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BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Sb: 3486/2001/Qb-BYT Doéc lap - Ty do - Hanh phuc
Ha No§i, ngay 13 thang 8 nam 2001

QUYET PINH CUA BQ TRUONG BQ Y TE
Veé vigc ban hanh quy ché quan Iy hod chdt, ché phim

diét con tring trong linh vwc cén tring, diét khudn ding trong linh vuwe y té

BO TRUONG BQ Y TE
Can cuw Luat bao vé siwec khoé nhan dan ngay 11 thang 7 nam 1989;
Can cir Nghi dinh s6 68/CP ngay 11/10/1993 ciia Chinh phii quy dinh chitc ndng, nhiém vu, quyén han va
16 chire b mdy Bo Y té;
Can cir Quyét dinh sé 197/1998/0P-TTg ngay 10/10/1998 cia Thii tuwéng Chinh phii giao cho B Y té
chiu trdach nhiém quan 1y nha nuée vé héa chat, ché pham diét ¢on tring, diét khudn ding trong linh vuc
gia dung va y té;
Can cir Ludt Doanh nghiép va cdc vin ban quy pham phdp ludt huéng dan thi hanh Ludt Doanh nghiép;
Can cit Ludt Doanh nghiép nha nwée va cdc van ban quy pham phdp ludt huéng dan thi hanh Ludt
Doanh nghiép nha nuoc,
Sau khi c6 y kién dong y ciia Van phong Chinh phii tai Céng van sé6 1 VPCP-VX ngay 29/6 /2001 va thoa
thudn ciia B Thirong mai tai Cong vin sé6 2319/TM-CSTNTN ngay 23/5/2000, Céng vin so 4706/TM-
CSTNTN ngay 24/10/2000; Bé Néng nghiép va Phdt trién néng thén tai Cong vin sé6 1467/BNN-BVTV
ngay 05/5/2000; Bé Khoa hoc, Cong nghé va Méi truong tai Cong van sé 1146/BKHCNMT-NN;

Theo dé nghi cua Vu truong Vu Y té dw phong - Bo Y,

QUYET PINH:
Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay Quy ché Quan 1y hoa chat, ché phdm diét con tring, diét
khuén dung trong linh vuc gia dung va y té:
Picu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc sau 15 ngay, ké tir ngay ky ban hanh va thay thé Quyét dinh sb
1654/1999/QD-BYT ngay 29/5/1999 cia B trudong Bo Y té vé viéc ban hanh Quy ché Quan 1y hoa chat,
ché pham diét con tring, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té, Thong tu s6 18/1999/TT-BYT

ngay 20/9/1999 ciia Bo Y té hudng dan thuc hién viéc to chiic cip Gidy chimg nhan dang ky luu hanh,
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Gidy ching nhan du tiéu chuan, diéu kién san xuat, kinh doanh hoa chit, ché pham diét con tring, diét
khuan dung trong linh vuc gia dung va y té.

Piéu 3. Chanh Vin phong, Chanh Thanh tra, Vu truong Vu Y té du phong va Vu truong cac Vu thudc Bo
Y té, Cuc truong Cuc Quan ly Duogc Viét Nam; Cuc trudng Cuc Quan ly chat lugng, v€ sinh, an toan thuc
phém; Thu truong cac don vi truc thugc Bg; Giam ddc SO Y té cac tinh, thanh phé truc thugc Trung
uvong; Chu co s san xuat, budn ban hoa chat, ché ph'fim diét con trung, diét khuén dung trong linh vuc gia

dung va y té chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

QUY CHE QUAN LY HOA CHAT, CHE PHAM DIET CON TRUNG, DIET KHUAN DUNG
TRONG LINH VUC GIA DUNG VA Y TE
(Ban hanh kém theo Quyét dinh so 3486/2001/QD-BYT ngay 13/8/2001
cua B¢ truong Bo Y té)
CHUONG I
NHUNG QUY PINH CHUNG
Piéu 1. Quy ché nay quy dinh diéu kién san xuat, budn ban; khao nghiém; dang ky luu hanh; luu chira;
tiéu huy; quang céo; nhan, bao goi va nhap khau hoa chat, ché pham diét con trung, diét khuan; hoa chat,
ché pham c6 tac dung ty rira, lam sach, khir mui ding trong linh vuc gia dung va y té (sau day goi tat 1a
hoa chét, ché pham diét con tring, diét khuan).
Piéu 2. Cac co so san xuét, buén ban, nhap khiu va cac t6 chiuc ding tén dang ky luu hanh, luu chira,
quang cdo hoa chat, ché pham diét con trung, diét khuan trén lanh thd Viét Nam phai tuan theo cac quy
dinh cua Quy ché nay. Trong truong hop diéu udc qudc té ma Viét Nam ky két hodc tham gia c6 quy dinh
khac thi ap dung diéu u6c qudc té do.
Piéu 3: Hoa chét, ché pham diét con trung, diét khuan duoc diéu chinh trong Quy ché ndy bao gém:
1. Hoa chét, ché phém co tac dung diét trur, han ché, xua dudi hodc thu hut céc loai con trung y hoc dung
trong linh vurc gia dung va y té.
2. Hoa chat, ché pham c6 tac dung sat khuan, diét khudn dung trong linh vuc gia dung va y té.
3. Céc hoa chéat, ché phém c6 tac dung chinh la téy rira, lam sach, khir mui dung trong linh vuc gia dung
vay té.
Diéu 4. Hang nam, B0 truéng BO Y té ban hanh Danh muc Hoa chat, ché phém diét con trung, di¢t khuén
dugc phép dang ky dé sir dung, dugce phép dang ky nhung han ché sir dung, cAm sir dung trong linh vuc

gia dung va y té trén lanh tho Viét Nam.



Nhitng hoa chat, ché pham diét con trung, diét khuan khong ndm trong danh muc hang nim, By Y té s&
xem xét d6i voi ting truong hop cu thé.
Piéu 5. Trong Quy ché nay, mot sé tir ngit dudi day duoc hiéu nhu sau:
1. Hoat chdt 1a chét c6 hoat tinh trong hoa chét, ché phém diét con trung, di¢t khuén:
2. Héa chat 1a chét hoa hoc ¢6 chua néng dd hoat chét duoc dung dé gia cong, ché bién thanh ché phém
hodc sur dung truc tiép.
3. Ché pham 1a san pham duoc san xuét theo quy trinh cong nghé da dugce co quan nha nudc c6 tham
quyén cong nhan, dat tiéu chuan chat lugng, c6 nhan hiéu hang héa theo quy dinh.
4. Khao nghiém 1a qua trinh thtr nghiém sinh hoc dé danh gia vé hiéu luc, an toan cua hoa chat, ché phém
diét con trung, diét khuén theo quy trinh da dugc BO Y té ban hanh.
5. Pang ky luu hanh 1a qua trinh tham dinh tinh hiéu luc, an toan cua hoa chat ché phém diét con trung,
diét khuan va tinh hop phéap cta hd so ding ky dé cho phép luu hanh bang viéc cp Gidy chimg nhan
dang ky luu hanh.
6. Qudng cdo 12 hanh vi thuong mai cta cac co s¢ san xudt, budn ban héa chit, ché pham diét con trung,
diét khuan nham gidi thi€u hang hoa, dich vu dé xtc tién thuong mai.
Piéu 6. Vu Y té du phong - BO Y té chiu trach nhiém tham muu cho Bo trudng Bo Y té trong viéc thuc
hién chirc nang quan 1y nha nudc vé hoa chat va ché pham diét con trung, diét khuan trong pham vi ca
nudc.
S6'Y té tinh, thanh phé truc thudc Trung wong (sau ddy goi chung 13 tinh) chiu trach nhiém tham muu cho
Uy ban nhan dan tinh trong viéc thuc hién chtc ning quan 1y nha nudc ddi voi hoa chat, ché pham diét
con trung, di¢t khuén tai dia phuong.
Piéu 7. Viéc thim dinh dé cho phép khao nghiém, cip Gidy ching nhin ding ky luu hanh héa chét, ché
pham diét con tring, diét khuan dugc thu 18 phi theo quy dinh cta phap luat vé phi, 18 phi.
CHUONG II
QUY PINH PIEU KIEN SAN XUAT, BUON BAN HOA CHAT,
CHE PHAM DIET CON TRUNG, DIET KHUAN
Diéu 8. Co s san xuét, budn ban hoa chit, ché phém diét con trung, diét khuén chi dugc san xuét, buén
ban héa chat, ché pham diét con trung, diét khuan da dugc Bo Y té cip Gidy chimg nhan dang ky luu
hanh tai Viét Nam.
Piéu 9. Co s& san xuit hoa chét, ché phém diét con trung, diét khuén phai co céac diéu kién sau:
1. Nguoi diéu hanh san xuét phai c6 trinh d§ dai hoc lién quan dén linh vuc hoa chét, ché phém diét con

tring, diét khuan dang san xuat.



2. Boi ngii can bo, cong nhan ki thuat cé trinh d6 va ning luc dép tng yéu cau san xuat.

3. Nguoi truc tiép san xuat c6 Gidy ching nhan du sirc khoe do co quan y té cp quén, huyén trd 1én cép.
4. Quy trinh cong nghé san xuat phu hop, dam bao chit luong san pham.

5. Cam két thyc hién cac quy dinh ctia phap ludt vé moi truong va chiu trach nhiém trude phap luat néu vi
pham.

6. Xay dung phuong an du phong va trang bi cac phuong tién xtr 1y su cd: chay, nd, thién tai, bao lut, tai
nan lao dong, nhiém ddc... va tac hai lau dai cho con ngudi va méi trudng xung quanh.

7. Trang bi day du cac dung cu bao ho lao dong doc hai cho ngudi truc tiép san xuét theo quy dinh cua
phép luat.

8. Bam bao déy du céc tiéu chuan vé vé sinh lao dong quy dinh tai Mot s6 tiéu chuan tam thoi vé vé sinh
ban hanh kém theo Quyét dinh s6 505/BYT-QP ngay 13/4/1992 cua Bo truéng Bo Y té, cac quy dinh vé
vé€ sinh trong Luat Bdo vé€ strc khoe nhan dan va Diéu 1é vé sinh ban hanh kém theo Nghi dinh s6 23-
HDBT ngay 24/01/1991 cua Hoi dong Bo trudng (nay 1a Chinh phu).

Diéu 10. Co s& san xuit hoa chat, ché phém diét con trung, diét khuén chi duoc phép san xuét khi c6 du
cac diéu kién quy dinh tai Piéu 9 cia Quy ché niy va chu co so san xuat da giri ban cam két vé BO Y té.
Picu 11. Ddi v6i cac hoa chat, ché pham co tac dung chinh 1a tay rira, 1am sach, khir mui thi cac co s san
xuat phai tu cong bd tiéu chuan chat luong theo quy dinh cia phap luat vé chat luong hang hoéa, dam bao
hiéu luc, an toan cho ngudi sir dung va mdi truong va co ban cam két guri vé B Y té.

Piéu 12. Co s& budn ban héa chit, ché pham diét con trung, diét khuan phai c6 cac diéu kién sau:

1. Béi véi cac doanh nghiép, nguoi diéu hanh phai ¢ trinh d6 trung hoc trd 1én vé chuyén nganh lién
quan dén hoa chat, ché pham diét con trung, diét khuan dang budn ban. Dbi voi ho kinh doanh cé thé, chu
ho phai c6 ching chi dd tham gia 16p huan luyén nghiép vu lién quan dén hoa chat, ché pham diét con
trung, diét khuén dang buon ban do don vi dugc Bo Y té chi dinh cép.

2. Nguoi truc tiép budn ban hoa chat, ché pham diét con trung, diét khuan phai c6 Gidy chimg nhan st
khoe do co quan y té cp quéin, huyén trd 1én.

3. Nguoi budn ban cac loai ché pham diét con trung, diét khuan thong dung (hwong xua mudi, binh xit
diét con trung, kem xua, tAm hoa chat diét, xua mudi dung dién, ché phém diét gian, ruéi) thi khong can
phai c6 Gidy chimg nhan theo quy dinh tai khoan 1, 2 Diéu nay.

4. Ctra hang, kho chtra c6 trang thiét bi can thiét phong chdng chay, nd, an toan lao dong va dam bao vé
sinh moi truong.

5. Viéc van chuyén hoa chét, ché phém diét con trung, diét khuén phai ddm bao an toan theo yéu cAu cua

tung loai hoa chét, ché phém diét con trung, diét khuén theo cac quy dinh hién hanh.



6. Khong dugc budn ban hoa chét, ché phém diét con trung, di¢t khuén cung véi duoc phém, luong thuc,
thuc pham, hang giai khat va cac hang hoa tiéu dung khac trong cting mot ctra hang. Pdi véi cac co sé
budn ban nhitng ché pham diét con trung, diét khuan thong dung theo quy dinh tai khoan 3 Diéu nay duoc
phép budn ban trong mot cira hang nhung phai dé trong quay riéng.
Piéu 13. Co s& budn ban hoa chit, ché phém diét con trung, diét khuén chi dugc phép buon ban sau khi
da co du cac diéu kién quy dinh tai Piéu 2 cta Quy ché nay va chil co s¢ budn ban di giri ban cam két vé
S¢ Y té tinh, thanh phé truc thudc Trung wong noi co s¢ dat try so.
CHUONG III
KHAO NGHIEM HOA CHAT,
CHE PHAM DIET CON TRUNG, DIET KHUAN
Diéu 14. TAt ca cac hoa chat, ché phém diét con trung, diét khuén truge khi xin dang ky luu hanh tai Viét
Nam déu phai qua khao nghiém.
Diéu 15. BoY té chi dinh céc Vién, Phan vién thuc hién viéc khdo nghiém hoa chét, ché phém diét con
trung, diét khuén nhu sau:
1. Cac don vi khdo nghiém tinh an toan va hiéu luc héa chat, ché pham diét con trung:
- Vién Vé sinh dich t& Trung uong.
- Vién Pasteur thanh ph6 H6 Chi Minh.
- Vién Pasteur Nha Trang.
- Vién V& sinh dich t& Tay Nguyén.
- Vién St rét - Ky sinh tring - Con tring Trung wong.
- Vién St rét - Ky sinh trung - Con trung Quy Nhon.
- Phan vién St rét - Ky sinh trung - Con trung thanh phd H6 Chi Minh.
2. Céc don vi khao nghiém héa chit, ché pham diét khuan:
- Vién V¢ sinh dich té Trung uong.
- Vién Pasteur thanh phd HO Chi Minh.
- Vién Pasteur Nha Trang.
- Vién Vé sinh dich té TAy Nguyén.
- Vién Y hoc lao dong va v€ sinh moi truong.
- Vién Vé sinh y té cong cong thanh phd H6 Chi Minh.
Piéu 16. Cac don vi khao nghiém hoa chit, ché pham diét con tring, diét khuan phai tudn thi cac quy
trinh khaonghiém do B6 Y té ban hanh va chiu trach nhiém trudc phap luat vé két qua khao nghiém.

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



