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NGHI PINH

Vé quidn ly hoa chit, ché pham diét con trung, diét khuén
NS oNG THBEN U cHipj]  dung trong Iinh vue gia dung va y té

F" N R

Céin cit Ludt té chirc Chinh phii ngay 19 thdng 6 ndm 2015;

Cén cte Ludt hod chdt ngay 21 thang 11 ndm 2007;

Cén cik Ludt déu tw ngay 26 thdng 11 ndm 2014;

Céin cir Ludt chat lwong san phcfm, hang héa ngay 21 thang 11 nam 2007,
Céin cir Ludt doanh nghiép ngay 26 thang 11 ndm 2014;

Cén cir Ludt thuong mai ngay 14 thang 6 ndm 2005;

Céin et Ludt tiéu chudn va quy chudn k thudt ngay 29 thdng 6 nam 2006,
Theo dé nghi ciia B truomg BS ¥ té;

Chinh phii ban hanh Nghi dinh vé qudn Iy héa chat ché phdm diét cén
trung, diét khudn dimg trong linh viee gia dung va y té.

Chuong I
QUY PINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

Nghi dinh nay quy dinh v& san xudt, sang chai déng goi (sau day goi tat |
la san xuat) kiém nghiém, khao nghiém, luu hanh, mua béan, vin chuyen va
xuét khdu, nhép khiu héa chat ché phidm diét con trung, diét khuén ding
trong linh vyc gia dung vay té.

Céc hoa chit, ché phim diét khuén thue pham va cac hoa chat ché pham
stir dung cho muc dich duy nht 13 diét khuén trang thiét bi y té khong thudc
pham vi didu chinh ciia Nghi dinh nay.



Piéu 2. Giai thich tir ngi
Trong Nghi dinh nay, cac tir nglt dudi day duge hiéu nhu sau:
1. Hoat chit 1 chét c6 hoat tinh diét ¢on tring, diét khuén.

2. Hoa chat diét con tring, diét khudn 1a hoéa chét cé chira hoat chét diét
cdn tring, diét khudn & dang k¥ thuét ding dé gia cong ché bién thanh ché
pham diét con trung, diét khuin ding trong linh vuc gia dung va y té (sau day
goi tit 12 héa cht).

3. Ché phim diét con tring, diét khuén 12 san phim cé chira hoat chat
diét cén tring, diét khuln, cb tén thuong mai riéng va duge st dung truc tiép
de diét con trung, diét khudn diing trong linh vyc gia dung va'y té (sau day goi
t4t 14 ché phim).

4. Cht s& hiru ché pham 1a t6 chirc, ¢4 nhan thyc hién viée:

a) Cung cap ché phdm bing tén riéng cua minh hodc bang bét ky nhin
hiéu, thiét ké, tén thuong mai hodc tén khic hodc mé hiéu khéc thude sd hiru
hay kiém sodt clia cd nhén, td chirc do;

b)' Ch%u trach nhiém vé& viéc san xuit, nhin méc, bao bi ho#c xac dinh
cho ché pham d6 mét muc dich sir dung.

5. Chi s& hitu sb dang ky uu hanh 14 t6 chuc, c4 nhén ding tén dang ky
lrru hanh ché pham va dugc cap Gidy chimg nhin ding ky Iuu hanh.

6. Gidy t& vé tu cach phép nhan 14 gidy t& do co quan cé thAm quyén cép
cho t6 chue, ca nhan khi ding ky theo quy dinh cua Luét doanh nghiép, Ludt
dau tu, Luit thuong mai va Luét hop tac xa.

7. Ban sao hop 1€ 12 ban sao dugc cp tir sé gbc hodc ban sao duge cp
tir ban chinh béi co quan, t& chirc ¢6 tham quyén.

Ditu 3. Danh muc hoat chét

1. Danh muc hoat chét gdm:

a) Danh muc hoat chét cAm sir dung trong ché pham;

b) Danh muc hoat chét han ché pham vi sir dung trong ché phim.

2. Bo trwéng BS Y té ban hanh Danh muc hoat chét cAm stt dung, han
ché pham vi s dung quy dinh tai khoan 1 Piéu ndy cin ctr vao mét hoic
nhiéu ngudn théng tin sau:

a) Canh bao cta cac td chirc quéc &, tinh hinh sir dung tai céc nudc trén
the gidi;

b) Dit liéu vé an toan cia hoa chat, ché pham.



Chuong II
SAN XUAT CHE PHAM

Diéu 4. Didu kién dbi véi co s& sén xu#t ché phdm

1. Co s& 1a doanh nghiép, hop téc xd, hd kinh doanh dugc thanh 14p theo
quy dinh cta phdap luit.

2. Pap tmg cac yéu ciu v& nhén sy, co s& vat chét, trang thiét bj theo quy
dinh tai cac Diéu 5 va 6 Nghi dinh nay.

3. Hoan thanh viéc cong bd di didu kién san xuft ché phim theo quy
dinh tai Biéu 8 Nghi dinh nay.

Pidu 5. Diéu kién vé nhin sw

1. C6 it nhét 01 ngudi chuyén trich vé an todn héa chét dap g céc yéu ciu sau:

a) C6 trinh dé tir trung cép vé héa hoc trd 1én;

b) L3 ngudi 1am viée toan thoi gian tai co s¢ san xuét;

¢) C6 vin ban phéan cong chuyén trach v& an toan héa chit.

2. Pbi v&i co sé san xuét ché phim thudc danh muc hoa chét nguy hiém
theo quy dinh cta phdp ludt vé héa chat, ngudi true tiép diéu hanh san xuat
phai dap Umg yéu ciu tai cic diem b va ¢ khoan 1 Piéu ndy va cd trinh d4 dai
hoc vé héa hoc trd 1€n.

Pidu 6. Pitu kién vé co s& vit chét, trang thiét bi

1. C6 co s& vat chat, k§ thuat dap tmg yéu cdu ct gift, bio quan héa
chét; xir y, thai bo hoa chét ton.du, chét thai va dung cu chira hda chét; phong
ngura su ¢b hoa chit, ¢b trang thiét bi, luc hrong Gmg pho su ¢b hoéa chit theo
quy dinh ctia phép luat vé héa chét.

2. C6 phong kiém nghiém kidm nghiém dugc thinh phan va ham luong
hoat chét cita ché phAm do co s& sin xuét. Truong hop co s& san xuét khéng
¢é phong kiém nghiém thi phai ¢6 hop ddng thué co s& kiém nghiém cé du
niing lyc theo quy dinh tai Pidu 10 Nghj dinh ndy.

Didu 7. Hb so cong bd di diéu kién sin xuét ché phim

1. Hb so cong bb di didu kién san xuit:

a) Vén ban cong bb @G didu kién san xuét ché phim theo Mau sé 01 tai
Phu tyc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban k& khai nhén su theo mau quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém
theo Nghi dinh nay;



¢) Vin ban phén céng ngudi chuyén trach v& an toan héa chét do ngudi dai
dién theo phép lut ctia co s& ban hanh. Trudng hop co so san xuat héa chit
thudc danh muc héa chét nguy hiém theo quy dinh cta phap Iuat vé hoa chat
phai c¢6 thém van ban phan cong nguorl d1eu hanh s&n xuét ctia co s& sin xuat
Trudng hop nguoi didu hanh san xuét dong thoi 13 ngudi chuyén trach vé an
toan hoa chit thi vin ban phan cong phai néu rd néi dung nay;

d) So dd mit bing nha xuong, kho. Trudng hop san xuat héa chét thude
danh muc hoéa chat nguy hiém theo quy dinh cta phap luat vé hoa chét, phai
bd sung thém gidy t& chimg minh tudn thi quy chuén k¥ thuat vé khoang cach
an toan cia B§ Coéng Thuong;

Y Danh muc trang thiét bi, phuong tién phuc vu san Xuit va (mg ciru sy
¢ hoa chat;

¢) Bang ndi quy v& an toan héa chat;

g) Danh muc céc bién phap phong ngtra, ing pho su cb hoa chét hodc ké
hoach phong ngira, (ng pho su c¢é hoa chét.

2. Yéu ciu d6i véi hd so cong bb da didu kién san Xuét:

a) Hd so cong bé di didu kién san xuft 1am thanh 01 bd ban gidy kem
theo ban dién tir dinh dang PDF;

b) Cac tai liéu trong ho so phai duoc in rd rang, sép xép theo trinh tu
theo quy dinh tai khoan 1 Diéu nay; giita cic phén c6 phéan céch, cé trang bia
va danh muc tai liéuy;

c¢) Ban gbc hodc ban sao hop 18 cac gidy t& quy dinh tai diém b va ¢
khoén 1 Diéu nay;

d) Gidy t& quy dinh tai cac diém d, d, e va g khoén 1 Piéu nay phai c6
x4c nhén cha co s& san xuat.

Pidu 8. Cong bé dii didu kién san xuit ché phim

1. Co s& san xudt ndp hé so truc tiép hodc giri hé so qua buu dién dén S&

Y té noi co s& dit nha Xudng san xuit. Trudng hop S¢'Y té trién khai cong b
trc tuyén thi co s& sén xuét ndp hd so tryc tuyén.

2. Thu tyc ¢dng bd truc tiép:

a) Trude khi thye hién san xufit ché pham nguoi dai dién theo phép luét
ciia co s& sin xudt c6 trach nhidm giri hd so cong bo di diéu kién san Xudt
quy dinh tai khoan 1 Didu 7 Nghi dinh nay dén Sé'Y té noi co s& san xuét dit
nha xudng san xuat;

b) Sau khi tiép nhan hé so day du, So Y té cap cho co s& Phiéu tiép nhan
hé so cong bb da diéu kién sin xuit ché pham Phiéu tiép nhan hd so céng bd
d didu kién san xuét ché phim theo Mau s6 01 tai Phu luc II ban hanh kém
theo Nghi dinh nay.



3. Thu tuc cbng bd truc tuyén theo quy dinh tai Chwong VIII Nghi
dinh nay.

4. Trong thoi han 03 ngdy lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan
hd s0, S& Y t& c6 trach nhiém cong khai trén trang théng tin dién tir cia S6 Y
té cac thong tin: Tén, dia chi, sb dién thoai lién h¢ cla co s& sin xudt; tén
ngudi chuyén trach vé an toan héa chit; tén ngudi diéu hanh san xuét (d6i véi
co s& san xuét hoa chit nguy hiém). -

5. Trong qua trinh hoat déng, co s& san xudt cé trach nhiém cép nhit
théng tin trong ho so cong bo di dieu kién san xuat trong thod han 15 ngay, ké
tir ngay c6 méot trong céc thay doi sau:

a) Thay di vé nhan sy: Vin ban d€ nghi cip nhét théng tin cong bb da
didu kién kém theo gidy t& quy dinh tai didm b khoan 1 Pidu 7 Nghi dinh nay.
Trudng hop thay dbi ngudi chuyén trach v& an toan héa chat hodc ngudi diéu
hanh san xuét thi phai bd sung thém gidy to quy dinh tai diém c khoan 1
Piéu 7 Nghi dinh nay;

b) Thay dbi vé& dién tich nha xwdng, kho: Vin ban d& nghi cap nhat théng
tin cong bd di diéu kién kém theo gidy t& quy dinh tai diém d khoan 1 Diéu 7
Nghi dinh nay;

¢) Thay déi v& trang thiét bi, phuong tién phuc vu san Xuét va fng clu
su ¢b hoa chit, ché pham: Vin ban de nghi cép nh4t thong tin cong bo di dieu
kién kém theo gidy t& quy dinh tai diém d khoan 1 biéu 7 Nghi dinh nay;

d) Thay dbi tén, dia chi, dién thoai lién hé: Van ban d& nghi cép nhat
théng tin cdng b du diéu kién.

6. Trong thdi han 03 ngdy lam viéc, ké tir ngdy nhan dugc van ban a8
nghi cép nhit théng tin cong bé dt diéu kién quy dinh tai khoan 5 Piéu nay
(thdi diém tiép nhan vin ban cdp nhét duoc tinh theo ngay ghi trén dau tiép
nhan cong vin dén cta S& Y t€), $& Y té c6 trach nhiém cép nhét théng tin

trén trang théng tin dién ti cia S& Y té.

7. Truong hop co sé chuyén dia didm hodc bd sung nha xudng san xuét
trong cung mot dia ban tinh thi phai thuc hién lai thu tuc cong boé da diéu kién
san xuét theo quy dinh tai Nghi dinh nay.

8. Trudng hop co so san xuét thay dbi dia didm san xuét tir tinh nay sang
tinh khac thi phai théng béo voi S& Y t€ noi co s san xuit da thuc hién viée
cong bb du didu kién san xuit trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay chuyén dia
diém san xuat.



