NỘI DUNG GỢI Ý GÓP Ý DỰ THẢO NGHỊ ĐỊNH
Quy định về quản lý hóa chất chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn dùng trong lĩnh vực gia dụng và y tế
Đơn vị góp ý: ……………………………………………………

Góp ý có thể tập trung (nhưng không giới hạn) vào các vấn đề sau:


· Các nội dung quy định có hợp lý không, nếu không, vui lòng nêu lý do;

· Các vấn đề khác dự kiến phát sinh vướng mắc khi văn bản được triển khai thực hiện;
· Đề xuất, kiến nghị nhằm hoàn thiện các quy định chưa phù hợp.
Chi tiết các vấn đề dưới đây xin vui lòng xem toàn văn Dự thảo tại địa chỉ: vibonline.com.vn/Mục Dự thảo

	VẤN ĐỀ
	NỘI DUNG DỰ THẢO
	Ý KIẾN GÓP Ý

(Đồng ý/ không đồng ý? Lý do?)

	1. Danh mục hoạt chất 
	Danh mục hoạt chất cấm, hạn chế phạm vi sử dụng trong chế phẩm gia dụng và hóa chất, chế phẩm: Xem tại Phụ lục 2 Dự thảo.
	

	2. Tên thương mại của chế phẩm
	a. Đặt tên thương mại: Các yêu cầu đối với việc đặt tên thương mại cho chế phẩm gia dụng và chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn quy định tại khoản 1 Điều 4 Dự thảo
b. Đổi tên thương mại: 4 trường hợp đổi tên thương mại được quy định tại khoản 2 Điều 4 Dự thảo.
	

	3. Cơ quan
nhận hồ sơ
	Cục Quản lý môi trường y tế, Bộ Y tế: Nhận hồ sơ đăng ký lưu hành hóa chất, chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn.
	

	4. Hình thức đăng ký, lưu hành hóa chất, chế phẩm

	- Các hình thức đăng ký lưu hành hóa chất, chế phẩm bao gồm:

+ Đăng ký lưu hành mới 
+ Đăng ký lưu hành bổ sung

+ Đăng ký gia hạn số đăng ký lưu hành

Các trường hợp cụ thể tương ứng với các hình thức đăng ký lưu hành hóa chất, chế phẩm được quy định cụ thể tại khoản 1, 2, 3 Điều 7 Dự thảo.

- Các trường hợp thay đổi so với hồ sơ đăng ký lưu hành mà không thuộc các trường hợp đăng ký lưu hành bổ sung, đơn vị đăng ký phải có văn bản thông báo nội dung thay đổi về Cục Quản lý môi trường ( Bộ Y tế) để bổ sung hồ sơ ít nhất 05 ngày trước khi thực hiện việc thay đổi.
	

	5. Điều kiện kinh doanh hóa chất, chế phẩm
	- Điều kiện đối với cơ sở sản xuất: Điều kiện về nhân lực, nhà xưởng, kho chứa, trang thiết bị, vận hành an toàn, phòng, chống cháy nổ, hệ thống quản lý chất lượng được quy định từ Điều 8 đến Điều 14 Dự thảo.
 - Điều kiện đối với cơ sở buôn bán: 
+ Điều kiện chung với cơ sở buôn bán hóa chất, chế phẩm quy định tại Điều 15 Dự thảo

+ Điều kiện cụ thể áp dụng đối với các cơ sở buôn bán hóa chất chế phẩm diệt côn trùng dạng dung dịch phun, hóa chất chế phẩm diệt khuẩn quy định tại Điều 16 Dự thảo
	

	6. Đăng ký lưu hành hóa chất, chế phẩm
	- Hồ sơ đăng ký lưu hành mới quy định tại Điều 17 Dự thảo.
- Hồ sơ đăng ký lưu hành bổ sung quy định tại Điều 18 Dự thảo.

- Hồ sơ đăng ký gia hạn số đăng ký lưu hành quy định tại Điều 19 Dự thảo.


	

	7. Thẩm định hồ sơ đăng ký lưu hành
	- Yêu cầu đối với hồ sơ đăng ký lưu hành quy định tại Điều 20 Dự thảo.
- Hồ sơ đăng ký lưu hành được nộp trực tiếp hoặc gửi qua đường bưu điện đến cơ quan tiếp nhận hồ sơ.
- Thời gian thẩm định hồ sơ đăng ký lưu hành quy định tại Điều 22 Dự thảo

- Các trường hợp bị thu hồi số đăng ký lưu hành bao gồm 12 trường hợp quy định tại Điều 25 Dự thảo.


	

	8. Kiếm nghiệm, khảo nghiệm, xuất khẩu và nhập khẩu hóa chất, chế phẩm
	- Kiểm nghiệm, khảo nghiệm hóa chất, chế phẩm:
+ Các trường hợp phải kiểm nghiệm hóa chất, chế phẩm: quy định tại Điều 27 Dự thảo

+ Các trường hợp phải khảo nghiệm hóa chất, chế phẩm: quy định tại Điều 30 Dự thảo.

- Các trường hợp hóa chất, chế phẩm phải có giấy phép nhập khẩu và hồ sơ, thủ tục cấp giấy phép nhập khẩu đối với:
+ Hóa chất, chế phẩm nhập khẩu để làm khảo nghiệm, kiểm nghiệm quy định tại khoản 2 Điều 34 Dự thảo
+ Hóa chất chưa có số đăng ký lưu hành nhập khẩu để gia công và tái xuất quy định tại khoản 3 Điều 34 Dự thảo.

	

	9. Lưu hành hóa chất, chế phẩm
	Để lưu hành hóa chất, chế phẩm cần đáp ứng thêm các điều kiện về nhãn, bao gói hóa chất, chế phẩm, vận chuyển hóa chất, chế phẩm, bảo quản hóa chất, chế phẩm, tiêu hủy hóa chất, chế phẩm, quảng cáo hóa chất, chế phẩm: quy định từ Điều 35 đến Điều 40 Dự thảo.
	


