CONG BAO/Sé 603 + 604 ngay 24-10-2010 33

BO TAI NGUYEN VA MOI TRUONG

BO TAI NGUYEN VA CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
MOI TRUONG Pjc lap - Tw do - Hanh phiic
Sé: 19/2010/TT-BTNMT Ha Néi, ngay 12 thang 10 nam 2010
THONG TU

Quy dinh ding ky lwu hanh ché phim sinh hoc
trong xir Iy chit thai tai Vi¢t Nam

Cin cir Ludt Bao vé moi truomg ngay 29 thang 11 nam 2005;

Can ¢ Nghi dinh s6 80/2006/ND-CP ngay 09 thang 8 nam 2006 cua Chinh
phil quy dinh chi tiét va huéng din thi hianh mét sé diéu cia Ludt Bao vé mdi
treong; Nghi dinh s6 21/2008/ND-CP ngay 28 thang 02 nim 2008 vé sira ddi, bd
sung mot sé diéu cua Nghi dinh s6 80/2006/ND-CP ngay 09 thang 8 nam 2006 cua
Chinh phi v& viéc quy dinh chi tiét va hudng din thi hanh mot s6 diéu cia Lut
Bao vé moi truong; |

Can ctr Nghi dinh s 25/2008/ND-CP ngay 04 thang 3 nam 2008 cua Chinh phi
quy dinh chic nang, nhiém vy, quyén han va co chu 16 chire ciia B Tai nguyén va
M@bi truong;

Theo dé nghi cua Tong cuc truong Tong cuc Mdi trudng va Vu trudéng Vu
Phap ché,
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QUY PINH:

Chuong 1
QUY DINH CHUNG

Diéu 1. Pham vi diéu chinh

1. Théng tu nay quy dinh trinh tur, tha tuc ding ky luru hanh ché pham sinh hoc
trong phong ngira, giam thiéu va xir 1y chét thai tai Viét Nam dé ban hanh Danh muc
ché pham sinh hoc sir dung trong phong ngira, gidam thiéu va xir ly chét thai tai Viét
Nam (goi tit 12 Danh muc ché phdm sinh hoc trong xir 1y chét thai tai Viét Nam).
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2. Céc ché pham sinh hoc st dung trong phong ngira, giam thidu va xir Iy chét
thai (sau ddy goi chung la ché pham sinh hoc) d3 dang ky theo quy dinh ctia phap
luat hig¢n hanh khong thudc pham vi diéu chinh ctia Thong tu nay.

Diéu 2. Pbi twong ap dung

Thong tu nay ap dung d6i v6i co quan quén 1y nha nuéc; td chie, ca nhén
trong ndc, t chirc, ca nhan nuéc ngoai (sau ddy goi chung la té chirc, c4 nhén)
c6 hoat dong lién quan dén danh gi ho so dang ky lwu hanh ché phim sinh hoc;
san xudt, kinh doanh, nhép khéu, khao nghiém ché pham sinh hoc trong xur 1y chét
thai tai Viét Nam.

Piéu 3. Giai thich tir ngir

1. Ché pham sinh hoc trong xir Iy chét thai 13 san phim c6 ngudn géc sinh hoc
duoc dung dé xir ly chit thai gom: vi sinh vit, enzym va cic chit chiét suit tir dong
vat, thye vét va vi sinh vat, khong bao gé-m céc sinh vt bién ddi gen.

2. Khao nghiém ché pham sinh hoc 14 hoat dng danh gia dac tinh, hiéu qua
va tinh an toan cta ché phim sinh hoc trong xir ly chit thai & didu kién va quy md
nhit dinh.

Diéu 4. Nguyén tfic luu hanh ché phéim sinh hoc

L. T chite, ¢4 nhan c6 ché pham sinh hoc phai ding ky v&i co quan c6 thdm
quyén dé xem xét, cip Gidy chimg nhan luu hanh ché pham sinh hoc trudc khi dua
vao luu hanh, sir dung.

2. Gidy chimg nhén luu hanh ché pham sinh hoc do co quan nha nuéc cé thim
quyén cap trén co s& két qua khdo nghiém va két ludn cua Hoi ddng Khoa hoc
chuyén nganh dénh gia hé so dang ky hru hanh ché pham sinh hoc.

3. T6 chirc, c4 nhan dang ky luu hanh ché phém sinh hoc phai tra phi va 18 phi
theo quy dinh cta phap luit hién hanh.

Piéu 5. Thanh 1ap, chirc ning, nguyén tic lam viéc cia Hi dong khoa hoc
chuyén nganh danh gia ho se ding ky hru hanh ché phim sinh hoc

1. Tong cuc truomg Téng cuc Moi truong co trach nhiém thanh 1ap Hoi dong
Khoa hoc chuyén nganh danh gia ho so dang ky Ivu hanh ché pham sinh hoc (sau
day goi tat 1a Hoi dong). Hoi ddng phai bio dam it nhat 07 (bay) thanh vién bao gdm:
Chi tich Hi dong, Thur ky va cc iy vién Hi ddng la nhitng ngudi co trinh d6 tir
dai hoc tro 1én vé chuyén mén phit hop véi yéu cdu, ¢ kinh nghiém trong linh vie
chuyén nganh sinh hoc, cdng ngh¢ sinh hoc va cong nghé méi trudng.
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2. Hoi dong ¢6 chirc ning tr vén gitip Tong cuc trudng Tong cuc Mai trudng
danh gia hiéu qua va tinh an toan do61 vaéi sirc khoe con nguoi va sinh vat caa ché
pham sinh hoc.

3. Hoi dong lam viéce theo nguyén tic tap thé, thao luan cong khai, truc tiép giita
céc thanh vién cua HO1 dong va két luan theo da so6.

Piéu 6. Trach nhiém, quyén han cia Hji ddng

1. Trach nhiém va quyén han cta cac ty vién Hoi dong:

a) Tham gia cac hoat ddng trudce, trong va sau phién hop chinh thirc cia Hoi
dong khi co y€u cau;

b) Nghién ctru hé so, tai liéu lién quan dén ché pham sinh hoc dang ky luu hanh
va nhén xét bang van ban vé cac ndi dung ciia Ho so;

¢) Thuc hién nhiém vu tai phién hop Hoéi déng mot cach khoa hoc, trung thuc,
khach quan. Viét phiéu danh gia tai phién hop chinh thirc cha Hi dong;

d) Quan ly cac tai liéu dugc cung cép theo quy dinh cta phap ludt va nop lai tai
liéu nay cho Co quan Thuong triuc Hai dong sau khi két thic nhiém vu;

d) Pugc hudng thu lao theo ché do tai chinh hién hanh khi thure hién nhiém vu.

2. Trach nhiém va quyén han cua Cha tich Hoi dong:

Ngoai trich nhiém va quyén han cia ty vién Hoi déng theo quy dinh tai khoan 1
Diéu nay, Chu tich Héi dong con ¢o trach nhiém va quyén han sau:

a) Diéu khién phién hop cia Hoi d6ng theo ding quy dinh cia Théng tu nay va
phap luat lién quan;

b) Tong hop, xir 1y cac y kién trao ddi thao ludn tai phién hop chinh thirc cua
Hoi dong, chuén bi y kién két luan dé dua ra Hoi dong thong qua va cong bd két qua
danh gia cia Hoi dong;

¢) Chiu trich nhiém vé cac hoat ddng va nhimg danh gia, két luan cia Hoi ddng,

3. Trach nhiém va quyén han caa Thu ky Hoi dong:

Ngoai trach nhiém va quyén han cia iy vién Hoi déng theo khoan 1 Diéu nay,
Thu ky Ho1 dong con ¢6 trach nhiém va quyén han sau:

a) Ghi bién ban phién hop cua Hoi déng mot cach d:’;iy du, trung thuc;

’b) Cung cip phiéu danh gia ché pham sinh hoc cho cac thanh vién Hoi dong;
phiéu dénh gia bao gom nhitng nodi dung chinh sau: danh gia thanh phén, dic tinh,
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hiéu qua cua ché pham sinh hoc so véi tai liéu cia nha san xuit cung cap; tinh an
toan dé1 voi sirc khoe con nguoi va sinh vit;

¢) Hoan chinh va chuyén giao bién ban phién hop chinh thirc cua Hoi déng, toan
bd hd so va cic tai liéu lién quan khac cho Co quan Thudng truc Hoi dong;

d) Poc cac bao cdo c6 lién quan trong phién hop Hoi dong.

Picu 7. Hoat dong cia Hoi dong

1. Diéu kién t6 chirc phién hop chinh thirc cua Héi déng:

a) C6 mit clia Chu tich Hoi dong va it nhét 2/3 s6 luong ty vién Hoi dong theo
Quyeét dinh thanh lap cua co quan t6 chirc viéc tham dinh, danh gid;

b) C6 mit cua dai dién t6 chirc, ca nhan dé nghi déing ky luu hanh ché pham sinh
hoc va co quan khao nghiém ché pham sinh hoc;

¢) C6 day di ho so va cac ban nhan xét cia ty vién Hoi déng.

2. Noi dung va trinh ty phién hop chinh thirc ciia Hoi déng:

a) Pai dién td chirc, ca nhan dang ky huu hanh ché phim sinh hoc trinh bay
ngudn goc, qu{} trir}h san xudt, thanh phan, cach si dung, hiéu qua, hiéu luc va tinh
an toan cua che pham sinh hoc;

’ b) E:Ty vién thu ky doc bdo cdo két qua khao nghiém cua co quan khéo nghiém
ché pham sinh hoc; bio cdo két qua giam sat, kiém tra thuc hién ké hoach khao
nghiém;

, c) Phan hoi d4p nhitng van dé chua o gaifra céc thanh vién Hoi dong va dai dién
10 f:ht’rc, ca nhan dang ky luu hanh ché pham sinh hoc, co quan khdo nghiém ché
pham sinh hoc;

d) Céc thanh vién Hoi dong trinh bay y kién nhén xét, dénh gia;

d) Céc wy vién Hoi dong, dai biéu va dai dién‘té chirc, ca nhan dang ky luu hanh
ché phim sinh hoc, co quan khao nghiém ché pham sinh hoc tién hanh thao luén;

¢) Chu tich Hoi dong cong bd két qua kiém phiéu danh gia va doc du kién két
luén cia Hé1 dong;

g) Céc 1ty vién Hoi dong néu kién nghi (néu co) vé chinh stra, bd sung du kién
két luan cua Hoi déng;

~h) Pai dién to chirc, ca nhan dang ky luu hanh ché phim sinh hoc phét biéu y
kién;

1) Chu tich Hi d("ing cong bé két luan cua Hoi df’ing; két ludn nay phai duogc it
nhat 2/3 téng s6 wy vién Hoi dong nhat tri va dugc ghi ro trong phiéu danh gia.
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3. Bién ban phién hop chinh thirc cua Hoi dong ghi lai dién bién phién hop vay
kién thao luan, nhan xét cta cac uy vién Hoi df)ng tai phién hop chinh thirc ciia Hoi
ddng va duge Chu tich Hoi dong va Thu ky Hoi dong ky va ghi 13 ho tén.

Piéu 8. Co quan Thwomg trie Hi dong

Tong cuc trudmg Tong cuc Mai trudng bé tri mét (01) té chire, bo phan chuyén
mén thudce Téng cuc co chirc nang, nhiém vu phtt hgp lam Co quan Thuong truc Hoi
doéng Khoa hoc chuyén nganh danh gia ho so dang ky luu hianh ché pham sinh hoc.

Picu 9. Nhiém vu va hoat dong cia Co quan Thurong trie Hi dong

1. Giup Téng cuc truong Tong cuc Méi truong tiép nhan, nghién clru va xir ly
hé so, tai lidu lién quan do td chirc, ca nhan ding ky luu hanh ché phadm sinh hoc
giri dén,

2. Chuan bi, cung cép va tao diéu kién thuan lgi cho cac thanh vién Héi dong
nghién ciru hd so, tai liéu lién quan phuc vu cho hoat dong cua Hoi df‘)ng.

3. Pang tai hd so dang ky luu hanh trén trang thong tin dién tir (website) ciia Bo
Tai nguyén va Méi truong, Tong cuc Mbi truong hodc cac phuong tién thong tin
khac nham thu thap v kién ctia nhirng t6 chirc, ca nhan lién quan.

4. Dé xuit Téng cuc truong Tong cuc Moi truong td chire hodc tiy quyén cho
Chi cuc Bao vé méi trudng cac tinh, thanh phd truc thudc Trung uvong (sau day goi
chung la Chi cuc Bao vé méi truong dia phuong) kiém tra, giam sat ké hoach khao
nghiém sir dung ché pham sinh hoc.

5. Chuan bi cac diéu kién can thiét d¢é Hoi dong tién hanh phién hop.

6. Tiép nhan hd so, két qua khao nghiém, két qua danh gia hé so ciia Hoi dong dé
xir ly va tién hanh cic tha tuc cin thiét trinh Téng cuc treong Téng cuc Mai trudng
xem xét, quyét dinh cap Gidy ching nhan hru hanh ché pham sinh hoc.

7. Xem xét ho so va dé nghi Tong cuc treéng Tong cuc Mbi trudng cAp gia han
Gidy chimng nhéan hru hanh ché phém sinh hoc.

Piéu 10. Danh muc ché phim sinh hoc trong xir 1y chit thai tai Viét Nam

1. Ché phfim sinh hoc duoc cép Gi&“:ty chirng nhan luu hanh ché phﬁm sinh hoc
phai lap thanh Danh myc ché pham sinh hoc trong xir ly chat thai tai Viét Nam va
dang tai trén trang thong tin dién tir (website) cua Bé Tai nguyén va MGi truong,
Tong cuc Ma6i trudng.

2. Pinh ky 06 (s4u) thang mot lan, Tong cuc truong Tong cuc Mbi truomg c6
trach nhiém lép, trinh B truong B Tai nguyén va Moi truong ban hanh Danh muc
ché phim sinh hoc trong xir 1y chat thai tai Viét Nam.

6-CB
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Chuong 11
TRINH T, THU TUC PANG KY LUU HANH CHE PHAM SINH HOC

Piéu 11. Ché phim sinh hoc phai ding ky lwu hanh

1. Ché pham sinh hoc san xuit trong nudc hoic nhap khau chua cé tén trong
Danh muc ché phim sinh hoc trong xir 1y chét thai tai Viét Nam.

2. Ché phim sinh hoc c6 tén trong Danh myc ché pham sinh hoc trong xir 1y chit
thai tai Viét Nam nhung c6 thay ddi vé thanh phin hodc ham lrong cac hoat chat
trong ché pham sinh hoc lam anh hudéng dén hiéu qua xir ly va tinh an toan ddi voi
stirc khoe con ngudi va sinh vit.

Diéu 12. Hd so ding ky lru hanh ché pham sinh hoc

1. Vén ban de nghj ding ky lwu hanh ché phdm sinh hoc theo mau quy dinh tai
Phu luc 1 kém theo Thong tir nay.

2. Ban sao Gidy dang ky kinh doanh hoic twong duong, cé x4c nhan cia té chic,
ca nhan.

3. Quy trinh san xuét ché phdm sinh hoc.

4. Phiéu két qua kié:m nghiém hoic phén tich chét lugng ché phém sinh hoc cua
don vi c6 chic niing kiém dinh trong nudc hosic nuéc ngoai.

5. Ban tom tit giGi thiéu ché pham sinh hoc theo miu quy dinh tai Phu luc 2 kém
theo Thong tur nay va céc tai liéu cb lién quan:

a) Thanh phén;

b) Bc tinh, hi¢u qua, hudéng din sir dung, bao quan;

c) Tinh an toan dbi véi sirc khde con ngudi va sinh vat;

d) Tai liéu vé xut xir chiing gbc vi sinh vit d¢bi véi ché pham vi sinh vét.

6. Bién ban danh gi4 ctia Hoi ddng khoa hoc cip quan ly d6i v6i nhitng ché
pham sinh hoc 14 két qua dé tai nghién ciru khoa hoc.

7. Két qua thir hoac khao nghiém ché phdm sinh hoc (néu co).

8. Nhan, hinh thirc bao géi chinh thirc d& nghij lwu hanh kém theo t& huéng din
bao quan, st dung ché phdm sinh hoc va nhitng canh bao rii ro d6i véi sirc khoe con
ngudi va sinh vit,

9. Van b?mg bao h sang ché hodc cam két khéng vi pham céc quy dinh vé s&
hiru tri tu¢ d6i véi cac ché pham san xuat trong nudc dé nghi dang ky luu hanh theo
mau quy dinh tai Phy luc 3 kém theo Théng tu ndy; Gidy phép luu hanh ché phim
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sinh hoc do co quan c6 thim quyén clia nudc san xuét cap ddi vai ché pham sinh
hoc nhap khau.

10. K& hoach khao nghiém chi tiét, bao gbm cac ndi dung chi yéu sau: ngi dung
khao nghiém, thoi gian, dia diém va co quan khao nghiém dbi voi ché pham sinh hoc
chua co két qua khao nghi¢m dugce cong nhén.

Pidu 13. Giri, xem xét, danh gia Hd so dding ky lwu hanh ché pham sinh hec

1. T chirc, ca nhan c¢6 ché pham sinh hoc quy dinh tai Diéu 11 Théng tr nay 14p
02 (hai) bd h so dang ky lwu hanh ché phim sinh hoc theo quy dinh tai Diéu 12 Thong
tu nay giri Tong cuc Méi trudng dé td chirc xem xét, danh gia, cip Gidy chimg nhan
luu hanh ché phém sinh hoc tai Viét Nam.

2. Trong th&i han 10 (muoi) ngay lam vige, ké tir ngdy nhin hd so, Téng cuc
Méi trudng ¢é trach nhiém xem xét tinh day dua, hop 1€ cua hé so. Truong hop, hd
s¢ chua dr;"iy du, hop 1€ phai thong bao bang van ban cho tb chirc, ca nhan dang ky
dé chinh sira, b sung.

3. Trong thoi han 10 (mudi) ngay lam viée, ké tir ngay két thuc viéc xem xét tinh
diy du, hop 18 cia hd so, Tdéng cuc Mbi trudng c6 trach nhiém thong béo bang van
ban vé chuong trinh giam sat, kiém tra theo cic ndi dung cua ké hoach khao nghiém
chi tiét cua td chirc, c4 nhan ding ky luu hanh ché phdm sinh hoc va co quan khao
nghiém quy dinh tai khoan 10 Diéu 12 Théng tu nay.

4. Trong thoi han 15 (mudi 1im) ngay 1am viéc, ké tir ngay nhan ho so ding ky
luu hanh ché phdm sinh hoc hop 18, Té‘mg cuc trudng Tong cuc Moi trudng co trich
nhiém thanh 1ap Hoi ddng Khoa hoc chuyén nganh dénh gia ho so dang ky lwu hanh
ché pham sinh hoc theo quy dinh tai Diéu 5, Diéu 6 va Diéu 7 Théng tu nay.

Pitu 14. Thi tuc cAp Gidy chirng nhin luru hanh ché pham sinh hoc

1. Can ct vao két qua danh gia ho so dang ky luu hanh ché phdm sinh hoc cta
Hoéi dfing, trong thdi han 7 (bay) ngay lam viéc, Tong cuc Mbi trudng c6 trach nhiém
cip Gidy chimg nhan luu hanh cho timg loai ché phim sinh hoc da dang ky. Gidy
chitng nhdn luu hanh ché phém sinh hoc theo mau quy dinh tai Phu luc 4 kém theo
Thong tur nay.

Trudng hop khong cép Gidy ching nhan luu hanh ché phiam sinh hoc, Tong cuc
Madi trudmg co trach nhiém thong bao bﬁng vin ban cho td chirc, c4 nhan ding ky luu
hanh ché pham sinh hoc biét va néu rd ly do.

2. Gidy chimg nhan luu hanh ché pham sinh hoc ¢6 hiéu lyc khong qué 60 (sau
muoi) thang, ké tir ngay cép.
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Diéu 15. Thii tuc gia han Gidy chimg nhan luu hanh ché phim sinh hoc

1. Gidy chtng nhan luu hanh ché pham sinh hoc dwoc gia han trong trudng hop
Gidy chirng nhén lwu hanh ché pham sinh hoc da dugc cip hét hiéu lyc.

2. T6 chirc, c4 nhan dé nghi gia han Giay chimg nhan hru hanh ché pham sinh hoc
1ap 02 bo hd so gm Tong cuc Moi trudng trirée khi Glay chimg nhén luu hanh ché
pham sinh hoc da cip hét hiéu luc 30 (ba muoi) ngay. H so xin gia han bao gom:

a) Van béan dé nghi gia han Gidy chirng nhan lwu hanh ché pham sinh hoc theo
mau quy dinh tai Phu luc 5 kém theo Théng tu nay;

b) B4o cao két qua sir dung ché pham sinh hoc véi cac noi dung: sw dn dinh chét
luong, hiéu qua, tinh an toan d6i véi sirc khoe con ngudi va sinh vit cia ché phdm
sinh hoc dang sir dung tai mét s6 cong trinh cu thé kém theo phidu két qua phan tich,
danh gi cua don vi ¢6 chuc nang phu hop;

¢) Ban sao Gidy chimg nhan luu hanh ché pham sinh hoc da cép.

3. Trong théi han 5 (nam) ngay lam viéc, Téng cuc Méi trudng ¢ trach nhiém
xem xét tinh day du, hop I¢ ctia hd so. Truong hop hé so khong diy di, khong hop
I& 6 trach nhiém thong bao béng van ban cho td chirc, ¢4 nhan dé nghi gia han Gidy
chimg nhan lwu hanh ché pham sinh hoc chinh sira, b sung.

4. Trong thoi han 5 (ndm) ngéy 1am viéc, ké tir ngay c6 két qué kiém tra hién
treomg co s& (g dung ché phdm sinh hoc d6i véi ché pham sinh hoc dé nghi gia
han Gidy chirng nhén lLru hanh ché pham sinh hoc, Co quan Thudng truc Hoi déng
tién hanh cac thix tyc can thiét trinh Téng cuc trudn g Tong cuc Moi trudmg xem xét,
quyét dinh cap gia han Gidy chirng nhan hru hanh ché pham sinh hoc.

Viéc kiém tra hién truon g co s& img dung ché pham sinh hoc thuc hién theo quy
dinh tai Diéu 16 Théng tu nay.

5. Giy chig nhan luu hanh ché phim sinh hoc dugc gia han nhidu lin, mai lin
gia han c6 hi¢u lyc khong qua 36 (ba muoi sau) thang ké tir ngay cp.

Diéu 16. Kiém tra hién tredmg co s lrng dung ché phim sinh hoc dé nghi
gia han Gidy chimg nhan lwu hanh ché phim sinh hoc

1. Trong thoi han 10 (mwoi) ngdy lam viéc, ké tir ngay két thic viée xem xét tinh
day du, hop 1€ ctia hd so dé nghi gia han Glay chirng nhan hru hanh ché pham sinh
hoc, Téng cuc Mai truon g thanh lap doan kiém tra hién trudmg hoidc iy quyén Chi
cuc Bao vé méi truong dia phuong thanh 1ap doan kiém tra hién truong viée st dung
ché pham sinh hoc tai noi dang tmg dung theo hd so dé nghi gia han Gidy chimg
nhan dang ky lwu hanh ché phim sinh hoc.
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2. Thanh phz"in doan kiém tra hién trrong gf’im: dai dién Téng cuc Moi truong
hodc Chi cuc Bao vé mdi truong dia phuong va cac chuyén gia chuyén nganh cong
nghé sinh hoc.

3. N6i dung kiém tra hién truomg: xem xét sy én dinh, hiéu qué va an toan doi
v6i sirc khoe con ngudi va sinh vat khi sit dung ché phdm so véi hd so ding ky luu
hanh ché pham sinh hoc 14n dau; kién nghi c6 gia han hay khéng gia han Gidy chimg
nhan dang ky luu hanh ché phidm sinh hoc.

4. Két qua kiém tra dugc 1ap thanh bién ban, c6 chix ky cia cac bén tham gia va
dai dién co s& tmg dung ché pham sinh hoc.

Pié¢u 17. Thu héi Giay chirng nhan luu hanh ché pham sinh hoc

1. Gidy ching nhan luu hanh ché pham sinh hoc bj thu hdi trong céc trudmg hop
sau:

a) Gidy chimg nhan luru hanh ché pham sinh hoc dwrgc cip khong diing quy dinh;

b) Thay d6i thanh phin ché phdm sinh hoc;

¢) Cé xac nhan cha co quan cé thdm quyén vé vi pham quyén s hiru cong
nghiép déi véi ché pham sinh hoc da dang ky Iuu hanh;

d) Gifiy ching nhan hwu hanh ché phém sinh hoc hét théi han hiéu luc.

2. T chirc, c4 nhén bj thu hdi Gidy chimng nhan lru hanh ché pham sinh hoc cé
trach nhiém thu hoi va xur ly ché phe:im da duoc san xuét, nhéap khéu va dang luu hanh
theo quy dinh cua phap luat.

3. Khi Gidy chirng nhan luu hanh ché pham sinh hoc bi thu hdi, Téng cuc Méi
truong 6 trich nhiém dwa ché phdm sinh hoc nay ra khoi Danh muc ché pham
sinh hoc trong xu ly chat thai tai Viét Nam va dang tai trén frang thong tin dién t
(website) ctia Tong cuc Méi trudmg.

Chuong III
KHAO NGHIEM CHE PHAM SINH HQC TAI VIET NAM

Piéu 18. Co sé khao nghiém ché phim sinh hoc

1. Co sé khao nghiém 1a t& chirc ¢6 chirc ning nghién ciru, chuyén giao cong
ngh¢ sinh hoc hoac cong nghé moéi truong (theo Quyét dinh thanh ldp hodc Gi:fiy
chimg nhan ding ky hoat dong khoa hoc va cong nghé clia co quan c6 thim quyén)
c6 du trang thiét bi, nguyén vat liéu va nhén luc trién khai Gng dung tai hién truomg
theo hudng dan sir dung ché pham sinh hoc.
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2. Tb chirc, ca nhan dé nghi ding ky luu hanh ché pham sinh hoc dugce lra chon
€O quan, dja diém dé khao nghiém va phai tra chi phi thuc hi¢n khao nghiém theo
hop déng thoa thuan.

3. Sau khi ky hop dong, co quan khao nghiém chudn bj cc thi tuc cin thiét, cac
ndi dung lién quan dén quy trinh, ké hoach trién khai va giri ké hoach chi tiét chuong
trinh khdo nghiém sir dung ché pham sinh hoc cho Téng cuc Méi truomg trong thoi
han 5 (nam) ngay lam viéc. Noi dung ké hoach chi tiét theo quy dinh tai khoan 10
Piéu 12 Théng tw nay.

4. Co s& khiao nghiém ty lya chon co quan phéi hop trong quéa trinh khéao
nghiém va phai chiu trach nhiém truée phap luat vé két qua khao nghiém dugc
cong bo; cé trach nhiém hru trit hd so kbt qua it nhét 1a 60 (sau muoi) thang sau
khi két thiic khao nghiém.

Diéu 19. N§i dung, phuong phap khio nghiém ché phim sinh hoc

1. N§i dung khao nghiém cho tirng loai ché pham sinh hoc bao gdm:

a) Thanh phan, chat lugng ché phdm sinh hoc theo tiéu chudn cong bd;

b) Hi¢u qua sir dung ché pham theo huéng din sit dung ché phim sinh hoc;

¢) Tinh an toan déi véi sitc khée con nguoi va sinh vat trong qua trinh sir dung
ché pham sinh hoc.

2. Phuong phép khao nghi¢m duoc thyc hién theo tiéu chuin, quy chudn ky
thuét c6 lién quan hogc phwong phap khac bao dam tinh khach quan, khoa hoc.
Diéu 20. Bio cdo két qua khio nghi¢m ché phim sinh hoc

Béo c4o két qua khdo nghiém ché phim ciia co s& khao nghiém phai day dn cac
ndi dung sau:

1. Tén co s& khao nghiém va tén t6 chirc, c4 nhan yéu cau khao nghiém.

2. Tén ché phm sinh hoc khao nghiém kém theo hd so v& thinh phin, hi¢u qua,
cach bao quan, sir dung, nhan mac, bao bi.

3. Tinh trang ché pham sinh hoc trudc khi khao nghiém.

4. Noi dung yéu cau khao nghiém.

5. Dia diém, thoi gian, quy mé va phuong phap khao nghiém.

6. Két qua khao nghiém.

7. Két luan va kién nghi.

Piéu 21. Giam sit, kiém tra khio nghiém ché phim sinh hoc

1. Téng cuc Mai trudmg cd trach nhiém giam sat, kiém tra hodc uy quyén Chi
~cuc Bao vé méi truong dia phuong thuc hign viéc gidm sat, kiém tra viéc khao
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nghiém sir dung ché phédm sinh hoc theo vin ban théng bao quy dinh tai khoan 3
Piéu 13 cia Thong tu nay.

2. Doan giam sat, kiém tra gdm dai dién cua Téng cuc Mai truong hodc Chi
cuc Bao vé mdi trudng dia phuwong va céc chuyén gia chuyén nganh cdng nghé
sinh hoc.

3. Noi dung giam sat, kiém tra dugc thuc hién theo cac ndi dung quy dinh tai
Diéu 19 cia Thong tu nay.

4. Két qua giam sat, kidm tra phai dugc 1ap bing vin ban cling cac y kién thao
ludn, kién nghi véi sy ¢6 mit va xac nhin cla céc thanh vién doan kiém tra, dai di¢n
co quan khao nghiém ché phim sinh hoc.

Chwong IV
PIEU KHOAN THI HANH

Piéu 22. T6 chirc thye hién

1. Té chirc, ca nhén ¢6 ché phim sinh hoc trong xir Iy chét thai tai Viét Nam da
dang ky liru hanh theo quy dinh cia phép luat trude khi Thong tr nay ¢6 higu luc
thi hanh c6 trach nhiém théng ké, giri danh muc ché pham sinh hoc dang luu hanh
vé Tbng cuc Mbi truong dé dua vao Danh myc ché pham sinh hoc trong xir Iy chat
thai ta1 Viét Nam.

2. Téng cuc trudng Tong cuc Mdi trudng c6 trach nhiém tb chirc dang ky luu
hanh ché phé'im sinh hoc trong xu ly chét thai tai Viét Nam; hudéng dan, kiém tra, theo
déi, dén doc viéc thuc hién Thong tu nay.

3. B9 trudng, Thi trudng co quan ngang BY, Thu trudng co quan thuge Chinh
phii, Chu tich Uy ban nhan dan cac cip va t6 chirc, ca nhén ¢6 lién quan chiu trach
nhiém thuc hién Thong tur nay.

Piéu 23. Hiéu lwc thi hanh

Théng tu ndy c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngdy 10 thang 12 nam 2010.

Trong qua trinh thuc hién Thong tu nay, néu c6 khé khan, vudng mic dé nghi
cdc co quan, t& chirc, ca nhan phan anh kip thoi vé B Tai nguyén va Méi trudng dé
xem xét, giai quyét./.

KT. BQ TRUONG
THU TRUONG

Nguyén Thai Lai
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Phu lyc 1
MAU DANG KY
LUU HANH CHE PHAM SINH HQC TRONG XU LY
CHAT THAI TAI VIET NAM
(Ban hanh kém theo Thong tw s6 19/2010/TT-BTNMT ngay 12 thang 10 nam 2010
cua Bg trucng B Tai nguyén va Moéi truong quy dinh déng ky luu hanh
ché phéam sinh hoc trong xit Iy chat thai tai Viét Nam)

Tén To chirc/co sé CQNG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
So:..... Pjc 1ap - Ty do - Hanh phiic

................ , ngay..... thang..... nam 20....

PANG KY
LUU HANH CHE PHAM SINH HQOC
TRONG XU LY CHAT THAI TAI VIET NAM

Kinh giri: Tong cuc Méi truong

Cian cir Thong tur s6..../2010/TT-BTNMT ngdy.... théng.... nim 2010 cua B
trudng BO Tai nguyén va Méi truong quy dinh ddng ky lvu hanh ché phim sinh hoe
trong x1r ly chat thai tai Viét Nam,

................................................................................
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Nguoi dai dign:........cocovveeeevevnereeenenenereees CRIC VU oo
Bia Chi: oo e
S6 dién thoai:.........vveove. S6 FaXcrooooo Dja chi E-mail:...................... =
- Tén ché pham dang Ky I hANR «.....ovvovoooveeeeeoooooooooooo 3

- Nha san xuat

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

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

= PiIEn thoaii. .o SO FAX: oo
- HO 50 dang Ky, Bao SOM: ...vveueieiieeceeereeeeeee oo

(Tén tb chic, c4 nhan:).......cceoeeveereene. cam doan thyc hién ding quy dinh cia
phap luat vé bao vé méi truong va quy dinh cia phép luat khac c6 lién quan.
_Dé nghi Téng cuc Moi truong xem xét cip Gidy ching nhan dang ky luu hanh
cheé pham sinh hoc./.
Tai liéu guri kém theo........... PAI DIEN TO CHUC, CO SO
CA NHAN PANG KY
(Ky, ghi 16 ho tén va déng dau “néu c6™)

A
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Phu luc 2
MAU GIOI THIEU
CHE PHAM SINH HQC TRONG XU LY CHAT THAI TAI VIET NAM
(Ban hanh kém theo Thong tw s6 19/2010/TT-BTNMT ngay 12 thang 10 nam 2010
cua Bg truong B Tai nguyén va Mo6i trucng quy dinh dang ky leu hanh
ché pham sinh hoc trong xit Iy chat thai tai Viét Nam)

Tén T6 chirc/co sé CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Ty do - Hanh phic

| GIOI THIEU
CHE PHAM SINH HQC TRONG XU LY CHAT THAI TAI VIET NAM

1. Tén ché pham:
2. Muc dich sir dung:
3. Dang ché pham.
[J Vi sinh
[J Enzym
O Chiét sudt
4. Nhimg dc tinh cua ché pham:
4.1. Thanh phan:
4.2. Pic tinh:
4.3. Hiéu qua:
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4.4, Tinh an toan moéi trudng:

4.5. Phuong phap bdo quan:

4.6. Hudng dan sir dung:

4.7. Xuét xir ching gdc vi sinh vét dbi voi ché pham vi sinh vat:
5. Nhimg lwu y khac:

PAI DIEN TO CHUC/CO SO

CA NHAN PANG KY
(Ky, ghi 18 ho tén va dong dau “néu c6™)

7-CB
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Phu luc 3
MAU GIAY CAM KET
(Ban hanh kém theo Thong tw s6 19/2010/TT-BTNMT ngay 12 thang 10 nam 2010
cua Bé truong Bo Tai nguyén va Moi truong quy dinh dang ky lwu hanh
ché pham sinh hoc trong xit Iy chdt thdi tai Viét Nam)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Ddec lap - Tw do - Hanh phic

GIAY CAM KET

Cin cfr Théng tr sb.../2010/TT-BTNMT ngay.... thang.... nam 2010 cta Bo
trudng Bo Tai nguyén va Méi truong vé viéc quy dinh ding ky Iru hanh ché phdm
sinh hoc trong xir ly chét thai tai Viét Nam,

TN T ChIC/CO SO QANE KY: cvoveveceeeeeeee oo seeeseseeseseseseeeesessessees s s

Dai diéni......cccooviiiii
Dia Chi HEN RE......cooiiiiieiiee ettt e

Xin cam két khong vi pham céc quy dinh vé s¢ hiru tri tué déi véi cac ché phim
sinh hoc xin dang ky luu hanh dudi day:

TT | Ténché phim | Thanh phin Cong dung Co s& san xuit

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

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

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

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

Chiing t6i xin hoan toan chju trach nhiém truéc phap lust Viét Nam va quéc té

néu vi pham vé€ quyén so hitu tri tué.

PAI DIEN TO CHUC/CO SO
CA NHAN PANG KY
(Ky, ghi rd ho tén va déng déu “néu co”)
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Phu luc 4

MAU GIAY CHUNG NHAN
LUU HANH CHE PHAM SINH HQC TRONG XU LY
CHAT THAI TAI VIET NAM

(Ban hanh kém theo Théng tu s6 19/2010/TT-BTNMT ngay 12 thang 10 nam 2010
cua B9 truong Bo Tai nguyén va Moi truong quy dinh dang ky hru hanh
ché pham sinh hoc trong xi ly chat théi tai Viét Nam)

BO TAINGUYEN VA CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
MOI TRUONG Péc lap - Ty do - Hanh phic
TONG CUC MOI TRUONG

GIAY CHUNG NHAN LUU HANH CHE PHAM SINH HQC
TRONG XU LY CHAT THAI TAI VIET NAM
MAKERTING AUTHORIZATION
Sbiueann. /LH-CPSHMT
No:...../LH-CPSHMT

Tén ché phim/Name of product:

Thanh phan hoat chat/Active Ingredients:

Cong dung/Indications:

Phuong phdp st dung

Han dung/Shelf-life:

Quy cach dong goi/Packing Size:

Tén co s& san xuat/Name of Manufacturer:

Pia chi/Address

Sé dién thoai/7el.: S8 Fax/Fax:
Tén co s dang ky luu hanh:

Name of Maketing Authorization Holder

Dia chi/Address

S0 dién thoai/Tel.: S6 Fax/Fax. No:
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Gidy chirng nhéan luu hanh nay ¢é hiéu luc dén:

This marketing authorisation is valid until:

Ghi chu/Note:

1. Ho so géc sb......... ngay..............

The application file No......... date.............

2. Ban cong bd chét luvong phai tuan thu

ndi dung cia Gidy chung nhin nay/The
Declaration of Product s Quality must
comply with this Marketing Authorization

3. Kem theo Gidy ching nhan 1a mau nhan
san pham/The appropved labels are attached
1o this Marketing Authorization

Ha Noi, ngay... thang... nam 20...
TONG CUC TRUONG
DIRECTOR GENERAL
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Phu luc §
MAU PANG KY GIA HAN
GIAY CHUNG NHAN LUU HANH CHE PHAM SINH HQOC
TRONG XU LY CHAT THAI TAI VIET NAM
(Ban hanh kém theo Thong tir 56 19/2010/TT-BTNMT ngdy 12 thang 10 ndm 2010
cua B9 trucng Bo Tai nguyén va Moi truong quy dinh dang ky luv hanh
ché pham sinh hoc trong xit Iy chadt thai tai Viét Nam)

Tén T6 chirc/co s& CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Sb:..... Péc 1ap - Tw do - Hanh phic
.............. ngay... thang... nam 20...

. PANG KY GIAHAN
GIAY CHUNG NHAN LUU HANH CHE PHAM SINH HQC
TRONG XU LY CHAT THAI TAI VIET NAM

Kinh giri: Téng cuc Mai trudong

Cin cir Théng tur sb..../20 10/TT-BTNMT ngay.... thang.... ndm 2010 cua B§
truong B Tai nguyén va Moi truong vé viéc hudng dan dang ky luu hanh ché pham
sinh hoc trong xir ly chét thai tai Viét Nam,

TO Chitc/CA MhAN AANE KY:...o..ovoooovooeeoeeee et e s ee s eeeses e
Ngudi dar dién:......ccovveeevceeeere, Chirc vu: .o
DA Chi: Lot e e e et e e e e e e e ere e ene e,
Sé dién thoai:.................. SO FaxX:....ooeiveevenne.. Dia chi E-mail:...........................

Gidy ching nhidn luu hanh ché pham sinh hoc:........ccoveeen...... (tén ché phim) z
dang ky luu hanh SO ereerreereereeeeenrern, /LH-CPSHMT ngay..... thang...... ndm............

Tén ché pham AAng KY Z1a Nan: ..o,
INNA SAN XUAL .ovoee ettt ee e st s s e e b s et nssse s ssesssess s seesessssens

Dlen tho@ii. oo, SO FaX: i
CO MIEU IUC AEN ..o e e oo
Hb so gia han AANE KY, DAO EOM: ..o,

Kinh dé nghi Téng cuc Mbi trudmg xem xét, gia han./.

PAI DIEN TO CHUC/CO SO
CA NHAN PANG KY
(Ky, ghi rd ho tén va déng dau “néu c6”)
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