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THONG TU s6 74/2001/TT-BTC ngay
21/9/2001 bé sung, stta d6i Théng
tu's6 18/2001/TT-BTC ngay 22/3/2001
cua B) Tai chinh huéng dan viéc
khéng thu, hoan lai khoan thu
chénh léch gia déi véi vat tu,
nguyén liéu nhap khiu dung dé
san xuit, gia cong hang xuat

"

khau.

Thuc hién y kién chi dao ciia Thu tudng
Chinh phu tai Céng van s6 3506/VPCP-KTTH
ngay 08 ngay 8 nam 2001 cua Van phong Chinh
phti vé viée dong y khéng thu, hoan lai khoan thu
chénh léch gia déi véi vat tu, nguyén liéu nhap
khau d& san xudt, gia cdng hang xuit khiu nam
1999 va nam 2000;

B6 Tai chinh hudng dan sita déi, bé sung
Théng tu s6 18/2001/TT-BTC ngay 22/3/2001
hudng din viéc khéng thu, hoan lai khoan thu
chénh 1géch gia d6i vdi vat tu, nguyén liéu nhap
khdu ding dé san xuit, gia cong hang xuat khau

nhu sau:

L Sita déi diém 3.4 Muc IT Thong tu 6 18/2001/
TT-BTC:

3.4. Trén cd s6 quyét dinh hoan thu chénh
léch gia ctia co quan hai quan giti co quan tai
chinh; cd quan tai chinh, Kho bac nha nude thuc
hién viéc hoan lai khoan thu chénh léch gia theo
dung quy trinh hoan tra huéng dan tai Thong tu
s6 68/2001/TT-BTC ngay 24/8/2001 cta Bo Tai
chinh hudng dan hoan tra cac khoan thu da nép
ngan sach nha nuée va giam trir tudng tng nguén
Quy Hé trg xuit khau.

IL. B6 sung vao diém 1 Muc III Théng tu sé’
18/2001/TT-BTC:

1. Thong tu nay c¢é hiéu lyc thi hanh tit ngay
01 thang 1 nam 2001.

Riéng do1 vai vat tu, nguyén liéu nhap khiu dé
san xudt, gia cong hang xuidt khau ma thuc té da
xudt khau trong nim 1999 va nam 2000 ciing
duge xem xét dé khong thu, hoan lai khoan thu
chénh léch gia.

Viéc hoan lai khoan thu chénh léch gia trong
truong hop nay duge thuc hién theo quy dinh tai
diém 3 Muc IT Théng tu 8 18/2001/TT-BTC ngay
22/3/2001 hudng dan viéc khong thu, hoan lai
khoan thu chénh léch gia d6i vdi vat tu, nguyén
liéu nhap khau dung dé san xudt, gia céng hang
xui't khau va néi dung sia déi tai Mue I cta

Théng tu nay.

IIT. Théng tu nay c6 hiéu lye thi hanh tir ngay
ky.

Trong qua trinh thyc hién néu ¢é vudng mic,
dé nghi phan anh vé Bo Tai chinh dé nghién ciu
stta déi, bd sung./.

KT. Bo trudng Bo Tai chinh|

The trudng

TRAN VAN TA

BOYTE

QUYET DINH sé 3486/2001/QD-BYT
ngay 13/8/2001 vé viéc ban hanh
Quy ché& Quan ly héa chat, ché
pham diét cén trung, diét khuin
dung trong linh vuc gia dung va
y té.

BO TRUGNG BO Y TE

Can c Ludt Bdo vé suc khoe nhdan dan ngay 11
thang 7 nam 1989;
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Cdn c& Nghi dinh s6'68/CP ngay 11/10/1993
cua Chinh phu quy dinh chite ndang, nhiém v,
quyén han va té chitc b6 mdy Bo Y té:

Cdn ci Quyét dinh s6' 197/1998/QD-TTg ngéiy
10/10/ 1998 cua Thu tudng Chinh phii giao cho Bé
Y té chiu trach nhiém qudn Iy nha nwdc vé héa
chdt, ché pham diét con tring, diét khudan ding
trong linh vuc gia dung vé y té;

Cdn cw Ludt Doanh nghiép va cdc van ban quy
pham phdp ludt huong dan thi hanh Ludt Doanh
nghiép;

Can ci Lugt Doanh nghiép nha nude va cdc van
ban quy pham phdp ludt hudng dan thi hanh
Ludt Doanh nghiép nha nuodc;

Sau khi co y kién dong ¥ cia Vin phong Chinh
phil tai Cong viin s6'2924/ VPCP-VX ngay 29/6/2001
va thoa thudn ctia Bé Thuong mai tai Cong vin
s6 2319/ TM-CSTNTN ngday 23/5 /2000, Cong vdn
$0 4706/ TM-CSTNTN ngay 24/10/2000; Bé
Né.;lg nghiép va Phdt trién néng thén tai Cong
van sé 1467 /BNN-BVTV ngay 05/5/2000; B¢
Khoa hoc, Cong nghé va Méi truong tai Cong vin
s6' 1146/ BKHCNMT-NN;

Theo dé nghi cua Vu trudng Vu Y té' du phong -
Bo Y té,

QUYET DINH:

Diéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay
Quy ch& Quan 1y héa chat, ché pham diét con
trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung

va y té,

Diéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc sau 15
ngay, ké tit ngay ky ban hanh-va thay thé Quyét
dinh s6 1654/1999/QD-BYT ngay 29/5/1999 cua B
truong Bo Y té vé viéc ban hanh Quy ché Quan
ly héa chat, ché pham diét cén trang, diét khuin
dung trong linh vuc gia dung va y té; Thong tu s
18/1999/TT-BYT ngay 20/9/1999 cua Bo Y té
hudng din thyc hién viéc t6 chice cidp Gidy ching
nhan dang ky luu hanh, Gidy chiing nhan du tiéu
chuan, diéu kién san xuat, kinh doanh héa chat,

ché pham diét cén trung, diét khuan dung trong
linh vuc gia dung va y té.

DPiéu 3. Chanh Van phong, Chanh Thanh tra,
Vu trudng Vu Y té du phong va Vu trudng cac
Vu thude Bo Y té; Cuc trudng Cuc Quan Iy Dudgc
Viét Nam; Cuc trudng Cuc Quan ly chit ludng,
vé sinh, an toan thuc phim; Thu trudng cac don
vi trite thude Bé; Giam déc S6 Y té cac tinh,
thanh phé truc thude Trung uong; Chu cd sd san
xuat, buén ban héa chat, ché phim diét ¢én tring,

diét khuan dang trong linh vuc gia dung va y té

chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

KT. Bb trudng Bo Y té
Thit truong

NGUYEN VAN THUGNG

QUY CHE Quan 1§ héa chat, chés

phiAm diét cén trung, diét khuin
dung trong linh vuc gia dung va

v té&

(ban hanh kem theo Quyét dinh s6' 3486/2001/
QD-BYT ngay 13/8/2001 cia Bé trucng Bo
Y té).

Chuong I
NHUNG QUY DINH CHUNG

Piéu 1. Quy ché nay quy dinh diéu kién san
xudt, budn ban; khao nghiém; ding ky luu hanh;
luu chua; tiéu hty; quang cao; nhin, bao géi va
nhap khau héa chat, ch€ phAm diét con trung,
diét khudn; héa chit, ché pham co tac dung tay
ria, lam sach, khit mui ding trong linh vuc gia
dung va y té& (sau day goi tat la héa chit, ché
pham diét con trung, diét khuan).

Piéu 2. Cac cd sd san xudt, buén ban, nhap
khau va cac to chitc ditng tén diang ky luu hanh,
luu chita, quang cao héa chat, ché pham diét con
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tring, diét khuan trén lanh thd Viét Nam phai
tuan theo cac quy dinh cia Quy ché nay. Trong
trudng hgp diéu udc qudc t& ma Viét Nam ky két
hodc tham gia c6 quy dinh khac thi 4p dung diéu
ude quoc té do.

Diéu 3. Héa chat, ché pham diét con tring,
diét khuan duge diéu chinh trong Quy ché nay
bao gbém:

1. Héa chit, ché phdm c6 tac dung diat tri,
han ché, xua duéi hoic thu hit cac loai ¢én trung

y hoc dung trong linh vue gia dung va y té.

2. Héa chat, ché pham cé tac dung sat khuin,
diét khudn ding trong linh vuc gia dung va y t&.

3. Cac héa chat, ché pham cé tac dung chinh la
tdy ria, lam sach, khit mui dung trong linh vuc
gia dung va y té.

Diéu 4. Hang nidm, B6 trudng Bs Y té ban
hanh Danh muc Héa chéit, ché pham diét con
trung, diét khuin dugec phép ding ky dé st dung,
duge phép ding ky nhung han ché st dung, cAm
s dung trong linh vuc gia dung va y t& trén linh
thé Viét Nam.

Nhitng héa chait, ché phdm diét ¢on trung, diét
khuan khéng nim trong danh muc hang nim, B
Y té sé xem xét déi véi ting trudng hop cu thé.

Diéu 5. Trong Quy ché nay, mdt sd tit ngi
dudi day dude hiéu nhu sau:

1. Hoat chdt la chat cé hoat tinh trong héa
chat, ché phim diét ¢én trung, diét khudn.

2. Héa chdt la chat héa hoc c¢6 chia néng do
hoat chat dudgc dung dé gia cong, ché bién thanh
ché& phim hoéc sit dung truc tiép.

3. Ché phdm 1a san phdm dugc san xuat theo
quy trinh céng nghé da dugc co quan nha nude co
tham quyén cong nhan, dat tiéu chudn chat
luong, ¢é nhan hiéu hang héa theo quy dinh.

4. Khdo nghiém 1a qua trinh thi nghiém sinh
hoc dé d4anh gia vé hiéu luc, an toan cia héa chit,
ché€ pham diét cén trung, diét khuan theo quy
trinh da duge B4 Y t& ban hanh.

5. Pang ky luwu hanh 1a qua trinh thim dinh
tinh hiéu luec, an.toan caa héa chit ché& phim
diét con trung, diét khudn va tinh hgp phap cua
hé sd dang ky dé cho phép luu hanh bing viéce
cap Gidy chitng nhan diang ky luu hanh.

6. Quang cdo 1a hanh vi thudng mai cua cac cd
sd san xuit, budn ban héa chit, ché pham diét
con trung, diét khuan nhiam giéi thiéu hang héa,
dich vu dé xie tién thuong mai.

Diéu 6. Vu Y t& du phong - B8 Y t& chiu trach
nhiém tham muu cho Bd trudng Bo Y té tron
viéc thuc hién chic ning quan ly nha nudc vé&
héa chit va ché pham diét con trung, diét khufirﬁ

trong pham vi ca nudc.

Sad Y té tinh, thanh phd truc thude Trung uon
(sau day goi chung la tinh) chiu trach nhiéms
tham muu cho Uy ban nhan dan tinh trong viéH-
thuc hién chitc nang quan ly nha nude déi véi héE
chat, ché phdm diét cén trung, diét khuan t:;ligi__gi_ié';.
phuong. =

VienPhapl
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nghiém, cap Gidy chung nhan diang ky luu h:mh;..-i'D
héa chit, ch& pham diét con trung, diét khudn
duge thu 1& phi theo quy dinh caa phap luat v
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Chuong 11

QUY DINH DIEU KIEN SAN XUAT, BUON
BAN HOA CHAT, CHE PHAM DIET CON
TRUNG, DIET KHUAN
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Piéu 8. Co sd san xuit, budn ban héa chait,
ch& pham diét c6n trung, diét khuan chi duge san
xuit, budn ban héa chat, ché pham diét con trung,
diét khudn da duge Bo Y té cap Gidy chitng nhan

‘dang ky luu hanh tai Viét Nam.

Piéu 9. Co sd san xuat hoéa chat, ché pham diét
c¢on trung, diét khudn phai cé cac diéu kién sau:

1. Nguoi diéu hanh san xuat phai c¢é trinh dé
dai hoc lién quan dén linh vuc héa chit, ché
pham diét cén trung, diét khuan dang san xuit.
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2. Do1 ngii can bg, cong nhan k¥ thuat cé trinh
do va ning luc dap dUng yéu cau san xuét.

3. Nguoi true tiép san xuit c¢6 Gidy ching nhan
du site khoe do cd quan y té cap quan, huyén trd

1én cap.

4. Quy trinh céng nghé san xuit phu hgp, dam
bao chat lugng san pham.

5. Cam két thuyc hién cac quy dinh cua phap
luat vé médi trudng va chiu trach nhiém trude

phap luit néu vi pham.

6. Xdy dung phuong an du phong va trang bi
cic phuong tién xi 1y su ¢é: chay, nd, thién tai,
bao lut, tai nan lao déng, nhiém déc... va tac hai

lau dai cho con nguoi va méi trudng xung quanh.

7. Trang bi day du cac dung cu bao ho lao
déng déc hai cho ngudi truc tiép san xuit theo
quy dinh cta phap luat.

8. Dam bao ddy du cac tiéu chuan vé vé sinh
lao dong quy dinh tai Mot sd tiéu chudn tam thoi
vé v@ sinh ban hanh kém theo Quyét dinh s& 505/
BYT-QD ngay 13/4/1992 cia B trudng Bo Y té;
cac quy dinh vé vé sinh trong Luat Bao vé siic
khoe nhin din va Diéu 1é vé sinh ban hanh kém
theo Nghi dinh s6 23-HDBT ngay 24/01/1991 cta
Héi déng Bé trudng (nay la Chinh phu).

Piéu 10. Co sd san xudt héa chit, ché phiam
diét con trang, diét khuan chi dugc phép san xuit
khi cé du cac diéu kién quy dinh tai Diéu 9 caa
Quy ché& nay va chu cd s6 san xuit di gii ban
cam két vé Bo Y té.

DPiéu 11. Déi véi cac héa chat, ché phdm c6 tac
dung chinh 14 tdy ria, lam sach, khi mui thi cac
co sd san xudt phai tu céng bd tiéu chuin chat
lugng theo quy dinh cua phap luat vé chat ludng
hang héa, dam bao hiéu luc, an toan cho ngudi
sd dung va méi trudng va cé ban cam két gui vé
B6 Y té.

Diéu 12. Cd sd buén ban héa chat, ché pham
diét cén trung, diét khudn phai c6 cac diéu kién
sau:

1. Déi vdi cac doanh nghiép, ngudi diéu hanh
phai ¢6 trinh dd trung hoc trd 1én vé chuyén
nganh lién quan dén héa chat, ché phdm diét con
trang, diét khudn dang budn ban. Déi véi hé kinh
doanh ca thé, cha hé phai cé ching chi da tham
gia 16p hudn luyén nghiép vu lién quan dén hoa
chat, ché pham diét cén trung, diét khuin dang
budn ban do don vi duge B Y t& chi dinh cép.

2. Ngudi truc tiép buén ban hoéa chat, ché
phiam diét ¢6n trung, diét khuan phai c¢6 Gidy
ching nhan ste khoe do co quan y té cip quan,
huyén trd lén.

3. Ngudgi budn ban cac loai ché phidm diét con
trung, diét khuan théng dung (hudng xua mudi,
binh xit diét cén trang, kem xua, tim héa chat
diét, xua muédi dung dién, ch& phiam diét gian,
rubi) thi khéng can phai ¢é Gidy ching nhan theo
guy dinh tai khoan 1, 2 Diéu nay.

4. Cia hang, kho chua c6 trang thiét biean
thiét phong chéng chay, né, an toan lao dong va

dam bdo vé sinh méi trudng.

5. Viéc van chuyén héa chat, ché pham diét
c¢on trung, diét khudn phai dim bao an toan theo
yéu cau cua tung loai héa chat, ch& pham diét

* Tel: +84-8-3845 6684 # “W.ThuﬂenPhapLuat com

coén trang, diét khudn theo cac quy dinh hién
hanh.
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6. Khong duge budn ban héa chat, ché pham 3
diét con trung, diét khudn cang véi duge pham.
lugng thuc, thue pham, hang giai khat va cac
hang héa tiéu dung khac trong cung moét cia
hang. D61 vdi cac co sd budn ban nhitng ch& phim
diét cén trung, diét khuan théng dung theo quy
dinh tai khoan 3 Diéu nay dude phép budn ban
trong mét clta hang nhung phai dé trong quay

riéng.

Piéu 13. Co s6 budn ban héa chat, ché pham
diét cén trang, diét khuin chi duge phép buén
ban sau khi di c6 da cac diéu kién quy dinh tai
Diéu 12 ctia Quy ché& nay va chi cd sd budn ban
da gui ban cam két vé Sd Y té tinh, thanh phé
truc thudc Trung uong noi cd sd dat tru so.
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Chutong IIT

KHAO NGHIEM HOA CHAT, CHE PHAM
DIET CON TRUNG, DIET KHUAN

Diéu 14. T4t ca cac héa chdt, ché pham diét
c¢on trung, diét khuan trudc khi xin dang ky Iuu
hanh tai Viét Nam déu phai qua khao nghiém.

Diéu 15. B Y té chi dinh cac Vién, Phan vién
thuc hién viéc khao nghiém héa chit, ché phdm
diét eon trung, diét khuin nhu sau:

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

- Vién Vé sinh dich té Trung uong.

- Vién Pasteur thanh phé Hé6 Chi Minh.
- Vién Pasteur Nha Trang.

- Vién Vé sinh dich t& Tay Nguyén.

- Vién S48t rét - Ky sinh trang - Cén trung
Trung uong.

- Vién Sét rét - Ky sinh trung -
Nhon.

Cén trung Quy

- Phan vién S8t rét - Ky sinh trung - Coén
trang thanh phe Hé Chi Minh.

2. Cac don vi khao nghiém héa chat, ché&
pham diét khuin:

- Vién Vé sinh dich té Trung uong.

- Vién Pasteur thanh phd Hé Chi Minh.

- Vién Pasteur Nha Trang.

- Vién Vé sinh dich té Tay Nguyén.

- Vién Y hoc lac dong va vé sinh méi trudng.

- Vién Vé sinh y t& cong cong thanh phé Hé
Chi Minh.

Piéu 16. Céc don vi khao nghiém héa chit,
ché& pham diét con trang, diét khuin phai tuin
tha céc quy trinh khao nghiém do B6 Y té& ban
hanh va chiu trach nhiém trude phap luat vé két
qua khao nghiém.

Diéu 17. Thu tuc tién hanh khao nghiém theo
trinh tu sau:

1. Pon xin khao nghiém gui vé Bo Y té.

2. Déi véi cac héa chat cé trong danh muc céng
bd hang nim, trong thoi han 10 ngay ké tir khi
nhan duge Don xin khao nghiém, B Y té& sé ¢o
van ban cho phép khao nghiém va chi dinh dun vi
thuc hién khao nghiém.

3. Ddi vdi cac hoa chat khéng cé trong danh
muc cong bé hang nam, B Y té€ sé xem xét tings
trudng hdp cu thé dé cho phép khao nghiém vﬁ%
chi dinh don vi thyc hién khao nghiém. NéuZ

£ |

khéng déng ¥ cho phép khao nghiém thi sé tra 1o

nP

bang vian ban néu ro ly do.

%‘huVie

4. Co s6 xin phép khao nghiém phai nép 1é p

khao nghiém tai B6 Y t& va nhan céng van cho

WWW,

phép khao nghiém.

5. Co s lién hé véi don vi khéo nghiém d
lam cac tha tyc tién hanh khao nghiém.

8-3845 6684 *

6. Sau khi c6 két qua khao nghiém, co sd xin3
khao nghiém hoan chinh hé sd dang ky luu himh%
va nop tai B Y t&€ dé tién hanh tham dinh, xét™
duyét ding ky luu hanh theo quy dinh tai_
Chuong IV cua Quy ché& nay.

awSof

Chuong IV

QUY DINH VIEC DANG KY HOA CHAT, CHE
PHAM DIET CON TRUNG, DIET KHUAN

Piéu 18. Cac héa chédt, ché phdm diét con
trung, diét khuin chi duge phép luu hanh tai Viét
Nam khi da duge B6 Y té€ cdp Gidy ching nhan
dang ky luu hanh.

Piéu 19. Cac héa chdt, ché phim diét con
trang, diét khuin luu hanh tai Viét Nam phai
ddng ky luu hanh:

1. Héa chédt, ch& phdm diét con trung, diét
khufn c6 tén trong danh muc céng b6 hang nim
nhung chua c6 s6 ding ky luu hanh.
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2. Héa chdt, ché pham diét cén trung, diét
khuin da dude cAp Gidy ching nhan dang ky luu
hanh nhung thay déi dang san phdm, ham lugng
hoat chit, dung mai, phu gia hodc hon hgp cac
héa chit, chd pham diét ¢én trang, diét khuin
thanh hoa chat, ché pham diét con trang, diét

khuin moi.

3. N&u héa chat, ché pham diét con trung, diét
khuin khong thudc pham vi diéu chinh cda
khoan 1, 2 Diéu nay thi tuy tiung truong hdp cu
thé, Bo Y té sé xem xét dé cho phép dang ky luu
hanh véi diéu kién day du hd so khoa hoc do cap
¢6 thim quyén quyét dinh.

Piéu 20. Mbi héa chit, ché pham diét con
trung, diét khuian do mdt cd sd san xuat ra chi

dude phép diang ky mét tén thuong mai.

Diéu 21. Cac cd s6 duge ding tén dang ky luu
hanh hoa chat, ché pham diét con trung, diét
khuin ¢ Viet Nam bac gom:

1. Cac cd sd 6 Viét Nam ¢6 chitc nidng san xudt
héa chat, ché pham diét con trung, diét khuan.

2. Cac cd s 0 Viét Nam cé gidy iy quyén cua
doanh nghiép nudc ngoai cé chdc ning san xuit
hoéa chat, ché pham diét con trung, diét khuén.

3. Vin phong dai dién cho cac doanh nghiép
nudc ngoai c¢é chite nang san xudt, buén ban hoa
chit, ché phdm diét con trung, diét khuin.

Piéu 22. Cac hinh thic ding ky:
1. Pang ky luu hanh chinh thie.

Piang ky luu hanh chinh thic duge ap dung
cho cac héa chit, ch& pham diét con trung, diét
khudn quy dinh tai Diéu 19 ciia Quy ché nay.

2. Pang ky luu hanh lai.

Ding ky Iwu hanh lai duge ap dung cho cic héa
chat, ché pham diét cén trung, diét khuin da
duoc dang ky luu hanh tai Viét Nam, nhung Giay
chitng nhan diang ky luu hanh da hét han. Thoi
han nép hé so ding ky lai la 6 thang trude khi
Gidy ching nhan ding ky luu hanh hét han.

3. DPang ky bé sung.
Ding ky bd sung duge ap dung doi véi:

1. Hoa chat, ché pham diét ¢on trung, diét
khuan di duge cadp Gidy chitng nhan ding ky luu
hanh tai Viét Nam con thai han nhung bé sung

thém pham vi su dung.

2. Héa chit, ché pham diét cdn trung, diét
khuin da duge cap Gidy chiing nhan ding ky luu
hanh tai Viét Nam con thoi han nhung ddi tén
thuong mai nhim muc dich xuat khiu ma khong
thay déi dang san pham, ham lugng hoat chat,
dung mai, phu gia hoac hon hgp cic hoa chat, ché
pham diét con trung, diét khuan thanh héa chat,
ch& pham diét con trang, diét khudn méi.

¥

ThuVienPhapLuat.com

Viée dang ky bé sung khong phai thay doi s
dang ky luu hanh.

Diéu 23. Hé so diang ky hoéa chit, ché pham
diét con trung, diét khuan phai lam thanh hai bo, ;

£ - A i > a - A 1s P -J e T
mét b 1a cac ban gde, mot b 1a cac ban sao. Cacx

WWWW,

tai liéu bang tiéng nude ngoai phai dugc dich‘;_.i'ag
tiéng Viét, cac van ban c6 tinh phap ly phéi‘i‘ilég
ban géc hoic ban sao hgp 1&. Ho so phai déng bia,,

¢6 danh muc tai héu.

Tel: +8

Trong thdi han 60 ngay ké tit ngay nhan du h
so hop 1&, Bo Y té sé cap Giay ching nhan dan
ky luu hanh, néu khong cdp thi sé tra 101 bing

vin ban néu rd 1y do khéng cép.

awSoft -©

Thai han cia Gidy ching nhan ding ky luu
hanh la 5 nim.

Piéu 24. Ho so diang ky:
1. Pang ky luu hanh chinh thie.

1.1. Hd so xin ding ky ndp tai Bo Y té&. Noi
dung hé so xin dang ky bao gom:

1.1.1. Don xin dang ky.

1.1.2. Gidy chung nhan ding ky kinh doanh
hodc cac gidy to khac hgp 1é ching minh co so do
c6 chitc ning san xuét, buén ban hoa chat, ché

phim diét con trung, diét khuan.
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1.1.3. Ban két qua kiém nghiém thanh phan va
ham lugng héa chit, ché phim diét cén trung, diét
khuén caa cac co quan cé thadm quyén & Vist
Nam cdp. Trong trudng hgp cac co quan c6 thdm
quyén ¢ Viét Nam khéng kié€m nghiém duge
thanh phan va ham lugng thi c6 thé sit dung két
qua kiém nghiém thanh phdn va ham lugng cta
cac nha san xudt ¢é uy tin trén thé gidi, hodc caa
nhitng nudc c6 Hiép dinh vé chit lugng hang héa
v6i Viét Nam. Trong trudng hgp nghi ngo, B Y té
sé gui madu ra nudc ngoai dé kiém nghiém va co
s6 xin dang ky phai chiu moi chi phi cho viéc
kiém nghiém.

1.1.4. Ban tra 161 két qua khao nghiém cua céac
don vi khao nghiém do Bé Y t& Viét Nam chi
dinh.

1.1.5. Gidy chiing nhan hodc tai lidu xac nhan
ctia cd quan c6 thim quyén vé san phidm da duge
phép luu hanh hoac chitng chi ban tu do cua nude
sd tai hodic cla it nhat 1A mét nude dang cho phép
sit dung (ddi vdi héa chat, ché phidm diét cén
trung, diét khudn nhap khau). )

1.1.6. Tai liéu ky thuat vé nhiing van dé sau:
a) Thanh phan, ciu tao;

b) Tac dung va hudng dan st dung:

¢) Tac dung phu, cach xu ly;

d) Tinh én dinh va cach bao quan:

e) Quy trinh san xuit.

1.1.7. N6i dung nhian héa chat, ché pham diét
con trung, diét khudn xin dang ky.

1.2. D8i vdi cac héa chit, ch€ pham diét cén
trung, diét khuan sau day, ngoai cac tai liéu néu
tai muc 1.1 phai bd sung thém tai lidu sau:

1.2.1. Cac héa chat, ché phdm diét con tring,
diét khuén ldn dau tién dude nghién cttu san xuat
tai Viét Nam thi phai ¢6 két qua nghién citu dude
Bd Y t€ cdng nhan theo quy dinh hién hanh.

1.2.2. Cac héa chit, ch& pham diét cén tring,
diét khudn dude san xuat tai Viét Nam duge ap
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dung quy trinh c¢dng nghé ciia nha san xuit nude
ngodi phai ¢é thu ¥ quyén (ban géc hoic cong
chiing) cho phép sit dung quy trinh ¢ong nghé va
nhin hiéu hang héa.

1.2.3. Cac héa chat, ché pham duge san xudt tai
Viet Nam ap dung cac quy trinh céng nghé da
cong bd, nha san xudt phai cung cap cac tai liéu
vé cong thitc, quy trinh san xuit di dudc céng bd
biang ban chinh hosc ban sao ¢é cdng ching.

1.2.4. D6i vdi cac hoéa chdt, ché pham san xudt
tai Viét Nam ma ap dung cic quy trinh cdng
nghé don giin, phé bién va san xuit thu cdng nhu
pha lodng, gia cong déng goi, nha san xudt chiS
cdn mé ta quy trinh san xuit nhung pﬁéi c6 banZ

cam két dam bao hiéu luc, an toan cho ngudi stz
=

dung va méi truong. =
-4

; . =

1.3. B6 Y té khéng nhan dang k¥ cac trudngs

' =

hgp héa chdt, ché pham khéng ¢6 ngudn goc r

o]
WWW.

rang va khéng ding theo quy dinh hién hanh,
2. Dang ky ludu hanh lai:

2.1. Don xin diang ky lai.

8-3845 6684 *

2.2. Gidy ching nhan dang ky kinh doanh hozftc?_';
cac gidy to khac hop 1é chiing minh co sd dé ¢
chitc nang kinh doanh héa chat, ché pham diét

T

cén triung, diét khuin.

oft -

2.3. Bao céo két qua kinh doanh tai Viét Nam;
trong d6 néu rd c6 vi pham Quy ché hay khéng,=
néu cé thi hinh thic xt ly nhu thé nao.

W

3. Pang ky b sung:
3.1. B6 sung pham vi su dung:

3.1.1. Céng van xin b§ sung pham vi st dung
cua héa chat, ché pham.

3.1.2. Ban két qua khao nghiém véi déi tugng
xin bd sung.

3.1.3. Miu nhin cta héa chit, ché phdm diét
con trang, diét khuan sau khi bé sung pham vi
su dung,

3.2. Déi tén thuong mai:
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3.2.1. Céng vin xin thay d6i tén thuong mai
cua héa chat, ché phim.

3.2.2. Tén mdi cua héa chat, ché pham.

3.2.3. Tén cac nude hoie doanh nghiép cha cac

nudc sé nhap khiau héa chat, ché pham dé.

3.2.4. Noi dung mau nhan cua hda chat, ché
pham diét c6én trang, diét khuin sau khi déi tén

thuong mai.

Diéu 25. Trong truong hop, san pham da duge
cip Gidy ching nhéin ding ky luu hanh con thai
han nhung t8 chitc, doanh nghiép hoic cd sd budn
ban ding tén dang ky san pham d6 ¢6 sy thay doi
vé t6 chiic nhu tach, sit nhap thi td chie, doanh
nghiép ti€p nhan san pham dé phai bao cao B6 Y

té& va phai dude Bo Y t& ddng ¥ bang van ban.

Chuong V

QUY BINH VIEC LUU CHUA, TIEU HUY,
QUANG CAOQ, NHAN, BAO GOI, NHAP
KHAU HOA CHAT, CHE PHAM
DIET CON TRUNG,
DIET KHUAN

Diéu 26. Viéc luu chua, tiéu huy hoa chit, ché
pham diét e¢én trung, diét khuin thyc hién theo
quy dinh tai Quy ché Quan ly chit thai nguy hai
ban hanh kém theo Quyét dinh s& 155/1999/QD-
TTg ngay 16/7/1999 cua Thu tudng Chinh phu va
cac quy dinh khac cua phap luat ¢é lién quan.

Piéu 27,

1. Viéc quang céo héa chit, ché pham diét cén
trung, diét khuan phai tuan tha cac quy dinh cua

phap luit vé quang cao.

2. Chi dugc quang cao cac loal hoa chit, ché
phidm diét cén trung, diét khudn da cé Gidy
ching nhan ding ky lutu hanh do Bo Y té cap; né
dung quang cao, théng tin phai ding tinh ning,
tac dung chia hoa chat, ché pham diét con trung,
diét khuan nhu da dang ky.

3. Céac co sd mudn td chitc hdi thao dé quang
a0 hodc gidi thiéu san pham mdi nhadm muc dich
dang k¢ Iuu hanh phai xin phép B Y t& va chi
duge t6 chic hoi thao khi duge su dong ¥ ciia B
Y té bang van ban.

Piéu 28. Nhin héa chit, ché phdm diét ¢én
trang, diét khuin thuc hién theo quy dinh cia
phap luat hién hanh vé ghi nhan hiang héa luu
théng trong nudc va hang héa xudt nhap khau.
Ngoai ra phan néi dung bit budc ciia nhan héa
chat, ché phim diét cén trang, diét khuin phai
ghi:

Hom

1. S& diang ky dudge Bé Y t& cdp dé luu hanhe
hoéa chit, ché pham diét ¢on trung, diét khuin ta
Viét Nam.

2. Chu y vé an toan:

uVienPhapLuat

Dua mét s6 thong tin cho ngudi sit dung bié
cach dé phong tac dung xau cua héa chat, ch

witw. Th

pham diét cén trung, diét khuan (vi du: tranh de
héa chit, ché phdm diét con trung, diét khudm
tiép xuc véi mat, da...; rita chan tay hay témrug
sau khi st dung...).

-8-38

3. Chi dan cdp cttu ngd doc hoa chit, ché phame

+

diét ¢on trung, diét khuan:

Tel:

Ghi ro phuong phap sd citu khi bi ngé déc héa
chit, ch& pham diét cén trung, diét khudn; tron%
hodc sau khi sit dung hoa chit, ché pham diét co
trung, diét khuan néu thdy triéu chitng ngd doce
phai l1am gi, triéu chiing ngd déc nhu thé nao,
thudc giai doc.

4. D&i véi cac hoa chit, ché pham diét con
trung, diét khudn c¢é d6 doc cao (nhom I va II
theo phan loai ctia Té chic Y té thé gidi) thi phai
ghi thém:

4.1. Ghi vach mau chi db doc:

4.1.1. Déi vdi hoa chit, ché pham diét cdn
trung, diét khuidn nhom déc I: vach mau do.

4.1.2. D&i v6i héa chét, ché phdm diét con
trung, diét khuian nhém déc II: vach mau vang.

4.1.3. Vach mau nay dat d phan dudi cung cua
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nhin va c6 d6 dai bang d6 dai cia nhén, chiéu
cao tuong duong 10% chiéu cao cia nhin.

4.1.4. Mau cua nén nhan khéng dude trang voi
mau chi nhém doc ciia héa chat, ché pham diét
¢dn trung, diét khudn.

4.2. Théng tin vé dé ddc: nhiing théng tin nhu
“Rét doc”, “Poc cao”, “Nguy hiém”, “Can than” va
hinh tuong biéu hién do déc tuong ing clia moi
loai héa chit, ché phim diét ¢én trung, diét
khuin phai dat phia trén cia cot chinh trong
nhén.

Diéu 29.

1. Bao bi héa chit, ché pham diét cén trung,
diét khuan phai dam bao:

a) Bén trong qua trinh bao quan, luu théng va
su dung;

b) Khéng lam anh hudng dén thanh phin va
tinh nang, tac dung cha héa chit, ché pham diét
con tring, diét khudn;

¢) Ngin can dudc cac yéu td cua mdbi trudng
dnh hudng dén chat lugng héa chit, ché pham diét
con triing, diét khudn;

d) Khéng dé bi nd, v, muc nat trong qua trinh
bdo quan va si dung.

2. Héa chit, ch& phdm diét cén trung, diét
khudn phai duge chita trong bao bi riéng. khong
duge dung cac loai bao bi chuyén chia thuyc
phidm, nudc udng v cac hang hoéa tiéu dung khac
dé chita héa chit, ché pham diét con trung, diét
khuan.

Piéu 30. Cac doanh nghiép cé chic ning nhap
khdu héa chit, ché pham diét ¢én trung, diét
khuin chi duge nhap khau:

1. Héa chit, ché phdm diét coén triung, diét
khuédn da duge cip Gidy ching nhan diang ky luu
hanh tai Viét Nam c¢on thai han.

2. Cac hoat chdt, nguyén ligu dé san xuit ra
cac héa chat, ché pham diét cén trang, diét
khudn da duge cip Gidy ching nhan ding ky luu
hanh tai Viét Nam con thoi han.

3. Nhitng hoa chat, ché phadm diét con trung,
diét khudn khéng thuée khoan 1, 2 ctia Diéu nay
thi viéc nhap khau véi muc dich nghién citu, khao
nghiém, kiém nghiém, chi stz dung cho muc dich
dac tha ma khéng kinh doanh, lam hang mau,
tham gia trién lam, héi chg phai duge B Y té
déng ¥ biing van bin. Riéng d6i véi hoéa chat, ché
phim diét cén tring, diét khudn tham gia trién
1im, hoi chg thi sau khi két thue phai tai xuat.

4. Cac héa chat, ché pham diét ¢én trung, diét
khuan dung trong linh vyc gia dung va y té khi
nhip khau vao Viét Nam phai con it nhat 2/3 thai
han sit dung.

Chuong VI

THANH TRA, KIEM TRA VA
XUr LY VI PHAM

www. ThuVienPhapLuat.com

Diéu 31. B4 Y t& 86 Y té& cac tinh, thanhphd:
truc thude Trung uong phéi hgp vdi cac co quarg.'z
chitc nang td chdc kidm ira, thanh tra dinhf-__kyg
hoic dét xuat viée sin xudt, budn ban héa cﬁé’tg
ché phdm diét cén trang, diét khudn, cac diémj'r';
kidn eta cac cg sd san xuit, budn ban héa chitz

e
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ch& pham diéc con trang, diét khuan.
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Didu 32. B5 Y t& s& ra quyét dinh thu héi Giay
ching nhan dang k7 luu hanh trong trudng ht;ipg
hoa chat, ché phdm digt ¢dn trung. diét khuin da®
¢6 s6 dang ky luu hanh nhung khéng dat yéu cdu
vé chét lugng hoidc khong diing véi hé so da diang
ky.

Diéu 33.

1. Khi nhan dugc quyét dinh thu hoi Gidy ching
nhan dang ky luu hanh cta B Y t& thi co s& san
xudt, budn ban hoa chiit, ché pham diét con tring,
diét khuan phai thuc hién cac quy dinh sau:

a) Khan truong dinh chi san xudt, budn ban va
théng bao cho khach hang biét.

b) Tién hanh thu hdi héa chat, ché phim diét

cdn tring, diét khudn.
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¢) Xin y kién clia ¢o quan nha nudc ¢6 thim
quyén vé bién phap x Iy va tién hanh xit 1§ héa
chét, ché pham diét con triing, diét khudn bi thu
héi theo quy dinh hién hanh.

d) Bao céo B Y t&€ bing vain ban vé nguyén
nhén, dién bién va két qua xi ly.

2. Cac cd sd ¢6 hoa chat, ché pham diét con
trang, diét khuan bi thu héi phai chiu moi chi
phi, béi thuong thiét hai theo quy dinh cua phap
luat.

Diéu 34. T6 chite, ca nhan vi pham cac quy
dinh cia Quy ché nay va cac quy dinh khac ctia
phap ludt ¢6 lién quan thi tiy theo muc 46 vi
pham sé bi phat vi pham hanh chinh hoic truy
ciu trach nhiém hinh sy, néu gay thiét hai thi
phai boi thuong theo quy dinh ctia phap luat.

Chuong VII
TO CHUC THUC HIEN
Diéu 35.

1. Vu Y t&€ du phong phéi hgp véi cac Vu chite
ndng va Thanh tra - B Y té& chiu trach nhiém

hudng dan, té chitc, kiém tra, thanh tra viéc thue
hién Quy ch& Quan ly héa chat, ché pham diét

con trung, diét khuin trong pham vi ca nude.

2. S4 Y té& thhh chiu trach nhiém té chic trién
khai thuc hién Quy ché Quan 1y héa chat, ché
pham diét cén trung, diét khuin tai dia phuong va
thong bao quy dinh cua Quy ché nay tdi cac cd sd
san xudt, budén ban héa chat, ché pham diét cén
trung, diét khuan dé biét va thuc hién, kiém tra,
thanh tra viéc thyc hién Quy ché nay ﬁrong pham

vi quan ly cua dia phuong.

Piéu 36. Dinh ky 6 thang, 12 thang, S& Y t&
tinh téng hop, bao cdo tinh hinh kiém tra viée
thic hién Quy ché Quan ly héa chit, ch€ phim
diét con trung, diét khuin trén dia ban cua tinh vé
B Y té (Vu Y té du phong)./.

KT. Bo trudng Bé Y té

Tha truong

NGUYEN VAN THUGONG

* Tel: +84-8-3845 6684 * www.ThuVienPhapLuat.com
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In tai Xi nghiép Ban dé I - Bé Quéc phong



