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

Sb: 29/2011/TT-BYT Ha Noi, ngay 30 thang 06 nam 2011

THONG TU’

QUY BINH VE QUAN LY HOA CHAT, CHE PHAM DIET CON TRUNG, DIET KHUAN DUNG
TRONG LINH VU'C GIADUNG VA Y TE

Cén ctr Nghj dinh sé 188/2007/ND-CP ngay 27 thédng 12 ndm 2007 ctia Chinh phd quy dinh chirc
n&ng, nhiém vu, quyén han va co cu t6 chirc cuia B6 Y té;
Cén ctr Luat Héa chéat ngay 21 thang 11 ndm 2007;
Cén ctr Luat Chét luong sén phdm, hang héa ngay 21 thang 11 ndm 2007;
Can cwr Luat Thuong mai ngay 14 thang 6 nam 2005;
Cén ctr Nghi dinh sé 108/2008/NP-CP ngay 07 thang 10 ndm 2008 cta Chinh phi quy dinh chi
tiét va huéng dan mot sé diéu cua Luét Hoa chét;
Cén ctr Nghi dinh sé 26/2011/NB-CP ngay 08 thang 4 ndm 2011 ctia Chinh phu stra déi, bé sung
mét sé diéu ctia Nghj dinh s6 108/2008/NP-CP ngay 07 thang 10 ndm 2008 ctia Chinh pht quy
dinh chi tiét va hudng dan moét sé diéu cua Luat Hoa chét;
Céan ctr Nghj dinh sé 132/2008/ND-CP ngay 31 thédng 12 ndm 2008 ciia Chinh phu quy dinh chi
tiét va huéng dan thi hanh Ludt Chét luong sén phdm, hang héa;
Cén ctr Nghi dinh s6 12/2006/NP-CP ngay 23 thang 01 ndm 2006 ctia Chinh pht quy dinh chi tiét
thi hanh Luét Thuong mai vé hoat déng mua ban hang héa quéc té va céc hoat déng dai ly mua,
ban, gia céng va qua canh hang hda véi nwée ngoai;
Xét dé nghij cda Cuc trdng Cuc Quan ly méi truong y té - B Y té,
Chuwong 1.

QUY DINH CHUNG

Diéu 1. Pham vi diéu chinh

Thong tw nay quy dinh vé dang ky Iwu hanh; kiém nghiém, khao nghiém; xuét khau, nhap khau
va lwu hanh héa chat, ché phadm diét con trung, diét khuan ding trong Iinh vic gia dung va y té
tai Viét Nam.

Diéu 2. Giai thich tir ngiv
Trong Théng tw nay, cac tir nglr dwéi day dwoc hiéu nhu sau:
1. Héa chét la chét co hoat tinh diét con trang, diét khuan.

2. Hoa chét,dié,t cén trL‘lng,,diét’khuén l& s&n pham co chtra hoat chét & dang ky thuat ding dé
gia cdng ché bién thanh ché pham hoac sr dung tryc tiép (sau day goi tat la héa chat).

3. Ché pham diét con trang, diét khudn la san phdm co6 chiva hoat chét va co tén thwong mai
riéng, dung dé st dung trwc tiép (sau day goi tat la ché pham).

4. Phiéu tré 101 két qué khdo nghiém |a van ban két luan cla don vi thyc hién khao nghiém vé
hiéu lwc va an toan cla hoéa chat, ché pham sau khi thywc hién quy trinh danh gia theo quy dinh
do Bd Y té ban hanh.

Piéu 3. Danh muc héa chat, ché pham
1. Danh muc héa chét do Bo Y té ban hanh gbém:
a) Danh muc héa chat dwoc phép dang ky dé st dung;

b) Danh muc héa chét dwoc phép déng ky nhwng han ché st dung:;



c¢) Danh muc hoéa chat cdm st dung.
2. Can cr dé ban hanh Danh muc hoa chét:
a) Khuyén cao ctia T6 chirc Y té thé gidi;
b) Két qua nghién cru khoa hoc da dwoc cip c6 thdm quyén phé duyét;
c) Théng tin vé héa chat, ché phdm cla cac Bo, nganh.
Chwong 2.
DANG KY LU HANH HOA CHAT, CHE PHAM
Diéu 4. Tén thwong mai cia héa chat, ché pham
1. Viéc dat tén thwong mai cho héa chét, ché phdm phai theo quy dinh sau:

a) M&i héa chét, ché phdm cla mot nha san xuét chi dwoc dang ky mot tén thwong mai & Viét
Nam;

b) Khéng dwoc ding mét tén thuwong mai dat cho hai hay nhiéu hoa chét, ché pham ctia mét nha
san xuat;

c) Tén thwong mai cda hoa chéat, ché phdm khong duwoc trung véi tén thwong mai clia hoa chat,
ché pham da duoc cap sb dang ky lwu hanh treéc d6 con hiéu luc;

d) Khéng duoc dung tén hoat chat dé dat tén thwong mai cho héa chét, ché pham;

d) Khéng dwoc dat tén thwong mai cho hoa chét, ché phdm véi y nghia khong phu hop véi hiéu
Iwe va tinh an toan clia héa chat, ché pham do.

2. Viéc dbi tén thwong mai chi dwoc thwe hién trong cac trwong hop sau:

a) Xuét khdu héa chét, ché pham dwoc san xuét trong nuwéc co sé ding ky lwu hanh con hiéu
Iwc;

HG so' dé nghi dbi tén thwong mai va trinh tw thdm dinh hé so thuc hién theo quy dinh clia phap
luat vé gidy chirng nhan lwu hanh ty do déi véi san phdm, hang héa xuét khau va nhap khau;

b) Hoa chét, ché phdm c6 s6 dang ky Iwu hanh con hiéu Iwc nhng cb két ludn bang van ban cua
co quan nha nuéc co6 thAm quyén vé sé hiru tri tué hodc tdoa an vé viéc vi pham nhan hiéu hang
héa.

Diéu 5. Don vi dirng tén dang ky lwu hanh

1. Bon vi dwoc dirng tén dang ky lwu hanh héa chat, ché phdm bao gom:

a) T6 chirc, ca nhan & Viét Nam |a chi s& hu (don vi san xu,ét) héa chét, ché phadm. Trudng
hop cha §6’ hiru khéng phai la don vi san xuat ra hoa chat, ché pham thi phai c6 tai liéu chirng
minh quyén s& hiru.

b) Td chirc, ca nhan & Viét Nam c6 chirc nang san xuét, kinh doanh hoéa chét, ché phadm hoac

Van phong dai dién thuc‘)’ng tra g:l]a doanh nghiép nwéc ngoai tai Viét Nam dwoc Qy quyén dang
ky cGa chi s& hiru hda chat, ché phadm.

c) Van phong dai dién thuong tra tai Vit Nam cla don vi nwéc ngoai san xuét ra héa chét, ché
pham.

2. Trwong hop chi s hivu hda chét, ché pham cho phép don vi dwgc minh Gy quyén tiép tuc Gy
quyéen cho don vi khac dwoc ding tén dang ky hda chat, ché pham thi phai ghi ré n6i dung cho
phép trong giay Uy quyén.

3. Trwong hop chi s& hiru hda chat, ché phdm dy quyén cho hai hay nhiéu don vi & Viét Nam
dang ky cing moét hoa chat, ché pham, Bo Y té (Cuc Quan ly moi trwong y té) chi tiép nhan va
gidi quyét cho don vij dang ky dau tién cé day di ho so hop 1é.

Diéu 6. Cac hinh thirc diang ky Iwu hanh



1. Bang ky lwu hanh chinh thirc ap dung déi véi cac trueng hop sau:
a) Hoa chét, ché phdm mai dwoc san xuét trong nwéc;

b) Héa chét, ché pham da dwoc cho phép sir dung & nwédc ngoai nhwng 1an dau tién dwoc nhap
khau dé s dung & Viét Nam;

c) Hoa chét, ché phdm da duoc cap sé dang ky lwu hanh nhung cé thay déi vé dang san pham,
dung méi, phu gia hoac ham lwgng hoat chat;

d) Hoa chét, ché pham da duoc cap gidy chirng nhan dang ky ltu hanh nhwng khéng thure hién
dang ky Iwu hanh lai trong thoi han quy dinh tai Khoan 2 Dieu 9 Théng tw nay.

2. bang ky lwu hanh bé sung ap dung dbi véi trvong hop hoa chat, ché phdm da duoc cap sé
dang ky lwu hanh tai Viét Nam con hiéu lyc nhwng cé mét trong cac thay doi sau:

a) Thay ddi vé quy cach déng goi;

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

c) Thay ddi dia chi don vi san xuét, dia chi don vi dang ky;

d) Thay dbi v& quyén s& hiru gidy chirng nhan déng ky lwu hanh;

d) B6 sung thém co sé& san xuét méi ngoai co s& san xuét theo déng ky chinh thic;

e) Thay déi dia diém sang chai, dong goi héa chét, ché pham tai nuwdc ngoai thanh sang chai,
doéng goi hoa chét, ché pham tai Viét Nam;

g) Thay ddi vé tac dung, chi tiéu chat lwong hodc phwong phap st dung.

3. Bang ky Iwu hanh lai dwoc ap dung dbi véi cac hoa chét, ché pham da duoc cap gidy chirng
nhan dang ky lwu hanh nhwng so dang ky lwu hanh sap hét hiéu luc theo quy dinh tai Khoan 2
bieu 9 Théng tw nay.

Diéu 7. H6 so dang ky Iwu hanh chinh thirc

1. H6 so dang ky lwu hanh chinh thirc d6i voi cac hoa chét, ché pham dwoc san xuét trong nwoc
bao gobm céc tai liéu sau:

a) Van ban dé nghi dang ky lwu hanh chinh thirc (Mau don sé 1 Phu luc 1 ban hanh kém theo
Théng tw nay);

b) Gidy chirng nhan dang ky kinh doanh hodc gidy chirng nhan dau tw tai Viéet Nam hodc gidy
phép thanh [ap Van phong dai dién tai Viét Nam clia don vi dirng tén dang ky;

c) Gidy dy quyén thuc hién viéc dang ky Iwu hanh d6i véi treong hop quy dinh tai Diém b Khoan
1 Biéu 5 Thong tw nay.

d) Két qua kiém nghiém thanh phan va ham lvong hoat chét ctia hda chét, ché pham;

d) Phiéu tra 16i két qua khao nghiém (duoc bd sung vao hd so theo quy dinh tai Biém b Khoan 3
Dieu 12 Théng tw nay);

e) Ban cam két bao vé& méi trwdng hodc quyét dinh phé duyét bao cao danh gia tac dong moi
trwdng clia don vi sdn xuat do co quan nha nwéc cé thdm quyén phé duyét;

g) Tai liéu k¥ thuat cGa héa chat, ché pham dé nghi dang ky (gém céac néi dung theo quy dinh tai
Phu luc 2 ban hanh kém theo Théng tw nay);

h) M&u nhan va néi dung mau nhan chinh thirc d& nghi dang ky lwu hanh tai Viét Nam.

2. Hb so dang ky lwu hanh chinh thire dbi véi cac hda chét, ché phdm dwoc nhap khau bao gdm
cac tai liéu sau:

a) Van ban dé nghi dang ky Iwu hanh chinh thirc (Mau don sb 1 Phu luc 1 ban hanh kém theo
Thoéng tw nay);



b) Ngoai cac gidy t& quy dinh tai cac diém b, ¢, d, d, g va h Khodn 1 Biéu nay, hd so ding ky lwu
hanh chinh thirc d6i v&i cac hoa chat, ché phdm nhap khau phai co thém gidy chirng nhan ban
tw do con hiéu lwc cla it nhét mot nwéc dang cho phép lwvu hanh hoa chét, ché phdm dé nghi
dang ky do co quan c6 thdm quyén cltia nudc do cap.

Diéu 8. H6 so ding ky Iwu hanh bd sung

1. Van ban dé nghi dang ky lwu hanh bb sung héa chét, ché phdm (M&u don s6 2 Phu luc 1 ban
hanh kém theo Théng tw nay).

2. Tai liéu lién quan vé van dé thay ddi hoac bd sung:

a) Dbi voi treong hop thay ddi quy cach déng goi: mau nhan cla hoéa chat, ché pham theo quy
cach dong goi d& nghi bd sung;

b) Béi v&i trwdng hop thay dbi hinh thirc hodc ndéi dung mau nhan:

- M3u nhan cla héa chat, ché phdm véi hinh thirc hodc ndi dung méi dé nghi bd sung;
- Van ban gidi trinh ly do xin thay déi ndi dung mau nhan;

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

- Gidy chirng nhan dang ky kinh doanh hoac gidy chirng nhan dau tw tai Viét Nam;

- M&u nhan clia héa chét, ché phadm ghi dia chi m&i cla don vi sdn xuat hodc dia chi m&i cla
don vi dang ky;

d) Béi véi trwerng hop thay dbi quyén sé hivu gidy chirng nhan déng ky lwu hanh:

- Gidy ty quyén dwoc thue hién viéc dang ky luu hanh déi voi truong hop quy dinh tai Diém b
Khoan 1 Diéu 5 Théng tw nay;

- Van ban dé& nghi chuyén quyén s& hiru sé dang ky lwu hanh cia don vi dang s& hivu sb déng
ky lwu hanh;

- Van ban cda don vi xin tiép nhan dé nghi dwoc tiép nhan quyén s& htru s6 dang ky Iwu hanh va
cam két sau khi tiep nhan so dang ky lwu hanh sé tiep tuc dam bao viéc kinh doanh héa chat, ché
pham dung véi ho so da duwoc BO Y té (Cuc Quan ly moi treong y t€) phé duyét;

- Gidy phép thanh lap Van phong dai dién thwong tru tai Viét Nam hoac glay chung nhan dang ky
kinh doanh hodc gidy chirng nhan dau tw tai Viét Nam cta don vi xin tiép nhan s& hiru sb déng
ky lwu hanh;

- M3u nhan cla héa chat, ché phdm néu co sy thay déi vé ndi dung va hinh thirc;

d) Béi véi trwong hop bd sung co s& san xuat méi ngoai co s& san xuét theo dang ky chinh
thirc:

- M3u nhan cla héa chét, ché phdm néu co sy thay déi vé ndi dung va hinh thirc;

- Giay chrng nhan ban tv do tai it nhét mét nwéc dang cho phép Iwu hanh hoa chét, ché phé’m
dwoc san xuat tai co s& de nghi dang ky bo sung do co quan cé tham quyen cla nwéce doé cap
(chi ap dung doi v&i hda chat, ché pham nhap khau);

- thiéu tra 1&i két qua khao nghiém (dwoc bd sung vao hd so theo quy dinh tai Diém b Khoan 3
Dieu 12 Théng tw nay);

e) D6i v&i truong hop thay dbi dia diém sang chai, dong goi hoa chat, ché pham tai nwdc ngoai
thanh sang chai, ddng géi hda chat, ché pham tai Viét Nam;

- Gidy chirng nhan dang ky kinh doanh hoéc gidy chirng nhan dau tw tai Viét Nam cta don vi
sang chai, déng gaéi tai Viét Nam;

- Phiéu tra 101 két qua khao nghiém dbi voi hoa chét, ché pham sau khi dugc sang chai, dong goi
tai Viéet Nam (dwoc bd sung vao hd so theo quy dinh tai Diém b Khoan 3 Diéu 12 Théng tw nay);



- Ban cam két bdo vé méi trwong hodc quyét dinh phé duyét bao cao danh gia tac dong moi
triwdng clia don vi sang chai, déng géi do co quan nha nwdc cé tham quyén phé duyét;

- MAu nhan cla hoéa chét, ché pham trong doé cé ghi tén va dia chi ctia don vi sang chai, déng goi
tai Viét Nam;

g) Béi v&i trweng hop thay dbi vé tac dung, chi tiéu chat lwong hodc phwong phép st dung;

- M3u nhan cda hoa chat, ché phdm trong do c6 ghi néi dung dé nghi bd sung tac dung, chi tiéu
chat lwgng hoac phwong phap str dung;

- Phiéu tra 101 két qua khao nghiém dbi voi hoa chét, ché pham sau khi thay di tac dung, chi tiéu
chat lwgng hodc phuwong phap str dung (dwoc bd sung vao hd so theo quy dinh tai Diém b
Khoan 3 Diéu 12 Thong tw nay).

Diéu 9. H6 so ding ky Iwu hanh lai

1. H so dang ky lwu hanh lai bao gdm cac tai liéu sau:

a) Van ban d& nghi dang ky lu hanh lai héa chét, ché phdm (Mau don sb 3 Phu luc 1 ban hanh
kém theo Thoéng tw nay);

b) Gidy chirng nhan dang ky kinh doanh hodc gidy chirng nhan dau tw tai Viét Nam hoac gidy
phép thanh Iap Van phong dai dién thwdng tra tai Viét Nam;

c) Phiéu tra 16i két qua khao nghiém ddi v&i cac hoa chat, ché pham quy dinh tai Diém b Khoan 2
Dieu nay (dwoc b(‘), sung véo,h(‘) so sau khi don vi‘thuc hi@n khao nghiém hoan thanh viéc khao
nghiém va gti Phiéu tra 1&i két qua khao nghiém ve Bo Y té);

d) Gidy Gy quyén thuc hién viéc dang ky lwu hanh déi voi truong hop quy dinh tai Biém b Khoan
1 Diéu 5 Théng tv nay.

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

e) Bao cao qua trinh Iwu hanh san phém (Méu bao cao tai Phu luc 3 ban hanh kém theo Théng
tw nay).

2. Thoi han ndp hd so dang ky lwu hanh lai:

a) Thoi han ndp ho so dang ky Iwu hanh lai toi thiéu 1a 20 (hai mwoi) ngay lam viéc trwac khi s6
dang ky Iwu hanh hét hiéu lyc déi véi nguyén liéu dé san xuét ché pham diét con trang, diét
khuan da dwoc B Y t& (Cuc Quan ly mai trwong y té) cp sé dang ky lwu hanh con hiéu lyc.

b) D6i v&i cac hoa chat, ché pham khong thudc quy dinh tai Diém a Khoan nay, thdi han nép ho
so dang ky Iwu hanh lai chdm nhat la 14 (mwoi bon) thang trwdc khi sO dang ky lwu hanh hét
hiéu lwc;

Sau thoi han dwoc quy dinh tai cac diém a va b Khoan nay, néu muén tiép tuc Itu hanh hoa
chat, ché pham, don vi dang ky phai tién hanh dang ky lwu hanh chinh thirc.

Diéu 10. Yéu cau d6i v&i héa chat ding ky lwu hanh

1. Hé so dang ky lwu hanh chinh thirc, dang ky Iwu hanh bd sung, dang ky lwu hanh lai héa chét,
ché pham lam thanh 01 bo.

2. Céc tai liéu bang tiéng nwoc ngoai phai dich ra tiéng Viét va keém theo tai liéu gbc bang tiéng
nwéc ngoai. Tai liéu bang tiéng nwéc ngoai khdong phai la tiéng Anh phai dich ra tiéng Viét cé xac
nhan cla céng chirng vién hodc don vi co chirc nang dich thuat.

3. C4c tai liéu trong h6 so dwoc in rd rang, sap xép theo trinh ty ddi voi tirng hinh thirc dang ky
quy dinh tai cac dieu 7, 8 va 9 Thong tw nay, gilba cac phan cé phan cach bang giay mau, cé
trang bia va danh muc tai liéu.

4. C4c gidy to trong bd hd so déng ky Iwu hanh bét budc phai 1a ban gbc:



a) Gidy Uy quyén thyc hién viéc dang ky lwu hanh déi véi treong hop quy dinh tai Diém b Khoan
1 Dieu 5 Théng tw nay;

b) Phiéu tra I&i két qué khao nghiém;
c) Két qua kiém nghiém thanh phan va ham lwong;

5. Céac gidy to trong bd hd so dang ky lwu hanh khéng nhét thiét phai 1a ban gbc nhwng bat budc
phai dwgc cong chirng hoac chirng thyc:

a) Gidy chirng nhan dang ky kinh doanh hodc gidy chirng nhan dau tw tai Viét Nam hodc gidy
phép thanh lap Van phong dai dién tai Viét Nam cda don vi dirng tén dang ky;

b) Ban cam két bao vé& moéi trudng hodc quyét dinh phé duyét bao cao danh gia tac dong moi
trwdng ctia don vi sén xuat do co’ quan nha nwéc cé thdm quyén phé duyét;

c) Gidy chirng nhan ban tw do quy dinh tai Khoan 2 Diéu 7 Thong tw nay. Gidy ching nhan nay
phai dwoc hop phap hda lanh sw, trir tredng hop dwoc mién hgp phap héa lanh sy theo quy
dinh cla phap luat.

6. Cac gidy to khac trong bd hd so dang ky lwu hanh phai dédng d4u ctia don vi déng ky.
Diéu 11. Tiép nhan hé so dang ky lwu hanh

Bon vi d& nghi dang ky Ivu hanh ndp tryc tiép hd so dé nghi dang ky lwu hanh hoa chéat, ché
pham tai Bo Y t& (Cuc Quan ly mai trwong y té) hodc glri qua dwdng buwu dién.

Diéu 12. Tham dinh hé so diang ky lwu hanh

1. B6i v&i hd so dang ky lwu hanh hoéa chét, ché pham quy dinh tai cac diém a, b, ¢ va d Khoan 2
Diéu 6 Théng tw nay, trong thdi gian 20 (hai mwoi) ngay lam viéc ké tir ngay nhan dwoc hd so,
Bo Y té (Cuc Quan ly méi trwong y té) cé van ban yéu ciu bd sung hd so, ddng y hodc khéng
ddng y véi ndi dung dang ky Iwu hanh bd sung.

2. B6i voi hd so ding ky Iwu hanh héa chat, ché phdm quy dinh tai Diém a Khoan 2 Biéu 9
Thoéng tw nay:

a) Dbi v&i hd so chwa day dd, hop 18, trong thdi han 5 (ndm) ngay lam viéc, Bo Y té (Cuc Quan
ly méi trworng y t&) c6 van ban yéu cau bd sung hd so. Trong thdi gian cham nhét 1a 5 ngay (lam
viéc) trwde khi sbé dang ky lwu hanh hét hiéu lwe, don vi dang ky phai bd sung tai liéu theo yéu
cau, néu qua thdi han nay thi hd so da nép khong con gia tri va Bo Y té (Cuc Quan ly méi trudng
y t&) khong cép lai s6 déng ky lwu hanh;

b) D6i v&i ho so day dd, hop 1€, trong thi han 15 (mwoi 1am) ngay lam viéc, BS Y té (Cuc Quan
ly moi trwdng y t€) phai cap lai s6 dang ky Iwu hanh.

3. Dbi v&i hd so dang ky lwu hanh héa chét, ché phdm khéng thudc quy dinh tai Khoan 1, 2 Didu
nay:

a) Trong thoi gian 01 thang ké ti» ngay nhan duoc hd so, Bo Y té (Cuc Quan ly méi trwong y té)
c6 van ban cho phép khao nghiém. Trwong hgp khdng cho phép khao nghiém phai cé van ban
tra 107 va néu rd ly do;

b) Trong thoi gian toi da 12 thang, ké tir ngay Bo Y té (Cuc Quan ly moi trvong y té) co van ban
cho phép khao nghiém, don vi dang ky phai nop két qua khao nghiém dé bd sung vao ho so
d&ng ky lwu hanh. Sau thoi han néu trén, don vi déng ky khéng bb sung két qua khao nghiém, hd
so’ da nop khdng con gia tri dang ky lwu hanh;

c) Trong thoi gian 20 (hai mwoi) ngay lam viéc ké tir ngay nhan dwoc Phiéu tra 101 két qua khao
nghiém ctia don vi dang ky dé bb sung vao hd so, Bd Y té (Cuc Quan ly méi trweng y té) phai:

- Cép hoac khong cép s6 dang ky lwu hanh. Truong hop khong cap lai s6 dang ky lwu hanh phai
cé van bén‘tré loi va néu r6 ly do doi voi ho so dang ky Iwu hanh hoa chat, che pham quy dinh tai
khoan 1 Dieu 6 va biém b Khoan 2 Diéu 9 Thong tw nay;



- V&n ban ddng y hodc khong déng y véi ndi dung dang ky lwu hanh bd sung. Truwdng hop khéng
ddng y v&i ndi dung dang ky lwu hanh bd sung phai cé van ban tra 1&i va néu rd ly do dbi voi hd
so dang ky lwu hanh hoéa chét, ché pham quy dinh tai cac diém d, e va g Khoan 2 Diéu 6 Thong
tw nay.

Diéu 13. Sé va gidy chirng nhan dang ky lwu hanh
1. M6t héa chét, ché phadm chi dwoc cdp mot sb dang ky lwu hanh.

2. Sb dang ky lwu hanh héa chét, ché pham duwoc cap bang hinh thrc gidy chirng nhan dang ky
lwu hanh va cé hiéu lwc 05 (ndm) n&m ké tir ngay cap.

MAu Gidy chirng nhan dang ky lwu hanh thyc hién theo quy dinh tai Phu luc s 7 ban hanh kém
theo Thong tw nay.

Diéu 14. Cac trwong hop bi thu héi sé dang ky lwu hanh
1. Bon vi dang ky gia mao hd so dang ky.

2. Hoa chét, ché pham dwoc Iwu hanh trén thi trwdng khong dung véi ndi dung gidy chirng nhan
dang ky lwu hanh dwoc cip hodc khéng dung véi hé so dang ky; ndi dung nhan hoéa chét, ché
phdm Iwu hanh trén thj trwdng khong dung véi ndi dung nhan da dwoc Bo Y té (Cuc Quan ly méi
trudng y t&) phé duyét ma don vi dang ky khong khéc phuc theo yéu cau cta co quan quan ly
nha nwéc cé thdm quyén.

3. Don vi dang ky cho thué, mwon gidy chirng nhan dang ky lwu hanh; tw y stva dbi ndi dung gidy
chirng nhan dang ky Iwu hanh.

4. Bon vi dang ky chdm duit hoat ddng sén xuét, kinh doanh héa chat, ché pham.
5. Don vi déng ky khéng con da diéu kién dé dang ky lwu hanh héa chat, ché pham.

6. Hoa chat, ché phdm Iy hanh trén thi trwong khong con bao dam hiéu lyc va an toan nhw ho
so da dang ky véi Bo Y té (Cuc Quan ly méi trvong y té).

Diéu 15. Phi thdm dinh hé so dang ky lwu hanh

1.Té chirc, ca nhan dé nghi dang ky lwu hanh, khao nghiém hoa chét, ché pham thwc hién viéc
nép phi tham dinh ho so theo quy dinh clia phap luat vé phi, 1€ phi.

2. Phi thdm dinh hé so dwoc ndp cung hé so vé Bo Y t& (Cuc Quan Iy méi truong y té).
Chwong 3.
KIEM NGHIEM, KHAO NGHIEM HOA CHAT, CHE PHAM
MUC 1. KIEM NGHIEM HOA CHAT, CHE PHAM
Diéu 16. Cac trwéng hop phai kiém nghiém
1. Hoéa chét, ché phadm trwdc khi dang ky lwu hanh chinh thire.
2. Hba chat, ché phadm trong qua trinh lwu hanh tai Viét Nam.
Diéu 17. No6i dung kiém nghiém

1. Kiém nghiém nhdm muc dich dang ky lvu hanh gdm xac dinh ham lwgng va thanh phan hoat
chét trong héa chét, ché pham.

2. Kiém nghiém trong qua trinh lvu hanh gém kiém nghiém thanh phan va ham lwong hoat chét
chinh, cac chi tiéu chat lwong khac cla hoéa chét, ché phdm. Viéc kiém nghiém hoa chét, ché
phdm trong qua trinh Iwu hanh dwoc thwe hién theo quy dinh cta Luat Chat lwgng sadn pham
hang hoa va cac quy dinh khac cta phap luat.

Diéu 18. Bon vi thye hién kiém nghiém

1. Cac dqn vi dwoc thanh 1ap theo quy dinh CL’Je} phap luat Viét Nam, cé chirc ndng kiém nghiém
thanh phan va ham lwgng cda héa chat, ché pham.



2. Trwdong hep cac don vi kiém nghiém tai Viét Nam khéng kiém nghiém dwoc ham lwong va
thanh phan cta hoa chat, ché phdm dé& nghi déng ky, B6 Y té (Cuc Quan ly mdi trwdng y té) co
thé xem xét chap nhan két qua kiém nghiém cla don vi san xuat hodc mot phong xét nghiém doc
lap va don vi dang ky phai chiu trach nhiém trwdc phap luat vé tinh hop phap cta két qua kiém
nghiém do minh cung cép.

MUC 2. KHAO NGHIEM HOA CHAT, CHE PHAM
Diéu 19. Cac trwong hop phai khao nghiém
1. Hoéa chét, ché pham truwdc khi dang ky lwu hanh chinh thive.

2. Hba chét, ché phdm da duoc Bo Y té (Cuc Quan ly méi trwong y té) cap s6 dang ky lwu hanh
con hiéu lwc dé nghi dang ky Iwu hanh bo sung cac néi dung quy dinh tai cac diem d, e va g
Khoan 2 Diéu 6 Thong tw nay.

3. Hoa chét, ché pham da duoc Bo Y té (Cuc Quan Iy moi truong y té) cp sé dang ky lwu hanh
nhwng s6 dang ky lvu hanh sap hét hiéu lwc dé nghi dang ky Iwu hanh lai quy dinh tai biém b
Khoan 2 Diéu 9 Thong tw nay.

4. Hoa chét, ché phdm chwa c6 sb ddng ky lu hanh xin nhap khau voi sé lwong Ion dé diét con
trung, diét khuan trén may bay.

Diéu 20. Noi dung khao nghiém
1. Banh gia hiéu luc cla hoa chét, ché pham dbi véi déi twong dich do don vi dang ky dé nghi.
2. Banh gia an toan cla hoéa chét, ché pham:

a) B6i voi ngwoi tryc tiép thuc hién khao nghiém khi khao nghiém trién khai trong phong thi
nghiém;

b) DGi véi nguoi truc tiép thwe hién khao nghiém va nguoi sng trong khu virc khao nghiém khi
khao nghiém trién khai & thwc dia.

Diéu 21. Pon vj thwe hién khao nghiém

1. Céc don vj khao nghiém tinh an toan va hiéu lwc cia héa chét, ché phdm diét con trung:
a) Vién vé sinh dich té Trung wong;

b) Vién Pasteur Thanh phé H6 Chi Minh;

c¢) Vién Pasteur Nha Trang;

d) Vién Vé sinh dich t& Tay Nguyén;

d) Vién Sét rét - Ky sinh tring - Con trung Trung wong;

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

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

2. C4c don vi khao nghiém tinh an toan va hiéu luc cla héa chét, ché phdm diét khuan:
a) Vién Veé sinh dich té Trung wong;

b) Vién Pasteur Thanh phd H6 Chi Minh;

c) Vién Pasteur Nha Trang;

d) Vién Vé sinh dich t& Tay Nguyén;

d) Vién Y hoc lao dong va Vé sinh méi trwdong;

e) Vién Vé sinh y t& cong cong Thanh phd H6 Chi Minh.



3. Céc don vi khac ngoai cac don vi co tén tai Khoan 1 va 2 Biéu nay néu co yéu cau duoc chi
dinh la don vi thwe hién khao nghi§m hoa chat, ché pham, B0 Y té sé can c& vao chirc nang,
nhiém vu va kha nang cta don vi dé céng nhan.

4, Trudr]g hop cac don vi khao nghiém & Vié,t Nam khéng thyc hién dwoc yiéc khao nghiém hQa
chat, ché pham xin dang ky lwu hanh, Bo Y té (Cuc Quan ly méi trudng y té) sé xem xét va chép
nhan két qua khao nghiém clia nwéc ngoai.

Chuwong 4.
XUAT KHAU, NHAP KHAU HOA CHAT, CHE PHAM
Diéu 22. Nguyén tac thwe hién xuat khau, nhap khau héa chét, ché pham

1. Viéc xuét khau, nhap khau hoa chét, ché pham thwc hién theo quy dinh cla phap luat vé xuét
khau, nhap khau hang héa.

2. Trong trwong hop nwoc nhap khau co yéu cau xac nhan hoa chét, ché pham da duoc luu
hanh tai Viét Nam, don vi dang ky thiwc hién theo quy dinh cua phap luat vé giay chirng nhan Iwu
hanh tw do dbi v&i san phadm, hang héa xuét khdu va nhap khau.

3. Héa chét, ché phdm nhap khau c6 gidy chirng nhan dang ky lu hanh do Bo Y té (Cuc Quan ly
moi trung y té) cap con hiéu lwc duwoc phép nhap khau theo nhu cau, khdng han ché sb lwong,
gia tri, tha tuc 1am tai Hai quan, khong phai qua Bo Y té phé duyét. Pon vi nhap khau tw chiju
trach nhiém trwéc phap luat vé cac hoat dong ctia minh.

4. Hoba chat, ché ph&dm thuéc danh muc dwoc nhap khau theo nhu cau phai con it nhat la 2/3 (hai
phan ba) han s dung ké ttr khi dén Viét Nam.

5. B6i v&i héa chéat, ché phdm san xuét trong nwéc st dung nguyén liéu nhap khau chwa dwoc
cap gidy chirng nhan dang ky lwu hanh tai Viét Nam, khi cdp s6 dang ky lwu hanh cho héa chét,
ché phdm, Bo Y t& (Cuc Quan ly mai trwong y té) sé cé van ban xac nhan nguyén liéu dwoc phép
nhap khau. V&n ban xac nhan cé hiéu lwc twong ¢ng véi hiéu lwc cha sb dang ky lwu hanh cép
cho héa chét, ché pham.

Diéu 23. Giay phép nhap khau
1. Céc hda chét, ché pham phai cé gidy phép nhap khau:

a) Hoa chét, ché pham chwa c6 s6 dang ky Iwu hanh nhung da co van ban cho phép khao
nghiém cta B6 Y té (Cuc Quan ly moi treong y t€) nhap khau de lam khao nghiém, kiém nghiém;

b) Hoa chét, ché phdm chwa c6 sb dang ky lwu hanh nhap khau dé nghién clru; vién tro; st dung
cho muc dich dac thu khac (la qua biéu, cho, tdng hodc trén thj trwdng khdng cé cac san pham
va phwong phap tuwong tw).

2. H6 so, tha tuc cAp gidy phép nhap khiu dbi véi hoa chat, ché phdm chwa cé sb dang ky luu
hanh nhap khau dé lam khao nghiém, kiém nghiém:

a) Van ban dé nghi nhap khau héa chét, ché phdm (Mau don sé 1 Phu luc 4 ban hanh kém theo
Thoéng tw nay);

b) Trong vong 05 (ndm) ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dwoc van ban dé nghi nhap khau, Bo Y
té (Cuc Quan ly méi trwdng y té) cé van ban dong y hodc khdng déng y cho phép nhap khau dé
lam kiém nghiém, kh&o nghiém va néu ré ly do.

3. Ho so, thl tuc cap gidy phép nhap khau dbi voi hoa chét, ché phdm chua co s6 dang ky Iwu
hanh nhap khau dé nghién ctru, vién tre, str dung cho muc dich dac thu khac:

a) H6 so dé nghi nhap khau hoéa chét, ché pham:
- Van ban dé nghi nhap khau (M&u don sé 2 Phu luc 4 ban hanh kém theo Théng tw nay);

- Ban sao c6 chirng thuc gidy chirng nhan dang ky kinh doanh hoac gidy t& khac chirng minh tw
cach phap nhan cta té chirc dé& nghi nhap khau cé déng dau cla té chirc do;



- Tai liéu ky thuat ctia héa chét, ché pham;

- Bé cuong nghién ctru (d6i voi hoa chat, ché pham nhap khau dé nghién ciru) hoac tai liéu giai
trinh vé muc dich s&r dung hoéa chat, ché pham nhap khau (déi véi hdéa chat, ché pham nhap
khau cho muc dich d&c thu);

- Céc trwong hop nhap khdu hoéa chét, ché phdm dé vién tro, si dung cho muc dich ddc thu
khac v&i tong trong lwgng mét Ian xin nhap khau tir 50 (nd&m muwoi) kg tré 1én phai cé gidy ching
nhan GMP, ISO clia nha may san xuét va gidy phép lwu hanh héa chat, ché phadm cta nuéc sé
tai hodc gidy phép lwu hanh tai mét sé6 nwéc khac ma héa chét, ché phdm dé da duwoc dang ky
va ban;

- Phiéu tra 16 két qua khao nghiém déi v&i trworng hop quy dinh tai Khodn 4 Diéu 19 Thong tw
nay (dwoc bd sung vao hd so sau khi don vi xin nhap khau nhan dwoc két qua tré &1 cta don vi
thwc hién khao nghiém);

b) Trong thoi han 15 (mwoi lam) ngay lam viéc, ké tlr ngay nhan da hd so hop 1&, Bo Y té (Cuc
Quan ly méi trwong y t&) sé cé van ban trd I&i cho phép hodc khong cho phép nhap khau.
Trwdng hop khéng cho phép nhap khau phai c¢é vén ban tra 16i va néu ré ly do;

c) Bdi vai trwong hop quy dinh tai Khodn 4 Diéu 19 Théng tw nay:

- Trong thoi han 05 (nam) ngay lam viéc, Bo Y té (Cuc Quan ly méi truong y té) co van ban yéu
cau thyc hién khao nghiém;

- Trong thoi han 10 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dwoc phiéu tra 10 két qua khao nghiém do
don vi xin nhap khau g, Bo Y t& (Cuc Quan ly méi trweng y t&) sé cé van ban tra I&i cho phép
ho&c khéng cho phép nhap khau. Trweng hop khéng cho phép nhap khau phai cé van ban tra 1o
va néu rd ly do.
Chwong 5.

LWU HANH HOA CHAT, CHE PHAM
Diéu 24. Nhan hoéa chét, ché pham

1. Cac hoa chét, ché phadm khi lwu hanh tai Viét Nam phai cé nhan bang tiéng Viét, ndi dung cla
nhan phai ding véi ndi dung ghi trong mau nhan da dwoc phé duyét dinh kém gidy chirng nhan
dang ky lwu hanh do Bd Y té (Cuc Quan ly méi trwdng y té) cdp va phu hop véi cac quy dinh cla
phap luat vé ghi nhan hang héa lwu théng trong nwéc va hang héa xuét, nhap khau.

2. Nhan phai dwoc in bang c& chi tdi thiéu 1a 08mm, rd rang, dé doc, khong bi mo nhat hoac dé
bi rach nat trong qua trinh lwu thong, bdo quan, van chuyén va st dung.

3. Nhan phéi dwoc gan chat hodc in trén bao bi hda chat, ché pham.

4. Nén nhan khéng dwoc dung mau trung véi mau chi do doc cla hda chét, ché pham.
5. Noi dung bat budc ctia nhan hoéa chét, ché phdm bao gom:

a) Tén thwong mai cGia hoa chét, ché pham;

b) Thanh phan, ham lwong hoat chét;

c¢) Tac dung;

d) Hwéng dan st dung, huwéng dan bao quan;

d) Théng tin cdnh bao vé& nguy co gay hai dén strc khde con nguwdi va méi trudng:;
e) Bién phap cap cru ban dau khi nhiém déc héa chéat, ché pham;

g) Tén, dia chi don vi sén xuét;

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

i) Tén, dia chi cGa don vi chiu trach nhiém vé hoéa chét, ché pham;



k) S6 16 san xuét;

) Ngay, thang, ndm san xuét;

m) Han st dung;

n) Sé dang ky lwu hanh tai Viét Nam.

6. Dbi v&i cac loai hda chat, ché pham dwoc dong goi véi bao bi nhd, nhan ciing dwoc in c& chi
tbi thiéu 1a 8mm va néu khong in dl cac théng tin bat budc thi phai cé nhan phu dinh kém cho
mbi bao géi héa chét, ché pham. Néu bao géi héa chét, ché phdm c6 nhan phu thi nhan chinh
trén bao goi phai in dong chir “Doc k§ nhan phu kém theo trwdc khi sir dung”.

Cac ndi dung: tén thuo’ng mai; téc»dung; tén don vj chju trach nhiém; dinh lwvgng; ngay san Xuat;
han st dung cla hda chat, ché pham phai dwoc ghi trén nhan chinh.

7. D6i v6i cac hoa chét, ché pham co do doc thudc nhom |, 11, 111, IV theo phan loai ctia T chic Y
té thé gidi thi ngoai cac thong tin quy dinh tai Khoan 5 Diéu nay, trén nhan phai cé thém céac hinh
twong bieu hién do doc (theo quy dinh tai Phu luc 6 Théng tw nay) nhw sau:

a) Vach mau chi d6 doc & phan dwéi cung cta nhan va co do dai bang d6 dai ctia nhan, chiéu
cao twong dwong 10% chiéu cao cla nhan:

- Vach mau dd: déi véi héa chat, ché phdm nhém doc la, Ib;

- Vach mau vang: dbi véi hoa chét, ché pham nhém dac Il

- Vach mau xanh da tréi: d6i véi hda chat, ché phdm nhém doc Il
- Vach mau xanh |4 cay: dbi v&i héa chét, ché phadm nhém doc IV.
b) Théng tin vé do doc:

- “Rat doc” (nhédm doc la, Ib) va hinh twong biéu thi d6 doc la dau lau xwong chéo trong hinh
vudng dat Iéch;

- “Doc cao” (nhém déc 1) va hinh twong biéu thj dé doc la chi thap trong hinh vudng dat léch;

- “Nguy hiém” (nhém doc 1ll) va hinh twong biéu thi d6 doc 1a duwéng dit quang trong hinh vudng
dat 1éch;

- “Can than (nhém ddc 1V) khdng ¢ hinh twong biéu thj do doc;

Cac hinh twong biéu hién dd doc twong trng clia mdi loai héa chéat, ché phdm phai dat & phia
trén tén thwong mai cGia san pham.

Diéu 25. Bao goéi hoa chat, ché pham

1. Hoa chét, ché phdm khi Ivu hanh tai Viét Nam phai dwoc dong goi trong cac bao bi dap tng
cac yéu cau sau:

a) Chét lvgng bao géi can phai di do bén chac dé co thé chiu dugc va cham va chan déng binh
thwong trong qua trinh van chuyén, chuyén tiép hang héa gilra cac phwong tién va xép do vao
kho tang bang thd cong hoac thiét bj co’ gidi;

b) Bao goi phai két cAu di kin dé bado dam khong lam do ri hoa chat, ché phdm trong qua trinh
van chuyén hodc khi van chuyén véi cac tac dong nhu rung lac, tdng nhiét do, d6 &m va ap suét;

c) Bao gdi héa cr]at, ché pham chi dwoc dung mét 1an. Déi véi loai bao géi nhw chai lo thay tinh;
sanh st thi co6 thé dung lai sau khi da x& ly lam sach;

d) Phia bén ngoai bao géi phai bdo ddm sach va khéng dinh bat cir hoa chat nguy hiém nao.
2. C4c phan cla bao goi cé tiép xuc véi hoa chat, ché pham phai bao dam cac yéu ciu sau:

a) Khéng bi anh hwéng hay bi suy gidm chét lwong do tac dong cta héa chét, ché phadm déng
g06i bén trong;



b) Khéng lam anh hwéng dén thanh phan, tinh ndng va tac dung cia héa chét, ché pham.

3. Khi dong goi hoa chét, ché phdm & dang Iong phai dé lai khoang khéng gian can thiét dé bao
dam bao géi khong bi do ri hay bién dang vi sw tang thé tich clia cac chat 1dng khi nhiét d6 tang
trong qua trinh van chuyén.

4. Cac loai bao goi bén trong thudc dang dé bi v& hodc dam thang nhw cac loai thay tinh, sanh
st¢r hoac mét so loai nhwa nhat dinh can phai dwgc chen c6 dinh véi I&p bao géi bén ngoai bang
cac loai vat liéu chén, dém gidm chan dong thich hop.

5. Bao gbi cho cac chat dé& bay hoi phai du kin dé bao dam trong qua trinh van chuyén mirc chat
I6ng khong xudng thap dwéi mic gidi han.

6. Bao goi cac chat Ic’)ng’phéi c6 strc chiu dwng thich hop véi ap suét tir phia bén trong sinh ra
trong qua trinh van chuyeén.

7. Bao goi dung dé chira hoa chét, ché phdm & dang 1dng déu phai ther d6 do ri trwéc khi st
dung.

8. Bao g6i hoa chat, ché phdm & dang hat hay bot phai di kin dé tranh roi lot hodc can cé cac
I&p dém ot kin.

9. Bao g,éi phai cé dung tich dung véi khéi lwong tinh, thé tich thwe dwoc ghi trén nhan clta héa
chat, ché pham.

Diéu 26. Van chuyén héa chét, ché pham

1. T6 chirc, ca nhan van chuyén hoa chat, ché pham phai tun thi cac quy dinh vé van chuyén
nguy hiém cla phap luat vé giao théng dwéorng bo, dwong thiy noi dia, dwdng sat, hang khéng,
dwéng bién va cac quy dinh khac cha phap luat cé lién quan.

2. Trwdng hop xay ra sw ¢ hda chét trong qua trinh van chuyén, nguoi diéu khién phu’o’ng tién,
chu hang, cht phwong tién phai ap dung céac bién phap kip thoi dé han ché hau qua, khac phuc

sy co, dong thoi thong bao cho Iwc lwvong phong chay, chiva chay, co quan, don vi c6 lién quan,
chinh quyén dia phwong noi gan nhat dé phédi hop trng phé va khac phuc sw cd.

Piéu 27. Bao quan hoéa chat, ché pham
1. Viéc bdo quan hoéa chét, ché phdm phai bao dam an toan cho ngudi, vat nudi va méi trudng.

2. Nguoi thd kho phai dwoc huén luyén vé an toan lao dong, phong chdng chay nb trong céng
tac bao quan hoa chéat, ché pham.

3. Khi xay ra st c6 hoa chét nghiém trong, chdi s& hiru hoa chat, ché pham phai kip thoi thuc
hién cac bién phap tng pho quy dinh tai Khoan 2 Bieu 26 Thong tw nay va trach nhiém phoi hop
tng pho dwoc thue hién theo quy dinh tai Khoan 3 Dieu 42 Luat hoa chat, dong thdi chu s¢ hiru
phai chiu moi chi phi cho viéc khac phuc hau qua sw co.

Diéu 28. Tiéu hay héa chat, ché pham

1. Cac trwdng hgp phai tieu hay:

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

b) Dung cu, bao goi chra hoa chat, ché pham khong tiép tuc s& dung; chat thai bé trong qua
trinh san xuat, kinh doanh héa chéat, ché pham.

2. Cac san pham hoa chét, ché pham chi ¢é st dung trong hé gia dinh, ca nhan phai duoc thai
bd theo khuyén nghi cia nha san xuat, quy dinh clGa phap luat vé bao vé mai trwdng, bdo ddm an
toan cho ngudi va méi trudng.

3. T chlrc, ca nhan ¢ héa chét, ché pham hodc bao gdéi ctia hda chét, ché phadm buéc tiéu hay

phai chiu moi chi phi cho viéc tiéu hiy. Truong hop hoa chét, ché phdm hoac bao bi clia hoa
chat, ché pham budc tiéu hdy ma khong xac dinh dwge chi s& hiru thi Uy ban nhan dan tinh,



thanh phd trwc thudc Trung wong noi dang quan ly hoa chat, ché phdm d6 trich ngan sach dé
thwe hién tiéu hay dang quy dinh.

4. Viéc thu gom, tiéu hiiy hoa chét, ché pham va bao géi clia hoa chét, ché pham khong duoc
lam roi véi, phat tan hoac lam tang thém chat thai nguy hai ra méi tredng va phai dwoc xt ly
bang cong nghé phu hop theo quy dinh cla phap luat vé bao vé méi trvdng.

Diéu 29. Quang cao héa chat, ché pham
Viéc quang cdo héa chat, ché pham thuc hién theo quy dinh cGa phap luat vé quéng céo.
Chwong 6.
TRACH NHIEM THUC HIEN
Diéu 30. Cuc Quan ly méi trwong y té - Bo Y té

1. Gitp B6 trwdng Bo Y té thwec hién chirc nang quan ly nha nuéc vé héa chét, ché pham trong
pham vi ca nwéc.

2. La don vi thuong trec cta Hoi ddng thdm dinh, xét duyét hoa chéat, ché pham.

3. Tiép nhan ho so dang ky lvu hanh, nhap khau, quang cao; xem xét, gidi quyét viéc cap, rat s6
dang ky lwu hanh; lwu trik hd so héa chét, ché pham dang ky lwu hanh, nhap khau, quang céao
theo dung quy dinh tai Thong tw nay.

4. Uy quyén ban hanh Quyét dinh cap sb dang ky Ilwu hanh tai Viét Nam cho héa chét, ché pham.

5. Uy quyén ban hanh Quyét dinh rut sé dang ky Ilwu hanh déi véi cac don vi san xuét, kinh
doanh héa chat, ché pham vi pham cac quy dinh tai Dieu 34 Théng tw nay.

6. Hang nam, néu co thay ddi vé hoa chét, ché pham trong Danh muc héa chét quy dinh tai Diéu
3 Thong tw nay, Cuc Quan ly méi tredng y té - BO Y té stra doi, bo sung va trinh B trwong BO Y
té ban hanh.

7. Quan ly phi thdm dinh hé so theo quy dinh clia phap luat.

8. Cha tri, phdi hop v&i cac co quan cé lién quan thye hién thanh tra, kiém tra vé héa chéat, ché
pham trén pham vi ca nwéc.

Piéu 31. Thanh traBo Y té

1. Chiu trach nhiém thanh tra viéc thwc hién Thong tw nay trén pham vi ca nwéc theo quy dinh
cua phap luat vé thanh tra.

2. Giai quyét khiéu nai, tb céo va khi phat hién co dau hiéu vi pham phap luat ctia don vij hoat
déng trong linh virc héa chat, ché pham trén pham vi ca nwéc.

Diéu 32. Pon vi thwe hién khao nghiém héa chat, ché pham

1. Thwc hién khéo nghiém dé dang ky Iwvu hanh chinh thire, dang ky Iwu hanh lai, dang ky lwu
hanh bo sung doi voi cac hoa chat, che pham da cé van ban cho phép khao nghiém cua Bo Y té
(Cuc Quan ly méi treong y té).

2. Thue hién viéc khdo nghiém hoéa chét, ché pham theo Quy trinh khdo nghiém do Bo Y té ban
hanh.

3. Trwodng hop héa chét, ché phdm duwoc phép khdo nghiém nhung chwa cé quy trinh khao
nghlem do Bo Y té& ban hanh, don vi thuc hién khao nghlem chiu trach nhiém xay dwng quy trinh
gri B Y té (Cuc Quan ly méi trwong y té) dé tdng hop, thAm dinh va trinh Bo trwdng Bo Y té ban
hanh.

4. Chiu trach nhiém trwdc phap luat vé két quéa khao nghiém héa chat, ché pham.

5. Bao cao dinh ky viéc thirc hién khao nghiém vao ngay 15 clia thang 6 va thang 12 hang nam
vé Bo Y té (Cuc Quép ly méi trwong y té). Trong trwong hop phat hién co sw khac biét ve lieu
dung thwce té so vai lieu dung theo khuyén céo clia nha san xuat ghi trén nhan san pham, don vi



khao nghiém chiu trach nhiém bao cao bang van ban vé B Y té (Cuc Quan Iy mai truong y té)
dé xem xét, gidi quyét.

6. T(u’o’ng hop do’r) vi thire hién khdo nghiém khong thwe hién dung quy dinh tai Khoan 1, 2, 3, 4,
5 Diéu nay, BO Y té sé xem xét va rut tén khdi danh sach don vi du dieu kién khao nghiém.

Diéu 33. S& Y té tinh, thanh phé trwc thudc Trung wong

1. Hwéng dan cho cac don vi sdn xuét, kinh doanh, s& dung héa chét, ché pham trong pham vi
quan ly clia dia phwong thiwc hién theo quy dinh cla Thong tw nay va cac quy dinh khac cla
phap luat co lién quan.

2. Phéi hop v&i cac co quan chirc nang té chirc thanh tra, kiém tra dinh ky hoac dét xuat vaxu ly
cac vi pham hanh chinh trong linh virc san xuat, kinh doanh, si¢ dung hoa chat, ché pham theo
quy dinh tai Thong tw nay trong pham vi quan ly cta dia phwong.

3. Dinh ky bao cao béng van ban vé B Y té (Cuc Quan ly méi treong y té) vao ngay 15 thang 12
hang nam hodc bao cao doét xuat theo yéu cau ctiia Bo Y té (Mau tai Phu luc 5 quy dinh tai Thong
tw nay).

Diéu 34. Pon vi san xuat, kinh doanh héa chét, ché pham
1. Thye hién dung cac quy dinh clia Théng tw nay va quy dinh khac cta phap luat cé lién quan.

2. Bao cdo dinh ky bang van ban vé S& Y té tinh, thanh phd noi dat try s& vé tinh hinh san xuét,
kinh doanh héa chat, ché phadm vao ngay 30 thang 11 hang nam.

3. Thong bao bang van ban vé Bo Y té (Cuc Quan ly méi trwong y té) khi don vi dang ky hosc
don vi san xuét thay dbi tén goi do tach, sap nhap, chuyén déi hinh thirc t6 chirc, khong tiép tuc
san xuat, kinh doanh hoéa chét, ché pham.

4. Chiu trach nhiém tried'c phap luat néu hoat dong san xuét, kinh doanh hoa chat, ché phdm cla
minh gay anh hwdng xau téi ngwoi, vat nudi va méi treong; chiu trach nhiém ve chat lvgng san
pham cla minh khi dwa ra lwu hanh, st dung.

5. Chiju sw thanh tra, kiém tra va x(& ly vi pham theo quy dinh cta phap luat.

6. Chiu trach nhiém thu hoi, xt ly va tiéu huy cac héa chét, ché pham khi c6 két luan vi pham
phap luat ctia co quan cé thAm quyén.

Diéu 35. Pon vi sir dung héa chat, ché pham
1. Chi dwoc st dung hoéa chét, ché pham da dwoc cip sb dang ky lwu hanh con hiéu lyc.

2. Dbi v&i hoa chét, ché phadm vién tro hodc sir dung véi muc dich déc thu duwoc Bo Y té (Cuc
Quan ly méi trwdng y té) cho phép nhap khau don vi dwoc phép nhap khau va td chirc, ca nhan
str dung phai hoan toan chju trach nhiém vé viéc str dung sb hoa chat, ché phdm dwoc phép
nhap khau.

3. Yéu cau don vj cung cap hoa chat cung cap day da thong tin vé cac dac tinh nguy hiém cla
héa chét, ché phdm va cac yéu cau bao ddm hiéu lwc, an toan; dwoc nha cung cép boi thwong
thiét hai trong qua trinh st dung héa chét, ché phdm do cac théng tin sai léch clia nha cung cap
theo quy dinh cta phap luat.

4. Tuan tha dung hwéng dan st dung thé hién trén nhan san pham hodc hwéng dan st dung
kém theo héa chat, ché phdm va hoan toan chiu trach nhiém néu s dung sai hwéng dan; bao
dam an toan cho ban than, méi trwéng va cong dong; néu st dung héa chét, ché phadm ma gay
thiét hai vé strc khde, tinh mang, tai sa&n cla ngwdi khac thi phai béi thwong theo quy dinh cla
phap luat.

Chuwong 7.

PIEU KHOAN THI HANH
Piéu 36. Hiéu lwc thi hanh



Théng tw nay c6 hiéu lwc thi hanh ké tir ngay 01/01/2012.

Quyét dinh sb 3486/2001/QD-BYT ngay 13/8/2001 clia Bo trwdng Bo Y té vé viéc ban hanh “Quy
ché quan ly hoa chat, ché pham diét con tring, diét khuan dung trong linh vic gia dung va y té”
va Muc Ill Quy dinh vé& nhap khau hoéa chét, ché phadm diét con trung, diét khuan dung trong linh
vie gia dung va y té cta Thong tw s6 08/2006/TT-BYT hwéng dan nhap khau véc xin, sinh pham
y t&; hoéa chéat, ché phadm diét con tring, diét khuan dung trong linh vire gia dung va y té va trang
thiét bi y t& hét hiéu Iwc thi hanh ké tir thdi diém Thong tw nay ¢ hiéu luc thi hanh.

Trong qua trinh thuc hién, néu co vrdng méc, can phan anh kip thoi vé Bo Y té dé xem xét, giai
quyét.

KT. BO TRUONG
. a THU TRUONG
Noi nhéan:
- Van phong Chinh pha (Vu KGVX, Phong Céng béo, Céng
TTDT Chinh pha);
- B6 Tw phap (Cuc Kiém tra VBQPPL);
- Cac Bo, co quan ngang Bo;
- Bo trwong (dé bic);,
- Cac Thi trwdng (& phdi hop chi dao);
- UBND cac tinh, thanh phé trwc thuéc TW;
- S&'Y té cac tinh, thanh phé trwc thudc TW;
- Y t& cac B9, nganh;
- Cac Vu, Cuc, Van phong B, Thanh tra B, Téng cuc DS-
KHHGD;
- Cac don vi trwee thude BO Y té;
-Céng TTDTBO Y té;
- Lwu: VT, MT (03b), PC (02b).

Trinh Quan Huéan

PHU LUC 1

MAU DON DANG KY LUU HANH )
(Ban hanh kem theo Théng tw s6 29/2011/TT-BYT ngay 30 thang 6 ndm 2011 cta B Y té)

Mau don sé 1

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

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

............... ,hgay ........thang ..... nam 20......

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

Kinh gi: Cuc Quan ly méi truéng y té - Bo Y té
CONGLY wvvveeeeeeeee, dé nghi d&ng ky lwu hanh chinh thirc héa chat, ché phdm nhw sau:
=TT (10 o To [ o 0 = T TR
Thanh phan va ham Iwong hoat ChAL (%) ...ccceeiiieeeeeeeeeeee e
Dang hda Chat, ChE PRAM: ..o en s
L@ U}V Tod ' [ T3 T TN e o TR
TEN AON Vi SAN XUAL: ..ottt et ettt ee et e et e et e e e et e e et et ree e e e e eee e e e e eeeen

Diachi: ..o Dién thoai: .................. FaX: oo



Tén don vi sang chai, ONG GOi (NEU CO): ....veviueeeeieeeeeeeeeee et en et en e en e
DA O e ——————————————————————————————————————————————
QL= e (o7 0 TRV o = o /S
D Tt= el o | AP SUTU SRRSO
Dién thoai: ....cooeeeiiiii FaX: oo
Tén don vi thirc hién KNA0 NGRIEM: ...t e e srae e e aaes
Tac dung clia hda Chat, ChE PhAM: ......coviiecceceeeee et n ettt n e

Han dung cia hda chat, ChE PhAM: .....c.ooviiiie ettt en

NGUOI BAI DIEN THEO PHAPILUAT
(Ky, ghi ré ho tén va déng dau)

Mau don sé 2

VAN BAN DE NGH| 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

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

............... ,hgay ........thang ..... nam 20......

VAN BAN BE NGHI DANG 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 gvi: Cuc Quén ly méi truong y té - Bo Y té

CONGLY wvvveeeeeeeee, dé nghi d&ng ky lwu hanh bd sung héa chat, ché phdm nhu sau:

TEN TWOING ML .ottt e e e e ettt e e e e e e bbb bt e e e e e e s e nbnbeeeeaaeeaan
Thanh phan va ham Iwong hoat ChAL (%0): ...c.ceeiiiiiieeeieeeee e
Dang ha Chat, Ch& PRAM: ...ttt n et n e
L@ U)oz Tod ' [ 3 T TN o o SR
Noi dung d& nghi dang Ky Iu hanh b SUNG: .......ovviieeeeeeeeeeeeeeeee e
Sb dang ky lwu hanh: ..........cccooeeeeeeereee CO QIA N ABN: .o
TEN AON Vi SAN XUAL: ..ottt ettt ettt ee et e et e e e
Diachi: ... Dién thoai: .................. FaX: i,
Tén don vi sang chai, NG GOi (NEU CO): ....cveveueeeeeeeeeeetee e ee e en e s enaes
7= 1o o1
TEN AON Vi ANG KY: oottt e ettt et e e e e e s bbb et e e e e e e s e s abbbe e e e e ae e e eanbabeeeeaaeeean
7= 1o o |
Piénthoai: ... F A, e e

Tén don vi thwc hien KhAo NGIEM: ....ooiiiie e sae e



NGUOI BAI DIEN THEO PHAPILUAT
(Ky, ghi ré ho tén va déng dau)

MAau don sé 3

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

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

............... ,hgay .......thang ..... ndm 20......

VAN BAN DE NGH| DANG KY LUU HANH LAI~H()A CHAT, CHE PHAM DIET CON TRUNG,
DIET KHUAN DUNG TRONG LINH VU'C GIADUNG VA Y TE

Kinh gvi: Cuc Quén ly méi truong y té - Bo Y té

CONG Y v dé& nghi d&ng ky Iwu hanh lai héa chét, ché pham nhw sau:

B IC= ¢ 10 o T I 2=
Thanh phan va ham Iong hoat ChAL (%0): ...e.cceeeeieeeeeeeee et
Dang hda Chat, ChE PRAM: ..o
L@ TU) o= Tod I (o3 T I o o SRR
Sé dang ky lwu hanh cli: .................cooee. COGIA I AEN: .o
TEN AON Vi SAN XUAL: ..ottt ettt ettt e et e et e et e e et et et e e ree e e e eee e e eeeneeees
Diachi: ... Dién thoai: .................. FaX: i,
Tén don vi sang chai, ONG GOi (NEU CO): ....cveveeveeeeeeeeeteeeee et ee et en e eenenaeas
DA O e ——————————————————————————————————
TEN AON Vi GANG KY: oottt e e e e ettt e e e e e s e abb b b e e e e e e e e s e nbnbreeaaeaeean
DA O e —————————————————————————————————
Piénthoai: ....ccocoviii F A oo s
Tén don vi thirc hién KNA0 NGRIEM: .....eeii et e e
Tac dung clia hda chat, ChE PRAM: ..........o.oviiiicc e

[ P2 T T TV o [ e PSP STPSR

NGU'O1 DAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky, ghi ré ho tén va déng dau)

PHU LUC 2

NOI DUNG TAI LIEU KY THUAT CUA HOA CHAT, CHE PHAM DIET CON TRUNG, DIET
KHUAN
(Ban hanh kém theo Théng tw sé 29/2011/TT-BYT ngay 30 théng 6 ndm 2011 cta B Y té)

1. Tai liéu vé héa chat, ché phadm ding ky:

a) Thanh phan hoat chét, phu gia;



b) Nhém déc (theo phan loai ctia T chirc y té thé gidi);

c) Tac dung, hwéng dan st dung, cach bao quan, chd y vé an toan;
d) Tac dung phu, cach xt ly;

e) Han st dung;

g) Quy trinh san xuét;

h) Phwong phap phan tich;

i) Tac dong cla hoéa chét, ché pham dbi véi méi truong;

k) Phuong phap tiéu hlly bao goi hoa chét, ché phdm sau khi str dung va tiéu hly hoa chét, ché
pham khong st dung hét hodc hét han st dung;

) Tinh chét Iy hoc: mau séc, ap suét hoi, kha nang hoa tan, diém nong chay (dang ran), diém soi
(dang Iong) ty trong, diém bdc chay, kha nang béat Ira, kha ndng gay nd, kha ndng an mon, kha
néng bén virng va cac dic tinh ly hda co ban khac;

m) Do ddc cép tinh (dwdng miéng, dwdng tiép xuc, dwdng hd hap), kha nang gay kich thich mét,
da, kha nang gay di tng;

n) Doc man tinh nhw kha ndng gay ung thw, gay quai thai, gay dét bién gen, anh hwdng dén kha
nang sinh san ...

0) M4 s6 HS, Ma s6 Lién hiép quéc (UN).
2. Tai liéu vé hoat chat

a) Tén héa hoc, tén chung, ma sb CAS, IUPAC name, nhém doc (theo phan loai ctia T chirc y
té thé gioi), tén thwong mai, nha san xuét, céng thire cu tao, cong thirc phan tl cia hoat chét,
mau sac, ap suéat hoi, khd nang hoa tan, diém néng chay (dang rén), diém soi (dang I6ng), ti
trong, diém bébc chay, kha nang bat Itra, khd ndng gay nd, kha ndng &n mon, kha nang hén hop,
kha nang bén virng va cac déac tinh ly héa co ban khac.

b) Ham lwong hoat chét va tap chét cia héa chat nguyén liéu

c) Bo doc cép tinh (dwong miéng, dwdng tiép xuc, dwdng hé hap), kha nang gay kich thich mat,
da, kha nang gay di trng.

d) Péc man tinh nhw kha nang gay ung thw, gay quai thai, gay dot bién gen, anh hwdng dén kha
nang sinh san ...

d) Céc bién phap cap clru khi nhiém doc héa chét.
e) Anh hwéng ctia héa chat dén méi trwong.

3. Phiéu an toan héa chat (ddi véi nhirng hoa chat, ché phdm phai 1ap Phiéu an toan héa chat,
thue hién theo quy dinh Thong tw s6 28/2010/TT-BCT ngay 28/6/2010 cua B6 Céng Thwong quy
dinh cu thé mot so Diéu cla Luat Hoéa chat va Nghj dinh 108/2008/ND-CP).

PHU LUC 3

MAU BAO CAO KET QUA KINH DOANH )
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 29/2011/TT-BYT ngay 30 thang 6 nam 2011 ctia B Y té)

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

............... ,ngay ........thang ..... nam 20......
BAO CAO KET QUA KINH DOANH



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

TEN AON Vi AANG KY . oeuiiiiiiiiiiiiiiiti s nnn
Piachis oo Dién thoai: .................. Fax: oo

TEN AON Vi SAN XUAL: ..ottt ettt ettt et e et et e et e e et e e eae e e e s e e e et eneeeaes

Diachi: ... Dién thoai: .................. FaX: i,
Tén don vi sang chai, AONG gOi (NEU CO): .....c.euiviuieieiieeeeeeeee ettt en e
D Tt= el o | AP SUTU SRRSO
Tén don vi nhap khau (dbi véi hda chéat, ché phadm nhap KhAu):.............cccccveveueecccccccecen,
D TE= W od o1 OSSPSR
B IC= ¢ 10 o T 1 2=
Thanh phan va ham Igng hoat ChAL (%0): ..veveeeeeeeieeeieee ettt en e
[ =TTV [V o O PRSP OTPRRPP

Dang héa chét, ché pham va o

(U2 ez=Te] g 1o (] g T 1 [ ] AP P PPPPPRt

Théi gian sép
xuat/nhap khau

DPon vi
tinh

$6 lwgng san
xuat/nhap khau

S6 lwong
tiéu thu

Vi pham phap luat vé hoa

chéat, ché pham diét con

trung, diét khuén va hinh
thirc xtr phat

Téng céng

Chung t6i xin cam két cac ndi dung néu trén la dung. Néu sai, ching t6i hoan toan chiju trach
nhiém trwdc phap luat.

NGU'O1 DAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky, ghi ré ho tén va déng dau)

PHU LUC 4

MAU VAN BAN XIN NHAP KHAU

(Ban hanh kém theo Théng tw sé 29/2011/TT-BYT ngay 30 théng 6 ndm 2011 ctia BO Y té)

MAau don sé 1

VAN BAN DE NGHI NHAP KHAU HOA CHAT DIET CON TRUNG, DIET KHUAN DUNG
TRONG LINH VU'C GIADUNG VAY TE

(d& lam kiém nghiém, khao nghiém)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Doc lap - Tw do - Hanh phuc




VAN BAN DE NGH| NHAP KHAU HOA CHAT DIET CON TRUNG, DIET KHUAN DUNG
TRONG LINH VU'C GIADUNG VA Y TE
(dé lam kiém nghiém, khdo nghiém)

Kinh gi: Cuc Quan ly méi truéng y té - Bo Y té
Tén don vi xin nhap khau:
Dia chi lién hé:
Dién thoai: Fax:

Dé nghj dwoc nhap khau héa chét, ché pham dé Iam kiém nghiém, khdo nghiém nhu sau:

TT | Ténthwong Ham lwong | Tac dung cua Pon vi S6 Tén, dia chi nha
mai hoat chat héa chat, che tinh lwong san xuat
pham

NGUOI BAI DIEN THEO PHAPILUAT
(Ky, ghi ré ho tén va déng dau)

Mau don sé 2

VAN BAN DE NGHI NHAP KHAU HOA CHAT, CHE PHAM DIET CON TRUNG, DIET KHUAN
DUNG TRONG LINH VU'C GIA DUNG VA Y TE
(dé& nghién ctru, vién tre, st dung cho muc dich dac thu khac)

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

............... ,hgay .......thang ..... nam 20......

VAN BAN DE NGHI NHAP KHAU HOA CHAT, CHE PHAM DIET CON TRUNG, DIET KHUAN
~ DUNG TRONG LINH VU'C GIA DUNG VA Y TE
(dé nghién ctru, vién tre, str dung cho muc dich dac thu khac)

Kinh gi: Cuc Quéan ly méi truéng y té - Bo Y té
Tén don vi xin nhap khau:
Dia chi lién hé:
Dién thoai: Fax:

Dé& nghj dwoc nhap khau hoéa chét, ché pham dung trong linh v gia dung va y té nhu sau:

TT | Tén thwong Ham lwgng | Tac dung cua Pon vi S6 Tén, dia chi nha
mai hoat chat héa chat, che tinh lwong san xuat
pham

Y IVTeNe 1o A s T X (VI (< AT (o) OO
Chung t6i xin cam két dam béo viéc nhap khau héa chat, ché phdm néu trén nhw sau:

1. Dam bao hiéu lwc, an toan cla héa chat, ché phdm cho nguoi st dung va méi truong.




2. Bdo ddm héa chét, ché pham con 2/3 (hai phan ba) thdi han st dung ké tir khi nhap khau vao
Viét Nam.

3. Bao dam cac diéu kién vé nhan, bao goi, lwu chira, van chuyén, tiéu hdy, hoa chét, ché pham
theo dung quy dinh ctia BO Y té va cac quy dinh khac ctia phap luat hién hanh.

4. Bdo dam st dung s6 hdéa chat, ché phdm dwoc nhap khau theo dung ndi dung don xin phép.

Néu vi pham cam két néu trén chdng t6i xin hoan toan chiju trach nhiém trwéc phap luat hién
hanh.

NGUO1 DAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky, ghi ré ho tén va dong dau)

PHU LUC 5

MAU BAO CAO CUASO Y TE pAC TINH, THANH PHO TRU'C THUQC TRUNG UONG
(Ban hanh kem theo Théng tw s6 29/2011/TT-BYT ngay 30 thang 6 nédm 2011 cua B Y té)

UBND TiNH ........ CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE DPoc lap - Tw do - Hanh phtc
S e, Lce , Ngay ... thang .....ndm ........
BAO CAO

Két qua thanh, kiém tra cac don vi san xuat, kinh doanh, si¥ dung héa chét, ché pham diét
con trung, diét khuan dung trong gia dung va y té

I. CONG TAC TO CHUC, CHi PAO

1. Nhan lyc

Néi dung S6 lwong Ghi chu

1. Téng sb can bd thanh tra

2. Trong d6 céan bo thanh tra hoa chat, ché pham diét
con trung, diét khudn (HC, CP DCT, DK)

2. Cong tac chi dao

- Néu cac van ban, hoat déng chi dao, huwéng dan;

- Néu céac don vi td chirc phdi hop thuc hién cong tac thanh, kiém tra HC, CP DCT, DK.
Il. KET QUA THANH, KIEM TRA

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

1.1. Cac don vj san xuét, kinh doanh:

STT Loai hinh don vi Téng s6 don | S6 don vi dwoec thanh, | Séco | Tylé %
Vi kiém tra s& dat dat
(1) (2) 3) (5) (6) (7)

1. | Cac don vi san xuét

2. | Cac don vi kinh doanh

3. | Cac don vi sl dung




Tbng cong

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

1.2. Cac don vi str dung:

STT Cac loai hinh co s& S6 Tén céc héa chat, ché pham dang
lwong str dung
Diét ¢on trung Diét khuén
1. | Trung tdm y té dw phong tinh
2. | Trung tam y t& huyén
3. | Cac bénh vién tinh
4. | Cac bénh vién huyén
5. | Cactramyté xa
6. | Cac co s@ phun dich vu
Téng céng
2. Tinh hinh vi pham va xt ly vi pham
2.1. Téng hop tinh hinh vi pham
STT Loai hinh don vi vi pham S6 don vi dwoc S6 don vi vi Ty 1& % vi
thanh, kiém tra pham pham
(1) (2) 3) (4) (5)
1. | Bon vi san xuét
2. | Pon vi kinh doanh
3. | Bon vij sty dung
Tbng cong
* Ghi chi: (5) = [(4)/(3)] x 100%
2.2. Cac ndi dung vi pham chu yéu:
STT Cac ndi dung vi pham $6 don vi dwoc S6 don vi vi Ty 1& % vi
thanh, kiém tra pham pham
(1) (2) 3) (4) ©)
1. | Piéu kién san xuét
2. | Piéu kién kinh doanh
3. | Nhan, bao gdi, van chuyén, bdo
quan
4. | Gidy chirng nhan dang ky lwu
hanh HC, CP DCT, DK duoc BO Y
té cap nhwng da quéa han
5. | San xuét, kinh doanh HC, CP
DCT, DK chwa dwoc cap giay
chirng nhan dang ky lwu hanh tai
Viét Nam
6. | Thwc hién Quang cao nhung chuwa




duwoc Bo Y té cip gidy phép

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

San xuét kinh doanh HC, CP DCT,
DK bi cam st dung & Viét Nam

S dung sai lidu lvong vélmuc )
dich ghi trén nhan héa chat, ché
pham

Tbng cong

* Ghi cha: (5) = [(4)/(3)] x 100%
2.3. Xtr ly vi pham

Stt Cac hinh thire xtr ly vi pham S6 don | Ghi
vi bi chu
phat

1 | Phat hanh chinh:
Phat tién déi v&i cac trwong hop vi pham

- | Diéu kién san xuét

- | Diéu kién kinh doanh

- | Nhan mac, bao géi, van chuyén bao quan

- | San xuét, kinh doanh HC, CP DCT, DK chwa dwoc clp gidy chirng nhan
dang ky lwu hanh tai Viét Nam

- | Gidy chirng nhan dang ky lwu hanh HC, CP DCT, DK dwoc Bo Y té cap
nhwng da qua han

- | Thyc hién Quang céo nhuwng chwa dwoc Bo Y té cép gidy phép

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

- | St dung khéng ding liéu lvgng va muc dich ghi trén nhan hoa chat, ché
pham

2 | Phat b6 sung:
Lap bién ban, bao cao B Y té xtv ly vi pham va rat sé dang ky lwu
hanh HC, CP:

- | Gidy chirng nhan dang ky lwu hanh HC, CP DCT, DK duwgc Bo Y té cép
nhwng da qua han

- | San xuét, kinh doanh HC, CP, DCT, DK chuwa dugc cap gidy chirng nhan
dang ky lwu hanh tai Viét Nam

- | Thuc hién Quéng céo nhwng chua dwoc Bo Y té cép gidy phép

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

3 | Bién phap khic phuc hau qua

3.1 | Tai ché dbi v&i nhirng san phdm khong dung quy dinh vé bao géi, bao

quan va van chuyén

3.2 | Budc tiéu hly dbi véi nhirng san phadm gay hai téi strc khde con nguoi

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




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

3.3 | St dung theo dung hwdéng dan cta nha san xuéat da ghi trén nhan héa
chat, ché pham

4 | Chuyén hd so sang co’ quan khac xiv ly

ll. NHAN XET DANH GIA

Néu nhitng thuan lgi va kho khan trong cong tac té chirc thue hién viéc thanh, kiém tra déi voi
cac co s& san xuat, kinh doanh, st dung hda chat, ché pham diét con trung, diét khuan.

IV. KIEN NGHI BE XUAT
Dé xuét giai phap khac phuc nhirng khé khan tén dong.

GIAM POC SO'Y TE

Noi nhan: (Ky tén va déng dau)

PHU LUC 6

HINH TUONG BIEU’DIEN DO BOC CUA HOA CHAT, CHE PHAM )
(Ban hanh kem theo Théng tw s6 29/2011/TT-BYT ngay 30 thang 6 ndm 2011 cua B Y té)

Do doc Vach mau

Nhém doc la, Ib Rét doc Hjnh tuqng,méu den trén bd
- nén mau trang.

Nhom déc boc cao Hinh twong mau den trén Vang
nén mau trang

Nhém doc I Nguy hiém Hinh twong mau den trén Xanh lam
nén mau trang




Nhom déc IV

Cén than

Khéng c6 hinh tweng, chi
ghi “Can than’.

Xanh la cay




PHU LUC 7

MAU GIAY C}HU’NG NHAN BANG KY LUU HANH )
(Ban hanh kem theo Théng tw s6 29/2011/TT-BYT ngay 30 thang 6 ném 2011 ctia Bo Y té)

BOYTE
CUC QUAN LY MOI TRUONG Y TE
VIETNAM MINISTRY OF HEALTH
HEALTH ENVIRONMENT
MANAGEMENT AGENCY

Sé(No):  /GCN
GIAY CHU'NG NHAN

DANG KY LUU HANH HOA CHAT, CHE PHAM DIET CON TRUNG, DIET KHUAN
DUNG TRONG LINH VUJC GIADUNG VAY TE
CERTIFICATE FOR INSECTICIDE AND DISINFECTANT REGISTRATION FOR
HOUSEHOLD AND MEDICAL USE

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phuc
THE SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM
Independence - Freedom - Happiness

Tén thwong mai ctia héa chét, ché pham:
Trade name of product:

Thanh phan va ham luvgng hoat chat:
Active ingredient(s):

Téac dung cla héa chét, ché pham:
Use for:

Dang héa chét, ché pham:
Form of product:

Loai héa chat, ché phadm:
Type of product:

Quy céach déng goi:
Packing size:

Han dung:
Shelf life:

Sb dang ky lwu hanh:

Tén don vj dang ky:
Name of certificate holder:

Dia chi don vi dang ky:
Address of certificate holder:

S6 dién thoai/Fax (Tel/Fax)

DPon vi san xuat, don vi dang ky c6 trach nhiém bao dam viéc san xuét, kinh
doanh héa chét, ché pham theo dung hd so dé& nghij cap gidy chirng nhan
dang ky lvu hanh da dwoc Bo Y té Viet Nam phé duyét va phai in s6 dang
ky lu hanh trén nhan héa chét, ché pham.

The manufacturer and the registered company are responsible to ensure
that the production and business of their insecticides or disinfectants
comply with the registration documents approved by the Ministry of Health
of Vietnam and the issued registration number must be printed on product
label.

DPon vi san xuét, don vi dang ky phai chdp hanh luat phap Viét Nam vé
quan ly, théng tin quang céo héa chat, ché phdm & Viét Nam. Néu phat
hién thay c6 bién dbi vé chat lwong hodc cé thay ddi vé tac dung hodc c6
tai bién cho ngwdi st dung thi phai bdo ngay cho Cuc Quan ly méi trwong y
té

The manufacturer and the registered company must strictly comply with the
laws and regulation of the S.R. of Vietham on management and
advertisement of registered insecticides, disinfectants for household and
medical use in Vietnam. They must report immediately to the Health
Environment Management Agency on any case of accident related to their
products, change of quality or effect of the products.

Gidy chirng nhan nay lam thanh hai ban: Cuc Quan ly méi trudng y té gity
mot ban va don vi dang ky gitr mét ban.

The certificate is made into two copies, one to be archived at the Health
Environment Management Agency and the at the registered company.




Registration No:

Elgai)r/ hgzt;\tr;?n: Ha Néi, ngay thang nam
piry : Hanoi, day month year
CUC TRUONG

Tén don vi san xuét:

Name of manufacturer: DIRECTOR GENERAL

Dia chi don vi san xuét:
Address of manufacturer:




