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BOQ TAI NGUYEN VA MOI TRUONG

BQ TAI NGUYEN VA CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
MOI TRUONG Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc
S6: 19/2010/TT-BTNMT Ha Néi, ngay 12 thang 10 nam 2010
THONG TU

Quy dinh diing ky lwu hanh ché phim sinh hoc
trong xir ly chat thai tai Viét Nam

Cén ctr Luat Bao v€ moi truong ngay 29 thang 11 ndm 2005;

Cian ctr Nghi dinh s6 80/2006/ND-CP ngay 09 thang 8 nim 2006 ctia Chinh
phu quy dinh chi tiét va hudng dan thi hanh mot s6 diéu cua Luat Bao vé moi
truong; Nghi dinh sé 21/2008/ND-CP ngay 28 thang 02 nim 2008 vé sira d6i, bd
sung mot s6 didu cua Nghi dinh s6 80/2006/ND-CP ngay 09 thang 8 nim 2006 cta
Chinh phu vé viéc quy dinh chi tiét va hudng dan thi hanh mét s6 diéu cua Luat
Béao v¢ moi truong;

Can ct Nghi dinh s6 25/2008/ND-CP ngay 04 thang 3 nam 2008 cta Chinh phu
quy dinh chirc nang, nhiém vy, quyén han va co ciu td chirc ctia Bo Tai nguyén va
Moi truong;

Theo dé nghi ctia Téng cuc trudng Tong cuc Mdi trudng va Vu truéng Vu
Phép ché,

QUY DINH:

Chwong I
QUY DINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

1. Thong tu nay quy dinh trinh ty, thi tuc dang k¥ luu hanh ché pham sinh hoc
trong phong ngira, giam thiéu va xu 1y chat thai tai Viét Nam dé ban hanh Danh muc
ché pham sinh hoc st dung trong phong ngtra, giam thiéu va xur 1y chat thai tai Viét
Nam (goi tat 1a Danh muc ché pham sinh hoc trong xir Iy chat thai tai Viét Nam).
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2. Cac ché pham sinh hoc sir dung trong phong ngira, giam thiéu va xir 1y chat
thai (sau day goi chung 13 ché pham sinh hoc) da dang ky theo quy dinh ctia phap
luat hién hanh khong thudc pham vi diéu chinh cta Thong tu nay.

Picu 2. Doi twong ap dung

Thong tu ndy ap dung dbi véi co quan quan Iy nha nudc; to chirc, ca nhan
trong nude, to chirc, ¢4 nhan nudc ngoai (sau day goi chung 13 t6 chirc, ca nhan)
c6 hoat dong lién quan dén danh gia hd so ding ky luu hanh ché pham sinh hoc;
san xuat, kinh doanh, nhap khau, khao nghiém ché phém sinh hoc trong xu ly chat
thai tai Viét Nam.

Diéu 3. Gidi thich tir ngir

1. Ché pham sinh hoc trong xir 1y chat thai 1a san pham c¢6 ngudn gdc sinh hoc
duoc dung dé xir 1y chat thai gdm: vi sinh vat, enzym va cac chat chiét sut tir dong
vat, thuc vat va vi sinh vat, khong bao gém cac sinh vat bién doi gen.

2. Khao nghiém ché phrflm sinh hoc 1a hoat dong danh gia dac tinh, hi¢u qua
va tinh an toan cua ché pham sinh hoc trong xr 1y chat thai ¢ diéu kién va quy mo
nhét dinh.

Piéu 4. Nguyén tic lwu hanh ché pham sinh hoc

1. T6 chirc, c4 nhan c¢6 ché pham sinh hoc phai dang ky véi co quan c6 tham
quyén dé xem xét, cAp Gidy chtng nhan luu hanh ché pham sinh hoc truée khi dwa
vao luu hanh, sir dung.

2. Gidy chtng nhéan luu hanh ché phim sinh hoc do co quan nha nudc c6 tham
quyén cap trén co sd két qua khio nghiém va két luan ctia Hoi dong Khoa hoc
chuyén nganh danh gia ho so dang ky luu hanh ché pham sinh hoc.

3. To chuc, ca nhan dang ky luu hanh ché pham sinh hoc phai tra phi va 18 phi
theo quy dinh cua phap luat hién hanh.

Pi¢u 5. Thanh lap, chirc ning, nguyén tic lam viéc ciia Hoi dong khoa hoc
chuyén nganh danh gia hd so ding ky lwu hanh ché pham sinh hoc

1. Tong cuc truong Téng cuc Mai trudng cé trach nhiém thanh 1ap Hoi dong
Khoa hoc chuyén nganh danh gia ho so dang ky luu hanh ché pham sinh hoc (sau
day goi tat 1a Hoi dong). Hoi dong phai bao dam it nhat 07 (bay) thanh vién bao gdm:
Chu tich Hoi dong, Thu ky va cac y vién Hoi dong 1a nhimg ngudi co trinh do tir
dai hoc trd 1én vé chuyén mén phu hop voi yéu cau, c6 kinh nghiém trong linh vuc
chuyén nganh sinh hoc, cong ngh¢ sinh hoc va cong nghé moi truong.
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2. Ho1 dong cb chuc ndng tu van giap Tong cuc trudng Tong cuc Mobi trudng
danh gid hi¢u qua va tinh an toan doi véi suc khoe con ngudi va sinh vat cua ché
pham sinh hoc.

3. Hoi dong 1am viéc theo nguyén tic tap thé, thao luan cong khai, truc tiép gitra
cac thanh vién cua Hoi déng va két luan theo da sd.

Piéu 6. Trach nhiém, quyén han ciia Hoi dong

1. Trach nhiém va quyén han cia cac uy vién Hoi dong:

a) Tham gia cac hoat dong trudc, trong va sau phién hop chinh thirc cua Hoi
ddng khi c6 yéu cau;

b) Nghién ciru hd so, tai liéu lién quan dén ché pham sinh hoc dang ky luu hanh
va nhan xét béng van ban vé cac ndi dung ctua HO so;

¢) Thuc hién nhiém vu tai phién hop Hoi ddng mot cach khoa hoc, trung thuc,
khach quan. Viét phiéu danh gié tai phién hop chinh thirc ctia Hoi dong;

d) Quan 1y cac tai liéu duoc cung cip theo quy dinh ctia phap luat va nop lai tai
liéu nay cho Co quan Thuong truc Ho1 déng sau khi két thuc nhiém vu;

d) Pugc huong thu lao theo ché do tai chinh hién hanh khi thuc hién nhiém vuy.
2. Trach nhiém va quyén han cua Chu tich Ho1 d@)ng:

Ngoai trach nhiém va quyén han ciia uy vién Hoi dong theo quy dinh tai khoan 1
Diéu nay, Chu tich Hoi dong con cé trach nhiém va quyén han sau:

a) Piéu khién phién hop cua Hoi dong theo diing quy dinh ctia Thong tu nay va
phap luat lién quan;

b) Téng hop, xir Iy cac ¥ kién trao d6i thao luan tai phién hop chinh thirc cua
Ho1 dong, chuan bi y kién két luan dé dua ra Ho1 dong thong qua va cong bo két qua
danh gia cua Ho1 dong;

¢) Chiu trach nhiém vé cac hoat dong va nhiing danh gia, két luan cua Hoi dé)ng.

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

Ngoai trach nhiém va quyén han cua ty vién Hoi dong theo khoan 1 Diéu nay,
Thu ky Ho1 dong con ¢é trach nhiém va quyén han sau:

a) Ghi bién ban phién hop cua Ho1 déng mot cach déy du, trung thuc;

b) Cung cip phiéu danh gia ché pham sinh hoc cho cac thanh vién Hoi dong;
phiéu danh gia bao gébm nhitng nodi dung chinh sau: danh gia thanh phan, dic tinh,
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hiéu qua ctia ché pham sinh hoc so v&i tai liéu ctia nha san xuat cung cap; tinh an
toan doi voi stc khoe con nguoi va sinh vat;

¢) Hoan chinh va chuyén giao bién ban phién hop chinh thirc ctia Hoi ddng, toan
bd ho so va céc tai li¢u lién quan khac cho Co quan Thuong truc Ho1 dong;

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

Piéu 7. Hoat dong ciia Hoi dong

1. Biéu kién t6 chirc phién hop chinh thtc cua Hoi dong:

a) C6 mat cua Chu tich Hoi dong va it nhat 2/3 s6 luong iy vién Hoi dong theo
Quyeét dinh thanh 1ap cua co quan t6 chirc viéc tham dinh, danh gia;

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

¢) C6 day di1 ho so va cac ban nhan xét ctia ty vién Hoi dong.

2. Noi dung va trinh ty phién hop chinh thirc ctia Hoi dong:

a) Pai dién t6 churc, ca nhan ding ky luu hanh ché pham sinh hoc trinh bay
nguon gdc, qua trinh san xuat, thanh phan, cach stir dung, hi€¢u qua, hiéu lyc va tinh
an toan cua ché pham sinh hoc;

b) Uy vién thu ky doc bao cdo két qua khao nghiém ciia co quan khao nghiém
ché pham sinh hoc; b4do céo két qua giam sat, ki€ém tra thuc hién ké hoach khao
nghi¢m;

¢) Phan hoi dap nhitng van dé chua rd gitra cac thanh vién Hoi dong va dai dién
to chirc, ca nhan dang ky luu hanh ché pham sinh hoc, co quan khdo nghiém ché
pham sinh hoc;

d) Cac thanh vién Hoi dong trinh bay y kién nhan xét, danh gia;

d) Cac uy vién Hoi dong, dai biéu va dai dién t6 chire, ca nhan dang ky luu hanh
ché pham sinh hoc, co quan khdo nghiém ché pham sinh hoc tién hanh thao luén;

e) Chu tich Hoi dong cong bd két qua kiém phiéu danh gia va doc du kién két
luan cua Ho1 dong;

g) Cac ty vién Hoi dong néu kién nghi (néu c6) vé chinh stra, bd sung dy kién
két luan ctia Ho1 dong;

h) Pai dién t6 chirc, ca nhan dang ky luu hanh ché pham sinh hoc phat biéu y
kién;

1) Chu tich Ho1 déng cong bd két luan cua Hoi déng; két luan nay phai duogc it
nhat 2/3 tong s6 uy vién Hoi dong nhat tri va dugc ghi rd trong phiéu danh gia.
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3. Bién ban phién hop chinh thirc cia Hoi dong ghi lai dién bién phién hop va y
kién thao luan, nhan xét cla cac uy vién Ho1 déng tai phién hop chinh thirc cua Ho1
d6ng va duoc Chu tich Hoi ddng va Thu ky Hoi dong ky va ghi r6 ho tén.

Piéu 8. Co quan Thuwong trwe Hoi dong

Téng cuc truong Tong cuc Mbi truong bd tri mot (01) t6 chirc, bd phan chuyén
mon thude Tong cuc ¢6 chire nang, nhiém vy phit hgp lam Co quan Thuong truc Hoi
d6ng Khoa hoc chuyén nganh danh gia hd so ding ky luu hanh ché pham sinh hoc.

Piéu 9. Nhiém vu va hoat dong ciia Co quan Thuong truc Hoi dong

1. Giap Tong cuc trudng Tong cuc Moi truong tiép nhan, nghién ctru va xur 1y
hd so, tai liéu lién quan do t6 chirc, ca nhan diang ky luu hanh ché pham sinh hoc
guri dén.

2. Chuén bi, cung cép va tao diéu kién thuan lgi cho céc thanh vién Hoi déng
nghién ctru ho so, tai liéu lién quan phuc vu cho hoat dong cua Hoi déng.

3. Pang tai ho so dang ky luu hanh trén trang thong tin dién tr (website) cia Bo
Tai nguyén va Mbi truong, Tong cuc Moi truong hodc cac phuong tién thong tin
khac nhdm thu thap y kién cta nhitng t6 chirc, ca nhan lién quan.

4. Bé xuit Tong cyc truong Tong cuc Mbi trudng to chirc hoic Gy quyén cho
Chi cuc Bao vé mdi truong cac tinh, thanh phd truc thudc Trung wong (sau day goi
chung 1a Chi cyc Bao vé méi trudng dia phuong) kiém tra, giam sat ké hoach khao
nghiém str dung ché pham sinh hoc.

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

6. Tiép nhan ho so, két qua khao nghiém, két qua danh gia hd so ctia Hoi dong dé
xur 1y va tién hanh céc thu tuc can thiét trinh Téng cuc truong Tong cuc Moi truong
xem xét, quyét dinh cap Giay chimg nhan luu hanh ché pham sinh hoc.

7. Xem xét ho so va dé nghi Tong cuc truong Tong cuc Moi truong cap gia han
Gidy chtng nhan luu hanh ché pham sinh hoc.

Picu 10. Danh muc ché pham sinh hoc trong xir Iy chit thai tai Viét Nam

1. Ché pham sinh hoc duoc cip Gidy chting nhan luu hanh ché pham sinh hoc
phai 1ap thanh Danh muc ché pham sinh hoc trong xir Iy chat thai tai Viét Nam va
dang tai trén trang thong tin dién tir (website) cua BO Tai nguyén va Moi trudng,
Tong cuc Mbi truong.

2. binh ky 06 (sau) thang mot 1an, Tong cuc trudng Tong cuc Moi trudng co
trach nhi€ém 1ap, trinh B truéng BO Tai nguyén va Moi truong ban hanh Danh myc
ché pham sinh hoc trong xir 1y chét thai tai Viét Nam.
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Chuong I1
TRINH TU, THU TUC PANG KY LUU HANH CHE PHAM SINH HQC

Piéu 11. Ché pham sinh hoc phai ding ky luu hanh

1. Ché pham sinh hoc san xuat trong nudc hodc nhap khau chwa co tén trong
Danh myc ché pham sinh hoc trong xir 1y chat thai tai Viét Nam.

2. Ché pham sinh hoc c6 tén trong Danh muc ché pham sinh hoc trong xtr Iy cht
thai tai Viét Nam nhung c6 thay d6i vé thanh phﬁn hoac ham lugong cac hoat chat
trong ché pham sinh hoc lam anh huéng dén hiéu qua xt 1y va tinh an toan d6i voi
strc khoe con nguoi va sinh vat.

Piéu 12. Ho so’ ding ky luu hanh ché pham sinh hoc

1. Vin ban dé nghi dang ky Iuu hanh ché pham sinh hoc theo miu quy dinh tai
Phu luc 1 kém theo Thong tu nay.

2. Ban sao Giéy dang ky kinh doanh hodc tuong duong, c6 xac nhan ctia td chire,
ca nhan.

3. Quy trinh san xudt ché pham sinh hoc.

4. Phiéu két qua kiém nghiém hodc phan tich chat lugng ché pham sinh hoc ctia
don vi ¢6 chirc nang kiém dinh trong nudc hodc nudc ngoai.

5. Ban tom tat gioi thiéu ché pham sinh hoc theo mau quy dinh tai Phu lyc 2 kém
theo Thong tu ndy va cdc tai li¢u c6 lién quan:

a) Thanh phan;

b) Pdc tinh, hi€u qua, hudéng dan sir dung, bao quén;

¢) Tinh an toan ddi véi strc khoe con ngudi va sinh vat;

d) Tai liéu vé xuét x{r chiing gdc vi sinh vat d6i voi ché pham vi sinh vat.

6. Bién ban danh gia ctia Hoi dong khoa hoc cip quan 1y ddi v6i nhimg ché
pham sinh hoc 1a két qua dé tai nghién ctru khoa hoc.

7. Két qua thir hodc khao nghiém ché pham sinh hoc (néu co).

8. Nhan, hinh thtic bao goi chinh thirc d& nghi luu hanh kém theo to hudng dan
bao quan, str dung ché pham sinh hoc va nhirng canh bao rui ro doéi véi stic khde con
nguoi va sinh vat.

9. Vin bang bao ho sang ché hoidc cam két khong vi pham cac quy dinh vé s&
hiru tri tu€ do1 voi cac ché pham san xuat trong nude dé nghi dang ky luu hanh theo
mau quy dinh tai Phy luc 3 kém theo Thong tu ndy; Gidy phép luu hanh ché pham
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sinh hoc do co quan c6 thim quyén cua nudce san xuat cip d6i véi ché pham sinh
hoc nhép khau.

10. Ké hoach khao nghiém chi tiét, bao gdm cdc ndi dung chi yéu sau: ndi dung
khao nghiém, thoi gian, dia diém va co quan khao nghiém d6i v6i ché pham sinh hoc
chua c6 két qua khdo nghi€ém duoc cong nhan.

Piéu 13. Giri, xem xét, danh gia Ho so ding ky luu hanh ché pham sinh hoc

1. T6 chtrc, ¢4 nhan c6 ché pham sinh hoc quy dinh tai Piéu 11 Thong tu nay lap
02 (hai) bo ho so dang ky luu hanh ché pham sinh hoc theo quy dinh tai Diéu 12 Thong
tu nay giri Tong cuc Moi trudong dé to chic xem xét, danh gia, cap Gidy chimg nhan
luu hanh ché phém sinh hoc tai Viét Nam.

2. Trong thoi han 10 (mudi) ngay lam viéc, ké tir ngay nhan ho so, Tong cuc
MBoi trudng co trach nhiém xem xét tinh day du, hop 18 ciia hd so. Truong hop, hd
so chua day du, hop 1¢ phai thong bao bang van ban cho t6 chirc, ca nhan dang ky
dé chinh sira, b6 sung.

3. Trong thoi han 10 (mudi) ngay 1am viée, ké tir ngay két thic viéc xem xét tinh
day du, hop 18 ctia hd so, Tong cuc Mdi truong cé trach nhiém thong bao bang vin
ban vé chuong trinh giam sat, kiém tra theo cac ndi dung cua ké hoach khao nghi¢m
chi tiét cua t6 chirc, ca nhan ddng ky luu hanh ché pham sinh hoc va co quan khao
nghiém quy dinh tai khoan 10 Diéu 12 Thong tu nay.

4. Trong thoi han 15 (muoi 1am) ngay lam viéc, ké tir ngay nhan ho so dang ky
lwu hanh ché pham sinh hoc hop 1&, Tong cuc truong Tong cuc Moi trudng co trach
nhiém thanh 1ap Hoi dong Khoa hoc chuyén nganh danh gia hd so dang ky lvu hanh
ché phém sinh hoc theo quy dinh tai biéu 5, Diéu 6 va biéu 7 Thong tu nay.

Pi¢u 14. Thi tuc cap Gidy chirng nhan hru hanh ché pham sinh hoc

1. Cin ctr vao két qua danh gia hod so dang ky Iuu hanh ché pham sinh hoc cia
Hoi dong, trong thoi han 7 (bay) ngay lam viée, Téng cuc Moi trudng cé trach nhiém
cap Gidy chtng nhan luu hanh cho ting loai ché pham sinh hoc di ding ky. Gidy
chirng nhan luu hanh ché phém sinh hoc theo mau quy dinh tai Phu luc 4 kém theo
Thong tu nay.

Trudng hop khong cap Gidy ching nhéan luu hanh ché pham sinh hoc, Téng cuc
MBoi truong c6 trach nhiém thong bao bang van ban cho t6 chirc, c4 nhan dang ky luu
hanh ché pham sinh hoc biét va néu r5 1y do.

2. Gidy ching nhan luu hanh ché pham sinh hoc ¢6 hiéu luc khong qua 60 (sau
muoi) thang, ké tir ngdy cép.
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Piéu 15. Thi tuc gia han Gidy chirng nhén luwu hanh ché phiam sinh hoc

1. Gidy chtng nhan luu hanh ché pham sinh hoc dugc gia han trong truong hop
Giéy chirng nhan luu hanh ché phém sinh hoc da duoc cép hét hiéu luc.

2. T6 chirc, c4 nhan dé nghi gia han Gidy chtg nhan luu hanh ché pham sinh hoc
1ap 02 bo hd so giri Téng cuc Mai truong trude khi Gidy chimg nhan luu hanh ché
pham sinh hoc da cdp hét hiéu luc 30 (ba muoi) ngay. HO so xin gia han bao gom:

a) Vin ban dé nghi gia han Gidy ching nhan luu hanh ché pham sinh hoc theo
mau quy dinh tai Phu luc 5 kém theo Thong tu nay;

b) Bao céo két qua str dung ché pham sinh hoc voi cac ndi dung: su 6n dinh chat
luong, hiéu qua, tinh an toan ddi voi sitc khde con ngudi va sinh vat ciia ché pham
sinh hoc dang str dung tai mot s6 cong trinh cy thé kém theo phiéu két qua phan tich,
danh gid cua don vi c6 chirc nang phu hop;

¢) Ban sao Gidy chtng nhan lyu hanh ché pham sinh hoc da cap.

3. Trong thoi han 5 (nidm) ngay lam viéc, Tong cuc Mo trudng cé trach nhiém
xem x¢ét tinh day du, hop 18 ctia hd so. Trudng hop hd so khong day di, khong hop
1¢ c6 trach nhiém thong béo bang vin ban cho t6 chirc, ca nhan dé nghi gia han Giy
chtng nhan luu hanh ché pham sinh hoc chinh sira, bo sung.

4. Trong thoi han 5 (ndm) ngay lam viéc, ké tir ngay co két qua kiém tra hién
truong co s¢ tng dung ché pham sinh hoc ddi voi ché pham sinh hoc dé nghi gia
han Giay chimg nhan luu hanh ché pham sinh hoc, Co quan Thuong truc Hoi dong
tién hanh céc thi tuc can thiét trinh Tong cuc trudng Tong cuc Moi truong xem xét,
quyét dinh cip gia han Gidy chirg nhan luu hanh ché pham sinh hoc.

Viéc kiém tra hién truong co sé tmg dung ché pham sinh hoc thyc hién theo quy
dinh tai Diéu 16 Thong tu nay.

5. Giéy chirng nhan luu hanh ché phém sinh hoc dugc gia han nhiéu 1an, mdi lan
gia han c6 hiéu lyc khong qué 36 (ba muoi sau) thang ké tir ngdy cép.

Piéu 16. Kiém tra hién truong co sé ing dung ché pham sinh hoc dé nghij
gia han Gidy chirng nhan lwu hanh ché phim sinh hoc

1. Trong thoi han 10 (mudi) ngay lam viée, ké tir ngay két thiic viéc xem xét tinh
day du, hop 1é cua ho so dé nghi gia han Gidy chtng nhan luu hanh ché pham sinh
hoc, Toéng cuc Moi trudng thanh 14p doan kiém tra hién trudng hodc uy quyén Chi
cuc Bao vé moi truong dia phuong thanh 1ap doan kiém tra hién trudng viée sir dung
ché pham sinh hoc tai noi dang ing dung theo ho so dé nghi gia han Giay chung
nhan dang ky luu hanh ché pham sinh hoc.
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2. Thanh phan doan kiém tra hién truong gom: dai dién Tong cuc Mai trudng
hodc Chi cuc B4o v¢€ moi truong dia phuong va cac chuyén gia chuyén nganh cong
nghé sinh hoc.

3. Noi dung kiém tra hién trudng: xem xét sy 6n dinh, hiéu qua va an toan d6i
v6i strc khoe con nguoi va sinh vat khi st dung ché pham so véi hd so diang ky luu
hanh ché pham sinh hoc 1an dau; kién nghi c6 gia han hay khong gia han Gidy chimg
nhén diang ky luu hanh ché pham sinh hoc.

4. Két qua kiém tra duoc 1ap thanh bién ban, c6 chit ky ctia cac bén tham gia va
dai dién co sé ung dung ché pham sinh hoc.

Pi¢u 17. Thu hoi Gidy chirng nhan luu hanh ché pham sinh hoc

1. Gidy chirng nhan luu hanh ché pham sinh hoc bi thu hdi trong céc trudng hop
sau:

a) Giay chting nhan luu hanh ché pham sinh hoc duogc cap khong dung quy dinh;

b) Thay dbi thanh phan ché pham sinh hoc;

¢) C6 xac nhan cla co quan c6 thim quyén vé vi pham quyén so hitu cong
nghiép ddi véi ché pham sinh hoc da dang ky luu hanh;

d) Gidy chimg nhan luu hanh ché pham sinh hoc hét thoi han hiéu lyc.

2. T chirc, ca nhan bi thu hdi Giéy chirng nhan luu hanh ché phém sinh hoc co
trach nhiém thu hdi va xtr Iy ché pham da duoc san xuat, nhap khau va dang luu hanh
theo quy dinh cua phap luat.

3. Khi Gidy chtng nhan luu hanh ché pham sinh hoc bi thu hdi, Tong cuc Moi
truong co trach nhiém dua ché pham sinh hoc nay ra khoi Danh muc ché pham
sinh hoc trong xtr 1y chét thai tai Viét Nam va dang tai trén trang thong tin dién tir
(website) ctia Tong cuc Mdi truong.

Chuong 111
KHAO NGHIEM CHE PHAM SINH HQC TAI VIET NAM

Piéu 18. Co sé khao nghiém ché phiam sinh hoc

1. Co s¢ khao nghiém 1a t6 chire ¢6 chic nang nghién ciru, chuyén giao cong
nghé sinh hoc hodc céng nghé méi trudng (theo Quyét dinh thanh 1ap hoic Gidy
chtng nhan ding ky hoat dong khoa hoc va céng nghé cta co quan c6 thim quyén)
co du trang thiét bi, nguyén vat liéu va nhan luc trién khai ung dung tai hién trudong
theo hudng dan st dung ché pham sinh hoc.
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2. Té chirc, ca nhan dé nghi dang ky luu hanh ché phém sinh hoc duoc lua chon
co quan, dia diém dé khao nghiém va phai tra chi phi thuc hién khao nghiém theo
hop dong thoa thuan.

3. Sau khi ky hop dong, co quan khao nghiém chuan bi cac thi tyc can thiét, cac
ndi dung lién quan dén quy trinh, ké hoach trién khai va giri ké hoach chi tiét chwong
trinh khdao nghiém st dung ché pham sinh hoc cho Téng cuc Méi truong trong thoi
han 5 (ndm) ngdy 1am viéc. Noi dung ké hoach chi tiét theo quy dinh tai khoan 10
Piéu 12 Thong tu nay.

4. Co sd khao nghiém tu lya chon co quan phdi hop trong qua trinh khao
nghiém va phai chiu trach nhiém trudc phap luat vé két qua khao nghiém dugc
cong bo; co trach nhiém luu trir hd so két qua it nhat 1a 60 (sau muoi) thang sau
khi két thuc khao nghiém.

Piéu 19. Noi dung, phwong phap khao nghiém ché phim sinh hoc

1. Noi dung khao nghiém cho ting loai ché pham sinh hoc bao gdm:

a) Thanh phan, chat luong ché pham sinh hoc theo tiéu chuan cong bd;

b) Hiéu qua str dung ché pham theo huéng dan str dung ché pham sinh hoc;

¢) Tinh an toan doi véi sttc khde con nguoi va sinh vat trong qué trinh st dung
ché pham sinh hoc.

2. Phuong phap khao nghiém duogc thuc hién theo tiéu chuin, quy chuin k¥
thuat co lién quan hodc phuong phéap khic bao dam tinh khach quan, khoa hoc.

Dicu 20. Bio cio két qua khao nghiém ché pham sinh hoc

Bio céo két qua khao nghiém ché pham cua co s khao nghiém phai day du cac
ndi dung sau:

1. Tén co s& khao nghiém va tén to chirc, ca nhan yéu cau khao nghiém.

2. Tén ché phém sinh hoc khdo nghiém kém theo ho so vé thanh phﬁn, hiéu qua,
cach bao quan, st dung, nhan mac, bao bi.

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

4. Noi dung yéu cau khao nghiém.

5. Pia diém, thoi gian, quy md va phuong phap khao nghiém.

6. Két qua khao nghiém.

7. Két luan va kién nghi.

Piéu 21. Giam sat, kiém tra khiao nghiém ché pham sinh hoc

1. Téng cuc Moi truong cé trach nhiém giam sat, kiém tra hodc uy quyén Chi
cuc Bao v€ moi truong dia phuong thuc hién viéc giam sat, kiém tra viéc khao
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nghiém st dung ché pham sinh hoc theo vin ban thong bao quy dinh tai khoan 3
Piéu 13 ctia Thong tu nay.

2. Poan giam sat, kiém tra gém dai dién cua Téng cuc Moi truong hodc Chi
cuc Bdo v¢ mdi truong dia phuong va cac chuyén gia chuyén nganh cong nghé
sinh hoc.

3. NOi dung gidm sat, kiém tra duogc thuc hién theo cac ndi dung quy dinh tai
Piéu 19 ctia Thong tu nay.

4. Két qua giam sat, kiém tra phai duoc 1ap bang vin ban cung cac y kién thao
luan, kién nghi v&i sy c6 mat va xac nhan cua cac thanh vién doan kiém tra, dai dién
co quan khao nghiém ché pham sinh hoc.

Chuong IV
PIEU KHOAN THI HANH

Picu 22. Td chirc thyc hién

1. T6 chtrc, c4 nhan c6 ché phém sinh hoc trong xur ly chét thai tai Viét Nam da
dang ky luu hanh theo quy dinh ctia phap ludt trude khi Thong tu nay co hiéu luc
thi hanh c6 trach nhiém thong ké, giri danh muc ché pham sinh hoc dang luu hanh
vé Tong cuc Moi trudng dé dua vao Danh muc ché phim sinh hoc trong xir 1y chét
thai tai Viét Nam.

2. Tong cuc trudong Tong cuc Moi truong cé trach nhiém to chirc dang ky luu
hanh ché pham sinh hoc trong xtr 1y chat thai tai Viét Nam; hudng dan, kiém tra, theo
ddi, d6n ddc viéc thuc hién Thong tu nay.

3. B0 trudng, Thu truong co quan ngang Bo, Thu trudng co quan thudc Chinh
pha, Chu tich Uy ban nhan dén céc cap va to chirc, c4 nhan c6 lién quan chiu trach
nhiém thyc hién Thong tu nay.

Piéu 23. Hiéu lyc thi hanh

Thong tu nay cé hiéu luyc thi hanh ké tir ngay 10 thang 12 nam 2010.

Trong qua trinh thyuc hién Thong tu nay, néu c6 kho khan, vuéng mac dé nghi
cac co quan, tO chirc, ca nhan phan anh kip thoi vé Bo Tai nguyén va Mbi truong dé
xem xét, giai quyét./.

KT. BQO TRUONG
THU TRUONG

Nguyén Thai Lai
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Phu luc 1
MAU DANG KY
LUU HANH CHE PHAM SINH HQC TRONG XU LY
CHAT THAI TAI VIET NAM
(Ban hanh kém theo Théng twr s6 19/2010/TT-BTNMT ngay 12 thding 10 niam 2010
cua Bo truong Bo Tai nguyén va Moi truong quy dinh dang ky luu hanh
ché phdam sinh hoc trong xir Iy chdt thdi tai Viét Nam)

Tén T6 chirc/co s& CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Sé:..... Doc lap - Tu do - Hanh phuc
................ ngay..... thang..... nam 20
PANG KY

LUU HANH CHE PHAM SINH HQC
TRONG XU LY CHAT THAI TAI VIET NAM

Kinh giri: Tong cuc Mbi trudng

Cian cir Thong tu sd..../2010/TT-BTNMT ngay.... thang.... nam 2010 cua B
truéng BO Tai nguyén va Moi truong quy dinh dang ky lwu hanh ché pham sinh hoc
trong xu ly chat thai tai Viét Nam,

Tén t6 chirc/ca NhAN QAN KY:...vveeeeeeeeeee e,

Ngudi dai di€n:.....cccveeeeiiieeeeieeeeeeeee, ChUC VU: .o,
DA ChI: et
S6 dién thoai:........ce........ SO FaX:ueveerveeererrnen, bia chi E-mail:......................
- Tén ché pham dang Ky Iuru hANK ..........c.oveiviieeeeieeeeeeeeeee e

- Nha san xuat

- Pia GEBIN SAN XUAL o oo
- Pién thoai:....ccccuvveeeeeiiiiiieee, SO FaX: e
- HO SO dANE K, DAO GOM: ..o

(Tén to chtrc, cd nhan:).........cccceuveeennnee cam doan thyc hién dung quy dinh cua
phap luat vé bao vé méi trudng va quy dinh ctia phap luat khac o lién quan.

Pé ‘nghi Tong cuc Mai trudng xem xét cip Gidy chimg nhan dang ky luu hanh
ché pham sinh hoc./.
Tai liéu giri kém theo:........... PAI DIEN TO CHUC, CO SO
CA NHAN PANG KY
(Ky, ghi 1d ho tén va dong dau “néu co”)
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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 Théng twr s6 19/2010/TT-BTNMT ngay 12 thding 10 niam 2010
cua B¢ truong Bo Tai nguyén va Moi truong quy dinh dang ky luu hanh
ché pham sinh hoc trong xit Iy chat thdi tai Viét Nam)

Tén T6 chirc/co s& CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phuc

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

1. Tén ché pham:
2. Muc dich st dung:
3. Dang ché pham.
[ Vi sinh
L] Enzym
[J Chiét suat
4. Nhitng dic tinh cta ché pham:
4.1. Thanh phan:
4.2. Pac tinh:
4.3. Hi¢u qua:
4.4, Tinh an toan moi trudng:
4.5. Phuong phép bao quan:
4.6. Huéng dan st dung:
4.7. Xuat xtr chiing gbc vi sinh vat d6i voi ché pham vi sinh vat:
5. Nhiing luu y khac:

PAI DIEN TO CHUC/CO SO
CA NHAN DANG KY
(Ky, ghi rd ho tén va déng dau “néu c6”)
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Phu luc 3
MAU GIAY CAM KET
(Ban hanh keém theo Théong tw s6 19/2010/TT-BTNMT ngay 12 thang 10 nam 2010
cua B¢ truong Bo Tai nguyén va Moi truong quy dinh dang ky luu hanh
ché pham sinh hoc trong xit Iy chat thdi tai Viét Nam)

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

GIAY CAM KET

Can cit Thong tu s6.../2010/TT-BTNMT ngdy.... thang.... nim 2010 cia Bo
truong Bo Tai nguyén va Moi truong vé viéc quy dinh dang ky luu hanh ché pham
sinh hoc trong xur ly chét thai tai Viét Nam,

Tén TO chiIc/CO ST AANG KY: ..o,
Paidién:............oooiiiiii, ChlIC VU oo
Di1a Chi HEN NG ..o
Teliieeeeeeee e FaX:..ooovoeeeeeennene E-mail:...........oooenninenn,

Xin cam két khong vi pham cac quy dinh vé s hitu tri tué ddi v6i cac ché pham
sinh hoc xin dang ky luu hanh duéi day:

Tén ché pham | Thanh phin Cong dung Co sé san xuat

Chuing t6i xin hoan toan chiju trach nhiém trude phap luat Viét Nam va quc té

néu vi pham vé quyén s& hitu tri tug.

PAI DIEN TO CHUC/CO SO
CA NHAN DANG KY
(K¥, ghi 13 ho tén va dong ddu “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 Théong tw s6 19/2010/TT-BTNMT ngay 12 thang 10 nam 2010
cua B¢ truong Bo Tai nguyén va Moi truong quy dinh dang ky luu hanh
ché pham sinh hoc trong xit Iy chat thdi tai Viét Nam)

BO TAINGUYEN VA CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
MOI TRUONG Péc 1ap - Tw do - Hanh phiic
TONG CUC MOI TRUONG

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

Tén ché pham/Name of product:

Thanh phan hoat chat/Active Ingredients:

Cong dung/Indications:

Phuong phép st dung

Han dung/Shelf-life:

Quy cach dong goi/Packing Size:

Tén co so san xuat/Name of Manufacturer:

Dia chi/Address

S0 dién thoai/Tel.: S0 Fax/Fax:
Tén co s¢ dang ky luu hanh:

Name of Maketing Authorization Holder

Dia chi/Address

S0 dién thoai/Tel.: 36 Fax/Fax. No:
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Gidy chtrng nhan luu hanh nay c6 hiéu luc dén:

This marketing authorisation is valid until:

Ghi chu/Note:

1. Ho so gbe sb......... ngay..............

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

2. Ban cong b chat lwong phai tuan thu

noi dung ctia Gidy chung nhan nay/The
Declaration of Product s Quality must
comply with this Marketing Authorization

3. Kém theo Gidy chirg nhan 13 miu nhin
san pham/The appropved labels are attached
to 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 HQC
TRONG XU LY CHAT THAI TAI VIET NAM
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 19/2010/TT-BTNMT ngay 12 thang 10 nam 2010
cua B¢ truong Bo Tai nguyén va Moi truong quy dinh dang ky luu hanh
ché pham sinh hoc trong xir 1y chat thdi tai Viét Nam)

Tén To chirc/co s& CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
So:..... Poc lap - Tu do - Hanh phic
............. , ngay... thang... nam 20...
PANG KY GIA HAN

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

Kinh giri: Tong cuc Mdi truong

Céan ctt Thong tu sé..../ZOIO/TT—BTNMT ngay.... thang.... nam 2010 cua B9
truong B Tai nguyén va Moi truong ve viée hudng dan dang ky luu hanh ché pham
sinh hoc trong xtr ly chat thai tai Viét Nam,

S6 dién thoai:................. SO FaX:vovoeeveeeennn Piachi E-mail:.......eeee.

Gidy chung nhan luu hanh ché pham sinh hoC:........oevueeee...... (tén ché pham)
dang ky luu hanh s6:.........cccvvveennen.. /LH-CPSHMT ngay..... thang...... nam............

Tén ché pham dang ky gia han:.........cccoeviiiiiiiiiieee e
INRQ SAN XUAL ....eieiiieeiiieciie ettt ettt e et e st e e eaaeeesteeessbeessaeesnsaeensseesnsseens
D12 GIEM SAN XUAL: ....evvviiiiiiiiiiiiec e e e e e e e e e e e eeenes

H0 50 gia han dAng Ky, DA0 GOM: ......vevveeeeeeeeeeeee e,
Kinh d& nghi Tong cuc Mbi trudng xem xét, gia han./.
PAI DIEN TO CHU'C/CO SO

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



