai Khoan ! Diéu 6 va Diém b Khodan 2
Diéu 9 Théng tu nay;

- Vin ban dong ¥ hoac khong déng ¥ v6i ndi dung ding ky luu hanh bd
sung. Trudng hop khéng déng ¥ véi ndi dung dang ky Juu hanh bé sung phai co
viin ban tra 1oi va néu 15 1y do déi véi hd so dang ky lwu hanh héa chét, ché
phdm quy dinh tai cic diém d, e va g Khoan 2 Diéu 6 Théng tw nay.

Diéu 13. S6 va gidy chirng nhén diing ky lwu binh
1. Mgt ho# chat, ché phdm chi duec cép mét sb dang ky hns hanb.

2. 84 diing ky luu hanh hod chét, ché phédm duge cip bang hinh thire g:ay
chimg nhin ding ky hru hanh va c6 higu lue 05 (nim) nim ké tir ngay cap.

+84—8—3‘J‘3" 32
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Méu Gidy chimg nhén ding ky luu hanh thye hién theo quy dinh tai Ph
luc 58 7 ban hanh kém theo Théng tu nay.

Diéu 14, Céc truimg hep bi thu hoi sé dang ky luw hanh

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

2. Hoéa chét, ché phim duge luu hanh trén th truomg khéng diing voi néi
dung gidy chimg nhan ding ky luu hanh dugce cAp hodc khéng ding vii ho sos
diing ky; ndi dung nhan héa chit, ché pham luu hanh trén thi truong Ichong ding=
véi ngi dung nhan di duge B§ Y té (Cuc Quan ly méi truong y té) phé duyét ma
don vi dang ky khéng khéc phyc theo yéu céu cta co quan quan 1y nha nude off
tham quyén. =

3. bon vj dang ky cho thu@, mugn gidy chimg nhan dang ky luu hinh; dC'
y sira ddi ndi dung gidy chimg nhén ding ky luu hanh. 3

4. Pon vj diing ky chdm ditt hoat déng san xuat, kinh doanh hoa chit, L:]'.E",.
phém. [

5. Pon vi dang ky khong con di diéu kién dé ding ky luu hinh hoa chijiee)
ché pham.

6. Hoéa chit, che phdm luu hanh trén thi trudng khong con bao dam hieu
Iie va an todn nhu hd so da ding ky véi Bo Y 1€ (Cuc Quan Iy i truomg y 1€).

Piéo 15. Phi thim dinh hd so dang ky hre hinh

1. Té chirc, ca nhan dé nghi déng Iy line hanh, khao nglusm hoé chat ché
phém thuc hién vide ndp phi tham dinh ho so theo quy dinh ciia phap luat vé phi,
1€ phi.

2. Phi thAm dinh h so duge ndp ciing hd so vé B Y 18 (Cuc Quan ly méi
trudmg y té).

—]—84—8—39_3" 3279 *

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

Muc 1
KIEM NGHIEM HOA CHAT, CHBE PHAM

Diu 16. Cic trwdmg hop phii kiém nghiém
1. Hod chét, ché phdm truée khi ding ky luu hanh chinh thic.
2. Hoa chit, ché phim trong qué trinh hru hanh tai Viét Nam.
Biéu 17. Noi dung kiém nghiém
. Kiém nghiém nham muyc dich dang ky luu hanh gbm xdc dinh ham
lucmg va thanh phan hoat chit trong hoa chat, ché phim.

2. Kiém nghiém trong qué trinh luu hanh gbm kiém nghiém thanh phé.n
va ham luc,mg hoat chit chinh, cac chi tiéu chét lvong khéc cia héa chét, ché
phidm. Viéc kiém nghiém hoa chét, ché phim trong qué trinh luu hanh dirge thuc

9



hién theo quy dinh cia Luét Chét luong san phdm hang héa va cac quy dinh
khéc ctia phap luat.

Didu 18. Don vi thue hién kiém nghigm

1. Cédc dom vi duge thanh ldp theo quy dinh cia phap ludt Viét Nam, ¢d
chitc ning kiém nghiém thanh phin va ham Jugng cia hoa chat, ché phim.

2. Trudng hop cdc don vi kiém nghiém tai Viét Nam khéng kiém nghiém
duge hiam lugng va thanh phan clia hod cht, ché pharn dé nghl dang kv, Bo Y 1é
(Cue Qua.n Iy mdi trrdng y t€) ¢6 thé xem xét chip nhén két qua kiém nghiém
cia don vi san xudt hodc mat phong xét nghiém dc 1ap va don vi ding Ly phai
chiu trach nhiém trude phap luét vé tinh hop phép cia két qua kiém nghiém do
minh cung cap.

Muc 2
KHAO NGHIEM HOA CHAT, CHE PHAM

Ditu 19. Cac trudmg hgp phai khido nghiém
1. Hoé chét, ché phém truée khi déng ky lwu hanh chinh thic.

2. Hoa chét, ché phim da duoe B§ Y té (Cuc Quan 1Y md! irudmg y té) cp
s6 ding ky luu hanh con higu lue dé nghi ding Xy luu hiuh bd sung cdc ndi
dung quy dinh tai cac diém d, e va g Khoan 2 Diéu 6 Thong tr nay.

3. Héa chét, ché pham ¢a dige Bo Y 18 (Cuyc Qua.n 1y mdi trudmg y té) clp
sd dang ky lvu hinh nhung sé dang ky luu hanh sép hét hiéu lyc dé nghi dang
k¥ luu hanh !ai quy dinh tai Diém b Khoén 2 Diéu 9 Théng tw nay.,

4, Héa chét, ché phim chua cé sé diing ky luu hanh xin nhép khiu véi sb
lugng 16m dé diét con trung, diét khudn trén mdy bay.

Pidu 20, Ni dung khio nghiém

1. Panh gia higu luc cia hoa chit, ché phim déi véi déi tugng dich do
don vi dang ky d& nghj.

2. Panh gi4 an toan cta hoa chét, ché phim:

a) D6i véi ngudi trye tiép thue hién khao nghiém khi khéo nghiém trién
khai trong phong thi nghiém;

b) Déi véi ngudi true 1iép thyuc hién khao nghiém va ngudi séng trong khu
vire khéo nghigém khi khao nghi¢m trién khai & thye dia.

Pitu 21. Don vi thye hién khio nghiém

1. Cée dom vi khao nghiém tinh an toan va hiéu luc cia héa chét, ¢hé
phim didt con tring:

a) Vién V¢ sinh dich t& Trung uong;

b) Vién Pasteur Thanh phd H6 Chi Minl;

¢) Vién Pasteur Nha Trang;

+84-8-3930 3279 1
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d) Vién Vé sinh dich t& Tay Nguyén;

d) Vién Sét rét - Ky sinh tring - Cén tring Trung vong;

e) Vién Sét rét - Ky sinh tring - Cén tring Thanh phé H6 Chi Minh;

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

2. Céc don vi khio nghiém tinh an todn va higu lye cia hoa chit, ché

—6—84—8—3‘)30 3279 *

phém diét khuén: -'?;
a) Vién Vé sinh dich t& Trung uong; H
b) Vién Pasteur Thanh phé Hé Chi Minh; =
¢) Vién Pasteur Nha Trang; o
d) Vién Vé sinh dich t& Tay Nguyén; E'E
d) Vién Y hgc lao dong va Vé sinh méi trudng; 7 3]

€) Vién Vé sinh y té cong céng Thanh phé H& Chi Minh.

3. Céc don vi khdc ngoai cac don vi c6 tén tai Khoan 1 va 2 Diéu n? Ay né ﬂ
co yéu cau diroc chi dinh 13 don vi thuc hién khao nghiém héa chit, ché pnm&
B§ Y té s& can cir vao chitc ning, nhiém vu va kha nang cia don vi dé cong
nhén.

4. Truong hop cac don vi khao nghiém & Viét Nam khéng thuc hién dugc
viée khao nghiém héa chit, ché phdm xin ding ky hru hink, BEO Y té (Cuc Quén
Iy mdi truomg y té) s& xem xét va chip nhgn kil qui khdo nghidm cia nude
ngoai.

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

Diéu 22. Nguyén tdc thye hién xufit khiiu, nhip khiu héa chit, ché
pham

1. Viée xuat khau nhap khéu hoa chit, ché pham thye hién theo quy dinh
ctia phap Tudt vé xuét khiu, nhap khiu hang hoa.

2. Trong trudmg hop nudc nhap khiu cé yéu ciu xac nhin hoa chét, ché
phidm di duge lLru hanh tai Viét Nam, don vi ding ky thue hién theo quy dinh
cua phéap ludt vé gtéy chimg nhén Iuu hanh ty do dbi v&i san phim, hang héa
xuvAt khau va nhip khau.

3. Hoa chét, ché phim nhép khéu co g1ay chu‘ng nhin ding ky luu hanh
doBO Y té (Cyc Quan ly mdi Lrl.rcng, y t8) cap con hiéu lye duoc phép nhap
khiu theo nhu ciu, khong han ché s hm'ng, gia tr;, thi tyc lam tai Hai quan,
khéng phai qua B§ Y té phé duyét. Pon vi nhidp khéu tyr chiu trach nhiém trude
phép ludt vé céc hoat déng ciia minh.

4. Hod chit, ché pham thuge danh muc duge nhap khéu theo nhu ciu phai
con it nhét 13 2/3 (hai phin ba) han sit dung ké tir khi dén Viét Nam,

11



5. Déi véi hoa chait ché phdm san xuét trong nudc sir dung nguyén lidu
nhip khau chua duge cép gidy chlmg nhén dang ky luu hanh tai Viét Nam, khi
cép sb dang ky luu hanh cho héa chét, ché pham, Bé Y té (Cuc Q ian Iy moi
trudmg y t&) s& ¢d vin ban xdc nhin nguyén liéu du'qc phép nhap khau. Vi &n ban
xéc nhén c6 hi¢u luc tuong img v&i hidu hue ciia s6 dang ky luu hanh cip cho
héa chit, ché phm'n

Diéu 23. Gidy phép nhéap khiu
1. Céc hoéa chit, ché phim phai c6 gidy phép nhap khiu:

+84—8—3‘J‘30 3279 *
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a) Hoa chét, ché phim chua cé sb ding ky liwu hanh nhung dd c6 van ban g
cho phép khdo nghiém cia B§ Y té (Cuc Quan Iy méi truomg y té) nhap khiu dé
lam khéo nghiém, kiém nghigém; P

b) Hoa chit, ché phim chua cé s6 dang ky luu hanh nhap khdu dé nghién
ciru; vién trg; sir dung cho myc dich dac thi khéc (i qua bicu, cho, ting hoic m
trén thi truomg khong c6 cic san pham va phuong phép tuong wr).

wguf

2. Hb so, thi tuc cAp gidy phép nhap khiu dbi véi hoa chét, ché phim
chua cé sé dang ky luu hanh nhép khéu dé 1am khao nghiém, kiém nghiém;

a) Vin ban d& nghi nhap khiu hoa chét, ché phim (Man don s6 1 Phu Juc
4 ban hanh kém theo Thong tu nay);

b) Trong vong 05 (ndm) ngdy lam vige, k& tir ngay nhén dugc van ban dé
nghj nhap khiu, BO Y té (Cuc Quan Iy mi I.mcmg y t&) ¢6 van ban déng v holc
khéng déng ¥ cho phép nhap khiu dé 1am kiém nghiém, khao nghiém va néu ré
ly do.

3. Hb so, thi tyc clp gidy phép nhap khiu dbi véi hoa chét, ché phim
chua cé sb dang ky luu hanh nhép khéu dé n ghién ciru, vién trg, st dung cho
muc dich dac tha khdc:

a) Hb so dé nghi nhap khdu héa chét, ché phim:

- Vin ban dé nghi nhap khiu (MAu don s6 2 Phy luc 4 ban hanh kém theo
Théng tu nay);

- Ban sao c6 chimg thuc gidy chimg nhén déng ky kinh doanh hogc gidy
to khéc chimg minh tu edch phdp nhén cia td chirc dé nghi nhap khiu c6 dong
déu cia td chire db;

- Tai lidu k¥ thuat ciia hoa chét, ché phim;

- Pé cuong nghién ciru (d6i v6i hoa chat, ché pham nhép khéu dé nghién
ciru) hafic tai ligu gidi trinh vé muc dich sir dung hoéa chét, ché phim nhap khéu
(déi v&i hoa chit, ché phdm nhap khéu cho muc dich dic thu);

- Ciéc trutmg hop nhép khiu héa chit, ché pham dé vién trg, str dung cho
muc dich déc tha khac véi tong trong lirgng mét [4n xin nhép khdu tir 50 (nam
muoi) kg trd 1én phai ¢d gidy chimg nhin GMP, 1SO cia nha may sin xuit va
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gidy phep luru hanh hoa chit, ché pha.m clia nude so tai hofic gidy phép luu hanIQ
tai mot s6 nuée khac ma héa chit, ché phim do da duge dang ky vi bin; n-r;,

- Phleu trd 107 két qua khao nghiém dbi véi truomg hop quy dinh t: n:ho
Khoan 4 Didu 19 Théng tu nay (duge b6 sung vio hd so sau khi don vi xin nha lpq-
khiu nhén dugc két qua tré 161 cia don vi thyc hién khéo nghiém);

b) Trong théi han 15 (mudi lam) ngay lam viée, k& tir ngay nhan di ho sq

hop 1€, B8 Y te (Cuc Quan ly méi trudmg y t€) s& 6 van ban tra 16i cho phép hmﬁ
khéng cho phép nhap khau. Trudmg hop khéng cho phép nhép khiu phai co vin

+

ban tra loi va néu rd ly do; &
¢) Déi vdi trudmg hop quy dinh tai Khoan 4 Diéu 19 'Ihnng tr ndy: ﬁ
- Trong thoi han 05 (ndm) ngay Jam vige, Bo Y t (Cuc Quan 1y moi truomg=

y t€) €6 van ban yéu cAu thyc hién khao nghiém; i p]

- Trong thii han 10 ngay lam viée ké tir ngay nhén dugc phiéu tra 161 két g u%
khao nghiém do don v xin nhap khiu giti, B¢ Y té (Cuc Qudn Iy moi truong v ¢
s& cb van ban tra 1o cho phép hode khong cho phép nhap khiu. Trudng hop Lhm!gr
cho phép nhap khéu phéi cé van ban tra 1&i v néu rd Iy do,

Chwong V
LUU HANH HOA CHAT, CHE PHAM

Diéu 24. Nhin hba chii, ché pham

1. Cée hoa chét, ché phim khi luu hinh tai Viét Nam phai c6 nhan bing
tiéng Viét. ndi dung cta nhiin phdi ding véi ndi dung ghi trong méu nhén di
duge phé duyét dinh kém gidy chimg nhfn dang ky luu hanh do B§ Y t€ (Cuc
Quan ly méi trudng y t€) cap va phi) hop véi céc quy dinh ciia phép ludt vé ghi
nhan hang hoa liu théng trong nurde va hang hod xuat, nhip khau.

2. Nhin phai duqc in bing c& chir t6i thidu 1a 08mm, & rang, dé doe,
khéng bi m& nhat hoge d& bi rach nat trong qué trinh luu théng, bao quan, vin
chuyén va str dung.

3. Nhan phai duge gin chit hodc in trén bao bi hda chét, ché phim.

4. Nén nhin khéng duge ding mau tring véi mau chi d6 déc cia héa
chét, ché phém.

5. Noi dung bét buge ciia nhan hoé chét, ché phim bao gdm:

a) Tén thuong mai ctia héa chét, ché phim;

b) Thanh phan, ham lugng hoat chat;

c) Tac dung;

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

d) Théng tin canh bio v& nguy co gy hai dén sitc khoé con ngudi va méi
trudng;

=\ Didn nhip ~4p citu ban ddu khi nhidm déc héa chét, ché phim;
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g) Tén, dia chi don vi sin xudt;

h) Tén, dia chi don vi gia cong, sang chai, d{mg g6i (néu co):

i) Tén, dia chi ctia don vj chiu-trach nhiém vé hoa chét, ché pham
k) S8 16 san xut;

1) Ngay, théng, nim san xuft;

+84-8-3930 3279 1

m) Han sir dung; =

n) Sé dang ky lwu hanh tai Viét Nam, =

6. Dbi voi cdc loai hoa chit, ché phim duge dong goi voi bao bi nho, #
nhén cling duqrc in ¢ chif ti thidu 12 8mm va néu khéng in di cde thong tin bit ye=

bude thi phai c¢6 nhan phu dinh kém cho mdi bao goi hoa chét, ché pham. Néu

bao g6i héa chit, ché phdm cé nhan phu thi nhiin chinb trén bao géi phai in dong W

chit “Boc k¥ nhin phu kém theo trrde khi str dung”.
Céc ndi dung: tén thuong mai; tac dung; tén don vi chiu trdch nhi¢m; dinh

lwong; ngdy sén xuét; han sit dung clia héa chét, ché phdm phai duoc ghi trén "3

nhén chinh.

7. béi voi cde hod chal ché phdm c6 d6 doc thude nhém 1, 11, 111, IV theo
phén loai clia Té chire Y té thé gii thi ngoai cic thong tin quy dinh tai Khodn 5
Diéu nay, trén nhidn phai ¢é thém cic hinh tugng biéu hién di doe (theo quy
dinh tai Phy lyc 6 Thong tu nay) nhu sau:

a) Vach mau chi dg doc dit & phin dusi cung cua nhin va c6 do dai biing
dd dai cia nhan, chiéu cao tueng duong 10% chiéu cao cia nhin:

- Vach mau do: di vi hod chét, ché pham nhém doc Ta, Ib;

- Vach mau vang: d6i véi hoa chat, ché phdm nhém doc 1I;

- Vach méu xanh da trixi: dbi véi hod chét, ché phim nhém doe 11I;

- Vach mau Xanh 14 cy: déi véi hoa chit, ché phim nhém déc IV,

b) Théng tin vé dd dée:

- "Rét déc" (nhém ddc la, Ib) vA hinh twong bidu thi d6 doc 1a diu lau
xuwong chéo trong hinh vudng dit léch;

- "Dde cao” (nhém doc IT) va hinh tugng biéu thi d6 déc 13 chit thip trong
hinh vuéng dét léch;

- "Nguy hiém" (nhém déc 111) va hinh tugng bidu thj dp doc )a dudng din
quéng trong hinh vuéng dit Jéch;

- "Cn thin" (nhém déc TV) khong cb hinh tugng biéu thi db déc;

Céc hinh tugng bidu hién dd doc tmmg ung cia mbi Joai hod chit, ché
phdm phai dt & phia trén tén thuong mai ciia san phém.

Ditu 25. Bao goi hoa chit, ché pham

1. Héa chat, ché phim khi lwu hanh tai Viét Nam phai duoc déng géi
trong céc bao bi dap img cc yéu chu sau:
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a) Chat lugng bao goi cén phai di do bén chic dé cé thé chin duge \Q
cham vé chén dng binh thuémg trong qué trinh vén chuyén, chuyén tiép hanpq
héa giira cac phuong tién va xép d& vao kho tang bing thit edng hoic thitt bi Lm
gioi;

b) Bao gbi phai két chu du kin dé béo dam khong lam ro ri hoa chit, ¢ hc'?°
phim trong qué trinh vén chuyen hoge khi vin chuyén véi cae tic dong nlun.
rung lic, tang nhiét d6, dd 4m va dp sudt; ﬁ

¢) Bao goi hoa chit, ché phdm chi duuc ding mat lin. Déi véi loai bao
g26i nhur chai lo thuy tinh; sanh st thi ¢6 thé ding lai sau khi d& xi¥ 1V lam sach; =

d) Phia bén ngoai bao géi phai bao dam sach va khéng dinh bit cir hﬂ
chét nguy hiém nao.

2. Cée phén cia bao géi ¢6 tiép xtic voi héa chat, ché phdm phii bao dag™
cac yéu cau sau:
a) Khéng b1 anh hu(mg hay bi suy giam chét lugng do tac dong cia hnﬁ

chit, ché pham déng géi bén trong;

b) Khéng lam anh huong dén thanh phén, tinh ning va téc dung cua hua '
chét, ché pham.

3. Khi dong géi hoa chit, ché phim & dang long phal aé 1ai khoang khéng
gian ¢in thiét dé& bao dam bao géi khong bj do ri hay bién dang vi sir tang thé
tich ciia céc chét long khi nhiét do tang trong qui (rich van chuyén.

4. Céc loai bao géi bén tiong thude dang dé bi va hoac dém thing nhur céc
loai thily tinh, sanh sir hoge midt s6 loai nhwa nhéat dinh cin phéi dugc chén ¢
dinh v6i [ép bao goi bén ngodi bing cdc loai vat lidu chén, dém giam chén déng
thich hop.

5. Bao poi cho cc chét d& bay hoi phai da kin dé bio dam trong qua trinh
vén chuyén mirc chit 16ng khéng xudng thip dudi mire gidi han.

6. Bao goi cac chat long phai ¢6 sic chiu dyng thich hop véi ap sudt tir
phia bén trong sinh ra trong qua trinh vin chuyén.

7. Bao goi ding @& chira hoa chét, ché phdm & dang léng déu phai thtr d§
do ri trde khi sir dyng.

8. Bao g6i héa chit, ché phdm & dang hat hay bét phai da kin dé tranh roi
lot hodc cén c6 céc 1ép dém 16t kin.

9. Bao géu phai c6 dung tich ding véi khéi lugng tinh, thé tich thue duge
ghi trén nhan cta hoa chit, ché phim.

Didu 26. Véin chuyén hoa chit, ché phém

1 Té chire, ¢4 nhin vén chuyen héa chét, ché pham pha1 tudn tha cac quy
dinh vé vén chuyén hang nguy hiém cta phap lugt vé glao thong dudng bg,
dudmg thiy ndi dia, duong sit, hang khéng, dudng bién va cdc quy dinh khac
cta phap luét ¢6 lién quan.

2. Trudmg hop xay ra su ¢b hoa chét trong qué trinh vén chuyén, nguoi
digp 4iAe —teemmg 43n chi hing, chi phuong tién phai 4p dung cac bién phép
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kip thoi dé han ché hdu qua, khéc phue sy cb, dong thoi théng bao cho Juc Jirong
phong chay, chira chdy, co quan, don vj ¢6 lién quan, chinh quyén dia phuong
noi gan nhat dé phéi hop tmg phé va khic phuc sur co.

Diéu 27. Bao quin héa chit, ché phim

1. Viéc bao quan hoa chdt, ché phim phai bao dam an toan cho ngudi, vt
nudi va méi trudmg.

+84—8—3‘J‘3(I 3279 *

2 Ngudri thit kho phai duge huin ]uyen vé an toan lao déng, phong ching
chéy nb trong cong tic bao quan hoa chét, ché phim.

3. Khi xay ra sy ¢b hoé chét nghiém trong, chii s& hitu héa chit, ché phim
phai kip théi thire hign c4c bién phép tmg phé quy dinh tai Khoan 2 Diéu 26 Thong Sem
tur ndy v trach nhiém phéi hop tmg phé dugc thuc hién theo quy dinh tai Khoan 3 &
Didu 42 Luét hod chét, ddng thai chi siv hitu phai chiu moi chi phi cho viée ichéic W7
phuc hdu qua su cd. 3

Di¢u 28. Tiéu huy hoa chét, ché phim -

1. Céc trudmg hep phai tiéu huy: o

a) Hoé chit, ché phim trong san xudt, kinh doanh da hét han sir dung;

b) Dung cuy, bao géi chira hoa chét, ché pham khéng m:p tuc sir dung; chit
thai bé trong qué trinh san xut, kinh doanh hoa chét, ché phim

2. Cac san pham hoa chit, ché pha.m chi 4d sir uung trong hé gia dinh, ca
nhén phal duoc thai bo theo khuyén nghi ctia nha san xuat, quy dinh ciia phép
ludt vé bao vé méi trudmg, bao dam &n toan cho ngudi vi moi trudmg.

3. Td chire, ca nhén cd hoa chit, ché phdm hodc bao goi ciia hoa chét, ché
phﬁm bude ti¢u huy phii chju moi chi phi cho v1¢c tiéu hiy. Truong hop hoa
chét, ché phim hodc bao bi ctia hoa chét, ché phim bugc tidu huy ma khéng xac
dinh dugc chi so hiru thi Uy ban nhan dan tinh, thanh phé true thude Trung
uong noi dang quan Iy héa chét, ché phim dé trich ngan séch dé thuc hién tidu
hiy diing quy dinh.

4. Vigc thu gom, tiéu hiy hoa chit, ché phim va bao g0i ciia hda chit, ché
phém khéng duge 1am roi vai, phét tin hofic Jam tang thém chét thai nguy hai ra
mdi trudng va phai duge Xir Iy bang cong nghé phit hop theo quy dinh cia phap
ludt vé bao vé méi trudmg.

Didu 29. Quing cdo hoa chit, ché phim

' Viée quing cdo ho chat, ché phim thuc hién theo quy dinh cia phép ludt
vé quang cdo.

¥ Tel

Chuwong VI
TRACH NHIEM THU'C HIEN

Didu 30. Cyuc Quan 1y méi trrimg y té - B§ Y té
1. Glup B0 truong Ba Y té thuc hién chic niing quan 1y nha nuée vé hoa
chit, ¢' © © phen vi ca nudce.
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2. La don vi thudng true cia Hoi dong thim dinh, xét duyét hoi chit, ché
pham.

3WSiI 3279 *

3. T1ep nhén ha so ding ky lwu hanh, nhap khéu, quang céo; xem Xét, smiﬁ
quyét viée cdp, rit s6 dang ko Iuu hanh; luu trit hé so hod cht, ché phim dan %
ky hru hanh, nhap khdu, quang cdo theo dung quy dinh tai Thong tur niy

4, Uy quyen ban hanh Quyét dinh cép sé ding ky hru hanh tai Viét \‘n\]'_'.
cho hoa chét, ché phdm. H

5. Uy quyén ban hanh Quyct dinh rat s ding ky luu hanh dbi véi cac don
vi san xudt, kinh doanh héa chét, ché phim vi pham cac quy dinh tai Diéu 34

Théng tu nay. a:
6. Hing nam, néu c6 thay doi vé hoa chit, ché phim trong Danh muc ho g
chit uy dinh tai Pidu 3 Théng tu nay, Cuc Quan ly méi trnrdng v té - Bo Y @1
stra doi, bé sung va trinh B truéng B Y té ban hanh. 3
7. Quan ly phi thdm dinh hé so theo quy dinh cia phap ludt. ﬁ

8. Chu tri, ph01 hop véi cac co quan c6 lién quan thyc hign thanh tra, K & ]
tra vé hoa chét, ché phim trén pham vi cd nudc.

Diéu 31. Thanh tra B3 Y té

1. Chiu trach nhiém thanh tra viéc thye hién Thong tu niy trén pham vi ca
nude theo quy dinh ctia phap ludt vé thanh tra.

2. Giai quyét khidu nai, t& ¢do va khi phat hién ¢6 ddu hidu vi pham phép
ludt ctia don v hoat déng trong linh vize héa chét, ché phim trén pham vi ca
nude.

Didu 32. Don vj thire hign khio nghiém héa chit, ché phim

1. Thyc hién khao nghiém daé dang ky hru hanh chinh thire, ding ky luu
hanh lai, dang ky lwu hanh bd sung déi véi céc hoa chat, ché phidm di c6 van
ban cho phép khao nghié¢m cia B§ Y té (Cuc Quan Iy méi trudmg y té).

2. Thyc hién viéc khao nghiém héa chét, ché phim theo Quy trinh khao
nghiém do B§ Y té ban hanh,

3. Trudng hop hoa chit, ché phim duge phép khao nghiém nhimg chua
¢6 quy trinh khio nghiém do B§ Y té ban hanh don vi thuc hign Ihdo nghigm
chiu trach nhi¢m xdy dung quy trinh gii B¢ Y té {Cue Quan ly méi truomg y t&)
dé tong hep, thédm dinh va trinh B truémg Bo Y té ban hanh.

4. Chiu trach nhiém truée phap lujt vé két qua khio nghiém héa chét, ché
phim.

5. Bdo cédo dinh ky viéc thye hién khao nghiém vao ngay 15 cua thang 6
va thang 12 hang ndm vé B§ Y te (Cuc Quan ly mbi trudng y t€). Trong trugng
hap phét hién ¢ su kbac biét vé liu dung thyc € so vai liéu ding theo khuyén
c40 ctia nha san xudt ghi trén nhan san pham don vi khao nghiém chiu trach
nhidm béo cio bing van ban vé B§ Y té.(Cuc Quan 1y méi truong y 1é) dé xem
xét, giai quyét.
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6. Truong hop dcm vi thue hién khao nghlgm khong thue hién ding quy
dinh tai Khoan 1, 2, 3,4, 5 biéu ndy, B Y t& s& xem xét va rit tén Lhm danh
sach don vi du diéu kién Ichao nghiém.

Diéu 33. S¢' Y té tinh, thanh phd trwe thuge Trung wong

1. Hudéng din cho cdc don vi sdn xudt, kinh doanh, sir dung hod chét, ché
phém trong pham vi quédn ly ciia dia phuong thye hién theo quy dinh cia Thong
tu ndy va cac quy dinh khéc cta phdp ludt c6 lién quan.

th): hop voi cac co quan chite ning t6 chirc thanh tra, kiém tra dinh I\\
hoic dqt xut va xir 1§ cdc vi pham harh chinh trong linh vire san xudt, kinh
doanh, str dung héa chét, ché ph:’irn theo quy dinh tai Thong tu nay trong pham
vi quan Iy ctia dia phuong.

3. Pinh ky b4o cdo bing vin ban vé B Y té (Cye Quan [§ moi truong y
tc) vio ngay 15 thang 12 hang nim hofic béo cdo dot xudt theo yéu ciu cia Bo Y
té (MAu tai Phy luc 5 quy dinh tai Thong tu niy).

Piéu 34. Pon vi sian xuit, kinh doanh héa chit, ché phim

; +84—8—3‘)3" 3279 *

:,JaWi":‘:aOft * Tel

1. Thyc hién ding céc quy dinh cia Thong tw ndy va quy dinh khdc cua

phép ludt cé lién quan.

2. Bdo céo dinh ky bing van ban vé S&¢ Y té tinh, thanh phé noi dat tru sé
vé tinh hinh san xuat, kinh doanh héa cht, ché phdm vio ngay 30 thang 11 hing
nam.

3. Théng bio bang van bin vé BS Y té (Cue Quan 1y mbi trudmg y té) khi
don vi dang ky ho#c don vi ~u.. xudt thay dm tén goi do tach, sdp nhdp, chuyén
@bi hinh thire 16 chitc, khéng tiép tuc san xudt, kinh doanh héa chal, ché pham.

4. Chiju trach nhiém tru6e phdp luat néu hoat dgng sén xuAt, kinh doanh
héa chat, ché phim cia mmh gay anh hudng xdu téi ngudi, vt nudi va mdi
trudmg; chiu trach nhiém vé chéit lugng san pham ciia minh khi dua ra luu hanh,
sir dung.

5. Chju sy thanh tra, kiém tra va xir ly vi pham theo qui dinh ctia phép
Tudt.

6. Chiu trach nhiém thu héi, xir I va tidu huy céc héa chat, ché phim khi
¢6 két luan vi pham phép luét ciia co quan cé thAm quyén.

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

1. Chi duoe st dung hod chit, ché phdm da duoc cdp sb dang ky luu hanh
con higu hye.

2. béi v6ihoa chét, ché phim vién g hodc sir dung véi mue dich déc thi
dwoc B Y & (Cuc Quan 1§ méi trudng y té) cho phép nhap khéu don vi duorc
phep nhap khau v td chre, cd nhén sir dung phai hoan toan chiju trach nhiém vé
vige sir dung s6 hoa chit, ché pham duge phép nhap khéu,

3. Yéu chu don vi cung cap hod chét cung caP diy du théng tin vé cdc dic
tinh nguy hiém cia héa chit, ché phim va cic yéu ciu bao dam hn:u lye, an toan;
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dugc nha cung cip bdi thuomg thiét hai trong qué trinh sir dyng hoa chit, LhC-.'
pham do cdc thdng tin sai 16ch cia nha cung cap theo quy dinh cia phip luat. ""I'J
4. Tuéin tht ding huéng dén sir dung thé hién trén nhan sin phim hoad®
hudng din str dung kém theo hoa chit, ché phdm va hoan todn chju trach 1[11uﬁﬂ'
==}
néu sit dung sai huong dan, bao dam an toan cho bén than, méi truong va \,m}s_+
dbdng; néu sir dung hoa chit, ché pham ma gy thidt hai v& ste khoe, tinh mang,s=
tai san ctia ngudri khac thi phai bbi thudmg theo quy dinh cia phap luat.

Chuong VII
PIEU KHOAN TH1 HANH

Diéu 36. Hi¢u lye thi hanh

Théng tu nz‘ny ¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 01/01/2012.

Quyét dinh s6 3486!2001!QD~BYT ngay 13/8/2001 cta B§ trudng B§ Y
té vé viéc ban hanh * Quy ché quan 1y héa chét, ché phim digt con dict \hu&ir_g
ding tong linh vire gla dung va y t&” va Muyc 11T Quy dinh vé nhap khéu héa
chit, ché phim diét con triing, diét khuén dung trong linh vue gia dung va y té
clia Théng tu sb 08/2006/TT-BYT hudng déin nhap khdu véc xin, sinh phim y
té: héa chit, ché pham diét con trung, diét khvdn ding rong iinh vyrc gia dung
vay té va trang thiét bi y té hét hidu lye thi hanh ké tir thoi diém Théng tu niy
¢6 hiéu lyre thi hianh.

Trong qué trivh tnre hién, néu c6 vudng méc, cin phan dnh kip thai vé
BO Y té dé nem xéL, giai quyét...

awfé%oft * Tel:

- Noi nhn: KT. BQ TRUONG
- Viin phang Chinh phi (Vi KGVX, Phong Cang bio, THU TRUONG
Cdng TTET Chinh phi);

- B§ Tu phip (Cyc Kiém tra VBQPPL);

- Céc B, co quan ngang Bj; o
- B truémg (4é bic):
- Céic Thir tnrdmg (d¢ phdi hap chi duo);

- UBND cic tinh, thinh phd trec thuge TW;

- $&Y té cdc tinh, thinh phé tryc thuge TW;

- Y té cdc B, nginh;

- Céc Wy, Cye, Van phong B, Thanh tra B§,

Téng cye DS-KHHGD; Trinh Quan Huén
- Cée don vi trye thude BG Y 1&;

- Céng TTDT B§ Y té;

- Lanu: VT, MT (03b), PC (02b).




Phu lye 1
MAU BON BANG KV LU'U HANH
(Ban hénh kém theo Thong tw s6:...2.9../2011/TT - BYT
ngay...30. thang... b nam 2011 Bg Y:E:)

Miu don sb 1
VAN BAN PE NGHI PANG KY LU'U HANH CHINH THUC
HOA CHAT, CHE PHAM DIET CON TRUNG, DIET KHUAN
DUNG TRONG LINH VUC GIA DUNG VA Y TE

CONG HOA XA HQI CHU NGHITA VIET NAM
Poce ldp - Tw do - Hanh phiice

Jngay .. thang ... ndm 20

VAN BAN DE NGHI BDANG KY LU'U HANH CHINH THU'C
HOA CHAT; CHE PHAM DIET CON TRUNG. DIET KHUAN
DUNG TRONG LINH VUC GIA DUNG VA Y TE

Kinh giri: Cuc Quin Iy moi truomg v té - Bo Y 1€

CONEY . . oosvov o ie wne...8€ nzhi ding ky luu hinh chinh thire héa chit, ché phim nhu sau:
Tén thuong inu A S
Thinh phin va him loung hoat chit (94)....
Dang hoa chit, ché phim:
Quy cich ddng g6i
Tén don vj sin xuat; e e
Biachic i [ Bién thoai: .
Tén don vi sang chai, dong goi (néu co):
Bjachi:. .. . LT
Téndm vidang k¥: ...
Ba chi;. — .
biénthoal: ... ... . AT Tax:
Tén dem vi thue hidn khao nghiém:

Téc dung e hod chit, ché pham:

Han ding cia hia chit, ché phim:

NGUOTDAI DIEN THEO PHAP LUAT
(K, ghi ¥d ho 1én vé dong dau)

+84-8-3930 3279 *

LawSoft + Tel



Miu don sé 2
VAN BAN DE NGHI DANG KY LUU HANH BO SUNG
HOA CHAT, CHE PHAM DIET CON TRUNG, DIET KHUAN
DUNG TRONG LINH VUC GIA DUNG VA Y TE

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pie lip - Trr do - Hanh phiic

B T 5 OO thang....cocv.néim 20......

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

Kinh giri: Cuc Quan 1y méi trudmg y 16 - B Y 18

LO0i]. 18 L,
Tén thuomg mai...........
Thanh phin va him Iumg hnal chm {‘V)
Dang lioa chit, ché phkn
Quy cich dong péi: ... .
Wi dung d nghj '*.!1 1] } y hun hﬁnu Ly sung:

.dé nghi dang ky lwu hanh hi sung hda chi, ché pham ahur sau;

SD dﬁng k? !u'u ‘hénh
Tén don vj sdn xufit:..
Bia chi:
Tén dom vi sang chal, ddng goi (néu cd):
Pijachi. . ST
Tén dom \fi dﬁng ky-
Dia chi: .

Bién thoai
Tén don vi thire hién khaa nghlom

NGU'GT DAT DIEN THEO PHAP LUAT
(K, ghi rd ho tén va déng dau)
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Tén theomg mais ... —
Thinh phéin va bim hrong hoat chét (%6
Dang hoa chat, ché phim: ...
Quy céch dOnE 8Ok - .o e

56 dang ky luu hdnh ci:
Tén don vi san vufr. ..
Brwchi s
Tén don vi sang chai, dong gdi (néu ca): .
Pia chi: ...
Tén don vj ding k
Bija chi: .
Dién thoai .. et
Tén don vi thire hién khdo nghiém: ...
Tic dung cla hod chit, ché phim

Miun don sé 3
VAN BAN DE NGH] DANG KY LUU HANH LAI
HOA CHAT, CHE PHAM DIET CON TRUNG, DIET KHUA N
DUNG TRONG LINH VUC GIA DUNG VA Y TE

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pée lip - Tw do - Hanh phue

PGV thang.....ndm 20, ..

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

Kinh giri: Cue Quén 1y mi truomg y té - B Y té

dé nghi diing ky luu hanh lgi héa chét, ché phim nhu sau:

+84-8-3930 3279 *

LawSoft + Tel

NGUOI PAI DIEN THEQ PHAP LUAT
(K, ghi 19 ho tén va déng dau)
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Phu lue 2
NOI DUNG TAI LIEU KY THUAT CUA HOA CHAT, CHE PHAM
DIET CON TRUNG, DIET KHUAN
(Ban hénh kém theo Thing nesé-... 2. /201 1/TT-BYT
ngay.. 30, thang k.. ndm 2011 ciia Bg ¥ 1é)

+84-8-3930 3279 *

1. Tai ligu vé hoa chit, ché pham ding ky: =
a) Thanh phén hoat chdt, phu gia; =
b) Nhom doc (theo phén loai ciia Td chire y té thé gioi): - L]
¢) Téc dung, huéng dén sir dung, cach bao quin, chi y vé an 1on; ﬁ
d) Téc dung phu, cich xit Iy; =
e) Han sir dung; i p]

£) Quy trinh san xudt;

h) Phuong phdp phén tich;

i) Tic ddng ciia hoa chat, ché phﬁm dbi viri mbi trdmg;

k) Phuong phép tiéu hiy bao goi hoa chit, che phéim sau khi sir dung va tiéu

hity héa chit, ché phim khong sir dung hét hodic hét han sir dung;

1) Tinh chét Iy boc: mau séc, ap suéit hoi, kha niing hoa tan, d1ém néng chay
(dang rén), diém s6i (dang long), ti trong, diém béc chdy, kba ning bt lira, kha ning
gdy nd, kha niing n mon, kha nang bén vilng vii cic dac tinh iy hoa co ban khéc;

m) bd dt}g cap tinh (dudne midng, duéng tiép xic, dudng hd hip), kha ning
gdly kich thich mat, da, khi ning pay Ji img;

n) Dac man tinb nhy kha ndng gdy ung thir, gy quéi thai, gdy dot bién gen, anh
huéng dén 44 nang sinh sén. ..

©) Mi sb HS, Ma 56 Lién hiép qubc (UN)

2. Thi ligu vé hoat chét

a) Tén hoa hoc, tén chung, mi sé CAS, TUPAC name, nhém doc (theo phin loai clia
Té chirc y 1€ thé gidi), tén thurong mai, nha san Xut, cong thire cau tao, cong thire phin or
ciia hoat chit, méu siic, dp suft hoi, kha niing hod tan, diém nong chiy (dang rin), diém sdi
(dang léng), ti rong, diém béc chdy, kha ning bit lira, khd ndng gAy nd, kha ning &n mon,
kha niing hén hop, khi niing bén vimg va céc dc tinh 1y hoa co ban khéc.

b) Ham lwong hoat chit va tap chdt ciia héa chit nguyén liéu

¢) P9 déc cip tinh (duimg miéng, duimg tiép xnic, duimg h hiip), khi nang giy
kich thich mat, da, kha néng gdy di img.

d) Bje min tinh nhur khé néng gy ung thu, gy quai thai, gay dot bién gen, dnh
huémg dén khé nang sinh sdn. ..

@) Céc bién phap cdp ctru khi nhidm dac hoa chét,

¢) Anh huéng ctia hoa chét dén mai trudmg.
3. Phiéu an ton hod chit (d&i véi nhitng hod chi, ché phim pha1 14p Phiéu an toin hod
chét, thye hién theo quy dinh 'I'hang tir s 28/2010/TT-BTC ngay 28/6/2010 cia Bo Cong
thirong quy dinh cu thé mat 56 Didu ciia Luat Hoa chit va Nghi dinh 108/2008/NP-CP).
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Phy lyc 3
MAU BAO CAO KET QUA KINH DOANH
(Ban hinh kém Thong ne s6:...29......./2011/TT - BYT
ngay.. 30. théng,.b... ndm 2011 ciia B6 Y 18)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Bgc ldp - Ty do - Hanh phie

BAO CAO KET QUA KINH DOANH
Kinh giri:

217 2.

+84-8-3930 3279 *

Cyc Quan Iy méi trrdmg (é-Bd Y té

, ngay.. .thang .. ndam 20 .

LawSoft + Tel

Tén don vj sén xudt:.

Bia chi: .

Tén d:rn vj sang ::hm, ding gou (nEu :o)

Dia chi:.,

Bjachi....
Tén thuemg mai

Tén don vi nh&p khéu (dﬂi véi héa ch.ér, ché phim by

Thinh phéin v him lrgug hoat chit (%) ..

Han sir dung:

Dang héa chit, ché phim va quy cach déng goi:.

Thivi gian Pon vj tinh
sén xulit/mhdp khin

S hrgng
séin xuﬂlfnhﬁp
khiu

S lugng Vi pham phip lujt v& hoa chit, ché—|
tigu thy phéim dift edn triing, dift Khodn v
hinh thire xir phat

Ném 24......

Nim 20......

Niim 20......

Nam 20......

|

Ting cong

Ching t6i cam két cde ngi dung néu trén 14 dimg, Néu sai, ching t5i hoan todn chiu trich

nhigm trurde phép luft,

NGUOT PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky, ghi ré ho tén va déng diu)



Phu luc 4
MAU VAN BAN XIN NHAP KHAU
(Ban hanh kém Théng te s6.....29...../2011/TT - BYT
ngay. 30, thing. .. nam 2011 ciia B Y té)

Mfu don s 1
VAN BAN DE NGHI NHAP KHAU HOA CHAT DIET CON TRUNG,
DIET KHUJAN DIUNG TRONG LINH VUUC GIA DUNG VA V TE
(dé 1am kiém nghiém, khio nghiém)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Péc lip - Ty do - Hanh phiie

ity NG AV tANG....... na@M 20

VAN BAN DE NGHI NHAP KHAU HOA CHAT DIET CON TRUNG,
DIET KHUAN DUNG TRONG LINH VU'C GIA DUNG VA Y TE
(dé 1am kiém nghiém, khao nghiém)

Kinh giti : Cuc Quan 1§ moi tdmg y té- Ba Y 1é
Tén don vi xin nhéip khéu:
Pia chi lién ha:
Dién thoai: Fax:

+84-8-3930 3279 *

LawSoft * Tel

Pé nghi dugc nhip khau hoa chit, ché phﬁm dé 1am kiém nghiém, khao nghi¢m

nhur sau:

T  Ténthwong | Hamlwong | Ticdyng Don S6 lhwgng ~ Tén, dja chi
T mai hogt chit | ciia héa vi nha sin xufit

chit, ché  ¢inh
phém

NGUOT DAI DIEN THEO PHAP LUAT

(Ky, ghi ro ho tén va dong déu)
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Miu don sb 2
VAN BAN DE NGHI NHAP KHAU HOA CHAT, CHE PHAM DIET CON
TRUNG, DIET KHUAN DUNG TRONG LINH VUC GIA DUNG VA V TE
(dé nghién ciru, vién trg, sir dung cho myc dich dac thit khdc)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Dic lap - Ty do - Hanh phiic

iz T s srviass thang......... ndm 20....... '

VAN BAN DE NGH] NHAP KHAU HOA CHAT, CHE PHAM DIIT CON
TRUNG, DIET KHUAN DUNG TRONG LINH VU'C GIA DUNG VA ¥ TE
(dé nghién cim, vién tre, sir dung cho muyc dich déc thi khac)

Kinh giri : Cyc Quén Iy mdi trrdmp y té - B Y té
‘Tén don vi xin nhdp khiu:
Pia chi lién hé:
Dién thoai: Fax:

; pé nghi dirge nhép khiu hoa chAL ehé gh.‘im dting trong linh vire gia dung va y
té nhur sau:

+84-8-3930 3279 ¥

LawSoft + Tel

T Tén thuonyg I Bam lwgng | Tdc dung | Don S6 lwgmg | Tén, dia chi

T mp hoqt chit ciia hoa vi nha sin xuit
chit,ché  ¢on
phﬁm

Muc dich nhap khéu (ghi ro):............. R e S e e S e

Ching 161 xin cam két dam béo viée nhip khiu hod chat, ché phém néu trén nhu
sau:

1. Pam béo hiéu Jyc, an toan cta hoa chét, ché phim cho ngudi sir dung va mdi
truimg.

2. Bédo dim héa chét, ché phim con 2/3 (hai phén ba) thoi han st dung ké tir khi
nhdp khiu vio Viét Nam.

3. Bao dam céc diéu kién vé& nhan, bao g6i, lru chira, van chuyén, tiéu huy, hod
chét, ché phdm theo ding quy dinh ctia B6 Y té va cac quy dinh khéc cia phap ludt
hién hanh.

26



ﬂ 3279 *

4. Bao dam str dung s6 hoa chét, ché phiam duoe nhip khiu theo ding noi dung’]
don xin phép. ,_,J
Néu vi pham cam két néu trén chiing t4i xin hoan 1oan chiju trach nhiém tn Jm’:m
phap ludt hién hanh.

'Qr

= a}

NGUOT DAI DIEN THEO PHAP LUAT .
(Ky, ghi ré ho tén va dong dau) E

-

=
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%
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Phu luc 5

MAU BAO CAO CUA SO Y TE
CAC TINH, THANH PHO TRUC THUQC TRUNG UONG
(Ban hanh kém Thong tu s6:....23....../201 I/TT - BYT

+84-8-3930 3279 *

ngay. 30.. thing. 6. nim 2011 ciia B Y 16) -
=
L
UBND TiNH... CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM =
SOYTE Die 1ap - Ty do - Hanh phiie =)
7 2}
[l — P veeey HEAY......thdng.... . .ndm... 3
=
BAO CAO S

Két qué thanh, kiém tra cic don vi sin xuit, kinh doanh, sit dung héa chit,
ché phAm digt con tring, di¢t khuln diing trong gia dung va y té

L CONG TAC TO CHUC. CHi PAG
1. Nhin lye
.\Z.cj_i -dung S6 hrgmg Ghi chi
"1. Téng s6 can bd thanh tra #
[ 2. Trong d6 ¢4n b thanh tra héa chat, ché phim

diét con triing, diét khuin (HC, CP DCT, DK)
2, Cong tic chi dao
- Néu céc viin ban, hoat déng chi dao, huéng dén;
- Néu ce don vi 16 chite phéi hap thire hign obng thc thanh, kiém tra HC, CP DCT, DK.

1L KET QUA THANH, KIEM TRA
1. Tinh hinh sin xuit, kinh doanh, sir dyng HC, CP DCT, DK trén dia ban
1.1. Cac dom vj san xuét, kinh doanh:

stt Loai hinh dom vi Téngsé | Sbdonviduge Séeo | Ty1e
donvi  thanh, kiémtra  sédat | % dat

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

1. Cic don vi san xudt

2. | Céc don vi kinh doanh

3. | Céc dom vi sir dung
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’__ LT?mg cing 7

| I

* Ghi chu: (7) = [(6)/(5)]x 100%
1. 2 Cée don vi sir dung

[stt|  Cic logi hinh co s 6

TTEn cée ho# chit, ché phﬁm dang sir dung

lugng ™

—+s4-8-393'n 3279 =

Diét eon trimg ) Digt khudn

i ‘[ Trung tam y té du phong tinh |

2. | Trung tdm y 1é huyén

——

f

Céc bénh vién huyén

Céc tram y téxa

Céc co sé phun dich vu [

[
|

|

| 3. | Cdc bénh vién tinh
&

5

6.

Téng cong - o ]

L

LawSoft+ Tel

——

2. Tinh hinh vi pham va xir Iy vi pham

2.17Th ong hop horp tinh hinh vi pham

thanh, ki
& ‘

1. | Ponvisan xuﬁt

i Loai hinh don vi vi pham Sb dom v! duoge

| Shdonvi | Ty % vi
luem tra pham pham
!"3/' 4) (3)

2. Dcrn vi kinh ﬂhauh

_%‘f“—_T“_’“’**_T

3. Donvisirdung '

| Téng cong |
* Ghi chii: (5) = [(4)/(3)]x 100%
2.2 Cdc ndi dung vi pbam chia yéu

5 T [ z
S6 @om vi duge ' Sédon | Ty g %

| ste l Cic ndi dung vi pham
| thanh, kiém tra  vi pham | vi pham
| 0 3) | ® ()
1 ( Piéu kién san xuit '
2. Dibukién kinh doanh
EX rNEn bao gdi, vin chuyén, bio quén L -
4, | Gidy ehimg nhin dang kmm I

CP DCT, DK duge B6 Y té cdp nhung
da qua han

5. | San xudt, kinh doanh HC, CP DCT, DK
chua duge cip giay chimg nhin ding
kv i hanh tai Viét Nam
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Thue hl&n Qudng cio nhung chura duge

Bé Y té cap gidy phép
7. | Kinh doanh 1IC, CP DCT, DK di hét

han sir dung
8. San xudt, kinh doanh HC, CP DCT, DK

bi cam sir dung & Viét nam s
9. | Sit dung sai lidu lugng va myc dich ghi

trén nhan héa chit, ché phim

Téng cong

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

2.3 Xir Iy vi pham

Stt

Céc hinh thire xir Iy vi pham

Phat hanh chinh:
Phat tién Adi véi cac truomg hop vi pham

vSoft + TJl

aw

S6 don
vi bi
phat

- M

L

Diéu kién san xuit

Diédu kién kinh doanh

Nhiain mic, bao géi, vin chuydén. bio guin

San xuét, kith doanh HC, CP DCT, DK chua dugc cdp gidy
chu'ne nm. n Jﬁng ky qu hénh tai Vlﬂ. Nam

Giay chu'ng nhén dang ky lru hanh IIC, CP DCT DK durrc Bo
Y 1€ chp nhung da qua han

Thr.m hi¢én Quéng cio nhung chira duorc Bé Y I.é cap gifly phép

Kinh doanh HC, CP DCT, DK da hét han sir dung

Sir dyng khong ding liéu lugng va muc dich ghi trén nhan hoa
chét, ché phim

Phat bé sung:

Lap bién bin, bio cio B4 Y té xi¥ Iy vi pham va rit s6 ding
ky lwu hanh HC, CP:

Gié_y chimg nhén dang ky lwu hanh HC, CP DCT, DK duge B
Y té cap nhung da qua han

San xudl, kinh doanh HC, CP DCT, DK chua dugc cip gidy
chirng nhan dang ky luu hinh tai Viét Nam

Thue hién Quang cio nhung chira dirge B3 Y té cép gidy phép

Kinh doanh HC, CP DCT, DK da hét han sir dung
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3 Bién phap khiic phyc hiu qua
3.1 | Tai ché déi véi nhiing san phim khéng ding quy dinh vé bao

201, bao quan va vin chuyén

e e = ]
3.2 Budc tiéu huy déi véi nhitng san pham géy hai tdi siec kheé con
ngudi

+84-8-3930 3279 *

|- | Kinh doanh HC, CP DCT, DK d hét hen sir dyng =
'_ San xudt, kinh doanh HC, CP DCT, DK bi cAm sir dung & Viét =
Nam b

3.3 | Sir dung theo ding huéng din ciia nhé sin xuat da ghi trén nhan ﬁ
héa chit, ché phim =

v 2!

L-i Chuyén h so'sang co quan khac xiv ly

III. NHAN XET DANH GIA
. NEu. nhimg thudn lgi va khf') khiin trong cong tic 16 chire ;hu'c l]ién vige thanh, }
kiém tra ddi vdi cde co sé san xudt, kinh doanh, sir dung hod chiit, ché pham diét cén
trang, diét khufn,
IV. KIEN NGHI DE XUAT
Pé xuit gidi phap khic phuc nhirng khé khin tbn dong /.

AW

Neri nhn: GIAM POCSO Y TE
(Ky 1én vir dong déw)
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Phu Iyc 6

HINH TUQNG BIEU DIEN PQ POC CUA HOA CHAT, CHE PHAM
(Ban hanh kém Théng te s6:.....49..../201 1/TT - BYT

ngay. 3Q. thang.b... ném 2011 cia B ¥ té)

+84-8-3930 3279 *

Do doe Vach mau =~
Nhém dbe Réitdoc Hinh tuong mau .
Ia, Ib den trén nén mau | &
tring.
=
&
=
=
Nhom doc Bac cao Hinh tugng mau R
I den trén nén miu | Ving
‘ trang,.
Nhém dde | Nguy hiém ‘ Hinh tuong mau |
11 den trén nén mau  Xanh lam
tring.
Nhém doc C#n than Khéng c¢6 hinh | Xanh la ciy
v : tuong, chi ghi
"Can than".
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Pl-l lye 7
MAU GIAY CHUNG ML{LN PANG KY LUU HANH
fBaMmhkem Thing t 56:....28,......2001/TT - BYT
ngay. S0.. thing. 6. ném 2011 ciia BG ¥ 16)

wy T A A N O O ST VIEY A
OUE QuiAN LY M TRUORG v 1 X -
PO L L e S e
LT e
GIAY CHUNG NHAN

BANG KY LUU HANH HOA CHAT, CHE PHAM D'ST CON TRUNG,
DIET KHUAN DUNG TRONG LINH VU G GIA DUNG VA Y TE

Tén u‘m mgi cilm hom ehds, ché pidm;
name of product:
| mphhu Tikm Tuwpn boat chds:
ingrediemys):

Acttve

Name of manufocturer:
Din chi dou vi sin xull:
maafoctirer:

Addrent of

T dyng cla hoa chit, ehé philm:
for-

33

s chi fm i dmg bk

Aoz of reipeane hofdor:

e gl P (TedFa)

Ehumy v ke o, dom o dling, Iy o4 trach nhidm hao dam vide sin sy, kink dcanh bod ek,
bl pirden then ditng bl s 23 nphi edp gidy ehime nhén dang Lt Toa hink db dugs 0 Y of
Wit Marm pihé diryet v phii in s ddng ky s s trén nbl bos chd, Mfﬁm

The e —
udbuahlnq(lhwummwduwnw-ﬂhwwm
approved by the Mimiiiry of Health of Fistaze ond the lsameef regtiznamon number inist be
prined o product lobel,

quibng e bod chit, ché phien @ Vil Nam. Née phat hign tdy oo babe a v chin vy
hofe o iy i v ke dung boge o tal bikn cho ngun s dng tl phis blo ngay che Cuc
Quin i mbi trodmg y o
The maragiacrurer and the registered eompepy st sty compty with the fowy omd |
md&l&#muwﬂmmufmnf;mnd
miu. et for hewsehold wnd medical woe in lietgm, They it report |
the Meulth 5 ¢ ot ey cruve o accivdent refared |
fot theie productr, wvquﬁanlkmu

ding oy g s hin.

4} ond the uttier of the |
© A N, ngky m k.
mdv

m
DIRECTOR GENtAL

mm*Manﬂmamwmwwmmﬁmmmu'

Gidy chumg nivin nby L thinh ai bde: Cos Quin 1§ el ewimp y 1€ i m4 bin vl don vj |

The certificate (3 made i oo ropics, ane 1o be srchived af the feaith Envirorimen |

]
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